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PRIPADOVA STUDIE

Vyrobni informaéni a Fidici systém PHARIS® na vyrobni jednotce CTS API substanci

v PLIVA — Lachema a.s.. Brno

Clanek  formou  pripadové  studie
priblizuje praktickou aplikaci vyrobniho
informacniho systému PHARIS® a Fidici-
ho systému ve farmaceutické vyrobée.

Celkovy piehled

Vyrobni informacéni a fidici systém byl
aplikovan na vyrobni jednotce produku-
jici CTS API substance vPLIVA -
Lachema a.s., Brno, kde zaji§tuje fizeni
vyroby jako celku, fizeni jednotlivych

vyrobnich  prostredkd, kontinualni
zaznam, analyzu a archivaci vyrobnich
a technologickych dat.

Kli¢ové cile a prinosy

Na pocatku implementace bylo vytyceno
nékolik klicovych cilti: jednotné uzivatel-
ské rozhrani napfic vSemi vyrobnimi
jednotkami, zabezpeceni funkci systému
a provoznich dat zhlediska pfistupu
neopravnénych uzivatel, zabezpeceni
provoznich dat proti fyzické ztraté, fizeni
a sprava elektronickych zdznami o Sarzi,
kvalitativni a kvantitativni vyhodnoceni
dokoncené vyroby, validovatelnost systé-
mu podle GAMP 4 a shoda s CFR21
Partl1.

Koncepce fFeSeni

Systém je navrzen jako distribuovany.
Procesni  stanice fidictho  systému
Modicon Premium shromazduji data
z jednotlivych méficich mist, provadi
jejich zpracovani a pfenos po Ethernetu
do stanice FIXSVR. Zde jsou data vizu-
alizovana a soucasné sbirana kolektorem
datového skladu. Zkolektoru putuji
do datového Ttlozist¢ pro historizaci
provoznich veli¢in iHistorian na serveru
PHARSVR. Operatorské vizualiza¢ni
rozhrani je implementovano v aplikaci
typu SCADA/HMI — GE Fanuc iFix.
Vyrobni data jsou ukladana do databaze
MS SQL Server 2005. Vyrobni infor-
macni systém je postaven na produktu
MES PHARIS" spoleénosti UNIS, a.s.

Ke sluzbam vyrobniho systému se
ptistupuje prostfednictvim 11 klientskych
stanic (standardni PC s IE). Soucasn¢ je
vytvofen propoj do podnikové sité
(pfes VPN) pro piistup fidicich pra-
covnikl a technologt.

Nejvyssi  uroven fizeni vyroby je
situovana do MES PHARIS®, ktery
zajist'uje sledovani a fizeni vyroby Sarze
podle fidici receptury od zahdjeni
vyrobnitho piikazu az po findlni
propusténi produktu. VIS vede obsluhu
jednotkovymi fidicimi recepturami a jeji-
mi operacemi. Béhem vyroby postupné
vznikd Uplny elektronicky zaznam -
Electronic Batch Record (EBR), ktery
obsahuje vSechny skutecné tidaje spojené
s vyrobou. Parametry definované v recep-
turdch jsou béhem vyroby pfenaSeny
pfes fidici systtm az do vyrobnich
zafizeni (napf. termostaty, suSarny),
a umoziuji tak parametrizovat vyrobu
ina procesni urovni.

Architektura rozsireného systému

Méfené veliciny

Systém méfi a zaznamenava tyto velici-
ny: teplota [°C], tlak [Pa], pH, vodivost
[S], otatky [min”], hmotnost, hladinu,
intenzitu zafeni UV lamp, poruchy
a stavy zafizeni (Cerpadla, ventily...).
Jednotlivd méteni 1ze z hlediska ptenosu
informace diferencovat na:

e  Mcgfeni proudovou smyckou
4-20mA  (napf. meéfeni teploty,
otacek a hladiny).

e Meéfeni sdigitdlnim  pfenosem

s ASCII protokolem pies RS485
(méfeni teploty a tlaku suSaren
a odparek, méfeni hmotnosti, vodi-
vosti, teploty - termostaty).
e Meéfeni sdigitdlnim  pfenosem
ptes Profibus PA (méfeni pH).
Digitalni pfenos byl zvolen s ohledem
na pozadavky vysoké piesnosti a kvality
meéfeni. Zejména u méfeni pH se ana-
logovy pfenos obecné jevi jako zcela
nevyhovujici.

