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ACTUALIZACIÓN SISTEMA DE CONTROL


Cumplimiento	con	21CFR	Parte	
11	de	la	FDA	

Sistema	de	control	de	<l'ma	
generación	

Control	de	lotes,	informes	y	
trazabilidad	

Ges'ón	de	recetas	GMP	 Centralización	y	Ges'ón	de	
usuarios	corpora'vos	

Obtenga	una	trazabilidad	total	
de	sus	producciones,	mediante	
informes	detallados	y	tablas	de	

trazabilidad.	

Obtenga	un	sistema	de	<l'ma	
generación,	con	total	

diagnós'co	y	control	remoto.	

Sistema	de	control	de	<l'ma	
generación	

Sistema	de	control	
descatalogado	

Obtenga	una	ges'ón	GMP	de	
recetas,	con	control	de	
versiones	y	validaciones.		

Obtenga	un	sistema	con	
cumplimiento	acorde	a	la	FDA,	
para	registros	electrónicos.	

Ges'one	el	acceso	al	sistema,	
mediante	los	usuarios	

corpora'vos,	y	de	forma	
centralizada.	
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Actualización	
Mecánica	

Actualización	
Eléctrica	

Documentación	
Puesta	en		
Marcha	

Estudio	

ACTUALIZACIÓN LLAVE EN MANO


Validación	
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marca SIEMENS . 


ARQUITECTURA 
HARDWARE


PLC


SENSORES / 
ACCIONAMIENTOS


HMI


Servidor 
7or8or9:vo
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S345678 895:78;<8=: >848=: 6? PLC =6 CD;78 E6?6F8G3H? =6 D8 78FG8 
SIEMENS (S7-1200 y S7-1500). 



Otras marcas disponibles (Allen-bradley, Mitsubishi) según requerimiento del 
cliente.



Se encargan de supervisar las señales de sensores y actuar sobre el proceso.

A medida de los posible, trabajamos con buses de campo para obtener el 
máximo de información de los sensores y accionamientos.


SISTEMA PLC
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!  El controlador modular SIMATIC S7-1200 es el núcleo de la nueva línea de 
productos Siemens para tareas de automa:zación sencillas pero de alta 
precisión.


!  Alta capacidad de procesamiento. Cálculo de 64 bits.

!  Interfaz Ethernet / PROFINET integrado.

!  Tamaño compacto

!  Tarjetas de comunicación
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%e encargan de transmi:r la informaciQn del sistema "#$ para poderla 
interpretar de forma sencilla. Esta interface consta de dos aplicaciones de 
control, con una base de datos, que nos dará un control total y seguro sobre el 
proceso.


INTERFACE HMI
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!  SIMATIC Panel PC

!  Procesador Windows 10

!  PC Industrial

!  ]is8laC tNc:l de alta resolución

!  ]isco duro de estado sólido ASS]G 8ara el sistema o8era:3o C a8licación

!  Puerto USB frontal

!  Comunicación PROFINET integrada

!  Vigilancia de WatchdogD Tem8eratura+3en:ladoresK
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EN EL SISTEMA HMI, RECAEN LA MAYORIA DE LAS FUNCIONES IMPORTANTES PARA EL 
SECTOR LIFE SCIENCE. A CONTINUACIÓN SE RESUMEN LAS PRINCIPALES FUNCIONES DE 
NUESTRO SISTEMA:


Gestor de alarmas:  
Reali(amos	una	=es'+n	y	visuali(aci+n	de	los	avisos	y	alarmas	del	sistema.	Pudiendo	ver	
de	forma	ordenada	los	avisos	y	alarmas	ac'vos,	asR	como	los	hist+ricos	=uardados,	de	
avisos	y	alarmas	acontecidas. 	

FUNCIONES	APLICACION 


Ges;Hn de 9s9ar3os:		
Reali(amos	 una	 =es'+n	 de	 usuarios	 GMP,	 Aasada	 en	 usuarios	 locales	 del	 PC,	 como	
conectOndonos	 al	 servidor	 de	 dominio	 corpora'vo.	 Este	 =estor	 darO	 acceso	 a	 la	
diferentes	partes	del	sistema,	dependiendo	de	los	derechos	de	cada	usuario.	

Eventos:  
Re=istro	 de	 los	 eventos	 Tue	 reali(an	 los	 usuarios,	 con	 pe'ci+n	 de	 Urma	 electr+nica	
cuando	se	modiUcan	parOmetros	crR'cos.	
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21CFR:		
Con	la	ayuda	de	todos	estos	gestores,	damos	cumplimiento	a	la	norma'Da	51CFR	Parte	
11	de	la	FDA,	respecto	a	los	registros	electrónicos,	

21CFR

Part11


ODC Register:		
Registro	de	datos	de	los	sensores	y	actuadores	del	sistema	de	forma	segura.	Se	registran	
en	una	base	de	datos,	y	se	pueden	consultar	de	forma	fácil	y	sencilla.	

ODC Recipe:  
des:ón de recetas d.P, Nos permite realizar una ges:ón de recetas d.P, con versionado, 
control de validaciones, etc.  También nos permite una edición dinámica de las recetas, 
imprimirlas, y adjuntar recetas a cada producción (lote).


ODC @r:=9c;:?:  
Planificación y trazabilidad de producción. Nos permite realizar una planificación y control 
del flujo de trabajo de forma segura. También nos permite realizar informes de producción, 
visualizar el estado de las producciones a :empo real, y visualizar producciones e informes 
an:guos.


Register


ODC


Produc:on


ODC


Recipe


ODC
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solpharma@solpharma.com	
comercial@solpharma.com	
Panamá,	18	
08195	Sant	Cugat	del	Vallès	
Barcelona	–	Spain	


