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Inovacao para um
mundo melhor

Das necessidades de bioprocessamento as
solucoes PAT

Mais de 35 anos como pioneiros em solucdes de sensores e
desenvolvimento de tecnologia analitica de processos.
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Glicose: um
parametro critico do
Processo

Um CPP essencial para a bioproducao consistente.

A glicose € mais do que apenas um nutriente — € um parametro critico do
processo (CPP) que afeta diretamente a viabilidade celular, o metabolismo e
a qualidade de produtos biolégicos como anticorpos monoclonais. Na
producao biofarmacéutica, especialmente com células CHO, o controle
preciso da glicose é essencial para manter o crescimento ideal e a
consisténcia do produto.

Monitoramento da glicose

Pouca glicose O excesso leva a Essas flutuagdes afetam a

pode matar as producao de glicosilagao de proteinas, um
células de fome e subprodutos téxicos atributo de qualidade fundamental
reduzir a e ao estresse celular. para a eficacia terapéutica.
producao.

Com a mudanca da indUstria em direcao ao controle em tempo real via PAT e QbD, o monitoramento continuo
de glicose deixou de ser opcional e tornou-se essencial para uma fabricacao robusta e de alta qualidade.

Glicose em excesso:
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Glicose insuficiente:

As células nao
crescem/produzem



Desafios do
monitoramento de
glicose em bioprocessos

Até agora, o monitoramento de glicose em linha tem sido
um desafio.

O monitoramento da glicose na bioproducao
sempre exigiu um equilibrio entre informacdes em
tempo real, facilidade de uso e desempenho
confiavel.

Offline / em linha Enzimatico Espectrometro
com cartuchos em linha in situ

Solucoes Atuais

processo (precisdao e exatidao
durante todo o processo).

Em tempo real
Aplicavel ao controle de
processos em tempo
real

(In-Situ)

Facil de usar

Desenvolvimento de processos
mais rapido (pronto desde o
primeiro dia, sem necessidade
de conhecimento especializado)

Ve
o

Confiavel
Garante a qualidade do ’




A solucao: :
GlucoSense

Sensor em tempo real, pronto para uso,
pioneiro na medicao de glicose em linha.

Com o GlucoSense, a Hamilton estabelece um novo
padrao no monitoramento da glicose para
bioproducao.

Pela primeira vez, o sensor combina medicao in
NOVO situ em tempo real, alta confiabilidade e

Optica in situ verdadeira facilidade de integragao, superando
as limitagcdes de todas as tecnologias existentes.
Essa solugao inovadora preenche uma lacuna
critica no mercado, permitindo um controle mais
preciso, maior qualidade do produto e maior
eficiéncia do processo. O GlucoSense nao é
apenas uma evolucdo — € um avanco projetado
para transformar a fabricagao biofarmacéutica.

Desempenho
Facil de operar In-Situ
Medigao precisa com calibragao do Projetado para monitoramento
processo in situ. Seguro para uso, sem em tempo real, compativel com
necessidade de protecao contra laser. PG 13.5.

Confiabilidade

Robusto Pronto para GMP
Sem fibra dptica e compativel IQ/0Q e Procedimento Operacional
com autoclavagem. Padrao (POP) para Validagao de

Sistemas Computadorizados (CSV)
disponiveis.

Facilidade de integracao

Pronto para usar Pegada pequena
Monitore as culturas

de células desde o
primeiro dia.

Sem Espectrometro
externo necessario.




Conecte.

Meca. Confie.

Inteligéncia Integrada

Os sensores de Arc economizam espago e custos com

seus microtransmissores integrados. Os dados de
seguranga sao armazenados na cabeca do sensor,
permitindo uma descoberta de laboratério de alta
qualidade.

Dados do Processo

O sensor GlucoSense transmite dados do processo
através de uma conexao com fio.

As opcoes de comunicacao incluem Modbus

RTU e 4-20 mA, com compatibilidade adicional
para outros padroes de comunicagao.

Medicao GlucoSense
Principio: Elemento Sensor

Em breve:

A membrana GlucoSense é adequada para todo o ciclo
SIP/CIP. O principio de medicao e a funcionalidade sao
os mesmos, facilitando a validagao em escala ampliada.

Comprimento
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Conector VP8

Cabecote do sensor arc com
microtransmissor integrado

Saiba mais sobre a tecnologia
Arc na proxima pagina.

