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Laaketeollisuudessa jokainen ladkeaineiden kanssa suorassa tuotekontaktissa oleva
tuotantolaite tai tuotannon komponentti on puhdistettava tuotteen vaihtuessa toiseen. Tarve
puhdistukselle johtuu tarpeesta estaa laakeaineiden sekoittumisen muiden Iaakeaineiden tai
epapuhtauksien kanssa, jota kutsutaan ristikontaminaatioksi. Ristikontaminaation
seurauksena ladkkeen vaikutukset muuttuvat, joka voi johtaa laatuvirheisiin ja
potilasturvallisuuden vaarantamiseen. Ristikontaminaation estamiseksi |adketeollisuudessa
toimivan yrityksen on laadittava ja validoitava puhdistusprosessi, joka tuottaa toistuvasti
puhtaan lopputuleman.

Diplomitydn aiheena on suunnitella konsepti varapesupaikalle, jossa pestaan
ladketuotannossa kaytettyja 400-, 800- ja 1500-litran ruostumattomia teraskontteja. Konttien
lisaksi varapesupaikassa tulee olla optio pesta 50- ja 200-litran ruostumattomia
terastynnyreitd. Varapesupaikan tarpeelle on usea syy, kuten nykyisen varapesupaikan
toiminnan rajoitteet seka konttien pesulaitteen luotettavuus ja kasvava kayttoaste.
Diplomityon tarkoituksena on suunnitella ladketuotantoon soveltuva varapesupaikka, joka on
toimintavalmiudessa, kun konttipesukone joutuu pitkakestoiseen vikatilaan. Kaytén
ulkopuolella varapesupaikassa tulisi suorittaa muiden tuotannon komponenttien pesemista.
Varapesupaikan tulisi myos hyddyntaa pesuprosessissa mahdollisimman paljon veden
leikkausvoimaa pesuaineen korkean kulutuksen sijaan.

Diplomitydssa kaytetdan sekamenetelmatutkimusta, jossa hydédynnetadan kvantitatiivisia ja
kvalitatiivisia tutkimusmenetelmia. Tutkimusaineisto saadaan kvantitatiivisena datana
pesutestien avulla, joiden pohjalta voidaan maarittaa hypoteettiset kayttdparametrit
varapesupaikalle. Tulosten avulla on mahdollista oikeuttaa myés konseptin eri
komponenttien valitsemista. Kvalitatiivisessa tutkimusvaiheessa maaritetaan aksiomaattisen
suunnittelutaulukon avulla varapesupaikan toiminnalliset vaatimukset seka laaditaan fyysiset
tai loogiset suunnitteluparametrit, jotka toteuttavat jokaisen toiminnallisen vaatimuksen.
Pesutestien ja suunnittelutaulukon pohjalta on mahdollista tyGpajojen, kokouksien ja
ammattilaisten kanssa suoritettujen auditointien kautta maarittda varapesupaikan pumpun,
putkiston, ilmanvaihtojarjestelman, pesutilan ja automaation vaatimukset. Naiden pohjalta
voidaan luoda konsepti pesulaitteelle.

Diplomitydn tutkimustulosten avulla on mahdollista maarittaa konsepti toimivalle
varapesupaikalle. Varapesupaikasta luodaan Pl-kaavio pesutestien ja ammattilaisten kanssa
suoritettujen auditointien pohjalta. Taten pesuprosessin toteuttavien komponenttien
(pesupallo ja pesusuuttimet) maara ja tyyppi ovat mahdollista maarittaa. Lisaksi maaritetaan
pesutilan rakenteelliset vaatimukset seka pesuprosessin lampdhaviot.
Automaatiovaatimukset maaritetaan jasentamalla automaatiototeutus URS-vaatimukseksi,
joka maarittda varapesupaikan toiminnan, systeemiarkkitehtuurin ja tiedonsiirron. Edeltavien
tulosten pohjalta luodaan tyOpajojen ja ulkoisten toimijoiden kautta varapesupaikalle toimiva
konsepti. Konsepti koostuu liikutettavista pesuseinista, joissa ulkoiseen pesuun tarkoitetut
pesusuuttimet ovat kiinni. Taman lisaksi sisdisen pesu toteutetaan paineilmakayttdisella
lineaarinostimella, jonka paassa on pesupallo. Pesupallo on taten mahdollista laskea kontin



koon mukaan halutulle korkeudelle pesuprosessin suorittamiseksi. Tutkimuksen tulosten
pohjalta voidaan todeta, etta varapesupaikka tayttda aksiomaattisen suunnittelutaulukon ja
pesutestien pohjalta maaritetyt vaatimukset ja muodostaa kokonaisuuden, joka tayttaa
tutkimuskysymyksessa esitetyt toiminnallisuuden, laadun ja turvallisuuden vaatimukset.

In the pharmaceutical industry every machine or component in direct contact with
medicaments needs to be cleaned after every production batch. Need for cleaning stems
from the need to prevent medicaments from mixing with other medicaments or impurities,
which is called cross-contamination. Due to cross-contamination, the effects of medicaments
change which can lead to quality defects and endangerment of patients’ safety. To prevent
cross-contamination, a corporation specializing in the pharmaceutical industry needs to
compose and validate a cleaning process that delivers a clean and reproducible result.

The subject of this master’s thesis is to design a concept for a reserve washing place, which
cleans 400-, 800- and 1500-litre stainless steel containers used in pharmaceutical
manufacturing. In addition to containers, the reserve washing place should have the option to
clean 50- and 200-litre stainless steel barrels. There are several needs for a reserve washing
place, such as the limitations of an existing reserve washing place and reliability issues in
addition to increasing activity rate of an existing container washing machine. The purpose of
the master’s thesis is to design a reserve washing place for pharmaceutical production that’s
on standby in case of container washing machine’s prolonged breakdown. When not in use,
the reserve washing place should be able to support the cleaning process of other
components used in production. The reserve washing place should utilize the shear force
applied by the water instead of relying on high amounts of detergent.

In this master’s thesis a mixed methods research method is used, which utilizes quantitative
and qualitative research methods. Research material is obtained via quantitative data
through washing tests from which hypothetical parameters can be determined. Additionally,
based on these results, the decision to choose different components is justified. In the
qualitative research phase, an axiomatic design table is determined which defines the
functional requirements of the reserve washing place and the physical or logical design
parameters that fulfill the functional requirements. From the basis of the cleaning tests and
axiomatic design table, it's possible through workshops, meetings and audits carried out with
experts to determine the requirements for pump, piping, air conditioning system, washing
room and automation. From this basis, a concept for the washing device is created.

From the research results of this master’s thesis, it's possible to determine a concept for a
functional reserve washing place. A Pl-diagram of the reserve washing place is created
based on washing tests and audits conducted with experts. From these results, the number
and type of components that carry out the cleaning process (spray ball and spray nozzles)
can be determined. Additionally, the structural requirements and heat losses from the
washing process are determined. The automation requirements are deduced by compiling
the automation requirements into URS which determines the reserve washing place’s
function, system architecture and data transfer. The previous results serve as a basis in
creating a functional concept for the reserve washing place by utilizing workshops and
outside experts. The concept consists of portable washing walls, where washing nozzles for
outside washing are attached. Additionally, the inner washing is executed with a pressurized
air operated linear lifter, which has a spray ball attached to its end part. The spray ball is
therefore possible to be lowered to different heights based on the cleaned container’s height
to complete the washing process. It can be determined from the results of this research that
the reserve washing place follows the requirements set by the axiomatic design table and
washing tests and forms a design that fulfills the functionality, quality and safety
requirements presented in the research question.

Avainsanat: Laaketeollisuus, peseminen, ristikontaminaatio, GMP, EHS, CIP, validointi,
varapesupaikka, aksiomaattinen suunnittelu.
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ja kannan vastuun mahdollisista eettisten ohjeiden laiminlyonnista.
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1 Johdanto

1.1 Tutkimuksen tausta ja ongelmien tunnistaminen

Laaketeollisuudessa tuotantolaitteiden ja komponenttien, kuten konttien, tynnyrien,
kansien ja tiivisteiden pesemisella on valtava rooli tuotteen laadun ja turvallisuuden
varmistamiseksi. Puhdistamisen epaonnistuminen johtaa laaketuotteiden
kulkeutumiseen tuote-erasta toiseen, joka aiheuttaa riskeja laaketuotteiden
loppukayttajalle, silla muutokset laakkeen vaikutuksissa ja pitoisuudessa aiheuttavat
odottamattomia vaikutuksia, jotka ovat pahimmassa tapauksessa hengenvaarallisia.
Taten komponenttien peseminen laaketeollisuudessa on suoritettava kansainvalisten
organisaatioiden asettamia ohjeistuksia noudattaen seka luomalla pesumenetelman,

joka tuottaa toistettavasti puhtaan lopputuloksen.

Laaketeollisuudessa hyddynnetaan pesemisessa usein CIP-menetelmaa (Clean-in-
place). CIP-menetelman periaatteena on pesta erilaiset komponentit ilman, etta
komponentteja tarvitsee purkaa osiin. CIP-menetelma vaatii toimiakseen
monimutkaisen laitteiston, joka koostuu erilaisista sailidista, pumpuista, venttiileista,
putkistosta seka automaatiokomponenteista. CIP-laitteiston vaatimuksena on, etta
laitteisto sekoittaa pesunesteeseen pyydetyn maaran pesuainetta seka toimittaa
pesunesteen halutun lampdisena ja vaaditussa maarassa pesupaikalle. CIP-
menetelman hyotyja ovat usein nopea pesuaika seka vahainen vaatimus operaattorin
osallistumiselle, mutta CIP-menetelma kuluttaa usein paljon resursseja, kuten
pesuaineita, energiaa ja vetta seka laitteiston hankintakustannukset ovat korkeat.
CIP-pesemisen toteuttavat laitteet koostuvat, pestavan komponentin mukaan, muun

muassa pesupallosta seka erilaisista pesusuuttimista.

Uuden varapesupaikan tarpeen taustana on ongelma, joka polveutuu nykyisen
varapesupaikan rajoitteista, kuten konttien ulkopuolen pesemisen, reseptien
tallentamisen ja muokkaamisen (reseptiikka) seka pesunesteen lampétilan saadoén
puutteista. Taman lisaksi nykyisen varapesupaikan toimintaperiaate vaatii korkean
tuotantotyontekijan osallistumisasteen, silla pesulaite on asennettava kasin seka
pesuaine on sekoitettava tuotantotyontekijan toimesta erilliseen sailioon. Muut
ongelmat ovat kasvava pesukapasiteetti nykyiselle paakaytossa olevalle

konttipesukoneelle seka kyseisen konttipesukoneen luotettavuuden vaihtelut.
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1.2 Tavoite ja tutkimuskysymykset

Diplomityon tavoitteena on suunnitella varapesupaikka eri kokoisille
ruostumattomasta teraksesta valmistetuille konteille, joita kaytetaan
ladketuotannossa. Konttien tilavuudet vaihtelevat ja ne ovat 400, 800 tai 1500 litraa
tilavuudeltaan. Varapesupaikan vaatimuksina ovat paikata nykyisen varapesupaikan
puutteet, kuten yksinkertaisempi kayttoperiaate (helppokayttoisyys ja turvallisuus),
laitteen yhdistaminen CIP-jarjestelmaan, konttien peseminen ulko- ja sisapuolelta
seka reseptiikan sailyttaminen. Taman lisaksi varapesupaikassa on tarkasteltava
optiota pesta tuotannossa kaytettyja 50- ja 200-litran tynnyreita, mutta taman
vaatimuksen toteuttaminen ei ole pakollista. Varapesupaikan suunnittelussa on
huomioitava myo0s tilan asettamat rajoitukset, kuten tarve suorittaa muiden tuotannon
komponenttien pesemista varapesupaikan tiloissa, kun varapesupaikka ei ole

kaytossa.

Tutkimuskysymyksen voi muotoilla olevan: "Miten laaketeollisuuteen tarkoitettu
konttien (ja tynnyrien) varapesupaikka tayttaa sille maaritetyt toiminnallisuuteen,
laatuun ja turvallisuuteen liittyvat vaatimukset.” Toiminnallisuusvaatimukset sisaltavat
varapesupaikan toiminnot, jotka mahdollistavat pesuprosessin suorittamisen
automaattisesti varapesupaikan toimesta. Tahan sisaltyy pesun toteuttavien
komponenttien valitseminen seka automaatiototeutuksen suunnittelu. Laadulliset
vaatimukset rajaavat lopullista konseptia olemaan linjassa erilaisten kansainvalisten
|laaketeollisuuden organisaatioiden asettamien vaatimusten kanssa. Tama vaikuttaa
muun muassa lopullisen konseptin materiaalivalintoihin seka maarittaa eri
komponenttien standardivaatimukset. Laadulliset vaatimukset kattavat myos
ladkkeen loppukayttajan turvallisuuden takaamisen estamalla ristikontaminaation
mahdollisuudet. Turvallisuusvaatimukset sisaltavat kaikki suunnittelun seikat, jotka
vaikuttavat tyon ergonomisuuteen tai tyontekijan suojelemiseen varapesupaikan

luomilta lieveilmidilta, kuten kuumilta hoyryilta.
1.3 Tutkimusote

Diplomityd toteutetaan monivaiheisena sekamenetelmatutkimuksena (mixed
methods research), jossa yhdistetaan kvalitatiivisen ja kvantitatiivisen tutkimuksen

hyddyt. Tutkimuksen ensimmainen vaihe on samanaikainen (convergent), jolloin
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kvalitatiivista ja kvantitatiivista dataa kerataan ja analysoidaan rinnakkain. Taman
jalkeen tutkimus etenee sekventiaalisesti (sequential) toiseen vaiheeseen, jossa

kerattya dataa hyodynnetaan kvalitatiivisessa tutkimuksessa. [1]

Kvalitatiivinen tutkimus tuottaa yksityiskohtaisia nakokulmia tarkasteltavaan
aiheeseen usealta osallistujalta, mika tuo esille osallistujien asiantuntijuuden ja
eriavat nakemykset. Kvantitatiivisessa tutkimuksessa on mahdollista tuottaa laajasta
naytteesta mitattavia tuloksia, mika helpottaa tuotetun datan analysointia [2].
Sekamenetelmatutkimuksen kaytté edesauttaa tutkimuksen laajuutta ja
monipuolisuutta, joka parantaa tutkimuksen tulosten oikeellisuutta, kompensoi
yksittaisten tutkimusmenetelmien heikkouksia ja antaa tutkijalle laajemman
ymmarryksen tutkittavasta aiheesta [3]. Sekamenetelmatutkimusta pidetaan
soveltuvana lahestymistapana diplomityossa johtuen tarpeesta luoda numeerista
dataa seka hyodyntaa erilaisia tuotesuunnittelun tyokaluja ja asiantuntija-arvioita

konseptisuunnittelussa.

Diplomityossa maaritetaan aluksi kvantitatiivisen ja kvalitatiivisen tutkimuksen
menetelmien avulla alustavat fyysiset-, loogiset- ja parametrivaatimukset, jotka luovat
pohjan konseptisuunnitelmalle. Taman vaiheen kvalitatiivinen data luodaan
aksiomaattisen suunnittelutaulukon avulla, joka maaritetaan tyopajoissa
projektiryhman kanssa. TyOpajoissa maaritetaan fyysiset ja loogiset vaatimukset
varapesupaikalle, jotka toteuttavat tutkimuskysymyksen esittdmat toiminnallisuuteen,
laatuun ja turvallisuuteen liittyvat vaatimukset. Projektiryhma sisaltaa tuotannon ja
tekniikan toiminnan kanssa laheisesti toimivia henkiloita, kuten insindoreja,
teknikkoja, tuotantopaallikoita seka suunnittelijoita, mika mahdollistaa monipuolisen

asiantuntijuuden hyodyntamisen.

Taman lisaksi numeerinen data luodaan pesutestien pohjalta, jonka avulla erilaiset
pesuprosessin parametrit voidaan maarittaa ja taten perustella erilaisia
varapesupaikan komponenttivalintoja. Vaatimusten kartoittamisen jalkeen
suunnitteluprosessi siirtyy konseptisuunnitteluvaiheeseen. Konseptisuunnittelussa
maaritetaan kvalitatiivisilla menetelmilla, kuten kokouksilla, tyopajoilla ja
auditoinneilla asiantuntijoiden seka muiden sidosryhmien kanssa varapesupaikan
vaatimusten toteuttavia ratkaisuja. Lisaksi projektiryhman suorittamien tyopajojen

pohjalta maaritetaan laitteen lopullinen konsepti.
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1.4 Rakenne

Diplomitydn rakenne koostuu yleisesti 7 eri vaiheesta: johdannosta, teoriaosuudesta,
menetelmista, varapesupaikan vaatimusten maarittelysta, konseptin luomisesta,
tulosten analysoinnista ja lopullisen konseptin luomisesta seka tutkimuksen
johtopaatoksista. Johdannossa selitetdan laaketeollisuuden pesemistoiminnan
taustasyyt sekad maaritetaan tutkimusongelma, tavoite, tutkimuskysymykset,
tutkimusote seka toimeksiantaja, joiden pohjalta maaritetaan tarve tutkimuksen

suorittamiselle.

Teoriaosuudessa esitetaan taustatietoa, jossa maaritetaan, miksi laaketeollisuuden
peseminen suoritetaan seka mitka vaatimukset ja saadodkset ohjaavat pesuprosessin
toteutusta. Naiden liséksi esitetaan yleiset menetelmat pesutoiminnalle
laaketeollisuudessa, pesulaitteiden materiaalivaatimukset seka erillisena diplomityon

teemana nostetaan esille keinoja parantaa pesuprosessin ymparistoystavallisyytta.

Teoriaosuuden jalkeen maaritetaan tutkimuksessa kaytetyt menetelmat seka
tutkimuksen vaiheet. Osiossa esitetaan, mita tutkimusmenetelmia hyddynnetaan

tutkimuksen eri vaiheissa seka missa jarjestyksessa tutkimusvaiheet suoritetaan.

Varapesupaikan vaatimusten maarittelyssa luodaan aksiomaattisen
suunnittelutaulukon avulla varapesupaikan fyysiset ja loogiset vaatimukset. Taman
lisaksi suoritetaan pesutesteja, joiden pohjalta selvitetaan varapesupaikan
parametreja, jotka ovat tarkeita tutkimuksen myohemmissa vaiheissa, jotta
varapesupaikan eri komponenttivalintoja voidaan oikeuttaa. Vaatimusten

maarittelyssa esitetaan myos varapesupaikan budjettirajoitteet.

Konseptin luomisessa maaritetaan varapesupaikan toteuttavia osa-alueita
kvalitatiivisten tutkimusmenetelmien avulla. Maaritettavat osa alueet ovat
tilavaatimukset, joka sisaltaa tilan rakennevaatimukset, ovien lapiantavuuden
toteuttavan logiikan seka ilmanvaihtojarjestelman vaatimukset. Toinen osa-alue on
varapesupaikan yhdistaminen CIP-jarjestelmaan, jossa maaritetaan varapesupaikan
pesulaitteiden ja automaatiototeutuksen vaatimukset. Kolmas osa-alue on
pesuratkaisun suunnitteleminen varapesupaikan tilaan eli millainen pesuprosessin

suorittava laitekokonaisuus tulee olemaan. Samalla esitetaan laitteen



16

suunnitteluprosessin jokainen vaihe, erilaisia vaihtoehtoisia konsepteja seka miten

pesulaitteen konsepti luodaan.

Tulosten analysoinnissa tuodaan yhteen konseptin luomisessa maaritetyt eri osa-
alueiden ratkaisut yhteen seka luodaan 3D-suunnittelutydkalulla konseptikuva, mista
nakee oikeissa mitoissa varapesupaikan laite sille maaritetyssa tilassa. Samalla
tarkastellaan mahdollista optiota liittaa eri kokoisten tynnyreiden pesumahdollisuutta
varapesupaikalle, kootaan yhteen varapesupaikan kokonaiskustannukset seka
maaritetaan varapesupaikan systeemiarkkitehtuuri eli miten systeemi kasittelee

dataa ja mahdollistaa varapesupaikan eri toiminnot.

Johtopaatoksissa esitetaan tutkimuksessa suoritetut menetelmat, arvioidaan
kaytettyjen menetelmien tehokkuutta seka maaritetaan, miten konsepti vastaa sille
maaritettyihin tutkimuskysymyksiin. Lopuksi reflektoidaan tydn suorittamisen
onnistumista, varapesupaikan soveltuvuutta todellisuudessa, mitka tekijat vaikuttivat
tyon etenemiseen ja tuloksiin, pohditaan tulevaisuuden mahdollisuuksia muokata
laitetta sisaltamaan teknologioita, jotka parantaisivat laitteen toimintavarmuutta seka

esitetaan jatkotutkimuksen mahdollisuudet.
1.5 Toimeksiantaja

Diplomity6 on tehty yhteistydssa Orion Pharman kanssa. Orion Pharma on
suomalainen, vuonna 1917 perustettu, kansainvalisilla markkinoilla toimiva
ladketeollisuuden yritys. Orion Pharma kehittda, valmistaa ja markkinoi ihmis- ja
elainlaakkeita seka laakkeiden vaikuttavia aineita. Laakkeet ja ladkeaineet kehitetaan
tiiviissa yhteistyossa terveydenhuollon ammattilaisten seka maailman johtavien
tutkimuslaitosten ja muiden laaketuotannon yritysten kanssa. Terapia-alueet, joilla
Orion Pharma valmistaa laakkeitd ovat muun muassa erilaiset sydpasairaudet,
hengityselinsairaudet ja kipu. Orion Pharmalla on oma myyntiyksikko yhteensa 33
Euroopan ja Aasia-Tyynenmeren maassa sekd Orion Pharman tuotteita myydaan yli

100 eri maassa.
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2 Teoria

2.1 Laitteiden ja komponenttien peseminen ladketeollisuudessa
2.1.1 Peseminen syyt, vaatimukset ja menetelmat

Tarkasti maaritetylla pesuprosessilla on tarkea rooli laaketeollisuudessa. Pesemisen
avulla varmistetaan, etta tuotantolaitteet ja komponentit ovat ilman fyysisia ja
kemiallisia epapuhtauksia ennen niiden siirtymista takaisin tuotantoon.
Puhdistamisen voi maaritella vimeisesta tuotantoerasta jaaneiden laakejaamien,
puhdistusaineiden ja muiden jaamien pesemisena [4]. Pesemisen seka erilaisten
laadullisten toimien, kuten tuotantotydntekijoiden koulutuksen, tuotteiden
naytteistamisen ja lopputuotteen testauksien avulla on mahdollista varmistaa
laadukas ja turvallinen tuote loppukayttajalle [5]. Taten peseminen toimii

laaketeollisuudessa riskeja vahentavana toimintana [6].

Pesemisen voi jakaa viiteen eri toimintaan: mekaaniseen toimintaan, liukenemiseen,
saippuoimiseen, puhdistuskykyyn ja kemialliseen reaktioon. Mekaaninen toiminta
viittaa puhdistamisen fyysiseen toimintaan, kuten harjaamiseen. Liukeneminen
tarkoittaa, kun kiintea tai nestemainen aine muuttuu seokseksi liuottimen avulla.
Saippuoiminen tarkoittaa reaktiota, jossa hydroksidi rikkoo rasvahappojen ja
glyserolin sidokset seka kemiallinen reaktio viittaa hapettumis- ja

hydrolyysireaktioihin, jotka hajottavat jaamien ja epapuhtauksien joukot. [4]

Puhdistusaineen ja -prosessin puhdistuskyvyn voi jakaa kostutukseen ja
emulgointiin. Kostutuksessa puhdistusaineen pintajannitysta vahennetaan, jotta
puhdistusaine pystyy paremmin tunkeutumaan jaamiin. Emulgointi tarkoittaa
epapuhtauksien yhdistamisen estamista "hydrofobisten joukkojen” avulla, jotta

epapuhtauksista ei synny suurempia, kiinteita kokonaisuuksia. [4]

Ensisijainen syy pesta tuotantolaitteita ja -komponentteja on ristikontaminaation
estaminen. Ristikontaminaatiolla tarkoitetaan laadketuotannossa (laake)tuotteen
saastuttamista yhdella tai useammalla muulla 1aakeaineella [7]. Ristikontaminaation
estaminen vaikuttaa suorasti tuotteen laatuun ja turvallisuuteen. Esimerkiksi, jos API
(Active Pharmaceutical Ingredient) paasee kontaktiin toisen ladkeaineen kanssa, niin

tama muuttaa laakkeen potenttisuutta seka vaikutuksia, ja voi taten johtaa
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vaaratilanteeseen ladkkeen kayttajan kannalta. Taman seurauksena laaketeollisuus
priorisoi ja yrittaa jatkuvasti parantaa pesemiseen liittyvaa ohjeistusta ja menetelmia

ristikontaminaation estamiseksi. [8] [5]

Ristikontaminaation syntymisen tavat ovat syyta ymmartaa ennen kuin
ristikontaminaation estamista suunnitellaan. Ristikontaminaatiota voi syntya 4 eri
menetelmalla: sekaantumisella, retentiolla (jaamana), mekaanisella kulkeutumisella
ja ilmateitse kulkeutumisella. Sekaantuminen viittaa muun muassa, jos laitteen
toimintaa seuraavia ajopaivakirjoja on tulostettu useampia ja niita on vuorotellen
taytetty satunnaisesti. Muita esimerkkeja ovat, jos tuotannossa kaytetaan vaaraa
APIl:ta, tuotantolaitetta tai etikettia |adkeaineelle. Retentio tarkoittaa pesun tai
tuotannon jalkeista laake-, pesuaine- tai muuta jaamaa tuotantolaitteen pinnalla.
Mekaaninen kulkeutuminen on epapuhtauden kulkeutumista ihmisen mukana tilasta,
laitteesta tai tuotteesta toiseen. limateitse kulkeutuminen tarkoittaa epapuhtauden
jakautumista ymparistoéon ilmateitse [9] [10]. EMA (European Medicines Agency) on
maarittanyt EudraLex-saadoksissa suuntaa antavat tekniset menetelmat
ristikontaminaation estamiseksi. Nama saadokset liittyvat tuotantotilan, tuotannon
layoutin, siivous- ja huoltomenetelmien seka saadoksien suunnitteluun

ladkevalmistajan toimesta, jotta ristikontaminaatio voidaan estaa [11].

