Priemyseina komunikacia
v spolocnosti Genzyme

Spolocnost Genzyme, ktora patri k poprednym svetovym firmam v oblasti biotechnoldgii, postavila nedavno novy vyrobny zavod

na vyrobu polyklonalnych protilatok. Ide o modernii vyrobn(i prevadzku: aby sa znizila pravdepodobnost ludskej chyby v jednotlivych
fazach vyrobného procesu (separacia, purifikacia, filtracia, ultrafiltracia, hemadsorpcia atd.), st vSetky procesy v maximalinej

moznej miere automatizované. To vSak znamena, Ze treba komunikovat s najroznejSimi laboratérnymi pristrojmi, ktoré nie st

vo vacsSine pripadov vybavené rozhranim pre prevadzkové komunikacné zbernice. Spolocnost Genzym vyuziva priblizne tri desiatky
komunikaénych bran HMS Anybus Communicator, aby vytvorila konzistentny SCADA systém zahrnujuci vSetky zariadenia v prevadzke.
Prinosmi su zlepsenie kvality vyrobkov a zniZenie vyrobnych nakladov.

Biotechnologicky zavod v Lyone sa rozkladd na ploche priblizne
22-tisic m2. Vyraba sa tam Thymoglobulin®, selektivne imunosup-
resivum, ktoré sa pouZziva po transplantacii organov na prevenciu
a lieCbu rejekce transplantatov a v hematoldgii pri reakcii transplan-
tovaného Stepu kostnej drene proti hostitelovi. Do nového vyrobné-
ho zavodu firma investovala
115 miliénov eur.

Cielom vystavby nového za-
vodu je optimalizovat vyrob-
ny proces a redukovat moz-
nost vyskytu fudskych chyb
na absolitne minimum.
Davkovy vyrobny proces
Thymoglobulinu sa sklada
zo 780 faz. To prinasa vela
moznosti, kde moze vznik-
nut chyba. Automatizovat
taky zlozity proces zna-
mena, Ze na zariadenia,
ktoré su zodpovedné za
rozhodnutia, ako bude
proces dalej prebiehat, sa
kladi vysoké poziadavky.
Systém umoziuje, Ze ani
pri podstatnej zmene vyrob-
ného postupu netreba prebudovat vyrobnu prevadzku alebo nanovo
rozvrhn(t usporiadanie vyrobnych zariadeni. Aby bolo mozné riadit
kazdu fazu vyrobného procesu, musela spolo¢nost Specifikovat viac
ako 4 000 premennych a 13 000 alarmov.

Obr. 1 Novy zavod spolocnosti
Genzyme

Biotechnologicka vyroba: postupnost zlozitych
procesov

Na rozdiel od beznej chemickej vyroby zahifa biotechnologicka
vyroba vyuzivajica Zzivé bunky mnozstvo zloZitych a nakladnych
vyrobnych faz. Cyklus vyroby rekombinovanych proteinov vyZadu-
je priemyselnt infraStruktiru vhodni pre velkoobjemovi vyrobu
s niekolkymi vyrobnymi etapami rozlozenymi na niekolko mesiacov.
V kazdej faze vyrobného postupu treba vykonat mnozstvo testov.
V priebehu celého vyrobného procesu sa sleduje najma kontami-
nacia patogénmi. Na konci vyrobného procesu sa testuje Cistota
a aktivita proteinov.

Cely proces vyroby Thymogobulinu mozno rozdelit

na Styri zakladné etapy:

1. Po injekénej aplikacii buniek fudského tkaniva do tiel labora-
térnych kralikov dojde v ich organizme k produkcii protilatok
(imonoglobulinov).

2. Sérum sa najprv purifikuje hemadsorpciou — odstranuji sa tak
niektoré neZiaduce proteiny, najma antierytrocyty.

3. Nasleduje etapa iontovo vymennej chromatografie, pri ktorej
sa pouZziva koléna so Specialnou ionexovou zivicou. Riadenim
pH elu¢ného Cinidla sa dosiahne to, ze nelistoty st zachytené
v ionexovej naplni kolény, zatial ¢o imunoglobuliny sa z kol6-
ny vymyvaju. Tato faza je kontrolovana spektrofotometriou
a elektroforéziou.
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4. Zostéavajuce neCistoty sa odstraiuju vyzrazanim. Purifikované
imunoglobuliny sa pasterizuju pri 60 °C pocas 10 h. Pred napl-
nenim do ampuliek sa eSte upravuju lyofilizaciou.

WV procese vyroby moézeme napr. ovladat Cinnost odstrediviek:
naprogramovat ich rychlost, teplotu, ¢as odstredovania a pod.
Parametre sa menia prostrednictvom SCADA systému podla poZia-
daviek Specifickych pre préve vyrabant davku. V kazdej faze vyrob-
ného procesu sa zbieraju Udaje o vyrobe a posielaji sa do SCADA
systému. To umoznuje realizovat velmi presné sledovanie davok.
Najma to vS8ak znamena, Ze sa znizuje pracovné zataZzenie pracovni-
kov Utvaru zabezpecujliceho kontrolu kvality vyroby a tym sa znizuji
vyrobné naklady. Zavod v Lyone, podobne ako v Marcy, vyréba podfa
smernic americkej agentlry FDA a franclzskej AFFAPS. Vybrali sme
si HMS, pretoze Ziadna ina spolo¢nost nédm neponukla Standardny
systém schopny citat (daje z velmi r6znorodych zariadeni, ktoré
nemusia byt nutne vybavené rozhranim pre priemyselnt zbernicu.
Mame 28 odstrediviek, merade pH, vaZiace zariadenia a pod. Udaje
s odovzdavané sériovym rozhranim, v tabulke ASCII a pod. Spolu
tridsat zariadeni Anybus Communicator posiela Udaje prostrednic-
tvom ethernetu alebo Profibusu do centralneho SCADA systému,“
vysvetluje Alexis Ducancel, vedlci oddelenia automatizécie.

Anybus Communicator — nastroj na zaclenene
zariadenia do priemyselnej komunikacne;j siete

Komunikacné brany radu Anybus Communicator st uréené na pri-
pojenie zariadeni so sériovym vystupom do komunikacnych sieti

priemyselného etherne-
tu alebo prevadzkovych
zbernic.

SU pouzitené pri vacsine
zariadeni s rozhranim RS-
232, RS-422 alebo RS-
485. Realizuju inteligentny
prevod Udajov zo sériového
rozhrania do  zvoleného
priemyselného komunikac-
ného systému. Prevod sa
konfiguruje pomocou softvé-
rového nastroja ABC Config
Tool. Raz nakonfigurované
rozhranie mozno opakovane pouZzivat aj v dalSich sietach podpo-
rovanych zariadenim Anybus Communicator. ,Zariadenia su velmi
kvalitné a technickd podpora je dostupna, kedykolvek to potrebu-
jeme,“ konstatuje Alexis Ducancel. Vo vyrobnom zavode Genzyme
v stiCasnosti pracuje priblizne patdesiat zamestnancov. Vyrabajl sa
tu skiSobné davky a prebieha validacia vyroby. PIna vyroba sa za-
¢ne koncom roku 2011 po udeleni certifikatu AFSSAPS.

Obr. 2 Anybus Communicator
umoziuje posielat udaje zo zariadeni
so sériovym vystupom do centralneho
riadiaceho systému.

Spracované podla tlacovej spravy spolocnosti
HMS Industrial Networks, AB.
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