APLIKACIE

Unihalu v Zentive Hlohovec

ovladol systém PCS7

Farmaceuticky podnik Zentiva Hlohovec patri do nadnarodnej skupiny Zentiva zaoberajucej sa

predovsetkym vyrobou generickych liekov. Podobne ako v inych priemyselnych podnikoch

aj v slovenskom zavode prebiehaju pravidelné rekonstrukcie a modernizacie. Tento clanok

opisuje rekonstrukciu a modernizaciu tzv. Unihaly, na ktorej sa podielalo niekolko dodavatelskych

a inzinierskych spolo¢nosti. Dominantné postavenie medzi nimi mali Noving Novaky, dodavatel

vyrobnej technolégie a spoloénost ProCS, ktora zabezpedila dodavku riadiaco-regulaénych celkov.

Unihala

Unihala slizi na vyrobu chemickych API pripravkov. Vyrabaju sa tam
dalSie prisady, ktoré sa dalej spractvaji vo farmaceutickom priemysle.
Proces vyroby sa sklada z niekol'kych faz — davkovania, vyhrievania,
destilacie, miesania, chladenia, odstredovania, filtracie a zo susenia.
Davkovanie prebieha po réznych transportnych trasach podla aktualnej
potreby. Vol'ba trasy sa uskutodriuje automaticky. Suroviny sa davkuju
do reaktorov, kde sa nasledne tepelne spractivaji stanovenym postu-
pom pri znamych a overenych parametroch. Po presune do dalSich
reaktorov vchadza vysledny produkt do koncovky, kde zvycajne pre-
bieha proces krystalizacie.

Stav pred modernizaciou

Pred rekonstrukciou sluzila prevadzka na vyrobu jedného produktu,
pricom spektrum vyroby sa po modernizacii vyrazne rozsirilo. V su-
casnosti sa v zavode produkuje jedenast finalnych vyrobkov, Skala sa
vsak da flexibilne prispdsobovat poziadavkam trhu. Pred zadiatkom
modernizacie prebiehala v Unihale poloautomaticka prevadzka s insta-
lovanym hlavnym riadiacim systémom Simatic a vizualizaciou InTouch.
Niektoré cinnosti sa vykonavali ru¢ne, napriklad davkovanie surovin.

Terminal Challenger 18i nasadeny v prevadzke
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Schéma koncepcie riadiaceho systému

Plne automatickym rezimom bola vybavena iba faza vyhrievania reak-
torov, kde si stanovené pomerne prisne poziadavky na dodrziavanie
pozadovanej teploty.

Dovody modernizacie

Zakladnymi dévodmi modernizacie boli rozsirovanie a zabezpecovanie
flexibility vyroby, zabezpecovanie vyroby Sirsej skaly produktov s tymi
istymi technologickymi zariadeniami, zvy$ena kvalita finalnych produk-
tov, automatizacia a désledna standardizacia vyroby a zavedenie vali-
dovaného automatizovaného systému v procese API vyroby.

Priebeh modernizacie

Modernizacia zahfnala instalaciu novej vyrobnej technolégie (najnovsie
teplosmerné reaktory s ohrevom pomocou dvoch médif), ako aj ria-
diacich systémov a prevadzkovych pristrojov. V zadiatkoch sa uvazova-
lo aj nad nasadenim Batch systému, z tejto myslienky napokon zislo,
pretoze sa prislo s navrhom vhodnejsej koncepcie z hladiska aktualne-
ho stavu technolégie v Zentive, ako aj dalSieho vyvoja riadiaceho sys-
tému. Velkou vyhodou Batch systému je jeho flexibilita, a teda jedno-
duché skladanie receptdr pomocou blokov. V pripade Unihaly by vSak
bolo mozné vytvarat zostavy iba pre niektoré casti vyroby a nemohla
by sa prostrednictvom neho riadit cela prevadzka. Poziadavkou zada-
vatela bolo instalovat vel'ky komplexny riadiaci systém, ktory by bol
schopny plnit potreby prevadzky. Na ziklade toho sa inzinieri ProCS
rozhodli nasadit distribuovany riadiaci systém PCS7 od spolo¢nosti
Siemens, ktory je zalozeny na baze najvykonnejsej PLC triedy Simatic
$7-400. Najvaésim prinosom takého riesenia je jeho nadstavba, v pri-
pade Unihaly ju tvoria dva redundantné servery a archivny server, kto-
ré zbieraju vsetky data z prevadzky a distribuujd ich do operatorskych
stanic. Stcastou PCS7 je aj vizualizacia postavena na zakladoch WinCC.
Pri tvorbe riadiacej Struktiry sa vyuzivali moduly SFC a tiez kniznica
chemickych blokov. Po instalacii technolégie spolu s riadenim sa preslo
na fazu testovania a ladenia parametroy, ktora trvala priblizne tri me-
siace a pristupuje sa k nej zakazdym pocas rozsirovania vyroby o dalsi
sortiment produktov.
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Operatorské stanice

