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PHARMA

,, Mit zenon haben Sie die Chance, auf einem
globalen Markt mit international geltenden
Vorschriften neue Ideen in die Produktion
einzubringen. Robuste, konfigurierbare Ldsungen

sparen wertvolle Zeit bei der Validierung. €€




Verwandeln Sie lhre Visionen
in Gewinne

Bei der Automatisierung ist die Pharmaindustrie mit einer gréf3eren Anzahl an Vor-
schriften konfrontiert als andere Branchen: Mit tiefgreifenderen Anforderungen
und dadurch gréf3eren Herausforderungen bei Sicherheit, Qualitat sowie der Ein-

haltung gesetzlicher Bestimmungen.

SIE HABEN ALLE CHANCEN

zenon meistert diese Herausforderungen souveran.

INTERNATIONAL GELTENDE VORSCHRIFTEN
» Konform mit FDA 21 CFR PART 11

» Parametrieren statt Programmieren

» GAMP 5 Software Kategorie 4

» Validierungseffizienz, out-of-the-box GMP

RISIKEN REDUZIEREN UND QUALITA-T STEIGERN
» Komplexitét verringern
» Neuheitseffekt reduzieren

» Zuverldssigkeit steigern

VOM SENSOR BIS IN DIE CLOUD
» Globale Cloud-Lésungen umsetzen
Umfassende native Kommunikationsbibliothek

Mehrere unterschiedliche Systeme kombinieren

v v v

Automatisierung in die Unternehmensebene integrieren
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Prozesssteuerungs- und
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Das Modul zenon Batch Control ist eine flexible, ISA-88-kon-
forme Batch Engine. Die Produktionsautomatisierung pro-
fitiert von der Trennung zwischen Anlagensteuerung und
Prozesssteuerung. Die Kommunikationsplattform und die
Funktionsvielfalt von zenon verbinden nahtlos Brownfield-
und Greenfield-Technologien sowie manuelle Bedienhandlun-
gen. So stellen sie Prozesssteuerung und Produktionsberichts-

systeme bereit.

ISA-88-KONFORMES BATCH CONTROL

» Benutzerfreundlich und einfach parametrierbare Projek-
te und Prozesse

» Zeitgleich ablaufender Batchbetrieb

» Skalierbar auf Maschinen-, Linien- oder Standortsteue-

rung

ALLES IN EINEM PRODUKT
» Kosteneffektive Produktionsautomatisierung
» Reporting und Analyse

» Konsistente Steuerung



BATCH CONTROL | PHARMA
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Unser Rezept: Qualitdt.
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zenon bietet eine voll integrierte und angereicherte Losung

flir Automatisierungs- und Produktionsanforderungen. Eine
konfigurierbare Funktionalitat fithrt die direkten Anforde-
rungen von FDA 21 CFR PART 11-Vorschriften, Produktions-
abldaufen und Projektierung zusammen.

zenon liefert z. B. Produktionsberichte, Qualitatsberichte,
Analysen, Archivserver, Benutzerverwaltung, Audit Trail und

Alarmverwaltung in einem System.

PAPER ON GLASS

,Paper on Glass” legt die Automatisierung in die Hdnde des
Bedieners. Mit zenon ausgeriistete Tablets ersetzen papierba-
sierte Batch-Aufzeichnungen. So startet die Automatisierung
frither und Sie profitieren von den Vorteilen: Batch-to-Batch-
Konsistenz, Einstiegspunkt-Verifizierung, —automatisierter
Datenabgleich, Sofortanalysen und GMP-Berichterstellung.
Fehlende und falsche Eintrdge werden vermieden und so das
Qualitdtsmerkmal ,Right First Time” verbessert. Sie sparen
Kosten, denn nach Fertigstellung des Batchs miissen keine

grofsen Mengen an Papier produziert und gelagert werden.

Die nahtlose Integration manueller Bedienhandlungen in die
automatisierte Anlage sorgt fiir einen homogenen und auto-
matisierten Audit Trail. Dies alles ohne Anderungen an der
Anlage und bei Ausfithrung derselben Produktionsprozesse.
Fiir maximalen Nutzen bei geringstmdglichem Validierungs-

aufwand und Risiko.
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»

Einhaltung geltender Vorschriften

BRINGEN SIE INNOVATIONEN IN DEN PROZESS EIN —
EINFACHE KONFIGURATION SORGT FUR DIE COMPLIANCE

zenon Losungen flr regulierte Branchen verfiigen iiber die
wesentlichen notwendigen Funktionen zur Einhaltung in-
ternational geltender Vorschriften, darunter FDA 21 CFR
Part 11. Compliance ist fest in der zenon Philosophie veran-

kert, aber zenon geht sogar noch weiter.

