Cjelovito pracenje procesa za klju¢ne medicinske proizvode

»

Kontrola tlaka u kalupnoj supljini

»Sigurnost na prvom mjestu« je vazan zahtjev pri injekcijskom presa-

nju medicinskih komponenata, gdje je strogo zahtijevana 100-postotna
kvaliteta. Cak i minimalne greske na injekcijski presanoj komponenti mogu
uzrokovati funkcionalne nepravilnosti i nepouzdanost pri djelovanju.

Stoga primjerice tvrtka Balda Medical GmbH & Co. KG analizira
sve parametre, povezane s kvalitetom pri injekcijskom presanju,
prije pocetka proizvodnje i kao sastavni dio procesa pri preuzima-
nju alata. Odlucili su se za uvodenje sustava, koji kontrolira tlak
u kalupnoj $upljini, sa ciljem, da poboljsa pracenje kvalitete na
temelju analize procesa pri proizvodnji drzala lanceta i kudista za
sustave za pracenje razine $ecera u krvi. Na taj nac¢in mogu jamciti
100-postotnu kvalitetu, ukloniti otpreske s greskom iz proizvodnje
i sprijeciti poteskoce pri sastavljanju. Taj pristup takoder ubrzava
procese pokretanja injekcijskog presanja nakon izmjene kalupa.

Tvrtka svake godine nacini vi$e milijuna plasti¢nih komponenata,
kao $to su primjerice drzala lanceta za uredaje, koji dijabeti¢arima
pomazu pratiti razinu Secera u krvi. Drzala izraduju od teflonski
modificiranog polioksimetilena (POM) u kalupu sa ¢etiri kalupne
$upljine. Ta precizna tehnicka komponenta s vise mehanickih funk-
cija ima vise otvora i elemenata. Jedan element je tanki opruzni bo¢-
ni detalj, za kojeg je posebna opasnost da se na kraju puta te¢enja
taljevine ne oblikuje u potpunosti, $to bi znacilo kvar u djelovanju
¢itavog uredaja. Gresku je naravno moguce brzo otkriti pri sastavlja-

% Sustav za pracenje procesa injekcijskog presanja CoMo Injection sa zaslo-
nom osjetljivim na dodir (s desna pored upravijacke ploce ubrizgavalice) brine
o0 automatskom izdvajanju losih otpresaka.
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nju komponenata, no to bi dovodilo do velikih poteskoéa u procesu
sastavljanja, $to bi negativno utjecalo na cjelovitu u¢inkovitost.

Sustavna analiza svih procesnih parametara, povezanih s kvali-
tetom, pokazala je, da postoji vrlo kompleksna korelacija izmedu
svojstava materijala, uvjeta susenja, kontrole nad procesom i
toplinskim u¢incima. Opseg gresaka je bio previse atipi¢an pa tako
nije omogucavao strate$ko optimiranje procesa sa statistickim
metodama, kao $to je dio sustava $est-sigma. Stoga je tvrtka tom
problemu pristupila primjenom procesnih podataka za on-line
ocjenu kvalitete komponenata i s analizom mjerenja tlaka u kalu-
pnoj Supljini kao metodu za dobivanje pouzdanih odgovora. U tu
svrhu su kalup opremili sa senzorima i instalirali nadzorni sustav
Kistler. Tehnologiju su testirali viSe tjedana i tako dobili pregled
nad njenim potencijalnim prednostima

% Zahtjevna drZala lanceta, injekcijski preSana u kalupu sa Cetiri kalupne
supljine, nacinjena su od teflonski modificiranog polioksimetilena (POM).

Ve¢ sam prikaz profila tlaka u kalupnoj Supljini pokazao se
Gossen, stru¢njak za optimiranje procesa, pojasnjava: »Povecali
smo tlak ubrizgavanja, uveli to¢ku preklapanja s tlaka ubrizgavanja
na naknadni tlak ovisno o tlaku u kalupnoj $upljini te produlji-

li fazu djelovanja naknadnog tlaka; s time smo postigli osjetno
poboljsanje kvalitete komponenata.« Nakon nekoliko tjedana je



automatsko pracenje proizvodnje sa sustavom Kistler CoMo Injec-
tion tip 2869A pokazalo zeljene ucinke.

U tvrtki su svaku od cetiri kalupne $upljine u oba proizvodna ka-
lupa opremili senzorima tlaka tipa 6138A. Senzori s prednjim pro-
mjerom 1 mm mjere tlak u blizini klju¢nog predjela komponente.
Kabeli sva Cetiri senzora su prikljuceni na visekanalni utikac tipa
1708 na vanjskoj strani kalupa, odakle samo jedan kabel prenosi
signale senzora do CoMo sustava, koji analizira profil tlaka, prika-
zuje ga na monitoru i tako kontrolira injekcijski presanje otpreske.

