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Abstrakt

Tato bakalaiska prace je zamétena na charakteristiku metod zptisobilosti procesu a
aplikaci téchto ndstrojii kvality béhem projektu zavadéni vyroby tracheostomické trubice v
organizaci XY. Cilem této bakalafské prace je aplikovat metody zpisobilosti procesu a
identifikovat vhodné procesni parametry vstfikovaciho zafizeni ke splnéni definovaného

rozméru vyrobku tracheostomické trubice dle specifikace.

Klicova slova: Zptisobilost procesu, normalita dat, histogram, regula¢ni diagram

Abstract

This bachelor thesis focuses on the characterization of process capability methods and
the application of these quality tools during a tracheostomy tube manufacturing implementation
project in organization XY. The objective of this bachelor thesis is to apply process capability
methods and identify the appropriate process parameters of the injection molding equipment to

meet the defined dimension of tracheostomy tube products as per specification.

Key Words: Process capability, data normality, histogram, control chart
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Uvod

V ramci této bakalafské prace se budu vénovat oblasti managementu kvality,
pouziti histogramti jako nastroje kvality, vyhodnoceni procesnich dat dle polohy vici
danym toleran¢nim mezim, problematice zplsobilosti procesu, indexiim zptisobilosti
procesu a metodice vypoctu téchto indexti. V dalsi ¢asti této prace se zabyvam teorii
regulacnich diagramti, vhodnosti jejich pouziti a vyhodnoceni dat na zakladé
regulacnich diagramii. Vzhledem k praktické aplikaci téchto metod ve vyrobnim
procesu v organizaci XY, ktera vyuziva zejména technologii vstiikovani plastii, jsem se
také veénovala procesu vstfikovani plastl, jelikoz plasty v soucasnosti pronikaji do
mnoha priimyslovych odvétvi, takze neni ani vyjimkou zdravotnicky prumysl, ve které
organizace XY pusobi. Vyroba a uziti plastii prispély k dosazeni soucasné kvality
zivota. Jejich poptavka se neustale zvysuje, protoze klasické materidly pfestavaji plnit
rostouci potiebu techniky. Také moznosti vyuziti a vlastnosti polymernich materiala je

veétsi nez u konvenénich materiala.

Prakticka cast této bakaldiské prace byla vénovana pouZiti meto zpisobilosti
procesu v organizaci XY, kterd je vyrobcem zdravotnickych pomicek, b&hem
valida¢nich aktivit zavedeni vyroby tracheostomické trubice z materidlu PVC DEHP

Free na vstiikovacim zafizeni.

Cilem této bakalaiské prace je aplikovat zplisobilost procesu pro identifikovani
nejvhodnéjsich procesnich parametrii za pomoci pouziti nastrojui kvality, tak aby byly
splnény veskeré pozadavky na specifikaci vyrobku. V dalsi Casti této bakalaiské prace

se vénuji charakteristice organizace XY, ve které byla tato bakalafska prace zpracovana.



1 Obecny uvod o kvalité

Ve této teoretické Casti bakalafské prace se zmefim na teorii managementu kvality,
dalsich podkapitolach nastrojim kvality — histogramim, zpusobilosti procesu a regula¢nim

diagramtm.

1.1 Management kvality

Kvalita je pojem vztahujici se k vyrobkim ¢i sluzbam, ale i k provadénym ¢innostem a
je charakteristikou, ktera ma svou historii. Jeji pocatky lze nalézt uz ve starovéku. Od doby,
kdy si lidé zacali zhotovovat nastroje pro lov, odévy pro ochranu téla, obydli, pomtcky pro
zpracovani prirodnich produktli pro zajisténi vyziva a podobné, si zaroven museli klast otazky
typu: Podatilo se ndm to? Poslouzi nam to tak, jak jsme predpokladali? Ve vSech téchto

ptipadech hodnotili dosazené vysledky s pfedem vytvorenymi pfedstavami o nich [6].

Kvalita vstoupila do povédomi Sirokych vrstev spole¢nosti s masivnim rozsifenim
femeslné a primyslové vyroby a snahou uplatnit své produkty na trhu. Tedy v dobé, kdy nékolik
femeslnych nebo primyslovych subjektli vyrabélo jeden a tyz vyrobek, nebo produkty témét
shodné, urcené ke stejnému ucelu a tyto produkty se setkdavaly na jednom odbytisti. Tyto
nabizené vyrobky mohly, ale nemusely mit stejnou cenu. Bylo vSak nutné srovnavat
pozadovanou cenu s uZzitnymi vlastnostmi, aby ur€ity produkt byl takovy, jak to ocekavame
nebo vyZzadujeme. Tim se dostavame k vysvétleni kvality jako naplnéni urcitych pozadavkd,

coz muzeme také nazvat vhodnost k ucelu [6].

Pouzivanych definic ve kvalité existuje mnoho a také mnoho riznorodych ptistupt k
vymezeni pojmu kvalita. Uved’me si n¢které z nich, tak jak je definovali n¢ktefi z vyznamnych
osobnosti — guru (otcové, autority) piisobicich v oblasti managementu jakosti:

» Jakost je zpiisobilost pro uziti (Juran),

» Jakost je shoda s pozadavky (Crosby),

» Jakost je to, co za ni povazuje zdkaznik (Feibenbaum),

» Jakost je minimum ztrat, které vyrobek od okamziku své expedice spolecnosti

zpusobi. (Taguchi) [6].
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Pro vzajemné porozuméni je proto nutné stanovit obecnou definici jakosti, ktera by byla

univerzalni. Tato definice je uvedena v mezinarodni normé ISO 9000:2005 [12].

1.2  Zpiisobilost procesu

Jednou z dulezitych oblasti managementu kvality je méfeni procest. Velice uzitecné
informace poskytuje analyza zpiisobilosti procesu, kterou lze charakterizovat jako schopnost
procesu trvale poskytovat produkty spliiujici pozadovana kritéria kvality. Informace o
zpisobilosti procesu jsou velice diilezité zejména pro vyrobce, ale rovnéz predstavuji cenné
udaje pro zékaznika, nebot mu poskytuji dikaz o tom, zda produkt vznikd ve stabilnich
podminkach zabezpecujicich pravidelné dodrZzovani ptedepsanych kritérii jakosti. V soucasné

dobé je jiz skoro standardem vyuzivat analyzy zpiisobilosti procesu [6].

Mezi zakladni indexy zpusobilosti procesu patfi:
e Index zptsobilosti C, - je mirou potencidlni schopnosti procesu zajistit, aby
sledovany znak kvality lezel uvnitt toleran¢nich mezi (posuzuje schopnost ,,vejit se*
do tolerance). Hodnota tohoto indexu je vyjadiena pomérem maximalné pfipustné a
skutecné variability hodnot znaku jakosti bez ohledu na jejich umisténi v

tolerancnim poli. Lze ho stanovit pouze v ptipad¢ oboustranné tolerance a pocita se

podle vztahu:
USL - LSL
(_“P _ ’6—
a [6] (1)
kde:

LSL - dolni toleran¢ni mez
USL - horni toleran¢ni mez

o - smérodatné odchylka

Skute¢na variabilita sledovaného znaku jakosti je vyjadiena hodnotou 60, jeZ za
predpokladu normalniho rozdé€leni sledovaného znaku jakosti vymezuje oblast, v niz kazda
dalsi hodnota bude lezet s pravdépodobnosti 0,9973. Hodnota C, = 1 tedy napftiklad poskytuje
informaci, Ze minimalni o¢ekavany vyskyt neshodnych produkt na vystupu z procesu bude
¢init 0,27%. Této hodnoty vSak bude dosazeno pouze tehdy, kdyZ stiedni hodnota sledovaného

znaku jakosti bude leZet ve stiedu toleran¢niho pole [10].

11



e Index zpusobilosti Cpk - zohlediiuje jak variabilitu sledovaného znaku jakosti, tak
jeho polohu vii¢i toleranénim mezim. Tento index tedy charakterizuje skutecnou
zpusobilost procesu dodrzovat predepsané toleranéni meze. Jeho hodnota vyjadiuje
pomér vzdalenosti stiedni hodnoty sledovaného znaku jakosti od blizsi toleran¢ni
meze k poloviné skute¢né variability hodnot. Index Cpk lze pocitat jak v piipadé
oboustranné, tak jednostranné tolerance. K jeho vypoctu se pouziva vztah [6]:

e e V. |u—LSL USL—pu
C o _mm{t’.pﬂ,f.m.j_mm{ o 30

[6] (2)
kde:

u - sttedni hodnota sledovaného znaku jakosti

Mezi hodnotami indext zpisobilosti Cpk a C,, plati nerovnost:
pk = ">p
[6] (3)

Pozadavky na zpusobilost procesu se vétSinou vztahuji k hodnoté indexu zptisobilosti
Cok, ktery charakterizuje redlnou zpusobilost procesu udrzovat sledovany znak jakosti v
pfedepsanych tolerancnich mezich. Minimélni hodnota indexu Cpk, pii které je proces
povazovan za zpusobily se s rozvojem technologii posouva k vy$§im hodnotdm. V soucasné
dobé se proces obvykle povazuje za zpusobily v ptipadé, kdyz hodnota tohoto indexu
zpusobilosti dosahuje minimalné hodnoty 1,33 (Cpx > 1,33). Tato hodnota ptedstavuje

pozadavek, aby dosahovana stfedni hodnota sledovaného znaku jakosti leZela ve vzdalenosti

nejmén¢ 4 od toleranc¢nich mezi [6].

V piipadé zjisténi, Ze proces neni zplsobily, je potfeba rozliSit pfipady, kdy
nezpusobilost je zptisobena posunem hodnot vici stiedu tolerancniho pole (Cp>1.33, Cpk<1.33)

nebo vysokou variabilitou sledovaného znaku jakosti Cp<1.33, Cpx<1.33) [6].

V prvém ptipadé je opatieni ke zlepseni obvykle jednodussi, nebot’ staci proces spravné
sefidit vii¢i toleranénim mezim, nejlépe na stfed tolerancniho pole. V ptipadé€, ze charakter
procesu sefizeni neumoziuje, 1ze zptsobilosti, za predpokladu, Ze hodnota Cpk neni pfili§ nizka,
dosdhnout i sniZzenim variability. Ve druhém ptipad¢ je k dosaZeni zplisobilosti nutné snizit

variabilitu dosahovanych hodnot, coz obvykle vyzaduje bud’ radikélni z4dsah do technologie
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nebo ptevod vyroby na jiné vyrobni zafizeni. Variabilitu procesu je potieba snizit alespoii na
takovou uroven, aby hodnota indexu C, byla alespoil 1,33 nebo vyssi. Pak uz Ize zptsobilosti

procesu dosahnout sefizenim stfedni hodnoty sledovaného znaku na stfed toleran¢niho pole [6].

