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turning science into solutions



Introducao

BIOSTAT® B-DCU em um relance

0 BIOSTAT® B-DCU ¢ um fermentador | biorreator projetado especificamente
para acomodar os requisitos gerais de otimizacdo e caracterizacio de
processos na industria de biotecnologia e biofarmacéutica. Ele proporciona
funcionalizada otimizada e um nivel incomparavel de opcdes para o cultivo
de células e processos microbianos, tornando-se o modelo ideal para o seu
processo de grande escala.
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Sensor avancado e integracdo de
software

Revela mais informacées sobre o seu
processo € aumenta a eficiéncia e
produtividade da fabricacéo. Facilita
o desenvolvimento de estratégias de
controle de processos avancados e Diversas estratégias de controle
automatizados para melhorar a producéo de processo

e a qualidade e reduzir o erro humano.

Simula os controles do seu processo
industrial ou piloto e gera dados
representativos. Beneficio gragas as
nossas opcdes de aeragdo e alimentacédo
totalmente flexiveis.

Conectividade com sistemas
supervisorios

Conecte facilmente seu BIOSTAT® B-DCU
a0 nosso BioPAT® MFCS ou a softwares
supervisorios de terceiros como DeltaV™.
Integracdo direta na infraestrutura

de automacdo existente fornece consis-
téncia de dados através de diferentes
escalas e durante todo o processo

de desenvolvimento.

Tecnologias padréo da industria

Tecnologias confidveis garantem a
otimizagdo e caracterizacdo do processo
livre de problemas. Beneficio devido as
décadas de experiéncia na industria
biofarmacéutica.

Economiza espaco valioso na bancada,
equipando seu BIOSTAT’ B-DCU com até
seis estacoes de biorreatores que sdo
controlados de forma independente

um do outro. Beneficie-se com a
permutabilidade do nosso UniVessel®
Glass e UniVessel” SU.



Solucdes avancadas de processo

Escalabilidade e integridade de dados

© Semelhanca geométrica das dornas
@ Estratégias de mistura e gaseificagdo consistentes

© Interface de usuario e controladores semelhantes

Otimizagéo de seleciio de clone | Otimizacdo do desenvolvimento do processo
meio e alimentacio parametros do processo

Desenvolvimento acelerado de processo e transferéncia de processo requerem
escalabilidade continua e integracio de dados & controles de processo.

BioPAT” MFCS fornece modulos para 0 avancado conjunto de programas
atender as suas necessidades especificas. BioPAT® MFCS em conformidade com
Concebido como uma ferramenta “plug- a CFR 21 Parte 11 € um pacote de software
and-play”, € idealmente adequado para GAMP categoria 4 capaz de suportar as
capturar, armazenar e visualizar os dados pesquisas ou ambientes de producdo mais
do processo do seu BIOSTAT® B-DCU e exigentes.

outros equipamentos de processo,

incluindo unidades de outros fabricantes. Além da funcionalidade basica de um

sistema SCADA o BioPAT” MFCS em
Este software aumenta a sua capacidade de  combinaciio com o BioPAT" DCU é a
construir a sua propria rede SCADA usando  plataforma mais rentavel e flexivel
nossa solucao otimizada pré-configurada e  concebida especificamente para aplicagdes
de bioprocessos. de bioprocessamento.




MVDA
Multivariate

Data Analysis

estudo clinico Caracterizagiio do processo | teste de robustez

Fabricacdo comercial

supervisorio e aquisicdo de dados confiavel

co, Lac
Glc

S88 receita Rede Conectividade

21 CFR Parte 11




Solucdes avancadas de biorreator

Livremente configuravel

Inumeras configuracgoes estdo disponiveis
para permitir diferentes tipos de estrate-
gias de controle de processos, que fazem
do BIOSTAT® B-DCU o sistema de biorreator
de “scale-down" e "scale-up" ideal

para todos os tipos de microrganismos

e processos de cultura de células.

Ty
Operagdo confortavel com
uma tela de 19" que também
pode ser operada com luvas

L Medidores de fluxo opcionais

Escolha até quatro velocidades
L variaveis e até quatro bombas de

velocidade fixas

Botdes de operacdo manual para
carregamento | descarregamento
L de tubo

Conecte UniVessel” Glass
1L2L5Le10L



Controladores de fluxo de

artorius stedim ' y _ massa inteligentes com um
! : . intervalo de fluxo de 1:200 J

Campo de conectividade para
conexdes de sensores, balancas
e bombas externas

Bombas peristalticas de carre-
gamento rapido para manipu-
lacdo rapida e seqgura de tubos J

Conecte sua balanca Sartorius
Cubis’, Quintix” ou Secura” e
outras balancas padréo da
Sartorius.

¥
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Conecte UniVessel” SU 2 L




Estratégias de aer

Linhas de aeracao livremente configuraveis

Controladores de fluxo de massa inteligen-  solenoides adicionais redundantes.

tes com intervalos de 1:200 de fluxo Com controladores de fluxo de massa se
fornecem a vocé mais flexibilidade para tornando um padrdo, a importancia dos
encontrar a estratégia ideal de aeracdo e medidores de fluxo para monitoramento e

permitir uma maior precisdo para processos controle do fluxo de gas esta diminuindo.
mais confiaveis e escalonaveis. Além disso, ~ Vocé pode escolher livremente, se vocé

a utilizacao de valvulas de sequranca quer as linhas de aeraciio do seu BIOSTAT”
para os controladores de fluxo de massa B-DCU sendo equipadas com ou sem
¢ coisa do passado, tornando as valvulas medidores de fluxo.

