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El actual programa de fabricacién de SIDEIN estd compuesto por una serie
de equipos para la realizacion de procesos de esterilizacion, liofilizacién y
secado:

Autoclaves de esterilizacién por vapor.

Autoclaves de esterilizacion por circulacion de agua.
Hornos de esterilizacion y despirogenacion por aire caliente.
Equipos de liofilizacion.

Secadores de lecho fluido.

Secadores al vacio.

Hornos de secado.

Y generadores de vapor limpio.

La principal aplicacion de dichos equipos es para plantas de produccion de
la Industria Farmacéutica.

Otros campos de aplicacion son las Industrias Quimica, Cosmetica y
Alimenticia.

Aungue se trata de distintos tipos de maquinas, hay una serie de
caracteristicas que son comunes a todo nuestro programa de fabricacion:

Amplia gama de modelos y opciones disponibles, con facilidad de
adaptacion a los requerimientos de cada aplicacion en particular.

Posibilidad de fabricacion “a medida™.

Procesos de disefio, fabricacion y control de calidad de acuerdo con las
actuales normas y Directivas de la Union Europea y las normas aplicables
a la Industria Farmacéutica, entre las que cabe destacar:

Directivas de Maquinas 2006/42/CE, baja tension 2006/95/CE, y
compatibilidad electromagnética 2004/108/CE.

Directiva Europea 97/23/CE, para los aparatos a presion.

Norma Europea UNE-EN 285 para esterilizadores de vapor -
esterilizadores grandes.

Cumplimiento de las CGMP de la FDA.
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Todo el proceso constructivo y la utilizacién de materiales y componentes
de reconocida calidad estdn destinados a lograr la maxima fiabilidad y
seguridad de funcionamiento, y al mismo tiempo la simplificacion de las
tareas de mantenimiento.

Sistemas de mando completamente automatico, con posibilidad de mando
manual y parametros de los ciclos totalmente configurables por el usuario.

Control del funcionamiento mediante PLC incluyendo programas
auxiliares de seguridad, avisos y alarmas.

Programacion, supervision del funcionamiento y documentacion de los
procesos mediante terminal con pantalla tactil y registrador gréfico.

En substitucion o como complemento a los anteriores instrumentos, en
todos los equipos esta prevista la posible instalacion de un conjunto de
ordenador e impresora para aumentar las prestaciones de supervision y
documentacién, afadiendo una amplia gama de funciones para el
tratamiento de recetas, adquisicion y visualizacion de datos,
almacenamiento en disco duro, recuperacion de todos los ciclos efectuados,
etc...

Completa documentacion técnica prevista para la posterior validacion de
las instalaciones incluyendo:

Cualificacion de disefio (DQ).
Cualificacion de la instalacion (1Q).
Certificaciones de conformidad CE.
Manuales de instalacion.

Manuales de operacion.

Manuales de mantenimiento.

En las siguientes paginas podran encontrar una breve descripcion de los
equipos fabricados, asi como de las opciones disponibles con las
caracteristicas mas importantes.
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AUTOCLAVES DE ESTERILIZACION AMV y AMP
Se fabrican en capacidades utiles de 200 hasta 15.000 litros.

Modelos AMV con calentamiento por vapor.
Modelos AMP con circulacion de agua recalentada.

-Los autoclaves de esterilizacion se
construyen con camaras  de
esterilizacion de forma paralepipédica
o cilindrica situadas en posicion
horizontal.

Por regla general las cAmaras son de
forma paralepipédica con doble
camara para los autoclaves de vapor y

Autoclave AMV de 2.600 litros

rectangular, del tipo automatico deslizante.

de forma cilindrica para los de
recirculacion de agua recalentada.

-Las camaras estan provistas de 1 0 2
puertas

de acceso, de forma

El movimiento de las puertas con medidas hasta 700 x 700 mm se realiza
en sentido vertical, y a partir de esta medida el desplazamiento es en

sentido horizontal.

La estanqueidad se consigue mediante juntas de silicona a presion.
El desplazamiento de las puertas se realiza con cilindros neumaticos o con

mecanismos motorizados segun los casos.

