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Alle som har med kalibrering
at gere ved, hvor omsteendigt
og resourcekraevende dette ar-
bejde er, og de ggede myndig-
hedskrav har ikke gjort an-

svarsomradet  lettere  at
handtere.
Firmaer med produktion

hvor validering er pakreevet
kender til vigtigheden af at
kunne dokumentere proces-
og maleresultater.

Hvad siger 1SO 9001

Alle instrumenter som kan
pavirke produktkvalitet skal te-
stes mod sporbare normaler.

Instrumenter skal dokumen-
teres med information om
type, identitet, placering,
testinterval, testmetode, speci-
fikation og afvigelsesinstruk-
tion.

Al dokumentation fra tests
skal opbevares.

Der skal veere oprettet ruti-
ner for identificering, indsam-
ling, registrering, arkivering og
vedligehold.

FDA og GMP validering

Det er som sagt et omfattende
arbejde at validere et system.
For at lette handteringen af
kreevet information har Hone-
ywell lagt et keempearbejde
for dagen og udviklet et kon-
cept, som er en stor hjeelp i
forbindelse med disse proce-
durer.

Konceptet bestar af en vali-
deringsprocedure, hvor syste-
mets komponenter og funkti-
oner testes pad pladsen efter
installation. Der findes et stort
antal testblanketter, som skal
falges under valideringsarbej-
det. Hver funktion testes og
resultaterne skrives ind i doku-
menterne, som underskrives.
Nar alle tests er udfgrt sendes
protokollen til Honeywell, som
verificerer at systemet har fun-
geret som forventet. De an-
svarlige personer i Honeywell’s
valideringsgruppe underskri-
ver protokollen, som herefter
returneres. Protokollen indgar
som en del af systemvaliderin-
gen.

Anvendelse af disse proto-
koller og rutiner sparer megen
tid og omkostninger.

Elektronisk signatur og
”Change Management”

FDA giver nu mulighed for at
indfare elektronisk lagring, og
for elektronisk kvittering af
kvalitetsdokumenter, men det
kreever at de givne krav for
electronic record” og electro-
nic signature” falges til punkt
og prikke.

Honeywell har udviklet et
“veerktgj”, som gar at proto-
koller kan signeres og lagres
elektronisk som kreevet i FDA's
CFR21 part 11.

Change Management er
sporbarhed pa endringer af
information i en database, og
normalt meget vanskeligt at
handtere. Har man ikke en
overbevisende Igsning  pa
dette omrade, vil det veere me-
get sveert at f4 sit system god-
kendt ved validering.

Man skal kunne bevise, at
informationen i et vigtigt felt

Feltkalibrering og
kalibreringsdatabase

er den korrekte, og at der ikke
er nogen, som har indfart fejl-
agtige oplysninger. | visse
tilfeelde vil det endda veere
pakreevet, at man skal kunne
pavise hvem/hvilke personer,
der har godkendt forandrin-
gerne i pageeldende felt. Yder-
ligere kraeves, at man skal op-
give arsagen til endring.

At handtere disse krav ma-
nuelt vil veere meget omfat-
tende og ressourcekreevende.

Honeywell’s ’Change Ma-
nagement” veerktgj i Kalibre-
ringsdatabasen Documint, er
udviklet til anvendelse for bru-
gere, som er stillet over for
meget hgje krav til validering
af data i systemet.

”Change  Management”
fungerer sdledes, at man pa
hvert instrument og pa visse
vigtige felter historisk logger
de forandringer, som er sket i
feltet. De felter, som skal log-
ges i ”Change Management”
bestemmes af brugeren selv.
Historikken i ”Change Mana-
gement” viser bl.a.:

e Tag ID

« Dato for a&ndring

» Personen der udferte an-
dringen

* Feltet som &ndres

» Veerdi for eendring

« Veerdi efter eendring

« Arsag til sendring

« Dato for implementering af
aendring

« Dato for klarggarelse af sen-
dring

« Den ansvarlige som god-
kendte aendringen

» Det nye instrument

« Udskiftet instrument

« Foreslaede, men ej god-
kendte aendringer

Hvert felt som indgar kan deles
op i 3 forskellige niveauer i
”Change Management” af-
heengig af, hvor intenst man
vil overvage forandringer:

Historisk: Logger kun pa de
forandringer, som udfares
med information om hvorfor
aendringen er udfort.

Accept for modtagelsen:

Her ma en eller flere personer
validere forandringen, og for-
andringen ses direkte i syste-
met hvor den er udfart.

Godkendelse: | dette til-
feelde bliver forandringen ikke
aktiv i systemet fgr én eller
flere personer har valideret
forandringen.

Der findes et stor antal
sggeveerktgjer i Documint til at
sgge og udfgre sendringer, og
opgive anledning til andrin-
gen.

Hvad skal man kraeve
af sin kalibrerings-data-
base?

Det er vigtigt, at man kan lagre
alle former for information om
udrustning og instrumenter i
processystemet. Vil man inve-
stere i et PC-baseret register
for kalibrering, bar systemet
kunne handtere information
om alle typer instrumenter,
selv for instrumenter, som ikke
p.t. indgar i de kvalitetsstyrede
kalibreringer.

Documint indeholder ca.
200 definerede “datablanket-
ter”, som hver for sig er unikke
formularer med plads til lag-
ring af data. For visse typer ud-
rustning findes endog mulig-
hed for at lagre procesinfor-
mation. Det kan fx veere venti-
ler, hvor man kan lagre infor-
mation om procestryk- og
temperatur, max tilladeligt
trykfald, anbefalet ventilkapa-
citet, materialevalg etc.

