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SistelCONTROL

SECTORES DE INCIDENCIA

Farmacéutico
Cosmético

Alimentacién

REFERENCIAS MAS RELEVANTES

BBRAUN

Rubi (Barcelona)

Sistema de supervision de planta
BBRAUN MEDICAL

Farmacéutico

El proyecto se basa en la especificacion, disefio, de-
sarrollo e implantacion del sistema de supervision y
gestion de la informacion de la planta farmacéutica de
BBraun situada en Rubi. El proyecto integra equipos e
instalaciones de distintos fabricantes que componen las
instalaciones de la planta: Calderas de vapor, sistemas de
control de consumos eléctricos, planta de agua, lazos....
El Sistema de Supervision y Adquisicion de Datos de las
Instalaciones y Equipos de la planta, visualiza los estados
y las alarmas de planta, monitoriza lecturas analogicas
y registra estos datos en una base de datos disefiada
siguiendo los estandares GAMP y requerimientos 21
CFR parte 11 para los registros electronicos de datos
generados.

Industrial Application Server
Historian
Active Factory

Laboratorios de analisis
Dr. Echevarne (LDE)

Barcelona

Sistema de monitorizacion de tem-
peraturas y variables ambientales
(SMSE)

Farmacéutico

El sistema SMSE esta disefiado para adquirir y re-
gistrar las variables ambientales de las ubicaciones
distribuidas de LDE, para la consulta, emisién y gene-
racién de informes. Obtiene informacién de campo
a través de la red corporativa LDE, donde estan co-
nectados los controladores de adquisicion de las va-
riables ambientales. El sistema SMSE permite la mo-
dificacion y gestion de los parametros de calibracion
y de los niveles de alarma de los canales de lectura.

InTouch 9.5
Historian
Active Factory
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Synthon Hispania, S.L.

Sant Boi de Llobregat (Barcelona)

Sistema de supervision y adquisicion
de datos de las instalaciones y equipos.

Farmacéutico

El Sistema de Supervision y Adquisicion de Datos de
las Instalaciones y Equipos visualiza los estados y las
alarmas de las instalaciones y equipos de planta de
Synthon Hispania S.L., monitoriza lecturas analdgicas
de estas zonas, registra los datos en la base de datos
disefiada siguiendo los estandares GAMP IV y reque-
rimientos 21 CFR anexo 11 y EU GMP Anexo 11 en
cuanto a trazabilidad y registro electrénico de datos.

OTRAS REFERENCIAS

InTouch 10.0
Historian
Active Factory

Cliente: Intervet Shering-Plough Sector: Veterinario Ubicacién: Salamanca

Cliente: Almirall, S.A. Sector: Farmacéutico Ubicacién: Sant Feliu de Llobregat

Cliente: Grifols, S.A. Sector: Farmacéutico Ubicacién: Parets del Valles
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Fort Dodge Veterinaria
Sistema de Gestion y Monitorizacion de Variables

Veterinario
Vall de Bianya (Girona)

El proyecto se basa en la adquisicion de distintas sefiales de planta recogi-
das en un Unico sistema. Este recoge y almacena los histoéricos de las dis-
tintas sefiales ademas de registrar las alarmas y eventos del sistema cum-
pliendo con la estricta normativa farmacéutica. El sistema gestiona las
seguridades de usuarios mediante SO. El usuario trabaja con los puntos
de medida. Cada uno de estos puntos dispone de las mismas caracteris-
ticas pudiendo configurar 4 niveles distintos de alarmas con un retardo
especifico para cada nivel. Dos de estos niveles se pueden deshabilitar
para tener tan solo un nivel superior y uno inferior de alarma. Las alar-
mas de un punto especifico son deshabilitables para facilitar labores de
mantenimiento sobre el sensor. Las
alarmas deben ser reconocidas me-
diante un comentario prefijado en el ——
sistema. El punto de medida permite ==
ser calibrado mediante un offset y
span configurable por el usuario del
grupo de calibraciones.

El sistema se compone de 3 servido-
res, un Application Server donde co-
rren los objetos, un servidor para InS-
QL Yy las bases de datos y un servidor .0 - =
de Terminal Service con la aplicacién =

InTouch para facilitar al usuario la
conexion al SCADA desde diferentes
puntos de la planta. Los servidores
se encuentran en una plataforma de
maquinas virtuales teniendo las ven-
tajas que esta plataforma ofrece.

