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Ein umfassendes Analytik-
Portfolio fiir Bioprozesse

Zuverlassige Inline-Uberwachung und -Steuerung
von CPPs und CQAs in Echtzeit

Endress+Hauser bietet das branchenweit umfassendste
Analyseportfolio fiir Uberwachung und Steuerung von
Bioprozessanwendungen im Upstream und Downstream,
vom Labor bis zum Prozess.

s Zuverldssige Messung der chemischen und physikalischen
Eigenschaften von Bioprozessen - in Zellkultur-,
Fermentations-, Trenn- und Reinigungsprozessen

= Raman-Systeme zur Messung der Zusammensetzung
von Bioprozessen

= Digitale Memosens-Sensortechnologie fir kritische
Prozessparameter (pH-Wert, geloster Sauerstoff,
Zellwachstum, Leitfahigkeit und Konzentration)
= Umfassende Dienstleistungen - Projektierung und
Inbetriebnahme, Support und Schulung, Wartung und

Leistungsoptimierung (anwendungsspezifische Machbarkeit,
Datenmodellierung, FAT/SAT, 10/0Q und mehr)

= Globales Support-Netzwerk — weltweit direkter Zugang zu
Experten fur Prozessautomatisierung in Life Sciences mit
spezieller cGMP-Schulung

@ Website besuchen

|‘_l‘| Broschiire herunterladen

R i W

~—=={®| Raman-Rxn-Systeme

Komplettes Portfolio optischer Messgerate zur
Analyse von chemischen Zusammensetzungen. ’
Schnellere Prozessentwicklung, bessere
Prozesseffizienz, maximale Prozesssicherheit

und verlassliche Produktqualitat.

- L
- S

Digitale Memosens-Sensoren
100 % zuverlassige Datenubertragung tber
berihrungslose, korrosionsfreie Anschlusse.
Plug&Play von vorkalibrierten Sensoren erhoht
Betriebszeit der Prozesse. Datensicherung im
Sensorkopf ermdglicht vorausschauende Wartung.



https://www.endress.com/en/focus-topics/mastering-yield-quality-compliance/enhancing-bioprocess-efficiency
https://bdih-download.endress.com/files/DLA/005056A500261EDF81E1A024DEA8DA62/PU01484CEN_0224.pdf
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Herausforderungen bei Biopharmazeutika

Produktentwicklung

Bioprozesse sind komplex und teuer. Oftmals dauert
esrund 12 Jahre, um ein Produkt auf den Markt zu
bringen. Mit traditionellen Benchtop-Bioreaktoren
musste das Prozesswissen friher in vielen manuellen
Durchlaufen tiber den gesamten Entwicklungszyklus
aufgebaut werden.

Skalierbarkeit

Sobald sich ein Produkt im Labor bewahrt hat und
fur die Skalierung bereit ist, entstehen weitere
Hirden, wenn sich Ausriistung und Technologie
nicht reibungslos auf die Produktionsumgebung
ubertragen lassen.

Prozessverbesserungen

Sobald die Produktion angelaufen ist, suchen
Hersteller von Biopharmazeutika standig nach Még-
lichkeiten, die Prozesseffizienz weiter zu steigern.
Die Umsetzung ist allerdings schwierig, denn dabei
konnen neue Risiken entstehen, und das Ande-
rungsmanagement wirde eine umfangreiche Doku-
mentation erfordern.

Haufige Probleme bei der Messung
von Bioprozessen:

= Reprasentative Stichproben - nicht reprasen-
tative Stichproben und ungenaue Offline-Analyse-
verfahren fihren zu unzuverlassigen Ergebnissen.
Aullerdem kann sich die Probe wahrend der
Verarbeitung verandern.

= Transparenz in Echtzeit - wenn Bioprozesse
nicht in Echtzeit Uberwacht werden kdnnen,
ist das ein Problem fiir die Qualitatskontrolle.

= Gleichbleibende Produktqualitat - eine stets
gleichbleibende Produktqualitat stellt nach wie
vor eine grofde Hiirde dar.

= Zeit und Kosten - erneute Nachweise fir
analytische Verfahren und die Ausristung
fur die Produktionsumgebung beanspruchen
wertvolle Zeit und Ressourcen.

= Einhaltung von Vorschriften — die Einhaltung
von Branchenvorschriften kann schwierig sein.

Lésung

Das Portfolio von Endress+Hauser mit in Echtzeit
verfuigbaren Inline-Systemen fir Bioprozesse unter-
stltzt Wissenschaftler bei der Bewaltigung dieser
Herausforderungen. Diese Systeme ermdglichen
schnellen Wissensaufbau, optimale Prozessleistung
und einen nahtlosen Technologietransfer vom Labor
bis zur kommerziellen Herstellung.

