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Metrologia w stuzbie logistyki

W wielu dziataniach logistycznych istnieje koniecznoS¢ transportu, magazynowania,
a nastepnie dystrybucji towaréw wrazliwych na dziatanie takich czynnikoéw jak zbyt

wysoka temperatura otoczenia czy tez wilgotnosS¢ wzgledna. Do towardw tych nalezy
zywnos¢ i Srodki farmaceutyczne.

esli chodzi o zywno$¢ to warunki kli-

matyczne i sposob jej monitoringu

okreéla Ustawa ,,O bezpieczenstwie
zywnoséci - HACCP” wraz z Rozporzadze-
niami Wykonawczymi. W wypadku $rod-
kéw farmaceutycznych warunki transpor-
tu, przechowywania i dystrybucji okreslaja:
Ustawa ,,Prawo farmaceutyczne”, Rozpo-
rzadzenie Ministra Zdrowia ,Dobra Prak-
tyka Dystrybucyjna Lekdw”, najnowsze
wytyczne unijne z dnia 07 marca 2013 r.
w sprawie Dobrej Praktyki Dystrybucyj-
nej dotyczacej produktéw leczniczych do
stosowania u ludzi, zamieszczone w Dzien-
niku Urzedowym Unii Europejskiej
nr 2013/C 68/01. Ze szczegdlnymi wy-
maganiami mamy tez do czynienia w wy-
padku transportu i przechowywania krwi
i materialéw krwiopochodnych.

tak zwanego tanicucha chtodniczego, kto-
rego zachowanie musi by¢ odpowiednio
udokumentowane. Nalezy uzasadnia¢,
a w stosownych przypadkach zwalidowa¢
wszystkie kluczowe etapy proceséw dys-
trybucji. Za system jakosci sktadowania
oraz dystrybucji odpowiedzialne sg osoby
kierujace ich organizacja.

Celem wykazania, ze przyrzady pomia-
rowe sg odpowiedniej klasy, prawo narzuca
ich okresowe wzorcowanie w akredytowa-
nym laboratorium wzorcujacym, zapew-
niajacym spéjnosé¢ pomiarowa. Swiadectwa
wzorcowania termometréw i higrometréw
wydawane przez zagraniczne laboratoria
wzorcujace si¢ uznawane w Polsce na zasa-
dzie wzajemnoéci, pod warunkiem, ze dane
laboratorium zostato akredytowane przez
sygnatariusza porozumien EA MLA i ILAC

Celem unikniecia zaktdcein oraz btedow pomiarowych
wynikajacych z niewtasciwego umieszczenia czujnikow
temperatury, fundamentalna zasada jest, aby rejestrator
byt urzadzeniem niezaleznym od systemu chiodniczego.

Jedno, co faczy wszystkie te przepisy to
wymagania, aby do monitoringu stosowaé
odpowiedniej klasy przyrzady pomiarowe
i rejestratory. Bezpieczenstwo obrotu ma-
teriatami wrazliwymi wymaga od wszyst-
kich uczestnikéw tancucha dostaw za-
chowania odpowiednich procedur, w tym

MRA. W Polsce takim sygnatariuszem
jest Polskie Centrum Akredytacji (PCA).
Wszystkie $wiadectwa wzorcowania ter-
mometréw, higrometréw oraz rejestrato-
réw temperatury i wilgotnoséci wzglednej
stosowane do kontroli warunkow transpor-
tu, przechowywania i dystrybucji towaréw

Rys. 1. Przyktadowe Swiadectwo wzorcowania Urzedu Miar RP dla rejestratora KRT-2004
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wrazliwych, na
mocy cytowa-
nych wczesniej
przepisow, winny
posiadaé swia-
dectwa wzorco-
wania sygnowa-

ne znakiem PCA 54 Bogustaw

lub jego zagra- Herod
nicznego odpo-
wiednika (rys. 1).

Kierownictwo organizacji winno zwro-
ci¢ baczng uwage na powyzszg sprawe,
gdyz zgodnie z przepisami prawa, odpo-
wiada ona za zachowanie procedur, a cz¢-
sto pracownicy w ramach iluzorycznych
oszczednosci zakupuja sprzet tani, ale nie-
spelniajacy podstawowych wymagan me-
trologicznych. W przypadku spraw spor-
nych badz szkody, oszczgdnosci na zakupie
nie s3 adekwatne do strat nie méwiac juz
o nadszarpnigciu opinii o organizacji.