Controle de Gaseificacdo em Cascata

Controle automatico de OD € uma das
funcionalidades mais importantes de um
Air 0, Stirrer biorreator. Ele é projetado para alterar

a taxa de transferéncia de oxigé€nio
volumétrica, a fim de atender a demanda
de oxigénio do processo. Como a medida
de OD se movimenta em relacdo ao set

60.0% . . o -
point, o sistema ira mudar um parametro

""""""" 30.0% (ao longo de um intervalo definido), como
7777777777777777777777777777 7.5% a velocidade de agitagéo, o fluxo de ar
ou a porcentagem de oxigénio, a fim de
5.0% 0.0% 0.5% restabelecer o set point da OD. Cada para-

metro € colocado numa ordem em cascata.
Uma vez que o limite do pardmetro tenha
sido atingido o BIOSTAT® B-DCU ira alter-
nar para a proxima cascata até atingir o

Oxygen Demand

set point.
Controle de DO avancado
Fluxo de gases constante Relagdo de gas constante Otimizacdo do tamanho de bolhas
20 20 20 110 10 20 20 10 20 20
Ipm e pm | 5 s s m | 5 s s
: 118 18 : : : 20 20 :
| | 10 | | | 10 | | | | 120 20
pbm | o o o s lpm | 5 5 e 3 lpm |5 5 51—
| | | | | | | | | ! 80 805
40 40 40 140 140 40 40 40 40 140 140 40 40 140 140 | |
rpm ' ' ' ' rpm ' ' ' ' rpm T 7
Oxygen Demand Oxygen Demand Oxygen Demand
Fluxo de gas constante diminui o fluxo de ar e, Relacdo de gas constante, aumenta ambos os Otimizacdo do tamanho das bolhas permite
simultaneamente, aumenta o fluxo de oxigénio  fluxos de ar e oxigénio na mesma proporcédo o0 ajuste fino da porcentagem de oxigénio e
mantendo o fluxo de gas total constante. mantendo constante a relacdo gas-liquido na area de interface
Comparado com a cascata classica de Isto permite a ativacdo simultanea ou
controle de OD, o avancado controle de troca de multiplos parametros. Portanto,
OD permite a modificagdo paralela de permite a vocé realizar todas as estrate-
todos os parametros fisicos, tais como gias de gaseificacdo e ser eficiente.

velocidade de agitagdo, taxa de aeracédo
para ar | oxigénio ou outros pardmetros.



Méddulos de aeracdo para cultura celular

Fluxo aditivo avancado com saidas para o aspersor e o “overlay”
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Fluxo aditivo avangado com saidas individuais
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Nosso modulo fluxo aditivo avancado esta
disponivel com duas saidas de gas para o
aspersor e o “overlay” ou com uma unica
saida por linha de aeracdo.

Esta estratégia de aeracdo permite
direcionar ar, 0,, N, e CO, para o aspersor e
para o "overlay". Controladores de fluxo de
massa inteligentes podem ser instalados
para cada linha de fluxo e o direciona-
mento dos gases entre aspersor e “overlay”
¢ possivel. Duas linhas de fluxo de gas

adicionais podem ser configuradas
livremente. Isto permite o maximo de
flexibilidade operacional: aplicacdes de
aeracdo de baixo fluxo e de alto fluxo séo

possiveis com 0 mesmo sistema de aeracéo.

Em combinacdo com o novo intervalo de
fluxo do controlador de fluxo de massa

de 1:200, vocé pode executar o cultivo de
celulas em 1 L e fermentacdes microbianas

de 10 L no mesmo sistema BIOSTAT® B-DCU.

Médulos de aeracdo para fermentacdo microbiana

Enriquecimento de O,

Air » » Sparger

o0, »

A estratégia de fluxo aditivo para
aplicacoes microbianas permite o controle
individual da taxa de fluxo paraoare O,
em uma saida de aspersor.

Nosso modulo de enriquecimento de O,
usa uma valvula solenoide de 3 | 2-vias
para selecionar tanto um fluxo de ar ou
0, para o aspersor. O, € pulsado por meio
de uma valvula solenoide, quando
necessario, para manter o setpoint de
oxigénio dissolvido. O ar ndo € fornecido
nesse momento.

Fluxo aditivo
[®] Q N

s ——) I I W —
O o S

o > |E‘ DX

Um controlador de fluxo de massa inteli-
gente pode ser integrado para medir e
controlar a taxa total de fluxo de gas atra-
ves de ajuste manual ou automaticamente,
em conjunto com o controlador, com base
no sinal da sonda de OD e no setpoint
selecionado.

O projeto detalhado da abordagem de
aeracdo de fluxo aditivo avancado depende
da configuragdo que vocé selecionar. Entre
em contato com seu representante local da
Sartorius para mais detalhes.

» Sparger



Tecnologia avancada de sensores
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O risco € inverso ao entendimento do processo

Desbloqueie o potencial superior de seu
BIOSTAT® B-DCU incorporando as nossas
tecnologias avancadas de sensores BioPAT".
Eles permitem que vocé use as abordagens

BioPAT" ViaMass

Determina o volume de biomassa viavel em
linha e continuamente. BioPAT" ViaMass
baseia-se no principio comprovado de
medicdo de capacitancia.

© Reduz a variabilidade operador-para-
operador

© Reduz a amostragem manual e oferece
menor risco de contaminagao

de Tecnologia Analitica de Processo (PAT)
para um maximo entendimento do processo
e para a automacdo eficaz dos seus proces-
sos de cultivo celular ou fermentacao.

BioPAT" Trace

0 BioPAT" Trace ¢ ideal para monitora-
mento em linha simultaneo de glicose,
lactato e alcool durante a cultura de
microrganismos ou células animais.

