TEKLYNX CENTRAL CFR

O TEKLYNX CENTRAL CFIR ¢ um sistema de controle de estoque e gerenciamento de etiquetas empresarial projetado
especificamente para atender a norma FDA 21 CER Part 11 e outros requisitos. O TEKLYNX CENTRAL CER oferece licen-
ciamento coordenado para todos os seus aplicativos da TEKLYNX e permite a administra¢do de todos os usudrios na organi-
za¢do a partir de uma unica fonte.

Com um centro de comando central, o TEKLYNX CENTRAL CFR ajuda as organizagSes a cortar custos, melhorar a eficién-
cia e aumentar a produtividade. O produto focado em biociéncias ¢ baseado nos softwares empresariais da TEKLYNX ampla-
mente utilizados, CODESOFIT, SENTINEL e LABEL ARCHIVE, equipando a solu¢io CFR com recursos comprovados e
estabilidade. A plataforma tem um nivel sem igual de opg¢bes de configuragio, impressoras compativeis e drivers.

O TEKLYNX CENTRAL CFR inclui:

¢ Um designer de etiquetas que obtém informagdes dos seus

sistemas existentes. Host System et
¢ Um modulo de aprovagio de etiquetas que oferece até trés '1n(lvux ‘
niveis de autorizacio. CE“TR“AI.“SER
¢ Um modulo de impressdao automatizada em rede que per- Label Design 21 PR Part 11 Compliance Inernet prntng

mite gerenciar centenas de impressoras distribuidas em vatios

locais a partir de um dnico servidor.

e Opgoes de personalizagido de relatérios que fornecem um

Autom:

histérico completo dos documentos e registros de atividades.

¢ Uma interface de usuario baseada em navegador para

selecio e impressao de etiquetas.

Obtenha conformidade com 21 CFR Part 11 com uma Unica solucdao

E assim que o TEKLYNX CENTRAL CFR ajuda a abordar as exigéncias de rotulagem 21 CFR Part 11:

¢ Registros eletrénicos seguros, retengio e recuperagao. O TEKLYNX CENTRAL CFR cria um registro de atividades
centralizado do lado do servidor para fornecer capacidade total de rastreamento e acesso quando vocé precisar.

¢ Registra rastreamentos de auditoria. O sistema rastreia quem, o que, onde e quando para cada trabalho de impressao,
incluindo dados variaveis especificos para cada trabalho. Com as informacoes sendo rastreadas ao longo do ciclo de vida
da etiquetada, da criacdo e modificagdo a exclusdo, vocé esta sempre preparado para a auditoria.

e Assinaturas eletrénicas. Um sign-in com ID do usudrio e senha é necessario para projetar ou imprimir etiquetas, garan-
tindo que as assinaturas eletronicas estejam vinculadas aos registros eletronicos relevantes.

e Acesso limitado. Os privilégios dos usuarios sao controlados com grupos de usuarios personalizaveis para que apenas
pessoas autorizadas possam usar o sistema e/ou assinar um registro eletronicamente. Para maior seguranga, as senhas de
usudrio expiram e qualquer falha na tentativa de login ¢é rastreada usando o Windows Active Directory.

¢ Sistema de computador validado. O TEKLYNX CENTRAL CFR ¢ parte de um sistema de computador validado
quando instalado e configurado de acordo com as diretrizes da FDA.

Setting the Standard
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