Reduzindo custos de conformidade

na lndustria:ae ciéncias.da vida

Eurotherm.

Especializada em Sistemas & Solugdes, Servigos & Suporte

Solucoes para o processo de fermentacao

A Eurotherm™ by Schneider Electric fornece uma
gama de produtos, solugdes de engenharia e
servigos em todo o mundo. Nossa experiéncia em
Ciéncias da Vida nos permite fornecer solugdes
que se adaptam a escala de seus requisitos

de fabricacao, ao mesmo tempo que ajudam a
maximizar a eficiéncia, produtividade e, em Ultima
analise, o retorno sobre o investimento.

Nossas solugdes apoiam a conformidade

regulatéria e ajudam a criar um mundo mais seguro.

Conformidade

Noés capacitamos nossos clientes para ajudar a
manter a conformidade regulatoria e minimizar

0s custos de auditoria, fornecendo uma camada
de Integridade de Dados dentro da plataforma
EcoStruxure™ que suporta a transformacao digital
para Pharma 4.0.

Um mundo mais seguro

Especialistas em gerenciamento de dados
criticos e metadados contextuais para gerenciar
eficientemente a qualidade, seguranga e a
autenticidade dos produtos fabricados.

eurotherm.com/life-sciences

Temos experiéncia de aplicagao em:

*  Controle e sequenciamento
* Gestao de receitas
« Controle de Lote e relatorios

«  Programacao do Ponto de Ajuste
(Setpoint)

e Graficos personalizados
. Gerenciamento de alarme

o Conformidade com FDA 21 CFR
Part 11 e EudraLex Anexo 11

- Gerenciamento de usuarios
- Assinaturas eletrénicas
- Trilha de Auditoria

«  Conceito de integridade
de dados ALCOA (+) ISPE
Gamp® 5 diretrizes

- Validacao/qualificacao de engenharia

- Servicos de suporte ao ciclo de
vida do sistema
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https://www.eurotherm.com/life-sciences
https://eurotherm.com/compliance

Visao geral do processo de fermentacao

A fermentacao é amplamente utilizada nas industrias farmacéutica, de biotecnologia e de alimentos e bebidas. Requer
o cultivo em cultura submersa de um microrganismo identificado (principalmente bacteriano) como uma monocultura
sob condigdes ambientais definidas. O regime de incubagao aplicado, é projetado para maximizar a produtividade do
organismo de interesse através do fornecimento de condi¢des ideais para o crescimento populacional (biomassa). O
produto de interesse pode ser um metabalito bioativo, uma enzima, uma vitamina ou proteina recombinante. Durante um
ciclo de incubacgao, uma fonte de energia nutritiva (por exemplo, glicose) é adicionada e a biomassa e o produto final

aumentam a medida que ela é consumida.
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Concepcéo e controle do fermentador

O controle da incubacgao requer o controle preciso de
varios parametros. Os de importancia primaria s&o:
Temperatura, pH, DO2 ou redox, agitagao, pressao,
espuma e alimentacao auxiliar.

O controle desses e de quaisquer outros parametros

€ normalmente realizado em reservatorios de
fermentadores projetados especificamente para esse
proposito e acomodando varios volumes de trabalho,
dependendo do rendimento e dos requisitos de producao.
Os reservatorios em escala de laboratério podem ter uma
capacidade de apenas 10 litros ou menos, enquanto o0s
reservatorios de producao podem ter milhares de litros.
As unidades menores podem incorporar um aquecedor
elétrico e os insumos (por exemplo, nutrientes e agentes
de controle de pH) podem ser alimentados a partir

de recipientes via bombas peristéalticas. Recipientes
maiores possuem uma capa integrada para controlar a
temperatura por meio de agua quente ou fria e permitir a
esterilizacao indireta usando vapor injetado. Onde maiores
quantidades de insumos sao necessarias, eles podem

ser mantidos em tanques pressurizados separados e
alimentados por meio de valvulas dispostas para funcionar
como uma “bomba de pressao”. O real processo de
fermentacao é conhecido como Fase de Incubacéao e é
apenas parte do ciclo do lote.

eurotherm.com/life-sciences
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Um ciclo de fermentacao completo pode conter
tipicamente as seguintes etapas (dependendo do projeto
do reservatorio):

» Esterilizacédo do reservatério vazio e tubulagao
usando injecao direta de vapor