@ Sensores e conjunto de fluidos
totalmente descartaveis para facil
configuracéo e uso imediato

© Determinacdo rapida da concentracéo,
sem qualquer perda de volume

BioPAT" Xgas

Rastreie precisamente as alteracoes na
concentracdo de O, | CO, na emissio
de gas respiratorio de uma dorna com
0 compacto BioPAT" Xgas.

© Maior precisdo através da compensacédo
automatica de umidade e pressdo

@ Projeto compacto e medigdo paralela em
um unico analisador economiza espago
em seu laboratorio
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BioPAT® Fundalux

Os sistemas de turbidez BioPAT® Fundalux
sao baseados em uma sonda a base

de absorc¢ao integrada usando a luz
proxima ao infravermelho para a
determinacdo de biomassa total.

@ A gama de comprimentos de caminho
oOptico (1, 5 e 10 mm) permite a
cobertura de biomassa total ideal para
0 seu processo especifico

© Fonte de luz LED robusta com vida util
da lampada de até 10 anos

Hamilton Arc (pH | DO)

O p-transmissor Arc localizado na cabeca
do sensor armazena todos os dados rele-
vantes do sensor, incluindo informacgdes

sobre calibracdo e diagnostico.

@ Sensores de pH e OD digitais fornecem
sinais mais confiaveis do que os sensores
analogicos tradicionais, por exemplo,
eliminam o ruido de sinal

© Sensor de pH pressurizado livre de
manutencgao

© Optical VisiFerm supera os sensores
polarograficos tradicionais em termos de
desempenho de medicdo e manutencéo

© Relatorio BPF automatico opcional,
monitoramento sem fio com ArcAir
movel




Solucdes avancadas de controle de processo

Cultivo celular

Controle da concentracio de glicose
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Controla o nivel de glicose com o software de
controle local do BIOSTAT® B-DCU

Controle automatizado do setpoint de glicose

Estabelece perfis para o seu setpoint de
concentragdo de glicose

Monitora a concentracédo de lactato direta-
mente na tela de controle local do seu DCU

Selecione até quatro bombas de velocidade
variaveis para adicdo de substrato

Opere a sonda BioPAT® Viamass sem
qualquer software externo

Monitore o volume de células viaveis
diretamente na tela de controle local do
seu DCU

Torne as informagdes sobre o volume
de células viaveis disponiveis para
SCADA

BioPAT" MFCS

Cria loops de controle avancados baseados
na concentracéo de glicose e lactato

Desenvolve sua estratégia de processo
especifica para alimentacdo de glicose
baseada em eventos

Implementa estratégias de controle

de perfusdo avancadas, por exemplo, via
controle automatico de alimentacéo

e sangramento

Determinacéo sélida e confiavel de tempo
da coleta ou transferéncia do inoculo

Otimizacdo de pardmetros e testes de robustez
com BioPAT" MODDE e MFCS

Aumenta a eficiéncia do desenvolvimento de
bioprocessos, reduz cronogramas de projeto e
suporta programas de “Quality by Design”
(QbD).

Transfira seus setpoints de parametros
projetados automaticamente para o seu
BioPAT® MFCS

Nosso modulo DoE para BioPAT® MFCS assegura
a integracéo confiavel e continua de procedi-
mentos DoE nas estratégias de controle.




Solucdes avancadas de controle de processo

Fermentacdes microbianas

Controle da respiracdo metabolica

)s stedim
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i
? Controle da concentracdo de
glicose, etanol e metanol
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Alta precisdo do controle de fluxo de gas por
controladores de fluxo de massa inteligentes

Monitoramento em tempo real dos gases de
exaustdo esta diretamente disponivel no seu
BIOSTAT® B-DCU

Facilita a compreenséo sobre alteragdes
metabolicas criticas durante o seu processo
de fermentacdo

Garante condigdes de crescimento 6timas,
em ultima andlise aumentando a produtividade
de seu processo

Monitora os niveis de glicose, etanol ou
metanol com o software de controle local
do BIOSTAT® B-DCU

Controle automatizado do set point
de glicose

Estabelece perfis para o set point de
concentracgdo de glicose

Selecione até quatro bombas de velocidade
variaveis para adicdo de substrato

BioPAT" MFCS

Obtém um célculo automatico da taxa de
consumo de oxigénio, taxa de evolucdo de
dioxido de carbono e quociente respiratorio

Aplica estratégias avancadas de aeracdo
ou alimentacdo confiaveis para melhorar
as taxas de producdo e reduzir o tempo
de cultivo

Receba um registro completo de 0, | CO,
nos gases de exaustdo para revelar mais
informacdes sobre o seu processo

Cria loops de controle avancados baseados
na concentracéo de glicose, etanol ou
metanol

Desenvolva suas estratégias especificas de
controle baseadas em eventos

Otimizacdo de pardmetros e testes de robustez
com BioPAT" MODDE e MFCS

Aumenta a eficiéncia do desenvolvimento de
bioprocessos, reduz cronogramas de projeto
e suporta programas de "Quality by Design”
(QbD).

