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Tiivistelma

Diplomityon tavoitteena on tutkia vaihtoehtoja automaation lisddmiseksi inhalaattorival-
mistuksessa. Lisdksi selvitetdan ladketeollisuuden sdadosten vaikutusta tuotantoauto-
maation lisidmiseen. Tutkimus tehdddn osana Orion Oyj:n uuden inhalaattoreiden téyt-
tolinjan hankintaa Espoon tehtaalle. Orionin Easyhaler-tuoteperheen myynnin odotetaan
kasvavan merkittavasti tulevina vuosina, mika asettaa tuotannon volyymikehitykselle sel-
keit tavoitteet. Automaation lisddaminen tuotannon eri osissa on yksi tapata lisata osaston
tehokkuutta. Inhalaattorivalmistus koostuu kolmesta paavaiheesta: massan valmistuk-
sesta, inhalaattoreiden taytosta ja pakkaamisesta. Tassa tutkimuksessa selvitetdan, miten
tayttolinjaa ymparoivid logistiikkaprosesseja kannattaa automatisoida uuden laitteiston
hankinnan yhteydessa.

Laaketeollisuuden valmistusymparisto asettaa monia erityisvaatimuksia tuotannon ti-
loille, laitteille ja prosesseille. Viranomaisten lddkevalmistukselle asettamia saddoksia
kutsutaan nimelld hyvit tuotantotavat eli Good Manufacturing Practices (GMP). Tutki-
muksessa selvitetaan miten GMP vaikuttaa erilaisten automaatioratkaisujen hankintaan,
kayttoonottoon ja myos niiden kannattavuuteen. Relevanttien GMP:n siadosten lisaksi
diplomityon kirjallisuuskatsauksessa tarkastellaan my®os erilaisia nykyaikaisia teollisuus-
automaation ratkaisuja, joita voitaisiin hyodyntaa tarkasteltavissa prosesseissa.

Osaston prosessien tutkimuksen perusteella tarkempaan tarkasteluun valittiin kolme au-
tomaatioratkaisua: komponenttilogistiikkaa palveleva vihivaunujarjestelma, inhalaatto-
ritarjottimia pinoava robottisolu, seka linjalle komponentteja syottava kuljetinjarjes-
telma. Kaytannon osuudessa ratkaisuja arvioidaan GMP:n nakokulman lisdksi SWOT-
analyysin, seka vika- ja vaikutusanalyysin avulla. Ndiden tyokalujen lisaksi automaatioin-
vestoinneille suoritetaan myos taloudellinen tarkastelu nettonykyarvolaskelmien muo-
dossa.

Tutkimuksen lopputuloksena on selvdi, ettd automaation lisidminen nopeasti kasva-
vassa, useassa vuorossa tyoskentelevassi valmistusymparistossa on lahtokohtaisesti kan-
nattavaa. Automaatio tehostaa tuotantoa ja poistaa yksitoikkoisia seka yksinkertaisia tyo-
tehtavia. Toisaalta vihivaunujarjestelman kohdalla kayttoonotto on Espoon tehtaalla tois-
taiseksi mahdotonta ilman laajoja tilamuutoksia. Viranomaissaadosten vaikutus hankin-
toihin niakyy puolestaan laitteiden kayttoonoton raskaudessa. Onnistunut automatisoin-
tiprojekti vaatii huolellisen suunnittelun ja riittdvasti resursseja.

Avainsanat hyvit tuotantotavat, ladketeollisuus, teollisuusautomaatio
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Abstract

The aim of the master’s thesis is to study different ways to automate processes on an in-
halation production line, and to investigate how authorities’ regulations affect process au-
tomation in a pharmaceutical production system. The study is conducted as a part of
Orion Corporation’s procurement of a new inhaler filling line. Orion’s Easyhaler product
family is growing rapidly in the next few years, which provides clear objectives for pro-
duction development. Automatization of certain processes within the production system
is one way to increase its efficiency. Inhaler production consists of three core processes:
Mass manufacturing, filling, and packaging. This study focuses on increasing the level of
automation in the logistics surrounding the filling process.

Pharmaceutical production environment has special requirements for the facilities,
equipment, and processes. The authorities’ regulations are called the Good Manufactur-
ing Practises or GMP for short. This study investigates how GMP regulations affect the
procurement, implementation, and profitability of production automation solutions. In
addition to the relevant regulations, several options for process automation are examined
in the literature research chapter.

Based on a value stream mapping of the material flows, three solutions were chosen for a
detailed examination. These solutions are an AGV system that serves component logistics,
robot arm cell that stacks inhaler trays, and a conveyor system that transports compo-
nents to the filling line. The automation solutions are evaluated in several ways. In addi-
tion to the effects of GMP regulations, a SWOT analysis and a failure mode and effects
analysis are conducted. The solutions are also evaluated from a financial perspective with
net present value calculations.

The conclusion of the study is that increase of the level of automation in a rapidly growing
production environment is usually beneficial and lucrative. Automation increases the ef-
ficiency of the production line and reduces the amount of simple and boring tasks. Re-
gardless of the profitability, implementation of an AGV system at Orion’s Espoo factory
requires several changes to the floor plan and is currently not possible. The main effects
of GMP regulations for automation investments are increased requirements for documen-
tation and validation throughout the project life cycle. Therefore a successful project re-
quires thorough planning and adequate amount of resources.

Keywords Good Manufacturing Practises, pharmaceutical industry, automation
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1 Johdanto

Eri maiden viranomaisten asettamat sdddokset ladkevalmistukselle ovat olleet vuosien ajan
rajoittava tekijd tuotantoprosessien automatisoinnissa. Sdadokset asettavat vaatimuksia
muun muassa tilojen puhdistettavuudelle, tyon laadulle sekd tydvaiheiden dokumentoinnille.
Erityisesti viranomaisten vaatimukset tietojarjestelmien validoinnille vaikuttavat automaa-
tioratkaisujen kéyttoonottoon. Validointiprosessi vaatii monta ty0péivad usealta tyonteki-
jélta, joten sen raskaus on otettava huomioon investoinnin kannattavuutta arvioitaessa. Tér-
ked osa selvitystd on myos dokumentaation eheyden vaikutus automaation mahdollisuuksiin.
Ladketeollisuudessa on tarkedd, ettd kaikista komponenttien ja raaka-aineiden liikkeistd on
olemassa kattava ja aukoton dokumentaatio. [lman ihmistyontekijad dokumenttien allekir-
joitus ja ylldpito tdytyy toteuttaa vaihtoehtoisella tavalla, jonka tulee tiyttdd lddkeviran-
omaisten vaatimukset.

Orionin ladketehtaalle Espooseen ollaan hankkimassa uutta inhalaattoreiden tayttdlinjaa.
Tayttolinja on kone, joka kokoonpanee inhalaattorit ja tdyttdd ne lddkeaineseoksella. Jo edel-
listen kahden tuotantolinjan tdyttoprosessi on ollut tdysin automatisoitu, mutta logistiikka
sen ympdrilld on ollut pitkélti manuaalista ty6tid. Tamén diplomityon tarkoituksena on etsid
erilaisia keinoja automatisoida logistiikkaprosesseja tiyttolinjan ympérilld ottaen huomioon
teollisuuden sdddosten vaikutukset. Prosessit voidaan jakaa kahteen eri ryhméédn: Linjalle
syotettdvit komponentit ja valmiiden inhalaattoreiden késittely.

1.1 Tavoite ja rajaus

Ty0n tavoitteena on antaa selked késitys automatisoinnin tuomista haasteista lddkevalmis-
tusympdristossd sekd antaa kannattava ehdotus Orionin uuden valmistuslinjan materiaalilo-
gistitkan automatisoinniksi. Tutkimus rajataan siséén tulevien materiaalien kohdalla taytto-
linjan ldheisyydessa sijaitsevaan niin kutsuttuun supermarkettiin, jonka kautta komponentit
kuljetetaan linjalle. Valmiiden inhalaattoreiden puolella selvitys rajataan vélivarastoon, jo-
hon tuotteet kuljetetaan tayttdlinjalta.

1.2 Raportin rakenne

Kirjallisuustutkimusosuudessa kartoitetaan aluksi erilaisia tapoja automatisoida materiaa-
lien késittelya seki tehtaan sisdistd logistitkkaa. Tyypillisimmét automatisointitavat nykyai-
kaisissa tehtaissa kyseisilld osa-alueilla ovat vihivaunut, liukuhihnat seki robottikésivarret.
Teoriaosuudessa esitelladn my0s tarkeimpien kansainvilisten lddkeviranomaisten sdddoksia
koskien lddketuotantoa ja sen laadunvarmistusta. Selvityksessd pddpaino pidetddn sdddok-
sissd, jotka voivat vaikuttaa toimitusketjun prosessien automatisointiin.

Luvussa kolme esitetddn selvitys Orionin uuden inhalaattoreiden tdyttolinjan automatisoin-
nista. Tutkimus aloitetaan alkutilanteen kuvaamisella ja potentiaalisten kehityskohteiden
analysoinnilla. Prosessikuvaus rakennetaan olemassa olevan tiyttolinjan pohjalta seuraa-
malla tuotantoa ja haastattelemalla linjan operaattoreita. Seuraavaksi esitetddn kaksi vaihto-
ehtoa linjan automatisoinnille ja tarkastellaan miten teoriaosuudessa késitellyt viranomais-
saddokset vaikuttavat ratkaisuihin. Lopuksi automaatioratkaisuja vertaillaan ja arvioidaan
tekniikan ndkokulmasta seka taloudellisesta ndkokulmasta. Tayttolinjahankinnasta esitetdén
itsendinen investointilaskelma ilman automatisointia sekid automaatiovaihtoehtojen vaiku-
tukset investoinnin kannattavuuteen. Viimeisesséd luvussa esitetddn johtopédédtokset sekd eh-
dotus laiteinvestoinnin toteuttamistavaksi.



2 Kirjallisuustutkimus

Téassd luvussa tutkitaan tyon kdytdnnon osuuteen liittyvdd teoriaa. Aluksi avataan viran-
omaisten asettamia sddadoksid ladkkeiden valmistukseen liittyen siind méérin, miten ne vai-
kuttavat laite- ja automaatiohankintaprojekteihin. Toisessa osuudessa kiyddén lédpi erilaisia
teollisuusautomaation teknologioita, joita voitaisiin hyodyntii inhalaattorivalmistuksessa ja
erityisesti uuden tiyttolinjan yhteydessd. Luvun lopussa esitellddn vield tavallisimmat inves-
tointilaskelmamenetelmit.

2.1 GMP - Good Manufacturing Practice

GMP eli Good Manufacturing Practice tarkoittaa timénhetkistd oikeaa tapaa valmistaa 14a-
ketuotteita. Se on yleisesti kdytdssé oleva termi, jolla tarkoitetaan 1dékevalmistusta koskevia
kansainvélisid saddoksid. Maailman jokaisen laillisen lddkevalmistajan tiytyy tuottaa laak-
keitinsd GMP:n mukaisesti (European Comission 2011). GMP on osa lddkkeiden laadun-
varmistusta ja sen tarkoitus on varmistaa, ettd tuotteet on valmistettu ja hallittu viranomais-
ten asettamien laatustandardien mukaan. (European Comission 2013)

GMP:n perusvaatimukset ovat seuraavat:
o Kaikki valmistusprosessit on selkedsti mééritelty ja niiden kykya toimittaa laaduk-
kaita tuotteita katselmoidaan sddnnollisesti.
e Valmistusprosessien kriittiset vaiheet ja merkittdvit prosessien muutokset ovat vali-
doituja.
Henkilokunta on koulutettua.
Laitteet ja palvelut ovat tarkoituksenmukaisia.
Kaytettdvat materiaalit, sdilytysastiat ja etiketit ovat sdddosten mukaisia.
Valmistuksen menetelmit ja ohjeistukset ovat laatujarjestelmén hyviksymia.
Kaytdssi olevat sdilytys- ja kuljetustavat ovat asianmukaiset.
Ohjeistukset ovat selkedsti ja helposti ymmarrettavisti kirjoitettuja.
Kaikki tydvaiheet on dokumentoitu.
Kaikki poikkeamat valmistuksessa taltioidaan ja niiden juurisyyt selvitetdan
Koko toimitusketjun dokumentaatio on séilytettiva niin, ettd yksittdisen erdn jéljit-
tdminen on mahdollista.
Valmistetun erén takaisinkutsuminen markkinoilta tulee olla mahdollista.
e Valitukset tuotteista tulee tutkia tarkasti ja tarpeelliset toimenpiteet virheellisten tuot-
teiden valmistuksen estimiseksi tulee tehda. (European Comission 2013)

Ladkkeiden valmistukselle on asetettu erittdin korkeat laatuvaatimukset, koska ne vaikutta-
vat suoraan kdyttdjdnsé terveyteen ja hyvinvointiin. Téstd syysti eri viranomaiset ovat laati-
neet sdaddoksid ladkevalmistajille laadun varmistamiseksi. Euroopan Unionissa sdddokset on
laatinut European Comissionn terveyden ja elintarviketurvallisuuden péddosasto (European
Comission 2011). Unionin sisélld 1ddkevalmisteiden lupia myontéé ja valvoo Euroopan 1d4-
kevirasto EMA (European Medicines Agency). EMA:n luvalla yritys saa myyda luvan saa-
nutta valmistetta EU:n sekd ETA:n alueilla. EMA ja European Comissionn terveyden ja elin-
tarviketurvallisuuden paddosasto tekevit tiivistd yhteistyotd Euroopan valtioiden omien kan-
sallisten sdédntelyviranomaisten kanssa Euroopan lddkealan sdintelyverkostossa. Suomea
verkostossa edustaa Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus FIMEA (Finnish Medicines
Agency) (Euroopan Unioni, 2017). Suomen tavoin jokaisella valtiolla on oma viranomais-
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elimensi, joka valvoo omilla markkinoillaan myytévid ladkkeitd sekd niiden laatua. Laédk-
keitd valmistavan yrityksen toimintaan vaikuttavat siis valmistuspaikassa toimivat viran-
omaiset, sekd viranomaiset niissd maissa, joissa yrityksen lddkkeilld on myyntilupa. Tunne-
tuin ja vaikutusvaltaisin Euroopan ulkopuolinen viranomainen on yhdysvaltalainen Food
and Drug Administration eli FDA.

Tassé tutkimuksessa kisitellddn vain FDA:n ja European Comissionn sdddoksid, koska ne
ovat maailman ladkeviranomaisista vaikutusvaltaisimmat. European Comissionn ja FDA:n
sdddokset ja ohjeistukset ovat myos kattavimmat ja Orionin ld4dkevalmistuksen kannalta re-
levanteimmat.

Vaikka lddkkeiden valmistuksen laadunvarmistukselle on luotu monia sdadoksii ja sitd val-
vovat useat viranomaiset, oli arviolta 5%-7% maailman markkinoilla olevista ladkkeista vaa-
renndksid vuonna 2003 WHO:n arvion mukaan (The Economist 2003). Tdma johtuu pddosin
toimitusketjujen eri osapuolten vilisen informaation siirron heikkoudesta (Ting ym. 2010).
Ladkkeita valmistavan yrityksen toimitusketjun tiedonkerdykselle asetettuja GMP-vaati-
muksia kisitelldén luvussa 2.1.5.

2.1.1 Farmaseuttinen laatujarjestelma

Ladkkeiden valmistuslupa velvoittaa yrityksen implementoimaan laatujérjestelmén, joka ta-
kaa laadun organisaation ja toiminnan kaikilla tasoilla. Laatujirjestelmd vastaa GMP:n nou-
dattamisesta seké laaturiskien hallinnasta yrityksen eri funktioissa. Kaikkien sen osien tulee
olla dokumentoituja ja sen tehokkuutta tulee valvoa. Laadunvarmistusorganisaatiolla tulee
olla riittdvin suuri ja pateva henkilosto, joka vastaa tilojen, laitteiden ja jéarjestelmien saa-
dostenmukaisuudesta. Laatujérjestelmin tulee kattaa kaikki vaiheet ja alueet, joilla voi olla
vaikutusta tuotteen laatuun.

Farmaseuttisen laatujirjestelmén tulee taata muun muassa:
e Tuotantojirjestelmien laadukas suunnittelu, kiyttéonotto, yllépito sekid jatkuva ke-
hittdminen
e Tuotteiden ja prosessien tietojen hallinta elinkaaren kaikissa vaiheissa
Tuotannon ja sen ohjauksen operaatioiden selked miérittely ja GMP:n omaksuminen
niissd toiminnoissa
Ulkoistettujen operaatioiden hallinta
Tuotteiden ja prosessien laadun sekd tehokkuuden valvonta ja ohjaus
Mahdollisten muutosten arviointi ja hyviksyntd ennen toteutusta
Muutosten laatuvaikutusten arviointi myds toteutuksen jilkeen
Tuotteiden sdilytyksen, jakelun ja kédsittelyn laadunvarmistus

Oman laatujérjestelmén tehokkuuden sdénnéllinen arviointi. (European Comission
2013)

Laadunvarmistus on olennainen osa lddkevalmistusta. Operatiivisessa toiminnassa laadun-
varmistuksen tulee huolehtia, ettd kaikki kaytettdvit materiaalit, puolivalmisteet seké valmiit
tuotteet néytteistetddn, ja ndma toimenpiteet dokumentoidaan. Laadunvarmistus vastaa myos
testimenetelmien validoinnista ja testausten tulosten dokumentoinnista. Laatuorganisaation
tulee my0s katselmoida olemassa olevaa laatujérjestelméd sdénnollisesti ja etsid mahdollisia
kehityskohteita. (European Comission 2013)
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2.1.2 Tilojen puhtausluokitukset

Puhdastiloilla tarkoitetaan teollisuudessa kaytettdvia valmistustiloja, joissa tilan ilma ja pin-
nat saavuttavat tietyn tason hiukkasmaarissa. Tilan tulee olla suunniteltu ja rakennettu niin,
ettd hiukkasten padsya ja kerdédntymistd huoneeseen valvotaan. Puhdastilaa vaativat proses-
sit, joissa hiukkaskontaminaatiota ei saa tapahtua. Valvottuja olosuhteita tarvitaan eri teolli-
suuden aloilla, joita lddketeollisuuden lisédksi ovat muun muassa elintarviketeollisuus, 144-
kinnélliset laitteet, avaruusteknologia ja mikroelektroniikka. (SFS ry 2015)

Puhtausluokituksella tarkoitetaan tilassa sallittujen erikokoisten hiukkasten pitoisuuksia.
Sallittu hiukkaspitoisuus madraa tilan luokituksen. Joillakin viranomaisilla on kdytdssd omat
luokituksensa hiukkaspitoisuuksiin liittyen, mutta yleisimmin kdytdsséd olevat ohjesdanndot
ovat ISO-standardin luokat sekd European Comissionn GMP:n mukaiset luokitukset. Ndista
ISO-luokat on yhteiset kaikille teollisuuden aloille ja GMP:n luokitukset on tarkennettu 144-
keteollisuuden tarpeiden mukaisiksi. Yhdysvaltain viranomaisilla oli kdytdssd oma standar-
dinsa FED-STD-209E, joka lopetettiin vuonna 2001 ISO-standardiin siirtymisen johdosta
(Institute of Environmental Sciences and Technology 2001). Laajimmin kdytossa oleva puh-
tausluokitus on ISO-standardin mééritelmé, joka on esitetty alla taulukossa 1.

Taulukko 1. Taulukossa on esitetty ISO 14644-1 standardin mukaiset puhtausluokat hiukkaspitoisuu-
den perusteella. (SFS ry 2015)

Suurimmat hiukkaspitoisuudet (hiukkasia/m3) hiukkasille, jotka ovat yhti
ISO-luokan .. . . . a
suuria tai suurempia kuin alla esitetyt koot
numero (N)
0.1 um 0.2 um 0.3 um 0.5 um 1um 5um
1 10b d d d d e
2 100 240 10° d d e
3 1 000 237 102 35° d e
4 10 000 2 370 1020 352 83b €
5 100 000 23 700 10 200 3520 832 def
6 1,000,000 237 000 102 000 35200 8320 293
7 ¢ ¢ ¢ 352 000 83200 2930
8 c c ¢ 3520000 | 832000 29300
8320
g c C c
9 35200 000 000 293 000

? Kaikki taulukossa mainitut pitoisuudet ovat kumulatiivisia, esim. ISO-luokan 5 sisaltimit kaikki kokoluokassa
0,3 pm ilmoitetut 10 200 hiukkasta ovat yhtd suuria tai suurempia kuin tdma 0,3 pm.

b Nama pitoisuudet tarkoittavat suurien ilmamaarien ottamista naytteeksi luokitusta varten. Naytteitd voidaan
ottaa myos kayttdmalla sekventiaalista menetelmaa.

¢ Pitoisuuden raja-arvoja ei sovelleta taulukon tihan osuuteen hyvin suuren hiukkaspitoisuuden vuoksi.

d [Imanpuhtauden luokitus tilassa, jossa hiukkasia on erittdin vahan, ei ole tarkoituksenmukaista ndytteenottoon
ja tilastointiin liittyvien rajoitusten vuoksi.

€ Tdman hiukkaskoon luokitus ei ole tarkoituksenmukaista hiukkasten vihiisyyden ja suuren koon vuoksi (yli 1
um), silld ndytteenotto voi olla epatarkkaa.

f]otta tama hiukkaskoko voidaan luokitella ISO-luokkaan 5, voidaan kdyttda makrohiukkasia koskevaa M-termia
vahintadn yhden muun hiukkaskoon yhteydessa.

€ Tat4 luokkaa sovelletaan ainoastaan “toiminnassa”-olotilassa.
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GMP on médritellyt hiukkaspitoisuudet vain steriilille ladkevalmistukselle. Lidkevalmistuk-
sessa puhutaan luokista kirjaimin niin, etté steriilin valmistuksen puhtain luokitus A vastaa
ISO 5 -luokkaa, mutta se vaatii myds laminaarisen ylhédlta alaspédin puhaltavan ilmavirran
alueella. Steriilissd valmistustilassa A-luokkaa ympéroi B-luokka, jolla on myos ISO 5 -luo-
kan hiukkasvaatimukset, mutta ilman laminaarista ilmavirtaa. Steriilin valmistuksen C-
luokka vastaa ISO 7 -luokan hiukkaspitoisuuksia ja D-luokka ISO 8:n vaatimuksia. (Euro-
pean Comission 2008)

Inhalaattoreiden massanvalmistus sekd massan tdyttd inhalaattoreihin tulee tehdi ei-sterii-
lissd D-luokan tilassa. Lisédksi tdyttoprosessi tulee suorittaa suljetussa systeemissi. Inhalaat-
torivalmistuksessa timé tarkoittaa kdytdnndssa sitd, ettd tdyttdlinjan se osuus, jossa lddke-
massa syotetddn inhalaattoriin on tdysin suljettu muusta valmistustilasta. Suljetulla tilalla
tulee siis olla myos oma tulo- ja poistoilma. Suljettu prosessi estdd aktiivisten lddkeaineiden
leviamisen koneen sisdltd muualle tilaan ja samalla mahdollisten vieraiden partikkelien paa-
syn inhalaattorin sisille kesken tdyton. (European Comission 2011)

Eréds suurimmista lddkevalmistuksessa esiintyvisti riskeistd on aineiden ristikontaminaatio,
joka tarkoittaa minka tahansa vieraan aineen joutumista valmiiseen tuotteeseen. Puhtausluo-
kat ovat yksi keino pienentda ristikontaminaation riskid (European Comission 2015). Toinen
keino on asettaa tilasuunnittelussa paine-eroja tilojen vilille, milld voidaan vaikuttaa ilman
virtaussuuntiin valmistustiloissa. Téll4 tavalla pystytidén hallitsemaan lddkeaineiden levié-
mistd tiloissa (European Comission 2014). Lisdksi perusteellinen siivous on pakollista val-
mistustiloissa, mikd asettaa rajoitteita tiloissa kdytettiville laitteille ja varusteille. Kaiken
tulee olla helposti puhdistettavissa ja puhtaus tulee pystyé osoittamaan visuaalisesti. (Euro-
pean Comission 2015)

2.1.3 Kuvalifiointi ja validointi

GMP:n mukaan liddketehtaalla kvalifiointi ja validointi vaaditaan tiloilta, varusteilta, lait-
teilta, hyodykkeiltd sekd prosesseilta. Kvalifiointi tarkoittaa dokumentoitavaa testausta ja
todistamista, ettd laite tai tarvike toimii oikein ja sen kéytto johtaa oikeisiin lopputuloksiin.
Validointi puolestaan tarkoittaa vaihetta, jossa todistetaan ja dokumentoidaan, ettd valmis-
tuksessa kdytetyt toimenpiteet, prosessit, materiaalit ja jarjestelmét toimivat suunnitellusti ja
johtavat haluttuihin tuloksiin (European Comission 2011). Laadunvarmistuksen ja sddddsten
liséksi validointi auttaa my0s valmistuksen kustannustehokkuudessa. Tehokas ja tasalaatui-
nen tuotantoprosessi aiheuttaa vihemman hivikkid, mika voi sdéstid yrityksen kustannuksia
(Bennet ja Cole 2003, s. 40). Ladkkeiden raaka-aineet voivat olla hyvinkin arvokkaita, mika
voi tarkoittaa kymmenien tuhansien eurojen tappiota tuote-erdn mennessa pilalle syysti tai
toisesta.

Kvalifioinnin ja validoinnin tarkoitus on hallita valmistusprosessin ja tuotteen elinkaaren
kriittisid vaiheita. Tdmén vuoksi kaikki muutokset, joita tehtaalla tehddén tiloihin, laitteisiin,
hyodykkeisiin tai prosesseihin tdytyy dokumentoida. Muutosten kriittisyys tulee arvioida
etukiteen ja niiden hallintamenetelmi tulee suunnitella. My0s tietokonejdrjestelmit tulee
validoida EU GMP:n Annex 11:n miirittelemilld tavalla. Kvalifioinnista ja validoinnista
vastaava henkildsto on osa yrityksen laadunvarmistusorganisaatiota, ja sen tulee olla asian-
mukaisesti koulutettu ja tietoinen yleisesti voimassa olevista kdytdnnoistd. (European Co-
mission 2015)
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Validoinnin ja kvalifioinnin tarve tehtaalla tehtdvien muutosten yhteydessd arvioidaan osana
muutostenhallintaa. Muutostenhallinta on dokumentoitu tydvaihe, joka tehdéén kaikille toi-
mintatapojen muutoksille toimitusketjussa ja sitd tukevissa toiminnoissa. Muutostenhallin-
nan tarkoitus on selventdd muutoksen tavoite ja sen vaatimat toimenpiteet. Siind arvioidaan
myds, miten kriittinen muutos on GMP-vaatimusten suhteen. GMP-kriittisyys vaikuttaa teh-
tédvien validointien laajuuteen. Muutostenhallinta on viranomaisten vaatima osa ldéketehtaan
laatujdrjestelmdi ja dokumentaatiota. (FDA 2006)

Kvalifioinnin ja validoinnin suunnittelun térkein osa on yksityiskohtaisesti mééritelty ja do-
kumentoitu validointisuunnitelma (Validation Master Plan eli VMP). VMP:ssa tulee méaari-
telld kaytettavat kvalifiointi- ja validointimenetelmit seké antaa tietoa validointiorganisaa-
tion rakenteesta ja henkiloiden rooleista. Dokumentissa tulee esittdd yhteenveto tiloista, lait-
teista, jarjestelmistd ja prosesseista sekd niiden tdménhetkinen validointitilanne. Lisdksi
VMP:ssa tiytyy antaa tietoa projektiin liittyvdstd muutostenhallinnasta, vaatimusten hyvak-
symiskriteereistd sekd mahdollisesta validointistrategiasta. Laajoissa projekteissa voi olla
tarpeen tehdd useampi validointisuunnitelma kokonaisuuden selkiyttdmiseksi. VMP:n li-
siaksi projektia aloitettaessa tulee tehda riskiarvio, jossa selvitetdédn ja dokumentoidaan muu-
tosten aikana mahdollisesti esiintyvid laatuun vaikuttavia riskejd. (European Comission
2015)

Kvalifioinnilla tarkoitetaan edellisessa kappaleessa mainittujen tekijoiden muutosten perus-
teellista arviointia projektin eri vaiheessa. Projektin elinkaari kvalifioinnin osalta koostuu
seitsemdstd eri vaiheesta. Kaikkien vaiheiden dokumentit on hyvaksyttdvd asianmukaisten
laatujérjestelmén henkildiden toimesta ja koottava yhteen validointisuunnitelman liitteeksi.
Kaikki poikkeavuudet validointisuunnitelman vaatimuksista projektin eri vaiheissa tulee ra-
portoida poikkeamina ja perustella tieteellisesti. My0Os kaikki kohdat, joissa ei saavutettu
hyviksymiskriteereitd, tulee raportoida ja tutkia perusteellisesti. Hyvéksymiskriteereiden
muuttaminen jilkikéteen tulee perusteella tieteellisesti osana dokumentaatiota. (European
Comission 2015)

Kvalifioinnin ja validoinnin vaiheet ovat jarjestyksessa:

o Kiyttdjavaatimus eli user requirements specification (URS)
Suunnittelun kvalifiointi eli design qualification (DQ)
Toimitustestaus eli factory acceptance testing (FAT)
Vastaanottotestaus eli site acceptance testing (SAT)
Asennuksen kvalifiointi eli installation qualification (IQ)
Toiminnan kvalifiointi eli operational qualification (OQ)

Suorituskyvyn kvalifiointi eli performance qualification (PQ). (European Comission
2015)

Projektin alussa tehtavd URS eli kéyttdjavaatimus on selvitys, jossa maaritelldén mita ti-
loilta, laitteilta, hyodykkeiltd ja prosesseilta vaaditaan. Samalla néille vaatimuksille asete-
taan my0Os laatuvaatimukset. Vaatimusten tulee olla mitattavissa, jotta projektin tuotoksia
olisi helppo verrata kayttdjavaatimuksiin. Kéyttdjavaatimus on dokumentti, jota kdytetdan
referenssind projektin muissa vaiheissa. Se siis madrittelee yksityiskohtaisesti projektin lop-
putuloksen. DQ:ssa puolestaan varmistetaan, ettd kdyttdjdvaatimus on viranomaissadddsten
mukainen ja suunnitelmat dokumentoidaan. (European Comission 2015)
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FAT ja SAT koskevat pelkistdin laitehankintoja. FAT:ssa laite testataan toimittajan luona
ja varmistetaan, ettd se on kéyttdjdvaatimusten mukainen. Tdma tarkoittaa laitteen ominai-
suuksien yksityiskohtaista testaamista. Kun laite on saatu tdyttimaidn vaatimukset toimitta-
jan luona, toimitetaan laite lopulliseen sijoituspaikkaan, jossa sille tehddén SAT, joka tar-
koittaa samojen testausten suorittamista tehtaalla. Télld varmistetaan, ettd laitteen kuljetus
el ole vaikuttanut sen toimivuuteen. Molempien testausten tulokset tulee dokumentoida asi-
anmukaisesti ja liittdd osaksi projektidokumentaatiota. (European Comission 2015)

IQ tulee suorittaa laitteille, tiloille, hyodykkeille seké jarjestelmille. Siind varmistetaan, ettd
komponentit ja laitteisto on asennettu oikein, ja ettd lopputulos vastaa suunnitelmia. Tassa
vaiheessa myds kerdtdéin yhteen laitteiden toimittajien ohjeistukset sekéd huoltovaatimukset,
kalibroidaan laitteet ja varmistetaan, ettd kdytetyt materiaalit ovat sdddosten mukaisia. (Eu-
ropean Comission 2015)

1Q:ta seuraa monimutkaisemmissa projekteissa OQ. Yksinkertaisissa asennuksissa voidaan
usein suorittaa molemmat vaiheet samalla kerralla. OQ:ssa testataan, ettd laitteet, prosessit
ja jarjestelmét toimivat kuten ne on suunniteltu. Samalla testataan myos toiminnan yli- ja
alarajat sekd huonoimmat toimintaolosuhteet. Niilla testeilld voidaan valmistautua laitteiden
mahdollisia virhetilanteita varten ja varmistaa turvallisuus sekd laatu my0s laitteen toimin-
nan rajoilla. OQ:n suorittaminen mahdollistaa norminmukaisten toiminta- ja siivousmene-
telmien viimeistelyn sekéd kayttdjakoulutusten ja ennakkohuoltojen médrittdmisen. (Euro-
pean Comission)

PQ on validointiprosessin viimeinen vaihe. Siind jérjestelmét testataan normaaleilla tuotan-
tomateriaaleilla huonoimmilla mahdollisilla erékoilla. Tavoite on todistaa, etté laitteistot ja
jérjestelmit toimivat normaalisti kaikissa mahdollisissa tuotantotilanteissa. Testauksen yh-
teydessd madritellddn, kuinka usein tuotteista otetaan naytteitd laadun varmistamiseksi.

