Optimizacion de procesos
en la produccidn por lotes
con zenon

Controle y optimice la produccién basada en lotes con
zenon. El control de lotes con Batch Control de zenon
ofrece flexibilidad, escalabilidad e informes disponibles

con solo pulsar un boton.



BATCH CONTROL

Control de lotes con Batch Control de
zenon en la industria farmacéutica

La produccién a través del proceso por lotes es un estdndar en la industria

farmacéutica. La trazabilidad completa, la mdxima seguridad del producto,

la calidad consistente y la fiabilidad son los retos mds importantes que podrd

superar con zenon.

Puede confiar en la plataforma de software zenon durante la
produccion basada en lotes. Batch Control de zenon ofrece
una implementacion rapida e independiente del hardware,
una integracion perfecta y una excelente prevision. zenon le
proporciona el control sobre todo el proceso y le asiste en la

optimizacion de la produccion.

CREAR UNA FORMULA SIN
CONOCIMIENTOS DE PROG RAMACIéN
Los responsables de procesos pueden crear y adaptar de ma-
nera intuitiva las formulas mediante una interfaz grafica de
usuario sin conocimientos de programacion. Esto reduce los
costes y lleva a una mayor flexibilidad sin poner en riesgo la

seguridad del proceso y la continuidad de las formulas.

EL SISTEMA QUE CRECE CON USTED
Gracias a la escalabilidad y flexibilidad de Batch Control, pue-
de controlar tanto procesos individuales como todo el sistema
de produccion en zenon. Ampliar los equipos tampoco es un
problema. Por ejemplo, se puede comenzar con un proceso
aislado y ampliar el sistema gradualmente a uno o varios
procesos por lotes y luego a un entorno homogéneo com-
pletamente integrado, que incluya una conexion en la nube,
informes, soluciones moéviles y mucho mas. Las numerosas
interfaces permiten la conexion de distinto hardware y sof-
tware.

zenon es independiente. Gracias a los diversos controla-
dores, puede conectar distintos sistemas industriales, equi-

pos, méaquinas y equipos de medicion, sin tener en cuenta el

fabricante y con independencia de si ya existe o es nuevo.
Proporciona una vision integral de todo el proceso de pro-
duccion.

Incluso se pueden integrar sistemas de control y monito-
rizacion en zenon y, de ese modo, mejorarlos, ya que zenon
anade tecnologias y funciones a los sistemas ya existentes sin

tener que cambiarlos, actualizarlos o revalidarlos.

FLEXIBILIDAD DE USO

Utilizar zenon para la produccion por lotes también es ideal
para la produccion eficiente de pequenas cantidades de diver-
sos productos farmacéuticos con un solo conjunto de equipos.
En cuanto se ha validado el sistema por primera vez, puede
cambiar las formulas en base a ello sin necesidad de revali-
dacion. Esto permite una conversion rapida y economica a
cada producto nuevo. Resultado: su produccion se vuelve

mas flexible y rentable.

INFORMES RAPIDOS

Gracias a la integracion completa del proceso por lotes, los
datos de produccion se registran y analizan simultdneamente.
De esta forma se proporcionan los informes necesarios para la
aprobacion inmediata del lote una vez finalizado el proceso.
La interrelacion entre los procesos automatizados y manuales
no es un problema con el Batch Control de zenon. El personal
puede introducir manualmente los parametros en el sistema
mientras los procesos automatizados se conectan mediante las
interfaces. Eso le permite analizar manual y automaticamente

los datos recopilados en paralelo. Los operarios se benefician



de una interfaz grafica con una alta manejabilidad que, por
ejemplo, se opera desde la pantalla tactil de una tablet.

Esto ahorra tiempo y dinero, ya que los productos se comer-
cializan mas rapidamente, y evita los errores de analisis que
pueden producirse durante los procesos completamente ma-
nuales. Ademas, se beneficiara de las herramientas de analisis
y las numerosas opciones de informes de zenon. Al hacerlo,
aumentara los beneficios y conseguira rentabilizar mas su sis-

tema existente.

ERP Y LOTES: TIY OT CRECEN JUNTOS

zenon utiliza interfaces nativas para integrarse con sistemas
ERP. Esto permite un flujo continuo de datos entre el ERP y
la ejecucion por lotes, haciendo que los pasos manuales in-
termedios sean redundantes. Crea un entorno homogéneo en
el que se puede ejecutar la produccion por lotes de manera

segura y eficiente.
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CUMPLIMIENTO GARANTIZADO

zenon cumple con normativas internacionales como la FDA
21 Parte 11 y el Anexo 11 de la UE. El cumplimiento se logra
solo mediante la configuracion y sin programacion, como se
especifica en la categoria 4 de la directriz ISPE GAMP5. El
hecho de que el sistema sea configurable no solo permite el
cumplimiento, sino que ademas lo hace lo mas simple y efi-
ciente posible. De esta manera se ahorran tiempo y costes
durante la implementacion, mantenimiento, ampliacion y se
evitan errores durante la configuracion del proyecto.

El Batch Control de zenon cumple con la norma ISA 88 y
separa el proceso del nivel operativo. Asi se pueden cambiar
las formulas o incluso los componentes de hardware sin afec-
tar a la automatizacion. Esto abre nuevas perspectivas para
las innovaciones, ya que se pueden adaptar flexiblemente las

formulas sin revalidacion.
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