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SPC — Statystyczne sterowanie procesem z wykorzystaniem STATISTICA

Studium przypadku Admedes Schuessler GmbH

Firma Admedes Schuessler GmbH zostata zatozona w 1996 roku i jest powszechnie znanym,
najwigkszym niezaleznym producentem, a takze dostawca komponentow ze specjalnej stali dla
implantéw medycznych oraz drobnych, specjalistycznych instrumentéw medycznych.

Precyzyjne komponenty z superelastycznych i zapamigtujacych ksztalt stopéw, jak np. Nitiniol,
wytwarzane s3 z zastosowaniem precyzyjnej obrobki laserowej. Przy obrobce wykorzystywane sa
roéwniez innowacyjne powierzchniowe procesy chemiczne.

Aby sprosta¢ wysokim medyczno-
technicznym wymaganiom
jakoSciowym oraz ciagle rosnacym
wymaganiom w technice mikroprodukc;ji,
na poczatku 2003 roku zdecydowano si¢
rozszerzy¢ proces produkcji w kierunku
centralnej statystycznej kontroli procesu
(SPC). Jednoczesnie zdecydowano si¢ na
integracj¢  narzedzi dla  zespolow
rozwojowych, ktory wymagaja
wykonywania oceny jako$ci produkcji
oraz technologii w czasie rzeczywistym.

Zastosowanie istniejacych w dane;j
firmie sktadnikoéw i doswiadczen
Skalowalno$¢

Mozliwo$¢ pracy w sieci
Scentralizowana baza danych (SQL)
Optymalizacja kosztow systemu

Zwalidowane, testowane 1
certyfikowane metody statystyczne
Mozliwos¢ zastosowania sktadnikow

systemu we wlasnym oprogramowaniu,
aby osiagna¢ zgodno$¢ z wymaganiami

21CFR, PART 11

Tabela 1: Wymagania
Admedes Schuessler wobec systemu SPC

Rys.1 Scentralizowany system SPC

Przy budowaniu takiego systemu nalezy
uwzgledni¢ m.in. wytyczne podane przez FDA
(Food and Drug Administration). Obok
koniecznosci tworzenia specjalistycznych
raportow jakosciowych nalezy spetni¢ specjalne
wymagania okreslone w 21CFR, PART 11.
Wymagania 1 budowg takiego  systemu
przedstawiono w tabeli 1 i1 na rysunku 1.
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W zwiazku z potrzeba spetniania wymagan wynikajacych z Part 11 komercyjne systemy
oprogramowania wymagaja inwestycji idacych w tysiace euro, poniewaz wymagane jest tutaj
specyficzne dostosowanie do klienta 1 walidacja, a zwlaszcza certyfikacja calego pakietu przez
producenta.

We wrzesniu 2003 firma Admedes zdecydowala si¢ na kombinacjg: wlasnego oprogramowania
dostosowanego do nowych potrzeb, standardowych komponentéw middleware (np. serwer-
konwerter), pakietu oprogramowania STATISTICA i bazy danych SQL. Wybdér padl na
STATISTICA, poniewaz narzedzie to na podstawie swojej otwartej architektury COM tatwo moze
integrowac si¢ w obce otoczenie i zawiera w sobie wszystkie wymagane narzedzia statystyczne oraz
graficzne.

We wspolpracy z firma AproSoft
GmbH z Karlsruhe 1 StatSoft GmbH z Admin
Hamburga zrealizowano pierwszy, -
trzymiesieczny etap, ktorego efektem Audit trial
byly pierwsze raporty STATISTICA. ey e

Elgreatu

Statistica
Biblictheken

Drugi, sze$ciomiesigczny etap Shuffler DB aStat
obejmowatl  implementacj¢ = makr » — »
oprogramowania wytworzonych przez Bt s
AproSoft  oraz ich pogrupowanie '
w odpowiednie, ,,zamknigte” moduty ™) Messprozess I
(tak jak pokazano na rys. 2), zgodnie

z wymaganiami FDA (réwniez tymi Rys. 2: Skiadniki systemu aStat stuzace do sterowania i
dotyczacymi dokumentowania danych dokumentowania danych i analiz

i analiz). Moduly te sa proste w

obstudze i wykorzystuja licencjonowane biblioteki STATISTICA oraz oprogramowanie zwalidowane
wedtug obowiazujacych standardow.

Administrator

Rysunek 3 przedstawia Srodowisko pracy systemu SPC ,,aStat”. W lewej czg$ci widzimy
wyselekcjonowany stan danych z ré6znych procesow produkcji w jednej bazie danych. W prawej
cze$ci wybrano specyficzne funkcje STATISTICA i raporty. Srodowisko pracy uzytkownika
koncowego jest skalowalne i umozliwia dotaczenie dodatkowych analiz.
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Rys. 3: Srodowisko systemu aStat umozliwiajace uruchamianie rozmaitych analiz zapisanych w makrach
STATISTICA

Rysunek 4 przedstawia rozne raporty, ktore zawieraja wyniki obliczen wykonanych
w STATISTICA oraz wykonanych wedtug szablonéw raportéw dostosowanych do potrzeb klienta.
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Rys. 4: Raporty aStat CAQ-s (w formacie pdf) utworzone w STATISTICA
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Centrala USA StatSoft Inc
Australia: StatSoft Pacific Pty Ltd
Brazylia: StatSoft Brasi Ltda.
Czechy: StatSoft Czech Rep. sro

Francja: StatSoft France
Hiszpania: StatSoft Espana

Japonia: StatSoft Japan Inc.
Korea: StatSoft Korea

Holandia: StatSoft Benelux BV~ Niemcy: StatSoft GmbH

Izrael: StatSoft Israel Ltd.

Portugalia: StatSoft Iberica Ltda

Rosja: StatSoft Russia

RPA: StatSoft South Africa Ltd.
Singapur: StatSoft SE Asia
Szwecja: StatSoft Scandinavia AB

Tajwan: StatSoft Taiwan
Wegry: StatSoft Hungary Ltd.
Wiochy: StatSoft Italia srl
Wik. Brytania: StatSoft Ltd.
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