Uber integrierte Funktionalitit schiitzen wir die Kernqualita-
ten Produkt- und Patientensicherheit. Audit Trail, Alarm-Ma-
nagement, Archiv, Benutzerverwaltung, Sicherheit und iiber-
zeugende Reportingmdglichkeiten bieten Prozess-Sicherheit.
Konfigurierbare Systeme senken den Validierungsaufwand
bei der Automatisierung in GMP-Umgebungen erheblich.
Mithilfe eines Technologie-Portfolios mit Schwerpunkt auf
effizienter Validierung wird auf die strenge Einhaltung inter-

national geltender Vorschriften geachtet.

Integrierte Funktionen sowie native Kommunikation zu Sys-
temen und Anlagen machen jedes Projekt zu einem FDA-kon-

formen Projekt.

Die ISPE GAMP 5 Richtlinien einer Software-Kategorie 4
,Konfiguriertes Produkt” verringern den Aufwand fir Sys-

temvalidierung und -qualifizierung.

Parametrisierte Automatisierungslésungen steigern die Quali-

tat und reduzieren Risiken, Neuheitseffekte und Komplexitét.

FIoA

21 CFR Part 11
Compliant
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Eine konfigurierbare Bibliothek

leistungsstarker Features sorgt fir

bestmégliche Validierungseffizienz.

GMP out-of-the-box

GENUG PROGRAMMIERT —STARTEN SIE JETZT MIT DER KONFIGURATION

EFFIZIENTER VALIDIERUNGSLOSUNGEN

Eine integrierte umfangreiche Funktionshibliothek sorgt fiir
robuste und flexible Steuerung. Out-of-the-box GMP-Au-
tomatisierung ist nur mit einer konfigurierbaren Software
moglich, die alle Funktionen in einem Produkt enthélt und
Vorschriften aktiv umsetzt. Eine sichere Umgebung fiir gro-
3e dezentrale und integrierte Systeme steht bereit, die auch
Standalone-Systeme mit demselben Sicherheitslevel und al-

len bendtigten GMP-Funktionen versorgt.

Parametrieren bedeutet bestmdgliche Systemvalidierungsef-
fizienz — mit bereits vorhandenen Steuerungsfunktionen, die
nur noch parametriert werden miissen. Native Kommunika-
tionstreiber stellen iiber konfigurierbare Schnittstellen die
Verbindung zu anderen Systemen und Netzwerken her, das
Design auf einem Fremdsystem ist so nicht mehr erforderlich.
Waihlen Sie die Technologie, die Sie bendtigen. Dann einfach

anschlief3en und konfigurieren.

Wer was, wann, wo und warum gemacht hat, wird in einem
sicheren Umfeld erfasst: Audit Trail, Alarm Management,

Benutzerverwaltung, sichere Kommunikation, Archive und

iiberzeugende Reportingmoglichkeiten. Sie wissen genau,

was in Thren Produktionssystemen vor sich geht.

Intelligente Redundanz sorgt fiir hohe Zuverldssigkeit und
Verfiigharkeit der Systeme und gewdhrleistet damit konsis-

tente und robuste Leistung.
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Integrierte Automatisierung
am gesamten Standort

Im Kontext einer kompletten Anlage hat die Automatisierung
viele Aufgaben in verschiedensten Umgebungen zu erfiillen.
Verwenden Sie unsere FDA 21 CFR PART 11-konforme Soft-
ware als libergreifendes Automatisierungssystem oder ein-

zeln als leistungsstarke Standalone-Ldsungen.

Der Schliissel zur erfolgreichen Steuerung in dieser Grof3en-
ordnung ist Kommunikation. Echtzeitzugriff auf alle Daten
ist von entscheidender Bedeutung fiir eine ganzheitliche

Produktionsautomatisierung. Native Kommunikationstreiber
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verbinden SPS, Anlagen und Industrienetzwerke. So ist zenon
in der Lage, die integrierten Funktionen auf allen verbunde-

nen Systeme anwenden.

Einzelne Maschinen werden in Prozesse integriert. Die Leis-
tung wird iiber wichtige Leistungsindikatoren (KPIs) in Echt-
zeit angezeigt. Die Optimierung hat eine unmittelbare Aus-
wirkung: sofortiges Feedback bedeutet, dass kontinuierliche

Verbesserung organisch wird.
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Innovationstechnologie -

offen und sichtbar

Daten zu empfangen und die Prozesse auf dieser Basis zu

steuern, das ist nur eine Seite der Medaille.