Sobre demanda pueden construirse las puertas con sistema manual de cierre
por volante central. Disponibles también puertas circulares con cierre de

bayoneta.

-Los autoclaves AMV de esterilizacion
por vapor disponen de circuito de
conducciones con bomba de vacio de
anillo liquido a doble etapa, filtro
esterilizante de entrada de aire, purgadores
de condensados y todos los accesorios y
sistemas de medida y seguridad necesarios
para la realizacion los ciclos.

-Los autoclaves AMP de esterilizacion por
circulacion de agua disponen de circuito
de conducciones con bomba de circulacion

Autoclave AMV de 1.000 litros

del tipo centrifugo, intercambiador de calor para calentamiento y

enfriamiento, filtro esterilizante para la

entrada de aire comprimido,

purgadores de condensados y demas accesorios y sistemas de medida y

seguridad para la realizacion de los ciclos.
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-La apertura y cierre de circuitos se realiza con valvulas de accionamiento
neumatico especialmente construidas por SIDEIN para su utilizacién en
los autoclaves de esterilizacion.

-Cuadro de mandos con mando automatico controlado por PLC incluyendo
la opcidn de mando manual.

Acceso a la programacion y supervision del funcionamiento mediante
pantalla tactil y registrador grafico de temperatura y presion.

Sistema de ordenador e impresora opcional.

-Para los autoclaves AMYV los ciclos automaticos previstos son:
Esterilizacion a vapor (temperaturas de 70 a 135°C) con extraccion
preliminar de aire mediante pulsaciones de vacio - vapor, descompresion
rapida o controlada y opcién de secado final.

Disponibles ciclos opcionales de enfriamiento rapido, enfriamiento a
presion controlada, pruebas de estanqueidad por vacio o inmersion, ciclos
de lavado, etc...

\ -Para los autoclaves AMP el ciclo
‘ ~ | previsto es de esterilizacion vy
enfriamiento con presién controlada,
para el tratamiento de productos en
envase de plastico o de vidrio.
Disponibles ciclos opcionales de
tindalizacion, secado, pruebas de
estanqueidad, ciclos de lavado, etc.

-Los autoclaves de esterilizaciéon con
todos sus componentes se montan

Autoclave AMP de 8.500 litros
sobre una bancada, con los frontales

carenados en acero inoxidable. Para los autoclaves provistos de 2 puertas,
uno de los frontales esté preparado para instalacion en zona estéril.

-Los materiales utilizados en la construccion son el acero inoxidable
1.4404 (AISI 316 L) para la camara de esterilizacion y todas las
conducciones de fluidos y sus accesorios.

Para los carenados y sus soportes el material utilizado es el acero
inoxidable 1.4301 (AISI 304).
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EQUIPOS OPCIONALES
-Como equipos opcionales disponemos de:

Sistemas de soporte rotativo de la carga.

Autoclave AMP con sistema
rotativo

Generadores de vapor limpio (calentamiento con vapor de la red o
resistencias eléctricas).

=

Generador de vapor

Gran variedad de complementos como carretillas, bandejas, sistemas
automaticos de carga y descarga, etc.

Sistema de carga y descarga
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AUTOCLAVES DE ESTERILIZACION ALV

Se fabrican en capacidades Utiles de 50, 75
y 100 litros.

-Para la esterilizacion con vapor hasta
135°C en el laboratorio o planta piloto.

-Camara de esterilizacion cilindrica
vertical, construida en acero inoxidable
del tipo 1.4404 (AISI 316 L) provista de
sistema de cerrado rapido con mecanismo
de volante central.

-Calentamiento por resistencias eléctricas
y opcionalmente, con vapor de la red.

-Ciclo automatico de esterilizacion por
vapor con tiempo y temperatura de
esterilizacion  seleccionables por el
usuario.

-Registrador grafico de temperatura
incorporado.

-Opcionalmente provistos de bomba de Autoclave ALV de 50 litros
vacio.