Conexao de processo
com porca/rosca PG
13.5 em ago inoxidavel

Eixo do sensor em
titanio de grau médico 2

Comprimento do sensor
Disponivel em varios
comprimentos para atender a
todos os tamanhos de
biorreatores.

Membrana GlucoSense

Facil de substituir apds cada
utilizagao e compativel com
autoclavagem.



GlucoSense oferece resultados confiaveis desde o primeiro dia.

0 sensor GlucoSense é construido com base em tecnologia de deteccado éptica — uma base poderosa que permite

a integracao perfeita e desempenho consistente desde o momento da instalacao. Essa inovacao é possivel
gracgas a quatro solugdes técnicas essenciais, que aprimoram ainda mais o desempenho da tecnologia éptica.

Tecnologia de
sensoriamento
e 3 optico

1 Algoritmo integrado para meios de cultura celular:
Pré-configurado para aplicacdes de cultura celular,
o algoritmo interno do sensor garante leituras
precisas de glicose sem a necessidade de ajustes
manuais ou configuracdes especificas do processo.

2 ' Calibracao de fabrica: Cada sensor é entregue
totalmente calibrado de fabrica, tornando-o plug-and-
play e eliminando procedimentos de calibracao
demorados antes do uso.

3 Membrana filtrante: Uma membrana filtrante protetora
protege o elemento sensor éptico contra interferéncias
relacionadas ao processo, aumentando a estabilidade
da medicdo e a confiabilidade a longo prazo. A
membrana pode ser facilmente substituida apds cada
execugao.

/4 Calibracao do produto in situ: O sensor é calibrado
em condigoes reais de processo, permitindo
fornecer dados altamente precisos e relevantes
desde o primeiro lote.

Medicao de glicose versus referéncia

Compativel com GMP com o
kit de verificacao GlucoSense

A Hamilton oferece kits de verificagao
convenientes e compativeis com GMP para garantir
uma validacao rapida e confiavel de sensores.
Cada kit inclui uma solucdo de configuragao e uma
solugao de glicose, assegurando uma verificagao
rapida e confiavel.

Desempenho de dois sensores GlucoSense no mesmo biorreator, cultivo em batelada alimentada de células CHO.

—— GlucoSense 1 GlucoSense 2 Offline

Glucose [g/L]

Allmentagao com glicose [-2,4 g/L]

Dia 5

Experimento realizado em conjunto com o Grupo de Biotecnologia Upstream da FHNW (Universidade de Ciéncias n | l{:’
Aplicadas do Noroeste da Suica).




Hardware Arc

Repense a gestao de sensores eliminando o
transmissor.

O Arc integra-se perfeitamente com a infraestrutura existente de P&D,
projetos-piloto e producao, reduzindo os custos iniciais e a complexidade
de integracao em novos projetos e expansoes. O software ArcAir reduz os
custos operacionais com:

O 6 o

Calibracao de Diagndstico Documentacio Funcdes de Usuario
laboratoério preditivo automatizada e Atl’lbUI(;éo de
Processos

Anatomia de um sensor Arc

O microtransmissor integrado do Arc amplifica o sinal do sensor para conexao direta ao sistema
de controle. A configuragao e a calibracao do sensor sao realizadas via USB ou Bluetooth® sem fio.

GlucoSense™

a0

Microtransmissor Arc Dados de controle de processo Adaptador Arc Wi (Opcional)
Os sensores Arc economizam fixos ; Os adaptadores Arc Wi permitem a
espago e custos gracas ao seu Os sensores Arcsensors proparcionam comunicagao sem fio dos sensores
microtransmissor integrado. Os uma cor?exéo robusta diretamente para o aplicativo ArcAir sem

dados de calibragao e diagndstico com o Sistema de Controle de interromper o sinal cabeado. Um
sdo armazenados no préprio sensor, Processos. Uma ampla gama de LED no adaptador fornece

permitindo uma calibracio mais protocolos de comunicacao analégicos indicacio visual d d
confiavel em laboratério. e digitais permite a integracgao facil em Indicacao vistatdo status.do
sistemas existentes: Helulol.

Luzes indicadoras de status:
+4-20 mA + OPC UA @ Operacao normal
» Modbus ® Conexao Bluetooth ativa
@ Aviso do sensor
Erros do sensor



HAMILTSN

Software ArcAir "afe¢

Verificacao de sensores - Prontos para GMP
Fluxo de trabalho em 4 etapas - Utilizando ArcAir, adaptador Arc Wi e

padroes certificados.

