
rozwiązania dla przemysłu

Optymalizacja i efektywna walidacja
dla sektora Life-Science

zenon Pharma Edition
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pharma  I  bezpieczeństwo i zgodność

Oprogramowanie HMI/SCADA »zenon« to 
inteligentna i bezpieczna platforma umożliwiająca 
płynność procesów i dostęp do kompletnej informacji!
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Automatyzacja w przemyśle farmaceutycznym stawia znacznie  

wyższe wymagania niż inne sektory produkcji ponieważ kładzie 

większy nacisk na bezpieczeństwo, jakość i zgodność z normami  

i regulacjami prawnymi.

drzwi do nowych możliwości 
właśnie zostały otwarte!
Rodzina produktów zenon śmiało podejmuje to wyzwanie. 

międzynarodowe regulacje prawne
	 Zgodność z kryteriami FDA 21 CFR część 11

	 Parametryzacja zamiast programowania

	 Kategoria 4 oprogramowania według GAMP 5

	 Efektywna walidacja

zmniejszenie ryzyka i wzrost jakości
	 Użyteczność i ergonomia

	 Łatwość użycia

	 Zapewnienie niezawodności

od czujnika do systemu erp
	 Silna platforma komunikacyjna

	 Połączenie między różnymi systemami

	 Natywne drivery komunikacyjne 

	 Integracja z systemami biznesowymi

Zamień wizję w zysk!
 

bezpieczeństwość  I  pharma
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integracja systemów
Ponad 300 wbudowanych driverów oraz wspieranych protoko-

łów komunikacyjnych umożliwia integrację wielu różnych sys-

temów bez konieczności wprowadzania jakichkolwiek zmian 

lub dodatków do systemów innych producentów. 

Obustronna, pionowa integracja z systemami na wyższym  

poziomie pozwala na włączenie mechanizmów sterowania 

procesami w operacje zarządzania całym przedsiębiorstwem, 

np. dzięki certyfikowanemu interfejsowi SAP.

zarządzanie jakością
Pełna zgodność z międzynarodowymi regulacjami prawnymi, 

takimi jak: FDA 21 CRF część 11, która wymaga stosowania 

elektronicznych rejestrów i podpisów.

Kompletna dokumentacja dotycząca receptur z modułu  

Batch Control oraz receptur RGM (Recipe Group Manager – 

menadżer grup receptur).

Ergonomia napędza 
wydajność.
  

pharma  I  ergonomia napędza wydajność

Kompletna dokumentacja produkcji, rejestracja zdarzeń,  

wartości krytycznych procesu, RBE oraz zgodność z regulacja-

mi prawnymi.

inżynieria projektowa
Wprowadza elastyczną integralną funkcjonalność w środo-

wisku regulowanym przez standardy GMP (Good Manufac-

turing Practice), umożliwiając tym samym maksymalną efek-

tywność walidacji.

	 Skrócenie czasu wykonania i wdrożenia projektu. 

	 Poprawa jakości.

	 Redukcja ilości pomyłek, błędów i finalnie 

	 zmniejszenie ryzyka. 

Historia zmian oraz porównywanie projektów, automatyczne 

tworzenie dokumentacji, możliwość wyróżnienia wprowa-

dzonych zmian. To wszystko znacznie ogranicza ryzyko oraz 

pozwala uniknąć negatywnych skutków w czasie wdrożenia 

projektu oraz jego tworzenia.
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zarządzanie 
przedsiębiorstwem produkcyjnym
Nie bez znaczenia jest fakt, że sukces w biznesie jest ściśle uzależ-

niony od rezultatów osiąganych w procesie produkcji. Dokładne 

informacje i dane z produkcji uzyskiwane w czasie rzeczywistym są 

niezbędne do podejmowania trafnych biznesowo decyzji pozwala-

jących poprawiać jakość produktów, optymalizować wykorzystanie 

surowców oraz racjonalnie zarządzać energią.

operatorzy
Stwórz indywidualne i ergonomiczne środowisko kontroli 

produkcji. Dzięki przejrzystości danych operator w dowol-

nym momencie ma podgląd statusu maszyn oraz alarmów na  

całej linii produkcyjnej lub w całym zakładzie, bez konieczności  

inspekcji poszczególnych maszyn. 