Czy rejestrator temperatury i/lub termo-
higrometr rejestrujacy musza by¢ od-
dzielone od systemu chlodzacego czy tez
moga by¢ jego integralng czescia?

Rejestrator temperatury czy termohigro-
metr rejestrujacy sa projektowane, aby
monitorowa¢ temperature i/lub wilgotnosé
wzgledng powietrza w przestrzeni fadun-
kowej samochodu badz w magazynie logi-
stycznym. Ale czgsto, przez producentéw
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sprzetu chlodzacego lub klimatyzacyjnego
rejestratory sa dofaczane jako jego inte-
gralna czes¢. W takim przypadku system
rejestrujacy moze tez otrzymywac niepoza-
dane sygnaly z systemu chtodniczego (za-
taczanie/wytaczanie sprezarki, proces od-
szraniania itd). Celem unikniecia tego typu
zakldcen oraz btedéw pomiarowych, wy-
nikajacych z niewlasciwego umieszczenia
czujnikow temperatury, fundamentalng za-
sadg jest, aby rejestrator byl urzadzeniem
niezaleznym od systemu chtodniczego.
Czgsto tez w nowoczesnych lodow-
kach przeznaczonych do przechowywania
lekéw, szczepionek, krwi lub materiatéw
krwiopochodnych stosuje sie sterowni-
ki mikroprocesorowe, sterujace ré6znymi
funkcjami szafy chlodniczej, ze zintegro-

wanym systemem rejestracji temperatury.
Taka filozofia rzadko moze by¢ adoptowa-
na w systemach przechowywania produk-
téw farmaceutycznych czy medycznych
i zdecydowanie nie jest polecana. Taki
rejestrator jest po prostu dedykowany do
okre$lania wydajnosci systemu lodéwki.
W przypadku uszkodzenia lub tez pro-
blemu z elektronikg w szafie chtodniczej,
zintegrowany rejestrator temperatury prze-
staje dziala¢ wasnie wtedy, gdy jest najbar-
dziej potrzebny. Ponadto, taki zintegro-
wany z systemem chlodzenia rejestrator,
zazwyczaj ze wzgledow technicznych, nie
moze by¢ wzorcowany przez laboratorium
wzorcujace.

Dlatego tez unijne dyrektywy EEC
i szczegotowe przepisy wymienione na

wstepie artykulu, okreslajg jednoznacznie,
ze tylko niezalezne od systemu chtodze-
nia, wzorcowane rejestratory, sg jedynym
sposobem na zachowanie prawidlowego
taricucha chlodniczego.

Czasookres wzorcowan i walidacji re-
jestratorow temperatury stosowanych
do monitoringu warunkow podczas

Walidacja

Jest potwierdzeniem przez przedsta-
wienie obiektywnego dowodu, ze zo-
staty spetnione wymagania dotyczgce
konkretnego, zamierzonego uzycia
lub zastosowania urzgdzenia. Dlate-
go wszystkie przyrzgdy pomiarowe
stosownie do przepiséw prawa winny
posiadac indywidualne Swiadectwa
wzorcowania Urzedu Miar Rzeczpo-
spolitej Polskiej, (wzér Swiadectwa
rys. 1) co zapewnia spéjnosé pomia-
rowg ze wzorcami Krajowymi i miedzy-
narodowymi jednostek temperatury
i wilgotnosSci wzglednej.

Transics

aWABCO company

TX-SKY, ODKRY]) MOZLIWOSC\
KOMPUTERA POKLADOWEGO

WWW.transics.com
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TERMOHIGROMETR
MIKROPROCESOROWY

15:10  22.12.06

PlWet Choszczno
Wilg.: 38,5 %
Temp.: 21,04 *C

Rys. 2.