S pravdépodobnosti vyskytu neshodnych vyrobki je nejvice svazan index
Cok, resp. indexy Cpr a Cpu. Hodnoty indexti zptisobilosti zohlediiujici i miru dosazeni cilové

hodnoty s pravdépodobnosti vyskytu neshodnych vyrobkil pfimo nesouviseji [6].

Pro ptipad splnéni normality sledovaného znaku jakosti 1ze pravdépodobnost
vyskytu neshodnych vyrobki odhadnout pomoci vztahu: [6]
(LSL— ) ~USL
p-ofLSL=# J . ¢,[ﬂ_]
o a
““ [6] (4)
Kde:

® — distribu¢ni funkce normovaného normalniho rozdéleni

Zavislosti o¢ekavaného vyskytu neshodnych vyrobkli v Ppm na hodnoté Cpx

jsou zobrazeny na (Obr. 1) [9].

LsSL USL

B(-3C,) B(-3C,)
. ; \ —
1 J./‘ ..-. ll

R

5 6 7 8 g 10 11 12 13 14 15

Obrazek 1: Stanoveni pravdépodobnosti vyskytu neshodnych vyrobki v piipadé

oboustranné tolerance a normalniho rozdéleni sledovaného znaku [9].
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1.3 Regulaéni diagramy

Regula¢ni diagram je zakladnim grafickym nastrojem, jez umoziuje odlisit variabilitu
procesu vyvolanou vymezitelnymi (zvlastnimi) pti¢inami od variability vyvolané ndhodnymi
pti¢inami. To je velice diilezité pro nalezeni vhodnych aktivit zlepSovani a pro regulaci procesu

[11].

Regulac¢ni diagram je zalozen na sledovani zmén rozdé€leni sledovaného znaku jakosti v
zavislosti na ¢ase. V piipad¢é metitelnych znakt jakosti, kdy charakter rozd¢€leni je obvykle dan
dvéma zédkladnimi parametry (polohy a variability) se k tomuto sledovani vyuziva dvojice
diagramil. V jednom jsou sledovany zmény zvolené miry polohy sledovaného znaku (napiiklad
aritmetického priméru nebo medianu), ve druhém zmény zvolené miry variability (napiiklad
varianiho rozpéti nebo smérodatné odchylky). Piiklad dvojice diagramt pro klouzavé rozpéti

Ru (Obr. 2) a individuélnich hodnot X; (Obr. 3) [11].

Moving Range Chart of % alkoholu

=
N

UCL=1,238

R atvad

LCL=0

o o = =
o © =} N

Moving Range

o
»

o
N

o
o

1 3 5 7 9 1 13 15 17 19
Observation

Obrazek 2: Regulaéni diagram pro klouzavé rozpéti
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| Chart of % alkoholu
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o 40
3
©
- A\
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S 35
=
©
£
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2,5
1 3 5 7 9 1 13 15 17 19

Observation

Obrazek 3: Regulacni diagram pro individualni hodnoty

Aby bylo mozné vyhodnotit, zda zjisténé kolisani pfislusnych charakteristik polohy ¢i
variability odpovidd pouze plsobeni nahodnych pficin variability ¢i plisobeni ndhodnych i
vymezitelnych pficin variability, jsou vynasené hodnoty porovnavany s urovnémi regulacnich
mezi, pfipadné¢ je analyzovan vyskyt tzv. nenahodnych seskupeni vynesenych hodnot
(napiiklad trendy, posuny apod.). Jestlize hodnoty pfisluSnych charakteristik lezi uvnitt
regulacnich mezi a nebyla indikovana Zadna nendhodna seskupeni bodt, 1ze usoudit, Ze proces

je ovlivilovan pouze ndhodnymi pti¢inami variability [11].

Regulacni meze vymezuji oblast plisobeni pouze ndhodnych pfi€in variability, tedy
oblast pfirozené variability procesu. Jejich hodnoty jsou stanoveny na zdklad¢ udaji
shroméaZdénych z probihajiciho procesu, pfi€emz jsou vyuzity principy matematické statistiky
a teorie pravdépodobnosti. Regula¢ni diagram je velice cennym nastrojem analyzy procesu,
nebot’” umoziuje vyhodnotit, zda dosahovand variabilita sledovaného znaku jakosti
(prezentovana napiiklad pomoci histogramu) je pfirozenym chovanim procesu (pisobenim
pouze nahodnych pfiCin variability) nebo je vyvolana i pilisobenim vymezitelnych piicin

variability [11].
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V piipadé, ze je zjiSténo pisobeni jak ndhodnych, tak vymezitelnych pficin
vymezitelnych pfi¢in variability, lze vymezitelné pfi€iny pomoci regula¢niho diagramu
identifikovat. Odstranéni téchto pticin obvykle neni pfili§ komplikované a nevyzaduje zasah do
samotné podstaty procesu. V pripad¢, ze analyza procesu pomoci regulacniho diagramu vede k
zaveru, ze dosahovana variabilita sledovaného znaku jakosti je dana pouze plsobenim
nahodnych pficin, je usili o snizeni variability mnohem komplikovangjsi tlohou. Pfislusna
opatfeni musi byt smérovana na samotnou podstatu procesu, naptiklad na zménu technologie,

vstupnich surovin ¢i zménu systému fizeni procesu [11].

Regulacni diagram je rovnéz zakladnim néstrojem statistické regulace procesu (SPC).
Statistickd regulace procesu predstavuje systém zpétné vazby, jehoz zdkladnim cilem je
dosazeni a udrZeni stavu, ve kterém proces probiha na stabilni Urovni a trvale poskytuje

vyrobky, které vyhovuji pozadovanym kritériim jakosti [11].

1.4 Histogram

Histogram je sloupcovy diagram vyjadiujici rozdéleni Cetnosti hodnot ve vhodné
zvolenych intervalech. Histogram poskytuje velice dilezité informace o sledovaném znaku a
diky tomu je povazovén za zékladni graficky nastroj analyzy shroméazdénych udaja. MozZnosti
vyuziti histogramu jsou velice Siroké; od analyzy jakosti vstupli pfes analyzy zplsobilosti
procesu. Pro sestrojeni histogramu by mél byt k dispozici dostate¢ny pocet udaji. Nejprve by
méla byt stanovena minimalni a maximalni hodnota a vypocteno variacni rozpéti. Poté by mél

byt zvolen vhodny pocet intervalil, do kterych budou idaje rozdéleny [9].

K jeho odhadu lze vyuzit empirické vztahy, které pocet intervalti stanovuji jako funkci
poctu hodnot vyskytujicich se v souboru, nebo vlastni volbu v rozmezi 5 az 20 intervali (vEétsi
pocet pro rozsahlejsi soubory). Variaéni rozpéti hodnot a pocet intervall jsou podkladem pro
stanoveni $ifky intervalu, kterou je rozumné vhodné& zaokrouhlit. Pak jiz staci vhodné zvolit
dolni hranici prvniho intervalu a postupnym pficitanim Sitky intervalu stanovit hranice vSech
dalSich intervald. Dolni hranice prvniho intervalu by méla byt volena tak, aby v prvnim
intervalu byla obsazena minimalni hodnota a bylo zaji$téno jednozna¢né ptifazovani hodnot do
vSech intervali. Pro splnéni druhého poZadavku je vhodné, aby hranice intervalii byly

stanoveny o fad pfesnéji nez zpracovavané hodnoty [9].
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Podkladem pro zpracovani histogramu je tabulka intervalového rozdéleni cetnosti
hodnot. U jednotlivych hodnot souboru se zjist'uje, do kterého intervalu nalezi a vyhodnocuje
se Cetnost hodnot v jednotlivych intervalech. Nasleduje sestrojeni histogramu (Obr. 4) a jeho

analyza [9].
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Obrazek 4:Ptiklad histogramu se zakreslenymi toleranénimi mezemi [9].

Analyza sestrojeného histogramu se soustied'uje zejména na jeho polohu, kterd
charakterizuje stfedni hodnotu sledovaného znaku, na jeho Sitku, kterd vypovida o variabilité
hodnot a na jeho tvar, ktery umoziuje odhalit n€které¢ vymezitelné (zvlastni) pti¢iny variability

[6].

1.5 Normalita dat

Standardnim krokem analyzy zptsobilosti procesu je ovéieni normality sledovaného
znaku kvality. Pokud by normalita nebyla splnéna, nelze k vyjadieni zplsobilosti procesu
pouzit indexy zpusobilosti poc¢itané podle standardnich vztahl a je nutné pouZzit nektery z

alternativnich postupti [9].

Anderson-Darling test normality je jednim ze tii obecnych testli normality uréenych k
odhaleni vSech odchylek od normality. Test zamitd hypotézu o normalité, pokud je p-hodnota
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mensi nebo rovna 0,05. Nevyhovéni testu normality umoziuje s 95 % spolehlivosti tvrdit, ze
data neodpovidaji normélnimu rozdéleni. Vyhovéni testu normality umoziluje pouze

konstatovat, ze nebyla zjiSténa zddna vyznamna odchylka od normality [8].
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2 Analyza procesu vstiikovani

Jelikoz praktickou ¢ast vénuji aplikaci metod zplsobilosti procesu ve spolecnosti XY,
kterd je vyrobcem tracheostomické trubice. Tracheostomickd trubice je vyrabéna na

vsttikovacim zafizenim, proto se budu vénovat procesu vstiikovani a jeho popisu.

2.1 Teorie polymeru

Slovo polymer pochézi z feCtiny a znamena mnoho (poly) ¢astic (mer). Polymery jsou
chemické latky obsahujici ve svych obrovskych molekulach vétsinou atomy uhliku, vodiku a
kysliku, ale i dusiku, chloru a jinych prvkl. Za normalnich teplot jsou v tuhém stavu. Za
zvySené teploty prechazi do stavu kapalného (taveniny), coz umoziuje udélit polymerni
tavening tvar budouciho vyrobku. Z hlediska chovani za normalni teploty se polymery déli na

plasty a elastomery [1].

Plasty jsou polymery za béznych podminek vétSinou tvrdé, houzevnaté nebo kiehké.
Zahtatim mohou byt taveny. Pokud je zména plastického do tuhého stavu opakovatelnad,
nazyvame je termoplasty. Pokud je zména neopakovatelnd mluvime o reaktoplastech, které¢

tvrdnou vlivem sit'ovani, obvykle za ptisobeni tepla a tlaku [1].

Elastomery jsou vysoce elastické polymery, které 1ze za béznych podminek deformovat
bez poruSeni. Tyto deformace maji pfevazné vratny charakter. Nejpocetnéjsi podmnoZzinou

elastomerti tvoii kaucuky, z nichz se vyrabi pryz [1].

