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PREZENTACJE PRODUKTOW
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Inwazyjny pomiar temperatury
w procesach farmaceutycznych

W procesach farmaceutycznych temperatura jest, obok czasu, jednym
z najczesciej mierzonych parametrow fizycznych. W zaleznosci od produ-
kowanego leku, ponad 50% wszystkich punktow pomiarowych instalacji

produkcyjnej mogg stanowi¢ punkty pomiaru temperatury.

W wielu procesach temperatu-
ra jest najwazniejszym parametrem.
Na przyktad wzrost komoérek pod-
czas fermentacji zalezy w istotny spo-
sob od temperatury procesu. Jezeli
temperatura jest za niska, wzrost jest
ograniczony, natomiast gdy jest za
wysoka, komdrki moga zgingé. Cata
partia produkcyjna mogtaby w ta-
kich przypadkach zosta¢ zniszczona,
co mogloby spowodowac straty rzedu
kilkudziesigciu tysigcy euro. Wazne
jest wiec, aby temperatura byta mie-
rzona z duzg dokladnoscia w odpo-
wiednich punktach pomiarowych.

W celu zagwarantowania stalej do-
kladnosci dokonywanych pomiaréw,
przyrzady pomiarowe muszg by¢ ka-
librowane w regularnych odstepach
czasu. Przyrzad pomiarowy jest po-
réwnywany do wzorca, a nastepnie
ocenia si¢, czy blad pomiaru pozy-
cji testowanej znajduje si¢ w zakre-
sie tolerancji. Czestotliwos¢ kalibra-
¢ji przyrzadu pomiarowego zalezy od
tego jak duzy ma wplyw pomiar na
jako$¢ i bezpieczenstwo danego pro-
cesu produkcyjnego. Przerwy mie-
dzy kalibracjami mogg wynosi¢ do
2 lat, lecz w procesach krytycznych

moga by¢ znacznie krétsze. W wyjat-
kowych przypadkach przyrzad po-
miarowy kontrolowany jest po kaz-
dej serii produktu.

Producenci farmaceutykéw musza
przestrzega¢ wymagan i przepisow
réznych instytucji. Gtéwna role od-
grywa agencja ds. zywnosci i lekow
(FDA). Agencja ta nalezy do ame-
rykanskiego departamentu zdrowia
i opieki spotecznej. Monitoruje ona
zagrozenia zwigzane z higieng oraz
normy jakosci producentow lekow.
Zasady i wytyczne bezpiecznej pro-
dukcji oraz zgodnos¢ z normami ja-

WIEL czerwiec 2012 m 67



PREZENTACJE PRODUKTOW

kosci wynikajg z przepiséw europej-
skiej dobrej praktyki wytwarzania
(GMP). Istotg przepiséw dotyczacych
przyrzadéw pomiarowych jest to, ze
nie moga mie¢ ujemnego wplywu na
jako$¢ i bezpieczenstwo proceséw,
a w konsekwencji musza by¢ kalibro-
wane w regularnych odstepach czasu.

