Automation
Integration Layer fiir die
pharmazeutische Fertigung

Als Middleware fiir die vertikale Integration von Daten
zwischen Produktionssystemen und MES, ERP sowie anderen
IT-Plattformen bietet zenon eine skalierbare Softwareplattform

fir samtliche Datenvorgdnge in der Industrie.
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Produktionsanlagen an die moderne IT-

Infrastruktur anbinden

zenon bietet eine skalierbare Softwareplattform, die von der Datenintegration bis zum Archivserver,

der Ausnahmebehandlung, dem Audit-Trail, der Rezepturverwaltung und der Berichterstellung alle

Herausforderungen I6st. Mit hardwareunabhdngiger Implementierung und nahtloser Integration

verschafft zenon Anwendern die Kontrolle iiber den gesamten Prozess und unterstiitzt bei der

Optimierung der Produktion.

ERP UND PRODUKTION —=IT UND OT
WACHSEN ZUSAMMEN

In bestehenden (Brownfield-) Anlagen gibt es oftmals kein
einheitliches Management aller Anlagenbereiche und Res-
sourcen wie Wasser oder Druckluft. Dank zenon verbinden
Anwender verschiedenste Gerdtetypen und Produktions-
bereiche auf einer einzigen digitalen Softwareplattform.
Unternehmen profitieren von einer tibersichtlichen Darstel-
lung mit zentralisierten Prozessdaten. Die Daten stehen un-
mittelbar in digitaler Form zur Verfiigung und lassen sich fir
verschiedenste Zwecke (Wartung, Qualitdtsmanagement,
etc.) nutzen. Fir die Integration mit ERP-Systemen nutzt
zenon native Schnittstellen. Das erlaubt den reibungslosen

Datenfluss zwischen ERP und Batchausfithrung, manuelle

Zwischenschritte entfallen. Es entsteht eine homogene Um-

gebung zur Produktion sicherer Produkte.

ALARME IN ECHTZEIT

Tatsdchlich kommt es immer noch vor, dass Produktionsan-
lagen nicht iiber zentrale Benachrichtigung bei GMP-Abwei-
chungen (z.B. Grenzwertiiberschreitungen) verfiigen. zenon
liberwacht Istwerte (z.B. der Sterilisationstemperatur) und
erzeugt einen spezifischen Alarm. Fiir volle Nachvollzieh-
barkeit wird die Abweichung aufgezeichnet und der im Vor-
feld definierte Personenkreis sofort informiert. Gleiches gilt
nattirlich auch fiir jede Abweichung jedes GMP-kritischen
Parameters der angeschlossenen Gerate. Durch diese Mecha-

nismen reduziert sich der Ausschuss merklich. Eine einfache
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Erstellung eines Ausnahmeberichts erleichtert den Chargen-
tiberpriifungsprozess. Dank zenon iiberwachen und proto-
kollieren Anwender alle Anderungen der GMP-kritischen
Sollwerte einfach und bequem. Durch individuell erstellte
Alarme, die Auftreten, wenn sich ein Wert unberechtigter-
weise dndert, behilt man stets den Uberblick. So wahren
Anwender auch auf alten und bestehenden Maschinen die

Datenintegritat.

COMPLIANCE GARANTIERT

In zenon sind Audit-Trail und Benutzerverwaltung von Beginn
an enthalten. Die Softwareplattform entspricht internationa-
len Regularien wie FDA 21 Part 11 und dem EU Annex 11.
Wie es Kategorie 4 der Richtlinie ISPE GAMPS5 vorsieht, er-
folgt die Implementierung génzlich ohne Programmierung.
Es werden lediglich Parameter gesetzt. Die Konfigurierbar-
keit erlaubt nicht nur die Compliance, sondern macht sie so
einfach und effizient wie moglich. Das spart Zeit und Kosten
bei Implementierung, Wartung und Erweiterung. Die Fehler-
wahrscheinlichkeit wahrend der Projektkonfiguration wird

auf ein Minimum reduziert.

KEINE PAPIERBERGE MEHR
Durch die vollstandige Integration von zenon in die betrieb-

lichen Prozesse werden die Produktionsdaten zeitgleich er-
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fasst und ausgewertet. So stehen die
notwendigen Berichte fiir die Freigabe der
Charge unmittelbar nach Beendigung des Prozes-
ses zur Verfiigung. Die ,Paper on Glas”-Applikation umfasst

Technologien zur elektronischen Erfassung von Daten, die
bislang manuell auf Papier gesammelt wurden. Damit wer-
den Sicherheits- oder Priiflisten mithilfe eines PCs, auf mo-
bilen Endgerédten oder direkt an der Maschine abgearbeitet.
Analysefehler, die durch rein manuelle Prozesse entstehen

konnen, werden vermieden.

ANLAGEN EINFACH WARTEN UND
VALIDIEREN

Validierung und Wartung von bestehenden Anlagen ist auf-
grund spezifischer Entwicklungen und individuellen Sys-
temen eine gewaltige Herausforderung. zenon ist GAMP 5
Kategorie 4 Software und bietet konfigurierbare Losungen
und Tools fiir die Validierung out of the box. Zu diesen Tools
zdhlen unter anderem Dokumentation, Versionierung und
Anderungshistorie. Das fiihrt zu einem verringerten Zeit-
aufwand fiir die Validierung, geringeren Kosten und einem
klareren Uberblick iiber die Projektstruktur. Zudem bleiben

Unternehmen unabhéngig von Lieferanten.
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