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Rizeni kalibraci provoznich méficich pfistroj

Presnost provoznich pristrojt je velmi dalezita pro spolehlivy provoz vyrobniho zavodu a
udrZeni kvality vyroby. Presnost méticich pristroji narusuje posun jejich nulového bodu,

u mechanického systému k nému dochézi vlivem opotiebeni. S naruSenim piesnosti vlivem
driftu se ¢asto nepocita v planu Udrzby. V minulosti byly za dostatecné povazovany kontroly a
kalibrace pristroju. V mnoha odvétvich je dnes piedepsané ovérovani pristroju, jejichz
presnost je pro kvalitu vyroby nezbytnd Napt. ve farmaceutickém pramyslu jsou audity
provoznich predpisi piedepsany smérnicemi FDA (Food and Drug Administration).
Periodické kalibrace, které piredepisuje rovnéz norma | SO 9001, jsou nezbytné u fakturacnich
pristroju.

Novy pfistup ke kalibracim

Kalibrace je definovana jako rada A
operac, které za danych podminek Zadng Gdrzba Péilis mnoho Gdrzby
stanovi vztah mezi hodnotami, které

poskytuje merici pristroj anebo systém a

Cilowva oblast
optima Ini Grover

odpovidajicimi zndmymi hodnotami tdrzby
referencnich standardt. Novy pristup

spocivav zavedeni takového systému

kalibraci, ktery zlepSi produktivitu i g

Celkové naklady adrzby

kvalitu a souc¢asn¢ zachova co nejvyssi
provozuschopnost zatizeni pri splnéni W
V?Ch pf:ISIUS_':]yCh no,rer,n. Kalibrace Obr. 1 Software a Udrzba tvori nejvetsi ¢ast nakladi na viastneni
vsak vyzaduji znacnée néklady na piistroj

pracovni sily, vybaveni, know-how. K

tomu je nutno pripocist i pripadné prostoje béhem kalibrace. Cilem je, aby Usili vynaloZené na
kalibraci bylo vyvézeno ndvratnosti.

Interni nebo externi FeSeni kalibrace?

Pri zavadéni efektivniho systému kalibraci nejprve stanovit, zda bude kalibrace provédéna
pracovniky podniku nebo svétena externimu dodavateli. Studie zkoumajici naklady na dobu
Zivotnogti pristrojového vybaveni vykazuji podobné vysledky jako studie vypocetnich
systémi v kancelérich: hardware |ze snadno koupit a nepiredstavuje hlavni nékladovou
polozku. Nejveétsi ¢ast celkovych nékladu na viastnéni tvori software a Udrzba (obr. 1). Proto
se zvy3uje snaha o zlepSeni efektivnosti tdrzby. Zaroven je dnes kalibrace stéle castéji
povaZzovana za strategicky Ukol vyZadujici vysokou kvalifikaci a znacné néklady.

Ve vyrobnim provozu technici musi zvézit potizovaci néklady na kalibracni pristroje a
porovnat je s néklady, které nastanou,pokud neni kalibrace provadéna. Je tieba pocitat s
progtoji béhem provadéni kalibrace, na druhé strané je nutno vycidlit, néklady na feSeni
problému s kvalitou procesu nebo vyrobki a na prostoje béhem predepsanych odstavek.
Vedle pocétu atypu pouZitych pristrojti maji na néklady na kalibraci vliv ndsledujici faktory:

cetnost kalibrace;
tolerance pro stanoveni vysledku , vyhovujici®;
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metoda kalibrace.

Pro zvladnuti kalibragniho procesu jsou neocenitelné znalosti vyrobce o skladb¢ a odolnosti
pristroji za danych okolnosti a jeho zkuSenosti ziskané pii vychozi i nasledné kalibraci. Tyto
znalogti je treba vyuZit bez ohledu nato, zda vlastni kalibrace bude ¢i nebude pozdgji svérena
externimu dodavateli. VSichni vyrobci, ktefi dbaji na kvalitu, doporucuji kalibraci v kazdém
kroku procesu. Nabizeji podporu (hardware i software) nebo piimo provedeni kalibrace
formou externiho servisu.

