Regelefterlevhad med zenon
i lakemedelsbranschen

Funktioner som stéder 6verensstimmelse
finns bruksfdrdiga i zenon. Sdledes kan krav i

Iikemedelsbranschens regler implementeras effektivt.



REGULATED INDUSTRIES

Innovativ trots regleringar

Med zenon kan du inte bara styra, 6vervaka och optimera produktionsprocessen, du kan dven

pd ett effektivt sdtt uppfylla bestimmelserna i atskilliga regleringar fér IGkemedelstillverkare

eftersom éverensstimmelsen finns tillgdnglig bruksfdrdig i zenon.

Fa branscher har lika strikta lagar och standarder som la-
kemedelsbranschen. Standarderna maste uppfyllas bevisli-
gen, forenligt beteende maste dokumenteras, men samtidigt
maste det ske en allt snabbare och mer flexibel reaktion pa
kraven fran marknaden, samtidigt som effektiviteten okar i

produktionen.

INTEGRERAD OVERENSSTAMMELSE

zenon erbjuder komplett Overensstémmelse som standard.
Losningar med zenon uppfyller internationella bestdammelser
sasom FDA 21 CFR Part 11 eller bilaga 11 i EU GMP-rikt-

linjerna. Den omfattar en kronologisk handelselista, testlog-

gar, larm, arkiv, anvandaradministration och -godkdnnande,
dataexport, rapporter och mycket mer. Som konfigurerbart
system uppfyller det kraven i GAMP 5 Software Category 4,

och tillater en ekonomisk, fullindad och effektiv efterlevnad.

HUR MAN HALLER SIG INNOVATIV
TROTS REGLERINGAR

Med zenon kan du dndra eller forbattra dina processer utan
atervalidering, vilket darmed sparar dig avsevarda kostnader.
Nya processer som omfattar dataregistrering, historik och
rapporter uppréattas i befintlig processovervakning utan att

modifikationer kravs. zenon erbjuder exakt den 6vervakning



som kravs i riktlinjerna for ldkemedelsbranschen. Darmed
kan du bade uppfylla regelkraven och optimera produktio-
nen. Forbattringar gors steg-for-steg utan att dndringar av
styrsystemet krdavs. Implementera innovationer och undvik

samtidigt en tidskrdvande och kostsam atervalidering.

BATCHPRODUKTION MED ZENON

Tillverkar ni sma kvantiteter av olika produkter med ut-
rustningen och dr varje konfiguration komplex och dyrbar?
Batchstyrning i zenon ar perfekt for batchproduktion. Sa
snart systemet valideras en gang kan du dndra recept pa den
hdr grunden utan att atervalidering krdvs. Som sadan blir
konfigurationen for varje ny produkt snabb och ekonomisk.

Resultat: Produktionen blir mer flexibel och 16nsam.

SATT STOP FOR PAPPERSHOGARNA

Kontrollistor, testloggar osv. fylls opraktiskt nog fortfarande i
for hand pa papper. Detta innebdr risker pa grund av fel, olds-
lighet och avsiktlig eller oavsiktlig manipulation. zenon sdtter

stopp for detta eftersom operatoren erbjuds mojligheten att
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gora inmatningar via en elektronisk terminal sdsom en surf-

platta. Som ett resultat sdkerstéller du dataintegriteten och
korrekt dataarkivering. Fordel: Processerna behdver inte for-
dndras, inte heller kravs atervalidering for att implementera
denna 16sning eftersom operatoren matar in exakt samma
information, men gor det direkt i systemet istdllet for pa pap-
per. Det dr inte nodvandigt att atervalidera om driftstopp i
produktionen intréffar. Och eftersom rapporterna pa batchen
i fraga ar omedelbart tillgéngliga i realtid kan de komma ut

snabbare pa marknaden.
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