2.1.4 Tietokonejarjestelmat

Ladkeviranomaiset ovat laatineet erilliset ohjeet tietokonejérjestelmien implementoinnille ja
ylldpidolle GMP-ympiristossd. Saddosten alaisiksi tietokonejdrjestelmiksi luetaan systee-
mit, jotka koostuvat ohjelmistosta seka itse laitteistosta, joita kdytetddan GMP:n alaisten toi-
mintojen suorittamiseen. Tietokoneohjelmistot tulee validoida ja IT-infrastruktuuri tulee
kvalifioida. Padperiaate on, ettd manuaalisen tyon korvaava tietokonejdrjestelma ei saa vai-
kuttaa negatiivisesti tuotteen laatuun, prosessien valvontaan tai laadunvarmistukseen. (Eu-
ropean Comission 2011)

Riskienhallinta on tidrked osa tietokonejirjestelmén elinkaarta. Jarjestelmdén liittyvien ris-
kien arviointia kdytetddn perustana validoinnin ja kvalifioinnin laajuuden méérittdmisessa.
Arvioitavia osa-alueita ovat muun muassa potilasturvallisuus, tallennetun tiedon eheys ja
tuotteen laatu. Riskiarvio toimii myds perustana jarjestelmin kayttdjavaatimukselle, joka on
ensimmaéinen vaihe hankinnassa. Kéyttdjdvaatimuksen tulee kuvata kaikki tarpeelliset funk-
tiot ja ominaisuudet, joihin laitteiston sekd ohjelmiston tulee pystyd. Hankintaprojektin ai-
kana kéyttdjaivaatimusta on hyddynnettivi, kuten esitettiin kappaleessa 2.1.3 (European Co-
mission 2011).
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Tietokonejdrjestelmédssé tulee olla mahdollista méérittdd asianmukaiset kéyttooikeudet jar-
jestelmin haltijoille seké kayttdjille. Kaikki jarjestelman kanssa tekemisissé olevilla henki-
161114 tulee olla koulutus sen kiyttod varten (European Comission 2011). Se tulee myds olla
suojattu niin, ettd vain valtuutetuilla henkil6illd on mahdollisuus syo6ttdd tietoja niihin. Li-
saksi mahdollisten asetusten ja parametrien muuttaminen tulee olla rajoitettu vain niisti vas-
taaville henkil6ille. Tyontekijoilla ei saa olla mahdollisuutta péaésta kisiksi tietojéarjestelmien
valmistuksen kannalta kriittisiin asetuksiin. Viranomaisten suosituksen mukaan jokaisen
GMP-kriittisen tietokoneen ja jirjestelmén kéyttdjatunnuksista ja niiden oikeuksista tulisi
ylldpitdd listaa. Tietokonejirjestelmiin ei saa mydskéén olla jaettuja tunnuksia, jotta kaikki
kirjaukset ja muutokset ovat jéljitettdvissd ne tehneeseen henkiloon. (FDA 2016)

Tietokonejdrjestelmén toimittajan pétevyys ja kyky toimittaa lddketeollisuudessa kéytettava
jarjestelma on tirked tekijd toimittajaa valittaessa. Laitteiston ja ohjelmistojen dokumen-
tointi tulee peilata aikaisemmin tehtyyn kdyttdjavaatimukseen, jotta jarjestelmén sopivuu-
desta sille tarkoitettuun kdyttoon voidaan olla varma. Kaikki toimittajien laadunvarmistuk-
seen ja auditointiin liittyvd informaatio tulee olla taltioitu ja saatavilla lddkeviranomaisten
tarkastuksissa. (European Comission 2011)

Validointidokumentaation ja siihen liittyvien raporttien tulee kattaa kaikki elinkaaren vai-
heet ja niiden siséllon tdytyy olla perusteltavissa riskiarviolla. Dokumentaation tulee sisdltda
myos kaikki projektiin liittyvdt muutostenhallinnat ja validointiprosessin aikana esiintyneet
poikkeamat odotetuista tuloksista (European Comission 2011). Jokainen valmistuksessa
kaytossd oleva "workflow” eli tyonkulku tulee validoida erikseen sille tarkoitettua tehtivia
varten. Esimerkiksi otettaessa kdyttoon Manufacturing Execution System (MES) -alusta, tu-
lee sen alla toimiva sdhkdinen valmistus- ja hallintarekisteri, master production and control
record (MPCR), validoida erikseen. Tdma johtuu siitd, ettd pelkdin MES:n validointi ei takaa
sitd, ettd sen alaisuudessa toimivan MPCR:n tyOvaiheet ja laskutoimitukset toimivat halu-
tulla tavalla (FDA 2016). Luvussa 2.1.3 esitettyjen toimenpiteiden lisdksi validoinnissa tulee
tarkistaa mahdolliset liitynnét muihin tietojarjestelmiin ja tiedonsiirron toiminta. On tarkeaa,
ettd jarjestelméstd toiseen siirretty informaatio pysyy muuttumattomana. (European Comis-
sion 2011)

Kaikista kdytossi olevista tietokonejarjestelmistd ja niilden GMP:n alaisista toiminnoista on
pidettidva ajan tasalla olevaa listausta. Liséksi kaikista valmistusprosessien kannalta kriitti-
sistd jdrjestelmistd on ylldpidettdvi ajankohtaista kuvausta, jossa on esitetty yksityiskohtai-
sesti fyysiset ja loogiset toimintatavat, informaatiovirrat, turvallisuustoimenpiteet seké lii-
tynnét muihin jirjestelmiin. (European Comission 2011)

Riskienhallintaa tulee jatkaa myds jirjestelmin kiyttovaiheessa. Tallennetut tiedot tulee olla
suojattu seké fyysisesti ettd sdhkoisesti. Tietojen luettavuus ja tarkkuus tulee myos tarkastaa
sadnnollisesti. Tiedoista tulee myds tallentaa varmuuskopiot sddnndllisin viliajoin. Var-
muuskopioiden tallentaminen ja tarkkuus tulee testata validoinnin aikana. Séhkdiset tiedot
kaikesta pitdd pystyd tulostamaan paperille. Myds jdrjestelmén tallentamien kirjausten taus-
tatietojen tulee olla helposti saatavissa ja niissd pitdd olla myods selkedsti merkittynd kaikki
muutokset. Kaikki jérjestelmélle tehtdvdt muutokset on tehtdvd dokumentoidusti luvussa
2.1.3 esitetyn muutostenhallinnan kautta. Jarjestelman validius ja GMP:n mukaisuus tulee
arvioida sdénndollisesti. (European Comission 2011)
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2.1.5 Tiedon eheys ladaketeollisuudessa

Data integrity eli tiedon eheys lddketeollisuuden kontekstissa tarkoittaa FDA :n maaritelmén
mukaan toimitusketjussa kerdtyn tiedon tdydellisyyttd, johdonmukaisuutta ja tarkkuutta.
Yleisesti kdytossa oleva termi eheélle tiedolle on ALCOA, joka tulee sanoista “attributable”,
”legible”, ”contemporaneous”, ’original” ja “accurate”. Suomeksi kddnnettyna tiedon tulee
sits ALCOA:n mukaan olla henkildityd, luotettavaa, oikea-aikaista, alkuperdistd ja oikeaa
(FDA 2016). Hyva dokumentaatio on vilttdmiton osa ladkkeitd valmistavan yrityksen laa-
dunvarmistusjérjestelmai. Dokumentaatiota voi kerdtd ja sdilod joko sdhkoisessd muodossa
tai paperilla. Sen paédtehtidva on vahvistaa, valvoa ja tallentaa kaikki prosessit, jotka suoraan
tai epdsuoraan vaikuttavat tuotteiden laatuun. Liséksi kaikki toimitusketjun operaatiot on
dokumentoitava eridtasolla, jotta erdn vetiminen pois markkinoilta ja virheiden juurisyiden
etsiminen olisi helpompaa. (European Comission 2011)

Valmistusprosessissa kerdttavadn dokumentaatioon liittyy kaksi tarkeda termid: metadata ja
audit trail. Metadata tarkoittaa taustatietoja, jotka tallentuvat automaattisesti tehtiessa kir-
jauksia erddokumentaatioon. Metadata sisdltdd esimerkiksi tiedon ajankohdasta, milloin kir-
jaus on tehty, ja tiedon henkildsté, joka teki kirjauksen. Viranomaissdddosten mukaan meta-
dataa tulee ylldpitdd yhtd kauan, kuin varsinaisia tietoja, jotta tehdyt toimenpiteet voidaan
yksityiskohtaisesti rakentaa uudelleen informaation avulla. Tata uudelleenrakennusta kutsu-
taan myOs audit trailiksi. Audit trail on turvallinen sdhkdinen tallenne, joka kertoo valmis-
tuksen ajalta yksityiskohtaisesti, kuka teki mitd, milloin ja miksi. Hyvin ylldpidetty, kattava
audit trail on lddkkeiden valmisluvan edellytys ja tirked osa kansainvilistd lddketurvalli-
suutta. (FDA 2016)

Sahkoisid allekirjoituksia voidaan kayttdd yleisesti kdsin kirjoitettujen sijaan. Sahkoiselld
allekirjoituksella tarkoitetaan tietokonejdrjestelmiin tehtyi kirjausta, joka on todennettu tie-
tyn henkilon tekemiksi hinen henkilokohtaisella kayttdjatunnuksellaan ja salasanallaan.
Séhkoisestd allekirjoituksesta tulee henkil6llisyyden lisdksi kidydé ilmi myds allekirjoituk-
sen ajankohta. Sdhkdisten allekirjoitusten kaytto vaatii kdyttdjdtunnusten hallinnointijarjes-
telmin dokumentointia, jotta allekirjoitusten henkildinnin toimivuus on todistettavissa.
(FDA 2016) (FDA 2001)

Erddokumentaatio on ladketurvallisuuden kannalta yksi tirkeimmistd laadunvarmistuksen
osa-alueista. Erddokumentaatiosta tulee kdydi ilmi ainakin seuraavat tiedot:

e Tuotteen nimi ja erdnumero
Eri tyovaiheiden aloitusajankohdat ja ndma vaiheet kirjanneiden henkildiden nimet
Kiytettyjen raaka-aineiden tarkat punnitut maérat
Kaytetyt valmistusmenetelmait ja laitteet
Tuotannon saanto eri vaiheiden jélkeen
Prosessin aikana suoritetut laadunvalvontatoimenpiteet ja niiden tekijéiden tiedot
Kirjaukset poikkeamista tuotantoprosessista tai reseptistd
Valmistusprosessin vastuuhenkilon hyviksynté erdlle. (European Comission 2011)

GMP:n mukaan erddokumentaatioon liittyvit kirjaukset ja merkinnét tiytyy suorittaa aina
silld hetkelld, kun kirjauksen vaativa toimenpide tehddan. Kaikki muutokset kirjauksiin tulee
tehdi niin, ettd alkuperdinen kirjaus on luettavissa ja, ettd muutoksen ajankohta ja tekijan
henkildllisyys kdyvét kirjauksesta ilmi. Erddokumentaatiota taytyy sdilyttdd vuosi pidem-
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pdédn kuin erdn vanhentumispdivdmaéra tai véhintddn viisi vuotta eteenpdin erdn markki-
noille vapauttamisen jilkeen. Validointiin ja kvalifiointiin liittyvd dokumentaatio alkupe-
rdistietoineen tulee séilyttad niin kauan, kun validoiduilla menetelmilld valmistettavalla tuot-
teella on myyntilupa. (European Comission 2011)

Tuotannon prosessien ja validoinnin liséksi dokumentaatiota tiytyy ylldpitdd my0ds esimer-
kiksi seuraavista toimenpiteista:
e Teknologian siirto
Huolto ja siivous
Henkil6ston koulutukset ja péatevyydet
Valmistusympariston valvonta
Tuholaistorjunta
Valitukset
Erien takaisinkutsut
Muutostenhallinta
Poikkeamien selvitykset
Sisdiset laadunvarmistus- ja GMP-tarkistukset
Toimittajien auditoinnit. (European Comission 2011)

Séilytettdvan dokumentaation maaré ladkkeitd valmistavassa yrityksessd on valtava ja siksi
sen asianmukainen hallinnointi vaatii paljon resursseja.

Ting ja muut 2010 esittivat erdédksi keinoksi lddkevalmistuksen toimitusketjun informaatio-
virtojen tehostamiseksi RFID-teknologian hyddyntdmistd. Perinteisiin viivakoodeihin ver-
rattuna RFID-ratkaisulla on monia etuja, kuten kyky sdil6d enemmaén informaatiota ja hel-
pompi tunnisteen skannaus. Yhdesséd lddkevalmisteet RFID-tunnisteineen voidaan kytked
tietojdrjestelméén, joka kykenee reaaliaikaisesti yllapitimaén tietoa ja siirtdméédn sitd turval-
lisesti toimitusketjun osapuolien vélilla. Toistaiseksi kuitenkin RFID-teknologiaa on pidetty
liian kalliina investointina sen avulla saavutettaviin hy6tyihin verrattuna. (Ting ym. 2010)

Toinen tapa lisdtd lddkevalmisteiden jéljitettavyyttd on serialisointi. Serialisointi tarkoittaa
ladkevalmisteiden yksiloimistd tunnisteen avulla. Sen avulla on mahdollista selvittda laak-
keen tarkka alkuperd valmistuspaikkaa ja -pdivdd mydten. Aikaisemmin tietyt lddkepak-
kaukset oli sidottu vain valmistuserdén, joka voi siséltdd tuhansia myyntipakkauksia. Seria-
lisointia pidetdén nykyddn yhtend tehokkaimmista keinoista vadrennettyjd lddkkeitd vastaan
ja sitd onkin alettu jo integroimaan osaksi pakkausteknologioita ympiri maailman (Bansal
ym. 2012). Tasté syystd serialisoinnista on tehty jo pakollista monien eri 1ddkkeiden kohdalla
eri maissa. Esimerkiksi FDA on méirannyt, ettd kaikki yhdysvalloissa myytédvit ladkepak-
kaukset tuli olla serialisoituja vuoden 2017 loppuun mennessd (Buthusiem, 2015). Seria-
lisointi voidaan toteuttaa eri tunnistemenetelmilld. Muiden eurooppalaisten l4ddkeyhtididen
tapaan Orionilla serialisointimerkinnét lisdtddn myyntipakkauksiin 2D-koodeilla. Niihin
voidaan siséllyttdd enemmain informaatiota viivakoodeihin verrattuna, mutta ne ovat silti
halvempi ratkaisu RFID-tunnisteisiin ndhden. 2D-koodien kdyttoonottoa helpottaa se, etti
useimmat nykyaikaiset viivakoodiskannerit pystyvét lukemaan niita.

2.2 Materiaalinkésittelyn automatisointi

Tuotannon automatisointi on arkipdivai jo ldhes kaikilla teollisuuden aloilla. Automaatio on
perinteisesti ollut keino tehostaa tuotantoa ja vihentdd muuttuvia tuotannon kustannuksia,
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mikéd on tehnyt investoinneista kannattavia. Muita yleisid perusteluja automatisoinnille ovat
olleet esimerkiksi raskaiden, yksitoikkoisten ja vaarallisten tehtdvien vihentdminen, kapasi-
teetin nostaminen, tuotantolaitteiden kayttosuhteen kohottaminen ja laadun vaihtelun véhen-
tdminen (Aaltonen ja Torvinen 1997, s. 10). Varastotoiminnoissa suurimmat syyt automaa-
tioinvestoinneille ovat olleet kasvuun mukautuminen, kulujen vihennys seké palvelun tason
parantaminen (Baker ja Halim, 2007).

Ladketeollisuus on tunnettu innovatiivisista ja pitkdjdnteisistd tuotekehitysprojekteistaan,
mutta valmistustekniikoiden ja -metodologioiden saralla se on perinteisesti ollut muita teol-
lisuudenaloja selkedsti jdljessd. Tdméa on johtunut viranomaisten asettamista saadoksistd ja
vaatimuksista valmistusmenetelmille, mikd on vaikeuttanut tuotannon kehitysti ladketeolli-
suudessa (Hinz, 2006). Esimerkiksi lddketeollisuutta ldhelld oleva elintarviketeollisuus on
panostanut merkittdvisti automaatioon jo 2000-luvun alussa (Ilyukhin ym., 2001). Viime
aikoina myos Yhdysvaltojen lddkeviranomainen FDA on alkanut ajamaan ladketeollisuuden
valmistus- ja laadunvarmistusmenetelmien modernisointia (McKenzie ym., 2006). Kasvava
kilpailu, globalisaatio ja markkinoiden nopea kehittyminen ovat myds toimineet ajureina
alan kehittdmisessd (Buchholz, 2010). Ladketeollisuudessa on siis paljon mahdollisuuksia
automaation lisddmiselle ja prosessien kehittdmiselle. Alan yrityksiltd 16ytyy myos pddomaa
ndille osa-alueille investoitavaksi.

Nykyéén jarkevd automaatio on avaintekijd tuotannon sdilyttdmisessé ldnsimaissa halvem-
man tydvoiman valtioihin siirtdmisen sijaan. Pienille ja keskisuurille yrityksille joustava au-
tomaatio on elinehto kilpailulle monilla teollisuuden aloilla. Pienentdmalld kustannuksia au-
tomaatio mahdollistaa tuotannon sdilyttdmisen sielld, missd yrityksen ammattitaito on. Toi-
saalta modernin automaation luomat mahdollisuudet tuotannon joustavuudelle antavat néille
yrityksille keinon reagoida nopeasti sekd tehokkaasti markkinoiden ja kysynnén muutoksiin.
Joustava automaatio mahdollistaa myos erilaisten tuotevariaatioiden valmistamisen pienen-
tdmattd koneiden kiyttoasteita merkittavisti. (Wadhwa 2012)

Materiaalin késittely ja varastointi eivit ole arvoa lisddvid prosesseja, joten siksi nithin kéy-
tetty aika tulisi minimoida mahdollisimman pieneksi. Kyseisten prosessien automatisointi
vihentdisi niithin kuluvia muuttuvia kustannuksia huomattavasti, seké tekisi niistd tehok-
kaampia. Tyypillisid materiaalin késittelytehtdvid tuotannossa ovat kuljetukset jérjestelmien
vililld, siirrot varastoon ja haku varastosta sekd siirrot valmistusyksikon sisilld. Siirrot voi-
daan tehda erilaisilla alustoilla tai tarttumalla suoraan kappaleeseen. Nykyaikainen konené-
koteknologia on tuonut paljon lisdd mahdollisuuksia materiaalien siirtoihin erilaisilla robo-
teilla, jotka suoriutuvat tehtévistd luotettavasti ja tarkasti. (Aaltonen ja Torvinen 1997, s.
206)

Tyypillisid tuotannossa tapahtuvien siirtojen automaatioratkaisuja ovat muun muassa vihi-
vaunut, erilaiset kuljettimet ja késittelyrobotit (Aaltonen ja Torvinen 1997, s. 239). Téssd
kappaleessa esitellddn erilaisia tapoja automatisoida materiaalinkésittelyd olemassa olevan
tuotantoprosessin ympdrilla. Lisdksi kappaleessa pohditaan automaation taloudellisia sekd
ei-taloudellisia vaikutuksia tuotantoon.

2.2.1 Automaation taloudelliset vaikutukset

Selkein automaation tuoma etu on kyky tydskennelld kellon ympéri vasyméttd pois lukien
huoltojen ja ohjelmoinnin vaatimat keskeytykset. Mitd useamman operaattorin kuluilta val-
tytddn, sitd enemman sdédstdd prosessin automatisointi tuo. Myds tuotannon vuorojen maara
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vaikuttaa automaation hydtyyn. Henkilostokustannusten sddstot kasvavat merkittévasti lisat-
tdessd vuorojen madrdd pelkédstd aamuvuorosta kahteen tai kolmeen vuoroon. Tdmé johtuu
ilta- ja yovuoroista maksettavien lisien sddstoistd. Lisdksi ihmistyontekijéit aiheuttavat yri-
tykselle paljon ndikymattomia kuluja, kuten vuosi- ja sairaslomat, turvallisuusvarusteet, tau-
kotilat, valaistus, lammitys ja parkkipaikat. Toisaalta operaattori myds visyy ja tarvitsee
taukoja tyoskennelldkseen tehokkaasti. Robotilla ei ole titd tarvetta, vaan se tyoskentelee
tasaisella tahdilla ja laadulla. (Asfahl 1992, s. 168)

Tasainen laatu on my0s yksi merkittdvé tapa sddstdd. Teollisuusrobotit eivét tee inhimillisié
virheitd vaan suorittavat sille ohjelmoitua tehtdvaa tarkasti ja tehokkaasti. Tuotannossa ta-
pahtuva havikki, viallisten tuotteiden korjauskulut ja mahdolliset reklamaatiot aiheuttavat
yritykselle paljon kuluja. Lisdksi robotti kdyttdd aina saman méérdn raaka-aineita. Esimer-
kiksi maalaustehtivissd ihminen saattaa kayttda liikaa tai liian vdhdn maalia, mutta robotti
kayttdd aina juuri sille ohjelmoidun maérén (Asfahl 1992, s. 168). Ladketuotannossa tima
tarkoittaa my0s tehostettua pitdytymistd sovituissa toimintatavoissa, mikéd on hyvin tarkeda
sdddellyssd valmistusympdiristossd. (Bennet ja Cole 2003, s. 190)

Lyhyissd materiaalinsiirtotehtivissa robotin kiyttd tarjoaa nopeutta ja tasaista tuottavuutta.
Robottivarsi pystyy myos kisittelemddn yhta ketterdsti huomattavasti painavampia kappa-
leita kuin ihminen ilman, ettd prosessin tehokkuus laskee (Veermaak ja Jordan 2008). Ro-
botin suorittaessa tuotteen arvoa lisddmattomia siirtotehtiviad ihmistyontekijit voivat keskit-
tyd vaativampiin arvoa tuottaviin tyotehtaviin.

Hy®dtyjen liséksi toimitusketjujen prosessien automatisointi tuo mukanaan myds haasteita.
Automaatioratkaisujen implementointi voi tuoda mukanaan lukuisia haasteita, jotka voivat
koitua yritykselle kalliiksi. Mahdollisia haasteita ovat muun muassa tyontekijéiden vasta-
rinta, asennusten vaatima toiden keskeytys, asennuksen ja ohjelmoinnin vaikeus, henkil6-
kunnan koulutus, robotin toistotarkkuuden heikkous, kisiteltdvien kappaleiden sopimatto-
muus automaattiseen kisittelyyn ja henkilokunnan kyvyttomyys ylldpitda ja huoltaa auto-
maatiotekniikkaa. Osaan mahdollisista haasteista voidaan valmistautua perusteellisella
suunnittelulla ja hyvélld riskienhallinnalla. Automatisointiprojektit ovat haastavia ja niilld
on merkittivit taloudelliset vaikutukset yritykseen, joten riskienhallinta ja pitevd johtami-
nen ovat olennainen osa onnistunutta projektia. (Asfthal 1992, s. 169)

2.2.2 Vihivaunut

Vihivaunut ovat automaattisesti ohjattuja kuljetusvaunuja, joten ne voivat navigoida niille
madrdtyssd ympdristdssd ilman operaattoria. Vaunuja voidaan kdyttdd eri tarkoituksiin,
mutta tdssd kappaleessa keskitytddn vain materiaalin késittelyyn tarkoitettuja vihivaunuja.
Englanninkielinen termi vihivaunulle on Automated Guided Vehicle, jonka lyhennettd AGV
kaytetddn teollisuudessa yleisesti nimityksend vihivaunulle. Vihivaunujarjestelmid puoles-
taan kutsutaan nimelld AGVS eli Automated Guided Vehicle System (Ullrich 2015, s. 97).
Seuraavassa kappaleessa kdydédan ldpi erilaiset vaunujen ohjausmenetelmaét, minka jélkeen
esitelladn yleisimmét vihivaunutyypit. Tdmén jilkeen kdydéddn lépi vihivaunujdrjestelmén
osat ja jarjestelmin mahdollisuuksia, etuja ja haasteita.