Transfira seus setpoints de parametros
projetados automaticamente para o seu
BioPAT® MFCS

Nosso modulo DoE para BioPAT® MFCS
assegura a integracao confiavel e continua
de procedimentos DoE nas estratégias de
controle.
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Solucdes avancadas de caracterizacdo do processo

O modelo ideal de reducéo de escala

Escalabilidade continua desde o inicio do desenvolvimento do processo até
a producdo comercial

Projeto classico de tanque agitado e
semelhanca geométrica entre nossa
gama de biorreatores, desde a escala de
bancada até a escala de producéo.

ambr” 250 UniVessel” SU 2L STR® 50 L STR” 2000 L

Simule estratégias de controle do seu biorreator de escala de producio em
escala de bancada com nosso BIOSTAT’ B-DCU

@ Tecnologias de sensor similares em

T escala de bancada e em escala de

@ SUBST:A %1 mgnm,:l producao
— 1 0w = — 0. G ..
- asm"" ") R | ® Alta flexibilidade em estratégias de
Mbot FLOW:B1 PIWEICIHT:B1 mistura de gas em combinacdo com
o Diet] 0.0 = 0o 9 §
@ : ) i) controladores de fluxo de massa
— 8 ki by 5 inteligentes. Saiba mais sobre as
) " . <
TSI SRS nossas estratégias de aeragfo nas
o @ Qm s paginas 8 ff.
VWEIGHT-E1 r——] @ Selecione até quatro linhas de adi¢do
0.00% | de substrato com bombas integradas de
i) ampla gama de velocidade variavel, para

J simular estratégias de alimentacdo em
escala de producao

"Modelos de pequena escala podem ser
desenvolvidos e utilizados para apoiar estudos
de desenvolvimento de processo. O desenvol-
vimento de um modelo deve contar para os
efeitos de escala e ser representativo ao
processo comercial proposto.”

ICH Q11 Etapa 4



Caracterizacio do processo facilitada com BIOSTAT B-DCU e nosso BioPAT’ Chemometrics Toolbox

e N
SCADA
BioPAT® MFCS
Médulo DoE Modulo MVDA
DoE MVDA
BioPAT® MODDE

BioPAT® SIMCA

ABSASENRE A !i. tE LB Agr-==

Identifique parametros Compare lotes e escalas,
criticos do processo e seus identifique as tendéncias
limites ideais e estime um chave, correlacdes, padroes

espaco de projeto e relacionamentos

Aproveite o BioPAT” Chemometrics Toolbox  Transfira dados do seu BIOSTAT® B-DCU

e integre métodos multivariados avangados  para BioPAT" MODDE e SIMCA a fim

em seu software de controle de processo de reduzir o esforco associado com o

BioPAT® MFCS | win. gerenciamento de dados e comparacgao
de lotes atuais e histéricos.

© Desbloqueie a compreensao do processo para melhorar a qualidade, sequranca
e eficiéncia do seu medicamento.

“E importante entender o grau em que

os modelos representam o processo
comercial, incluindo diferencas que possam
existir, pois isso pode ter um impacto sobre
a relevancia das informacoes obtidas a
partir dos modelos.”

Orientacao de validacéo do processo FDA




Opcodes de comunicagdo avancgadas

Integracdo e conectividade no seu melhor

Se vocé precisa de aquisicdo de dados ou quer controle total do seu BIOSTAT® B-DCU pelo
seu sistema supervisorio de controle e aquisicio de dados (SCADA) ou sistema de controle
distribuido (DCS), o BIOSTAT® B-DCU fornece as interfaces e ferramentas certas para se conectar.

Solugio BioPAT" MFCS - Turnkey SCADA

Especializado em bioprocessos, o E perfeitamente adequado para
BioPAT” MFCS € projetado como uma capturar, armazenar e visualizar dados
ferramenta "plug-and-play" para de processo de todos os biorreatores
funcionalidades SCADA avancadas. BIOSTAT® e ambr” e outros

equipamentos de processo.

oncebido esp amente pa usto-beneficio & plataforma
completo de responsabilidade Sartorius e a industria biofarmacéutica de automacéo flexivel
ciclo de vida

Interface DCU Modbus fieldbus | DCU OPC

Emerson Process
Siemens Simatic PCS 7 I\/Ianagement DeltaV™

Rockwell Automation

Para a integracao direta do seu DeltaV™ permite acessar valores
BIOSTAT® B-DCU em uma rede DeltaV™, do processo, pardmetros definidos do
nos fornecemos um mapeamento Modbus controlador ou mesmo atuadores de
do seu sistema em formato digital. Uma acesso, de forma direta - por exemplo,
vez importado para sua configuracédo bombas ou vélvulas.
\ J
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Utilizando usudrio centralizado | Gerenciamento de senha
login no dominio Windows”

Gerenciamento central de direitos dos usuarios para o seu equipamento de bioprocessos
nunca foi tao facil - o BIOSTAT” B-DCU pode se conectar diretamente a seus dados de
gerenciamento de usuarios no seu Microsoft” Server e seu usuario pode trabalhar com
seu nome de usuario e senha conhecidos.

0 BIOSTAT" B-DCU tem as
ferramentas para se integrar sem
problemas em sua infraestrutura
de controle & Tl individual.

Microsoft” e Windows” sio marcas comerciais registradas da Microsoft Corporation, EUA.

Liser Paramelters

Configuracgées relevantes do processo
de importacdo e exportacio de
instrumentos

Armazena facilmente suas configura-
coes individuais de processo e dados de
autenticacdo do usuario e transfere-os
entre instrumentos BIOSTAT® B-DCU.




Servigos avancados

Seguranca do processo maximizada

A fim de manter o seu processo biofarma-
c€utico robusto e confiavel, nos fornece-
mos uma gama completa de servicos para
garantir maior confiabilidade e melhor
performance do seu equipamento, além da
conformidade com as regulamentacdes

e a melhor qualidade dos resultados.

Operacdo livre de problemas
e desempenho otimizado

© Paz de espirito através da mais alta
confiabilidade e operagdo continua,
robusta e precisa durante toda a vida util
do equipamento, gragas aos nossos
engenheiros de servico experientes e
conceitos de manutencédo preventiva.

@ Desbloqueie todo o potencial do seu
equipamento e a produtividade maxima
durante toda a vida util com a nossa
instalagao profissional do sistema,
configuracéo individual e adaptacédo
no local.

