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Hacer que los datos historicos sean faciles de
administrar optimiza la produccion y la integridad de los
datos

En Eurotherm somos especialistas en la gestion de datos criticos y metadatos
contextuales para ayudar a cumplir con las estrictas regulaciones sobre la calidad,
seguridad y autenticidad de los productos manufacturados.

Eurotherm Data Reviewer es una aplicacién de software disefiada para la
visualizacion, el analisis y la impresion de archivos de datos historicos adquiridos
por los equipos de adquisicién de datos de Eurotherm como, entre otros:

¢ Registradores graficos de la Serie 6000
e Controlador/Registrador nanodac™

e Controladores de automatizacion
programables - PAC T2750

Nosotros capacitamos a nuestros clientes para mantener el cumplimiento normativo y reducir sus costes de
auditoria. Nuestra solucién loT proporcioina una capa de integridad de datos en soluciones locales.

Esto ayuda a demostrar el cumplimiento con fines regulatorios y permite el acceso a informacion sobre
procesos productivos, identificando asi areas de mejora.
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Instalacidén unica basada en navegador

Instale la aplicacion una vez en un servidor y proporcione
acceso remoto a los usuarios eliminando la necesidad de
almacenar y mantener el acceso en multiples PCs.

Encontrar datos rapidamente

Los datos importados se organizan
automaticamente por grupo v lote. Los datos
pueden presentarse cambiando el rango,
buscando dispositivos de registro por nombre/
grupo de registro de forma automatica en las
listas generadas, o simplemente comenzando a
escribir el nombre del dispositivo / registro.

Analice datos de manera mas eficiente
con un modo de cursor dual

Un cursor de una sola linea, posicionado dentro del
area del gréfico, presenta detalles de las variables
de proceso para los canales visibles en ese
momento en el tiempo. Un segundo cursor vertical
se puede utilizar para seleccionar un rango de
tiempo en el cual realizar el analisis.

Aprobar facilmente datos para
liberacion

Anotaciones, como comentarios o firmas de
autorizacion se pueden agregar en cualquier
punto durante el analisis. Las anotaciones son
posteriormente almacenadas junto a los datos
originales para una facil recuperacion en una fecha
posterior.

Eurotherm Data Reviewer

Acceso a datos mas facilmente, en
multiples estilos

El acceso a los datos es facil porque los datos
historicos se pueden importar automaticamente de
los dispositivos conectados por Ethernet a través de
comunicaciones SFTP / FTP o directamente desde
un servidor SFTP / FTP. Los datos se pueden ver en
varios estilos:

e Grafico lineal horizontal
e Grafico circular

e Exportacion a csv

Grafico circular

Eurotherm Data Reviewer permite la visualizacion

e impresion de los datos un grafico circular;
simplemente elija la revolucion deseada, por ejemplo,
1 semana. Ademas, para facilitar el andlisis, el grafico
se puede girar usando el ratdn o las teclas de cursor
izquierda / derecha.
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Integridad de datos mejorada

Con regulaciones como FDA 21CFR parte 11, ALCOA+* y AMS2750, la integridad
de los datos nunca ha sido tan importante para la industria farmacéutica,
alimentaria y del tratamiento térmico. Eurotherm Data Reviewer proporciona la
gestidon de cuentas y contrasenas definidas por el usuario.

La opcidén Auditor proporciona soporte para firmas electronicas de acuerdo con
FDA 21CFR Parte 11 e Integridad de Datos segun el concepto ALCOA+.

Gestion de usuarios

Se incluye una gestion de usuarios simple con
Eurotherm Data Reviewer. La version Foundation
cuenta con un solo rol. En la version Enterprise hay
cuatro roles predefinidos, Usuario, Ingenieria, Calidad y
Administrador. Nuevos usuarios pueden ser asignados
a cualquiera de estos cuatro roles. Si se necesita mas
flexibilidad entonces la opcidn de Auditor proporciona la
capacidad de crear multiples roles, donde a cada uno
se le puede dar un conjunto Unico de permisos.

