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The aim of this Bachelor’s thesis was to investigate the impact of efficiency measures
implemented in recent years at Pharmac Finland Oy's deblistering unit and identify
new development actions. In addition, a new concept for deblistering was developed
and its functionality was tested and proven in the production environment. Addition-
ally, general guidelines and instructions for mechanical design and reverse engineer-
ing were prepared for Pharmac Finland Oy.

Thematic interviews were conducted on examine various factors related to the effi-
ciency of the unit. These factors were space, equipment, difficult medicines to deblis-
ter, and ergonomics, as well as views on new equipment. Increasing interaction and
information dissemination, along with systematic documentation of operations,
emerged as opportunities to enhance operational efficiency. Through document re-
search, a new concept for deblistering medicines was discovered. This concept could
address issues encountered with current equipment and enhance efficiency.

The suitability of the new concept was tested by constructing a deblistering machine
according to the concept, utilizing 3D printing and scanning. After a few improve-
ments in design iterations, successful medicine removals from blisters were achieved
with the concept deblistering machine and the quality of the deblistering was below
the permissible quality limit. The test demonstrated the functionality of the concept,
indicating that the design, testing, and potentially manufacturing of costly compo-
nents can be undertaken at Pharmac Finland Oy, thus reducing costs.
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Lyhenteet ja kasitteet

Blisteri: Laakkeen alumiininen tai muovinen lapipainopakkaus.
Deblisterainti:

Laakkeiden purkaminen lapipainopakkauksista.
Deblisterdintivastaava:

Tuotantotydntekija, joka vastaa deblisterdintiyksikon paivittaisesta

toiminnasta.

GMP: Good Manufacturing Practice, EU-saados, joka saataa laakkeiden-

valmistuksen hyvat toimintatavat.

Kapseli: Suojakuorellinen nieltava laakevalmiste, jossa ladkeaine on suoja-

kuoren sisalla jauheena tai rakeina.
Laakemuoto:
Laakkeiden annostelumuoto, kuten kapseli ja tabletti.
Pussi: Purettujen ladkkeiden kuljetus- ja tayttopakkauksesta kaytetty sana.

Tabletti: Laake- ja apuaineesta puristettu nieltava kiintea laakevalmiste.



1 Johdanto

Koneellisella annosjakelulla tarkoitetaan asiakkaiden saanndllisten laakkeiden
pakkaamista automaatiolaitteella kuvan 1 mukaisiin annosjakelupusseihin,
joista asiakkaan on helppo tarkistaa ladkkeensa ja ottaa ne laakehoidon mukai-
sina ottoajankohtina. Koneellinen annosjakelu on apteekkien tarjoama lisapal-

velu ja se toteutetaan asiakkaille yleisesti kahden viikon jaksossa.

Kuva 1. Koneellisesti tuotettuja annosjakelupusseja.

Vaeston ikdantyminen tuo haasteita terveydenhuoltoon ja lisda saanndllisen
laakityksen tarvetta. Koneellinen annosjakelu onkin yleistynyt viime vuosina ja
vuonna 2021 annosjakelu saavutti yli 100 000 asiakkaan rajan, ja koneellista
annosjakelua tarjoavien apteekkien lukumaara lahenteli 600:taa apteekkia.
Kasvu on ollut tasaista taulukon 1 mukaisesti ja kasvun odotetaan jatkuvan tule-

vaisuudessa samaan tahtiin. (1, s. 13.)



Taulukko 1. Koneellista ja manuaalista annosjakelupalvelua tarjonneiden ap-
teekkien maarat seka asiakasmaarat vuosina 2017-2021. (1, s. 13)

Vuosi Manuaalista | Asiakkaiden | Koneellista | Asiakkaiden
annosjake- maara ma- annosjake- maara ko-
lua tarjoa- nuaalisessa | lua tarjoa- neellisessa
vien apteek- | annosjake- | vien apteek- | annosjake-
kien maara lussa kien maara lussa

2017 301 3455 471 46 306

2018 290 2841 493 54 574

2019 281 2432 531 71 862

2020 260 2110 541 73179

2021 257 1755 573 104 242

Koneellisen annosjakelun katsotaan tuovan hyotyja kayttajilleen ja terveyden-

huollolle. Ladkkeiden koneellisen annosjakelun nykytila ja kehitystarpeet (1, s.

11.) raportissa on lueteltu seuraavat hyodyt:

Koneellinen annosjakelu tukee laakehoidon onnistumista, kun laak-
keiden otto helpottuu ja on varmempaa

Annosjakelu tuo saastoja ladkekustannuksissa ja vahentaa kotiin
kertyvien laakkeiden maara ja taten laakejatetta

Laakehoidon tarkoituksenmukaisuuden parantuminen, kun asiakkai-
den laakehoito tarkistetaan ja turhat seka paallekkaiset laakitykset
karsitaan pois

Koneellinen annosjakelu lisaa laaketurvallisuutta vahentamalla mah-
dollisten inhimillisten virheiden mahdollisuuksia

Koneellisella annosjakelulla pyritadn vapauttamaan hoitajien tyoai-
kaa muuhun kuin 1aakkeiden jakeluun.

Koneellinen annosjakelu on luvanvaraista toimintaa ja se edellyttaa Laaketur-

vallisuus- ja kehittamiskeskuksen, Fimea:n, apteekille myéntamaa lupaa (2, §

12). Luvan liséksi koneellista 1adkejakoa ohjaavat samat lait ja sdannokset kuin

ladkevalmistusta, suurimpana tekijana Euroopan unionin ladkevalmistusta saa-

tavat Good Manufacturing Practices GMP -saaddkset, joiden lahtékohtana on

potilasturvallisuuden varmistaminen.



Talla hetkella Suomessa on nelja koneellisen annosjakelun luvan omaavaa ap-
teekkia, joista kolmella on lupa toimia sopimusvalmistusapteekkina. Sopimus-
valmistusapteekilla tarkoitetaan apteekkia, jolla on lupa valmistaa annosjakelu-
pusseja toisille apteekeille, jotka myyvat ne eteenpain asiakkailleen. Taman in-
sindoritydn tilannut yritys Pharmac Finland Oy, jaliempana Pharmac, on sopi-
musvalmisteluvan omistavan Lielahden apteekin annosjakeluyksikko. Muut so-
pimusvalmistajat ovat Oriola Oyj:n omistuksessa oleva PharmaService Oy ja
yksityisten apteekkarien omistuksessa oleva Pharmados Oyj. Neljas annosjake-
luluvan omistava, muttei sopimusvalmistaja, on Helsingin yliopiston omistama
Yliopiston Apteekki, joka tekee annosjakelua vain oman apteekkiverkostonsa
kayttoéon. (1, s. 14.)

Annosjakelutoiminnan lisaksi Pharmac Finland Oy tuottaa annosjakelun laake-
turvallisuuspalveluja ja annosjakeluun liittyvia digitaalisia palveluja. Yrityksen
suurin omistaja on Tamro Oyj ja muita omistajia ovat yksityiset apteekkarit.

Tamro Oyj on osa saksalaista PHOENIX-konsernia. (3.)

Tassa insinooritydssa keskitytaan yrityksen ladkkeiden purkamisesta vastaavan
deblisterdintiyksikon toiminnan tehostamiseen. Tyo on osa laajempaa tuotan-
non tehostamiskokonaisuutta seka uusien teknologioiden tutkimus- ja kayttoon-
ottohanketta. Tyon tavoitteena on selvittda kuinka edeltavat tehostustoimet ovat
otettu vastaan ja minkalainen vaikutus niilla on ollut seka ehdottaa seuraavaa
konseptia laakkeiden purkutyohon. Lisaksi tarkoitus on todentaa konseptin toi-
mivuus Pharmac Finlandin tuotantoymparistossa. Tyon oheistyona Pharmac
Finland Oy:lle valmistuu myds ensimmaiset linjaukset ja ohjeet mekaaniseen

suunnitteluun.

2 Annosjakelutoiminta Suomessa ja Pharmacin tuotantopro-
sessi

Suomessa koneellisen annosjakelun asiakkaita ovat hoivakodit, kotihoidon yksi-
kot ja yksityiset asiakkaat (1, s. 12). Annosjakelutoimijoiden lisaksi myos sai-

raala-apteekit voivat harjoittaa koneellista annosjakelua sairaalan sisalla (2, §



62). Annosjakelua suorittavan toimijan, palvelua myyvan apteekin ja palvelua
ostavien tahojen lisaksi, toiminnassa ovat mukana laakkeiden maahantuojat ja
myyntiluvan haltijat. Suomalaista annosjakelutoimintaa voidaan kuvata kuvan 2

mukaisesti.

Annosjakeluyksikko

Maahantuojat
ja Myyntiluvan
haltijat

Annosjakeluyksikon ] ]
laaketukkukauppa Hoivakoti

Valmistuksesta . Yksityinen
vastaava apteekki Apteekkl asiakas

—| Ladkkeen kayttaja

Kotihoito

Kuva 2. Annosjakeluun osallistuvat tahot (1, s. 12).

Pharmac toimii kuvan 2 annosjakeluyksikkona ja annosjakeluyksikon laaketuk-

kukauppana, Lielahden apteekin ollessa vastaava apteekki.

2.1 Koneelliseen annosjakeluun sopivat laakkeet

Annosjakeluun sopivat vain oraalisesti otettavat tabletit ja kapselit, joiden |adke-
kuuri on pitkaaikainen ja annostus vakio. Koneelliseen annosjakelun ulkopuo-
lelle jaavat laakkeet, joiden kontaminaatioriski on suuri. Tallaisia laakkeita ovat
esimerkiksi solunsalpaajalaakkeet, antibiootit ja hormonivalmisteet. (4, s. 17—
18.)

Laakemuodon lisaksi ladkkeiden valinnassa koneelliseen annosjakeluun vaikut-
tavat kestavyys ja laakkeiden sailyvyys. Laakkeiden pitaa kestaa niiden pak-
kauksesta ja purkamisesta aiheutuva rasitus ja kuluminen. Ladkkeiden sailyvyy-
dessa taytyy ottaa huomioon, etta laakkeet eivat ole koneellisessa annosjake-

lussa enaa omissa alkuperaispakkauksissaan, joten niiden sailyvyys ei vastaa



pakkauksen tietoja. Jokaiselle ladkkeelle maaritetaankin viitteellinen kestoaika,

joka perustuu viranomaisilta ja ladkevalmistajilta saataviin tietoihin (5).

