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Metrologia w stuzbie Logistyki

W wielu dziataniach logistycznych istnieje konieogh transportu, magazynowania a
nastpnie dystrybucji towaréw wediwych na dziatanie takich czynnikdw otoczenia iyt
wysoka temperatura czyAgilgotnosé wzgledna.

Do takich towarow nalgy zywnosé (warunki klimatyczne i sposGb monitoringu o#lee
Ustawa ,,O bezpieczstwie zywnosci - HACCP” wraz z Rozpoeglzeniami Wykonawczymi),
srodki farmaceutyczne (warunki transportu, przechowywania i dystrybudjreslaja: Ustawa
~Prawo farmaceutyczne”, Rozpadzenie Ministra Zdrowia ,Dobra Praktyka Dystrybuty)
Lekow”, najnowsze wytyczne unijne z dnia 07 mar6d2roku w sprawie Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej dotycacej produktéw leczniczych do stosowania u ludzi wziddniku
Urzedowym Unii Europejskiej nr 2013/C 68/01). Szczegdin wymaganiom warunkow
transportu i przechowywania podlega keew i materiaty krwiopochodne.

Jedno, codczy wszystkie te przepisy to wymagania, aby do mooimgu stosowa
odpowiedniej klasy przyezly pomiarowe i rejestratory. Bezpieésénvo obrotu materiatami
wrazliwymi wymaga od wszystkich uczestnikdw zachowaod@powiednich procedur w tym
tak zwanego f#&cucha chiodniczego, ktorego zachowanie musi¢ bgdpowiednio
udokumentowane. Natg uzasadni& a w stosownych przypadkach zwalidéwavszystkie
kluczowe etapy procesow dystrybucji. Za system Jekaskladowania oraz dystrybucji
odpowiedzialnegosoby kierujce organizagj

PCA

*

Rys. 1 Przyktadowéwiadectwo wzorcowania Uedu Miar RP dla rejestratora KRT-2004
Celem wykazaniaze przyrady pomiarowe $ odpowiedniej klasy, prawo narzuca ich
okresowe wzorcowanie w akredytowanym laboratoriunzonsupcym zapewniacym
spojnGé pomiarows. Swiadectwa wzorcowania termometréw i higrometréw awdne przez
zagraniczne laboratoria wzorgog st uznawane w Polsce na zasadzie wzajeécinpod

’ Walidacja jest potwierdzeniem przez przedstawienie obiektywnego dowodu, ze zostaty
spetnione wymagania dotyczace konkretnego, zamierzonego uzycia lub zastosowania
urzadzenia. Dlatego wszystkie przyrzady pomiarowe stosownie do przepiséw prawa winny
posiada¢ indywidualne $§wiadectwa wzorcowania Urzedu Miar Rzeczpospolitej
Polskiej, (wzér Swiadectwa rys. 1) co zapewnia sp6jnos$¢ pomiarowa ze wzorcami
Krajowymi i miedzynarodowymi jednostek temperatury i wilgotnosci wzglednej.




warunkiem,ze dane laboratorium zostato akredytowane przezaggusza porozumieEA
MLA i ILAC MRA. W Polsce takim sygnatariuszem jeBblskie Centrum Akredytacji
(PCA). Wszystkie s$wiadectwa wzorcowania termometréw, higrometrow oraz
rejestratorOw temperatury i wilgotnosci wzglednej stosowane do kontroli warunkéw
transportu, przechowywania i dystrybucji towarovaiicvych na mocy cytowanych wcgeiej
przepisbwwinny posiadat swiadectwa wzorcowania sygnowane znakiem PCA lub jeg
zagranicznego odpowiednika (rys. 1).

Kierownictwo organizacji winno zwré€ibaczm uwag: na powysz sprave, gdy
zgodnie z przepisami prawa, odpowiada za zachowaroeedur, a G&to pracownicy w
ramach iluzorycznych oszginacsci zakupua sprzt tani, ale nie spetniagy podstawowych
wymaga metrologicznych. W przypadku spraw spornycidz szkody, oszegnasci na
zakupie nie sadekwatne do strat nie m@wijuz o nadszarprciu opinii 0 organizaciji.

