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SOLUCIONES DE PROCESO
EN LA FABRICACION DE

_ FORMAS SOLIDAS PARA
LASIUS ENTORNOS GMP

DISENO, DESARROLLO E INTEGRACION

LASIUS PHARMA, es la division de equipos de proceso y una marca de
SOLPHARMA Technologies S.L., para el disefo y fabricacion de equipos para
manipulacion, proceso y limpieza.

Diseno de los equipos, en cumplimiento con las regulaciones FDA, GMP y GAMPS.
El conocimiento del "estado de arte" y la experiencia acumulada en la fabricacion de
equipos GMP, nos permite dar respuesta a los méas altos estandares de la industria
farmacéutica.

Ofrecemos maquinaria farmacéutica como parte de soluciones de proceso integradas
enfocadas a:

Mejorar la Mejorar los Mejorar la
contencion rendimientos productividad
NUESTRO KNOW-HOW
FIDYA
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PESA
DAS

Soluciones flexibles para la carga desde muiltiples
plataformas:

- Bolsas
- Barriles
- Cajas

- Big bags

Manipulacion flexible en linea

- Elevadores multiuso

- Desensacadores

- Equipos rompegrumos
- Tamizadoras

Precision y contencion
desde el inicio

Sistemas modulares GMP para pesaje y dispensado
de principios activos y excipientes.

Software

Dependiendo de la aplicacidn se ofrecen diferentes
grados de control: manual, semi-automatico o soluciones
completamente automatizadas.

Soluciones de control disefadas segun guia GAMP 5

con diferentes soluciones de conectividad a sistemas del
cliente.

Soluciones en alta contencion

Para la manipulacién de principios activos o sustancias de

alta actividad con requerimientos especiales de contencién

(disponibles aisladores y soluciones integradas hasta OEB5).

Barriles

Contenedores

Diseno GMP con fondo plano y sin rebordes interiores
para buena limpieza y para evitar la retencién en su
interior de sélidos y pellets. Soluciones personalizadas
y accesorios.

Minibags

Diseno cilindrico o cuadrado. Soluciones personalizadas
y accesorios.

Disenos especiales para:

- Soluciones de alta contencion
« Comprimidos y cépsulas

Alta contencion

La alternativa en transporte al inoxidable. Desechables.

- Eliminacion del riesgo de contaminacion cruzada
« Eliminacion de los costes asociados a la limpieza
- De utilidad para aumentar la productividad

Soluciones desechables de alta contencion hasta OEBS.

- Bolsas para transferencias de pequenas cantidades

- Sistema de corte y cierre de bolsas de alta contencién
- «Continous liners» CLS

- Aisladores



TAMI .
ZACION oo TR oo
tecnOIoglcamente avanzadas Tamizadora rapida modelo TR disefada para tamizar y homogeneizar

todo tipo de productos cristalinos y polvorientos de forma répida y
eficiente. Puede suministrarse en diferentes ejecuciones, potencias y
» Reduccion tamaiio, desaglomeracion velocidades, en funcion de los productos a tratar.

» Molienda, triturado de comprimidos

 Reduccion tamaio de particula a objetivo

. . . TR-80 TR-120 TR-200
= Separacion granulométrica de material
.pe . s — , Diametro tamiz (mm) 80 120 200
« Clasificacion por tamano de particula
Capacidad* (Kg/h) ~100 ~1000 ~2000

GSV | Codnica

Tamizadora granuladora cdnica de alta eficiencia para granulacion y
desaglomeracion de productos hiimedos y tamizacion de productos
Secos.

Flujo vertical de tamizacion de producto. Maxima eficiencia
operacional, minima generacion de finos y de calor en la cdmara de

trabajo.
GSV-80  GSV-150 GSV-220 GSV-290
Diametro tamiz (mm) 80 150 220 290
Capacidad* (Kg/h) ~400 ~1000 ~1500 ~2500

TM c | Molino

Tamizadora granuladora cdnica tipo molino de alta velocidad para
tamizacion de productos secos y recuperacion de comprimidos.

