Mejora de la eficiencia operativa

en la industria lactea

Eurotherm.

Soluciones digitales de registro de datos

para la pasteurizacion

Eurotherm™ ofrece una gama de productos, soluciones y
servicios de ingenieria digital en todo el mundo. Desde el disefio
y la construccion hasta las operaciones y el mantenimiento,
nuestras soluciones respaldan la eficiencia térmica y de
procesos. Ayudar a mejorar la agilidad del mercado para los
OEM y reducir el coste de propiedad para los usuarios finales.

Nuestras soluciones de pasteurizacion ayudan al
Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados
Unidos, al Servicio de Salud Publica y a la Administracion

de Alimentos y Medicamentos (FDA) a lograr la Ordenanza
Pasteurized Milk Ordenanza Grado “A” (PMO), para ayudar a
crear un mundo mas seguro.

Eficientes y resilientes

Capacitamos a nuestros clientes del sector lacteo para mejorar
la eficiencia de los procesos y reducir los costes operativos,

a la vez que ayudamos a mantener el cumplimiento de las
regulaciones de la PMO y normas similares.

Las herramientas de registro de datos de alta integridad y un
método de ciberseguridad basado en los riesgos ayudan a
proteger las operaciones, a alcanzar el nivel de especificaciones
de las propiedades de los materiales y a reducir al minimo

los costes de inspeccion auditoria y otros costes normativos,

al tiempo que apoya una via de transformacion digital hacia
plataformas de codigo abierto que respalden la transformacion
digital hacia la Industria 4.0.

Sostenibles

Ayudamos a nuestros clientes a cumplir con sus objetivos
energéticos y a reducir el impacto ambiental proporcionando
soluciones escalables, de alta eficiencia y de alta disponibilidad
para el control de la alimentacion, la automatizacion y la
gestion de datos.
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Contamos con experiencia en
aplicaciones:

Control preciso de procesos

Registro de datos digitales basado
en el Principios de Integridad de
Datos ALCOA+

Gestion de datos por lotes
Visualizacion del contexto metadatos
Seguimiento completo de auditorias
— Gestion de usuarios

— Firmas electronicas

— Registro de datos de alta
integridad

Cumplimiento de la industria lactea

—  Criterios de PMO para la
recopilacion de datos
electronicos

—  Criterios de PMO para los
controles de salud publica de
grado “A”

— FDA 21 CFR parte 11
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Registro digital de datos en la produccion de lacteos

Los productores de lacteos tienen una creciente necesidad de gestionar y digitalizar datos de sus procesos. Segun la FDA

dairy PMO, el proceso de pasteurizacion tiene requisitos de datos especificos para registradores de limites térmicos de
seguridad (STLR), registradores/controladores de flujo (FRC), tanques de almacenamiento, equipos de limpieza in situ, embalaje
aséptico y otras areas. La pasturizacion de los productos lacteos es un proceso muy regulado y es fundamental para la salud

y la seguridad publicas. Los registradores/controladores de datos utilizados para la pasteurizacion desempefan un papel
importante a la hora de ayudar a gestionar que todas las particulas de un producto lacteo estén expuestas a la temperatura
adecuada durante el tiempo adecuado. Pasar de los métodos de registro/almacenamiento basados en papel a una solucion

de registro de datos digitales de alta integridad ayuda a mejorar la eficiencia operativa para el proceso de registro, archivo,
aprobacion y recuperacion de datos para auditorias, y ofrece datos fiables que cumplen los principios ALCOA+ de integridad de

datos y los requisitos PMO para productos lacteos.

Proceso de pasteurizacion de alta temperatura en tiempo corto (HTST)
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Enfoque en la pasteurizacion HTST

La pasteurizacion en corto tiempo (HTST) a alta temperatura
es uno de los métodos mas comunes de pasteurizacion

de productos lacteos. La pasteurizacion HTST permite a

un productor de lacteos pasteurizar grandes volumenes de
productos lacteos de manera continua y eficiente. Los puntos
clave del control y la supervision de las mejores practicas son
los siguientes:

® (Cada pasteurizador incluye un termémetro de indicacion
responsable de presentar la temperatura de referencia
del proceso

® | atemperatura del producto lacteo se controla a un nivel que
garantice la pasteurizacion

® Una bomba de tiempo y un tubo de retenciéon permiten que
la leche circule a través del pasteurizador a un caudal que
garantizara que el producto se pasteuriza durante el tiempo
adecuado

® | atemperatura se registra de forma independiente mediante
un STLR, que también tiene la responsabilidad de desviar
el flujo del producto para el procesamiento posterior si la
temperatura cae por debajo de un nivel de pasteurizacion
seguro, también conocido como temperatura de corte

