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Systém spravy kalibra €nich dat — Gloha pro tym

Clanek je Gvodem do problematiky vystavby systému spravy kalibraénich dat. Autofi vychazeji ze
zkuSenosti ziskanych spole¢nosti Endress+Hauser, ktera je dlouholetym dodavatelem provoznich
snimacud a prevodnik( a odpovidajicich kalibraénich zafizeni, metodik i sluZzeb. Vyklad je veden
pragmaticky, krok po kroku: jak zacit, jaké nastroje jsou k dispozici, kde Ize hledat podporu. Zakladni
premisou navrzeného postupu je, Ze vytvorit funkéni systém spravy kalibracnich dat Ize jen v tésné
tymové spolupraci reprezentantd dodavatele méfici techniky a jejich uzivatell. Za funkéni se pfitom
poklada pouze takovy systém, ktery sou¢asné zvySuje produktivitu i kvalitu vyroby, je jen v minimalni
mife pFicinou prostoju vyrobniho zafizeni a vyhovuje veSkeré relevantni legislativé.

1. Nové pozadavky, pojmy — a problémy

1.1 Situace se m éni

Pojmy kalibrace, verifikace, validace —
pojmy, s nimiz se lze v oboru pramyslové
automatizace setkat stale ¢astéji a které
jsou také ¢astou pfic¢inou nedorozumeéni.
Mnoho technikd i manazer( si nutné musi
klast otazku, zda se jich néktery tyka. A
jestlize ano, tedy do jaké miry a jak ¢asto?
A jaké jsou mezi témito pojmy vlastné

vvvvvv

bude stat?

Doby, kdy kalibrace byla nedilnou souc¢asti
nejkritictéjSich pracovnich postupq, jsou jiz
davno pry¢. Zdkonné pozadavky a tlak na
optimalizaci ndkladd na vyrobu vedou dalsi
a dalSi organizace k ivaham o zavedeni
urcitého systému spravy kalibra¢nich dat. Pfitom vSak nejde jen o prostou reorganizaci sou¢asnych
¢innosti a prerozdéleni zdroja, ale také o vznik novych ¢innosti, pravomoci a oblasti odpovédnosti.

Vedle dodate€nych naklad( na zafizeni a mzdy se tu zjevuji i dalSi ,strasaci, typu: Jak dlouhé budou
prostoje zpasobené kalibraci? Nebudu-li kalibrovat, za jak dlouho mi Ufady zastavi vyrobu?

1.2 Rostouci vyznam kalibraci

Mé&fici pfistroje maji sklon k driftu — nuly, zesileni atd. —, i kdyz nékteré skute¢né jen velmi nepatrny.
Tento princip, v praxi béZné akceptovany tfeba u vah nebo multimetru, plati bez vyjimky pro méfici
pristroj jakéhokoliv typu. Elektronika podléha driftu vlivem teploty nebo ¢asu, zatimco mechanicky
systém v disledku opotfebeni.

Presnost” idajii poskytovanych provoznimi pfistroji je viak rozhodujicim &initelem z pohledu jak
spolehlivosti provozu vyrobniho zafizeni, tak i zavodu a udrzeni kvality vyroby. To je skuteénost, k niz
se pfi planovani udrzby vétSinou nepfihlizi. Zpravidla se ma za to, Ze tzv. pfesnost pfistroje je prosté
jednou provzdy dana, a Ze by se ji zabyval v planu udrZzby, na to nikdo ani nepomysli. Uvedeny
predpoklad vSak neni nijak opodstatnén a neplati.

Ve vzdalenéjSi minulosti byly za dostate¢na opatfeni povazovany kontroly a pfilezitostné kalibrace
pristroju. V soucasné dobé je v3ak jiz napf. ve farmacii i v dalSich primyslovych oborech u pfistroju
uréujicich kvalitu vyroby pfedepsano periodické ovéfovani jejich vlastnosti. Periodické kalibrace jsou
rovnéz soucasti standardu ISO 9001 a jsou také nezbytné pfi vSech méfenich vykonavanych v ramci
obchodniho styku (bilanénich).