Muita vaikuttavia tekijoita ovat kosteuden, valon ja lammon vaikutus jaeltaviin
ladkkeisiin. Koneellisessa annosjakelussa ja deblisterdinnissa laakkeet poiste-
taan alkuperaispaukkauksistaan, jolloin ne altistuvat naille tekijoille. Kaytan-
nossa tama tarkoittaa, etta laakkeiden pitaa sailya huoneenlammaossa ja niita
sailytetdan kuivassa ja valolta suojatussa paikassa. Pharmac valmistaa annos-
pussit puhdastiloissa, joiden olosuhteet tayttavat ehdot sailytykselle ja olosuh-

teita valvotaan saannollisesti. (5.)

Laakkeiden soveltuvuuteen vaikuttavat myos mahdolliset myyntilupien rajoituk-
set, hinta ja saatavuus. Annosjakelussa pyritdan kayttamaan halvinta laaketta
vaihtokelpoisista ladkkeista (6, s. 17). Etenkin korona-ajan jalkeen laakkeiden
valmistuksessa on ilmennyt materiaalien saatavuusongelmia, jotka ovat johta-
neet saatavuusongelmiin ja tilausten viivastymisiin. Potilasturvallisuuden takaa-
miseksi hintatekijasta joudutaan valilla joustamaan ja valikoimaan otetaan kor-

vaava ladke saatavuusongelmallisen tilalle (5).

2.2 Laakevarmennus

Laaketurvallisuus on Suomessa ja Euroopassa hyva, kuitenkin turvallisuutta
heikentavia ladkevaarennoksia on alettu nakemaan myos Euroopassa. Laake-
vaarennoksella tarkoitetaan laittomasti tehtyja laakkeita, joiden alkuperaa, vai-
kuttavaa ainetta tai muita aineita ei voida varmistaa. Vaarennosten takana on
yleensa jarjestaytynyt kansainvalinen rikollisuus, mika saa laakkeen seka pak-
kauksen nayttamaan aidolta ja vakuuttavalta. Ladkevaarennds voi olla niin taita-
vasti tehty, etta ainoa vaihtoehto sen erottaminen aidosta on laboratoriotutkimus
(7, s. 1-3).

Vaarennosten tunnistamiseen on kehitetty Euroopan laajuinen varmennusjar-
jestelma, jossa jokainen ladkepakkaus saa yksilOllisen tunnisteen. Tunniste si-

saltaa ladkkeen tuotekoodin, sarjanumeron, voimassaoloajan ja eranumeron.



Tunnisteen lisaksi pakkauksen pitaa sisaltaa peukaloinnin estdva mekanismi
(8). Peukaloinnin estdva mekanismi voi olla esimerkiksi sinetti tai muovitus pa-
ketissa. Pharmac toimii osana Euroopan laajuista ladkevarmennusjarjestelmaa,

jonka tehtava on estaa vaarennosten paasyy julkisiin jakelukanaviin.

Varmistus tapahtuu lukemalla Iaakevarmennusjarjestelmaan laakkeessa tai sen
paketissa oleva ja kaksiulotteinen viivakoodi, joka sisaltaa edella mainitut tiedot.
Naita tietoja verrataan jarjestelmassa oleviin valmistajan antamiin tietoihin ja tie-
tojen tdsmetessa voidaan todeta ladkkeen olevan aito. Koska laakkeiden me-
nekki on Pharmacilla suurta, tapahtuvat varmennukset automatisoidusti osana

tuotantoprosessia.

2.3 Pharmacin tuotantoprosessi

Tuotantoprosessi voidaan jakaa viiteen osa-alueeseen ja kahteen tukitoimin-

taan:

o tilausten kasittely

o laakkeiden pakkaus annospusseihin
o annospussirullien kuvaaminen

o annospussirullien tarkastas ja korjaus
o valmiiden asiakasrullien pakkaaminen
o Pharmacin laaketukun toiminta

° deblisterdinti.

Tilauksen kasittelyssa farmaseutti vastaanottaa apteekkien sahkoisesti |ahetta-
mat tilaukset ja siirtaa ne tuotantoon. Tilaus sisaltaa apteekkien yksittaisten asi-
akkaiden tai esimerkiksi hoitokodin tietyn osaston kaikkien asiakkaiden laakitys-
tiedot 14 paivan ajalle. Kasitelty tilaus muuttuu automaattisesti muotoon, jota

annosjakelukone pystyy lukemaan ja kasittelemaan.

Laakkeiden pakkaus pusseihin, kuvaus ja tarkastus tapahtuvat Iaakevalmistuk-
seen tarkoitetuissa tuotantotiloissa. Tuotantotilat ovat puhdastiloja, jotka suojaa-

vat tuotantovaiheet epapuhtauksilta ja muilta partikkeleilta. Epapuhtauksien



lisdksi puhdastilat suojaavat laakkeet ja laitteet lampdtilan, kosteuden ja pai-
neenvaihtelun muutoksilta. Naita suureita myds valvotaan saanndllisesti GMP-

saadosten mukaisesti.

Laakkeiden pakkauksessa tilauksen laakkeet pakataan kuumasaumauksella
suljettaviin pusseihin kuvan 3 annosjakelukoneella, joka jakaa ladkkeet pussei-
hin l1aakitystietojen mukaisesti ja tulostaa pusseihin ladkityksen kannalta olen-
naiset tiedot. Pussit ovat toiselta puolelta Iapinakyvia ja toisella puolella on eti-
kettipuoli olennaisille tiedoille. Olennaisia tietoja ovat laakepussin yksiloiva tun-
nus, laakityksen saajan henkildtiedot, 1adkkeiden tiedot seka niiden maarat, ot-
toajankohta ja paivamaara. Annosjakelukoneella voidaan jakaa noin 800 laak-
keen valikoima. Valikoima jakaantuu koneessa omissa ladkekaseteissaan ole-
viin 400 yleisesti kaytettavan ladkkeen valikoimaan ja erikseen taytettavaan har-
vemmin kaytettavien laakkeiden valikoimaan. Annosjakelukone pakkaa tilaukset
pussinauhaan, joka sisaltaa kaikki tilauksessa olevat asiakkaat. Pussinauhasta

muodostuu yksi iso pussinauharulla.

Kuva 3. Xana Advance -annosjakelukone.

Seuraavassa vaiheessa pussinauharulla kuvataan annospussien kuvaamiseen

tarkoitetulla kuvan 4 laitteella. Jokaisesta annospussista otetaan kuva, josta



kone vertaa kuvassa olevia laakkeita annospussin tiedoissa olevien ladkkeiden
verrokkikuviin. Kuvavertauksella tarkistetaan, etta pakatussa pussissa on ehjat
ja oikeat ladkkeet, pussissa ei ole epapuhtauksia ja etta pussi on ehja. Mahdolli-
sista puuttuvista Iaakkeista ja muista epaselvyyksista kuvauslaite antaa halytyk-
sen kuvatietoihin, jotka kaydaan lapi tarkastusvaiheessa. Kuvauksen yhtey-
dessa kuvauslaite tallentaa jokaisen kuvan tietokantaan, josta ne ovat tarvitta-
essa nahtavissa pussien annosjakelujakson jalkeenkin. Pussien kuvat sailyvat
tietokannassa viranomaismaaraysten mukaisesti vahintaan vuoden annosjake-
lujakson loppumisesta (9, s. 8). Kuvauksen jalkeen kuvauslaite erottelee tilauk-
sen asiakkaat omiksi rullikseen ja pakkaa ne valiaikaiseen kuljetuslaatikkoon

helpottamaan tilauksen siirtymista eri vaiheiden valilla.

cutaRoll @ @

Kuva 4. Blisterpartner Pouch Inspector -kuvauslaite.

Tarkastuksessa jokainen pakattu ryhma kaydaan lapi ja kuvauslaitteen antamat
halytykset tarkistetaan seka mahdolliset annosjakelukoneen tekemat jakeluvir-
heet korjataan. Virheellisen pussin sisaltd korjataan vastaamaan oikeaa lisaa-
malla tai poistamalla ladke manuaalisesti. Korjatusta pussista otetaan uusi
kuva, jonka farmaseutti tarkistaa ja hyvaksyy. Kuvien lisaksi ladkepussirullien
yleisilme katsotaan silmamaaraisesti lapi seka tarkistetaan, etta tilauksessa on
vain siihen kuuluvat ladkepussirullat. Laatukriteerit tayttava ja mahdollisista vir-

heista korjattu tilaus merkitaan tarkastetuksi ja tilaus siirtyy pakattavaksi.



Valmiit tilaukset siirtyvat kuljetinradan avulla pois puhdastiloista pakkaamotiloi-
hin, jossa kaikki saman apteekin tilausten annospussit pakataan samaan lahe-
tykseen. Annospussit lahetetdan Tamron laakekuljetusten mukana apteekeille,

jotka jakavat annospussit omia logistiikkakanaviaan pitkin.

Erilldadn annospussien fyysisesta valmistuksesta toimivat annosjakeluyksikon
tukku ja deblisterointi. Tukku on vastuussa kaikista Pharmacin kayttamien laak-
keiden saatavuudesta ja varastoinnista automaattiseen varastorobottijarjestel-
maan ja varastomaarien yllapidosta. Keskeisena toimijana ja jouhevan annosja-

kelukoneen kayton kulmakivena toimii deblisterdinti.