Puhdistukseen vaikuttaa taten erilaiset laaketieteellisten organisaatioiden asettamat
saanndkset. Saannodsten yllapitoa ja toteutumista valvotaan kyseisten
organisaatioiden toimesta. Suomen ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea valvoo, etta turvallinen laakkeiden tuottaminen toteutuu [12]. EMA ja
Yhdysvaltojen FDA (Food and Drug Administration) asettavat yleisia saadoksia
ladkkeiden tuotantoon, joita on seurattava, jotta yritys pystyy valmistamaan,
jakamaan ja myymaan laakkeita ja ladketuotteita virastojen alaisena olevilla
hallinnollisilla alueilla [13]. FDA on saatanyt seuraavat 3 kohtaa ohjaamaan

ladkelaitteiden siivoamista ja huoltoa.

1. "Valineet ja laitteet puhdistetaan ja huolletaan ladkkeen luonteen mukaan
saannollisin valiajoin vikojen ja kontaminaation estamiseksi, jotka saattaisivat
vaikuttaa tuotteen turvallisuuteen, tunnistettavuuteen, voimakkuuteen, laatuun

tai puhtauteen yli virallisten tai muiden saadettyjen vaatimusten.” [14]
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2. Laitteiden ja valineiden puhdistuksella on maaritettava kirjalliset keinot, jotka
sisaltavat muun muassa, aikataulun, vastuuhenkilon, siivousvalineiden
kuvauksen, vanhan tuote-eran tunnistuksen poiston, puhtaiden valineiden
suojauksen epapuhtauksilta ennen kayttoa ja valineiden puhtaustarkastuksen

ennen kayttoa. [14]
3. Huollot, siivoukset ja tarkastukset ovat dokumentoitava. [14]

EMA:n ja FDA:n lisaksi on my0s organisaatioita, jotka tekevat taydentavia, ei-sitovia
saadoksia, jotka antavat konkreettisempia tapoja EMA:n tai FDA:n vaatimusten
noudattamiseen. Lisasaadosten luoja on muun muassa PDA (Parenteral Drug
Association), joka tekee taydentavia saadoksia monitaustaisten tutkimusryhmien

avulla, joka sisaltaa ladketuottajia, akateemikkoja ja laitetoimittajia. [15]

Laaketeollisuudessa pyritaan jatkuvalla valvonnalla seka erilaisten tarkastusten
avulla hallitsemaan ristikontaminaatiota. Hallinnan menetelmia ovat prosessin
hallinta, johon sisaltyy prosessin tasaisen toistuvuuden varmistaminen,
naytteistaminen ja prosessin siivousprosessien tehokkuuden valvonta [5].
Siivousprosessin ja tuotannon aikana on mahdollista hyddyntda monenlaisia eri PAT -
laitteita (Process Analytical Technology) reaaliaikaisessa valvonnassa. PAT-laitteet
mittaavat erilaisia prosessiin liittyvia parametreja ja taten valvovat tuotteen laatua
[16]. Kuvassa 1 on esimerkki siivoustestin asetelmasta, jossa mitataan PAT-

laitteiston avulla prosessin erilaisia parametreja.

Beaker

’-\\é\s’

Kuva 1. PAT-laitteisto siivoustestissa. [16]



20

Erilaisia PAT-teknologioita ovat muun muassa FTIR-spektroskopianalyysi (Fourier
Transform Infrared Spectroscopy), jossa elektromagneettinen sateily absorboituu
molekyyleihin infrapunasateen aallonpituudella, joka aiheuttaa molekyylien liikkeen.
Tama lilke havaitaan spektrilla kuvan 2 mukaisesti [17]. FTIR-menetelmaa voi kayttaa
mittaamaan ristikontaminaation maaraa laitteen tai komponentin pinnalla [18]. NIR-
laitteet (Near-Infrared) ovat toiminnaltaan samanlaisia kuin FTIR-laitteet, mutta NIR-
laitteiden toiminta-alue on aallonpituuksilla 800-2500 nm [19] ja FTIR-laitteet toimivat
alueella 400-4000 cm™" [17]. NIR-menetelmaa voi kayttaa laadullisessa analyysiss3,
kuten naytteiden tunnistamisessa, naytteiden maarallisessa analyysissa tai
tuotantoprosessin aikana eri parametrien, kuten kosteuden valvonnassa [20] [21].
Kuvassa 3 esitetaan NIR-kamera laboratorio-olosuhteissa. Muita PAT-teknologioita

ovat erilaiset sensorit, jotka hydodyntavat optisia- tai ultradanimenetelmia [16].
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Kuva 2. FTIR-menetelman toimintaperiaate. [17]
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Kuva 3. NIR-kamera laboratorio-olosuhteissa. [22]

2.1.2 GMP-vaatimukset

GMP (Good Manufacturing Practices) tarkoittaa minimivaatimuksia, joita
ladkevalmistajan on noudatettava tuotantoprosesseissa. EMA on maarittanyt kolme
vaatimusta, joita ladkkeen on noudatettava, jotta se tayttda seuraavat GMP-
standardit: [23]

1. "Laakkeiden laatu on jatkuvasti korkea.” [23]
2. "Laakkeet ovat sopivia niiden tarkoitettuun kayttoon.” [23]

3. "Laakkeet tayttavat markkina-alueen vaatimukset tai lapaisevat kliinisen
tutkimuksen.” [23]
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Tarkkaan maaritetylla ja valvotulla puhdistamisella on tarkea rooli jokaisen edella
mainitun vaatimuksen tayttamisessa. EMA:n rooli GMP-tasolla on hallita GMP-
vaatimusten muutosta, varmistaa GMP-vaatimusten yleisen tulkitsemisen, kehittaa
GMP-tarkastuksia ja edesauttaa jasenmaiden suorittamia tarkastuksia kolmannen

osapuolen maihin. [23]

Lisaksi EMA on maarittanyt yhdeksan eri ohjesaantdéa Eudralexin osassa 4, jotka
toimivat suuntaa antavina maarayksina laaketuotteiden tuotannon, tilojen ja
toimintatapojen jarjestelyihin, jotta toiminta tayttaa GMP-vaatimukset. Nama
yhdeksan ohjesaantoa kattavat farmaseuttiset laatujarjestelmat, henkiléston, tilat ja
laitteiston, dokumentoinnin, tuotannon, laadunhallinnan, ulkoistetut toiminnot,
valitukset ja tuotteiden takaisinkutsun seka itse tehdyt tarkastukset. GMP-
vaatimuksiin on lisatty myos erilaisia dokumentteja ja liitteita, jotka taydentavat
ohjesaantoja spesifeilla tuotannon ja laakkeiden kasittelyn alueilla. Nama
lisaohjeistukset liittyvat muun muassa laaturiskien hallintaan ja tuotteiden
kuljetukseen. [24]

3. luku eli tilat ja laitteisto on maarittanyt yleisesti, miten laitteiden peseminen
jarjestetaan seka yleiset vaatimukset pesemisen suorittaville laitteille. Luvun mukaan
tuotantolaitteiden pitaa olla helposti pestavissa seka pesemista varten pitaa olla
ohjeistus. Taman lisaksi tuotantolaitteissa ja pesulaitteissa ei saa olla tuotteeseen
kohdistuvaa kontaminaatiovaaraa, joka tulee estaa huolellisilla ja dokumentoiduilla
pesuprosesseilla. Naiden lisaksi pesulaitteiden on taytettava pesulaitteisiin asetetut
vaatimukset, kuten laitteeseen johtavien putkistojen merkkaaminen putkissa

kulkevan sisallon, kuten veden, pesunesteen tai ilman perusteella. [25]

Tilojen GMP-vaatimuksiin sisaltyy myds syventavia ohjeistuksia, joissa tilojen
rakenteet, laitteisto, henkilostd seka ilmanvaihto ovat otettava huomioon. Tietyt
materiaalit, kuten puu tilojen rakennuksessa ei ole sallittua seka laitteistossa ei saa
olla hankalasti puhdistettavia kohtia, jotta epapuhtauksien keraantymiselta voi
valttya. Henkilostolla on oltava tilamaarityksiin sopivat suojapuvut ja
hengityssuojaimet seka tilojen ilmanvaihdon on luotava, riippuen
kayttdtarkoituksesta, huoneeseen ylipaine tai alipaine. Taman avulla varmistetaan,
etta tilan ulkopuolelta ei paase tilan sisapuolelle epapuhtauksia tai tilan epapuhtaudet

eivat paase pois tilasta. Pesutiloissa on huomioitava tilan lapiantavuus, joka on
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kytkoksissa tilan likaisen ja puhtaan laitteiston materiaalivirtoihin. Ristikontaminaation
estamiseksi, puhtaan ja likaisen laitteiston kulkureitit eivat saa kohdata. Toisin
sanoen likaiseen tilaan tuotu komponentti, joka viedaan pestavaksi, ei saa pesun
jalkeen olla kontaktissa likaiseen tilaan tai likaisen materiaalin kayttamaan
kulkureittiin, vaan komponentti on siirrettava puhtaaseen tilaan, kunnes komponentti

otetaan takaisin tuotannon kayttoon. [26]

5. luku eli tuotanto sisaltaa konttien puhdistuksen vaatimukset, tekniset menetelmat
siivouksen suorittamiselle seka keinot ristikontaminaation estamiselle. Luvun mukaan
kontteja pitaa puhdistaa tarpeen mukaan seka konteissa pitaa olla etiketti, joka
maarittda kontin siisteyden tilan eli onko kontti likainen vai puhdas. Tekniset
menetelmat sisaltavat muun muassa ohjeistukset ristikontaminaation valttamiselle
seka puhdistuksen preferenssit, kuten automaation tason seka helppojen

siivoustapojen suosimisen. [11]

EMA:n lisaksi muut organisaatiot ovat maarittaneet GMP-vaatimuksia seka yleisia
ohjeita vaatimusten noudattamiseen. FDA on luonut CFR (Code of Federal
Regulations) osan 211, joka maarittdd cGMP:n (current Good Manufacturing
Practices). CFR 211 maarittda Eudralex 4:n tavoin puhtausvaatimukset
tuotantolaitteille, tuotannossa kaytettaville konteille, dokumentoinnille ja
laadunhallinnalle [27]. Myds muut organisaatiot, kuten PDA ja WHO (World Health
Organization) ovat maarittaneet omat GMP-vaatimuksensa. WHO:n tekemat GMP-
vaatimukset sisaltavat EMA:n ja FDA:n aihepiireista syventavaa tietoa liittyen

esimerkiksi konttien pesemiseen, hallintaan ja merkintaan [28].

GMP-saadoksissa on maaritelty tarkemmin siivouslaitteistolle omat suositukset ja
vaatimukset. Kirjassa "Developments in Surface contamination and Cleaning,
Volume 7 — Cleanliness Validation and Verification” Kohli et al (2015) kertovat
pesulaitteen materiaalivaatimuksista: "|deaalisesti, laitteiston pitaisi olla valmistettu
ei-reaktiivisista, lisdaineettomista, absorboimattomista ja tiiviistd materiaaleista.
Laitteen pintojen on oltava sileita, haponkestavia, itsestaan tyhjentyvia, siina pitaisi
olla rajattu maara yksityiskohtaisia tai monimutkaisia osia ja laitteen pitaa olla
additiivinen ja absorboiva.” Naiden lisdksi on myos varmistettava tuotantoalueen

puhtaus, toimintaan sopiva HVAC-jarjestelma (Heating, Ventilation and Air



Conditioning) seka tyontekijdille sopiva vaatetus, jotta ulkoisten epapuhtauksien

laajeneminen voidaan valttaa. [4]
2.1.3 Puhtausvirheiden tunnistaminen, hallinta ja puhdistaminen

Ristikontaminaatiolla on huomattava vaikutus tuotteen laatuun ja
potilasturvallisuuteen. Tama johtuu siita, etta vieras aine voi muuttaa laakkeen
koostumusta ja taman seurauksena laakkeella voi olla odottamattomia ja
mahdollisesti hengenvaarallisia vaikutuksia potilaan hyvinvoinnille.
Laaketeollisuudessa maaritetaan 3 eri ristikontaminaation (retention) tyyppia:
ristikontaminaatio aktiivisten aineiden kanssa, joka johtuu aikaisemman eran
(laake)aineen jaaman sekoittumisesta uuden eran (laake)aineen kanssa. Tata
kontaminaation tyyppia kuvataan kuvassa 4. Toinen tyyppi on ristikontaminaatio
tahattomasti muiden aineiden tai yhdistelmien kanssa, joka voi johtua huollossa

kaytetyista voiteluaineista tai pesussa kaytetyista pesuaineista, jotka kulkeutuvat
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laitteen pinnalle. Naita ristikontaminaation tyyppeja ovat muun muassa kuvissa 5 ja 6

olevat vedesta, pesuaineesta tai haposta tulleet jaamat. Kolmas on mikrobiologinen

kontaminaatio, joka johtuu esimerkiksi bakteerien leviamisesta laitteen pinnalle. [4]

L
Residue on the Contaminated Contaminated
surface of cleaned mixture product
equipment

Kuva 4. Ristikontaminaatio levidaminen johtuen puhdistetun laitteen pinnan jadmasta. [4]



Kuva 6. Pesuainejaamia ruostumattomalla teraspinnalla.

Puhtausvirheet voivat johtua eri syista. Erilaiset epapuhtaudet tuotantoprosesseista,
kuten Oljyt tai voiteluaineet seka laitteen pinnan vahingoittumisesta seurannut
ruostuminen aiheuttavat puhtausvirheita ja kontaminaatioriskeja [4]. Taman

seurauksena pesuprosessin on oltava validoitu ja toistettavissa, jotta erilaiset
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puhtausvirheet voidaan estaa [29]. Myds laitteen suunnitteluvirheet johtavat
puhtausvirheiden syntymiseen. Laitteiden suunnitteluvirheitd ovat pesun aikana
syntyvat kohdat, joissa ei ole huomattavaa virtausta, kohdat, joihin muodostuu
iimataskuja seka laitteen korkea pinnankarheus. Huomattavan virtauksen
puuttuminen seka korkea putken pituus-halkaisijasuhde aiheuttavat ns. "dead leg”-
kohtia, joita kuvastaa jadman keraantyminen putken pohjalle. Kyseisia kohtia on
mahdollista estaa lisdamalla nesteen virtausta putkistossa. limataskuissa pesuneste
ei ulotu laitteen osaan, jonka seurauksena ilmataskun pinnoille jaa jaamia. Kuvassa 7
esitetaan esimerkit "dead leg’-kohdista ja ilmataskuista. Naiden lisaksi
puhdistettavan laitteen pinnankarheudella on vaikutus puhtauteen. Mita pienempi
pinnankarheus, sita helpompi laitteen pinta on puhdistaa, silla esimerkiksi biologiset

kalvot Kiinnittyvat vaikeammin pintaan, missa on pienempi pinnankarheus [30].

"Dead leg" Ilmatasku

™~

Kuva 7. Ohlsson (2012) artikkelista mukautettu kuva laitteen suunnittelusta johtuvista
puhtausvirheista.

Puhtausvirheiden maaralle on asetettava rajat, jotta valmistaja ymmartaa tarvittavan
puhtauden maaran. Maarittamiseen ei kuitenkaan ole virallista dokumentaatiota, silla
EMA ja FDA eivat ole maarittaneet erilaisia puhtauden rajoja [31] [32]. Molemmat
jarjestot ovat kuitenkin maarittaneet keinoja, miten sallitut puhtauden rajat ovat
mahdollista maarittdaa. EMA on maarittanyt, minka tekijdiden avulla voidaan maarittaa
sallittu paivittainen altistumismaara eli PDE (Permitted Daily Exposure). Lisaksi seka
FDA etta EMA ovat maarittaneet tapoja, miten lahestya puhtausrajoja, kuten
kayttamalla ainetoimittajien maarittelemia rajoja [33]. Ylijaamarajojen mittaamista ja
maarittamista varten on luotu erilaisia menetelmia, jotka ovat annos- ja 10 ppm-

kriteerit seka visuaalisen tarkistuksen kriteeri. Annoskriteeri maarittaa, etta yli 0,1 %
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edellista tuotetta ei saa nakya seuraavassa tuotteessa. 10 ppm-kriteeri maarittaa,
etta yli 10 ppm toista tuotetta ei saa olla toisessa tuotteessa. Visuaalisen tarkistuksen

mukaan visuaalisia jaamia ei saa nakya laitteessa puhdistusprosessin jalkeen [4].

PDA on maarittanyt kuusi kohtaa, joiden avulla visuaalisen puhtauden voi maaritella.
Aluksi on maariteltava, mitka ovat visuaalisen puhtauden kriteerit, kuten jaamien
seka pinnan epataydellisyyksien erot. Taman lisaksi on maariteltava, mitka pinnat
tarkastetaan, ymparoivat tekijat, kuten etaisyys, valon maara ja tarkastuskulma seka
visuaalisen tarkastuksen ajoitus CHT (Clean Hold-Time) eli kauan puhdistettu laite
on ollut puhtaana. On myds maaritettava toistettava tarkastusmenetelma, kuten listan
pohjalta tehtavat tarkastukset seka varmistaa, ettd puhtaudentarkastaja tuntee
mahdolliset jaamat ja muut epataydellisyydet, joita puhtaudentarkastuksessa voi tulla
vastaan [34]. Naiden lisaksi rajoja voi asettaa muiden tekijoiden perusteella, kuten
tuotteen farmakologisen potenssin perusteella, jonka voi maarittda murto-osana

normaalista paivittaisesta annoksesta tai jaannoksen toksisuuden perusteella. [4]

Pesuprosessissa on tarkea pystya hallitsemaan tarkasti jaamien ja muiden
epapuhtauksien lisaksi myos pesusta jaaneita pesuainejaamia, jotka voivat aiheuttaa
huomattavia ristikontaminaatio- ja terveyshaittoja. Taten on tarkeda maarittaa
pesuaineille PDE:t ja strategia, miten PDE:t maaritetaan. Tehokas tapa maarittaa
PDE:n maara on muun muassa tehda huonoin tapauspesu (worst-case scenario),
jonka avulla maaritetddn myds pesuaineen tavallinen siivousraja eli SCL (Standard
Cleaning Limit). Taman lisaksi pesuaineella on toksikologinen arvio, joka maarittaa
pesuaineen terveysuhan, miten pesuaineelle voi altistua seka kriittiset vaikutukset,
jossa jaetaan pesuaineet kuuteen eri luokkaan niiden vaarallisuuden perusteella. [33]
[39]

Menetelmat, joiden avulla laitteen puhtaus seka erilaiset rajat, kuten PDE ja SCL
voidaan maarittaa, on tarkea ymmartaa. Tata varten on kerattadva numeerista dataa,
jotta pesussa ja tuotannossa kaytettyjen aineiden maarat laitteiden pinnalla voidaan
maarittad. Naita numeerisen datan keraamismenetelmia kutsutaan analyyttisiksi
menetelmiksi. Yksinkertaisena menetelmana voidaan pitaa naytteistaminen
vanupuikon avulla, jossa vanupuikko upotetaan liuottimeen, pyyhkaistaan laitteen
pintaa ja analysoidaan tulosta. Pesuaineiden ja APl:n maaran lisaksi, tama

menetelma antaa myo0s tietoa laitteen pinnan mikrobiologisesta koostumuksesta.
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Vanupuikkonaytteistyksessa on hyva ottaa huomioon useampi naytteen
luotettavuuteen vaikuttava tekija. Nama ovat muun muassa kauan laite on odottanut
tuotannon ja pesun jalkeen, aika jonka vanupuikko on odottanut ennen analysointia,
onko laitteen pinta pesty ja ehtinyt kuivua seka naytteiden maara. Nama tekijat ovat
maariteltava ennen naytteistyksen aloittamista, jotta saavutetaan tasainen ja
toistettava lopputulos. Naytteistamisen voi tehda myos huuhtomismenetelmalla,
jossa liuottimen avulla huuhdotaan laitteen pinta, jonka jalkeen huuhtomiseen
kaytetyn liuottimen koostumusta tutkitaan. Naytteistamisessa on myos mahdollista
kayttaa plasebo-lagketta, joka on koostumukseltaan samanlainen kuin tuotannossa
kaytettava API. Plasebon avulla voi maarittaa kuinka paljon API:ta siirtyy pesun

jalkeen erasta toiseen. [4] [5] [33]
2.1.4 ’Dirty hold time’ vaikutukset siivottavuuteen

DHT (Dirty Hold Time) tarkoittaa aikaa, jonka likainen laite joutuu odottamaan
tuotannon jalkeen ennen kuin se siirtyy pestavaksi [36]. Laitteen pesutestien aikana
on maaritettava huonoin mahdollinen tilanne, joka tarkoittaa tapausta, jolloin laitteen
siivoaminen on hypoteettisesti hankalinta. Tassa tilanteessa DHT on usein ollut pitka,
jonka seurauksena lika on kuivunut laitteen pinnalle ja sen siivoaminen vaikeutuu
huomattavasti. Tama johtuu muun muassa veden haihtumisesta jaamista tai jos
jaama kuivuessa absorboi lisaa vetta, muuttuu tahmeaksi ja kuivuu uudestaan.
Taman lisaksi ristikontaminaation riski kasvaa, kun likaisena seisovalla laitteella on
enemman aikaa joutua kontaktiin puhtaiden laitteiden kanssa. Taten on vahvasti
suositeltavaa, etta likaisten ja puhtaiden laitteiden reitit eivat kohtaa tuotantoalueella
ja materiaalivirrat tuotantoalueella ovat likaisesta alueesta pesun kautta puhtaaseen
alueeseen. [37] [38]

2.2 CIP-peseminen
2.2.1 CIP-menetelman toimintaperiaate ja optimointi

CIP on laitteiden ja komponenttien pesemiseen tarkoitettu menetelma, joka on
yleisesti kaytdssa ladke- ja elintarviketeollisuudessa. CIP-pesumenetelmassa
komponentti pestaan kokonaisena eli menetelma ei vaadi komponentin tai sen osien
purkamista. Tama vahentaa puhdistamisprosessiin vaadittua aikaa seka tyotekijdiden

suorittamaa manuaalista ty6ta. CIP kuitenkin vaatii laajat investoinnit veteen,
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energiaan, pesuaineisiin, happoihin, laitteistoihin seka jateveden hallintaan [39]. CIP-

jarjestelmat ovat myos usein taysin automatisoituja [40].

Muita menetelmia, joilla puhdistamisen voi suorittaa ovat COP (Clean-out-of-place),
joka on CIP-menetelman vastakohta eli laitteen tai komponentin osat puretaan ja
yksittaiset osat siivotaan [41]. Taman lisaksi on myos SIP-menetelma (Steam-in-
place tai Sterilization-in-place), joka eroaa CIP-menetelmasta siten, etta SIP-
menetelma havittaa kaikki elavat mikro-organismit, kun taas CIP-menetelmassa
kaikkien mikro-organismien havittamista ei valttamatta tapahdu [36]. SIP-menetelma
kayttaa mikro-organismien havittamiseen usein korkeaa lampdatilaa, jota pidetaan ylla
yleensa vahintaan puoli tuntia [42]. CIP-puhdistamista kuvaa nopea, toistettava ja

tasainen puhdistaminen, joka tuottaa laadukkaan lopputuleman [43].

ClIP-laitteiston suunnittelulle ja toiminnalle on asetetta vaatimuksia, jotta se voi
tuottaa tasaisen ja toistettavan lopputuleman. CIP-laitteistoa voidaan pitaa

monimutkaisena kokonaisuutena, joka sisaltaa: [44]

1. Laitteiston, joka pystyy suorittamaan laitteiden ja komponenttien pesemisen

ilman tarvetta purkaa niita osiin. [44]

2. Vakituiseksi asennetut suihkutuslaitteet, kuten pesupallot, jotka pystyvat
saavuttamaan laitteen vaikeasti puhdistettavat kohdat [44]. Pesupallot voivat
olla staattisia eli pesupallot eivat liiku keskiakselinsa ympari tai dynaamisia,

jossa pesupallo liikkuu keskiakselinsa ympari pesuprosessin aikana [45].

3. Lahde- seka paluulinja CIP-laitteiston vaatimille hyddykkeille (hanavesi, PW

(Purified Water), emaksinen pesuaine seka happo) seka ilmalle. [44]
4. Kiertopesukeskus "CIP skid”, jossa pesuneste valmistetaan. [44]

5. Automatisoitu hallintajarjestelma, joka ajaa pesulavaa seka syottaa
pesulavalle pesuaineet oikeassa jarjestyksessa, koostumuksessa,
lampdotilassa, oikealla paineella ja virtausnopeudella. Taman lisaksi
hallintajarjestelma kayttaa erilaisia pumppuja ja muita laitteita, jotta jokaisen

edelld mainitun kohdan vaatimukset tayttyvat. [44]

CIP-laitteiston toimivuus varmistaa hyvan puhdistettavuuden, mutta taman lisaksi

ClIP-laitteiston ja -jarjestelman on noudatettava sille asetettuja GMP-vaatimuksia,
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jotka koskevat laitteen toimintaa, automaatiota, dokumentointia, henkilostoa seka
ristikontaminaation estoa [46]. Toisin sanoen jokainen seikka, joka voi vaikuttaa
valmistettavan tuotteen turvallisuuteen, laatuun, eheyteen tai tunnistettavuuteen ovat

otettava huomioon [47].