Operadores treinados

@ Treine sua equipe operacional como
parte de cada instalacio e 1Q | 0Q para
colocar o conhecimento e as habilidades
necessarias em pratica

@ Os nossos especialistas de aplicacdo
e centro de treinamento oferecem
seminarios que irdo mostrar como
trabalhar de forma mais eficiente e
com confianga.

Qualificacdo

Vocé pode escolher entre quatro diferentes
niveis de qualificagdo:

© No nivel 1 nos fornecemos certificados
de material.

© Para testes documentados no seu local
de fabricacdo, a nossa qualificacdo de
nivel 2 inclui o fornecimento de modelos
de documentacdo de teste da Sartorius.

© No nivel 3 nos preparamos a documen-
tacdo de teste para o seu sistema indivi-
dual e realizamos a execucdo documen-
tada dos testes de aceitacdo de fabrica
em nossa unidade de fabricacéo.

© O nivel 4 inclui os testes de aceitacdo
(SAT) nas suas instalacges.

A qualifica¢do néo para com o biorreator.
Servicos de validacdo também estdo
disponiveis para o nosso software SCADA
BioPAT” MFCS. Além disso, um médulo
MFCS 21 CFR Parte 11 esta disponivel.

Qualidade dos resultados

© Exatidao e precisdo dos seus resultados
com a calibragdo regular e documentada
do equipamento por especialistas da
Sartorius.

© Variedade de certificados de calibragcdo
credenciados e ISO que satisfaz as
exigéncias de industrias reguladas
e farmacéuticas.

Microsoft” e Windows” sio marcas comerciais registradas da Microsoft Corporation, EUA.



Maior produtividade do sistema e aumento da vida util

Proteja o seu equipamento com o Servico
de Instrumento Sartorius.

Instalacdo e comissionamento

Os nossos engenheiros de servico treinados
na fabrica asseguram equipamentos
funcionando configurados individualmente
e perfeitamente adaptados no local para
desempenho total do sistema desde o
inicio.

Contratos de manutencéo preventiva
&t servicos

Manutencéo profissional reqular garante
desempenho robusto do sistema e
confiabilidade dos resultados.

Escolha um dos nossos contratos de
servicos 'sem preocupacdo’ com visitas

de manutencao preventiva regulares que
incluem correta configuracdo, calibracio
e ajuste para o seu processo, a orcamentos
operacionais anuais planejaveis, fixos.

Conformidade regulatoria

Nossos servicos de qualificacdo de
instalagdo e operacdo (1Q | 0Q) garantem
que seu equipamento possa ser utilizado
em um ambiente altamente
regulamentado.

Rastreabilidade e qualidade documen-
tadas dos seus resultados de medicao
em conformidade com os regulamentos
ISO 17025, BPL | BPF e FDA, como parte
dos nossos servicos de calibracdo com
certificados aceitos em todo o mundo

e acreditados.

Para operacdo em um ambiente BPF,
uma funcao de registo e um sistema
de senha de nivel 3 com o Windows®

Domain Login estdo disponiveis para
o BIOSTAT® B-DCU.

Tipos de contratos
Conteudo

Instalacéo e
comissionamento
Manutencao Qualificacdo
corretiva & (SAT)
Pecas de '(éd\
Reposicdo [ Oo,
, 2
i a
& i £l
g p T o
5 | p T8 '81
9" - N
% .
Manutencao ?(39‘0 a Treina-
preventiva mento
de ope-
Conceitos de manutencdo radores

& Contratos de servico

Padrdo

Avancado Personalizado

Visita de manutencao preventiva anual ° ° ©
Despesas de viagem ° ° °
Pecas de desgaste e consumiveis ° ° °
Calibracées incl. certificados ° ° °©
Suporte técnico por telefone ° ° °
10% de desconto em pecas de reposicao ° ° °
Uma chamada de emergéncia por ano ° °©
incl. despesas
Reparos durante a visita de manutencao ° °
10% de desconto sobre trabalhos adicionais ° °
de reparo

L[] o]

Tratamento prioritario das chamadas de
emergéncia

o Contratos Individuais
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Especificagoes técnicas

Especificacoes teécnicas

Torre de controle

Geral
Peso ca. 30 kg (ca. 66 Ibs)
Dimensoes (Lx A x P) 490 mmx 730 mm x 535 mm (19,3"x28,7"'x21,1")

Fornecimento de energia - 100-240V, 50-60 Hz, consumo max. de energia 4 A
- Compensacio de potencial

Estrutura - Aco inoxidével, AISI 304 | EN 10020 1.4301
- Classificacao de protecéo internacional: IP 30

Display - Tela sensivel ao toque, 19", vidro, capacitivo
- Resolugéo: 85 dpi

Comunicacdo SCADA - Ethernet Industrial (padrio)
- Modbus TCP (opcional)

Interfaces - USB
- Ethernet

- Contato de alarme livre de potencial
- 6x interfaces para as torres de abastecimento

Conformidade regulatoria CE, NRTL reconhecido pela U.S. OSHA (Occupational Safety and Health Administration)

dd44 BREE
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Torre secundaria

Geral
Peso ca. 45 kg (99 lbs); depende da configuracdo
Dimensoes (Lx A x P) 360 mmx 768 mmx 432 mm (14.2" x30.2" x 17.0")

Fornecimento de energia - 230V (+ 10%), 50 Hz, consumo max. de energia 10 A
- 120V (+ 10%), 60 Hz, consumo max. de energia 12 A
- Média do consumo de energia durante o cultivo celular (incl. torre de controle): ~ 190 kWh
- Compensacdo de potencial

Estrutura - Aco inoxidavel AISI 304
- Classificacao de protecéo internacional: IP 30