3 Deblisterointi

Deblisterdinnilla tarkoitetaan laakkeiden purkamista lapipainopaukkauksistaan,
joko kasin tai siihen tarkoitukseen kehitetyilla laitteilla. Yleisesti |apipainopauk-
kauksesta kaytetdan sanaa blisteri. Kasin purkaessa laakkeet painetaan pois
sormien avulla blisterista yksitellen. Koneellisessa purkamissa kaytetaan ko-
neellisesti tuotettua voimaa hyvaksi painamiseen. Deblisterdinti on oleellinen
tydvaihe koneellisessa annosjakelussa ja sita tehdaan seka annosjakeluko-
neella operoidessa etta erillisessa yksikdssa omana tydtehtavanaan. Annosja-
kelukoneella laakkeiden purkaminen tehdaan yleensa kasin ja yksikossaan

deblisterdinti tehdaan laakkeiden purkamiseen kehitetyilla purkulaitteilla.

Kasilla tehtava purkaminen on kasille fyysisesti raskasta ja voi aiheuttaa kasien
rasitussairauksia (10, s .1-4). Kasin purkaminen on hidasta, ja purkaminen an-
nosjakelukonetta operoidessa voi hidastaa toimintaa huomattavasti. Nopeut-
taakseen tuotantoa ja vahentaakseen fyysista rasitusta Pharmac on kehittanyt
erillisen yksikon, jonka tehtava on tuottaa valmiiksi purettuja laakkeita kuvan 5
mukaisiin pusseihin. Blisterien lisaksi yksikko tuottaa pusseja purkkilaakkeista,
joiden menekki on Pharmacilla suurta, mutta niiden normaali myyntikoko pur-
kissa on taas annosjakelutuotantoon liian pieni. Pharmacin laakevalikoima kat-

taa myos monet jakourallisia 1aakkeita puolittamalla saatavat ladkevahvuudet.
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Naista suurimman kysynnan laakkeet puolitetaan yksikdssa siihen kehitetylla

automaattisella laitteella.

Kuva 5. Valmiit tuotteet. Koneellisesti purettu NEURONTIN 300 MG -pussi ja
koneellisesti purettu seka puolitettu KETIPINOR 25 MG -pussi.

Kaikki laakevalmisteet tai blisterityypit eivat sovi koneelliseen purkamiseen, jol-
loin ne pitaa purkaa kasin. Yleisimmat syyt valmisteen hylkdamiseen ovat laak-
keen hauras rakenne tai kapselimaisissa laakkeissa ulkokuoren herkka lom-
moutuminen seka hajoaminen. Laakkeista johtuvien syiden lisaksi niiden epa-
symmetrinen asettelu ja ladkkeiden maara blisterissa ovat tekijoita, joiden pe-
rusteella 1aake on helpompi purkaa kasin kuin koneella. Kaytanndssa on myos
huomattu, ettd myos blisteri itsessaan voi tuottaa hankaluuksia koneellisessa
purkamisessa. Tama ilmenee laakkeiden jaamisena blisteriin kuvan 6 tapaisesti
tai blisterin hajoamisena purkamisvaiheessa. Syina naihin ovat yleensa 1aak-

keen pieni koko ja joissain tapauksissa tarkoituksella lohkottavaksi tehty blisteri.
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Kuva 6. Blisteriin jaanyt l1aake.

Yleisempia blisterien ongelmia on kuvassa 7. Oikealla blisteri on varustettu loh-
koamista helpottavalla perforoinnilla, jolloin blisteri voi vaantya liikaa purkami-
sessa. Keskella blisterissa on paljon pienia l1adkkeita neljassa rivissa. Suuri
maara ladkkeita estaa paineen jakaantumisen tasaisesti, jolloin osa ladkkeista
jaa blisteriin. Vasemmalla on kayra blisteri paksuilla l1adkkeilla. Tassakin tapauk-

sessa mankelin paine jakaantuu epatasaisesti reunoille.

Kuva 7. Ongelmallisia blistereita.
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Blisteri voi myds olla tarkoituksella tehty vaikeapurkuiseksi erilaisten turvameka-
nismien avulla. Turvamekanismeilla halutaan estaa lasten kasiksi paasy laak-
keisiin. Naita blistereita yritetaan valttaa kaikissa purkua vaativissa tuotannon
vaiheissa. Yleisin tapa poistaa turvamekanismi on viiltojen tekeminen kirurgin-

veitsella blisterin folioon.

3.1 Deblisterdinnin tyonkulku

Deblisterdinnissa tyoskentely on normaali osa tuotantotyontekijan tyonkiertoa.
Tyontekija on tyopaivan aikana deblisterdinnissa 2—4 tuntia ja siirtyy sen jalkeen
seuraavaan tyotehtavaan. Tyopaivan aikana purettavat laakkeet maaraytyvat
niiden paivittaisen kysynnan ja purettuina olevien pussien varastomaaran mu-
kaan. Suurimenekkisia laakkeita saatetaan purkaa paivittain ja harvinaisempia
vain muutaman kerran kuukaudessa. Laakkeiden menekit pyritdan ennusta-
maan etukateen valmiiksi kahden viikon tarpeen mukaan. Ennuste pitaa hyvin
paikkansa, mutta lopullisen paatoksen laakkeiden purkamistarpeesta tekevat
yksikon toiminnasta vastaavat deblisterdintivastaavat, jotka perustavat paatok-
sen ennusteen lisdksi kokemukseen ja kaytossa olevaan henkildkuntaan. Koke-
mukseen perustuva arviointi voi tarkoittaa esimerkiksi, etta osa laakkeista jate-
taan koneella purettavaksi tarkoituksella ja kaytossa olevat resurssit ohjataan

suuren kysynnan ladkkeisiin tai vaikeasti kasin purettaviin blistereihin.

Jokaisella 1agkkeella on ennalta maaritelty purkulaite ja laitteella kuvan 8 kaltai-
nen tyopiste. Purkulaite maaraytyy laakkeen ominaisuuksien mukaan. Paatekija
on ladkemuoto, joita ovat tabletti ja kapseli. Muodon jalkeen laitteen valintaan
vaikuttavat laakkeen fyysinen kestavyys, koko ja sen muoto. Muita syita laiteva-
linnalle ovat laakkeen helppous purkaa kyseisella laitteella ja onko laite nopein
mahdollinen ladkkeen purkamiseen. Sopivimman purkulaitteen etsiminen on en-
simmainen ja tarkein tehostamistoimi. Oikean laitteen valinnalla saadaan tehok-
kuutta optimaalisella purkunopeudella ja purkamisesta aiheutuvat kustannukset
pysyvat pienina, kun ladkehavikkia rikkoutuneista laakkeista syntyy mahdolli-

semman vahan.
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Kuva 8. Deblisterdinnin tyopiste.

Laakevalmisteen ja purkulaitteen valinnan jalkeen purkuprosessi voidaan aloit-
taa. Laaketta pyritaan purkamaan pusseihin aina viikossa tarvittava maara. Yh-
teen pussiin purettavien ladkkeiden maara on ennalta maaratty ja se perustuu
ladkkeen menekkiin ja sen sailyvyyteen alkuperaispakkauksen ulkopuolella.
Purkaminen aloitetaan ottamalla ladkepakkauksia vain yhta pussia vastaava
maara kerralla tydoskentelyalustalle. Laakepakkaus luetaan yksitellen Pachira-
ohjelmaan kayttaen laakkeen yksildllista tunnistetta tai laakkeen viivakoodia.
Pachira tarkistaa yksilollisen tunnisteen avulla, etta pussiin tulee vain samaa
laaketta, vahvuutta ja eraa kuin aikaisemmin pussiin luetuissa pakkauksissa.
Samalla Pachira kirjaa yksildllisen tunnisteen tiedot ladkevarmennuslokiin ja tar-
kistaa ladkkeen aitouden ja etta ladkepakettia ei ole jo kertaalleen kaytetty esi-

merkiksi edellisen pussin purussa.

Hyvaksyttyjen varmennusten jalkeen blisterit ja purkit voidaan poistaa pakkauk-
sista ja purkaa valitulla koneella. Kaikki Pharmacin purkulaitteet ovat mankeli-
tyyppisia, eli puristus tapahtuu rullan avulla. Blisterit asetetaan kupupuoli kohti
rullaa, jolloin ladkkeet voivat tippua purkuosan alla olevaan siivilaan. Viimeisen
blisterin jalkeen tydalue ja blisterit tarkistetaan mahdollisten l1aakkeiden varalta.
Blistereissa olevat laakkeet lisataan siivilaan ja siivilassa olevat ladkkeet
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tarkistetaan silmamaaraisesti. Jos siivilaan on paatynyt rikkinaisia laakkeita,
poistetaan ne siivilasta ja merkataan ne Pachirassa hajonneiksi. Laakkeiden
tarkistuksen jalkeen Pachira tulostaa tarraviivakoodin, jossa on yksildity tieto
pussista ja sen sisaltamien ladkkeiden tiedoista. Naita ovat pussissa oleva
ladke, sen vahvuus seka laakkeiden lukumaara pussissa. Yksiloidyn viivakoodin
lisaksi Pachira tulostaa pusseille luodun viivakoodin, jonka avulla pussi voidaan
lisata apteekkivarastoon. Viivakoodi sisaltaa tiedon, mita l1aaketta pussissa on ja
pussi ohjautuu varastossa sen mukaan. TyOpisteen jarjestys, selkeat tyoskente-

lyohjeet ja laakevarmennus on toinen yksion tehostamistoimi.

Purkissa olevien laakkeiden kohdalla toimitaan samalla tavalla kuin blisterien
kanssa. Varmennusten ja pakettien avaamisen jalkeen purkkien ladkkeet kaa-
detaan siivilaan ja kdydaan silmamaaraisesti lapi. Silmamaaraisen tarkastuksen
jalkeen laakkeet pussitetaan ja purkaminen kuitataan Pachirassa tapahtu-

neeksi.

Valmis pussi laitetaan muovirasiaan, joka suojaa pussissa olevia laakkeita va-
lolta ja pussia rikkoutumiselta. Tarvittavan pussimaaran purettuaan tuotanto-
tyontekija lahettaa rasiat pakkaamoon samaa rataa pitkin, jota valmiit annos-
pussirullat kulkevat. Pakkaamosta pussit kulkeutuvat ladketukkuun, jossa ne li-
sataan varastoon. Annosjakelukoneen tarvitessa purettua laaketta, lahettaa va-
rastorobotti muovirasian tuotantoon, jossa annosjakelukoneen kayttaja poistaa

pussin rasiasta ja tayttaa laakekasetin.

