Zenon

Mit zenon Produktionslinien
zusammenfihren

Die Softwareplattform zenon verbindet alle Maschinen einer
Produktionslinie sowie komplette Standorte und steuert
diese gemdf$ den Anforderungen an die internationale

pharmazeutische Industrie.




LINE EXECUTION SYSTEM

Vom einzelnen Wirkstoff bis zum

verpackten Medikament

Das zenon Line Execution System ist eine sichere und zukunftsorientierte L6sung, um den kompletten

Produktionsprozess in der Pharmaindustrie zu visualisieren, zu steuern und zu Gberwachen. Mit

zentralem Audit Trail, Alarming, User Management und Rezeptverwaltung sowie umfangreichem

Reporting fasst zenon Produktionsschritte zusammen, reduziert Komplexitdt und verbessert die

Gesamtanlageneffektivitdt.

Ein heterogener Maschinenpark sowie eine steigende Anzahl
an Produkten und Prozessen fithren unweigerlich zu steigen-
der Komplexitdt. Neue Medikamente zwingen Unternehmen
dazu, ihre Chargengrof3en zu reduzieren und die Anzahl an
Umrilstungen zu erhéhen. zenon als Line Execution System
ist eine skalierbare und sichere Losung um alle Abschnitte
einer Pharmaproduktion einheitlich abzubilden und einfach
zu steuern. Die Softwareplattform zenon kann sowohl mit als
auch ohne tibergeordnetes Manufacturing Execution System
(MES) implementiert werden und erhéht umgehend den Di-

gitalisierungsgrad jeder Produktion.

PRODUKTIONSINSELN VERBINDEN UND
DATENSILOS VERMEIDEN

zenon ist offen und unabhéngig, die Integration in eine beste-
hende IT-Infrastruktur ist via Active Directory und anderen

Identity Services problemlos méglich. Dank umfangreichen

Verbindungsmoglichkeiten iiber viele Konnektoren hinden
Unternehmen Anlagen mit den unterschiedlichsten SPSen,
Antrieben, Messeinrichtungen, Inspektions- und Kamera-
systemen out of the box ein. Bereits bestehende wie auch
neue Anlagen kénnen herstellerunabhdngig verbunden wer-
den. zenon speichert die Daten aller Maschinen zentral und
bereitet diese tbersichtlich auf. Damit bleiben alle GMP-re-
levanten Inhalte einfach zugédnglich und Datensilos gehdren

der Vergangenheit an.

KONFORMITAT VON ANFANG AN
INTEGRIERT

zenon erfiillt nicht nur hochste Anforderungen an Qualitat
und Robustheit, sondern bietet standardmalf3ig auch vollstdn-
dige Konformitat mit FDA 21 CFR Part 11. Sei es als Standalo-
ne- oder integriertes System, zenon kommt inklusive elekt-

ronischer Signatur, Audit-Trail, Priifprotokollen, Alarmen,
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Archivierung, Zugangskontrolle, Elektronische Dokumenta-
tion (Electronic Batch Report, EBR) Datenexport, Workflow
Management, Rezeptverwaltung und vielem mehr. Die Appli-
kationen entsprechen der Annex 11 der EU GMP-Richtlinien.
Als konfigurierbares System erfiillt zenon die Anforderungen
der GAMP5 Software-Kategorie 4. Konformitat ldsst sich so
mit zenon als integraler Bestandteil jedes Projekts kosten-

glinstig, fehlerfrei und einfach umsetzen.

UBERSICHTLICHE STEUERUNG UND
VORAUSSCHAUENDE WARTUNG

zenon bietet umfangreiche Moglichkeiten zur Visualisierung.
Dabei behalten Anwender stets die ganze Produktionslinie im
Auge und zoomen bei Bedarf im gleichen Bild von der Produk-
tionshalle bis zum einzelnen Sensor. Die Informationsdichte
passt sich dabei automatisch an die aktuelle Zoomstufe und
den entsprechenden Detailgrad an. Eine mit zenon gesteu-
erte Produktionslinie zeigt den Status der aktuellen Charge,
Alarme und Ereignisse in Echtzeit. Einheiten und Sprachen
lassen sich auch im laufenden Betrieb einfach &ndern. Die
Nutzerverwaltung ist dabei durchgédngig integriert und be-
schrankt die Zugriffsrechte je nach Rolle der Anwender und
verhindert bewusste oder unbewusste Manipulationen. Dank
modernster HTML5-Technologie greifen Anwender auch von
unterwegs iiber ihr Mobilgerdt auf Dashboards, Schliissel-
kennzahlen und Prozessiibersichten zu. Bei drohenden Kom-

plikationen (z.B. GMP-Abweichungen) ldsst sich rechtzeitig
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LINE EXECUTION SYSTEM
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eingreifen und dank
prognosebasierter War-
tung (Predictive Maintenance)
weifs man bereits im Vorfeld, wann War-

tungsarbeiten fallig werden. Das verhindert unno-

tige Stillstandzeiten und damit auch Produktionsverluste.

PAPIERBERGE ENDGULTIG ZU

DEN AKTEN LEGEN

zenon unterstiitzt die elektronische Datenerfassung in der
pharmazeutischen Industrie. Sicherheits- oder Priiflisten ar-
beiten Anwender direkt digital am Maschinenpanel oder auf
mobilen Endgerdten ab. Anstatt Ergebnisse und Kommentare
auf Papier zu schreiben, geben Anwender sie in eine Touch-
oder Workstation-Anwendung ein. Diese Daten werden dann
angezeigt und sofort mit Zeitstempel und Benutzerinforma-
tionen entsprechend den Anforderungen an die Dateninteg-
ritdt archiviert. Das optimiert die Datenerfassung fiir Priif-
prozesse jeder Art. Da die Ergebnisse bereits wahrend der
Chargenproduktion zur Verfiigung stehen und sofort nach
deren Beendigung in Form eines vollstindigen elektroni-
schen Reports verfiighar sind, erméglicht zenon erhebliche
Zeitersparnis. Da es nur noch einen Report fiir eine ganze
Linie gibt, gehoren Papierstapel der Vergangenheit an und
Mitarbeiter der Qualitdtssicherung kénnen die Charge deut-

lich schneller freigeben.
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