Ohjaustavat

Perinteisin vihivaunujen ohjaustapa on fyysinen ohjauslinja. Yleisemmit tavat toteuttaa oh-
jauslinja ovat optisesti ohjaava maalattu tai teipattu viiva ja lattiaan upotettu sdhkoinen joh-
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din. Optista ohjausta kéytettdessd vihivaunuun asennetaan kamera, joka toimii yhdessa lait-
teen moottorin ja ohjauksen kanssa. On siis selvéa, ettéd lattiaan merkityn linjan taytyy erot-
tua selkedsti lattian pohjaviristd, jotta kamera pystyy lukemaan sitd helposti. Téstd syysti
ohjaustapa soveltuu paremmin puhtaisiin tiloihin, joissa epdpuhtaudet eivit vaikeuta kame-
ran toimintaa. Nykyaikaiset kamerat pystyvit entistd paremmin seuraamaan hieman huono-
kuntoisempaakin viivaa, mutta viivan huono laatu vaikuttaa toiminnan varmuuteen heiken-
tavisti. Optinen ohjaustapa on halvin tapa ottaa kadyttoon vihivaunujirjestelmé. (Ullrich
2015, s. 101)

Sahkomagneettista ohjausjohdinta voidaan kéyttdéd eri tavoin. Perinteisesti johdin on ollut
optisen viivan tavoin jatkuva linja (kuva 1, kohta a), jota vaunu seuraa. Vaunun alla on kaksi
kddmid, joihin johtimen vaihtovirta indusoi magneettikentidn. Télld tavalla vaunu pystyy
madrittdmédn sijaintinsa johtimen suhteen ja ohjaamaan itsensé tarkasti suunniteltua reittia
pitkin. Toinen mahdollisuus on kéyttd4 lattiaan asennettavia passiivisia ohjauslappuja, joita
vihivaunun alla sijaitsevat magneettikenttdanturit seuraavat. Ohjauslaput voidaan asentaa
joko perdkkdin ohjaamaan tiettyd reittid pitkin (kuva 1, kohta b), tai ruudukoksi koko toi-
minta-alueelle (kuva 1, kohta c¢). Jalkimmaéisessé tapauksessa vihivaunu voidaan helposti
ohjelmoida kulkemaan eri reittejd ohjausruudukon sisilld koskematta passiivisiin ohjauslap-
puihin. Lappujen viliset etidisyydet mairittdvit vaunun toiminnan tarkkuuden ruudukon alu-
eella. Mitéd lahempéna laput ovat toisiaan, sitd tarkemmin vihivaunu pystyy liikkumaan sille
opastettuja reitteja. (Ullrich 2015, s. 100)

Niin kutsutun vapaan navigoinnin saralla magneettisen ohjauksen suurin haastaja on laser-
navigointi, joka on esitetty alla kuvan 1 kohdassa d. Lasernavigoinnissa vaunussa oleva pyo-
rivd laserskanneri lukee vaunun sijainnin seinille kiinnitettyjen heijastavien merkintdjen
avulla. Vihivaunujirjestelmai tarvitsee paikoitusta varten vihintdén kaksi tai kolme heijas-
tinta, jotka ovat yhtdaikaisesti laser-skannerin néhtavissd. Heijastinten minimimaarén vaati-
mus riippuu kdytettdvastd mittaustekniikasta. Vaunun liitkkuessa laser-skanneri pyorii ja mit-
taa vaunun etdisyyttd heijastimiin jatkuvasti. Vihivaunujirjestelmén tietokone laskee sa-
malla reaaliaikaisesti vaunun tarkan sijainnin vertaamalla heijastimien paikkatietoja skanne-
rin mittaamiin arvoihin. Lasernavigointi ja magneettinen ohjaus ovat molemmat hyvin jous-
tavia tapoja rakentaa vihivaunujdrjestelma. Ratkaisevin ero ohjaustapojen vililld on se, ettd
magneettinen ohjaus vaatii lattiaan pinnan alle asennettavat magneetit, mutta toisaalta laser-
skanneri vaatii ndkolinjan heijastimiin. Kéytettiva tila médarittdd siis kumpi ohjaustapa sopii
paremmin (Ullrich 2015, s. 106). Vuonna 2006 eurooppalaisten vihivaunujérjestelmid asen-
tavien yritysten mukaan lasernavigointi kattoi 47% kaikista asennetuista jirjestelmisti ja oli
silloin kaikkein yleisin. (Schulze ym. 2008)

Nykyaikaisin kdytdssé oleva paikannus- ja ohjausmenetelma vihivaunujirjestelmille on Glo-
bal Positioning System eli GPS. Siind vihivaunussa oleva antenni mittaa sijainnin ympaéris-
tossd olevien satelliitti- tai tutkaheijastimien avulla. GPS:n avulla paikantaminen on nykyai-
kaisen teknologian avulla hyvinkin tarkkaa, mutta se edellyttdd nikdlinjaa antennista satel-
liitteihin, mika tekee siitd sopivan ohjaustavan vain avoimiin ulkotiloihin. Sisdtiloissa vas-
taava menetelma on niin kutsuttu LPR eli Local Positioning Radar, joka kéyttdd halvempia
radioaalloilla toimivia ldhettimid paikannukseen. LPR ei kuitenkaan ole nykyiselld teknii-
kalla vield yhtd tarkka paikannusmenetelméd kuin muut mahdollisuudet. (Ullrich 2015, s.
110)
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a) Physical guideline (a)
(actively inductive or optical)
b) Magnetic anchoring points
in the floor (series of points)
c) Magnetic anchoring points
in the floor (laid out in a grid)
d) Laser navigation with reflectors —_—
on walls and pillars
e) Satellite navigation (GPS)

(b) (c)

Kuva 1. Yleisimmiit vihivaunujen ohjausjérjestelméit (Ullrich 2015, s. 101)

Vihivaunutyypit

Vihivaunut voidaan helpoiten jakaa eri kategorioihin niiden kuljettaman kuorman perus-
teella. Yleisimmat tyypit ovat lavoja kuljettavat vihivaunut, perdkérryja vetavét vaunut, eri-
laisia painavia rullia kuljettavat vaunut seki niin kutsutut reppuselkévaunut. Alla olevassa
taulukossa 2 on esitetty yleisimmaét vaunutyypit ja kuvattu niiden ominaisuuksia.

Taulukko 2. Vihivaunutyyppeji ja niiden ominaisuuksia (Ullrich 2015, s. 132).

Vihivaunun tyyppi Lasti Ominaisuudet

Trukki AGV Paletti Pystyy nostamaan kuormaa eri korkeuksille.
Toimii erilaisten palettien ja muiden trukkien
késittelyyn soveltuvien lastien kanssa. Tyypil-
linen maksimikantavuus on 1000kg.

“Reppuselkd” AGV Raatdloity  Rajoitettu nostokorkeus, joka on yleensd noin

(Eng. Piggyback AGV) metri. Yleensd sivulta lastattava ja siksi sitd
kéytetddn usein yhdessd liukuhihnojen kanssa.
Tyypillinen maksimikantavuus on 1000kg.

Vetava AGV Perdkérry Vaunu vetid yhti tai useampaa sille raataloitya
perdkérryi. Perdkidrryjen yhteenlaskettu paino
voi olla jopa 5000kg.
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Alapuolella ajava AGV ~ Réitiloity  Vaunu ajaa kuorman alapuolelle ja nostaa sen
(Eng. Underride AGV) suoraan ylospdin niin, ettd siirto on mahdol-
lista. Kéytetddn usein esimerkiksi renkailla
olevien kirryjen siirtoon sairaaloissa.
Kokoonpanovihivaunu Kokoonpa-  Liikuttaa tuotantolinjalla kasattavaa kappa-
nokappale letta. Suunnitellaan liikuteltavan objektin mu-
kaan kokoonpanoa silmilli pitden.

Suuren kuorman AGV Paperi- ja Suunniteltu painavien metalli- ja paperirullien
metallirullat = kuljettamiseen. Tyypillinen maksimikanta-
vuus 35000kg.
Mini AGV Ré&atdloity  Minivihivaunut ovat pienikokoisia juuri tie-
tyille sdilytyslaatikoille tarkoitettuja kuljetus-
vilineita.

Réataloity AGV-ratkaisu  Réatdloity  Useat toimitusketjujen toiminnot vaativat mu-
kautettuja vihivaunuratkaisuja erilaisten sdily-
tys- ja kuljetusastioiden takia.

Tyypillisin varastotoimintojen automatisointiratkaisu on trukkivihivaunujen kéyttoonotto,
koska ihmisten operoimat trukit voidaan suoraan korvata automaattisilla. Automaattitrukit
voivat toimia itsendisesti tai ne voidaan integroida varaston vihivaunujirjestelméain, jos sel-
lainen halutaan myds ottaa kayttoon. Alla kuvassa 2 on esitetty kaksi erilaista automaattit-
rukkia. (Ullrich 2015, s. 133)

Kuva 2. Automaattitrukkeja (Ullrich 2015, s. 133)

Reppuselkédvihivaunut eivét nosta itse kantamaansa kuormaa, vaan niitd kaytetdan pelkés-
tddn tavaroiden siirtoon. Vaunun lastauksen suorittaa joko manuaalinen trukki tai jokin au-
tomatisoitu ratkaisu. Reppuselkdvaunujen etu on siind, ettd se voidaan lastata sivusta, mika
mahdollistaa nopean lastauksen ja siirron esimerkiksi liukuhihnojen vililld. Téssa tapauk-
sessa vaunu ajaa suoraan linjan pddhén, jossa vaunun kanssa yhteensopiva hihna tyontda
paletin vaunun péélle. Lastauksen jédlkeen reppuselkdvaunu voi ajaa suoraan toisen linjan
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padhén, jonne paletin siirto on taas helppoa ja nopeaa. Alla kuvassa 3 on esitetty reppusel-
kdvihivaunu. (Ullrich 2015, s. 136)

Kuva 3. Reppuselkivihivaunu (Ullrich 2015, s. 135)

Vetdvit vihivaunut kuljettavat erilaisia renkailla varustettuja kédrryjd ennalta suunniteltua
reittid. Ne voidaan ohjelmoida pysdhtymédan tietyissd paikoissa, jotta kérryjen irrotus tai
kuorman lastaus pois kérrystd. Tyypillinen kéyttokohde vetivélle vihivaunulle olisi esimer-
kiksi kokoonpanotehtaan “milk run”, jossa vaunu vilittdd kérryjen avulla komponentteja ja
muita kuluvia materiaaleja tuotantolinjan eri osiin tietyin véliajoin.

Alapuolella ajava vihivaunu on tyypillinen ratkaisu esimerkiksi sairaaloissa, joissa tavarat
kuljetetaan valmiiksi kérryilld, mutta suuren rakennuskompleksin logistiikkatoimintoja ha-
luttaisiin automatisoida. Télloin voidaan ottaa kdyttoon kirryille radtaloidyt alapuolella aja-
vat vaunut, jotka kuljettavat kirryjé sairaalan kéytivia pitkin. Kérryjen maavaran tulee olla
tarpeeksi korkea, jotta vaunu pystyy ajamaan sen alle, mutta ei liian korkea, jotta vaunun
nostovara riittdd renkaiden ilmaan nostamiseksi. Alla olevassa kuvassa 4 vihivaunu poistuu
hissistd tyhjan pyykkikéarryn kanssa (Ullrich 2015, s. 80)
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Kuva 4. Alapuolella ajava vihivaunu poistuu sairaalan hissisté tyhjin pyykkikéirryn kanssa (Ullrich
2015, s. 80).

Minivihivaunu on tarkoitettu yksittdisten laatikoiden tai muiden saman tyyppisten pienten
sdilytysastioiden siirtoon. Minivihivaunut eivét pysty itse nostamaan kuormaa vaan niiden-
kin tehtdva on vain kuljettaa. Tyypillisin kdyttdkohde minivaunuille on keréily lahetysti var-
ten. Siind tapauksessa vaunu hakee varastosta laatikon ja toimittaa sen pakkaajalle, joka yh-
distdd ldhetykseen useamman laatikon sisdllon. Téllaiset jarjestelmit vaativat usein monia
vaunuja, jotka toimivat dlykkaisti yhdessd. Vaunut eivit saa ottaa tyon alle samoja tehtévia,
eivitkd ne saa tOormailld, vaikka toimivatkin samalla alueeclla. Alla olevassa kuvassa 5 on
Gottingin valmistama KATE-niminen minivihivaunu. (Ullrich 2015, s. 139)

Kuva 5. KATE-niminen minivihivaunu (Ullrich 2015, s. 140).
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Vihivaunujarjestelma

Turvallisuus

Vihivaunut seuraavat niille ohjelmoitua reittid, kunnes jokin sen turvallisuusjédrjestelman
osista antaa késkyn pysdhtyd. Turvallisuusjarjestelmi koostuu useimmiten muun muassa ih-
misskannerista ja hitdpysdytysvirtapiiristd. Hatdpysdytyksen aktivoimiseen riittdd napin li-
sdksi usein my0s vaunun sensoroituihin torméyssuojiin koskeminen (Ullrich 2015). Ih-
misskanneri on esimerkiksi laserilla toimiva etdisyydenmittausjirjestelma, joka tunnistaa,
kun jokin ihminen tai muu objekti on liian ldhelld vaunua ja kdskee vihivaunun pysihty-
madn. Nykyaikaisessa turvallisuusjirjestelméssa kaikkien jarjestelmén vihivaunujen paik-
katieto tiedetddn reaaliaikaisena, minkd avulla jérjestelméd itse estdd vaunujen véliset tor-
maykset. Samaan jirjestelméédn voidaan kytked myos manuaalisia trukkeja, mikd mahdollis-
taa niiden kdyton turvallisesti samalla alueella vihivaunujen kanssa. (Schulze ym. 2008)

Yleisii kdyttotapoja

Téasséd kappaleessa kdydédn lépi erilaisia tapoja hyodyntdd vihivaunujirjestelmés ja esitel-
1d4n sen tuomia mahdollisuuksia. Tyypillisin tapa kdyttdd vihivaunuja toimitusketjussa on
materiaalien késittely ja siirto. Erityisesti saapuvien tavaroiden nouto ja varastointi seké ldh-
tevien tavaroiden haku varastosta ja vilitys eteenpdin on tyypillinen automatisoitava prosessi
varastossa. Samalla jarjestelma ylldpitad tarkkaa tietoa varaston inventaarista ja tavaroiden
sijainneista varastossa. Vihivaunujérjestelméd eliminoi inhimillisten virheiden mahdollisuu-
den ja kirjaa jarjestelméén luotettavaa informaatiota materiaaleista ja niiden sijainnista toi-
mitusketjussa. Informaatiovirtojen luotettava automaattinen hallinta on yksi syy implemen-
toida vihivaunujérjestelmia toimitusketjuun. (Ullrich 2015, s. 16)

Jos tehtaalla tai varastossa on kdytossd muita automaattisia materiaalin kédsittelyyn tarkoitet-
tuja laitteita, kuten automaattinostureita tai liukuhihnoja, on luontevaa ottaa niiden kiyttoon
rinnalle automaattiset vihivaunut. Tadma johtuu siitd, ettd vihivaunujarjestelméa on usein suh-
teellisen helposti implementoitavissa toimimaan toisen jérjestelmén rinnalla ja samalla pois-
taa ihmistyontekijan tarpeen automaation ldheisyydestd, miké puolestaan lisdd turvallisuutta.
Lisdksi vihivaunujirjestelmdd voidaan kayttda tavaroiden lajitteluun halutuille lavoille tai
astioille sekd niiden pakkaamiseen. (Ullrich 2015, s. 16)

Taxi-jarjestelméksi kutsutaan systeemid, jossa useampi vihivaunu liikkuu vapaasti materi-
aalin poiminta- ja pudotuspisteiden vililld. Jarjestelmé toimii kaupungin taxi-palveluiden
kanssa samalla periaatteella. Jarjestelmién tulee signaali, joka viestii, ettd tavara tulee poi-
mia paikasta X ja viedd paikkaan Y. Vapaana oleva vihivaunu ottaa timén tehtéivin vastaan
ja alkaa suorittaa sitd. Seuraavan tehtdvin ottaa vastaan jokin toinen vapaana oleva vihi-
vaunu. Téll4 tavalla voidaan rakentaa joustava ja tehokas materiaalinkésittelyverkosto, jossa
on useampia poiminta- ja pudotuspisteitd. Téllaisella taxi-systeemilld voidaan toimitusket-
jussa esimerkiksi linkittdd useampi tuotannon linja, joista kerdtdén komponentit kokoonpa-
nolinjalle. (Ullrich 2015, s. 19)

Vihivaunua on my6s mahdollista kayttdd yhdessi teollisuusrobotin kanssa esimerkiksi pal-
velemaan tyostokoneita. Teollisuusrobotti asennetaan vihivaunun péélle ja ohjelmoidaan
toimimaan eri paikoissa. Vihivaunu kuljettaa robotin aina oikean tyostokoneen viereen, josta
robottikdsivarsi ottaa tydstetyn kappaleen ulos ja asettaa uuden aihion koneeseen (Tuomi-
nen, 1983). Samaa periaatetta voidaan hyddyntdd myos materiaalinkésittelyssd. Kappaleiden
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siirroista vastaava robottikdsivarsi voidaan asentaa vihivaunun piille, jolloin se voi tehda
siirtoja useammassa paikassa. Téllainen ratkaisu sopii esimerkiksi tilanteisiin joissa materi-
aalivirrat eivét ole jatkuvia, jolloin mydskdén kasittelyn tehokkuus ei laske.

Jarjestelmien edut ja haitat

Vihivaunujérjestelmd helpottaa tuotannonsuunnittelun joustavuutta, kun se on suunniteltu
huolellisesti ja implementoitu oikein.

Yksi vihivaunujirjestelmén aliarvostetuimmista eduista on sen ylldpitdma jarjestys. Auto-
matisoitu materiaalinkésittelyjarjestelma yllapitdd juuri sellaista jarjestysti ja siisteyttd va-
rastointitiloissa, kuin se on ohjelmoitu tekeméédn. Materiaalien sdilytyspaikat on mééritelty
tarkasti ja vaunut litkkuvat vain niille suunniteltuja reittejé pitkin. (Ullrich 2015, s. 18)

Yksinkertaisiin sdéntoihin perustuva automaattinen materiaalinkésittelyjarjestelma tekee va-
rastossa tapahtuvista siirroista ja litkkeistd mahdollisimman optimaalisia ja taukoamattomia,
miké tehostaa logistiikkaa huomattavasti. (Ullrich 2015, s. 18)

Listaus vihivaunujérjestelmén kdyton eduista (Ullrich 2015, s.33).
o Seclkedsti organisoidut materiaali- ja informaatiovirrat.
Minimoidut vilivarastot ja tuotannon odotusajat
Pienemmét henkildstokulut
Materiaalin vahingoittumisen mahdollisuuden véhentdminen
Jéarjestelmén luotettavuus
Hiljainen ja turvallinen ty0ympéristod
Positiiviset vaikutukset imagoon yrityksen siséll ja ulkopuolella
Korkea tarkkuus materiaalisiirroissa
Voidaan ottaa kdyttdon olemassa olevissa tiloissa ilman suuria muutoksia
Kykenee suorittamaan myds muun muassa lajittelua, tiedon kerdysti ja siirtoa, sekd
tavaroiden punnitusta

2.2.3 Materiaalinkasittelyrobotit

Robotti on ohjelmoitavissa oleva manipulaattori, jolla voidaan liikuttaa tavaroita tai suorittaa
muita tehtdavid (Asfahl 1992, s. 132). Teollisuudessa robotteja on perinteisesti kdytetty ma-
teriaalinkasittelyn lisdksi muun muassa hitsaukseen, kokoonpanoon ja hiontaan (Aaltonen ja
Torvinen 1997, s. 154). Nykyaikaiset robottivarsiin liitettavit tyokalut ovat mahdollistaneet
yhd monimutkaisempien tydvaiheiden automaation, ja samalla teollisuusrobottien toiminta-
varmuus seki -tarkkuus ovat kasvaneet. Téssd kappaleessa esitelldédn erityyppisid teollisuus-
robotteja ja tarkastellaan niiden kdyttod materiaalien kisittelyssa.

Teollisuusrobottien tyypit

Robotit voidaan jakaa eri tyyppeihin esimerkiksi toimilaitteiden, ohjelmointitavan, kaytto-
tarkoituksen tai nivelrakenteensa perusteella. Téssa tyOssa esitellddn eri robottityypit nivel-
rakenteen perusteella, koska se on helpoiten tunnistettava piirre ulkoa péin katsottaessa ja se
myos vaikuttaa merkittavisti teollisuusrobotin mahdollisiin kdyttotarkoituksiin ja toiminta-
alueeseen (Aaltonen ja Torvinen 1997, s. 141). Lisdksi robottien nivelrakenteet ovat muut
tekniikan kehittyessé pysyneet hyvin samantyyppisind, joten niiden perusteella luokittelu on
tandkin pdivind luontevaa. Vakiintuneet teollisuusrobottityypit ovat suorakulmaiset robotit,
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sylinterirobotit, kiertyvéniveliset robotit sekd SCARA-robotit. Tarkein erottava tekijé robot-
tityyppien vélilld on niiden vapausasteet, jotka rajoittavat merkittdvésti robotin liikeratoja.
Kolmella vapausasteella varustettu suorakulmainen robotti pystyy siirtdméédn kappaletta li-
neaarisesti alueen X-, Y- ja Z-akseleiden suhteen. Vapausasteiden lisidminen tarkoittaa sita,
ettd robotti kykenee lineaaristen liikkeiden lisdksi kddntdméén kappaletta edelld mainittujen
akseleiden suhteen. (Suomen robotiikkayhdistys 1999, s. 16)

Yleisesti tuotannon prosesseja automatisoitaessa kannattaa useimmiten sijoittaa robottiin,
jossa on vain tyotehtdvin vaatimat vapausasteet. Talld tavalla robotin ohjelmointi on mah-
dollisimman yksinkertaista ja samalla sééstetdédn laitteen hinnassa. Toisaalta nykyaikaisissa
kiertyvénivelisissd teollisuusroboteissa on ldhes aina kuusi vapausastetta. Siispd moderniin
automaatioratkaisuun investoitaessa saattaa olla jarkeviad sijoittaa hieman monimutkaisem-
paan robottiin. Modernit kiertyviniveliset robotit ovat usein myds helpompia ohjelmoida ja
ylldpitdd, mika helpottaa niiden siirtimistd toiseen tehtdvéaén tarpeen vaatiessa. (Robotic Inc.
2017)

Suorakulmaisen robotin nimitys tulee sen tydalueesta, jonka poikkileikkaus on suorakul-
mion muotoinen. Tyypillisin suorakulmainen teollisuusrobotti on portaalirobotti eli manipu-
laattori. Manipulaattorin rakenne koostuu useimmiten palkeista, joiden avulla kappaleeseen
tarttuva varsi on tuettu tyotehtdvin vaatimalle korkeudelle. Portaalirobotteja on teollisuu-
dessa kdytossd eri kokoisia. Rakenteensa takia manipulaattorin toimintaperiaate soveltuu
sekd painaville ettd hyvin pienillekin kappaleille. Huono puoli portaalirobottiin investoin-
nissa on sen tydalueen muuttamisen vaikeus. Verrattuna muihin materiaalinkésittelyrobot-
teihin manipulaattorin rakenne on hyvin vankka ja suurikokoinen, mika tekee sen siirrosta
ja muokkaamisesta tyoldstd. (Suomen robotiikkayhdistys 1999, s. 16)

Suorakulmaisen robotin tavoin myds sylinterirobotin nimi tulee sen tydalueesta. Robotin ra-
kenne koostuu pystysuuntaisesta tukivarresta, jossa on kiinni itse késivarsi. Késivarsi pystyy
pyorimédn tukivarren ympari sekd pysty- ja vaakasuuntaisesti sen suhteen. Téll4 tavalla ka-
sivarren padhan kiinnitetty tydkalu saadaan siirrettyd haluttuun kohtaan. Sylinterirobotin ra-
kenne on esitetty kuvassa 6. (Suomen robotiikkayhdistys 1999, s. 17)

Cylindrical robot
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Kuva 6. Esimerkki sylinterirobotin rakenteesta. (Gonzalez 2016)

SCARA-robotti puolestaan koostuu kolmesta kiertyvistd nivelestd ja yhdestd lineaarisesti
litkkkuvasta kisivarresta. Esimerkki robotin rakenteesta on esitetty alla kuvassa 7. Robotin
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hy6dyt perustuvat ylimédérdisten vapausasteiden uhraamiseen toimintatarkkuuden ja nopeu-
den kasvattamiseksi. Robottityyppi soveltuu yksinkertaiseen kokoonpanotyohon, joka ei
vaadi kappaleen kédntdmistd. (Suomen Robotiikkayhdistys 1999, s. 16)

2. Akseli

1. Akseli

o>
4. Akseli
Kuva 7. SCARA-robotin rakenne. (Robotiq 2014) muok.

Kiertyvéniveliset robotit ovat timén piivdn teollisuudessa yleisimmin kiytetty robotti-
tyyppi. Robotin késivarren kaikki nivelet ovat kiertyvid, mikd mahdollistaa késivarren
pddssd olevan tyokalun asettamisen kaikkiin mahdollisiin asentoihin eri puolilla tydskente-
lyaluetta (Suomen Robotiikkayhdistys 1999, s. 18). Tastd syystd kiertyvéniveliset robotit
sopivat parhaiten muun muassa hitsaukseen, joka on perinteisesti ollut yksi yleisimmista
kayttokohteista teollisuusroboteille (Aaltonen ja Torvinen 1997, s. 144). Alla kuvassa 8 on
esimerkki Fanucin valmistamasta modernista kiertyvénivelisestd robotista CR-71A, jolla on
kuusi vapausastetta (Fanuc 2017).

Kuva 8. Fanuc CR-7iA teollisuusrobotti, jossa on kuusi vapausastetta (Fanuc 2017).



29

Toimi- ja oheislaitteet

Toimilaitteiksi kutsutaan tekniikkaa, joka mahdollistaa robotin liikkumisen. Oheislaitteita
puolestaan ovat robotin ympdryslaitteita eli esimerkiksi tarraimia tai tyokaluja, jotka kiinni-
tetddn késivarren padhén. Robotin toimilaitteiksi luetaan esimerkiksi siind olevat moottorit
javoimansiirron laitteet. Yleisin kdytetty moottorityyppi roboteissa on séhkomoottori, koska
ne ovat edullisia ja tarkkoja pienilld kuormilla. Suurten kuormien késittelyyn tarkoitetuissa
roboteissa kdytetddn usein pneumaattisia ja hydraulisia toimilaitteita. (Suomen Robotiik-
kayhdistys 1999, s. 19)

Tyypillisin teollisuusrobotissa kaytettavé oheislaite on tarrain, jolla robottikdsivarsi tarttuu
siirrettdvaan kappaleeseen. Muita esimerkkejé oheislaitteista ovat muun muassa hitsaustyo-
kalut, pulttien vdantimet, kamerat ja erilaiset anturit (Suomen Robotiikkayhdistys 1999, s.
19). Materiaalinkésittelyroboteissa tarkein oheislaite on tarrain, joka suunnitellaan aina raa-
taloityna tiettyjen kappaleiden siirtoa varten. Siirrettdvien kappaleiden geometria maarittaa
vaatimukset tarraimelle ja mitd useampia erilaisia kappaleita robotin tulee kisitelld, sitd
haastavampaa on tarttumistyokalun suunnittelu. Lisdksi tarraimien suunnitteluun vaikuttaa
ympdristd ja sen olosuhteet. Esimerkiksi suurta tarkkuutta vaativissa tehtdvissd merkittavét
muutokset tydskentelyldmpdtilassa voivat heikentdd robotin toimintatarkkuutta. Moder-
neissa roboteissa on mahdollista kdyttdd useampaa erilaista tarrainta ja tyokalua, joista ro-
botti pystyy itsendisesti valitsemaan kappaleelle oikean esimerkiksi konendon avulla. (As-
fahl 1992, s. 152)

Robottiin integroitu konenékd koostuu kahdesta osa-alueesta: Kuvan ottamisesta ja kuvan
tulkinnasta. Konen#kd vaatii siis kameran lisdksi tietojdrjestelmain, joka pystyy tulkitsemaan
kameran ottaman kuvan. Konenéko4 voidaan kéyttad teollisuudessa esimerkiksi kappaleiden
tunnistamiseen, kappaleiden asennon tunnistamiseen tai laadunvalvontaan. Kappaleiden
tunnistamista voidaan kdyttdd hyodyksi esimerkiksi tilanteissa, joissa eri kappaleille tulee
valita oikea tyokalu, tai eri kappaleet tulee siirtda eri paikkoihin. Kappaleen asennon tunnis-
tus puolestaan helpottaa kappaleeseen tarttumisessa. Laadunvalvontaa tekeva robotti voi-
daan ohjelmoida esimerkiksi etsimdén eroavaisuuksia ehjin kappaleen geometriasta. Talla
tavalla kappaleiden késittelyd tekevi robotti pystyy hylkddmaéén selkedsti vialliset tuotteet
ilman thmissilmén apua. (Asfahl 1992, s. 209)

Antureita on perinteisesti kiytetty roboteissa mittaamaan jotain tyotehtdvén kannalta tarkedd
suuretta, kuten vadntdmomenttia pulttia kiinnitettiessé tai poratessa terdn kérkeen kohdistu-
vaa voimaa (Suomen Robotiikkayhdistys 1999, s. 30). Antureiden avulla voidaan siis var-
mistaa, ettd pultti on vidnnetty tarpeeksi kireélle ja poratessa robotti voi keskeyttdd toimin-
nan, jos se huomaa, ettd terdin kohdistuva voima kasvaa liian suureksi. Anturit ovat myos
tirkedssd osassa robotin turvallisuutta varmistettaessa. Monet robottivalmistajat ovat jo jul-
kaisseet markkinoilla moderneja yhteiskdyttorobotteja, jotka pystyvét tyoskenteleméén ih-
misten rinnalla antureilla toteutetun turvallisuusjérjestelmén avulla. (KUKA AG 2017)

Turvallisuus

Yksi teollisuusrobottien ja automaation etu on ihmisoperaattoreille vaarallisten tydtehtidvien
vihentdminen. Robotit itsessddn ovat kuitenkin myds vaarallisia ja ilman asianmukaisia toi-
menpiteitd ne voivat aiheuttaa vaarallisia tilanteita ihmisille. Useimmiten robottien toiminta-
alueille on suljettu pddsy ihmisiltd kokonaan, mutta vaihtoehtoisiakin varotoimenpiteitd on
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kehitetty. Perinteisten hdtdseis-painikkeiden lisdksi voidaan esimerkiksi asentaa niin kut-
suttu valoverho robotin tydskentely alueelle johtavaan kulkuaukkoon. Valoverho toimii niin,
ettd se katkaisee virrat robotista ihmisen kulkiessa sen ldpi. Tilla tavalla voidaan varmistaa,
ettd robotti ei litkku koskaan ihmisen ldhestyessa sitd. (Asfahl 1992, s. 240)