3.2 Kaytossa olevat laitteet

Oleellinen osa deblisterdintiyksikon toimintaa ovat yksikon purkulaitteet ja ne ja-
kaantuvat kolmeen ryhmaan: manuaaliset, puoliautomaattiset ja automaattiset.
Jokainen laite tarvitsee omat asetuksensa eri valmisteille. Naita asetuksia ovat
esimerkiksi erilaisten ohjainten saataminen blisterin koon mukaan ja tarvittavan

purkuvoiman saatd purun suorittavan rullan etaisyyden tai koon mukaan.
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Manuaalisissa laitteissa purku tapahtuu kampea kaantamalla. Laitteen ham-
masrattaat syottavat blisteria alaspain kohti kammen akselia, jonka puristuksella
laakkeet puretaan. Puoliautomaattisissa laitteissa on automaattisesti pyoriva
rulla, joka hoitaa seka blisterin syottamisen laitteeseen etta blisterin purkami-
sen. Molemmissa laitteissa blisterit pitaa syottaa laitteeseen yksitellen. Auto-
maattisissa laitteissa koko purettavan ladkemaaran blisterit voidaan laittaa ker-
ralla syottajaan, josta laitteessa oleva kertakayttdinen tarranauha liimautuu blis-
terin pohjaan kiinni ja kuljettaa blisterin rullaavaan purkuosaan. Purkuosassa

tarranauha avaa blisterin pohjasta, repimalla blisterin pohjan alumiinifolion laak-

keiden kohdalta. Taman jalkeen puristava rulla irrottaa Iaakkeet blisterista.

Kuva 9. Manuaalinen, puoliautomaattinen ja automaattinen purkulaite

Laitteista automaattinen on huomattavasti nopeampi purkamaan kuin puoliauto-
maattinen tai manuaalikayttdinen. Kaikissa kaytossa olevissa laitteissa on kui-
tenkin ongelmana puristusvoiman epatasainen jakaantuminen, mika johtaa
laakkeiden jaamiseen purettuun blisteriin. Voiman epatasaiseen jakaantumi-
seen vaikuttavat laakkeen koko, pinnan kestavyys seka kaytetyn laitteen ase-
tusten riittamattomyys. Laakkeiden jadminen blistereihin ei ole suotavaa ja laa-
kehavikiksi tai jatteeksi paatymisen sijaan jokainen blisteri kdydaan kasin lapi
purkamisen jalkeen. Tama ylimaarainen tyovaihe vie aikaa ja hidastaa seuraa-

van eran purkamisen aloitusta. Samalla syntyy myés mahdollisuus
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laatuvirheisiin. Viivastyminen ja laatuvirheet ovat molemmat ylimaaraisia tydvai-
heita, jotka eivat edista prosessia. Naita arvoa tuottamattomia tyovaiheita kutsu-
taan Lean-ajattelun mukaisesti hukan lahteiksi (11, s. 10-11). Lean-ajattelu on
osa Pharmacin toimintafilosofiaa ja taten hukkien karsiminen on aarimmaisen

tarkeaa ja toisi tehokkuutta yksikkoon.

Laitekannan lapikaymisella ja hukkakohtien perusteella voidaan todeta, etta yksi
keino hukan vahentaminen ja siten tehokkuuden lisdamiseen voisi olla laitekan-
nan uudistaminen. Laite pitaisi pystya samoihin purkunopeuksiin kuin nykyiset,
eivatka ne saisi tuottaa suurta fyysista rasitusta. Lisaksi laitteen pitaisi vahentaa
blistereihin jaavien laakkeiden maaraa. Naiden ehtojen lisaksi laitteen tulisi so-
pia monille eri ladkevalmisteille ja laitteen asetusten tekeminen purkua varten

on oltava helppoa ja nopeaa.

4 Edeltavat toimet ja uusien tehostamiskohteiden kartoitus

Deblisterdintiyksikolla ei ole vuosittaista arviointia tai katsausta, joissa kaytaisiin
lapi ilmenneita ongelmia ja kehitysideoita. Yksikko toimii hyvin itsenaisesti ja on-
kin tottunut ratkaisemaan pienet ongelmansa itsenaisesti seka tekemaan pienia
tehostamistoimia. Suurin osa apua vaatineista ongelmista on ratkaistu niin sa-

notuissa kaytavakeskusteluina, eika niita ole kirjattu ylés. Samalla myo6s naiden

toimien vaikutukset ovat jaaneet tutkimatta.

4.1 Tunnetut haasteet ja niiden ratkaisut

Deblisterdinnin on todettu olevan tarkea osa Pharmacin tuotantoprosessia ja
sen tehokkuutta on parannettu vuosien saatossa. Suurimpina tehostustoimia

ovat olleet:

o laitekannan automatisointi
J purkunopeuksien seuranta ja kehitys

o erilaisten hukkien poisto Lean-ajattelun avulla
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o ladkkeiden ensimmainen-vanhenee-ensin-ulos -kierratyksen tehos-
taminen

o osaston tyonohjauksen automatisointi ja visualisointi

o osaston jarjestyksen muutos.

Naista viimeisimpia ovat olleet yksikon tiedolla johtamiseen perustuvaan tyon-
ohjausnakyman luonti ja tyopisteiden uudelleen sijoittaminen. Aiemmat toimet

ovat tulleet Pachira-ohjelman ja laakevarmennusjarjestelman mukana.

Tyonohjausnakyman perusteella tuotantotyontekijat nakevat deblisterdinnin pu-
rettujen laakkeiden tilanteen muutaman minuutin viiveella. Nakyma ohjaa tuo-
tantotyontekijoita hakeutumaan oikeille tyopisteille ja valitsemaan purettavat
ladkkeet niiden kysynnan mukaan. Ohjausndkyma on ollut iso harppaus toimin-

nalle ja se on otettu hyvin vastaan ja todettu toimivaksi.

Tyopisteiden uudelleensijoituksella pyrittiin selventamaan deblisterdintitilan poh-
jaratkaisua. Tama tapahtui tekemalla eri purkulaitetyypeista omia tyosolujaan ja
yksinkertaistamalla tilan varastokayttoa lisaamalla hyllytilaa. Solut muodostuvat
laitteiden tyOpisteista, jotka on erotettu toisistaan mahdollisen laakkeiden se-
kaantumisen valttamiseksi. Insinooritydssa toteutetun haastattelun yksi osa-

alue oli kartoittaa, kuinka toimivaksi uusi jarjestys koetaan.

4.2 Kyselytutkimus

Pharmacilla on kattavat tydkalut tiedolla johtamiseen ja sen avulla deblisterdin-
nin paivittaista suorittamista on helppo tarkkailla. Tasta syysta tehokkuustoimien
tuomaa muutosilmiota haluttiin tutkia tyontekijalahtoisesti ja tutkimusmenetel-
maksi valikoitui kvalitatiivinen kyselytutkimus. Tutkimustavan valintaan vaikutti
myds halu poistaa Lean-ajattelun kahdeksas hukka, eli kayttamatta jatetty tyon-
tekijan luovuus (11, s. 10-11). Yksikdn kehityksen nakevat parhaiten siella tyos-
kentelevat, joten heita kannattaa kuunnella ja kehittaa yksikkda heidan kans-

Saan.
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Laadullinen tutkimus ei ole teoria- tai hypoteesisidonnaista, vaan kyselytutki-

muksen tekija sailyttaa avoimen otteen ja kayttaa induktiivista, eli teoriattomam-
paa analyysia yleistaen esiin nousevia seikkoja. Vaikka analyysissa pyritaan yk-
sittaisistd havainnoista yleistykseen, niin jokaista haastattelua kasitellaan ja tul-

kitaan ainutlaatuisena. (12, s. 155.)

Aineistonkeruumenetelman on oltava samassa linjassa tutkittavan ilmion ja ai-
neiston analysointitavan kanssa (13, s. 83—-84). Kananen (14) nakee, etta haas-
tattelu sopii aineistonkeruumenetelmaksi silloin, kun tutkitaan mielipiteita, kayt-
taytymista tai kokemuksia. Haastattelulla pyritaan keraamaan sellaista aineis-
toa, jonka pohjalta voidaan luotettavasti tehda tutkittavaa ilmiota koskevia paa-
telmia (15, s. 66).

Tutkimus toteutettiin haastattelumuotoisella kyselytutkimuksella, johon osallistui
15 osastolla tydskentelevaa henkiloa. Heista kolme toimi yksikosta vastaavana
tyontekijana ja loput 12 olivat osastolla usein tyoskentelevia tuotantotyonteki-
j6itd. Koska Pharmac on kansainvalinen tydymparistod, haastattelu toteutettiin

joko suomeksi tai englanniksi, riippuen haastateltavan valinnasta.

Teemahaastattelu koostui 12 kysymyksesta, jotka esitettiin haastateltaville ryh-
mitettyna kasittelemaan tiettya tehokkuuden kannalta tarkeaa osa-aluetta. Ryh-
mittelyt olivat: tyoskentelytilan kaytto, laitteet, Iadkkeiden purkamiseen liittyvat
vaikeudet ja tyon rasittavuus. Naiden lisaksi esitettiin yksi lisdkysymys liittyen
laitekannan uudistamiseen. Haastattelurunko oli kaikille sama, mutta vastauk-
sissa oli nahtavissa, etta tuotantotyontekijat kommentoivat enemman tehtyja toi-
mia ja deblisterdintivastaavat taas mahdollisia tulevia toimia. Haastattelukysy-

mykset ovat liitteessa 1.

4.3 Haastattelun tulokset

Haastattelukysymysten vastaukset litteroitiin haastattelujen aikana. Teema-
haastattelussa keratty aineisto tulkittiin sisalldnanalyysilla, joka on yleisin tapa

analysoida laadullista aineistoa. Sisalldnanalyysin tavoitteena on |6ytaa
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aineistosta tutkimuskysymykseen vastaamiseksi tarvittava olennainen tietoaines
ja tiivistaa se selkeaan muotoon kadottamatta kuitenkaan alkuperaisaineiston
sisaltamaa tietoa. (16, s.108.) Aineisto analysoitiin aineistolahtdisen analyysin
periaatteita soveltaen. Samaa menetelmaa kaytettiin laitteiden asiakirjojen ana-

lyysissa luvussa 5.Tavoitteena oli kehittyneempi konsepti purkutydhon.