CIP-jarjestelmalla on vaatimukset elinkaareen, tuotteeseen, prosessiin, laatuun,
prosessin parametreihin, laitteiston asennukseen ja toiminnallisuuteen liittyen.
Elinkaarivaatimukset liittyvat laitteiston suunnittelemiseen, kirjalliseen
dokumentointiin ja kommunikointiin. Tuote- ja prosessivaatimukset vaikuttavat
pesussa kaytettyjen aineiden pitoisuuteen ja pH-tasoon. Laadulliset vaatimukset
ohjeistavat kemikaalien seka jaamien siirtymisesta ja poistamisesta.
Parametrivaatimukset esittavat vaaditut arvot pesuprosessissa muuttuville
parametreille, kuten lampatilalle, veden maaralle ja pesuaineiden konsentraatiolle

pesunesteessa. [47]

ClIP-jarjestelman asennusvaatimukset ovat suuri kokonaisuus, jotka ovat luotu pitkalti
GMP-vaatimusten pohjalta. Asennusvaatimukset sisaltavat vaatimukset
rakennusmateriaalille, kuten materiaalin koostumukselle seka kemiallisille
ominaisuuksille, vaatimukset rakentamiselle, kuten putkiston ja pesulavan
spesifikaatiot, voitelulle, pneumatiikalle ja sahkopiirille. Prosessin toiminnallisissa
vaatimuksissa on pystyttava maarittelemaan prosessin rajoitteet, toiminnot,
hallintajarjestelma, halytykset ja varoitukset, datan keraaminen, puhtauden
vaatimukset, jatteiden hallinta seka huollon, koulutuksen ja dokumentaation

vaatimukset. [47]

Tavoitteet CIP-jarjestelman suunnittelussa ovat turvallisen, tehokkaan ja toistettavan
pesuprosessin toteuttaminen, mutta nama vaatimukset voidaan viela tarkentaa, jotta
konkreettisemmat vaatimukset ovat mahdollista maarittaa. Tehokkuuden ja
toistettavuuden mahdollistamiseksi, CIP-jarjestelman tavoitteena on vahentaa
tuotannosta syntyvia tappioita seka vahentaa tuotannon seisonta-aikoja, koska CIP-
puhdistetut laitteet tarvitsevat usein vahemman huoltoa. Turvallisuutta tarkastellaan
asiakkaan ja tuotantotydntekijan nakdkulmasta. CIP-jarjestelman avulla inhimillisten
virheiden todennakaoisyys laskee, koska tuotantotydntekija on vahemman
tekemisissa laitteen kanssa. Taman seurauksena myos ristikontaminaation riski

laskee, jonka seurauksena tuottavuus ja potilasturvallisuus paranevat. Tyontekijan
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turvallisuus paranee myos, koska tuotantotyontekija ei joudu manuaalisesti

sekoittamaan pesun vaatimia puhdistusaineita tai kayttamaan itse pesulaitteita. [44]

CIP-puhdistamisen prosessin voi jakaa paasaantoisesti neljaan eri paavaiheeseen:
huuhtelu, peseminen, desinfiointi ja kuivaaminen. Huuhtelu irrottaa suuremmat ja
irtonaiset epapuhtaudet laitteen pinnalta, pesuvaihe poistaa hankalasti kiinni olevia
epapuhtauksia, desinfiointi havittda mahdollisia mikro-organismeja laitteen pinnalta ja
kuivaaminen poistaa veden laitteen pinnalta, joka estad mikro-organismien kasvun.
[42] [47]

Yksittainen pesuohjelma voidaan tarkemmin jakaa kuuteen eri vaiheeseen: pesua
edeltava huuhtelu, jossa huuhdellaan suuremmat epapuhtaudet laitteen pinnalta,
emaksisella liuoksella peseminen, emaspesun jalkeinen huuhtelu, jonka avulla
huuhdotaan laitteen pinnalle jaaneet epapuhtaudet ja pesuainejaamat,
happohuuhtelu, jonka avulla poistetaan epaorgaaniset aineet ja neutralisoidaan
laitteen pinta emaksisen pesun jalkeen, happohuuhtelun jalkeinen huuhtelu, joka
poistaa mahdolliset happojaamat laitteen pinnalta seka viimeinen huuhtelu tai
puhdasvesihuuhtelu, joka poistaa loput mahdolliset epapuhtaudet ja jaamat laitteen
pinnalta [44]. Pesuvaiheiden parametreja, kuten veden lampdtilaa, pesuaineen
konsentraatiota, huuhtelun kestoa tai yksittaisen askeleen kestoa voi vaihtaa
pesuprosessien valilla. Tama prosessi voi toistua useamman kerran pesun aikana
riippuen pestavan komponentin koosta, muotojen monimutkaisuudesta tai pestavan
aineen luonteesta. Onnistuneen CIP-pesun saavuttamiseksi on huomioitava
pesuaineiden emaksisyys, kemikaalien puhtaus, visuaalinen puhtaus seka

tarvittaessa erisuuruiset veden lampdtilat ja maarat. [42] [45] [47]

CIP-laitteiston optimointi on tarkea askel pesuprosessin tehokkuuden kannalta.
Prosessin on oltava tarpeeksi tehokas, jotta epapuhtaudet ovat mahdollista irrottaa
seka laitteen pinnalta etta toisistaan. Pesuprosessi ei saa kuluttaa liikaa resursseja,
silla liiallinen veden ja energian kayttd aiheuttaa lisdkustannuksia, laitteiden osien
kulumista seka ympariston kuormittumista. Taman takia pesuprosessin
ymmartaminen seka parametrien optimointi on tarkeaa prosessin tehokkuuden
kannalta [48].

CIP-prosessin tehokkuutta on mahdollista optimoida vaikuttamalla prosessin

hydrodynaamisiin vaikutuksiin. Veden lampdtilan nostamisella ei ole huomattavaa
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hyotya tietyn pisteen jalkeen ja vaikka veden maaran lisdaminen parantaisi
siivousprosessia, niin tdma taas kuluttaa enemman energiaa. Hydrodynaamisten
vaikutusten parantamiseksi siivousprosessi on suunniteltava niin, etta
pesuprosessissa luodaan vahvoja tai sykkivia pyorteita, jotka rikkovat tehokkaammin

jaamien valisia sidoksia. [49]
2.2.2 ClIP-laitteisto

CIP-laitteisto vaatii kattavan yhdistelman saili6ita, putkilinjastoja, pumppuja,
suodattimia ja venttiileita, jotta se pystyy toteuttamaan asetetut vaatimukset. Kuvassa
8 nakyy esimerkki yksinkertaistetusta CIP-jarjestelmasta ja sen komponenteista.
Kuvassa 8 nakyvat sailiét T1 ja T2, jotka sisaltavat myos suodattimen,
suihkutuslaitteen, sekoittimen, huoltoluukun seka rajahdyslevyn, joka suojaa laitetta
ylipaineen purkautuessa. Naiden lisaksi laitteessa on automatisoidut venttiilit, joita
kaytetaan pesuaineiden tayttoon, tyhjentamiseen seka nesteen syottamiseen
kiertopiiriin. Sailididen valilla kulkee siirtolinja, jonka tehtavana on pesuprosessin
jalkeen huuhdella sailiot ja putkistot. Kuvan 8 keskella oleva sailid kuvastaa

suodatinta, pumppua tai lammonvaihdinta. [44]

Kuvassa 8 nakyvat myds siirtopaneelit TP1 ja TP2. Siirtopaneelien tehtavana on
tukea sailidissa tehtavaa pesuaineiden sekoitusta seka jakaa valmis pesuaine CIP-
toimituslinjaan (CIPS) ja CIP-palautuslinjaan (CIPR). CIPR-palautuslinjassa voi olla
yhdistettyna myds palautuspumppu, joka auttaa varsinkin, jos palaava virtaus taytyy
saada kulkemaan ylospain. Kuvassa 9 esitetaan mahdolliset siirtopaneelin jaot eri
CIP-linjan osiin. Kuvassa nakyy myos, etta siirtopaneelit ovat yhdistettyina

hdyrylinjaan (CS), mutta hdyrylinjaa kaytetaan vain SIP-pesussa. [44]

Kiertopesukeskus "CIP skid” on kuvassa 8 yksinkertaistettu nelidksi, koska se on
todellisuudessa monimutkainen kokonaisuus pumppuja, sailidita, venttiileja ja naita
yhdistavia putkistoja, jonka tehtavana on toimittaa pesunesteseokset
siivousprosessin eri vaiheille. Kiertopesukeskus mahdollistaa taten jarjestelman
toiminnan seka pesuvaiheiden automatisoinnin. Taman lisaksi kiertopesukeskus voi
sisaltda lammadnvaihtimen, jonka avulla prosessin veden lampdétilaa voi saataa
riippuen pesuvaiheen maarittamasta lampdtilasta. Kiertopesukeskuksen
asennuksesta ja toiminnallisuudesta pesuprosessin yhteydessa on otettava

huomioon tarvittava veden maara, virtaus, pesuvaiheet ja vaiheiden lukumaara,
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lampdtila, paine, vesitankkien maara ja tila, johon kiertopesukeskus asennetaan.

Kiertopesukeskus nakyy kuvassa 10. [44]

Kiertopesukeskukseen ja siita pois kulkevat CIPS- ja CIPR-putket, koska
kiertopesukeskus vastaanottaa ja laittaa kiertoon naista linjoista tulevia pesunesteita.
Pesuohjelman paatyttya on mahdollisuus, ettd CIPS/CIPR-putkistoon jaa
nestejaamia ("Dead legs”), joka voi aiheuttaa ristikontaminaatiovaaran. Jotta nesteen
jaaminen CIPS- ja CIPR-putkistoon voidaan estaa, niin putkistossa on oltava
huuhtelulinja "CIP flush line”, johon sydtetaan pesunestetta, joka huuhtoo
CIPS/CIPR-linjan. Kiertopesukeskukseen ja sailidihin voi liittdd AWFI-linjan (Ambient
Water For Injection), joka on erittain puhdasta vetta, jota kaytetdaan huuhteluun, kun
pesuneste on poistunut sailidista tai kiertopesukeskuksesta. EMA on maarittanyt
AWFI:n tuottamiselle suuntaa antavat kayttdohjeet, jotka sisaltavat AWFI:n
tuottamisen vaatimukset seka laadulliset vaatimukset, kuten AWFI:n testaamisen
[50]. [44]
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Kuva 8. Esimerkki CIP-jarjestelman pohjapiirustuksesta. [44]



Léhdelinjasta

T1-s8ilidon

T

T2-sailigdn

T

34

T2-sailissta —p()

O

Q

k 4

O

O
O+

b— HOyry

CIP syottdlinjasta

O—+

(CIPS)

CIP palautuslinjaan

'

(CIPR)

Kuva 9. Seiberling (2007) kirjasta mukautettu kuva CIP-jarjestelman siirtopaneelista.
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Kuva 10. Kiertopesukeskus. [44]

2.2.3 Puhdistusaineiden jalleenkayton vaikutukset ja jateveden hallinta

Puhdistusaineiden seka veden jalleenkaytto sisaltaa seka hyotyja etta haittoja
pesemisprosessin kannalta. Jalleenkayttd voi saastaa aikaa ja resursseja, koska
puhdistusainetta ei tarvitse sekoittaa uudelleen, veden lampdtilaa ei tarvitse lisata,
jos vesi on jo aikaisemmalla syklilla lammitetty haluttuun Iampdtilaan seka
jalleenkayttd vahentaa jateveden maaraa. Toisaalta uudelleenkaytosta voi seurata
pesutehokkuuden vahenemista seka ristikontaminaation riski kasvaa. Pesuprosessi

on suuri menoera laaketuotannossa, joten pesuaineiden ja veden uudelleenkayton
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optimointi on oleellinen seikka kustannusten seka ymparistoystavallisyyden kannalta.
[51] [52]

Artikkelissa "Influence of cleaning agent reuse on cleaning effectiveness”, Fan et al
(2022) tutkivat, miten puhdistusaineiden jalleenkayttd vaikuttaa pesutehokkuuteen.
Tutkimuksessa tarkeana parametrina pidettiin natriumhydroksidin prosentuaalista
maaraa pesuaineessa, jonka maaralla on vaikutusta pesemisen tehokkuuteen. Muut
muuttujat, joiden muutosta ja taten pesutehokkuutta tarkasteltiin, olivat johtavuus,
pH-taso ja emaspitoisuus. Tutkimusta varten rakennettiin yksinkertainen CIP-
jarjestelma. Tutkimuksen tuloksena oli, etta pesuaine, jonka natriumhydroksidin
maara on alhainen, pesuteho laski huomattavasti neljannen uudelleenkayton jalkeen.
Tama johtui tarkasteltujen parametrien maarien laskemisesta pesujen valilla, joka
vaikuttaa negatiivisesti pesutehokkuuteen. Suuremman natriumhydroksidipitoisuuden
omaavilla pesuaineilla nahtiin myos pesutehokkuuden laskua, mutta luonnollisesti
tata pesuainetta on mahdollista kayttaa uudelleen useamman kerran ennen kuin
pesutehokkuus on huomattavasti alhaisempi. Tutkimuksessa ilmeni, etta pesun
aiheuttamat kustannukset laskevat myds huomattavasti, kun pesuainetta ja vetta

kaytetaan uudelleen. [51]

Veden kaytdssa on huomioitava muun muassa veden maara (virtaus), lampdtila seka
aika. Artikkelissa “Minimising the environmental footprint of industrial-scaled cleaning
prosesses by optimisation of a novel clean-in-place system protocol”, Palabiyik et al
(2015) tutkivat, miten pesuveden lampdtila vaikuttaa pesuprosessin kestoon seka
energian ja veden kulutukseen. Tutkimuksen tuloksena oli, etta kylman veden kaytto
kulutti eniten aikaa ja vetta, mutta vahiten energiaa. Kuumalla vedella tulokset olivat
vastakkaiset. Testeissa tutkittin myos, miten pesuprosessiin vaikuttaa kylman ja
lampiman veden kayttd eri vaiheissa, kuten kylman veden kaytto aluksi huuhtelussa
ja lampiman veden kaytto pesun paavaiheessa. Veden lampdtilan muuttaminen
vaiheittain vahensi huomattavasti pesuaikaa ja jateveden maaraa verrattuna kylmaan
pesuun ja huomattavasti vahemman energiaa verrattuna kuumaan pesuun. Tama
tutkimus osoitti, etta voi olla hyodyllista muuttaa veden lampétila pesuprosessin eri

vaiheissa, jotta pesuprosessin voisi optimoida energiankulutuksen kannalta. [48] [39]

Jateveden hallinnassa ja havityksessa on monia vaikeuksia, jotka ovat otettava

huomioon. Pesussa kaytettava pesuneste sisaltaa pesun jalkeen erilaisia orgaanisia
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ja epaorgaanisia yhdistelmia, jotka ovat haitallisia ihmisen terveydelle ja ymparistolle.
Taman seurauksena jatevetta ei voi laskea suoraan ymparistoon vaan jatevesi pitaa
kasitella erilaisilla puhdistavilla menetelmilla. Tehokkuuden ja
ymparistoystavallisyyden parantamiseksi on taten kannattavaa, etta jateveden voisi
kayttaa uudelleen tai jatevesi on havitettava niin, etta se ei tule aiheuttamaan haittaa
ihmisille tai ymparistolle. Taman seurauksena jateveden prosessoinnissa on
kaytettava useampaa eri menetelmaa, jotta jateveden puhtaus varmistuu, silla
prosessi, joka toimii epaorgaanisten aineiden poistossa ei valttamatta toimi
orgaanisten aineiden poistossa. Taten on tunnettava pestavan aineen koostumus ja

sen pohjalta suunnitella jateveden puhdistusprosessi. [53]

Jateveden puhdistusprosessi koostuu yleensa kolmesta paavaiheesta: esikasittely,
biokemiallinen kasittely ja edistynyt kasittely. Esikasittelylla voi parantaa jateveden
laatua, kuten jateveden biohajoavuutta tai vahentamalla suolaisuutta.
Biokemiallisessa kasittelyssa vedesta poistetaan paaosin orgaanisia ja
epaorgaanisia aineita, kuten ladkejaamia tai orgaanisia liuottimia. Biokemiallisesta
kasittelysta jaa pienia maaria orgaanisia, kuten typpipitoisia aineita, joiden
poistamiseen kaytetaan edistyneita kasittelymenetelmia, kuten imeyttamista tai

erilaisia kemiallisia menetelmia. [53]
2.2.4 CIP-tapaustutkimus

Artikkelissaan “Effectiveness of rinse water during in-place cleaning of stainless steel
pipelines”, Fan et al (2015) tutkivat, miten CIP-prosessin parametrit, kuten virtauksen
tyyppi (laminaarinen tai turbulenttinen), veden lampétila ja kontaktiaika vaikuttavat
veden tehokkuuteen poistaessa maitopohjaista jaamaainetta. Terasputket ovat
ruostumatonta terasta (304) ja niilla on erisuuruiset halkaisijat. Veden nopeus oli
valilta 0.72-2.26 m/s, lampdtilat olivat 22, 45 ja 67 celsiusastetta seka kontaktiaika
veden ja jaaman valilla olivat 20 ja 60 sekuntia. Tulokset ilmaistiin, paljon
ruostumattomien terasputkien pinnalta lahti jadmaainetta alkuperaisen jaamaaineen
maaran suhteena. Tutkimus keskittyy CIP-pesun ensimmaiseen vaiheeseen eli
huuhteluvaiheeseen. Tapaustutkimuksessa kaytetyn CIP-laitteiston kuvitus nakyy
kuvassa 11. [54]

Tutkimuksen syyna ovat nousevat kustannukset ja energiavaatimukset CIP-pesussa.

Ei-optimoitu CIP-pesu kuluttaa valtavan maaran resursseja, kuten vetta, joka
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aiheuttaa tarpeettomia kustannuksia seka liiallinen kemikaalien kaytto kuormittaa
ymparistoa ja vaikeuttaa jateveden kasittelya. Taten on oleellista tietaa, mitka
muuttujat vaikuttavat puhdistuksen tehokkuuteen. Muuttujat, jotka vaikuttavat
virtauksen luonteeseen tai jaamien hajottamiseen vaikuttavat suorasti puhdistuksen
tehokkuuteen. Lampatilan vaikutuksen on tutkittu olevan tehokas 50
celsiusasteeseen asti ja taman pisteen jalkeen, lampdtilan kasvattamisen vaikutus
pesutehokkuuteen alkaa vahitellen laskemaan. Virtausnopeus vaikuttaa suorasti,
miten helposti laitteen pinnalla olevat jaamat irtoavat, silla korkeampi virtausnopeus
lisda pesunesteen aiheuttamaa leikkausrasitusta. Jaaman seka veden ja pesuaineen
valinen kontaktiaika vaikuttaa myos pesutehokkuuteen. Liiallinen kontaktiaika
kuitenkin aiheuttaa lisakustannuksia, silla vetta ja pesuainetta on talldin pumpattava

pesuprosessissa jatkuvasti lisaa. [54]

e
Ty
N
Cold Hot
,\Testing pipe { I water water
manifold 5 < PR
B < ks = ¥
Ty
<~
k X N )
Water
tank
Solution [ Heater
tank Alkali | Acid
N \ )
S I\ VD
e V\J Ty

X l><] Valve

Drain @ Pump

Kuva 11. Kuvitus pesutesteissa kaytetystd CIP-jarjestelmasta. [54]

Tutkimuksen tulokset osoittivat, etta veden virtausnopeuden lisdaminen maarasta
0.72 m/s maaraan 2.26 m/s, kun veden lampdtila oli vakio, vahensi jaamien maaraa
17.6 prosenttiyksikk6a (26.9 % - 15.6 %). Kun virtausnopeus oli vakio 0.72 m/s ja
lampatilat olivat 22, 45 ja 67 celsiusastetta, niin tama vahensi jaamien maaraa 11.3
prosenttiyksikkoa (26.9 % = 15.6 %). Kuvassa 12 nakyy tutkimuksen tulokset, kun
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virtausnopeutta ja lampdtilaa muutettiin kolmen eri arvon valilla. Kuvasta 12 voi
paatella, etta varsinkin suuremmilla virtausnopeuksilla jadmien poisto paranee
huomattavasti, kun taas lampadtilan nostaminen parantaa pesutehokkuutta
vahemman virtausnopeuden kasvaessa. Tama johtuu siita, ettda mekaaniset voimat
vaikuttavat enemman pesutehokkuuteen vedella huuhtelussa, kun taas lampdtilalla

on enemman vaikutusta, kun prosessiin tuodaan mukaan pesuaineet. [54]

Pesuaineen ja lampdtilan yhteisvaikutuksen yhteytta tarkasteltiin artikkelissa "Fouling
and cleaning studies in the food and beverage industry classified by cleaning type”
(Goode et al, 2013), jossa muutettiin pesuaineen natriumhydroksidipitoisuutta, veden
lampdotilaa seka Reynoldsin numeroa eli veden virtauksen turbulenttisuutta muutettiin
vaikuttamalla veden virtausnopeuteen. Kuvassa 13 esitetaan tutkimuksen tulokset ja
kuvan 13 perusteella voi paatella, etta lampdtilalla on enemman vaikutusta, kun
pesuainetta on mukana prosessissa, silla pesuaika laskee huomattavasti korkealla
lampdatilalla ja pesuainemaaralla. Veden turbulenttisuuden kasvattamisella on myos

alhaisempi vaikutus mita suuremmat Iampdatila ja pesuaineen maara ovat. [55]

Fan et al (2015) tapaustutkimuksessa tutkittiin virtausnopeuden ja lampdtilan lisaksi
kontaktiajan vaikutusta pesutehokkuuteen. Kontaktiajalla ei ollut huomattavaa
vaikutusta pesutehokkuuteen ja muutokset jaamien maarassa johtuivat pitkalti, etta
pesuvesi poistaa aluksi suuremman osan jaamista, koska suuremmat mekaaniset
voimat vaikuttivat pesuprosessin alussa. Myos uudelleenkaytetyn veden ja
kayttamattoman veden valilla ei ollut eroja, koska ilman pesuaineita, veden
mekaanisilla ominaisuuksilla on suuri vaikutus pesutehokkuuteen. Tutkimuksessa
havaittiin, etta veden lampdatilaa ja virtausnopeutta laskiessa, pesun tehokkuus laski
ja jddmaan maara kasvoi 21.8 prosenttiyksikkoa (5.1 % = 26.9 %). Ylipaataan
tutkimus todisti, ettd huuhtelun aikana suurin vaikutus pesutehokkuuteen, kun

pesuaineita ei ole kaytdssa, ovat veden virtausnopeus seka lampdtila. [54]
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Kuva 13. Pesuaineen natriumhydroksidipitoisuuden, veden lampétilan sekd veden turbulenttisuuden
vaikutus siivousaikaan. Musta: 30°C, Harmaa: 50°C, Avoin: 70°C. [55]
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2.2.5 Ymparistoystavalliset pesuaineet

Pesuaineiden seka muiden pesuveden kautta kulkeutuvien haitallisten aineiden
vaikutukset ymparistoon voivat olla huomattavia. Pahimmassa tapauksessa
haitallisten aineiden kulkeutuminen luontoon voi aiheuttaa myrkyllisten aineiden
keraantymista kasveihin ja elaimiin seka veden saastumista. Taman seurauksen
pesuaineiden ja muiden pesussa kaytettavien aineiden vaikutukset ymparistoon ovat
otettava huomioon ja tarkasteltava niiden ymparistoon vaikuttavia tekijoita, kuten
biohajoavuutta, pH-arvoa, fosfori- ja tensidipitoisuutta seka liuotinpitoisuutta. Naiden
lisdksi on oleellista tarkastella pesussa kaytettavien aineiden vaikutusta ihmiseen,
kuten karsinogeenisyytta tai myrkyllisyytta seka fyysisia vaaroja, kuten tuotteen

reaktiivisuutta muiden tuotteiden kanssa. [56]

Pesuaineen ymparistdystavallisyyden maarittelemiseksi voi tehda "Green screen”’-
menetelman mukaisen arvion. Aluksi maaritellaan tutkittava aine seka tutkitaan ja
kerataan dataa liittyen aineen myrkyllisyyteen ja muihin vaikutuksiin. Dataa on
mahdollista keratd muun muassa pesuaineiden kayttéturvallisuustiedotteista.
Esimerkiksi Kiiltoclean oy:n Proset S26E-pesuaineen kayttoturvallisuustiedotteessa
|Oytyy tietoa liittyen muun muassa pesuaineen vaarallisuuteen, koostumukseen,
palovaaraan, toimenpiteisiin onnettomuuspaastoissa, varastointiin, vaadittuihin
henkildsuojaimiin, fysikaalisiin ja kemiallisiin ominaisuuksiin, reaktiivisuuteen,

myrkyllisyyteen, ymparistohaittoihin seka kasittelyyn [57].

Datan keraamisen jalkeen aineelle maaritetaan vaarallisuusaste asteikolla erittain
alhaisesta erittain korkeaan seka vaarallisuusasteen maarittelyn luotettavuus kuten
datapisteet, joihin liittyen ei ole tarpeeksi tietoa, on myods maariteltava keratyn datan
perusteella. Taman jalkeen keratty data on julkistettava ja tarvittavat tiedot ovat
Kirjattava. Lopuksi kemikaalille on annettava kiintopistearvio asteikolla 1—4, jossa 1
on kemikaali, joka on vaarallinen ja jonka kanssa kontaktia on valtettava ja 4 on

suositeltu kemikaali, jonka kayttoon ei sisally huomattavia vaaroja. [56]

Laaketeollisuuden pesuohjelmissa kaytetaan orgaanisia liuotusaineita seka pitkia
pesuohjelmia, jotka potenttisten ladkeaineiden lisaksi tekevat pesuprosessista
ymparistda kuormittavan. Kuitenkin pesuainetta valittaessa on otettava huomioon
seikkoja, kuten pesuaineen liuotuskyky erilaisille API-tuotteille, mahdollisen

pesuaineen ja API:n reaktion synnyttamat haitalliset aineet, kayttokyky
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turbulenttisessa ymparistossa seka pesuaineen siivottavuus laitteen pinnalta. Taman
takia on etsittava pesuainevaihtoehtoja tai niihin lisattavia liuottimia, jotka ovat seka

ymparistoystavallisia etta tehokkaita.

Ymparistoystavallisena pesuaineen liuottimena voidaan pitaa esimerkiksi
selluloosapohjainen liuotin "Cyrene”, mille on ominaista biohajoavuus, alhainen

myrkyllisyysaste seka veteen liukeneminen [58].