Die Integration der Fertigungsebene und der Business-Syste-
me Uber effiziente Schnittstellen setzt die die ergonomischen

Eigenschaften von zenon fort.

» Natives SAP-Interface
» Datenbankzugriff und Archive, SQL
» OPC-Standardverbindung zum MES

Befehlsgabe und Steuerung mit ERP- und MES-Schnittstellen:
» Direkte Verbindung zum Prozess

» Erzeugen von KPIs

» Batch Control, Rezeptmanagement

» Terminierung

Integrieren von Produktions- und kritischen Prozessinforma-

tionen in die Business-Ebene:

» Abstrahieren der Automatisierungsebene tber intelligen-
te Funktionalitdt

» Prozess-Reports in Echtzeit

» Historian

» Erfassen Sie Thre Prozessaktivitdten iiber Reports zu
Produktion, Batch, Compliance und Qualitat

» Optimierung, OEE, Operational Excellence

» Dashboards in HTML5

» Tablet, Smartphone, Mobilgerdte

CERTIFIED|

Fl MiCrOSOft Gold Application Development
‘%I_Wm_‘j Partner Gold Cloud Platform
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PHARMA | MEHR LEISTUNG DURCH ERGONOMIE

Ergonomie fiir mehr

Leistung

SYSTEMINTEGRATION
Kommunikationstreiber ermdglichen die Integration in viele
unterschiedliche Systeme — ohne Anderungen oder Ergén-

zungen an den Fremdsystemen.

Vertikale Integration in iibergeordnete Systeme schlédgt eine
Briicke von Steuerungsstrukturen zur Produktionsleitung
und Business-IT, beispielsweise iiber ein natives SAP-Inter-

face.

QUALITATSMANAG EMENT
Einhaltung international geltender Vorschriften, wie der FDA
21 CFR Part 11, bei elektronischen Aufzeichnungen und Si-

gnaturen.

Komplette Dokumentation und Versionierung von Batch-Re-

zepten und RGM-Rezepten (Recipe Group Manager).

Vollstandige Produktionsdokumentation, Aufzeichnung von
Ereignissen, kritischen Prozesswerten, RBE und Konformitét

mit gesetzlichen Bestimmungen.

DESIGN-PROJEKTIERUNG
Mit Parametrieren realisieren Sie flexibel integrierte Funkti-
onen in einer regulierten GMP-Umgebung - fiir eine grof3t-

mogliche Validierungseffizienz.

» Konstruktions- und Projektierungszeit reduzieren
» Qualitdt steigern

» Neuheitseffekte, Komplexitdt und Risiken reduzieren

Projektverlauf, Projektvergleich und automatisierte Doku-
mentation, Hervorheben der Anderungen, Risiko- und Qua-
litatsauswirkungen bei Projektentwicklung und -weiterent-

wicklung.



UNTERNEHMENSFUHRUNG

Das Verkniipfen von Business und Produktion mit exakten
Echtzeitergebnissen erleichtert dank préziser Daten die Ent-
scheidungsfindung. Closed-Loop-Anwendung von Initiativen
tragen zur Verbesserung von Qualitdt, Leistung und Energie-

effizienz bei.

BEDIENPERSONAL

Erstellen Sie individuelle und ergonomische Produktions-
steuerungen in Landessprache und mit den entsprechenden
Maleinheiten. Diese Transparenz ermoglicht es dem Bedien-
personal, den Maschinenstatus und Alarmmeldungen pro-
duktionslinien- oder anlageniibergreifend anzuzeigen, ohne

dafiir jede einzelne Maschine aufsuchen zu miissen.

Intuitive Schnittstellen sorgen fiir intelligente Benutzerinter-
aktion und die optimierte Prdsentation von Prozessen. Der
Einsatz von Multi-Touch-Anwendungen steigert Benutzer-

freundlichkeit und Betriebssicherheit.

|

MEHR LEIS

G DURCH ERGONOMIE |

PRODUKTIONSMANAGEMENT
Systemtiibergreifende Dashboards und Berichte visualisieren
Ihr Unternehmen und erleichtern so die Identifikation von

Optimierungspotenzial.

Integrieren Sie Maschinen in Prozesse — mit prozessiibergrei-

fender Analyse, Audit Trail und Alarmverwaltung.