Analiza procesa s vise evaluacijskih funkcija
Profil tlaka, prikazan tijekom proizvodnje otpresaka bez greske

s optimalnom kvalitetom, definirali su kao referentni uzorak za
svoj proizvodni proces i parametre sustava za pracenje procesa

Kucista za uredaje za pregledavanje krvi su iz mjeSavine PC/ABS s brojnim
unutrasnjim kontaktnim povrsinama i viicanim vezama.
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Kistler CoMo Injection Tip 2869B2 ... (desno pored ubrizgavalice) prati
izradu konektora.

podesili u skladu s njime. Definirana su dva nuzno potrebna
uvjeta, koja se temelje na profilu tlaka i moraju biti ispunjena u sva
Cetiri gnijezda, da bi ocjena kvalitete bila pozitivna: tlak u kalupnoj
$upljini tijekom ubrizgavanja mora strmo rasti u specificiranom
vremenskom intervalu. Taj proces se prati s pomocu upravljanja,
gdje smo prethodno definirali podrugje tlaka i vremenski interval.
Stvarni profil tlaka mora prema kriterijima dopustenog odstupanja
odgovarati procesu. Tada je proizvod od strane sustava potvrden
kao odgovarajuc¢i i na proizvodnoj traci moze nastaviti put kroz
daljnju obradu. U suprotnom, sustav izdvaja proizvod.
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Tako sustav analizira i evaluira proces u stvarnom vrement, tj.

u djeli¢cima sekunde, odgovorni posluzitelj lako moze dobiti uvid
u proces: preko zaslona osjetljivog na dodir moguce je ucitati sve
profile tlaka u sve Cetiri kalupne Supljine, $to omogucuje ocjenjiva-
nje kvalitete procesa samo jednim pogledom.

Medutim, pracenje procesa nije jedina prednost djelovanja na
temelju tlaka u kalupnim Supljinama. Druge prednosti su jo§ je-
dnostavnije izmjene i postavljanja, brze pokretanje, hitro postiza-
nje stabilnih uvjeta u procesu i manje otpada pri pokretanju.

Kucista za pracenje Secera u krvi

Na temelju pozitivnih iskustava s drzalima lanceta, odluili su, da
sa senzorima opreme i obje kalupne Supljine za izradu dvije polovi-
ce kucista za uredaj za pracenje razine $ecera u krvi, nacinjenih od
mjesavine PC/ABS s brojnim unutragnjim kontaktnim povrsinama
i vij¢anim vezama. Simulacija injekcijskog presanja je predvidjela
odredene poteskoce pri popunjavanju tankih predjela i moguénost
od nepotpunih otpresaka.

Kalup s dvije kalupne $upljine za izradu kudista se primjenjuje na
elektri¢noj ubrizgavalici Engel e-max 100 s impulsnim hladenjem i
sustavom za slaganje. Sustav za rukovanje kontrolira CoMo Injec-
tion, koji osigurava da se uklone samo dijelovi, koji ne odgovaraju
zahtijevanom profilu tlaka.

Svi otpresci, koji su identificirani kao dobri, odlazu se na pladnjeve
i zatim prenose na potpuno automatiziranu postaju za sastavljanje.

» Visekanalni utikac na vanjskoj strani alata objedinjuje sve signale u jednom
kabelu te ih povezuje sa sustavom CoMo Injection

» Ukoliko sustav CoMo Injection odredenu komponentu prepozna kao losu,
robot ju odloZi u kos za otpad. Dobri otpresci se slaZu na pladnjeve i prenose
do postaje za sastavljanje.

Strategija za pouzdanu dobavo

Tvrtka izmjeni¢no primjenjuje dva kalupa za izradu drzala za
lancete i kudista, stoga je jedan kalup uvijek slobodan za odrzava-
nje i pregled. S time osiguravaju pouzdanu proizvodnju i dobavu
kupcima. Prema potrebi mogu opremiti postojece kalupe senzori-
ma za tlak, a nove kalupe naruc¢uju kod vanjskih proizvodaca, koji
ih takoder opremaju senzorima za tlak.

Zakljucak

Pri ugradnji senzora za tlak moguce je nekoliko pristupa. Sen-
zore za tlak se na primjer moze primijeniti u slu¢ajevima, gdje se
tijekom aktivnog djelovanja prepoznaju komponente s gre$kom; a
mogu se svi kalupi opremiti sa senzorima radi pozitivnih iskustava
s pra¢enjem tlaka u kalupnim $upljinama.

Tvrtka Balda Medical se odlucila za srednji put, pri kojem ¢e
analizirali svaku injekcijski preSanu komponentu i donositi odluku
o potrebi za pra¢enjem na temelju prepoznatih rizika od gresaka.
Taj pristup ¢e primijeniti i za novi, vazan sustav, kojeg ¢e sastavljati
vi$e od dvadeset pojedina¢nih plastiénih komponenata.

> www.kistler.com

WEMO xDesign linearni roboti

Vrhunac robotskih sustava tvrtke WEMO su linearni roboti serije xDesign.
Izvrsni su pri vadenju iz kalupa Siroke palete razlicitih plasticnih proizvoda |
ispunjavaju konacne zahtjeve u smislu prilagodljivosti.

Roboti xDesign su na raspolaganju u Cetiri veli¢ine za rukovanje s
teretom od 3 kg do 20 kg. Primjereni su za ubrizgavalice sa silama
zatvaranja kalupa od 200 kN do 8000 kN.

sDesign linearni roboti

Za industriju ambalaze WEMO nudi prije svega seriju linearnih
robota sDesign, jer su optimirani za potpunu ucinkovitost i brzinu.

iR%
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Imaju vrijeme ciklusa < 2,7 sekunde i mogu se primjenjivati za
uzimanje sa strane, kao i za uzimanje odozgo. Ovisno o veli¢ini
ubrizgavalice, na raspolaganju su dvije razlicite veli¢ine serije sDe-
sign. Za tankostjene proizvode u industriji ambalaze WEMO nudi
posebnu opremu za IML aplikacije.