Gestion de contrasena

Eurotherm Data Reviewer proporciona soporte

para gestion de politicas de contrasena definida

por el usuario donde el administrador del sistema
puede definir longitud minima de la contrasena,

uso de caracteres en minusculas y mayusculas,
caducidad de contrasenas y politica de reutilizacion de
contrasenas.

Permisos de acceso predeterminados

Roles User Quality Engineer Admin

Soporte Active Directory

Para reducir la sobrecarga asociada con
configurar y administrar cuentas de usuario,
Eurotherm Data Reviewer es compatible con
Microsoft® Active Directory. Cuentas de usuario
y contrasenas son entonces administradas por
Active Directory, en lugar de Eurotherm Data
Reviewer.

Active Directory ofrece a los usuarios:

e Recursos centralizados y
administracion de la seguridad

¢ [nicio de sesidén Unico para acceder
a recursos globales

e Ubicacion de recursos simplificada

Politica de contrasefas

Password Policy

Minimum required length | 8

Passwords must contain n uppercase digits |1

Passwords must contain n uppercase characters |1

Passwords must contain n lowercase characters |1

Passwords must contain n non-alphanumeric characters |1

User must change password after (days, 0 means never) | 60

Wam user of password expiration (days, 0 means never) | o

Passwords cannot be the same as the previous n passwords | 5

*Como las Fuentes de Datos en Papel y Electronicos cumplen con los elementos de ALCOA. Segun la FDA, los datos deben cumplir con ciertos elementos fundamentales
de calidad. Tanto si son en papel como electronicos, los datos de origen deben ser Atribuibles, Legibles, Contemporaneos, Originales y Precisos (ALCOA).

Eurotherm Data Reviewer
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Simplificando el cumplimiento con Auditor

La opcién de Auditor de Eurotherm Data Reviewer proporciona soporte para
Firmas Electronicas de acuerdo con AMS2750, FDA 21 CFR Parte 11 y ALCOA (+).
Todas las acciones del usuario pueden configurarse para requerir firma, o firmay
autorizacién. La capacidad de firmar o autorizar se configura usuario por usuario e
incorpora elementos de control de firma de acuerdo con FDA 21 CFR Parte 11.

e Acceso especifico del usuario segun nivel de autorizaciéon

e Elementos de control de la firma — caducidad de contrasena, minima longitud de

contrasena, log-off automatico, desactivacion automatica y notificacion de intentos

de inicio de sesion fallidos

e Cuentas de usuario y contraseias individuales

Audit trail

Eurotherm Data Reviewer version Enterprise
incluye un registro de auditoria (Audit Trail). Cada
VeZ que un usuario inicia sesion, completa una
operacion o hace un cambio a la configuracion, es
registrado.

El Audit Trail esta fechado en el tiempo e
incorpora los detalles del operador junto con
los cambios realizados. Se almacena con los
datos del proceso y no puede ser modificado o
eliminado.

La opcion Auditor mejora la funcion de gestion
de usuario al permitir accesos personalizables
individualizados.

Si la opcion Auditor esta habilitada, el Audit
Trail es almacenado en el formato de archivo
UHH resistente a la manipulacion y legible por
Eurotherm Data Reviewer.

-

Eurotherm fue el primero en introducir el registro
de datos sin papel en los registradores de la serie
4200 en 1993 utilizando un formato de ficheros
propietario PKD.

Desde entonces, Eurotherm ha introducido
registro electrénico en una amplia gama de sus
productos. El formato .uhh fue introducido en el
ano 2000 y aun sigue siendo compatible. UHH
mejora los metadatos contenidos en los registros
de datos histdéricos y Data Reviewer es capaz

de leer archivos UHH de cualquiera de estos
dispositivos.

Ademas, para sitios validados utilizando la opcién
Auditor un registro de cambios en el grafico
también se puede incluir como tabla en el registro
impreso.
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Informes

Informes programados

Disponible con la edicién Enterprise, la opcion de informes programados permite a los usuarios generar
informes manual o automaticamente en formato PDF o CSV.

Para cada informe el usuario puede definir que canales y mensajes incluir, duracién, formato de salida
(PDF o CSV) y la frecuencia con la que se ejecutara el informe (si es automatico).