Intuicyjne interfejsy Multi-Touch zapewniają inteligentną in-

terakcję z użytkownikiem oraz czytelną prezentację procesów. 

Zastosowanie technologii Multi-Touch zwiększy również uży-

teczność i bezpieczeństwo obsługi.

Podgląd projektów w wielu językach i systemach miar.

zarządzanie produkcją
Wielofunkcyjny system wizualizacji i analizy przedstawia całe 

przedsiębiorstwo i wskazuje newralgiczne punkty co pozwala 

na ich optymalizację.

Możliwość efektywnego zarządzania parkiem maszynowym 

dzięki redukowaniu czasów przestojów oraz planowaniu prze-

glądów i konserwacji maszyn. Kompletna analiza całego pro-

cesu, ścieżka audytu i zarządzanie alarmami. Przekonaj się,  

w jakich obszarach naprawdę możesz wprowadzić zmiany.

Analiza i raporty z danych uzyskiwanych z wszystkich sys-

temów i maszyn. Dostosuj dane do indywidualnych potrzeb  

i uzyskuj rzetelne informacje w czasie rzeczywistym.

Zmniejszenie kosztów energii dzięki wdrożeniu standardu 

ISO 50001 

Aplikacja zenon Everywhere na smartfony dostarcza strate-

giczne informacje zawsze wtedy kiedy są potrzebne.

 ergonomia napędza wydajność  I  pharma
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pharma  I  zgodność z międzynarodowymi regulacjami prawnymi

System zenon dla branż podlegających regulacjom prawnym 

oferuje liczne funkcjonalności niezbędne do spełnienia mię-

dzynarodowych wymagań i norm, takich jak: FDA 21 CFR 

część 11. Ponadto rodzina produktów zenon idzie o krok dalej 

i proponuje jeszcze więcej.

Zdrowie i życia pacjenta to najważniejsze wartości dlatego 

dołożyliśmy wszelkich starań aby zapewnić bezpieczeństwo 

produktu dzięki zintegrowanej funkcjonalności. Audit-Trail, 

zarządzanie alarmami, archiwizacja administracja użytkow-

nikami, bezpieczeństwo i szerokie możliwości raportowania 

zapewniają wsparcie procesu.

Konfigurowalne systemy dzięki innowacyjnym rozwiązaniom 

technologicznym koncentrującym się na skutecznej walidacji 

znacząco zmniejszają jej koszty oraz pozwalają wypełniać zale-

cenia GMP oraz pozostałe międzynarodowe regulacje i normy.

Integralne funkcjonalności oraz natywna komunikacja z sys-

temami i urządzeniami sprawia, że każdy projekt jest zgodny 

z normą FDA. 

Procedura walidacji i kwalifikacji systemu jest uproszczona 

dzięki zastosowaniu wytycznych ISPE GAMP5 dla oprogra-

mowania kategorii 4 jako „Produkt konfigurowany”.

Parametryzowanie rozwiązań automatyki poprawia jakość, 

zmniejsza ryzyko, redukuje liczbę tzw. ,,błędów ludzkich’’  

a dzięki temu przynosi znaczne oszczędności czasu i pieniędzy.

wprowadź innowacyjne rozwiązania i prowadź 
proces produkcji w zgodności z regulacjami i normami.

21 CFR Part 11
Compliant

Zgodność z normami 
i regulacjami prawnymi.
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 zgodność z międzynarodowymi regulacjami prawnymi  I  pharma

Duży zakres funkcjonalności pozwala na kompleksową, 

sprawną i elastyczną kontrolę. Gotowe do użycia narzędzie au-

tomatyzacji spełniające standardy GMP  dzięki konfigurowal-

nemu oprogramowaniu i funkcjonalności zawartej w jednym 

produkcie, który aktywnie radzi sobie z regulacjami, normami 

i procedurami wymaganymi w branży farmaceutycznej. Ta-

kie środowisko w jednej rodzinie produktów zenon zapewnia 

dużym rozproszonym i zintegrowanym systemom wymagane 

bezpieczeństwo również przy wszystkich funkcjach wymaga-

nych przez standardy GMP.