Rizené veli¢iny
Systém provadi piimé fizeni teplot, tlakt,
pH a otacek.

Rizeni okruhu PW

Rizeni podporuje rezimy automat,
manual, servis, okruh Ize ovladat dalkové
a mistné. Ridici systém reguluje hladinu
v zasobniku PW, tlak v cirkula¢nich
okruzich, blokuje dopousténi a chod
Cerpadel, ¥idi UV lampy a jejich blokace.

SERVERY
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Regulace pH

Regulace pH je provadéna davkovanim
pomoci peristaltickych cerpadel, kdy je
zadéano pozadované pH a davkovanim je
pH sniZzovéano ¢i zvySovano. Dévkovany
objem se pohybuje viadu mililitrt.
Soucasné je zohlednéna zména teploty
a jeji udrzovani v pozadovanych mezich.

Regulace teplot duplikatoru pomoci
cikrulaénich reguldtorii

Teplota v duplikatorech je fyzicky regu-
lovana cirkula¢nimi regulatory (vyme-
nikové stanice s regulatorem). Tyto jsou
fizeny z RS (pienos pozadované teploty)
pfes sériovou komunikaci. Smérem
do RS se prenasi stavy zafizeni, alarmy,
aktualni  setpoint teploty, aktualni
hodnota interni a externi teploty.

Susarny

Chod suSéaren je ur€en tzv. provoznim
schématem (definovany prib&h teploty
a tlaku v case). V ramci vyrobnich ope-
raci jsou do nich zMES PHARIS®
pfes RS a sériovou komunikaci tato
schémata prenasena. Zpétn€ jsou naci-
tany aktualni provozni veli¢iny.

Ridici systém

Jako ftidici systém je pouzit Modicon
TSX Premium vyrobce Schneider Elec-
tric s procesorem 57-20. Pro ptenos dat
do vizualizace a komunikaci se servery je
pouzito Ethernet rozhrani. Sbér pozado-
vanych analogovych a digitalnich signala
zajist'uji 3 analogové (TSXAEY1600) a 3
digitalni (TSXDEY16D2) vstupni karty.
Dale je instalovana komunikacni karta
(TSXSCP114) s protokolem Profibus DP
a prevodnik Profibus DP/PA pro pfipo-
jeni méteni pH. Dale komunikacni karty
(TSXSCY21601) s ASCII protokolem
pro piipojeni susaren a termostatil. Rizeni
veli¢in je realizovdno 3 analogovymi
(TSXASY800) a 2 digitdlnimi vystup-
nimi kartami (TSXDSY16T2). Napéjeni
fidiciho systému je zalohovano z UPS.

Datové servery a klientské stanice

SCADA server FIXSVR je postaven
na HW platform¢ Dell PowerEdge 800
s napajenim zalohovanym lokalni UPS.
Na serveru je instalovin OS MS Win-
dows 2000 Server, vizualizacni software
GE Fanuc iFix 4.5 s licenci na 900 tagg,
kolektor primyslového datového skladu
GE Fanuc iHistorian a OPC server
Schneider pro komunikaci mezi RS
a MES.

Server PHARSVR je postaven na HW
platform¢ Dell PowerEdge 2800 s na-
p4jenim zalohovanym lokalni UPS.
Na tomto serveru je instalovan OS MS
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Windows 2003 Server, prumyslovy dato-
vy sklad GE Fanuc iHistorian 2.0 a MS
SQL server 2005 jako datovéd zakladna
serverové Casti vyrobniho informacniho
systému PHARIS®, jehoz aplika¢ni vrst-
va je rovnéz hostovana na tomto serveru.
Klientské stanice jsou feSeny standardni-
mi PC Dell Optiplex GX270 a Dell
OptiPlex 745 s nainstalovanym OS MS
Windows 2000 a XP.