Co pro ucely tohoto ¢lanku znamena pojem kalibrace a nékteré dalSi pouzité terminy, specifikuje text

vlozeny v ramecku nize.
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2. Co je tfeba ud élat

2.1 Novy pohled na kalibraci

Soucasny vyvoj ve vétsiné odvétvi primyslu vyZaduje novy pohled na problematiku pfesnosti a
kalibrace pfistroju. Potfebné néklady na pracovni silu, metodiky a zafizeni jsou pfitom ale nemalé —
nehledé na potencialni pferuseni vyroby béhem kalibrace. Sou¢asnou vyzvou je najit rovnovahu mezi
usilim vynakladanym pfi kalibraci a ziskanymi pfinosy, tj. dosahnout navratnosti naklad(. To v praxi
znamena zaveést systém spravy kalibra¢nich dat, ktery zvySuje produktivitu vyroby a kvalitu vyrobku pfi
soucasném zachovani maximalni mozné dostupnosti vyrobniho zafizeni a splnéni vSech relevantnich
predpisa.

Ma-li byt vysledny systém spravy kalibra¢nich dat efektivni, je tfeba cely zamér posuzovat na Grovni
vedeni zavodu, a to z téchto tfi zakladnich hledisek:

« Je v3e kolem kalibrace vyhradné ve vnitimi zalezitosti zavodu (interni hledisko)?
» Kde je dostupna zkuSena podpora (externi hledisko)?
e Kdy a jak ma byt ten ¢i onen pristroj kalibrovan (hledisko praxe)?

Rozeberme si nékteré mozné odpovédi a jejich dusledky.

2.2 Jen vnit ini zalezitost?

Komponenty, jako jsou pfevodniky pratoku, snimace polohy hladiny a jind méfici zafizeni, mohou
vyznamné ovlivnit rentabilitu a bezpeénost provozu zavodu. Jsou rozmistény po celém zavode, a to i
jako soucast urcitych kritickych procesu. Studie v oblasti nakladu ,spotfebovanych, pfistrojovym
vybavenimi po dobu jeho provozniho zivota poskytuji podobné vysledky jako prizkumy naklad( na
kancelarské vypocetni systémy: hardware Ize snadno koupit a rozhodné neni v celkovych nakladech
hlavni polozkou — tou jsou dohromady software a Gdrzba.

Pocet i vaha stimull podnécujicich asili o zvySovani efektivnosti adrzby a zmensSovani jeji pracnosti
stale rostou. Na tomto zakladé v sou¢asnosti v podnicich roste i povédomost o tom, Ze kalibrace je
strategicka uloha vyzadujici vysoky stuperi kvalifikace a také zna¢né naklady.

Co se tyce pohledu z vyrobnich provozU, musi odpovédni pracovnici porovnavat celkové naklady na
kalibraci s naklady, které vzniknou tim, Ze se kalibrovat nebude. Do prvni skupiny naklada patfi i ztraty
v disledku prostoju mnohdy potfebnych k provedeni kalibrace. Do druhé spadaji mozné problémy s
kvalitou vyrobniho procesu anebo vyrobkl a také prostoje z divodu pfipadnych odstavek na pfikaz
zvnéjsku, tj. z rozhodnuti regulatornich organd.

VSechny tyto faktory musi peclivé zvazit jak Gtvar udrzby, tak i Gtvar péce o jakost. Nebezpeci
zbyteénych ztrat hrozi pfi obou krajnostech — pfi nedostate¢né i pfi nadmeérné udrzbé (kalibraci — obr.
1).

Obr. 1. Vztah mezi naklady a intenzitou Udrzby (kalibraci)
PFi uréovani naklad na samotnou kalibraci se ovSem jen tézko vystaci pouze s internimi daty.

_ Naklady totiz zaviseji nejen na typu a poc€tu pouZzitych
2adnd udriba odili& intenzivni vs . . Nt . o v
aarzoa | ZaFizeni, ale i na dalSich okolnostech, jakymi jsou napr.:

-

=
? ollovd oblast « Getnost kalibrace, . .
2 inbenzika udrd by hd t0|eranéni pésmo VymeZUjiCi ,,VyhOVUJiCi,,
g vysledek,
$ e postup pfi kalibraci.