TMC-150 TMC-220
Diametro tamiz (mm) 150 220
Capacidad* (Kg/h) ~1500 ~ 3000

TVB | Vibrante

Tamizadoras de clasificacion y Separacion serie TMS.
Para separar, clasificar y ordenar todo tipo de materiales en diferentes
tamanos y fracciones.

ED) A Tamizadoras de seguridad y control serie TCM.
re7= Para eliminar toda clase de impurezas y producto no conforme. Ideal
para el tamizado de seguridad de alta capacidad de polvos.
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* Datos experimentales en base a placebo farmacéutico mezcla base lactosa y HPMC con tamiz 2,0 mm a 50 Hz.




Diseﬁados y fabricados para garantizar Disefo Compacto para reducir necesidad de espacio en sala

la homogeneizacion de la mezcla. Capacidad de carga -25-75%
Ejes de mezcla Hasta 3 ejes

Nuestra experiencia en procesos de mezclado nos permite Angulo de mezcla Motorizado (si procede segun equipo)

ofrecer una amplia gama de mezcladores. Todos los Velocidad de mezcla Ajustable mediante variador de frecuencia. Rango en funcién del volumen / modelo

mezcladores pueden Incorporar tecno"og'a NIR - PAT. Parada Parada precisa gracias a rampa de desaceleracién suave mediante encdder de rotacion
Area de mezcla Diferentes opciones de seguridad en sala

Plataforma flexibl P &

atarorma rlexible
. . . Control PLC - HMI
Un mismo equipo para la mezcla de contenedores de diferentes ontro
dimensiones ylo de barriles. Version control BASIC, ADVANCE, ADVANCE PLUS, PRO

Conexion a proceso
De forma logica a las etapas previas o posteriores de proceso:
« Para la carga previa del contenedor con/sin tamizacién intermedia

 Para la descarga del contenedor a barriles u otros contenedores
con/sin tamizacion intermedia

Mezclador-Elevador
de barriles/contenedores

Cuando elevar el barril/contenedor una vez mezclado es necesario
para su posterior descarga/tamizacion en otra subunidad. Incluye
un encoder de elevacion que permite al usuario asignar diferentes
alturas objetivo.

Mezclador LAB flexible Mezclador bicénico o en “V”

Porque en desarrollo galénico nunca se conoce cual De 2 a2 8.000 litros, otros tamanos consultar.
serd el préximo proyecto.

ED/A
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QbD-PAT

Mezclador de contenedores Mezclador de barriles

De 2 2 2.000 litros, otros tamanos consultar. De 1a 400 litros, otros tamanos consultar.




Para barriles, contenedores,
minibags, big bags y con
plataforma

Elevadores fijos

SAR 400 SAR1000 SAR1500 SAR 2000
Carga maxima (Kg) 400 1.000 1.500 2.000
Altura estandar (m) 3,5 3,5 37 37
Giro columna Opcional Opcional Opcional Opcional

Control elevacion

Mediante encéder. Control paso a paso. Alturas parametrizables por usuario desde HMI

Ampliacion altura

Disponible como opcién

- Diseno en cumplimiento cGMP

- Fabricados en acero inoxidable

- Sobredimensionados respecto de la carga
operacional

- Giro de brazo y/o columna manual o motorizado

- Diferentes estandares de control. Desde botonera
convencional a control mediante PLC-HMI

- Posicionamiento en altura mediante encoder

ED/A
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Giro brazo

Disponible como opcién

Sistema control

PLC-HMI 4" versién BASIC

VPN router

Disponible como opcién

Control remoto

Disponible como opcion

Servicios 3x400 v /50 Hz (o segun requerimientos locales)
Material AlISI304
Acabados Pulido mate Ra< 1,2

Sistema fijacion

Abrazadera barril, horquillas, plataforma y disefos personalizados

Otros

Apertura de vélvula, vibrador como opciones

Mejoras de diseio

= Control mediante PLC-HMI 4"

= Precision en elevacion y rotacion mediante encoder para control paso a paso
« Parametrizacion de alturas de proceso desde HMI por usuario