2.2 Vstrikovani plasti

Vstiikovanim se vyrabéji takové vyrobky, které maji bud’ charakter konec¢ného vyrobku
anebo jsou polotovary nebo dily pro dalS§i zkompletovani samostatného celku. Vyrobky
zhotovené vstfikovanim se vyznacuji velmi dobrou rozmeérovou i tvarovou piesnosti a vysokou
reprodukovatelnosti mechanickych a fyzikalnich vlastnosti. Technologie vstfikovani je
nejrozsifenéjsi technologii na zpracovani plastli. Vsttikovanim lze zpracovavat témet vSechny

druhy termoplasti. V omezené mife se vstiikuji 1 nékteré reaktoplasty a kaucuky [2].

19



Vstiikovani je zplsob tvareni plastl, pfi kterém je davka zpracovavaného materialu z
pomocné tlakové komory vstiiknuta velkou rychlosti do uzaviené dutiny kovové formy, kde
ztuhne ve finalni vyrobek. Tlakova komora je soucasti vstiikovaciho stroje a zdsoba
vstfikovaného materialu se v ni stale dopliiuje béhem cyklu. Vyhody vstiikovani jsou kratky
¢as cyklu, schopnost vyrabét slozité soucésti s dobrymi tolerancemi rozmért a velmi dobrou
povrchovou upravou, ale i konstrukéni flexibilita, kterd umoziuje odstranéni kone¢nych tprav
povrchu a montdznich operaci. Hlavni nevyhodou v porovnani s ostatnimi metodami
zpracovani plastli jsou vysoké investicni ndklady, dlouhé doby nutné pro vyrobu forem a

potieba pouzivat strojni zatizeni, které je neimérné velké v porovnani s vyrabénym dilem [2].

Postup vstiikovani je nasledujici: plast v podobé granuli je nasypan do nésypky, z niz je
odebiran pracovni ¢asti vstiikovaciho stroje (Snekem, pistem), ktera hmotu dopravuje do tavici
komory, kde za soucasného cinku tfeni a topeni plast taje a vznikd tavenina. Tavenina je
nasledné vstiikovana do dutiny formy, kterou zcela zaplni a zaujme jeji tvar. Nasleduje tlakova
faze pro snizeni smr$téni a rozmérovych zmén. Plast pieddva formé teplo a ochlazovanim

ztuhne ve finalni vyrobek. Potom se forma otevie a vyrobek je vyhozen a cely cyklus se opakuje

[2].

Vstiikovaci cyklus (Obr. 5) tvofti sled ptesné specifikovanych tkonii. Jednd se o proces
neizotermicky, béhem n€hoZ plast prochézi teplotnim cyklem. Pfi popisu vsttikovaciho cyklu
je nutno jednozna¢né definovat jeho pocatek. Za pocatek cyklu lze povazovat okamzik

odpovidajici impulsu k uzavteni formy [2].

o LUG UG T ]

Fliastiace Otevfeni formy, wehozeni wistiiku

Obrazek 5: Vsttikovaci cyklus [2]
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Vstiikovaci cyklus vSak miizeme posuzovat i z hlediska zpracovavaného plastu a s
vyhodou jej vyjadrit jako zavislost tlaku v dutiné formy na case. Tento tlak se nazyva vnitini
tlak a znaci se Pi. Kromé vnitiniho tlaku existuje i vnéjsi tlak, oznaCovany p, kterym se mysli

tlak vztaZzeny na jednotku plochy prufezu Sneku [2].

Na pocatku vstiikovaciho cyklu je dutina formy prazdna a forma je oteviena. V nulovém
Case dostane stroj impuls k zahdjeni vstiikovaciho cyklu, pohybliva Cast formy se pfisune k
pevné, forma se zavie a uzamkne — strojni Casy. Tyto Cinnosti je nutné odlisit, protoze na
pfisouvani formy se musi vynalozit jen mala pfisouvaci sila Fp, zatimco na uzamknuti je nutno
vynalozit zna¢n¢ vyssi uzaviraci silu Fy (az tiikrat vyssi), nebot’ musi byt zaruceno, ze se forma
vlivem tlaku taveniny pii vstiikovani neotevie. Nasleduje pohyb $neku v tavici komote a zacina
vlastni vstfikovani roztavené hmoty do dutiny vstiikovaci formy. V této fazi Snek vykonava
pouze axialni pohyb, neotaci se a vlastné plni funkci pistu. Po naplnéni formy je tavenina v

duting jeste stlacena a tlak dosahne maximalni hodnoty [2].

Jakmile tavenina vstoupi do dutiny formy, ihned za¢ne piedéavat teplo vstfikovaci formé
a chladne. Chlazeni trva az do otevieni formy a vyjmuti vystiiku. V praxi se déli na dobu
chlazeni pii plném vstiikovacim tlaku a na dobu chlazeni pfi klesajicim tlaku. Doba chlazeni je
zavisla na teploté formy TF a tloust'ce stény vyrobku. Béhem chladnuti se hmota smrst'uje a
zmenSuje svlj objem, a aby se na vystiiku netvofily propadliny a staZeniny, je nutno
zmenSovani objemu kompenzovat dodateénym dotlacenim taveniny do dutiny formy — dotlak.
Dotlak mtize byt po celou dobu stejné vysoky jako maximalni tlak nebo se mize po n€kolika
sekundach sniZit a dal$i chladnuti probihd pfi snizeném tlaku. Dotlak se proto rozdéluje na
izobaricky a izochoricky. Abychom mohli dotlacovat, musi pfed celem S$neku zstat urcity
objem plastu, na ktery bude $nek plsobit svym ¢elem. Tento objem nesmi byt moc velky
(obvykle kolem 10 az 15 %, mén¢€ nez jednonasobek priméru Sneku D), aby nedochazelo k

tepelné degradaci hmoty [2].

Po dotlaku za¢ina plastikace nové davky plastu. Snek se zagne otacet, pod nasypkou
nabira granulovanou hmotu, plastikuje ji a vtlatuje do prostoru pied ¢elem Sneku. Soucasné
ustupuje dozadu, pficemz musi ptekondvat tzv. protitlak neboli zpétny tlak. Vyska protitlaku
ovlivituje dobu plastikace a tim 1 kvalitu prohnéteni roztaveného plastu. Ptili§ vysoky protitlak
by vSak mohl zpilisobit az degradaci plastu. Ohiev plastu béhem plastikace se déje jednak

pfevodem tepla ze stén valce, jednak frikénim teplem, které vznikd tfenim plastu o stény
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komory a o povrch $neku a dale preménou hnétaci prace Sneku v teplo. Jestlize je tavici komora
opatiena samouzaviraci tryskou, mtize plastikace probihat i pii oteviené¢ formé. Dale miize
anebo nemusi nasledovat odsunuti tavici komory od formy. Béhem pokracujiciho chlazeni tlak
ve formé dale klesa az na hodnotu zbytkového tlaku, coz je tlak, pod nimz se hmota nachazi ve
formé té€sné pied jejim otevienim. Pfili§ vysoky zbytkovy tlak je pfi¢inou vysokych vnitinich
pnuti ve vystticich, které u kiehkych hmot mohou zptisobovat az samovolné praskani vysttiku.
Zbytkovy tlak lze snizit bud’ zkracenim doby dotlaku anebo programovanym pribéhem tlaku

behem dotlaku. Po dokonalém zchladnuti vystiiku se forma otevie a vystiik se vyhodi z formy

[2].

2.2.1 Popis a vliv jednotlivych ¢asii vstiikovaciho cyklu

Strojni doby na zavieni formy a na otevieni formy zavisi na rychlosti pohybujici se
formy a na drdze, kterou musi forma urazit. Dradha otevieni formy je dana rozmérem vystiiku
ve sméru otevirani formy a musi byt tak velkd, aby bylo mozno vyrobek z formy vyjmout,
ptipadné aby bylo dost prostoru pro ¢innost manipuldtoru ve formée. Je snaha zkratit strojni ¢asy
na minimum. Toho se d4 dosdhnout zvySenim rychlosti pohybujici se formy. Celkova doba

strojnich ¢ast nepiesahuje u stroju stfedni velikosti nékolik malo sekund [2].

2.2.2 Doba vstrikovani

Doba plnéni dutiny formy se odviji od rychlosti vstfikovani, tj. od rychlosti pohybu
Sneku vpfed, kterd zavisi na technologickych podminkach, zejména na teploté taveniny a na
vstfikovacim tlaku. V1iv v§ak md i teplota formy, objem vystiiku a jeho geometricky tvar, dale
feSeni vtokové soustavy a druh plastu. Je nutné si uvédomit, Ze k urcité hodnoté vstiikovaci
rychlosti patii urcitd hodnota vstfikovaciho tlaku, neboli nelze nastavovat velkou vstfikovaci
rychlost pfi nizkém tlaku. U slozitych vyrobki a u vyrobki s vysokymi poZzadavky na kvalitu
povrchu a pifesnost vyroby je mozné programovat pribéh rychlosti vstfikovani. Vysoka
vstiikovaci rychlost ma ptiznivy vliv na orientaci makromolekul, ale je zde 1 nebezpeci piehrati
a degradace materialu. Doba plnéni ma byt co nejkratsi, protoze vstfikovana tavenina se stykem
s chlazenou formou ochlazuje a ztréaci tekutost, takZe pti dlouhé dob€ by nezaplnila celou dutinu
a vznikl by nedostiiknuty zmetek. Proces plnéni se musi fidit tak, aby tavenina nevtékala do

formy volnym tokem, ale aby materidl vtékal do formy postupné [2].
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2.2.3 Doba dotlaku

Po naplnéni tvarové dutiny formy nasleduje stlaCcovani hmoty, kdy tlak prudce stoupne
a rychlost nahle klesne. Doba dotlaku zavisi hlavné na prafezu vtokového kanalu a zpravidla
¢ini nékolik sekund aZ desitky sekund. Ugelem je dodavani materialu do formy a tim tedy
kompenzovani smrsténi béhem chladnuti, aby nevznikly propadliny a stazeniny. U stroju s
optimalizaci procesu lze priabéh dotlaku optimalizovat. V prvni fazi je dotlak vyssi, aby se
vyuzilo vysoké tekutosti taveniny a ke konci se dotlak snizi, aby se omezila orientace v okoli

vtoku [2].

2.2.4 Doba plastifikace

Doba plastikace je Cas, ktery je potfebny k tomu, aby doslo k zplastikovani davky plastu
a k jejimu rovnomérnému zhomogenizovani a umisténi davky pted celo Sneku, tzv. polstate.
Velikost zplastikované davky musi zabezpecit naplnéni tvarové dutiny formy a vtokového
systému, ale 1 kompenzovat zménu objemu, vyvolanou smr§ténim. Je vSak nutné si uvédomit,
ze se posuvem $neku vzad snizuje u¢inna délka Sneku, a proto musi byt zpétny tlak zvySovan.
Teplo, pottebné k roztaveni jedné davky, je asi z jedné tietiny doddvano z elektrického

odporového topeni a asi ze dvou tfetin z tfeni hmoty pfi hnéteni [2].