Parametryzacja oznacza, że walidacja systemów jest maksy-

malnie wydajna. Pozwala to na skuteczną inżynierię i rozwój 

dzięki oprogramowaniu do zaawansowanego sterowania.

Natywne drivery komunikacyjne pozwalają łączyć się z inny-

mi systemami i sieciami za pomocą konfigurowalnych interfej-

sów, które nie wymagają przeprojektowywania systemów in-

nych producentów. Wybierz technologię, której potrzebujesz, 

po prostu łącz się i konfiguruj.

Konfigurowalna biblioteka o wysokiej 
funkcjonalności sprawia, że proces walidacji 
jest efektywny i prosty jak nigdy przedtem.

Kto i jaką operację wykonał, kiedy, gdzie, dlaczego i w jaki spo-

sób – to główne elementy wpływające na bezpieczeństwo: Au-

dit-Trail (ścieżka audytu), Alarm Management (zarządzanie 

alarmami), User Administration (administracja użytkowni-

kiem), bezpieczna komunikacja, archiwizacja i szerokie moż-

liwości raportowania. To wszystko pozwala dokładnie śledzić 

proces produkcyjny. 

Celem inteligentnej redundancji jest osiągnięcie niezawodno-

ści i dostępności systemów, które gwarantują spójne i sprawne 

działanie.

Out of the box – 
GMP gotowe do użycia od zaraz.
przestań opracowywać, zacznij 
konfigurować wydajne rozwiązania walidacyjne



Primary Reactor 1
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Primary Reactor 1
Temperature

Primary Reactor 1
Agitator

Primary 
Reactor 2

Global 
StartBatch

Primary Reactor 1
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Począwszy od pełnej kontroli i zarzą-
dzania sprzętem aż do raportów.
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pharma  I  batch control

zenon Batch Control to wszechstronny moduł w pełni zgodny 

ze standardem ISA 88. Nowoczesne rozwiązania w dziedzinie 

automatyzacji produkcji przynoszą korzyść wynikającą z od-

dzielenia „sterowania sprzętem” od „sterowania przebiegiem 

procesu". Platforma komunikacyjna zenon łączy moduł Batch 

Control zarówno z już wdrożonymi, jak i nowymi systemami 

budowanymi od podstaw.

zgodność z isa 88
	 Łatwość użycia, parametryzacja procesu

	 Równoległe operacje na partii produkcji

	 Dwie metody prezentacji receptur, PFC i Matrix

jeden produkt od 
początku do końca
	 Niski koszt automatyzacji produkcji

	 Zintegrowana rodzina produktów systemu zenon

	 Raporty i analizy

	 Spójna kontrola

Process Flow Chart(PFC)
zarządzania recepturą
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 batch control  I  pharma

Pełna integracja rodziny produktów zenon oferuje bogatą 

gamę rozwiązań dla potrzeb procesów automatyzacji i pro-

dukcji. Konfigurowalna funkcjonalność łączy bezpośred-

nie wymagania regulacji FDA części 11, procedur produkcji  

i inżynierii. 

Na przykład obejmuje raporty produkcji, raporty jakości, ana-

lizy, archiwizację, administrację użytkownikami, ścieżkę audy-

Naszą receptą jest jakość!

Ergonomiczny i zgodny ze standardem ISA-88 moduł Batch Control

Sekwencyjne zarządzanie recepturą

tu i zarządzanie alarmami w jednym sys-

temie. Oddzielenie procesu od sprzętu 

pozwala na pełną elastyczność, wspiera 

stałą poprawę wyników i pozwala wdra-

żać usprawnienia. Jednym słowem opty-

malizuje cały proces.

Receptura się zmienia, a sterowanie 

sprzętem pozostaje elastyczne.



Zintegrowana automatyzacja 
całego zakładu.
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W kontekście całego zakładu proces automatyzacji ma do speł-

nienia wiele zadań w różnych miejscach.

Wykorzystaj całą rodzinę produktów zenon jako jeden w pełni 

ze sobą współpracujący system automatyzacji lub też oddziel-

nie jako samodzielne wydajne systemy zgodne z normą FDA 

część 11. 

