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Rizeni gisticich procest

Auto¥i: Ing. Ale$ Kovatik, Ing. Miroslav Cerny,
Ing. Vlastimil Braun — Compas automatizace,

spol. s r. 0., Zdar nad Sazavou

1. UvOD

Spolecnost Compas automatizace, spol. s r. 0., (dale jen COM-
PAS) se podilela na rekonstrukei ¢isticich stanic (dale jen CIP)
fady vyznamnych farmaceutickych vyrobcti. Clanek popisuje
modernizaci star§iho zptsobu fizeni technologie CIP provozu
masti modernim fidicim systémem (obr. 1). Kromé aplikace
nového fidiciho systému Simatic S7 bylo vyuzito recepturové
nadstavby fizeni, sbéru dat a generovani protokolli o pribéhu
CIP procesu. Pro tyto nadstavbové funkce je pouzit systém
COMES® vyvinuty spolecnosti COMPAS. Systém umoznuje
davkové fizeni s kompletni spravou CIP predpisti. Cely fidici
systém byl nasledné kvalifikovan dle pozadavkt vychazejicich
ze spravné vyrobni praxe (SVP).

2. POPIS TECHNOLOGIE
CIP stanice slouzi k myti vyrobnich linek provozu masti.
Samotny myci proces je rozdélen na jednotlivé vyrobni kroky
(faze). Rizeni vlastniho procesu lze skladat v nadfazeném systé-
mu COMES®, resp. jeho modulu COMES Batch z jednotlivych
vyrobnich krokut (fazi) do uzivatelsky definovaného poradi
(vyrobniho postupu - predpisu). Sprava piedpisti (vCetné
zadavani parametra vyrobnich krokd) je mozna ze systému
COMES®.
Pii tvorbé pfedpist je mozno vyuzit tyto nadefinované myci
(CIP) kroky:
* Propafeni — nahfati trasy ¢istou parou.
* Myti bez cirkulace — myti pfed¢iSténou vodou bez recirkulace
s detergentem.
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* Myti s cirkulaci — myti pfed¢iSténou vodou s recirkulaci
s detergentem.

¢ Oplach ¢isténou vodou - oplach predc¢isténou vodou bez
recirkulace bez detergentu.

* Oplach RO2 - oplach ¢isténou vodou bez recirkulace bez
detergentu.

* Profuk - profouknuti myté trasy.

* Dezinfekce parou — vpusténi sterilni pary do trasy, dochazi
k tlakovani zafizeni.

¢ SusSeni - pfivedeni horkého sterilniho vzduchu do zafizeni.

* Dezinfekce — dezinfekce ¢iSténou vodou s pfidanim dezinfek-
toru.

3. NAVRH PROSTREDKU PRO RESENI
Architekturu systému fizeni ukazuje obr. 2, fidici systém SIE-
MENS Simatic S7 je osazen CPU414-3 PN/DP.
Toto CPU komunikuje po komunikaéni sbérnici PROFIBUS DP
s nasledujicimi prvky:
* Decentralizované periférie ET200S. Tyto moduly jsou osaze-
ny jednotlivymi vstupnimi a vystupnimi kartami.
* Pneumatické terminaly CPX fy FESTO pro ovladani pneu-
matickych armatur.
* Pro fizeni cerpadel jsou doplnény frekvenéni ménice
MICROMASTER 440 fy SIEMENS.
Pro potfeby vizualizace je pouzita vizualizac¢ni stanice WinCC
fy SIEMENS.
Na péti dotykovych PC panelech v technologii a na stol-
nim PC v rozvadéci je instalovan jak WinCC klient, tak klient
COMES s vytvofenymi klientskymi
obrazovkami pro spousténi myti jed-

notlivych zafizeni. Jednotliva PC mezi
sebou komunikuji pomoci sité Ter-

minal Bus. Server komunikuje s PLC
pomoci sité Plant Bus.

Nasazeny systém COMES® vyuziva
moduly:
COMES Logon - zajistuje pfihlaseni
uzivatele systému COMES® (autoriza-

ci), spravu uzivateld, informace o uda-
lostech vzniklych v systému COMES®
a jejich spravu.

COMES Batch - slouzi k fizeni nespo-
jitych vyrobnich procest podle vyrob-
nich pfredpisu.

COMES Historian - je uréen pro sbér
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Obr. 1 CIP stanice
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a archivaci historickych dat z tech-
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—menmin | gidicich systému a naslednou prezen-
taci ulozenych dat.

