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Anotace

Uvod diplomové prace obsahuje zékladni pojmy o testovéni plastovych vyrobkd
a obecné vlastnosti téchto vyrobku, které jsou dUlezité pro uZziti ve zdravotnictvi. V dalsi
teoretické ¢asti, je popsdna obecna metodika tohoto testovani. Navazujici prakticka
Cast prace se zabyva aplikacemi této metodiky do praxe a technikami testovani
uZivanymi ve firmé Phillips Medisize CZ, s.r.o. V zavéru prace je proveden souhrn
testovacich metod, jejich vyhodnoceni a pripadné konkrétni navrhy na zdokonaleni

uzivané metodiky.

Klicova slova:

Metodika testovani, plasty, zdravotnicka technika

Abstract

Annotation:

The introduction of the diploma thesis contains basic concepts of testing of plastic
moulded products and their general characteristics essential for use in the medical
device industry. In the following theoretical part there is described the methodology
of practical testing techniques used by Phillips Medisize CZ company. At the closing part
of the diploma thesis there is made a summary of the testing methods, their evaluation

and potential proposals for improvement of the applied methodology.
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Testing methods, plastic products, medical devices
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Uvod

V diplomové praci se zaméruji na metodiku testovani plastovych vyrobkd,
predevsim na zdravotni techniku. Vybér tohoto tématu byl zvolen do diplomové prace
z divodu mého zaméstnani ve firmé Phillips Medisize CZ, s.r.o., kterd se zabyva vyrobou
zdravotnich plastovych vyrobku. Kazda vyrobni spole¢nost, véetné Phillips Medisize CZ,
s.r.o. se inovuje, méni, zlepsuje, pfizpisobuje se pozadavkiim a potifebdam zakaznika.
Z konkurenc¢nich dlvodu je nutné rychle reagovat na tyto zmény internimi procesy, které
napomahaji vést podnik v konkurenénim prostfedi sprdvnym smérem. V diplomové
praci po dlsledné analyze vyrobnich procesli a celé technologie vyroby, navrhuiji
zlepseni a zefektivnéni nékterych internich procesu ve firmé Phillips Medisize CZ, s.r.o.

Na zacatku diplomové prace vteoretické casti popisuji zdkladni pojmy
a nazvoslovi, které jsou dllezZité pro oblast testovani plastovych vyrobkd, a to zejména
ve zdravotni vyrobé. Metody testovani vzdy zdavisi na charakteru vyrobkl, predevsim
na zpusobu jejich pouZiti ve zdravotnické praxi. Pfi testovani je to zejména sledovani
nékterych vybranych fyzikdlnich veli¢in a dalSich hledisek, kterd nam pak umoznuji
posoudit, zda vyrobek splfiuje vSechna poZadovana kritéria.

V praktické ¢asti diplomové prace se zabyvam konkrétnimi navrhy, které mohou
zlepsit stdvajici proces testovani vyrobk( a v koneéném disledku i zdokonalovani
technologie vyroby. Navrhy se tykaji zkraceni ¢asové narocnosti pti testovani pomoci
vyuziti jednoduchych pfipravk(, vybaveni modernéjsimi méridly a zdokonalenim
metodiky méreni.

Procesy kontrol a testovani vyrokd jsou dokumentovany, jak v papirové,
tak i v elektronické podobé, soucasti této diplomova prace je zjednodusSeni této
provozni dokumentace. To jisté pomUlze operatordm kvalitnéji a efektivnéji pracovat
s testovacimi zafizenimi. Ndvrhem na zlepSeni je databdzovy systém umoznujici
uchovavat, tridit a vyhodnocovat vysledky méreni plastovych vyrobkd. Presnost
testovacich a méficich zafizeni je jednim z bod(, ktery bych chtél prosadit do procesu

zlepSovani celkové kvality vyrobkd ve firmé.



1 Cil prace

Hlavnim cilem prace je analyzovat jakym zpUsobem jsou zpracovany plastové

vyrobky ve firmé Phillips Medisize CZ, s.r.o. a jakymi metodami se testuje jejich kvalita.
1.1 Dilci cile teoretické casti

1.1.1 Provést vymezeni a definovani zakladnich méficich veli¢in pfi testovani

plastovych vyrobkd

1.1.2 Vymezit zakladni pojmy, ndazvoslovi a metody uZivanych pfi testovani

plastovych vyrobku

1.2  Dil¢i cile praktické casti
V praktické ¢asti diplomové prace budou po podrobné analyze testovaciho
procesu navrzena feSeni, ktera mohou pomoci k efektivnéjSimu testovani vybranych

plastovych komponent( a tim ke zvyseni kvality téchto vyrobkd.

1.2.1 Databazovy a vyhodnocovaci software

Navrh na implementaci nového softwaru, ktery bude spravovat veskera zatizeni,

slouZzici pro vsechny méreni ve firmé Phillips Medisize CZ, s.r.o.

1.2.2 Méfici pFistroj Keyence

vrve

vybér vhodného optického pfistroje (napr. Keyence atp.), které povede k efektivnéjSim

feSenim problém( ve vyrobnim procesu.

1.2.3 Testovaci pripravek

NavrZeni uZziti testovacich jednoucelovych pripravkd, které zkrati ¢as testovani

polotovaru a finalnich vyrobk.

1.2.4 Koupé novych testovacich zafizeni (napf. typu Uson)

Potizeni novych testovacich zafizeni ve svém duasledku pak muize zrychlit celkovy

¢as testovani.
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Teoreticka cast

2.1 Zakladni mérené veliCiny pfi testovani plastovych komponentt

Zakladnimi vlastnostmi vétsiny plast byva jejich mensi hmotnost oproti ostatnim

materialim, jako jsou drevo, kov, atp. Pevnost plastd mUzZe casto i predcit vyse

zminované materialy. Dnes je dllezitym hlediskem pro uZiti plastl i jeho ekonomicka

a vyrobni nenaroc¢nost. VSeobecné se da fici, Ze v dnesni dobé je plast do jisté miry

schopen zastoupit vétSinu dosud bézné uzivanych materidld. Zalezi na tom, v jakém

odvétvi se tyto plasty pouZivaji a jaké vlastnosti od nich poZadujeme, tj. napft.

rozmérovou stdlost, tvrdost, hustotu, elektrickou vodivost, chemickou odolnost,

tepelnou vodivost a roztaznost, pevnost i teplotu tani.

2.2 Zakladni pojmy, nazvoslovi a normy uzivané pfi testovani plastovych vyrobk

2.2.1 Jednotky a zakladni pojmy

béZné pouzité jednotky: sila [N], délka [mm], ¢as [s], hmotnost [kg], teplota [°C], tlak
[Pa], pritok [I/hod]

tvrdost materidlu: zkousky vrypové (Martens), vnikajici (Brinell, Knoop, Rockwell,
Vickers), odrazové (Shore)

hustota — mérna hmotnost

pevnost v tahu a tlaku, vrubova houzevnatost, atp.

méreni délky pomoci zakladnich méfidel s ohledem na poZadovanou presnost,
posuvné méritko, mikrometr, hloubkomeér, dotykové sondy, jako napr. 3D dotykovy

stroj Mitutoyo

2.2.2 Normy

Statistické prejimky srovnavanim s CSN ISO 2859, Statistické prejimky méfenim
podle CSN 3951

CSN EN ISO 80369- 1 a 3 (852112) Konektory s malym vnitfnim primérem
pro kapaliny a plyny pouzivané ve zdravotnictvi - Cast 1 a 3

CSN EN I1SO 5356 Anestetické a respiraéni pfistroje - Kuzelové konektory (Kuzelové

zastrcky a zasuvky)



e CSN EN ISO 80 369 Konektory s malym vnitinim primérem pro kapaliny a plyny
pouzivané ve zdravotnictvi

e (SN EN ISO 5367 Anestetické a respiraéni pfistroje - Dychaci soupravy a konektory

2.3 Zakladni technologie uZivané pfi zhotovovani plastovych vyrobki

Plastové vyrobky ve zdravotnické vyrobé se vyrabi vétSinou pomoci vstfikovacich
lisd. Ty jsou schopny do vstfikovacich forem natlacit pod vysokym tlakem rozehraty
plastovy material, ktery po vychladnuti ma tvar poZzadovaného vyrobku. Kazdy plastovy
vyrobek vyZaduje narocnou technologickou pfipravu. Dilezita je predevsim funkénost

vyrobku a s tim spojeny design a ergonomie vyrobku, viz Obr. ¢. 1a ¢ 2.

p’}

Obr. €. 2 Komponent pro tracheostomické pouziti [2]

10



2.3.1 Material pouzity pro vyrobu plastovych zdravotnickych vyrobku

Materidl pro vstfikovani plastl je dodavan pro vétSinu zpracovanych plastl
ve formé granulatu (termoplasty, reaktoplasty), nebo jako tekuty (reaktoplasty).
Ve zdravotnické vyrobé firmy Phillips Medisize CZ, s.r.o., (dale jen ,,PMCZ“) je v nejvétsi
mitfe pouZivan termoplast a ¢astec¢né i reaktoplast (silikon).

Termoplasty ve vyrobé PMCZ.: PVC, ABS, PE, PS+B, POM, PP, PS, PBT se sklenénymi
vldkny

Reaktoplasty ve vyrobé PMCZ.: Silopren LSR 4040 - slozka Aa B

2.3.2 Pomocny software CAD

Pro navrhy novych vyrobkd z plastu se jevi jako vhodné systémy 3D CAD (AutoCad,
SolidWorks, TurboCad..), které umoznuji navrhnout presné tvary vyrobkd a nasimuluji
jejich uziti v praxi. Software dokaze predpokladat i opotiebeni materidlu, navrhnout
presahy ve spojich, nasimulovat zahtivani materidlu viz Obr. €. 3. a jeho namahani,
zjistovat mista koncentraci napéti. Program dale umoznuji simulovat proces teceni
materialu ve vstfikovaci formé, viz Obr. 4, pomoci zobrazeni proudnic teceni se Casto

jiz predejde radé problému, nez se zahaji samotna vyroba.

v

Obr. €. 3 Napt. teplotni simulace svicky [3] Obr ¢. 4 Teplotni analyza tekouciho
plastového materialu ve formé [4]

2.3.3 Forma

Vstrikovaci forma musi byt odolna vici vysokym tlakiim a teplotam, dostatecné
regulovatelné chlazena, materidl jader a matric musi byt odolny vic¢i opotrebeni
a vysokym teplotam. Pofizeni formy je velice cenové nakladné, proto je nutné formu
pravidelné kontrolovat a provadét na ni Udrzbu. Druhy forem: jednondsobnj,

dvojndsobnad, ¢tyrnasobna, ale mlzZe byt i vicendasobna, zalezi na velikosti a sloZitosti

11



vyrobku. NaObr.¢. 5 a €. 6 je dvojnasobnd forma pro vyrobek SHGF, v pfiloze ¢. 1

je zobrazena kompletni forma vyrobku SHGF.

Obr. ¢. 5 Prvni cast vstrfikovaci formy Obr. ¢. 6 Druhd ¢ast vstrikovaci formy
vyrobku SHGF, niZze jsou vstfikované vyrobku SHGF [6]
komponenty [5]

2.3.4 Vstrikovaci stroje

Nezbytnym vybavenim vyroby plastovych vyrobk( jsou vstfikovaci stroje
(vstfikolisy) viz Obr. €. 7.
Rozdéleni vstfikolisG:
podle pohon:
= hydraulické a elektrické pohony, kombinace obou pohont
podle pracovniho ¢lenu v tavici komore:
» pistové a Snekové
podle poctu snek:
= jednoSnekové a vicesSnekové
podle rychlosti otacek Sneku:

* rychlobé&Zné a pomalubéiné

12



podle pouziti predplastifikace:

* bez a s predplastifikaci
podle poctu vodicich tyci uzaviraci jednotky:

* bez vodicich ty¢i nebo také bezsloupkové, dvé i Ctyfi vodici tyce
podle uzaviraci jednotky sily:

= vstfikolisy do 50 [t] = 500 [kN]

= stfedni vsttikolisy 50 — 500 [t] = 500 — 5000 [kN]

= velké vstfikolisy 500 [t] = 5000 [kN]

6 7 8 9

Obr. €. 7 Funkéni schéma vstrikovaciho stroje - popis hlavnich ¢asti [7]

Popis: 1- uzaviraci jednotka, 2-pohyblivd upinaci deska vsttikolisu, 3-pohybliva ¢ast
vstrikovaci formy, 4-vodici sloupky vstrikolisu, 5-pevna deska vstfikolisu, 6- ¢elo Spicky
vstrikovaci trysky vstfikolisu, 7-tavici komora, 8-Snek, 9-nasypka pro plastovy polotovar,

10-pohonnd jednotka Sneku [7].

Pomocna zafizeni:
- temperacni jednotky, chladici jednotky, dopravnikové pasy, spiralové
dopravniky, pneumatické a vakuové doprava materidlu, susici systémy,

roboty a manipulatory

13



2.3.5 Proces vstfikovani termoplastt

Plast v podobé granuli je sypan do nasypky, nebo je pomoci vakuové pumpy
pres potrubi nasdvan z odbérného zasobniku. Granulat je nasledné odebiran pracovni
Casti vstfikovaciho stroje (Snekem, pistem). Vstrikovani termoplastd je zpUsob
tvareni, pfi kterém je presné urcena davka roztavené hmoty tlakové vstriknuta
z pracovni tlakové komory do kovové formy, kde ochlazenim ztuhne ve findlni vyrobek.
Nasledné se forma v délici roviné otevie, polotovar opusti formu a cely proces
se po zavieni formy opakuje. Vstfikovani je proces pretrzity, tedy cyklicky, viz Obr. €. 8,

na dalSim Obr. ¢ 9, je podrobnéjsi popis pracovnich ¢asti vstfikolisu.