- Disponible con Seguro anticaida

Ajuste de alturas personalizadas mediante encdoder

Elevadores moviles

- Hasta 300 Kg

« Disefo en cumplimiento cGMP: higiénico, facil limpieza
- Fabricados en acero inoxidable AISI304

- Componentes de nivel industrial

- Facil de maniobrar: ruedas giratorias 360° con freno en

las dos traseras

+ Velocidad ajustable mediante joystick

Baterias de gel 24 VDC de alta calidad

- Sistemas de fijacion personalizados




Soluciones completas de
transferencia de producto
solido mediante vacio

Basado en el transporte en contencion mediante
depresion, es una solucion 6ptima para minimizar

el riesgo de contaminacion cruzada, mejorando el
ambiente de trabajo.

Equipos mediante Venturi

Tecnologia Bomba electromecanica

Venturi

Servicios 3 x 400v 50Hz (o seglin requerimiento local)
Aire comprimido P=7 bar. Sélo para control.

Aire comprimido limpio GMP - P= 7 bar.
Caudal en funcién del modelo y capacidad.

Esta solucion dispone el cargador completo en la sala.
Es una solucion compacta que requiere minima
instalacion.

FDA
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Caracteristicas - Facil desmontaje y limpieza en sala
- Ideal para espacio reducido en sala
- Mantenimiento localizado en zona técnica
- Mdltiples opciones de controly de dosificacion

- Facil desmontaje y limpieza
- Minimo trabajo de instalacion
- Mdltiples opciones de control y dosificacion

Alta contencion Mediante filtros BiBO

Equipos con bomba mecanica

Estaciones para descarga de sacos

Esta solucién dispone el grupo de vacio en zona
técnicay deja en sala tan solo la tolva - cargador.

Ideal cuando no se dispone de altura en sala o bien
cuando se desea localizar el grupo de vacio en zona
técnica. Varios modelos en funcién de la capacidad
requerida.

Para descarga en contencion de sélidos desde bolsas,
sacos, cajas, barriles u otros recipientes.

+ Reduccién mermas de producto
+ Proteccion del usuario
+ Reduccién de limpiezas en sala



Equipos para la transferencia
controlada de sodlidos farmacéuticos

en contencion

Equipos de dosificacion integrados en la linea de proceso. Am-
plio rango de valvulas de dosificacion para dar solucién a todas
las aplicaciones y requerimientos de dosificacion, alimentaciony

control de flujo de sdlidos.

Estacion de barriles

Estacion de bolsas

Mediante diferentes tipos de conexiones permite la
descarga en contencion del producto en barriles de forma
controlada y evitando pérdidas de producto y suciedad en
el ambiente de trabajo.

- Células de pesaje con diferentes tolerancias

- Tamizacion intermedia

- Control de dosificacién con tolerancias de hasta =20 gr
- Diferentes niveles de contencion hasta OEBS

Valvula de dosificacion
modelo Flowmaster

FILY
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Dispositivo especialmente disefiado para la dosificacion en
bolsas de forma contenida hasta OEB5.

Posibilidad de incorporar separador de metales y venteo
para inertizacion. La foto muestra equipo de dosificacion de
API a bolsas en nivel OEB5, con tamizacion previa y control
de la dosificacion +- 25 g con control de peso mediante
valvula modelo composite

Estacion de contenedores / big bags

Sistema modular que, mediante la combinacion de
diferentes componentes, permite la descarga controlada
de contenedores y la alimentacion en contencién en el
piso inferior de la maquina de comprimir/encapsular/...

- Diferentes conexiones de proceso (conductos de
inoxidable o plasticos de desecho grado FDA)

- Vibrador en estructura con amortiguacion
- Diferentes grados de control de la dosificacion
+ Células de pesadas

Valvula rompe grumos

Ideal para la rotura de los aglomerados que pueden formarse
en productos pulverulentos a granel durante su
almacenamiento y transporte

- Disenada para su instalacion en cualquier punto del proceso,
especialmente previo al transporte neumatico del producto.

- Mejora la fluidez del producto ofreciendo mayor
productividad.