2.2.5 Doba chlazeni

Doba chlazeni ptfedstavuje nejvétsi cast cyklu a pohybuje se od n¢kolika sekund u
tenkosténnych vystiiki do nékolika malo minut. Zavisi na urcujici tlouSt'ce stény vystiiku, na
druhu plastu, teploté taveniny, teploté formy a na teploté vystfiku v okamziku vyjimani z formy.
Je snaha ji zkratit na minimum u¢innym chlazenim formy, zejména téch mist, v nichZ hmota
chladne nejpomaleji. Chladnuti za¢ina jiz béhem faze vstiikovani a pokracuje béhem dotlaku a
dochdzi ke zna¢nym zménam stavovych velicin, tlaku, mé€mého objemu a teploty. Faze
chladnuti ovliviiuje nejenom strukturu, tj. orientaci, krystalizaci a vnitini pnuti, ale také kvalitu

povrchu, zejména lesk [2].
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2.3 Vstrikovaci stroje

Vstiikovaci stroj se sklada ze vstiikovaci jednotky, uzaviraci jednotky a z fizeni a
regulace. Schéma vsttikovaciho stroje se $nekovou plastikaci je na obrazku (Obr. 6). Kazdy
vyrobce vsttikovacich strojii je schopen vybavit vstiikovaci stroj tak, aby plnil funkci ¢astecné
nebo pln¢ automatizovaného pracovisté, tj. dovybavit stroj manipulatory, roboty, tempera¢nim
zafizenim, davkovacim a misicim zafizenim, suSarnami, dopravniky pro vyrobky a vtoky,

mlyny, atd [2].
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Obrazek 6, Schéma vsttikovaciho stroje se Snekovou plastikaci [2]

(1 —doraz, 2 — ty¢ vyhazovace, 3, 5 — upinaci desky, 4 — forma, 6 — vstiikovaci
tryska, 7 — Spice Sneku, 8 — zpétny uzavér, 9 — $nek, 10 — tavici komora, 11 — topna télesa, 12 —
nasypka, 13 — granule plastu, 14 — deska vyhazovaci, 15 — kotevni deska, 16 — vyhazovace, 17

— vystiik) [2]
2.3.1 Vstrikovaci jednotka

Vstiikovaci jednotka (Obr. 7) mé& dvé hlavni funkce. Pfipravuje viskézné homogenni
taveninu polymeru (radidlni pohyb $neku) a dopravuje taveninu za danych technologickych

podminek do formy (axialni pohyb Sneku) [13].

Mezi hlavni ¢asti Snekové vstiikovaci jednotky patii:
e nasypka,
e tavna komora,

e vstfikovaci tryska,
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e 3nek se zpétnym uzavérem,
e pohon Sneku,

e valce pro ptisun a odsun vsttikovaci jednotky [13].

Do tavného valce je zpracovavany granulat davkovan z nasypka radidlnim pohybem
Sneku. Natavovany material komory je posouvan po profilu Sneku a hromadi se pied jeho ¢elem,

soucasn¢ odtlacuje Snek do pfedem definované zadni polohy [13].

Topeni tavné komory je obvykle rozdéleno do tii az péti pasem, piicemz tryska stroje
ma vlastni topeni. Cast tepelné energie, potfebné na roztaveni granulatu, vznikd pfeménou

mechanické energie v diisledku tfeni mezi materialem a vnitini sténou tavného valce [13].

Tavna komora je zakoncena vstiikovaci trysku, ktera spojuje vsttikovaci jednotku stroje
s formou a zajist'uje presné dosednuti do sedla vtokové vlozky formy. Vstiikovaci tryska musi
mit mensi pramér otvoru i mensi polomér kulové dosedaci plochy néz vtokova vlozka formy.

Pouzivaji se vstiikovaci trysky oteviené a uzaviratelné [13].

TRYSKA
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Obrazek 7: Vsttikovaci jednotka [2]

2.3.2 Uzaviraci jednotka

Funkci uzaviraci jednotky je zavirat a otevirat formu dle procesu vstiikovani a zajistit
potiebnou uzaviraci silu. Sklada se z opérné desky pevné spojené s lozem stroje, pohyblivé
desky, na kterou je upnuta pohybliva ¢ast formy, upinaci desky s otvorem pro trysku stroje, na
kterou se ptripevni nepohybliva ¢ast vstiikovaci formy, vedeni pro pohyblivou desku, z
uzaviraciho a pfidrzovaciho mechanismu. Vstfikovaci stroje pouzivaji v soucasné dob¢ rtizné
uzaviraci systémy, které napf. mohou byt konstruovany jako hydraulické, mechanické,
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kombinace hydraulického a mechanické zptsobu (zavorovani) a v posledni dobé se pouzivaji i

elektrické systémy [2].

Vstiikovaci a uzaviraci jednotky maji vici sobé ur¢ité umisténi, polohu. Nejcastéjsi
usporadani u vsttikovacich stroji je horizontalni poloha vstfikovaci i uzaviraci jednotky, tedy
vstfikovani kolmo na délici rovinu formy. V nékterych ptipadech (reologické chovani taveniny,
zakladani zaliskd, dvoukomponentni vstiikovani speciadlni zpiisoby vstfikovani) vSak muze
dojit k jiné vzajemné poloze. Sedm riiznych poloh mezi vstiikovaci a uzaviraci jednotkou je

ukézano na obrazku (Obr. 8) [2].

| .standardni pracovni poloha
2.vstiikovani do délici roviny
3.U verze, ziliskovani

4 vstiikovani do délici roviny
se zakladanim zalisk

5.zastFikavani komplikovanych ziliski
6.dvoukomponentni vstFikovani

7.dvoukomponentni vstFikovani
se ziliskovanim

+ piip. tiikomponentni vstiikovani

Obrazek 8: Vzajemna poloha mezi vsttikovaci a uzaviraci jednotkou [2]

2.3.3 Vstrikovaci formy

Formy pro zpracovani musi odolavat vysokym tlaktim, musi poskytovat vyrobky o
presnych rozmérech, musi umoznit snadné vyjmuti vyrobku a musi pracovat automaticky po
celou dobu své zivotnosti. Jejich konstrukce a vyroba je narocné na odborné znalosti, ale 1 na
finan¢ni naklady. Volba materidlu formy zavisi na druhu zpracovavaného plastu, na pouzité
technologii, na velikosti vyrobku a jeho sloZitosti, na velikosti série, na tepelné odolnosti a

odolnosti proti opotiebeni a korozi, na cen¢ apod. Dulezitym faktorem zivotnosti formy je
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provedené tepelné zpracovani na tvarovych castech nastroje. DalSim dulezitym ukolem pfi
konstrukci forem je stanoveni rozmér a vyrobnich toleranci tvarovych Casti. Pro ureni a
vypocet téchto rozmért jsou rozhodujici smrsténi, tolerance jednotlivych rozméra vylisku a

opotiebeni ¢innych casti nastroje. Nejdulezitéjsi je vSak smrsténi zpracovavaného [2].

Vstiikovaci formy jsou konstrukéné velmi rozmanité a lze je rozdélit do nasledujicich
skupin:
e podle nasobnosti na jednonasobné a vicenasobné,
e podle zplisobu zaformovani a konstruk¢niho feSeni na dvoudeskové, trideskové,
etazove, Celistove, vytaceci a dalsi,
e podle konstrukce vstiikovaciho stroje na formy se vstfikem kolmo na dé€lici rovinu a na

formy se vstfikem do d¢lici roviny [2].

Vstiikovaci forma se sklada z dil, vymezujicich tvarovou dutinu formy, z chladiciho
systému, z vtokového systému, z vyhazovaciho systému a z upinacich a vodicich elementt.
Jednotlivé ¢asti vstiikovacich forem Ize rozdélit do dvou skupin na ¢asti konstrukéni a na ¢asti
funkéni. Konstrukéni ¢asti zabezpecuji spravnou ¢innost nastroje a funkcni ¢asti se stykaji s

tvafenym materidlem a udé€luji mu pozadovany tvar [2].

Kvalitu a jakost vystiiku spolu s produktivitou vyroby nejvice ovliviiuje vtokovy
systém, coZ je systém kanall a Gsti vtoku, ktery musi zajiSt'ovat spravné naplnéni dutiny formy,
snadné odtrzeni nebo oddéleni od vystiiku a snadné vyhozeni vtokového zbytku. Vtokova
soustava je navrhovana podle poctu tvarovych dutin, podle jejich rozmisténi a podle toho, zda
bude konstruovana jako studeny nebo horky rozvod. Vtok ma byt zasadné feSen tak, aby
tavenina naplnila formu nejkratsi cestou bez velkych teplotnich a tlakovych ztrat, co nejrychleji
pozadavkem, aby vSechny tvarové dutiny byly plnény soucasné a pfi stejnych technologickych
podminkach, coz znamena pii stejné teploté¢ taveniny a pii stejném vnitinim tlaku. Pti
vsttikovani termoplastli ma typ a umisténi vtoku podstatny vliv na proudéni taveniny ve formé
vytvafeni tzv. studenych spojl, orientaci makromolekul a plniva, rovnomérnost krystalizace,

anizotropii vlastnosti a rozmért, povrchovy vzhled apod [2].

Pokud bude vstiikovaci forma vicendsobnd, tak umisténi tvarovych dutin je mozné bud’

do hvézdy, nebo v fad¢€. Z hlediska plnéni tvarovych dutin je lepsi usporadani do hvézdy,
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protoze k zaplnéni dochazi ve stejném Case a pfi stejném tlaku, kdezto u uspofadani v fadé se
musi provést korekce usti vtoku, tzn. zménit rozméry rozvadécich kanali smérem ke

vzdalenéj$im dutindm [2].

Vstiikovaci formy obsahuji i rtizné mechanismy pro vyhazovani vystfikl, protoze
vyrobky se pifi ochlazovani smrstuji a zlstavaji na tvarovych soucastech formy. Nejcastéjsi
zpusob vyhazovani vystiiki je mechanicky princip bud’ pomoci vyhazovacich kolikii nebo
pomoci stiracich desek a stiracich krouzkl. V tfad¢ piipadi se jednotlivé zplisoby kombinuji.

[2].

2.3.4 Vstrikovaci rychlost

Vstiikovaci rychlost je definovana jako rychlost axidlniho pohybu $neku pfi plnéni
tvarové dutiny formy. Informace o poloze $neku se zjistuje prostfednictvim snimace polohy.
Snimac polohy je obvykle potenciometricky, odporovy nebo ultrazvukovy [13].