W TS,
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Vorteile auf
einen Blick
Exzellente Bioprozesse ermdglichen

Hersteller von Biopharmazeutika suchen nach
neuen Maglichkeiten, komplexe Bioprozesse mit
hdchster Genauigkeit zu verstehen, zu messen,
anzupassen und zu steuern.

Die Echtzeit-Inline-Messtechnik von Endress+Hauser
bietet vollstandige Prozesstransparenz fir eine
bessere, datengestitzte Entscheidungsfindung mit
engmaschiger Prozessiiberwachung und Steuerung
wichtiger analytischer Parameter.

Unser standardisiertes Analytik-Portfolio fiir Bio-
prozesse ermdglicht nahtlose Skalierbarkeit vom
Labor bis in den Prozess. Der Einsatz identischer
Verfahren und Gerate iber den gesamten Hochlauf
sorgt fur konsistente Messungen und verringert
die Risiken.

Die Implementierung der Raman- und Memosens-
Technologie von Endress+Hauser ermoglicht eine
engmaschinge Uberwachung und Steuerung
kritischer Prozessparameter (CPPs) und kritischer
Qualitatsattribute (CQAs). Bioprozesse kénnen so
effizient gesteuert und problemlos vom Labor bis
zur GMP skaliert werden.

Das Ergebnis? Sie konnen mit einer beschleunigten
Markteinfiihrung, héherer Ausbeute und einer
besseren Produktqualitat rechnen. Das bedeutet
auch bessere Ergebnisse fur die Patienten.
Geringere Kosten und ein héherer Marktanteil
steigern zudem die Gesamtrentabilitat.

Prozessiiberwachung und -steuerung
rund um die Uhr

Uberwachen Sie kontinuierlich mehrerer
Prozessattribute mit nur einer In-situ-
Raman-Sonde und digitalen Memosens-
Sensoren

Hohere Produktivitat und
schnellere Markteinfiihrung
Beschleunigen Sie Prozesse,
verkurzen Sie Wartezeiten bei
Analysen und beseitigen Sie
Engpdasse

Hohe Anlagenverfiigbarkeit
Profitieren Sie von der voraus-
schauenden Wartung mit
Heartbeat Technology fur alle
lhre Messstellen

Nahtlose Skalierbarkeit
Profitieren Sie von einem
reibungslosen Transfer von
Verfahren, Modellen und
Technologie vom Labor bis zur
GMP-konformen Herstellung

Alles aus einer Hand

Wahlen Sie einen vertrauenswirdigen Technologiepartner

fur alle kritischen Messparameter

Genaue und zuverlassige Messung
von Bioprozessen

Sorgen Sie fur konsistente Genauigkeit
und Prazision lhrer Daten

Vollstandige Prozesstransparenz
Gewinnen Sie wertvolle Einblicke
in Prozesse flr bessere Entschei-
dungen, Anpassungsfahigkeit und
Optimierung

Strikter Datenschutz

Arbeiten Sie Datenschutz-konform
und schiitzen Sie sich vor
Bedrohungen der Cybersicherheit

Maximale Rentabilitat
Erzielen Sie einen schnellen ROI
durch Prozessautomatisierung,
geringere Produktverluste und
héhere Ausbeute

Verbesserte Produktqualitat und einfachere Compliance
Sichern Sie die Produktqualitat und reduzieren Sie den

regulatorischen Aufwand bei besseren Ergebnissen fiir die Patienten
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Messtechnik

Uberblick iiber die Messprinzipien x
unserer hochmodernen Inline-
Messsysteme A

= Raman-Spektroskopie - Messung, Uber- "‘ .
wachung und Steuerung der chemischen
Zusammensetzung von Bioprozessen in

Echtzeit

= Digitale Memosens-Technologie - prazise ‘-
Messung kritischer Prozessparameter |
(pH-Wert, geloster Sauerstoff, Zellwachstum, 1‘
Leitfahigkeit, Konzentration und optische
Dichte) in Echtzeit

Raman-Spektroskopie

Digitale Memosens-Technologie
il
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Raman-Spektroskopie