]

‘_

SHNARANER AU

Plastikace Otevieni formy, vwhozeni vystiiku

Obr. €. 8 Cyklus vstfikovaciho stroje plastt [8]

U

Pek Nasypka

Teplotni segmenty

Vstrikovaci tryska

Vstrikovaci forma Tavici ko Granulat

Vyrobek

N\

Smeér toku materialu

Obr. €. 9 Popis pracovnich &asti pfi cyklech vstfikolisu [9]
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2.3.6 Vstfikovani kaucuku

Tento zpUsob vyroby je obdobny jako u zpracovani termoplastd tzn. Ze, material
je dopravovan do formy pomoci Sneku. Rozdil zpracovani termoplastli a kaucukd
(reaktoplastl) je ve vySce teploty zpracovani. U vstfikovani termoplastl je roztaveny
material (cca 300°C - zalezi na druhu materialu) vystriknut
do formy a ndsledné je schlazen. U zpracovani kaucuku je vstfiknut tekuty materidl
o teploté 25°C do formy, kde za pomoci teploty cca 200°C dojde k chemické reakci, tzv.
vulkanizaci. Vulkanizace je chemicka reakce, pti které dochazi k zesitovani syntetickych,

nebo pfirodnich molekul kaucuku.

2.4 Zaklady principu a metodiky testovani plastovych vyrobkd

Kazdy plastovy vyrobek musi splfiovat pozadavky, dané jeho pouzitim v praxi.
Volba druhu matridlu a jeho vlastnosti musi byt pro jeho uziti také rentabilni. Projekt
nového vyrobku zahrnuje prizkum trhu (zjisténi, zda uz je takovy vyrobek na trhu,
nebo zda bude zcela novy), a ten musi jit v ruku v ruce s marketingem, planovanim
designu, ergonomii a technologii vyroby.

ZpUsob testovani plastového vyrobku se voli podle jeho objemu, tvaru, vlastnosti
materialu, tvrdosti, hustoté, atd. Pfi testovani jakéhokoliv poctu vyrobkd bude pouzita
stejnd metoda testovani, stejné pripravky a nastroje, coZ zarucuje opakovatelnost
méreni za stejnych podminek. S pouZitou metodou by mél pracovat dobfe proskoleny
pracovnik a zvolend metoda by méla byt schopna odhalit nevyhovujici vlastnosti
vyrobku. Nevyhovujici vlastnosti vyrobku, vidy uréuji stanovené toleranéni meze.

Celd metodika testovani musi byt popsana v pracovni instrukci pro méreni
a to do takové miry, aby se predeslo chybam v méreni. Popis metody by mél byt jasny,
struény a nazorny, pro lepsi pochopeni doplnit instruktdznimi obrdzky a vhodnymi
fotografiemi s popisem toho, co a jak se ma provadét.

Zaskoleny ¢lovék, by mél byt schopen podle téchto instrukci provést bezchybné

méreni.
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2.5 Testované fyzikalni veli¢iny

Mezi zakladni fyzikalni veliceny, které se pouZzivaji pfi testovani plastovych
zdravotnich vyrobkd, patfi tlak [Pa], sila [N], hmotnost [kg], délka [m], pritok [I/hod].
Vzhledem k velikostem medicinskych plastovych komponent( se pouZivaji odvozené
jednotky, tlak [mbar], hmotnost [g], délka [mm)], pritok [ml/min] aj. Tyto jednotky jsou
vZdy tisicinové podily jednotek zakladnich. Vysledky z testovani v ostatnich jednotkach
se Casto pouZzivaji pro anglosaské zemé. Angloamerickd mérna soustava pak udava: délky
[in], hmotnosti [Ib], sily, [Ib] (force), atp. Dobrym zvykem byva, Ze v kalibracnich listech
pro zdkaznika z anglosaskych zemi jsou jednotky v obou mérnych soustavach.

Vyrobky tvofi unifikované fady podle pouZiti, napf. u dychacich katetr( jsou jiné
hodnoty testovani na uUnik vzduchu pro dospélé, pro déti dospivajiciho véku a déti
kojeneckého véku, testovaci hodnoty pro dychaci sety jsou v normé I1SO 5367, dychaci

katetr je na Obr. €. 10 a infuzni set viz Obr. €. 11.

Obr. ¢. 10 Katetr pro dospivajici Obr. €. 11 Infuzni set BD [11]
déti [10]

2.5.1 Délka — méfeni rozméru

Mezi dilezité zakladni fyzikalni veli¢iny patfi délka. Kazdy predmét ma tvar
arozmér, dle poutziti je vyroben s poZzadovanou presnosti. Plastové vyrobky ve firmé

Phillips Medisize CZ, s.r.o. (dale pouze PMCZ) jsou ve velikostech od 10 do 150 [mm],
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vyjimkou jsou plastové spirdlni hadice, které jsou vyrabény od velikosti 150 do 1500
[mm]. Kazdy vyrobek musi mit danou rozmérovou presnost v technickém vykresu —
nominalni hodnoty, tolerance, horni a dolni mezni rozméry. Vyhodou plastovych
komponentli ve vétsiné pripadl, je jejich pofizovaci cena, rozmérovd a tvarova
presnost. Nevyhodou pro zpracovatele plastovych komponent(l jsou vysoké pofizovaci
naklady na ndkupy forem, zafizeni a stroj. Technologie zpracovani plastld je vhodna
pro hromadnou a velkosériovou vyrobu.

Béhem vyrobniho procesu se plastové komponenty kontroluji pomoci téchto
méridel: posuvna méfitka, mikrometry, uchylkoméry, hloubkoméry, kalibry (vélcové,
kuzelové), 3D dotykovy stroj Mitutoyo, u plastovych hadic vzhledem k jejich délce
700-1500 [mm] jsou pouzivany ocelové pdasky. Vysledné hodnoty z méreni jsou
zapisovany v PMCZ do formulare, ktery je vidy zaklddan do vyrobniho pfikazu.

Specifikace konkrétnich rozmér( a zplsobu méreni jsou stanoveny v dokumentu
IPC (dokument IPC v PMCZ stanovuje konkrétni pozadavky na kontrolu vyrobeného
kusu). Velmi presné rozméry komponentl jsou pozadovany tam, kde jsou navzajem
komponenty spojovany (setiny milimetru). Pfesnost dodrzovanych rozmér(i ovliviiuje
kvalitu spoje. Komponenty pouZivajici se pro dychaci sety, se kontroluji pomoci
kalibrovanych ocelovych kalibr(i v tolerancich CSN EN 1SO 5356. Dodrzovani této normy
zarucuje spojeni anestetickych a respiracnich pfistroju vyrobené i jinymi vyrobci.

Na Obr. €. 12 je provadéna kontrola komponentu GO. 064 (soucast dychaciho
nékolika faktory, nevhodnym procesem méreni, lidskou ¢innosti, poskozenymi kalibry,
atp. U kalibru uz vySe zmifnovaného je moznost vyhodnoceni vyrobku bud OK, kalibr
Ize vsunout do vyrobku, nebo NOK, kalibr nelze vsunout do vyrobku. Kalibr na Obr. ¢. 13
ma kuzelovy vnitfni otvor a zarezy (oznadeno zelenou Sipkou), které urcuji miru
vyhovujiciho ¢i nevyhovujiciho komponentu (zasunuti komponent( do hloubky kalibru
od jeho pocatecni hrany-oznaceno cervenou Sipkou).

Aby se predeslo chybam operator(, provadi se ,kalibrace operatord”, tzn.,

Ze se skupiné operator( pripravi 10 ks komponentl, mezi tyto komponenty se zamichaji
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dva kusy, které nevyhovuji poZzadovanym specifikacim. Kazdy kontrolovany kus
béhem kalibrace je ¢iselné oznacen a Ukolem operatoru je rozpoznat nevyhovujici kusy.
PFesnost kuZelovych kalibrii je dana normou CSN EN ISO 5356, konkrétné

u kuzelového kalibru pro komponent GO. 064 je tolerance 0,005 [mm] (primér otvoru

2 Tl 7
Obr ¢. 12 Kalibr na méfeni vnitfniho rozméru 11,5 [mm]
u komponentu GO. 064 [12]

Obr. ¢. 13 Kalibr pro méreni vnéjsiho rozméru ISO 5356 —
15 [mm] komponentu GO. 064 [13]
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a délky kalibru), tolerance priméru kuzele na jednotku délky je 0,0002 [mm].
U nékterych vyrobkl je poZadovdna presnost, kterou nelze zméfit ruénimi méridly,
proto se rozméry méfi pomoci mériciho dotykového zafizeni Mitutoyo 3D, Obr. ¢. 14

a €. 15. Na Obr. €. 16 je méreny vyrobek LP60.00 zmifiovanym pfistrojem Mitutoyo 3D.

Obr. & 14 Me&Fici dotykové zafizeni Obr. C. 15 Kloubové rameno dotyku [15]
Mitutoyo 3D [14]

Obr. €. 16 Méreni vyrobku LP60.00 pomoci doteku pfistroje Mitutoyo 3D [16]
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Méf¥ici zafizeni 3D pracuje na principu dotyku, soucasti stroje je dotykova hlavice
na Obr. ¢. 17 a dotek viz Obr. 18. Zafizeni podle predem pfipraveného programu zméri

komponenty, kupf. LP60.00 viz Obr. €. 16 a €. 19. Vysledky z méreni jsou zaznamenany

do tabulky v PC. Zafizeni Mitutoyo je schopno méfit na deseti tisiciny milimetru.

n

Obr. ¢. 17 Hlavice s dotekem pfistroje Obr. ¢. 18 Vyménitelny dotek hlavice
Mitutoyo 3D [17] [18]

Obr. €. 19 Mérteny vyrobek LP60.00 [19]

Vyrobek L60.00 je vyroben ze dvou matrial(, méreny krouzek je vyroben z PBT
(polybutylentereftalat), pfimési tohoto materidlu je 10% sklenénych vldken a dalSich
10% jsou sklenéné kulicky, vnitfek krouzku je vyplnéna silikonovou membrénou.

Vyrobek je pouZivan pro DNA analyzu.
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2.5.2 Tlak

Tlakovd zkouSka se pouziva predevsim pti testovani zdravotnich hadicek
a komponentU o vnitfnim priméru od 0,5 do 22 [mm)].

Pfi testovani se vyuziva natlakovani polotovart (hadicek a komponenta),
nebo celych dychacich ¢i infuznich setll a silikonovych vakl. Toto testovani nazyvame
nedestruktivnim testovanim, protoze vyrobek po testu neni zni¢en a mliZze byt pouzit dal
pro vyrobeny ucel. Testuje se pomoci stlacené vzduchu, ktery je Cistén filtracnimi
vlozkami u kompresoru a dale pak Hepa filtry umisténymi vidy u kaidého méficiho
pristroje. Natlakovanim vyrobku vzduchem se zjisti pripadny unik, ktery muaze byt
zpUsoben vadnymi komponenty, déravou hadickou, nebo také Spatnym nalepenim
komponent(. Infuzni sety, dychaci sety a silikonové vaky se testuji na testovacim pfistroji
Medica Obr. ¢. 20. Pfipadny unik se vyjadfuje na poklesu tlaku v jednotkach [Pa].
Konkrétné nastavené hodnoty u ptistroje Medica platné pro infuzni set: ¢as natlakovani
setu T1 - 60 [s], Cas stabilizace T2 - 30 [s], tlakovani setli na 80 [kPa], ¢as testovani 5 [s],
mozny pokles tlaku 0,5 [kPa].

Pomoci testovaciho pfistroje MCI Obr. ¢. 21 se testuje prlchodnost hadicek
infuznich setl, chybovost setl je zplsobena $patnym nalepenim, lepidlo ucpe otvor
v hadi¢ce o priméru 0,5 [mm]. ZpUsob lepeni je zobrazen v pfriloze ¢. 2 a €. 3. Hodnota
pro kladny vysledek z testovdni lepeni je 500 [kPa], hadi¢ky TDSC 30D se testuji 100%

pravé kvuli ¢asté vadé v prachodnosti.

Obr. ¢ 20 Testovaci pfistroj Medica Obr.¢. 21 Testovaci pfistroj MCl pro infuzni
pro testovani infuzniho a dychaciho setu set [21]
[20]
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2.5.3 Prutok

Testovani pratoku u plastovych vyrobkd, konkrétné u dychacich hadic se provadi
na testovacim zafizeni Brooks., viz Obr. ¢. 22 a ¢. 23. ProtoZe se testovani tyka

zdravotnické vyroby, musi hodnoty pro dychaci hadice splfiovat pozadavky normy

Obr. €. 22 Testovaci zafizeni Brooks Obr. ¢. 23 Displej testovaciho zafizeni
pro dychaci katetry [22] [23]

CSN EN 1SO 5367. Na displeji viz Obr. ¢. 23, jsou testovaci hodnoty dychaciho katetru,
horni hodnota 1> ukazuje tlak v hadici 6,00 [kPa], dolni hodnota 2: ukazuje prutok
vzduchu v ml/min. Povoleny mozny Unik vzduchu pro dychaci katetr u dospivajicich déti
je dle vySe zmiriovand normy a to unik do 40 [ml/min], pfitlaku 6,00 [kPa]. Opét
toto testovani nazyvdme jako nedestruktivni testovani, protoze vyrobek po testu neni
znicen. V pfiloze €. 4 jsou grafy z testovani dychacich katetrd, velikost vybéru je 315ks,
pocet vzork( byl odebran dle lll, PaqL = 0,15, vice informaci o odbéru vzorkd je v kapitole

3.3.4.