Czy rejestrator temperatury i/lub termohigrometr re jestrujacy musz by¢ oddzielone od
systemu chtodacego czy té moga by¢ jego integralna czescia.

Rejestrator Temperatury czy TermoHigrometr Rej¢stiu s projektowane, aby
monitorowa& temperatug i/lub wilgotnas¢ wzgledna powietrza w przestrzeni tadunkowej
samochodu 4z w magazynie logistycznym. Ale ¢zto, przez producentéw spta
chtodzicego lub klimatyzacyjnego rejestratory dolaczane jako jego integralna gz. W
takim przypadku system rejesttay maze tez otrzymywa& niepazadane sygnaty z systemu
chtodniczego (zatzanie/wyhczanie spgzarki, proces odszraniania itd). Celem unégcn
tego typu zaktdae oraz béddéw pomiarowych wynikagcych z niewtaciwego umieszczenia
czujnikéw temperatury, fundamentalnzasad jest, aby rejestrator byt wdzeniem
niezalenym od systemu chtodniczego.

Czesto tez w nowoczesnych lodéwkach przeznaczonych do praegphania lekéw,
szczepionek, krwi lub materiatdw krwiopochodnycbssiie s¢ sterowniki mikroprocesorowe,
sterupce r@nymi funkcjami szafy chiodniczej, ze zintegrowanysystemem rejestracii
temperatury. Taka filozofia rzadko oe by adoptowana w systemach przechowywania
produktow farmaceutycznych czy medycznych i zdewyaloe nie jest polecana. Taki
rejestrator jest po prostu dedykowany do élamia wydajndéci systemu lodowki. W
przypadku uszkodzenia lubztgroblemu z elektronkk w szafie chtodniczej, zintegrowany
rejestrator temperatury przestaje dzialatasnie wtedy, gdy jest najbardziej potrzebny.
Ponadto, taki zintegrowany z systemem chilodzenjastrator zazwyczaj, ze wzglow
technicznych, nie m@ by wzorcowany przez laboratorium wzorgce.

Dlatego te unijne dyrektywy EEC i szczegOtowe przepisy wyno@e na wsipie
artykutu, okrélaja jednoznacznieze tylko niezalene od systemu chtodzenia, wzorcowane
rejestratory, $ jedynym sposobem na zachowanie prawidtowegfioueha chtodniczego.

Czasookres wzorcowa i walidacji rejestratorbw temperatury stosowanych do
monitoringu warunkéw podczas transportu i przechowyvania wrazliwych towarow w
magazynach logistycznych.

Zgodnie z wymaganiami termometry, rejestratory terajury oraz termohigrometry
powinny by wzorcowane w laboratorium wzorgaym co 24 miesce. W przypadku
monitoringu warunkéw przechowywania krwi i matediat krwiopochodnych ezsto ten okres
skraca sj do 12 miesicy.



W okresie pomidzy wzorcowaniami, wskazania przyddw powinny by walidowane
przynajmniej co 12 miesty, chocia bardzo cgsto proceduy walidacji przeprowadzacsrco 6
mieskcy. Walidacg miernikbw przeprowadzaeimetod, poréwnawca to znaczy poréwnuje
si¢ wskazaniawzorcowanego termometru referencyjnegoze wskazaniami termometru
walidowanego. Termometr referencyjny powinien én@zynajmniej 5-cio krotnie wksz
rozdzielczé¢ pomiarowa niz termometr walidowany. Przyktadowo sle termometr
walidowany ma rozdzielczé 0,1*C to termometr referencyjny powinien miszdzielczéé
przynajmniej 0,02*C. W tej procedurze istotne jemby obydwa czujniki temperatury byty
bardzo blisko siebie. Przyktadowy termometr i tehigoometr referencyjny do walidaciji
pokazano na rysunku 2.

Rys. 2. Przyktadowy termometr i termohigrometkroprocesorowy o parametrach
technicznych pozwalaych na walidacje innych przyyddw uzytkowych.