Kluczem do sterowania na taką skalę jest komunikacja. Naj-

ważniejszy w całościowej automatyzacji produkcji jest dostęp 

Database 
Server

Server PC
Central

Reporting

ERP

Tablet

Machine 
PLC

Machine 
HMI

Machine 
PLC

Machine 
PLCs

PLC or
Bus CouplerMachine 

HMI

Client PCs

SMS

Internet/
Webserver

pharma  I  i kompletna integracja

do danych w czasie rzeczywistym. Natywne drivery komu-

nikacyjne łączą PLC, urządzenia i sieci przemysłowe. Dzięki 

temu możemy zastosować naszą zintegrowaną funkcjonalność 

do wszystkich podłączonych systemów.

Poszczególne maszyny zostają włączone w proces. Wydajność 

jest wyświetlana jako wskaźnik KPI w czasie rzeczywistym. 

Optymalizacja jest realizowana bezpośrednio dzięki natych-

miastowo uzyskiwanym informacjom zwrotnym, a wprowa-

dzanie usprawnień stanowi płynny i naturalny proces.



Innowacyjna technologia – 
przejrzysta i widoczna
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Pozyskiwanie danych i sterowanie procesem dzięki systemowi 

za pomocą przypisanej komendy to tylko jedna strona medalu.

Integracja z systemami realizacji nadzoru produkcji (MES)  

i systemami biznesowymi typu ERP dzięki wydajnym  

interfejsom odzwierciedla ergonomiczny charakter oprogramo-

wania zenon.

	 Natywny interfejs SAP

	 Dostęp do baz danych i archiwów, SQL

	 Połączenie z MES poprzez standardowe OPC 

Komendy i sterowanie za pomocą interfejsów ERP i MES

	 Bezpośredni dostęp do procesu

	 Dostęp do KPI

	 Moduły Batch Control (zarządzanie produkcją wsadową),

	 RGM (zarządzanie recepturami)

	 Scheduling –  kalendarz

Wprowadź informacje o produkcji i kluczowych procesach  

i przenieś swój biznes na wyższy poziom

	 Upraszczaj poziomy automatyzacji dzięki 

	 inteligentnej funkcjonalności

	 Raporty z procesów w czasie rzeczywistym

	 Dostęp przez przeglądarkę zorientowaną na użytkownika

	 Automatyczna archiwizacja raportów

	 Śledź procesy pod kątem produkcji, produkcji 

	 wsadowej, wypełniania regulacji prawnych oraz 

	 raportów dotyczących jakości

	 Optymalizacja, wskaźnik OEE, OPEX

	 Dynamiczne raportowanie dla całego zakładu 

	 dzięki zenon Analyzer

	 Zintegrowane raportowanie SCADA

 płynna automatyzacja produkcji  I  pharma



dynamiczne raporto-
wanie z produkcji
Opracowuj wysokiej jakości graficzne 

raporty dotyczące produkcji, RBE, ja-

kości i wydajności. Moduł zarządzania 

energią(EMS) zgodny z ISO 50001. Ra-

porty na każdym poziomie organizacyj-

nym Twojego zakładu produkcyjnego.

Zidentyfikuj potencjał i zlokalizuj miej-

sca usprawnień. Łącz systemy dzięki 

dostępowi do danych z całego zakładu  

i powiąż biznes z produkcją.

administracja 
użytkownikami
Od autonomicznych systemów wyko-

rzystujących integralną funkcjonalność 

bezpieczeństwa użytkownika czy zin-

tegrowanych z systemami zarządzania 

użytkownikiem poprzez Windows Ac-

tive Directory chroniących procesy oraz 

i uzyskiwać informacje w najbardziej 

komfortowy dla siebie sposób. Mak-

symalizacja możliwości automatyzacji  

i pełna prezentacja możliwości.

drivery  
komunikacyjne
Natywne drivery i protokoły komu-

nikacyjne stanowią kluczowy ele-

ment integracji systemów o ogromnej 

elastyczności i wydajności. Oferują  

nie tylko nieograniczoną komunikację, 

ale też całkowite bezpieczeństwo wy-

miany danych z urządzeniem lub syste-

mem bez konieczności rozbudowy czy 

wprowadzania zmian w tym urządzeniu 

lub systemie.

sieć
Parametryzowanie skomplikowanych  

i stabilnych infrastruktur za pomo-

cą kliknięcia myszką. Czerp korzyści  

z rozproszonego systemu wyposażonego  

w szyfrowanie danych na linii klien-

t-serwer i redundancję oraz obsługu-

jącego protokół komunikacyjny IPv6. 

