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Infinitas aplicacoes de monitoramento
na instalacao de terapia genética e
celular da Lonza Houston

A fabricante suica de medicamentos Lonza Ltd. € uma importante
fornecedora global de servicos de fabricacdo por contrato para as

indUstrias farmacéutica e de biotecnologia. A Lonza combina inovacdo

tecnologica com fabricacdo de alto nivel e exceléncia de processos
para fornecer servicos em produtos farmacéuticos, biotecnologia,
nutricdo e ingredientes especiais. A fabrica de quase 30 mil metros
quadrados da Lonza localizada nos arredores de Houston, Texas, € a

maior fabrica de células e terapia genética do mundo. A fabrica produz
terapias que podem aliviar as causas subjacentes de doencas genéticas

e melhorar os resultados dos pacientes para doencas adquiridas.

Com os custos de producado sendo
um grande obstaculo na introducao
de novas terapias no mercado,

é necessaria uma instalacao de
ultima geracéo para garantir uma
fabricacdo econdmica e produtos
de alta qualidade. A instalacdo da
Lonza no Texas abriga tecnologias
de ponta e experiéncia interna para
dar suporte as suas amplas ofertas,
gue inclui processos personalizados
e desenvolvimento analitico,
fabricacéao eficiente do ponto

de vista econdmico e operacdes
compativeis com cGMP (Current
Good Manufacturing Practice, Boas
Praticas de Fabricacdo Atuais).

"Estamos usando o sistema de
monitoramento Vaisala viewLinc

had cerca de nove anos”, disse David
Teer, Gerente sénior de engenharia
para terapéutica viral na Lonza
Houston. "Usamos o sistema em
uma capacidade limitada em nossa
instalacdo anterior. Naguela época,
estdvamos aprendendo a usar os
recursos do viewLinc. A medida
que nossas operacdes cresceram,
passamos a usar o sistema em mais
aplicacdes.

"A construcdo de ambientes segundo

as GMP pode ser onerosa e complexa.

Nossa instalacdo também possui um
sistema de automacao e controle
predial. O sistema é confidvel, mas
Nnos preocupamos muito com o
monitoramento”, afirma Teer.

Dados sem fio confidveis
e sem lacunas

Depois de muitos anos usando com
sucesso os coletadores de dados

da série DL com fio da Vaisala para
monitoramento, a Lonza Houston
integrou alguns dos coletadores

de dados sem fio VaiNet da Vaisala.
"Estdvamos interessados na
intensidade do sinal dos coletadores
de dados sem fio", diz Teer.

"Falando de modo geral, a
interferéncia de sinal € uma
preocupacao com a tecnologia

sem fio. No entanto, vimos que

os dispositivos sem fio VaiNet

podem se comunicar pelos edificios
com obstdculos de infraestrutura
significativos, incluindo concreto e aco.

"Além disso, a capacidade de ter
tantos pontos de medicdo enviando
dados para o software com um unico
cabo Ethernet CAT6 foi um beneficio
real. Estdvamos acostumados a usar
cabos de par trancado com fio para
garantir a cobertura. Isso envolvia
muito trabalho e gastos. Pior ainda,
se um cabo fosse cortado, vocé
nunca poderia recuperar esses
dados. Os coletadores de dados

da Vaisala tém memoaria interna

gue garante que os dados sejam
registrados no ponto de medicao.
Isso é otimo para nods.”

"0 sistema viewlinc ndo

€ apenas facil de validar
quanto a conformidade com
as GMPs, mas também é
mais eficiente do que toda
a fiacdo fisica normalmente
exigida pelos sistemas de
automacdo e controle.”

David Teer,

Gerente sénior de
engenharia para terapia
viral da Lonza Houston



Gabinete industrial
CABIOO0 com coletador universal
DL4000 e sensores de diferenca
de pressdo PDTI107

Salas limpas e eficientes do
ponto de vista econémico

A instalacdo da Lonza Houston

inclui laboratoérios de pesquisa e
desenvolvimento, areas de fabricacao
e depdsito, bem como salas limpas.
Em 2012, a Lonza Houston instalou seu
primeiro gabinete de monitoramento
de sala limpa da Vaisala, o CAB100.

"Os armarios de sala limpa sdo uma
solucdo pratica”, diz Teer. "Antes
disso, estdvamos construindo nossos
préprios painéis para monitorar

as salas limpas. Compravamos os
transmissores de pressao, a fonte

de alimentacéo etc. e conectdvamos
tudo. Agora a Vaisala oferece
gabinetes que integram tudo o que
precisamos. E uma étima maneira de
reduzir os custos de méao de obra.

Nos especificamos o que precisamos e
a Vaisala constrdi para nds. Isso reduz
o0 orcamento geral de construcdo de
uma sala limpa. A construcdo de salas
limpas deve ser eficiente; muitas vezes
estamos correndo para o mercado
com um produto. Portanto, quanto
mais rapido pudermos configurar

o sistema de monitoramento, melhor.”

Interoperabilidade
do sistema

Juntamente com os coletadores de
dados sem fio VaiNet e os gabinetes
de sala limpa, a Lonza expandiu

0 uso do viewlLinc em uma ampla
gama de aplicacdes. Na ultima
década, e a medida que a instalacao
cresceu, a Lonza trouxe os recursos

de monitoramento do viewlLinc para
mais aplicacdes do que qualquer
outro usuario do sistema.

"Fomos muito criativos com o
viewLinc e ampliamos seus recursos
a nosso favor”, disse o engenheiro
de automacao sénior da Lonza,

Jine Jine Li. "Aproveitamos o
viewLinc para integracdo com
sistemas que n&o possuem recursos
de monitoramento. Monitoramos
incubadoras, refrigeradores e salas
limpas, mas agora podemos usar o
viewLinc para outros equipamentos,
incluindo bombas, sensores de
condutividade, centrifugas e
utilitarios em todo o local.”

