
industry solutions

zenon in Pharmaceutical
생명과학 산업을 위한 최적화 및 
효율적인 검증



In a global market of international regulations, 
zenon provides opportunities that bring 
new ideas into production. Robust, configurable 
solutions, saving valuable time on validation.
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당신의 비전을 수익으로 
전환하세요!

제약산업의 자동화는 다른 어떤 제조업 보다도 안전, 품질, 규약 준수 

등 정밀한 요구사항이 많은 도전적인 분야 입니다. 

기회의 문은 열려 있습니다!
zenon 제품군은 이러한 도전을 ‘정면’으로 대응합니다.

국제 규정 준수
 ` FDA 21 CFR Part 11 준수

 ` 프로그래밍 대신 파라미터 설정

 ` GAMP 5 Software Category 4 지원

 ` 바로 적용 가능한 GMP, 신속한 Validation

리스크는 줄이고 품질은 높였습니다
 ` 복잡함을 줄이고

 ` 의존성을 줄이고

 ` 신뢰성을 높입니다.

센서에서 ERP시스템에 이르기 까지
 ` 다양한 통신 라이브러리 (300여가지의 다이렉트 드라이버)

 ` 다중 시스템 통합

 ` 업무 시스템과의 통합 자동화 

 ` 세계적인 클라우드 솔루션 제공
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Process control & 
GMP reporting systems.
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zenon Batch Control은 ISA 88을 준수하였습니다. 생산 

자동화 솔루션을 통해 ‘장비 제어’와 ‘레시피 프로세스 제어’ 

분리의 장점을 잘 활용할 수 있도록 하였습니다. 

zenon의 통신 플랫폼과 기능은 기존의 시스템뿐만 

아니라 신기술 그리고 수동 조작을 통합하여 공정 제어 및 

생산 보고서 시스템을 제공합니다.

ISA 88 호환 Batch Control
 ` 손쉬운 사용, 엔지니어링과 프로세스의 파라미터화

 ` 동시 Batch 운영

 ` 기계, 라인 또는 로컬 컨트롤의 확장성

시작부터 끝까지 하나의 제품으로 
사용하세요
 ` 효율적인 비용으로 생산 자동화를 구축

 ` zenon 제품군의 통합성

 ` 보고서 및 분석

 ` 일관성 있는 제어
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비결은 품질입니다!

zenon 제품군과의 완벽한 통합은 자동화 및 생산 요구사항에 

대한 풍부한 솔루션을 제공합니다. 구성 가능한 기능은 Part 

11규정, 생산 운영 및 엔지지니어링에 대한 직접적인 요구를 

함께 만족시켜드립니다.

예를 들어, 생산 보고서, 품질 보고서, 분석, Archiving, 

사용자 관리, 감시 추적, 알람 관리가 하나의 시스템으로 

구성되어 있습니다.

Paper on Glass
운영자들은 Paper on Glass를 통해서 자동화를 

실현했습니다. 기존의 종이에 작성한 배치 보고서를 zenon

이 설치된 Tablet으로 교체 하면 자동화를 쉽고 빠르게 

시작할 수 있습니다. 이를 통해 각 Batch의 일관성, 투입 

시점 검증, 데이터 수집 자동화, 인스턴트 분석 및 GMP 

보고서 생성이 가능합니다. 그로 인하여, 오류 및 누락된 

항목을 제거하여 한 번에 보고서를 생성할 수 있습니다. 

종이로 Batch 보고서 만들고 보관할 필요가 없기 때문에 

많은 비용 절약할 수 있습니다.

자동화 장비의 수동 작업을 통합함으로써 완벽한 자동 

감시 추적 기능을 구현합니다. 이 모든 것을 장비의 변경 

없이, 기존의 생산 공정 그대로 실행할 수 있습니다. 최소의 

Validation노력과 위험으로 최대의 이익을 창출할 수 

있습니다.

5

BatCh Control  |  pharma



Push innovation into the Process – 
simPle configuration brings it into comPliance.

Regulation Compliance.

21 CFR Part 11
Compliant

규제가 엄격한 분야에서 운영되는 zenon 솔루션은 FDA 21 

CFR Part 11과 같은 국제 규정을 준수하는 필수적인 기능을 

갖추고 있습니다. 규정 준수는 zenon의 철학 일 뿐만 아니라 

이를 위해 더욱 발전할 수 있도록 노력하고 있습니다.