Oczywiscie po kadej dokonanej walidacji natg sporadzic sprawozdanie zawietge
podsumowanie otrzymanych wynikbw oraz wypunktéwavystpienie ewentualnych
odstpstw. Jeeli stwierdzono nieprawidtoyv prag przyrzadu uwytkowego naley podpé
dziatania naprawczezalo wymiany wadliwego spetu, gdyby zaszia taka potrzeba.
Wszystkie protokoty winny by podpisane przez oselbdpowiedzialp za systemy jakii
wewnmtrz organizaciji.

Przygotowanie magazynow isrodkow transportu do montazu systemu monitoringu
warunkéw srodowiskowych.

Przed oddaniem magazynu daytkowania naley wykon& tak zwane mapowanie
rozkladu temperatury, a w niektérych przypadkachwniéz wilgotnasci wzglednej.
Mapowanie takie mma wykona samodzielnie dyspomg odpowiedniej klasy termometrem
lub termohigrometrem wzorcowym.

Istnieja tez specjalizowane firmy, ktdre ustugowo wykoamupapowanie magazynow
czy te chlodni. § takze dostpne na rynku specjalizowane systemy pomiarowe,ektor
pozwalaj na automatyczne mapowanie i gengmi@ komputerze sprawozdania spehuaj
wymogi formalne (rys. 3).
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Rys. 3. Zaawansowany system do sprawdzania rozkésdperatury (mapowania).
Wbudowana drukarka pozwala wykongweydruki na obiekcie, a specjalizowany
program komputerowy pozwala generowna komputerze odpowiednieiadectwo
sprawdzenia zgodne z wymaganiami namn SO oraz Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (DPD).

W procedurze mapowania czujniki temperatury lubfigetnosci wzglednej naley
umieszcz& w miejscach o skrajnej waft waha temperatury. Jeli jest to magazyn
wysokiego skladowania przyjmujeesize czujniki winny s¢ znajdow& okoto 0,5 metra
powyze] najwyszego regatu, w potowie wysad® skiadowania i okoto 0,5 metra nad
podiogi. Po wyznaczeniu newralgicznych miejsc w nich mmmy czujniki warunkow
srodowiskowych. W nowym magazynie powinnoe sprzeprowadz rowniez kontrolne
mapowanie o rinych porach roku, gdywarunki srodowiskowe mog sie diametralnie
zmienk.

W przypadku samochoddéw chiodni istotne jest &dkrge jak szybko przestriae
tadunkowa zostanie schtodzonazdanej temperatury i czy nie zost@rzekroczone wartai
graniczne temperatur. Ma to istotne znaczenie wpgadku transportu niektérych lekow, gdzie
temperatura przechowywania musi siiesci¢ w zakresie od +2*C do +8*C. Nowym trendem
dla walidacji transportu jest zastosowanie tableddpokczeniu ze wzorcowanym
termometrem rejestragym (rys. 4 Copyright: APG-Innowacje, Mystowice).
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Rys. 4. Termometr mikroprocesorowy zasilany z gikazzapalniczki w samochodzie i tablet
ANDROID pozwalajna walidag systemu chtodniczego w samochodzie
dostawczym. Zastosowanie tego rqzamia pozwala na wystanie wynikow
rejestracji mailem na oddalony komputgydrukowanie protokotu na drukarce.

Rozwigzania systemow monitoringu warunkow srodowiskowych oraz rozmieszczenie
czujnikébw w obiekcie magazynowym.

