
Navega la producción 
farmacéutica con zenon

La plataforma de software zenon ofrece a los usuarios la 

transparencia necesaria para cumplir los complejos requisitos de un 

entorno regulado por BPF visualizando los procesos operativos de 

manera ergonómica y cumpliendo con los datos.
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Gestiona el equipamiento de manera 
ergonómica y asegura que la producción cumpla 
los requisitos regulatorios
zenon ofrece una HMI de última generación que cumple las regulaciones para visualizar los procesos 
de producción farmacéutica. La plataforma de software  se puede integrar fácilmente con la 
infraestructura existente y cumple los estándares internacionales para proyectos futuros.

Visualiza máquinas antiguas y 
nuevas con zenon
En un entorno farmacéutico, es raro que todo el equipo sea 

del mismo fabricante, por lo que zenon ofrece una amplia co-

nectividad para hacer posible el control de la producción de 

extremo a extremo. Con más de 300 protocolos nativos de co-

nexión, es fácil conectarse a un hardware existente nada más 

instalarlo. Esto supone ventajas tanto para los fabricantes de 

equipos como para los clientes finales, desde la integración 

vertical de datos flexible hasta una amplia variedad de mó-

dulos de puertas de enlace, como OPC UA. El trabajo de con-

figuración de proyecto relacionado con la máquina se pue-

de realizar automáticamente con asistentes, minimizando el 

tiempo empleado en la puesta en servicio. También es posible 

compartir fácilmente datos online o históricos, registros de 

auditorías, datos de recetas y alarmas con otros sistemas, por 

ejemplo, un sistema de ejecución de fabricación (MES) exis-

tente. Se pueden procesar directamente tiempos históricos y 

en tiempo real, lo que permite un flujo continuo de informa-

ción entre los niveles operativo y de control de procesos.

Cumplimiento de datos desde el 
primer momento 
La configuración y validación de proyectos de la industria far-

macéutica puede consumir mucho tiempo para cumplir con 

las regulaciones de BPF. Dado que es un software GAMP5 

categoría 4, zenon permite de serie el total cumplimiento de 

las guías de BPF de acuerdo con el anexo 11 y FDA 21 CFR 
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parte 11. Elementos tales como la firma electrónica, el registro 

de auditorías, los informes de pruebas, las alarmas, el archivo, 

el control de acceso, la documentación electrónica incluyendo 

exportación de datos de informes electrónicos de lotes (EBR), 

la gestión del flujo de trabajo y de recetas son parte de la pla-

taforma de software. La ingeniería con zenon también ofrece 

control de versiones, historial de cambios y documentación 

para ayudar en el proceso de validación. Las opciones deta-

lladas de diagnóstico también ayudan a identificar los proble-

mas de comunicación rápidamente.

Seguridad en todo el panel
zenon ayuda a conseguir operaciones de producción segu-

ras de extremo a extremo y se ocupa directamente de los 

riesgos de seguridad a medida que se desarrollan, a través 

de un sistema de seguridad por diseño certificado que cum-

ple con IEC 62443. Es posible solucionar muchas brechas de 

seguridad inmediatamente al iniciar el proceso de creación 

de proyectos: la protección segura con contraseña, la protec-

ción contra acceso no autorizado y la transmisión encriptada 

de datos son componentes funcionales integrados en zenon, 

por eso es fácil configurar estos conceptos en el panel. La re-

dundancia constante en zenon garantiza la máxima coheren-

cia de los datos para que no haya interrupciones, incluso al 

cambiar a un servidor en espera. En zenon, el integrador de 

software configura las funciones de archivo de manera rápi-

da y fácil, usando un servidor de archivo integrado. Aquí se 

aplica el mismo principio: los usuarios definen parámetros 

en lugar de 

tener que ocu-

parse de una programa-

ción que lleva mucho tiempo. La 

amplia gestión de derechos también es de 

serie. Además, las opciones sencillas de copia de 

seguridad/restauración de los datos relacionados con BPF 

simplifican la convergencia de TI y TO. 

Ergonomía de extremo a extremo
zenon ayuda a los usuarios con una HMI de última generación 

y fácil de usar. El departamento de control de calidad puede 

apoyarse en módulos configurables que minimizan el esfuerzo 

de configuración y validación de proyectos. La aplicación se 

mantiene desde una librería central. Además, los conceptos ope-

rativos intuitivos reducen los tiempos de formación. Hasta los 

operadores con menos experiencia pueden ejecutar proyectos 

gracias a la usabilidad optimizada de zenon. Se pueden persona-

lizar fácilmente los idiomas, las unidades de medida y los colo-

res. En cada caso se crea la interfaz perfecta para la aplicación, 

a la medida de cada usuario. En cuanto al diseño, las empresas 

tienen vía libre y zenon permite implementar ajustes de diseño 

de manera rápida y flexible, sin interrumpir las operaciones. Los 

datos se registran de forma totalmente electrónica, ahorrando 

tiempo y evitando tener que recurrir a listas de comprobación 

manuales que pueden provocar errores. De hecho, todas las 

áreas de un proyecto de zenon se pueden mantener con un es-

fuerzo mínimo y sin tiempos de inactividad en ningún sistema.  
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