"A fabricacdo de terapias celulares
e genéticas envolve muitos sistemas
distintos”, diz Teer. "Um grande
sistema de automacao e controle
ndo oferece facilmente muita
interoperabilidade com todos os
diferentes equipamentos - bombas,
balancas, todos os tipos de sensores.
E mais eficiente do ponto de vista
econdmico usar um coletador
universal simples para monitorar
todos esses dados em um sistema.”

Dois usos exclusivos do viewLinc

que a Lonza implementou sdo o
monitoramento de centrifugas e
balancas. "Para monitorar uma
centrifuga, tivemos que converter
hertz em um sinal de miliamperes", diz
Li. "E monitoramos as balancas para
que, quando um peso for colocado
nelas, os dados figuem acessiveis

no viewLinc. Calibramos nossas
balancas para saber quais séo seus
parametros operacionais. Por exemplo,
uma balanca pode ir de zero a dez

mil gramas, mas queremos calibra-la
com mais precisdo, dentro de 2 a

+5 por cento. Pegamos os parametros
criticos do processo de uma aplicacao
e calibramos de acordo com
especificagdes rigidas.

"Agora, com 0S NOVOS recursos
Modbus do viewLinc, podemos
medir qualguer pardmetro com um
dispositivo Modbus e obter dados
de tendéncia no viewlLinc. Isso é
muito util”, diz Li.

"Quando decidimos usar o viewLinc
de maneira criativa, nossa operacao
ganhou agilidade”, diz Teer.

"Conseguimos responder rapidamente
as mudancas. Ja temos o servidor
validado do viewLinc instalado; é facil
adicionar equipamentos sem ter que
reinventar a roda todas as vezes. Esse
é outro beneficio de usar o sistema
viewLinc, em vez de depender apenas
de um grande sistema de automacéao
e controle.”

Teer e Li também gostam dos
recursos de preenchimento do
viewLinc. "Digamos que perdemos
temporariamente a comunicacao
com um local monitorado. Quando
nos reconectamos, descobrimos
gue o viewlLinc reteve todos os
dados e preenche automaticamente
todas as informacdes ausentes”, diz
Teer. "Essa integridade de dados
da muita confianca a nossa equipe
de garantia de qualidade.” Um
beneficio significativo do sistema
viewlinc € a memédria redundante
dos coletadores de dados.

Automacao simplificada

Atualmente, a Lonza estd comec¢ando
a usar o viewLinc como um sistema
intermediario para se comunicar

com o sistema de gerenciamento

de dados e criar analises de dados.

"O lancamento da versdo mais
recente do viewLinc foi um étimo
momento para nds porque incluia

o servidor Vaisala OPC-UA", disse Li.
"Trabalhamos de perto com a equipe
da Vaisala para alcancar a integracao
dos dados do viewlLinc com nossos
outros sistemas. Agora podemos
trabalhar em nosso sistema de
gerenciamento de dados, trazendo
dados validados do viewLinc.

Isso permite que nossa equipe de
MSAT (Manufacturing Science &
Technology, Ciéncia e Tecnologia

de Fabricagdo) de desenvolvimento
de processos realize andlises em um
sistema com historico de dados.

"A capacidade de adaptacao do
sistema viewLinc para migrar de
um local para outro aumentou
muito a produtividade e a eficiéncia
da configuracdo da sala e das
interacdes com o cliente”, disse Li.

"Outros aplicativos que temos no
local ndo possuem esse recurso. Isso
nos obriga a projetar em torno dessa
restricdo. Com o viewlLinc, é perfeito.”



"Com o viewlLinc, podemos
implementar o equipamento
sozinhos. Com um grande ik T
sistema de automagdo e : cz e
controle, muitas vezes vocé 7
precisa de um técnico de
servico no local para obter
assisténcia. Se tivermos
problemas ou duvidas sobre o
viewlLinc, ligamos e trabalhamos
com a Vaisala para obter uma
solucdo. Assim conseguimos
solucées, em vez de problemas
que se transformam em um
novo projeto.”

David Teer,

Gerente sénior de engenharia
para terapia viral da Lonza
Houston

A Lonza Houston agora esta planejando a implementacao de torres de sinalizacédo
para alarme, de modo que o viewLinc possa enviar alarmes para todos os
principais utilitarios da fabrica. O sistema de intertravamento da porta da fabrica
também pode ser integrado ao viewLinc para dados de tendéncias e alarmes.

Compativel e com suporte

"Ao longo dos anos, para integracdes de sistemas complexos, o suporte de

campo da Vaisala veio para ajudar, satisfazendo todas as nossas necessidades "Os recursos de design

de forma eficaz”, disse Teer. "A Vaisala nos permitiu reduzir o tempo do viewlinc permitem

necessario para criar um ambiente totalmente monitorado pelas GMPs. Isso aplicagdes inovadoras e

nos da uma vantagem competitiva. criatividade, oferecendo
monitoramento de ultima

"Somos auditados por nossos clientes e pela FDA. Temos confianga e geracao para processos

resultados comprovados durante as auditorias porque o sistema viewLinc complexos.”

garante que estamos em conformidade com os regulamentos das GMP. Mas

também podemos usar o viewlLinc em aplicacdes que ndo seguem as GMPs, Jine Jine Li,

como laboratdrios de controle de qualidade padronizados, laboratérios de engenheiro de automacdo

desenvolvimento de processos, laboratérios de pesquisa sénior na Lonza Houston

e desenvolvimento e cAmaras frigorificas ndo GMP.”
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