Emaksiset pesuaineet ovat mahdollista korvata luonnollisista aineista pohjautuvilla
entsyymeilla, jotka hajottavat biopohjaisia jaamia, tarjoavat pienemman tarpeen
pestavan komponentin huuhtelulle, alhaisemman pesulampdtilan, pienemman
tarpeen jateveden kasittelylle seka lyhyemman pesuajan [59]. Pesuaineissa
kaytettavat tensidit, jotka muun muassa alentavat veden pintajannitysta, omaavat
usein korkean myrkyllisyyden seka alhaisen biohajoavuuden, mika vaikeuttaa
jateveden kasittelya. Taman seurauksena biopohjaisia tensideja, kuten
kaymisprosessista eristetyt erilaiset mikrobit toimivat biohajoavina vaihtoehtoina
kemikaalipohjaisille tensideille. Biopohjaisilla tensideilla on myos alhainen
myrkyllisyys ja ne kestavat erilaisia pesuparametrien, kuten lampaétilan, pH-tason ja
veden kovuuden muutoksia, joka tekee biopohjaisista tensideista sopivan
vaihtoehdon [60].

Pesuaineissa olevat kelatointiaineet, joita kaytetaan erilaisten raskasmetallien
poistossa ovat tarkea osatekija pesuprosessin ymparistoystavallisyydessa.
Tehokkuuden ja ymparistoystavallisyyden kannalta on I0ydettava kelatointiaineita,
jotka tekevat metalli-ioneista epaaktiivisia, jotta ne hajoavat veteen eivatka aiheuta
terveyshaittoja, jateveden saastumista tai jateveden kasittelyn lisakustannuksia.
Vaihtoehtoiset kelatointiaineet, kuten IDS (Iminodisuccinic Acid) ja DS (Baypure DS
100 tai Polyaspartic Acid) osoittavat hyvaa biohajoavuutta, alhaista myrkyllisyytta
seka vakautta pesun aikana [61].

2.3 Ruostumattomat teraskomponentit laaketeollisuudessa

Laaketeollisuudessa kaytettavalle materiaalille on asetettu vaatimukset, jotka ovat
korroosionesto, siivottavuus, reagoimattomuus tuotanto- ja siivousprosessien aikana
ja hajoamattomuus eli materiaali ei hilseile tai maadu. Ruostumaton teras tayttaa

pitkalti nama vaatimukset ja tasta syysta ruostumattomia teraskomponentteja



kaytetaan laajasti Iaaketeollisuudessa johtuen niiden kestavyydesta, hyvasta
siivottavuudesta seka vastustuskyvysta erilaisia kemikaaleja kohtaan.
Ruostumattomia teraskomponentteja, joita yleisesti kaytetaan ovat muun muassa
tuotantolaitteiden putkistot seka tuotannossa kaytetyt kontit ja tynnyrit [36] [44].
Ruostumatonta terasta valmistetaan lisdamalla terakseen noin 12 % kromia seka
pienia maaria nikkelia ja molybdeenia. Tama luo teraksen pinnalle ohuen

kromioksidikerroksen, joka estaa teraksen hapettumisen ja ruostumisen [44].

Ruostumattoman teraksen kuluminen tai vahingoittuminen johtaa
kromioksidikerroksen rikkoutumiseen ja kerroksen alla olevan teraksen
ruostumiseen. Ruostumattoman teraskerroksen ruostuminen voi irrottaa
ruostumattoman teraksen pinnalta palasia, jotka voivat aiheuttaa
ristikontaminaatioriskin ja vaarantaa potilasturvallisuutta. Kromioksidikerroksen
vahingoittumisesta johtunut ruostuminen voi aiheutua komponentin altistuessa
korkealle lampdtiloille happamassa ymparistossa. Taman lisaksi varsinkin

la&keteollisuudessa yleinen ruostumisen tapa on "rouging”. Rouging-ilmidlle on 3

mahdollista syyta: pesusysteemissa olevassa laitteessa, esimerkiksi hakkurissa on
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puhdistus- tai hitsausvirheita, jotka vapauttavat raudan oksideja, karkeapintaisesta tai

huonosti passivoidusta ruostumattomasta teraksesta, jonka kromipitoisuus on

liuennut tai ilmioé johtuu korroosion syntymisesta. Rouging-ilmién voi nahda kuvassa

14. [62] [63]

Ruostuminen voi johtua myos biofilmin jaamistd komponentin pinnalla puutteellisen

siivousprosessin tuloksena. Ruostumisen estamiseksi on taten valittava

kayttotarkoitukseen sopiva ruostumattoman teraksen tyyppi, silla eri ruostumattomilla

terastyypeilla voi olla erilaiset ominaisuudet ja reaktiot. Esimerkiksi 304-tyyppisella

ruostumattomalla teréksella on parempi ruosteenestokyky kuin 444-tyyppinen

ruostumattomalla teraksella, koska 304-tyyppisessa ruostumattomassa teraksessa

on suurempi typpi- ja nikkelipitoisuus [62]. Naiden asioiden huomioon ottaminen

varmistaa pitkaan kestavan, laadukkaan, turvallisen ja toistettavan toiminnan. [63]
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Kuva 14. "Rouging"-ilmié ruostumattoman teraskomponentin pinnalla. [63]

Ruosteen tai prosessien, kuten hitsauksen tai hiomisen jalkeen ruostumaton
teraspinta saattaa vapauttaa epapuhtauksia, jonka seurauksena tuotteen puhtaus,
turvallisuus ja laatu vaarantuvat. Taman seurauksena komponentille on suoritettava
passivointi. Hout et al (2022) ovat maaritelleet kirjassa "Sterile processing of
pharmaceutical products — engineering practice, validation, and compliance in
regulated environments” passivoinnin olevan: “Ulkoisen raudan tai rautayhdisteiden
poisto ruostumattomalta teraspinnalta kemiallisella liuottamisella, usein
happoliuoskasittelylla, joka poistaa pintasaasteet ja parantaa passiivikerroksen
muodostumista.” Toisin sanoen, kun ruostumattomalla teraspinnalla oleva
kromioksidikerros hajoaa, niin passivoinnin avulla sen voi muodostaa uudelleen.
Passivointia suorittaessa on otettava useampi tekija huomioon, kuten dokumentointi,
passivointiveden havitys ja miten passivointi suoritetaan. Passivointi voidaan

suorittaa kayttamallda muun muassa laimennettua sitruunahappoa. [47]
2.4 Puhdistusvalidointi ladketeollisuudessa

Laaketehtaassa, jossa valmistetaan erilaisia tuotteita, on suuri ristikontaminaation
riski, kun tuotannossa kaytettavia laitteita ja komponentteja kaytetaan eri tuotteiden
valmistuksessa. Tasta syysta laitteilla ja komponenteilla on oltava kirjallinen ja hyvin
maaritelty ohjeistus sen varmistamiseen, ettd komponentin siirtyessa tuotteelta
toiselle, komponentin puhdistus on tarpeeksi perusteellinen, ettei se aiheuta
ristikontaminaatiovaaraa. Taman tehokkaan pesusuunnitelman toimeenpanoa ja sen

noudattamista kutsutaan puhdistusvalidoinniksi. [5]

Puhdistusvalidoinnin pohjustetaan yrityksen validoinnin yleissuunnitelmassa
VMP:ssa (Validation Master Plan). VMP maarittelee GMP-systeemin vaatimukset

seka miten validointia Iahestytaan. Taman lisaksi VMP maarittelee, miten
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muutoksenhallinta, koulutukset ja vastuut jaetaan validoinnissa. Yrityksen VMP
pohjustetaan yleisesti eri organisaatioiden, kuten EMA:n, FDA:n tai muun
organisaation vaatimusten pohjalta. Esimerkiksi EMA:n GMP-vaatimukset ovat
kuvailleet puhdistusvalidointia, etta jaamien, puhdistusaineiden ja muiden saasteiden
rajat pitaa olla saavutettavissa ja varmistettavissa, analyyttiset menetelmat
saasteiden havaitsemiseen ovat oltava kaytossa, analyyttisten menetelmien rajojen
pitaa olla herkkia havaitsemaan jaamien ja saasteiden sallitut rajat seka laitteiden
kontaktissa olevat osat ja aikavali kayton, puhdistuksen ja uudelleenkayton valilla

pitaa olla validoitu. [5]

VMP:n pohjalta luodaan yrityksen puhdistusvalidoinnin toimintaohje CVP (Cleaning
Validation Protocol). CVP kuvaa kaikki ne toiminnot, jotka johtavat
puhdistusprosessin validointiin. CVP sisaltaa tiedot, kuten puhdistusvalidoinnin
laajuuden ja lahestymistavan, validointiryhman vastuut, kaytossa oleva laitteistot ja
prosessit, joita CVP koskee, DHT, puhdistusmenetelmat jokaiselle tuotteelle ja
laitteelle, perakkaisten puhdistussyklien maara, valvontavaatimukset, naytteistys ja
naytteistyksen oikeutus, naytteistetyt kohdat laitteessa tai komponentissa,
naytteistystuloksen data, analyyttiset menetelmat ja sallitut rajat. Taman lisaksi
suoritettuja puhdistuksia kirjaavan dokumentin pitaa sisaltaa laite, siivouksen
suorittanut henkild, siivouksen sijainti, SOP (Standard Operating Procedure), joka
maarittaa siivousprosessin seka tuote, jota puhdistettavalla laitteella kasiteltiin ennen

puhdistuksen aloitusta. [4] [5]

SOP-ohjeet maaritetaan sen jalkeen, kun siivousprosessi on validoitu seka SOP-
ohjeen vaiheiden pitaa olla yksityiskohtaisesti selitetty. SOP-ohjeen kuuluu sisaltaa
laitteiston visuaalisen tarkastuksen menetelmat, kriittiset alueet, jotka ovat vaikea
siivota, puhdistuslaitteiden vastuuhenkil6t, aikataulutus, tarkka kuvaus siivouksessa
kaytettavista laitteista, menetelmista ja materiaaleista, vimeiseen eraan liittyvan
tiedon poisto laitteesta, suojaaminen kontaminaatiolta seka puhtaustarkastus ennen

kayttoa. Kuvassa 15 kuvataan puhdistusvalidoinnin eri vaiheet. [4]
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Kuva 15. Mukautettu kuva Kohli et al (2015) kirjasta:” Developments in Surface Contamination and
Cleaning, Volume 7 - Cleanliness Validation and Verification”. Puhtausvalidoinnin vaiheet.

Puhtausvalidointiprosessin voi jakaa yleisesti kuuteen eri vaiheeseen: suunnittelu,
joka sisaltaa VMP-ohjeistuksen kehittamisen, analyyttisten sekd CVP-menetelmien
kehittamisen, naytteistamisen, testauksen ja raportoinnin seka valvonnan ja huollon.
Taman lisaksi puhtausvalidointiprosessi voidaan jakaa 3 paavaiheeseen: suunnittelu-
, toteutus- seka analyyttiseen testaus- ja raportointivaiheeseen. Suunnitteluvaiheessa
on huomioitava laitteen ominaisuudet ja laitteen materiaali, kaytettavat
puhdistusmenetelmat seka henkiloston patevyys. Taman lisaksi on otettava
huomioon "worst-case scenario’-tapaus, jossa maaritellaan vaikeasti pestava aine,

jonka pesun tulos alittaa pienella marginaalilla sallitut rajat. [5]

Laakeaineiden puhdistuksessa kaytettavan pesuaineen validoinnissa on otettava
huomioon pesuaineen eri parametreja, kuten liukoisuus, pH-taso, johtavuus ja
toksisuus. Pesuaineen vaikutusten huomioon ottaminen on hyva tehda jo prosessin
suunnitteluvaiheessa. Pesuaineen validointi tehdaan valitsemalla analyyttinen
menetelma ja menetelman valitsemisessa on otettava huomioon useampi tekija. On

maaritettava, miten hienovarainen menetelma on halutulle kontaminaatiorajalle seka
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menetelman on oltava kaytannollinen, nopea ja se on tehtava olemassa olevalla
laitteistolla. Taman liséksi analyyttisen menetelman on oltava tasaisesti toimiva,
pystyttava erottamaan haluttu aine muiden aineiden seasta seka tasaisuus
naytteiden tuloksessa ajasta riippumatta. Analyyttiset menetelmat voidaan jakaa
spesifeihin ja ei-spesifeihin menetelmiin. Spesifeissa menetelmissa etsitaan tiettya
ainetta muiden aineiden seasta, kun taas ei-spesifeissa menetelmissa yritetaan
havaita ainetta, joka antaa halutun reaktion. Naytteistysta varten on maaritettava
sallitut rajat seka muut arvot, kuten PDE ja naiden lisaksi rajojen on oltava
kaytannollisia, saavutettavia, todistettavia ja tieteellisesti olennaisia. Kuvassa 16 voi
nahda erilaisia menetelmia, jotka valitaan eri kriteerien ja tarpeiden perusteella. [4]
[3]

Rinse sampling

Swabbing and extraction _ Direct swab
Sampling method?

Separation No
analysis required?

Yeas

High-sensitivity No No
analysis required? Sample UV absorbent?

Yes Yas

1 L | ¥

LCMS HPLC UV TOC

Kuva 16. Naytteistysmenetelman valitseminen. [4]

TOC-menetelmassa (Total Organic Carbon) orgaaninen yhdiste hapetetaan, jonka
jalkeen yhdisteesta vapautunut hiilidioksidin maara mitataan. TOC-menetelma
soveltuu monelle eri epapuhtaudelle ja se on ei-spesifi menetelma. TOC-menetelman
kulku on kuvattu kuvassa 17. Muita menetelmia ovat UV (Ultraviolet)
spektrofotometria, jossa mitataan elektromagneettista sateilya, kun atomit tai ionit
virittyvat energiatasolta toiselle [4]. LCMS- menetelmassa (Liquid Chromatography —
Mass Spectrometry) naytteen aineet erotetaan, jonka jalkeen yksittaiset aineet
maaritetdan niiden massa-viritys-suhteen avulla [64]. HPLC-menetelma (High-
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performance Liquid Chromatography) on samanlainen LCMS:n kanssa, mutta
erottelua massa-virityssuhteen avulla ei tehda, joten HPLC ei ole yhta tarkka kuin
LCMS [65]. Taman lisaksi HPLC-metodit eivat ole yhta suosittuja verrattuna TOC:hen
tai LCMS:aan, koska sen suorittamiseen vaaditaan paljon liuotinaineita seka
prosessin kesto on korkea. Taman lisaksi HPLC-menetelmassa naytetta joutuu
valmistelemaan kauemmin ennen prosessin aloitusta ja taten naytteiden valmistelu

tuottaa enemman kustannuksia [66].

. . Analysis with
Dilute with .
Prewet swab Standard specific
Preclean swab . Swab surface solvent and . .
with solvent preparation analytical
extract
method

Kuva 17. Vanupuikkonaytteistyksen vaiheet. [4]

Pesutestit ja pesuaineen validointi ovat mahdollista suorittaa kuvan 18 osoittamien
vaiheiden mukaisesti. Aluksi voidaan maaritella pesuaineen aiheuttamat mahdolliset
kemialliset vaikutukset pestavaan tuotteeseen ja testata pesuaineen vaikutusta
saastuneeseen tuotepintaan ajan yli. Seuraavassa vaiheessa kaytetaan
siivousparametreina koostumusta, lampdtilaa, aikaa ja agitointia eli varmistetaan,
etta sekoitetut aineet ovat jakautuneet tasaisesti. Kolmannessa vaiheessa prosessiin
tuodaan mukaan mekaanista voimaa, joka voidaan suorittaa manuaalisena
hankauksena tai suihkuttamalla. Taman vaiheen avulla parametrit, kuten lampdtila ja
koostumus ovat mahdollista optimoida. Neljannessa vaiheessa huomioidaan
tarkemmin pestavan kappaleen muotoja, kuten aukkoja ja erilaisia vaikeasti pestavia
kohtia. Viidennessa ja viimeisessa vaiheessa, kun pesuprosessin kayttdéa aletaan
lisddmaan, niin huomioidaan tarkemmin ymparistoon seka turvallisuuteen vaikuttavia

tekijoita, kuten pesuaineiden vaikutusta terveyteen. [5] [56]
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Iv. Actual product cleaning studies
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»  Epace-Ermilng

Srcientfic siudy; may employ 8 vanely of analybcal
toods for cleaniiness evaluation

Kuva 18. Tuotteeseen kohdistuvien pesutestien eri vaiheet. [56]
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3 Menetelmat

Diplomityon tutkimusvaihe alkaa maarittamalla ongelmat, tutkimuskysymykset seka
kartoittamalla asiakasvaatimukset. Diplomityd tehdaan samanaikaisesti projektitydna
Orion Pharmalle, jota varten on maaritetty oma projektirynma, joka sisaltaa
useamman toimijan eri osastoilta ja hallinnosta, kuten insindoreja, teknikkoja ja
suunnittelijoita. Diplomityon eri vaiheet toteutetaan projektiryhman jarjestamien
tyopajojen ja kokouksien pohjalta. Diplomity0 suoritetaan
sekamenetelmatutkimuksena, jossa hyddynnetaan kvantitatiivisen ja kvalitatiivisen

tutkimuksen menetelmia.

Konseptisuunnitelman vaatimukset jasennellaan luomalla aksiomaattinen
suunnitelmataulukko. Suunnitelmataulukon menetelmien perusteet saadaan Nam
Pyo Suhn kirjasta: "Axiomatic design: Advances and applications” (2001), jossa
luodaan asiakastarpeiden (CN) pohjalta jokaiselle asiakasvaatimukselle toiminnalliset
vaatimukset (FR) seka mitka loogiset tai fyysiset suunnitteluparametrit (DP)
toteuttavat kyseiset vaatimukset. Taman lisaksi maaritelladn prosessimuuttujat (PV),
jotka vaikuttavat suunnitteluparametrien toimintaan. Toiminnallisten vaatimusten ja
suunnitteluparametrien yhteyksia tarkastellaan ja luodaan matriisitaulukko, johon
merkitdan jokaisen toiminnallisen vaatimuksen ja suunnitteluparametrin valinen
yhteys. Suunnittelutaulukon pohjalta voi paatella, etta mitka toiminnalliset
vaatimukset ja suunnitteluparametrit ovat yhteydessa toisiinsa ja miten kyseiset
tekijat ovat mahdollista erottaa toisistaan, jotta konseptista tulisi yksinkertainen ja
modulaarinen [67]. Aksiomaattinen suunnittelutaulukko luodaan ty6pajoissa

projektiryhman kanssa.

Konseptia luodessa on oleellista paatella, mitka pesuparametrit vaikuttavat
pesuprosessiin seka mitka tayttavat maaritetyt laitteiden puhtauteen liittyvat
vaatimukset. Pesuparametrien paattelemiseksi on suoritettava pesutesteja, jotta olisi
mahdollista tietda, mitka pesuparametrit ovat riittavia toistettavaan ja laadukkaaseen
lopputulokseen. Lisaksi pesutestien tuloksien pohjalta voi oikeuttaa erilaisten
komponenttien, kuten putkiston, pumpun ja pesukomponenttien valintapaatoksia.
Pesuparametrien maksimiarvot otetaan luomalla kiintopiste (benchmark) nykyisista

pesuprosesseista. Pesutestit suoritetaan olemassa olevilla laitteilla.
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Projektirynman kanssa suoritetut tydpajat ovat kulmakivi tutkimuksen vaiheiden
toteuttamisessa. Aksiomaattisen suunnittelutaulukon lisaksi tyopajojen avulla
paatetaan varapesupaikan konsepti, maaritetdan asiantuntijoiden kanssa
varapesupaikan eri osa-alueiden vaatimukset seka luodaan lopullinen konsepti
varapesupaikalle. Konseptin vaatimukset kootaan yhteen ja niiden toteutuksen
tayttdmista vaatimuksista pyydetaan budjettitarjousta. Tyopajojen pohjalta paras
konsepti tulee valituksi, maaritetdan kokonaiskustannukset ja luodaan pohja projektin
seuraaville vaiheille toteuttaa fyysinen varapesupaikka. Lopuksi selitetaan, miten
konsepti vastaa tutkimuskysymyksiin seka tayttaa sille asetetut vaatimukset.

Tarkempi tutkimussuunnitelma esitetdan kuvassa 19, joka kuvaa tutkimuksen eri

vaiheet.

Maéritetdan
ongelma,
tutkimuskysymykset
javarapesupaikan
vaatimukset

Madritelldsin
asiantuntijoiden kanssa
putkiston, tilan,
ilmanvaihtojérjestelmian
ja
automaatiototeutuksen
vaatimukset

Tutustutaan
kirjallisuuden
kautta ladkealan
puhdistamiseen
liittyvadn

toimintaan

Luodaan tyGpajoissa
laitteen konsepti
projektirghméin ja

suunnitteluyrityksen

kanssa

Kuva 19. Tutkimuksen vaiheet.

Jasennelldén
varapesupaikan
vaatimukset
aksiomaattisen
suunnittelutaulukon
avulla selkedén
muotoon

Kerdtdsn
varapesupaikan osa-
alueet yhteen ja
arvioidaan
kokeonaiskustannukset

Tehdaidn pesutesteja,
joissa maaritellaan
parametrivaatimukset,
joilla oikeutetaan
komponenttivalintoja

Vastataan, miten
konseptin
tulokset tayttavat
madritetyt
kriteerit
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4 Varapesupaikan vaatimusten kartoittaminen

4.1 Ongelmien kartoittaminen ja asiakasvaatimukset

Ennen mahdollisten varapesupaikkakonseptien kartoittamista on maariteltava, miksi
varapesupaikalle on todettu olevan tarve, mitka ovat varapesupaikan fyysiset,
loogiset ja toiminnalliset vaatimukset seka mitka ovat varapesupaikan
pesuparametrivaatimukset. Vaatimukset saadaan maaritettya asiakastarpeiden

pohjalta luodun aksiomaattisen suunnittelutaulukon seka pesutestien pohjalta.

Varapesupaikan tarve on tullut esille pesulan toiminnan muutoksen ohella seka
nykyisen varapesupaikan puutteiden pohjalta. Pesulassa on useampi vanha
pesukone, joita kaytetdan toteuttamaan erilaisten komponenttien pesutarpeita.
Vanhat pesukoneet eivat ole enaa kannattavia korjata, niita poistetaan kaytosta seka
vanhojen pesukoneiden pesukapasiteettia jaetaan vahitellen paapesukoneelle.
Koska pesukapasiteetti jaetaan paapesukoneelle, niin mahdolliset laiterikot
aiheuttavat pesulan toiminnan ja mahdollisesti koko tuotannon toiminnan

hidastumisen.

Naiden lisaksi olemassa olevan varapesupaikan toiminnassa on todettu puutteita.
Varapesupaikka on toiminnaltaan operaattoripainotteinen, silla sita ei ole yhdistetty
CIP-jarjestelmaan. Taman seurauksena operaattori suorittaa pesun valmisteluun
liittyvat toimet kasin ja tama luo tarpeen pesunesteen automaattiselle sekoittamiselle.
Varapesupaikalla on myds todettu puutteita liittyen ulkoiseen pesemiseen ja

komponenttien kuivuminen pesun jalkeen kuluttaa aikaa.

Edella mainitut ongelmat ovat saatu jaettua kuuteen eri asiakasvaatimusteemaan:
kustannusvaatimuksiin, toiminnallisuuteen, turvallisuuteen, laatuun,
laitteistovaatimuksiin ja tilavaatimuksiin. Toiminnallisuus- ja turvallisuusvaatimukset
sisaltavat olemassa olevan varapesupaikan puutteita korjaavat vaatimukset.
Varapesupaikka on saatava yhdistettya CIP-jarjestelmaan, reseptiikka on
sailytettava, varapesupaikassa on oltava ulkopuolinen pesu- ja kuivaustoiminto seka
varapesupaikan on sisallytettava kayttajanhallintaominaisuudet, kuten eri

kayttajataso-oikeudet ja pesun jalkeisen pesuraportin luomisen.
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Turvallisuusvaatimukset ovat sidottuja toiminnallisuusvaatimuksiin, silla ne sisaltavat
operaattorin vahaisen osallistumisen prosessiin, joka sisaltaa tydergonomisen
toiminnan toteutumisen sekd EHS-vaatimusten (Environment, Health and Safety)
toteutumisen. Laadulliset vaatimukset liittyvat GMP-vaatimusten noudattamiseen.
GMP-vaatimuksiin sisaltyy tilavaatimukset, silla varapesupaikan on oltava tiivis, jotta
pesusta syntyvia paastoja ja hoyryja ei paase leviamaan pesulaan. Lisaksi
varapesupaikan on oltava lapiantava, joka tarkoittaa, etta likaisesta tilasta pesuun
meneva kontti ei pesun jalkeen enaa siirry likaiselle alueelle ennen tuotantoa vaan
kontti on saatava siirrettya suoraan puhtaaseen tilaan sailytykseen. Vaatimusten
toteuttava varapesupaikan on taytettava kustannusvaatimus, joka maaritetty olevan
273 000 €. Laitteistovaatimusten ovat sopivan laitetoimittajan I6ytaminen, joka
tarjoaa laitekomponentteja tai ratkaisuja, jotka tayttavat jokaisen edella mainituista

asiakasvaatimuksista.
4.2 Aksiomaattinen suunnittelutaulukko

Luodaan aksiomaattinen suunnittelutaulukko Suh (2001) kirjan "Axiomatic Design:
Advances and Applications, Oxford University Press, 2001” pohjalta [67].

Aksiomaattinen suunnittelutaulukko nakyy taulukossa 1.



Taulukko 1. Aksiomaattinen suunnittelutaulukko.
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Asiakastarpeet CN

Toiminnalliset
vaatimukset FR

Toiminnallisten
vaatimusten
alakategoriat

Rajoitteet C

Suunnitteluparametrit
DP

Prosessimuuttujat PV

CN1: Puhdas kontti

FR1: Kaynnista
pesuohjelma.

FR11: Yllapida
oikea
konsentraatio.

FR12: Yllapida
oikea pesuveden
[dmpatila.

FR13: Yllapida
oikea pesuveden
virtausmaara.

FR14: Pese kontti
ulkopuolelta.

FR15: Pese kontin
vaikeasti
saavutettavat
kohdat.

FR16: Kuivaa kontti
pesun jalkeen.

FR17: Pese kontti
sisapuolelta.

FR18: Huuhtele
kontti pesun
jalkeen.

C11: Eri pesuparametrien on
oltava ennalta maaritettyjen
toleranssien sisapuolella.

C12: Virtauksella pitaa olla
tarpeeksi suuri leikkausvoima
jaamien puhdistamiseen.

DP1: Kontissa oleva
viivakoodi luetaan, joka
alustaa pesuohjelman
aloituksen.