Przyktadowy TERMOMETR
termometr MIKROPROCESOROWY
i termohigrometr 10: 32 14.08.06
mikroprocesorowy Vodbwikalab i
0 parametrach

technicznych Temp.: 03.12 *C
pozwalajacych Zakres: od 60°C do +200°C
na walidacje :

innych przyrzadow m' =
uzytkowych '

transportu i przechowywania wrazliwych
towaréw w magazynach logistycznych.
Zgodnie z wymaganiami termometry, reje-
stratory temperatury oraz termohigrometry
powinny by¢ wzorcowane w laboratorium
wzorcujacym co 24 miesigce. W przypadku
monitoringu warunkéw przechowywania
krwi i materialéw krwiopochodnych czesto
ten okres skraca si¢ do 12 miesiecy.

W okresie pomiedzy wzorcowania-
mi wskazania przyrzadéw powinny by¢
walidowane przynajmniej co 12 miesig-
cy, chociaz bardzo czesto procedure wa-
lidacji przeprowadza sie co 6 miesiecy.

zooen

&

Walidacje¢ miernikéw przeprowadza si¢
metoda poréwnawczg, to znaczy poréw-
nuje sie wskazania wzorcowanego ter-
mometru referencyjnego ze wskazaniami
termometru walidowanego. Termometr
referencyjny powinien mie¢ przynaj-
mniej 5-ciokrotnie wieksza rozdzielczo$¢
pomiarowa niz termometr walidowany.
Przyktadowo, jesli termometr walidowa-
ny ma rozdzielczo$¢ 0,1°C to termometr
referencyjny powinien mie¢ rozdziel-
czo$¢ przynajmniej 0,02°C. W tej proce-
durze istotne jest, aby obydwa czujniki
temperatury byly bardzo blisko siebie.

‘xum

Przykladowy termometr i termohigro-
metr referencyjny do walidacji pokazano
na rysunku 2.

Oczywiscie po kazdej dokonanej wa-
lidacji nalezy sporzadzi¢ sprawozdanie
zawierajgce podsumowanie otrzymanych
wynikow oraz wypunktowaé wystapienie
ewentualnych odstepstw. Jezeli stwierdzo-
no nieprawidtowa prace przyrzadu uzytko-
wego nalezy podja¢ dzialania naprawcze,
az do wymiany wadliwego sprzetu, gdyby
zaszta taka potrzeba.

Wszystkie protokoty winny by¢ podpi-
sane przez osobe odpowiedzialng za syste-
my jakos$ci wewnatrz organizacji.

Przygotowanie magazynow i srodkow
transportu do montazu systemu moni-
toringu warunkdow $rodowiskowych.
Przed oddaniem magazynu do uzytkowa-
nia nalezy wykona¢ tak zwane mapowa-
nie rozktadu temperatury, a w niektérych
przypadkach réwniez wilgotnosci wzgled-
nej. Mapowanie takie mozna wykona¢
samodzielnie, dysponujac odpowiedniej
klasy termometrem lub termohigrome-
trem wzorcowym.

Istniejg tez specjalistyczne firmy, ktére
ustugowo wykonuja mapowanie magazy-
néw czy tez chlodni. Sg takze dostgpne na
rynku wyspecjalizowane systemy pomiaro-
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Rys. 3. Zaawansowany system do
sprawdzania rozktadu temperatury
(mapowania). Wbudowana drukarka
pozwala wykonywac wydruki na obiekcie,
a specjalizowany program komputerowy
pozwala generowa¢ na komputerze
odpowiednie Swiadectwo sprawdzenia
zgodne z wymaganiami norm serii ISO
oraz Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (DPD)
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Walidacje miernikow przeprowadza sie metoda
poréwnawcza, to znaczy poréwnuje sie wskazania
wzorcowanego termometru referencyjnego

ze wskazaniami termometru walidowanego.