4.3.1 Tyoskentelytilojen kaytto

Tyoskentelytilaa kasittelevilla kysymyksilla oli tarkoitus kartoittaa tyontekijoiden
suhtautumista nykyisen tilan kokoon ja laitteiden uuteen sijoitteluun. Kysymyk-
silla kartoitettiin myos mahdollisuutta lisata laitekantaa tilassa, mika todennakoi-
sesti tulee olemaan haastavaa. Haastatteluiden perusteella tilat todettiin toisi-
naan avariksi ja uudistettu pohjaratkaisu hyvin toimivaksi. Tiloissa koettiin kui-
tenkin hetkittain ongelmaksi hyllytilan loppuminen, jolloin |a&kelaatikoita sailytet-
tiin kulkuvaylilla. Hyllytilan lisaksi osa haastateltavista koki tilan valilla ahtaaksi
ihmismaaran lisaantyessa tilassa akillisesti. Tama johtui tyontekijoista, jotka tuli-
vat yksikkoon etsimaan annosjakelukoneilla tarvitsemiaan 1aakkeita, joiden pur-

kua ei ollut ehditty aloittaa.

Haastatteluiden aikana tahan saatiin empiirinen vahvistus, kun tilassa kavi viisi
laakkeita hakemaan tullutta ihmista. Havaintojen perusteella tama toiminta koet-
tiin tyoskentelyrauhan rikkoontumiseksi ja kuormittavaksi. Kyseinen toiminta on
Pharmacin tiedossa ja sita yritetaan valttaa jo annosjakelukoneella toimimisen

perehdytyksessa.

Uusi pohjaratkaisu koettiin toimivaksi ja purkulaitteiden sijoittaminen omiksi tyo-
pistesoluikseen loogiseksi. Uudelleen sijoittelu koettiin myds tuovan tilaan ava-
ruutta. Sijoittelu toi myds mahdolliseksi pienten venyttelytuokioiden pitamisen,
kun tilaa oli ymparilla riittavasti esim. kasien suoristamiseen ja kehon kiertami-

seen.
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4.3.2 Kokemukset laitteista

Laitekanta todettiin hyvaksi, mutta tuotantomaarien nousu oli havaittu osastolla
suurina purkumaarina. Yleinen vastaus oli, etta laitemaara riittaa viela, mutta tu-
levaisuudessa tarvitaan lisaa. Talla hetkella kaikki valikoimassa olevat laakkeet
saatiin purettua, mutta ongelmat laakkeiden sopivuuden ja blisterien kanssa oli-
vat viela lasna. Deblisterointivastaavien haastatteluissa tuli ilmi halu vaihtaa yksi
osaston manuaalisista laitteista puoliautomaattiseen Stripfoil Moto -laitteeseen.
Stripfoil Moto osoittautui haastatteluiden perusteella myos lempipurkulaitteeksi
monille. Vaikeimmaksi laitteeksi koettiin automaattinen Stripfoil Pharma, jonka
asetusten maara ja pienet tuotantotyontekijoiden tekemat huoltotoimet, kuten
tarranauhan vaihto, koettiin vaikeiksi. Vastaavien haastatteluissa toivottiin kui-

tenkin myos uutta Srtipfoil Pharma -laitetta, jos tuotantomaarat kasvavat.

Haastatteluissa tuli ilmi myos huoli purkulaitteiden kunnosta. Laitteet ovat me-
kaanisesti hyvin yksinkertaisia, eika niilla ole virallisia huolto-ohjelmia. Tehosta-
mistoimena selvitetaan laitteiden viralliset vuosihuolto-ohjelmat ja tarvittaessa
toteuttaa ne. Huoltotoimissa pyritdan ennakoivan huollon toimintaperiaattee-
seen, eli laitteiden huollot ja korjaukset pyritaan suorittamaan ennen vikojen il-

maantumista.

4.3.3 Laakkeiden purkamisen vaikeudet

Laakkeiden purkaminen ja asetusten saataminen eri laitteilla koettiin yleisesti
helpoksi. Tata ovat edesauttaneet yksikdssa hyvin dokumentoidut ohjeet purka-
miseen jokaiselle ladkkeelle. Haastatteluissa yleisemmin vaikeiksi koettavat

laakkeet kerattiin ylos ja niita I0ytyi nelja kappaletta. Nama olivat:

o TRAJENTA 5 mg

o DONEPEZIL ORION 10 mg
o LORAZEPAM ORION 1 mg
J DIGOXIN ORION 0,25 mg.
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Laakkeet ovat tarkoitettu diabeteksen, dementian ja Alzheimerin taudin, ahdis-
tuneisuuden seka sydamen vajaatoiminnan ja rytmihairididen hoitamiseen (17).
Kyseiset taudit ovat suomalaisia kansantauteja (18). Taman perusteella voidaan
pitad todennakdisena, ettei naiden laakkeiden kysynta tule vahenemaan tulevai-
suudessa, joten naiden laakkeiden purkamisen helpottaminen otettiin yhdeksi

tehostamistoimeksi.

4.3.4 Tyoergonomia

Suuria ergonomiaongelmia ei haastatteluissa I0ydetty. Melkein kaikki tyopisteet
on varustettu sahkosaatoisilla poydilla, joten tyontekijat voivat saataa pisteen it-
selleen sopivaksi. Haastatteluissa kavi ilmi, etta osastolla on yksi poyta, joka ei
ole sdhkdsaatdinen. Tama poyta tullaan vaihtamaan sahkosaatdiseksi Tila to-
dettiin sopivan valjaksi ja tydntekijoilla on mahdollisuus nousta ja venytella. Lait-
teista manuaalinen purkulaite koettiin fyysisesti rasittavaksi, koska laitteen kam-
pea veivataan yksipuolisesti. Tahan ratkaisuksi ehdotettiin Stripfoil Moto -lai-
tetta. Osa haastateltavista koki myos purkamisen seisoma-asennossa Stripfoil
Pharma -laitteilla ikavaksi. Tybasentoa voidaan yrittaa parantaa tuolilla, vaikka

seisonta-asento on laitteen suunniteltu tyotapa.

5 Ratkaisuehdotukset haastattelujen perusteella

Haastattelut otettiin vastaan hyvin. Monissa vastauksissa tuli ilmi kuinka hyva
asia oli, etta yksikdn toiminnasta oli kiinnostuttu muutenkin kuin numeroiden va-
lossa. Yksikon vastaavat ehdottivat omaehtoisesti yhteisten palaverien pita-
mista. Tehostamistoimi saatiin sovittua haastatteluiden yhteydessa ja kesasta
lahtien deblisterdinnista vastaava insindori osallistuu vastaavien palaveriin kvar-
taaleittain. Samoin huoltosuunnitelmien laatiminen aloitettiin heti haastattelujen

jalkeen.

Toiminnalliseksi tehostamistoimeksi muodostui vuorovaikutuksen ja tiedonvali-
tyksen lisdaminen osaston vastaavien, teknisen henkilokunnan ja tuotannon

johdon valilla. Tama aiotaan saavuttaa kehittdmalla matalan kynnyksen
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viestintdkanavia teknisen henkildkunnan ja yksikon valilla seka viestintaa yksi-
kOsta vastuussa olevien insindorien ja tuotannon johdon valilla. Viestinnan li-
saksi ehdotetaan pidettavaksi sdannollisia palavereja minimissaan kvartaaleit-
tain. Naiden lisaksi olisi panostettava vaikutusten tutkimiseen. Tama hoidetaan
kirjaamalla tehostamistoimien dokumentointiin katselmointipaiva, jolloin tehtyjen

toimien vaikutukset kaydaan lapi.

Haastatteluissa ilmi tullut ynden manuaalisen laitteen tyopisteen muuntaminen
puoliautomaattiseksi Stripfoil Moto -laitteen tyoskentelypisteeksi otettiin myos
ehdotuslistalle. Koska Stripfoil Pharma on monelle vaikeakayttoinen laite ja ai-
heuttaa osalle tyontekijoista fyysisia ongelmia, esitettiin haastatteluissa yksikolle
uudenlaisen purkutavan mahdollisuutta. Uudenlainen purkutapa oli I6ydetty insi-
ndoritydn taustatietoja etsiessa ja siind huomattiin olevan potentiaalia yksikon
tehostamiseen. Uusi purkutapa perustuu prassimaisiin muotteihin nykyisen
mankelimaisen sijaan. Purkutapa sai haastateltavissa aikaan kiinnostusta,
vaikka kaytossa oleva tila muuttuisi ahtaaksi laitteiden lisdantyessa. Haastatte-
lujen ja 3. luvussa kuvattujen blistereissa kohdattujen ongelmien takia insin6ori-
tyossa paatettiin edeta laitteista saatavan tehokkuuden lisayksen tutkimiseen.
Tutkimus jakaantui prassimaisten laitteiden etsimiseen ja puristusmuoteilla pur-

kamisen konseptin tutkimiseen.

5.1 Sopivat laitteet

Laitteiksi valittiin yhdysvaltalaisen TASI Test and Automation konserniin kuuluu-
van Sephan PressOut Universal Mini ja PressOut Universal, italialaisen ICS Au-
tomazione yrityksen C6 Deblistering Machine -purkulaite ja niin ikaan italialai-
nen O.M.A.R yrityksen S200 -purkulaite. Purkaminen prassimaisella laitteella
tapahtuu pneumaattisella sylinterilla, jossa sylinterin mannan varsi puristaa kah-
desta osasta koostuvan muotin kiinni, jolloin muotissa olevan blisterin 1aakkeet
puristuvat pois blisterista. Muotin toinen puoli jaljittelee blisterin laakkeiden koh-
tia ulokkeilla ja toinen puoli blisterin muotoa. Muotissa on aukot blisterin puris-
tusaukkojen kohdalla, josta laakkeet tippuvat. Laitteisiin on saatavilla mahdolli-
suus perforointiin, jolloin erillinen perforointiterd puhkaisee folioon pienia
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aukkoja. Perforointitera mahdollistaa lapsiturvallisten blisterien purkamisen ja
tuo myo6s varmuutta purkamiseen, kun folio on jo valmiiksi osittain auki ennen

kuin puristus alkaa.