GENERADORES DE VAPOR LIMPIO GV
Para la obtencion de vapor puro y apirdgeno.

-Se construyen con calentamiento
eléctrico o mediante vapor industrial.

-Adecuados para la alimentacion de
autoclaves de esterilizacion y sistemas
de esterilizacibn de equipos e
instalaciones.

-Capacidades de produccion de 50 a
1.000 kgs/hora.

-Construccion en acero inoxidable del
tipo 1.4404 (AISI 316 L).

-Funcionamiento en modo automatico
controlado por PLC. Generador eléctrico de 150 kgs

-Registrador grafico opcional.
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HORNOS DE ESTERILIZACION Y DESPIROGENACION
POR AIRE CALIENTE MAC

Con calentamiento eléctrico y circulacién forzada de aire hasta 300°C.
Se fabrican en capacidades utiles de 200 hasta 3.000 litros.

-Los hornos de esterilizacion MAC
estan provistos de camaras de &=

esterilizacion de forma paralepipédica ﬁ] '

situadas en posicion horizontal, con '
1 0 2 puertas de acceso y preparados | -
para el montaje en zona estéril. |

3 &
- |

Las puertas estdn  soportadas e |
mediante bisagras y provistas de un
cierre rapido de accionamiento

manual.

-Para la circulaciéon y renovacion de
aire se montan ventiladores de tipo
centrifugo. La entrada y salida de aire
para renovacion estan provistas de Horno MAC de 1.000 litros
filtros HEPA.

Sobre demanda se construyen con filtros HEPA en la recirculacion de aire.

-Cuadro de mandos con mando automatico controlado por PLC incluyendo
la opcion de mando manual.

Acceso a la programacion y supervision del funcionamiento mediante
pantalla tactil y registrador grafico de temperatura.

Sistema de ordenador e impresora opcional.

El ciclo automatico previsto consta de las fases de secado, calentamiento,
esterilizacion y enfriamiento rapido.

-Montaje de todos los componentes
sobre bancada con frontales carenados
en acero inoxidable. Frontal de la
segunda puerta para montaje en zona
estéril.

N -La construccion se efectua en acero
p{’ | inoxidable del tipo 1.4404 (AISI 316
Horno MAC de 1.000 litros L) para todas las partes en contacto

con la circulacion de aire, y acero

inoxidable 1.4301 (AISI 304) para el carenado y sus soportes.

-Carretillas y bandejas construidas a medida segun la carga de material a
esterilizar.
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EQUIPOS DE LIOFILIZACION MODELO TD

Se construyen con superficies Utiles de carga entre 0'5 y 32 m2 para la
liofilizacion de productos farmacéuticos.

-Camara de liofilizacion de forma
paralepipédica con puerta soportada
mediante bisagras y mecanismo de cerrado
rapido. Frontal para montaje en zona
estéril.

-Conjunto de placas de carga con
inundacion total del fluido diatérmico y
placa superior de equilibrio térmico.

-Condensador cilindrico horizontal, situado
Liofilizador TD 200 en _|<’_i pg,rte posterlplr de la camara de
liofilizacion. Conexidn entre camara y

condensador mediante valvula de mariposa.

-Grupos frigorificos provistos de compresores semiherméticos a doble etapa
y condensacion por agua, gas refrigerante libre de HCFC.

-Sistema de enfriamiento y calentamiento de las placas por circulaciéon de
aceite de silicona, con temperaturas comprendidas entre -50 y + 80°C.

-Enfriamiento del condensador por expansion directa de gas refrigerante y
temperatura final inferior a -75°C.

-Equipos de vacio con bombas primaria y
Roots para lograr un vacio final en la
instalacion inferior a 0°01 mbar.

-Sistema de mando y control basado en
PLC con ciclo automéatico y mando
manual.

-Supervision y documentacion de todo el i ' )
proceso mediante ordenador, impresora y Grupo frigorifico
registrador.

-Todo el conjunto de camara de liofilizacion, placas de carga y condensador
estd construido en acero inoxidable del tipo 1.4404 (AISI 316 L).

