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Zvlas

~lanek se zabyva fizenim Sarzovych vyrob, které
se vyuzivaji ve farmacii, kosmetice, potravinarstvi
a Castecneé i v jinych odvétvich. V ramci této, jakkoliv
specifické, nicnéné zname, problematiky se clanek
zamerfuje na regionalni specifikum Sarzovych vyrob,
které jsou Casto malo automatizované, na rozdil
od 3arzovych vyrob ve svété. Soucasné ukazuje
moznosti, jak je mozné takto specifické vyroby fidit
i dokumentovat.
Sar7ové (pouziva se i oznateni davkové) vyrobni procesy jsou procesy, kte-
ré vedou k vyrobé konecnych mnozstvi (Sarzi) material(i tak, Ze vstupni ma-
teridly (sleduji se jejich Sarze) jsou zpracovany stanovenym postupem (pfed-
pisem) vyrobnich kroki pfi pouZiti jednoho nebo vice vyrobnich zafizent.
Tyto procesy je mozZno Fidit pomoci specializovanych moduld vyrobnich
informacnich systémd, které se jednotné nazyvajf batch systémy.

Standardizaci architektury a funkci batch systémd upravil v roce 1988
mezinarodni standard ANSI/ISA-88. Prvni ¢ast tohoto standardu (fesi
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terminologii a definici obecnych modeld) je dostupnd v ceském jazyce jako
CSN EN 61512-1. Strukturu predpisu podle standardu ISA S88, po jeho? vy-
konani v batch systému vznikne v fizené technologii SarZe vyrobku, zna-
zorfuje obrazek 1.

Zaméreni Sarzovych vyrob
V regionu stfedni Evropy podniky pruzné prizplisobuji sortiment vyrobki
pozadavk(im zakaznik(i, obvykle se zaméfenim na speciality vyrabéné
v malych mnozstvich. Z toho vyplyvaji priibézné zmény vyrobnich pland
a casté stridani vyrobkl vyrabénych s odliSnymi vyrobnimi postupy, které
nékdy vyZaduji také odliSnou sestavu zafizeni technologie. Pro nové vy-
robky, jejichz vyrobni postupy byly vyvinuty v laboratornich aparatech, je
tfeba vyzkouSet postupy ve vétsim méfitku vyrobni technologie. ZvétSe-
ni méfitka znamena v nékterych pfipadech, jako napfiklad v biotechno-
logiich, odliSné chovani procesu oproti laboratornim podminkam. Vyrobni
technologové a manazefi proto musi postupy upravovat. Pro nové vyrobky
se nejprve realizuji zkusebni Sarze, aby se predpisy ve vétSim méritku
oveéfili pro nasledujici wrobni kampani. SarZe jsou proto v mnoha pipa-
dech vyrabény tak, Ze operatofi pousti jednotlivé technologické operace
rucné, nebo vyuzivaji technologie vybavené pouze ¢aste¢né automatic-
kym fizenim. Principy automatizace sméfuiji k predem definované funkénos-
ti, jejiz flexibilita je omezend, zatimeo rychle se ménici postupy je neefektiv-
ni a obtiZzné automatizovat. Také bézné batch systémy pro tyto poZzadavky
nejsou vyvinuty. Oboji prispiva k nizsi mife automatického fizeni vyroby.
Pozadavky uzivatel(l vyrobnich systémd jdou Gasto proti sobé, protoze
na jedné strané poZaduiji znatnou miru volnosti a reakce na vyvoj procesu
vyroby SarZe, na druhé strané pozaduiji vysokou jakost a pIné dokumento-
vatelnou vyrobu. Tedy v druhém piipadé poZadavky, které se nejlépe dosa-
huji pfesné definovanymi a opakovatelnymi postupy. O pozadavcich vali-
dace v odvétvi farmacie a ¢aste¢né i v potravinarstvi ani nemluve.
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Odlisnosti COMES Batch

Pro fizeni popsanych SarZovych vyrob mdze byt v podnicich vyuZit vyrobni
informacni systém COMES, ktery byl vyvinut i se zaméfenim na specifi-
ka fizeni manualnich a ¢astecné automatizovanych vyrob. Kromé svych
specifickych funkci obsahuje COMES standardni mnozinu funkci modular-
niho vyrobniho informacniho systému (manufacturing execution system).
Je zaloZen na architektufe klient-server, kde uzivatelské rozhrani tvorf
webovy prohlize¢ Microsoft Internet Explorer. IT platformu tvori technolo-
gie spolecnosti Microsoft (NET Framework, Visual Studio, SQL server, 1),
vice viz [1]. K vlastnimu fizeni SarZové vyroby slouzi modul COMES Batch,
ktery odpovida standardu ANSI/ISA-88 a také poZadavk(im farmaceutic-
kych vyrob (GAMP, 21CFR Part11).