+ Mejora la calidad del producto debido a la mas alta
consistencia del proceso.

- Reduce el riesgo de danos u obstrucciones durante el proceso.



REAC
TORES

Principales caracteristicas

- Diseno cGMP
- Minimizacién de superficies en contacto con producto
- Materiales y acabados hasta grado estéril
+ Volumenes Utiles seguin requerimientos
- Diferentes niveles de automatizacion
- Diferentes Utiles de agitacidn con velocidad regulable
- Palas
- Hélices
- Disco cowless
- Dispersores
- Ancora con rascadores, etc...

Soluciones, suspensiones,
emulsiones

Reactores de proceso disenados a medida segun
requerimientos del cliente.

Principales opciones

+ Doble camisa

- Serpentin

+ Calefaccion y enfriamiento regulados

- Control de dosificacién

+ Control de llenado (pesaje/nivel/caudal)

+ Atmosférico/presion/vacio

+ Requerimientos ATEX

- Requerimientos de inertizacién s/norma CEN/TR15281

FILDY
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LIM
PIEZA

Cabinas de lavado y secado

Sistemas ECO, comprometidos
con el ahorro energético

'an

Cabinas cerradas para el proceso de limpieza y secado (interiory
exterior) de contenedores, barriles, pallets y utensilios.

/]
¢

Procesos de limpieza rapidos, consistentes y validables

+ Fin de proceso de lavado por conductividad
+ Presidn de agua constante por consigna
- Adicidn de detergente controlada

Configuracion Flexible

- Posicionado vertical con ajuste telescdpico para bola CIP
superior

- Campos de pulverizadores perimetrales externos disenados
para cobertura total

FDA
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SISTEMAS
DE CONTROL

De diseno propio. LASIUS ofrece diferentes
niveles de control para dar respuesta a todos los
requerimientos de nuestros clientes en el camino
hacia la Industria 4.0.

Estrategia de digitalizacion

- QbD - PAT: CPP, CQA, CMA, ECs

+ Smart sensors (proceso, parametros y diagnosis)

« Interactividad de HMI intuitiva y disenada para la
simplificacion de procesos

+ Arquitectura abierta con capacidad de integracion
de maquina a red central

+ Servidor OPC UA para conectividad SCADA

Software standard Basic Advance Advance + Pro
Modos Modo manual ° ° ) )
Modo proceso - ° ° °
Modo receta - ° ) [
Recetas Gestidn de receta basico - o ) -
Gestion de receta avanzado (control versiones y validaciones) - - - [
Gestion avisos y alarmes ) ° ° )
Alarmas Filtrado avisos y alarmes por fechas o lotes - - - °
Exportacion avisos y alarmas - - - °
Usuarios Gestion de usuarios ° ° ° )
Conexién de usuarios del dominio corporativo (Logon)* - - - )
Graficas Gréficas basicas de valores actuales ° ° ° )
Graficas bésicas de valores registrados - ° ° °
Graficas avanzadas con filtros por fecha o lotes - - - °
Registros Registros de variables en ".csv" - ° ) -
Registros de variables en BBDD - - - °
Registros de eventos (AUDIT) - - [ [
Informes GMP Backup automatico - - - )
Informes de lote, basicos - [ [ -
Informes de lotes, avanzados - - - °
Cumplimiento 21 CFR Parte 11 - - [ o

CONECTIVIDAD VPN

Todas las méaquinas LASIUS pueden ser asistidas
de forma remota por nuestros técnicos.

- Diagnéstico y soporte inmediato é} VPN

- Anélisis del software PLC
- Anélisis del software HMI P A A

- Analisis de los parametros de los variadores -

- Busqueda de error del sistema = = I | I |

Asistencia mediante router VPN, conectado a
la red industrial del sistema. Trabajo mediante PLCs VARIADORES HMI
conexiones seguras con encriptacion de datos.




LASIUS PHARMA, es la division de
equipos de proceso y una marca de
SOLPHARMA Technologies S.L.,

LASIUS

PHARMA

¢, +34936222097
= lasius@lasiuspharma.com

lasiuspharma.com