2.5.4 Sila

Spoje ve zdravotnické vyrobé jsou kontrolovany nejen pomoci tlakovych méricich
pfistroja, ale i pevnostni zkouskou. Pevnost spoje je kontrolovana trhacim strojem Loyd
viz Obr. ¢. 24. Tento druh testovani je destruktivnim zkouskou, tzn., Ze vyrobek
je znehodnocen pro dalsi uziti.

Trhaci zafizeni Loyd je slozeno z masivni zakladny, ze sloupu ve kterém
je Sroub posouvajici nahoru a dolu rameno drzdku snimacich hlav 50 [N]; 100 [N]
viz Obr. €. 25 a 500 [N]. Tlacitkové ovladani a pfipojené PC umoZiuji nastavit parametry
pro trhaci testy, zaznamenavat prQbéh testu avyhodnocovat vysledky. Minimaini

hodnota lepeného spoje u dychaciho katetru v PMCZ je 90 [N], pokud vysledek bude
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mensi nez tato hodnota a pocet Spatnych vysledkll bude mimo toleranci danou

dle specifikace AQL na vyrobenou sarzi lll, PAQL = 0,15, musi se provést naprava.

(sila) —tah Obr. & 25 Snimaci hlava sily 100 [N]
[24] trhaciho stroje Loyd [25]

te. | .

Obr. ¢. 24 Trhaci stroj Loyd

Dychaci katetr je tvoren spirdini hadici, ktera je vyrobena ze dvou odlisné tvrdych
PVC viz Obr. ¢. 26 a dalSich péti komponentd GO. 065 viz Obr. ¢. 27, GO. 064
na Obr. ¢. 28, GO. 066 na Obr. €. 29, GO. 063 na Obr. ¢. 30, GO. 068 na Obr. ¢. 31. Hadice
je prilepena pomoci cyklohexanonu ke GO. 063 a GO. 064, ostatni spoje jsou feseny
pomoci rozmérového presahu, nalisovanim. Zpusob lepeni cyklohexanonem je zobrazen

v ptiloze ¢. 5 a €. 6. VSechny vyjmenované komponenty jsou vyrabény ve firmé PMCZ.

Obr. €. 26 SplréIOVé hadice 15mm [26] Obr. ¢. 27 Komponent T-stuck [27]
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Obr. ¢. 30 Komponent GO. 063 [30] Obr. ¢. 31 Komponent GO. 068 [31]

Na Obr. ¢. 32 a €. 33 je trhaci test dychaciho katetru, na kterém se testuje pevnost
lepeného spoje pomoci cyklohexanonu, spoj je tvorfen spirdlni hadici a komponentem

GO. 064, druha strana katetru s GO. 063 a hadici je téz testovana.

Obr. €. 32 Trhaci test dychaciho katetru Obr. &. 33 Detail uchyceni
[32] katetru v trhacim stroji [33]
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Na Obr. ¢ 34 je pretrzena spirdlni hadice, spoj vtomto pfipadé je pretrzeny
v hadici, tento test nazyvame destruktivnim testovanim. Prlibéh testu je zobrazen

graficky v pftiloze €. 7.

Obr. ¢ 34 Destruktivni test Obr. €. 35 Silikonovy vak- 0,5l
dychaciho katetru [34] [35]

Nedestruktivni testovani lze provadét nejen na méricich tlakovych pfistrojich,
ale také na jiz zmifovaném trhacim zatizenim Loyd. Tento test se provadi u dychacich
silikonovych vakd, viz Obr. ¢. 35, na vaku se testuje hrdlo, které by mélo vydrzet tah
kalibru o sile 40 [N]. Hrdlo vaku je pouze nasunuté na kuZelu (oznaceno cervenym
krouzkem), viz Obr. ¢. 36. Upevnény vak vtestovacim zafizeni Loyd je zobrazen
na Obr. €. 37. Zaznam testu silikonového vaku je v pfiloze ¢. 8.

Ve firmé PMCZ se plastové komponenty spojuji tfemi druhy spoji a zaroven
se spoje testuji destruktivnim i nedestruktivnim zplsobem.
Druhy spoju:
- lisovany spoj
Rozméry spojovanych komponentl jsou navrieny tak, aby byl mezi nimi
rozmérovy presah, tento presah umozni pevné spojeni komponentd.
- lepeny spoj
Lepidlo slouZi pro slepeni komponent(, které by se nedaly vhodné;jSim zplsobem

spojit.
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Pouzivana lepidla v PMCZ, vtefinova lepidla — SICOMED; UV lepidla, vytvrzujici
az po nasviceni UV zarenim — UVAMED.
- leptané spoje
Tento druha lepidla je pro spoje, kde neni Zadouci dalSiho materidlu ve spoji,
princip spoje je vnamoceni hadicky do rozpoustédla, tim se hadicka rozlepta
a pfi spojeni s druhym komponentem spoj ztvrdne. Druhy pouzivanych rozpoustédel —

cyklohexanon, tetrahydrofuran. Spoj je vyuzivan pro dychaci a nékteré infuzni sety.

-
] N
n
Obr. ¢ 36 Kalibrovany kuzZel - Obr.¢. 37 Uchycenivaku ptitestovani
testovani vaku [36] [37]

2.5.5 Hmotnost

Hmotnost plastovych vyrobk je jedna z dalSich fyzikalnich velicin, které se béhem
vyrobniho procesu kontroluji. Pribézna kontrola hmotnosti komponentl se provadi
az po vychladnuti vstfikovaného materialu. Celkova rozmérova a hmotnostni kontrola
se provadi po 24 [hod] vypadnuti vylisku ze vstfikovaci formy, divodem je smrstovani
plastovych komponentl zplsobené vysokou teplotou. Kontrola hmotnosti pomaha
k ujisténi, zda plastovy vyrobek spliiuje vSechna kritéria tykajici se tvarovych,
pevnostnich i vzhledovych specifikaci. BEhem vstfikovaciho procesu dochdzi k vadam

komponent(, které jsou zplsobené nedostatkem ¢i prebytkem materialu.
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U nedostatku materidalu se mohou nachdazet uvnitf vyrobku vzduchové bubliny,
¢i nedolitky tvar(, viz Obr. €. 38. Pfi pfebytku materidlu, mizZe dochazet diky velkému
pnuti uvnitif vyrobku k praskani a tim k pevnostnim vadam. V pfipadé uzZiti téchto
vadnych komponentl v dychacich ¢i infuznich setech, by mohlo dochazet k unik(im
vzduchu nebo dodavanych léciv, vada vyrobku muize mit fatalni dopad na zdravi
pacienta. Vyrobky, které se v PMCZ vyrabi, maji hmotnost v jednotkach ¢i desitkach
gramu. V priloze ¢. 9 je vyfocen plastovy komponent LP60.00, jeho pozadovana

hmotnost je 1,38 — 1,46 [g]. Hmotnost vyrobenych kusl se v PMCZ kontroluje na vaze,

viz Obr. ¢. 39.

Obr. ¢. 38 Nedolity silikon vyrobku LP60.00, Obr. ¢. 39 Kontrolni vaha vyrobenych
chybéjici ¢ast vyznacena cervené [38] komponentl na strikarné [39]

2.5.6 Méfeni tvrdosti

Tvrdost plastovych komponent( se v PMCZ standardné neméfi, tyka se to jednak
nakupovanych tak i vyrabénych komponentli v PMCZ. Hodnota tvrdosti se kontroluje
pouze pomoci listu specifikace od dodavatele a to u dodavanych hadicek, které

se nasledné vyuzivaji pro infuzni sety.
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Tvrdost hadicky se feSiv PMCZ pouze ve vyjimecnych pfipadech. V jednom pfipadé
namatkovou kontrolou zjistila pracovnice béhem montaze infuzniho setu, Ze tvrdost
hadi¢ka se jevi o néco vétsi. Vstupni kontrola neni vybavena zafizenim na méreni
tvrdosti, proto se tvrdost hadi¢ky nechala zméfit v externi zkuSebni laboratofi, grafické
vysledky jsou na Obr. €. 40 a €. 41. Tvrdost hadicky, byla mérfena metodou Shore A, tato
metoda patfi mezi dynamicko-elastické zkousky. Jednad se o zkousku odrazem
zkusebniho télesa, kdy se zjistuje vyska jeho odskoku od mérené plochy. Metoda zjistuje
tvrdost z velikosti odskoku zavazi (kulicka, diamantovy hrot) spusténého z urcité vyse
od zkouSeného materidlu. Plsobenim zavazi dojde k plastické deformaci zkouseného

materidlu a ke spotfebovani ¢asti energie zavazi. [40].

Diagram: Diagram:
Hardness Shore A Hardness Shore A
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O — m m m = = — - - -
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Obr. ¢. 41 Zobrazeni hodnot z méreni
hadicky 15*31/94 - deklarovana tvrdost
94 ShA [41]

Obr. ¢. 40 Zobrazeni hodnot z méreni
hadicky 15*31/84 - deklarovana tvrdost
84 ShA [41]

- Mérené hodnoty hadicky 15*31/84 — 82,5; 81,7; 82,1 ShA. Specifikace
hadic¢ky 84 ShA, dolni tolerance 79 ShA, horni tolerance 89 ShA.

- Mérené hodnoty hadicky 15*31/94 — 93,7; 93,7; 93,8 ShA. Dolni a horni
tolerance. Specifikace hadicky 94 ShA, dolni tolerance 89 ShA, horni
tolerance 99 ShA.

Z vysledkl méreni lze konstatovat, Ze hodnota tvrdosti hadic¢ky je v poZadované
specifikaci, kterou deklaruje vyrobce, ale horni mez hadicky o tvrdosti 84 ShA je shodna
s tvrdosti doIni meze hadicky 94 ShA. Jestlize hadicky maji stejny rozmér a jsou navinuty

na stejné civce, mize dojit k jejich zdméné.
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Pro zjisténi tvrdosti hadicky musi byt upraveny vzorek upraven tak, aby na ném
bylo moZné provést méreni, pokud by hadicka nebyla podélné rozfiznuta napul, vysledky

méreni by neodpovidaly skute¢nosti.

Vzorek pfipraveny k méreni tvrdomérem je na Obr. €. 42.

Obr. ¢. 42 DigitdIni tvrdomér Digi test Il, ve vyrezu je pfipraveny vzorek hadicky
pro méreni [42]

3 Prakticka cast

3.1 Kalibrace

Definice kalibrace podle TNI 01 0115 (Mezinarodni metrologicky slovnik)
je ¢innost, kterd za specifikovanych podminek v prvnim kroku stanovi vztah mezi
hodnotami veliCiny s nejistotami méreni poskytnutymi etalony a odpovidajicimi

indikacemi s pridruzenymi nejistotami méreni a ve druhém kroku pouzije tyto informace
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ke stanoveni vztahu pro ziskani vysledku méreni z indikace [42]. Jinymi slovy Ize kalibraci
vysvétlit tak, Ze se pfistroje a referencni materidly méftici fyzikalni veli¢iny srovnavaji vici
etalonlm stejnych fyzikalnich velicin, ale o fad vyssi. Kalibraci méfidel a referencnich
materidl( zajistuji akreditované spolecnosti, které maji méfidla navdzana na statni
etalony a ty jsou vazany na mezinarodni etalony.

Proto, aby byl udrzen systém presného méreni, je treba mit dikladné zpracovany
systém méficich a referencnich zafizeni, uchovavat zafizeni v evidenci a pravidelné
je nechat kontrolovat (kalibrovat). Je nutné zafizeni po kalibraci vyhodnocovat, sledovat
vysledky z kalibrace v pribéhu ¢asu. Kazdé zafizeni béhem pouzivani se vice ¢i méné
opotrebovava, trendovani vysledkd v case mlze pomoci s predikci chyby méfidel, tzn.,
budou-li se sledovat vysledky z kalibraci, mUzZe se predejit jejich chybam.

Velmi dileZité je nejistotu méreni zohlednit. Nejistota méreni je nedilnou soucasti
vyhodnocovani vSech zafizeni. Nejistota méreni vyjadiuje interval, ve kterém se nachazi
skute¢nd hodnota mérené veli¢iny s urcitou pravdépodobnosti. Nejistota méreni
nezavisi jenom na presnosti pouzitych pfristrojli, ale také na zvolené metodé méreni
adale na nahodnych vlivech, které nemizZeme predem vyloudit. Podle zplsobu
vyhodnoceni rozliSujeme nejistotu typu A a B. Jejich sloucenim vznikd nejistota typu

C (kombinovana) [43].