Gases - Pressdo de abastecimento de gas 1,5 barg (22 psi)
- Gases devem estar secos, livres de oleo e de poeira
- Conexdes para tubulagio com & interno = 3,2 mm (0,13"); Conexdes removiveis para engate rapido tipo
‘push-in’ de mangueiras de gas com & externo = 6 mm (0,24")

Agua - Presséo de abastecimento de agua: 2 -4 barg
- Vazéo de até 20 Ipm
- Temperatura min. = 4°C
- Descarga com menos pressdo
- Conexdo para tubulacio com & interno = 8 mm (0,31")
- Grau de dureza: 12° dH max.
- Reducdo da pressdo de dgua integrada, para: 1,5 barg (22 psi)

Interfaces - 3x entradas de sinal externo 0-10V
- 3x entradas de sinal externo 4-20 mA
- Interface para torre de controle
- Fieldbus para dispositivos seriais ou ethernet
- Saida digital de 24 V para controle ligado | desligado de dispositivos externos
- Até 4 saidas analogicas para bombas externas
- Conexdo para o controle do motor de acionamento externo (0-10V)
- Interfaces adicionais dependem da configuracéo

Conformidade regulatoria CE, NRTL reconhecido pela U.S. OSHA (Occupational Safety and Health Administration)
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Acionamento do motor

Livre de manutencéo, acionamento direto  Energia: 200 W (400 W opcional)

silencioso

Acionamento superior livre de manutengido Energia: 200 W (400 W opcional)
com acoplamento de motor magnético

Velocidade de rotacdo do motor,

acoplamento direto

1L Glass: 20 - 2.000 rpm
2L Glass: 20 - 2.000 rpm
5L Glass: 20 - 1.500 rpm
10L Glass: 20 - 800 rpm
2L Uso unico: 20 - 400 rpm

Velocidade de rotag¢do do motor,
acoplamento magnético

Controle de processo | Sensores

1L Glass: 20 - 2.000 rpm
2L Glass: 20 - 2.000 rpm
5L Glass: 20 - 1.500 rpm
10L Glass: 20 - 800 rpm

Sensor | Faixa de mediciio | Resolugéo da tela

UniVessel® Glass

UniVessel® SU

Temperatura

Pt100|0- 150°C (controle de temperatura 0-80°C) | 0,1°C

Oxigénio dissolvido, reutilizavel

Polarografico ou 6ptico |0-100%0,1%

Oxigénio dissolvido, uso tnico

Fragmento do sensor de DO| 0-100%0,1%

pH, reutilizavel

Eletrodo de medigdo combinado|2-12 pH|0,01 pH

pH, uso unico

Fragmento do sensor de pH|6,5-8,5 pH|0,1 pH

Controle de espuma

Sensor de condutividade elétrica, ago inoxidavel,
isolado por ceramica

Nivel Sensor de condutividade elétrica, ago inoxidavel, °
isolado por ceramica
Turbidez Sensor de absor¢do NIR de canal tnico|0-6 AU|0,01 AU .
Redox Medigdo combinada com sensor de pH|-1.000 -1.000 mV |1 mV . .

Pesagem do substrato

7 kg (15,4 Ibs) max.| 1 g (0,035 0z)
60 kg (132,3 lbs) max.| 10 g (0,35 0z)

Pesagem da dorna

60 kg (132,3 lbs) max.| 10 g (0,35 0z)

Controlador de fluxo
gravimétrico

Precisdo para balanca de 7 kg: 5 g/h
Precisdo para balanga de 60 kg: 50 g/h

Medicéo da pressao

Pressdo | 0- 1000 mbarg (intervalo de controle: 0-500
mbarg) | 1 mbar

Glicose

Sensor enzimatico | 0-40 g/L|0,01 g/L

Lactato

Sensor enzimatico|0-10 g/L|0,01 g/L

Biomassa viavel

Sensor de capacitancia | 0-400 pF/cm ou 0-400 E® células/mL |
0.1 pFlem ou 0.01 E® células/mL

0, offgas

Dioxido de zirconio | 0-50 vol % 0,1 vol %

CO, offgas

Modulo de aeracéo

Infravermelho |0-10 vol% | 0,1 vol %

Dimenséo das saidas para

o recipiente de cultura

Rebarbas de mangueira para tubulagio com & interno = 3,2 mm (0,13"); removiveis para conexio direta
tipo ‘push-in’ de mangueiras de gas com & externo = 6 mm (0,24")



UniVessel® Glass MO (Microbiano)

Mistura de dois gases com saida para aspersor

Modulos de aeragdo enriquecidos com O, ou fluxo aditivo de 2 gases (relacdo de fluxo de gas);
para mais informacoes, por favor veja as paginas 8 ff. em "Estratégias de aeracdo”

Saidas de gas

1

Fluxo total max.

Até 20 Ipm por linha de aeracdo

Controladores de fluxo de massa Até 2

Intervalo dos controladores de fluxo de massa 1:200

Precisdo dos controladores de fluxo de massa + 0,3% em grande escala + + 0,5% do valor atual
Medidores de fluxo Ateé 2

Intervalo dos medidores de fluxo 1:10

Precisdo dos controladores de taxa de fluxo + 5% da escala total

Valvulas solenoides Ateé 2

UniVessel® Glass CC (Cultura Celular) |
UniVessel® SU

Mistura de quatro gases com saida para aspersor e espaco morto

Modulo de aeracdo com fluxo aditivo de 4 gases (Ar, 0,, N,, CO,) mais 5° e 6° linhas de aeracio opcionais;
para mais informacoes, por favor veja as paginas 8 ff. em “Estratégias de Aeracao”

Saidas de gas

2 (aspersor | sobreposiciio) ou saidas de gas individuais por linha de aeragio

Fluxo total max.