Rys. 4. Termometr mikroprocesorowy
zasilany z gniazdka zapalniczki

w samochodzie i tablet ANDROID
pozwalajg na walidacje systemu
chtodniczego w samochodzie
dostawczym. Zastosowanie tego
rozwigzania pozwala na wystanie wynikéw
rejestracji mailem na oddalony komputer
i wydrukowanie protokotu na drukarce.
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we, ktére pozwalajg na automatyczne ma-
powanie i generuja na komputerze sprawoz-
dania spelniajace wymogi formalne (rys. 3).
W procedurze mapowania czujniki
temperatury lub/i wilgotnosci wzglednej
nalezy umieszcza¢ w miejscach o skrajnej
warto$ci wahan temperatury. Jezeli jest to
magazyn wysokiego sktadowania przyj-
muje sig, Ze czujniki winny sie znajdowaé
okoto 0,5 m powyzej najwyzszego regalu,
w potowie wysokosci sktadowania i oko-
o 0,5 m nad podtoga. Po wyznaczeniu
newralgicznych miejsc to w nich montu-
jemy czujniki warunkéw srodowiskowych.
W nowym magazynie powinno sie prze-
prowadzi¢ réwniez kontrolne mapowanie
o réznych porach roku, gdyz warunki $ro-
dowiskowe moga si¢ diametralnie zmienic.
W przypadku samochodéw chtodni
istotne jest okreslenie jak szybko prze-
strzen fadunkowa zostanie schlodzona
do zadanej temperatury i czy nie zostaja
przekroczone wartosci graniczne tempera-
tur. Ma to istotne znaczenie w przypadku
transportu niektorych lekéw, gdzie tempe-
ratura przechowywania musi si¢ mie$ci¢
w zakresie od +2°C do +8°C. Nowym tren-
dem dla walidacji transportu jest zastoso-
wanie tabletéw w potaczeniu ze wzorcowa-
nym termometrem rejestrujacym (rys. 4
Copyright: APG-Innowacje, Mystowice).

Rozwigzania systeméw monitoringu
warunkéw srodowiskowych oraz roz-
mieszczenie czujnikow w obiekcie ma-
gazynowym.
W zaleznosci od wielko$ci magazynu moz-
na stosowaé termometry jednokanatowe,
mierzace temperature tylko w jednym
miejscu magazynu, badz tez rejestratory
wielokanalowe, pozwalajace na pomiar
i rejestracje temperatury lub mikroklimatu
w wielu miejscach magazynu. W przypad-
ku kilku magazynéw mozna tez w oparciu
o przemystowy interfejs RS-485 zbudowaé
sie¢ polaczonych w szereg oddzielnych
rejestratorow (rys. 5). W przypadku zasto-
sowania interfejsu RS-485 cala sie¢ moze
mie¢ rozpigto$¢ nawet do 900 m. Taka sie¢
moze by¢ podlaczona do jednego kompu-
tera PC, na ktorego dysku twardym mozna
archiwizowa¢ wyniki rejestracji. Z uwagi
na czytelno$¢ obrazu na ekranie monitora
komputerowego stosuje si¢ zwykle sie¢ do
32 obiektéw, chociaz spotyka si¢ rozwigza-
nia monitorujace jeszcze wigkszg ich liczbe.
W przypadku duzego magazynu czuj-
niki nalezy umieszcza¢ w newralgicznych
punktach, ktére zostaly wyselekcjonowa-
ne wczesniejszym mapowaniem. Laczac
czujniki pomiarowe z miernikiem nalezy
zwroci¢ uwage, aby zastosowac kabel o pa-
rametrach technicznych zalecanych przez

Rys. 5. Przyktadowe potgczenie w sie¢
kilku rejestratoréow temperatury
i termohigrometrow

Pofowa wielkosci?
Cata wygrana'!!

Z paletami Inka
Dwa razy wiecej miejsca

Nasza paleta w formacie potéwkowym (600x800)
» zawsze fabrycznie nowa
> zawsze czysta
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Czy uzywacie Panstwo
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nym kawatku. Jezeli zaistnieje koniecznos¢
faczenia kabla z kroétszych odcinkéw, to
nalezy je lutowac, a nastgpnie dobrze za-
izolowa¢. Wigkszo$¢ dobrych producentéw
oferuje tez odpowiednie zlacza do sztuko-
wania kabla. Lepszej jakosci czujniki tem-
peratury sa produkowane w wersji cztero-
przewodowej, co umozliwia kompensacje
bledu dlugosci kabla. W takim przypadku
diugo$¢ kabla pomiarowego moze wynie$¢
nawet 100 m bez utraty doktadnosci po-
miaru.

Prowadzac kabel pomiarowy od czuj-
nika do miernika nalezy zwrdci¢ szcze-
go6lng uwage na to, aby nie przebiegat on
w odlegto$ci mniejszej niz 0,5 m od trasy
kabli energetycznych, $wietlowek, lamp
wiekszej mocy, agregatow chtodniczych
lub klimatyzacyjnych. Dugi przewéd dzia-
fa tak jak antena i mogg si¢ w nim indu-
kowa¢ zakldcenia elektromagnetyczne, co
moze mie¢ wplyw na pomiary, a w skraj-
nym przypadku nawet uszkodzi¢ miernik.