Dlatego wszystkie termometry
elektryczne produkowane przez fir-
me WIKA zaprojektowane sg w taki
sposob, zeby mozna je byto fatwo ka-
librowa¢ na miejscu u klienta. W pro-
cesie stosowane sg ostony termiczne
typu thermowell, dzi¢ki czemu pro-
ces jest zamkniety i nie ulega zanie-
czyszczeniom zewnetrznym. Glowice
podlaczeniowg mozna wyjaé z gniaz-
da termicznego, lacznie z wktad-
ka pomiarowsy, i podda¢ kalibracji
na miejscu w punkcie pomiarowym
z uzyciem odpowiedniego, zapro-
jektowanego przez firm¢ WIKA ka-
libratora z suchym otworem pomia-
rowym. Dzieki temu mozliwa jest
kalibracja termometréw rezystan-
cyjnych (czujnik, przetwornik tem-
peratury oraz przew6d pomiarowy
do ukladu sterowania tacznie prze-
wodami) razem z calym fancuchem
pomiarowym, tzn. bez koniecznosci
rozlaczania polaczen elektrycznych.
Wstepnym warunkiem jest odpo-
wiedni uklad sterowania, umozliwia-
jacy wykonanie kalibracji na miejscu.
Jezeli taki uktad jest dostepny, przy-
rzady pomiarowe mozna kalibrowa¢
szybko oraz bez wysitku na miejscu
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Nasze ostony
termometryczne moga
by¢ tatwo zintegrowane
ze sterylnymi systemami
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w zakladzie produkcyjnym. Dzie-
ki temu kierownik zaktadu nie
tylko nie musi oddzielnie kalibro-
wa¢ linii elektrycznej i czujnika,
ale tez moze unikng¢ czasochton-
nego przenoszenia przyrzadéw
pomiarowych z/do czystych po-
mieszczen. Ponadto liczba wymie-
nianych czujnikéw jest niewielka.
Powoduje to maksymalizacje cza-
su pracy instalacji oraz minimali-
zuje koszty i konieczno$¢ angazo-
wania personelu w te procesy.
Innym aspektem bezpiecznego
i niezawodnego pomiaru tempe-
ratury jest konsekwentne stoso-
wanie higienicznych przyrza-
déw do pomiaru temperatury.
Poniewaz FDA, jako centralny
organ kontrolny producentéw
farmaceutykdw, nie podaje zad-
nych norm w tym zakresie, postugu-
ja sie oni normami wydanymi przez
3-A Sanitary Standards. W normach
dotyczacych czujnikéw i ich moco-
wan oraz podlgczen zdefiniowane
sa wazne kryteria w odniesieniu do
materialéw, powierzchni oraz wy-
konania przyrzadéw pomiarowych
i czujnikéow. Zgodno$¢ z norma-
mi sprawdzana jest przez niezalez-
nych certyfikowanych kontroleréow
podczas tzw. weryfikacji przez stro-
ne trzecia (Third Party Verification,
TPV). Termometr rezystancyj-
ny TR-22 oraz kompaktowy czuj-
nik temperatury TR-21 zaprojekto-
wane przez firme WIKA uzyskaty
znak 3-A w oparciu o weryfika-
cje przez strong trzecig zgodnie
znorma 74-03.

Najwazniejszym elementem tej
wyjatkowej konstrukcji jest gniaz-
do termiczne do spawania orbital-
nego ostatnio opracowane w fir-
mie WIKA. Dzigki zastosowaniu
tego gniazda termicznego, punkt
pomiaru temperatury moze by¢
optymalnie zintegrowany bez ko-
niecznosci stosowania zadnych
uszczelnien w sterylnych ruro-
ciagach. Punkt pomiarowy zo-

stal doskonale zaprojektowany,

dzigki czemu temperatura ze-
wnetrzna ma na niego jedynie

nieznaczny wplyw, nawet w przy-
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padku nieostonietych rurociagdéw
w pomieszczeniach czystych. Czuj-
nik rejestruje temperature bezpo-
$rednio w centrum przeplywajace-
go medium, nie ma na niego wpltywu
powierzchnia chlodzaca rurociagu,
jak na przyktad w przypadku czujni-
kéw powierzchniowych.

Dzieki opatentowanej konstruk-
¢ji medium zachowuje optymal-
ny przeplyw. Pozwala ona tez unik-
na¢ formowania si¢ martwych
przestrzeni wystepujacych w dotych-
czas stosowanych gniazdach termicz-
nych z szyjkami, prowadzacych do
powstawania osaddéw oraz trudnosci
podczas czyszczenia. Zaktady farma-
ceutyczne maja wiec dostep do elek-
trycznych termometréw rezystan-
cyjnych, o optymalnej i higienicznej
konstrukgji, ktdre mozna kalibrowac¢
bez ponoszenia zbednych wydatkdow.
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