Datos sobre el proyecto realizado:

* Registrar de manera segura y fiable las
sefales de los distintos sensores distri-
buidos en los edificios que comprenden
la planta

 Capacidad para ampliar el namero de
sensores del sistema sin necesidad de
un integrador, pudiendo tener distintos
tipos de sensores

» Cumplimiento de la normativa GAMP V

distintos edificios

« Sistema configurable por el usuario
* Periferia distribuida a lo largo de

Soluciones Wonderware

Wonderware Industrial Aplication Server
Licéncia GRAccess

InTouch 10.0

Historian

Active Factory

El sistema incluye siete dispositivos | / O remotos ET200S Siemens con el
protocolo PROFINET distribuidos a lo largo de los edificios de la planta.
Cada dispositivo de control remoto tiene un punto de Ethernet para
conectar un portatil y realizar diagnésticos del sistema en el area técnica
de la fabrica.

El proyecto dispone de un entorno web, que permite, a través de la
licencia GRAccess de IAS, a los usuarios administradores desplegar nue-
vos puntos de medida con diferentes configuraciones y ubicaciones. El
punto de medida es un objeto. Este objeto tiene todas las funcionalida-
des necesarias para describir un sensor. Este se desplega en tiempo de
ejecucion para cada sensor conectado y sus e

fupqonalndades son heredadas de lq libreria T G
original, que incluye ArchestrA Graphics.
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La estructura de la galaxia IAS se basa en los s e e ) e ) e )

distintos depart.amentos de la empresa y los T
puntos de medida se van desplegando segin | @ simmastsbiliiacs

el usuario requiere. El identificador dado al |©
punto de medida es Unico y no se puede repe- |
tir durante la vida Gtil del sistema. El identifica-
dor, el grupo, el rango, las unidades de medi-
da, el dispositivo remoto y el canal no pueden
ser modificados, lo que permite la trazabilidad
de alarmas, eventos , tendencias historicas y el
cumplimiento de las estrictas regulaciones en
la industria farmacéutica.

+ Conformidad con la normas Federal Drug
Administration 21 CFR Parte 11

* El administrador del sistema es capaz de
desplegar nuevos puntos de medida en el
sistema sin necesidad de un integrador

* Rapido proceso de validacion gracias a las
réplicas de una misma libreria
* Disminucion de los costes iniciales en

servidores y disminucién del consumo y
mantenimiento, gracias a la ejecucion en

un entorno virtual

* Rapido diagnostico en caso de fallo gra-
cias a las pantallas de arquitectura y canales
del sistema
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Telstar Projects, S.A.

Sistema de supervision de planta farmacéutica de CRIS-

TALIA

Farmacéutico

Brasil

Soluciones Wonderware

Wonderware Industrial Aplication Server
InTouch 9.5

Historian

Active Factory

El sistema de Cristalia gestiona distintos equipos de plan-
ta integrados en un mismo sistema HMI. Supervisa y con-
trola los distintos equipos el sistema de agua purificada ,
el circuito de distribucion de PW, el sistema destilador, el
circuito de agua para inyectables, sistema de climatizacion,
presiones de las salas, contadores de particulas y flujos la-
minares. Reline asi todos los sistemas de la planta en una
plataforma comun.

La aplicacion de InTouch proporciona el HMI necesario
cambiar los puntos de ajuste de las distintas maquinas, ni-
veles de alarma, para configurar los niveles de particulas
de zonas limpias, las presiones y otras sefiales criticas. Cada
uno de los equipos dispone de una pantalla de configu-
racion propia para facilitar al usuario la visualizacién del
estado actual del equipo. En esta pantalla se visualiza tam-
bién un resumen de las alarmas del equipo para detectar
con rapidez cualquier averia.

Las alarmas y eventos histéricos pueden consultarse a tra-
vés de la pantalla de alarmas / eventos incrustado en la
aplicacion de InTouch. El sistema dispone también de Acti-
ve Factory para la consulta de los datos historicos.

La comunicacion con estos sistemas se realiza utilizando
distintos protocolos de comunicacion. Modbus Ethernet
para las sefiales de los contadores de particulas, SIDirect
para comunicacion con los distintos PLC de las maquinas
de planta y OPCClient para recopilar los datos del sistema
de climatizacion.

Datos sobre el proyecto realizado:

La arquitectura del sistema se basa en dos servidores de
aplicaciones redundantes donde corren los objetos, un
servidor InSQL que almacena los datos de la tendencia, y
un servidor de terminal service para la aplicacion InTouch.

Las seguridades basadas en autentificaciéon sobre sistema
operativo se utiliza para garantizar el cumplimiento del re-
glamento de la FDA21 CFR Part 11.

* Integracién de los equipos de la planta
en un mismo sistema

* Rapida deteccién de alarmas en cual-
quier equipo

* Protocolos de comunicaciéon distintos
para cada uno de los equipos

» Cumplimiento de normativa 21 CFR
Part 11

* Arquitectura robusta para leer/ escribir
y guardar datos

« Sistema HMI global para todos los sis-
temas criticos de la planta farmacéutica

* Uso intuitivo de la aplicacion
+ Rapida deteccion de alarmas
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