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La integridad de los datos es un requisito clave para la fabricacion farmacéutica, y el deseo de gestionar
facilmente los datos y metadatos desde una ubicacion central suele ser una necesidad.

SUEZ Water Technologies & Solutions presenta el software DataShare Elite, una nueva plataforma de
software de gestidon de datos para los analizadores de Carbono Organico Total (TOC) de Sievers. El nuevo
Software DataShare Elite proporciona una ubicacién Unicay centralizada para administrary revisar los datos
de TOC y Conductividad de los equipos Sievers, accediendo a multiples equipos, que pueden estar ubicados
endiferentes ubicaciones de todo elmundo o en diferentesubicaciones en su misma planta. El software es
intuitivo y ofrece la capacidad de tomar decisiones rapidas, informadas y dentro de su fabricacién de agua
TOC, todo mientras cumple con los requisitos actuales de seguridad e integridad de datos (CFR21 parte 11
y ALCOA+).

Las capacidades completas de seguridad de datos del software incluyen proteccién de contrasefia
personalizable, requisitos de identificacion de usuario Unicos y cifrado de datos. Almacena datos en una
ubicacidon segura para facilitar el acceso de auditoria y realiza un seguimiento de forma remota del
rendimiento de cada analizador de TOC, permite la revision y aprobacién de resultados y la firma
electrénica. La soluciéon también permite la revisién periddica y la importacidn de registros de Audit Trail y
ofrece acceso, roles y permisos personalizables. DataShare Elite es compatible con todos los analizadores
de TOC Sievers (incluidos los modelos descontinuados) y estd disponible en configuraciones locales
independientes (Standalone) o de servidores empresariales (Enterprise).

Configuraciones disponibles:

¢ Standalone: Se puede usar un Unico PC paraacceder a hasta 5instrumentos. Los usuarios puedencomprar
y agregar instrumentos adicionales hasta 15 en total. Utiliza Microsoft SQL 2019.

¢ Enterprise: utiliza su SQL 2019 Enterprise existente, accedaa los instrumentos de formaremota, incluye
hasta 10 instrumentos. Los usuarios pueden comprary agregar instrumentos adicionales hasta 50 en total.

Equipos aplicables:
* Analizadores de TOC Sievers M9/M?9e y software DataPro2 asociado.
¢ Analizadores de TOC Sievers M500.
¢ Analizadores de TOC Sievers 900 y software DataPro900 asociado.
¢ Analizadores de TOC Sievers 500 RL.

» Sievers CheckPoint (los archivos exportados solo se pueden exportarcomo .csv).

Con el software Datashare Elite puede comparary realizar un seguimiento delrendimiento de cada
analizador conectado para detectar desviaciones rapidamente.
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Ejemplo de Informe de resultados:

Samples TOC + Conductivity Results
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Grafico 1: DataShare Elite se puede utilizar para realizar un seguimiento remoto del rendimiento del proceso.

El software DataShare Elite proporciona unasolucién empresarial altamente personalizable con funciones de
cumplimiento de integridad de datos ALCOA+ e influencia en las pautas cGMP utilizando nuevas funciones
de transferencia de datos, seguridad de datos y administracidon de datos. Asi como cumplir totalmente con
21CFR Parte 11y la adherenciaa las regulaciones globales.
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