Até 20 Ipm por linha de gaseificacdo

Valvulas de troca de gas de aspersor para Até 4

"overlay” (apenas para o modulo de aeracdo

com 2 saidas de gas)

Controladores de fluxo de massa Até 6

Intervalo dos controladores de fluxo de massa 1:200

Precisido dos controladores de fluxo de massa + 0,3% em grande escala + + 0,5% do valor atual
Medidores de fluxo Até 6

Intervalo dos medidores de fluxo 1:10

Precisdo dos controladores de taxa de fluxo + 5% da escala total

Valvulas solenoides Até 6
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Modulo de bomba

Cabecas de bomba Watson Marlow 114, cabeca de bomba de carregamento rapido
Bombas embutidas Taxa de fluxo (espessura da parede do tubo 1,6 mm)
Velocidade fixa ID: 0,5 mm (0,2"): 0-0,1 mL/min
(controlada ligada | desligada) ID: 0,8 mm (0,31"): 0-0,2 mL/min
Velocidade 5 rpm ID: 1,6 mm (0,63"): 0,01-0,7 mL/min
ID: 2,4 mm (0,94"): 0,03 -1,5 mL/min
ID:3,2 mm (1,26"): 0,05-2,4 mL/min
ID: 4,8 mm (1,89"): 0,09 - 4,3 mL/min
Velocidade fixa ID: 0,5 mm (0,2"): 0,02 -0,9 mL/min
(controlada ligada | desligada) ID: 0,8 mm (0,31"): 0,04-1,8 mL/min
Velocidade 44 rpm ID: 1,6 mm (0,63"): 0,12-6,2 mL/min
ID: 2,4 mm (0,94"): 0,26 - 12,8 mL/min
ID: 3,2 mm (1,26"): 0,41 -20,7 mL/min
ID: 4,8 mm (1,89"): 0,75-37,4 mL/min
Velocidade controlada no modo ID: 0,5 mm (0,2"): 0-0,1 mL/min
de baixa velocidade ID: 0,8 mm (0,31"):0,01-0,2 mL/min
Velocidade 0,15-5 rpm ID: 1,6 mm (0,63"): 0,02 -0,7 mL/min
ID: 2,4 mm (0,94"): 0,04-1,5 mL/min
ID:3,2 mm (1,26"): 0,07 - 2,4 mL/min
ID: 4,8 mm (1,89"): 0,13 - 4,3 mL/min
Velocidade controlada no modo ID: 0,5 mm (0,2"): 0,1 -3 mL/min
de alta velocidade ID: 0,8 mm (0,31"): 0,2 -6 mL/min
Velocidade 5-150 rpm ID: 1,6 mm (0,63"): 0,7 -21 mL/min
ID: 2,4 mm (0,94"): 1,45-43,5 mL/min
ID: 3,2 mm (1,26"): 2,35-70,5 mL/min
ID: 4,8 mm (1,89"): 4,25-127,5 mL/min

Bombas externas

Controlado por velocidade Watson Marlow WM120
Cabeca de bomba de carregamento rapido
Até 200 rpm, faixa de velocidade selecionavel
Faixa de velocidade controlavel pela DCU =1 : 100



Madulo de controle de temperatura

Para recipientes de cultura Para recipientes de cultura UniVessel” SU
UniVessel” Glass de parede simples uso tnico com manta de aquecimento
- Sistema de aquecimento elétrico - Manta de aquecimento elétrica

e valvula de agua de arrefecimento
automatico; conexdo com manta de
aquecimento e dedo de arrefecimento - Capacidade de aquecimento 2 L : 200 W

- Controle de temperatura até 50°C

- Controle de temperatura de 8°C acima
da temperatura de entrada da agua de

. . - ®
arrefecimento até 60°C Para recipientes de cultura UniVessel SU

uso tnico com revestimento de agua de
- Capacidade da manta de aquecimento aquecimento | refrigeracio

1L{2L|5L[10L:100]170]400|780 W - Sistema de termostato aberto com

bomba de recirculacdo e valvula
automatica de agua de refrigeracao;
conexdo para revestimento de
aquecimento | refrigeragéo

Para recipientes de cultura
UniVessel® Glass parede dupla
(revestidos)

- Sistema de termostato aberto com - Controle de temperatura ate 50°C

bomba de recirculacdo e valvula - Capacidade de aquecimento: 1000 W
automatica de agua de refrigeracao

- Controle de temperatura de 8°C acima
da temperatura de entrada da agua de
arrefecimento até 80°C

- Capacidade de aquecimento: 1000 W

Mlud
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Sales and Service Contacts

For further contacts, visit www.sartorius-stedim.com

Europe

Germany

Sartorius Stedim Biotech GmbH
August-Spindler-Strasse 11
37079 Goettingen

Phone +49.551.308.0
Fax +49.551.308.3289

Sartorius Stedim Systems GmbH
Robert-Bosch-Strasse 5-7
34302 Guxhagen

Phone +49.5665.407.0
Fax +49.5665.407.2200

France

Sartorius Stedim FMT S.A.S.

ZI des Paluds

Avenue de Jouques - CS 91051
13781 Aubagne Cedex

Phone +33.442.845600
Fax +33.442.845619

Sartorius Stedim France SAS

ZI des Paluds

Avenue de Jouques - CS 71058
13781 Aubagne Cedex

Phone +33.442.845600
Fax +33.442.846545

Austria

Sartorius Stedim Austria GmbH
Modecenterstrasse 22

1030 Vienna

Phone +43.1.7965763.18
Fax +43.1.796576344

Belgium

Sartorius Stedim Belgium N.V.
Rue Colonel Bourg 105

1030 Bruxelles

Phone +32.2.756.06.80
Fax +32.2.756.06.81

Hungary

Sartorius Stedim Hungéria Kft.
Kagylo u. 5

2092 Budakeszi

Phone +36.23.457.227
Fax +36.23.457.147

Italy

Sartorius Stedim Italy S.r.l.

