Suivi de production
pharmaceutique avec zenon

La plateforme logicielle zenon offre aux utilisateurs la transparence
nécessaire pour satisfaire aux exigences complexes d’un
environnement réglementé par les BPF en affichant les processus

d’exploitation d’'une maniére ergonomique et conforme aux données.



PHARMA HMI

Gestion ergonomique des équipements et
garantie de la conformité aux exigences

réglementaires

zenon fournit une IHM de pointe, conforme aux réglementations, qui permet de visualiser les processus

de production pharmaceutique. La plateforme logicielle s’integre facilement aux infrastru ctures

existantes et satisfait aux normes internationales pour les projets futurs.

VISUALISER LES NOUVELLES ET
ANCIENNES MACHINES AVEC ZENON
Etant donné que les équipements utilisés dans un environ-
nement pharmaceutique sont rarement achetés auprés d'un
seul fabricant, zenon offre une connectivité étendue, afin de
permettre un contrdle de la production de bout en bout. Les
plus de 300 protocoles de communication natifs facilitent la
connexion au matériel existant. Les fabricants d’équipements
et les clients finaux bhénéficient de l'intégration verticale et
flexible des données & une gamme de modules de passerelle,
comme par exemple OPC UA. Le travail de configuration du
projet lié a la machine s’effectue automatiquement a 1’aide
d’assistants, ce qui minimise le temps consacré a la mise en

service. Les données en ligne ou archivées, les journaux des

listes d’événements, les données de recette et les alarmes
peuvent également étre partagés en toute facilité avec d’au-
tres systémes, comme par exemple un systéme de pilotage de
la fabrication (MES) existant. Les données en temps réel et
archivées peuvent étre directement traitées, ce qui permet
d’instaurer un flux continu d’informations entre le niveau

opérationnel et celui du contréle des procédés.

LA CONFORMITE DES DONNEES PRETE A
L'EMPLOI

Dans l'industrie pharmaceutique, les procédures de configu-
ration et de validation des projets visant la conformité aux
réglementations BPF peuvent souvent prendre un temps

considérable. En tant que logiciel GAMP-5 de catégorie 4, ze-
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Recipe name Recipe number _Recipe version Status|_ Authorizati

Vial small 1 1 2- Approved by QA

Vial small 7 2

1- In Progress

Recipe Value List

A

Variable name min. value | max.value  Value or variable.

10000 [0

Disk 1 Vial Height

Disk 1 Vial Diameter 10000 [

Disk 1 Doses per Vial 0 65535 0

1000.00

Disk 1 Dosing Chamber Set  ~1000.00

1000.000

Disk 1 Adjust Weight Target 0000

mor [l
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non ouvre la voie a une conformité totale avec l¢

GMP conformément a I'annexe 11 et a la norme _

Part 11. De nombreux éléments tels que la signature électro-
nique, la liste d’événements, les rapports d’essai, les alarmes,
I’archivage, le controle des accés, la documentation électro-
nique, y compris les exportations de données des rapports
électroniques de batchs (EBR), la gestion des flux de travail
et la gestion des recettes font partie intégrante de la platefor-
me logicielle. Le développement avec zenon comprend égale-
ment la gestion des versions, I'historique des modifications et
la documentation de soutien au processus de validation. Des
options de diagnostic détaillées apportent une aide supplé-
mentaire, par exemple dans l'identification rapide des pro-

blémes de communication.

LA SECURITE A TOUS LES NIVEAUX

Grace a un systéme répondant au principe de sécurité dés la
conception certifié conforme a la norme IEC 62443, zenon
prend en charge les opérations de production sécurisées de
bout en bout et traite les risques de sécurité directement au
fur et a mesure qu’ils se développent. De nombreuses failles
de sécurité peuvent étre comblées dés le départ de la création
du projet : la protection par mot de passe, la protection cont-
re les accés non autorisés et la transmission cryptée des don-
nées constituent des composantes fonctionnelles intégrées a
zenon. Il est donc facile de configurer ces concepts a tous les
niveaux. La redondance transparente de zenon assure une
cohérence maximale des données, si bien qu’il n"y a pas de la-
cunes, méme lors du basculement vers un serveur de secours.
Dans zenon, I'intégrateur logiciel configure rapidement et fa-
cilement les fonctions d’archivage, a 'aide d'un serveur d’ar-

chives intégré. Ici, le méme principe s’applique : les utilisa-
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définissent  les
paramétres au lieu d’ef-
fectuer une programmation fas-

tidieuse. La gestion globale des droits est
également fournie par défaut. Les options simples
de sauvegarde et de restauration des données liées aux BPF

simplifient la convergence informatique et opérationnelle.

L'ERGONOMIE DE BOUT EN BOUT

zenon assiste ses utilisateurs avec une IHM de pointe et con-
viviale. Le service d’assurance qualité peut s’appuyer sur des
modules configurables, qui minimisent les efforts de confi-
guration et de validation des projets. L'application est en-
tretenue depuis une bibliothéque centralisée. En outre, les
concepts d’exploitation intuitive réduisent les durées des
formations. Méme les opérateurs les moins expérimentés
peuvent gérer des projets grace a la convivialité optimisée
de zenon. Les langues, les unités de mesure et les couleurs
se personnalisent avec aisance. Adaptée a chaque utilisateur,
l'interface de I'application idéale est générée au cas par cas.
En matiére de conception, les entreprises ont carte blanche.
En effet, les ajustements de conception sont mis en ceuvre
de maniére rapide et flexible avec zenon, sans interruption
des opérations. Les données sont enregistrées par voie ent-
ierement électronique, ce qui permet de gagner du temps et
d’éviter de recourir a des listes de contrdle manuelles sujettes
aux erreurs. En fait, zenon permet d’encadrer tous les aspects
d’un projet avec un minimum d’efforts et sans aucune inter-

ruption de fonctionnement du systéme.
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