제품과 환자의 안전이 통합기능에서의 가장 중요한 

핵심입니다. 이러한 점은 감시 추적, 알람 관리, Archive, 

사용자 관리, 보안 그리고 강력한 보고서 기능으로 보증 할 

수 있습니다.

구성 가능한 시스템은 효율적인 validation에 집중된 

기술력으로 국제 규정을 엄격히 준수하여, GMP 환경에서 

자동화와 관련된 validation에 드는 시간과 비용 절감에 

효과적입니다.

완벽한 기능과 더불어 시스템/디바바이스와의 

통신을 통해 어떠한 프로젝트든 FDA 규정을 준수하는 

프로로젝트로 만들어 낼 수 있습니다.

“ISPE GAMP5 guidelines software category 4”가 

적용된 제품을 사용하면 validation과 qualification 업무를 

줄일 수 있습니다.

파라미터화된 자동화 솔루션을 적용하여 위험 부담과 

복잡성을 줄이고 품질을 향상시켜 보세요.
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대규모의 function library는 복합적, 강력함, 유연성을 

겸비한 제어가 가능합니다. 구성 가능한 소프트웨어를 

통해 간편하고 즉시 사용 가능한 GMP 자동화가 가능하며 

하나의 제품에 규정을 만족시키는 모든 기능을 담았습니다. 

특정 제품군에 이러한 환경을 적용하면 대규모 분산/통합 

시스템에 필요한 보안을 제공할 뿐만 아니라 개별시스템도 

모든 GMP 기능에 필요한 보안 역시 제공합니다.

파라미터화란 효율적인 시스템 validation을 의미 

합니다. 고급 제어를 통해 효율적인 엔지니어링과 개발이 

가능합니다. 자체 개발한 통신 드라이버를 통해서 3rd party 

프로그램 없이 다른 시스템 및 네트워크와 인터페이스 할 

수 있습니다. 사용자는 필요한 통신 방식을 선택하여 간단한 

연결 및 구성만 해주면 됩니다.

누가, 무엇을, 언제, 어디서, 왜, 어떻게, 하였는지에 대한 

내용이 보안에 포함되어 있습니다. 예를 들어, 추적감시, 

알람 관리, 사용자 관리, 보안 통신, Archive, 강력한 레포팅 

등. 사용자의 생산 시스템에 무슨 일이 일어나고 있는지 

정확히 알 수 있습니다.

zenon의 이중화는 지속적이고 강력한 시스템 성능을 

보장하고 높은 신뢰성과 가용성을 부여하는 것을 목표로 

합니다.

고급 기능 Configurable library는  

validation을 효율적으로 지원합니다.

Out-of-the-Box GMP.

stoP develoPing and start configuring
efficient validation solutions.
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전체 설비의 관점에서 자동화를 살펴보면, 다른 환겅 속에서 

수행해야 하는 많은 역할이 있습니다.

zenon 제품군을 하나의 자동화 시스템으로서 

사용하거나 혹은 개별적으로 part11을 준수하며 성능과 

기준에 맞는 시스템으로 활용할 수 있습니다.

이러한 규모에서 제어의 핵심은 통신입니다. 모든 

데이터를 실시간으로 액세스 하는 것은 생산 자동화에 매우 

중요한 요소 입니다. 자체 개발한 통신 드라이버로 PLC, 

디바바이스 및 산업 네트워크에 연결할 수 있습니다. 이러한 

통신 드라이버로 연결된 모든 시스템에 통합된 기능을 

적용할 수 있습니다.

개별 장비는 공정에 포함됩니다. 성능은 실시간 

핵심성과지표(KPI)로 볼 수 있습니다. 최적화 작업은 

지속적인 품질, 성능을 개선하고 즉각적인 피드백이 

이루어지는 곳에 직접적인 효과가 있습니다.

Integrated 
site-wide automation.
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Innovation technology – 
upfront & visible.

command를 통한 데이터 수집 및 프로세스 제어는 시작에 

불과합니다.

효율적인 인터페이스를 통하여 MES와 ERP를 통합하는 

것은 zenon의 인체공학적 특징을 잘 살려낸 것 입니다.