Licht in Molekiile und ihre Geheimnisse bringen

Anschauliche Darstellung der Raman-Technologie

= |aserlicht einer
bestimmten Wellen-
lange interagiert mit

Die Technologie im Uberblick Dies sind die Griinde: Molekilen und wird " .
Die Raman-Spektroskopie, die mit sichtbarem Licht . o dabei gestreut. oo °
oder Nahinfrarot (NIR) arbeitet, macht komplexe = Echtzeitmessung - Raman erméglicht = Bei 1 von 10° Photo-
Details (iber Molekiilschwingungen sichtbar. Wenn In-situ-Echtzeitmessungen wahrend des i st ddiedFrequer.'fz. i el S e
Licht mit diesen Schwingungen interagiert, wird Ablaufs verschiedener Bioprozesse. sghg;ugnergfeifae:sf;s
es unelastisch gestreut und hinterlasst dadurch = Unempfindlichkeit gegeniiber Wasser - verschoben (Raman-
einen eindeutigen ,molekularen Fingerabdruck”. im Gegensatz zu anderen Verfahren bleiben Streuung). & Laser Ught of specific wavelength (Rayleigh scattering) B o0 raman scartered light
Dieses leistungsstarke Werkzeug ermdglicht die Raman-Messungen auch in feuchten Umge- = Ergebnis: Bestimmte =4
|dentifizierung, Quantifizierung und Uberwachung bungen genau. Daher eignen sie sich gut fir Photonen ermdéglichen
bestimmter chemischer Eigenschaften. Bioprozessanwendungen. die [dentifizierung
. ) = Spezifitat - Die Raman-Spektroskopie kann 32: ;\(}\Zigrtglnzgung
g?el Il?iabrﬁ:alElgpzstrr?sakzoel::k;e traditionell in zwis'chen verschiedenen Molektlen unter- [, Eiizgeisgqlgillgeré_rif?itnw:arga\I;Z?u(ii’r gjsmuenrfe?sl,su?r?teelztrl\lj\r:tcie?itaelgre“ert i erzeust
P PIE, scheiden, auch wenn diese &dhnliche Strukturen Produkte, Substrat). " 2

Laborumgebungen eingesetzt wird, ist inzwischen
zu einer wichtigen Lésung fur die Prozessanalyse-
technologie (PAT) bei der Prozessentwicklung und
kommerziellen Herstellung von Biopharmazeutika

geworden. = Inline-Probenahme - Die Sonde wird direktin — Raman-Spektren aus einer Laborprobe oder einem Prozess
Bioreaktoren oder FlieBwegen eingesetzt. Eine

einzelne Sonde kann dabei mehrere Parameter liefern eine Fulle an Informationen...
und Qualitatsindikatoren gleichzeitig messen,

ohne den Prozess zu unterbrechen. What is it? How much? Has it changed?

aufweisen. Damit ermdglicht sie eine prazise
Analyse komplexer Gemische in biopharma-
zeutischen Prozessen.

P Tutorial-Video ansehen

@ Website besuchen

Raman-Spektroskopie

Digitale Memosens-Technologie



https://www.youtube.com/watch?v=tOe7JGgiPJYk
https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/measurement-technologies/raman-technology
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Digitale
Memosens-Technologie
Einfach. Sicher. Vernetzt.

Produktqualitat, Messgenauigkeit und Reproduzierbarkeit sind das
A und O in der stark regulierten Life-Sciences-Branche. Mit der
digitalen Memosens-Technologie kénnen konsistente Messwerte
vom Labor (ber die Pilotanlage bis in den Prozess erzielt werden.
Mit Memosens kann die Kalibrierung unter optimalen Umgebungs-
bedingungen fir héchste Genauigkeit durchgefiihrt werden. Die
erweiterten Diagnosefunktionen bieten zudem eine hervorragende
Datenbasis fur die Entscheidung, ob ein Sensor noch fir die nachste
Charge bereit ist oder gereinigt und regeneriert werden muss — ein
sehr wichtiger Vorteil fir biotechnologische Prozesse.

= Wartungsstrategien auf einem neuen Niveau
= Sehr benutzerfreundlich
= Die Kalibrierung kann bequem im Labor durchgefiihrt werden

= Sichere digitale Datenlibertragung wahrend des Autoklavierens
dank induktivem, korrosionsfreiem Sensorkopf, dadurch 100 %
zuverlassige Messwerte

P Video ansehen

@ Website besuchen

Raman-Spektroskopie

Digitale Memosens-Technologie

Analog sensor
Calibration on site

ssmaneas  SONSOT
removal

Sensor

installation

Sensor with Memosens
Calibration in the measuring lab

» Calibration /
adjustment

® Saving sensor data

= 5 documentation

e Optimum lab
conditions

- Measuring point maintenance

Measurement

saanes NS0T

remaval

CEna0r
installation

<

zurtick zu Technologien



https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/measurement-technologies/memosens-digital-sensor-technology?OCBouncerAuth=P9P4JIyyKowAAAGQbth/M8+gxKoMKv5hDqFQ0E679LybCya0trZuYoJOVAgsoKB8&OCInstanceId=oc.corporate-responsive_staging_preview&OCSatelliteId=corporate-responsive-p-staging--us-east-1a-1
https://www.youtube.com/watch?v=8Zwh6xvAXpA
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3 Fermentation Bioreactor ) Harvest storage Centrifugation