Yksi keino teollisuusrobotin turvalliselle kdyttdonotolle on suorittaa niin kutsuttu turvalli-
suusanalyysi. Siind miéritellddn robotin kiyttosovellukset ja arvioidaan eri tarpeita padsté
robotin ldheisyyteen robotin kdyton, ohjelmoinnin tai huollon aikana. Tarkoitus on tunnistaa
kaikki mahdolliset vaaraldhteet, hdiriot ja muut riskit. Tamén jalkeen mééaritellddn strategia
ja toimenpiteet, joilla saavutetaan haluttu turvallisuus. Robottien kdytdssd vaarojen ldahteina
on yleisesti pidetty muun muassa jirjestelmin eri osien vikoja, liikkkuvia tormiyksen mah-
dollistavia mekaanisia osia, melua, inhimillisid virheitd sekd sdhkomagneettista hdiriota.
(Aaltonen ja Torvinen 1997, s. 168)

Ihmisten turvallisuuden lisdksi teollisuusrobottia asennettaessa on otettava huomioon myos
tehtdvaalueen vilittoméssa ldheisyydessd olevat rakenteet. Vaikka robotti ohjelmoidaan suo-
rittamaan vain tiettyja liikkeitd aina samoilla liikeradoilla, ei robottikdsivarren toiminta-alu-
eella saa olla mitdén mihin se pystyy tormaimaan. On esimerkiksi varmistettava, ettei kési-
varsi ylla tilan kattoon tai sielld sijaitsevaan mahdolliseen tekniikkaan. Térmétessdin robotti
voi aiheuttaa suurta vahinkoa sekd ympdroiville tilalle ettd robotin omalle tekniikalle.
(Asfhal 1992, s. 242)

Turvallisuus on téilld hetkelld yksi suurimmista kehityskohteista teollisuusrobottien suunnit-
telussa. Lahes jokainen maailman suurimmista robottivalmistajista on jo saanut markkinoille
oman versionsa yhteiskdyttorobotista. Yhteiskdyttorobotilla tarkoitetaan teollisuusrobottia,
joka pystyy tyoskentelemddn turvallisesti ihmisen kanssa samassa tilassa saman tydtehtdvén
parissa. Turva-alueista ja -aidoista luopuminen tarkoittaa sité, ettd tehtaan lattiapinta-alaa
saadaan enemmain hyotykéayttoon, miké on ollut myds yksi yhteiskdyttdrobottien kehittdmi-
sen eduista. (Fryman ja Matthias, 2012) Naméi nykyaikaiset teollisuusrobotit suunniteltiin
alun perin erityisesti pienid ja keskikokoisia valmistavan teollisuuden yrityksia varten, joille
perinteisesti robotti-investoinnit ovat olleet liian kalliita ja monimutkaisia. Monet nykyai-
kaisista yhteiskdyttdroboteista ovat suhteellisen edullisia ja helppoja ohjelmoida, miké tekee
niistd turvallisen sijoituksen joustavuutta vaativaan valmistusymparistoon. (Bogue 2016)

Yhteiskdyttorobottien turvalliselle tydalueelle on kdytossd erilaisia ratkaisuja valmistajasta
riippuen. Yleisimpid tapoja ovat laserskannereilla tai kamerajérjestelmilld luodut staattiset
turva-alueet robottikédsivarren liikerajojen ldheisyydessd (Lenz ym., 2008). Markkinoilla on
myds robotteja, joissa on toteutettu dynaaminen turva-alue; se pdivittyy robotin késivarren
sijainnin ja litkenopeuden perusteella. (Bogue 2016) Hyvin pienten kappaleiden kisittelyyn
suunnitellut yhteiskayttorobotit (esimerkiksi KUKA:n LBR iiwa ja ABB:n YuMi) pystyvit
tyoskenteleméddn ihmisenoperaattorin rinnalla robottien niveliin asennettujen anturien
avulla. Nama anturit reagoivat niveliin kohdistuvien voimien ylldttdviin muutoksiin ja py-
sdyttavét robottikdsivarren ennen kuin se ehtii aiheuttamaan vahinkoa. (KUKA AG 2017)
(ABB oy 2017)

2.2.4 Kuljettimet materiaalinkasittelyssa

Kuljetin on materiaalin siirtoon tarkoitettu automaattinen ratkaisu, jossa materiaaleja kulje-
tetaan kiintedd rataa pitkin paikasta toiseen. Kuljetin voidaan kiinnittdd tehtaan lattiaan tai
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kattoon ja ne on yleensé suunniteltu kuljettamaan materiaaleja vain yhteen suuntaan. Kulje-
tinratkaisut sopivat kdyttoon tilanteissa, joissa tiedetddn jérjestelmin layoutin olevan py-
syvd. Tama johtuu siité, ettd kuljetinratkaisujen asennukset eivét yleensa ole helposti siirret-
tévissa tai muokattavissa. Hyvéa puoli kuljettimissa on hyva kuormankantokyky seké jérjes-
telmien yksinkertaisuus ja edullisuus. (Aaltonen ja Torvinen 1997, s. 228)

Kuljettimeen voidaan integroida muitakin toimintoja, kuten esimerkiksi visuaalisen laadun-
valvontamoduuli. Konenidkdjarjestelmd voidaan ohjelmoida tunnistamaan tietynlaisia epa-
kohtia liukuhihnalla litkutettavissa kappaleissa. Automatisoitu visuaalinen tarkastus on ih-
misten suorittamaa tarkastusta tehokkaampi, silld se pystyy toimimaan nopeammin ja visy-
mittd. (Jordaan ja Vermaak 2008)

2.3 Investointilaskentamenetelmat

Investoinnilla tarkoitetaan taloudellista hanketta, joka on merkityksellinen ja vaikuttaa usein
pitkdaikaisesti. Investointilaskentamenetelmét ovat pééttijien apuvilineiti eri investointien
vertailussa sekd paétettdessd mihin kannattaa investoida ja mihin ei. Investointien kannatta-
vuuden analysointiin ja vertailuun on kehitetty useita menetelmié. Téssd kappaleessa esitel-
134n niistd yleisesti kdytetyimmét menetelmén ja niiden kdyttotavat. (Kniipfer ja Puttonen
2004, s. 80) Perinteisen kannattavuuden analysoinnin lisdksi nykydan on entisté tavallisem-
paa arvioida syvéllisemmin investointeihin liittyvid epdvarmuustekijoitd sekd riskid. Tule-
vaisuus on aina epdvarma ja kannattavuuslaskuissa kéytetyt lukuarvot perustuvat lihes aina
arvioihin. Ndma4 asiat ovat esimerkkejé tekijoistd, jotka tuovat investoinnille epdvarmuutta.
(Aho 1982, s. 162) Epdvarmuuden kvantitatiivinen arviointi investointien yhteydessi on ra-
jattu tdmin tutkimuksen ulkopuolelle. On kuitenkin tdrkedi tiedostaa riskin olemassaolo ja
sen potentiaalinen vaikutus investointipadtoksiin.

2.3.1 Nettonykyarvo

Nettonykyarvomenetelma perustuu investoinnin tuottamiin rahavirtoithin sekd rahan aika-
arvoon. Rahan aika-arvolla tarkoitetaan teoriaa, jonka mukaan raha on arvokkaampaa nyt
kuin vuoden pédsti. Teoria perustuu siithen, ettd raha, jota ei omista, ei voi kasvaa korkoa.
Lisidksi inflaatio vaikuttaa rahan arvoon ajan kuluessa. Inflaation takia saman suuruisen ra-
han ostovoima laskee, mitd kauemmin sen saamista joutuu odottamaan. (Edmonds et al.
2009, s. 444) Investoidessaan yritys kayttdd nykyhetken rahaa saadakseen rahaa tai sddstojé
tulevaisuudessa. Nettonykyarvomenetelmad kayttdessd ndma tulevaisuuden rahavirrat dis-
kontataan nykyhetkeen pddoman tuottovaatimuksen avulla. Nettonykyarvon laskentakaava
on esitetty alla yhtdlossa 1.

_ CFy CFn_ _ n CF
NPV = CFo + o oo i = CFo + Sl e (1)
Missa CF:on investoinnin aitheuttama nettokassavirta vuonna t

r on yrityksen kiyttdmé pddoman tuottovaatimus

Kaavassa CFy tarkoittaa investointivuonna syntynyttd nettorahavirtaa, joka on useimmiten
negatiivinen, koska siihen sisdltyy investointikulu. Jattdmalld ensimmadisen vuoden kassa-
virta CFo pois laskukaavasta, voidaan silld laskea investoinnin nykyarvo. (Kniipfer ja Putto-
nen 2004, s. 83)
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Nettonykyarvomenetelmid kaytettdesséd tulee siis tietdd hyvid arvio investoinnin aiheutta-
mista rahavirroista sekd pddoman tuottovaatimus. Menetelméé kaytettdessa perussdantod on,
ettd investoinnit joiden NPV on suurempi tai yhtd suuri kuin nolla, kannattaa toteuttaa. Ne
investoinnit joiden nettonykyarvo on negatiivinen, tulisi siis jittda toteuttamatta. (Kniipfer
ja Puttonen 2004, s. 83)

2.3.2 Sisaisen korkokanta

Sisdisen korkokannan (englanniksi Internal Rate of Return eli IRR) kaava toimii kuten net-
tonykyarvonkin, mutta siind on tavoitteena laskea se pddomantuottovaatimus, jolla net-
tonykyarvoksi saadaan nolla. Alla on esitetty sisdisen korkokannan laskukaava. (Kniipfer ja
Puttonen 2004, s. 84)

NPV = CFy + 31, - =0 2)

E=1 (141t

Kaavasta voi huomata, ettd se on tdysin sama kuin nettonykyarvolla, mutta sille on vain
asetettu ehto NPV=0. Kaavan avulla etsitdén siis se pddoman tuottovaatimuksen korkokanta,
jolla investointi on kannattava. Kéiytettdessa siséistd korkokantaa péétosten perussdaantd on,
ettd investointi on kannattava, kun IRR on suurempi tai yhté suuri kuin pddoman tuottovaa-
timus. Vastaavasti investointi kannattaa jétti4 toteuttamatta, jos IRR on pienempi kuin péa-
oman tuottovaatimus. (Kniipfer ja Puttonen 2004, s. 85)

2.3.3 Paaoman tuottoaste

Pddoman tuottoaste, englanniksi “return on investment” (ROI), vertaa investoinnin keski-
madrdisid vuotuisia nettotuloja investoituun pddomaan. Pddoman tuottoasteen laskukaavassa
ei oteta huomioon rahan aika-arvoa. Pddoman tuottoasteen kaava on esitetty alla.

keskimaarainen nettotulos vuodessa
ROI = 3)

Investoitu pddoma

(Kniipfer ja Puttonen 2004, s. 86)

Edmonds ym. (2009, s. 459) kutsuvat tdtd laskumenetelméda nimelld unadjusted rate of re-
turn” eli mukauttamaton tuottoaste. Nimi kuvaa sité, ettd kaavassa huomioituja kassavirtoja
el ole mukautettu huomioimaan rahan aika-arvoa. Verrattaessa eri ldhteistd saatuja ROIL:n
arvoja on tarkasteltava laskutoimituksia huolellisesti, silld kaavasta kdytetddn yleisesti eri-
laisia versioita. Yksi tapa on esimerkiksi kayttdd keskimééréistd investoitua pddomaa, mikéd
vaikuttaa saatavaan pddoman tuottoasteeseen huomattavasti. (Kniipfer ja Puttonen 2004, s.
86)

2.3.4 Takaisinmaksuaika

Yksinkertaisimpana laskutapana pidetédn yleisesti takaisinmaksuajan menetelmédd. Mene-
telmé ilmoittaa vuosissa, kuinka nopeasti investointi on maksanut itsensa takaisin. Takaisin-
maksuaika on siis ajanjakso, jonka paitteeksi investoinnin kumulatiivinen nettorahavirta on
nolla. (Kniipfer ja Puttonen 2004, s. 87)

Edmonds ym. (20009, s. 458) esittidvit takaisinmaksuajan laskemiseksi myds seuraavan kaa-
van:
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Investointikulu

Takaisinmaksuaika = —— —— - 4)

Investoinnin aiheuttaman vuosittaiset rahavirrat
Tamai laskukaava toimii kuitenkin vain tilanteissa, joissa vuosittaiset rahavirrat ovat aina
saman suuruisia. Usein on siis tarpeellista kirjoittaa auki investoinnin rahavirrat koko ajalta
esimerkiksi taulukon muotoon ja selvittdd sitd kautta ajankohta, jolloin investoinnin rahavir-

rat ovat maksaneet takaisin alkuperdisen investointikulun. (Edmonds et al. 2009, s. 459)

Menetelmd ei ota huomioon rahan aika-arvoa. Toinen menetelmén heikkous on, ettd se ei
my0oskdin ota huomioon takaisinmaksuajan jélkeen tapahtuvia rahavirtoja. On siis mahdol-
lista, ettd investointi maksaa itsensé takaisin kahdessa vuodessa, jonka jdlkeen investointi
saattaa tuottaa negatiivisia kassavirtoja. Pelkkii takaisinmaksuaikaa tarkastelemalla voidaan
siis valita tappiollinen investointi voitollisen sijaan. Téstd syystd on usein tarpeellista kdyttaa
useampia eri menetelmid investoinnin kannattavuuden laskemiseksi. (Kniipfer ja Puttonen
2004, s. 88)
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3 Inhalaattoreiden tayttolinjan automatisointi

Téssd luvussa selvitetddn miten automaatiota voisi lisdtd Orionin uuden laitehankinnan yh-
teydesséd. Aluksi kuvataan olemassa olevan inhalaattoreiden tiyttdlinjan toiminta seké sita
ympérdivat prosessit. Tutkimuksessa tarkastellaan vain tuotannon uudempaa tiyttolinjaa,
jota kutsutaan nimelld tayttolinja 2. Tama johtuu siité, ettd linja on melko uusi ja ldhitule-
vaisuudessa hankittava tiyttolinja tullaan tilaamaan samalta toimittajalta. Valmistusproses-
sin kuvauksen jilkeen esitetddn, milld tavoin nditd prosesseja voidaan automatisoida uuden
linjan hankinnan yhteydessi. Lopuksi esitettyja ratkaisuja analysoidaan erilaisten tydkalujen
avulla.

Orion Oyj:n Espoon ladketehtaalla on kolmea erilaista lddkevalmistusta: tabletteja, injekti-
oita sekd inhalaattoreita. Inhalaattoreita valmistetaan kahdella tiyttdlinjalla ja niitd pakataan
kahdella pakkauslinjalla. Tuotannon ensimmainen téyttolinja otettiin kdyttdon vuonna 1996
ja uudempi tiyttolinja 2 hankittiin vuonna 2014. Orionin valmistamien inhalaattoreiden
myynti on kasvanut viime vuosina merkittdvisti ja niiden myynnin on ennustettu kasvavan
entisestddn tulevien vuosien aikana. Seuraava askel kapasiteetin kasvattamiseksi on uuden
tayttolinjan hankinta tehtaalle. Téayttolinja kokoonpanee inhalaattorin viidestd eri osasta.
Némai osat ovat esikoottu inhalaattorin runko, jousi, kansi, laukaisin sekd suulakesuoja.

Inhalaattorituotannon tilat voidaan jakaa tilaluokkien perusteella kahteen kategoriaan: D-
tilaan sekd F-tilaan. Tuotannon pohjapiirustus on esitetty alla olevassa kuvassa 9. Osaston
D-tilassa sijaitsevat toiminnot ovat: massanvalmistus, inhalaattoreiden taytto ja valmistuk-
sessa kdytettdvien vilineiden pesula. Muut tuotannon tilat ovat F-luokkaa.

/| (o] : | .I
0 e P
i | — - - - | ‘_.-'l._*
| EEE W) L .
—l i e Wt e R A = R 1
Inhalaattorituotannon layout Tilaluokitukset: o
1. Komponeniiivarasto o ] o
2, Supermarket « | D-tila yipyriiry ] T
3. Thytdhinga 1 punaisella ':
4. Thyttdlinga 2 IL—|‘ . —
5. THyttdlinja 3:n tilavarans + Nt F-tilaa .:.I.._ s . )
&, Tuotannon D-tila | s il
7. Puclivaliistevarasta o EQ':' el
8. Pakkanslinja 1 o l:f* I__e_d.__: _o
2. Pakkauslinja 2 HanN i 4 i

Kuva 9. Inhalaattorituotannon layout.

3.1 Léahtétilanne

3.1.1 Prosessikuvaus

Olemassa olevan tiyttolinja 2:n valmistusprosessi on kuvattu alla olevassa kuvassa 10. Kom-
ponenttilogistiikkatehtévit voidaan jakaa operaattoreiden mukaan. Tayttolinjalle sisddn me-
nevid prosesseja suorittaa aluksi F-tilan puolella F-tilan operaattori ja sen jidlkeen D-tilan
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puolella D-tilan operaattori. Osa molempien operaattorien tehtavisti tapahtuu F/D-materiaa-
lisulussa, jossa sijaitsee FIFO eli First In First Out -ldpiantohylly. Materiaalisulku on pieni
tila D-luokkaa olevan valmistushuoneen ja F-luokkaa olevan supermarketin vilissd. Tadma
tila on lattiaan merkitylla linjalla erotettu puoliksi F- ja puoliksi D-luokkaan. Kuvassa on F-
tilan operaattorin tehtdvét rajattu punaisella katkoviivalla ja D-tilan operaattorin tehtivat si-
niselld katkoviivalla. Tuotannonohjauksen antamat informaatiosignaalit on merkitty proses-
sikuvaukseen salamalla. Namé signaalit méarittavat, milloin mikékin tehtiva tulee suorittaa.
Olemassa olevan tdyttlinjan tarkempi pohjapiirustus on esitetty kuvassa 11. Kuvaan on
merkitty valmistusprosessin kannalta merkittavét tilan osat.

Kaikki viisi komponenttityyppid virtaavat tuotannossa prosessikuvauksessa esitetylléd ta-
valla. Kaikki muut komponentit paitsi jouset saapuvat tehtaalle saksalaiselta Nemeralta,
jonka kanssa Orion on tehnyt yhteistyoté erilaisia toimitusmuotoja pohdittaessa. Jouset puo-
lestaan valmistaa ja toimittaa ranskalainen RHD. Komponenteista esikoottu runko on ainut,
joka koostuu useammasta osasta. Runko koostuu neljistd osasta, joihin kuuluu myos inha-
laattorin kyljessd pyorivd annoslaskurikiekko. Rungot kootaan valmiiksi toimittajan luona
ennen ldhettamista.

Tutkimuksessa prosessin tarkastelu rajataan tuotannon supermarkettia edeltdviin kompo-
nenttivarastoon. Sen jdlkeisid tydvaiheita voidaan automatisoida uuden tiyttolinjan hankin-
taprojektissa ja sen yhteydessa tehtdvissé tilamuutoksissa.

Tarkasteltava prosessi alkaa siitd, kun tuotannon supermarketissa tyhjentyy komponenttila-
vapaikka. Tdlloin F-tilan operaattori, joka on vastuussa supermarketista ja linjan kompo-
nenttilogistiikasta, hakee komponenttivarastosta uuden kontillisen materiaalia tyhjélle lava-
paikalle. Supermarketin lavapaikat on jaettu eri komponenteille materiaalinumerojen perus-
teella, joten haettavien komponenttien materiaalinumeron tulee tismiti lavapaikan materi-
aalinumeroon. Lavan siirron yhteydesséd operaattorin tulee kirjata siirto ERP-jérjestelméén,
mikd toimii samalla signaalina sille, ettd komponenttivarastoon on syntynyt tyhjd paikka,
johon voi siirtdd lisdd materiaalia.

Seuraava signaali tulee operaattorille tuotannonohjaustaulun kautta. Ohjausjérjestelma pyy-
td4 valmistelemaan tdyttotyota varten tiettyjd materiaalinumeroja vastaavia komponentteja.
Operaattori kerdd supermarketin lavapaikoilla olevista konteista pyydettyjd materiaaleja ke-
rdilykédrryyn. Kun kaikki pyydetyt komponentit on kerdilty, kirry asetetaan omalle paikal-
leen odottamaan tyon aloitusta.

Komponenttien siirto linjan suuntaan aloitetaan, kun F-tilan operaattori saa ilmoituksen, ettd
valmistustila on puhdistettu ja sen puhtaus on tarkistettu. Silloin hin ottaa keréilykérryn ja
siirtdd sen F/D-materiaalisulkuun. Sulussa operaattori ottaa komponentit pussi kerrallaan
kérrystd, kirjaa ne alkavalle tyolle ERP-jérjestelmésséd lukemalla viivakoodin, ja siirtdé pus-
sin materiaalisulussa olevaan FIFO-hyllyyn. Siirron yhteydessd operaattori poistaa kompo-
nenttipusseista uloimman suojapussin. Tdlld varmistetaan, ettd D-tilaan menevd komponent-
tipussi on varmasti puhdas. Tdssd tydvaiheessa jousien kisittely poikkeaa muista komponen-
teista, koska ne tulevat toimittajalta vain yhdessi pussissa. Téstd syystd jousipussi tulee
pyyhkia alkoholilla siirron yhteydessd. Télld hetkella olemassa olevan tdyttolinja 2:n mate-
riaalisulun ldpiantohylly ei ole tarpeeksi suuri kaikille tydon komponenteille, joten operaattori
joutuu tdydentdméén sinne lisdd komponentteja tyon edetessé ja hyllyn tyhjentyessd. Tyon



36

aikana F-tilan operaattori on myds vastuussa tayttolinjan loppupddssé suoritettavasta valmii-
den inhalaattoreiden kasittelysta.

Automaattinen inhalaattoreiden tdyttolinja kerdd valmiit inhalaattorit linjan paén F-puolelle
paleteille. Yhdelle paletille mahtuu 60 kappaletta inhalaattoreita. F-tilan operaattorin tehtiva
on siirtdd valmiit paletit alumiiniselle lavalle kuuteen pinoon, joista jokainen on 15 paletin
korkuinen. Yhdelle lavalle kerdtdin linjan pidéstd siis 5400 valmista inhalaattoria. Lavan
tiyttyessd operaattori siirtda lavan vilivarastoon ERP:ssi ja kiinnittdd lavan “handling unit”-
eli HU-tarran lavaan ja lavakohtaiseen lavalappuun. Tamén jidlkeen hén laittaa hupun lavan
padlle ja asettaa lavalapun sekéd automaattisesti tulostuneen “transfer order”- eli TO-paperin
lavahupussa olevaan taskuun. Sen jélkeen lava voidaan siirtdd tuotannossa olevaan ldhtevien
lavojen vilivarastopaikalle ja operaattori voi jatkaa valmiiden inhalaattoreiden siirtoa uu-
delle lavalle. Lahtevien lavojen paikalta trukkikuski hakee valmiit inhalaattorit TO:n perus-
teella ja siirtdd olosuhdevarastoon sdilytykseen.

Samaan aikaan D-tilan puolella tdyttlinja toimii automaattisesti. Tilassa on kaksi D-tilan
operaattoria, joiden tehtdva on korjata linjan hiiri6itd, valvoa linjan toimintaa ja syottaa sille
komponentteja. Komponenttien sy6ttd toimii niin, ettd operaattorit kerdilevit aina tarvittavia
komponentteja F/D-materiaalisulun ldpiantohyllystd D-tilan kerdilykarryyn. Poiminnan yh-
teydessid esikoottujen inhalaattoreiden palettien ympariltd otetaan pois pussi ja ne jdtetddn
sulkuun sdiloon. Komponentit kuljetetaan kirryssé linjan viereen ja syotetddn siitd koneelle.

Kaikkia komponentteja sydtetddn linjalla eri osiin. Esikoottuja lukuun ottamatta kaikki kom-
ponenttityypit tyhjennetddn pussista tarylle, joka syo6ttdd linjalle komponentit halutussa asen-
nossa. Esikootut inhalaattorirungot puolestaan syotetéén linjalle samoilla paleteilla, joilla ne
ovat saapuneet toimittajalta. Paletit asetetaan liukuhihnalle, joka syottdd komponentit ko-
neelle. Taman liukuhihnan vieressi on toinen samanlainen liukuhihna, jota pitkin tyhjét pa-
letit tulevat ulos koneesta. Operaattoreiden vastuulla on my6s kerdtd ndma tyhjét paletit ja
pussittaa ne F/D-materiaalisulussa oleviin toimittajan pusseihin. F-tilan operaattori poimii
materiaalisulusta tyhjét paletit pusseineen ja toimittaa ne edelleen supermarketin kerdyspis-
teeseen, josta ne vieddén takaisin toimittajalle.
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Kuva 11. Olemassa olevan inhalaattoreiden tiyttolinja 2:n valmistustilan layout.

3.1.2 Prosessin analysointi

Prosessia automatisoitaessa suuri osa siéstostd syntyy operaattoreiden korvaamisesta. Tésté
syystd on jarkevaa tarkastella tiyttolinjan valmistusprosessia sen parissa tyoskentelevien
operaattoreiden nakdkulmasta. Inhalaattoreiden tiyttolinja 2 tyollistda talla hetkelld kaksi
operaattoria linjan valittomassa ldheisyydessd D-tilassa ja yhden operaattorin F-tilan puo-
lella huolehtimassa linjan suuntaan menevésti materiaalivirrasta sekd valmiiden inhalaatto-
reiden siirrosta eteenpdin. Néiden tyontekijoiden vastuualueet on eritelty edellisessd kappa-
leessa 3.1.1 sekéd kuvassa 10.

Automaatioratkaisujen kannalta F-luokkaa olevaa supermarkettia on helpompi ldhestya,
koska sen tilan puhtausvaatimukset ovat huomattavasti alhaisemmat verrattuna D-luokkaan.
Liséksi suuri osa operaattorin suorittamista tehtdvistd F-tilan puolella on helposti automati-
soitavissa. Toisaalta osa tehtdvistd on hyvin vaikea automatisoida, mik4 tarkoittaa sitd, ettd
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tilassa toimivasta yhdesti tyontekijésté ei ole mahdollista paésti tdysin eroon. Osittaisellakin
automatisoinnilla voidaan saavuttaa tydovoimaan liittyvid sddstdjd esimerkiksi yhdistaimalla
uuden tayttolinjan supermarketin toiminnot tdyttolinja 2:n supermarketin kanssa, jolloin yksi
operaattori voi palvella molempia tayttolinjoja.

D-tilassa automaatioratkaisujen kdyttoonotto tulee olemaan haasteellisempaa. Puhtaissa ti-
loissa toimivista roboteista ja vihivaunuista on esimerkkeja teollisuudesta. Oleellisin vaati-
mus on, ettd laitteiden tulee olla helposti puhdistettavissa. GMP-vaatimusten lisdksi tulee
ottaa huomioon laitteiden puhdistuksen vaikutus valmistustilojen siivouksen vieméén ai-
kaan. Valmistustilojen puhdistukset vievit paljon tehokasta tuotantoaikaa, joten niihin kulu-
van ajan minimointi lisdd linjan tuottavuutta.

Uuden tiyttolinjan tilalayoutia ei ole vield suunniteltu, joten olemassa olevan tilan rajoituk-
sia ei tarvitse ottaa huomioon. Tdma4 tarkoittaa sitéd, ettd komponenttien linjalle sy6ton toi-
mintaperiaatteita voidaan kehittdd monella tapaa. Voisi esimerkiksi olla mahdollista, ettd
komponentit syotettdisiin linjalle F/D-sulussa, josta ne kulkisivat liukuhihnaa pitkin taytto-
koneelle. Siiné tilanteessa olisi luultavasti tarpeen yhdistdd supermarketin komponenttilo-
gistiikan ja sulun ldpiantohyllyn toiminnot yhteen komponenttien syo6tttekniikan kanssa.

D-tilassa komponenttien sy6ton automatisointi mahdollistaisi tilan operaattoreiden keskitty-
misen koneen héiridihin ja niiden korjaamiseen. Téyttolinja 2:1ta kerdtyn ajodatan perus-
teella voidaan péadtelld, ettd vield vuosien pédstd linjan kdyttoonotosta linjaa ajettaessa ta-
pahtuu hiiriditd, jotka vaativat operaattoreiden huomiota. Poistamalla ndiden operaattorei-
den vastuulta komponenttien sy6ton koneelle, tayttokoneella tapahtuvat hdiriét voivat vieda
vihemmaén tehokasta tuotantoaikaa ja titen lisiti linjan tuottavuutta.

Komponenttien kisittelyn tdydellinen automatisointi on erittdin haastavaa, koska kom-
ponentit tulevat pusseissa. Esikoottujen kohdalla pussi tulee poistaa ja tarjottimet piippui-
neen kuljettaa koneen liukuhihnalle. Nykyiselld teknologialla pussien poisto ja komponent-
tien tyhjentdminen pusseista tayttokoneen syodttoastioihin olisi niin haastavaa, ettei sen yrit-
tdminen ole kannattavaa. Komponenttien tdyttod voidaan kuitenkin helpottaa poistamalla
kérrdysvaihe kokonaan lisddmailld kuljettimet materiaalisulusta suoraan koneelle. Jos ope-
raattori voi kaataa komponentit pussista suoraan ldapiantohyllyn vieressd olevaan syottdasti-
aan, padstiddn eroon yhdesté tyovaiheesta kokonaan. Uudella tiyttolinjalla tilojen layoutia ei
ole vield suunniteltu, joten komponenttilogistiikan materiaalisulun sijaintiin voidaan vaikut-
taa. Materiaalisulku voidaan suunnitella niin, ettd se on tiyttlinjan suhteen mahdollisimman
hyviéssd asemassa, jolloin komponenttien syo6ttd voisi onnistua suoraan materiaalisulun puo-
lelta.