Systemiibergreifend analysieren, vergleichen und Berich-
te erstellen. Datenfokussierung nach individuellen Be-
diirfnissen und Informationen in Echtzeit. Produzieren Sie

ISO 50001-konform, fiir geringeren Energieverbrauch.

zenon bietet mit der Everywhere App fiir das Smartphone fo-

kussierte Informationen fiir unterwegs.




PHARMA ‘ INNOVATIONEN FUR IHRE ANLAGE

DYNAMIC PRODUCTION
REPORTING

Erstellen hochwertiger und grafischer
RBE-, Qualitats-
Leistungsberichte. ISO 50001-konfor-

Produktions-, und

mes Energiemanagement. Reporting
auf jeder Ebene Threr Produktionsan-
lage.

Identifizieren Sie Optimierungspotenzi-
al. Integrieren Sie Systeme durch stand-
ortiibergreifenden Datenzugriff und die
Zusammenfiihrung von Produktion und

Verwaltung.

BENUTZERVERWALTUNG

Uber Standalone-Systeme mit integ-
rierter Benutzerberechtigungsfunktion
oder integriert ins Benutzerverwal-
tungssystem iiber Windows Active
Directory. Thre Prozesse werden ge-
schiitzt, die Benutzerkennung fiir kriti-
sche Abldufe ist gesichert. zenon sorgt
fir die direkte Verkntipfung mit Threr

Benutzerverwaltung.

Innovationstechnologie

SCADA REPORTING

Reporting fiir Produktion und Qua-
litit.  Produktionsberichte  konnen
Echtzeit-, archivierte, Audit Trail- und
Alarminformationen grafisch darstellen.
Batch-Rezepte und RGM-Rezepte, Do-
kumentation von Produktionsabldufen

und Qualitdtssicherung.

BATCH CONTROL

Effiziente Produktionssteuerung und
agile Fertigung: ablaufende Rezepte
werden zeitgleich auf dezentralen Pro-

zessanlagen ausgefiihrt.

MULTI-TOUCH

Auf den Benutzer ausgerichtete und in-
tuitive Schnittstellen fiir komplexe Pro-
duktionsprozesse. Mittels bewdhrter
oder benutzerdefinierter Gesten kann
das Bedienpersonal navigieren, steuern
und sich Informationen holen. Automa-
tisierungstechnologie und Anzeigemog-

lichkeiten sind voll ausgeschopft.

KOMMUNIKATIONS-
TREIBER

Native Kommunikationstreiber und
Protokolle sind der Schliissel zur Inte-
gration von flexiblen und leistungsfa-
higen Systemen. Neben der uneinge-
schrankten Konnektivitdit haben Sie
aullerdem die Sicherheit einer direkten
Datenverbindung zum Gerdt oder Sys-
tem, ohne diese ergdnzen oder dndern

Zu mussen.

NETZWERK

Komplexe und stabile Infrastrukturen,
durch einen Mausklick parametriert.
Profitieren Sie von einem dezentralen
System mit Client-Server-Verschliis-
selung und Redundanz. Wir verfiigen
tiber die Kommunikationsmdglichkei-
ten, Systeme zu verbinden und iiber das

Know-how zur Umsetzung.

RECIPE GROUP MANAGER
Rezepte senden Parameter zu verbun-
denen Systemen, die gruppierte Rezept-
verwaltung ermdglicht die Anwendung
intelligenter Strukturen. Anderungs-
steuerung und Qualititsmanagement
werden durch Rezeptversionierung und
Rezeptstati vereinfacht, hier kommen
benutzerdefinierte Attribute zur An-
wendung. Der Audit Trail iitberwacht die
gesamte Rezeptentwicklung und alle

Aktivitaten.



INTEGRIERTER

HISTORIAN

Prézise Archivierung von Daten mit Da-
tenerfassung in Echtzeit, konsistent mit
Zeitstempel versehen und mit sicherer
Datenspeicherung. Speichern und Aus-
lagern von Daten in einer Vielzahl von

Formaten, z. B. SQL.

COMPLIANCE OUT-OF-
THE-BOX

Systemeigene Kommunikation, inte-
grierte Funktionen und Parametrierung
bilden den Rahmen fiir effiziente Va-
lidierung. zenon stellt jedes Projekt in
FDA 21 CFR PART 11-Konformitéat mit
geltenden Vorschriften bereit. Elektro-
nische Aufzeichnungen und Signaturen,
System- und Prozessereignisse werden
iiber sichere geschlossene Systeme,
Audit Trail, Alarmverwaltung, Archivie-

rung, Berichterstellung und Benutzer-

verwaltung gesteuert.