Posiadamy rozwiązanie komunikacyjne, 

które łączy różnorodne systemy i ,,know 

- how’’ potrzebne do realizacji tego  

zadania.

recipe group manager
Receptury przesyłają parametry do po-

łączonych systemów. Moduł RGM – za-12

Innowacyjna technologia.

zapewniających autoryzację użytkowni-

ka dla kluczowych operacji.

raportowanie scada
Raportowanie z produkcji oraz jakości 

mogą obejmować informacje w czasie 

rzeczywistym, archiwalne, ścieżki audy-

tu i informacje o alarmach w czytelnej 

graficznej postaci. Moduł Batch Control 

i moduł zarządzania recepturami RGM 

dokumentują działania produkcji i za-

pewniają najwyższą jakość.

moduł batch control
Efektywna kontrola produkcji i sprawny 

proces produkcji dzięki równoczesnej 

realizacji receptur na rozproszonym 

sprzęcie produkcyjnym.

multi-touch
Dopasowany do potrzeb użytkownika, 

intuicyjny interfejs dla złożonych pro-

cesów. Stosując powszechnie znane lub 

zdefiniowane przez użytkowników ge-

sty, operator może nawigować, sterować 

pharma  I  wprowadź innowacje do swojego zakładu



rządzania grupami receptur pozwala na 

zastosowanie inteligentnych struktur, 

np. według funkcji receptury lub loka-

lizacji sprzętu. Kontrola zmian jest uła-

twiona dzięki wersjonowaniu receptur. 

Zdefiniowane przez użytkownika sta-

tusy mogą zostać przypisane do recep-

tur umożliwiając zarządzenie jakością 

(np. w trakcie tworzenia, gotowe, nie 

aktualne). Ścieżka audytu (Audit Trail) 

monitoruje rozwój wszystkich receptur 

i poszczególne działania na nich wyko-

nywane. Zdefiniuj i zastosuj swój własny 

system zarządzania jakością(QMS) jako 

funkcjonalność w zenon.

zintegrowany  
moduł historian
Precyzyjna archiwizacja danych, pozy-

skiwanie danych w czasie rzeczywistym, 

spójne nadawanie metki czasowej i bez-

pieczne przechowywanie danych. Prze-

chowuj i zapisuj dane w różnorodnych 

formatach włącznie z SQL.

out of the box –
pełna zgodność z  
regulacjami i normami
Natywna komunikacja, integralna funk-

cjonalność i parametryzacja tworzą 

podstawy efektywnej i uproszczonej wa-

lidacji. zenon zapewnia również zgod-

ność każdego projektu z normą FDA 

część 11. Elektroniczne rejestry i pod-

pisy, zdarzenia systemowe oraz proce-

sowe są kontrolowane oraz rejestrowane 

za pomocą bezpiecznych, zamkniętych 

systemów. Ponadto dostępne są: ścieżki 

audytu, zarządzanie alarmami, archiwi-

zacja, raportowanie, zarządzanie użyt-

kownikami i wiele innych.

zenon logic
Zintegrowane środowisko programi-

styczne zgodne z normą IEC 61131-3 

oferuje jednorodne środowisko pozwa-

lające na zaawansowane sterowanie, 

operacje matematyczne, realizacje al-

gorytmów i komunikację z systemem 13

 wprowadź innowacje do swojego zakładu  I  pharma

do wizualizacji i analizy SCADA. Ścisła 

integracja pozwala na efektywne stero-

wanie oraz rejestrację danych z procesu  

i sterowaniem sprzętem.

