Batch Control mit zenon
in der Pharmaindustrie

Mit zenon steuern und optimieren Sie die
chargenbasierte Produktion. Batch Control mit

zenon bietet Flexibilitdt und Skalierbarkeit sowie auf

Knopfdruck verfiigbare Reports.



BATCH CONTROL

Prozesse in der Batchproduktion

mit zenon optimieren

Die Produktion mittels Batchprozess ist Standard in der Pharmaindustrie.

Lickenlose Riickverfolgbarkeit, maximale Produktsicherheit,

gleichbleibende Qualitdt und Ausfallsicherheit sind hier die gréfSten

Herausforderungen die, Sie mit zenon bewdltigen.

Setzen Sie in der chargenorientierten Produktion auf die
Softwareplattform zenon. zenon bietet mit Batch Control
eine schnelle und hardwareunabhdngige Implementierung,
nahtlose Integration und herausragende Anwenderfreund-
lichkeit. zenon verschafft Thnen die Kontrolle iiber den ge-
samten Prozess und unterstiitzt Sie bei der Optimierung der

Produktion.

REZEPTERSTELLUNG OHNE
PROGRAMMIERKENNTNISSE
Prozessverantwortliche konnen die Rezepte ohne Program-
mierkenntnisse intuitiv iiber eine grafische Bedienoberflache
erstellen und anpassen. Das spart Kosten und fiihrt zu mehr
Flexibilitdt, ohne die Prozesssicherheit und die Kontinuitét

der Rezepte zu gefdhrden.

DAS SYSTEM, DAS MITWACHST
Dank der Skalierbarkeit und Flexibilitdt von Batch Control
in zenon konnen Sie sowohl einzelne Prozesse als auch die
gesamte Produktionsanlage steuern. Der Ausbau der Anlage
ist ebenfalls problemlos méglich. Beginnen Sie beispielsweise
mit einem isolierten Prozess und erweitern Sie das System
schrittweise auf einen oder mehrere Batchprozesse. In der
Folge entwickeln Sie es dann zu einer homogenen und voll-
integrierten Umgebung weiter — inklusive Cloud-Anbindung,
Reporting, mobilen Losungen und vielem mehr.

zenon ist unabhdngig. Dank der vielen Treiber kdn-
nen Sie verschiedene industrielle Anlagen, Maschinen und

Messeinrichtungen unterschiedlicher Hersteller anbinden.

Das verschafft Thnen ein ganzheitliches Bild der gesamten
Produktion.

Selbst bestehende Steuerungs- und Uberwachungssyste-
me konnen in zenon eingebunden werden. Denn die Soft-
wareplattform fiigt Technologien und Funktionalititen zu
dem bestehenden System hinzu, ohne dass dieses gedndert,

aufgertistet und neu validiert werden muss.

FLEXIBEL IM EINSATZ

Der Einsatz von zenon fiir die Batchproduktion ist ideal daftr
geeignet, unterschiedliche pharmazeutische Produkte in klei-
ner Stiickzahl auf einer Anlage zu produzieren. Sobald das
System einmal validiert ist, konnen Sie auf dieser Basis Re-
zepturen dndern, ohne die Validierung erneuern zu miissen.
So wird das Umriisten auf das jeweils neue Produkt effizi-
ent und kostengiinstig ermoglicht. Ergebnis: Ihre Produktion

wird flexibler und ertragreicher.

SCHNELLE REPORTS

Durch die vollstandige Integration des Batchprozesses wer-
den die Produktionsdaten zeitgleich erfasst und ausgewer-
tet. So stehen die notwendigen Berichte fiir die Freigabe des
Batches unmittelbar nach Beendigung des Prozesses zur Ver-
fligung. Das Zusammenspiel von automatisierten und manu-
ellen Prozessen ist mit Batch Control in zenon kein Problem.
Das Personal kann Kennwerte manuell in das System einge-
ben, wahrend die automatisierten Prozesse iiber Schnittstel-
len angebunden sind. So kénnen Sie manuell und automa-

tisiert gesammelte Daten parallel auswerten. Die Anwender



profitieren von einer grafischen Oberflache mit hoher Usabi-
lity, die z. B. per Touch-Screen auf Tablets bedient wird. Zu-
dem werden Analysefehler die durch rein manuelle Prozesse

entstehen konnen vermieden.

ERP UND BATCH—=IT UND OT WACHSEN
ZUSAMMEN

Fir die Integration mit ERP-Systemen nutzt zenon native
Schnittstellen. Das erlaubt den reibungslosen Datenfluss zwi-
schen ERP und Batchausfithrung, manuelle Zwischenschritte
entfallen. Es entsteht eine homogene Umgebung, in der die

Batchproduktion sicher und effizient ausgefiihrt werden kann.

COMPLIANCE GARANTIERT

zenon entspricht internationalen Regeln wie FDA 21 Part 11
und dem EU Annex 11. Die Ubereinstimmung erfolgt nur
durch Konfiguration und ohne Programmierung, wie es Ka-
tegorie 4 der Richtlinie ISPE GAMP5 vorsieht. Die Konfigu-
rierbarkeit erlaubt nicht nur die Compliance, sondern macht

sie so einfach und effizient wie moglich. Das spart Zeit und

ZENON | BATCH CONTROL

Kosten bei Implementierung, Wartung und Erweiterung und
verhindert Fehler wahrend der Projektkonfiguration.

zenon Batch Control entspricht ISA-88 und trennt den
Prozess von der Betriebsebene. Dadurch kénnen Sie Rezepte
oder auch Hardwarekomponenten d@ndern, ohne die Automa-

tisierung zu beeinflussen.
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