Kaikki erddokumentointiin liittyvdt GMP-kriittiset kirjaukset prosessin aikana tapahtuvat
supermarketin puolella. Alla on listattu toimenpiteet, jotka automaatioratkaisujen taytyy
pystyd tekemédin ERP-jdrjestelmain sekd signaalit, jotka niiden tulee pystyd vastaanotta-
maan:

e Lavan siirto komponenttivarastosta supermarkettiin ja siirron kirjaus ERP-jérjestel-
maan.
Signaali, joka kertoo, ettd seuraavalle ty6lle voi alkaa kerdilemdén komponentteja.
Signaali, joka kertoo, ettd tila on puhdistettu ja sen puhtaus on tarkastettu.
Komponenttien kulutus ERP-jérjestelméssé viivakoodin avulla.
Valmiiden inhalaattoreiden lavan siirto varastoon ERP-jérjestelméssa.
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Muita automaation kannalta mahdollisesti haasteellisia tyovaiheita ovat:
e Komponenttipussien poiminta lavalta tai laatikosta riippuen pakkaustavasta.
e Uloimman pussin poisto komponenttien ympaérilta.
e Jousipussin puhdistaminen desinfioivalla liinalla.
e HU-tarran kiinnitys lavaan ja lavalappuun.
e Hupun asettaminen valmiita inhalaattoreita kantavan lavan péélle.
e Lavalapun asettaminen hupussa olevaan taskuun.

Y114 esitetyt haasteet on poimittu tdlld hetkelld kdytossad olevan tdyttdlinja 2:n toiminnasta.
Uutta tdyttolinjaa ja sen automaatioratkaisuja mietittdessd on mahdollista muuttaa olemassa
olevia toimintatapoja niin, ettd ne on helpompi automatisoida. Esimerkiksi voi olla mahdol-
lista pyytdéa jousien toimittajia pakkaamaan jouset kahteen pussiin, jolloin kaikki komponen-
tit saapuisivat kahdessa pussissa. Talloin kaikkia eri komponenttityyppejé késiteltiisiin sa-
malla tavalla poistamalla uloin pussi. Muovipussin poistaminen komponenttien ympariltd
teollisuusrobotin avulla voi olla hyvin haastavaa, koska pussit ovat hyvin harvoin samassa
asennossa toisiinsa nihden. Lisdksi sisemmén pussin rikkomisen riski on hyvin suuri ulom-
paa poistettaessa. Alla on kuvassa 12 esitetty komponenttipusseja kerdilykérryssid. Automaa-
tioratkaisulla ei todenndkoisesti padstéisi siis riittdvadn toistotarkkuuteen, mika tarkoittaisi
paljon héirioit ja rikkoutuneita pakkauksia. Tastd syystd voidaan todeta, ettd koko F-tilan
puolella tapahtuvaa komponenttien késittelyprosessia ei voida automatisoida viela tissd pro-
jektissa. On luontevaa lisété tehtaalla automaatiota askel kerrallaan, silld myds GMP:n kan-
nalta on sopivampaa, ettd operaattori suorittaa materiaalien kirjauksen tyolle materiaali-
sulussa.
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Kuva 12. Keriilykirry ja komponenttipusseja.

Tarrojen kiinnitystapoihin ja —paikkoihin voidaan vaikuttaa prosesseja suunniteltaessa niin,
ettd robotit suoriutuisivat niistd helposti. Valmistusprosessin automatisointia suunniteltaessa
on tirkedd ymmartda prosessi ja sen vaatimukset perinpohjaisesti, jotta voidaan varmistaa,
ettd kaikki tehtdvit voidaan automatisoida. Lisdksi on tirkedd pitdd huoli, ettd prosessista
karsitaan tarpeettomat tydvaiheet pois, silld kaikki yliméariiset tehtidvat tekevat automati-
soinnista haastavampaa ja kalliimpaa. Toisaalta tyGvaiheeseen, jossa tarroja kisitelldén, liit-
tyy my0s lavan huputtaminen. Inhalaattorilavoilla kéytettdva lavahuppu on valmistettu ve-
nyméttomastd kankaasta, jonka tehtdvd on suojata inhalaattoreita valolta. Huput eivét ole
kertakdyttdisid, joten robotin tulisi pystyd kdsitteleméén viikattuja peitteitd. Lisdksi ne on
mitoitettu istumaan lavan péélle hyvin tiukasti. Tastd syystd lavahuppujen asettamisen auto-
matisointi voi olla hyvin haastavaa nykyiselld teknologialla. Alla on kuvassa 13 esitetty hu-
putettu inhalaattorilava. Téstd syystd automaatioratkaisujen implementaatioon liittyvié ris-
kejda voidaan minimoida huomattavasti, jos tdmd osa prosessia jitetddn vield operaattorin
tehtdviksi. Huputuksen yhteydessd lavaan ja huppuun kiinnitetdéin HU-tarra, joka sisdltdd
GMP:n kannalta kriittistd informaatiota. Tdma on toinen syy sdilyttdd tehtava ithmistyonte-
kijélla. GMP:n kannalta kriittisen informaation kisittely automaattisesti tekee tekniikan han-
kinnasta, validoinnista ja kdyttoonotosta huomattavasti tydladampéaa.
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Kuva 13. Huputettu inhalaattorilava.

Kaiken kaikkiaan voidaan siis todeta, ettd ylld listattuja haastavia tydvaiheita ei kannata vield
nykyiselld teknologialla 1dhted automatisoimaan. Liséksi operaattorin sdilyttiminen osana
prosessia, ja varsinkin sen GMP-kriittisissé vaiheissa, helpottaa projektin validointia. Alla
olevassa kuvassa 14 on esitetty prosessikuvaus uudelleen niin, ettd automatisoitavat vaiheet
on ympyrodity vihredlld ja operaattorin tehtéviksi jatettdvét osat on merkitty punaisella.

Automatisoinneissa tulee ottaa huomioon myos tehtévit, jotka eivit vélttimattd kdy proses-
sikuvauksesta ilmi. Supermarketissa komponenttilavan tyhjentyessa tyhjé lava taytyy vieda
pois tilasta. D-tilassa puolestaan esikoottujen inhalaattorirunkojen syotossa kéytettyjen tyh-
jien palettien kisittely tulee ottaa huomioon.

Tayttotyostd yli jddvien komponenttien kerdily koneen sisélté ja niiden hivittdminen voi olla
hyvin vaikeaa automatisoida. Siksi onkin luontevaa jittaa se tilan puhdistuksesta vastuussa
olevalle operaattorille. Yli jddvien komponenttien késittelyssd tulee ottaa my6s huomioon,
ettd niitd ei aina havitetd. Jos komponentit kerdtdén uudelleen kiyttoon, vaatii se myds ma-
teriaalin palautuksen ERP-jérjestelméssd. Molemmat tilanteet ovat haastavia automatisoida
varsinkin siksi, ettd komponenttien méari ja tyyppi vaihtelevat paljon.

Yhteenvetona tayttoprosessin ympariltd voidaan automatisoida:
e Komponenttikonttien haku varastosta seki siirtely supermarketin ylemmiltd B-pai-
koilta A-paikoille F-tilassa.
e Komponenttien siirto materiaalisulusta tdyttokoneelle D-tilassa.
¢ Inhalaattoripalettien kerdily lavalle linjan padsséd F-tilan puolella.
e Viimeisteltyjen inhalaattorilavojen siirto edelleen olosuhdevarastoon F-tilassa.
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SAP:
Supemarketin B-varastossa on tyhjalavapaikka

SAP MII:
kaikii komponentit Process Order pyytaa
+  Operaatori sirtaa kontilisen samaa matedadeja tyolle
komponenttia viapuolella ol evatta B-

paikalta A-pakcalle

Tila on puhd stettu ja
tarkastettu ja seuraavan
eran valmistelu voi alkas

Lioimman pussin
poisto tal pussin
winotus
Materiadin
hulutus SAPpEn
Siirlo shootteriin

Sortim atin valivarastossa
on tampeeksi pakon
palettaja sarrettavaisi

Inhalaatioreiden taytto
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lavalappuun
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Latetaan lavalappu ja

automaattisesti tu ostunut TO-
papen lavahupun taskuun

Kuva 14. Prosessin osat, jotka voidaan automatisoida.
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3.2 Automaatioratkaisut

Inhalaattorituotannon valmistusprosessia voidaan automatisoida kolmella erilaisella ratkai-
sulla. Namé ovat F-tilassa kdytettdva vihivaunujirjestelmai, D-tilaan sijoitettava komponent-
tien syoton automatisointi sekd F-tilan robottisolu. Téssd osuudessa esitelldin namé ratkaisut
ja niiden vaikutukset. Lopputuloksena saatava prosessi on esitetty kuvassa 15 samalla peri-
aatteella, kuin kuvan 10 alkutilanne.
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o T P avalappu ja lavansiro lavojen 1
automaatisesti tiostunut TO- S varasdto \ | Tysaka:amin
I paper lavahupuntaskaun ored
| Tybaia@: 4min i
1 Tydaika: 10min 1

Kuva 15. Inhalaattoreiden tiyttovaiheen prosessikuvaus automatisointien jilkeen.
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3.2.1 F-tilan vihivaunujarjestelma

Inhalaattorituotannon supermarket on tuotantolinjan ldheisyydesséd sijaitseva vélivarasto,
jossa sdilytetddn kaikkia linjalla tarvittavia komponentteja. Télla hetkelld supermarketin toi-
minnoista huolehtii yksi operaattori, joka vastaa kerdilystd sekd varaston tdydentdmisesta.
Uutta tayttolinjaa hankittaessa voidaan yhdelld supermarketilla toimittaa komponentit van-
han tiyttolinja 2:n lisdksi myds tayttolinja 3:lle. Varastossa tapahtuvista tytehtavistéd lavo-
jen siirto ja varaston tdydennys voidaan automatisoida vihivaunuilla, mik4 vapauttaa ihmis-
tyontekijin GMP:n kannalta kriittisempiin tyovaiheisiin kerdilemiin ja kuluttamaan kom-
ponentteja linjoille. Viimeinen vaihe prosessissa on valmiiden inhalaattorilavojen siirto sdi-
lytykseen ennen pakkaustyotd. Tayttolinjan loppupid sijaitsee supermarketin ldheisyydessa
samassa tilassa. Tamakin tehtdvd voidaan komponenttisiirtojen tavoin automatisoida vihi-
vaunulla. Liséksi olosuhdevarasto, johon valmiit lavat vieddén, sijaitsee komponenttivaras-
ton ja supermarketin vilissd. Reitti on siis sama, jota komponenttitdydennysté suorittava vi-
hivaunu kéyttaa.

Kuvassa 14 esitetystd prosessikuvauksesta voidaan siirtdd vihivaunujirjestelmén vastuulle
komponenttilavojen haku edeltdvéstd varastosta. Materiaalivirrat komponenttilogistiikassa
toimivat niin, ettd supermarketissa sdilytetdén yhden materiaalinumeron komponenttia kaksi
lavallista, joista toinen on niin kutsutulla A-paikalla ja toinen B-paikalla. Tila on jirjestetty
niin, ettd lavoja on sijoitettu kahdelle eri korkeudelle. A-paikat sijaitsevat lattiatasossa ja
lavahyllyn pdilld sijaitsee aina saman materiaalinumeron B-paikka. Kerdily tapahtuu aina
A-paikalta ja lavan tyhjentyessd sen yldpuolelta B-paikalta siirretdén tiysi lava tyhjille A-
paikalle. Siirto B-paikalta A-paikalle ei ole mielekésti automatisoida, koska operaattorin on
hyvin helppo suorittaa se kerdilyn yhteydessd. Samalla hin kirjaa siirron B-paikalta A-pai-
kalle SAP:iin, joka antaa signaalin, ettd B-paikalle tdytyy hakea uusi lavallinen samaa kom-
ponenttia komponenttivarastosta. Etdisyys supermarketista komponenttivarastoon on yhta
kaytavaa pitkin noin 80 metrid. Tdma tarkoittaa sité, ettd vihivaunujirjestelmain tulee pystya
keskustelemaan tehtaan ERP-jdrjestelmén kanssa. Sen tiytyy pystyd tulkitsemaan signaaleja
lavasiirroista seké kirjaamaan tehdyt siirrot jarjestelmadn. Tdmaén lisdksi vihivaunun/-vau-
nujen tulee pystya tyoskentelemddn ihmisten kanssa samassa ympéristossa turvallisesti.

Koska valmiiden inhalaattorilavojen siirrot tapahtuvat samalla toiminta-alueella, on jirke-
vintd toteuttaa tehtdvit samalla vihivaunujirjestelmaélld. Siind tapauksessa vihivaunujérjes-
telmélla tulisi olemaan kaksi erilaista tydopyyntod: Komponenttien siirto varastosta ja valmiin
lavan kuljettaminen varastoon. Ndma tehtévit ovat sellaisia, joita kaksi eri vaunua eivit voi
suorittaa samanaikaisesti, koska varastoihin johtavan kdytidvan leveys ei riitd kahdelle vau-
nulle. Jarjestelmén logiikka taytyy siis ohjelmoida niin, ettei néité kahta tehtdvaa laiteta tyon
alle samanaikaisesti eri vaunuilla.

Léhes kaikkia moderneja varastoja ja tehtaita ohjataan ténd péivina jonkinlaisen MES- tai
ERP-jdrjestelmén avulla. Téstd syystd myos vihivaunujarjestelmiltd on jo pitkddn vaadittu
mahdollisuutta toimia yhdessd kyseisten jdrjestelmien rinnalla ja kommunikoida niiden
kanssa. Ullrich 2015 kirjoittaakin, ettd vihivaunujarjestelmien ohjaaminen erilaisten tuotan-
non- tai varastonohjausjérjestelmien avulla on nykydin arkipéivad (Ullrich 2015, s. 124).
Tamin tutkimuksen tapauksessa Orionin ERP-jirjestelmédn (SAP) tulee pystyd ohjaamaan
vihivaunujen toimintaa ja vihivaunujérjestelmén puolestaan tulee pystyd syottdméén tietoa
tehdyista toimenpiteistd SAP:iin.
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Tyo6turvallisuus on hyvin tirked ottaa huomioon erityisesti tiloissa, joissa ihmiset tydsken-
televét robottien, tai tdssd tapauksessa vihivaunujen, rinnalla. Kuten luvussa 2.1.2.4 kirjoi-
tettiin, vihivaunujen turvallisuusteknologia on hyvin kehittynytté ja niiden toiminta ihmisten
kanssa samoissa tiloissa on hyvin tavallista. Turvallisuus voidaan taata esimerkiksi vaunui-
hin asennetuilla laserskannereilla, jotka tarkkailevat vaunun etdisyyttd ympéaroiviin objek-
teihin. Tdmén liséksi voidaan asentaa kameroita, jotka tarkkailevat vihivaunun tydaluetta.
Niiden kameroiden avulla vaunun liike voidaan pysdyttdé, kun ihminen liikkuu tietyllé alu-
eella. Supermarketin tapauksessa turvallisuus voidaan toteuttaa esimerkiksi niin, ettd ope-
raattorin siirtyessi kerdilemain komponentteja varaston tietylle kidytéville vihivaunu ei pys-
tyisi kulkemaan kyseiselld kdytavalla. Talla tavalla voidaan taata operaattorin vapaa liikku-
minen kerdilykarryn kanssa, eikd vihivaunu pysty tukkimaan ihmisliikennettd. Turvallisuu-
den kannalta on my0s térkedd, ettd tila suunnitellaan tarpeeksi véljéksi, jolloin vihivaunu
pystyy helposti kddntyméén ja késitteleméén lavoja. Télloin my6s ihminen pystyy tarvitta-
essa kulkemaan vihivaunun alueella pysdyttden sen toiminnan ja ohittamaan vaunun hel-
posti. Turvallisuuden kannalta on hyvé, ettd ihmisten kanssa samassa tilassa toimivat vihi-
vaunut kulkevat samanlaista kivelynopeutta, kuin ihmiset. Standardinopeus téllaisissa tilan-
teissa on noin 1 m/s (Ullrich 2015, s. 162).

Luvussa 2.2.2 esiteltiin erilaisia ohjaustapoja vihivaunujérjestelmille. Supermarketin vihi-
vaunujen ohjaukseksi sopisi hyvin taxi-jdrjestelmi, jossa vaunu ottaa ERP-jirjestelmésti ké-
siteltdvikseen siirtotehtdvin ja ldhtee suorittamaan sitd. Tama tarkoittaa sitd, ettd vaunua
pitdisi ohjata jollain niin kutsutuista vapaan navigoinnin menetelmistd. Sopiva vaihtoehto
olisi lattiaan asennettava magneettitunnisteruudukko, jonka avulla vihivaunu tietii reaaliai-
kaisesti sijaintinsa ja valitsee sopivan reitin tehtdvin suorittamiseksi. Magneettitunnisteiden
kayton huono puoli on se, etti se vaatii asennuksia lattiaan ja sen muuttaminen on haastavaa.
Vihivaunujen toiminta-aluetta suunniteltaessa olisi jo hyva ottaa mahdolliset laajentumis-
mahdollisuudet esimerkiksi tuotannon muiden linjojen suuntaan.

Toinen mahdollinen vapaan navigoinnin menetelmé on laserohjaus, joka on pitkddn ollut
teollisuudessa yleisin kdytetty navigointimenetelmi. Ohjausjdrjestelmdd varten toiminta-
alueelle tulisi pystyd asentamaan heijastimia, joiden avulla jarjestelma méérittdd vaunun si-
jainnin. Vihivaunuille suunnitellulla toimialueella inhalaattorituotannossa heijastimien asen-
nus ei ole ongelma. Vain ithmisten liikkkuminen vaunun ympérilla voi katkaista laserskanne-
rin ndkolinjan heijastimeen, mutta silloin turvallisuuspiiri on muutenkin jo pysdyttdnyt vau-
nun litkkeen. Téssé tapauksessa operaattori ei siis haittaa vihivaunun ohjausta.

Vaunutyypille suurimmat rajoitukset asettaa niiden kdyttdtarkoitus. Supermarketissa sekd
komponenttivarastossa vihivaunujen tulee kisitelld lavoja kahdessa eri tasossa. Niistd va-
rastoista komponenttivaraston hyllyt ovat korkeammat, miké tarkoittaa sitd, ettd vaunun tu-
lee pystyd nostamaan lava 2,5 metrin korkeuteen. Valmiita inhalaattoreita sisdltavit lavat
viedddn olosuhdevarastoon, jossa lavoja on neljdssd tasossa. Néitéd lavoja kuljettavien auto-
maattitrukkien tulee siis pystyd nostamaan lava tarkasti 5 metrin korkeuteen. Komponentti-
lavojen kasittely itsessdén ei vaadi vihivaunuilta tavallista erityisempéé tarkkuutta, kun kéy-
tévit sekd hyllypaikat on suunniteltu riittdvén viljédsti, mika on tissé tapauksessa tdysin mah-
dollista.

Vihivaunujérjestelmdd suunniteltaessa tdytyy myos laskea, kuinka monelle vaunulle on
tarve. Vaunuja tulee olla tarpeeksi monta, jotta kerdilevd operaattori ei joudu odottamaan
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komponenttien saapumista. Jos vaunujen halutaan suorittavan my0s muita tehtévid super-
marketin liheisyydessd komponenttien siirtojen liséksi, voi olla tarpeen lisdtd vaunujen maa-
rdd. Vihivaunujen lepo- ja latauspaikka kannattaa sijoittaa varastoon, koska se nopeuttaa
komponenttilavan saapumista supermarketin hyllylle. Liséksi supermarketissa on jo val-
miiksi pulaa lattiapinta-alasta. Vihivaunun suorittamaan kerdilyyn kuluva aika on arvioitu
taulukossa 3.

Taulukko 3. Arvio vihivaunun suorittamaan siirtoon kuluvasta ajasta.

Oikean lavan haku varastosta 1 min
Lavan siirto varastosta supermarkettiin 4 min
Siirtyminen takaisin latauspaikalle varastoon 3 min
Yhteensa 8 minuuttia

Kun keriilija siirtdd komponentteja B-paikalta A-paikalle ja kirjaa siirron ERP-jérjestel-
méién, antaa jarjestelmé vihivaunulle tehtdvéksi siirtdd komponenttivarastosta uusi lava B-
paikalle. Olettaen, ettd automaattitrukki liitkkuu 1 m/s nopeudella, siirtymiseen lepopaikalta
oikean lavapaikan kohdalle komponenttivarastoon ja lavan poimimiseen voidaan arvioida
kuluvan noin minuutti. Siirtymiseen seké lavan asettamiseen supermarkettiin voidaan arvi-
oida kuluvan noin neljda minuuttia, kun otetaan huomioon mahdolliset pysdhtymiset matkan
varrella. Vaunun siirtymiseen takaisin lepo-/latauspaikalle voidaan arvioida kuluvan noin
kolme minuuttia. Kokonaisuudessaan siitd hetkesti, kun operaattori poistaa lavan B-paikalta
sithen, ettd hyllyt on tdydennetty ja vihivaunu on siirtynyt takaisin paikalleen, voidaan arvi-
oida kuluvan noin 8 minuuttia. Vaikka arviot tehtiin yldkanttiin, voidaan todeta, etta siirtoi-
hin kuluva aika on niin lyhyt, ettd se ei hidasta operaattorin tekeméd kerdilyd. Uusi lava
16ytyy supermarketin B-paikalta jo viisi minuuttia lavapaikan tyhjenemisen jélkeen, jos vi-
hivaunu oli lepopaikalla saadessaan signaalin.

Suurin mahdollinen tiyttotyo télld hetkelld on 32 000 inhalaattoripiippua, joka kestda tayt-
tolinja 2:1la noin yhdekséan tuntia. Tayttolinja 1:114 ndin suuria eriéd ei ajeta. Tavallisin tiyt-
totyd on suuruudeltaan noin 16 000 inhalaattoria, jonka kesto tayttdlinja 2:1la on noin viisi
tuntia ja tiayttolinja 1:114 noin 14 tuntia. Supermarketissa kéytettdviin komponenttikontteihin
mahtuu esikoottuja inhalaattorirunkoja 5 940, kansia 288 000, laukaisimia 19 200, ja suula-
kesuojia 38 400 kappaletta. Tama tarkoittaa sité, ettd yhden tyon aikana esikoottuja runkoja
siséltdvid lavoja tiytyy siirtdd useamman kerran. Myo6s laukaisinkontteja saatetaan tarvita
useampi yhtd erdd varten.

F-tilassa kéytettidvat kerdilykérryt ovat samanlaisia. Yhteen kérrylliseen mahtuu eri kom-
ponentteja seuraavasti: Esikoottuja 3960, kansia 4500, laukaisimia 4000, suulakesuojia
5400, ja jousia 4000 kappaletta. Tadma tarkoittaa sité, ettd yhdelld kontilliselle esikoottuja
inhalaattoreita voidaan tayttda 1,5 kerdilykédrryd. Esikoottujen kontti tulee siis vaihtaa noin
joka toisen kerdilyerén jilkeen. Tayttolinjojen kdyntinopeuksien perusteella voidaan laskea,
kuinka usein kerdilyé tdytyy tehdé per tiyttolinja. Téyttdlinja 1 tuottaa valmiita inhalaatto-
reita noin 1200 kappaletta tunnissa. Tayttolinja 2 ja suunnitteilla oleva tiyttdlinja 3 tuottavat
valmiita piippuja noin 3500 kappaletta tunnissa. Ndiden lukujen seké kerdilykdrryn kapasi-
teetin perusteella voidaan laskea, ettd yksi kdrryllinen komponentteja kestda 2. ja 3. taytto-
linjoilla hieman yli tunnin ja 1. linjalla yli 2,5 tuntia.
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Esikoottuja inhalaattoreita on 16 eri varianttia eri materiaalinumeroilla. Ottaen huomioon eri
tyyppisten esikoottujen mééréan seké tilan puutteen supermarketissa, ei ole mahdollista liséti
lavapaikkoja kaikille esikootuille. Tilannetta helpottaa se, ettd on hyvin epatodennékdistd,
ettd eri tdyttolinjoilla olevat tyot tarvitsisivat samalla materiaalinumerolla olevia esikoottuja.
Kun otetaan huomioon edellisessd kappaleessa laskettu aika kerdilyjen vililla, lavojen siir-
toon kuluvan ajan arvio sekd jarkevisti priorisoitu vihivaunujérjestelma, operaattori ei voi
joutua odottamaan komponenttien tdydennystd kesken kerdilyn.

3.2.2 Komponenttien syottd D-tilassa

Komponenttien siirto F/D-materiaalisulun ldpivirtaushyllysti tayttokoneelle voidaan auto-
matisoida keskittdmalld komponenttien sydttdastiat materiaalisulkuun. Esikoottuja lukuun
ottamatta kaikki komponentit sydtetidén tdyttokoneelle tdrymaljan avulla. Tamé tarkoittaa
sitd, ettd komponentteja ei ole valttiméatonta syottdéd suoraan tarymaljoille, jotka on sijoitettu
ympéri tuotantotilaa. Sen sijaan ne voidaan kaataa kerdysastioihin, joista komponentit siir-
retdéin kuljettimilla tai vakuumilla tilan katossa tirymaljoille.

Esikootut puolestaan syotetdin tdyttokoneelle omilla tarjottimillaan liukuhihnalle, joka on
koneen toisella sivulla. Tila voidaan suunnitella niin, ettd tima liukuhihna ja materiaalisulku
ovat samalla puolella tdyttokonetta. Télloin liukuhihna voidaan suunnitella pidemmaéksi ja
niin, ettd se jatkuu seinén ldpi materiaalisulun puolelle. Liukuhihna vaatii seindn kohdalle
portin, jotta paine-ero tilojen vélilld pysyy riittdvalld tasolla. Esikoottujen syottd poikkeaa
muista komponenteista myos siind, ettd niiden ymparilld on vield yksi suojapussi, kun ne
asetetaan ldpivirtaushyllyyn. Tyontekijén tarvitsee siis poistaa pussi tarjottimien ympéarilta
ja asettaa sitten tarjottimet liukuhihnalle. Tayttokone poimii esikootut inhalaattorit tarjotti-
milta ja tyontdd tyhjdt tarjottimet takaisin samaa liukuhihnaa pitkin. Kun liukuhihna jatkuu
materiaalisulun puolelle, on esikoottujen siirto hihnalle huomattavasti tehokkaampaa ja sa-
malla tyhjit tarjottimet voi tehokkaasti poimia tilassa olevaan kerdysastiaan.

Tall4 ratkaisulla padstddan kokonaan eroon kerdilykirrystd ja sen kuljettamisesta ympéri D-
tilaa, mikd tekee komponenttien syottdmisestd tehokkaampaa. Tama puolestaan antaa D-ti-
lan operaattorin keskittyd tayttokoneen hdirididen korjaamiseen, mika liséd tayttdlinjan tuot-
tavuutta. Tayttolinjan teknisyys kasvaa my0s automaatiota liséttdessd. On tarkedd varmistaa,
ettd hdirididen mairi ei ainakaan kasva automaation tasoa lisittdessd. Yksi keino héirididen
korjaamisen nopeuttamiseksi on laitteiden huollettavuuden varmistaminen. Esimerkiksi hy-
villd huoltoluukuilla voidaan helpottaa laitteen kunnossapitoa. Jos héirididen korjaamiseen
kuluvaa aikaa saadaan vihennettyi, on silld merkittava vaikutus tayttolinjan tuottavuuteen.

3.2.3 Valmiiden inhalaattorien pinoaminen lavalle

Tarjottimet, joille valmiit inhalaattorit laitetaan ovat riittdvén kevyitéd robottikdsivarren ké-
siteltdviksi. Kaikki késiteltidvét tarjottimet ovat painoltaan saman painoisia ja niihin tarttu-
minen onnistuu helposti alipainetarraimen avulla. Liséksi linjan pddssa oleva tydalue on riit-
tdvén pieni robotille. Inhalaattoritarjottimien kasaaminen on siis tdysin automatisoitavissa
robotin avulla. Robottisolu tulee suunnitella niin, etti sen vieressa on tilaa kahdelle lavalle,
jolloin robotti voi alkaa kasaamaan paletteja toiselle lavalle heti toisen tiyttyessd. Solu tdy-
tyy toteuttaa niin, ettd F-tilan operaattori pystyy siirtdméén lavan pois solun alueelta pump-
pukérryjen avulla. Valmiin lavan dokumentaation késittely sekd huputtaminen jidvit vield
operaattorin tehtéviksi. Kun tarvittavat paperit ovat lavan kyydissi, operaattori siirtdd sen
valmiiden lavojen alueelle.
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Robottisolun turvallisuuden toteuttamiselle on eri vaihtoehtoja. Solun toiminta voidaan to-
teuttaa esimerkiksi luvussa 2.2.3 kuvaillulla yhteiskdyttorobotilla, joka ei tarvitse merkitté-
vid suoja-aitoja ympdrilleen. Toinen vaihtoehto on kéyttdd valoverhoja seké aitausta robot-
tisolun ymparilld niin, ettd operaattorin ldhestyessé solua robotti pysdyttda litkkeensd. Ope-
raattorin hakiessa valmiin lavan pois, robotti odottaa liikkumatta, kunnes operaattori poistuu
lavan kanssa valoverhoilla rajatulta alueelta. Robotin liikkeiden pysdyttely tarkoittaa myo6s
sitd, ettd palettiliukuhihnan paissé tulee olla puskuri, johon mahtuu useampi paletti. Muuten
robotin seisauttaminen voi aiheuttaa koko tayttolinjan pysédhtymisen. Kuvassa 18 on osaston
pakkauslinja 2:n loppupiissa oleva robottisolu, joka pinoaa lavalle myyntipakkauslaatikoita.
Uuden tdyttdlinjan robottisolun voisi toteuttaa esimerkiksi samalla tavalla kuin kuvassa.