3.2 Meéfici chyba zafizeni a referencnich materialt

Méfici pristroje a referenéni materidly maji své méfici chyby, kaidy vyrobce
méridel by mél udavat hodnotu téchto chyb. Pfi pofizovani méfidel je nutné védét,
pro jaky ucel budou pouZita a sjakou chybou lIze méfit. Ve zdravotnictvi je nutné
respektovat pozadavky norem pro dany vyrobek. Pfesnost méreni méficich tlakovych
pfistroji byva urcena v procentech celého rozsahu méreni pfistroje. Priklady méficich
chyb tlakového pfistroje jsou na obrazcich ¢. 43 —¢. 46.
Hodnoty jsou Cerpany z kalibracniho listu tlakového pfistroje Brooks, ktery ma dva
rozsahy tlaku, pfi kterém lIze méfit pritok, obrazky €. 43 a €. 44 jsou platné pro méreni
pratoku o rozsahu 0 — 10mbar, obrazky ¢. 45 a €. 46 jsou platné pro méreni pritoku
o rozsahu 0 — 250 mbar. obrazku €. 44 a ¢. 45 Ize konstatovat, Ze pfistroj vyhovuje

specifikaci od vyrobce.
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Obr. €. 43 Chyba pfistroje mezi dolni a horni toleranci — 0 — 10[mbar] [44]

ERROR (reading) ERROR LIMIT ERROR (reading) ERROR LIMIT
[% of F.S.] [% of F.S.] [% of F.S.] [% of F.S.]
0.04 0.10 0.00 0.25
0.01 0.10 0.05 0.25
0.06 0.10 -0.02 0.25
0.06 0.10 -0.04 0.25
0.05 0.10 -0.03 0.25
0.08 0.10 -0.06 0.25
0.08 0.10 -0.02 0.25
0.08 0.10 0.00 0.25

Obr. €. 44 Chyba pfistroje v jeho

plném rozsahu 0 — 10[mbar] [44]

0.40

Obr. €. 45 Chyb a pfistroje v jeho
plném rozsahu 0 — 250[mbar] [44]

0.30
0.20
0.10

0.00 K
-0.10

50

-0.20
-0.30

-0.40

Pressure / flow [%]

Obr. €. 46 Chyba méteni mezi dolni a horni toleranci 0 — 250 [mbar] [44]

Kazdy pfistroj pracuje s chybou a ta mize mit rlizné dlivody — vyrobeni pfistroje
uz s chybou méreni, pouzivani pristroje s nesouladem doporuceni od vyrobce, nevhodna
preprava, nevhodna instalace, nevyhovujici podminky méfeni — vlhkosti a teplota
vzduchu, vibrace, prasnost, nevhodné mérici médium, ¢asté pouzivani pristroje. Chyba

méreni se mizZe béhem uzZivani pfistroje zvétSovat, pak uZ je na zvaZeni uZivatele,

jak €asto bude pfistroj kalibrovat a jak vyhodnoti vysledky méreni.
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3.2.1 Vyhodnocovani namérenych hodnot

Kazdy kontrolovany rozmér musi mit stanoveny meze, tedy dolni a horni mezni
rozmér (DMR a HMR), kontrolovany rozmér by se mél mezi témito rozméry pohybovat.
Dolni mezni rozmér je odecet dolni tolerance od nomindlni hodnoty a horni mezni
rozmér je soucet nomindlni hodnoty a plusové tolerance. Aby byl vysledek z hodnoceni
smysluplny, méla by se nejistota méreni pripocitat ke zjiSténému rozméru a az nasledné
hodnotit rozmér ku DMR a HMR.

Hodnoty pro vyhodnoceni méfidla jsou:

dolni mezni rozmér a horni mezni rozmér (dolni a horni tolerance)
e nomindlni hodnota

e namérena hodnota

e plusova a minusova hodnota nejistoty

e maximalni dovolend chyba pfistroje

Vyhodnoceni kalibraéniho listu spocivda vtom, Ze na kalibraénim listé je urcity
pocet kalibraénich hodnot, tyto hodnoty byvaji pravidelné rozmisténymi body z celého
rozsahu meéfidla, nebo jsou na pozadavek zdkaznika urfeny vlastni hodnoty.
K stanovenym nomindlnim hodnotam se srovnavaji namérené hodnoty, viz tabulka ¢. 1,

hodnoty jsou z kalibra¢niho listu méficiho pristroje Medica.

Nominalor ik Hodnoty zkouseného tlakoméru Nejistota méfeni (£) Cthgé
(kontr. pfistroje) stoupajici tlak | klesajici tlak stoupajici tlak | klesajici tlak | (+)
mbar mbar mbar mbar mbar mbar
0,0 0,0 0,0 0,5 0,5
100,0 100,0 100,0 0,6 0,5
250,0 250,0 250,0 0,5 0,5 -
500,0 500,0 500,0 0,5 0,5
750,0 750,0 750,0 0,5 0,5
1000,0 1000,0 1000,0 0,5 0,5

Tabulka ¢. 1 Vysledky z kalibra¢niho listu méficiho pfistroje Medica [45]
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3.2.1.1 Vyhodnoceni naméfenych vysledkd — vyhovujici vysledek

Chceme-li vyhodnotit hodnoty z tabulky 1, musi se provést sou¢et namérené
hodnoty a nejistoty (plusové nejistoty). Pro vyhovujici vysledek musi byt vysledek souctu
v rozmezi dolniho mezniho rozméru (DMR) a horniho mezniho rozméru (HMR),
napf. naméreny vysledek 1000,0 [mbar] + nejistota 0,5 [mbar] je rovno 1000,5 [mbar],
vysledek je mezi hodnotami DMR 997,5 [mbar] a HMR 1002,5 [mbar], vysledek mizeme

oznacit jako vyhovujici poZzadavkim.

Aby byl vysledek hodnoceni kompletni, musi se hodnotit i vysledek s minusovou
nejistotou. Pro kladny vysledek 999,5 [mbar] by mél byt mezi hodnotami DMR
997,5 [mbar] a HMR 1002,5 [mbar], viz tabulka ¢. 2. Vysledek 1000,0 [mbar]
z kalibracniho listu je vyhovujici pro obé hodnoceni s kladnou, ale i zapornou nejistotou,
hodnota 1000,0 [mbar] vyhovuje stanovenym poZadavkim. Jestlize chceme mit

vyhodnoceny cely kalibracni list, musime provést kontrolu vsech zbyvajicich rozméru.

Nominalni Hodnoty Nejistota Maximalni HMR + max. DMR — Vysledek:
hodnota tlakoméru, mérenf chyba [mbar] chyba max. namérena
[mbar] stoupajici tlak [mbar] [mbar] chyba hod.+nejistota
[mbar] [mbar] [mbar]
1000,0 1000,0 0,5 2,5 1002,5 997,5 1000,5
Nominalni Hodnoty Nejistota Maximalni HMR + max. DMR — Vysledek:
hodnota tlakoméru, méreni chyba [mbar] chyba max. nameérena
[mbar] stoupajici tlak [mbar] [mbar] chyba hod. -nejistota
[mbar] [mbar] [mbar]
1000,0 1000,0 0,5 2,5 1002,5 997,5 999,5

Tabulka €. 2. Vyhodnoceni vysledk( ze stoupajiciho tlaku — vyhovujici vysledek [45]

Pro ucelené informace ohledné vysledkd, je tfeba vysvétit i vysledky, pokud

by byly mimo poZadované hranice, viz kapitola 3.2.1.2.

3.2.1.2 Vyhodnoceni namérenych vysledkii — nevyhovuijici vysledek

Pro ukazku nevyhovuijiciho vysledku byly zménény hodnoty naméreného vysledku,
viz tabulka ¢. 3. Vyjde-li vysledek mensi nez Dolni mezni rozmér, nebo je vysledek vétsi
nez Horni mezni rozmér, tak je vysledek nevyhovujici a mélo by se zvazit dalsi vyuziti
mériciho pfistroje. Pokud by byl poZzadavek na dalsi pouZiti pfistroje, je potfeba pfistroj

opravit, provést kalibraci a znovu vyhodnotit vysledky z kalibrace.
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Nominalni Hodnoty Nejistota Maximalni HMR + max. DMR — Vysledek:
hodnota tlakoméru, méreni chyba [mbar] chyba max. namérena
[mbar] stoupajici tlak [mbar] [mbar] chyba hod.+nejistota
[mbar] [mbar] [mbar]
1000,0 1004,0 0,5 2,5 1002,5 997,5
Nominalni Hodnoty Nejistota Maximalni HMR + max. DMR — Vysledek:
hodnota tlakoméru, mérenf chyba [mbar] chyba max. nameérena
[mbar] stoupajici tlak [mbar] [mbar] chyba hod.-nejistota
[mbar] [mbar] [mbar]
1000,0 1004,0 0,5 2,5 1002,5 997,5

Tabulka €. 3 Vyhodnoceni vysledk( ze stoupajiciho tlaku — nevyhovuijici vysledek [45]

Vysledek z méreni 1004,0 [mbar] neni v rozmezi DMR a HMR, tedy 997,5 [mbar]
a 1002,5 [mbar] a neni téZz vrozmezi po pfriteni a odecteni nejistoty méreni,

proto je ve vSech pfipadech vysledek nevyhovuijici.

3.2.1.3 Vyhodnoceni naméienych vysledkli — sporny vysledek

MuUzZe nastat i tento pripad, kdy vysledek z kalibrace je v rozmezi DMR a HMR,
ale v ptipadé souctu kladné nejistoty a zmérené hodnoty vysledek neni v rozmezi DMR
a HMR. V opac¢ném pfipadé, tj. odecte-li se nejistota od zméfené hodnoty vysledek
je stdle vrozmezi DHR a HMR, lze tedy tvrdit, Ze méfici zafizeni vyhovuje, vice
viz tabulka €. 4. Kalibraéni laboratofe nemaji povinnost vyhodnocovat vysledky
v kalibra¢nim listé, Ize ale toto po dohodé s kalibrac¢ni laboratofi doplnit do kalibra¢niho
listu. Pokud vysledek je v rozmezi HMR a DMR, ale po pfi¢teni ¢i odecteni vysledek neni
uz vezminovaném rozmezi, vyjadreni kalibracni laboratofe mulze mit takovéto

vyjadreni, ,,Nelze vyjadfit shodu s poZzadovanymi parametry”.

Nominalni Hodnoty Nejistota Maximalni HMR + max. DMR - Vysledek:
hodnota tlakomeéru, méreni chyba [mbar] chyba max. namérena
[mbar] stoupajici tlak [mbar] [mbar] chyba hod.+nejistota
[mbar] [mbar] [mbar]
1000,0 1002,3 0,5 2,5 1002,5 997,5 1002,8
Nominalni Hodnoty Nejistota Maximalni HMR + max. DMR — Vysledek:
hodnota tlakoméru, méreni chyba [mbar] chyba max. nameérena
[mbar] stoupajici tlak [mbar] [mbar] chyba hod.-nejistota
[mbar] [mbar] [mbar]
1000,0 1002,3 0,5 2,5 1002,5 997,5 1001,8

Tabulka ¢. 4 Vyhodnoceni vysledku ze stoupajiciho tlaku — sporny vysledek [45]
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3.2.2 Evidence kalibracnich zafizeni — software

Pro spravovani dat a vyhodnoceni vysledk( z kalibraci Ize pouzivat software v PC.
Potizeni takového softwaru muze byt v tisicich ¢i desetitisicich korun. Pro maly pocet

zarizeni se pouziva rozsifeny software Microsoft Office Excel a Access, které jsou
schopny nejen vyhodnocovat poZadovana data, ale udrZovat veskery seznam zafizeni.

Seznam kalibracnich zafizeni a referencnich pfipravk(i by mél obsahovat: nazev
zafizeni, sériové Cislo, evidencni €i interni Cislo, datum vyroby, méfici rozsah zafizeni,
jednotky méreni, zhotovitele kalibrace, datum kalibrace, konec platné kalibrace, seznam
veskerych nevyhovujicich, zni¢enych a vyfazenych zafizeni. Pred pouzivdnim
PC se musely informace o zafizenich udrZovat v papirové podobé, kartdch. Zminované
softwary MS Excel ¢i MS Access urychluji evidenci, hledani, ukladani, srovnavani,
archivaci, filtraci dle poloZek (dodavatele, stavu a typu méfidel, tfid presnosti), dale
muZe software signalizovat datum bliZici se kalibrace, potfebné servisy a opravy
a samoziejmé vyhodnocovat data v matematické a grafické podobé.

Software Microsoft Office se vyuzivda pro mensi pocet spravovanych meéficich
zafizeni, nejprve je nutné nastavit zobrazeni, provést podminky fazeni, filtraci, sesity,
sloupce, kolonky viz Obr. €. 47 €. 48, které nasledné musi uZivatel vyplnit daty. Pro lepsi
filtraci a urychleni kategorizace se pofizuji fotografie zafizeni. Pfi vétSim poctu

kalibracnich zafizeni, mlzZe fotodokumentace, usnadnit praci spravci a ostatnim

uzivateldm.

Méridla Zafizeni Vstfikolisy IME Informativni méfidla kalibry vyfazené , ztracené

Obr. €. 47 Ukdazka karet - MO Excel, evidence zatizeni ke kalibraci [46]

- 'E ® ®
o @ = R ] U o
Misto , . S . o = £8|Eeo 58| E= e 5
S, Nazev kalibru / test.zafizeni Evidenéni éislo | Vyrobni éislo i oS ExE 80 e s 2
ulozeni © 58 =g =T Ok ¥ 5
= 0 = c E|l® [ [
£ m N £ =

- - - - - N x~ - - -

Obr. ¢. 48 Ukazka evidence zarizeni ke kalibraci- MO Excel [46]

Lze také vyuzit programy, které jsou zdarma stazitelné z internetu, open-source
Office, Demo verze nebo ¢asové omezené programy, které je mozné stahnout ze stranek

dodavatell softwaru.
Kalibraéni sluzby je také moiné zadat pfimo u kalibracnich stfedisek, kterd

mohou spravovat veskerd zafizeni, platnost jejich kalibrace, vyhodnocovat vysledky,
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svr

predikovat blizici se nevyhovujici stav zafizeni a doporucovat opravu nebo vymeénu
zafizeni.