COMES Modeller - slouzi k transformaci dat do informa-
ci s vyuzitim vestavénych konfigura¢nich a modelovacich
nastroju.

4. KVALIFIKACE RIDICIHO SYSTEMU

Kromé vlastni realizace zaji§tovala spolecnost COMPAS i kva-
lifikaci fidiciho systému. Pro celou kvalifikaci byl vypracovan
kvalifika¢ni plan, ktery definoval rozsah provadénych kvalifi-
kacnich aktivit a jejich rozdéleni mezi jednotlivé kvalifikacni
faze FAT, SAT IQ a SAT OQ. Pro kazdou kvalifika¢ni fazi byl
vytvofen samostatny protokol, ktery blize specifikoval rozsah
provadénych aktivit, tzn. testli ¢i ovéfeni. Kazda kvalifikac-
ni faze byla nasledné uzaviena zpravou shrnujici zjisténé
vysledky, tedy zda zjiSténé vysledky vyhovuji ¢i nevyhovuji
definovanym akceptaénim kritériim vychazejicim ze souvisejici
dokumentace k projektu (specifikaci). Pro kvalifikaci fidiciho
systému byl ustanoven validaéni tym. Cleny tohoto validaéniho
tymu byli jak zastupci dodavatele fidiciho systému, tak zastup-
ci uzivatele. Tento validaéni tym byl zodpovédny za:

o pfipravu kvalifikace,

» piipravu a schvaleni testovych specifikaci (protokolty),

» pfipravu pfipadnych souvisejicich zafizeni,

* zajisténi pfipadné obsluhy testovaného zafizeni,

* planovani a provedeni testovani,

* zpracovani valida¢ni zpravy.

Béhem pfipravy a realizace kvalifikace byly vyuzivany
nejenom obecné standardy pro zpracovani kvalifika¢ni doku-
mentace spolecnosti COMPAS vychazejici z metodiky GAMP,
ale i znalosti a zkuSenosti ziskané z predchazejicich projektu.

5. PRINOSY NOVEHO RESENI

PRO ZAKAZNIKA

Uzivatelé vyzdvihli nasledujici pfinosy

modernizace fizeni CIP stanice:

¢ Stejné uzivatelské rozhraninavsech
klientskych stanicich. Klient sys-
tému COMES® je nainstalovan
na vSech PC panelech v technologii.
Operatofi tedy mohou z kteréhoko-
liv PC panelu naplanovat vyrobu,
spoustét jednotlivé vyrobni pfed-
pisy, upravovat parametry vyroby,
sledovat aktualni prabéh vyroby, PLC 7
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e Automaticky generovany zaznam o vyrobé (EBR), ktery
kromé procesnich hodnot obsahuje i zaznamy zasaht obslu-
hy provedené béhem vyroby.

* Ridici systém plné kvalifikovany dle poslednich pozadavka
spravné vyrobni praxe.

¢ Moznosti dalkové spravy — dodavatel se muze v pfripadé
potfeby plynouci z pozadavku zakaznika pfipojit pomoci
dalkové spravy na cely nainstalovany fidici a informaéni
systém. Muze tedy reagovat na pozadavky uzivatelli (dia-
gnostika, servis).

6. ZAVER

V aplikacich fidicich systémti ve farmaceutickych provozech
jsou kromé vysokych narokli na jakost a technické feSeni
pozadovany také validaéni aktivity dodavatele. Tento ¢lanek
vysvétluje postupy, které se nazyvaji spravnou inzenyrskou
praxi. Dlouholeté zkuSenosti firmy COMPAS, certifikované
spole¢nosti SIEMENS pro farmaceutické aplikace, vyuzivaji
podniky jak regulovanych odvétvi (farmacie, potravinafstvi),
tak i fada klientti dal§ich obort. Zjednoduseni komplikova-
nych CIP procesti pfinasi i recepturové fizeni a zpracovani dat
vyrobnim informaénim systémem COMES.

Po nékolika letech ovéfovani v mnoha aplikacich se firma
COMPAS chysta uvolnit systétm COMES i pro zdjemce z fad
inzenyrskych firem pracujicich v oboru pramyslové automati-
zace.

POZN: DEFINICE POJMU A ZKRATEK

CIP Cleaning In Place

COMES  Vyrobniinformacéni systém firmy COMPAS automa-
tizace. spol. s r. 0.
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* Veskeré zasahy obsluhy jsou jak
v systému WinCC, tak v systému
COMES"® evidovany a dohledatel- CIP linka
né pomoci vestavéné funkce audit
trail.
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Obr. 2 Architektura systému
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