Capacidades do sistema de vapor
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Sustentabilidade na fabricacdo de produtos farmacéuticos
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Solucdes abrangentes de sistema de vapor para
fabricacdo sustentavel de produtos farmacéuticos

Na Spirax Sarco, levamos as melhores praticas de engenharia

de sistemas de vapor muito a sério

Tudo o que fazemos é focado em um propdsito — garantir que
o vapor de qualidade e na quantidade corretas seja gerado,
distribuido e chegue ao ponto de uso. Aplicamos
incansavelmente as melhores praticas de engenharia para
implantar sistemas de vapor de processo e plantas seguras,
compativeis e sustentaveis.

Entendemos que, de vitaminas a vacinas, a industria
farmacéutica global trabalha incansavelmente na busca de um
objetivo simples, mas muitas vezes complexo: melhorar a
qualidade de vida.

E amplamente reconhecido que o vapor & um fluido de
transferéncia de energia térmica altamente eficiente. Portanto,
é fundamental que os atributos de transferéncia de energia
térmica do vapor (Qualidade do Vapor de acordo com a norma
EN 285) sejam corretamente gerenciados desde a geragao,
passando pela distribuicdo, até cada ponto de uso. Além
disso, deve-se notar que uma planta mecanicamente correta e
adequadamente mantida e um sistema de vapor de processo
sdo a base de operagdes sustentaveis. Esses fatores de
importancia critica permitem a redugéo do consumo de
energia e da intensidade de carbono por meio da otimizagao
do ciclo de trabalho da caldeira, permitindo que as metas de
sustentabilidade sejam atendidas, maximizando a
produtividade do processo, garantindo que as medidas de
saude e seguranca sejam mantidas em primeiro lugar.

Como uma autoridade lider mundial, por meio da aplicagédo
das melhores praticas de engenharia de sistemas de vapor,
apoiamos a fabricagao de produtos farmacéuticos estéreis e

nao estéreis para cumprir com a rigorosa legislagéo do setor,
saude e seguranca e boas praticas atuais de fabricagéao,
engenharia e documentagao (cGMP, cGEP e cGDP).

Nossas solugdes inovadoras garantem que a qualidade e a
quantidade corretas de vapor cheguem ao ponto de uso. Os
atributos ideais de transferéncia de energia térmica do vapor
(Qualidade do Vapor de acordo com o padrdo EN 285)
impactam diretamente a produgao sustentavel, por meio de
maior produtividade, tempo de inatividade minimo e,
finalmente, reduzindo o custo operacional e as emissoes de
carbono. Sempre tratamos o sistema de vapor da planta e o
de processo como um so — eles impactam um ao outro.

Nossas capacidades se estendem por toda a planta e sistema
de vapor de processo, incluindo pacotes de solugbes
dedicados, como trocadores de calor e geradores de vapor de
processo (produzindo vapor livre de produtos quimicos para
instalagoes de fabricagdo nao estéreis).

Apoiados por nossa rede global de engenheiros especialistas,
podemos adaptar nosso conhecimento para beneficiar sua
operacgao especifica. Podemos auxilia-lo desde o conceito e
projeto do sistema até a gestao operacional de energia, nos
esforgcando para garantir o suporte aos seus desafios
continuos de fabricagao sustentavel.

Em ultima analise, a Spirax Sarco se concentra bem em
entender profundamente os requisitos do seu sistema de
vapor e os padrdes exatos que a industria farmacéutica exige.

Seu parceiro confiavel de vapor sustentavel e energia térmica:

*  Conselhos abrangentes sobre sistemas de vapor aplicados a sua planta e operagdes de processo

* Fonte Unica de fornecimento para solugdes de vapor e energia térmica desde a geracgao até o ponto de uso

» Capacidades de servigo e auditoria convincentes, desde a manutengéo de rotina até avaliagdes detalhadas

*  Pacotes projetados para uma integragéo perfeita e instalagdo mais rapida em campo

*  Garantia de conformidade total e documentacao de validagéo de suporte

*  Presenga global, com manutengéo e suporte locais

»  Parceiros completos de vapor e energia térmica, do conceito a gestao operacional



‘ Um sistema de vapor integrado requer uma
abordagem de solugao integrada

Foco no sistema de vapor da sua planta

Solugdes completas em sistemas montados de energia térmica

"y

Foco em seu sistema de vapor de processo




Uma documentacao totalmente compativel € fundamental para a qualidade

do processo

Na Spirax Sarco, trabalhamos dentro de um sistema totalmente certificado ISO
9001 e ISO 14001, para garantir a qualidade por todas as nossas operacdes