 ` 자체 개발 SAP interface

 ` Database access / Archives / SQL

 ` MES 연동 가능한 OPC 표준

ERP & MES interface의 Command & Control

 ` 직접 프로세스

 ` KPI 액세스

 ` Batch Control, RGM Control

 ` 스케줄링

생산 및 중요한 프로세스 정보를 비지니스 영역까지 확대 

합니다.

 ` 지능형 기능을 통해 자동화 계층 추상화

 ` 실시간 프로세스 보고서

 ` 사용자 중심 브라우저 액세스

 ` 보고서 자동 저장

 ` production, Batch, 규정 및 품질 보고서를 통한 

프로세스 모니터링

 ` 최적화, OEE, 운영 효율성

 ` 설비 중심적인 ‘zenon Analyzer’의 다이나믹 보고서

 ` 통합 SCADA 보고서
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Ergonomics drives 
performance.

시스템 통합
zenon 통신 드라이버는 어떠한 변경이나 3rd 파티 시스템 

없이 다양한 시스템과 직접 통합할 수 있습니다.

전용 SAP 인터페이스를 사용하는 상위 ERP 시스템과의 

수직통합은 제어 구조와 고급 운영 및 영업 IT간의 교량 

역할을 합니다.

품질 관리
전자기록 및 서명을 이용하여 FDA 21 CFR Part 11과 같은 

국제 규정을 완벽히 준수하였습니다.

Batch recipe와 RGM recipe에 관해 모두 문서화를 

반영하였습니다.

전체 생산의 문서화, 이벤트 기록, 중요 공정값, RBE 및 

규정을 준수하였습니다.

공학적 설계
zenon 파라미터 사용은 규정된 GMP 환경에서 유연한 기능 

및 효율적인 validation을 제공합니다.

 ` 디자인 및 개발시간 단축

 ` 품질개선

 ` 복잡성과 이로 인한 risk의 감소

프로젝트의 연역, 프로젝트 비교 및 자동 문서화, 변경사항 

강조, 프로젝트의 진화와 개발에 미치는 위험과 품질의 영향
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경영 관리
경영과 생산을 연결하여 실시간 및 정확한 결과를 바탕으로 

데이터 중심의 효과적인 결정을 내릴 수 있도록 지원합니다. 

Closed Loop 어플리케이션으로 품질, 효율, 에너지 소비를 

제공합니다.

Operators
개별적, 인체공학적 제어 환경을 제공합니다. 운영자는 직접 

각 장비를 점검 할 필요 없이 로컬 언어 및 단위를 사용하여 

생산라인, 공장 장비의 상태, 알람 등을 실시간으로 체크할 

수 있습니다.

직관적인 Multi-Touch 인터페이스를 이용하여 프로세스를 

최적화 상태로 표현할 수 있습니다. Multi-Touch 

어플리케이션을 사용함으로써 편의성과 운영 안정성을 더욱 

향상시켜 줄 것 입니다.

다양한 언어를 제공하며 지역에 맞는 측정 단위로 프로젝트를 

모니터링 할 수 있습니다.

생산 관리
교차 시스템 Dashboard 및 레포팅은 당신의 사업을 한눈에 

볼 수 있도록 하여 잠재된 능력을 최적화 합니다.

장비를 프로세스에 포함시켜, 프로세스 단위의 분석, 감시 

추적, 알람 관리를 실시 합니다. 당신이 어떠한 차이를 

만들어 낼 수 있는지 확인해 보세요.

모든 시스템에 대해 레포트, 분석, 비교를 실행 합니다. 

개별 요구에 맞춘 데이터에 집중하고, 실시간으로 정보를 

받습니다.

ISO 50001 준수사항을 적용하여 에너지 사용량을 줄 일 수 

있습니다.

zenon Everywhere의 스마트폰 앱은 언제 어디서나 원하는 

정보를 받을 수 있도록 도와줍니다.
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다이나믹 생산 보고서
높은 품질의 그래픽 생산, RBE, 품질, 

성능 보고서를 생성 할 수 있습니다. 

에너지 관리에 대해 ISO 50001을 

준수합니다. 생산 시설의 모든 레벨에 

걸쳐 보고서 작성이 가능합니다.

잠재적인 개선 가능성을 발견할 

수 있습니다. 시스템을 통하여 모든 

지역의 데이터를 효율적으로 관리해 

보세요.