Biopharmazeutische

Bioreactor

Anwendungen Inoculum EE Ceniug

Losungen, die Anforderungen im

Upstream und im Downstream + % """""""""
erfiullen Anklicken wechselt .E
zu Upstream- a | ) Concentration
Anwendungen D Harvest
In der dynamischen Welt der Bioprozesse sind Pra- tank
zision und Steuerung das A und O. Mit innovativen
Inline-Prozessmesssystemen ist Endress+Hauser €} Media preparation ’
einer der fiihrenden Anbieter fiir die Transforma- Media
tion dieses Bereichs. Mit unseren Lésungen kénnen
Unternehmen CPPs und CQAs in Echtzeit messen.
Damit maximieren sie Qualitat und Effizienz in
allen Upstream- und Downstream-Prozessen von
der Zellkultivierung oder Fermentation bis zum @ Fill &finish B Freeze 3 Buffer preparation 3 Depth filtration
Endprodukt. and thaw —
Echtzeit-Einblicke — Unsere Systeme bieten so- Buffer
fortiges Feedback zu wichtigen Prozessvariablen.
Dadurch entfallen die mit Offline-Verfahren ver-
bundenen Verzdgerungen. % 2
+ O
o
Anklicken wechselt 2
zu Downstream- = 3 Virus filtration Chromatography
Anwendungen o
a @)
Final
Upstream (USP) inal product

D OW n Strea m ( DS P ) Uberblick tiber die Schritte des Fermentationsprozesses in Bioprozessanlagen mit Maglichkeiten fiir Inline-Analysen
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Upstream-
Anwendungen

Zellkultivierung und Fermentation

In der kritischen Upstream-Phase der Bioproduktion
versuchen Wissenschaftler, das Zielmolekil herzustel-
len. Zellkultivierung und Fermentation sind die Pro-
zesse, in denen sich Bakterien, Pilzsporen und Sauge-
tierzellen vermehren. Bioreaktoren spielen dabei eine
zentrale Rolle. Die genaue Einstellung chemischer und
physikalischer Parameter wie Zusammensetzung,
pH-Wert und Sauerstoffkonzentration ist fir das Zell-
wachstum von entscheidender Bedeutung. Fur die
Verbesserung der Prozessergebnisse kommt es darauf
an, Uber die am besten geeigneten Zelllinien und Kul-
turmedien zu verfligen, die Verunreinigungen mini-
mieren und das korrekte Produkt effizient erzeugen.

Lésung

Die Inline-Analyse in Echtzeit ist ein unverzichtbares
Werkzeug fiir die Prozessoptimierung im Upstream.
Wenn Wissenschaftler die chemische Zusammenset-
zung und wichtige Prozessparameter zuverldssig mes-
sen wollen, verlassen sich auf die Raman-Systeme und
digitalen Memosens-Sensoren von Endress+Hauser.
Durch 24/7-Prozessiberwachung und -steuerung
kénnen sie die Bedingungen im Bioreaktor und die
Steuerung der Nahrstoffzufuhr optimieren und so fiir
ein optimales Wachstum von Mikroorganismen und
Zellkulturen sorgen.

Messung der chemischen
/Zusammensetzung im USP

Messung der Prozessparameter im USP

Upstream-Bioprozesse (USP)

Unsere Losungen sind so konzipiert, dass sie Echtzeitdaten (iber die chemische Zusammensetzung und die physikalischen Eigenschaften
von Bioprozessen direkt aus dem Bioreaktor liefern. Damit kénnen wichtige Prozessattribute wie Zelldichte (TCD, VCD), Glukosewerte,
Laktatkonzentrationen, Aminosauren, pH-Wert, geloster Sauerstoff, Konzentration und weitere nahtlos tiberwacht werden.
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Robuste Messung der chemischen
Zusammensetzung im USP

Nutzen Sie die Leistungsfahigkeit der Raman-Technologie fir die Messung

Produkte fiir die Messung der chemischen
Zusammensetzung im USP

von Glukose, Laktat, Aminosauren, Zelldichte, Titer und mehr

Im Upstream-Bereich lGberzeugen die Raman-
Systeme von Endress+Hauser durch die Gewahrung
von prozessspezifischen Einblicken in molekulare
Zusammensetzungen, die zuvor nicht ,sichtbar”
waren. Gut fir Raman-Messungen geeignete
Upstream-Anwendungen sind inbesondere:

= Metaboliteniberwachung
= Steuerung der Nahrstoffzufuhr
m Zellwachstum

= Uberwachung von Integritit und Befiillung
von Kapsiden

= \Vorhersagbarkeit der Ausbeute
= Einhaltung requlatorischer Standards
= \iele weitere PAT/QbD-Anwendungen