Conexao Configuragao Verificagao
ArcAir de verificacao com padrao

O sensor é conectado Linha de base do Sensor verificado O ArcAir gera um
ao ArcAir através do sensor na em solucao de relatorio de
adaptador Arc Wi. O solucao de glicose Hamilton. verificacdo para
usuario segue o configuragao fins de BPF (Boas

procedimento Hamilton.
operacional padrao

(POP) de verificagao

passo a passo do ArcAir.

)

Praticas de
Fabricagao).

Configuracao sem fio,
calibracao de processos
e diagndsticos.

O adaptador Arc Wi oferece comunicacao sem
fio com qualquer dispositivo compativel com
Bluetooth 4.0 ou superior. Configure e calibre
sensores com a praticidade de um celular,
tablet ou computador. Os diagndsticos dos
sensores também sao transmitidos sem fio,
permitindo solucionar problemas dos
sensores na palma da sua mao.

Elimine os
transmissores
caros

Menos trabalho:

Somente calibragao
de produtos ArcAir
necessaria




Hora de atualizar seu

monitoramento de glicose.

Entre em contato com nossa equipe
para incorporar o monitoramento
inteligente de glicose ao seu
processo.

Explore os servicos de campo da Hamilton

Oferecemos diversas opgoes de servico em Hamiltonfield para atender as necessidades da sua empresa. Nossa equipe de servigo de campo.

Nossos técnicos sao treinados na fabrica e estdao prontos para ajuda-lo em qualquer etapa, desde a instalacao
até a manutengao de longo prazo. Veja qual servico de campo da Hamilton atende as suas necessidades.

Suporte a instalacao Servigcos de Manutencao

Instalagéo, configuracéo e calibragdo e Calibracao

Suporte diretamente no local. Nossa equipe de
assisténcia técnica em campo garante que seus
sensores e cabos sejam instalados e estejam
funcionando corretamente.

e

Manutencao preventiva e regular

Contratos de servico. Agende datas de servico no local
para garantir que seus sensores recebam a manutencao
adequada e que seu processo seja otimizado.

Treinamento no local

Qualificacao IQ/0Q

i% Suporte para a qualificagao de instalacao (IQ) e

qualificacao operacional (OQ) de equipamentos
Hamilton, incluindo documentagao completa.
Preparando seu processo para atividades de
fabricacao em conformidade com as Boas
Praticas de Fabricacao (GMP).

Treinamentos para usuarios e
treinamentos no local para

Técnicos. Treinamento personalizado
que abrange desde operacao basica até
calibragao e manutencao avangadas.

Saiba mais: www.hamiltoncompany.com/field-services

Nota: Os sensores Hamilton sao fabricados para durar. Para aumentar a vida Gtil dos sensores e evitar periodos de
inatividade, a Hamilton recomenda que a manutencgao dos seus sensores seja feita pelo menos uma vez por ano por um
técnico treinado pela fabrica da Hamilton.

10



Hamilton Storage Hamilton Bonaduz AG
+1-800-310-5866 +4158 61010 10
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Anos de experiéncia

12+

/]

Anos de experiéncia

75+

Atendimento a toda
Ameérica do Sul

Locais em todo o mundo

22+

Mantenha-se atualizado

www.linkedin.com/sho i p alytics www.hamiltoncompany.com/process-analytics
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www.linkedin. pany/30113489/admin, www.techcal.com.br

Hamilton Américas e Bacia do Pacifico
Hamilton Company Inc.

4970 Energy Way

Reno, Nevada 89502 EUA

Tel.: +1-775-858-3000

Fax: +1-775-856-7259

sales @ hamiltoncompany.com

EUA: 800-648-5950

Hamilton Europa, Asia e Africa
Hamilton Bonaduz AG Via Crusch 8
CH-7402 Bonaduz, Suiga

Tel.: +41-58-610-10-10
contact.pa.ch@hamilton.ch

Europa: + 41-58 - 610 -10 -10

HAMILTON

Brasil

Techcal Comércio e Servigos Ltda.
Enderego: Avenida Portugal, 141 - Sala 14
Centro - Santo André/SP

CEP 09040-010

E-mail: contato@techcal.com.br
Telefone: 11 3419-9000
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