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单抗生产- 批次控制与管理系统
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EcoStruxure - 施耐德提供完整的ISA95制药解决方案

元器件，仪表，CCTV，UPS， 配电， 驱动，伺服，门禁

标准成套设备
自动化(OEM PLC)

工艺过程
自动化(PLC或PES)

楼宇自控
环境监控(PLC或DDC)

Wonderware批次控制与管理平台

MES制造执行系统LIMS

ERP
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人机界面HMI

控制器

运行
客户端

数据交互服务器

总线设备

历史
数据库

系统架构总体规划

培养基, 缓冲液, Harvest, 生物反应器, 离心, 纯化, Filling…

控制器

Batch服务器

BMS操作站

世界一流的批次管理系统

MES服务器 操作员站 操作员站 EMS操作站
系统配置
服务器 工程师站

Batch
操作员站

FMCS（PLC/DDC）

服务器 RDS

控制器

EMS（PLC）

BMS 公用工程

服务器

控制器

统一的数据库，工厂级大数据平台

无限制扩展

工厂级历
史数据库
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基本功能之一：配方编辑器，搭建或修改配方就像搭积木一样容易

Recipe 配置

✓InBatch 按照ISA-88批次
控制标准的推荐方法配
置和管理配方

✓工艺工程师即可操作，
无需自控专业人员

✓天然支持多品种、多批
次共线生产

✓修改配方无需修改药机、
设备内的控制器

✓修改工艺配方无需自动
化系统的再验证，只需
工艺验证
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基本功能之二：批次的计划和排程

 系统可自动进行设备和物料的排程，也可从上级MES或ERP系统导
入排产计划，由有权限的人确认，然后启动批次的生产执行

 也可由有权限的人手动修改或设置排程，并启动生产执行
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基本功能之三：SCADA，批次的运行和监视

✓ InBatch 控制和监视批
次运行过程.

✓ 基于配方流程，参数下
载到控制系统后，
InBatch验证并激活
Phase运行

✓ InBatch 通过Batch
Display和系统中正在运
行的Batch交互。

✓ 生产不同的产品，执行
不同的配方，只需选择
“套餐几”路径和参数
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基本功能之四：SOP防错电子工作指引
片断举例：软管连接与物料转移步骤

点击“物料转移”按钮

弹出“请扫描物料条形
码”

点击“正确”按钮

弹出“请确认目标设备”

系统记录所扫描的物料
编码和属性等信息，并
在屏幕上显示

弹出“请查看SOP，确
认物料信息正确吗？”

点击“不正确”
按钮

弹出“请连接管路，扫
描所连接的目标设备条
形码”

系统记录所扫描的设备
编码和描述，并在屏幕
上显示

弹出“请查看SOP，确

认设备正确并状态可用
吗？”

点击“正确并可用”按
钮

弹出“请打开泵，进行
物料传输”

点击“不正确或
不可用”按钮
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基本功能之四：SOP防错电子工作指引
标准控件生产步骤画面举例
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基本功能之四：SOP防错电子工作指引
个性化生产步骤画面举例
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基本功能之五：电子批记录
标准格式举例

电子签名和批次记录
包含：
 设备的状态和参数

 操作人员的动作和信息
 物料信息
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基本功能之五：电子批记录
个性化格式举例
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基本功能之六 - 黄金批次：工艺开发与放大，快速工艺验证，智能批
次分析与工艺优化，确保工艺与质量的一致性和可重复性

配方自动比对 工艺趋势分析

锁定黄金批次，确保一致性、可重复
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基本功能之七 – 设备的直接控制举例 – 培养基和配液系统

本配液系统内反应设备的控
制过程包括：
 CIP

 灭菌（空罐）
 进料
 配制
 灭菌（实罐）
 降温
 出料
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基本功能之七 – 设备的直接控制举例 – 生物反应器控制
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基本功能之八 – 复杂路径自动控制，设备可用状态自动管理，设备与路径自动
举例 – 配液系统、Holding Tank与纯化层析设备之间的“多对多”路径控制
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系统验证
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Make the most of your energySM