@ Website besuchen

|'l_‘| Broschiire herunterladen

Vielseitigkeit fiir Multi- oder Single-Use-
Anwendungen

Unsere Raman-Systeme bieten hochste Flexibilitat
fur eine Vielzahl von Bioreaktor-Konfigurationen.
Single-Use-Raman-Systeme, z. B. unser Angebot
an Bio-Multi-Optik- und Sleeve-Systemen, sind
zur Verwendung fiir eine oder mehrere Chargen
bestimmt, bevor sie ersetzt werden missen.
Dadurch entfallt eine zusatzliche Reinigung,
Sterilisation und Komponentenvalidierung. Zudem
ergeben sich Moglichkeiten fur einen geringeren
Materialeinsatz und die Reduzierung von Kosten,
Kreuzkontaminationsrisiken und
Herstellungszeiten.

Messung der chemischen Zusammensetzung im USP

Messung der Prozessparameter im USP

Raman-Rxn2-Analysator
(Zellkultur/Fermentation —
vom Labor bis in den Prozess)

>>>

I
1)

Bio-Sleeve
(Zellkultur/Fermentation -
vom Labor bis in den Prozess /

Multi- oder Single-Use)
>>>

Rxn-46-Sonde

(vom Labor bis in den Prozess/fiir
Sartorius Ambr® und Biostat® STR)

>>>

— (N EN-)

Rxn-10-Sonde
(Zellkultur/Fermentation -
vom Labor bis in den Prozess)

>>>

Raman-Rxn4-Analysator
(Zellkultur/Fermentation — Prozess)

>>>

" -t:-

4

¥
Rxn-45-Sonde

(Zellkultur/Fermentation —
Prozess/Edelstahl-Bioreaktoren)

>>>

S0 V—

Bio-Multi-Optik
(Zellkultur/Fermentation -
vom Labor bis in den Prozess /
Multi- oder Single-Use)

>>>

Optisches Raman-System
fiir Single-Use
(von Entwicklung bis

Produktion/Single-Use)
>>>


https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/optical-analysis-product-overview/raman-spectroscopic-analyzers
https://bdih-download.endress.com/files/DLA/005056A500261EEE83F053811773F356/IN01228CEN_0223.pdf
https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/optical-analysis-product-overview/raman-rxn2-analyzer
https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/optical-analysis-product-overview/raman-rxn-10
https://www.endress.com/KRBMO
https://www.endress.com/KRBSL
https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/optical-analysis-product-overview/raman-rxn4-analyzer
https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/optical-analysis-product-overview/Raman-optic-system-single-use
https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/optical-analysis-product-overview/raman-rxn-46
https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/optical-analysis-product-overview/raman-rxn-45
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Prazise Messungen der
Prozessparameter im USP

[hre Messstelle fir die Flussigkeitsanalyse
mit Memosens

Digitale Memosens-Sensoren erfassen Parameter wie pH-Wert,
Sauerstoffgehalt und Zellwachstum. In Kombination mit einem
Messumformer der Liquiline-Plattform und passender Armatur
ist eine kontinuierliche Uberwachung einfacher denn je.

= Sichere digitale Datenulbertragung: induktiv, korrosionsfrei,
100 % zuverlassig

= Die Sensoren speichern bis zu achtmal mehr Kalibrierdaten
fur vorausschauende Wartung und lloT-Dienste

= Schnelle Plug&Play-Installation mit vorkalibrierten Sensoren

® |nternationaler De-facto-Standard

@ Website besuchen

|‘i‘| Broschiire herunterladen

Messung der chemischen Zusammensetzung im USP

Messung der Prozessparameter im USP

< zuriick zu Upstream

Ausgewdihlte Produkte zur Uberwachung von
pH-Wert, geléstem Sauerstoff, Leitfahigkeit,
Triibung und Konzentration im USP

e -I

Memosens CPS61E
(Zellkultur/Fermentation -
Messung des pH-Werts)

>>>
Liquiline CM42
(Zwei-Draht-Feldgerat)

>>>

)

Memosens COS81E
(Zellkultur/Fermentation —
Konzentration von geldstem

Sauerstoff)

>>>
Liquiline CM44(P)
(Multiparameter-Messumformer
flr Prozessphotometer und
Memosens-Sensoren)

>>>

Memosens OUSBT66
(Zellwachstum - optische
Dichtemessung)

>>>

o
. S

Cleanfit CPA875

(Sterilisierbare Wechselarmatur)

>>>

- a

Messumformer Compact CM82
(Kompakter 1-Kanal-Messumformer
fur begrenzte Einbaurdume)

