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TEKLYNX CENTRAL CFR es un sistema de gestión de etiquetas y control de inventario en la empresa específicamente diseñado para abordar 
los requisitos de etiquetada de 21 CFR Parte 11 de la FDA. TEKLYNX CENTRAL CFR ofrece licencias coordinadas para todas sus aplicaciones 
de TEKLYNX, y permite la administración de todos los usuarios de la organización desde un origen independiente.

TEKLYNX CENTRAL CFR incluye:

Consiga cumplir 21 CFR Parte 11 con una única solución
•	 Registros electrónicos, retención y recuperación. TEKLYNX CENTRAL CFR crear un registro de actividad centralizado del servidor para 

ofrecer trazabilidad y accesibilidad completas cuando las necesita.

•	 Graba registros de auditoría. El sistema hace un seguimiento de quién, qué, dónde y cuándo para todos los trabajos de impresión, 
incluidos los datos variables específicos para cada trabajo. Se hace un seguimiento de la información durante el ciclo de vida de 
la etiqueta, desde la creación y la modificación hasta la eliminación. Así siempre está preparado para una auditoría.

•	 Firmas electrónicas. Se requiere un ID de usuario y una contraseña para diseñas o imprimir etiquetas, garantizando que las firmas 
electrónicas están vinculadas con los registros electrónicos pertinentes.

•	 Acceso limitado. Los privilegios de usuario se controlan con grupos de usuarios personalizables para que 
solo los individuos autorizados puedan utilizar el sistema y/o firmar electrónicamente un registro Para 
ofrecer seguridad añadida, las contraseñas de usuario caducan y se hace un seguimiento de los intentos 
fallidos de inicio de sesión utilizando Windows Active Directory. Soporta el ingreso único.

•	 Sistema de ordenadores validado. TEKLYNX CENTRAL CFR forma parte de un Sistema de ordenadores validado 
cuando se instala y configura según las directivas de la FDA.

Crear + Imprimir
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•	 Un diseñador de etiquetas que puede obtener información de sus sistemas existentes.

•	 Un módulo de aprobación de etiquetas que ofrece hasta tres niveles de autorización y almacenamiento central de archivos de 
etiquetas.

•	 Un módulo de impresión de red automatizada que puede gestionar cientos de impresoras en múltiples ubicaciones desde un servidor 
individual.

•	 Opciones de informes personalizados que ofrecen historial de documentos y registros de actividad.

•	 Una interfaz de usuario basada en el explorador para la selección e impresión de etiquetas controladas por lógica de la empresa.

•	 Una aplicación móvil que le permite imprimir desde su dispositivo iOS o Android.

Aquí puede ver cómo TEKLYNX CENTRAL CFR le ayuda a abordar los requisitos de etiquetado de 21 CFR Parte 11:

DiseñeCon un centro de mando central, TEKLYNX CENTRAL 
CFR ayuda a las organizaciones a recortar costes, 
mejorar la eficiencia y aumentar la productividad. El 
producto centrado en las ciencias de la salud se basa 
en el software de empresa ampliamente utilizado de 
TEKLYNX, CODESOFT, SENTINEL y LABEL ARCHIVE, 
que incluye la solución CFR con funciones y estabilidad 
demostradas. La plataforma tiene un nivel inmejorable 
de opciones de configuración, impresoras compatibles y 
controladores.
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¿TEKLYNX CENTRAL 
CFR es su solución?
Con frecuencia, la necesidad de una 
solución única y unificada para que se 
encargue del diseño, aprobación, impresión 
e informes de etiquetas se plantea cuando 
las organizaciones en sectores como el 
sanitario, ciencias de la salud y farmacéutico 
necesitan cumplir con los requisitos 
normativos como FDA 21 CFR Parte 11. Con 
capacidad para gestionar el etiquetado de 
la cadena de suministro e integrarse con 
sistemas de empresa ERP\n y otros, TEKLYNX 
CENTRAL CFR ayuda a aumentar la eficiencia 
operacional.

Las compañías que utilizan TEKLYNX CENTRAL 
CFR habitualmente tienen:

•	 Más de 10 impresoras
•	 Número significativo de usuarios
•	 Múltiples líneas y ubicaciones de 

producción
•	 Proveedores externos que imprimen sus 

etiquetas
•	 Iniciativas de fabricación eficientes
•	 Regulaciones de cumplimiento
•	 Integración en el sistema de la empresa

TEKLYNX ofrece soluciones para 
todos los niveles de complejidad 
de etiquetado
LABEL MATRIX
•	 Requisitos sencillos de etiquetado con datos fijos
•	 Interfaz familiar
•	 Asistentes de diseño de etiquetas útiles

LABELVIEW
•	 Requisitos de etiquetado de nivel medio
•	 Conexiones sencillas de bases de datos
•	 Formularios de impresión personalizables
•	 Interfaz intuitiva

CODESOFT
•	 Requisitos complejos de etiquetado
•	 Soporte de RFID
•	 Integración de bases de datos complejas
•	 Cumplimiento de la normativa, como:

•	 Unique Device Identification (UDI)
•	 Sistema Globalmente Armonizado de 

clasificación y etiquetado de productos 
químicos (GHS)

Soluciones de gestión de etiquetas de empresa
•	 Requisitos de etiquetado de complejidad máxima

•	 CODESOFT + SENTINEL se integra con cualquier 
sistema ERP para automatizar completamente la 
impresión de etiquetas

•	 CODESOFT + LABEL ARCHIVE permite el 
seguimiento de todos los aspectos del proceso 
de diseño de etiquetas, permisos de usuario 
robustos y control de versiones

•	 TEKLYNX CENTRAL es una solución de gestión de 
etiquetas todo en uno, centralizada y basada en 
el explorador para toda la empresa

www.teklynx.com
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Acerca de TEKLYNX
TEKLYNX International ayuda a que las cadenas de suministro funcionen mejor. Hoy en día, una cifra superior a las 750 000 
compañías en más de 170 países confía en los productos integrados de diseño de código de barras y etiquetas RFID de TEKLYNX, y 
las personas detrás de sus soluciones para hacer que las operaciones de etiquetado de código de barras sean eficientes, precisas, 
seguras y cumplan la normativa del sector. Con más de 30 años de experiencia, TEKLYNX es el líder global gracias a su software fiable 
y atención al cliente superior. Para aprender más acerca de cómo la comunidad de TEKLYNX ayuda a las compañías en sectores de 
todo el mundo, visite teklynx.com o llame a TEKLYNX en su zona. Barcode Better™ con TEKLYNX.

Estados Unidos
+1 (414) 837-4800

Alemania
+49 (0) 2103 2526 0

Conecte con nosotros Visite nuestro sitio webContacto
Francia

+33 (0) 562 601 080

Singapur
+65 6908 0960

Derechos de autor 2021 Teklynx Corporation SAS. Todos los derechos reservados. TEKLYNX es una marca 
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