Ze standardnich funkci obsahuje COMES Batch tvorbu a spravu pred-
pisti, planovani SarZi, fizeni vyrobnich procest prostrednictvim nadefi-
novanych predpis(, jejich provadéni a fizeni vyroby (obr. 2), automatické
generovani elektronického zaznamu o vyrobé (EBR), komunikaci s trovni
fidicich systémdl, spolupraci s ostatnimi moduly systému COMES, vedeni
automatického zaznamu o zménach a zéasazich provadénych v modulu
(audit trail).
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Pro feseni specifickych potteb fizeni Sarzovych procest byly do modulu
COMES Batch doplnény nové funkcnosti. Funkce podporuji pruznost
rucné fizenych vyrob, avsak soucasné zajistuji vedeni operatord i pinou
dokumentaci vyrobnich postup(. Pruznost v postupech je zajisténa jed-
noduchou tvorbou vyrobniho predpisu s moznosti vyuziti tzv. logické
operace umoznujici fidit vyrobni kroky v manualnich nebo ¢astecné au-
tomatizovanych technologiich. Na rozdil od tzv. fyzickych operaci (vyrobni
krok automatizované provadény po jeho aktivaci z batch systému fidicim
systémem v podobé softwarového bloku v fidicim systému) mlize uZiva-
tel ,logické" operace vyuzit napriklad pro synchronizaci pracovnich ¢in-
nosti vyrobniho tymu nebo Ukolovani operator( ve vyrobé. Zadany tikon
odpovidajici vyrobnimu kroku je zobrazen operatorovi ve vyrobg, ktery

Slovnicek pojmi Sarzové vyroby

Slovnik zékladnich pojmd, jak je definuje CSN EN
61512-1. V zavorkach jsou pro vétsi srozumitelnost
uvedeny i originalni anglické nazvy dle mezina-
rodniho standardu ISA S88:

Predpis (recipe) — soubor nezbytnych informaci,
ktery jednoznacné definuje vyrobni poZzadavky pro
konkrétni produkt. Norma definuje ctyri typy pred-
pist: obecny (general), mistni (site recipe), hlavni
(master recipe) a provadéci (control recipe). Batch
systémy pracuji s hlavnimi a provadécimi predpisy.
Predpis obsahuje vlastni proceduru (sekvenci ope-
raci nutnou pro provedeni predpisu, ktera se sklada
z operaci a fazi) a recepturu (sadu parametrd pro
vSechny faze jednotlivych operaci procedury).

Operace (operation) - funkce vytvorena v batch
systému. Tato funkce musi obsahovat minimalné
jednu fazi, mdze obsahovat vice fazi spojenych pres
logické operatory podporované systémem (pod-
minky, cyklus, vétveni, paralelni vétveni).

Faze (phase) - prvek procedury (zakladni vyrobni
krok), ktery je v modelu fFizeni procedury na nejnizsi
Grovni, patfi vzdy ke konkrétni operaci.

Receptura (formula) - prvek procedury (zakladni
vyrobni krok), ktery je v modelu Fizeni procedury na
nejniz3i arovni, patfi vZdy ke konkrétni operaci.

Elektronicky zaznam o sarzi (EBR) - zaznam vSech
dulezitych dat o pribéhu Sarze.

Protokol o sarzi (BP) - vyrobni protokol, ktery vzni-
ka z dat zaznamu o 3arzi.

vykona prislusné cinnosti a potvrdi jejich dokonceni v operatorském roz-
hrani modulu. UzZivatel m(iZe prepinat mezi automatickym a ruénim modem,
rucné preskakovat mezi operacemi a fazemiv procedure, vyzadovat po-
tvrzeni a elektronicky podpis na jejim konci. Operator miZe vkladat svdj
komentar a m{Ze si pfimo z klienta zobrazovat SOP dané vyroby.
V8echny vyrobni kroky s jejich parametry a vlozené (idaje operatorem
jsou zaznamenavany v modulu COMES Batch jako elektricky zaznam
oS$arzi (EBR). V priibéhu SarZe je vytvaren protokol, ktery dokladuje vyrobu
amuze byt elektronicky podepsan. Tim je zajiSténa dokumentace vyroby
SarZe a podklady k ovéreni jeji jakosti. Protokol o Sarzi je k dispozici bud
v elektronické podobé (ve formatu PDF), nebo je mozné ho vytisknout
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Obr. 1. Struktura vyrobniho predpisu, jehoZ spusténim vznikne produkt

a nahradit dosud bézné pouzivany operacni list, ktery se v téchto vyro-
bach vyuziva v predtisténé podobé a je vyplhovan ru¢né, coz v pripadé
zaneprazdnéni nebo opomenuti operatory mize vést k jejich pozdnimu
dopliovani a nevérohodnym Gdajdm.

Protokol 0 vyrobg, ktery je generovan modulem COMES Modeller,
umoziiuje piné prizplsobeni strukture udajll, jeZz konkrétni uzivatel po-
trebuje.

0br.2: Operétorské rozhrani pro fizeni vyroby SarZe

Zaver

Pozadavky Sarzovych vyrob, jakkoliv protich(idné, Ize Uispésné fesit
s pomoci modernich informacnich technologii. Uvedeny systém COMES
umoziuje synchronizovat pracovni tymy a procesy a nabizi podnik({im
cestu k pIné elektronicky Fizené vyrobé s vertikalni integraci automati-
zace s Urovni MES, pripadné podnikovymi IT systémy (ERP). Systém je
otevieny jak z hlediska dopliovani dalSich funkcnosti, tak i z hlediska
vymeény dat s ostatnimi systémy. Lokalizace systému je nabizena v ¢esting,
slovensting, anglicting, ném¢iné a na dotaz i do jinych jazyk(.

Systém COMES, vyvinuty Ceskou inzenyrskou spolecnosti COMPAS
automatizace, za finanéni podpory z prostfedk statniho rozpoctu pro-
stfednictvim MPO, si vybiraji zakaznici potrebuijici jednoduché, snadno
implementovatelné a cenoveé priznivé feSeni pro fizeni svych vyrob.

Literatura
[1] Operativni fizeni vyroby systémem COMES, IT Systems 10/2007

Autofi ptisobi ve spole¢nosti COMPAS automatizace,

spal. s r.o.

IT Systems 10/2008 A4