>>>
Unifit CPA842
(Hygienische Armatur fiir den
Festeinbau in die Rohrleitung)
>>>



https://bdih-download.endress.com/files/DLA/005056A500261EDCA7D55962114CDB9D/FA00007CEN_Analyse_20.22_LowRes.pdf
https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/liquid-analysis-product-overview/digital-pH-sensor-memosens-cps61e
https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/liquid-analysis-product-overview/oxygen-optical-sensor-memosens-cos81e
https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/liquid-analysis-product-overview/cell-growth-biomass-sensor-ousbt66
https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/liquid-analysis-product-overview/multiparameter-transmitter-cm44p
https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/liquid-analysis-product-overview/pH-fixed-assembly-CPA842
https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/liquid-analysis-product-overview/compact-transmitter-pH-conductivity-oxygen-orp-cm82
https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/liquid-analysis-product-overview/pH-retractable-assembly-cpa875
https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/liquid-analysis-product-overview/ex-approved-transmitter-cm42
https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/liquid-analysis-product-overview
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Downstream-Anwendungen

Analyse in Trenn- und Reinigungsprozessen

In der Downstream-Phase von Bioprozessen wird
das Zielmolekil aus dem Reaktionsgemisch isoliert
und gereinigt. Das Wichtigste ist hier, die Produkt-
qualitat in jedem Schritt aufrechtzuerhalten.

Typische Downstream-Prozesse sind beispielsweise:

» Befillen und Fertigstellen
= Einfrieren und Auftauen
= Puffervorbereitung

= Tiefenfiltration

= Virenfiltration

= Chromatographie

= Endprodukt

Wahrend in Upstream-Anwendungen PAT-Lésungen
weit verbreitet sind, steht der Betrieb von Down-

stream-Anlagen vor besonderen Herausforderungen.

Typische Herausforderungen bei der
Downstream-Analyse

= Nutzung von Offline-Analyseverfahren
= | ange Reaktionszeiten

= Unzureichende Nennbereiche

= Hintergrundstérungen

= Genauigkeitsprobleme

= Unzureichende Stabilitat

= Unzureichende Spezifitat der
Qualitatsmerkmale

Die zunehmende Komplexitat der Reinigungs-
schritte infolge intensivierter Upstream-Prozesse
hat den Bedarf an innovativen Lésungen auch in
Downstream-Bioprozessen deutlich gemacht.

Losung

Endress+Hauser bietet maligeschneiderte Raman-
Systeme und digitale Memosens-Sensoren an,

die praxistaugliche Techniken mit praziser Analyse
kombinieren. Damit konnen Wissenschaftler
Biologika fur sichere und wirksame Behandlungs-
ergebnisse formulieren.

Messung der chemischen Zusammensetzung im DSP

Messung der Prozessparameter im DSP

Downstream-Bioprozesse (DSP)

Messen Sie kritische Parameter wie Zusammensetzung, pH-Wert, geléster Sauerstoff,
Leitfahigkeit und Konzentrationsraten prazise in Echtzeit. Sichern Sie die Qualitat des
Zielproteins und Gberwachen Sie gleichzeitig effektiv die Aggregatbildung.




Start > Anwendungen.. > Downstream.. » Chemische Zusammensetzung

Robuste Messung der chemischen
Zusammensetzung im DSP

Messung der chemischen
Zusammensetzung im DSP

Raman-Technologie fir prazise Hochgeschwindigkeitsmessungen

kleinvolumiger Proben

Die Raman-Spektroskopie spielt eine immer wichti-
gere Rolle bei der Analyse der chemischen Zusam-
mensetzung im Downstream. Die Raman Flow
Assembly von Endress+Hauser wurde speziell fiir
diesen Bedarf des Marktes entwickelt. Sie liefert
die bendtigten Einblicke in den Prozess und ermég-
licht dessen Steuerung beim Betrieb von Biopro-
zessanlagen im Downstream.

Die Raman Flow Assembly besteht aus einer
Micro Flow Cell und einer zugehdérigen Micro Flow
Bench. Die Flow Bench bietet die Flexibilitat, Flow
Cells jederzeit auszutauschen, ohne den Prozess
oder die Sterilitat zu beeintrachtigen. Das System
lasst sich problemlos mit einer Rxn-10-Sonde in
Kombination mit einem Raman-Rxn-Analysator
verbinden.
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bei kleinvolumigen Proben mit geringer Triibung.
Durch die Verstarkung des Raman-Signals werden

niedrigere Nachweisgrenzen erreicht. Raman-Rxn2-Analysator Rxn-10-Sonde
(Trennung/Reinigung - (Trennung/Reinigung — )

. . . . . . e vom Labor bis in den Prozess
Dieses System eignet sich ideal fiir Volumenstréme vom Laborbis in den Prozess) os
im Entwicklungsmalstab und bietet Echtzeit-