Placené programy jsou tvoreny jako databdzovy systém, ktery umoziuje
informace o zafizenich zakladat, radit, sumarizovat, vyhleddvat a exportovat
do jakéhokoliv pouzivaného formatu, xls, csv, doc, xml. Ne vidy, jsou pozadavky
zakaznikl stejné, dodavatelé téchto program( jsou schopni systémy nastavit tak,
aby vyhovoval pozadavkiim zdkaznik(l. Cena takovych to programi je casto zdvisla

na poctu zafizeni, které by mél program spravovat. Pfiklady program( viz Obr. ¢. 49

a ¢. 50.
Q@ Menu E3
Group of instruments
= = :
[%l B B Multimeters g
Instrument Inventory || Inventory parameters | Test report parameters
m San) Pty ﬁ o
Uzers Groups of instruments Back up f";:
] i N
Instrument cards Calibration procedures Exit
Local database nedéle 19. dnora 2017 John Brown

Obr. €. 49 Menu databdzového programu WinQbase pro kalibracni zafizeni [47]

CMX Light
Kalibraéni program se snadnou
obsluhou uréeny pro jednu pracovni

5 CMX Professional
Siroce konfigurovatelny kalibraéni
program.

CMX Enterprise
Komplexni feseni pro velké spoleénosti.

stanici.
Rychle a snadno pouZitelny program Databaze pro 1 000, 5 000, 10 000, nebo  Verze Enterprise zahrnuje funkce jako jsou
. . ; neomezeny pocet pozic/pristroja Historické trendy, Modul pro dpravu
PouZiti na jedné pracovni stanici . ) dokumentd, Rozhrani pro kapesni pocitac,
. 3 . Volitelna instalace na pracovni stanici nebo  Sprava dokumentace zmén v databazi a
Databaze pro 300 pozic/pfistroju server Modul kalibraci vah

Obr. €. 50 Nabidka kalibracnich programi CMX [48]

3.3 Pozadavky na kvalitu

Dodrzovani standard(l je jedna z dllezitych zalezZitosti, které by mél vyrobce
zdravotnich potreb dodrZovat, tyka se to podminek pro vyrobu zdravotnich vyrobk( —
v PMCZ jsou to Cisté prostory tfidy ISO 7 a 8, sprdva a udrZzovani dokumentace, kontrola
kvality vyrabénych vyrobk(, pravidla pro dodavatele, nakup materidld a komponentd,

Udrzba a sprava zafizeni, environmentdlni monitorovani, skladovani, doprava,
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identifikovatelnost a sledovatelnost, interni a dodavatelské audity, sprava zafizeni
na kalibraci, sprdva IT, aj.

Kontrola komponent(:

Pravidla pro kontrolu rozmérli v PMCZ jsou takova, vyZaduje-li se presnost
rozméru na desetinu milimetru, tak se pouziva pfistroj, méridlo nebo kalibr s pfesnosti
o jeden stupen vyssi, tj. pfesnost na jednu setinu milimetru.

Kazdy plastovy vyrobek musi splfiovat pozadovanou normu, pozadavek zakaznika,
ale i interni pozadavky vyrobce, tj. PMCZ. Pozadovana kritéria se béhem celého

vyrobniho procesu kontroluji témito kontrolami:

- vizudlni kontrola
- rozmérova kontrola
- funkéni kontrola

Kontrolu vyrobk( béhem procesu vyroby lze rozdélit na tyto useky:

- vstupni kontrola
- mezioperacni kontrola

- vystupni kontrola

3.3.1 Vstupni kontrola

Vstupni kontrola se provadi jako prvni kontrola vPMCZ u nakupovanych
komponentli nebo granuldtl, smysl této kontroly je zachytit takové komponenty, které
by mohly zplsobit nasledné vadu pfi montazi na dychacich a infuznich setech &i jinych
vyrobcich. Vstupni kontrola se provadi na plastovém granulatu pomoci certifikatu
s vizudlni kontrolou. VSechny provedené kontroly musi byt zapsany do formulaie

a schvdlené technikem kontroly. Komponenty jsou kontrolovany:

- vizualni kontrolou — srovnani pomoci referenéniho vzorku, ktery

je schvalen zdkaznikem i dodavatelem, vyrobek by nemél mit barevné
a tvarové jiné odlisnosti od referencniho vzorku (luery, spike, hadice, aj.)

- funkéni kontrolou — kontrola se provadi na komponentech, u kterych

mUzZe nastat zdvada funkénosti (pruziny, spiky)

- rozmérovou kontrolou — vidy musi byt specifikované rozméry,

k vyrobklim musi byt technickd dokumentace a vykresy, meéfidla
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a referencni pfipravky, které se pouzivaji pfi méreni, musi byt evidované

a kontrolované, tzn. kalibrované

3.3.2 Mezioperacni kontrola

Vstrikované kusy, ale i ruéné montované sety jsou kontrolovany v PMCZ béhem
celého vyrobniho procesu a to prfedevsim operatory, sefizovaci a techniky ve vyrobé.
Oddéleni kvality kontroluje vyrobky v pfipadé jejich nevyhovujici jakosti,
nebo na zakladé reklamaci. Pokud, je vyrobek vyroben ve stfikarné pomoci vstfikovacich
lisi, tak je bran jako polotovar, zddvodu montadze kjinym komponentim, lepeni
a lisovani spojek, luert a hadicek, atd.

V prGbéhu vyroby komponentll, jde ze stfikarny formuldf, viz tabulka €. 5,
ve kterém jsou preddefinované pozadavky, jak se ma vyrobek kontrolovat, tj. kontrola
rozmérl, hmotnosti a vZdy vizudlni kontrola. Formular je soucasti vyrobniho ptikazu,
do kterého jsou zaznamenany informace, kdy a kym byl vyrobek vyroben, zabalen a také
kontrolovan. Jestlize se kontroluji hadice s luery, tak se provadi kontrola na unik vzduchu

a prlichodnosti.

. Vizualni prohlidka Rozméry et : Vyrobeno
Cas obec. | srov. | spec. | kalbr | rozm. HmoL | AMciy Poznamky kus(
23

1

3

Tabulka €. 5 Vyrez z formulare pro kontrolu vyrobku [49]

Vyroba plastovych zdravotnich vyrobk( na vsttikolisech, znamena presné dodrZovani

vyrobnich parametrl. Mezi dilezité nastavené parametry pfi vstfikovani plastd patfi:

- doba plnéni formy teplota tavenin

- doba chlazeni - zpétny tlak

- doba dotlaku - vstfikovaci tlak

- doba plastifikace - rychlost ¢ela taveniny
- teplota formy - teplota chlazeni
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Vyse zmifiované hodnoty jsou dany pomoci specifikace vyrobnich parametr( pro kazdy
vyrobek, nelze je v pribéhu vyroby libovolné ménit, narusila by se tim cela stabilita

procesu.

3.3.3 Vystupni kontrola

Vystupni kontrola je posledni kontrolou, ktera je provdadéna na vyrobcich z divodu
jejich kvality a funkcnosti. Infuzni sety se kontroluji pomoci tlakového pristroje MCI,
dychaci sety se testuji na pritok vzduchu zafizenim Brooks. Pomoci ultrafialového svétla
se kontroluje kvalita nalepenych komponentl infuznich setll, svétlo umoZnuje vidét

ve spoji lepidlo Sicomed, na zakladé tohoto zjiSténi Ize vyrobek vyhodnotit

jako vyhovuijici ¢i nevyhovuijici, viz Obr. ¢. 51 a €. 52.

Obr. & 51 Nasviceny komponent UV Obr. ¢ 52 Nasviceny komponent UV
svétlem - bez lepidla [50] svétlem - s lepidlem [51]

Do vystupni kontroly také patfi balené vyrobky, ty jsou uvolnény az po provedeni

trhacich testl vanicek, ve kterych jsou umisténé vyrobky, viz Obr. 53.

1
|

:r’
£

TN wgigiben
L BAY

Obr. ¢. 53 Zabaleny dychaci katetr ve vanicce [52]
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Test se provadi trhacim strojem Loyd viz Obr. ¢. 54 a to na ufiznutém vzorku
vanicky (papiru a fdlie), ktery ma rozmér 15 x 40 [mm)]. Uchyceni a vyfez vzorku
je na Obr. €. 55, minimdlni hodnota z trhaciho testu svaru vzorku je 1,5 [N]. Zobrazeni
prabéhu testu svaru z vanicky je v priloze 10. Pro vyhodnoceni je dllezita hodnota
z prvniho grafu sily. PoZzadavek rychlosti posuvu ramene pfi testu je 200 [mm/min].

Veskerd vyroba v PMCZ je vyrabénd v Cistych nebo kontrolovanych prostorech.
Cast vyrobkd jiz u? zabalenych, je nasledné oSetfena pomoci sterilizace
EO (etylenoxidova sterilizace / nesterilni vyrobky). Vystupni kontrolu provadi oddéleni
kvality - tyka se to predevsim testovani pomoci trhacich testli na dychacich a infuznich

setech (destruktivni testovani), tahovych zkouskach na sil.hrdle (nedestruktivni zkouska)

testovani na unik vzduchu, méreni rozmérd dili na dotykovém pfistroji Mitutoyo 3D,

hmotnosti kontroly komponent(, na vystupni kontrole se podili i operatofi vyroby.

\
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Obr. ¢ 54 Trhaci stroj Loyd speany Obr.¢.55 Detail uchycenivzorku z vanicky
pro uchyceni vzorku [53] [54]

3.3.4 Kontrola vyrobki dle AQL — statisticka prejimka

Testovani vyrobk( je dullezitou soucasti zdravotni vyroby. Aby bylo testovani
efektivni, vzhledem k poctu vyrobenych kus(, byly vytvoreny statistické metody, které
urcuji odbér vzork(l z vyrobenych Sarzi, tzv. AQL - Acceptable Quality Level,

nebo-li fipustnd mez jakosti. Po dohodé vyrobce a odbératele se nastavi kritéria odbéru
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a kontroly. Cilem je odbér vzork( (vybéru) z davky a pomoci CSN 1SO 2859 se rozhodne,
zda davky (vyrobky, polotovary) spliuji ¢i nesplfiuji poZzadavky na jakost. Tato metoda
se pouziva pro vsechny typy kontrol, tedy vstupni, mezioperaéni a vystupni.

V PMCZ kazdy material, polotovar, vyrobek md nastavené pravidlo jaké mnoZstvi
vybéru zkontrolovat z celé davky Sarze. Pravidlo pro odbér vzork(lh muize byt dano
normou, pozadavkem zakaznika, navrhem vyrobce komponentl, sloZitosti vyroby
a montazi vyrobkd. V PMCZ jsou pouzivany tyto pravidla AQL: Obecna droven II/AQL
0,25; II/AQL 0,15; S3/AQL 0,65; S4/AQL 0,15 a individualni uréeni vybéru s davky podle
typy komponentd, kupf. vyrobek pro zdkaznika BD je kontrolovan 100%né.

Priklad vybéru vzorku pro IV set - podle rozsahu davky (Sarze) se vybere patfi¢na
fadka ve sloupci Rozsah davky, SarZi o velikosti 2 800ks pfislusi radka 1201 — 3 200,
pro vyrobek IV set je nastavena Obecnd kontrolni Groven Il, v misté protnuti ¢ervenych

linek se vybere pismeno K, viz tabulka €. 6.

Tabulka 1 - Kédova pismena rozsahu vybéru (viz 10.1 a 10.2)

Rozsah davky Speciélni kontrolni Grovné Obecné kontrolni irovné

S1 S-2 S-3 S4 I 1} n

2 az 8 A A A A A (A | B

9 a2 15 A A A A A B C

16 az 25 A A B B B C D

26 a2 50 A B B c o D E

51 az §0 B B C C C E F

91 az 150 B B C D D F G

151 az 280 B c D E E G H

281 az 500 B C D E F H J

501 az 1200 C C E F G J K
[1201 a2 3200 c D E G H K |

3201 az 10 000 C D F G J L M

10001 az 35000 C D F H K M N

35001 a2 150 000 D E G J L N P

150001 a2 500 000 D E G M P Q

500001 a vyse D E H K N _Q R

Tabulka €. 6 Kédova pismena rozsahu vybéru CSN ISO 2859-1 Tabulka 1 [55]

Pomoci tabulky €. 7 se vyhledd akceptovatelné mnozstvi neshodnych vyrobkd, pismeno
K ndm urcuje radku, sloupec je dan procentem neshodnych vyrobkl( ocekdvanych
v SarZi, misto protnuti Cervenych linek ndm urci pocet moznych neshodnych vyrobki

tj. 1ks (Ac) a pocet vyrobk( (Re), které ndm urcuji nepfijatelnou jakost davky (Sarze).

41



Pripustna mez jakosti AQL

Kédove
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Tabulka ¢. 7 Vynatek z Tabulky 2-A-Pfejimaci plany jednim vybérem
pro normalni kontrolu [56]

Rozdéleni statistickych prejimek:
Podle charakteru vystupu:

- prejimka srovnavanim
Prejimka srovnavanim se ve firmé PMCZ provadi ve vSech tfech stupnich kontroly
(vstupni, mezioperacni, vystupni). Kontrola se provadi srovnanim tvaru, barvy
a pomoci kalibru.