Jednotlivé servery, klientsk¢ stanice
a RS jsou propojeny manazovatelnym
switchem Cisco Catalyst 2960 (24 portil).

Operatorské rozhrani — vizualizace
technologického procesu

Rozhrani ¢lovék—stroj je realizovano pte-
hlednou grafickou prezentaci technolo-
gickych informaci formou operatorskych
obrazovek zobrazujicich monitorované
(fizené) vyrobni provozy.

Toto rozhrani je k dispozici na stanici
FIXSVR a je postaveno na SCADA/HMI
aplikaci GE Fanuc iFix 4.5, kterd rovnéz
zajiStuje: zobrazeni trendi technologi-
ckych veli¢in formou grafl, nastavovani
alarmovych mezi technologickych veli-
¢in, generovani a prezentaci alarmovych
stavl (pfekroceni alarmovych mezi tech-
nologickych veli¢in, poruchu méieni
technologickych veli¢in), generovani
alarmovych zprav (zésah operatora, poru-
cha komunikace, pfihlaSeni operatora,
odhlaseni operatora, aj.). SCADA systém
je pripojen k fidicimu systému pfes roz-
hrani Ethernet s protokolem Modbus.
Aplikace je souCasné zdrojem dat

pro datovy sklad a MES PHARIS".

Informaéni systém PHARIS®

Vyrobni informacni systém PHARIS® je
zalozen na tiivrstvé architektuie. Prvni
dvé vrstvy — datovy sklad a aplikacni
server — jsou nainstalovany na serveru
PHARSVR. Tteti vrstva, predstavujici
rozhrani systému PHARIS® vzhledem
kuzivateli, je tvofena tzv. ,tenkym
klientem*, ptfedstavovanym internetovym
prohlizecem Microsoft IE.

Sytém PHARIS® zajistuje fizeni vyroby,
generovani a spravu elektronickych za-
znami o Sarzi (EBR), spravu receptur
a vyrobnich zdroj, kvalitativni a kvan-
titativni vyhodnoceni vyroby, AuditTrail,

prezentaci dat formou operatorskych
obrazovek, prezentaci trendii okamzitych
i historickych hodnot technologickych
veli¢in formou grafil a prezentaci alarmt
(aktudlnich i historickych).

AuditTrail

Dulezit¢ udalosti systému souvisejici
zejména s interakci cloveék—stroj vznik-
lych jak v operatorském rozhrani, tak
i vinformacnim systému, jsou automa-
ticky zaznamendvény do elektronické
databdze AuditTrail. Kazdy z&znam
obsahuje minimalné¢ casovou znacku
vzniku udalosti, identifikacni kod opera-
tora, popis charakteru udalosti. Zazname-
nané udalosti lze zpétn¢€ prohlizet.

Receptury

Systém disponuje komplexni spravou
receptur. Poskytuje rozhrani pro definici
typovych vyrobnich krokt, ze kterych
jsou skladany vyrobni operace.

Editor krokdi umoziiuje zobrazit seznam
existujicich typti krokt, pfidat/odebrat
typ kroku, zobrazit jeho detail a provést
zménu, definovat ndzvy a typy parametrii
kroku.

Parametrizované vyrobni operace pak vy-
tvari receptury. Sprava receptur podporu-
je zalozeni nové receptury, editaci
existujici receptury, jeji smazani, tisk
seznamu receptur a detailu vybrané
receptury. K dispozici je rovné€z seznam
receptur s moznosti variabilniho rozloze-
ni sloupc, tfidéni, vyhledavani a filtrace.

Co do poctu funkei je nejrozsahlejsi edi-
tor receptur umoziiujici napi. kopirovani
obsahu receptur, konfiguraci operaci,
definici norem spotieby materialti, defi-
nici sekvence krokli pro kazdou operaci
samostatng, parametrizaci vyrobnich kro-
ku, ptifazeni on-line technologickych ve-
li¢in operacim/krokiim, pfifazeni zafizeni
operacim/kroklim, provazani pracovnich
ukonti a operaci (ve vyrob€ pak lze pfi-
délovat k pracovnim ukoniim operatory a
definovat Cas straveny na daném tkonu)
a jiné.