DP11: Pesulaite
[&hettaa pyynnon
seostarpeista.

DP12: Pesuneste
kaytetaan valittdmasti
tai viemaroidaan.

DP13: Pumppu, jonka
luoma paine-ero
kasvattaa pesuveden
tilavuusvirtauksen
pesuohjelman
pyytamaan maaraan.

DP14: Ratkaisu, jonka
reunoilla toimivat
suuttimet pesevat kontin
ulkopuolelta.

DP15: Suuttimet
kohdistetaan niin, ettei
pesuprosessissa ole
katvealueita.

PV11: Viivakoodilukijan
etaisyys
kayttdpaneelista ja
lukukulma.

PV12: Kontin koko.

PV13: Viivakoodin
laatu/kuluvuus.

PV14: Pesuaineiden
maara.

PV15: Veden maara ja
virtausnopeus.

PV16: Venttiilien
asento.

PV17: Pumpun
kayntiaika.

PV18: Sailion koko.

PV19: Syéttdveden
[ampdtila.
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Asiakastarpeet CN

Toiminnalliset
vaatimukset FR

Toiminnallisten
vaatimusten
alakategoriat

Rajoitteet C

Suunnitteluparametrit
DP

Prosessimuuttujat PV

FR19: Tarkasta
pesuprosessin
jalkeen kontin
puhtaus.

FR110: L&mmita
pesuvesi haluttuun
[dmpétilaan.

FR111: Tunnista
oikean kokoinen
kontti.

DP16: Alue tehostetulla
ilmanvaihdolla.

DP17: Pesuvarsi, jonka
paassa pesusuutin, joka
suihkuttaa pesuvetta
kontin sisdpinnan eri
kohtiin.

DP18: PW-huuhtelu
pesuohjelman
paatteeksi
pesuainejaamien
poistamiseksi.

DP19: Operaattori
tarkastaa kontin
puhtauden ulkoisesti ja
sisaisesti visuaalisesti.

DP110: Vastus, joka
[ammittéa
talousvesilinjan veden
haluttuun lampétilaan.

DP111: Operaattori
varmistaa, etta
pesulaitteeseen meneva
kontti on oikean
kokoinen.

PV110:
Lammonvaihtimen
teho/kapasiteetti.

PV111: Pumpun
kapasiteetti.

PV112: Putken
halkaisija.

PV113: Suuttimien
lukumaara.

PV114: Suuttimien
sijainti.

PV115: Suuttimien
mitoitus.

PV116: Virtausmittarin
skaala.

PV117: Suuttimien
tarkkuus.

PV118: Suuttimien
asento ja kulma.

PV119: limavirran
maara.
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Asiakastarpeet CN

Toiminnalliset
vaatimukset FR

Toiminnallisten
vaatimusten
alakategoriat

Rajoitteet C

Suunnitteluparametrit
DP

Prosessimuuttujat PV

PV120: llman
[ampdtila.

PV121: Sulun tiiveys.

PV122: limapumpun
teho.

PV123: Pesupallon
kulma.

PV124: Pesuvarren
liikerata.

PV125: Pesupallon
etaisyys kontin
reunasta.

PV126: Pesupallon
tyyppi.

PV127: PW:n maara,
l[Ampdtila ja
virtausnopeus.

PV128: Operaattorin
koulutus.
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Asiakastarpeet CN Toiminnalliset Toiminnallisten Rajoitteet C Suunnitteluparametrit Prosessimuuttujat PV
vaatimukset FR vaatimusten DP
alakategoriat

PV129: Vastuksen
teho.
PV130:
Lampdtilamittarin
skaala.

CN2: FR2: Automatisoi FR21: Vahenna DP2: Kone suorittaa PV21: Pesuaskelten

Kustannustehokkuus pesuaskelten pesuaineiden automaattisesti maara.

suorittaminen.

kayttéa.

pesuohjelman vaiheet ja
askeleet.

DP21: Muita
pesuparametreja
muutetaan, jotta
pesuaineiden tarve on
alhaisempi.

PV22: Pesuaskelten
kesto.

PV23: Pesuaskelten
jarjestys.

PV24: Pesuaskelten

sisalto ja lapikaynti
automaattisesti.

PV25: Pumpun teho.

PV26: Sahkovastuksen
teho.

PV27: Pesuaineen
puhdistusteho.

PV28: Vaikutusaika.
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Asiakastarpeet CN

Toiminnalliset
vaatimukset FR

Toiminnallisten
vaatimusten
alakategoriat

Rajoitteet C

Suunnitteluparametrit
DP

Prosessimuuttujat PV

CN3: Tilarajoitukset

FR3: Pesulaan
sijoitettujen
pesulaitteiden on
mahduttava pesulaan
maaritettyyn tilaan.

FR31: Teknisen
laitteiston
mahduttava

teknilliseen tilaan.

C31: Huomioi pesulan tilan
rajoitteet ja huoneen
tydskentelyvaarat/turvallisuus.

C32: Teknisessa tilassa
olevat rajoitukset ovat
huomioitava.

C33: Varapesupaikan tilassa
pesulassa oltava tilaa muulle
pesutoiminnalle.

C34: Pestavien konttien
dimensiot ovat huomioitava.

DP3: Pesulan puolella
sijaitsevan laitteen
komponentit mahtuvat
sille maaritetylle alueelle
eivatka esta alueella
suoritettavaa muuta
pesutoimintaa.

DP31: Teknisen tilan
laitteiden kokonaisuus
mahtuu sille
maaritettyyn tilaan.

PV31: Pesulan
laitteiden koko.

PV32: Pesulan
laitteiden maara.

PV33: Pesulan koko.

PV34: Teknisen tilan
laitteiden koko.

PV35: Teknisen tilan
laitteiden maara.

PV:36: Teknisen tilan
koko.

CN4: Kayttdjanhallinta | FR4: Tue eri C4: Kayttaja ei voi olla yli DP4: Luodaan eri PV41: Kayttajatasojen
kayttajatasoja eri maaritetyn ajan kerralla kayttajatasoja maara.
maaritetyille kirjautuneena sisaan. tyétehtdvan mukaan.
tehtaville. PV42: Kayttajien
oikeuksien maara.
PV43: Kayttajien
oikeuksien sisalto.
CN5: EHS- FR5: Maarita FR51: Kontti on DP5: Laitteen kaytolle ja | PV51: Koulutuksen

vaatimukset

menetelmat ohjeiden
jakamiselle ja
noudattamiselle.

siirrettava
pesukoneeseen
vahaisella
kuormituksella.

yllapidolle on oltava
ohjeistus ja kayttjille on
oltava ohjeistuksen
kattava koulutus.

kattavuus ja kesto.

PV52: Ohjeistuksen
kattavuus.
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Asiakastarpeet CN

Toiminnalliset
vaatimukset FR

Toiminnallisten
vaatimusten
alakategoriat

Rajoitteet C

Suunnitteluparametrit
DP

Prosessimuuttujat PV

FR52: Nostamista
ja kurottamista on
valtettava.

FR53:
Polvistumista ja
kyykkaamista on
valtettava.

FR54: Varmista
toimiva
ilmanvaihto.

FR55:
Pesupaikkaan ei
paase pesun
ollessa kaynnissa.

FR56: Pesupaikka
on tiivis pesun
aikana.

FR57: Kuumien
pintojen pitaa olla
suojattuina.

DP51: Operaattori
siirtda kontin
varapesupaikkaan
siirtolaitteella.

DP52: Tikapuilta
irrotetaan kontin kansi
operaattorin toimesta.

DP53: Kontin pesuun
valmistelevat toiminnot
suoritetaan niin ettei
mydhemmassa
tyévaiheessa aiheudu
turhaa polvistumista tai
kyykkaamista.

DP54: Riittdvan tehokas
ilmanvaihtojarjestelma,
joka poistaa pesuhdyryt
varapesupaikan tilasta.

DP55: Ovet ovat lukittu
pesuohjelman aikana.

DP56: Pesupaikka on
suljettu ja sen saumat
ovat tiiviit.

DP57: Kuumiin pintoihin
asetetaan lampo6a
eristava kerros.

PV53: Koulutuksen
dokumentointi.

PV54: Operaattorin
kokemus.

PV55: Nostolaitteen
nostovoima.

PV56: Kontin paino.

PV57: Etaisyys kontin
ja pesupaikan valilla.

PV58: Kontin korkeus
ja leveys.

PV59: Kannen
halkaisija ja paino.

PV510: Pohjaventtiilin
sulkutangon jaykkyys.

PV511: Pesuhdyryn
maara.

PV512:
liImanvaihtojarjestelman
tehokkuus.
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Asiakastarpeet CN

Toiminnalliset
vaatimukset FR

Toiminnallisten
vaatimusten
alakategoriat

Rajoitteet C

Suunnitteluparametrit
DP

Prosessimuuttujat PV

PV513: Pesuohjelman
kesto.

PV514: Koneen osien
tiiveys.

PV515: Koneen oven
tiiveys.

PV516: Kuumien
pintojen kattavuus.

PV517: Kuumien
pintojen
saavutettavuus.

PV518: Eristeen
materiaali.

PV519: Koneen ulko-
ja sisapinnan
ruostumaton
terasmateriaali.

CNG6: Lapiantava
prosessi

FRG6: Likainen ja
puhdas tila ovat
eroteltava.

FR61:
Pesupaikassa ei
ole materiaalivirtaa
puhtaalta puolelta
likaiselle puolelle

DP6: Pesupaikassa
likainen ja puhdas tila
erotetaan ovilla.

PV61: Paine-ero.

PV62: Ovien sijainti.
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Asiakastarpeet CN

Toiminnalliset
vaatimukset FR

Toiminnallisten
vaatimusten
alakategoriat

Rajoitteet C

Suunnitteluparametrit
DP

Prosessimuuttujat PV

DP61: Vain yksi tilaan
johtava ovi voi olla auki
kerralla.

PV63: Ovien
lukitusmenetelma.

CN7: Reseptiikka

FR7: Koneen on
pystyttava
tallentamaan ja
nayttdmaan kaytdéssa
olevat reseptit.

FR71: Reseptia on
pystyttava
tarvittaessa
muuttamaan.

FR72:
Reseptiaskelten
maaran on oltava
maaritetty.

DP7: Sisallyta
kayttdpaneeli, jonka
avulla pesureseptin voi
tarkastaa.

DP71: Pesuresepteja ja
pesuaskelia on
mahdollista muokata.

DP72: Jokaisessa
reseptissa on pystyttava
valitsemaan tietty maara
reseptiaskelia.

PV71: Kayttdpaneelin
malli.

PV72: Reseptien
maara.

PV73:
Kayttdoikeuksien
kattavuus.

CN8: Pesuraportti

FR8: Pesusta
luodaan raportti
pesun jalkeen

FR81: Tultava ilmi
pesun suorittajat.

FR82: Tultava ilmi,
milloin pesu
suoritettiin.

FR83: Tultava ilmi
mita pestiin.

FR84: Raportoitava
pesun aikaiset
hairiot.

DP8: Pesuraportti
luodaan automaattisesti
pesun jalkeen ja
pesuraportti
arkistoidaan.

DP81: Pesun
suorittajien nimet
raportissa.

DP82: Pesun aloituksen
paivamaara, kellonaika
ja kesto raportissa.

PV81: Pilvipalvelun
tyyppi.

PV82: Yhteys
pilvipalveluun.

PV83: Pesuraportin
tallennus ja tarkastus.

PV84: Tallennustilan
maara.

PV85: Suorittajien
maara.
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Asiakastarpeet CN

Toiminnalliset
vaatimukset FR

Toiminnallisten
vaatimusten
alakategoriat

Rajoitteet C

Suunnitteluparametrit
DP

Prosessimuuttujat PV

FR85: Raportissa
nahtava pestyssa
kontissa valmistettu
tuote-era.

DP83: Pestyn kontin
numero nakyy
raportissa.

DP84: Pesun aikaiset
héiriét ja mahdollisen
pesunkeskeytyksen
tiedot nakyvat
raportissa.

DP85: Pestavassa
kontissa ollut tuote-era
nakyy raportissa.

PV86: Pesun
aloituksen paivamaara
ja kellonaika.

PV87: Hairididen
lukumaara.

PV88: Hairididen syy.

PV89: Hairididen kesto.

PV810: Pestavan
tuotteen nimi.

Seuraavaksi luodaan matriisi, jossa tarkastellaan toiminnallisten vaatimusten seka suunnitteluparametrien valisia yhteyksia.

Merkitaan X, jos toiminnallisten vaatimusten ja suunnitteluparametrien valilla on yhteys, muussa tapauksessa merkataan O.

Suunnittelumatriisi kuvataan taulukossa 2. [67]

Taulukko 2. Suunnittelumatriisi.

DP {11 |1 {1 |1 |1 (1|1 ]|1 1M1 |11 ]12(2 |3 4155 5|5 |66 7|7 8/8 |8 (8 |8 |8

112 |34 |5 |6 |7 0 1 1 6 |7 1 1 112 |34 |5
I1:R X|/o|o|o|o |o |O|O|oO o |o |o|o |oO o|o|o o|o|o|lo |o]|O o|lo|o |0 |0 |O
11 |o|x |o |o|o |o |0 |O |oO o |0 |x|o |oO o|o|o o|o|o|lo |o]|O o|lo|o |0 |0 |O
12 |ojo |x |o |o |0 |Oo |O |O o |o |o|o |oO o|o|o o|o|o|lo |o]|O o|lo|o |0 |0 |O
13 |[ojo |o |x |[o |o |Oo |O |O o |0 |o|x |o o|o|o o|o|o|lo |o]|O o|lo|o |0 |0 |O
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Toiminnallisten vaatimusten ja suunnitteluparametrien valiset yhteydet ovat saatu
maariteltya, joten huomataan, mitka parametrit vaikuttavat toisiinsa ja mitka
parametrit ovat itsenaisia. Mita vahemman X-merkintgja, sita modulaarisempi malli
on, joka tarkoittaa, etta mallin komponentit ovat itsenaisia. ltsenaisyys tarkoittaa, etta

yksittaisia komponentteja voi korvata vaikuttamatta muihin komponentteihin [67].

Prosessin kuvaamiseksi on hyodyllistd luoda DSM-taulukko, josta nakee, missa
jarjestyksessa kukin ylimman tason DP tapahtuu prosessissa seka maaritellaan
niiden riippuvuudet toisiinsa. Toisin sanoen DSM-taulukko kuvaa systeemia/projektia
systeemitasolla [68]. Taulukossa 3 nakee eri paatason suunnitteluparametrit ja niiden

yhteydet toisiinsa.

Taulukko 3. DSM-taulukko.

DP1 DP2 DP3 DP4 DP5 DP6 DP7 DP8
DP1 X o] o X X o o] o
DP2 X X o o o o] o] o]
DP3 o] o] X o] o] X o] o]
DP4 o] o] o X o} o] o o
DP5 o] o} o o} X o] o o
DP6 o] o} o o} o} X o o
DP7 X o] o o} o} o] X o
DP8 X X o X o] o] o] X

Taulukon 3 pohjalta voidaan paatella, ettd DP4, DP5 ja DP6 eivat ole riippuvaisia
mistaan muusta suunnitteluparametrista (tarkastellaan riippuvuuksia vaakarivilla), niin
ne tapahtuvat prosessin alussa ja samanaikaisesti. DP1 seuraa
suunnitteluparametreja DP4 ja DP5 ja DP1:sta seuraa suunnitteluparametrit DP2 ja
DP7. Suunnitteluparametria DP2 seuraa suunnitteluparametri DP8 ja
suunnitteluparametri DP3 seuraa DPG6:tta. Naista tehtavaa prosessikaaviota on
mahdollista yksinkertaistaa, silla vaikka taulukosta 3 huomaa, ettd DP8 on
riippuvainen DP2:n lisaksi DP1:sta ja DP4:sta, mutta koska DP2 ja DP1 ovat
riippuvaisia aiemmista DP:t4, niin prosessikaaviossa DP8 seuraa DP2:ta.

Prosessikaavio on kuvattu kuvassa 20.
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Kuva 20. Varapesupaikan suunnitteluparametrien prosessikaavio.

4.3 Pesutestit
4.3.1 Lahtokohdat

Pesutestit suoritetaan 2 eri laitteella, joita kutsutaan Pesulaite 1 ja Pesulaite 2. Jako
laitteiden valilla tehdaan, koska toisen laitteen pesukapasiteetti on alhaisempi, jonka
seurauksena sita on mahdollista kayttaa useammin. Taman lisaksi tiettyja pesuun
liittyvia parametreja ei ole mahdollista muuttaa toisella laitteella. Pesussa muutettavat
parametrit ovat pesuaineen konsentraatio pesunesteessa, pesuaineen merkki,
emaspesuvaiheen kesto, pesuveden lampdtila seka paine, jota hallitaan pesukoneen
pumpun kayntinopeuden muutoksella prosentuaalisesti. Nama pesuparametrit ovat
valittu, koska jokaisella kyseisella pesuparametrilla on vaikutus pestavan kontin
puhtauteen, kuten kuvista 12 ja 13 voi nahda. Sen lisaksi, ettd pesuparametreja
hyodynnetaan varapesupaikan konseptin komponenttien valinnassa, niin pesutestien

tuloksia on mahdollista myos hyddyntaa pesuohjelman kehityksessa.

Pesutesteja varten on luotava "worst-case scenario”-pesu, jossa valitaan vaikeasti
pestavat komponentit seka vaikeasti pestavat tuotteet. Taten pesutesteissa pestaan
1500-litran kontteja, silla niiden peseminen on vaikeinta verrattuna 400- ja 800-
litraisiin kontteihin. Vaikeasti puhdistuvaksi tuotteeksi on valittu Laaketuote 1

sisaltavat tuotteet, silla niiden liukoisuus vedessa on alhainen. Laaketuote 1 jaetaan
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myos 3 eri rynmaan niiden koostumuksen ja sisallon mukaan ja pestavaksi
tuoteryhmaksi on valittu Laaketuotteen 1:n ryhmat, jotka sisaltavat aineita, jotka

liukenevat huonosti veteen.

Tutkimusmenetelmana kaytetdan DOE-menetelmaa (Design of Experiments), jossa
valitaan 2 parametria, joiden arvoja muutetaan testien valilla. Molemmille
parametreille annetaan arvo, joita muutetaan testien valilla yksi kerrallaan, jotta
yksittaisen parametrin vaikutusta on mahdollista tarkastella. Tama antaa hyvan
kokonaiskuvan parametrien valisista yhteyksista seka mahdollisuuden paatella, miten
tutkimuksien kanssa voi edeta [69]. Pesutesteissa tullaan paasaantoisesti
vaihtamaan yhteensa 4 parametria, 2 parametria Pesulaitteella 1 ja 2 parametria
Pesulaitteella 2. Pesulaitteiden 1 ja 2 valilla vaihtuu pesuaineen merkki, mutta jos
oletetaan, etta molemmat pesutestit ovat validoituja, niin pesuaineiden muutoksella ei
ole merkitysta. Pesulaitteella 1 suoritetaan maksimissaan 8 pesutestia, joissa
muuttujina ovat pesuainekonsentraatio seka emaspesuvaiheen kesto.
Pesuainekonsentraatiot ovat 0 %, 1 %, 0.5 % ja 0.3 %. Taman lisaksi pesuaika
vaihtelee. Jokaisella pesuainekonsentraatiolla emaspesuvaihe kestaa 3 minuuttia ja
huuhteluvaiheen kesto on 11 minuuttia. Jos pesun tulos on puhdas, niin
huuhteluvaiheen kestoa lasketaan 3 minuutilla. Pesut aloitetaan kontrolliarvolla 0 %,
jotta emaspesuaineen tarpeen pesuprosessissa voi oikeuttaa ja taman jalkeen
siirrytdan 1 % konsentraatioon, josta edetaan laskevasti muihin konsentraatioihin, jos

molemmat tai toinen pesutulos tuottavat puhtaan tuloksen.

Pesulaitteella 2 tehdaan maksimissaan 8 pesutestia, joiden muuttujat ovat
pesuveden lampdtila ja paine eli pesunesteen virtausnopeus, jota hallitaan pumpun
kayntinopeuden muutoksella. Pesuveden l[ampdtilaa muutetaan kolmessa
testipesussa ja painetta muutetaan kahden eri arvon valilla. Pesuveden lampatilat
ovat 40, 50 ja 60 celsiusastetta. Paineen arvo kolmessa ensimmaisessa pesutestissa
on 40 bar, joka on mitattu, kun pumpun kayntinopeus prosentuaalisesti on 85 %.
Pumpun kayntinopeutta nostetaan hallitusti vimeisessa kolmessa pesutestissa 90 %
asti, jotta mahdolliset konerikot voidaan valttaa. 90 % kayntinopeus vastaa laitteen
pumppukayran mukaan noin 44 bar. Korkeamman kayttonopeuden seurauksena
testeissa lasketaan pesuaineen konsentraatio 2 % > 1.8 %, jotta pesuaineen
litramaara pesutestien valilla voidaan pitdd mahdollisimman samana. Pesulaitteella 2

testataan myos erikseen pelkan vesipesun vaikutusta, joka vastaa Pesulaitteella 1
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tehtyja testeja, joissa pesuaineen maara on 0 %. Pesulaitteella 2 paine on 40 tai noin

44 bar ja pesuveden lampdtila on 60 astetta.
4.3.2 Tulokset

Testipesuja suoritettiin yhteensa 11 kappaletta, 6 kappaletta Pesulaitteella 1 ja 5
kappaletta Pesulaitteella 2 suunnitellun 16 pesutestin sijaan. Tama johtuu siita, etta
pesutestit korkeammilla arvoilla tuottivat likaisen tuloksen ja taten alhaisempien
arvojen pesutesteja karsittiin pois. Pesulaitteella 1 suoritettu ensimmainen testi tehtiin
840 sekunnin kokonaispesuajalla 900 sekunnin sijaan johtuen vaarista
syottoparametreista, mutta johtuen samanlaisen 1080 sekunnin testin eli testin
numero 2 likaisesta lopputulemasta, ensimmaisen testin tuloksilla ei ollut vaikutusta
johtopaatoksiin. Testien numerot eivat mene tasaisesti johtuen valissa olevien testien
peruutuksista. Nimetaan pesussa kaytettavat parametrit nimelld Pesuparametri 1-4.

Pesutestien tulokset havainnollistetaan taulukossa 4.

Taulukko 4. Pesutestien tulokset.

Nro | Pesulaite I:esuparametri gesuparametri gesuparametri Z’esuparametri Puhdas?
1 Pesulaite 1 0 19 (155) 840 40 Ei

2 Pesulaite 1 | 0 19 (155) 1080 40 Ei

3 Pesulaite 1 | 1 19 (155) 900 40 Ei

4 Pesulaite 1 1 19 (155) 1080 40 Kylla
6 Pesulaite 1 | 0.5 19 (155) 1080 40 Kylla
8 Pesulaite 1 | 0.3 19 (155) 1080 40 Kylla
10 | Pesulaite2 |2 34 (40) 840 50 Ei

11 Pesulaite 2 | 2 34 (40) 840 60 Kylla
13 | Pesulaite2 | 1.8 36 (44) 840 50 Ei

14 | Pesulaite 2 1.8 36 (44) 840 60 Kylla
16 | Pesulaite2 |0 36 (44) 1080 60 Ei

Testien tulokset ovat listattu alla olevassa kuvassa 21. "Likainen” viittaa kuvaajassa,
etta pesutulos oli visuaalisesti likainen ja "puhdas” viittaa, etta pesun tulos oli

visuaalisesti puhdas.
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Kuva 21. Pesutestien tulokset ja pesutestien muuttuvat parametrit. Numerot sarakkeiden sisalla
viittaavat testin numeroon, kuten ne ovat taulukossa 3 merkattu.

Pesutestien tuloksista on mahdollista johtaa seuraavat johtopaatokset. Vesipesun
suorittaminen ei ole kannattavaa, silla alhaisemmilla I1ampétiloilla, alhaisemmalla
virtauksella seka samanlaisella pesuajalla, mutta pienella pesuainekonsentraatiolla
on mahdollista saada puhdas lopputulema. Vaikka pesutulos parani huomattavasti,
kun vesipesun parametrit, kuten lampédtila ja pesuaika kasvoivat, niin niista ei
seurannut puhdasta lopputulemaa. Kuitenkin kyseisia parametreja on kasvatettava
tai investoitava pesupalloihin ja pesusuuttimiin, jotka hyodyntavat suurta
leikkausvoimaa pesussa. Vesipesuissa suurin visuaalinen puhtausvirhe oli
ladkemassajaamat, jotka esiintyivat valkoisina pisteina. Kuvasta 22 voi nahda

kyseisia puhtausvirheita.
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Kuva 22. Ladkemassajaamia vesipesutesteista. Oikeassa kuvassa pisteet kuvan alaosassa ovat
vesipisaroita.

Toinen johtopaatds on alhaisempi tarve pesuaineille. Nykyisin kaytetyt prosessit
voivat vieda usean litran pesuainetta jokaista pesuohjelmaa kohden. Tama aiheuttaa
ylimaaraisia kustannuksia yksittaista pesuprosessia kohden, vaikeuttaa jateveden
kasittelya ja kasvattaa jateveden kasittelyn kustannuksia. Taman seurauksena on
oleellista tarkastella yhdistelmia, joissa kasvatetaan pesuohjelman kestoa,
vahennetaan pesuaineen maara ja kasvatetaan veden virtausnopeutta. Taten on
myo6s mahdollista ennakoida, millaisia pesuparametreja varapesupaikan

pesuprosessin askeleet sisaltavat.