V tento okamzik zac¢ina byt zfejmé, Ze interni zdroje, které
zavod ma v oblasti kalibrace, patrné nestaci, tfebaze by
byly vyzkouSeny a ovéfeny, a Ze je tfeba je dodatecné
podpofit zvnéjSku. V tomto ohledu pfedstavuji nedocenitelnou podporu uz jen samotné informace od

inbengita prevertivni ddrdoy

Vyhradné zastupenie Endress+Hauser pre Slovensko, TRANSCOM TECHNIK, spol. sr.0.,
Bojnicka 18, P.O.BOX 25, 830 00 Bratislava 3, www.transcom.sk , Tel.: 02-35 4488 10, 02-35 4488 00



Endress+Hauser - meranie — kalibracia —verifikacia — validacia — kalibracné data — Gdrzba - presnost

vyrobce — jeho znalosti konstrukce pfistroju a jejich chovani v danych provoznich podminkach,
zkuSenosti ziskané pfi vychozi kalibraci a naslednych rekalibracich atd. — bez ohledu na to, zda

kalibrace bude pozdéji provadét zavod vlastnimi silami nebo tyto ¢innosti svéfi externimu dodavateli.

VSichni vyrobci pfistrojl, ktefi maji zadjem poskytovat kvalitni sluzby, poradi i v otdzkach vystavby
kalibrac¢niho systému. Jejich nabidky sahaji od podpory v oblasti technickych i programovych
prostfedk(l pro kalibraci az po dodavku kalibra¢nich ¢innosti formou externi sluzby.

2.3 Ramcova struktura systému spravy kalibra  €nich dat

kladené servisnim pracovnikim vyrobcu méfici techniky, a tedy i spolecnosti Endress+Hauser.
Odpoveédi na né jsou ovSem jen zacatkem procesu vedouciho ke komplexnimu a pfitom jednotnému
systému spravy kalibra¢nich dat.

Ridit kalibrace znamena, Ze pro kaZdé jednotlivé méfici misto je tFeba stanovit vhodné intervaly mezi
opakovanymi kalibracemi, zajistit pfistup k technologickému zafizeni, vy€lenit na potfebnou dobu
nutné zafizeni a persondl, zaznamenat nameérené Udaje, vytvofit odpovidajici kalibrac¢ni certifikaty a
ulozit pfisluSné zaznamy do archivu. Tato spravni ¢innost sama o sobé klade na pracovniky vétsi
pozadavky nez vlastni kalibrace. Metrologickou navaznost méficich pfistrojll, poZzadovanou pro Gcely
fizeni jakosti, mGze zajistit jen systém spravy kalibra¢nich dat promysleny aZ do poslednich detailt a
také takto provozovany. Lze oCekavat, Ze auditofi posuzujici shodu systému Fizeni jakosti v zavodé s
normami fady 1ISO 9000, smérnicemi FDA apod. se zaméfi pravé na zpusoby, jakymi jsou
organizovany jak planovaci procesy, tak i vyhledavani zaznamd.

NasStésti jiz minuly doby, kdy se v otazce zaznamU bylo nutné spoléhat na slozity systém listinnych
dokumentd. V posledni dobé se vesmés pouzivaji specialni softwarové rozvrhovaci a zaznamové
nastroje, tzv. calibration schedulers, které plné vyhovuji podminkam auditu i ustanovenim pfislusnych
norem.

Obr. 2. Sedm pragmatickych krokd k systému spravy kalibra¢nich dat

2 Spréava kalibrac¢nich dat s pouzitim softwaru pfitom nejen
J i ek plisketr MmN Pabkors do zjednodusSuje bezprostfedni kalibraci pfistrojl, ale rovnéz
R — urychluje s ni souvisejici procesy. Vysledkem je efektivngjsi
R ¢innost, dokonalejSi shoda s pfedpisy a Uspora nakladu.
— Software téZ umozriuje podle uloZzenych zaznamu pravidelné
Sancvto ieramér piamo, hodnotit stav pfistrojové zakladny a planovat kalibracni
-— ¢innosti spiSe podle aktudlni potfeby nez podle ¢asu.
urfete 2 i sob kalibrace
b.,,w,_,m_m":;;_m.,,m,,, Uzivatelé uved.enyc.h sys.témL‘] uvadéji, Ze pfi jejich pouziti Ize
T W LT R néaklady na kalibraci sniZzit az o 40 %, coz v nékterych
— _ pfipadech znamena dobu navratnosti investice kratsSi nez
siancvis imerval do prenl rekal irace
naslsduiol oo iveden| plistogs do pioveas dvanéct mésicﬁ .