Kuva 16. Pakkauslinja 2:robottisolu.

Haasteita robottisolun suunnittelussa ovat tarraimen suunnittelu ja toistotarkkuuden varmis-
taminen. Inhalaattoritarjottimen rakenne on esitetty kuvassa 17. Tarrain tulee suunnitella
niin, etti se tarttuu tarjottimeen suoraan sen ylapuolelta. Tarjottimia kasataan lavalle kuuteen
pinoon, joten sivuilta tarttuminen ei ole mahdollista. Lisdksi robottikdsivarren toistotarkkuu-
den pitdi olla niin hyvé, ettd tarjottimet istuvat hyvin pééllekkiin, eivitka pinot saa kaatua.
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Kuva 17. Inhalaattoritarjottimia lavalla.

Kuten kappaleessa 3.2.1 mainittiin, tdyttdlinja tuottaa inhalaattoreita keskiméérin 3500 kap-
paletta tunnissa. Yhdelle lavalle mahtuu 5400 inhalaattoria, joten solusta valmistuu lava noin
1,5 tunnin vilein ja noin 4-5 lavaa yhden vuoron aikana. Yhden valmiin lavan kisittelyyn
kuluu noin 6 minuuttia, joten F-tilan operaattorin aikaa kuluu téyttdlinja 3:n lavojen kisitte-
lyyn vain noin puoli tuntia paivassa.

Palettien siirtoprosessin automatisointi mahdollistaa F-tilan operaattorin keskittymisen kom-
ponenttien kerdilyyn. Kerdily vie entistd enemmin operaattorin aikaa, kun sen vastuulle tu-
lee yksi tayttolinja lisdd. Lisdksi palettien siirto on ollut fyysisesti raskasta ja palettien siirtely
huolimattomasti voi aiheuttaa tyontekijélle selkdongelmia. Yksi tdysi inhalaattoripaletti pai-
naa noin 2,5 kiloa. Talld hetkelld tdyttolinja 2 tuottaa inhalaattoreita viiden paletin pinoissa,
jotka operaattori nostaa liukuhihnan paésté lavalle. 12,5 kilon kuormalla ja selén kiertoliik-
keelld voi operaattori helposti vahingoittaa itseddn. Automatisoinnilla paéstdin siis myoOs
eroon epdergonomisesta tydvaiheesta. Tima on etu, jonka taloudellista vaikutusta on vaikea
arvioida tarkasti, mutta se voi olla merkittiva.

3.3 GMP:n vaikutus ratkaisuihin

Ladkevalmistusymparistd poikkeaa muusta teollisuudesta merkittdvésti viranomaisten aset-
tamien sdddosten takia. Tdssd kappaleessa arvioidaan miten viranomaissidddokset ja GMP
vaikuttavat edellisessd luvussa esitettyjen automaatioratkaisujen kayttoonottoon ja yllapi-
toon. Hankintaprojektin suunnittelussa tulee ottaa huomioon esimerkiksi tilojen puhtausluo-
kitusten, tiedon eheyden vaatimusten sekd validointien vaikutukset laitteiden soveltuvuu-
teen.

3.3.1 Tiedon eheys

Tiedon eheyden merkitysti lddketeollisuudessa kuvattiin teoriaosuuden luvussa 2.2.5. Inha-
laattoreiden valmistusprosessissa on useita tyovaiheita, joissa kirjataan tietoja tuote-erén do-
kumentaatioon. Prosessia muutettaessa on tdrkedd kartoittaa, ettd laitteiden ja toiminnan
muutokset eivdt vaikuta dokumentoinnin tietojen eheyteen. Edellisessd kappaleessa mainit-
tuja muutoksia tulee kaikkia tarkastella erikseen tiedon eheyden nidkokulmasta ja arvioida,
mité toimenpiteitd dokumentaation korkean laadun ylldpito aiheuttaa.
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Valmistusprosessin alkupddsséd olevaa komponenttien késittelyd voidaan helpottaa vihivau-
nujdrjestelmalld. Vihivaunut eivit varsinaisesti kohdista komponentteja tyolle, koska keraily
jétetddn operaattorin vastuulle. Toisaalta vihivaunujdrjestelmin tulee toimittaa aina oikeaa
komponenttia oikealla materiaalinumerolla oikealle lavapaikalle. Samalla tavalla valmiit in-
halaattorilavat tulee kuljettaa juuri oikealle paikalle varastoon. Liséksi jarjestelmén tulee kir-
jata ndma siirrot Orionin ERP-jarjestelmddn SAP:iin. Vihivaunujirjestelmd on kokonaan
uusi tietojdrjestelmd, joka keskustelee validoidun ERP:n kanssa. Jarjestelmé késittelee
GMP:n kannalta kriittisia tietoja. Tama tarkoittaa sité, ettd tiedon eheyden takaamiseksi ja
jarjestelmin toiminnan varmistamiseksi se tulee validoida.

GMP:n ja tiedon eheyden kannalta valmistusprosessin komponenttilogistiikan kannalta kriit-
tisin vaihe on komponenttien kirjaaminen erélle. Tdma vaihe tapahtuu kerdilyn jélkeen F- ja
D-tilan vilisessd materiaalisulussa. Kuluttamisen suorittaa jatkossakin operaattori, joten toi-
menpiteitd sen suhteen ei vaadita. Otettaecssa komponentteja ldpivirtaushyllystd D-tilan puo-
lelle ne on jo kohdistettu kdynnissé olevalle erélle. Siispé kirjauksia erddokumentteihin ei
tarvitse tehdd endd, kun komponentit siirretdén tayttokoneelle. Téstd syysta siirron automa-
tisointi ei ole tiedon eheyden kannalta kriittistd, eiké se vaadi toimenpiteita.

Tayttolinjan padhin asennettava valmiita inhalaattoreita pinoava robottisolu ei suorita kir-
jauksia erddokumentaatioon. Tarpeelliset kirjaukset suorittaa operaattori valmiille lavoille
robottisolun jidlkeen. Téstd syystd myoskain robottisolun hankinta ei vaadi erityistoimenpi-
teitd tiedon eheyden yllapitdmiseksi.

3.3.2 Validointi ja kvalifiointi

Kuten teoriaosuuden luvussa 2.2.3 kerrottiin, 1dhes kaikki ladkkeiden valmistukseen hankit-
tavat laitteet ja jarjestelmét tulee kvalifioida ja validoida. Aikaisemmin esitettyihin automaa-
tioratkaisuihin liittyvit laitteet ja jirjestelmét ovat:

e Vihivaunu(t)

e Vihivaunujérjestelma

e D-tilan komponenttien siirtojérjestelma
e Inhalaattoripalettien kasittelyrobotti

Vihivaunut seka niitd ohjaava vihivaunujirjestelma tulee validoida erikseen, koska vihivau-
nut ovat laitteita ja vihivaunujirjestelmi on tietojérjestelmd. Viranomaiset ovat asettaneet
erilliset vaatimukset ndiden kategorioiden validoinnille.

Tietojdrjestelmien kadyttdonottoon kuuluu, ettd jarjestelmin IT-infrastruktuuri tulee kvalifi-
oida ja itse ohjelma validoida.

Puhdistusvalidointi tulee suorittaa vain suorassa tuotekontaktissa oleville osille, joten se ei
vaikuta tissd tyOssé tutkittujen automaatioratkaisujen kéyttoonottoon.

3.3.3 Tilojen puhtausluokat

Valmistustilojen puhtausluokat asettavat vaatimuksia tilojen ja niissi olevien laitteiden puh-
distettavuudelle. Siksi laitteiden puhdistettavuus tulee ottaa huomioon niiden hankintaa
suunniteltaessa. Tilojen puhtautta valvotaan kahdella tavalla: mikrobiologisilla néytteilld
sekd ilman hiukkasmédridn mittauksilla. Tiloja otettaessa kdyttdon muutosten jalkeen vali-
dointiin kuuluu ensin mittaukset niin kutsutussa “at rest” -tilassa ennen tuotannon aloitusta
ja mybhemmin samat mittaukset tuotannon aikana. Ndiden molempien mittausten tulosten



52

tulee olla tilaluokan vaatimissa rajoissa, jotta tuotantoa voidaan jatkaa ja tuotteet voidaan
padstdd markkinoille. Mikrobiologiset ndytteet otetaan kaikilta tasoilta sekd laitteiden pin-
noilta, joten pintojen sekd niiden materiaalien tulee olla helposti puhdistettavissa.

Suurin osa aikaisemmissa luvuissa kuvailluista automaatioratkaisuista sijoitettaisiin taytto-
linjan vieressa olevaan F-tilaan. F-tilaluokan puhtausvaatimukset ovat hyvin matalat, koska
niissé ei késitelld avoimia tuotteita. Vihivaunujen seki robotin materiaaleille ja puhdistetta-
vuudelle ei siis ole erityisvaatimuksia, koska niitd kdytetdan vain F-tilan puolella.

Tayttolinjaa ympérdivian D-tilan puhtausvaatimukset ovat huomattavasti F-tilaa vaativam-
mat. Tila puhdistetaan jokaisen erdn jdlkeen, koska tiyttolinjasta kulkeutuu lddkepolyé ti-
laan. Aina vaihdettaessa valmistettavan tuotteen vaikuttavaa lddkeainetta tila puhdistetaan
normaalia perusteellisemmin, jotta lddkeaineiden ristikontaminaation mahdollisuus voidaan
eliminoida. On otettava huomioon myos, ettd puhdistus vie merkittdvan osan kdytossa ole-
vasta tuotantoajasta lddketeollisuudessa. Téstd syystd tilojen puhdistuksen on oltava mah-
dollisimman tehokasta ja nopeata. Tilasuunnittelussa puhdistukset voidaan ottaa huomioon
laitteita ja koneiden rakenteita ideoitaessa. Tédssd tapauksessa F/D-materiaalisulusta taytto-
koneelle rakennettavat kuljettimet tai vakuumiputket voisi sijoittaa huoneen alakaton yla-
puolelle vilitilaan. Talld tavalla ne eivit aiheuta lisdtoimenpiteitd tilan puhdistuksessa. Ma-
teriaalisulun puolella kerdysastiat, joihin komponentteja kaadetaan, tulee olla puhdistetta-
vissa. Sululla on samat puhtausvaatimukset kuin D-luokkaa olevalla valmistustilalla, vaikka
sielld ei kédsitelld avoimia raaka-aineita. Tdma johtuu siitd, ettd tila on valmistushuoneen va-
littdmassé ldheisyydessd yhden oven takana ja sielld késitelldan tuotekontaktissa olevia kom-
ponentteja. Ndihin komponentteihin ei saa kulkeutua epdpuhtauksia, silld ne voivat vaaran-
taa potilaan terveyden.

Tilojen puhdistus asettaa myos vaatimuksen laitteiden pintojen materiaaleille. Esimerkiksi
alumiini ei sovi kéytettdvéksi pinnoilla, joita puhdistetaan eméspohjaisella pesuaineella.
Tésta syystd materiaalina kiytetddn yleensa haponkestdvad AISI 316 -luokan terédstd. Mate-
riaalisulun kerdysastioiden ei vélttdméttd tarvitse olla haponkestivdd materiaalia, koska
sielld kaytettdvit pesuaineet ovat neutraaleja. Puhdistettavuuteen vaikuttaa myods pinnan-
laatu, jonka pitéisi olla astiassa hyvé. Yleisesti terdspinnoilla valmistustiloissa riittdd hiottu
pinta, eiki ole tarvetta kiillotukselle. Samanlainen laatu riittdd myos téssé tilanteessa.

Kaiken kaikkiaan GMP:n puhtausvaatimusten vaikutus tutkimuksessa esitettyihin automaa-
tioratkaisuihin on hyvin vihdinen. Tamai johtuu siitd, ettd F-tilassa tiloilta ja laitteilta ei vaa-
dita samanlaista puhtautta kuin D-luokkaa olevissa valmistustiloissa. Laitteita valittaessa ei
siis tarvitse kiinnittdd huomiota materiaaleihin tai puhdistettavuuteen F-tilaan asennettavien
ratkaisujen kohdalla. Materiaalisulkuun hankittavat kerdilyastiat tulee olla helposti puhdis-
tettavissa ja sellaista materiaalia, joka ei reagoi kéytettdvien puhdistusaineiden kanssa.

3.4 Teknisten ratkaisujen arviointi

Tuotannon materiaalivirtojen kehitysratkaisujen arviointiin voidaan kdyttdd erilaisia tyoka-
luja. Téssd luvussa edelld kuvattuja ratkaisuja arvioidaan SWOT-analyysin seké vika- ja vai-
kutusanalyysin avulla.

3.4.1 SWOT-analyysi

Téssd kappaleessa automaatioratkaisuja arvioidaan SWOT-analyysin avulla. Analyysin tar-
koituksena on tunnistaa automaatioprojektiin liittyvid sisdisid vahvuuksia ja heikkouksia,
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sekd ulkoisia mahdollisuuksia ja uhkia. Ndiden neljin tekijin englanninkielisistd vastineista
on johdettu tyokalun nimi SWOT: Strengths, weaknesses, opportunities ja threats. Nama
ominaisuudet on listattu matriisiin kuvassa 18. Analyysid voidaan kdyttdd tyokaluna padtok-
senteossa. Ominaisuuksia ja niiden vilisid suhteita vertailemalla voidaan esimerkiksi luoda
kisitys hankintojen keskeisimmistd hyodyistéd ja luoda suunnitelma potentiaalisten uhkien
torjumiseksi.

Vahvuudet

* Henkilostokustannusten
laskeminen
5 Epidergonomisten ja
| yksitoikkoisten ty&vaiheiden
automatisointi

? Tuottavuuden kasvu

Y - Lipimenoajan lyhentaminen

I Ei muutoksia GMP-kriittisen
tiedon hallintaan

— m w

Mahdollisuudet

* Vihivaunujirjestelméiin pilotointi
tehtaalla helpottaa tulevien
automaatioprojektien suunnittelua
Saman robottiteknologian
hyddyntiminen tulevaisuuden
automaatioprojekteissa
Varastotoimintojen automatisointi
askeleittain
Tuotannon modernisoinnin vaikutus
yrityksen imagoon
Uusien toimittajasuhteiden
rakentaminen teollisuusautomaation
ammattilaisiin
Sidstot lisittiessi tyGvuoroja

yontekijdiden
tydtehtivien automatis
/ihivaunujirjestelmén toiminta SAP:n
kanssa

O 7= e

— m w

Kuva 18. SWOT-analyysi.

Vahvuudet

Yleisin automatisoinnin tavoite on vihentdd prosessin vaatimaa ihmistyontekijoiden méaarad
ja laskea siten henkildstokuluja. Talla hetkelld Orionin inhalaatiotuotannossa yksi henkilo
vastaa F-tilan komponenttilogistiikasta molemmille tayttdlinjoille. Tayttolinja 3 voidaan si-
joittaa tehtaan lattialle niin, ettd sama supermarket voi palvella kaikkia kolmea linjaa. F-
tilaan ehdotetut automaatioratkaisut puolestaan mahdollistavat sen, ettd supermarketin kom-
ponenttilogistiikasta pystyy vastaamaan edelleen yksi operaattori. Tima tarkoittaisi sité, ettd
linjainvestointi vaatii uusien operaattoreiden palkkaamisen vain D-tilan puolelle operoimaan
tdyttokonetta. D-tilan komponenttien syoton automatisointi ei vaikuta valmistustilassa tar-
vittavien operaattoreiden madrdédn, vaikka se helpottaakin komponenttien syottimistd ko-
neelle. Sen sijaan se antaa operaattoreille enemmén aikaa tdyttokoneen operoimiseen ja hii-
rididen korjaamiseen.
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Teollisuusautomaatio on myds perinteisesti ollut keino keventdé tyontekijoiden fyysisesti
raskaita ja yksitoikkoisia tyotehtdvid. F-tilassa tapahtuva valmiiden inhalaattoripalettien pi-
noaminen lavoille on aikaisemmin ollut tyontekijoiden mielestd yksitoikkoinen ja samalla
fyysisesti rasittava tydvaihe. Se voidaan kuitenkin yksinkertaisella robottisolulla automati-
soida taysin. Tyontekijéa rasittavan tydvaiheen automatisoinnin vaikutuksia on vaikea arvi-
oida taloudellisesti. Voi olla, ettd tehtidvé ei ole vaikuttanut negatiivisesti tyontekijoiden ter-
veyteen, mutta toisaalta mahdolliset selkdvaivat voivat maksaa yritykselle merkittévia raha-
madrid. Lisdksi epdmieluisan tyotehtdvén poistaminen vaikuttaa positiivisesti tyontekijéiden
mielialaan, mikd puolestaan vaikuttaa mydnteisesti koko osaston tyohyvinvointiin.

Tuottavuuden kasvuun automaatioratkaisuista vaikuttaa eniten komponenttien sy6ton auto-
matisointi D-tilan puolella. Kuten kappaleessa 3.2.2 esitettiin, tdyttokoneen hdiriot vievét
merkittdvin osan mahdollisesta tuotantoajosta. D-tilassa tydskentelee tuotantoajon aikana
aina kaksi tyontekijdé, joiden vastuulla on tayttokoneen operoinnin lisdksi komponenttien
syotto sekd hairididen korjaaminen. Kun tyontekijoiden saavat keskittya tdyttokoneen ope-
rointiin komponenttien sy6ton sijaan, voidaan hédiridihin reagoida nopeammin ja téten lisata
linjan tehokkuutta.

Kuvissa 10 ja 15 esitetyisti prosessikuvauksista voi huomiota, etti valituilla automatisoin-
neilla voidaan myds lyhentdd tarkkailtavan toimitusketjun osan ldpimenoaikaa. Lipime-
noajan lyhentdminen on Lean-metodologian mukaista tuotannon kehittamistd. Sen avulla
voidaan pienentdd varastoja eri osissa toimitusketjua, parantaa yrityksen reagointikykya toi-
mituspyyntdihin seki yleiselld tasolla kasvattaa valmistuksen tuottavuutta (Arnheiter ym.,
2005). Varastojen pienentdminen tarkoittaa koko toimitusketjuun sidotun pddoman vahenta-
mista.

Automaatioratkaisujen vahvuudeksi voidaan myds lukea se, ettd ne eivit vaikuta olemassa
oleviin GMP-kriittisiin tydvaiheisiin. Ndiden tydvaiheiden muuttaminen olisi hyvin raskasta
ja vaikeaa, koska ne ovat valmistuksen erddokumentaation kannalta hyvin tarkeitd. Kyseis-
ten tyovaiheiden muuttaminen tai automatisointi vaatii perusteellisen suunnittelun ja se
myds toisi mukanaan useita riskeja liittyen menetelmien kdyttoonottoon ja informaation hal-
lintaan.

Heikkoudet

Erds haaste uuteen automaatioteknologiaan investoitaessa on sen vaatima ylldpito. Ennen
laitteiden ja jérjestelmien hankintaa on tirkedé ottaa huomioon, ettd osastolla on valmiudet
ottaa ne kiyttoon ja ylldpitdd niitd tulevaisuudessa. Joissain tilanteissa tdmi voi tarkoittaa
uuden ammattitaitoisen automaatioinsindorin palkkaamista, mikd nostaa investoinnin kus-
tannuksia merkittdvisti ja vihentdd suoraan mahdollisten henkilostosddstojen vaikutusta.
Robottien ja vihivaunujen kohdalla geneerisié tuotteita hankittaessa myos laitteiden mara-
aikaishuoltojen ulkoistaminen voi olla kannattavaa. Yksi keino vihentdé tdméan heikkouden
vaikutusta on huolehtia, ettd laitteiden ja jirjestelmien toimittajilta saadaan perusteelliset
koulutukset niiden parissa tydskenteleville. Ennen laitehankintaa tulee myds kartoittaa ole-
massa olevat resurssit, joille voidaan antaa vastuu ylldpidosta. On tirkedd, ettd ndité resurs-
seja ei tyollistetd liikaa, silld se voi johtaa tuotantojirjestelmien seisahtumisten lisddntymi-
seen ja tuottavuuden laskuun.
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Teknologian ja automaation lisd&iminen prosessissa johtaa my0s usein héirididen lisdénty-
miseen. Hyvin harvat laitteet toimivat taysin hiirioittd. Suunnitteluvaiheessa on hyvi var-
mistaa, etté laitteiden vioittumisen varalle on vaihtoehtoinen toimintatapa, jottei esimerkiksi
robottisolon seisahtuminen keskeytd tuotantoa tdysin. Robottisolu tdytyy siis suunnitella
niin, ettd tarvittaessa ihminen pystyy toimimaan solun sisdlld ja pinoamaan valmiit inhalaat-
toripaletit. Vastaavasti D-tilassa toiminta kuljettimien vioittuessa voidaan varmistaa silla,
ettd tirymaljojen kaapeissa on ovet, joista pystyy my0ds kaatamaan komponentteja tayttolin-
jalle. F-tilassa vihivaunujirjestelmén héiriot eivit vaikuta toimintaan kunhan myos operaat-
torilla on mahdollisuus kirjata lavasiirrot SAP:iin.

Suurin heikkous supermarketin lavasiirtojen automatisoinnissa on vihivaunujen kaytté ma-
nuaalitrukkien kanssa samalla kdytidvélld. Komponenttivaraston luona varastoidaan myds
muiden osastojen materiaaleja, joita siirretddn manuaalitrukeilla osastolle samaa reittid, kuin
jota vihivaunujen tulisi kulkea. Reitilld tulisi siis olemaan vihivaunujen lisdksi vilkas lii-
kenne muille osastoille. Automaatti- sekd manuaalitrukkien leveys vaihtelee 0,8-1 metrin
vililla. Talla hetkelld kdytidva supermarketista komponenttivarastoon on kapeimmillaan 2,07
metrid leved. Kdytiva on siis liian kapea kaksisuuntaiselle trukkiliikenteelle, jossa olisi mu-
kana my0s vihivaunuja. Hankintaprojektin yhteydessa tiytyisi siis my0s leventdd kadytivaa,
jotta vihivaunujérjestelmin kayttoonotto olisi mahdollista.

Ihmisten tydskentely vihivaunujen kanssa supermarketin alueella ei ole yhtd suuri ongelma
kuin trukkiliikenne. Mahdollisia haastavia tilanteita saattaa esiintyd, kun operaattori haluaisi
kerilld komponentteja samalta kdytivilta, jossa vihivaunu on juuri suorittamassa lavan siir-
toa. Siind tapauksessa operaattori joutuu joko odottamaan, ettd vihivaunu suorittaa siirron
loppuun, tai kerdileméén muita komponentteja toiselta kaytavaltd, jos mahdollista. Tyotur-
vallisuuteen yhteistoiminta ei vaikuta, kunhan se otetaan huomioon jirjestelméé ohjelmoi-
taessa ja turvallisuustoimenpiteet testataan perusteellisesti jarjestelméin validoinnin yhtey-
dessa.

D-tilassa komponenttien syottoon kéytettdvien kuljettimien asentaminen alakaton yldpuo-
lelle voi vaikeuttaa niiden huoltamista merkittavasti. Kéytettavéstd kuljetintekniikasta riip-
puen ne todennikoisesti vaativat huoltotoimenpiteitd sddnnoéllisin véliajoin. Liséksi niihin
on paastdva kasiksi mahdollisissa héiriotilanteissa. Siksi kuljettimet tulisikin suunnitella
niin, ettd nithin pddsee kasiksi alapuolelta esimerkiksi huoltoluukun kanssa. Erds mahdolli-
suus on myds asentaa kuljettimet katonrajaan niin, ettd ne koteloidaan alakattoon asti. Télla
tavalla ne eivit kerdd polya ja niitd on helpompi kisitelld alapuolelta. Kuljettimen koteloin-
nin tulisi olla 1dpindkyvé, jotta voidaan visuaalisesti todeta sen olevan tyhjé kaikista erdn
komponenteista.

Merkittdva muutos toimintatapoihin tulee my0s tehdd valmistuslinjalta otettavien nédytein-
halaattoreiden kohdalla. Tdlld hetkelld néyteinhalaattoreita otetaan 10 kappaletta yhtd val-
mista inhalaattorilavaa kohden. Trukkikuljettajat kuljettavat ndytteet valmiin inhalaattorila-
van mukana olosuhdevarastoon ja asettavat ne ndytekérryyn niille merkityille paikoille. Jos
vihivaunut kisittelevit valmiit inhalaattorilavat, tulee ndytteiden toimittaminen séilytykseen
hoitaa toisella tavalla. Vaikka téyttolinja 2:n ja 3:n logistiikka olisikin vihivaunujarjestelméin
vastuulla, tulisi linjojen vieressé olevilla pakkaamolla seké tayttolinja 1:114 olemaan edelleen
manuaalitrukkiliikennettd. On siis mahdollista, ettd trukkikuskit huolehtisivat edelleen néyt-
teiden toimituksesta kisitellessddn pakkaamon ja tiyttolinja 1:n materiaalilitkennettd. Toi-
nen vaihtoehto olisi, ettd F-tilan operaattori kuljettaisi itse kévellen niytteet sdilytykseen.
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Naistd kahdesta vaihtoehdosta trukkikuskien hyddyntdminen olisi tuotannon tehokkuuden
kannalta huomattavasti parempi vaihtoehto.

Mahdollisuudet

Orionin ladketehtaalla on usealla tuotannon osastolla kdytossd materiaalinkisittelyrobotteja,
mutta vihivaunuja ei ole vield otettu missddn kayttoon. Vihivaunujirjestelmén suunnittelu,
hankinta ja kdyttoonotto toisi siis yritykselle hyvédd kokemusta jérjestelmien mahdollisuuk-
sista ja haasteista, joita voidaan hyodyntdé tulevaisuuden automaatioinvestointiprojekteissa.
Ensimmadinen investointi on aina vaativin ja on tirkeda, ettd projektin elinkaaren aikana opi-
tut asiat jaetaan myOs muiden osastojen tietoisuuteen. Tietotaidon jakaminen yrityksen si-
sdlld onnistuu parhaiten ennalta suunnitellulla tietojohtamisjarjestelmalld, mutta tarkeintd on
tiedotus hankinnoista yrityksen sisdisesti.

Yksi merkittdvimmistd automaation tuomista mahdollisuuksista on tuotannon tydvuorojen
lisdyksen vaikutukset. Talld hetkelld Orionin inhalaattorituotanto tydskentelee kolmessa
vuorossa viisi pdivdd viikossa. Kysynnin kasvaessa ennustetulla tavalla voi olla tarpeellista
siirtyd tekemédin kolmea vuoroa seitseménd péivina viikossa. Téssé tilanteessa automaation
taloudelliset vaikutukset tulevat entistd vahvemmin esiin, koska henkilostoresurssien sdastot
vaikuttavat suoraan maksettavien palkkojen ja lisien mééraén.

Vastaavasti hankinnan aikana saadaan tietoa my0s potentiaalisista automaatioratkaisujen
toimittajista. Tdma helpottaa suunnittelun kuormaa tulevissa investointiprojekteissa, joissa
ollaan hankkimassa vihivaunuja tai robotteja.

Supermarketin komponenttilogistiikan lavasiirtojen automatisointi on ensimmiinen askel
tuotannon varastotoimintojen automatisoinnissa. Orion on ilmoittanut tavoitteekseen lisété
automaatiota varastointi- ja materiaalinkésittelytoiminnoissa. Suuren kokonaisuuden auto-
matisointi on mahdollista toteuttaa osa kerrallaan. Nédin tehtdessd sopeutuminen jérjestel-
madn kayttoonottoon on helpompaa, koska manuaalitrukit voivat auttaa vihivaunujen tehta-
vissd jarjestelmén hiirididen aikana. Automatisoitaessa osasto kerrallaan voidaan myds valt-
td4 edellisessd vaiheessa huomattuja haasteita, jolloin jokainen automatisointi on aina edel-
listd helpompi.

Teollisuusautomaatio vaikuttaa myos tunnetusti yrityksen imagoon. Investoinneilla voidaan
viestittdd asiakkaille sekd yhteistyokumppaneille yrityksen halu kehittyd ja ymmarrys mo-
dernista teknologiasta. Tdmé voi tuoda yritykselle mahdollisuuksia luoda uusia yhteis-
tyosuhteita varsinkin lddkealalla, jolle on tyypillistd yhteistyokumppaneiden tuotteiden val-
mistus omilla tehtailla. Vastaavasti automaatioprojektit antavat mahdollisuuden luoda uusia
toimittajasuhteita teknologiayrityksiin ja automaation ammattilaisiin. Ndiden suhteiden luo-
minen ja ylldpito voi helpottaa tulevaisuuden hankintoja ja projekteja huomattavasti. Lisdksi
niiden kautta yritys voi oppia vaihtoehtoisia tapoja hyodyntda teknologiaa erilaisissa proses-
seissa.