Laitteet kayttavat voimanlahteena paineilmaa. Pharmacin puhdastiloissa ei ole
valmiina tuloja paineilmalle, joten ne pitaa asentaa tiloihin erikseen. Asennuk-
sesta aiheutuvia kuluja ei ole otettu huomioon laitteiden arvioinnissa. Paineil-
man tuloista olisi kuitenkin muitakin hyotyja tuotantotiloissa kuin purkulaitteet,
joten sen mahdollisuutta on pohdittu. Pharmacin puhdastila on erillinen koko-
naisuus rakennuksen sisalla, joten paineilmalaitteisto voitaisiin asentaa puhdas-
tilan sisakatolle ilmanvaihdon tapaan ja paineilmatulot voitaisiin toteuttaa katolta

tulevia kouruja pitkin.

Laitevalmistajiin oltiin ensiksi yhteydessa itse, mutta epamaaraisten vastausten
vuoksi apua pyydettiin koneelliseen annosjakeluun tarvittavien laitteiden maa-

hantuoja HP Annosjakelutekniikka Oy:lta, jolta saatiin tarvittavat esitteet. Aino-
astaan O.M.A.R-yrityksen kanssa tiedonvaihto jai riittamattomaksi, eika kaikkiin

kysyttyihin kysymyksiin saatu vastauksia.

PressOut Universal Mini on vertailuun valituista laitteista pienin ja hitain. Lait-
teen purkunopeudella ei saavuteta tehostusta aikaiseksi verrattuna puoliauto-
maattisiin laitteisiin. Laitteessa on vain yksi puristusmuottikokonaisuus ja sille
perforointiyksikkd. Yksikon perforointiterat ovat hieman pienempia ja muodol-
taan samanlaisia kuin blisterin laakeaukot. Purkamisprosessissa blisterit lado-
taan syottajaan, josta laite tiputtaa yhden blisterin kerrallaan blisteria mukaile-
van muotin paalle. Blisteri pysyy paikoillaan muotissa alipaineen avulla. Varsi-
naisessa purkamisessa perforointiyksikko liikkkuu ensin ja perforoi blisterin. Ta-
man jalkeen puristinmuotin puristusosa liikkuu ja puristaa laakkeet pois bliste-
rista sailioon. Erillinen pneumaattinen venttiili irrottaa tyhjan blisterin ja se tippuu
roskasailioon. (19, s. 2-3.) Kuvan 10 perusteella laite on tehty suurimmaksi
osaksi teraksesta ja sen puristusmuotit ovat helposti irrotettavissa, joten sen

puhdistaminen kaytodn jalkeen on helppoa.
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Kuva 10. PressOut Universal Mini (19, s.3).

Laitteen suurin etu on mahdollisuus asettaa laite poydalle, jolloin silla voidaan
korvata jokin olemassa olevista manuaalisista tai puoliautomaattisista laitteista.
Paineilman vaatimus rajoittaa kuitenkin mahdollista paikkaa tuotannossa, esi-

merkiksi nykyisen pohjaratkaisun poydilla.

PressOut Universal on Sephan toinen tarjoama laite. Universal vastaa kooltaan
Pharmacilla kaytdssa olevaa Stripfoil Pharmaa. Toimintaperiaatteeltaan laite on
samanlainen kuin PressOut Mini, mutta siina purkaminen tapahtuu neljassa vai-
heessa. Vaiheita vastaamaan on laitteessa sijoitettu nelja blisterimuottia akse-
lille. Ensimmaisessa vaiheessa laite tiputtaa syottajasta blisterin muotiin, jossa
se asemoituu ja pysyy paikallaan alipaineen avulla. Akseli kierahtaa 90 astetta,
perforointiyksikk6a vasten. Blisteri perforoidaan ja muotti pyorahtaa toiset 90
astetta. Muotin ollessa ylosalaisin laitteen puristinmuotti puristaa laakkeet 1aa-
kesailioon. Muotti pyorahtaa viela kerran 90 astetta, jolloin alipaine loppuu ja
pneumaattinen venttiili irrottaa tyhjan blisterin muotista roskasailioon. Lopuksi
muotti palaa alkuasentoon. Laitteen mahdollisuus kayttaa neljaa vaihetta nakyy
nopeampana purkunopeutena kuin PressOut Minissa. (20 s. 2-3.) Kuvan 11 pe-
rusteella laite on helposti puhdistettavissa, 1aakesailo ja blisterien roskasailio

ovat erillaan toisista, joka on hyva lisa laitteen hygieniatasoon.
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Kuva 11. PressOut Universal (20, s. 3).

Laite vaatii enemman tilaa kuin PressOut Universal Mini, mutta koska paineil-
matuloja ei tilassa viela ole, voidaan sille vapaasti kehittaa oma tyopiste melkein

minne tahansa deblisterodintitilassa.

ICS Automazione C6 Deblistering Machine on myds kooltaan Stripfoil Pharman
kokoinen. Laitteen myyntivaltti on kuvan 7 tapaisten vaantyneiden blisterien
purkaminen. Laitteen toimintaperiaate perustuu syottokaukaloon, kuljetushih-
naan ja puristusyksikkoon. Blisterit ladotaan normaalisti syottokaukaloon, josta
ne kulkeutuvat kuljetushihnan avulla puristusyksikkoon. Puristusyksikdssa on
erillinen perforointiosa, joka puhkoo blisterin folion ldakkeiden kohdalta. Perfo-
roinnin jalkeen laitteen puristusyksikko puristaa ladkkeet ulos ja ne tippuvat pu-
ristusyksikon alaosaan. Lopuksi puristinyksikon alaosa siirtaa laakkeet laitteen
pohjalla olevaan ladkesailioon. Kuljetushihna jatkaa matkaa ja tiputtaa tyhjan

blisterin roskasailioon.
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Kuva 12. C6 Deblistering Machine (21, s. 21).

O.M.A.R S200 Deblistering Machine toimii samalla neljan vaiheen periaatteella
kuin PressOut Universal. Akselille sijoitettujen muottien sijaan S200 kayttaa
kaantopoytaa blisterien siirtamiseen. Yhteydenpito yrityksen kanssa oli hidasta

ja puutteellista. Laite paatettiin jattaa vertailusta pois.
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Kuva 13. O.M.A.R S200 (21, s. 1).

Laite nayttaa Stripfoil Pharma -laitteen tapaiselta ja puhdistus nayttaa olevan

helposti toteutettavissa.

5.2 Laitteiden ominaisuuksien vertailu

Laitteiden tarkeimmista ominaisuuksista koottu vertailu on liitteessa 2. Liitteen
vertailuun on lisatty jo kaytossa olevat Stripfoil Moto ja Stripfoil Pharma. Vertai-
lun perusteella laitteet haviavat purkamisnopeudessa Stripfoil Pharmalle, mutta
saatujen kokemusten perusteella valmistajan antamaan purkunopeuteen ei voi
luottaa (22). Stripfoil Pharma on joukon nopein laite, mutta sita rasittaa teippi-
nauhan kustannukset, joita ei saa alemmaksi muuten kuin maaraalennusten
kautta. Esitettyjen laitteiden hinnat vaihtelevat ja hintoihin lisataan viela puris-
tusmuottien hinnat, jotka ovat kertakustannuksia. Muottien kustannusten on-
gelma on laakevalikoiman vaihtuvuus. Pharmac kilpailuttaa laakevalikoimaa
saanndllisesti ja kilpailutuksen seurauksena purettavat tuotteet voivat vaihtua.
Laakekilpailutus voi johtaa tilanteeseen, jossa alle vuoden vanha purkumuotti

voi muuttua turhaksi kulueraksi. Kustannusten vertailu vaatisi pidemman
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aikavalin kuin mita insinddritydssa on mahdollista tutkia. Nopeammilla laakkei-
den purkamistahdeilla paineilmalinjojen asennuskustannukset ja muottien ko-
neistamiskustannukset voivat olla pitkalla aikavalilla pienemmat kuin teippinau-
hasta aiheutuvat jatkuvat kustannukset. Ratkaisu muoteista tuleviin kustannuk-
siin olisi niiden pienentaminen tekemalla niiden suunnittelu Pharmacin sisalla ja
valmistus Suomessa, tai mahdollisesti jopa sisaisesti. Vertailun perusteella uu-

sista laitteista ICS Automazione C6 on kannattavin laite tuotantoon.

Kartoituksen aikana huomattiin myos, kuinka vaikeaa on ottaa yhteytta valmis-
tajiin, jotka eivat nde Suomea potentiaalisena markkina-alueena. Koska Stripfoil
on ainoa purkulaitteisiin erikoistunut valmistaja ja muiden valmistajien paapai-
non ollessa kokonaisten laakepakkausratkaisujen myynnissa, on ymmarretta-
vaa, etta yhteydenpito oli vaikeaa. Tahan |loydettiin ratkaisuksi aikaisemmin aloi-

tettu keskustelujen jatkaminen jo olemassa olevien maahantuojien kautta.

