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Zenon

Connecter les lignes de
production avec zenon

La plateforme logicielle zenon permet de connecter toutes
les machines d’une ligne de production, voire des sites
entiers, et de les gérer dans le respect des exigences de

I'industrie pharmaceutique internationale.




LINE EXECUTION SYSTEM

Du principe actif au médicament conditionné

Le systéme de pilotage de ligne zenon (Line Execution System) constitue une solution sécurisée et

évolutive permettant de visualiser, de gérer et de surveiller I'ensemble d’un processus de production

dans l'industrie pharmaceutique. Grdce a une liste d’événements centralisée, aux alarmes, a la gestion

des utilisateurs et des recettes, ainsi qu’aux fonctions de rapport étendues, zenon combine les étapes de

production, réduit la complexité et améliore I’efficacité globale du systeme.

Un parc de machines hétérogénes, surtout s’il comporte un
nombre croissant de produits et de processus, engendre in-
évitablement une complexité importante. Les nouveaux mé-
dicaments obligent les entreprises a réduire la taille de leurs
lots et & augmenter le nombre de renouvellements. En tant
que systéme de pilotage de ligne, zenon est une solution évo-
lutive et sécurisée permettant de cartographier de maniére
cohérente toutes les sections d'un systéme de production
pharmaceutique et de faciliter la gestion de l'ensemble du
processus. La plateforme logicielle zenon peut étre mise en
ceuvre avec ou sans systéme de pilotage de la production
(MES) de niveau supérieur et augmente directement le degré

de digitalisation de chaque systéme de production.

CONNECTER LES ILOTS DE PRODUCTION
ET ELIMINER LES SILOS DE DONNEES
zenon est ouvert et indépendant, il peut étre facilement in-

tégré a une infrastructure informatique existante via Active

Directory et d’autres services d'identité. Grace a un large éven-
tail d’options de connexion via ses nombreux connecteurs, les
entreprises peuvent intégrer des systémes avec une grande
variété d’automates, d’entrainements, de dispositifs d’essai, de
systémes d'inspection et de caméras préts a I'emploi. Les nou-
veaux systémes, et ceux déja en place, peuvent étre connectés,
peu importe le fabricant. zenon stocke les données de tous les
équipements de maniére centralisée et les restitue avec clarté.
Par conséquent, tout le contenu lié aux BPF reste facilement

accessible et les silos de données sont éliminés.

LA CONFORMITE INTEGREE

DES LE DEPART

zenon satisfait non seulement aux exigences les plus strictes
en termes de qualité et de robustesse, mais propose égale-
ment par défaut une conformité totale avec la norme FDA
21 CFR Part 11. Qu’il s’agisse d'un systéme autonome ou in-

tégré, zenon est doté de signatures électroniques, d'une liste
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d’événements, de protocoles d’essai, d’alarmes, d’archivage,
de controdle d’accés, de documentation électronique, notam-
ment de rapports de batchs électroniques (EBR), d’exportati-
ons de données, de gestion des flux de travail, de gestion des
recettes et bien plus encore. Les applications sont conformes
aux directives de 1'annexe 11 des BPF de I'UE. En outre, en
tant que systéme configurable zenon satisfait aux exigences
de la catégorie 4 des logiciels GAMP5. Avec zenon, la confor-
mité peut étre mise en ceuvre de maniére rentable, facile et

sans erreur, en tant que partie intégrante de chaque projet.

CONTR6LE CLAIR ET MAINTENANCE
PREVISIONNELLE

zenon offre de nombreuses possibilités de visualisation. Avec ze-
non, les utilisateurs gardent toujours un ceil sur I'ensemble de la
ligne de production et, si nécessaire, peuvent effectuer un zoom
avant ou arriére, du hall de production aux capteurs individuels,
sur la méme image. La densité d’information s’adapte automati-
quement au niveau de zoom actuel et au niveau de détail corre-
spondant. Une ligne de production gérée par zenon affiche éga-
lement I'état du lot en cours, les alarmes et les événements en
temps réel. Les unités et les langues se modifient facilement en
cours d’exploitation. L’administration des utilisateurs est intég-
rée de bout en bout et restreint les droits d’accés en fonction du
role de l'utilisateur. Ainsi, les manipulations non autorisées ou
accidentelles sont évitées. Grace a la toute derniére technologie
HTMLS, les utilisateurs peuvent également accéder aux tableaux
de bord, aux données clés et aux apercus de processus sur leur
appareil mobile lorsqu’ils sont en déplacement. En cas de com-

plications éventuelles (par exemple, une non-conformité aux
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BPE), des
mesures préven-
tives peuvent étre prises
immédiatement. En appliquant la
maintenance prédictive avec zenon, les utili-

sateurs savent a I'avance quand les interventions sont
dues, ce qui permet d’éviter les temps d’arrét inutiles et les

pertes de production qui y sont liées.

SAISIE DES DONNEES SIMPLIFIEE

zenon prend en charge 'acquisition électronique des données
dans lindustrie pharmaceutique. Les utilisateurs peuvent tra-
vailler par le biais de listes de controle de sécurité, ou de maniére
numérique, directement sur le panneau de la machine, ou via des
appareils mobiles. Au lieu d’écrire les résultats et leurs commen-
taires sur papier, les utilisateurs les saisissent via un pavé tactile
ou une application du poste de travail. Ces données sont ensuite
affichées et archivées immédiatement avec un horodatage et des
informations sur l'utilisateur, conformément aux exigences por-
tant sur l'intégrité des données. L'acquisition des données est
ainsi optimisée pour tous les types d’inspection. Etant donné que
les résultats sont facilement accessibles en cours de production
du lot et que le rapport électronique complet est disponible im-
médiatement a la fin du lot, zenon permet aux utilisateurs de
gagner un temps considérable. Comme il n’existe qu'un seul rap-
port pour toute une ligne, les piles de papier appartiennent au
passé. Et le personnel chargé de I'assurance qualité peut valider

le lot beaucoup plus rapidement.