Neékdy je vyhodnéjsi pouzit objemové rychlosti vstiikovani (objem taveniny prosly

tryskou za urcity ¢as). Objemova vstiikovaci rychlost zavisi na priméru $neku, z jehoz plochy

a polohy se vypocita ptisluSny objem taveniny [13].
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3 Optimalizace nastaveni procesu

V praktické casti této bakaldiské prace jejimz cilem je identifikovat nejvhodnéjsi
parametry nastaveni vstfikovaciho stroje a procesu vyroby tracheostomické trubice provedu

charakteristiku vyrobni spole¢nosti XY, jejiho vyrobniho portfolia.

Nasledné provedu aplikaci statistickych metod pouzivanych v managementu kvality na
jednotlivych nastavenich procesu vstiikovani, které vyhodnotim a doporu¢im organizaci
aplikovat. Vybér nejvhodnéjsiho nastaveni provedu na zakladé vysledkli indext zptsobilosti

procesu Cp, Cpk a Ppm.

3.1 Seznameni s organizaci

Spole¢nost XY vznikla ve Spojeném Krdlovstvi Velké Britanie na pfelomu 40.let
dvacatého stoleti. Spole¢nost XY je jednim z hlavnich svétovych vyrobct 1ékatskych produkt
a diky své celosveétové plisobnosti poskytuje pracovni prilezitosti vice nez 7 000 zaméstnancti
po celém svéte. Hlavni vizi spoleCnosti XY je pomdhat zachranovat lidské Zivoty
prostfednictvim svych vyrobkl a odborné poskytnuti zdravotni péce. Nize lze vidét produktové

portfolio spole¢nosti.

Produktové portfolio spolecnosti:

e Infuzni terapie — tekutiny a zafizeni na dodavani 1éka pro 1écbu bolesti a 1écbu
akutnich i chronickych onemocnéni,

o Kriticka péce — zatfizeni pro spravu dychacich cest a té€lesné teploty pacientl pied
operaci, béhem ni a po operaci,

e (Cévni pfistup — zafizeni poskytujici zdravotnickym pracovnikiim pfistup ke
krevnimu systému pacientll pro distribuci tekutin a 1€k, jakoZ i zatfizeni na
ochranu zdravotnickych pracovnikli pomoci prevence ptred poranénim injekéni
jehlou,

e Specidlni produkty a sluzby — produkty pro lékate a podniky specializované v
oblastech veterinarni lékafstvi, monitorovani pacientd a vyroba lékaiskych

piistroju.
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Vznik ¢eského zavodu sidlici v Hranicich se datuje do roku 2013, kdy zavod zahajil
vyrobu a expedici vyrobkl — zejména asisten¢nimi sety pro umélé oplodnéni. Zavod vyuziva
pro své vyrobni procesy rizné typy technologii:

e technologii vstiikovani plasta,

technologii extruze a vyfukovani plasta,

e jednoucelova poloautomaticka a pIn¢ automaticka zatizeni,
e kolaborativni roboty,

e kamerové systémy pro hodnoceni jakosti vyrobniho dilu,

e horizontélni balici linky,

e manualni a balici vyrobni linky.

Produktové portfolio ceského zavodu:
e Rada Pain Management — lokalni anestezie, ulevuje pacientiim od bolesti napf.
pfi porodech.
e Rada Cardio Thoracic — témito vyrobky prochazi nebo se odebira krev,
monitoruji krevni tlak pii operacich.
e Rada Tracheostomy — vyrobky, které se pouzivaji pifi planovanych,
neplanovanych 1 akutnich operac¢nich ukonech a slouzi pro podporu dychani

pacienta.

Cesky zavod spole¢nosti XY za dobu své 9leté piisobnosti zavedl vyrobu n&kolika typu
vyrobnich fad, pficemz jednotlivé vyrobni fady obsahuji velké mnozstvi variant konkrétnich
vyrobkil. Vyrobni procesy v Ceském zadvod€ spolecnosti XY probihd zejména v cCistych
prostorach o riiznych tfidach Cistoty a to z divodu zdkaznickych pozadavkl na jednotlivé
vyrobky, proto Ize konstatovat, Ze vyroba probihd v souladu s nejpfisné€jSimi poZadavky na

hygienu a hlidané¢ podminky jako je teplota, vlhkost. atd.

Cesky zavod se nejen pysni organizovanym a &istym pracovnim prostiedim, ale vyuziva
nejmodernéjsi technologické zazemi, kterymi podporuje zdkazniky dalSi vyrobni zavody
spolecnosti XY po celém svéte. Mezi prvky tohoto zazemi mizeme napf. fadit:

¢ mikrobiologickou laboratof pro testovani kvality vyrobkl a kontrolovani podminek

¢istych prostor,
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e Dbalici testovaci centrum pro vyhodnocovani zavadéni novych variant baleni vyrobki
v souladu s pozadavky mezinarodnich standardi,

e servisni centrum pro opravu zdravotnickych pfistroji napifi¢ Evropou (davkovaci
pumpy léciv, plicni ventilatory atd.),

e metrologickou laboratofi vyuzivajici nejmodernéjsi métici systémy pro podporu

projektové ¢innosti a zaroven pro procesy pro interni kalibrace.

Se zdravotnimi pomuckami, které byly vyrobeny v Hranicich ve spolecnosti XY se
nejcastéji setkate zejména v nemocnicich napt. na jednotkéach intenzivni péce, pti porodech ale
1 v segmentu alternativni péce. Svou velkou tlohu tyto vyrobky prokdzaly i v ramci 1é¢eni
pacientil, ktefi byli hospitalizovani z divodu onemocnéni Covid 19 napfi¢c nemocnicemi v

ramci Ceské republiky.

3.2 Seznameni s vyrobkem

V této bakalarské praci se zabyvam optimalnim nastaveni vstiikovaciho stroje, aby byla
splnéna funkcni délka tracheostomické trubice (Obr. 9), ktera se vklada pii intubaci do krku
pacienta. Vyrobek je vyroben z materialu PVC — Polyvinylchlorid.

PVC je amorfni termoplast s vyssi tuhosti a pevnosti a s nizkou taznosti a houzevnatosti.
Tepelnd odolnost je nizka (cca 60 °C trvale). PVC neni navlhavy a jeho chemicka odolnost
proti kyselinim a louhtim, alkoholiim, olejim a tukiim je velmi dobra. Casteéné odolévé
rozpoustédlim a chlorovanym uhlovodikiim. U mékéenych typid klesa s rostoucim podilem
zmékcovadla tuhost a tvrdost, zvySuje se schopnost tlumeni vibraci a razti. PVC je jediny plast,

-----

trubek pro stavebnictvi az po odévni primysl [5].
V nasem analyzovaném procesu se piimo zaméiime na mekéené PVC DEHP FREE

(bez obsahu ftalath), ktery neni zdravotné zavadny, a proto se pouziva pro tracheostomické

trubice.
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Obrazek 9: Tracheostomicka trubice

3.3 Definovani méreného rozméru vyrobku

V ramci mé bakalatské prace se zabyvam rozmérem délky tracheostomické
trubice (Obr. 10), kterd ma nomindlni hodnotu 72,2 mm + 0,5 mm. Tento rozmér byl
zvolen na zéklad¢ pozadavku zavadéni vyroby tracheostomické trubice z materialu PVC
DEHP FREE na zatizeni Engel. Tento rozmér byl identifikovan jako jeden z kritickych
znaki jakosti vyrobku spolu se splnénim vizualnich pozadavki (bez ptretokd, otfept a

zabarveni) ve vybrané organizaci XY.

SECTION A-A

Obrazek 10: Rez tracheostomickou trubici a jeji funkéni délka
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3.4 Popis soucasného stavu

Predmétem valida¢niho procesu byla zména materidlu z PVC na PVC DEHT FREE
(bez obsahu ftalatit) na vyrobni zafizeni vstfikovaciho stroje znacky Engel (Obr. 11). Pro
méfeni zvoleného rozméru byl pouzivan méfici kalibr (Obr. 12). Tento méfici kalibr mél byt na
zaklad¢ pozadavku projektového tymu nahrazen optickym 3D méficim systémem znacky
GALIKA, z divodu standardizace a automatizace vyrobnich a kontrolnich procesli mezi

vyrobnimi zavody v Ceské republice a USA.

Obrazek 12: Kalibr pro tracheostomickou trubici
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3.5 Popis pouzivaného optického 3D systému ve vybrané organizaci

Opticky 3D méfici systém znacky Galika, typ FLASH CNC 300 (Obr. 13) je zatizeni
s instalovanym softwarovym balikem, ktery slouzi:

e Pro méfeni 3D prvki jako jsou valce, kuzely, koule ¢i roviny

e Pro zobrazeni 3D modelu, ktery selektivné zobrazi méfené prvky, jmenovité
prvky nebo surové datové body. Model 3D rovnéz zahrnuje ortografickd a
izometrické pohledy, interaktivni otdCeni a zménu méfitka ¢i sunuti na jedno
kliknuti mysi. Prvky lze zobrazovat v rezimu draftového nebo povrchového
(stinovaného) modelu.

e Pro nadefinovani 3D =zakladen, zaloZené na schématu 3-2-1, které je
pramyslovym standardem. Zahrnuje to primérni zékladnu (navySeni oproti

roving), sekundarni zakladnu (otoceni), a tercialni zakladnu (pocatek).

Obrazek 13: Opticky 3D méfici systém
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Pfi provadéni métfeni na 3D méficim mikroskopu byl pouzit specidlni uchycovaci

pripravek na tracheostomickou trubici (Obr. 14) pro lepsi fixaci dilu béhem méfticiho procesu.

Obrazek 14: Uchycovaci ptipravek

3.6 Plan méreni

Cilem analytické faze je najit nejvhodnéjsi kombinaci procesnich parametrli, abychom
nalezli optimalni nastaveni pro splnéni rozmérovych pozadavkl zakaznika. Tyto kombinace je
tteba vyhodnotit z pohledu kratkodobé zpiisobilosti procesu a poté nejvhodnéjsi kombinaci
parametrl ovéfit z pohledu dlouhodobé zplisobilosti tak, aby byl proces stabilni. Tyto procesni
parametry jsou:

e Tlak drZeni — 2 nastaveni tlaku (15 bar, 20 bar),

e Teplota trysky - 2 teploty nastaveni (185 °C, 187,5 °C),

e Doba chlazeni - 2 nastaveni Casu (24 s, 26 s),

e Rychlost vstfiku - 2 nastaveni rychlosti (40 mm/s, 45 mm/s),

e Davkovani materialu - 2 nastaveni objemu materialu (51,2 mm?, 51,5 mm?).
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Piivodni zdmérem bylo pouzit DOE studii, ve které bychom méli 32 kombinaci
parametr, ale nékteré kombinace vySe uvedenych technologickych parametrii nebyly
doporuceny testovat na zakladé brainstormingové schliizky se specialisty na technologii
vsttikovani plastli, z divodu rizika poskozeni komponentl vstiikovaciho stroje. Z tohoto
divodu byla DOE studie pti hledani vhodnych parametrti zamitnuta a bylo vyhodnoceno, ze
bude pouzita metoda hodnoceni zptisobilosti procesu pro kombinaci procesnich parametra nize:

e Tlak drzeni — 1 nastaveni (15 bar),

e Teplota trysky — 2 teploty nastaveni (185 °C, 187,5 °C)

e Doba chlazeni — 3 nastaveni ¢asu (24 s, 25 s, 26 s)

e Rychlost vstiiku - 2 nastaveni rychlosti (40 mm/s, 45 mm/s),

e Davkovani materidlu — 2 nastaveni objemu materialu (51,2 mm?, 51,5 mm?)