Bilance a vyhodnoceni dat

Pro potfeby uzivatelskych analyz zazna-
menanych dat je soucasti systému i mo-
dul bilanci umoziujici sledovat gene-
alogii Sarze (BGE), provadét kvantita-
tivni  vyhodnoceni vyroby (KVV),
hodnotit kvalitu vyrobenych Sarzi (BTL),
vytvafet reverzni genealogii vstupnich
materidld (RMG) a hodnotit efektivitu
vyuziti vyrobnich zdroji (OEE).

Sledovani zdroji

S cilem umoznit vyhodnocovani vyuziti
vyrobnich zdroji je implementovana
evidence stavili vyrobnich zafizeni
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(vyroba, oprava, ...). U kazdého zafizeni
je sledovan stav a Cas zmény stavu.
Podobné se sleduji i stavy Ccistych
prostor, u kterych je navic zavedena
evidence validaci. DalSim sledovanym
parametrem jsou lidské zdroje, které jsou
provazény s operacemi v recepturach.
Ve vysledku pak lze sestavit piehled
pracovniki a ¢innosti, které provadeli,
a doby jejich trvani.

Elektronicky zdaznam o vyrobé Sarie
(EBR)

MES PHARIS® podporuje automatické
generovani EBR, ktery je dilezitym prv-
kem v dokladovani prib&hu vyroby. EBR
obsahuje hlavicku s obecnymi udaji, sez-
nam provedenych operaci a krokd, sez-
nam kritickych parametrii, seznam para-
metri pfitazenych ke kroku a planovanou
spotiebu na krok, seznam zatizeni, ktera
se mohou pouzit pfi vyrobé Sarze a sez-
nam viech nasad pro navazovani. Udaje
jsou fazeny chronologicky a jsou dopl-
nény informacemi identifikujici obsluhu
provadeéjici jednotlivé vyrobni kroky.
Rizeni vyroby

Béhem fizeni vyroby je lidska obsluha
pomoci MES PHARIS® vedena jedno-
tlivymi vyrobnimi operacemi. Vyznam-
nym kontrolnim prvkem je automatické

zaznamenani  skuteCnych dosazenych
provoznich veli¢in a parametrti.

Alarmy

Sou¢asti MES PHARIS® je i sprava
alarmi. Systém umoZziuje nastavovat
alarmové meze provoznich veli¢in a zo-
brazovat vznikl¢ alarmy. V piipade, Ze
obsluha potvrdi alarm v MES PHARIS®,
je tento alarm potvrzen i ve vizualizaci
iFix. Potvrzeny alarm je ptesunut do his-
torie a je vytvoien zdznam v AuditTrailu.
Jak aktualni, tak i historické alarmy je
mozné tridit, filtrovat, exportovat apod.

Trendy

Prezentace Casovych trendi je realizo-
véna formou grafi. UZivatel mize sesku-
povat technologické veli¢iny do skupin,

tisknout je a exportovat. K dispozici jsou
nastroje pro pohodlnou praci se zobra-
zenymi prubéhy veli¢in.

M= alalalislisl

Data

Datovou zakladnu systému tvoifi tech-
nologickd data z vyrobniho procesu (me-
feni provoznich veli¢in), vyrobni data —
data vznikla ¢innosti systému a interakci
s obsluhou a konfiguracni data (nastaveni
systému). Data jsou ukladdna v central-
nim ulozisti tvoreném relacni databézi
na platforme Microsoft SQL serveru (vy-
robni data) a primyslovym databazovym
serverem GE Fanuc Proficy Historian
(technologické data). Kapacita tloziste je
garantovana minimalné na 5 let.