Monitoring warunkow przechowywania
i transportu materialow wrazliwych.
Duzym wyzwaniem dla firm logistycznych
jest monitoring warunkéw przechowywa-
nia i transportu materiatéw wrazliwych,
takich jak leki, szczepionki, krew i jej po-
chodne lub tkanki do transplantologii.

W takim przypadku zastosowanie
wizualnych czy akustycznych alarmoéw
moze by¢ niewystarczajace, gdyz w week-
end lub w nocy obstuga magazynu moze
by¢ nieobecna. Zdarza sig¢ tez, ze w nocy,
czesto w trakcie weekendu, konserwowa-
ne s sieci energetyczne, co skutkuje nawet
kilkugodzinnymi wyltaczeniami pradu.
W takim przypadku informacja o nie-
wiasciwych warunkach przechowywania

KOMPUTEROWY REJESTRATOR TEMPERATURY

r—)
KRT 406GSM
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Rys. 6. Przyktadowe rozwigzanie systemu

Alarm LED -
’ temperatura za wysoka

e Alarm LED -
;;%\\.7\ temperatura za niska

wysytajgcego alarmy SMS na trzy telefony komorkowe

moze dotrze¢ do stuzb technicznych zbyt
pdzno, aby zapobiec uszkodzeniu cennych
materialéw. Dlatego wtedy czesto stosuje
sie powiadamianie sms-em o zaistnieniu
awarii, odpowiednich stuzb technicznych

chowywania materiatu, sms-y alarmowe s
wysylane automatycznie.

Nalezy tutaj przestrzec przed iluzo-
rycznymi oszczednosciami polegajacymi
na zastosowaniu niskobudzetowych roz-

Tylko modem zewnetrzny, posiadajacy badania
homologacyjne i spetniajacy wymagania odpowiednich
norm moze zapewni¢ odpowiedni poziom bezpieczenstwa.

firmy logistycznej (rys. 6).

Za pomocg zarejestrowanych telefonéw
mozna uzyska¢ informacje o aktualnych
temperaturach wysylajac sms z hastem, co
jest jedng z wymaganych procedur. Nato-
miast w przypadku zaniku napigcia zasila-
jacego na przyklad lodowki, czy tez zmiany
temperatury poza zakres warunkow prze-

Zaleca sie tez korzystanie z kart SIM z abonamentem
typu M2M, dedykowanym do telemetrii.
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wigzan z wewnetrznymi modutami GSM,
nie posiadajacymi homologacji do pracy
z sieciami komérkowymi w Polsce i w Unii
Europejskiej. Tego typu rozwigzanie moze
niewtasciwie wspdtpracowacl z kartg SIM
czy tez z siecig komdrkowa i w efekcie nie
wysta¢ sms-a alarmowego. Tylko modem
zewnetrzny, posiadajacy badania homo-
logacyjne i spetniajacy wymagania odpo-
wiednich norm moze zapewni¢ odpowied-
ni poziom bezpieczenstwa.

Drugim waznym elementem bezpie-
czenstwa jest stosowanie kart SIM opera-
toréw majacych wlasng infrastrukture do
obstugi sieci komérkowych. Operatorzy
korzystajacy z dzierzawionej infrastruktu-
ry innych sieci czgsto nie maja priorytetéw
w wysyltaniu sms-6w, przez co przychodza
one z opdznieniem. Zaleca si¢ tez korzysta-
nie z kart SIM z abonamentem typu M2M,
dedykowanym do telemetrii. Abonamenty
takie sa w ofercie wiodacych firm teleko-
munikacyjnych, a ich cena zaczyna si¢ od
kilkunastu zlotych miesigcznie. Zwykta
karta abonamentowa nie ma takich priory-
tetow jak karta typu M2M, co w przypadku
nasilenia wysytania réznych sms-6w (np.
z zyczeniami $wigtecznymi) moze powo-
dowa¢ opoznienia w ich dostarczaniu.
Nastepng wazng cechg abonamentow
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14:05 22.02.05
WSSE Opole
Temp.:03,28*C
Zakres: od -80°C a0 +200°C

