Zenon

Combinar lineas de
produccion con zenon

La plataforma de software zenon conecta todas las
mdquinas de una linea de produccion o incluso centros
enteros, y los gestiona cumpliendo los requisitos de la

industria farmacéutica internacional.




LINE EXECUTION SYSTEM

Del principio activo individual al medicamento

empaquetado

El sistema de ejecucién de lineas de zenon es una solucién segura y preparada para el futuro para

visualizar, gestionar y monitorizar procesos de produccion completos en la industria farmacéutica. Con

un registro de auditoria central, alarmas, gestion de usuarios y recetas, asi como amplias funciones de

creacion de informes, zenon combina pasos de produccién, reduce la complejidad y mejora la eficiencia

total del sistema.

Los parques de maquinas heterogéneos, especialmente aque-
llos con un ntmero creciente de productos y procesos, impli-
can necesariamente una gran complejidad. Los nuevos medi-
camentos obligan a las companias a reducir los tamanos de los
lotes y a aumentar el nimero de reequipamientos. Como sis-
tema de ejecucion de lineas, zenon es una solucion escalable
y segura para cartografiar todas las secciones de un sistema
de produccion farmacéutica de manera coherente, facilitando
la gestion de todo el proceso. La plataforma de software ze-
non se puede implementar con o sin un sistema de ejecucion
de fabricacion de un nivel mas alto y aumenta directamente

el grado de digitalizacion de todos los sistemas de produccion.

CONECTAR ISLAS DE PRODUCCléN Y
ELIMINAR SILOS DE DATOS
zenon es abierto e independiente; se puede integrar facilmente

en infraestructuras informaticas existentes a través de Active

Directory y otros servicios de identidad. Gracias a una amplia
gama de opciones de conexion a través de sus multiples co-
nectores, las empresas pueden integrar sistemas con mdltiples
PLC, unidades, dispositivos de pruebas, sistemas de inspeccion
y de camaras de manera inmediata. Tanto los sistemas existen-
tes como los nuevos se pueden conectar independientemente
del fabricante. zenon almacena los datos de todos los equipos
de manera centralizada y proporciona estos datos de manera
clara, lo que significa que todo el contenido relacionado con

las BPF es facilmente accesible y se eliminan los silos de datos.

CUMPLIMIENTO NORMATIVO
INTEGRADO DESDE EL INICIO
zenon no solo cumple los maximos requisitos en cuanto a
calidad y robustez, también ofrece de serie un total cumpli-
miento de FDA 21 CFR parte 11. Tanto como sistema indepen-

diente o integrado, zenon incluye firmas electrénicas, registro
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de auditorias, alarmas, archivo, control de acceso, documen-
tacion electronica con informes electronicos de lotes (EBR),
exportacion de datos, gestion del flujo de trabajo, gestion de
recetas y mucho mas. Las aplicaciones cumplen las guias del
anexo 11 de las BPF de la UE. Ademas, dado que es un siste-
ma configurable, zenon cumple los requisitos de la categoria
de software 4 de GAMP5. Con zenon, el cumplimiento nor-
mativo se puede implementar de manera economica, facil y

sin errores como parte integral de todos los proyectos.

CONTROL CLAROY MANTENIMIENTO
PREDICTIVO

zenon ofrece muchas opciones de visualizacion: con zenon,
los usuarios pueden ver toda la linea de produccion vy, si es
necesario, acercar o alejar la vista de la sala de produccion a
sensores individuales en la misma imagen. La densidad de la
informacion se adapta automaticamente al nivel de zoom se-
leccionado y al nivel de detalle correspondiente. Una linea de
produccion gestionada por zenon también muestra el estado
del lote actual, las alarmas y los eventos en tiempo real. Las
unidades y los idiomas se pueden cambiar facilmente durante
la operacion. La administracion de usuarios esta totalmente
integrada y restringe los derechos de acceso segtin el rol del
usuario, evitando manipulaciones accidentales o no autoriza-
das. Gracias a la tltima tecnologia HTMLS5, los usuarios pueden
acceder a paneles de control, datos clave y vistas generales de
procesos en su dispositivo movil desde cualquier lugar. En caso
de una potencial complicacion (por ejemplo, disconformidades

con las BPF), se pueden tomar medidas preventivas inmediata-
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mente. Al
implementar el
mantenimiento preventi-
vo con zenon, los usuarios saben
de antemano cuando es necesario realizar
el mantenimiento, lo que evita tiempos de inacti-

vidad innecesarios y las pérdidas de produccion asociadas.

ELIMINAR MONTANAS DE PAPEL DE
UNA VEZ POR TODAS

zenon ayuda a obtener datos electronicos en la industria far-
macéutica. Los usuarios pueden trabajar en listas de seguridad
o de comprobacion de manera digital y directamente en el pa-
nel de la maquina o con dispositivos moviles. En lugar de escri-
bir los resultados en papel, los usuarios los introducen a través
de un panel tactil o de una aplicacion en la estacion de trabajo.
Luego, estos datos se muestran y se archivan inmediatamente
con un registro de fecha y hora e informacion del usuario de
acuerdo con los requisitos de integridad de datos. Esto opti-
miza la obtencion de datos para cualquier tipo de proceso de
inspeccion. Dado que los resultados estan disponibles durante
la produccion por lotes y el informe electronico completo esta
disponible inmediatamente después de terminar el lote, zenon
ahorra a los usuarios una gran cantidad de tiempo. Con un solo
informe para toda una linea, las montanas de papel son cosa
del pasado y los equipos de control de calidad pueden aprobar

los lotes mucho mas rapidamente.
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