ogromne możliwości 
graficzne
Dzięki ergonomicznej automatyzacji 

polegającej na zbieraniu różnych danych  

i dostarczaniu ich w odpowiedniej for-

mie do odpowiednich osób, zdobywasz 

wiedzę i pozwalasz pracownikom jeszcze 

bardziej angażować się w wykonywaną 

pracę. Dzięki intuicyjnym interfejsom, 

których celem jest wysoka użyteczność 

dla różnych osób wykonujących różne 

zadania, nasza rodzina produktów ze-

non pozwala na szeroko rozumianą au-

tomatyzację całego zakładu.
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pharma  I  doświadczenie, know-how i niezawodność

 
globalna obecność –  
lokalna troska 
Firma COPA-DATA jest obecna w ponad 40 krajach świata, 

dzięki swoim lokalnym biurom, sieci partnerskiej i dystrybuto-

rom. Klienci z poszczególnych krajów mogą liczyć na profesjo-

nalną obsługę sprzedaży, konsulting oraz wsparcie techniczne.  

kompleksowe rozwiązania 
w dziedzinie automatyzacji
We współpracy z naszymi partnerami należącymi do progra-

mu Partner Community, firma COPA-DATA oferuje sperso-

nalizowane rozwiązania w dziedzinie automatyzacji dedyko-

wane klientom końcowym.

referencje
Pharma:

	 Baxter

	 Lifescan

	 Roche

	 Bausch + Ströbel

	 Bosch Packaging

	 Systems

	 Harro Höfliger

	 ...

Inne branże:

	 BMW

	 Audi

	 Swarovski

	 Festo AG

	 Sony DADC

	 ...

zenon to oprogramowanie do optymalizacji procesów produkcyjnych wybierane przez wiele 
firm z różnych branż. Prawie 30 lat na rynku i 90 000 zainstalowanych systemów dowodzi, 
że zenon ma stabilną pozycję na rynku automatyzacji, szczególnie w branżach: farmaceutycz-
nej, spożywczej, energetycznej i infrastruktury oraz przemyśle motoryzacyjnym.

Do it Your Way.

elastyczne, najnowocześniejsze rozwiązania 
w dziedzinie automatyzacji od copa-data.
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zenon Pharma Edition.

Rozwiązania w dziedzinie automatyzacji, które pozwalają 

efektywnie zarządzać parkiem maszynowym minimalizując 

czas przestojów do minimum. Dzięki temu włączają maszy-

ny w kompletny proces produkcyjny, łączą systemy i wynoszą 

produkcję na poziom biznesu. 

Wszystkie produkty rodziny zenon płynnie ze sobą 

współpracują, obejmując całą produkcję od czujnika do  

systemu ERP.

Całościowe procesy z ergonomicznym sterowaniem zawsze 

dostarczają na czas odpowiednich danych stawiając człowieka 

w centrum zarządzania.

out of the box gmp – 
gotowe do użycia od zaraz
	 Indywidualne lub zintegrowane systemy

	 Zgodność z normą FDA część 11

	 Zgodność z wytycznymi GAMP 5

	 Bezpieczna sieć i komunikacja

	 Bezpieczne i niezawodne systemy

	 Jedna rodzina produktów dla wszystkich 

	 poziomów automatyzacji

	 realizuje potrzeby branży life-science.
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Niezależne narzędzie do dynamicznego raportowa-

nia danych produkcyjnych, które zbiera, analizuje i 

prezentuje dane z procesów do ERP w czasie rzeczy-

wistym.

Pełna wizualizacja i kontrola złożonych procesów 

produkcyjnych wraz z wydajną walidacją w ramach 

wydajnej walidacji i zgodności z regulacjami prawny-

mi oraz wymiana danych z systemami ERP, np. SAP

Wyspecjalizowane proste i ergonomiczne 

narzędzie do sterowania maszynami i urządzeniami

Zintegrowany system PLC zenon ze środowiskiem 

programistycznym zgodnym z IEC 61131-3.

 zenon pharma edition  I  pharma



COPA-DATA Polska Sp. z o.o. 

ul. Josepha Conrada 51 
31-357 Kraków 
Polska

t +48 (12) 290 10 54
f +48 (12) 290 10 44

info.pl@copadata.com 
www.copadata.pl

Znajdź swoje regionalne biuro na: 
www.copadata.com/pl/pol/kontakt

Wejdź na ergonomiczną ścieżkę 
wysokiej wydajności i zoptymalizuj 

swój zakład dzięki systemowi zenon.

rozwiązania dla 
branży pharmaceutical.

dynamic process solutions
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