Fahags o Al spdaey kalimnalaich gal
a pemanckslmym pls hodnocowsnim imenmi
A ka bk scan

3. Jak dojit k systému

3.1 Na zacatku je prohlidka provozu

Nejslibnéjsi cestou k funkénimu systému spravy kalibracnich dat se v sou¢asné dobé jevi ten
nanejvys pragmaticka: provozni technici spolu s odborniky z firmy dodavajici pfistrojové vybaveni
projdou vyrobni provoz a sestavi seznam a sou¢asné ohodnoceni jednotlivych méficich tloh. Poté
definuji u kazdé z aloh jeji ,kriticnost, (pokud to jiz neni provedeno napf. podle pravidel organizace
ISPE pfijatych ve farmaceutickém primyslu). Dokumenty jako ISA Technical Report TR91.00.02-2003
¢i standard Norsok pozaduji zatfidéni méficich fetézc do skupin podle jejich vyznamu pro spravnou
¢innost zavodu, coz poté umozni stanovit zplisobem shora doll pozadavky na jejich kalibraci (obr. 2).

Pravidla GAMP pro farmaceuticky pramysl definuji nasledujici ¢tyfi rovné vyznamu (kritiénosti)

pFistrojl:

Vyhradné zastupenie Endress+Hauser pre Slovensko, TRANSCOM TECHNIK, spol. sr.0.,
Bojnicka 18, P.O.BOX 25, 830 00 Bratislava 3, www.transcom.sk , Tel.: 02-35 4488 10, 02-35 4488 00



Endress+Hauser - meranie — kalibracia —verifikacia — validacia — kalibracné data — Gdrzba - presnost

pristroje kritické z hlediska vyrobku,

pristroje kritické z hlediska procesu/systému,

pristroje kritické s ohledem na bezpecnost/zZivotni prostredi,
pristroje, které nejsou kritické.

rprONPE

UkaZme si vyznam definice ,kriti¢nosti, na pfikladu z potravinafského priamyslu:

» prutokomér Fidici systém mazéani strojl v balirné ¢okoladovny je dulezity pro chod zafizeni,
ale ne pro kvalitu ¢okolady: tento pfistroj proto musi pracovat spolehlive, ale staci jen dosti
volné toleran¢ni meze,

e hmotnostni pritokomeér Fidici v daném zavodé pfidavani dalezitych pfisad méfi v disledku
nespravné kalibrace s nejistotou 5 %: tim sice neni ovlivnén zékladni chod zavodu, ale mize
byt ohrozena chut vysledného vyrobku: proto se s touto nejistotou asi nebude mozné spokojit
a od pristroje je rozhodné tfeba trvale poZadovat nejistotu daleko mensi.

Jakmile je rozhodnuto, Ze se dany méfici fetézec bude kalibrovat, je tfeba stanovit provozni
pozadavky na pfistroj a Sifku toleranéniho pasma pfi kalibraci. Z téch se pak urci:

* metoda a logistické zabezpeceni kalibrace,
» dobu mezi jednotlivymi kalibracemi (kalibracni interval).

Nejprve vénujme pozornost kalibraéni technice.
3.2 Kalibra éni metody a prost fedky

3.2.1 Jaka je presnost opakované kalibrace?

Staci jednodusSe oveérit elektronické obvody pfistroje? Je nutné dalSi kontrola s pouzitim docasné
instalovaného ultrazvukového pritokomeéru? Nebo ma byt pfistroj opravdu odpojen a kalibrovan? Na
misté, nebo na kalibraéni trati, ¢i v laboratofi?

Volba metody zjevné ovlivni naklady na kalibraci i miru spoluzodpovédnosti za¢astnénych pracovnika.
V ide&lnim pripadé by mél moZznosti pfipadajici v Gvahu posoudit tym tvofeny odpovédnymi zastupci
technickych atvard, Gtvaru péce o jakost a managementu.