- prejimka mérenim
Prejimka méfenim se provadi na vstfikovanych kusech pomoci 3D dotykového

stroje Mitutoyo, uUchylkoméru, posuvného méfritka, mikrometru a vahy. Testovani
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digitalnimi tlakovymi pfistroji je dalSi typ prejimky méreni. U téchto méreni se provadi
zapisovani vysledkll do formuldre, hodnoty nesmi prekrocit stanovou uréenou meaz.
Grafické vyhodnoceni vysledk(l je zobrazeno v pfiloze ¢. 4. Automatické ukladani
vysledk( a jejich vyhodnocovani by mél vyresit testovaci pristroj Uson, ktery dokdaze
hodnoty z testovani zaznamenat, statisticky vyhodnotit a zpracovat do graf( viz kapitola
3.6.3. Dalsim typem prejimky méfeni jsou trhaci testy na zafizeni Loyd, které se provadi
u dychacich, infuznich setli a na vani¢kach balenych vyrobkd.

Nékteré infuzni vyrobky se testuji na unik vzduchu po dohodé se zakaznikem
100%né, HDB T-stuck, TDSC030D, BD set. Pravidlo je ddano poZadavkem zakaznika,

sloZitosti vyroby a vétsi pravdépodobnosti vyskytu chyb na vyrobcich.

- ndpravna opatteni
Pri prekroCeni pocCtu nevyhovujicich vyrobkl, je odbér vybéru zdavky
dvojndsobny, pfi opétovném prekroceni, je zkontrolovana celd SarZe vyrobkd a musi

se najit pricina, kterd pred zahajenim dalsi vyroby komponentu musi byt odstranéna.

3.3.5 Neshodné vyrobky a navrh feseni

V nékterych ptipadech neshodnych vyrobkd (ve smontovaném stavu) jsou chyby
zpUsobeny vyrobky pochazejicich od dodavatell, tyka se to konkrétné plastovych
hadi¢ek, jez jsou pfi vstupni kontrole kontrolovany pouze srovndvaci metodou,
tj. srovnani podle referencniho vzorku (barva hadicky, typ hadicky —jednoduch3, dvojita,
pocet civek). Rozmérové vady hadicek se zjisti, aZ pfi lepeni ¢i testovani infuznich seta.

Pro snizeni reklamaci a problém( béhem vyroby by se mél zménit zplsob
nastaveni vstupnich kontrol. Nastavenim rozmérové kontroly hadicky, by se pfedeslo
vyse zminovanym problémam. Dalsi z reklamaci, které byly zpisobené hadickou, byla
zaména ve tvrdosti hadicky, taktéz tuto kontrolu nelze se soucasnym vybavenim zajistit.

Jednim z problémovych vyrobkl je vyrobek Medela — Pump Tubing, Y-connector,
Drain Adapter, viz Obr. ¢. 56; 57; 58, u kterého nejsou zaznamenany reklamace
od zakaznika, ale problémy se vyskytuji pfi montazi. Chyby nastdvaji pfi montazi bilych
plastovych dild a jiz uZz zminovanych hadic¢ek. U vSech tfech typ( vyrobk( je dvojita

hadic¢ka viz Obr. ¢. 59.
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Béhem lepiciho procesu dochazi k vytékani lepidla, vyteklé lepidlo zplsobuje
by mél béhem testu na trhacim stroje vydrzet tahovou silu 60 [N]. Pfi¢ina vady vyteklého
lepidla byla zjisténa zplsobem, kdy byly vylouceny vSechny mozné jiné pficiny ostatnich
komponent(l, nastavené procesy lepeni, chyby operatorek, druhem a mnozstvi lepidla.

Vada hadicky byla zpisobena nekvalitni kruhovitosti obvodu hadicky.

Obr. €. 56 Y-connector [57] Obr. €. 57 Drain adapter Obr. ¢. 58 Pump tubing [59]
(58]

-

Obr. ¢. 59 Pouzivané hadicky na Medelu Obr. ¢. 60 Optickd zavada na vyrobku
[60] [61]
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Navrh na zlepSeni je pofizeni optického méficiho pfistroje od firmy Keyence,
pfistroj by eliminoval chyby komponent, viz Obr. ¢. 61 a ¢. 62. Pro mékkou plastovou
hadi¢ku by byl opticky pfistroj idedlni, dotykovy pfistroj by nemusel spliovat idedlni

pozadavky na méreni, sila dotyku je cca 0,3 [N].

Obr ¢. 61 Digitdlni méfici systém IM-6225 Obr ¢. 62 Digitalni méfici systém
[62] IM-6225 [63]

Hlavni vyhodou pfistroje je jeho presnost, rychlost, variabilita, opakovatelnost,
odolnost vic¢i chybam operdtor(, intuitivni ovladani, moZnost zpracovavat

a vyvhodnocovat namérena data. Na Obr. €. 63 a €. 64 je mérfeny komponent LP60.00.

Obr. €. 63. Zorné pole méficiho pfistroje Obr. ¢. 64 Nameéreny dil LP60.00 s rozmery
IM 6225 [64] [65]
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Na Obr. €. 65 je v zorném poli vyrobek LP60.00 ktery byl béhem testovani pfistroje

méren a uchycen v drzaku na pfistroj Keyence, polomér membrany ¢inil 60,245 [mm].

File Edit View Measure VirtualFigure Insert Settings Help Measurement Settlngs MOde /"’

o - — ] Weala—a| B2, T To Main Menu
UL F) e - 6 T K 260% - & BR S D | (05> (D) AN =~ (| -
oo o i "L”L‘J‘EE = - U Measurement Setting Data

MEDISIZE 02 v
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| Basics | virtualFig I APP l GD&T I Element
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9
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LN -PT PT-PT

CL-LN CL-PT

Angle Calc

| Manual measurement

CoordinateSettings ~ ToleranceSettings  List Edit

Measure Paused

New RegiéferPattem Save Settings

Obr. €. 65 Ukazka programu méreni s namérenym komponentem LP60.00 [66]

Schopnosti pfistroje je zachytit méreny komponent v jakémkoliv misté zorného
pole, viz Obr. ¢. 63, tato vyhoda eliminuje chybu pfi zakladani vyrobku do spravné
»startovaci pozice” pro méreni. Zamér pouzivani je takovy, aby i nezkuseny pracovnik
byl schopny zméfit poZzadovany komponent. Opticky pfistroj je schopen automatického

ostfeni, nastaveni osvétleni, na operatorovi uz je ,,pouze” stlaceni tlaitka pro méreni.

3.4 Vyuiiti pristroje Keyence IM 6225

Zamérem je vyuZit vlastnosti pristroje tak, aby se kontrola dodavanych
a vyrabénych komponentl urychlila, zpfesnila a eliminovaly se pfipadné neshody
vyrobk( v PMCZ. Méfici pfistroj by mél byt vyuZit ve vstupni a vystupni kontrole,
ale predevSim v meziopera¢ni kontrole (ve vyrobnim procesu na stfikarné).

Cena pristroje véetné prislusenstvi je 1 475 000 K¢.
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3.5 Prevence vzniku chyb pfi testovani tlaku, pratoku, prichodnosti

Pti kazdé kontrole a testovani dochazi k chybam, vétsinou jsou zplsobené lidskym
faktorem, nelze tomuto vidy zabranit. V PMCZ to je predevsim neznalost operdtor(
o testovacich metodach. Vzhledem kvelkému poctu vyrobk(, které se vyrabéji,
se metody pro dany testovaci vyrobek obtiZzné dodrzuiji.

Pro operatora béhem testovani nejsou dulezité dokumenty, ty jsou ve zdravotni
vyrobé, dlouhé a sloZité. Pro rychlé a jasné porozuméni jakym zpUsobem testovat, jsou
vhodné fotografie svysvétlivkami a struénym postupem jak nastavit pozadované
hodnoty pro testovani na daném pfistroji (testovani uniku, prdchodnosti, pratoku).
Pro tyto ucely jsem navrhl testovaci kartu, kterd ¢astecné nahradi nutné hledani ndvodu
v dokumentaci, karta obsahuje zobrazeny testovaci ptistroj s pfipojenym komponentem
na testovani a téZ obsahuje strucny popis, jak nastavit testovaci parametry pro dany
vyrobek, viz pfiloha €. 11 Navod pro testovani dychaciho katetru.

Budou-li operatofi testovat podle danych postupd, tak vysledky z testovani budou
odpovidajici a vérohodné. Na zakladé vyhovujicich parametr( z testovani, Ize ponizit

Standardné kazdy operator musi mit Skoleni na poZadované testovdani, které
obsahuje informace o typu vyrobku, druhu testovani, zpisobu nastaveni mériciho
pfistroje, pouziti ptipravkl, vyhovujicich hodnotdch a o tolerancich pro testovani.

Veskeré hodnoty ztestovani jsou zapisovany do interniho formulare, ktery
po zkontrolovani odpovédnou osobou je podepsan a je-li testovani finalni (vystupni
kontrola), tak vzorky s ostatnimi kusy Sarze jsou uvolnény do faze baleni.

PFi kontrole testovani se stalo, Ze operatorky mély Spatné nastavené parametry,
pouzivaly nevhodné spojky pro prfipojeni testovanych komponentl u dychacich
a infuznich set(. Oba tyto pfipady mohou mit za nasledek nevyhovujici vysledky, které
budou mimo pozadované parametry.

Pocty vyrobkl se standardné testuji podle uz zmifnovaného systému AQL, ktery
statistickou metodou odhaluje vadné vyrobky z urcitého celkového poctu vyrobk.

ProtoZe nékdy je testovani podle AQL nedostacujici a to z divodu velkého
mnozstvi vadnych vyrobkd, tak vyrobce po dohodé se zdkaznikem urcitestovani

kazdého kusu v Sarzi.
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Zminované chyby operatorl je tfeba sniZzovat na co nejmensi miru, je nutné

nastavit takova pravidla, aby k chybdm pfi testovani nedochdzelo. Okamzité feseni chyb:

- operdtor: provést Skoleni na zplsobené chyby, vyclenit konkrétni
operatory pouze na testovani
- pfipravky: opravit ¢i vyménit pripravky pro testovani
- proces: vytvofit dokumentaci, kterd zamezi vyskytu chyb zplsobené
operatory a proskolit
Zamér skoleni je takovy, aby operdtor pochopil, jak testovat a co v nejvétsi mire

zamezil nekvalitnim vyrobklm, sniZil reklamace a zvysil efektivnost pfi testovani.

3.6 Navrhy na testovani

Mym navrhem je vyuZivat takové testovani, které by mélo snizit ¢asovou
narocnost testovani nékolikanasobné. Navrhuji pouzivat nové pripravky pfi testovani
a zcela novy testovaci pristroj, ktery bude umozniovat testovat Ctyr vyrobk( najednou.
Pfistroj ma Ctyfi testovaci kandly a kazdy umoZniuje samostatné méreni v jednom
probihajicim case.

Rozdéleni navrhu:

- zlepSeni testovacich pripravka

- navrh na pofizeni novych testovacich pristroju

3.6.1 Testovaci pripravek z internich komponentt — BD1

Soucasny digitalni tlakovy pfistroj umoznuje testovat pouze jeden komponent.
Efektivita testovani neni vyhovuijici, a proto je nutnd zména. Mym navrhem je vyuzit
soucCasné standardni komponenty, které jsou béiné skladem v PMCZ a wvytvofit
z nich testovaci ptipravek, ktery zkrati ¢as testovani nékolikanasobné a zmensi naklady

na vyrobek BD.
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Navrh testovani se tyka infuzniho setu BD, viz Obr. ¢. 66. Tento typ vyrobku
se po domluvé se zakaznikem BD testuje 100%né na unik vzduchu a testy se provadi
na pristroji FD60 viz Obr. ¢. 67. Pfistroj je schopen méfit pouze jeden kus, délka
testovani trva 16 [s], pfiprava kusu na testovani zabere 7 [s], dohromady celé testovani

i s pripravou 1ks trva 23 [s].

Rl

Obr. €. 66 Infuzni set BD [67] Obr. €. 67 Testovaci pfistroj pro infuzni
set BD [68]

Soucasny test probihd podle dokumentace, jez obsahuje navod, jak postupovat
pfi testovani. Testovaci hodnoty jsou zminény v tabulce €. 8. VSechny tyto hodnoty,
jsou ménitelné pod administratorskym heslem, operatofi pracuji pouze se zakladnim
menu pfistroje, ktery umozZnuje pristroj spustit.

Aby byl novy ptipravek efektivni, byl zkusebnimi testy uréen pocet pfipojenych
vyrobk({ na 5ks. Hlavni dlvod volby 5 testovanych ks je manipulace s vyrobky, jejich
délka, montaz a demontaz do pripravk(, sejmuti a opétovné nasazeni krytek, povéseni
na stojan a vyména za nové. Celkovy Cas straveny na testovani 5 ks s novym pfipravkem

zabere 70 [s], po zapracovani operatoru lIze pocitat s kratSim ¢asem.
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Vypocet straveného Casu na testovani BD setu je v tabulce €. 8.