6 Prassimaisen deblisterointilaitteen soveltuvuuden tutkimi-
nen

Koska laitetyyppi oli Pharmacille aivan uusi, paatettiin sen teknologiaa viela tes-
tata manuaalisella testipuristinkokoonpanolla. Testin tarkoitus oli myds osoittaa,
etta tarvittavien kalliiden puristuskappaleiden suunnittelu ja testaus olisi mahdol-
lista tehda sisaisesti tulevaisuudessa. Testikokoonpano suunniteltiin demon-
strointitarkoituksiin yrityksen sisalla ja edesauttamaan yrityksen johtoa laitehan-
kintojen paatoksissa. Puristinmuottien mallit paatettiin suunnitella 3D-tulostetta-
vaksi. Testimallin tavoin myds mahdollisten oikeiden puristusmuottien prototyy-

pit 3D-tulostetaan ja testaan ennen virallista valmistusta. Soveltuvuuden tutkimi

sessa haluttiin kuitenkin edeta pidemmalle kuin pelkan 3D-tulostetun mallin te-

kemiseen ja sen takia muottien suunnitteluun liittyvia seikkoja haluttiin tutkia tar

kemmin oikeiden muottien suunnittelun perusteella. Esille nousi muottien mate-
riaalien vaikutus puhdastilaan ja miten tuotantokayttoon tulevat muotit voitaisiin
valmistaa. Mekaanisen suunnittelutyon ollessa yritykselle uutta, oli myos hyva

dokumentoida vaatimukset, jotka pitda ottaa huomioon, kun suunnitellaan muu-

toksia puhdastilaan.



29

6.1 Muottien puhdastilavaatimukset materiaalille

Suunnittelu aloitettiin kartoittamalla Euroopan unionin GMP-saadoésten vaati-
mukset muotin materiaalille. Deblisterdinti on puhdastila, joten materiaalit eivat
saa lisata hiukkaspitoisuutta yli sallittujen arvojen (24, s. 11). Sallitut arvot maa-

raytyvat taulukon 2 mukaan.

Taulukko 2. Suurin sallittu kokonaishiukkaspitoisuus luokitusta varten (24, s.
12).

Suurin sallittu hiukkasmaara, kun Suurin sallittu hiukkasmaara, kun
hiukkauskoko 2 0,5 p/m? hiukkauskoko 2 5 p/m3
Luokka
Levossa |Kaytossa Levossa Kaytossa
ei maari-
A 3 520 3 520 telty ei maaritelty
ei maari-
3 520 352 000 telty 2930
C 352 000 |3 520000 2930 29 300
3 520 000 | ei ennalta maaratty |29 300 ei ennalta maaratty

Pharmacin kaikki puhdastilat ovat luokiteltu D-luokan puhdastiloiksi, joten mate-
riaalivalinta on joustava hiukkaspitoisuuden perusteella. GMP-saados (24, s.
15) maarittelee hiukkasten maaran lisaksi myos laitteiden puhtaanapitovaati-
mukset, joiden mukaan laite pitda saada puhdistettua. Sadadésten mukaan lait-
teiden muotojen pitaa mahdollistaa puhdistaminen niin, etta kaikki lika ja laak-
keiden purkamisesta tuleva jate saadaan puhdistettua laitteen pinnoilta helposti.
Puhdistamisen helppouden lisaksi puhdistamisen pitaa minimoida kemialliset
seka mikrobien ja partikkelien aiheuttamat kontaminaatiot. Kaytanndssa tama

tarkoittaa laitteiden puhdistamista denaturoidulla etanolilla.

GMP-saadoksen perusteella muottien materiaalit rajattiin terakseen ja muovei-
hin. Teras on deblisterdintilaitteissa yleisesti kaytetty materiaali ja samoin muo-
vit. Teraksista parhaiten muotteihin sopivat austeniittiset terakset. Naista laake-

ja elintarviketeollisuudessa hyvin paljon kaytetty teraslaatu 316, jolla on hyva
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korroosion kestavyys, tyOstettavyys ja valmiiden muottien pinnat ovat helppo
puhdistaa. (25., s. 165-169.; 26, s 8-9.) Nain ollen materiaali tayttda annetut
GMP-vaatimukset. Toinen vaihtoehto olisi yleisemmin kaytetty teras 304. Muo-
vimateriaalien valinnassa vaikuttivat muovin lujuus, kestavyys etanolipuhdistuk-
sessa ja pinnankarheus. Pinnankarheus vaikuttaa myos puhdistukseen. Muovi
on taipuvainen naarmuuntumaan ja naarmut ovat kasvualusta mikrobeille. (27.)
Muovimateriaalaiksi valikoitui polyamidi, PA, joka tunnetaan myos kauppani-
mella Nylon, toinen vaihtoehto oli polyetyleeni, PE ja kolmas polyetyleeniteref-
talaatti, PET. Muovien valintaan vaikutti myos Pharmacin laadun ja Euroopan
komission muoviasetuksen 10/2011 vaatimukset kontaktimateriaaleille, jotka
ovat kontaktissa elintarvikkeiksi luokiteltavien valmisteiden kanssa. Naiden
muovien raaka-aineet pitaa olla hyvaksytty asetuksen 10/2011 mukaisesti elin-
tarvikkeille ja muoveilla pitaa olla soveltuvuustodistus elintarvikekayttoon. (28.;
29, s. 7-8; 30.) Vaatimus on tiukka ja sen soveltamisesta pitaa keskustella
Pharmacin laatuosaston ja viranomaistahon kanssa. Purkamisessa purkuosa ei
tule varsinaisesti kontaktiin laakkeiden kanssa, koska ladkkeen ja purkuosan
valissa on blisterin pakkausmateriaali, joka tayttaa sille viranomaisten antamat

maaraykset.

Demonstraatiomallin materiaaliksi valittiin Ultimakerin Tough PLA -filamentti. Se
vastaa iskulujuudeltaan ja kestavyydeltaan ABS-muovia (31, s. 1). Kyseista ma-
teriaalia ei voida kayttaa lopullisessa mallissa, koska sen kontaminaatioarvoja,
tulostamisesta malliin siirtyvan lian ja valmistusolosuhteiden puhtautta, ei voida
selvittda. Tulostetun muotin pinta on myos karhea, joten sita ei voida pitaa puh-
taana. Tuotantokayttoon tulevat muotit ajateltiin valmistaa lastuavaa tyostoa

kayttaen.

6.2 Demonstraatiomallin suunnittelu ja testaus

Demonstraatiomallissa kaytettavaksi blisteriksi otettin LORAZEPAM ORION 1
mg laakkeen blisteri. Mallin puristusvoimanlahteena kaytettiin Dremelin monitoi-
mityokaluille tarkoitettua poraustelinetta. Teline sopi hyvin tahan kayttoon,
koska kuvan 14 mukaisesti teline toimii samalla tavalla kuin kasikayttoinen
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prassi. Malli suunniteltiin 3D-tulostettavaksi. Kaytdssa oli Ultimakerin S7 -tulos-
tin, joka on FFF, Fused Filament Fabrication -tulostin. Tulostus tapahtuu tulos-
tusmateriaalia sulattamalla. Tulostimen suutin sulattaa ja pursottaa materiaalin
ulos. Jahmettyneen materiaalin paalle pursotetaan toinen kerros ja malli raken-
tuu kerros kerrokselta. (32.) Mallin suunnittelu 3D-tulostettavaksi oli my6s hyva
lahtotapa koneistusta ajatellen. Hyvien 3D-tulostussuunnittelutapojen mukai-
sesti mallit tehdaan yksinkertaisiksi ja sellaisiksi, etta tulostimen suutin mahtuu
likkumaan. (32.) Sama periaate patee lastuavassa tyostossa, kun koneen tyos-
topaan pitaa mahtua likkumaan muotoja tyostaessaan. Malli suunniteltiin Auto-
deskin Inventor-suunnitteluohjelmalla ja malli kasiteltiin 3D-tulostimelle ymmar-

rettdvaan muotoon Ultimakerin Cura -ohjelmalla.

Kuva 14. Dremel 220 porausteline.

Demonstraatiomalli suunniteltiin koostuvaksi viidesta osasta, jotka ovat:

o puristinosa
o puristinosan vastakappale

. vastakappaleen alusta
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° ladkekaukalo

. sovitinholkki ja puristusvoimaa tasaava osa poraustelineeseen.

Kuvassa 15 ovat puristinosa, sen vastakappale ja kehikko. Vaikka puristinosa
on hyvin yksinkertaisen nakoéinen, vaati sen suunnittelu nelja iteraatiota. Ongel-
maksi muodostui ladkkeiden hajoaminen puristettaessa muottia kasin. Taman

takia lopulliseen demonstraatiokokoonpanoon lisattiin pyramidimainen osa jaka-

maan painetta koko muotin pinta-alalle.

Kuva 15. 3D-tulostetut puristinosat.

Suunnittelun iterointikerroilla huomattiin, etté paras tulos saatiin, kun puristuk-
sen hoitavat tapit olivat leveydeltdan noin puolitoistakertaiset l1aakkeen levey-
teen. Vastakappaleessa huomattiin, etta laakkeiden ulostuloreikien pitaa olla
isommat kuin mita blisterissa on. Niiden ollessa hieman blisterin reikia isommat

saatiin kuvassa 16 nakyva, haluttu lopputulos.
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Kuva 16. Onnistuneesti purettuja blistereita.

Kuvasta ndhdaan myds, etta blisteri paasee liikkumaan vastakappaleen paalla,
kun osa painaumista on hieman sivussa purkukohdasta. Oikeissa laitteissa liik-
kuminen on estetty alipaineella. Kaytetty vastakappale on suunniteltu vain kay-
tetylle 1aakkeelle. Kehikko suunniteltiin niin, ettd vastakappaleen saa irti ja sii-
hen saa suunniteltua vastakappaleen kaikille samankokoisille tai pienimmille

blistereille. Kuvassa 17 ovat sovitinholkki, voiman tasaaja ja ladkekaukalo.
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Kuva 17. Puristimen apuosat.

Voimantasaajaa ei haluttu asentaa suoraan poraustelineeseen, niin sille tehtiin
erillinen sovitinholkki. Laitteella tehtyjen purkutestien perusteella voima olisi ja-

kaantunut viela paremmin, jos sovitinholkki olisi jatetty kokonaan pois.