3.2.2 Kalibrace u vyrobce

IL Nejjednodussi zplsob, jak FeSit problém
s kalibraci, je zaslat pfistroj ke kalibraci
dodavateli. Tento zplsob na jedné strané
umozni uzivateli pfi minimalnim Usili
dosahnout bezkonkurenéni pfesnosti
kalibrace, na druhé strané je ¢asové

N palbrace
Tl
DR ad DERCAHS
L it 0ns %

rrzbiini knblnsini mieesi
n mislorcaym Corcdmorym
prlinknméram

nafstols 1 %

kabbmn il jeciemi]
nejinioia D8 %

Nejvhodnéjsi metodou bez pochyby je
kalibrace tzv. na misté (in situ). PFi
kalibraci pfistroje pfimo na misté, kde
skute¢né méfi, jsou do vysledku

_____ bt bl & kalibrace zahrnuty i veSkeré vlivy dané
rikcih jeho plesncen zpusobem instalace pfistroje.

plindny ulmzwskoy prifokomis
nejisiods 2 a0 6 %

3.2.3 Kalibrace ,na misté“

Ovérovat pfimo na misté nejistotu napf.
pfevodnikud tlaku nebo snimacd polohy hladiny umoznuji pfenosné kalibraéni zafizeni. Tyto vesmés
rucni pfistroje jsou snadno dostupné a velmi spolehlivé.

Obr. 3. Informativni nejistoty vybranych metod pouzivanych k opakované kalibraci pratokomérd
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Néco jiného ovSem je kalibrovat napf. pratokoméry. Moznosti kalibrace na misté jsou omezené a
koupé a provoz potfebnych pfistroju mohou byt i pro stfedné velky vyrobni zavod pfilis nakladné. DalSi
potiZze nastanou, nebyla-li v projektu vyrobniho zavodu dostate¢né vzata v Gvahu hlediska kalibrace —
jak se Casto, a to vétSinou zcela zbytecné, také stava.

V této souvislosti je vhodné pfipomenout jednu uzite€nou zasadu, platnou sice zejména pro
pritokoméry, ale nejen pro né: na opakované kalibrace je tfeba myslet na samém zacéatku. Projektuje-
li se napf. kriticky méfici fetézec pro méfeni pratoku, je tfeba do potrubi za pratokomér pfedem zaradit
vhodnou armaturu (obtok) tak, aby bylo pozdéji mozné viadit do potrubi etalonovy pfistroj, napf.
Coriolisiv hmotnostni pratokomér, nebo kapalinu vpustit do nadoby a poté ji zvazit. Je zapotrebi
zajistit, aby obtok v misté pfipojeni neprosakoval, zejména pfi kalibraci.

Zda bude mozné pristroj kalibrovat na misté, do zna¢né miry zavisi také na provoznim médiu a
pouzitém prutokomeéru. Jestlize je médium Zziravé, velmi drahé nebo nebezpeéné, ma velkou teplotu
anebo je pod velkym tlakem, je tfeba pfedem pocitat s omezenimi. Jedna-li se o priitokoméry o
svétlosti vétsi nez 250 mm, obtize se rychle zvétSuji a kalibrace na misté asi nebude ekonomicky to
pravé.

V této fazi avah o systému spravy kalibra¢nich dat se provozni technici ¢asto rozhodnou nepofizovat
vlastni vybaveni ani Skolit vlastni personal a namisto toho sveéfi kalibraci a adrzbu kritickych pFistroji
externimu dodavateli.

3.2.4 Mobilni kalibraéni zafizeni
Mnohé z problém provéazejicich kalibraci pritokomérd na misté zmizely se vznikem mobilnich
kalibra¢nich stanic obsahujicich jeden nebo nékolik etalonovych pratokomért a vSechny potfebné
prevodniky i zaznamova zafizeni. Etalonovy pritokomér je navazan na etalon pratoku vyssSiho fadu v
kalibra¢ni laboratofi a mé kalibrani certifikat. Protoze v omezeném prostoru mobilni stanice neni
dostatek mista na pfimé uklidfiovaci Useky potrubi pfed prdtokomérem a za nim, pouzivaji se jako
etalonové pristroje témér vyluéné Coriolisovy hmotnostni pritokoméry, necitlivé na deformace
rychlostniho profilu tekutiny v potrubi.