Rozhrani

MES PHARIS" je fesen jako autonomni,
v soucasnosti neni propojen s jinym
informa¢nim systémem. Nicméné jsou
pouzity standardni datové technologie
a rozhrani je koncipovano jako otevieng,
tj. bude mozné kdykoliv v budoucnu
roz$itit po¢et monitorovanych a fizenych
veli¢in, pfipojit data zdalSich zdroju
(napf. lokalni vyrobni linka) ¢i realizovat
pfenos z/do jinych informacnich systémi
(ERP, jiny MES, CRM atd.). Na fyzické
trovni je MES PHARIS® pfipojen
do podnikové LAN pies manaZzovatelny
switch. Pristup maji tedy nejen pracovni-
ci vyroby ale napf. i vedouci pracovnici
(v souladu s pfistupovymi pravy). Apli-
ka¢nim rozhranim pro uzivatele MES
PHARIS® je standardni aplikace MS
Internet Explorer.
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Zalohovani a obnoveni dat

Veskerd produkovana data jsou automa-
ticky zalohovana (kombinaci piirtistkové
a kompletni zalohy) ve formatech umoz-
fiyjici rychlou obnovu vpiipadé jejich
ztraty (porucha, havarie..). Vytvoiené za-
lohy jsou piesouvany mimo vyrobni are-
al. Z bezpecnostnich divodi jsou zaloho-
vana data ulozena v necitelném formatu.

Jednotny cas

Pro zajisténi Casové kompatibility zazna-
menanych dat vici okoli je v systému
zaveden centralni Cas, ktery je automa-
ticky synchronizovan kazdych 24 hodin
s Casovym serverem navazanym na statni
etalon.

Napaijeni systému

Klicovy HW (servery, fidici systém) je
napajen prostiednictvim UPS s aktivni
korektni shutdown procedurou pftipo-
jeného HW. Po dlouhodobém vypadku
a obnoveni napdjeni se cely systém auto-
maticky uvede do provozniho stavu.
Primarnim ucelem pouzitého zalohova-
ného napéjeni je piekonani kratkodobych
vypadki v fadu milisekund az sekund.

Kalibrace a justovani

S cilem zajistit maximalni vérohodnost
historizovanych provoznich veli¢in a prt-
kaznost vyroby za predepsanych podmi-
nek byly vSechny méfici systémy kalibro-
vany a justovany. U kritickych veli¢in
byl pouzit digitalni pfenos informace
z mista méfeni.

Uvedeni polni instrumentace v pro-
stiredis NV do bezpecného stavu

Cést Fizené a monitorované vyrobni tech-
nologie, tzv. Pilot Plant, je provozovate-
lem vyuzit pro testovani vyrobnich postu-
pt novych produktii. Vzhledem k odlis-
nym potrebam, vyplyvajicich z vyrob
rizné ‘povahy‘, vznikaji i riznorodé po-
zadavky na vyrobni zafizeni a polni
instrumentaci Pilot Plantu. Pivodni kon-
cepce nevyzadovala polni instrumentaci
v provedeni ATEX. Nové vyrobni poza-
davky si vSak vynutily zménu této
koncepce. ReSeni komplexni vymény
instrumentace za provedeni ATEX bylo
zamitnuto vzhledem k neimérnym nékla-
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dim a bylo zvoleno feSeni spocivajici
v galvanickém odpojeni instrumentace
v okamziku detekce vybusného prostredi.
Samotné odpojeni je provadéno v nevy-
busné zoné pomoci relé spozlacenymi
kontakty. Toto feSeni splnilo vSechny
technické pozadavky provozovatele vyro-
by a soucasné€ bylo cenové zajimavé.

Realizace systému

Veskeré Cinnosti spojené s implementaci
systému fizeni a monitoringu (névrh, pro-
jektova dokumentace, kédovani, instala-
ce, testovani uvedeni do provozu...) byly
provedeny v souladu s GAMP4, TickIT,
ISO 9001, ISO 20000 a ISO 27000.

Dokumentace

Projekéni dokumentace byla vytvoiena
vrozsahu definovaném v GAMP4, t;.
Funkéni  specifikace, Software design
specification, Software module design
specification a Hardware design speci-
fication, a to %ro kazdou cast systému
(MES PHARIS", fidici systém, MaR).