사용자 관리 기능
단일 시스템에 내장된 사용자 보안 

기능을 이용하시거나, Windows 

Active Directory를 통한 사용자 관리 

시스템에 의해 프로세스를 보호 할 수 

있습니다. 중요한 작업도 사용자 ID를 

통하여 안전하게 사용할 수 있습니다. 

zenon은 사용자 관리 기능과 연결 할 

수 있도록 설계되어 있습니다.

SCADA 보고서
생산 및 품질 보고서. Archive, 감시, 

추적, 알람 정보 등의 데이터를 

그래픽으로 표현한 생산 보고서를 

실시간으로 작성 할 수 있습니다. 

Batch recipe 및 RGM recipe는 생산 

시스템 운영 및 품질 보증에 대하여 

문서화 할 수 있습니다.

Batch Control
분산 프로세스 장비제어에서 실행되는 

Batch recipe는 효율적인 생산 관리 및 

빠른 제조를 가능하게 합니다.

Multi-Touch
복잡한 프로세스를 사용자 중심의, 

직관적인 인터페이스로 처리할 수 

있습니다 기본 패턴 및 사용자 정의 

제스처를 사용할 수 있습니다. 이로써 

운영자가 정보를 쉽게 처리하거나 

제어 가능합니다. 자동화 기술의 표현 

범위를 극대화 시킬 수 있습니다.

Innovation Technology.

통신 드라이버
자체 개발한 전용 통신 드라이버 및 

통신 프로토콜은 시스템을 통합하는데 

있어 강력한 유연성을 제공하고 성능을 

향상시키는데 중요한 역할을 합니다. 

제한 없이 통신 연결을 할 수 있으며, 

해당 장치 및 시스템에 추가나 변경 

없이 직접 안전하게 데이터를 연결 할 

수 있습니다.

네트워크
마우스 클릭만으로 복잡한 인프라를 

안정적으로 구성 할 수 있습니다. 

분산 시스템, Client-Server 암호화, 

이중화, IPv6 주소를 활성화 하는 등 

다양한 기능을 수행할 수 있습니다. 

COPA-DATA 의 정보기술을 이용하여 

시스템을 원활하게 구동할 수 있습니다.

Recipe 그룹 관리
recipe는 연결된 시스템에 파라미터를 

전송합니다. 그룹화된 recipe 관리자 

recipe 기능이나 장비의 위치에 따라 

적용 가능 하도록 하는 지능적인 구조를 

지원합니다. 변경 제어 및 품질관리는 

사용자 속성이 적용 가능한 recipe의 

버전 및 상태를 통해서 가능합니다.  

감시 추적기능은 recipe의 모든 

변경사항 및 활동을 모니터링 합니다. 

QMS 구조를 zenon의 기능으로 

적용하세요.12
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통합 히스토리안
실시간 데이터 수집 및 정밀한 데이터의 

보관이 가능합니다. 일정한 타임스템프 

마다 안전하게 데이터가 저장됩니다. 

데이터를 SQL 및 다양한 포맷으로 

저장하거나 외부 DB로 내보낼 수 

있습니다.

Out-of-the-box 
compliance
자체개발 통신, 내장 기능 그리고 

파라미터를 이용하여 효율적인 

Validation 프레임 워크를 만들 

수 있습니다. zenon으로 Part 11

을 준수하는 프로젝트를 구성할 수 

있습니다. 전자적인 기록과 서명은 

시스템 및 프로세스 이벤트를 통해서 

제어하거나 캡쳐할 수 있습니다. 

클로즈드 시스템, 감시 추적, 알람 

관리, 데이터 보관, 보고서, 사용자 

관리를 안전하게 수행할 수 있습니다.

zenon Logic
통합 IEC 61131-3 프로그래밍 환경은 

정밀한 제어, 수식, 알고리즘, 통신 

등을 사용하여 SCADA로 시각화 및 

분석할 수 있는 환경을 제공합니다. 

데이터 수집 및 SCADA 제어 

시스템으로 프로세스와 장비에 대한 

제어를 완전하게 통합하여 사용 할 수 

있습니다.

그래픽의 편리함
당신은 인체공학적 자동화를 통해서 

직원들을 고용하는 것에 더욱 집중할 수 

있습니다. zenon 제품군은 광범위한 

자동화 기능을 포함하고있어, 여러 

관리자들에게 각각 열할에 맞춰 다루기 

쉬운 인터페이스를 제공할 수 있습니다. 

따라서 특정 기능과 관련한 데이터에 

집중하여 관리할 수 있습니다.