ZENON LOGIC
IEC 61131-3-Pro-

Die integrierte
grammierumgebung bietet eine ho-
mogene Umgebung, die ausgereifte
Steuerungs-, Mathematik-, Algorith-
men- und Kommunikationselemente in
die SCADA-Umgebung integriert. Fest
im Prozess und der Gerdtesteuerung
integrierte SCADA-Steuerung und Da-

tengewinnung.

HOHE GRAFISCHE
BENUTZER-
FREUNDLICHKEIT

Dank ergonomischer Automatisierung
lassen sich Informationen konzentrie-
ren und so [hre Mitarbeiter besser ein-
setzen. Mit intuitiven, benutzerfreund-
lichen Schnittstellen fiir verschiedenste
Mitarbeiter in verschiedensten Berei-
chen bietet zenon standortiibergreifen-
de Automatisierung und gebiindelte In-

formationen fiir jede einzelne Funktion.

PHARMA

CLOUD

Unsere Partnerschaft mit Microsoft
bedeutet eine konsistente einheitliche
Integration in die Azure Cloud - eine
kostengtinstige und hoch skalierbare
Infrastruktur fiir Analysen und die si-
chere Ubertragung von Daten innerhalb
einer dezentralen Unternehmensstruk-
tur.

zenon Ubertrdgt die Daten mittels si-
cherer Verschliisselung an die Azure
Cloud und sichert so Datenschutz und
-konsistenz. Die Daten werden weltweit
physisch in Microsoft Datacenters ge-
speichert. Den genauen Standort und
den entsprechenden Dienst konnen Sie
auswahlen.

Sichere Ubertragung und Datenspei-
cherung, hohe Verfiigharkeit, hohe

Transparenz und einfache Integration.
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zenon ist die erste Wahl fir viele Unternehmen in unterschiedlichsten Branchen. Mit 30 Jahren
Erfahrungund 135.000 Installationen weltweit hat zenon einen festen Platz in der Automatisierung,
vor allem in den Branchen Pharmaceuticals, Food & Beverage, Energy & Infrastructure und
Automotive.

WELTWEIT VOR ORT —LOKALER REFERENZEN
SUPPORT » Roche
COPA-DATA bietet mit Niederlassungen und Distributoren lo- » Baxter
kalen Vertrieb und Support in iiber 40 Landern. » Abbotts
» Groninger

UMFASSENDE » Bausch + Strobel
AUTOMATISIERUNGSLOSUNGEN » Romaco
In Zusammenarbeit mit unseren kompetenten Partnern der » Harro Hofliger
COPA-DATA-Partner-Community bietet COPA-DATA mal3ge- » ACG
schneiderte Automatisierungslésungen an. » Bosch Packaging

Systems

» Miiller Cleaning
» Brevetti
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zenon Pharma Edition

ERFULLT DIE ANFORDERUNGEN DER LIFE-SCIENCE-BRANCHE

Automatisierungslésungen zur Prozessintegration von Ma- OUT-OF-THE-BOX GMP
schinen kombinieren Systeme und fiihren Produktion sowie Standalone- oder integrierte Systeme
FDA 21 CFR PART 11-konform

Einhaltung der GAMP 5-Richtlinien

Verwaltung zusammen. Fiir das reibungslose Zusammenspiel

aller Produkte iiber die gesamte Produktionsumgebung — vom

v v Vv Vv

Sensor bis in die Cloud. Uberzeugende Kommunikation und
Netzwerkfunktionalitédt
Ganzheitliche Prozesse mit ergonomischer Steuerung stellen P  Sichere und zuverladssige konforme Systeme

die Menschen in den Mittelpunkt der Informationen.

PREDICTIVE
MAINTENANCE

REMOTE
MONITORING MOBILE
REDUNDANCY

NETWORK CONTROL

INTERFACES




Zenon

LOSUNGEN FUR
DIE PHARMAINDUSTRIE

Schlagen Sie den ergonomischen
Weg in Richtung Héchstleistung
ein und optimieren Sie lhre

Anlage mit zenon.

COPA-DATA Headquarters

Ing. Punzenberger COPA-DATA GmbH
Karolingerstr. 7B, 5020 Salzburg
Austria

t+43 (0) 662 43 10 02-0
f +43 (0) 662 43 10 02-33

info@copadata.com
www.copadata.com

Find your regional contact at:
www.copadata.com/contact

dynamic process solutions
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