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INDUSTRIA Y TECNOLOGIA

;Quiénes somos?

Somos un equipo interdisciplinar de profesionales apasionados por la ingenieria, con mas
de 7 anos de experiencia en la industria farmacéutica y biotecnologica.

Ofrecemos soluciones orientadas a la automatizacion de procesos de fabricacion de
medicamentos, y al desarrollo de softwares para equipos médicos. Conocemos los
entresijos de la industria, el estandar de calidad que demanda, sus requerimientos vy
regulaciones. Acompanamos a nuestros clientes para que asuma los retos mas

complejos, garantizando estabilidad en sus procesos productivos.

Hemos alcanzado importantes resultados, validados en el mercado nacional e

internacional.

Evolucion

<
@ @ Recibido Premio de

Innovacidn Tecnolbgica,

Fundacidn del equipo Creacién de la empresa e otorgado par el CITMA

interdisciplinar formado por inicio de su incubacion en el y premio al Avance
Cientifico-Técnico,

profesionales de diversas Parque Cientifico 2022
dreas de la ingenieria Tecnoldgico de la Habana Inicio de las primeras otorgado por el MES
k k exportaciones de servicios

de ingenierfa a Europa

2016 | 2022 2023

Fundacion Sistemas Empresa

2020 2022
0-0-0-0  Trénsito en la creacion de Desarrollo e
@ soluciones de automatizacién implementacién de
orientadas a equipos a interfaces de operacion
=——J soluciones de automatizacién para equipos médicos

orientadas a sistemas
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Nuestra filosofia

Creemos que los clientes son nuestros aliados, la labor que ejercemos juntos impacta
directamente en la sociedad. Esa responsabilidad nos llena de motivacion y orgullo, por

ello propiciamos un ambiente de trabajo creativo para superar cualquier obstaculo.

Nuestro principal estimulo reside en asumir retos que permitan el desarrollo de nuevas
capacidades. Para nosotros cada proyecto es una oportunidad Gnica de continuar

creciendo.

;Qué ofrecemos?

Poseemos vasta experiencia en la automatizacion de procesos de: fermentacion,
formulacion, filtracion y llenado, liofilizacion, esterilizacion y produccion de aguas

farmacéuticas.

Tenemos conocimientos para instalar, configurar y calificar diversas tecnologias

vinculadas a la produccion de medicamentos.

Hemos desarrollado experticia en el diseno de interfaces de operacion para equipos

médicos de soporte vital y monitoreo de pacientes, entre otros.

Hacemos uso de las tecnologias para solucionar los problemas mas complejos de

nuestros clientes.
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Nuestros resultados

» Mas de 30 proyectos de automatizacion implementados en la industria
farmacéutica cubana que forman parte de la cadena de produccion de mas de 70
medicamentos, entre inyectables, colirios y soluciones parenterales.

= Experiencias de trabajo con fabricantes europeos de equipos de uso farmacéutico.

* Presencia en eventos internacionales y publicacion de articulos en revistas
cientificas.

»= Premio nacional de Innovacion Tecnologica otorgado por el CITMA y premio
Avance Cientifico-Técnico otorgado por el Ministerio de Educacion Superior. Afo
2022.

Nuestros clientes

= Empresas Laboratorios AICA.

» Planta de Sueros vy Productos Hemoderivados.
» Laboratorio Farmacéutico CITOX.

» Laboratorio Farmacéutico LIORAD.

» Laboratorio Farmacéutico Julio Trigo.

= (Centro de InmunoEnsayo.

» |nstituto Finlay Vacunas.

» Farmacéutica 8 de Marzo.

= Empresa de Tecnologia Médica COMBIOMED.
= BRAM-COR (ltalia).

» ECOGEO (Italia).

» BWT Pharma & Biotech (Alemania).
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Nuestros servicios

Automatizacion de maquinarias industriales:

= Reactores quimicos, biologicos y sistemas de formulacion.

= Sistemas de filtracion tangencial.

= Magquinas liofilizadoras.

= Autoclaves y Hornos.

» Plantas de tratamiento de agua por 6smaosis inversa.

» Destiladores.

= Sistema de almacenamiento vy distribucion de agua purificada y agua para
inyeccion.

= Generador de vapor puro.

» Unidades manejadoras de aire.

* Maquinas llenadoras.
Etapas del servicio

» Asesoriay evaluacion de los requerimientos de usuario.

= |dentificacion del ambito regulatorio.

» Ingenieria de proceso.