Viimeinen johtopaatds tukee varapesupaikan keskeisten pesuparametrien ja
komponenttien valintaa. Varapesupaikan komponenttien kannalta tarkea parametri
eli virtauksen maara on mahdollista paatella, jota voidaan hyédyntaa ClIP-laitteiston
komponenttien ja pesulaitteiden valinnassa. Lisaksi vesipesutestit tuottivat lupaavia
tuloksia, vaikka lopputulokset eivat olleet riittavia pesutestien asetelmassa. Taten on
viisasta suosia pesulaitteiston komponentteja, jotka hyodyntavat veden kineettista
energiaa pesuprosessissa korkean pesuaineen kulutuksen sijaan. Suuremman
leikkausvoiman muodostamisesta johtuva pesunesteen virtauksen kasvu on myos

huomioitava etukateen putkiston ja pumppujen mitoituksessa.
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Aksiomaattisen suunnittelutaulukon ja pesutestien pohjalta voi taten siirtya
konseptisuunnitteluvaiheeseen, jossa paatellaan, mitka fyysiset ratkaisut toteuttavat
aksiomaattisen suunnittelutaulukon ja pesutestien asettamat parametri- ja
komponenttivaatimukset. Pesutestit toimivat myos harjoituksena ymmartaa
syvallisemmin pesuprosessin toimintaa, eri parametrien vaikutuksia puhdistuvuuteen
seka ulkoiset tekijat, jotka vaikuttavat puhdistuvuuden vaikeutumiseen, kuten kauan

likainen komponentti on odottanut pesuun siirtymista.
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5 Varapesupaikan konseptin luonti

5.1 Pesulan tila (DP3, DP5, DP6)

Varapesupaikalla on pesulan tiloissa 3 yleista vaatimusta: tila on tiivis, lapiantava
seka kestaa ympariston muutoksia, kuten lampatilan ja kosteuden muutokset seka
pesuprosessissa syntyvat roiskeet. Vaatimukset toteutuvat komponenteilla, jotka
tekevat tilasta pesun aikana tiiviin seka suodattavat pesuprosessista johtuvat hoyryt
pois pesutilasta ja estavat hoyryja levidmasta tuotantotiloihin pesuprosessin aikana.
Taman lisaksi tilassa on varmistettava lapiantavuus eli varapesupaikkaan johtavat
likaisen ja puhtaan puolen ovet eivat ole samaan aikaan auki seka ovet eivat aukea
pesuprosessin ollessa kaynnissa. Tilassa on oltava myds tarpeeksi tilaa
pesuprosessin ulkopuolella, jotta tilassa on mahdollista pesta muita komponentteja.
On tarkea huomioida, etta lapiantavuus pois lukien, tilan ja ilmanvaihtojarjestelman
ratkaisut eivat sisally varapesupaikan laajuuteen, mutta niiden tarpeet ovat hyva

huomioida jo konseptisuunnittelun alkuvaiheissa.
5.1.1 Ovien ratkaisut

Oven ratkaisuja kaydaan lapi Toimittajayritys 1:n edustajan kanssa, jolla on
huomattavaa kokemusta ja tietoa heidan tarjoamista pikarullaovista. Edustajan
kanssa paadytaan johtopaatokseen, etta pesutiloihin soveltuva pikarullaovi on paras
vaihtoehto varapesupaikan kayttotarkoitukseen. Kyseisia ovia on kaytdssa
puhdastiloissa, silla kyseiset ovet ovat eristavia, helposti puhdistettavia, ovet
tayttavat tarvittavat standardit ja saadokset seka ovet kestavat varapesupaikan
tilassa tapahtuvat muutokset. Ovet kestavat tilan kosteuden muutokset, lampatilan
muutokset sekd pesuprosessissa vapautuvan vesihdyryn, jos ovien koneisto ja
elektroniset turvalaitteet sijoitetaan varapesupaikan tilan ulkopuolelle eivatka ole
suorassa kontaktissa vesihdyryn kanssa. Jos ovien optisia tai elektronisia
turvalaitteita sijoitetaan pesupaikan sisalle, niin ne ovat erikseen suojattava

vesihoyrylta.

Ovien tarkein ominaisuus on Interlock-jarjestelma, jonka avulla varapesupaikan
lapiantavuus on mahdollista toteuttaa. Interlock-jarjestelma toimii Siemensin
logiikalla, joka on yleisesti kaytdssa, jonka seurauksena ovet ovat helppo yhdistaa
varapesupaikan kayttopaneelille. Kuvassa 23 on esitetty mukautettu logiikkapiiri
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ovien logiikasta. Kuvan 23 logiikkapiiri ei kuitenkaan sisalla ulkoista konetta
systeemissa vaan kuvaa vain 2 oven valista yhteytta lapiantavuuden toteuttamiseksi.
Logiikkapiiri sisaltaa myds "Multiple function switch” ja "On-/Off-delay”, jotka

maarittavat ajan, jonka jalkeen ovet sulkeutuvat automaattisesti.

Ovi 2 tila
Multiple Ovil
function switch
AND " " Q
Ovi 1 avaus & -
On-/Off-
delay L
N
[
Ovi 1 tila
AND
& M.ultlplel
- func‘ugn_smtch
>
On-/Off- o L Ovi 2
Ovi 2 avaus delay

) e N T

Kuva 23. Mukautettu logiikkapiiri I&piantavien ovien olemassa olevasta logiikasta.

Ovien ja varapesupaikan lapiantavuuden logiikan luomista on tarkasteltava Boolen
algebran ja totuustaulukoiden pohjalta. Boolen algebrassa luodaan funktioita, joissa n
maara muuttujia muuttaa funktion B"-muotoon B, jossa B on joko 1, jos syote on tosi
tai 0, jos syote on epatosi. Taman pohjalta voidaan luoda totuustaulukko, joka antaa
jokaisen B":.n pisteelle arvon. Taten Boolen funktio antaa lauseen tai vaitoksen
totuusarvon. Totuustaulukot kayttavat portteja, kuten "NOT”, "AND” ja "OR”, jotka
muuttavat syotteen totuusarvon jokaisella mahdollisella totuusyhdistelmalla [70].
Varapesupaikan kannalta lapiantavuuden mahdollistaminen voidaan muuttaa
lauseeksi: "Pesulaitteen ollessa kaynnissa, kumpikaan ovi ei saa olla auki ja
pesulaitteen ollessa pois paalta, vain toinen ovi voi olla auki.” Tama lause on

mahdollista muuttaa alla olevaksi funktioksi.

—=(01 A02) A=(P A (01 v O02))
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Funktiossa P tarkoittaa pesulaitetta seka O1 ja O2 viittaavat varapesupaikan oviin.
Luodaan funktiolle totuustaulukko, jotta funktion totuudenmukaisuutta on mahdollista
tarkastella. Paatetaan, etta P=1 tarkoittaa, etta kone on paalla ja P=0 tarkoittaa, etta
kone ei ole paalla. Taman lisaksi, jos O1=1 tai O2=1, niin kyseinen ovi on auki ja
01=0 tai O2=0 tarkoittaa, etta kyseinen ovi on kiinni. Totuustaulukko on laadittu

taulukkoon 5.

Taulukko 5. Varapesupaikan ovien logiikan totuustaulukko.

P|O1|02| =01 |01vO02]| =(PA(0O1VO02) -(01 A02) A=(P A (01 V02))
A02)
1 1 1 0 1 0 0
1 1 0 1 1 0 0
11 0 1 1 1 0 0
110 0 1 0 1 1
0] 1 1 0 1 1 0
0| 1 0 1 1 1 1
0| O 1 1 1 1 1
0| O 0 1 0 1 1

Totuustaulukko on taten tosi 4 eri tapauksessa, kun kone on paalla ja molemmat ovet
ovat kiinni, kun kone on pois paalta ja joko ovi 1 tai ovi 2 on auki tai jos kone on pois
paalta ja molemmat ovet ovat kiinni. Totuustaulukon pohjalta luodaan logiikkapiiri

varapesupaikan lapiantavuuden logiikalle.

Logiikkapiirista nakee, missa jarjestyksessa ja mihin porteille eri lahteista tulevat
tulosteet (output) menevat. Logiikkapiirin merkinnat ovat pohjustettu Simatic LOGON!
-manuaalista, joka kuvaa Siemensin logiikkajarjestelman hyédyntamia merkintoja.
Selkeyden vuoksi merkitaan kuvaan, mita eri merkinnat tarkoittavat. Varapesupaikan
logiikkapiiri tulee hyvin mahdollisesti sisaltamaan todellisessa ratkaisussa kuvassa
23 nakyvat portit "Multiple function switch” ja "On-/Off-delay”. Kuitenkin nama eivat
ole oleellisia talla hetkella varapesupaikan logiikkapiirissa. Totuustaulukon mukainen

logiikkapiiri esitetaan kuvassa 24.
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"Pesulaitteen ollessa kdynnissd, kumpikaan ovi ei saa olla auki ja pesulaitteen ollessa pois paalta, vain toinen ovi voi olla auki"

Pesu- "NAND"
laite

"OR"
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Ovil | &

"NAND"

Ovi2 4

Kuva 24. Totuustaulukon pohjalta muodostettu logiikkapiiri.

5.1.2 Tilan pintojen ja viemardinnin ratkaisu

Tilojen pinnat ovat syyta suojata lammolta, kosteudelta seka vesihoyrylta, silla
ympariston muutokset voivat ajan mittaa kuluttaa tilan pintoja ja aiheuttaa
tulevaisuudessa lisadkustannuksia remontoinnin seurauksena. Taman liséksi
huoneessa olevan viemardinnin on oltava tarpeeksi tehokas, jotta se kykenee
kasittelemaan satoja tai tuhansia litroja vetta. Huoneessa on oltava valaistus, jotta
siella voidaan suorittaa muita pesutoimintoja, kun varapesupaikan pesuohjelma ei ole
kaynnissa. Valaisimien pitaa olla taten suojattuna ympariston muutoksilta. Tilan
pintoja, viemarointia ja valaisimien suojausta ei erikseen huomioida
kustannusarvioinnissa. Ne ovat kuitenkin hyva mainita, silla niiden toteutuminen on

oleellinen osa varapesupaikan toimintaa.

Tilan muutoksia kasitellaan kiinteistohallinnan osaston kanssa. Tilaratkaisuista
lopputulokseksi saadaan, etta aluksi tilan nykyiset seinat ovat uusittava ja seinille on
asennettava uusi terasrunko. Tilan seinat ovat valmistettu puhdastila- tai
lasialumiinielementtiseinista, joiden ulkopintaan asennetaan ruostumattomat
teraslevyt. Lisaksi huoneen katto on myos paallystetty ruostumattomilla teraslevyilla.
Tilan lattia on mahdollista valmistaa erilaisista massoista, kuten polyuretaanista tai

epoksista. Lisaksi lattian on oltava laskeva lattiakaivoja kohti, jotta pesuprosessin
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vesi poistuu viemariin eika haihdu huoneen sisalla. Huoneen viemaraointi on
hoidettava hygieenisesti, silla viemarivesi on ongelmajatetta johtuen laakemassan
sekoittumisesta pesunesteeseen. Tilan valaisimien pitaa olla taysin eristettyina
ymparistosta, jotta vesihdyry tai vesisuihkut eivat vahingoita valaisimien

elektroniikkaa.
5.1.3 llmanvaihtojarjestelma

liImanvaihtojarjestelma on tarkea osuus pesuprosessia, silla pesuhdyryjen poisto
vaikuttaa seka varapesupaikan elinkaarikustannuksiin seka henkiloston
turvallisuuteen. Kuuma hoyry voi aiheuttaa henkilostolle palovammariskin seka
hoyryn pitkittynyt kontakti metalliosien kanssa saattaa johtaa metalliosien
ruostumiseen. Taten ilmanvaihtojarjestelman toteuttamiseksi on maaritettava kaksi
keskeista tekijaa, jotka ovat pesuhodyryjen poistotapa seka lampdhaviot, joiden

pohjalta arvioidaan ilmanvaihtolaitteen sahkoteho.

Pesuhdyryjen poisto tullaan suorittamaan olemassa olevalla ilmanvaihtokoneella.
Varapesupaikan sijainnin kattaa olemassa oleva ilmanvaihtokone, joka liitetaan
varapesupaikan tilaan ja taten ilmanvaihto pystytaan mahdollistamaan. Huoneen
katossa on ilmanpoistoa varten huuva. Taman lisdksi on varmistettava, etta pesulan
likaisen puolen tila on ylipaineinen verrattuna varapesupaikkaan, jotta
varapesupaikan vesihoyryt eivat paase leviamaan pesulan likaiselle puolelle.
Vesihoyryjen poisto ei kuitenkaan saa olla liian tehokas, silla liian suuri teho saattaa
johtaa liialliseen alipaineeseen, joka voi pahimmassa tapauksessa johtaa sulkuovien
vahingoittumiseen. Taten vesihdyryn poiston yhteydessa tilaan on tuotava

ilmanvaihtojarjestelmasta lisaa ilmaa.

lImanvaihtokoneen tehokkuus on mahdollista arvioida vertaamalla olemassa olevan
ilmanvaihtokoneen tehoa. limanvaihtokoneen vaadittu tehokkuus on mahdollista
verrata olemassa olevaan ratkaisuun, silla vesihOyryn maaraan vaikuttavat prosessin
muuttujat, kuten pesunesteen maksimilampaétila, huoneen minimilampatila,
ilmankosteus ja kontin koko pysyvat samana. Suuntaa-antavan arvon on mahdollista
maarittdd Paroc Calculus laskentaohjelmalla, jonka avulla voi arvioida lampéhavidita
eri tapauksissa [71]. Paroc Calculukseen syotetaan pesuprosessin erilaiset arvot

oletuksella, etta tapaus on "worst-case scenario” eli huomioidaan hankalimmat
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mahdolliset prosessiarvot. Lisaksi termodynamiikan ja lammaonsiirron asiantuntijan
kanssa kaydyn keskustelun perusteella tehdaan oletus, etta pesuneste kattaa
pestavan kontin sisapinnan kokonaan ja haihtuu ymparistoon koko kontin sisapinta-

alalta. Kyseisella oletuksella ei tarvitse huomioida veden virtauksen vaikutusta.

Maaritetaan tarvittavat arvot, jotka ovat 1500-litran kontin sisapinta-ala (noin 7.5 m?),
huoneen ilman lampatila (15 °C), pesunesteen lampdtila (80 °C), ilman kosteus (79
%), materiaali on terasta seka ilman nopeus oletetaan olevan 0 m/s, silla ilman
nopeus on todellisuudessa erittain alhainen huoneen sisalla. Syéttamalla arvot Paroc
Calculukseen saadaan arvioiduiksi lampdhavidiksi noin 1.564 kW. Arvon oletetaan
olevan realistinen, silla konttipesukoneen ilmanvaihtokoneen sahkoéteho on noin 1.5
kW ja sen avulla pesuprosessissa syntyvat vesihOyryt ovat mahdollista poistaa

tehokkaasti.

Lisaksi Paroc Calculuksen mukaan eristamattdman teraskontin lampohaviét ovat
noin 8.711 kW. Eraan yrityksen suorittamien lampokuormalaskujen pohjalta on
todettu, ettd CIP-jarjestelman eristamattoman terasputken kokonaislampohaviot ovat
suurimmillaan noin 8.1 kW samalla pinta-alalla. Taten lampohavididen arvo on
lievasti korkea, mutta kuitenkin sopiva, silla lampdhavididen arvioiminen liian
alhaiseksi johtaa kuuman vesihdyryn levidmiseen muihin tiloihin, jos tila ei ole tiivis.
Kuuman vesihoyryn leviaminen saattaa aiheuttaa rakenteellisia vaurioita
suojaamattomassa tilassa tai turvallisuusuhan tyontekijoille. On kuitenkin
huomioitava, etta tulokset ovat korkeita oletuksia eivatka lampohaviot
todellisuudessa valttamatta ole yhta korkeat. Kuitenkin voidaan todeta, etta

varapesupaikan kattavan ilmanvaihtokoneen on saavutettava 1.5 kW:n sahkoteho.
5.2 Yhdistaminen CIP-jarjestelmaan (DP2, DP4, DP7, DP8)
5.2.1 CIP-jarjestelman komponenttien valitseminen

Varapesupaikan yhdistamiseksi olemassa olevaan CIP-jarjestelmaan, on
maaritettava mitka fyysiset komponentit ovat tarpeellisia, jotta aksiomaattisessa
suunnittelutaulukossa maaritetyt tarpeet voidaan toteuttaa. Varapesupaikkaa varten
on taten suoritettava sopiva mitoitus putkistolle ja pumpulle, jotta on mahdollista
maarittda putkien halkaisija, pumpun teho seka muiden CIP-jarjestelman
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komponenttien lukumaara. Pumppujen ja putkiston mitoittamista varten on tiedettava

useampi pesuprosessin parametri, jotta sopiva pumppu voidaan valita.

Tarvittavat parametrit pumpun valitsemisessa ovat muun muassa nesteen
ominaisuudet, kuten kayttolampaétila ja lampotilan min-max arvot, nesteen
viskositeetti, koostumus, virtausmaara, imupaine, nesteen kavitaatio, joka tarkoittaa
nesteen kiehumista paineen laskiessa, paine-ero putkien paissa ja ulostulopaine.
Naiden muuttujien lisaksi on myos oleellista arvioida laitteen paivittainen kayttoaika,
kokonaisnostokorkeus, pumpun ja putkiston materiaali seka ympariston lampotila,
jossa pumppu toimii [72]. Kuitenkaan useat pumpputoimittajat eivat vaadi jokaista
edelld mainittua muuttujaa, jotta pumppuvaihtoehtoja voi tarjota ja toimijat osaavat
ehdottaa kayttotarkoitukseen sopivia pumppuja putkiston halkaisijan,

kayttolampotilan, kayttotarkoituksen ja pesunesteen virtauksen perusteella.

Jotta pumppujen mitoittaminen olisi mahdollista aloittaa, niin on suunniteltava PI-
kaavio (Piping and Instrumentation). Pl-kaaviot kuvastavat erilaisten
instrumentaatioiden, laitteiden ja putkiston kokonaisuutta laitteessa tai prosessissa,
jotka kuvastetaan kaaviossa symboleina, viivoina tai tekstina. Pl-kaavio antaa
tehokkaan kuvan esimerkiksi laitteiston vesi- tai ilmajakelun liikkkumisesta putkistossa
seka jakelun toteutumisen vaatimista laite- ja komponenttitarpeista [73].
Varapesupaikan Pl-kaavion komponenttivaatimukset kdydaan lapi aiheeseen

perehtyneiden asiantuntijoiden kanssa.

Taulukon 1 tietojen seka olemassa olevien pesuratkaisujen pohjalta Pl-kaavioon on
lisattava seuraavat komponentit: valisailio, joka on tarpeeksi suuri, jotta pesuvaiheen
vaatimukset pesunesteelle, huuhteluvedelle ja PW:lle ovat mahdollista tayttaa,
valisailion komponentit, kuten ylitayttdvahti ja huohotin, pumppu, jonka
kayntinopeutta hallitaan painemittarin ja kontrollerin (PIC) avulla, nopeudensaadin
(SIC), lampdtilamittari (T1), virtausmittari, pesupallo seka ulkoiseen pesuun tarvittavat

suuttimet ja venttiilit, jotta nesteen kulkua on mahdollista saataa.

Pesusuuttimet kiinnitetaan pesuvarteen jokaiselta sivulta, joten Pl-kaavioon
merkataan pesuvarret, silla pesusuuttimien maara on tuntematon. Pesuvarsien valiin
lisataan venttiilit, jotta pesuvarsia on mahdollista kayttaa yksi kerralla. Taman lisaksi
viemarointimahdollisuus on tarpeen, koska hairion sattuessa vesi alkaa jaahtymaan

valisailiossa ja pitkalla aikavalilla veden viemarointi on edullisempaa, kun veden
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lampatilan yllapito valisailiossa. Nama vaatimukset varmistavat, etta CIP-
pesukeskuksesta tuleva pesuneste, huuhteluvesi ja PW pystyvat kiertamaan

varapesupaikalle seka mahdollistavat automaatiovaatimusten toteutumisen.

Pl-kaavioon on lisattava yhteys paineilman runkolinjaan (PI). Tarve kierrattaa
paineilmaa putkistossa ja valisailidssa johtuu mahdollisen riskikontaminaation
estamisesta. Jos putkistoon jaa pesuprosessissa pesunestetta pesuprosessin
jalkeen, niin pesunesteessa voi ilmeta mikrobiologista kasvua. Tama voi johtaa
siihen, etta seuraavan pesun aikana mikrobiologista ainetta huuhtoutuu pesuveden
mukana pestavaan konttiin, joka aiheuttaa ristikontaminaatioriskin. Taten linjasto on

puhallettava paineilmalla puhtaaksi ylimaaraisesta pesunesteesta.

Pesunesteessa esiintyva emaksinen pesuaine huuhdellaan putkistosta PW-
huuhtelussa ja PW seka muut mahdolliset pesunestejaamat huuhdellaan paineilmalla
pois pesupallon ja ulkoisen pesun suuttimien kautta tai pesunestelinjan
vastakkaiseen suuntaan viemardinnin kautta. Puhallusvaiheessa on huomioitava
paineilman teho, jotta paineilma ei vahingoita pesukomponentteja tai pumppua, kun
paineilmaa puhalletaan vastakkaiseen suuntaan. Pumpun vahingoittumisen
estamiseksi pumppua on ajettava vakionopeudella paineilmapuhalluksen aikana, silla
pumpun liikkuminen vapaasti paineilman mukana saattaa vahingoittaa pumpun

komponentteja.

Pl-linjaa varten pitaa olla takaiskuventtiili, jotta pesuneste ei paase paineilmalinjaan,
venttiili, joka sulkee linjan pesuvaiheen aikana seka paineenalentaja, joka laskee PI-
runkolinjasta tulevaa vakiopainetta. Taman avulla varmistetaan, ettei pesupallo tai
suuttimet vahingoitu. Komponenttivaatimusten pohjalta on mahdollista muodostaa PI-

kaavio, joka esitetaan kuvassa 25.
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Kuva 25. Varapesupaikan Pl-kaavio.
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5.2.2 Putkiston ja pumpun mitoitus

Putkiston ja pumpun mitoitusta varten on paatettava pesussa kaytettavia
parametreja, jotka ovat mahdollista verrata pesutestien tulosten pohjalta.
Pesutesteissa virtauksen arvot olivat valilla 19-36 litraa minuutissa, joilla saadaan
vaihtelevilla pesuajoilla puhdas pesutulos. Kuitenkin, jos investoidaan pesupalloon,
joka hyoddyntaa pesussa veden kineettista energiaa ja korkeaa leikkausvoimaa, niin
virtauksen on oltava korkeampi. Taman yhteydessa on huomioitava valisailion koko.
Valisailio sijoitetaan tekniseen tilaan, jossa on rajatun verran tilaa, joten sopivan
valisailion valitseminen on tarkeaa. Jos kontin sisaisen ja ulkoisen pesun suorittaa
erillisesti, niin valisailion on mahdollista olla pienempi. Taten valisailio voi olla 200—
300 litraa. Pesuparametrien arvojen pohjalta on paateltava, minka mallinen pesupallo

varapesupaikalla on kaytossa seka mitka ovat suuttimien mallit.

Pesupallo ja suuttimet maaritetaan yhdessa Orion Pharman kayttdinsindorien seka
Toimittajayritys 2:n kanssa. Toimittajayritys 2 tarjoaa erilaisen valikoiman
pesuprosesseihin sopivia ratkaisuja seka komponentteja, kuten pesupalloja ja
erilaisia pesusuuttimia. Komponentteja lahdetaan harkitsemaan oletuksella, etta
veden virtaus putkistossa olisi noin 40 litraa minuutissa olettaen, etta
pesuprosessissa halutaan hyodyntaa veden leikkausvoimaa. Taman avulla
pesuaineiden tarve olisi alhaisempi ja jateveden kasittelyn resurssivaatimukset

olisivat alhaisemmat. Pesupalloksi valitaan Pesupallo 1, jonka virtaus 5 baarin
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paineella on 40 litraa minuutissa. Pesupallo 1 valitaan johtuen pesupallon
rakenteesta. Pesupallo koostuu neljasta pistesuuttimesta, joiden suihkuttamat
vesipatsaat kohdistavat suuren leikkausvoiman kohteeseen. Taman lisaksi pesupallo
pyOrii akselinsa ympari seka pesupallon suuttimet pyorivat kohtisuorasti pesuvarteen
nahden, joka varmistaa, etta suihkut kattavat koko kontin sisapinnan. Pesupallon
parametrien perusteella on mahdollista selvittaa ulkoisten pesusuuttimien tarpeita,

kun kayttoparametrit ovat tiedossa.

Ulkoisten pesusuuttimien valinta alkaa selvittamalla, etta onko pesusuutinmalleja,
jotka voivat toteuttaa kontin ulkopuolisen pesun hyddyntaen mahdollisimman vahan
pesusuuttimia jokaista kontin sivua kohden. Samalla on huomioitava, etta kontin
ulkosivun pesemisessa ei tarvitse kohdistaa yhta suurta leikkausvoimaa sisaiseen
pesuun verrattuna, silla kontin ulkopuoli ei ole vakituisesti kosketuksissa laakeaineen
kanssa. Taman toteuttamiseksi on kaytettava kartiosuuttimia, jotka suihkuttavat

ympyramaisen suihkukuvion, joka kattaa kontin koko yksittaisen sivun.

Oletettavasti ulkoisia pesusuuttimia tarvitaan 3 kappaletta yhta pesuvartta kohden eli
12 kappaletta yhteensa, joten yksittaiseen pesusuuttimeen on virrattava noin 13-14
litraa pesunestettda minuutissa, jos vain yhta pesuvartta kaytetaan kerralla. Jos
jokaista pesuvartta kaytetaan kerralla, niin virtaus yksittaiseen pesusuuttimeen on
talldin 3.25-3.5 I/min. Pesusuuttimien valinnassa huomataan, etta 120 asteen
kattavat tayskartiosuuttimet kattoivat kaikista laajimman alueen. Ulkoisiksi
pesusuuttimiksi valitaan 12 kappaletta pesusuutinmallia, jota kutsutaan Pesusuutin
1:ksi. Yksittaisen suuttimen virtaus 5 baarin kayttopaineessa riippuen mallista on
valilld 1-102 I/min, joten pesusuuttimien malli voidaan valita vapaasti pesusuuttimien
lukumaaran pohjalta. Kuvassa 26 esitetaan CAD-ohjelma (Computer-aided Design)

Creo 9.0.1.0:lla luodut konseptikuvat valituista pesupallo- ja pesusuutinmallista.
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Kuva 26. Pesupallo (vas.) ja pesusuutin (oik.).