Uberwachung, schnelle Prozessoptimierung und

Prozesssteuerung fur Chromatographie und andere

Downstream-Verfahrensschritte, darunter: . = ':ﬂ,\j:a.; ]
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= Aggregation

Als Gesamtsystem erfillt die Raman Flow Assembly G /-

die Geschwindigkeitsanforderungen im Downstream

durch Optimierung der Raman-Datensammlung ———EA )
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s Proteinkristallisation

g Micro Flow Bench Micro Flow Cell
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s Proteinkonzentration
s Pufferhilfsstoffe

= Midstream-Uberwachung von Analyten
im Permeat

Messung der chemischen Zusammensetzung im DSP

Messung der Prozessparameter im DSP
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https://bdih-download.endress.com/files/DLA/005056A500261EEE83F053811773F356/IN01228CEN_0223.pdf
https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/optical-analysis-product-overview/raman-rxn2-analyzer
https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/optical-analysis-product-overview/raman-rxn-10
https://www.endress.com/KRFB
https://www.endress.com/KRFC
https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/optical-analysis-product-overview/raman-spectroscopic-systems
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Prazise Messung der
Prozessparameter im DSP

Digitale Memosens-Sensoren und Prozessphoto-
meter fur prazise, stabile Messungen an Prozess-
Messstellen im Downstream

Mit Memosens ist jeder Sensor digital und hat einen integrierten
Speicher

s Einfacher Sensoraustausch mit vorkalibrierten Sensoren

= Durch hochwertige Kalibrierung im Labor entfallt die
Kalibrierung im Feld

= Aktive Kommunikation: Alarmsignal bei fehlender Verbindung
zwischen Sensor und Messumformer

Prozessphotometer mit praziser und zuverlassiger Messung und
rickfihrbarer Inline-Kalibrierung mit EasyCal™. lhre Vorteile:

geringer Wartungsaufwand und Betrieb ohne Verbrauchsmaterialien.

@ Produkt-Webseite besuchen
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Messung der chemischen Zusammensetzung im DSP

Messung der Prozessparameter im DSP

< zuriick zu Downstream

Ausgewdihlte Produkte zur Uberwachung von
pH-Wert, geléstem Sauerstoff, Leitfahigkeit,
Triibung und Konzentration im DSP

A -l

Memosens CPS61E
(Reinigung/Chromatographie -
pH-Messung)

>>>

Inline-Triibungssensor
OUSTF10
(Trennung und Filtration -

Tribungsmessung) .

e

Memosens CPS77E
(Reinigung/Chromatographie -
pH-Messung)

>>>

UV-Absorptionssensor OUSAF44
(Reinigung/Chromatographie
und Ultrafiltration -

Konzentrationsmessung)
>>>

Memosens CLS82E
(Reinigung/Chromatographie
und Ultrafiltration —

Leitfahigkeitsmessung)
>>>

Liquiline CM44(P)
(Multiparameter-Messumformer
flr Prozessphotometer und

Memosens-Sensoren)
>>>

Feststoffsensor OUSAF12
(Trennung - Triibungs-/
Konzentrationsmessung)

>>>
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Durchflussarmatur CYA680
(Armatur fir Life-Sciences-

Anwendungen) .



https://bdih-download.endress.com/files/DLA/6CAE8B4875921ED69ECFBAF82BBA1260/CP01110 Process photometer_EN_2016_LowRes.pdf
https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/liquid-analysis-product-overview/digital-pH-sensor-memosens-cps61e
https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/liquid-analysis-product-overview/digital-pH-sensor-Memosens-CPS77E
https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/liquid-analysis-product-overview/digital-conductivity-sensor-memosens-cls82e
https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/liquid-analysis-product-overview/suspended-solids-color-sensor-ousaf12
https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/liquid-analysis-product-overview/turbidity-sensor-oustf10
https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/liquid-analysis-product-overview/uv-absorption-sensor-ousaf44
https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/liquid-analysis-product-overview/multiparameter-transmitter-cm44p?t.tabId=product-overview
https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/liquid-analysis-product-overview/pH-conductivity-flow-assembly-cya680
https://www.endress.com/en/field-instruments-overview/liquid-analysis-product-overview
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Was zeichnet unsere Produkte aus

Umfassendstes und modernstes Messgerate-
Portfolio fiuir Bioprozesse

= Breites Messgerate-Angebot - fiir eine Vielzahl von Parametern
(Zusammensetzung, Zellviabilitat, pH-Wert, gel6ster Sauerstoff,
Zellwachstum, Konzentration, Leitfahigkeit usw.) fiir Upstream- und
Downstream-Anwendungen