® Fl caudal puede registrarse de forma independiente mediante
un FRC, que también tiene la responsabilidad de desviar
el flujo del producto si el caudal es demasiado alto (lo que
impide la pasteurizacion) o demasiado bajo (reduce la calidad
del producto)
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® | 0s pasteurizadores HTST utilizan un intercambiador de calor
para aumentar la eficiencia de la leche a una temperatura
pasteurizante y enfriar la leche posteriormente. La presion
en el lado pasteurizado del intercambiador de calor debe ser
siempre superior a la presion en el lado del producto bruto
del intercambiador de calor. Se utiliza un controlador de
presion diferencial para indicar esta diferencia de presion

El proceso de pasteurizacion de productos lacteos esta
altamente regulado. El grado "A" Pasteurized Milk Ordinance
(PMO) o reglamentos regionales similares proporcionan
directrices para el cumplimiento.

La orientacion de la PMO exige que las plantas lacteas formen
a sus operadores para que gestionen correctamente el proceso
de pasteurizacion.

Tenga en cuenta lo siguiente:

® Una ejecucion de pasteurizacion (o lote) debe documentar
el codigo de planta, el pasteurizador, el tipo de producto y la
cantidad de producto

® | os operadores deben registrar la temperatura de corte (la
temperatura a la que la leche pasteurizada se desvia hacia el
intercambiador de calor para enfriar), usando un termémetro
indicador



® | os operadores deben registrar la temperatura de corte
(la temperatura a la que se desvia la leche para su
procesamiento de nuevo si No se alcanza la temperatura de

pasteurizacion), utilizando un termémetro indicador

® | 0s operadores deben registrar la temperatura
proporcionada por el STLR, en comparacién con la
temperatura proporcionada por el termémetro indicador

Los datos de proceso combinados con los datos
contextuales enumerados arriba proporcionan los metadatos
de pasteurizacion compatibles con la salud publica. Por

lo general, los registros de metadatos deben conservarse
durante toda la vida Util del producto lacteo.

Solucion Eurotherm:

e Sistemas de control distribuidos pequefios/medianos -
e FEstrategias de control de precision
® (Gestion de lotes/recetas
e (estion de datos digitales
e Control de potencia para calentadores eléctricos
e HMI locales para soluciones SCADA completas
e Arquitectura de alta disponibilidad (soluciones
redundantes) y la funcion de almacenamiento
y reenvio)
e Andlisis de datos
e Historian
e [nformes

PMO y otras regulaciones

Los productores de lacteos deben cumplir los requisitos
normativos, como la PMO. Los registradores de datos
digitales Eurotherm cumplen los criterios PMO para la
recopilacion de datos electronicos (véase M-b 355).
Nuestras soluciones de registradores de datos digitales
STLR y FRC ayudan a cumplir los criterios de PMO para los
controles de salud publica de grado "A".

Datos digitales frente a los basados en
papel

Para muchos productores de lacteos, el papel sigue siendo
el principal medio para registrar datos. Un cambio al registro
de datos digitales puede llevar a un sistema de gestion de
datos que ofrezca eficiencias operativas y reduccion de
costes. La confianza en los datos puede ser el resultado
final, con el beneficio adicional de un alto retorno de la
inversion.

Las directrices

ALCOA+ de Integridad de Datos (FDA, EMA, OMS) y
algunos organismos asesores (PIC/S, ISPE) han acordado
los principios ALCOA+ relacionados con la integridad de los
datos. ALCOA define que los datos deben ser Atribuibles,
Legibles, Contemporaneos, Originales y Precisos. Ademas
del ALCOA, la guia ha ido mas alla con ALCOA+ para ayudar
a garantizar que los datos sean completos, consistentes,
duraderos y disponibles. Como proveedor de automatizacion
con experiencia, bien establecido en procesos de ciencias
de la vida, Eurotherm apoya principalmente esa vision y
contribuye a la definicion y revision de algunas de estas
directrices.

Arquitectura tipica del sistema de registro de datos de una planta lactea

Eurotherm Data Reviewer
Clientes empresariales

Eurotherm Data Reviewer
Servidor empresarial
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Registradores de datos digitales Eurotherm

Tecnologia preparada para la Industria 4.0

Las alternativas para el control y el registro de datos de Eurotherm estan disponibles en cédigo abierto, lo que proporciona
una capa de integridad para proteger los datos dentro de las arquitecturas de sistemas de plataformas de codigo abierto y

ayuda a la transformacion digital de la industria 4.0.
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