Zahajte operativni kalibracni management
s pravidelny m pfehodnocovanim intervalu

oy

Po uvedeni iiﬂaimia do provozu
stanovie interval prenl kalibrace

N

Stanovte pmrvmnf hlediska a oveite jejich
proveditelnost, V piipadé potfeby se vrafte o krok zpét!

i,
Stanovie metodu kalibrace
N
Stanovte toleranénl pdsmo
-
Stanovte mafici smycky, kterd vyZadujl kalibraci

i,

VEachny pAsiugndg méficl smyeky rozdélte do skupin
podle jefich kritiénosti

Obr. 2 Sedm praktickych kroki pri fizeni kalibraci

Zavedeni systému Fizeni kalibraci

Aby bylo mozné stanovit kdy a jak maji byt piistroje kalibrovany, je potieba zavést
komplexni systém tizeni kalibraci (obr. 2). Pri jeho formovéni je tieba pocitat s nésledujici mi
kroky:

planovani vhodnych intervalti pro opakovanou kalibraci v kazdé aplikaci;

zaji&eni pristupu k vyrobnimu zatizeni;

vymezeni pozadovaného zatizeni a prostiedka;

dokumentovéni vysledkii;

vytvoreni kalibracnich certifikata;

archivovéani zaznamu.
Tyto Ukoly jsou ve své podstaté narocnéjsi nez vlastni kalibrace. Pouze systém fizeni kalibraci
, ktery je promyslen do posednich detaili, zajist'uje ovetitelnost ve vyrobnim zavodg, kteréje
zésadni pro tizeni kvality. Auditofi FDA alSO 9000 se pravdépodobné zaméti na fizeni
procesu, pldnovani a vyhledavani zaznamii. Zédznamy jsou v posledni dob¢ vedeny
softwarovymi nastroji, zvanymi planovace kalibrace. Ty zcela vyhovuji podminkéam auditu a
spltivji nezbytné normy. Systém tizeni kalibraci pomoci softwaru zjednodusuje nejen vlastni
kalibraci pristroju, ale rovnéz urychluje okolni procesy. Software rovnéZ provadi pravidelné
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vyhodnoceni stavu pristrojoveé zékladny pomoci uloZenych zaznamt a zménu planovani
¢innosti podle jinych kritérii nez podle ¢asu. UZitim téchto systémi Ize snizit naklady na
kalibraci az 0 40 %, coz mé n¢kdy za nasledek, Ze se navratnost investic se maze snizit i pod
12 mésicd.

- nading
Pfesnost: 0.4 %

Mobilni kalibrace
pomoci Coriolisova Kalibru

Presnost: 1%
<.
'ﬁﬁ Maobilni ultrazvukowy pritokomér
== ... Plesnost2-5%

Kontrola elektroniky ovéfuje funkci méficiho pristroje,
nikoliv pfesnost meéfeni

Obr. 4 Presnost riiznych metod periodické kalibrace pratokomert

VSe zacina pochazkou

Pred zavedenim systému tizeni kalibraci projdou inZenyti a se zéstupci dodavatelt vyrobni
provoz avypracuji seznam a vyhodnoceni aplikaci. Pak definuji ,, kriticka mista“ (ta mohou
byt jiZ stanovena na z&kladé inspekci, napi.ve farmaceutickém pramyslu). Podle predpisu | SA
Technical Report RT91.0.02-2003 nebo standardu Norsok je tieba klasifikovat meétici smycky
podstatné pro spréavny provoz zavodu, aby bylo mozné stanovit poZzadavky na kalibraci. V
principech sprévné vyrobni praxe GAMP (Good Automation Manufacturing Practice) jsou
pro farmaceuticky pramysl definovany ¢tyti kritické Grovné:

pristroje kritické pro vyrobek;

pristroje kritické pro proces/systém;
pristroje kritické s ohledem na bezpecnost;
piistroje, které nejsou kritické.

,»Kritick&" mista lze posuzovat napiiklad nésledujicim zpasobem. Prutokomer, ktery fidi
mazani v balirné ¢okolédovny je podstatny pro provoz zavodu, ae ne pro kvalitu ¢okolady.
Tento piistroj by proto mél pracovat spolehlivé, ale ne s prisnymi tolerancnimi mezemi.
Hmotnostni pritokomér, ktery ridi pridavani dileZitych prisad v tomto zavodg, zase
neovliviiuje z&kladni provoz, pokud je v toleranci 5 %, ale chut’ vyrobku maze byt ohroZena,
proto je dileZitd vysokd piresnost.
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Je-li rozhodnuto o kalibraci mericiho mista, je nutno stanovit provozni poZadavky na piistroj
a Sitku tolerancniho pasma kalibrace. Z nich potom vyplyne:

metoda a logistika kalibrace;
interval kalibrace.