Via dell'Antella, 76/A

50012 Antella-Bagno a Ripoli (FI)

Phone +39.055.63.40.41
Fax +39.055.63.40.526

Netherlands
Sartorius Stedim Netherlands B.V.

Phone +31.30.60.25.080
Fax +31.30.60.25.099

filtratie.nederland @sartorius-stedim.com

Poland

Sartorius Stedim Poland Sp. z 0.0.
ul. Wrzesinska 70

62-025 Kostrzyn

Phone +48.61.647.38.40
Fax +48.61.879.25.04

Russian Federation

LLC "Sartorius Stedim RUS"
Uralskaya str. 4, Lit. B
199155 St. Petersburg

Phone +7.812.327.53.27
Fax +7.812.327.53.23

Spain

Sartorius Stedim Spain, S.A.U.
Avda. de la Industria, 32
Edificio PAYMA

28108 Alcobendas (Madrid)

Phone +34.913.586.098
Fax +34.913.589.623

Switzerland

Sartorius Stedim Switzerland AG
Ringstrasse 24 a

8317 Tagelswangen

Phone +41.52.354.36.36
Fax +41.52.354.36.46

UK.

Sartorius Stedim UK Ltd.
Longmead Business Centre
Blenheim Road, Epsom
Surrey KT19 9 QQ

Phone +44.1372.737159
Fax +44.1372.726171

Ukraine

LLS “Sartorius RUS"
Post Box 440 "B"
01001 Kiev, Ukraine

Phone +380.44.411.4918
Fax +380.50.623.3162

4 www.sartorius-stedim.com

Americas

USA

Sartorius Stedim North America Inc.
5 Orville Drive, Suite 200

Bohemia, NY 11716

Toll-Free +1.800.368.7178
Fax +1.631.254.4253

Argentina

Sartorius Argentina S.A.
Int. A. Avalos 4251
B1605ECS Munro
Buenos Aires

Phone +54.11.4721.0505
Fax +54.11.4762.2333

Brazil

Sartorius do Brasil Ltda

Avenida Senador Vergueiro 2962
Sao Bernardo do Campo

CEP 09600-000 - SP- Brasil

Phone +55.11.4362.8900
Fax +55.11.4362.8901

Mexico

Sartorius de México, S.A. de C.V.
Libramiento Norte de Tepotzotlan s/n,
Colonia Barrio Tlacateco,

Municipio de Tepotzotlan,

Estado de México,

C.P. 54605

Phone +52.55.5562.1102
Fax +52.55.5562.2942

leadsmex@sartorius.com

Peru

Sartorius Peru S.A.C.

Av. Emilio Cavenecia 264 San Isidro
15073 Lima, Peru

Phone +51.1.441 0158
Fax +51.1.422 6100

Asia | Pacific

Australia

Sartorius Stedim Australia Pty. Ltd.
Unit 5, 7-11 Rodeo Drive
Dandenong South Vic 3175

Phone +61.3.8762.1800
Fax +61.3.8762.1828

China

Sartorius Stedim Biotech (Beijing) Co. Ltd.

No. 33 Yu'an Road
Airport Industrial Park Zone B
Shunyi District, Beijing 101300

Phone +86.10.80426516
Fax +86.10.80426580

Sartorius Stedim (Shanghai)
Trading Co., Ltd.

3rd Floor, North Wing, Tower 1
No. 4560 Jinke Road
Zhangjiang Hi-Tech Park
Pudong District

Shanghai 201210, P.R. China

Phone +86.21.6878.2300
Fax +86.21.6878.2882

Sartorius Stedim Biotech (Beijing) Co. Ltd.

Guangzhou Representative Office
Unit K, Building 23

Huihua Commerce & Trade Building
No. 80 Xianlie Middle Road
Guangzhou 510070

Phone +86.20.37618687 | 37618651
Fax +86.20.37619051

India

Sartorius Stedim India Pvt. Ltd.
#69/2-69/3, NH 48, Jakkasandra
Nelamangala Tq

562 123 Bangalore, India

Phone +91.80.4350.5250
Fax +91.80.4350.5253

Japan

Sartorius Stedim Japan K.K.

4th Fl,, Daiwa Shinagawa North Bldg.
8-11, Kita-Shinagawa 1-chome
Shinagawa-ku, Tokyo, 140-0001 Japan

Phone +81.3.4331.4300
Fax +81.3.4331.4301

Malaysia

Sartorius Stedim Malaysia Sdn. Bhd.
Lot L3-E-3B, Enterprise 4
Technology Park Malaysia

Bukit Jalil

57000 Kuala Lumpur, Malaysia

Phone +60.3.8996.0622
Fax +60.3.8996.0755

Singapore

Sartorius Stedim Singapore Pte. Ltd.
1 Science Park Road,

The Capricorn, #05-08A,

Singapore Science Park Il

Singapore 117528

Phone +65.6872.3966
Fax +65.6778.2494

South Korea

Sartorius Korea Biotech Co., Ltd.

8th Floor, Solid Space B/D,
PanGyoYeok-Ro 220, BunDang-Gu
SeongNam-Si, GyeongGi-Do, 463-400

Phone +82.31.622.5700
Fax +82.31.622.5799

Specifications subject to change without notice. Copyright Sartorius Stedim Biotech GmbH. Printed in the EU on paper bleached without chlorine.
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