Uhat

Automaatioratkaisujen kayttoonotto lddketehtaalla on aikaa ja resursseja vievd projekti,
mika tarkoittaa my0s sitd, ettd se tuo mukanaan erilaisia uhkia. Alue, johon uusi tayttolinja
asennetaan, on luokiteltua puhdastilaa ja se rakennetaan osaksi olemassa olevaa tuotannon
D-tilaa. Tilojen tulee olla aina tuotannon aikaan luokitellun puhtausluokan mukaisia. Tama
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tarkoittaa sitd, ettd asennusten myohédstyminen voi vaikuttaa merkittdvisti myods ympé-
roivien alueiden kdyttoonottoon tuotannon seisokin jialkeen. Tilamuutosprojektit suoritetaan
tehtaalla tavallisesti kesd-/heindkuussa keséseisokin aikana. Aikataulu on siis aina kired ja
myods vanhojen tayttolinjojen kiyttoonotto voi olla riippuvainen tdyttlinja 3:n tilojen val-
mistumisesta. Projektin suunnittelussa pitdisi siis varmistaa, etti rakennustdiden alla oleva
alue voidaan eristdd muusta tuotantoalueesta niin, ettd tyot eivit myohéstytd tuotannon aloi-
tusta muilla linjoilla katkon jélkeen. Lisdksi on mahdollista, ettd automaatioratkaisujen to-
teutus myohdstyttdd tayttdlinja 3:n kdyttoonottoa. Tatd uhkaa voidaan ehkiistd huolellisella
suunnittelulla, sekd varautumalla tilannetta varten vaihtoehtoisilla toimintatavoilla. Auto-
maatioratkaisuista vain D-tilan komponenttien syoton tekniikan kayttoonotto on tayttoko-
neen kannalta kriittinen. Siihenkin voidaan varmistaa vaihtoehtoinen toimintatapa asenta-
malla tirykaappeihin ovi komponenttien syottda varten, kuten kappaleessa 3.4.1 mainittiin.

Asennusten lisdksi my0s validointi voi aiheuttaa myohdstymisen riskin tilojen ja laitteiden
kayttoonotossa. Validointiin voidaan valmistautua jo suunnitteluvaiheessa laatimalla perus-
teelliset kiyttdjavaatimukset eli URS-dokumentit kaikille laitteille ja tiloille. Liséksi riskid
voidaan ehkdistd huolellisella VMP:n noudattamisella sekid hyvin valmistellulla FAT-tes-
tauksella.

Erds automatisointiprojektien uhka on perinteisesti ollut henkildston reagointi tydtehtévien
menetykseen. Vihivaunujirjestelmin kdyttoonotto ja sen laajentaminen véhentdisi huomat-
tavasti trukkikuskien tarvetta materiaalinkisittelyssi. Tyontekijoiden tyytyvéisyyden kan-
nalta on tirkedd, ettd mahdollisimman monille ihmistyontekijélle 16ytyisi korvaavia tyoteh-
tdvid, jos heidén tdminhetkiset tehtdvénsa siirretddn vihivaunuille. TyOntekijdresurssien hal-
lintaa ja kommunikointia heiddn kanssaan kannattaa suunnitella jo projektin alkuvaiheessa,
jotta projekti etenisi ongelmitta. Toisaalta automaatiota liséttdessa tuotannon kasvaessa voi-
daan vilttyad olemassa olevien tyotehtdvien vihentdmiseltd ja sen sijaan vélttyd vain uusilta
rekrytoinneilta.

Vihivaunujérjestelmén toiminta yhdessd Orionin ERP-jérjestelmén SAP:in kanssa tdytyy
varmistaa jo ajoissa projektin suunnitteluvaiheessa. Tietojdrjestelmien hdiri6illd on mahdol-
lisuus aiheuttaa suuria ongelmia tuotannossa. Siksi tietojdrjestelmien validointi onkin resurs-
seja vieva prosessi. On tirkedd, ettd validointi suoritetaan huolellisesti, jotta voidaan varmis-
taa jarjestelmien vakaa toiminta yhdessi. Talld hetkelld tietojédrjestelmien validointiresurssit
ovat Orionilla hyvin rajalliset. Suurta hankintaa suunniteltaessa tulisi siis myds kartoittaa
mahdollinen tarve resurssien lisddmiselle.

Komponenttien kuljettamisessa automaattisesti tdyttokoneelle on olemassa uhka, ettd kom-
ponentit vioittuvat matkalla tirymaljaan. Erityisesti inhalaattorin laukaisimen rakenne on
perinteisesti ollut altis vahingoittumiselle. Riskid voidaan ehkiisti testaamalla vaihtoehtoi-
sia siirtomenetelmid perusteellisesti jo laitetoimittajan luona. Jos komponentit vahingoittu-
vat siirron aikana, tietdd se lisdd hairioita tayttolinjalle ja keskeytyksid tuotannossa.

3.4.2 Orionin kyky yllapitaa jarjestelmaa

Orionin teknisten toimintojen organisaatio on jaettu niin, ettd inhalaattorivalmistus seké in-
halaattori-, tabletti- ja injektiopakkaamot, seki injektiotarkastus ovat saman tekniikan osas-
ton vastuulla. Téhén osastoon kuuluu neljd kayttdinsinoorid, joiden alaisuudessa on seitse-
mén laitosmiestd ja yksi automaatioasentaja. Vastuualueeseen kuuluu yksi tablettipakkaus-
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linja, kaksi injektioiden pakkauslinjaa, kaksi inhalaattoreiden pakkauslinjaa, kaksi inhalaat-
toreiden tiyttolinjaa, inhalaation massanvalmistus, kaksi injektioiden tarkastuslinjaa ja kaksi
vélinepesulaa.

Teknisen osaston laitosmiesten vastuulla on laitteiden ylldpito, hiirididen korjaaminen ja
laitteiden huolto. Laitosmiehet tyoskentelevit kolmessa vuorossa viitend pdivéna viikossa,
kuten tuotantokin. Kayttdinsindorit puolestaan tekevit pelkkdd aamuvuoroa. Heiddn vas-
tuulla olevista laitteista inhalaattoreiden 2. pakkauslinjaa ollaan ottamassa vasta kadyttoon,
joten se ei ole vield tyollistinyt laitosmiehid piivittdisessd tydsséd. Erillinen automaatio-
osasto insin0oreineen vastaa tehtaan automaatiojdrjestelmien ylldpidosta. Valmistusosas-
toilla ei ole omia automaatioinsindorejéd, vaan saman automaatio-osaston vastuulla on koko
tehdas. Samoin yksi validointiosasto vastaa koko tehtaan laite- ja tilavalidoinnista. Validoin-
tiosaston tyomaira kasvaa joka kesd merkittévisti kesdseisokin aikaan, kun tilamuutokset ja
laitehankinnat realisoituvat tehtaalla. Kesdn projekteja suunniteltaessa tulee myos kartoittaa
tarve validointiresurssien lisddmiselle kesén ajaksi.

Osaston kdyttdinsindoreilli ja laitosmiehilld on jo runsaasti toitd olemassa olevien laitteiden
ylldpidossa. On siis selvid, ettd uusia laitehankintoja tehtdessd myos Orionin huolto- ja yl-
lapitoresursseja tulee lisdtd. Tuotannon 3. tiyttolinja tullaan tilaamaan samalta valmistajalta,
kuin 2. linja ja saman tyyppiselld teknologialla. Laite on siis tekniikan henkildstolle ennes-
tadn tuttu. Heilld on myos kokemusta robottisolun kadyttéonotosta ja ylldpidosta, koska tab-
lettipakkaamossa ja uudella inhalaattoreiden pakkauslinjalla on kéytossd samalla periaat-
teella toimivat solut. Ndiden hankintojen ylldpitoon tekniikan osastolta 16ytyy siis jo val-
miiksi ammattitaitoa. Laite- ja valmistajakohtaiset koulutukset jirjestetdin joka tapauksessa
osana jarjestelmin kayttoonottoa ja on tirkedd, ettd kaikki tyontekijit osallistuvat niihin.

Vihivaunujérjestelmdstd Orionin tekniikan organisaatiolla ei ole aikaisempaa kokemusta,
silld sellaista ei ole vield kdytdssd milldén osastolla. Toiminnan tehokkuuden kasvatta-
miseksi olisi hyvé, ettd joku tekniikan organisaatiosta osaisi ohjelmoida vihivaunujarjestel-
mén kulkureittejd niin, ettd mahdollisiin pieniin muutoksiin ei tarvittaisi toimittajan apua.
Jarkevintd voi olla palkata osastojen tekniikan organisaatioihin automaatioinsindori, jonka
vastuulla olisi tuotannon automaatioratkaisujen yllépito. Télld tavalla automaation lisdédmi-
nen eri osastoilla olisi helpompaa, koska niilléd olisi jo yksi ammattitaitoinen automaatioin-
sindori, joka voisi auttaa hankintaprojekteissa. Valmistusyksikoiden automaation tason kas-
vaessa Orionin automaatio-osaston resurssit ovat liian véhéiset. Varsinkin kun vaatimukset
automaatiojérjestelmien yllapidolle kasvavat koko ajan. Automaatio-osaamista tarvittaisiin
myd0s péivittdisissé tekniikan toiminnoissa. Uuteen automaatioteknologiaan investointi lisdd
tata tarvetta.

Vihivaunujérjestelmén kdyttoonoton kohdalla tulee tyontekijoiden koulutukset suorittaa eri-
tyisen perusteellisesti, koska se on uusi lisdys tehtaan lattialla. Tekniikan tyontekijoiden li-
sdksi myds tuotannon operaattorit ja muut alueella tydskentelevit henkilot tulee kouluttaa
toimimaan vihivaunujen kanssa yhteisessd ymparistossi. Télld tavalla voidaan edistéé tur-
vallista tyOympairistod ja pienentdd vahinkojen sekd onnettomuuksien mahdollisuutta.

3.4.3 FMEA - Failure Mode and Effects Analysis

FMEA (Failure Mode and Effects Analysis) eli vika- ja vaikutusanalyysi on tyokalu, jolla
pyritddn systemaattisesti tunnistamaan ja estiméddn tuotteissa ja prosesseissa esiintyvia vir-
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heitd etukiteen. Analyysin avulla voidaan esimerkiksi pyrkid estimédn valmistuksessa ta-
pahtuvia virheitd, parantaa turvallisuutta tai lisdtd asiakastyytyvéisyyttd. Tyypillisesti se suo-
ritetaan tuotteiden ja prosessien kehitysvaiheessa, mutta analyysi on mahdollista kohdistaa
myos olemassa oleville tuotteille ja prosesseille. Sen avulla voidaan pienentdd kustannuksia
tunnistamalla epdkohtia jo kehitysvaiheessa. (Mikulak ym., s. 1-3, 2008) Téssd osuudessa
keskitytdidan FMEA:n kéyttoon prosessin kehityksessd. Tarkasteltaessa prosessia FMEA:n
nikokulmasta voidaan apuna kayttaa viittd elementtid: [hmiset, materiaalit, laitteet, tyGtavat
ja ymparistd. Nama elementit mielessa pitden voidaan miettid, miten virhe prosessissa vai-
kuttaisi tuotteeseen, tehokkuuteen tai turvallisuuteen. (Mikulak ym., .20, 2008)

FMEA:n tavoite on tunnistaa kaikki mahdolliset virheet ja ongelmat, joita prosessin aikana
voi tapahtua. Niitd tunnistettuja ongelmia kutsutaan hiiriotiloiksi. Tunnistuksen jilkeen jo-
kainen hiiridtila arvioidaan erikseen kolmesta eri ndkdkulmasta. Ensin arvioidaan hdirion
aitheuttamat seuraamukset sen tapahtuessa. Seuraavaksi arvioidaan todennékoisyys, milla
hiiri6 voi esiintyd. Lopuksi selvitetddn vield todennikoisyys sille, ettd hdirié tunnistetaan
ennen, kuin sen seuraamukset realisoituvat. Naméa kolme elementtid arvioidaan asteikolla
yhdestd kymmeneen. Héiridtilan riskiprioriteettiluku saadaan kertomalla edelld mainitut
kolme tekijad keskendén. Jokaisen héiriétilan riskiprioriteettiluku on siis véliltd 1-1000. (Mi-
kulak ym., s. 9, 2008)

Tasséd tutkimuksessa FMEA:a kdytetddn apuna esitettyjen automaatioratkaisujen arvioin-
nissa. Analyysissi tarkastellaan vain prosessin niité osia, jotka muuttuvat automaatioratkai-
sujen johdosta. Tarkastelun ulkopuolelle jétetdén prosessin osat, jotka ovat jo kdytdssi tuo-
tannossa. Analyysi suoritetaan yleensd ryhmityond, joten tdssd tutkimuksessa héiriétilojen
kartoitus ja arviointi suoritettiin yhdessi tayttdlinjoista vastaavan tuotannon kéyttoinsingo-
rin sekd yhden osaston operaattorin kanssa.

Analyysin tulokset ovat esillé liitteissd 1-3 olevissa taulukoissa. Taulukon riskiprioriteetti-
lukusarakkeesta voi huomata, ettd suurimmalla osalla vihivaunujirjestelméaa koskevista tun-
nistetuista riskeistd luku on hyvin pieni. Ndma hairidtilat koskevat pddasiassa vaunujen liik-
keitd seki jarjestelman toimintaa. Ndiden riskien esiintymisen pitdisi olla tdysin mahdotonta
jarjestelmien toimiessa suunnitellusti. Siksi toimenpiteeksi onkin kirjattu jirjestelmien ja
laitteiden validoinnin perusteellinen suorittaminen. Validoinnilla varmistetaan, ettd jérjes-
telmét toimivat suunnitellusti ja timénkaltaisilta virheiltd valtytddn. Liséksi vihivaunun jér-
jestelmén kéyttoonoton helpottamiseksi on tirkedd, ettd varastoissa ja kdytavilld on tarpeeksi
tilaa automaattitrukkien liikkumista varten. Liian ahtaat hyllyvilit ja kdytavat lisdavit eri-
laisten torméysten riskié.

Komponenttien automaattiseen siirtoon liittyvét héiridtilat koskevat pddasiassa esikoottujen
inhalaattoreiden liukuhihnan luukun toimintavarmuutta sekd muiden komponenttien kiyt-
taytymistd kuljettimilla. Suurin riski on komponenttien vahingoittuminen ilmavirtaputkessa
tai kuljettimella, mikd johtaa viallisten komponenttien ajautumisen tdrymaljaan ja niisti
mahdollisesti irronneiden palojen ajautumista koneen sisdlle. Namé irronneet komponent-
tien palat voivat aiheuttaa vakavaa vahinkoa tiayttokoneelle ja tarylaitteistolle, tai ne voivat
pahimmassa tapauksessa péétyd inhalaattorin massan mukana potilaan keuhkoihin. Témén
hdirion todenndkodisyys voidaan vdhentdd hyvin pieneksi testaamalla kuljetinvaihtoehtoja
kaikilla komponenttityypeilld ja siten varmistaa, ettd komponentit kestévit siirron materiaa-
lisulusta tarymaljoille.
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Analyysissa suurin riskiprioriteettiluku saatiin tuotantolinjan padhédn suunniteltua robottiso-
lua koskevalle héiridtilalle. Tayttolinjan paédssa on Sortimat-niminen laite, joka asettelee val-
miit inhalaattorit tarjottimille, jotka robotti sen jilkeen pinoaa lavalle. Sortimat hylk&a sa-
tunnaisesti inhalaattoreita, jolloin robotille pdétyy vajaa paletti. On tirkedd, ettd taydell4 la-
valla olevien inhalaattoreiden tarkka lukumaiéré on tiedossa. Siksi robotti ei saa pinota va-
jaita paletteja lavalle tdysien tapaan. Tdimé ongelma voidaan ratkaista sillé, ettd robotti tar-
kistaa kameramoduulin avulla onko inhalaattoreiden médrissd poikkeama. Vajaan paletin
tullessa linjan pd&hédn, robotti pysédyttda toiminnan ja hélyttdd operaattorin paikalle. Operaat-
tori voi silloin merkitéd paletin vajaaksi ja antaa robotille luvan jatkaa tydskentelyd. Lavan
valmistuessa ja operaattorin ottaessa sen huputettavaksi, han kirjaa tavalliseen tapaan lavan
tietoihin ylos lopullisen inhalaattoreiden méérén ja ottaa huomioon tapahtuneet poikkeamat.
Talla hetkelld tayttolinja 2:1la operaattori merkitsee vajaat paletit nostaessaan ne lavalle ja
kirjaa ylos inhalaattoreiden tarkan méérian samalla tavalla lavan valmistuessa. Vajaita palet-
teja tulee tyypillisesti hyvin harvoin, joten ne eivit vaikuta merkittdvisti robottisolun tai F-
tilan operaattorin tydskentelyyn.

Toinen merkittédva riski robottisolun toiminnassa on tarjotinpinojen stabiilius. Tarjottimet
istuvat padllekkdin melko véljdsti, mikd mahdollistaa pinon kallistumisen. Kaltevat pinot
lavalla voivat johtaa tormiyksiin paletteja asetettaessa vierekkiisiin pinoihin tai pahimmil-
laan pinojen kaatumiseen. Kameramoduulin avulla robotti voi paikoittaa tarjottimet niin tar-
kasti, ettd ne asetetaan aina tarkasti edellisen péélle. Talld tavalla pinot pysyvit suorana.
Lisdksi ongelmaan auttaa myds, se ettd robotti voidaan ohjelmoida asettamaan tarjottimia
jokaiseen pinoon vuorotellen, jolloin myds vierekkéiset pinot tukevat toisiaan.

Kaiken kaikkiaan analyysin perusteella voidaan péitelld, ettd automaatioratkaisujen kayt-
toonottoon liittyvit riskit ovat hallittavissa. Validoinnilla on suuri rooli onnistuneessa kéyt-
toonotossa. Siksi sitd varten tuleekin antaa riittdvéasti aikaa seké henkiloresursseja.

3.5 Taloudellinen arviointi

Tassd kappaleessa tarkastellaan automaatioratkaisujen vaikutusta tdyttolinjainvestoinnin
kannattavuuteen. Vihivaunujérjestelmén sekd robottisolun hankinnat koskevat molemmat F-
tilan supermarkettia ja vaikuttavat sen alueen henkildstotarpeeseen. Tastd syystd kyseiset
ratkaisut kdsitellddn yhdessd ja erikseen samassa kappaleessa. D-tilan kuljetinratkaisu on
edelld mainituista vaihtoehdoista tdysin erillinen, joten sen arviointi on suoritettu erikseen.
Automaatioratkaisujen padasiallinen vaikutus koskee osastolla tarvittavien operaattorien
madrdd. Hankintojen vaikutusta osaston tehokkuuteen on hyvin vaikea ennustaa ja mitata.
Siksi tarkastelussa on otettu huomioon vain henkildstosddstot sekd hankintojen aiheuttamat
kustannukset.

Kuvassa 19 on esitetty Orionin inhalaattorivalmistuksen pohjapiirustus, johon on kuvattu
tayttdlinjojen vaatimat tyontekijéiden madrat ilman automaatioinvestointeja. Téayttdlinjojen
ja niitd palvelevan supermarketin kokonaistarve on kahdeksan operaattoria. Ndiden lisdksi
tayttolinja 1:n F- sekd D-tila tarvitsevat yhden tyontekijan padstimédn operaattorit tauolle.
Tamin tehtdvin hoitaa D-tilassa tyoskentelevi vilinehuoltaja. Tayttolinja 1:n F-tilan puolen
operaattori tydskentelee samalla my0s osan ajasta supermarketin puolella. Tastd syysté
kuviin on merkitty puolikas operaattori supermarkettiin seka tayttolinja 1:n F-tilan puolelle.
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TYONTEKIJATARVE INHALAATTORITUOTANNOSSA
ILMAN AUTOMAATIOTA
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Kuva 19. Inhalaattorituotannon tiyttélinjojen operaattoritarve ilman automaatioinvestointeja, havain-
nollistettuna osaston pohjapiirustuksen avulla.

Tayttolinjan hankintavuoden jialkimméiinen puolikas kéytetddn laitteiden validointiin, joka
tapahtuu yhdessd vuorossa. Myyntiin menevien inhalaattorien valmistus aloitetaan vasta
kiyttoonottoa seuraavana vuonna. Koska tiyttolinja 3 otetaan kédyttoon keskelld vuotta, tulee
laskuissa ottaa huomioon, ettd henkilostosdéstojd ei saada koko vuodelta. 5-vuorotyo tar-
koittaa keskeytymétontd kolmivuorotyota.

Laskelmissa on kéytetty laitteiden realistisiksi todettuja maksiminopeuden arvoja niin, ettd
uudelle tayttolinjalle on kdytetty tiyttdlinja 2:n nopeutta. Nami nopeudet on korjattu vastaa-
maan todellista tuotannon tehokkuutta OEE:n (Overall Equipment Efficiency) avulla.
OEE:lla korjatulla linjan tehokkuuden arvolla kerrotaan vuodessa kdytdssa olevien tuotan-
totuntien maird, jolloin saadaan linjan vuotuinen tuotantokapasiteetti. Laskelmissa on myos
kuvattu tyontekijoiden kustannusten perusteet. Tyovuorojen hintakertoimella tarkoitetaan
eroa yhdesséd vuorossa tyoskentelevén ja 2-, 3-, tai 5S-vuorossa tydskentelevan vililld. Kéy-
tdnnossa siis yksi kolmessa vuorossa tydskentelevd operaattori maksaa 1,14-kertaisesti yh-
dessd vuorossa tyOskentelevddn verrattuna ja viidessd vuorossa tyoskentelevéin kerroin on
1,47.

Alla olevassa taulukossa 4 on kuvattu kannattavuuslaskelmien rahavirtojen laskemiseen
kéytetty kaava. Sen perustana on investoinnin aiheuttamat vuosittaiset sédstot sekd kustan-
nukset. Ndiden avulla lasketusta nettotulosta vihennetdédn verot, ja sithen my®ds lisdtidén in-
vestoinnin poistoista saatava verohelpotus. Lopuksi otetaan vield huomioon hankintameno
eli kyseisend vuonna tehdyt investoinnit. Lopputuloksena on investoinnin aiheuttama rele-
vantti rahavirta kyseisend vuonna.
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Taulukko 4. Kannattavuuslaskelmien laskukaava.
Vuosittainen saasto
(Vuosittainen kustannusten kasvu)
Nettotulo
(Verot 24%)
Poistojen verohyoty
Nettotulo verojen jalkeen
(Hankintameno)

Relevantti rahavirta

Investointilaskelmissa tarkastellaan hankintojen vaikutusta vain vuoteen 2025 asti, koska
siitd eteenpdin ennusteiden paikkansapitdivyyden todenndkdisyys on jo hyvin pieni. Las-
kuissa on hankinta-ajankohtana kaytetty vuotta 2021, joten silloin saadaan laskettua inves-
toinnin nettonykyarvo viiden vuoden ajalta. NPV-laskuissa kéytetdén diskonttauskertoimena
9%.

3.5.1 F-tilan ratkaisut

Kuvissa 20 ja 21 on esitetty supermarketin robottisolun sekd vihivaunujirjestelmén
vaikutukset osaston tyontekijitarpeeseen ensin erikseen, ja viimeisessd kuvassa ratkaisujen
yhteisvaikutus. Kuvissa ei ole otettu huomioon vihivaunujérjestelmin vaikutusta tehtaan
varastotoimintojen tyOntekijitarpeeseen. Automaattitrukki-investointi voi vaikuttaa
merkittavasti trukkikuskien tarpeeseen niiden kuormituksesta riippuen.

TYONTEKIJATARVE INHALAATTORITUOTANNOSSA
ROBOTTISOLUN KANSSA
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Robottisolun hankinnan tuottama hyoty supermarketille (kuva 20) on laskettu tayttolinja 2:n
valmiiden inhalaattoritarjottimien nostelun kuormittamisen perusteella. Talld hetkella tayt-
tolinja 1:n F-tilan operaattori vastaa tarjottimien siirrosta. Operaattorin tidytyy kdyda super-
marketin puolella nostelemassa tarjottimia lavalle 15 minuutin vilein tdyttolinjan kidydessa.
Siirtymit ja lavasiirrot mukaan luettuna operaattorilla kuluu aikaa tdhéin arviolta 1% tuntia
yhden vuoron aikana. Robottisolun hankinta tiyttdlinja 3. padhin vihentdd supermarketin
tyontekijan kuormaa siis noin yhdelld ty6tunnilla vuoron aikana, koska operaattorin vas-
tuulle jad pelkka tdysien lavojen siirto. Tdma mahdollistaa sen, ettd yksi operaattori voi suo-
rittaa kerdilyn tayttolinjoille sekd huolehtia tayttlinja 3:n valmiiden lavojen siirrosta. Inves-
toinnilla voidaan siis sddstdd yhden tyontekijan kulut supermarketissa vuoroissa, joissa linjaa
ajetaan.

Robottisolun kannattavuuslaskelma Ioytyy liitteesté 4. Hankintamenona on kéytetty 100 000
euroa, joka on arvio muutoksen vaikutuksesta koko tdyttdlinjan hintaan. Laskelmista ndh-
ddén, ettd investoinnin nettonykyarvo on selkedsti positiivinen jo vuoden 2025 lopulla.
Vaikka robottisolun hinta olisi todellisuudessa korkeampi, olisi investointi kannattava sen
avulla sadstettdvien henkilostokulujen johdosta. Robottien yllapidosta ei mydskéddn aiheudu
merkittdvid kuluja, mikd vaikuttaa positiivisesti hankinnan kannattavuuteen.

TYONTEKIJATARVE INHALAATTORITUOTANNOSSA
VIHIVAUNUJARJESTELMAN KANSSA
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Kuva 21. Inhalaattorituotannon tiyttolinjojen operaattoritarve vfhivaunujﬁrjestelméin kanssa.

Vihivaunujérjestelmédn vaikutus inhalaattorituotannon supermarketin operaattoreiden toi-
mintaan (kuva 21) on vidhéinen, koska varaston trukkikuskit vastaavat komponenttilavojen
toimituksesta. Lavasiirrot supermarketin hyllyjen B-paikoilta A-paikoille ovat hyvin nopeita
ja kerdilijéiden tehtdvissd muiden toiden ohella. Vihivaunujarjestelmén todellinen vaikutus
koskee siis trukkikuskien tarvetta.

Alla olevassa taulukossa 5 on esitetty ennuste inhalaattorituotannossa tapahtuvista siirroista.
Ensimmadiselld rivilld on kuvattu siirrot komponenttivarastosta supermarkettiin. Toisella ri-
villd puolestaan ovat kaikki tuotannon sisélld tapahtuvat siirrot, jotka suorittaa inhalaatio-
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osaston tyontekijd. Viimeisella rivilld on esitetty kaikki inhalaattorituotantoon liittyvit lava-
siirrot.

Taulukko S. Ennuste piivissii tapahtuvien, inhalaattorituotantoa palvelevien lavasiirtojen méiristi
vuonna 2025.

2018 2025
VARASTO- 14 41
SUPERMARKET
TUOTANNON 151 145
SISAISET
YHTEENSA 356 691

Taulukosta voi huomata, ettd komponenttivarastosta supermarkettiin tehtidvien siirtojen
maird on hyvin pieni verrattuna koko osastolla tapahtuvaan trukkiliikenteeseen. Voidaankin
suoraan paitelld, ettd vihivaunujirjestelmén hankkiminen pelkistidén supermarkettia palve-
lemaan ei ole kannattavaa, koska trukkikuskien méaéraé ei voida vahentda hankinnan avulla.
Tall4 hetkelld tehtaalla tyoskentelee kaksi trukkikuskia kolmessa vuorossa. Nama trukkikus-
kit palvelevat koko tehtaan tuotantoa eli inhalaattorivalmistuksen liséksi injektiopakkaamoa
ja -valmistusta, punnitusta, seki tablettivalmistusta. Ollakseen kannattava investointi, vihi-
vaunujérjestelmén tulisi siis palvella supermarketin lisdksi myods osaston muita osia, kuten
pakkauslinjoja.

Ennusteiden perusteella osaston valmistusmairit tulevat nousemaan merkittévisti tulevien
vuosien aikana ja samalla kasvaa myo0s lavasiirtojen méiérén tarve. Myds tehtaan muut osas-
tot kasvavat tasaisesti, mika tarkoittaa sitd, ettd my0s varastotoimintojen tulee liséti tyonte-
kijoiden méadrdd tulevaisuudessa. Varsinkin siind vaiheessa, kun inhalaattorituotanto siirtyy
7-pdiviiseen valmistusohjelmaan. Liitteessd 5 on esitetty vihivaunujirjestelmén investointi-
laskelma silld oletuksella, ettd se korvaa yhden trukkikuskin, jonka vuosikustannus on
45 000€. Liitteen ensimmaiinen kannattavuustarkastelu on tilanteelle, jossa trukkikuski tyos-
kentelee keskeytyméttomassd kolmivuorossa, ja toisessa tarkastelussa trukkikuskia tarvitaan
vain tavallisessa kolmivuorossa.