Validace

Projekéni dokumentace byla schvélena
koncovym uzivatelem v procesu Design
review. Shoda mezi specifikacemi a sku-
teCnymi dodavkami byla ovéfena v ramci
instalacni kvalifikace. Shoda dil¢ich
funkcionalit systému byla ovéfena béhem
operacni kvalifikace. Celkem bylo prove-
deno cca 1700 testd, znichz kazdy byl
fadné€ zdokumentovan.

Piinosy FeSeni

Pokud porovname stav pied a po imple-
mentaci systému fizeni vyroby a monito-
ringu, lze potvrdit, ze klicové pozadavky
zakaznika byly splnény a Ze postupem

Casu, kdy se uzivatelé se systémem sez-

namovali, byly z jejich pohledu objevo-

vany dalsi benefity feseni:

e Pribéh vyroby je zaznamenavan
automaticky, véetné odectu dosaze-
nych provoznich veli¢in.

e Vsechny provozni veliCiny jsou
historizovany — lze zpétn¢ analyzovat
vyrobni postup.

e Technolog vytvaii recepturu a tim
soucasné pracovni postup, kterym je
obsluha ve vyrobé vedena.

e Vysoky komfort pti fizeni suSaren —
technolog si sam definuje tlakové
a teplotni poméry v Case (toto nebylo
bez dalkového tizeni difve mozné).

e Procesni regulace (zejména regulace
pH) je nyni prakticky bezobsluzna
pfi  soucasném narGstu  kvality
regulace.

e Detailni EBR poskytuje vycerpavajici
informace, které jsou neocenitelné
pti auditech a propousténi vyrobkd.

e Evidence zafizeni a jejich stavii nyni
umoziuje optimalizovat jejich vyuziti
a planovani servisnich prohlidek.

e Komplexni evidence alarmii pomaha
obsluze reagovat na nestandardni
situace pii vyrobe¢, véetné stanoveni
pri¢in alarmu.

e Databaze AuditTrail pomahd zejména
vedoucim pracovnikim pii Setfeni
nestandardnich udalosti zptsobenych
lidskou obsluhou.

e Diky bilan¢nim ukazateliim je proces
analyzy vyrobené Sarze -efektivni
a Casov¢ nenarotny — odpada rucni
analyza velkého mnozstvi papirovych
podkladi. Efektivita rapidné roste se
zvysujicim se poctem porovnavanych
Sarzi.

Glosar
ATEX

BGE
BTL

EBR
PHARIS®

GAMP

HMI
HW
IE
Kvv

MES

MS
OEE

PW
RMG
RS
SCADA

SQL
UPS

ATmosphere EXplosibles
Batch Genealogy

Qualitative analysis of
production

Electronic Batch Record
Vyrobni informacéni systém
spolecnosti UNIS a.s.

Good Automated Manu-
facturing Practice

Human Machine Inteface
Hardware
Internet Explorer

Quantitative analysis of
production

Manufacturing Execution
System

Microsoft

Overall Equipment
Effectiveness

Purified Water

Raw Material Genealogy
Ridici systém
Supervisory Control And
Data Acquisition
Standard Query Language

Uninterruptible Power
Supply

VPHARIS

VYROBNI INFORMACNI SYSTEM

= Vhodny pro jakékoliv primyslové odvétvi

= Integrace se stavajicimi systémy

(ERP, CRM, LIMS, DCS, PLC,...)
= Vyrobni inteligence na vSech stupnich fizeni

= Efektivni fizeni vyrobniho procesu

Gamp -

ISO/IEC 17799
ANSI/ISA-88
1SA-95.00.01-2000

SLEEE Part 1 = Tenky klient

\\
X

= Demo a interaktivni cenik online

Vice na www.pharis.cz

UNIS, a.s., JUNDROVSKA 33, 624 00 BRNO, CZECH REPUBLIC

Sledovani vyrobnich ukazatelt
= Dokladovani vyroby, zajisténi kvality

no

PHONE: +420 541 515 603, FAX: +420 541 210 361, e-mail: info@pharis.cz