= Skalierbarkeit und Vielseitigkeit — unsere standardisierte Instru-
mentierung ist fur nahtlose Skalierbarkeit vom Labor bis in den
Prozess, von der Mikro- bis zur GMP-konformen Herstellung
konzipiert. Dafur stehen sowohl Benchtop- als auch Edelstahl-
oder Single-Use-Gerate zur Verfligung

= Uniibertroffene Ubertragbarkeit der Modelle - die Standardisie-
rung von Raman-Analysatoren und Sonden durch benutzerfreund-
liche Kalibrierungs- und Verifizierungskits bietet eine unibertroffene
Ubertragbarkeit chemometrischer Modelle

= Automatisierung und Digitalisierung — unsere Raman-Plattform
bietet OPC-, Modbus- und https-Automatisierungsfunktionen.
Aullerdem verfiigen unsere digitalen Memosens-Sensoren in
Kombination mit der Liquiline-Plattform lber Heartbeat Technology,
ProfiNet, Modbus, Ethernet-IP, Webserver und vieles mehr

= Stabile und zuverldssige Messwerte - genaue und konsistente
Messungen vom Labor bis zur Fertigung, auch nach CIP/SIP/
Autoklavierung

= Kurze Antwortzeiten - Inline-Messungen in Echtzeit fiir nahezu
sofortige Ergebnisse

= Uberlegene Konzepte

= Raman-Mehrkanal-Fahigkeiten mit hochwertigen Sonden-
fenstern, optimiert flr Bioprozesse

= Digitale Memosens-Plug&Play-Sensoren, bekannt fur
einfache, sichere, induktive, beriihrungslose Verbindungen,
reduziertes Rauschen und lange Lebenszyklen
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Warum Endress+Hauser als Partner?

Uber 30 Jahre Innovation und Kundenerfolg in der Life-Sciences-Branche

Eine Quelle und hochste Prazision

Stellen Sie sich eine Welt vor, in der Ihre wichtigen
Bioprozessparameter alle von einer zuverlassigen
Quelle gemessen und analysiert werden, jederzeit
effizient und prazise fir Sie verfugbar.

Bei Endress+Hauser brauchen Sie nicht langer zu
suchen. Wir bieten nicht nur Messgerate an, son-
dern Losungen fir Ihre individuellen, anwendungs-
spezifischen Anforderungen, die fir lhre Installa-
tionsumgebung optimiert sind.

Uniibertroffene Fachkompetenz

Seit Gber drei Jahrzehnten arbeiten wir als Partner
mit Unternehmen aus den Life Sciences, um sie

bei der Automatisierung und Optimierung ihrer
Bioprozesse zu unterstiitzen. Durch die Zusammen-
arbeit mit Branchenfihrern der Raman- und
Memosens-Technologie haben wir unsere Expertise
noch weiter vertieft. Inzwischen gehdren wir zu
den vertrauenswurdigsten Partnern im Bereich der
biopharmazeutischer Analysen.

@ Website besuchen
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MaRgeschneiderte Innovation

Unser komplettes Portfolio fiir Bioprozesse, u. a.
mit Raman-Analysatoren, Sonden und Optiken
sowie digitalen Sensoren und Messumformern fur
die Flissigkeitsanalyse, ist darauf ausgelegt, die
strengen Anforderungen an biopharmazeutische
Produkte zu erfillen.

Nahtlose Skalierbarkeit

Die Verwendung standardisierter Messgerate sorgt
fiir einen reibungslosen Ubergang lhres Produkts
von der Entdeckung im Labor bis zur kommerziellen
Herstellung. Bei der Entwicklung unserer Hardware
und Software bedenken wir alle Schritte vom Labor
bis in den Prozess. Das bedeutet, dass alle Modelle,
Verfahren und Technologien ohne Inkonsistenzen
bei Messungen und ohne Qualitatsrisiken problem-
los skalierbar sind.

Weltweiter Support, lokale Exzellenz

Die Angebote von Endress+Hauser bieten die
Sicherheit jahrzehntelang bewahrter Leistung in
der Praxis. Unsere erstklassigen, zuverlassigen
Gerate werden zudem von einem globalen Netz-
werk in GMP geschulter Experten fir Service und
Support in den Life Sciences unterstitzt.



https://www.endress.com/en/focus-topics/mastering-yield-quality-compliance/enhancing-bioprocess-efficiency
https://bdih-download.endress.com/files/DLA/005056A500261EEF92D8F4F0F2272B63/PU01585CEN_0124.pdf
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Besuchen Sie uns auf den sozialen Medien
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https://www.endress.com
https://www.facebook.com/EndressHauser
https://twitter.com/Endress_Hauser
http://www.youtube.com/EndressHauserAG
https://www.linkedin.com/company/endress-hauser-group
https://www.instagram.com/endresshauser_people/
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