Kan man reducere
kalibreringstiden med
50%7?
Ja, det er pavist, at man ved at
udnytte funktionerne i Docu-
mint kan reducere Kalibre-
ringstiden for feltkalibreringer
dramatisk, samtidig med at
ngjagtighed, sikkerhed mod
fejl og tilgeengelighed gges.
Firmaer som har investeret i
dyre og avancerede systemer
for at gge sin produktivitet kan
spare tid og penge ved at sikre
ngjagtighed og repeterbarhed
for procesinstrumenter og an-
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den udrustning. Teknikere,
som anvender uforholdsmaes-
sig megen tid pa kalibrering,
kan udnytte sin tid og evner pa
mere produktive omrader.

Outsourcing af feltkali-
brering og registrering
Automatisk kalibrering
Selv-dokumenterende kalibra-
torer, som anvendes sammen
med Documint kombinerer
flere instrumentopgaver i ét og
samme instrument.

Honeywell’s model 2020 el-
ler Fluke 744 kan bl.a. male og
simulere tryk, temperatur og
elektriske signaler.

Til dokumentation kan mo-
del 2020 udfagre automatiske
kalibreringsprocedurer og lag-
re resultaterne til senere di-

rekte elektronisk overfarsel til
Documint.

Model 2020 kombinerer
HART kommunikation med
standard analoge signaler for
optimal flexibilitet. Konfigure-
ring og kalibrering udfares
med samme enhed.

Vedligehold og kalibre-
ring med PALM OS

Der findes mange typer instru-
menter og udrustning, hvor
det ikke er muligt at udfagre
traditionel kalibrering. Fx kali-
breres analysatorer, veegte og
andre instrumenter manuelt,
0g resultaterne indtastes ma-
nuelt i en database. Der findes
0gsd mange andre udrustnin-
ger, som kraever regelmaessig
kontrol og inspektion, hvilket
som regel udfgres manuelt.

Mange fejl kunne undgas,
0g megen tid kunne spares,
hvis disse jobs blev automati-
seret.

Honeywell har udviklet et
veerktgj til at automatisere
disse manuelle kalibreringer
og inspektioner. Hele databa-
sen kan ogsa overfares til en
PALM ”lomme-computer” for
feltopdatering eller som ”ope-
ration manual”.

Arbejdet som skal foretages
overfgres fra databasen til
Palm computeren, teknikeren
udfgrer jobbet og noterer re-
sultaterne direkte i Palm’en,
som ogsa kan foretage even-
tuelle  resultat-beregninger.
Nar alle jobs er udfart downlo-
ades resultaterne direkte til
Documint, hvor de lagres i da-
tabasen.

Noget at taenke pa

Nar man skal opbygge et data-
basesystem er det vigtigt at se
til, at man undgar at stgde pa
tekniske forhindringer, nar sy-
stemet vokser.

Man oplever ofte, at et sy-
stem fungerer fint i et demo-
miljg, men nar databasen s&
vokser, og der pludselig er en
del brugere koblet pa samti-
dig, bliver systemet for lang-
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Det er vigtigt, at man kan
lagre alle former for infor-
mation om udrustning og
instrumenter i processyste-
met. Vil man investere i et
PC-baseret register for ka-
librering, bar systemet
kunne handtere informa-
tion om alle typer instru-
menter, selv for instrumen-
ter, som ikke p.t. indgar i
de kvalitetsstyrede kalibre-
ringer.
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somt og besveerligt at arbejde
med. Desuden er det vigtigt, at
systemet er flexibelt, og at
man let kan udfare forandrin-
ger og oprette nye felter.

Det kan blive en kostbar af-
feere at eje et system, hvor
brugeren ikke selv kan fore-
tage modifikationer  eller
skabe nye felter.

Det er vigtigt at systemet
kan handtere store data-
mengder, og ikke taber i
ydelse, nar systemet vokser.
Det er dgden”, nar brugeren
meerker at systemet bliver
mere og mere langsomt, nar
der indtastes information,

Databasen i Documint er
meget effektiv, og den kan
handtere et meget stort antal
instrumenter. En tommelfin-
gerregel er, at ét instrument
optager 3 Kb. Nogle Documint
brugere har meget store data-
baser, og holder en god
praestation.

Eksempler:

Gruvgens Papirfabrik har ca.
25.000 instrumenter i databa-
sen

Oskarshamn  Atomkraft-
veerk har 40.000 instrumenter.

Ringhals har 50,000 instru-
menter og 60.000 testresulta-
ter i databasen.

Det er ligesa vigtigt, at sy-
stemet kan handtere et stort
antal samtidige brugere. Ov-
ennavnte firmaer har mellem
10-40 brugere i systemet, og vi
har ikke observeret nogen re-
duktion i effektivitet.

Hurtig Database

For at brugeren skal synes om
at anvende systemet, er det es-
sentielt at have hurtige svarti-
der. Ofte er det her, man ser en
forringelse, nar databasen
vokser. Generelt har Documint
meget hurtige svartider. Det
tager ca. 1 sek. at hente et in-
strument i en database med
50.000 enheder.

Det er naturligvis ogsa vig-
tigt at forstd, at Documint er
en del af et Datasystem, og er
der problemer med netvaerket,
bliver Documint naturligvis
0gsa langsommere.

Konfigurerbart system

Afhaengig af hvordan et sy-
stem er bygget op, kan det
vaere mere eller mindre bes-
veerligt at foretage forandrin-
ger eller tilleeg. | et system hvor
starstedelen eller det hele er
programmeret, er det ngdven-
digt med en programmegr til at
foretage forandringer.

| et konfigurerbart system
kan leverandgren eller bruge-
ren selv anvende et konfigure-
rings-vaerktgj for at tilpasse sy-
stemet. Dette medfarer, at
andringer, tilpasning og vedli-
gehold kan foretages hurtigt
og til betydeligt lavere pris.