W zaleznoéci od wielkagci magazynu mina stosowa termometry jednokanatowe
mierzace temperatwrtylko w jednym miejscu magazynuadst tez rejestratory wielokanatowe
pozwalajce na pomiar i rejestracjtemperatury lub mikroklimatu w wielu miejscach
magazynu. W przypadku kilku magazynowna tez w oparciu o przemystowy interfejs RS-
485 zbudowa sie¢ pofaczonych w szereg oddzielnych rejestratoréw (rys.V8)przypadku
zastosowania interfejsu RS-485 calat si@oze mi€ rozpktos¢ nawet do 900 metréw. Taka
sie¢ maze by podhczona do jednego komputera PC, na ktérego dyskudtira mazna
archiwizowa& wyniki rejestracji. Z uwagi na czytel&d na ekranie monitora komputerowego
stosuje si zwykle si€ do 32 sztuk obiektéw, chocispotyka si rozwiagzania monitorujce
jeszcze wiksz liczbe obiektow.

RS-485

Rys. 5. Przyktadowe patzenie w sié kilku rejestratorow temperatury i termohigrometrow



W przypadku di#ego magazynu czujniki nag umieszcza& w newralgicznych
punktach, ktore zostaty wyselekcjonowane woEjszym mapowaniem. agczac czujniki
pomiarowe z miernikiem natg zwrock uwag, aby zastosowa kabel o parametrach
technicznych zalecanych przez producenta rejes#raldajkorzystniej jest, aby caty kabel byt
w jednym kawatku. Jeeli zaistnieje konieczrio taczenia kabla z krétszych odcinkéw, to
nalezy je lutowa a nastpnie dobrze zaizolowa Wicksza¢ dobrych producentéw oferujezte
odpowiednie zjcza do sztukowania kabla. Lepszej j&ko czujniki temperatury &
produkowane w wersji czteroprzewodowej, co alwaa kompensag biedu diugaci kabla.
W takim przypadku dtugd kabla pomiarowego nie wynig&¢ nawet 100 metréw bez utraty
doktadndci pomiaru.

Prowadac kabel pomiarowy od czujnika do miernika rglezwréc szczegOla
uwag, aby nie przebiegat on w odlegid mniejszej nt 0,5 metra od trasy kabli
energetycznych, swietlowek, lamp wtkszej mocy, agregatdow chiodniczych Ilub
klimatyzacyjnych. Diugi przewdd dziata tak jak amte i mog sic w nim indukowd
zaktécenia elektromagnetyczne, coz@manie€ wpltyw na pomiary, a w skrajnym przypadku
nawet uszkodzimiernik.

Monitoring warunkéw przechowywania i transportu materiatdbw wrazliwych.

Duzym wyzwaniem dla firm logistycznych jest monitorimgurunkdw przechowywania
i transportu materiatdbw wediwych takich jak leki, szczepionki, krew i jej ploadne lub tkanki
do transplantologii.

W takim przypadku zastosowanie wizualnych alarméw ij akustycznych ma@ by
niewystarczajce, gdy w weekend lub w nocy nie nie by obstugi magazynu. Zdarza; ez,
ze W nocy, czgsto w trakcie weekendw &onserwowane sieci energetyczne, co skutkuje nawet
kilkugodzinnymi wyhczeniami pgdu. W takim przypadku informacja o nieétawych
warunkach przechowywania e dotrzé do shib technicznych zbyt p!o, aby zapobiec
uszkodzeniu cennych materiatdw. Dlatega t@ takich przypadkach ¢gto stosuje i
powiadamianie SMS-em odpowiednich ddutechnicznych firmy logistycznej o zaistnieniu
awarii (rys. 6).
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Rys. 6. Przykltadowe rozwganie systemu wysykgiego alarmy SMS na trzy telefony
komorkowe.



Za pomog zarejestrowanych telefonow dma uzyské informacg o aktualnych
temperaturach wysylgs SMS z hastem, co jest jedm wymaganych procedur. Natomiast w
przypadku awarii zaniku nagia zasilagjcego na przyktad lodowki, czy AZezmiany
temperatury poza zakres warunkow przechowywani@maét, SMS-y alarmoweasvysytane
automatycznie.