Z vyse uvedenych parametri byly udélany kombinace (Tab. 1). Na zdkladé pozadavku
meéfit kratkodobou zptisobilost procesu byl sestaven plan méfeni (Tab. 2) a pro dlouhodobou
zpisobilost procesu plan méfeni (Tab. 3). Métfeni délky bylo provedeno na optickém 3D

meficim systému a vysledky byly vyhodnoceny pouzitim statistického softwaru Minitab 2017.

Jednotlivé méfeni vyrobkl byly z divodu konstrukce dilu a t¥id¢ Cistoty ve vyrobni
organizaci provedeny destruktivni formou a vyrobky byly trvale znehodnoceny. Proto se
zvolilo v prvni fazi nejprve méfit kratkodobou zptisobilost procesu u v§ech kombinaci a poté u

nejvhodnéjsiho nastaveni parametrti vstiikovaciho procesu ovéfit dlouhodobou zplisobilost.

Vzorkovani pro méfeni kratkodobé zptisobilosti bylo 15 kusti pro kazdé z 24 nastaveni.
Mg¢fteni bylo provedeno v ¢asovém obdobi od 2 do 24 hodin po vstfikovacim procesu vyrobku

z duvodu dodate¢ného smrsténi materialu.

Vzorkovani pro méfeni dlouhodobé zptisobilosti bylo 4 kusy po 25 podskupinach.
Odbér vzorkl byl jedenkrat za 4 hodiny ve dvousménném provozu. Méfeni bylo provedeno
také v Casovém obdobi od 2 do 24 hodin po vstfikovacim procesu vyrobku z divodu

dodate¢ného smrsténi materialu.
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Tabulka 1: Kombinace parametrii vstiikovaciho stroje

Nastaveni | Tlak drieni Teplota Doba Rychlost | Davkovaini
tryvsky chlazeni vstitkn | materiila
1 15 185 24 40 51,2
2 15 185 24 40 51,5
3 15 185 24 45 51,2
4 15 185 24 45 51,5
5 15 185 25 40 51,2
] 15 185 25 40 51,5
7 15 185 25 45 51,2
3 15 185 25 45 51,5
9 15 185 26 40 51,2
10 15 185 26 40 51,5
11 15 185 26 45 51,2
12 15 185 26 45 51,5
13 15 187.5 24 40 51,2
14 15 187.5 24 40 51,5
15 15 187.5 24 45 51,2
16 15 1875 24 45 515
17 15 1875 25 40 51,2
18 15 187.5 25 40 51,5
19 15 1875 25 45 51,2
20 15 187.5 25 45 51,5
21 15 187.5 26 40 51,2
22 15 1875 26 40 51,5
23 15 187.5 26 45 51,2
24 15 1875 26 45 51,5

Tabulka 2: Plan méfeni pro kratkodobou zptlisobilost procesu

Zdroj Pocet Pocet
Typ  |Specifikace| “:"J | 0% e
9 umisténi | mérenych | kombinaci
rozméru (mm) X )
dat vzorku nastaveni
Déelka }
+
rubice 72,2+0,5 Agile 15 24
Kylzlvbu(’ie M éfFici Kd): }) “‘?e Jak budou data
merent ristroj merent vyhodnocena
provedeno - provedeno
Opticky3D| 2-24
Technik -
S | mefici | hodin po SW Minitab 17
metrologie ) L
systém | vstiikovani
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Tabulka 3: Plan méteni pro dlouhodobou zptisobilost procesu

Typ Specifikace i ;l i }) VO ce’t Pocet
rozméru (mm) umisténi | mefenych pods kupin
dat vzorki
Délka
. 2,2+ Agi 4 2
trubice 722£0,5 gil >
Kymbude . Kdy se Kdy bude Jak budou
“v . Mérici budou “y . data
mé e ni . . méieni
pristroj vzorky vyhodnoce
provedeno i provedeno
odebirat na
Technik Optlcvlf.y 3 b Ixza 4 2 -24 hodin SW Minitab
metrologie mer}c1 hodiny . po o 17
systém vstikovani

3.7 Vysledky kratkodobé zpusobilosti procesu

Na zéklad¢ ptipraveného planu méteni (Tab.2) bylo provedeno méteni 24 jednotlivych
procesnich nastaveni (Tab. 4), z nichz bylo vybrano na zadost vedeni projektu 5 nejlepsich
procesnich nastaveni dle hodnot C,, Cpx a Ppm. Vysledky téchto 5 nastaveni jsou

okomentovany. V pftiloze jsou doloZeny vysledky méfeni zbylych 19 procesnich nastaveni.
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Tabulka 4: Vysledky méteni vSech nastaveni

Typ Vzorek

nastaveni| 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15 Cp | Cpk Ppm
1| 72522 | 72,555 | 72,668 | 72,621 | 72,598 | 72.651 | 72,549 | 72,555 | 72,630 | 72.605 | 72.514 | 72.754 | 72.684 | 72,504 | 72470 | 240 | 052 | 5936047
2 | 72585 | 72,560 | 72,592 | 72,583 | 72,352 | 72,389 | 72,637 | 72,553 | 72,594 | 72,550 | 72,521 | 72,563 | 72,452 | 72,476 | 72,663 | 230 | 0,75 | 1261897
3 | 72343 | 72416 | 72,080 | 72,403 | 72248 | 72254 | 72,198 | 72,045 | 72,145 | 72,430 | 72276 | 72,336 | 72299 | 72216 | 72321 | 1,85 | 1,50 3.2
4 | 72345 | 72454 | 72425 | 72.420 | 72,447 | 72,495 | 72471 | 72411 | 72367 | 72484 | 72462 | 72,398 | 72.437 | 12431 | 72.462 | 421 | 221 0,00
5 | 72320 | 72073 | 72,476 | 72315 | 72091 | 72,360 | 72,357 | 72,253 | 72435 | 72,404 | 72089 | 72346 | 72367 | 72338 | 72043 | 231 | 167 0,27
6 | 72447 | 72,652 | 72,474 | 72,680 | 72,592 | 72,637 | 72,587 | 72,536 | 72,557 | 72,507 | 72,505 | 72,563 | 72,607 | 72,530 | 72,524 | 243 | 0,68 | 2032093
7 | 72.926 | 73.001 | 72.889 | 72,964 | 73,031 | 72.856 | 72,898 | 72,651 | 73.000 | 72.901 | 72.879 | 72.925 | 72.867 | 72.965 | 72,940 | 1,77 | -0.5 987 967.84
8 | 72,540 | 72431 | 72.477 | 72.657 | 72585 | 72,535 | 72.645 | 72.587 | 72.606 | 72,592 | 72.534 | 72,559 | 72.493 | 72.602 | 72.614 | 2.83 | 077 | 1025826
9 | 72,661 | 72,799 | 72.877 | 72.675 | 72764 | 72718 | 72,777 | 72,740 | 72,783 | 72,749 | 72.814 | 72,790 | 72,707 | 72,783 | 72,755 | 2,62 | -031 |825392,06
10 | 72,699 | 72.833 | 72.802 | 72,760 | 72.821 | 73,050 | 72.977 | 72.914 | 72,877 | 72.844 | 72,045 | 72,870 | 72.930 | 72,872 | 72.899 | 2.57 | -0.89 1996 166,23
11 | 73.001 | 72.867 | 72.898 | 72.912 | 72.889 | 72.959 | 72.947 | 72.857 | 72.925 | 72.858 | 72.903 | 72.876 | 72.915 | 72.876 | 72.869 | 3.95 | -1,61 199999930
12 | 72865 | 72,831 | 72,892 | 72.885 | 72,855 | 72,899 | 72.838 | 73,056 | 72,804 | 72,829 | 72.852 | 72.826 | 73,030 | 72,828 | 72,822 | 221 | -0,77 (98944296
13 | 72,965 | 72,939 | 72,930 | 73,102 | 72,906 | 73,000 | 72.996 | 73,047 | 72,934 | 72,001 | 72,097 | 72,099 | 73,143 | 72,959 | 72,984 | 230 | -132 1999 961,98
14 | 72004 | 73,053 | 72.838 | 72773 | 73.107 | 72.884 | 72.835 | 72.832 | 72,782 | 72.830 | 72.835 | 72.862 | 72.832 | 72.985 | 72702 | 161 | -0.55 1950 129.85
15 | 72,643 | 72,770 | 72,751 | 72,801 | 72,615 | 72,787 | 72,578 | 72,760 | 72,762 | 72,595 | 72,787 | 72,809 | 72,798 | 72,767 | 72,579 | 169 | -0,07 580 587,04
16 | 72,762 | 72.820 | 72,668 | 72,694 | 72,564 | 72,688 | 72.743 | 72,596 | 72,718 | 72,672 | 72,787 | 72,599 | 72.735 | 72,737 | 72775 | 196 | -0,01 1517 658,13
17 | 72815 | 72,752 | 72.899 | 72,798 | 72.775 | 72.873 | 7279 | 72.826 | 72,781 | 72.801 | 72.677 | 72,774 | 72,787 | 72.737 | 72.806 | 273 | -051 193644146
18 | 72445 | 72336 | 72,179 | 72067 | 72280 | 72,153 | 72251 | 72217 | 72,310 | 72,408 | 72,321 | 72362 | 72,299 | 72243 | 72374 | 220 | 178 0,05
19 | 72462 | 72535 | 72,608 | 72,428 | 72.459 72,461 | 72.484 | 72,522 | 72566 | 72,432 | 72,495 | 72429 | 72,571 | 72,468 | 72,566 | 2.46 | 099 | 1507.98
20 | 72208 | 72220 | 72267 | 72.280 | 72157 | 72.205 | 72214 | 72237 | 72,043 | 72.229 | 72,164 | 72,192 | 72,172 | 72174 | 72,055 | 295 | 288 0,00
2 | 72416 | 72222 | 72333 | 72380 | 72.426 | 72,392 | 72.355 | 72418 | 72338 | 72.251 | 72394 | 72.413 | 72.462 | 72,501 | 72310 | 231 | 151 311
22 | 72396 | 72.485 | 72525 | 72465 | 72313 | 72.435 | 72,425 | 72,404 | 72.480 | 72348 | 72473 | 72418 | 72396 | 72475 | 72.480 | 2.62 | 139 | 1556
23 | 72392 | 72471 | 72453 | 72391 | 72400 | 72,49 | 72433 | 72378 | 72.400 | 72.413 | 72,528 | 72.437 | 72533 | 72,548 | 72391 | 297 | 152 271
24 | 71907 | 72,006 | 72,000 | 71,965 | 72,021 | 71,930 | 72,084 | 71,058 | 71,038 | 72,000 | 72,054 | 72,026 | 72,008 | 71,880 | 72,103 | 239 | 140 | 1415
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Obrazek 15: Vyhodnoceni nastaveni ¢. 3

Zhodnoceni nastaveni ¢. 3 (Obr. 15):

1.