Kuvan 18 kokoonpanolla suoritettiin 20 blisterin purku. Ensimmaisilla neljalla
purkukerralla blistereissa havaittiin hajonneita ja blisteriin jaaneita laakkeita. Jo-
kainen naista kerroista johti mallin suunnittelumuutoksiin. Viidennen blisterin
kohdalla malli todettiin toimivaksi. Ensimmaiset kaksi blisteria puristettiin kasin,
joka oli todennakaisiin syy ladkkeiden hajoamisiin ensimmaisilla kerroilla. Ta-
man takia paatettiin miettia voiman jakaantumista puristimelle, ja malliin lisattiin
voimaa tasaava osa. Puristimien tappien pituus todettiin ensimmaisella testiker-
ralla liian lyhyeksi ja tappien pituutta kasvatettiin. Pituuden lisaksi tappien pak-
suus aiheutti ladkkeiden blistereihin jaamista voiman jakaantumisen ja tappien

ongelmien ratkaisun jalkeen.
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Kuva 18. Valmis puristinkokonaisuus.

Kokoonpanolla saatiin aikaiseksi onnistuneita blisterin purkuja. Ladketta puret-
tiin yhteen pussiin meneva maara, jonka jalkeen rikkoutuneet laakkeet lasket-
tiin. Rikkoutuneiden laakkeiden maara oli alle sallitun laakehavikin maaran,
jonka perusteella testia voidaan pitda onnistuneena. (33.) Demonstraatiomallia

voidaan paivittaa poraustelineesta kunnolliseen prassiin.

6.3 Muotin suunnittelu takaisinmallinnuksen avulla

Puristusosaa suunnitellessa huomattiin mittojen ottamisen olevan tyontomitalla
tyolasta ja epatarkkaa. Esimerkiksi demonstraatiomallin toisen puolen ladkkeet
olivat kauempana blisterin reunasta kuin toisen. Symmetriaa ei voitu talldin
kayttaa apuna muottien suunnittelussa. Mittaamisesta nousseisiin ongelmiin rat-
kaisuksi keksittiin blisterin skannaaminen 3D-skannerilla, jonka avulla blisterista
saatiin kuvan 19 3D-malli.
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Kuva 19. Skannattu blisteri.

Skannauksessa kaytetty EXscan-ohjelma muuntaa skannatun blisterin verkko-
malliksi, joka voidaan siirtda suunnitteluohjelmaan. Verkkomalli on pelkka kolmi-
ulotteinen pistepilvi, eika normaalit suunnitteluohjelmat pysty hyotykayttamaan
mallissa olevia tietoja. Takaisinmallinnuksessa kuitenkin riittda mittatarkka kol-
miulotteinen kuva halutusta mallinnuskohteesta, jonka paalle malli voidaan

suunnitella.

Skannauksesta saatu verkkomalli asemoitiin suunnitteluohjelman koordinaatis-
toon, siten etta sen paalle voitin suoraan suunnitella kuvassa 20 violetilla oleva

kaksiulotteinen luonnos.
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Kuva 20. Blisterin kaksiulotteinen hahmotelma skannauksen paalla.

Luonnoksen suunnitellussa voidaan kayttaa kaikkia suunnitteluohjelman tyoka-
luja saamaan blisterin reiat oikean kokoisiksi ja oikeaan paikkaan. Tehdysta
luonnoksesta voidaan suunnitella molemmat muottiosat. Luonnoksesta tehtiin
oikea malli, eika sen reikien paikat eronneet mittaamalla tehdyn mallin paikoista

kuin muutamilla milleilla.

Tama mallinnustapa on hyddyllinen, jos muotit tullaan suunnittelemaan sisai-
sesti ja suunniteltavia muotteja on paljon. InsinGoritydssa tehty takaisinmallin-
nus oli ensimmainen kerta, kun Pharmacin 3D-skanneria hyodynnettiin muussa
kuin testausmielessa. Saadun kayttékokemuksen perusteella sita kannattaa al-
kaa hyodyntamaan enemman, esimerkiksi deblisterdinnissa tarvittavissa vara-

osissa.
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7 Yhteenveto

Insinoorityon ensimmainen tavoite oli kartoittaa viime vuosina deblisterdintiyksi-
kossa tehtyjen tehostustoimien vaikutus ja suositella seuraavat toimet. Kartoi-
tuksella saatiin selville tehostustoimien tilanteen lisaksi yksikon yleinen tila, joka
oli jaanyt muun toiminnan varjoon. Aiemmin tehostamistoimina tehtyjen tyonoh-
jauksen automatisointi ja visualisointi seka uusi pohjaratkaisu ovat osoittautu-
neet hyviksi ratkaisuiksi. Tuotannon mahdollisesti kasvaessa tila kuitenkin tulee
jaamaan pieneksi nykyisen tapaisella pohjaratkaisulla. Toiminnalliseksi tehosta-
miskeinoksi nostettiin vuorovaikutuksen ja tiedonvalityksen lisdaminen yksikon
vastaavien, teknisen henkilokunnan ja tuotannon johdon valilla seka toiminnan

systemaattinen dokumentointi.

Toisena tavoitteena oli etsia uusia purkulaitteita nopeuttamaan purkuprosessia.
Asiakirjavertailun perusteella maaritettiin uusi purkulaite, jolla saadaan mahdolli-
sesti vahennettya nykyisilla laitteilla ilmenneita ongelmia ja lisaamaan tehok-

kuutta.

Kolmas tavoite oli ehdottaa uudenlaisen purkulaitteen konseptia ladkkeiden pur-
kutydhon ja todentaa sen toimivuus Pharmac Finlandin tuotantoymparistossa.
Prassimaisen deblisterdintilaitteen soveltuvuus testattiin manuaalisella testiko-
koonpanolla, jossa tutkittavana kohteena oli puristusmuotti. Muotin suunnitte-
luun keksittiin blisterin 3D-skannaus, jonka avulla blisterista saatiin 3D-malli. Ta-
man mallin paalle piirrettiin kaksiulotteinen luonnos, joka taydennettiin kolmiulot-
teiseksi. Tama mallinnustapa on hyddyllinen, jos muotit tullaan suunnittelemaan
sisaisesti ja suunniteltavia muotteja on paljon. lterointikertojen jalkeen kokoon-
panolla saatiin aikaiseksi onnistuneita blisterin purkuja. Rikkoutuneiden laakkei-
den maara oli alle sallitun 1aakehavikin maaran. Testi osoitti, etta tarvittavien
kalliiden puristuskappaleiden suunnittelu ja testaus on mahdollista tehda sisai-
sesti, ja ndin alentaa kustannuksia. Insin66ritydn aikana Pharmac Finland Oy:lle
valmistui yleiset linjaukset ja ohjeet mekaaniseen suunnitteluun sekd 3D-skan-

nerin ja tulostimen kayttdon suunnittelun apuna.
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Haastattelukysymykset

Tilaan liittyvat kysymykset
1. Tuntuuko nykyinen tila sopivalta vai ahtaalta?
2. Onko uusi pohjaratkaisu toimiva?

Laitteisiin liittyvat kysymykset

3. Mitka laitteet koet haastaviksi opettaa tai tyoskennella?
4. Onko laitteiden oikeiden asetusten laittaminen helppoa?

5. Mitka ladkkeet ovat vaikeimpia deblisterdida?

2

Onko laitteita tarpeeksi tamanhetkisille tuotantomaarille?

N

. Riittaako laitekanta, jos toimintaa lisataan?

Laakkeisiin liittyvat kysymykset

8. Hajoaako jokin laake helposti?

Fyysiseen rasitukseen ja jaksamiseen liittyvat kysymykset

9. Rasittaako jokin laite kehoa?

10. Tuntuuko tyd puuduttavalta?

11.Koetko, etta pystyt vaikuttamaan yksikon toimintaan?

Lisakysymys liittyen uuteen purkutapaan

12. Mita mielta olisit, jos kaytdssa olisi puristinmainen purkulaite?
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Questions regarding space

Does the current space feel suitable or tight?

Is the new layout practical?

Questions regarding machines

Which machines do you find challenging to teach or work with?

Is it easy to set the correct settings to machines?

Which medicines are the most difficult to deblister?

Are there enough machines for current production volume?

Are there enough machines if production volume increases?

Do some medicines fall apart easily?

Questions regarding physical straining and well-being

Do some machines strain your body?

Does the work feel numbing?

Do you feel like that you can influence the operation of the unit?

Extra question regarding a new method of deblistering

How would you feel if there was a press-like deblistering machine in use?
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Mahdollisten laitteiden tarkempi vertailu
e Sepha Sepha
Stripfoil Moto Stripfoil PressOut Uni- PressOut ICS. Automa-
Pharma - - zione C6
versal Mini Universal
. puoliauto- automaatti- . automaatti- automaatti-
Tyyppi ) automaattinen
maattinen nen nen nen
Blisteria per mi- N
. 20 150 16 50 50
nuutti
Tuotevaihdon
kesto minuu- 1-3 2-3 5 5 1
teissa
Purkutapa rulla rulla puristinmuotti | puristinmuotti | puristinmuotti
Purkuvoiman- s .| sahkomoot- | pneumaattinen | pneumaatti- | pneumaatti-
- sahkomoottori : . . . . . .
lahde tori sylinteri nen sylinteri | nen sylinteri
Mahdollisuus
purkaa suoraan Ei Ej kylla, erillisella kylla, erilli- kylla, erilli-
lapsiturvallisia osalla sella osalla sella osalla
blistereita
tarrarullan
. .| deblisterdinti | vaihto on va- G vaatii paineil- | vaatii paineil-
Muuta huomioi- . e vaatii paineilmaa o o
on toivonut | lillda hankalaa L maa toimiak- | maa toimiak-
tavaa o . toimiakseen
uutta ja aikaa vie- seen seen

vaa

Laitteen vaihdet-

en vai rullat 100-130 | rullat 100— | puristusmuotti 2— | PUrStusmuotti| - puristus-
tavien osien

6-8 tuhatta muotti noin
) euroa 150 euroa 3 tuhatta euroa

hinta per osa euroa 3600 euroa
esileikkausosa esileikkaus- esileikkaus-

Muita kustannuk- tarrarulla 450 ) osa kuuluu
) kuuluu muotin s osa 2100 eu-

sia euroa . muotin hin-

hintaan taan roa

. . 55-60 tu- 40-45 tuhatta 100-120 tu- 40 tuhatta
Laitteen hinta 7200 euroa
hatta euroa euroa hatta euroa euroa

*Laitteen purkunopeuteen kannattaa suhtautua varauksella.
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