= Analisis de riesgo para el diseno.

= Desarrollo de las especificaciones de diseno.

= Seleccion de los medios técnicos de automatizacion.

= Diseno del sistema de automatizacion basado en automatas programables.

= Programacion de los algoritmos de control. Diseno de la interfaz de operacion.

= Diseno del sistema eléctrico y neumatico.

= Fabricacion, pruebas de funcionamiento, instalacion y puesta en marcha.

» Elaboracion de la documentacion del proyecto que le ofrece soporte a la
operacion, la validacion y el mantenimiento.

= (alificacion de la tecnologia y validacion de su sistema computarizado.

»= Acompanamiento al cliente durante el ciclo de vida de la tecnologia instalada.
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Nuestros servicios

Diseno de sistemas eléctricos y neumaticos para equipos de uso

farmaceéutico

» |evantamiento de los requerimientos del cliente.

» Analisis de riesgos para el diseno.

» (Calculo del dimensionamiento del cableado vy las protecciones.
* Diseno de los circuitos de seguridad.

= Seleccion de los medios técnicos de automatizacion.

» Diseno de los esquemas eléctricos.

= Diseno topografico del armario eléctrico.

» Diseno de los esquemas neumaticos.

* Montaje e instalacion.
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Nuestros servicios

Calificacion y validacion de sistemas computarizados

» Asesoria en la elaboracion del plan maestro de validacion.
» Asesoria en la preparacion de los procedimientos de operacion estandar.
* Procedimiento de seguridad (control de usuario).
» Procedimiento de copia de respaldo de datos.
* Procedimiento de contingencia.
* Procedimiento de control de cambios.
* Procedimiento de manejo o tratamiento de las desviaciones.
» Asesoria en la elaboracion del inventario de los sistemas computarizados.
= Asesoria en la etapa de planificacion y definicion de la estrategia de validacion.
» Elaboracion de los protocolos de calificacion de la instalacion, calificacion de la
operacion y calificacion de desempeno.
» Ejecucion de las pruebas de calificacion.
» Elaboracion del reporte de evidencias.

» Elaboracion del resumen de desviaciones y el informe de validacion.
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Nuestros servicios

Desarrollo de software orientado a equipos médico

» Asesoriay evaluacion de los requerimientos de usuarios.

= |dentificacion del ambito regulatorio.

= Analisis de riesgo para el disefo.

= Planificacion del desarrollo de software.

» Diseno de la arquitectura de la solucion.

* |Implementacion del software.

» Diseno e implementacion de pruebas unitarias.

» Disenoy ejecucion de pruebas funcionales.

* [nstalacion y mantenimiento.

» Documentacion del proyecto que ofrece soporte a la operacion, la validacion y el
mantenimiento.
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INDUSTRIA Y TECNOLOGIA

Fundadores

Nuestro equipo

/;»./ﬂ
u i ;
Fernando Suarez Concepcion

Director general

Ingeniero en Telecomunicaciones y Electronica.

Mas de 20 anos de labor en la industria farmacéutica y biotecnologica.
Mas de 30 proyectos de ingenieria liderados.

Profesor universitario.

email: fsuarez@emsifarma.cu

Alberto Sergio Prieto Moreno

Director de Informatica Industrial

Doctor en Ciencias Técnicas. Ingeniero en Automatica.

Mas de 20 anos de experiencia liderando equipos de trabajo en
programacion de alto nivel y analisis de datos.

Profesor Titular

email: aprieto@emsifarma.cu
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Randy Pinero Aguilar

Director de Automatizacion Industrial

Master en Sistemas Digitales. Ingeniero en Automatica.

Mas de 8 anos de labor en la industria farmacéutica y biotecnologica.
Especialista en el disefio y programacion de sistemas de automatizacion
con mas de 25 proyectos ejecutados.

email: rpinero@emsifarma.cu

r
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Julio Cesar Carbo Castro

Director de Validacion de Sistemas Computarizados

Mas de 15 anos de labor en la industria farmacéutica y biotecnologica.
Especialista en la instalacion, documentacion y calificacion
de sistemas de automatizacion.

email: jccarbo@emsifarma.cu
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Roberto Hernandez Apaulaza
Director de Calidad

Master en Calidad Total. Ingeniero Industrial.

Mas de 30 anos de labor en la industria farmacéutica y biotecnologica.

Posee un amplio dominio de las regulaciones,
los sistemas de calidad vy el analisis de datos.
Profesor universitario.

email: rhernandez@emsifarma.cu
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