Metoda kalibrace

Metoda se zvoli podle toho, zda v daném piipadé staci
jednoduché ovétreni obvodt nebo je nezbytna dalSi kontrola napy.
pomoci do¢asné instalovaného ultrazvukoveého pratokomerul.
Nekdy je potieba piistroj demontovat a kalibrovat na misté nebo
v laboratori. Nejjednodussi, ale zaroven i ¢asové nejnarocnéjsi a
nejdraZsi je zaslani pristroje ke kalibraci dodavateli. Nejzadanéjsi
je kalibrace na misté (in situ), také proto, Ze se ve vysledku
odrazi viechny vlivy dané zpasobem instalace. Pro kalibraci na
misté jsou k dispozici spolehliva prenosné kalibracni zatizeni.
Moznosti kalibrace na misté jsou omezeny piredevsim u o
pritokomerii. S omezenimi je tieba pocitat, pokud je médium oo, 3 Moo kalibracni sadapro
Ziravé, velmi drahé, nebezpecné nebo ma vysokou teplotu ¢i tlak.

Kalibrace na mist¢ bude obtiznéjSi a ekonomicky nevyhodna u pri- tokomeéra s pramérem
vétsSim nez 250 mm. V téchto pripadech je vhodné svétit kalibraci a adrzbu kritickych
pristroji externimu dodavateli misto vyskoleni viastniho personalu a potizeni vlastniho
vybaveni.

Mnoho problémi spojenych s kalibraci na misté esi prenosné kalibra¢ni sady (obr. 3) , které
obsahuji jeden nebo vice presnych kalibra¢nich pratokomert (master)a potiebné prevodniky a
z&éznamova zarizeni. Kalibragni pristroj je ovéritelné kalibrovan v laboratori a ma kalibracni
certifikat. Vzhledem k omezenému prostoru se pouzivaji vyhradné Coriolisovy pratokomgry,
které nevyZaduji uklidinovaci vstupni a vystupni Usek potrubi.

Je-li poZadovéna opakovana kalibrace, 1ze prenosny pristroj instalovat pobliz méticiho mista
Mobilni kalibracni sady |ze navrhnout individudlng pro kalibraci riznych meéticich mist v
zavodg.

B&Znou metodou pro ovéreni pratokoméru na misté je instalace ultrazvukovych piiloznych
senzord, které nezasahuji do potrubi a méti s presnosti 2 az 5 %, jsou-li zndmy vnittni pramer
atloudtka potrubi akapalina je akusticky prostupné. Presnost riznych metod kalibrace
pratokoméra uvadi obr. 4.

Intervaly kalibrace

kalibraci dodavatelem, je potteba v regulovanych : TR
e .. T, Homagennl neabrazivnl kapaling stild t2ploty
pI’OC%Ch OVeErit jehO funkC| pred Zahaj enim — e vnitinim prostredi 2ai 6 et
provozu. Pokud nejsou kalibraéni intervaly dany | - ve venkovnim prostiedi 1 & 3 roky
Z&dnou smérnici, pak se rozhodnuti o prvni Mimé abrazivni kapaliny 1 rok
Abrazivni kapalimy 0,5 roku

rekalibraci opira o provozni zku3enosti a
doporuceni dodavatele. Opakované kalibrace
inteligentnich pistroju se zésadné provadi
alespon jednou zarok. V Gvahu je vSak tieba bréat zvladtni okolnosti, napi. odchylky pi
uvadeni do provozu, nepriznive prostiedi, velmi Gzké toleran¢ni pasmo nebo velmi citlivé a
kritické procesy. Je-li vychozi interval stanoven, dal$im krokem by méla byt optimalizace

Kapaliny & proménnou teplotou 1 ok
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tohoto intervalu.

Jak jsou intervaly zavislé na prostiedi, 1ze ukézat na eletkrodéch pH, u nichz maze byt
interval od ¢tyi hodin aZ po tii mesice, zatimco cykly pritokoméri se pohybuji od Sesti let po
Sest mesici. Doporucené intervaly kalibraci uvadi tabulka.

Provedeni kalibrace

Kalibraci musi provéadét kvalifikovani pracovnici spravnymi nastroji a musi dodrzovat
standardni pracovni postupy — ty piedstavuji vazbu mezi fizenim kalibraci a jejich realizaci.
Propracované standardni pracovni postupy vzdy pouZivani externi servisni dodavatelé, jimz je
mozné kalibraci svérit. Dobrych vysledkii se dosahne, pokud funguje dobra spolupréace mezi
vyrobcem a kone¢nym uZivatelem.
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