-Sistema de soporte de las placas de carga con cerrado de viales opcional.

-Sobre demanda, construccion con sistema de esterilizacion por vapor hasta
125°C para todo el conjunto de cadmara y condensador, incorporando
opcionalmente un generador de vapor limpio.
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SECADORES DE LECHO FLUIDO SFV

Adecuados para el secado de productos en polvo o granulados en la
Industria Quimico-Farmacéutica.

Se construyen con capacidades utiles de carga entre 10 y 2.000 litros.

-Sistema de circulacion de aire por
aspiracion o impulsién seglan los
requerimientos de cada aplicacion.

-Entrada de aire disponible con
diversos grados de filtracion segun los
requerimientos del producto a secar.

-Calentamiento con vapor.

-Salida de aire provista de mangas de
filtracion.

-Cesto de carga con sistema de
agitacion y ruedas para su transporte.

-Funcionamiento en ciclo automatico
controlado por PLC con acceso a la
programacion 'y supervision  del
funcionamiento mediante terminal
Secador de lecho fluido SFV 300 con pantalla tactil y registrador

gréfico de 2 puntos de temperatura.

Ciclo automatico de presecado, secado y
enfriamiento con pardmetros completamente
configurables por el usuario.

Opcionalmente provistos de sistema de
supervision y documentacion del ciclo
mediante ordenador e impresora.

-Construccion en acero inoxidable del tipo
1.4404 (AIS] 316 L).

-Calentamiento con resistencias eléctricas
opcional.

-Sobre demanda se construyen equipos
especiales para el secado de productos

inflamables. Descargador por volteo
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SECADORES AL VACIO SV

Equipos para el secado a baja temperatura en proceso discontinuo,
adecuados para productos quimico-farmacéuticos.

-Principalmente indicados para el tratamiento de productos termolabiles.
-Superficies Utiles de carga entre 2 y 30 m2.

-Camara de secado de forma
paralepipédica con doble camara
provista de puerta soportada con
bisagras y sistema de cerrado rapido.

-Placas de carga con inundacion total
del fluido diatérmico y superficie de
carga planeada y pulida.

-Sistema  de  calefaccion  por
circulacion de fluido diatérmico para

Secador SV de 2 m? las placas de carga, puerta y doble

camara. Calentamiento por vapor o
bien con resistencias eléctricas.

-Provistos de condensador y recipiente de recuperacion de disolventes.

-Funcionamiento con ciclo
automatico controlado por PLC
con acceso a la programacion y
supervision del funcionamiento
mediante pantalla tactil.

Registrador de temperatura
incorporado.

Ciclo automatico de secado con
parametros de temperatura,

Secador SV en ejecucion especial vacio y tie_mpo configurables
por el usuario.

Opcionalmente pueden estar provistos de sistema de supervision y
documentacion del ciclo mediante ordenador e impresora.

-Construccidn en acero inoxidable del tipo 1.4404 (AISI 316 L).
-Varias opciones de grupos de vacio y sistemas de condensacion.

-Sobre demanda se construyen equipos especiales para el secado de
productos inflamables.
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HORNOS DE SECADO HSC

Equipos para el secado por circulacion de aire caliente, de productos
quimico-farmacéuticos colocados sobre bandejas.

-Los hornos de secado se fabrican con dimensiones y caracteristicas segun
los requerimientos de cada aplicacion.

-La construccidn se efectia en acero inoxidable del tipo 1.4307 o 1.4404
(AISI 304L o 316L).

-Calefaccion por vapor o resistencias eléctricas.

-Opciones de filtracion de aire EU 9 hasta EU 13.

-Camaras de secado con 1 o0 2 puertas y montaje para zona limpia.
-Opcionalmente disponibles para secado de productos inflamables.
-Funcionamiento automatico controlado por PLC.

Acceso para programacion y supervision del funcionamiento a través de
pantalla tactil.

Disponibles registradores graficos y sistemas de supervision por ordenador
e impresora.

-Carretillas de carga y bandejas segun tipo de producto a secar.

Horno de secado HSC de 1.500 litros