* Carregamento com base média

* Esterilizagao indireta por meio de vapor injetado na
capa do reservatorio

* Resfriamento do reservatério e drenagem da capa

Pré-inoculagao - ambiente do reservatorio sob controle

* Inoculagao - injecao de uma pequena amostra da
monocultura

* Incubation - o proprio processo de fermentagao

* Colheita - produto removido pronto para 0s processos
de extragao

Ensaios clinicos em P&D e ambientes de biotecnologia
(em que muitos fermentadores de pequena escala
operam) sao de tal forma que nem sempre se consegue
prever a natureza do processo de fermentacao; ou em
termos de cultura ou em condicdes de incubacao. As
instalagcdes de producao também devem atender a

uma variedade de produtos, cada um tendo perfis de
incubacao precisamente definidos.
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Portanto, um sistema de controle precisa fornecer
flexibilidade de forma que o controle preciso e repetivel
do ambiente de fermentacao seja alcancado e deve incluir
0S seguintes recursos:

- Controle de loop preciso com programagao de perfil de
ponto de ajuste

- Sistema de gerenciamento de receitas para facil
parametrizagao

« Controle sequencial para esterilizagao de reservatoérios
e estratégias de controle mais complexas

- Coleta de dados on-line segura para analise,
arquivamento e relatorios, por exemplo para apoiar a
liberacao de lote

* Visor de operador local com graficos claros e acesso
controlado aos parametros

Solucoes Eurotherm:

» Sistema de Controle Distribuido pequeno/médio
» Estratégias de controle de precisao

* Gerenciamento de lote/receita

* Gerenciamento de dados digitais

» Controle de poténcia para aquecedores elétricos
* |HMs locais para solugdes SCADA completas

* Arquitetura de alta disponibilidade (solu¢des
redundantes e recurso ‘Store and Forward’)

* Analise de dados
«  AVEVA™ Historian
* Relatorio
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Gerenciamento

Conformidade com as normas FDA 21 CFR
Part 11 e UE EudralLex Anexo 11

As plantas de fermentagao sdo usadas em industrias

que provavelmente exigem conformidade com as

normas e diretrizes do FDA, EMA ou outras organizagoes
regulatérias aplicaveis (CDSCO, NMPA, etc.). Com uma
longa histéria em controle de processo de precisao

e gerenciamento de dados de alta integridade, a
Eurotherm possui uma ampla gama de conhecimento e
especializagdo em ciéncias da vida, ajudando aos clientes
cumprir seus padroes relacionados a Integridade de
Dados.

Diretrizes de integridade de dados ALCOA (+)

Os principais 6rgaos reguladores (FDA, EMA, OMS) e
alguns 6rgaos consultivos (PIC/S, ISPE) concordaram
com o conceito ALCOA (+) relacionado a Integridade

de Dados. A ALCOA define que os dados devem ser
Atribuiveis, Legiveis, Contemporaneos, Originais e Exatos.
Além do ALCOA, a diretriz foi mais longe com o ALCOA
(+) para ajudar a garantir que os dados sejam Completos,
Consistentes, Duradouros e Disponiveis. Como um
fornecedor de automacéao experiente, bem estabelecido
em processos de ciéncias da vida, a Eurotherm foi uma
das primeiras a adotar essa visao e contribuiu para a
definigao e revisao de algumas dessas diretrizes.
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Guia ISPE GAMP® 5: uma abordagem baseada em risco para sistemas computadorizados

compativeis com GxP

Para ajudar a proteger seu investimento e facilitar futuras auditorias em sua fabrica, a Eurotherm desenvolveu um conjunto
proprietario de documentos de Qualificagao/Validagao de acordo com o modelo V das diretrizes ISPE GAMP® 5. Estes
documentos comprovados, usados em centenas de auditorias, ajudam a reduzir os riscos associados as operacoes de
Qualificagao/Validagao: ajudando a minimizar seu esforgo de qualificagao e reduzir seu capex e opex ao longo da vida

util de sua instalacao.

eurotherm.com/life-sciences
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Tecnologia pronta para pharma 4.0

As solugodes de registros de dados da Eurotherm estdo prontas para EcoStruxure™, Ecogtruxurew
fornecendo uma camada de Integridade de Dados dentro da plataforma Schneider Electric Innovation At Every Level
EcoStruxure. EcoStruxure é o sistema de arquitetura aberto da Schneider habilitada para |oT,

auxiliando na transformacao digital para a tecnologia Pharma 4.0.
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