Cloud
Microsoft와의 파트너 계약은 Azure 

cloud와 일관된 통합을 제공합니다. 

그 덕분에, 에너지 절약 및 확장 가능한 

분석 인프라 그리고 안전한 데이터 

전송이 가능해졌습니다.

데이터 보호 및 일관성을 보장하기 

위해서 zenon은 보안 암호화를 

이용하여 Azure cloud로 데이터를 

전송합니다. 전송된 데이터는 

물리적으로 전세계의 Microsoft 

datacenters에 저장되고, 각각의 

서비스에 맞춰서 특정 지역에서 동시에 

선택할 수 있습니다.

전송 보안 및 데이터 저장, 고가용성, 

그리고 손쉬운 통합.

13
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Global presence – local support
COPA-DATA는 전세계 50 개국의 지사, 대리점, 파트너사를 

통하여 지역 내 판매 및 기술지원 서비스를 제공하고 

있습니다.

종합 자동화 솔루션
COPA-DATA는 COPA-DATA 파트너 커뮤니티를 통해 많은 

파트너사와 협력하여 맞춤형 자동화 솔루션을 제공하고 

있습니다.

References
 ` Roche

 ` Baxter

 ` Abbotts

 ` Groninger

 ` Bausch + Ströbel

 ` Romaco

 ` Harro Höfliger

 ` ACG

 ` Bosch Packaging 

Systems

 ` Müller Cleaning

 ` Brevetti

zenon은 다양한 분야의 많은 기업이 선정한 시스템 입니다. 지난 30년동안 100,000개 이상 설치되어 

자동화 산업에 확고한 입지를 다지고 있으며 특히 제약, 식음료, 에너지 인프라, 자동차 분야의 자동화 

솔루션의 Top-Class 제품으로 인정 받고 있습니다.

Do it Your Way.

COAP-DATA가 제안하는 유연하고 최첨단의 자동화 솔루션

14
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zenon Pharma Edition.

자동화 솔루션은 장비를 프로세스에 포함시켜 시스템을 

구성하고, 생산을 영업과 통합시켜 드립니다. zenon의 

모든 제품군은 센서에서 ERP에 이르기까지 모든 환경에서 

원활하게 작동합니다.

전체적인 프로세스는 인체공학적으로 컨트롤되며, 사용자 

중심의 프로세스를 처리합니다.

즉시 사용가능한 GMP
 ` 독립형 또는 통합 시스템

 ` Part 11 준수

 ` GAMP 5 가이드라인 준수

 ` 강력한 통신 및 네트워킹

 ` 안전하고 신뢰할 수 있는, 호환 가능한 시스템

 ` 하나의 제품군으로 모든 것이 가능

생명 과학 산업의 요구에 부응합니다.

zenon Operator
Embedded HMI System

zenon Logic
Integrated PLC System

zenon Analyzer
Dynamic Production Reporting

zenon Supervisor
Independent SCADA System

zenon Operator
Embedded HMI System

zenon Logic
Integrated PLC System

zenon Analyzer
Dynamic Production Reporting

zenon Supervisor
Independent SCADA System

zenon Operator
Embedded HMI System

zenon Logic
Integrated PLC System

zenon Analyzer
Dynamic Production Reporting

zenon Supervisor
Independent SCADA System

zenon Operator
Embedded HMI System

zenon Logic
Integrated PLC System

zenon Analyzer
Dynamic Production Reporting

zenon Supervisor
Independent SCADA System

프로세스에서 ERP까지 실시간으로 데이터를 

처리하고 표현하는 플렛폼에 독립적인 동적 생산 

보고서 도구입니다.

효율적인 Validation 규제 프레임 워크에서 복잡한 

공정의 시각화 및 제어를 용이하게 지원하는 표준 

HMI/SCADA 제작, 운영 도구 입니다.

소규모, 특성화된 몇 개의 기능들로 인체공학적인 

기계와 장비를 제어하도록 설계된 제작, 운영 

도구 입니다.

zenon과 IEC 61131-3 프로그래밍 환경으로 PLC 

시스템을 통합한 소프트웨어 PLC 입니다.
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zenon으로 귀하의  

시설을 최적화 하고, 인체공학적 

방향으로 성능을 향상을 원한다면 

zenon을 선택하세요!

solutions for the 
pharmaceutical industries.

dynamic process solutions
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