Cas tlakovani | Cas stabilizace | Cas testovani Cas , METMEIG CeIkovy’ca’s
[s] [s] [s] vyhodnoceni s 1ks testovani
[s] (pripojeni) [s] 1 ks
3 5 3 5 7 23
Cas tlakovani | Cas stabilizace | Cas testovani Cas . Manipulace CeIkovy,ca,s
[s] [s] [s] vyhodnoceni s 5ks testovani
[s] (pripojenti) [s] 5 ks
10 15 5 5 35 70
Pocet Cas testovani | Cas testovani Celkoyy’cas , Celkoyylcas , C’asova
, q . , i testovani celé | testovani celé Uspora
vyrobkd v 1ks (pGvodni | 1ks (novy test) | .~ . A . -
tardi test) [s] [s] sarze - stary sarze - novy | na testovani
test [hod] test [hod] sarze [hod]
9 600 ks 23 14 61,3 37,3

Tabulka €. 8 Vypocet ¢asové Uspory u navrzeného testovani novym pripravkem [69]

Jedinou hodnotu, kterou mliZze operator zménit na displeji pfistroje, je hodnota

75 [kPa], na tuto hodnotu musi byt infuzni set béhem testu natlakovany. Povoleny

mozny unik je 119 [Pa]. Nevyhovuje-li test, rozsviti se kontrolka FAIL ,viz Obr. ¢. 68,

u vyhovujiciho testu sviti kontrolka PASS, viz Obr. ¢. 69.

Kontrollautomatik

TEST

FAIL
e

Kontrollautomatik|

PASS

TEST

FAIL

PASS
A

Obr. ¢. 68 Oznaceni testu jako FAIL — Obr. ¢. 69 Oznacleni testu jako PASS -
nevyhovujici [70]

vyhovujici [71]

Dulezité body pro nové testovani:

Pred testovanim mit zhotovenou kalibraci pfistroje FD62, véetné kalibrac¢niho listu

a jeho vyhodnoceni. Provést kalibrace operatord, aby byly vysledky vérohodné. Pouzité

pfipravky mit ve schvdleném internim dokumentu. Proskolit personal na novy

typ testovani. Postup testovani mit schvaleny od zakaznika. VZdy na zacatku testu vloZit

do pfipravku vadny kus.
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3.6.1.1 Prubéh testu

Nejprve se zkontroluji podle dokumentace veskeré pozadované parametry
pro testovani, nasledné se pripoji jedna strana setu s luery do pfipravku, viz Obr. ¢. 70
adruhd strana setu se spiky se vsune do ucpavek se silikonovou membranou,
viz Obr. €. 71. Po celkovém pfipojeni vSech péti setl se pro zahajeni testovani zapne
oranzové tlacitko TEST na pfistroji FD62, po uplynuti 35 [s] je test dokoncen
a vyhodnocen svételnou signalizaci na displeji. Celkové pfipojeni vSech péti infuznich

setll k testovacimu zafizeni FD 62 je na Obr. ¢. 72.

Obr. €. 70 Pripravek s 5ks pfipojenych luer( setu BD [72]
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Obr. €. 71 Spiky infuznich setl pripojenych do ucpavek a celni pohled
na ucpavku [73]

Pfipravek se vSsemi 5 sety je pripojen na jeden kandl pfivodu vzduchu, pokud
je test s péti sety vyhodnocen jako nevyhovujici, nelze rozeznat konkrétné Spatny set.
Toto je nevyhoda ptipravku, protoZe nasledné se musi kaZzdy set otestovat zvlast
a to regulaci otoénych ventilt na pfipravku. Casova naro¢nost na zjisténi vadného kusu
(budeme-li kontrolovat vSech 5 ks, 1ks/16 [s] + 2 [s] na otaceni ventild = 18 [s])
je priblizné i s regulaci ventil(i 18 [s] x 5 = 90 [s], ale i pres tuto ¢asovou ztratu, Ize tvrdit,
Ze testovani zkrati testovani nékolikandsobné.

Kazdy operator by mél otestovat 900 ks BD setll béhem pracovni doby,
tj. za 7,0 [hod], dalSich 0,5 [hod] je pro pfipravu materidlu a dopisovani privodni

dokumentace. Pocet vadnych kusu, které se vyskytnou béhem celé pracovni smény,
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se pohybuji maximalné do 6 ks. Srovndme-li max. pocet ztraceného casu za 7,0 [hod]
na zjisténi 6ks vadnych kusu, tj. 90 x 6 = 540 [s] = 9 [min], tak testovani s novym

pripravkem je Uspésné, protoze Uspora Casu pfi testovani celé Sarze Cinni 24 [hod].

Obr. €. 72 Ptipojeni 5ks setll k testovacimu pfistroji FD 62 a pfipravkim [74]
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3.6.1.2 Kladeny diraz na kvalitu

Nékteré vyrobky infuznich a dychacich setl jsou stdle testovany pouze po jednom
kuse, proto by vyuZiti pfipravku v PMCZ pomohlo zkratit dobu testovdni. Testovani
by bylo efektivnéjsi a zmensily by se cenové ndklady vynaloZzené na vyrobek.

Problém ve zdravotnické vyrobé neni pfinést novou myslenku do vyroby
nebo kontroly, ale vimplementaci inovaci do procesll. PouZivané testovaci pfistroje
a pripravky pfi kontrole musi splfiovat vysokou kvalitu, proto je nutné peclivé vybirat

a schvalovat potencidlni pfistroje, pfipravky, kalibry, méfidla, atp.

3.6.2 Pripravek s pneumatickym uchycenim vyrobku-BD2

Dalsi navrzeny testovaci pripravek je moziné pouzit pro vyrobek BD,
ale i pro ostatni infuzni sety, které maji pfipojeni s luery a spiky.

Novy pfipravek s dily Fastest pracuje na principu stlaéeného vzduchu. Konstrukce
Fastestu je zobrazena na Obr. ¢. 73, uvnitf kovového valecku je neoprenovy krouzek,

ktery se pomoci stlaéeného vzduchu roztdhne a utésni vnéjsi ¢ast komponentu.

Uchyceni
Neoprenovy pripravku
krouzek

Pfivod

vzduchu

.
w

Obr. &. 73 Rez testovacim pripravkem Fastest s detailem neoprenového krouzku
[75]
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Vyhodou Fastestu je rychlé napojeni na testovany komponent. Neoprenovy
krouZzek uvnitf Fastestu je schopen snést 30 000 cykll, tyto cykly jsou garantovany
vyrobcem, z praxe je potvrzené bezporuchové pouziti az 50 000 cykld. Dalsi vyhodou
Fastestu je variabilita pouZiti, neoprenovy krouzek je ménitelny a proto je pouZitelny
pro rdzné tvary a rozméry testovanych komponentd.

Nevyhodou soucasného pfipojeni pro testované komponenty a také nového
navrhovaného pfipravku z kapitoly 3.6.1.1, je nestdlost v poCtu otestovanych kusua.
Plastové dily, které jsou na sebe napojovany, se navzajem odiraji a po nékolika desitkach
kusu, jsou na komponentech viditelné odfeniny, viz Obr. ¢. 74. Vydreny luer, muze
negativné ovlivnit vysledky testovani.

U odirajicich se komponentl dochazi k vétsim unikm vzduchu a operatoti béhem
testovani maji snahu vice dily utahovat, coZz muze vést k prasknuti pripravku
nebo testovaného dilu. Interni kontrola ptipravku je nastavena po 20 ks pfipojeni luert
na prasknuti ¢i odfeni pfipojovaného lueru.

Vyuzitim navrhovaného pfipravku by se predeslo vyse vyjmenovanych problémim

a zkratil by se ¢as testovani diky mensimu ¢asu napojeni setu na pfipravek.

Obr. ¢. 74 Komponent pro soucasné pripojeni testovanych infuznich setl [76]
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PFipravek by umoznil testovani pouze jednoho kusu infuzniho setu BD, ve srovnani

se soucasnym testovanim. Testovani by se urychlilo diky rychlejSimu pfipojeni lueru

a spiku na testovaci pripravek a odstranily by se kontroly a vady spojené s odiranim

luert. Cenové ndklady na pofizeni celého pripravku i s pneumatickou nozni Slapkou

by byly 30 500 K¢.

Obr. ¢. 75 Testovaci ptipravek pro testovani 1 ks BD setu — vytvoreno v SolidWorks [77]

V tabulce ¢. 9 je zobrazena ¢asova Uspora pfi pouZiti navrhovaného pfipravku

pro testovani jednoho setu BD. Ve srovndni ¢asové uUspory s prvnim pripravkem BD1

neni tak vyrazna, ale odstranily by se problémy s pfipojovanim setu k testovadlu.

Cas tlakovani | Cas stabilizace | Cas testovani Cas , Manipulace CeIkovylcals
[s] [s] [s] vyhodnoceni s 1ks testovani
[s] (pripojent) [s] 1 ks
3 5 3 5 7 23
Cas tlakovani | Cas stabilizace | Cas testovani Cas ’ DARNITEILEES Celkovylcals
[s] [s] [s] vyhodnoceni s 1ks testovani
[s] (pfipojeni) [s] 5 ks
3 5 3 5 25 21
Pocet Cas testovani | Cas testovani Celkoyy,cas . Celkoyylcas , C,asova
. o o , , testovani celé | testovani celé Uspora
vyrobkd v 1ks (pGvodni | 1ks (novytest) | . . , . . , ,
- test) [s] [s] Sarze - novy | SarZe -stary | na testovani
test [hod] test [hod] sarze [hod]
9 600 ks 23 21 56,0 61,3 5,3

Tabulka ¢. 9 Vypocet ¢asové Uspory u navrzeného testovani s dily Fastest [78]
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3.6.3 Testovaci pripravek — BD3

Dalsi teSeni, jak urychlit testovani u vyrobku BD, je vyuZivani navrieného
testovaciho pripravku, ktery by byl pfipojen ke stavajicimu tlakovému pfistroji FD 62.
Testovani by bylo obdobné jako v kapitole 3.6.1.1, tedy pfipojeni pfipravku na jeden
testovaci kanal pristroje FD 62 a zaroven testovani péti infuznich setl BD najednou.
Vyhoda oproti pfipravku BD1 je pouZivani dil(l Fastest, které umoznuji rychlejsi upnuti
do testovaciho pfipravku a zamezeni problémim s odirajicimi se komponenty.
Navrh nového testovaciho pfipravku je na Obr. €. 76, cena celého kompletu ¢ini 149 000

K¢.

Obr. ¢. 76 Navrh nového testovaciho pfipravku pro 5 ks - BD vyrobky, vytvoreno
v SolidWorks [79]

Nevyhoda testovaciho pfipravku je stejnda jako u pripravku BD1, v pfipadé
Spatného kusu se musi kazdy pfipojeny kus otestovat zvlast, coz obnasi vypinani
a zapindni packovych ventill, cCasova ztrata, je ale oproti urychleni testovani
bezvyznamna. V tabulce €. 10 je zobrazeno ¢asova Uspora pfi pouZivani navrhovaného

testovaciho pfipravku BD3.
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Cas tlakovani | Cas stabilizace | Cas testovani Cas . Manipulace Celkovy,ca!s
[s] [s] [s] vyhodnoceni s 1ks testovani
[s] (pripojenti) [s] 1 ks
3 5 3 5 7 23
Cas tlakovani | Cas stabilizace | Cas testovani Cas . Manipulace CEIkOW,CEfS
[s] [s] [s] vyhodnoceni s 1ks testovani
[s] (pripojeni) [s] 5 ks
10 15 5 5 25 60
Pocet Cas testovani | Cas testovani CeIkoyy}cas , Celkoyy,cas , (,Zasova
, . . , , testovani celé | testovani celé Uspora
vyrobkd v 1ks (pGvodni | 1ks (novytest) | . . A . -
arsi test) [s] [s] sarze - novy sarze - stary | na testovani
test [hod] test [hod] sarze [hod]
9 600 ks 23 12 32 61,3 29,3

Tabulka €. 10 Vypocet ¢asové Uspory u navrzeného pfipravku s dily Fastest [80]

3.6.4 Navrh testovaciho pristroje

Dalsi variantou jak zefektivnit testovani je pofizeni zcela novych tlakovych

testovacich pfristroji USON, viz Obr. ¢. 77. Pristroje Uson jsou schopné méfit vice druht

veli¢in — testovani Uniku vzduchu [Pa] — Medica na Obr. €. 20, testovani prlichodnosti

[Pa] = MClI na Obr. €. 21, testovani pratoku vzduchu [ml/min] — Brooks na Obr. €. 22.

Run Mode

> Results

Displej pro kontrolu

Ovladani pristroje

Pfepinani médu

Zapnuti a vypnuti

y

testu

—_ Zaznam dat

Obr. ¢. 77 Testovaci tlakovy pristroj USON [81]
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Pokud by byly soucasné testovaci pfistroje nahrazeny, testovani
by bylo efektivnéjsi a pfistroje by byly vice vyuZity oproti stavajicim jako je Medica
a Brooks. Pristroje USON jsou schopny mérit nékolik vyrobkl najednou, urychlilo
by se testovani podobné jako u navrhovanych testovacich pfipravka.

Zatizeni USON ma Ctyti testovaci kandly, ke kterym je moznost pfipojit Ctyfi
vyrobky, at uz dychacich katetrd, infuznich setli nebo i silikonovych vak.

