Zenon

Registro electronico
de datos con zenon

En zenon se recopilan los datos electrénicamente. El
usuario es guiado a lo largo del proceso. Las entradas de
datos en dispositivos méviles reemplazan a las listas en

papel gestionadas manualmente.




ELECTRONIC DATA RECORDING

Ponga fin a las listas en papel en la
produccion farmacéutica

zenon da apoyo al registro electrénico de datos en la industria farmacéutica.

Las entradas en dispositivos mdviles reemplazan a las listas en papel

gestionadas manualmente. Los flujos de trabajo digitales guian al usuario por

el proceso, haciendo de las entradas erréneas, la pérdida de datos o el molesto

almacenamiento de listas en papel que sean cosas del pasado.

A diferencia de las listas de verificacion gestionadas ma-
nualmente, que aun se utilizan de forma comtn como las de
control de calidad, un documento de acompafamiento para
la produccion o para instrucciones de produccion o funciona-
miento, el registro electrénico ahorra tiempo y es menos pro-
clive al error. La aplicacion “Paper on Glass” de zenon resuel-
ve estos problemas. El personal operativo crea las entradas en
tablets o PC y registran electronicamente las lecturas. Como
resultado, los anélisis estan inmediatamente disponibles y
una alarma se activa automaticamente cuando se exceden los

valores limite.

DIGA ADIéS A LOS MONTONES DE
PAPELES

Las aplicaciones “Paper on Glass” de zenon incluyen tecnolo-
gias para el registro electronico de datos que se han registrado
anteriormente en papel. Como resultado, se procesan listas de
seguridad o listas de verificacion con un PC, directamente en
el panel de la maquina o mediante dispositivos moviles. Asi,
las listas e informes en papel son ya cosa del pasado, elimi-
nando el tedioso archivo de listas de papel que tanto espacio
ocupan. Optimiza el registro de datos para todos los tipos de

procesos de ensayos.

PRECISION Y COMPRENSION

La aplicacion de registro electronico de datos ofrece al usua-
rio asistencia paso a paso a lo largo de todo el proceso de pro-
duccion. Para cada paso el usuario necesita proporcionar los
atributos criticos de calidad (CQA, Critical Quality Attributes)
que pueden pasarse por alto o registrarse erréneamente en

el proceso de registro de datos en papel. El siguiente paso

solo se ejecuta cuando se introducen las cifras y estan den-
tro de los rangos de tolerancia. El orden y las condiciones se
especifican por ello durante la ingenieria del proyecto. Toda
informacion recibe una marca de tiempo y esta disponible a
tiempo real. La aplicacion detecta inmediatamente las entra-

das incorrectas, las que faltan o las incompletas.

RESULTADOS RAPIDOS

Con zenon, la informacion esta ya disponible durante el pro-
ceso de produccion del lote que se esta fabricando en ese
momento y los informes con la documentacion de calidad
esta disponible inmediatamente después. Como resultado, los
productos pueden aprobarse y comercializarse desde el lote
de manera significativamente mas rapida, reduciendo costes
y ofreciendo unos datos de calidad, transparencia y precision

significativamente mejorados.

SEGUIMIENTO DE TODO
Se necesita una base de datos de méaxima calidad para ofrecer
informes detallados y validos. Adicionalmente a los informes
del correspondiente proceso por lotes, zenon crea otros anali-
sis de produccion basandose en datos electronicamente regis-
trados, como tendencias, graficas de Gantt, listas de alarmas
y de eventos. Indicadores clave como la eficacia general del
equipo (OEE) y la probabilidad de fallos (MTBF, MTTF) estan
disponibles continuamente.

zenon funciona con un formato de hora uniforme en todo
el sistema, y las marcas de tiempo estan sincronizadas. Inclu-
so si alin se requieren procesos manuales, éstos se sincroni-

zan automaticamente.
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DETECCION DIRECTA DE ERRORES

Ademas de la introduccion de datos, los datos de los sensores
también pueden leerse automaticamente a través de zenon. Si
se registran los datos automaticamente, en ese caso no existe
la posibilidad de que se registren cifras incorrectas. Si una
cifra excede un limite, la direccion de calidad recibe automa-
ticamente una alerta.

Analizar las desviaciones en el proceso es dificil y requie-
re mucho tiempo con documentacién en papel. Si se especi-
fica una cifra en zenon que no se entiende o que excede los
limites, el usuario puede comentar la razoén y corregir dicha
cifra. Se registran tanto la cifra original como la corregida con
una marca de tiempo, de manera que se entienda el proceso,

se pueda analizar y corregir la desviacion rapidamente.

ARCHIVO SEGURO

Con zenon, todos los datos se registran y archivan de manera
segura, con una marca de tiempo y de manera trazable. Los
datos se almacenan con seguridad y de manera centralizada
en el sistema, incluso si se nos rompe, pierde o nos roban
una tablet o PC. Puede hacerse un seguimiento de los datos o
las entradas eliminadas remontandose hasta los datos origi-

nales. Como es natural, los datos se cifraran y protegeran con

permisos de acceso individuales, de manera que solo las

personas autorizadas puedan acceder a ellos.

MAS QUE UN REGISTRO DE AUDITORIA

zenon puede mostrar interactivamente documentos de for-
macion, instrucciones, documentacion, etc. en una tablet o
PC. De ese modo, se pueden publicar instrucciones de tra-
bajo, documentos de formacion o documentos relevantes en
flujos de trabajo predefinidos y ofrecer la mejor asistencia
posible al usuario. Incluso se pueden compartir los valiosos
conocimientos del personal sobre el proceso como una lista
de eventos cronolégica electronica con zenon, que beneficia

a todo el equipo.

IMPLEMENTACI6N SENCILLAY
VALIDACIéN EFICIENTE

No se requiere ninguna costosa revalidacién del proceso de
produccion si una empresa opta por el registro electrénico
de los datos. La razén es que el proceso automatizado con-
tinda llevandose a cabo justo como antes; los mismos datos,
los mismos pasos, los mismos informes con la misma infor-
macion. No es necesario modificar los equipos, procesos u

operaciones pese a la conversion.
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