Ma-li se provést rekalibrace, mobilni stanice se do¢asné umisti

1, ‘ pobliz ovéfovaného provozniho méfidla.
stk e
Mobilni kalibraéni stanice mohou byt individualné zkonstruovany
pro kalibraci mnoha riiznych jednotlivych méfidel pouzivanych v
7 D KRR | | daném zavodé. V3echny se ale musi opirat o platné standardni
'\@' PUIIpU, ZBNTIH pracovni postupy. Tim se zajisti spravné provedeni kalibrace, jeji

opakovatelnost, a tudiZ i nezbytna navaznost provoznich
pratokomérd na etalony vysSich fadu.

safizoval vadmy piisj
» chyhi 3 )
X o 3.2.5 Ultrazvukova alternativa

Jina bézna metoda vhodna k ovéfovani prutokomérd na misté je

instalace ultrazvukovych pfiloznych senzor(, tedy neinvazivni
“’ po sefizeni musi b1 iistol metoda. Kapalina v potrubi musi vést zvuk. Jsou-li znamy vnitfni
'’ B pramér a tloustka stény potrubi, Ize s témito pFistroji méfit rychlost

proudéni kapaliny v potrubi s pfesnosti 2 az 5 %.

Obr. 4. Serizovat: ano, nebo ne?

Na zéaveér diskuse otazek souvisejicich s metodami kalibrace jsou na obr. 3 informativné porovnany
nejistoty vybranych metod rekalibrace pritokoméra. Déle pfejdeme k delikatni otdzce volby
kalibracnich intervald.

3.3 Prvotni volba kalibra €niho intervalu
Obecné se ma za to, Ze provozni pfistroj je pfi uvadéni do provozu ve stejné dobrém stavu, v jakém
byl pfi své vychozi kalibraci u vyrobce. V regulovanych odvétvich pramyslu vSak cely proces musi byt
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jesSté ovéren. Toto ovéfeni je podminkou, bez jejihoZ spinéni nelze Fizené technologické zafizeni
(zavod) uvést do provozu.

Nestanovi-li kalibraCni intervaly smérnice (napf. ISPE), je pfi rozhodovani o prvni rekalibraci tfeba brat
v Uvahu zkuSenosti z f4ze ovéfovani zpusobilosti zafizeni k provozu (OQ). Casto se stava, ze chybi
dostate¢na zkuSenost s konkrétnim typem pfistroje. Pak je tfeba se Fidit doporu¢enimi vyrobce.

VSeobecna zkuSenost fika, Ze u pfistroji s polovodi¢ovymi prvky a u tzv. inteligentnich (smart)
pFistrojd je jen zfidka nutné stanovit vychozi interval mezi kalibracemi kratSi nez jeden rok. PFi
rozhodovani je tfeba uvazovat zvlaStni okolnosti, napf. odchylky zjiSténé pfi uvadéni pfistroje do
provozu, extrémni pracovni podminky, pozadovanou nejistotu méfeni, vyznam (kriti€nost) procesu
apod.

Krokem nésledujicim po stanoveni vychoziho kalibracniho intervalu mé byt optimalizace této doby pro
etapu ,uziti" neboli provozu daného pfistroje. Tyto nasledné kalibra¢ni intervaly jsou rovné znacné
zavislé na charakteru méfici Ulohy a pracovnim prostfedi pfistroje. Doba mezi opakovanymi
kalibracemi napf. elektrod k méfeni pH muze kolisat v rozmezi tfeba od ¢tyf hodin do tfi mésici,
zatimco u pritokomért je toto rozmezi od Sesti mésicl do Sesti let (tab. 1).