3.

Histogram ukazuje, kde je poloha hodnot. Lze tedy vidét, Ze méfeni se lehce
kloni k horni hranici tolerance. Data nejsou idedln€ symetricka. Z tvaru mizeme
odhadnout, Zze data mohou pochdzet z vybérového souboru z normalniho
rozdéleni.

V grafu jsou viditelné dva regulacni diagramy. Jeden regula¢ni digram je pro
individualni hodnotu, a druhy regulaéni diagram nam ukazuje klouzava rozpéti.
Z obou RD lIze vy¢ist, Ze ani jedna hodnota nepiekracuje meze a body netvoii
nenahodna ¢i jinak podezield seskupeni. Mohu si dovolit zhodnotit, Ze jsou data
stabilni.

Normalni pravdépodobnosti graf ndm ukazuje, Ze data jsou ndhodné¢ seskupena
kolem idedlni pfimky a mohu se domnivat, ze data pochdzeji z normalniho
rozdéleni. Trochu podezielé jsou posledni tfi hodnoty, které se mohou zdat jako
odlehlé. U grafu je vidét testovaci kritérium Anderson Darling testu, a také p-
hodnota tohoto testu. JelikoZ je hodnota P-hodnoty (0,869) vétSi neZ hladina

vyznamnosti o, kterda se tradi¢né voli 0,05, nezamitame nulovou hypotézu.
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5.

Mohu si tedy dovolit tvrdit, Ze data pochézeji z vybéru z normalniho rozd¢len.
Diky tomu, Ze data maji normalni rozdé€leni, Ize vypocitat klasické indexy
zpusobilosti.

Vysledky indext zptsobilosti procesu jsou Cp = 1,85, Cpk = 1,50, coz

splituje C, > Cpk a zaroven jsou obé hodnoty nad pozadovanou hodnotou 1,33.

Pravdépodobnost vyskytu neshodnych vyrobkii Ppm = 3,22.

Zaver: Proces je kratkodobé¢ zptisobily.
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Obrazek 16:Vyhodnoceni nastaveni ¢. 4

Zhodnoceni nastaveni ¢. 4 (Obr. 16):

1.

Histogram ukazuje, kde je poloha hodnot. Lze tedy vidét, Ze méteni se lehce
kloni k horni hranici tolerance. Data nejsou idedlné symetrickd. Z tvaru ale
muzeme odhadnout, ze data mohou pochédzet z vybérového souboru z
normalniho rozd¢leni.

V grafu jsou viditelné dva regulacni diagramy. Jeden regulacni digram je pro
individualni hodnotu a druhy regulac¢ni diagram nam ukazuje klouzava rozpéti.
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5.

Z obou RD lze vycist, Ze ani jedna hodnota nepiekracuje meze a body netvoii
nenahodna ¢i jinak podezield seskupeni. Mohu si dovolit zhodnotit, Ze jsou data
stabilni.

Normalni pravdépodobnosti graf ndm ukazuje, ze data jsou ndhodn¢ seskupena
kolem idedlni pfimky a mohu se domnivat, ze data pochadzeji z normélniho
rozdé€leni. Trochu podezielé jsou prvni dvé hodnoty, které se mohou zdat jako
odlehlé. U grafu je vidét testovaci kritérium Anderson Darling testu, a také p-
hodnota tohoto testu. Jelikoz je hodnota P-hodnoty (0,743) vétsi nez hladina
vyznamnosti a, ktera se tradi¢né voli 0,05, nezamitdame nulovou hypotézu.
Mohu si tedy dovolit tvrdit, ze data pochéazeji z vybéru z normalniho rozd¢leni.
Diky tomu, Ze data maji normalni rozdé€leni, lze vypocitat klasické indexy
zpusobilosti.

Vysledky indext zptisobilosti procesu jsou Cp, = 4,21, Cpx = 2,24, coz

splituje C, > Cpk a zaroven jsou obé hodnoty nad pozadovanou hodnotou 1,33.

Pravdépodobnost vyskytu neshodnych vyrobki je Ppm = 0,00.

Zavér: Proces je kratkodobé zptisobily.
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Zhodnoceni nastaveni ¢. 18 (Obr. 17):

1.

5.

Histogram ukazuje, kde je poloha hodnot. Lze tedy vidét, Ze méteni se lehce
kloni k horni hranici tolerance. Data nejsou idedlné symetrickd. Z tvaru ale
muzeme odhadnout, ze data mohou pochéazet z vybérového souboru z
normalniho rozd¢leni.

V grafu jsou viditelné dva regulacni diagramy. Jeden regulacni digram je pro
individualni hodnotu a druhy regulac¢ni diagram nam ukazuje klouzava rozpéti.
Z obou RD lIze vy¢ist, Ze ani jedna hodnota nepiekracuje meze a body netvoii
nenahodna ¢i jinak podezield seskupeni. Mohu si dovolit zhodnotit, Ze jsou data

stabilni.

. Normalni pravdépodobnosti graf ndm ukazuje, Ze data jsou ndhodné seskupena

kolem idedlni pfimky a mohu se domnivat, ze data pochdzeji z normalniho
rozdéleni. U grafu je vidét testovaci kritérium Anderson Darling testu, a také p-
hodnota tohoto testu. Jelikoz je hodnota P-hodnoty (0,999) vétsi nez hladina
vyznamnosti a, ktera se tradi¢né voli 0,05, nezamitdme nulovou hypotézu.
Mohu si tedy dovolit tvrdit, Ze data pochazeji z vybéru z normalniho rozdé¢leni.
Diky tomu, Ze data maji normalni rozdé€leni, Ize vypocitat klasické indexy
zpusobilosti.

Vysledky indext zpiisobilosti procesu jsou Cp = 2,20, Cpx = 1,78, coz

spliiuje Cp > Cpk a zarovei jsou ob€ hodnoty nad pozadovanou hodnotou 1,33,

Pravdépodobnost vyskytu neshodnych vyrobki je Ppm = 0,05.

Zaver: Proces je kratkodobé zptisobily.
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Obrazek 18:Vyhodnoceni nastaveni ¢. 21

Zhodnoceni u nastaveni ¢. 21 (Obr. 18):

1.

Histogram ukazuje, kde je poloha hodnot. Lze tedy vidét, Ze méfeni se lehce
kloni k horni hranici tolerance. Data nejsou idealné symetricka. Z tvaru miizeme
odhadnout, Zze data mohou pochdzet z vybérového souboru z normalniho
rozdéleni.

V grafu jsou viditelné dva regulacni diagramy. Jeden regulacni digram je pro
individualni hodnotu a druhy regulac¢ni diagram nam ukazuje klouzava rozpéti.
U RD klouzavého rozpéti 1ze vycist, ze ani jedna hodnota nepiekracuje meze,
ale body tvoti nendhodna ¢i jinak podezfela seskupeni. Je tfeba zjistit a vyfesit
pfic¢inu téchto seskupeni.

Normalni pravdépodobnosti graf ndm ukazuje, Ze data jsou ndhodné¢ seskupena
kolem idedlni pfimky a mohu se domnivat, ze data pochdzeji z normalniho
rozdé€leni. Trochu podezielé jsou prvni dvé a posledni dvé hodnoty, které se
mohou zdat jako odlehlé. U grafu je vidét testovaci kritérium Anderson Darling
testu, a také p-hodnota tohoto testu. Jelikoz je hodnota P-hodnoty (0,567) vétsi

neZ hladina vyznamnosti a, kterd se tradi¢né voli 0,05, nezamitame nulovou
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5.

hypotézu. Mohu si tedy dovolit tvrdit, Ze data pochazeji z vybéru z normalniho
rozdéleni. Diky tomu, ze data maji normalni rozdéleni, 1ze vypocitat klasické
indexy zptisobilosti.

Vysledky indexti zpiisobilosti procesu jsou Cp = 2,31, Cpk = 1,51, coz splituje
C, > Cpk a zéroven jsou ob¢ hodnoty nad pozadovanou hodnotou

Pravdépodobnost vyskytu neshodnych vyrobkt je Ppm = 3,1.

Zaver: Podle indext zptsobilosti procesu je proces kratkodobé zpiisobily, ale bylo

by tfeba vyiesit pro¢ se v ném vyskytuji nenahodna seskupeni.
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Obrazek 19:Vyhodnoceni nastaveni ¢. 24

Zhodnoceni nastaveni ¢. 24 (Obr. 19):

1.

Histogram ukazuje, kde je poloha hodnot. Lze tedy vidét, Ze méteni se lehce
kloni k dolni hranici tolerance. Data nejsou idealné symetrickd. Z tvaru miizeme
odhadnout, Ze data mohou pochdzet z vybérového souboru z normalniho
rozdéleni.

V grafu jsou viditelné dva regulacni diagramy. Jeden regulacni digram je pro

individualni hodnotu a druhy regulac¢ni diagram nam ukazuje klouzava rozpéti.
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U RD klouzavého rozpéti lze vycist, Ze ani jedna hodnota neptekracuje meze,
ale body tvoii nendhodna ¢i jinak podeziela seskupeni. Je tfeba zjistit a vyiesit
pricinu téchto seskupeni.