Nalezy tutaj przestrzec przed iluzorycznymi osabzacsciami polegagcymi na
zastosowaniu niskobudtowych rozwazax z wewrgtrznymi  modutami GSM, nie
posiadajcymi homologacji do pracy z sieciami komorkowymPwlsce i w Unii Europejskiej.
Tego typu rozwizanie mae niewldciwie wspotpracowa z kart SIM czy te& z siecy
komorkow | w efekcie nie wyska SMS-a alarmowego. Tylko modem zestmany posiadajcy
badania homologacyjne i spelniegy wymagania odpowiednich norm b® zapewrd
odpowiedni poziom bezpiecagtwa.

Drugim wanym elementem bezpiedmdwa jest stosowanie kart SIM operatorow
majcych wiask infrastruktug do obstugi sieci komorkowych. Operatorzy korzygtgj z
dzierzawionej infrastruktury innych sieci ¢gto nie maj priorytetbw w wysytaniu SMS-6w
przez co przychodz one z opénieniem. Zaleca si tez korzystanie z kart SIM z
abonamentem typu M2M dedykowanym do telemetrii Abonamenty takie asw ofercie
wiodacych firm telekomunikacyjnych, a ich cena zaczynia ed kilkunastu ztotych
mieskcznie. Zwykia karta abonamentowa nie ma takichrptedw jak karta typu M2M co w
przypadku nasilenia wysytania aych SMS-6w (np. zzyczeniamiswigtecznymi), mae
powodowa op&nienia w ich dostarczaniu. Napha wazna cechy takich abonamentéw M2M
jest brak SMS-6w reklamowych, ktére mogapeiné skrzynke modemu w wyniku czego nie
bedzie on prawidiowo pracowat. Gdyby jednak, z §akivzgledow zaszta konieczié
zastosowania zwykiej karty abonamentowej, halaa pimie za potwierdzeniem odbioru
poprost operatora sieci komorkowej o zablokowanie przysgapamu z reklamami. Nale
rowniez przestrzec przed stosowaniem kart typu pre-paadwyczaj okazuje sjze SMS nie
zostat wystany, bo karta wéaie stracita wanos¢ lub limit SMS-6w zostat wyczerpany i karta
wymaga dotadowania.

W przypadku transportu mniejszych o materiatdw wraliwych bardzo czsto
stosuje si torby lodéwki pasywne lub aktywne. W torbach pasyeh stosuje si wklady
mrozace, ktore po wczmiejszym zamrgeniu w lodowce/zamearce stacjonarnej wkladagsi
do torby lodowki. Natomiast lodowki aktywne posigdagniwa Peltiera zasilane z gniazda
zapalniczki samochodu, ktore w zailesci od mocy schtadzajzawartéé torby nawet o
kilkanacie stopni poriej temperatury otoczenia. W niskolietbwych rozwazaniach stosuje
si¢ czgsto termometry wkiadane do wirza torby. Takie rozwgzanie nie zapewnia jednak
mozliwosci obserwacji temperatury w trakcie transportu bexierania, co zaburza zaréwno
wskazania termometru jak i powoduje wptywanie dogtrea torby cieptego powietrza. W
profesjonalnych rozwizaniach stosuje siwewretrzny czujnik temperatury oraz padkany
do niego zewegtrzny termometr rejestragy z wywietlaczem, ktory zapewnia zaréwno
obserwacje temperatury w trakcie transportu, adgkzy pomocy specjalizowanego programu
komputerowego pozwala stwokzpaz warunkow transportu probek wtavych. Aby byto to
mozliwe dane pomiarowe rejestratora temperatury musyg zapisane w jego pandi
nielotnej. Przykladowe rozwzanie takiego zestawu pokazano na rysunku 7.

Sposoéb utworzenia bazy danych monitoringu transpertzliwych materialtdbw pokazano na
rysunku 8.
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Rys. 7. Przyktadowy zestaw przgddw do monitoringu warunkéw transportu prébek
wrazliwych. Zapisane w paraci termometru wyniki rejestracji temperatury traogp mog
postwy¢ do stworzenia bazy danych przexwaych materiatéw wrdiwych.
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Rys. 9. Przyktadowe witrze folderu odzwierciedlage pliki rejestru kontroli transportu.
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Rys. 10. Przyktadowy podgl jednego z plikbw rejestraciji.
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