También es posible incluir limites de alarma de desviacion para cada canal. El informe proporciona el
numero de veces en alarma y tiempo total fuera del rango especificado. El informe se puede configurar
para crear un grafico/tabla para cada canal o combinar todos los resultados en un Unico grafico/tabla.

Report Details

Group 1
[ versadac - 1d5ﬂ53 ] Raw Data w

B Format @ PDF Csv
ﬂ Separate channels in report
Dala available from E

Repaort name Test

Sample Interval

Include Hmits in report

= Include Messages >
08:56:58.500 08/0472021 +00:00 ) .
Filter message types [
TI:I- Duration 2 heuie o
11:48:08 250 271122021 +00:00 | I
Automatic v
Frequency 1 days -
First stari
04:12:00 20/04r2022 +01:00 ==
Channe| configureiton Mext scheduled 04:12:00 197052022 +01.00
Channe| detalls Lower limi Upper By Dby thme: 04:12:00 2000572022 +01:00
04:12:00 21/0672022 +01:00
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n
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OPC UA (Unified Architecture)

Una vez habilitada esta opcién, los clientes OPC UA pueden conectarse a Data Reviewer Enterprise
Edition y acceder al histérico de datos disponibles en los archivos UHH extraidos de los dispositivos
conectados, asi como eventos y notificaciones generada por la aplicacion Data Reviewer. Si la opcién
Informes esta habilitada, OPC UA se puede utilizar para ejecutar informes preconfigurados.

.

T PCs conectados a servidor/red corporativa ~
rg;ft‘:)iﬂ OPC UA Cliente Eurqtherm Datg Reviewgr
i Versién Enterprise (servidor)
Usuario
remoto 2 3
Usuario
remoto 3 : q
Datos transferidos
r—b por protocolo seguro
(HTTPS)
Red corporativa
Red de’instrumentos 1
_ SFTP*/FTP Pull
.=’J _J
Red de’instrumentos 2
L i I SFTP*/FTP Pull
*Depende del dispositivo
J

Busqueda por lotes

Muchas industrias cotejan los datos registrados
por lotes(ciclo 0 numero de lote) por trazabilidad,
pero cuando producen de 40 a 60 lotes por

dia, encontrar elregistro de lote requerido para
aprobacion, después de horas, dias o incluso
semanas, puede llevar mucho tiempo. Buscar
un lote usando cualquier campo de lote (dato o

Bakch Reld mforrmalbion for baich 81008
Barch Fe sl asscrpsar e sk adnty
S farll 1 LEE
er hind L
Bgnts i Lo =]
ST 4 LIS
P et st
B b & -
P el o g
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e vl 1 ilne
B100A
[ Instrument - 3249 |
Groug: Gaug 1
Batch star
10:49:24 000 20042022 +01:00
Batch end:
13:19:23 750 2000472022 +01:00
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descripcion) puede ayudar a reducir el tiempo que
se necesita para encontrar los registros de lote
requeridos, devolviendo todas las tarjetas de lote
donde cualquiera de los datos de lote (nombre

de lote, datos de campo de lote 0 descripcion)
coincide con los criterios de busqueda.

-
-
-
-
=
-
-
-
-
-
-
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Propiedades de punto

Esta caracteristica permite modificar una serie de parametros de visualizacion (color, extension y zona) del
punto seleccionado para un grupo en particular. Por ejemplo, si tiene 5 temperaturas, todas con una lectura
de 40 °C, con un grafico de rango 0 a 50, la tendencia resultante mostrara todos los trazos uno encima del
otro (ver imagen - Sin propiedades de punto aplicadas). El uso de propiedades de punto para rango y zona
permite la separacion de los trazos para mejorar el analisis del grafico (ver imagen — Propiedades de puntos

aplicadas).