Vyhody zafizeni USON:

- vicekanalové testovani — zkraceni ¢asu pro testovani

- viceucelové vlastnosti pfistroje- méreni tlaku, priitoku, test do roztrzeni,
zkouska prasknuti

- moznost uloZeni dat — mozZnost ukladani testovanych dat na USB nebo
na pripojeny disk na interni siti

- kontrola vysledkl on-line — pfistroj je mozné pfipojit na interni sit pomoci
ethernetového konektoru, moznost statisticky vyhodnocovat vysledky
z méreni, kontrola vysledk( on-line

- displej pristroje — béhem testu je moznost sledovat graficky pribéh testu

- mechanické uzamceni pfistroje — volba mddu pro uZivatele
a administratora

- optické vyhodnoceni — svételné vyhodnoceni testu, OK nebo NOK

- ovladani pfistroje — intuitivni ovladani pro operdtory vyroby
¢i administratora

- moznost konfigurace pfistroje dle pozadavk( zadkaznika

Nevyhody zafizeni USON:
- vySsi porizovaci naklady za pfistroj — 351 000 K¢

- naklady na pripravky Fastest — 110 200 K¢

3.6.5 Meéreni tvrdosti hadicky

Pro zlepseni kvality vyrobk(, by bylo vhodné predchazet nevyhovujicim hadi¢kam
od dodavatele mérenim jejich tvrdosti na vstupni kontrole. Poptavany ruéni tvrdomér
by nevyhovoval z ddvodu méreni od minimalni tloustky 6mm pftistroj Digitalni tvrdomér
digi test Il, ktery by splfioval poZzadavky méreni, kv(li své cené a mire vyuziti v PMCZ

by se nevyplatil.

59



Aby bylo testovaci zafizeni kompletni, je tfeba pfipojit na ¢elni panel k testovacim

kandlim ptipravky Fastest, tj. 4ks, dalsi ¢tyfi kusy budou pfipojeny na testovaci desce

podobné jako v kapitole 3.6.2 a 3.6.3. Vyhoda zafizeni je v pfipojeni 4 ks testovanych

setll a moZnost automatického vyhodnoceni nevyhovujiciho setu. Casova Uspora

pfi pouzivani pfistroje Uson je v tabulce €. 11.

Cas tlakovani | Cas stabilizace | Cas testovani Cas , Manipulace Celkovy,ca,s
[s] [s] [s] vyhodnoceni s 1ks testovani
[s] (pfipojeni) [s] 1 ks
3 5 3 5 7 23
Cas tlakovani | Cas stabilizace | Cas testovani Cas , Manipulace CeIkovy,cals
[s] [s] [s] vyhodnoceni s 1ks testovani
[s] (pripojeni) [s] 5 ks
8 12 5 5 20 50
. x e | x , . | Celkovy&as | Celkovy ¢as Casova
Pocet Cas testovani Cas testovani Y L. s o
, q 9 , , testovani celé | testovani celé Uspora
vyrobkd v 1ks (puvodni | 1ks (novytest) | .~ . , . . -
- test) [s] [s] SarZe - novy | SarZe -stary | na testovani
test [hod] test [hod] Sarze [hod]
9 600 ks 23 10 26,7 61,3 34,6

Tabulka €. 11 Vypocet ¢asové Uspory u navrzeného testovaciho pfistroje Uson [82]

3.6.6 Cenové uspory pri pouzivani novych testovacich pripravka

V kapitoldch 3.6.1. — 3.6.4. jsou navrhy jak urychlit a zefektivnit testovani

pro BD sety. Pfipravky Fastest jsou variabilni a Ize je do budoucna pouZit pro dalsi typy

vyrobkd,

které Phillips Medisize CZ vyrabi. V tabulce ¢. 12 jsou zobrazeny cenové

naklady na nova testovani a jejich cenové uUspory. Naklady na jednoho operatora ¢ini

180 K¢.
Operator - 180K¢/hod BD1 BD2 BD3 Uson
Investice 0,0 30500,0 149 000,0 461 200,0
Casova Lisp?ra [hod] 24.0 53 293 36,6
/Sarze
Cenova Uspora K¢ /
v v 43 200,0 9 540,0 52 740,0 65 880,0
10 sarzi
Navratnost potizeni/
pocet Sarzi 0 32 28,3 70
(1 sarze/tydné)

Tabulka €. 12 Casové a penézité vyhodnoceni novych testovani [83]
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Zaveér

Hlavnim cilem diplomové prace bylo analyzovat, jakym zplsobem jsou zpracovany
vyrobky ve firmé Phillips Medisize CZ, s.r.o., ddle jen PMCZ a jakymi metodami se testuje
jejich kvalita.

Byly definovany zdkladni pojmy a méfici veliciny, které jsou soucasti testovani
plastovych vyrobkd. Pfi kontrole nastavenych procesa tykajici se kvality vyrobkd byly
zjistény nedostatky, jejichz zména by vedla k zlepSeni kvality vyrabénych komponenta.
V pribéhu popisovani fyzikalnich veli¢in ve vyrobé, jsem zjistil u mnoha vyrobkd rozdilné
pozadavky na presnost mérenych fyzikalnich veli¢in a téZ ve mnoiZstvi odebiranych
vzork( pro kontrolu. Velkou vahu na urceni pozadované kvality mda zakaznik, ktery
si vyrobky a polotovary necha firmou PMCZ vyrdbét.

Pfi revizi neshodnych vyrobkl zachycené interni kontrolou, jsem zjistil
u nékterych vyrobkl nizka pravidla pro jejich kontrolu. Tykalo se to predevsim méreni
tvrdosti a rozmérd hadicek.

Mira kontroly dodavanych a vyrobenych komponentl v PMCZ by méla byt
pfehodnocena a nastavena pfisnéjsi pravidla kontroly. Navrhl jsem proto pro vstupni
a mezioperacni kontrolu méfici opticky pristroj Keyence a tvrdomér. Opticky pfistroj
i tvrdomeér pro svoji cenu nemaji v PMCZ vyuZiti.

Béhem definovani testovacich metodik, jsem zjistil zplUsoby testovani, které
u nékterych operatorl vedly k nevhodnému méreni, k pouziti nevyhovujicich metod
a nespravnych testovacich pripravk(. Operatofi maji pro testovani veskeré informace
ve vyrobni dokumentaci, ale v nékterych ptipadech jsou informace pfilis zdlouhavé
atovede ke Spatnému nastaveni testovacich hodnot pfistroje. Vytvofil jsem
srozumitelnou testovaci kartu, na které je vyfotografovany pfistroj s pfipojenym
komponentem a poZadovanymi hodnotami pro testovani. Karta je kdispozici
pro operatory u méficiho pfistroje Brooks.

Pofizeni softwaru, ktery jsem navrhoval pro spravu veskerych méficich zafizeni
a referencnich materidld je vsoucasné dobé neredlny, z dOvodu restrukturalizace
a zavedeni nového systému ERP v celé spolecnosti PMCZ.

V prabéhu monitorovani testovani plastovych vyrobkd bylo zjisténo u nékterych
infuznich setd neefektivni testovani. Navrhl jsem nové testovaci metody, které

by urychlily a zefektivnily testovani. Byly navrZeny tfi varianty testovacich pfipravku
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a zcela novy digitalni tlakovy pristroj USON. Vysledky z testovani u kazdého navrhu
prokazuji jasnou c€asovou uUsporu a mensi finanéni naklady na testovani. Vysledky
testovani byly navrhnuty osobdm, které rozhoduji o realizacich ndvrhi a zhodnotili
pozitivné zjisténé vysledky. Prvotné navrzeny testovaci pfistroj Uson a pfipravky Fastest
pro infuzni set BD nebudou vyuzity, ale uplatnéni najde v testovani dychacich katetru
a jinych infuznich setd. V nejblizSich tydnech budou zafizeni Uson a Fastest v PMCZ
pofizeny z divodu jejich efektivniho testovani a spolehlivosti. V koordinaci s kvality
inZenyrem a materskou spolecnosti v USA jsou rfeSeny veskeré pozadavky na pfistroj
a nutnou dokumentaci zajistujici validaci pfistroje a procesu jeho pouZivani.

Na zakladé vsech zjisténych informaci béhem diplomové prace, Ize konstatovat,
Ze jsem proved| definovani zdkladnich méficich veli¢in a uzivanych metod testovani
plastovych komponentd, které se provadi ve firmé PMCZ. Zjistil jsem, Ze zdravotnicka
vyroba ma sva specifika, ktera do jisté miry zabranuji v progresivnim zlepSovani
nastavenych procesll. Nékteré navrhy nelze realizovat okamzité z finan¢niho dlvodu
ataké zdlvodu nastavenych pravidel, kterd plati pro celosvétové firmy typu

Phillips Medisize CZ, s.r.o.
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Priloha €. 1 Vstfikovaci forma vyrobku SHGF
Vstrikovaci forma pfipravena na provedeni pravidelné udrzby, Hmotnost formy 490 kg.

Konektor pro kabel — topeni
formy

Upinani formy pres Srouby

Upinaci deska formy

Vodici koliky formy 4x

Tvary formy




Pfiloha ¢. 2 Lepeni HDBT stuck pomoci cyklohexanonu - spoj testovany

na unik vzduchu pfistrojem MCI a trhaci zkousky strojem Loyd

Vtlaceni hadic¢ky do lueru



Pfiloha ¢. 3 Lepeni HDBT stuck pomoci cyklohexanonu - spoj testovany

na unik vzduchu pfistrojem MCI a trhaci zkousky strojem Loyd
A %

Kompletni vyrobek HDB stuck



Ptiloha ¢. 4 Vysledky testovani dychacich katetrd na pratok

Pocet vzorkl

80

Pritok vzduchu v ml/min - histogram
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Vysledek v ml/min

14
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Pratok vzduchu v ml/min - bodovy diagram
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350

Vysledek v ml/min

Cislo vzorku




Pfiloha ¢. 5 Lepeni dychaciho katetru pomoci cyklohexanonu — spoj

testovany na tahovou zkousku a unik vzduchu

Naneseni lepidla pomoci vatové tycky

Vsunuti komponentu do spirdlové hadice



Pfiloha ¢. 6 Lepeni dychaciho katetru pomoci cyklohexanonu — spoj

testovany na tahovou zkousku a unik vzduchu

Vsunuti T-stuck po naneseni cyklohexanonu

Zhotoveny kompletni dychaci katetr



Pfiloha €. 7 Zaznam trhaciho testu dychaciho katetru

Pribéh pevnostniho testu dychaciho katetru lze zobrazit pomoci softwaru v grafické podobé, viz Graf A a B. Test zacind vysunutim ramene
trhaciho stroje rychlosti 100 [mm/min] na hodnotu 45 [N] a na této hodnoté je ponechano 60 [s], po uplynuti této doby test pokracuje do roztrzeni
dychaciho katetru. Zobrazeni testu je mozné navolit dle potieby, Graf A - s/N, Graf B - N/mm, uvedeny test byl vyhodnocen jako vyhovujici. Test
probiha za teploty 21°C, ve vyrezu je vzorek hadice s vnitfnim pridmérem hadice 15 [mm].

Load (N) Machine Extension (mm)

Tloustka stény 0,70 [mm)].

| | | o

Tloustka stény a spiraly 1,68

20

T T T T T T T T T T T T T
0 30 &0 90 120 150 180 0 50 100

Time (Seconds) Load (N)

Graf A Graf B




Pfiloha €. 8 Zaznam pevnostniho testu hrdla silikonového vaku
Pribéh testu probiha vyjetim ramene drzaku hrdla rychlosti posuvu 50 mm/min na hranici 40 [N], tam setrva 60 [s], sjede-li hrdlo z drZaku, test
je vyvhodnocen jako nevyhovujici.

Load (N)

=

Graph 235 &
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Load ~

Major Axis:
Time

Edit

i

New

N

Results

\_
[E]
8

Test vyhodnocen jako vyhovujici, hrdlo
vaku zUstalo béhem testu na drzaku

Time (s)

Zaznam testu silikonového vaku



Pfiloha €. 9 Srovnani kvality komponentu LP60.00

Nevyhovujici komponent LP60.00 — vada zpUsobena Spatnym odvzduSenim
formy - chybéjici silikon v ousku komponentu ve vyrezu

Vyhovujici komponent LP60.00 — s vyhovuijici kvalitou silikonu v ousku
ve vyfezu



Pfiloha €. 10 Zaznam trhaciho testu svaru z vanicky — srovnani grafu pro silu a roztazeni spoje
Svar vanicky je testovan z divodu jeho odolnosti na otevreni. Rychlost posuvu je 100 [mm/min], minimalni hodnota sily pro svar je 1,5 [N].

Load (N) Machine Extension (mm)

8.0

Maximalni hodnota testu byla
8.0 — 40

2,59 [N], pri Case 4,8[s], test byl N . .
[N], pfi €ase 4,8s], test by Béhem testu byl spoj roztazen o
vyhodnocen

50 - 13,1 [mm)]. Pokud by hodnota
jako vyhovujici. byla mensi nez 10 [mm], je

tfeba provést kontrolu kvality
40

' / svareného spoje.
= 20. I

2.0

0,0

$ -
Time (Seconds) Time (Seconds)

Graf trhaciho testu svaru — ukazatel sily Graf z trhaciho testu svaru — ukazatel roztazeni




Pfiloha ¢. 11 Navod pro testovani dychaciho katetru

Tlak 6 kPa pfi testovani

Vyhodnocena hodnota
— max. 40 ml/min

Ucpavka

Spojka pro pfipojeni
komponentu

Testovany vyrobek

1. Kontrola nastaven pro dychaci
katetr — zménu aktivovat horni
nebo dolni dvojitou Sipkou, nastavit
hodnotu 6 kPa dvojitymi Ci

| jednoduchymi Sipkami, potvrdit

tladitkem Enter.

2. Pripojit testovany komponent-
katetr ke spojce..

3. Vsunout ucpavku do katetru.

4, Otevrit ventil na privodni hadice
vzduchu.

5. Nechat ustélit hodnotu v prvnim
fadku na 6,0 kPa.

6. Odecist hodnotu v druhém radku
a zapsat hodnotu do formulare
testovaniv PC.




Pfiloha ¢ 12 Zadani diplomové prace
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