Ensimmadisissé laskuissa tarkastelu on lopetettu vuoteen 2025, vaikka todellisuudessa vihi-
vaunujirjestelma tulisi maksamaan itseddn takaisin vield usean vuoden ajan tuon jélkeenkin.
Investoinnin tarkastelussa vuotuisiksi huoltokuluiksi laskettiin 0,5% investoinnin arvosta,
joka on erdén vihivaunuratkaisutoimittajan, Roclan, arvio (Rocla Oy, 2018). Liséksi otettiin
huomioon automaatioinsingorin palkkaaminen. Insindoriresurssin vuosikustannukseksi ole-
tettiin 60 000€ vuodessa, ja ettd hdn tyoskentelee vain yhdessd vuorossa. Investoinnin ai-
heuttamat relevantit rahavirrat osoittavat suoraan, ettd edelld mainituilla oletuksilla inves-
tointi maksaa itsensd takaisin ensimmaéisen vuoden aikana. Laskelmissa kéytetty 200 000€
hankintameno riittdd arviolta kahteen tai kolmeen vihivaunuun, riippuen siirtojen vaativuu-
desta. Laskelmissa on jdtetty huomioimatta mahdolliset rakennustekniset tilamuutokset,
jotka vihivaunujérjestelman kayttoonotto Orionin Espoon tehtaalle tulisi ehdottomasti vaa-
timaan.

Liitteen toisessa tarkastelussa vihivaunujirjestelméd korvaa trukkikuskin, joka tydskentelisi
tavallisessa kolmivuorossa. Tassékin tilanteessa investointi olisi kannattava ja se maksaisi
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itsensé takaisin viidessd vuodessa. Ero on kuitenkin merkittdva verrattuna keskeytymétto-
madn kolmivuoroon, miké johtuu tyontekijédkustannusten rajuun kasvuun vuorotyyppien va-
lill4.

Kaiken kaikkiaan vihivaunujérjestelmédn investointi on kannattavaa, kunhan sille riittaa tar-
peeksi siirrettdvad. Tama johtuu jirjestelmén ja vihivaunujen suhteellisen edullisesta hin-
nasta. Pelkén tiyttolinjojen supermarketin palvelu ei ty6llistd vihivaunuja tarpeeksi, vaan
sitd tulisi kdyttdd myos osaston muihin siirtoihin. Vuorojen maard vaikuttaa merkittavéasti
vihivaunuinvestoinnin kannattavuuteen. Viimeistddn keskeytyméattoméén kolmivuorotyos-
kentelyyn siirryttdessd vihivaunujarjestelméinvestoinnista tulee erittdin kannattava.

3.5.2 D-tilan kuljettimet

D-tilaan hankittavat komponenttikuljettimet tekevit linjan operoinnista merkittavasti hel-
pompaa verrattuna vanhempiin tiyttolinjoihin. Aikaisempien kokemusten perusteella voi-
daan kuitenkin todeta, ettd ensimmadisten kahden vuoden aikana tiyttolinjaa kayttéonotetta-
essa linja tarvitsee joka tapauksessa kaksi operaattoria. T4lld tavalla pystytdén kouluttamaan
enemmain operaattoreita kerralla ja alkuaikoina tulevat tiyttolinjan lukuisat hairiot saadaan
korjattua nopeammin. Kaksi vuotta kdyttéonoton jilkeen, eli vuonna 2023, voidaan siirtya
yhden tyontekijdn operointiin. Talloin yksi operaattori voi huolehtia linjojen 1 ja 3 tauotta-
misesta. Téssi tilanteessa sddstetdén yhden operaattorin vuosikustannus. Alla olevassa ku-
vassa 22 on esitetty tuotannon tyontekijitarve vuodesta 2023 eteenpdin.

TYONTEKIJATARVE INHALAATTORITUOTANNOSSA
D-TILAN KULJETTIMIEN KANSSA

Yhteensa:
+ 7 tdysiaikaisesti
+ 2 vilinehuoltajaa, jotka hoitavat tauotuksen

—_

= M = = B 1 Al e

Supermatket
25
operaattoria
1-T3
1-T2

Tiytto 3 D-tila
1 operaattori

0,5-T1

S
< 1}%‘5 ;
il
B N iiben
H |
Téiytto 1 F-tila
Tayttd 2 D-tila 0,5 operaattori
2 operaattoria =
Tukiteiminnot:
2 vilmehuoltajaa, jotka Tayttd 1 D-tila
hoitavat tauotuksen 1 operaattori | ;

L
it d [, =
i | i e T S

Kuva 22. Inhalaattorituotannon tiyttélinjojen opéraattoritarve D-tilan kuljettimien kanssa.

Liitteessd 6 on esitetty kannattavuuslaskelma oletuksella, ettd uutta tdyttolinjaa pystytdén
operoimaan yhden tydntekijdn voimin vuonna 2023. Hankintamenoksi arvioitiin 150 000€.
Vuosittaisiksi kunnossapitokuluiksi arvioitiin ensimmaisind vuosina 6000 euroa, josta se pu-
toaa lopulta 4000 euroon vuodessa. Huoltokulujen arvio perustuu tiyttdlinja 2:n aikaisem-
pien vuosien huoltokustannuksiin. Investoinnin nettonykyarvo olisi siis positiivinen jo vii-
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den vuoden jilkeen. Siitd eteenpéin katsottaessa hankinnan kannattavuus vain paranee. Var-
sinkin siind vaiheessa, kun tdyttolinja 3 siirtyy keskeytymittoméain kolmivuoroon, nikyy
yhden tyontekijdn sdédstd hyvin merkittdvasti osaston henkildstokuluissa.
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4 Johtopaatokset

Luvussa 3.2 esitettiin inhalaattorituotantoon toteutettaviksi automaatioratkaisuiksi vihivau-
nujdrjestelmad, tayttdlinjan komponenttien syoton automatisointia D-tilassa sekd robottiso-
lun hankintaa valmiiden inhalaattorien kisittelyyn. Seuraavissa luvuissa ratkaisuja analysoi-
tiin GMP:n ndkokulmasta, niistd tehtiin SWOT-analyysi ja lopuksi niiden taloudellisia vai-
kutuksia arvioitiin investointilaskelmien avulla. Téssd kappaleessa kdydédn lapi mitd johto-
padtoksia arvioiden perusteella voidaan tehdd automaatioinvestointien kannalta. Kappaleen
lopussa esitetddn tiivistetysti, miten automaatioon kannattaa investoida uuden tiyttolinjan
hankinnan yhteydessa.

Vihivaunujdrjestelmdi

Vihivaunujérjestelma on maailmanlaajuisesti toimivaksi todettu tapa automatisoida varasto-
toimintoja ja materiaalinkasittelyé tuotannossa. Niiden avulla voidaan esimerkiksi vapauttaa
tyontekijoitd arvoa lisidméttomien tehtdvien parista mielekkd&dmpiin téihin. Supermarketin
komponenttilogistiikan lavasiirtoja automatisoimalla F-tilan operaattorin tyokuormaa voi-
taisiin keventdd merkittidvasti. Luvussa 3.2.1 esitettyjen laskelmien mukaan yhdell4 vihivau-
nulla menisi yhden 7,5 tunnin vuoron aikana supermarketin lavasiirtoihin déritapauksessa
hieman yli kaksi tuntia aikaa. Automatisoinnin vaikutus operaattorin kuormitukseen olisi
siis merkittivd. GMP:n kannalta ainut haaste jarjestelmén kéyttoonotossa on kommunikaatio
Orionin ERP:n kanssa. Se tekee jirjestelmén validoinnista tyolddmpéd, mutta hyvélld suun-
nittelulla ja realistisella aikataulutuksella sen pitdisi onnistua suunnitellusti.

Myos taloudellisesta ndkokulmasta katsottuna vihivaunujirjestelméién investoiminen on
kannattavaa inhalaattorituotannon kaltaisessa kasvavassa ymparistossd. Kuten kappaleessa
3.5.1 todettiin, vihivaunuhankintaan vaikuttaa merkittavésti, kuinka paljon sitd voidaan
kuormittaa. Pelkin inhalaattorivalmistuksen supermarketin palveleminen ei tydllistd vihi-
vaunuja niin paljon, ettd hankinta olisi kannattava. Toisaalta osaston muissa osissa tehdain
myo0s paljon lavasiirtoja, joissa vihivaunut voisivat auttaa. Pakkaamojen siirtojen automati-
sointi supermarketin ohella helpottaisi trukkikuljettajien kuormaa huomattavasti ja tuotan-
tomadrdn kasvaessa voitaisiin vilttyd ylimdérdisen trukkikuskin palkkaamiselta. Myds kes-
keytyméttoméaén kolmivuoroon siirtyminen kasvattaisi merkittavésti vihivaunuista saatavaa
taloudellista hyotyd, koska silloin ei tarvitsisi trukkikuskia palvelemaan tuotantoa viikon-
loppuisin. Téstd syystéd investointi myds kannattaisi ajoittaa niin, ettd jarjestelma olisi valmis
tydvuoroja liséttdessa.

Luvussa 3.4.1 tehdyssd SWOT-analyysissé tunnistettiin vihivaunujérjestelmén vahvuuksiksi
henkil6stokustannusten laskeminen, ldpimenoajan lyhentdminen seki tuottavuuden kasvu.
Vahvuuksien liséksi vihivaunujen hankinta toisi mukanaan myds mahdollisuuksia yrityksen
lukuisten muiden varastotoimintojen kehittdmisen suhteen. Niisté tekijoistd huolimatta yksi
heikkous tekee vihivaunujirjestelmén kdyttoonotosta tehtaan nykyiselld pohjapiirroksella
mahdotonta. Supermarketista komponenttivarastoon johtava kidytdvé on kapeimmillaan vain
kaksi metrid leved ja suurimman osan matkasta vain hieman levedmpi. Kéytdvaa kaytetddn
inhalaattorituotannon supermarketin lisdksi palvelemaan inhalaattoreiden pakkauslinjaa,
tablettipakkaamoa seké injektiopakkaamoa. Téamaé tarkoittaa sitd, ettd kdytdvalla tulisi ole-
maan kaksisuuntainen litkenne, jossa olisi kiaytossd sekd manuaalisia ettd automaattisia truk-
keja. Roclan myyntipééllikon mukaan tilanteessa, jossa kdytivin liikenne on kaksisuuntaista
ja sielld on kiytdssd eurolavoja siirtdvid automaatti- ja manuaalitrukkeja, kdytdvén leveyden
tulisi olla minimissddn 2,7 metrid (Rocla, 2017). Vihivaunujérjestelmén hankinta ei siis ole
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kannattavaa ilman kéytivin leventdmistd tai varaston sijoittamista toisaalle. Kdytévin toi-
selle puolelle on juuri asennettu uusi inhalaattoreiden pakkauslinja ja toiselle puolelle on
asennuksen yhteydessd sijoitettu osaston vaatimaa ilmanvaihdon tekniikkaa. Lisdksi uusi
tidyttolinja tulee asentaa tuon kiytivan viereen. Tilaa kdytdvén laajentamiselle tai toisen kéy-
tdvin rakentamiselle on siis rajatusti uuden téyttdlinjan vaatimasta tilasta riippuen. Ilman
tilamuutoksia vihivaunujarjestelmén hankinta néihin tiloihin ei ole suositeltavaa.

Komponenttien syotto D-tilassa

Komponenttien syoton helpottaminen kuljettimella materiaalisulusta suoraan tayttokoneen
tarymaljoille vihentdd D-tilan operaattorin kerdilyyn ja komponenttien siirtoon kuluvaa ai-
kaa. Samalla se poistaa kokonaan tarpeen kerdilykérrylle ja vdhentia tilan tarvetta tayttolin-
jan ympdrilld. Komponenttien siirtoon kuluvan ajan pienentdmiselld pyritdan vaikuttamaan
D-tilan operaattorien kykyyn reagoida tayttokoneen héiridihin ja siten vdhentdd hdirididen
korjaamiseen kuluvaa aikaa. Téll4 hetkelld hdirididen osuus tiyttdlinjan ajoajasta on merkit-
tivi, joten sitd vihentdmalld voidaan lisdtd koneen tuottavuutta.

Kuljetinratkaisua koskevat GMP-haasteet koskevat 1dhinnd kuljettimien puhdistettavuutta.
Sekd materiaalisulun kerdysastioiden ettd kattoon asennettavien kuljettimien tulee tayttia D-
tilan puhtausvaatimukset. Molemmat tulee siis suunnitella niin, ettd ne voidaan puhdistaa
perusteellisesti D-tilan puhdistusten yhteydessi. Lisdksi molempien puhtaus tulee pystya
varmistamaan visuaalisesti ja kuljettimen hihnan péille tulee pddstd nikemiin. Tdma tar-
koittaa sité, ettd kuljettimien ulkoseinit tulee valmistaa l4pindkyvéastid materiaalista.

Kuljetinjarjestelmdn haasteena on myds toiminta héiritilanteessa. Téyttdlinjan suunnitte-
lussa on otettava huomioon mahdollisuus jatkaa komponenttien syottdd tarymaljoille, vaikka
kuljettimet eivit toimisikaan. Se on mahdollista suunnittelemalla tdrymaljakaappeihin ovet,
kuten olemassa olevassa tiyttolinja 2:ssa. Kuljettimien hiirididen tulee olla my0s helposti
tutkittavissa ja korjattavissa. Jos niiden tekniikka sijoitetaan tilan alakaton ylidpuolelle, ei
niihin voida koskea tuotantoajon aikana, koska alakaton avaaminen vaarantaa tilan puhtau-
den. Laitteet tulee siis asentaa D-tilan puolelle alakaton pintaan niin, ettd niitd voidaan kési-
telld valmistustilan puolelta. Suunnitteluvaiheessa on siis tirkedd ottaa huomioon laitteiston
huollettavuus luokitellussa puhdastilassa. Siirtojdrjestelméan suurin uhka olisi komponent-
tien vahingoittuminen siirron aikana. Tdmi koskee erityisesti laukaisimia, joissa olevan pin-
nit voivat vaintya tai katketa niiden tormétessd johonkin kovalla vauhdilla. Tastéd syysté voi
olla mahdotonta kayttda ilmavirtaa niiden siirtoon. Kolakuljettimella siirrettiessd vahingoit-
tumisen riski olisi todennédkdisesti pienempi. On suositeltavaa, etté siirtotekniikka testataan
huolellisesti kaikilla komponenttityypeilld ennen hankintapditostd, jotta voidaan olla var-
moja, ettd komponentit eivit vahingoitu.

Kappaleessa 3.5.2 tehdyn analyysin perusteella kuljettimet helpottaisivat tayttolinjalla toi-
mimista niin, ettd pari vuotta kdyttdonoton jélkeen linjan operointi olisi mahdollista yhden
tyontekijdn voimin. Yhden tyontekijdn vapauttamisesta saatavat henkilostosdéstot tekevit
hankinnasta kannattavan jo lyhyelld aikavélill4. Investoinnin vaikutusaika on koko laitteen
elinkaaren ajan, mik4 tekee hankinnasta erittdin kannattavan. Kuljetinjirjestelma ja robotti-
solu ovat tdyttdlinjan hankintaan sidottuja lisdinvestointeja ja siksi niiden hankinta tulisi
ajoittaa uuden tiyttolinjan yhteyteen.
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Kaiken kaikkiaan D-tilan komponenttien siirron automatisoinnilla on useita haasteita. Li-
séksi niiden lisddmiselld on selkedt taloudelliset hyodyt. Jos uusi tdyttolinja saadaan toimi-
maan tdyttolinja 2:a luotettavammin, voi olla mahdollista vihentda D-tilassa tydskentelevien
operaattorien madrd yhteen. Tama tekisi hankinnasta entistd kannattavamman. Suosittelen
siis, ettd komponenttien automaattiseen siirtoon investoidaan laitehankinnan yhteydessé, jos
voidaan olla varmoja, ettd tunnistettujen haasteiden negatiiviset vaikutukset eivit realisoidu.

Robottisolu

Valmiiden inhalaattoreiden siirtdmiseen linjan paisté lavalle tarkoitettu robottikdsivarsi va-
pauttaisi F-tilan operaattorin tekemdin mielekkdampid ja vaativampia tehtdvid. Robottisolu
eliminoisi epdergonomisen ja tyontekijdé fyysisesti rasittavan tydvaiheen kokonaan. Uutta
tayttdlinjaa hankittaessa tyon mééra F-tilan supermarketissa lisddntyy, joten kaikki sen yh-
teydessé tehtdvit automatisoinnit keventévét operaattorin kuormitusta.

Merkittdvimmat haasteet robottisolun hankinnassa ja kadyttoonotossa ovat tarraimen suun-
nittelu seké tydtarkkuuden toistokyky. Pahimmassa tapauksessa robottisolun hankinta voisi
vaatia my0s inhalaattoritarjottimien modernisointia helpommin késiteltdvéksi. Tarjottimia
tullaan kayttimaan molemmilla tdyttdlinjoilla sekd pakkauslinjoilla, joten tarjottimia muo-
kattaessa on varmistettava, etti ne toimivat yhdessé kaikkien koneiden kanssa. Huolellisella
suunnittelulla ja riittdvalla testauksella voidaan varmistaa, ettd robottisolu toimii riittavalla
varmuudella. Vaatimukset testauksille on asetettava jo hankintaprojektin VMP:ia laaditta-
essa.

Robotin kiyttdminen materiaalinkésittelyyn tuotantolinjan lopussa on tyypillinen automaa-
tioratkaisu, jota on sovellettu Orionilla F-tilassa jo tabletti- ja inhalaattoripakkaamoissa.
Tekniikka on siis yritykselle tuttua ja sen GMP:n myonteisyys on varmistettu aikaisemmissa
projekteissa. Tayttolinjan tapauksessa robotilla ei suoriteta dokumentaation kannalta kriitti-
sid tyOvaiheita, joten sekdén ei tuo lisdvaatimuksia GMP:n puolesta.

Robottisolu keventdd supermarketin manuaalisen tyon kuormaa merkittavésti. Kappaleessa
3.5.1 tehdyn tarkastelun perusteella investointi on taloudellisesti erittdin kannattava, jos sen
avulla voidaan vihentdd supermarketissa tyoskentelevien operaattorien maarad yhdelld. Ro-
bottisolu on my0s teknologian puolesta tyypillinen ja tuttu tapa lisdtd valmistuslinjan auto-
maation tasoa. Sen hankintaan ja kdyttoonottoon liittyvit riskit ja haasteet ovat hallittavissa.
Suosittelen, ettd robottisoluun investoidaan tiyttdlinja 3:n hankinnan yhteydessa.
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5 Yhteenveto

Tamén diplomityon tavoitteena oli tukea Orionin inhalaattorituotannon uuden valmistuslin-
jan hankintaa tutkimalla erilaisia tapoja lisdtd automaatiota linjan ympadrilld. Olennaisena
osana tutkimusta oli selvittad lddketeollisuuden viranomaisten sddosten asettamat rajoituk-
set ja vaatimukset, jotka vaikuttavat automaatioratkaisujen hankintaan ja kdyttéonottoon.
Ty6 koostuu kirjallisuuskatsauksesta sekd case-tutkimuksesta. Tutkimusasetelman 1dhto-
kohtana on kdytetty olemassa olevaa valmistusprosessia ja sitd ymparoivad materiaalilogis-
tiikkaa.

Kirjallisuuskatsaus koostui kahdesta itsendisestd osasta. Niistd ensimméinen késitteli 1adk-
keiden valmistusta koskevia viranomaissaadoksia. Jalkimmaisesséd osassa puolestaan tarkas-
teltiin erilaisia nykyaikaisia teollisuusautomaation ratkaisuja, joita voidaan hyddyntii inha-
laattorituotannossa. Ladkkeiden valmistusta koskee maailmanlaajuisesti ohjeistus, jota kut-
sutaan hyviksi tuotantotavoiksi eli Good Manufacturing Practiceksi (GMP). Jokaisella val-
tiolla on omat lddkeviranomaisensa, jotka valvovat ohjeistuksen noudattamista. Niistd suu-
rimmat ovat Yhdysvaltojen FDA sekd Euroopan Unionin EMEA. Ndama4 kaksi jarjestod myos
pidasiassa médrittelevit ohjeistuksen sisdllon ja piivittdvat sdddoksid vuosittain. Diplomi-
tyon teoriaosuudessa esitelldin GMP:n ne osat, jotka koskevat laitehankintoja ja automaa-
tion lisddmistd. Teoriaosuuden toisessa osuudessa esiteltiin erilaisia vaihtoehtoja automaa-
tion lisddmiselle tuotannon materiaalinkasittelyssé ja tarkasteltiin niiden soveltuvuutta 14a-
kevalmistusymparistoon.

Diplomityon kdytdnnon tutkimus kohdistui inhalaattorituotannon téyttdlinjaa ympéardivin
materiaalilogistiikan kehittdimiseen. Selvityksen tarkoitus oli antaa ehdotus automaation li-
sddamiselle uuden tiyttdlinjan hankinnan yhteydessd. Kehitystyon l4htotilanteena kéytettiin
olemassa olevaa osaston uudempaa tiyttolinjaa, joka on hyvin samanlainen, kuin suunniteltu
uusi linja. Valmistuslinjalla liikkkuvasta materiaalista piirrettiin prosessikuvaus, jonka avulla
tunnistettiin tydvaiheet, jotka on mahdollista automatisoida. Tarkasteltavaksi valittiin kolme
automaatioratkaisua, jotka olivat materiaalilogistiikkaa tukeva vihivaunujirjestelma, val-
miita inhalaattoritarjottimia pinoava robottisolu, ja tiyttdlinjalle komponentteja syottava
kuljetinjédrjestelmd. Tuloksena saatuja automaatioratkaisuja arvioitiin SWOT- sekd FME-
analyysien avulla. Lisdksi automaatioinvestointien kannattavuutta tarkasteltiin nettonykyar-
volaskelmilla niiden potentiaalisten henkildstosdéstdjen perusteella.

Tutkimuksen lopputuloksena selvisi, etti teollisuusautomaatioon investoiminen on taloudel-
lisesti hyvin kannattavaa valmistusymparistossé, jossa tyoskennellddn vuorokauden ympiri.
Jo yhdenkin tyontekijén tehtdvit automatisoimalla saavutetaan merkittavid sdédstojd. Erds
automaation lisddmistd kannustava tekijd on Orionin inhalaattorituotannon ennustettu mer-
kittdva kasvu. Selvityksessd kuitenkin todettiin, ettd vihivaunujdrjestelmén hankinta ei ole
mahdollista Orionin Espoon tehtaalle ilman merkittdvid tilamuutoksia tehtaan layoutissa.
Tutkimuksen perusteella voitiin suositella tdyttdlinjan hankinnan yhteydessi investoitavan
inhalaattoritarjottimia pinoavaan robottisoluun seka laitteelle komponentteja sy6ttaviin kul-
jettimiin. Ndiden modernisointien todettiin tehostavan tuotantoa, sekd tekevdn operaattorien
tyostd mielekkddmpdd. Investointien kannattavuuden edellytyksend on huolellinen suunnit-
telu ja varmuus siitd, etteivdt luvussa 4 tunnistettujen haasteiden negatiiviset vaikutukset
realisoidu.
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Liite 4. Robottisolun kannattavuuslaskelma

Robottisolu

Hankintameno (laite) 100000 €
Jaanndsarvo 8 000
Pitoaika 10 a
Vuosipoisto ilman jaannosar-

voa 9200 €
Vuosipoisto jaannésarvon

kanssa 10000 €

Pdaoman kustannus (dis-
konttauskerroin) 0,09
Vuosipoisto yhteensa 10000

2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Henkilostosaastot 0 0 0| 22500| 93600 | 93600| 153900 | 153900
Vuotuinen saasto yhteensa: 0 0 0| 22500| 93600 93600| 153900 | 153900
Vuosittaiset huoltokulut 0 0 0 1000 1000 1000 1000 5000
Vuosittainen kustannusten

kasvu yhteensa 0 0 0 1000 1000 1000 1000 5000

2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Vuosittainen saasto 0 0 0| 22500| 93600 | 93600| 153900 | 153900
Vuosittainen kustannusten

kasvu 0 0 0| -1000| -1000| -1000| -1000| -5000
Nettotulo 0 0 0| 21500| 92600 | 92600| 152900 | 148900
Verot (24%) 0 0 0| -5160| -22224| -22224| -36696| -35736
Poistojen verohyoty 0 0 2400 2400 2400 2400 2400 2400
Nettotulo verojen jdlkeen 0 0 2400 | 18740 | 72776| 72776| 118604 | 115564
Hankintameno 0| -30000| -50000| -20000

Relevantti rahavirta 0| -30000| -47600| -1260| 72776 | 72776 | 118604 | 115564

179 014

NPV €




Liite 5. Vihivaunujarjestelman kannattavuuslaskelma

AGV-jarjestelma

Hankintameno (laite)
Jadnndsarvo

Pitoaika

Vuosipoisto ilman jaddnndsarvoa
Vuosipoisto jadnndsarvon kanssa

Pdaoman kustannus (diskonttauskerroin)
Vuosipoisto yhteensa
Automaatioresurssin vuosikustannus

200000 €
15000 €

10 vuotta
18500 €
20000 €

0,09
20000 €
60 000 €/vuosi

5-vuoro

2022 2023 2024 2025
Henkilostosdastot supermarketissa (5-vuoro) 0 0 0 0
Henkilostosdastot varastossa (5-vuoro) 0| 330750| 330750| 330750
Vuotuinen sdasto yhteensa: 0| 330750| 330750| 330750
Automaatio-osaston resurssin lisddaminen 0| -60000| -60000| -60000
Vuosittaiset kunnossapitokulut 0| -10000| -10000| -10000
Vuosittainen kustannusten kasvu yhteensa 0| -70000| -70000| -70000

2022 2023 2024 2025
Vuosittainen saasto 0| 330750| 330750| 330750
Vuosittainen kustannusten kasvu 0| -70000( -70000| -70000
Nettotulo 0| 260750| 260750| 260750
Verot (24%) 0| -62580| -62580| -62580
Poistojen verohyoty 0 4800 4800 4800
Nettotulo verojen jalkeen 0| 202970| 202970| 202970
Hankintameno -200 000 0 0 0
Relevantti rahavirta -200000| 202970| 202970| 202970
NPV 313777 €




3-vuoro
2022 2023| 2024| 2025 2026 | 2027
Henkilostosaastot supermarketissa
(3-vuoro) 0 0 0 0 0 0
Henkilostosdastot varastossa
(3-vuoro) 0153900 | 153900 | 153900 | 153900 | 153900
Vuotuinen saasto yhteensa: 0153900 | 153900 | 153900 | 153900 | 153900
Automaatio-osaston resurssin
lisddminen 0|-60000 | -60 000 | -60 000 | -60 000 | -60 000
Vuosittaiset kunnossapitokulut 0| -10000| -10000| -10000 | -10000 | -10000
Vuosittainen kustannusten kasvu
yhteensa 0| -70000 | -70000 | -70000 | -70000 | -70000
2022| 2023| 2024| 2025| 2026 2027
Vuosittainen saasto 0153900 | 153900 | 153900 | 153900 | 153900
Vuosittainen kustannusten kasvu 0| -70000 | -70000| -70000 | -70000 | -70000
Nettotulo 0| 83900| 83900| 83900| 83900| 83900
Verot (24%) 0| -20136 | -20136 | -20136 | -20136 | -20136
Poistojen verohyoty 0 0 0 0 0 0
Nettotulo verojen jalkeen 0| 63764 | 63764 | 63764 | 63764 | 63764
Hankintameno -200 000 0 0 0 0 0
Relevantti rahavirta -200000| 63764 | 63764 | 63764 | 63764 | 63764

NPV

48 020 €




Liite 6. D-tilan kuljettimien kannattavuuslaskelma
D-tilan kuljettimet

Hankintameno (laite) 150000 €
Jaanndsarvo 0 €
Pitoaika 10 a
Vuosipoisto ilman jadnnosarvoa 15000 €
Vuosipoisto jadannosarvon kanssa 15000 €

Pdaoman kustannus (diskonttaus-
kerroin) 0,09
Vuosipoisto yhteensa 15000

2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025

Henkilostosaastot 0 0 0 0 0| 93600 | 153900 | 153900
Vuotuinen sdadsto yhteensa: 0 0 0 0 0| 93600 | 153900 | 153900
Vuosittaiset huoltokulut 0 0 0| 6000| 6000| 5000| 4000| 4000

Vuosittainen kustannusten kasvu
yhteensd 0 0 0| 6000| 6000| 5000| 4000| 4000

2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025

Vuosittainen saasto

0 0 0 0 0| 93600 | 153900 | 153900
Vuosittainen kustannusten kasvu 0 0 0| -6000| -6000| -5000| -4000| -4000
Nettotulo 0 0 0| -6000 | -6000 | 88600 | 149900 | 149900
Verot (24%) 0 0 0| 1440 1440 -21264 | -35976 | -35976
Poistojen verohyoty 0 0 0| 3600| 3600| 3600| 3600| 3600
Nettotulo verojen jalkeen 0 0 0| -960| -960| 70936 | 117524 | 117524
Hankintameno 0| -45000 | -75000 | -30000 0 0 0 0
Relevantti rahavirta 0 -45000 -75000 -30960 -960 70936 117524 117524

NPV 56 104 €




