Priemyselné technoldgie spiiiajiice GMP

Pravidla najlepsich vyrobnych postupov (Good Manufacturing Practice — GMP) na navrh a pouzivanie hardvérovych prvkov

v regulovanych priemyselnych odvetviach maju skor vSeobecny charakter. Neexistuju Ziadne normalizované postupy overenia
identifikacie vhodnych produktov. Oznacenie ,,v stlade s GMP* nema oporu v Ziadnej norme ani zakone. Systémovi inZinieri,
zodpovedni rieSitelia aj novinari sa z tohto dévodu stretavaja s roznymi vykladmi zo strany poskytovatelov a s certifikatmi zo strany
poskytovatelov GMP sluzieb, ktoré v§ak nie st vysledkom Sirokého odborného konsenzu.

Povod a rozSirovanie GMP pravidiel

Pojem pravidla najlepsich vyrobnych postupov sa objavil zaciatkom
60. rokov minulého storo€ia v suvislosti s organizaciou US Food and
Drug Administration (FDA), autoritou pre oblast potravinarskeho
a farmaceutického priemyslu. Hlavnym cielom GMP bolo garantovat
trvale vysoky Standard kvality, zvlast pri vyrobe vo farmaceutickom
priemysle. Podobné systémy pravidiel a Standardov sa nésledne pri-
jali aj pre iné oblasti priemyslu, napr. potravinarsky. V Eurépe st EU
GMP pravidla pre lekarske vyrobky uréené pre fudi a veterinérne pou-
Zitie zakladom pre vyrobu v regulovanych oblastiach priemyslu. Tieto
pravidla su aj stcastou smernice 2003/94/EC (medicinske vyrobky
uréené pre ludi) a smernice 1991/412/EEC (medicinske vyrobky
ur¢ené na veterindre Ucely) a s doplnené viacerymi prilohami.
Prevadzkovatelia a dodavatelia vyrobnych prevadzok vytvorenych
a postavenych v stlade s GMP maju pristup k pravidlam najlepsich
vyrobnych postupov, ktoré Cerpaju z eurdpskych pravidiel.

Ddsledky pre vyrobcov zariadeni

Pravidla GMP prindsaji vyvojarom velké moznosti, a to zvlast pri
navrhu mechanickej ¢asti vyrobku. VSeobecné principy GMP uvéa-
dzajl detaily poziadaviek, ktoré musi vyrobok spifiat, ale nevysvet-
[uju, ako treba tieto pravidla uplatnit. Uvadzame priklad z pravidiel
GMP, Cast |l, kapitola 2.34: Néavrh, zostavenie a Gdrzba vyrobného
zariadenia by mali byt prispbsobené zamyslanému spésobu jeho
vyuZzitia.

GMP nemozno potvrdit nejakym certifikdtom, nakolko neexistuju
Ziadne konstrukéné rysy, ktoré by bolo mozné vyuzit, ako referencia
pri ur€eni, ¢i zdroj je alebo nie je v stlade s GMP. Napriklad na
rozdiel od prostredi s nebezpecenstvom vybuchu nemozno stanovit
vyhlasenie o vhodnosti.
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Vychodiska navrhu spifiajiiceho poziadavky GMP

Neexistuju ziadne pevné pravidla, ktoré by indikovali, ako mozno
postupy uvedené v GMP pravidlach uplatnit vo vyrobnom podniku
pri su¢asnom zvézeni jeho Specifik. AvSak v rdmci procesu spolu-
prace so zédkaznikom a aplikovanim dlhoro¢nych skisenosti v ob-
lasti predaja a obchodu moZzno stanovit niektoré vseobecne platné
principy:

¢ Materialy: Nemozu vznikat ziadne chemické reakcie medzi ma-
terialmi, vyrobkami a Cistiacimi prostriedkami.

* Povrch: Aby bolo mozné znizit ¢as, cykly a naklady na Cistenie,
vyhotovenie povrchu by malo umoziiovat lahké Cistenie. Z toho
dévodu musi byt povrch hladky a bezchybny, t. j. bez trhlin,
Strbin a dutin.
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* Tesnenia: Musi byt garantované trvalé tesnenie pri Specialnych
podmienkach okolia. Procesy, ktoré sa vyskytuju v regulovanych
priemyselnych odvetviach, zvycajne ur€uju poziadavky slvisiace
s opotrebovanim, teplotou a chemickou odolnostou tesniaceho
materialu.

Navrh a Struktra povrchov, ktory neprichddza do kontaktu
s produktom: povrchy by mali byt navrhované tak, aby nezadr-
Ziavali kvapaliny a prach a minimalizovali alebo odstranili rast
baktérii. Cistenie, Gdrzba, kontrola a oprava by mali byt jedno-
duché a bezpecné.

Treba zohladnit aj dalSie poziadavky suvisiace s ndvrhom tych-
to povrchov, aby sa zostavili technické Specifikacie pre vyrobné
zariadenie.

Nasadenie priemyselnych monitorov
a PC splnajucich GMP

Aby prvky priemyselnych systémov spifiali poziadavky GMP, boli
osadené do vnltra rozvadzaCov. To Casto vedie k zloZitému rieSe-
niu, ktorym nemozno dosiahnut rovnaku kvalitativnu Groven ako
produktmi, ktoré sa uz od zaciatku navrhuju v stlade s GMP. Ked
vyvojovy tim kompetencéného centra pre priemyselné rieSenia a HMI
spolo¢nosti Pepperl + Fuchs navrhoval rad produktov VisuNet GMP,
zvolil si jediny nezévisly spdsob vyvoja. Existujlci rad produktov
nemohol byt uspokojivo redizajnovany pouzitim klasickych, vyssie
opisanych metéd. Dalej uvedené zasady st neoddelitelnou sti¢as-
tou technickych Specifikacii pre priemyselné monitory a PC radu
VisuNet GMP:

* Aby sa predchadzalo chemickym reakcidam medzi materidlom
a produktom/prisadami, pouzila sa antikorovéa ocel.

* Odporuca sa jednotna drsnost povrchu s hribkou 0,8 um. Ak je
velkost drsnosti (nerovnosti) povrchu vacésia, narasta riziko usa-
dzania nelistot. Ak je velkost drsnosti nizSia, riziko znecistenia
narasta este viac, a to pre vyssie adhézne sily.

* Displej, tesnenia aj klavesnica musia byt odolné proti chemikali-
am nachadzajlcim sa v $tandardnych Cistiacich prostriedkoch.

 Kryty a rozvadzace musia byt navrhnuté tak, aby ich bolo mozné
[ahko oCistit alebo utesnit, ¢o zabrani hromadeniu necistot.

Preskt$anie zhody

Vzhladom na neurcitost v poziadavkach uvedenych v pravidlach
GMP nemozno urobit homologizaciu produktu, ale z pohladu kon-
cového zékaznika je prospes$né, ked je k produktu pripojené vyhla-
senie vyrobcu o tom, ako boli zodpovedajlice kapitoly pravidiel GMP
aplikované na dané zariadenie.
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