Drukarka

Porti $30/40

Raczka do transportu

Poki

a fol

Rys. 7. Przyktadowy zestaw przyrzadéw do monitoringu warunkow transportu probek wrazliwych. Zapisane w pamieci termometru wyniki
rejestracji temperatury transportu moga postuzy¢ do stworzenia bazy danych przewozonych materiatow wrazliwych
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Rys. 8. Przyktadowe foldery bazy danych
transportowanych probek zywnosci

M2M jest brak sms-6w reklamowych,
ktére moga zapelni¢ skrzynke modemu,
w wyniku czego nie bedzie on prawidlowo
pracowal. Gdyby jednak z jaki$ wzgledow
zaszla konieczno$¢ zastosowania zwyklej
karty abonamentowej, nalezy na pi$mie
za potwierdzeniem odbioru poprosi¢ ope-

Rys. 9. Przyktadowe wnetrze folderu
odzwierciedlajgce pliki rejestru kontroli
transportu

samochodu, ktére w zaleznoéci od mocy
schiadzajg zawarto$¢ torby nawet o kilkana-
$cie stopni ponizej temperatury otoczenia.
W niskobudzetowych rozwigzaniach stosu-
je si¢ czgsto termometry wktadane do wne-
trza torby. Takie rozwigzanie nie zapewnia
jednak mozliwo$ci obserwacji temperatury

W profesjonalnych rozwiazaniach stosuje sie wewnetrzny
czujnik temperatury i podtaczany do niego zewnetrzny
termometr rejestrujacy z wySwietlaczem, ktory zapewnia
obserwacje temperatury w trakcie transportu i pozwala
stworzy¢ baze warunkow transportu probek wrazliwych.

ratora sieci komérkowej o zablokowanie
przysyltania spamu z reklamami. Nalezy
réwniez przestrzec przed stosowaniem
kart typu pre-paid. Zazwyczaj okazuje sig,
ze SMS nie zostal wystany, bo karta wlasnie
stracita waznos¢ lub limit sms-6w zostal
wyczerpany i karta wymaga dotadowania.

W przypadku transportu mniejszych
ilosci materiatéw wrazliwych bardzo cze-
sto stosuje si¢ torby lodéwki pasywne lub
aktywne. W torbach pasywnych stosuje sie
wklady mrozace, ktdre po wczes$niejszym
zamrozeniu w lodéwce/zamrazarce stacjo-
narnej wktada si¢ do torby lodéwki. Nato-
miast lodowki aktywne posiadaja ogniwa
Peltiera zasilane z gniazda zapalniczki

w trakcie transportu bez otwierania, co za-
burza zaréwno wskazania termometru jak
i powoduje, ze do wnetrza torby dostaje si¢
cieple powietrze. W profesjonalnych roz-
wigzaniach stosuje si¢ wewnetrzny czujnik
temperatury oraz podlaczany do niego
zewnetrzny termometr rejestrujacy z wy-
$wietlaczem, ktéry zapewnia obserwacje
temperatury w trakcie transportu, a takze
przy pomocy specjalizowanego programu
komputerowego pozwala stworzy¢ baze
warunkoéw transportu prébek wrazliwych.
Aby bylo to mozliwe, dane pomiarowe re-
jestratora temperatury musza by¢ zapisa-
ne w jego pamieci nielotnej. Przykladowe
rozwigzanie takiego zestawu pokazano na

00 KeQ Fpaa XLHN®

Rys. 10. Przyktadowy podglad jednego
z plikéw rejestracji

rysunku 7. Natomiast sposdb utworzenia
bazy danych monitoringu transportu wraz-
liwych materialéw pokazano na rysunku 8.
Podsumowujac, warto jeszcze raz pod-
kresli¢, ze w wypadku magazynowania czy
tez transportu artykuléw spozywczych lub
lekéw oszczedno$¢ si¢ nie oplaca, gdyz
w wypadku awarii, szkody czy spraw spor-
nych koszty moga by¢ niewspdtmierne do
oszczedzonych pienigdzy. €

Dr inz. Bogustaw Herod

PW ,Geneza” sp z o.0.
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