Nossas operagdes de fabricagdo com certificagdo ISO 9001

e ISO 14001 estao estrategicamente localizadas em todo o
mundo, pois continuamos a atender as complexas demandas
da industria farmacéutica. Nossos recursos de fabricagéo de
salas limpas ISO 7 garantem que tomemos todas as medidas
possiveis para mitigar as fontes de risco de contaminagao
por meio de nosso amplo portfélio de distribuicéo de vapor de
processo e ofertas de controle.

Nossa documentacgéo totalmente compativel e a certificagéo
de validagao de suporte sdo harmonizadas com os rigidos
padrdes de controle da industria farmacéutica global,
garantindo total conformidade com as praticas atuais de boa
Fabricagéo (cGMP), Engenharia (cGEP) e Documentagao
(cGDP). As solugdes de processo da Spirax Sarco estédo em
total conformidade com a legislagéo atual e futura por meio de
atencao incansavel aos detalhes e melhoria continua.

Ofertas de controle e distribuicao de vapor de processo sanitario da Spirax Sarco

+ Todas as ofertas de distribuicdo e controle de vapor de processo sanitario da Spirax Sarco sao totalmente
compativeis com a USP, FDA e ASME-BPE, completas com documentacao de validagdo EN 10204 3.1

As ofertas de vapor de processo da Spirax Sarco oferecem desempenho de classe mundial com facilidade de
uso, ao mesmo tempo em que reduzem o risco de contaminagéo, apoiados por cronogramas de manutencao

claros

Os recursos de fabricagédo de salas limpas ISO 7 da Spirax Sarco garantem conformidade com cGMP, cGEP e

cGDP

Nossos produtos e sistemas montados, onde apropriados, sdo amparados por uma completa documentacéo, que abrange:

*  Documentacgao de validagao EN 10204 3.1 compativel

* Inspecao de solda

« Diagramas e fichas de dados técnicos

«  Protocolos de teste de aceitagao de fabrica (FAT)

* Teste de presséo e integridade

*  Protocolos de qualificagéo de projeto, instalacao e
operacional

Certificagdo de materiais completa
Procedimentos operacionais padrdo (SOPs)
Conformidade com FDA, USP e ASME - BPE
Manuais de instalagdo, servigo e manutengéo
Certificacdo de acabamento de superficie
Mapas de soldagem

L€ A solucao da Spirax Sarco reduziu
nossos custos de implementacao e
entregou a solugao compacta e de alta
eficiencia de que precisavamos. 39

Porta-voz da Gilead, Alberta, Canada



City&s | Accredited
Guilds | Programme

A gestao da qualidade do vapor garante a mitigagao do risco de contaminagao
e a transferéncia eficiente de energia térmica em todo o sistema de vapor

Manter seu sistema de vapor com a eficiéncia ideal ndo apenas reduz seu custo total de propriedade, mas também pode
aumentar a eficiéncia da produgao, atendendo os rigidos padrdes e regulacdes. Nossa rede global de mais de 1200 engenheiros
especialistas em sistemas de vapor, permite-nos prestar suporte onde quer que vocé esteja.

Beneficie-se de nosso conhecimento
técnico e experiéncia em engenharia
de sistemas de vapor

Aplicamos as melhores praticas de engenharia de sistemas
de vapor para atender aos desafios de sua planta e sistema
de vapor de processo em todo o mundo. Nossas equipes de
engenharia locais estdo prontas para apoia-lo para permitir
que seus sistemas de vapor e equipamentos associados
operem de forma eficiente e eficaz, ao mesmo tempo em que
fornecem a garantia necessaria para apoiar a avaliagdo e
legislagéao local.

A Spirax Sarco se concentrara em
seu sistema de vapor completo,
permitindo que vocé se concentre em
suas operacoes

As auditorias abrangentes de sistemas de vapor da Spirax
Sarco concentram-se na gestédo da qualidade do vapor,
abrangendo seguranga, mitigagao do risco de contaminagéo
e melhorias de sustentabilidade por meio da gestao rigorosa
dos atributos de transferéncia de energia térmica do vapor.
Além disso, o curso de treinamento de testes de qualidade
do vapor da Spirax Sarco, credenciado pelo City & Guilds,
garante que os padrdes de teste EN 285 reconhecidos
globalmente sejam aplicados universalmente.