3. Normalni pravdépodobnosti graf nam ukazuje, zZe data jsou nahodné seskupena
kolem idedlni pfimky a mohu se domnivat, ze data pochadzeji z normélniho
rozdé€leni. Trochu podezielé jsou prvni dvé a posledni dvé hodnoty, které se
mohou zdat jako odlehlé. U grafu je vidét testovaci kritérium Anderson Darling
testu, a také p-hodnota tohoto testu. Jelikoz je hodnota P-hodnoty (0,901) vétsi
nez hladina vyznamnosti o, kterd se tradicné voli 0,05, nezamitdme nulovou
hypotézu. Mohu si tedy dovolit tvrdit, Ze data pochazeji z vybéru z normalniho
rozdé€leni. Diky tomu, Ze data maji normélni rozdéleni, 1ze vypocitat klasické
indexy zptisobilosti,

4. Vysledky indext zpisobilosti procesu jsou Cp = 2,39, Cpk = 1,40, coz
splituje C, > Cpk a zdrovei jsou ob€ hodnoty nad pozadovanou hodnotou 1,33,

5. Pravdépodobnost vyskytu neshodnych vyrobki je Ppm = 14,15.

Zavér: 1 tento proces je dle indext zptsobilosti kratkodobé€ zplisobily, ale bylo by

tieba vytesit pro¢ se v ném vyskytuji nendhodna seskupeni.

Na zaklad¢ vysledki C,, Cpx a Ppm byly zvaZovany jesté dalsi 2 nastaveni. Jednalo se
o nastaveni €. 5 a ¢. 20. Bohuzel ale u obou nastaveni nemaji data normalni rozdélni. Zfejme

z divodi chyb méfeni (Spatné uchyceni vyrobku nebo deformace vyrobku).

Podle uvedenych jednotlivych vysledkiit méfeni a vyhodnocené zplisobilosti procesu,
které byly predloZzeny vedeni projektu, bylo vyhodnoceno, Ze jako primarni parametry pro
proces vstfikovani tracheostomické trubice na vstfikovacim zatizeni Engel pfi pouziti materialu
PVC DEHP FREE bylo vybrano nastaveni €. 4. Toto rozhodnuti bylo vybrano dle pozadavku
vybrat nastaveni, jehoz hodnoty indexti C,, Cpk, Ppm budou nejvhodnéjsi, a také podle mého
doporuceni na zékladé zhodnoceni tvaru a polohy histogramll a normality dat. Toto nastaveni

bylo dale zvoleno pro dalsi ovéteni dlouhodobé zptisobilosti procesu.
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3.8 Vysledky dlouhodobé zpiisobilosti procesu

Na zéklad¢ piipraveného planu méteni (Tab. 3) bylo vyrobeno a provedeno méteni 4

vzorkll po 25 podskupinach (Tab. 5). Vysledek méteni je okomentovan.

Tabulka 5: Vysledky méteni

Podskui Vzorek
odskupina 1 > 3 y
1 72,160 i 72,378 | 72,231 | 72,326
2 72,126 | 72,324 | 72,178 | 72,288
3 72,360 i 72,245 | 72,470 | 72,296
4 72,240 : 72,298 | 72,236 | 72,310
5 72,329 | 72,445 | 72,347 | 72,242
6 72,143 § 72,202 ¢ 72,181 | 72,372
7 72,252 1 72,270 ¢ 72,338 | 72,346
8 72,290 § 72,338 | 72,362 | 72,336
9 72,262 | 72,147 |+ 72,276 | 72,174
10 72,375 ¢ 72,317 § 72,377 | 72,323
11 72,392 | 72,225 | 72,256 | 72,199
12 72,357 § 72,379 | 72,304 | 72,334
13 72,302 ¢ 72,307 | 72,262 | 72,272
14 72,266 | 72,244 | 72,204 | 72,318
15 72,330 i 72,380 { 72,234 | 72,275
16 72,287 i 72,255 { 72,245 | 72,273
17 72,215 § 72,390 | 72,296 | 72,352
18 72,373 1 72,204 | 72,292 | 72,161
19 72,179 | 72,157 | 72,161 | 72,335
20 72,302 : 72,354 { 72,309 | 72,283
21 72,238 i 72,318 | 72,293 | 72,296
22 72,250 § 72,209 | 72,252 | 72,241
23 72,371 | 72,385 § 72,269 | 72,425
24 72,257 § 72,324 | 72,327 | 72,338
25 72,315 ¢ 72,375 { 72,356 | 72,213

47



Sample Mean

Sample Range

Values

72,4

72,3

72,2

030

0,

@

0,00

72,4

72,3

72,2

Process Capability Sixpack Report for Nastaveni ¢. 4

Xbar Chart Capability Histogram

LsL

UCL=72,3837 Overall

S|
| |
/\_‘ | 1| |= = - Within
| |
! ! Specifications
/\/\ ?/\ /\/\ | AN N %-72.2882 ! : sl 717
\/ ¥ \/ A/ V | | usL 727
i |
i |
LCL=72,1928 |} i
1 3 5 7 9 1 3 15 17 19 21 23 25 7,70 7185 7200 7215 7230 7245 7250
R Chart Normal Prob Plot
[AL=0 75 AD: 0,342, P: 0,487
v\vr\w[\/\/mw"v’
LCL=0
i 3 5 7 9 N 1B 15 17 19 21 23 25 72,0 72,2 .4 72,6
Last 25 Subgroups Capability Plot
LI Within Overall Overall
. . StDev 0,06514 StDev 0,07162
., s 4 " LT S | Cp 2,56 T Pp 2,33
“e 8 v Pt « 0, ", Cpk 21 - Ppk 192
> PR B S oo PPM 0,00 Within com  *
PP I . PPM 0,00
- ] : . . .. L] . .
L] . . .3
. . . H Specs
5 10 15 20 25
—

Sample

Obrazek 20: Vyhodnoceni findlniho nastaveni ¢.4

Zhodnoceni dlouhodobé zptisobilosti nastaveni €. 4 (Obr. 20):

1.

3.

Histogram ukazuje, kde je poloha hodnot. Lze tedy vidét, ze méfeni se lehce
kloni k horni hranici tolerance. Data nejsou idealné symetricka Z tvaru miizeme
odhadnout, Ze data mohou pochédzet z vybérového souboru z normalniho
rozdéleni.

V grafu jsou viditeln¢ dva regula¢ni diagramy. Jeden regulacni digram je pro
pramérnou stfedni hodnotu a druhy regulacni diagram nadm ukazuje rozpéti. Z
obou RD lze vy¢ist, Ze ani jedna hodnota nepfekracuje meze a body netvofi
nenahodna ¢i jinak podezield seskupeni. Mohu si dovolit zhodnotit, Ze jsou data
stabilni.

Normalni pravdépodobnosti graf ndm ukazuje, Ze data jsou ndhodné¢ seskupena
kolem idedlni pfimky a mohu se domnivat, Ze data pochadzeji z normélniho
rozdé€leni. Podezielé jsou posledni tfi hodnoty U grafu je vidét testovaci
kritérium Anderson Darling testu, a také p-hodnota tohoto testu. Jelikoz je
hodnota P-hodnoty (0,487) vétsi nez hladina vyznamnosti a, ktera se tradi¢né

voli 0,05, nezamitame nulovou hypotézu. Mohu si tedy dovolit tvrdit, ze data
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pochazeji z vybéru z normalniho rozdéleni. Diky tomu, Ze data maji normalni
rozdéleni, 1ze vypocitat klasické indexy zptsobilosti.
4. Vysledky indext zpusobilosti procesu jsou Cp = 2,56, Cpk = 2,11, coz
splituje Cp > Cpk a zaroven jsou ob& hodnoty nad pozadovanou hodnotou 1,33,
5. Pravdépodobnost vyskytu neshodnych vyrobki je Ppm = 0,00.

Zaver: Proces je dlouhodobé¢ zptsobily.

Z vyse uvedenych dat vysledku méteni bylo vyhodnoceno, Ze dlouhodoba zpusobilost
procesu nastaveni €. 4 je stabilni a ma schopnost trvale uspokojovat pozadavky zdkaznika. Toto
nastaveni bylo implementovano v ramci zavedeni vyrobniho procesu tracheostomické trubice
z granulatu PVC DEHP FREE (bez obsahu ftalatli) na vstfikovacim zafizeni Engel ve vyrobnim
zavodu XY.
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4 Vyhodnoceni, doporuceni, zavér

V ramci mé bakalarské prace jsem se zaméftila na idedlni nastaveni vstfikovaciho stroje
v organizaci XY, kterd je vyrobcem zdravotnickych pomtcek. K tomu jsem vyuzila jako zaklad
indexy zpusobilosti a ptedpoklady, které souviseji se zpiisobilosti je to dale stabilita a normalita
dat. Organizace XY pouziva ve svém vyrobnim procesu nejriznéjsi druhy technologii, zejména

technologii vstfikovani plastl, vyfukovani, extruze, poloautomatické a pln¢ automatické stroje.

Teoreticka cast bakalarské prace byla zaméfena na management kvality a problematiku
zpusobilosti procesu — indexy zpiisobilosti procesu a jejich vypocty, normalité dat a ukazatele
Ppm. Dale se zamé&fuji na teorii regulac¢nich diagramt, vhodnosti pouziti regula¢nich diagrami,
vyhodnoceni procesnich dat na zékladé regulacnich diagrami, aby byla zajisténa statisticka
stabilita. Déle jsem se vénovala pouziti histogramil, vyhodnoceni procesnich dat na zakladé¢
analyzy histogramu dle polohy namétfenych hodnot vii¢i toleranénim mezim. Druhou polovinu
teoretické ¢asti mé bakalafské prace vénuji charakteristice problematiky procesu vstfikovani
plasti — teorie polymeri, technologickému postupu vstiikovani plasti a vlivu jednotlivych
procesnich parametrii na vysledek procesu. V dalsi kapitole se vénuji popisu vstfikovacich

zafizeni a jeho ¢asti — vstiikovaci jednotce, uzaviraci jednotce a vstiikovacim formam.

Prakticka cast této bakalatské prace byla vénovana pouziti metod zptlisobilosti procesu
v organizaci XY, kterd je vyrobcem zdravotnickych pomiicek, béhem valida¢nich aktivit
zavedeni vyroby tracheostomické trubice z materidlu PVC DEHP Free (bez obsahu ftalatli) na
vstiikovacim zafizeni Engel. V ramci mé praktické ¢asti jsem charakterizovala organizaci XY,
jeji vyrobni portfolio, plisobnost, technologické zdzemi. Dale jsem popsala vyrobek, na ktery
byla zamétena aplikace statistickych metod zptisobilosti procesu. Jako dalsi krok jsem uvedla
charakteristiku pouzitych méficich zatizeni a definovani plani méfeni pro nasledné provedeni
aplikaci metod zptlisobilosti procesu. Na zav€r mé praktické ¢asti dokladam provedenou
aplikaci statistickych metod zptsobilosti procesu, zejména koeficientu Cp, Cpk, Ppm. Na
zaklad¢ vysledkl téchto koeficientli bylo vybrano nejvhodnéjsi nastaveni technologickych
hodnot vstfikovaciho procesu vyroby tracheostomické trubice a tyto parametry byly dale

pouzity pro vyhodnoceni dlouhodobé zptisobilosti procesu.
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