Tab. 1. Doporucené kalibracni intervaly prdtokomérd podle typu ulohy

Charakteristika m éfrici Ulohy Kalibra €ni interval (roky)
homogenni neabrazivni kapaliny se stalou teplotou, vnitfni prostredi 2az6
homogenni neabrazivni kapaliny se stalou teplotou, venkovni prostfedi laz3

mirné abrazivni kapaliny 1

abrazivni kapaliny 0,5

kapaliny s promé&nnou teplotou 1

Podle smérnic organizace Afnor je pfi ur€ovani novych hodnot kalibraénich intervald tfeba zvazovat:
a) vysledky kalibrace a jemného sefizovani po jednotlivych méficich pfistrojich, individualné,
b) vysledky kalibrace vSech méficich pfistroji téhoz typu
(kategorie) pouzivanych v zavodé.

Standard Operidng Procesdore Mor Callbrasion 5

e e e == : Pohled ad a) nabizi vyhodu rychlé odezvy na vysledky pozorovani
— a moznost pohotové zkratit intervaly, kde je to nutné. Pohled ad b)
e naproti tomu nabizi vétSi mnoZzstvi dat umoznujicich zodpovédné
—— =3 rozhodnout o pfipadném prodlouZeni intervall. V praxi je uZite¢né
—— —— oba pohledy kombinovat. Napfiklad Ize pro dany typ pfevodniku
tlaku stanovit ,,obecny, kalibra¢ni interval platny pro vSechny tyto
pristroje vyskytujici se v zavodé a u jednotlivych pfistroja podle
jejich specifickych pracovnich podminek bud pouzit tento
~obecny,, nebo zvolit interval pfiméfené kratsi.

V souvislosti s rekalibracemi je tfeba se zamyslet také nad
vztahem kalibraci a sefizovani pfistroju (obr. 4).

4. Prakticka stranka kalibrace

Az potud byla pozornost vénovana zejména planovani a Fizeni
kalibracnich ¢innosti. Nyni se podivejme na to, co se skuteéné
déje pfi kalibrovani jednotlivého pfistroje.

Engeess «Hauser I

Obr. 5. Standardni pracovni postupy (SOP) jsou zakladem vSech praktickych kalibra¢nich ¢innosti
(titulni list SOP od spoleénosti Endress+Hauser)
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Ke spravnému provedeni kalibrace kazdého pfistroje je tfeba mit kvalifikovany personal, spravné
nastroje a také standardni pracovni postupy, jejichz striktni dodrZzovani vSemi zG¢astnénymi je
zarukou konzistence vSech méficich a z nich odvozovanych fidicich €innosti v zavodé. Uvedené plati
zejména pro veskerou farmaceutickou vyrobu s jejim obzvlastnim dlirazem na pfesnost a navaznost
méficich pfistroju.

Pojitkem mezi systémem pro spravu kalibra¢nich dat a vlastnimi kalibracnimi ¢innostmi jsou
standardni pracovni postupy (Standard Operating Procedures — SOPs). Obavy, které vyvolavaji,
mohou byt v nékterych pfipadech posledni pfekazkou branici realizaci systému spravy kalibra¢nich
dat ndvazného na etalony vyssich fadu. Problém Ize nékdy vyresit tim, Ze se vlastni provadéni
kalibraci svérfi externimu dodavateli, ktery obvykle nabidne k pouziti svoje jiz predem pfipravené
standardnich postupy (obr. 5).

5. Zaveér

Jako efektivni pfistup k analyze potfeb v oblasti kalibrace méficich pfistroji a definovani vyvazené
strategie berouci ohled na hlediska jakosti, bezpec¢nosti i ekonomické efektivnosti se osvédcila tésna
spoluprace mezi vyrobcem méfici techniky a jejim koneénym uzivatelem. Jde o zpusob umozniujici
zaméfit se na pristroje, které jsou kritické z pohledu cili sledovanych €innosti daného technologického
zafizeni ¢i se nesnadno udrzuji, a pfipravit kvalitni podklady pro budouci kalibraéni ¢innost v praxi.
Vysledna strategie umozni dosahovat potfebné vykonnosti méficich pfistroju pfi pfijatelnych
nakladech. Definovan& metrologick& navaznost pfistroju a zcela transparentni pracovni postupy
zjednoduSuji pfipravu finanénich rozpoctl i sledovani skutecnych vydaji. Pofadek v oblasti kalibraci
meéfici techniky se poté projevi Usporou nakladl a vétsi spolehlivosti a disponibilitou vyrobniho
zarizeni.

(E+H)
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