Nossos engenheiros qualificados e experientes podem
trabalhar juntamente com sua equipe para melhorar e
manter a eficiéncia da sua planta e sistema de vapor de
processo. Garantiremos que praticas robustas de sistema de
vapor sejam implantadas para permitir operagées seguras,
compativeis e sustentaveis, fornecendo a vocé a garantia de
que o vapor de qualidade e quantidade corretas chegue ao

ponto de uso, na primeira vez, sempre.Além disso, Nnossos
programas de manutengao preventiva dao suporte aos seus
sistemas criticos de qualidade, que estéo sujeitos a avaliagao
continua de desempenho.

A Spirax Sarco toma todas as
medidas possiveis para mitigar as
fontes de risco de contaminacao

A Spirax Sarco se esforga incansavelmente para superar as
expectativas dos clientes em nossas ofertas de sistemas de
vapor de processo, por meio de boas praticas de fabricagao,
melhoria continua e atengado meticulosa aos detalhes.

Nossos recursos de fabricagédo de salas limpas ISO 7 de
classe mundial garantem que nossas ofertas de vapor
de processo sanitario sejam totalmente compativeis,
com suporte a rastreabilidade da documentagao de
validagao EN 10204 3.1 como parte de nosso processo
de fabricagao.

A Spirax Sarco adota e mantém ativamente as praticas
atuais de Boa Fabricagado (cGMP), Engenharia (cGEP),
Documentagao (cGDP) em todas as nossas instalagdes de
producéo.
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Geracao e distribuicdo de vapor para servigos publicos Preparacao de agua pura Preparacao de agua para injegcao (WFI) Dispensacgao de agua pura/agua para injegao Esterilizagdo de curta duragao a alta temperatura (HTST) Aquecimento e resfriamento de equipamentos de processo — aplicagdo convencional Aquecimento e resfriamento de equipamentos de processo — unidade de controle de temperatura
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Geracao de vapor puro
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Geracao de vapor puro e pontos de uso
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Sala de equipamentos

0 Amaciador de agua/pré-tratamento de agua

9 Dispensador de agua RO

e Gerador de vapor puro

Valvula do sistema de vapor puro

Valvula de esfera de isolamento sanitario
(sem preenchimento de cavidade)

Valvula de esfera de isolamento sanitario
(sem preenchimento de cavidade)

Valvula de controle de vapor crescente sanitaria

Valvula de controle de pressao sanitaria de atuagao
automatica

0000

Valvula de seguranca sanitaria

Instrumentos de vapor puro

9 Manémetro sanitario

@ Transmissor de presséo sanitaria com bota higiénica
m Transmissor de temperatura sanitaria com bota higiénica

@ Monitoramento sem fio de purgador STAPS

Condensado de vapor puro

@ Purgador de vapor sanitario
@ Purgador de vapor sanitario

@ Resfriador de vapor flash/condensado (n&o higiénico)

Acessorios do sistema de vapor puro
@ Separador sanitario
@ Eliminagéo de ar sanitaria

Valvula de retengao sanitaria

(disponivel com opgdes de sede rigida e macia)
@ Umidificador de injegao de vapor sanitario

@ Vaélvula angular sanitaria

@ Coletor de vapor compativel com HTM

Amostragem de vapor puro para EN 285

@ Resfriador de amostras sanitarias para

testes de qualidade do vapor EN 285

Os testes de qualidade do vapor sanitario apontam para a norma EN
285 (pré-instalado na tubulagao de distribuicdo/ponto de uso).

Sistema de vapor e condensado para servigos publicos

@ Valvula de controle pneumatica/elétrica
Valvula redutora de presséo operada por piloto
Valvula de seguranga

Purgador de boia

Valvula/bomba de purgadores automatica
Separador de vapor

Valvula de bloqueio

Filtro

Solenoide de eliminagéo de ar
Manémetro

Valvula esfera

Valvula pneumatica

®© 60 66066666 60606406

Estagéo de purgadores de vapor integrada

NOTA IMPORTANTE: A qualidade do vapor
da planta tem um impacto direto na qualidade
do vapor do processo (seja vapor puro para
fabricacao estéril e vapor livre de produtos
quimicos para fabricagdo nao estéril)