Pesupallon ja pesusuuttimien pohjalta on mahdollista maarittaa kayttdtarkoitukseen
sopiva pumppu seka pesunesteen putkiston halkaisija. Putkiston halkaisija
maaritetaan yhteistyossa aihepiirin ammattilaisen kanssa. Huomioiden vaadittu
kokonaisvirtaus ja kayttdpaine, niin kayttotarkoitukseen sopiva putkiston halkaisija
selvitetdan DIN 11866-C (ASME BPE) -luokasta. DIN 11866-luokka on
laaketeollisuudessa kaytetty standardi, jonka 316L ruostumattomilla terasputkilla on
alhainen pinnankarkeus, joka tekee putkista hygieenisen ja soveltuvaksi
ladketeollisuuteen [74]. Huomioiden pesunesteen alhaisen virtausnopeuden (40
I/min) ja alhaisen kayttdpaineen (5 bar), sopivaksi putkikooksi maaritetaan
halkaisijaltaan 25.4 mm (1 tuuma) putki. Kyseisen putkiluokan ja -koon putki on

yleisesti kaytossa ja tayttaa seka virtauksen etta paineen parametrivaatimukset.



&4

Pesukomponenttien ja putken halkaisijan valinnan jalkeen on mahdollista valita
kayttotarkoitukseen sopiva pumppu, jota kaytetaan pesunesteen pumppaamiseksi
valisailiosta pesupallolle ja pesusuuttimille. Sen lisaksi, etta pumppu tayttaa
parametrivaatimukset, niin pumpun on kestettava emaksisia ja lahella
kiehumispistetta olevia pesunesteita. Taman lisaksi pumpun on oltava hygieeninen,
valua hyvin tyhjaksi seka pumpulla on oltava avoin rakenne, jotta lika ei jaisi pumpun

sisapinnoille ja tarvittaessa pumpun tulee olla helposti puhdistettava.

Tarpeiden tayttavien pumppujen oletetaan olevan Toimittajayritys 3:n
keskipakopumput, jotka tayttavat mainitut vaatimukset seka kustantavat vahemman
verrattuna tarkoitukseen sopiviin kaksoisruuvi- tai kiertomantapumppuihin.
Keskipakopumppujen hyotysuhde on kuitenkin alhaisempi, mika on huomioitava.
Kayttotarkoitukseen sopivaa pumppua pyydetaan Toimittajayritys 4:n edustajalta,
jonka mukaan sopiva pumppu on 5.5 kW:n ja 50 Hz:n keskipakopumppu. Taman
lisdksi edustajan mukaan erilaiset kaksoisruuvipumput tai kiertomantapumput sopivat

kayttotarkoitukseen, mutta niita ei toistaiseksi huomioida.
5.2.3 Automaatiovaatimukset ja kustannusarvio

Automaatiovaatimukset ovat monimutkainen kokonaisuus, silla ne kattavat
varapesupaikan toiminnallisuuden jokaisen osa-alueen. Automaatiovaatimukset
kattavat tilavaatimuksissa lapiantavuuden toteuttamisen ja ovien sulkeutumisen
pesuprosessin aikana. Kontin tunnistamisessa automaatiototeutuksessa vaaditaan,
etta oikean kontin tiedot valittyvat varapesupaikan kayttopaneelille ja taten
pesuohjelmassa pesupallo pystyy laskeutumaan oikealle korkeudelle. Myos
kayttajanhallinta, eri kayttajatasot, pesuaskelten muokkaaminen ja kommunikointi
CIP-jarjestelman kanssa, jotta varapesupaikka pystyy lahettamaan vesi- ja
emaspesuainepyynnot ClIP-jarjestelmalle, liitetdan automaatiovaatimuksiin. Lopuksi
prosessin aktiivinen seuranta, vikailmoitukset seka prosessin tapahtumien pohjalta
luotu pesuraportti sisaltyvat automaatiovaatimuksiin. Automaatiovaatimukset ja

niiden toteuttaminen kaydaan lapi tekniikan ja automaation asiantuntijoiden kanssa.

Automaatiototeutuksen kattavat osa-alueet ovat taten jaoteltava, mitka osa-alueet
valmistetaan toimittajien puolelta ja mitkd Orion Pharman puolelta. Ulkoisen toimijan

puolesta tehdaan ohjausjarjestelmapaivitykset, kalusto ja komponentit seka
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asennukset. Ohjausjarjestelmaan sisaltyy laitteen logiikan vaihto ja CPU (Central
Processing Unit), 10-kortit, ohjelmointi ja varmuuskopiointi. Varapesupaikan logiikka
tulee toimimaan Toimittajayritys 5:n logiikan pohjalta. Toimittajan on naiden lisaksi
toimitettava tarvittavat dokumentit, anturit, kayttdpaneelin ja muun kaluston seka

suorittaa mahdollisen keskusasennuksen.

Automaatiotoimittajan toteutuksen pohjalta Orion Pharman puolella tehdaan
pohjatyota, jotta varapesupaikka pystyy kommunikoimaan olemassa olevien
jarjestelmien kanssa seka varapesupaikka litetaan omaan tehdasverkkoon eli sille
luodaan IP-osoite. Varapesupaikan kommunikointi varmistetaan NTP-palvelimelta,
joka synkronoi ajan varapesupaikalle seka varapesupaikka synkronoi ajan
kayttopaneelin kanssa. Taman lisaksi varapesupaikan on hallittava sille luotuja
kayttajaryhmia, kayttajaryhmien oikeuksia seka kasiteltavan datan turvallisuuden.
Tiedonsiirto arkistointipalveluun ja tuotannon seurantaan seka aktiivinen
kommunikointi CIP-jarjestelman kanssa sisallytetdan Orion Pharman
automaatiototeutuksen osa-alueella. Asennusten kannalta Orion Pharman sisalla

hankitaan muun muassa tarvittavat syottd- ja verkkokaapelit seka vaadittu putkisto.

Automaatiovaatimusten toteuttaminen edellyttaa suuren osan budjetista. Budjetin
pitda kattaa muun muassa laitteistokustannukset, kuten kayttopaneelin ja
kontrollereiden hinnat, keskusvalmistuksen, kuten sahkdkaapin hankinnan seka
asennuskustannukset. Tata varten on hyva arvioida tulevia kustannuksia vertaamalla
muita samankokoisia projekteja ja indeksikorotuksen avulla maarittaa, mitka ovat
nykypaivan kustannukset. Tata varten tarkastellaan hintakehitysta
tuottajahintaindeksin pohjalta, joka kuvaa tuotettujen hyddykkeiden ja palveluiden
hintakehitysta, mutta yritysten nakokulmasta [75]. Tuotteiden ja palveluiden nykyisen

arvon voi laskea alla olevasta kaavasta:

Peruspisteluku 2025

Nykyarvo = * vertailuvuoden arvo [76]

Vertailuvuoden pisteluku

Otetaan 3 projektia, jotka ovat skaalaltaan yhta suuria varapesupaikan kanssa.
Projekteista 2 on vuodelta 2021 ja 1 on vuodelta 2019. Taten kaytetaan
tuottajahintaindeksin pistelukuja 2019 = 93.0, 2021 = 100 ja 2025 = 116.1. Lasketaan

indeksikorotetut arvot jokaiselle projektille ja keskiarvoksi saadaan:
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Projekti,; + Projekti,; + Projekti
Keskiarvo = — 2221 ]3 21 JeXtM9 _ 134000 €

Tasta suuntaa antavasta keskiarvosta voidaan paatella, etta automaatiototeutusta
varten on tehtava Orion Pharman puolesta useampi toteutusvaihe itse, jotta

kustannukset voidaan pitaa alhaisina.
524 URS

Automaatiototeutuksen kustannusarvion vastaanottamiseksi on ymmarrettava, mita
laite sisaltaa, mita laite tekee ja miten laitteen on reagoitava erilaisiin tilanteisiin. Tata
varten on luotava URS (User Requirement Specifications) eli kayttajavaatimukset.
URS tuo kayttajan puolesta esille ohjelmiston toiminnalliset, kaytdkselliset ja
suoritukselliset kyvyt seka rajoitteet ja kaantaa ne selviksi vaatimuksiksi
dokumenttimuodossa [77]. Tama auttaa toimittajaa ymmartamaan
yksityiskohtaisemmin, miten laitteeseen saapuviin syotteisiin ja kaskyihin reagoidaan,
miten koneelta tulevaa dataa kasitellaan ja missa muodossa seka miten dataa
jaetaan eri paatteisiin, kuten arkistoon. URS:n laatimiseen osallistuu tekniikan ja

automaation asiantuntijoita sekd URS tarkastetaan Toimittajayritys 6:n toimesta.

URS:n luominen alkaa prosessin ja toimintaympariston yleiskuvauksesta. Tassa
vaiheessa kuvataan yleisella tasolla laitteen osat, toiminta, tietovirta, seurattavat
viranomaisstandardit, laatuvaatimukset seka tilan ja hyddykkeiden yleiskuvaus.
Yleiskuvauksen jalkeen maaritetdan toiminnalliset, prosessiohjauksen, tiedon
eheyden, liittymien, tekniset ja dokumentoinnin vaatimukset. Jokaisesta taytetysta
vaatimuksesta maaritetaan vaatimuksen prioriteetti asteikolla 1-3 ja maaritetaan,
onko asiakas vai toimittaja vastuussa vaatimuksen toteutumisesta. Vaatimukset
kattavat ja syventavat aksiomaattisen suunnittelutaulukon tietoja, maarittavat
vaatimuksia, jotka yllapitavat laitteen elinkaarta seka laitteen reagoinnit muun
muassa halytyksiin. Naiden lisaksi prosessin eri parametrien raja-arvot, pesulaitteen
osien materiaalit seka tietotekniset vaatimukset maaritetdan URS:ssa.
Dokumentointivaatimukset jaotellaan toimittajan ja asiakkaan valille ja ne sisaltavat
laitteen eri kaaviot (PI, pneumatiikka ja layout), ohjeet seka varaosalistan.
Varapesupaikan URS:aa ei esiteta tassa tutkimuksessa johtuen

tietosuojakaytannaoista.
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5.3 Ulkoisen ja sisadisen pesun toteuttaminen (DP1, DP5)
5.3.1 Projektiryhman konseptisuunnitelma

Pesulaitteen suunnittelun tulee tayttaa suunnitteluparametri DP1:n maarittamat
kriteerit. Kriteereihin kuuluvat ulkoiset pesusuuttimet, jotka pesevat kontin ulkopinnan
ilman, etta konttiin jaa katvealueita, seka pesuvarsi, jonka paassa olevan pesupallon
likerata muuttuu kontin koon mukaisesti. Pesulaitteen kayttotavan ja rakenteen on
oltava luonteeltaan DP5:n mukainen eli helppokayttdinen, jotta sen kaytossa
operaattorin on valtyttava tikapuiden paalla tydskentelylta, kurottamiselta,
kyykkaamiselta ja muilta epaergonomisilta tydasennoilta. Naiden lisaksi pesulaitteen
tulisi olla helposti siirrettavissa, jotta varapesupaikan tilassa olisi mahdollista suorittaa

muiden komponenttien pesemista.

Tehokkain tapa toimivan konseptin kehittamiseen on alustavan konseptin luominen
projektiryhman kanssa tyOpajoissa, minka jalkeen maaritetaan tarkemmat tarpeet ja
materiaalit seka pyydetaan budjettitarjousta mahdolliselta toimittajalta. Tyopajojen
tehokkuuden parantamiseksi laitteen alustavaa konseptia ja modulaarisuutta
tutkitaan etukateen vaiheittain. Toisin sanoen, yksittaisten asiantuntijoiden kanssa
maaritetdan, mitka rajoitteet estavat tietynlaisen konseptin toteutumisen. Rajoitteet
liittyvat usein kustannuksiin seka teknisiin ja toiminnallisiin tekijoihin. Esimerkkina
tasta voidaan mainita pyoriva alusta, jonka paalla kontti pyorii 360 astetta ja yhdella
seinalla sijoitettu pesuvarsi suihkuttaa pesunestetta kontin reunaan pyorimisliikkeen

aikana.

Pydriva alusta seka samanlaisen konseptin, jossa hydraulinen jousi siirtaisi konttia
180 astetta edestakaisin todetaan liian kalliiksi johtuen tilamuutoksien seka laitteiston
hankinnan aiheuttamista kustannuksista. Liikkuvien osien suojaaminen
pesunesteelta on molemmissa konsepteissa myos monimutkaista. Erilaiset nostimet,
kuten tolppanostimet ja varapesupaikan paalla olevan ullakon teknilliseen tilaan
rakennettavien ruuvi- tai vinssinostimen kustannukset todetaan liian korkeiksi tila- ja
laitekustannusten takia. Erilaiset konseptipiirrokset laiteen konseptin ideoista nakyvat

kuvassa 27.
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Kuva 27. Konseptipiirrokset. a) Tolppanostin b) Hydraulisylinteri ja lautanen c) Taittuvat pesuvarret d)
Ruuvinostin ullakolla €) Vinssinostin ullakolla.

Konseptien pohjalta voidaan rakentaa alustava konsepti, jota kehitetdan edelleen
projektiryhman tydpajoissa. Pesulaitteen ajatellaan aluksi olevan metallinen kehikko,
jota liikkutetaan nostimen avulla kontin rajapintaa pitkin. Taman pohjalta voidaan
maarittaa yksittaiset vaatimukset, jotka koskevat pesulaitteen siirtamista ja
Kiinnittamista siten, ettei pesulaite estaisi pesupaikan muita pesutoimintoja. Taman
lisdksi alustava konsepti tayttda muita vaatimuksia, kuten kiinnityksen pesun aikana,
ettei pesulaite iskeydy kontin seiniin, pesunesteputkien tasmallisen sijoittamisen,
roiskesuojana toimivan lautasen seka kontin asettaminen siten, etta kontti on aina
samassa paikassa pesuprosessin alussa. Naiden vaatimusten perusteella luodaan
kuvan 28 mukaiset konseptipiirrokset, joita jalostetaan tydpajassa muotoon, joka

voidaan esittaa laitetoimittajalle.
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Kuva 28. Esimerkkipiirrokset, joiden pohjalta alustava laitekonsepti kehitetaan.

Laitteen konseptin kehitys suoritetaan hyddyntaen aivoriihta. Aivoriihen ideana toimii,
etta ryhmassa luodaan ideoita vapaasti, yritetaan keksia ainutlaatuisia innovaatioita
seka parannetaan olemassa olevia ideoita. Toisin sanoen aivoriihen ideana ovat
vapaa ajattelu ja ideoiden jakaminen [78]. Aivoriihitydskentelyssa valitaan myos

tekniikka eli tapa, jolla suunnitteluongelmaa kasitellaan.

Laitekonseptille on luotu alustavat konseptipiirrokset, joten tassa tapauksessa on
mahdollista hydodyntaa SCAMPER-menetelmaa, jossa ideana on aluksi olettaa
erilaisia haasteita ja tutkia niita, jonka jalkeen suunnitteluongelmaa lahdetaan
ratkaisemaan. Pesulaitteen tapauksessa tutkitaan laitteen eri osien toteutusta
konseptipiirroksissa, jasennellaan konseptin ratkaisujen haasteita seka paatetaan,
mitka ratkaisut voivat toimia paremmin. Jokaista ratkaisua tarkastellaan seitseman eri
kysymyksen kannalta: Substitute, Combine, Adapt, Modify, Put to other use,
Eliminate tai Reverse/Rearrange. Yleisella tasolla kysymykset ovat: Mita voidaan
vaihtaa laadun parantamiseksi? Voiko eri osia yhdistaa? Miten laitetta voi kayttaa
muussa kayttotarkoituksessa? Voiko jotain ominaisuutta parantaa tuotteen
parantamiseksi? Voiko ratkaisua kayttaa muulla alalla? Voiko laitetta yksinkertaistaa?
Mita jos prosessin askeleita muutettaisiin [79]? Jokaista komponenttipaatosta taten

punnitaan edeltavia kysymyksia vasten ja maaritetaan, ovatko ratkaisut toimivia,
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rahallisesti kannattavia ja tayttavatkd ne suunnittelutaulukon maarittelemat

suunnitteluparametrit.

TyOpaja aloitetaan tarkastamalla pesupallon, pesusuuttimien, lautasen ja nostimen
muodostamaa kokonaisuutta. Konseptissa nama olivat yhdistettyina yhtenaiseksi
kehikoksi, joka laskettaisiin kontin ymparille ja taten kontin saisi pestya ulkoisesti ja
sisapuolisesti samalla kattaen kontin koko ulko- ja sisapinta-alan. Kuitenkin tassa
konseptissa ongelmana ovat kontin kiinnittaminen pesun aikana ja pesun
ulkopuolella. Kehikko alkaisi laskettaessa heilumaan ja sen liikuttaminen taysin

vertikaalisesti olisi hankalaa. Taten idea nostimen laskemasta kehikosta poistetaan.

Kehikko korvataan pleksilasista valmistetulla, ruosteenkestavalla teraksella
kehystetylla seinamalla, johon pesusuuttimet ovat kiinnitetty. Taten varapesupaikan
sijaintia pesutilassa muutetaan ja pesulaite sijoittuu pesupaikan peralla olevalle
seinamalle, jonka kiinteassa seinassa on pesusuuttimia seka seinassa on saranoilla
kiinni 2 pleksilasiseinda. Pleksilasiseinat ovat pyorilla liikkuvia seinia, joista toinen
koostuu kahdesta saranoidusta seinamasta, joten sen muodostama kokonaisuus on
kaksi kertaa pidempi verrattuna toiseen liikkuvaan pleksilasiseinaan. Pleksilasiseinat
ovat mahdollista taitella kasaan ja kiinnittaa pesupaikan peralle, kun pesulaite ei ole
kaytdssa. Erilliset seinat litetaan kiinni salpalla tai magneetilla ja pesuseiniin tulisi
pesutilan seinasta pesuletkut, joita pitkin pesuneste kulkee suuttimille. Pesuletkut
ovat aseteltava, jotta niiden tarpeetonta irrottamista pesuseinasta voidaan valttaa.
Taten tyOpajoja edeltaneessa konseptisuunnittelussa syntynyt pesukehikko muuttui

pleksilasiseksi seinaksi, joka on vahvistettu ruosteenkestavalla teraksella.

Seinan etaisyys pestavasta kontista on otettava huomioon, silla etaisyys vaikuttaa
tayskartiosuuttimien muodostaman vesipatsaan halkaisijaan. Valittujen
pesusuuttimien vesipatsaan halkaisija 0.5 metrin etaisyydelld on noin 1.6 metria.
Taten suuttimien maara ja etaisyys on otettava huomioon, silla konttien suurin leveys
on 1.33 metria ja suurimman kontin korkeus noin 2 metria. Seinien on kuitenkin yha
oltava liikuteltavia. Jotta kontti sijoittuu aina vakioetaisyydelle seiniin nahden, niin

lattiaan on lisattava kiskot, joihin kontti sijoitetaan aina ennen pesua.

Pesupallon sijoittuminen ja toiminta on suunnitteluparametrien toteutumisen kannalta
erittain tarkea. Pesupallo oli alkuperaisessa konseptissa pesukehikon keskella ja
pesupallo laskettiin ketjunostimella kontin sisapuolelle, jotta pesupallo pystyy
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likkumaan vertikaalisesti pesuprosessin aikana. Pesutestien pohjalta voidaan todeta,
etta pesupallon ei tarvitse liikkua kontin sisalla pesuprosessin aikana. Pesulaite 1:n
pesupallo ei liiku vertikaalisesti pesuohjelman aikana ja pesutesteissa todistettiin,
etta Pesulaitteella 1 oli mahdollista saavuttaa puhdas lopputulos. Taman lisaksi
seinien ja lattioiden lapi leikkaamista on rajoitettava, joten nostimen on oltava
pesutilassa. Taten katossa oleva nostin kiinnitetaan seinaan, jotta sen liikerata on
lyhyempi seka pesuvarteen kiinnitetaan lautanen, joka suojaa ymparistod kontin
roiskeilta. Tama on mahdollista toteuttaa, silla pesupallon ei tarvitse liikkua

vertikaalisesti kontin sisalla.

Olemassa olevassa konttipesukoneessa on konttien lisaksi mahdollista pesta
ruosteenkestavasta teraksesta rakennettuja tynnyreita. Vaikka tynnyrien peseminen
rajattiin olevan vain optio, niin yksinkertainen pesupallon malli mahdollistaisi
tynnyripesun mahdollisuuden. Pesupallon kiinnitys voidaan suorittaa tri-clamp
yhdyskappaleella, jonka avulla pesupallon voi korvata pesulautasella, jonka avulla
tynnyrit ovat mahdollista pesta. Suunnittelun pohjalta saadut tiedot jaetaan
laitetoimittajan kanssa. Kuvassa 29 esitetaan konseptisuunnittelun pohjalta luotu
kuvaus pesulaitteesta pesutilassa ja kuvassa 30 esitetdan nostinjarjestelman ja

pesuseinan konseptit.
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Kuva 29. a) Pesulaitteen konsepti avattuna pesutilassa. b) Pesulaite kasattuna huoneen peralle pesun

ulkopuolella.
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Kuva 30. a) Nostin, jonka paassa pesupallo ja pesulautanen kontin ylapuolella. b) Pesupallo
laskettuna kontin sisélle. ¢) Pesuseinan kuvaus sivulta. d) Pesuseina kuvattuna edesta.

5.3.2 Laitetoimittajan konseptisuunnitelma

Laitteen konsepti suunnitellaan yhdessa Suunnitteluyritys 1:n kanssa. Aluksi

Suunnitteluyritys 1:n kanssa pidetaan tyopaja, jossa konseptin tahan asti keratyt



94

tiedot kaydaan lapi seka esitetaan laitteen alustava konsepti. Tyopajan jalkeen

Suunnitteluyritys 1 maarittaa esisuunnittelun kustannukset.

TyOpajassa kaydaan lapi laitteen jokainen komponentti seka syvennetaan tiettyja
lahtotietoja, jotta konseptista tulisi toiminnallisesti tehokkaampi seka pitkaikaisempi
kokonaisuus. Konsepti todetaan ylipaataan toimivaksi ideaksi, silla se tayttaa
varapesupaikan vaaditut ominaisuudet seka maaritetyt toiminnot, kuten pesuseinien
likkumisen. Pesupallon toiminta nostimen avulla todetaan mahdolliseksi. Myos
varapesupaikan sijoittaminen huoneen peralle todetaan parhaaksi vaihtoehdoksi

johtuen tilan rajoituksista.

Kuitenkin pesulaitteen konseptissa todetaan muutama korjattava kohta. Ulkoiseen
pesuun tarkoitetut seinamat ovat valmistettava toisesta materiaalista kuin
pleksilasista, silla pleksilasi kuluu nopeammin kuin sen teraskehykset. Taten
pesulaitteen pitkaikaisuuden varmistamiseksi seinat ovat valmistettava kokonaan
ruostumattomasta teraksesta. Seinien paksuus ei kuitenkaan saa olla liian suuri, jotta

niiden paino ei esta helppoa liikuttamista.

Varapesupaikassa huomataan ongelmaksi myos kontin katon peseminen.
Tayskartiosuuttimien sijoittaminen kohtisuorasti kontin sivuihin nahden estaa
vesipatsaan suoraa osumista kontin kattoon. Taman seurauksena tayskartiosuuttimia
on sijoitettava 3 kappaletta jokaiselle seinustalle eli yhteensa 12 kappaletta.
Jokaisella sivulla yksi tayskartiosuutin on kohdistettava osumaan kontin kattoon.
Tama ei kuitenkaan vaikuta varapesupaikan valisailion kokoon, silld pesuohjelmassa
on mahdollista ajaa yksittaista pesuvartta. Pesusuuttimien maaran muuttaminen
mahdollistaa pesuseinien ja pestavan kontin valisen etaisyyden muuttamisen.
Johtuen pesutilan pienesta pinta-alasta, tavalliset pumppukarryt eivat mahdu tilaan
kontin siirrossa. Tata varten on investoitava pumppukarryihin, joissa on lyhyemmat

haarukat.

Pesupallon nostimen toteutuksessa huomataan rajoitteita, joita varten on
suunniteltava omalaatuinen ratkaisu. Johtuen siita, etta pesutilan katon lapi
leikkaamista eli pesutilan laitteiden asentamista tekniseen tilaan halutaan valttaa, on
nostin asennettava pesutilaan. Pesupallon vakauttamiseen, nostimen varren on
oltava kiintea, jotta pesupallon pesuvarsi ei rupea heilumaan pesupallon
laskeutuessa kontin paalle. Nama seikat rajoittavat nostimen tyypin valintaa ja on
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tukeuduttava mukautettuun ratkaisuun. Nostimen tyypin valinnassa otetaan
inspiraatiota aikaisempaan pesupallon nostinlaitteeseen, jonka Suunnitteluyritys 1 on
valmistanut. Nostinlaite on kiinteasti seindssa kiinni ja nostolaite olisi suojatussa
paketissa oleva paineilmakayttdinen lineaarinostin. Lineaarinostinta hallitaan venttiilin
avulla, joka ohjaa paineilman. Paineilma ohjataan sylinterille, mika liikuttaa nostinta
vertikaalisesti haluttuun korkeuteen. Paineilmanostimen on oltava suojattu, jotta se ei

paase pesunesteen kanssa kosketuksiin.
5.3.3 Suunnittelun kustannukset

Konseptisuunnitelman pohjalta Suunnitteluyritys 1 luo kustannusarvion
esisuunnittelun kustannuksista. Esisuunnittelu huomioi yleiset
komponenttikustannukset, mita laite vaatii toteutuksen kannalta, jotka ovat riittavat
laitteen konseptisuunnittelun kannalta. Esisuunnittelun kustannukset ovat yhteensa
27 000 €.
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6 Tulokset

6.1 Lopullinen konsepti

Konttien sisaisen ja ulkopuolisen pesun toteuttavien komponenttien pohjalta on
mahdollista luoda konseptipiirustukset varapesupaikan eri komponenteista seka
koota kuvat yhteiseksi kokonaisuudeksi, josta voi nahda, miten eri komponentit
sijoittuvat varapesupaikan tilaan. Konseptikuvat ovat luotu CAD-ohjelma Creo
9.0.1.0:lla. Aluksi luodaan konsepti nostinlaitteelle ja siihen yhdistyvalle pesupallolle,
jossa on roiskeita estava lautanen kiinnitettyna. Nostinlaite on lineaarinostin, jonka
korkeutta saadetaan paineilmasylintereiden avulla. Taman avulla pesupallo voi
laskeutua maaritetyille korkeuksille pestavan kontin korkeuden mukaan.
Lineaarinostimen varren paassa on pesupallo, jonka ylapuolella on vakiokorkeudella
oleva lautanen. Pesupallo on kiinni varren paassa yhdyskappaleella, joka on
tarvittaessa mahdollista vaihtaa tynnyreiden pesulautaseen. Nostimen muodostamaa

kokonaisuutta havainnollistetaan kuvassa 31.