Vyroba sa ovlada, vizualizuje a monitoruje zo Styroch
operatorskych stanic Challenger 18i, nachadzajucich sa

priamo vo vyrobe. Operatori musia potvrdzovat cez terminaly kazdy
délezity krok vo vyrobe. Maji moznost vol'by vyrobného zariadenia
pred spustenim a zmeny trasy toku surovin. Ulohou operatorov je po-
tvrdzovat napr. spustenie davkovania ¢i manualne zatvarat a otvarat
niektoré ventily. Na terminaloch je vytvorenych Sest réznych stupriov
pristupovych prav. Na prestavovanie klic¢ovych parametrov v techno-
|6gii vyroby vsak operatori nemaju dostatoc¢né pravomoci. Tieto tko-
ny sa uskutociiuji z administratorskej, resp. inzinierskej stanice.
Validacia

Validacia automatizovaného systému je formalne zdokumentovanie
spravnej praxe vyvoja systému (zdokumentovanie celého procesu
implementécie systému) a v zasade spifia prisnejsie po¥iadavky ako sys-
tém riadenia kvality podla normy ISO 9001. Zentiva trvala na validacii
riadiaceho systému, pretoze niektoré produkty planuje exportovat
do zahranicia, okrem iného aj do USA, kde sa vyzaduje systém valida-
cie podla kritérii FDA (Food and Drug Administration). Nasadeny ria-
diaci systém PCS7 je v silade so siborom predpisov GAMP (Good
Automated Manufacturing Practice), ktoré stanovuji mieru a rozsah
validacie pre pocitacové systémy. Jeho stcastou je aj GAMP Guide for
Validation of Automated Systems, urcujici rozsah pre dodavatelov
a pouzivatelov automatizovanych systémov. Automatizovanym systé-
mom sa myslia HW, SW (casti systému, sietové komponenty, meracie
a akéné cleny vratane ich funkcii a prislusnej dokumentacie.

Proces validacie sa sklada z niekol'kych faz. Prvou je URS (User Requi-
rement Specification), cize stanovenie poziadaviek pouzivatelom,
v ktorej koncovy pouzivatel kompletne zadefinuje vietky poziadavky
na automatizovany systém, algoritmy riadenia, typy pristrojoyv, ich kali-
bracie atd. Na zaklade tohto podrobného stipisu poziadaviek pripravi
dodavatel funkénd Specifikaciu (Function Specification — FS), ktorej vys-
ledkom je navrh automatizovaného systému riadenia. Po odsuhlaseni
funkénej Specifikacie pouzivatelom pripravuje dodavatel projektovi
dokumenticiu a technickd ¥pecifikaciu (Detail Design). Dalsou fazou je
zostavenie pocitacového systému, po ktorom nasleduje instala¢na kva-
lifikacia (Installation Qualification — IQ), kde sa kontroluje fyzicka pri-
tomnost, model, spravne umiestnenie a technické parametre kazdého
pristroja uvedeného v projektovej dokumentacii. Takym istym sposo-
bom sa kontroluje instalacia systému, ako su jednotlivé karty, procesor
a pod. Instala¢na kvalifikacia je z hladiska rozsahu dokumentacie po-
merne objemnd, v Zentive Hlohovec sa nou obsadili dva hrubé zakla-
dace. Instala¢na kvalifikacia zabezpecuje zaruku opakovatelnosti vyro-
by v danej kvalite. Dalou fazou je opera¢na kvalifikacia, v ktorej sa
kontroluje softvér (typ, verzia, sériové Cislo, nastavenie parametrov
atd’) az po Uroven protokolov. Zaverecnou fazou je procesna kvalifika-
cia, ktor uskutocnuju inzinieri Zentiva Hlohovec bez asistencie od-
bornikov z ProCS. Podstatou tejto fazy je posudzovanie technologic-
kych postupov v sulade s internymi predpismi. Vysledkom celej
validécie je rozsiahla dokumentacia. Na zaklade nej moze certifikovany
nezavisly auditor kedykolvek overit, ¢i cokolvek uvedené v dokumen-
tacii koreSponduje s realitou.

Prinosy zavedenia systému

Nasadeny systém spifia poziadavku modularnej a konfigurovatelhej
architektiry. Docielilo sa nim zvySenie kvality produktov, flexibility
technologickych procesov a podielu automatizacie technologickych
procesov. Prostrednictvom systému mozno archivovat vsetky zasahy
obsluhy, generovat protokoly o vyrobe (nahradenie papierovej doku-
mentacie) a sledovat vybrané data na podnikovom intranete.

Na zdver by sme sa radi podakovali Dipl. Ing. Rudolfovi Téthovi, projekto-
vému manazérovi zo spolocnosti ProCS, za poskytnuté informdcie o pro-
jekte modernizdcie Unihaly v Zentive Hlohovec.

Branislav Blozon
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