S | S E——
| 7
|

Kuva 31. Nostin ja pesupallo.
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Ulkoisen pesun toteuttavassa pesuseinassa on otettava useampi vaatimus
huomioon. Pesuseinan tulee olla liikuteltavissa, pesuseinassa on oltava
pesuvarressa paikkoja pesusuuttimille seka pesuseinan ylaosan on oltava taitettu
pestavaa konttia kohti. Taitetun osan avulla pesusuuttimet voidaan kohdistaa kontin
kattoa kohden seka kontin ulkopuolen pesun aikana taitetut osat estaisivat
pesunesteen roiskumista ymparistdon. Kuvassa 32 esitetdan pesuseinan
konseptikuva, jossa pesuseinalla on renkaat, sininen osa taittuu sisaanpain seka

keskella oleva lierid kuvaa pesuvartta, jossa on 3 paikkaa pesusuuttimille.

Kuva 32. Pesuseina.

Nostinkokonaisuuden ja pesuseinan lisaksi luodaan erilliset piirrokset pestavalle
1500-litran kontille seka huoneelle, johon varapesupaikka asennetaan. Kaikkien
komponenttien dimensiot ovat suuruudessaan verrattavissa siihen, mita ne
todellisuudessa ovat. Varapesupaikan tilan piirroksessa on myos huomioitu pesutilan
esteet, kuten tukipylvaat seka huoneen takaseinalle kiinnitetty kiintea pesuvarsi.

Varapesupaikan tilan ja 1500-litran kontin piirrokset nakyvat kuvassa 33.



98

b)

Kuva 33. a) Varapesupaikan tila b) 1500-litran kontti.
Yhdistamalla komponentit voidaan luoda konseptipiirros, joka esittaa varapesupaikan

konseptin oikeissa mittasuhteissa. Piirroksessa on varikoodattu erilaiset komponentit,
jotka erottuvat kuvasta huonosti. Punaisella on merkitty pesusuuttimet ja pesupallo,
vihrealla pesuvarret, sinisella lautanen ja vaaleansinisella pesuseinien kaareutuvat
osat. Taman lisaksi lattiaan on merkitty valkoiset nuolet, jotka kuvaavat konttien
materiaalivirtaa likaiselta puolelta puhtaalle puolelle lapiantavuuden varmistamiseksi.

Varapesupaikan konseptipiirros esitetaan kuvassa 34.
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Kuva 34. Varapesupaikan konseptipiirros.

6.2 Kokonaiskustannukset

Konseptisuunnitelman kustannuksiksi huomioidaan yleiset komponentit, jotka
varapesupaikka vaatii ja ovat oleellisia laitteen toiminnan kannalta. Lineaarinostimen
kustannukset arvioidaan indeksikorottamalla sen arvo vuoden 2025 arvoon. Vuonna
2022 lineaarinostimen kustannukset olivat 9785 € ja tuottajahintaindeksin pisteluvut
ovat vuonna 2022 = 124.2 ja vuonna 2025 = 116.1. Taten lineaarinostimen
kustannukset vuonna 2025 ovat 9147 €. Kokonaiskustannuksissa huomioidut
komponentit ovat pesemisen komponentit eli pesupallo ja -suuttimet, lineaarinostin ja
pumppu. Lisdksi huomioidaan ovien, automaatiototeutuksen ja pesulaitteen

esisuunnittelun kustannukset. Kokonaiskustannusarviossa ei huomioida
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ilmanvaihtojarjestelman, varapesupaikan tilan seka putkiston kustannuksia.

Taulukossa 6 eritellaan varapesupaikan kokonaiskustannukset.

Taulukko 6. Varapesupaikan kokonaiskustannukset.

Komponentin tai toteutuksen nimi Kustannus (€)
Pesukomponentit, lineaarinostin ja 5,5 kW:n 22 000
keskipakopumppu

Sulkuovia 2 kpl 21 000
Automaatiototeutus sisaltaen: 134 000

e Ohjausjarjestelmapaivitykset
o Kalusto ja komponentit
e Asennukset

Pesulaitteen esisuunnittelu 27 000

Kustannukset yhteensa 204 000

6.3 Systeemiarkkitehtuuri

Varapesupaikan toiminnan kannalta on oleellista tietaa, miten kommunikointi
systeemin eri komponenttien valilla suoritetaan. Toisin sanoen on maaritettava, mitka
systeemin elementit ajavat kanssakaymisen varapesupaikan kanssa ja mita
kanssakaymisia varapesupaikka ajaa muiden systeemin elementtien kanssa. Tata
varten on maariteltava toiminnalliset elementit eli mita tietoa varapesupaikka ja muut
elementit vaativat seka mitka fyysiset elementit toteuttavat toiminnalliset elementit.
Taten maaritetdan varapesupaikan systeemiarkkitehtuuri eli miten systeemin
toimintaan vaadittua tietoa kerataan ja miten tietoa voidaan hyddyntaa ratkaisemaan
toiminnallisia ongelmia. Systeemiarkkitehtuuri on yhdistelma toiminnallisia ja fyysisia
elementteja, joiden avulla maaritetaan, miten tieto kerataan, mita tietoa ratkaisuun

vaaditaan seka mita tietoa ratkaisuun on kaytetty. [80]

Kuvassa 35 on maaritetty varapesupaikan seka muiden elementtien valinen
kommunikointi, joka maarittda varapesupaikan systeemiarkkitehtuurin.
Pesuprosessin ja sen vaatimusten toteuttamiseksi varapesupaikan on
vastaanotettavat tietoa ja kaskyja eri elementeilta. Aikapalvelimelta varapesupaikka
saa jatkuvan aikatiedon, jota se synkronoi kayttépaneelin (HMI) kanssa. Ratkaisu
mahdollistaa tarkkojen prosessiaikojen tallentamisen pesuraporttiin ja jatkuvan
toimintatiedon lahettamisen tuotannonseuraamisjarjestelmalle. Erillinen hakemisto

synkronoi varapesupaikan kayttajaryhmat, jotta on mahdollista maarittaa
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varapesupaikalle kirjatut henkilot ja mihin kayttajaryhmaan heilla on oikeus.
Tiedonsiirtostandardi mahdollistaa koneelta saadun datan, kuten
prosessiparametrien ja mitattujen arvojen jakamisen seka keratyn datan
maarittamisen. Tama mahdollistaa muun muassa varapesupaikan datan siirron

pilvipalveluun seka tiedon turvallisuuden, kuten datan salauksen.

HMI jakaa pesulaitteelle kaskyja liittyen eri toimintoihin, kuten pesuprosessin
valitsemisen, pesuprosessin aloittamisen, keskeyttamisen ja halytystietojen
esittamisen. Kayttopaneelilta on myos mahdollista luoda pesuprosessin reseptit ja
reseptin askeleet, jotta varapesupaikka pystyy kommunikoimaan CIP-jarjestelman
kanssa pesunestetarpeista. HMI valittaa myos dataa arkistointijarjestelmalle, johon
kootaan pesun tiedot, jotta tiedot pysyvat muuttumattomana. Arkistointijarjestelmassa
yllapidetaan muun muassa pesuraportit, audit trail, halytykset seka varmuuskopio
prosessin tiedoille. Taman lisaksi HMI valittaa dataa logon serverille, joka yllapitaa
kommunikaation varapesupaikan ja siind kaytettavan logiikan valilld. Logon server
valittaa myos kayttajaoikeuskirjaukset, jotta kayttaja paasee kasiksi hanelle

maaritettyihin oikeuksiin.

Tiedot kayttajista
ja kéyttdjatasoista /

\\
Aikasynkronointi N

Tuotantodata

/
/
/ ===

HML:n liittdminen
mni . pPLC === toimialueeseen (domain)

nn HMI

Varapesupaikka

Q
5 Tuotannon seuranta
f—

Aikasynkronointi ja
datansiirto
pilvipalveluun

Kuva 35. Tiedonsiirto ja systeemiarkkitehtuuri.
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7 Johtopaatokset

7.1 Tutkimuksen yhteenveto

Diplomitydn paamaarana oli suunnitella konsepti ladketeollisuudessa kaytettavalle
ruostumattomien teraskonttien varapesupaikalle, jossa on optiona sisallyttaa
tynnyrien pesuominaisuus. Varapesupaikan konseptin tulisi tayttaa sille maaritetyt
toiminnallisuuteen, laatuun ja turvallisuuteen liittyvat vaatimukset, jotka ovat
maaritetty taulukon 1 aksiomaattisessa suunnittelutaulukossa seka saavuttaa
pesutesteissa maaritettyja parametriarvoja. Aksiomaattisen suunnittelutaulukon
tulokset antoivat yleiset komponenttivaatimukset pesulaitteelle seka pesutestit ja

tyopajat syvensivat komponenttien vaatimuksia.

Pesulaitteen yhdistaminen CIP-jarjestelmaan huomattiin olevan mahdollista
toteuttaa, kun pesulaitteen komponentit seka pumpun ja putkiston vaatimukset
tiedetaan. Pesulaitteiden valinnassa huomioitiin teemat pesuaineiden vahemmasta
tarpeesta seka veden leikkausvoiman hyddyntamisesta, jonka pohjalta paadyttiin
pistesuutintyyppiseen pesupalloon ja ulkoisen pesun tarpeessa paadyttiin
kartiosuuttimiin. Pesulaitteiden pohjalta oli mahdollista luoda Pl-kaavio, josta ol
mahdollista paatelld pesulaitteen ja CIP-jarjestelman yhdistamiseen tarvittavat
komponentit seka pesuprosessin parametrivaatimukset, joiden avulla muun muassa

putkiston halkaisijan pystyttiin paattelemaan.

Pesun parametrien, kuten veden maksimilampatilan seka ympariston parametrien
pohjalta oli mahdollista paatella ilmanvaihdon seka tilan vaatimukset. llmanvaihdon
vaatimuksena oli, ettd iimanvaihtokoneen on poistettava prosessista syntyva
vesihoyry ja lampo tehokkaasti. Lisaksi tilavaatimukset sisalsivat, etta tila olisi
vedenkestavan, hygieeninen ja helposti siivottava, jotta tila kestaisi pesuprosessissa

syntyvat ympariston muutokset.

Pesulaitteen vaatimukset turvallisuuden ja ergonomian pohjalta tunnistettiin olevan
toiminnat, joiden avulla operaattorin osallistumista pesuprosessiin on mahdollista
vahentaa. Taman huomattiin toteutuvan, kun laite suorittaa automaattisesti
pesuprosessin vaiheet ja pesunesteen valmistelun. Taman toteutumista varten
automaatiovaatimukset olivat syyta kartoittaa ja luoda URS, jotta laitetoimittaja

ymmartaa laitteen toiminnan ja mitd automaatiototeutuksen kannalta hoidetaan
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laitetoimittajan toimesta. Automaatiovaatimusten kohdalta oli mahdollista ymmartaa

laitteen vaatimukset tiedonsiirron kannalta ja maarittaa laitteen systeemiarkkitehtuuri.

Pesulaitteen suunnittelun mahdollisti komponentti-, automaatio- ja
toimintavaatimusten selvittaminen. Pesulaitteesta oli mahdollista luoda alustava
vaatimusten toteuttava konsepti, jota oli mahdollista lahtea jalostamaan, jotta
pesulaite kattaisi kaikki aksiomaattisen suunnittelutaulukon osoittamat vaatimukset.
Suunnittelutaulukon lisdksi huomattiin syventavia komponenttivaatimuksia, kuten
lautasen, kiinnityksien seka pesuletkujen asettamisen tarpeet. Vaatimusten pohjalta
oli mahdollista luoda pesulaitteelle konsepti, joka suunnitteluyrityksen kanssa
todettiin olevan yleisella tasolla mahdollinen, toimiva seka kayttétarkoitukseen sopiva

varapesupaikan konseptisuunnitelma.
7.2 Tutkimuskysymyksiin vastaaminen

Tutkimuskysymykseen vastaaminen maaritetaan diplomityon kvalitatiivisen ja
kvantitatiivisen tutkimuksen tulosten pohjalta. Tutkimuskysymys esitettiin olevan:
"Miten laaketeollisuuteen tarkoitettu konttien (ja tynnyrien) varapesupaikka tayttaa
sille maaritetyt toiminnallisuuteen, laatuun ja turvallisuuteen liittyvat vaatimukset.”
Tarkastellaan erikseen tutkimuskysymyksessa esitetyt toiminnallisuuden, laadun ja
turvallisuuden osa-alueet ja arvioidaan, toteuttaako tutkimuksen tulokset

tutkimuskysymyksen.

Toiminnallisuuden maaritelma sisaltaa usean eri osa-alueen, jonka pohjalta
maaritetaan varapesupaikan toiminta ja kommunikointi muiden jarjestelmien kanssa.
Toiminnallisuus sisaltaa pesulaitteiden selvityksen, varapesupaikan yhdistamisen
CIP-jarjestelmaan, automaatiovaatimukset seka reseptiikan sailyttamisen. Naiden
tekijoiden pohjalta maaritetdan varapesupaikan pesuprosessin toteuttava laitteisto.
Pesulaitteet oli mahdollista selvittaa pesuparametrien ja projektiryhman kanssa
luodun suunnittelutaulukon vaatimusten pohjalta, jonka avulla CIP-jarjestelmaan

liittyvat hyodykeparametrit, kuten tarvittava virtaus oli mahdollista maarittaa.

Asiantuntijoiden kanssa pidettyjen kokousten pohjalta pesun toteuttavat pesulaitteet
oli mahdollista paatella, kun pesunesteen vaadittu virtaus saatiin maaritettya.
Automaatiovaatimusten pohjalta laadittu URS vastaa, miten varapesupaikka
kommunikoi CIP-jarjestelman kanssa ja lahettaa pyynnot eri hyodykkeista seka
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kuinka varapesupaikka sailyttaa laitteelle luodut pesureseptit. Kaikkien naiden
tekijoiden pohjalta kehitettiin toimiva konsepti, joka toteuttaa toiminnallisuuden
vaatimukset. Konsepti kuitenkin vaatii jatkotutkimusta pesusuuttimien sopivasta
maarasta seka pesuprosessin pesuaskelten sisallosta, mutta ylipaataan tulokset

vastaavat tutkimuskysymyksen toiminnallisiin vaatimuksiin.

Laatuvaatimukset maarittavat, miten laite varmistaa laadukkaan lopputuotteen
kayttajalle ilman ristikontaminaatioriskia seka kuinka laite noudattaa eri
organisaatioiden toimesta asetettuja saadoksia. Varapesupaikka toteuttaa
ristikontaminaation estamisen muun muassa laitteen lapiantavuudella, joka estaa
puhtaan komponentin sekoittumista likaisten komponenttien kanssa.
Tulevaisuudessa ristikontaminaation estaminen toteutuu pitkalti laadukkaalla,
validoidulla ja toistettavalla pesuprosessilla, jota ei suoranaisesti maaritetty. Kuitenkin
pesutestien pohjalta on mahdollista maarittaa sopiva pesuprosessi, joka ottaa
ymparistolliset tekijat huomioon ja on mahdollista toteuttaa. URS:ssa maaritettiin
myo0s erilaiset materiaalivaatimukset laitteelle, jotka yhdessa pesuohjelman
validoinnin kanssa toteuttavat organisaatioiden asettamat vaatimukset, joten tutkimus

vastaa suurilta osin tutkimuskysymyksen laatuvaatimuksiin.

Varapesupaikka vastaa turvallisuusvaatimuksiin tekemalla laitteesta seka
varapesupaikan tilasta turvallisen ja ergonomisen pesutoiminnan toteuttavalle
henkilolle. Varapesupaikka toteuttaa turvallisuusvaatimukset tekemalla
varapesupaikan laitteistosta liikutettavan, jotta laite ei kuormita kayttajaa. Lisaksi tilan
tiiveys ja toimiva ilmanvaihtojarjestelma varmistavat, etta kuumaa pesuainehoyrya ei
levia muihin tiloihin. Suljetun tilan avulla kayttaja ei myodskaan joudu kosketuksiin
kuumien pintojen kanssa. Ylipaataan varapesupaikan konseptisuunnitelma vastaa
myontavasti turvallisuusvaatimuksiin seka muihin vaatimuksiin, mutta
jatkotutkimuksessa on kuitenkin huomioitava suunnitteluseikkoja, joita ei
konseptisuunnitelmassa voida maarittaa, kuten pesuseinin koko ja pesusuuttimien

maara.
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7.3 Reflektointi ja jatkotutkimus
7.3.1 Tutkimusmenetelmien tehokkuuden arviointi

Tutkimuksen reflektointia seka menetelmien tehokkuutta on syyta tarkastella, jotta
tutkimuksen mahdollisia haasteita on mahdollista valttaa jatkotutkimuksissa.
Tutkimuksen tyopajat, jotka sisalsivat aksiomaattisen suunnittelutaulukon ja
laitekonseptin luonnin vaativat projektiryhman osallistumisen. Projektiryhman
monimuotoinen tekniikan tausta, joka kattoi tuotantotekniikan, automaation ja
suunnittelun henkilostéd mahdollisti monenlaisten ndkemysten jakamisen
varapesupaikan toteutuksesta, mika mahdollisti toimivan konseptin luomisen. 8
hengen projektiryhman ongelmaksi ilmeni aikataulujen vastaavuus, joka johti siihen,
etta jokainen projektirynmasta ei pystynyt osallistumaan jokaiseen tyopajaan.
Kuitenkin aikataulu ei venynyt huomattavasti, silla jokaisen projektiryhman henkilon
ei ollut pakollista aina osallistua seka tydpajojen suuri frekvenssi mahdollisti nopean

selonteon aiemmista tyopajoista.

Projektiryhman toimintaan vaikutti myos perehdytyksen vaatimus. Projektiryhman
henkilot perehdytettiin muun muassa aksiomaattisen suunnittelun menetelmiin seka
SCAMPER-menetelmaan konseptisuunnittelussa. Aksiomaattisen suunnittelun
erilaiset nyanssit tekivat toiminnasta aluksi lievasti epaselvaa, mutta tydpajojen
edetessa projektiryhnma ymmarsi erinomaisesti aksiomaattisen suunnittelun
perusteet, joka johti selkeaan ja johdonmukaiseen lopputulokseen, mika mahdollisti

siirtymisen tutkimuksen seuraaviin vaiheisiin.

Toinen reflektoitava yksityiskohta on tydskentely ulkoisten toimijoiden kanssa. Tietyt
komponentit vaativat ulkoisten asiantuntijoiden katsauksen aiheeseen. Tahan sisaltyi
muun muassa pesulaitteiden, pumpun ja ovien valitsemisen, Pl-kaavion luomisen
seka automaatiototeutuksen kustannusten kartoittamisen. Tarkein osa
suunnitteluprosessia oli pesulaitteen konseptin luominen, jota jalostettiin
projektiryhman suunnittelun jalkeen erillisen suunnitteluyrityksen kanssa.
Suunnitteluyritys antoi kokemuksen pohjalta useita ehdotuksia pesulaitteeseen
liittyen seka varmistuksen konseptin toimivuudesta. Taman avulla oli mahdollista
todeta, etta varapesupaikan konsepti on mahdollista toteuttaa. Kuten aksiomaattisen

suunnittelutaulukon luonnissa, myds eri toimijoiden ja asiantuntijoiden tehtyyn
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yhteistyohon vaikutti aikataulurajoitteet. Eri tilanteissa ilmeni, etta auditointiin
tarvittavien henkildiden aikataulut eivat sopineet, joka johti viivastymisiin. Kuitenkin
ulkoisten toimijoiden osallistuminen oli olennaista konseptin lopputuloksen

luomiseen.

Diplomitydssa kaytetyt tieteelliset tutkimusmenetelmat sopivat suunnitteluprosessin
kayttotarkoitukseen ja toivat halutun lopputuloksen. Suunnitteluprosessi on yleisesti
melko avoin ja siihen on monta lahestymistapaa, jota vaikeuttaa lopputuloksen
avoimuus. Toisin sanoen konseptisuunnittelun tapauksessa ei ollut ennakkotietoja
siita, milta varapesupaikka tulee nayttamaan tai miten varapesupaikka toimii.
Kaytetyt tutkimusmenetelmat vaatimusten kartoittamisessa auttoivat rajaamaan
konseptia tarpeeksi, jotta konseptisuunnitteluvaiheessa oli ymmarrysta, mita
varapesupaikka vaatii. Kuitenkin on huomioitava, etta varapesupaikka ei valttamatta
ole optimaalinen. Tilan puutteet seka epavarmuudet parametrien, kuten virtauksen
optimoinnissa viittaavat siihen, etta konsepti nykyisessa muodossa ei valttamatta ole
paras mahdollinen, mutta konsepti tayttaa kaikki asetetut vaatimukset seka pitkalti

vastaa tutkimuskysymyksiin.
7.3.2 Tulosten arviointi ja tulevaisuuden mahdollisuudet

Pesulaitteen toteutuksessa on huomioitava eri komponenttien soveltuvuutta
todellisuudessa. Konseptissa, jossa yksittaiset pesuvarret sijoitetaan jokaiselle kontin
sivulle, on toteutettavissa, mutta tilan puutteitten takia, pesuseinien siitaminen voi
koitua hankalaksi. Taten pesulaitteen toteutuksessa on oleellista tarkastella
pesuseinien muuttamista lisdamalla pesusuuttimia tai pesuvarsia. Taman avulla
pesuseinien leveytta on mahdollista vahentaa, mutta pesusuuttimien mallia on
muutettava, koska pesunesteen virtaus vahenee jokaiselle pesusuuttimelle. Virtausta
on mahdollista kasvattaa, mika vaatisi mahdollisesti pumpun mallin muuttamista tai
putkiston halkaisijan kasvattamista. Tama mahdollistaisi, etta pesusuuttimien tai
pesupallon malli on mahdollista muuttaa, jonka seurauksena pesupallo ja
pesusuuttimet pystyvat hyddyntamaan leikkausvoimaa, joka vahentaisi pesuaineiden
tarvetta.

Ulkopesun toteuttavissa liikutettavissa pesuseinissa on huomioitava, etta pesuseinia

ei saa valmistaa lilan painaviksi. Vaikka hypoteettisesti seinat ovat liikuteltavia, niin
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seinien on oltava liikuteltavia myos kaytannossa ilman suurta taakkaa. Pesuseiniin
on maaritettava sopiva paksuus, jotta seinista ei myoskaan muodostu lilan ohuita,
mika saattaisi heikentaa seinien kestavyytta. Myos pesulaitteen asentamisen
helppous on huomioitava, joten ulkoseiniin kulkevat pesuletkut ovat asetettava ja

kiinnitettava niin, etta pesuletkuja ei tarvitse irrottaa pesuseinia liikuttaessa.

Varapesupaikan tulevaisuuden kehityksessa on huomioitava seikkoja, jotka
vahentavat tyontekijoiden taakkaa varapesupaikan kaytossa. Erilaiset sensorit, jotka
tunnistavat, etta pesuseinat ja kontit ovat paikallaan tekevat varapesupaikasta
turvallisemman seka parantavat toimintavarmuutta. Konttien
puhtaudentarkastuksessa voi olla mahdollista hyddyntaa FTIR-teknologiaan
perustuvia sensoreita, jotka huomaavat puhtausvirheet inmista tarkemmin. Nama
parannusideat vaativat kuitenkin, etta kayttoliittyma sallisi erilaiset muutokset, joka on

huomioitava varapesupaikan suunnitteluvaiheessa.
7.3.3 Jatkotutkimus ja tulosten merkittavyys

Vaikka varapesupaikka muodostaa toimivan kokonaisuuden niin on huomioitava, etta
tutkimuksen tulos on konsepti, josta ei ole fyysisia tuloksia. Taten varapesupaikan
jatkotutkimuksen on vastattava useaan konseptisuunnitteluvaiheen avoimeen
kysymykseen, joita ei ole mahdollista maarittaa tarkasti konseptisuunnittelun
vaiheessa. Jatkotutkimuksessa erilaiset laitteistot, kuten pesusuuttimien maara ja
tarkka malli, pesunesteen virtaus, putkiston valisailion tilavuus, pesupallon tarkka
malli, pumpun malli seka pesuseinien koko ja paino. Lisaksi on myods tarkasteltava
pesunesteputkien tarkempaa liittdmista pesuseiniin, jotta pesunesteputket eivat

vaikeuta pesuseinien liikkuvuutta.

Toteutus tulee vaatimaan myds automaatiovaatimusten tarkemman maarittelyn ja
realisoinnin. Automaatiovaatimukset URS:n muodossa pitaa tarvittaessa tarkentaa
seka automaatiototeutuksen luominen tulee vaatimaan laheista yhteistyota ja
kommunikointia toteuttavan toimittajayrityksen kanssa. Kun varapesupaikan
komponentit ja automaatiototeutus ovat maaritetty, niin varapesupaikan realistinen
toteutus voi alkaa, joka vaatii tarkempia auditointeja erilaisten sisaisten ja ulkoisten
toimijoiden kanssa, jotta varapesupaikasta on mahdollista luoda toimiva

kokonaisuus.
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Diplomityon tuloksia voidaan pitaa merkittavina laaketeollisuuden nakdkulmasta.
Diplomitydssa on esitetty toimiva pohja konseptisuunnittelun toteutuksessa
ladketeollisuuden nakdkulmasta, jota on mahdollista hyddyntaa myoés muiden
tuotannon laitteiden suunnittelussa. Taten diplomitydon menetelmat toimivat
hyodyllisena pohjana laaketeollisuuden ja muun tuotantoteollisuuden
suunnitteluprosessien pohjana, jotta erilaiset toimijat voivat johdonmukaisesti luoda

tarpeeseensa soveltuvia laiteratkaisuja.
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