Sin Propiedades de punto aplicadas

Propiedades de punto

Eurotherm Data Reviewer

Con Propiedades de punto aplicadas

.....
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Foundation Edition versus Enterprise Edition

¢ Foundation Edition es para pequenas redes de instrumentos independientes y se
puede descargar gratuitamente de: eurotherm.com/reviewer

e Enterprise Edition es una versiéon basada en servidor con tamafo de base de
datos sin restricciones y acceso multiusuario

Version Enterprise

ﬁ PCs conectados a servidor/red corporativa \

Usuario
emoto 1 OPC UA Cliente Eurotherm Data Reviewer
Usuario Versién Enterprise (servidor)
remoto 2 :
Usuario

.
— |

Datos transferidos
por protocolo seguro
(HTTPS)

corporativa

Red de instrumentos 1
Red de instrumentos 2
—L__ SFTP*/FTP Pull
|| II *Depende del dispositivo

o /

SFTP*/FTP Pull

Versidn Foundation

Standalone PC (not connected to server/corporate network)

Eurotherm Data Reviewer Versién Foundation
Red de instrumentos 1 (sin enlace a la red corporativa)
Registradores de la — Controladores de Automatizacion
L L Serie 6000 I Programables - PAC T2750
*Depende del dispositivo

Eurotherm Data Reviewer
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Tabla 1, comparacién de versiones

Caracteristicas Foundation Enterprise
Herramienta de conversién de datos: soporte para archivos UHH
generados por dispositivos Eurotherm [ ) o
Importar datos de medios extraibles ) o
Importar datos directamente desde dispositivos conectados [ ) [
Imprimir todos los datos en gréficos, incluidos los mensajes o o
Anotacion en el grafico [ ] [ )
Exportacién a fichero formato CSV [) ®
Transferencia automatica de datos y creacion de graficas [ )
Visualizacion e impresion en formato tabla Y )
Visualizacién e impresion de tendencia horizontal Y ®
Visualizacion e impresion de tendencia circular [ °
Informes programados (licencia adicional) ®
OPC UA Server (licencia adicional) PY
Auditor (licencia adicional) ®
Active Directory (incluido en Auditor) ®
Impresién personalizada P
Propiedades de punto ®
Compatibilidad con Informes para Operaciones ®
Multi usuarios ®
Gestion de base de datos Y
Gestion de roles ®
Gestién de usuarios PY
Gestion de vistas PY
Tabla 2 - Tamafno de base de datos
N° de Puntos de Intervalo de registro Duracién
Registro/Registrador (s) 20GB 200GB
0.125 80 dias 2.2 afos
1 1.7 afos 17.2 afios
10 17.2 afios 173 afios
12 0.125 40 dias 1.1 aflos
12 1 324 dias 8.8 afios
12 10 8.8 afios 88 anos
18 0.125 o7 dias 270 dias
18 1 217 dias 5.9 afios
18 10 5.9 afios 59 afios
24 0.125 20 dias 200 dias
24 1 164 dias 4.5 afios
24 10 4.5 dias 45 afos
48 0.125 10 dias 100 dias
48 1 81 dias 2.2 afios
48 10 2.2 afos 22 afos

Eurotherm Data Reviewer
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Requisitos de tamano de la base de datos

La Tabla 2 de la pagina 10 muestra algunos

ejemplos de la duracién de la memoria, que se
pueden usar como una guia para los requisitos
de almacenamiento para la version Enterprise.

Los valores mostrados son por dispositivo

de registro, por ejemplo, 20 GB de

espacio de almacenamiento proporcionara
aproximadamente 27 dias de almacenamiento
para un solo dispositivo de registro con 18
puntos con 125 ms como intervalo de registro.
Si hay 10 dispositivos de registro, cada uno
con 18 puntos a 125 ms, entonces el requisito
de almacenamiento para un afio serian 2.7TB.

Requerimientos del sistema para Eurotherm Data Reviewer version Foundation

Minimo

Sistema Operativo Microsoft® Windows® 10
Microsoft® Windows® 11

Recomendado

Windows® 10
(64-bit, Professional or Enterprise)

Navegador Google Chrome™ 91 Chrome™ 91
o superior, o Microsoft Edge O superior
RAM 8GB 8GB
Procesador 2GHz, Intel® Pentium® procesador* o 2GHz, Intel® Pentium® procesador o
equivalente equivalente
Espacio en disco 60GB de espacio libre en disco 60GB of free hard disk space
Pentium es una marca registrada de Intel Corporation o sus *Por facor, consulte la dltima version de Windows validadasubsidiarias en los
subsidiarias. Estados Unidos y / 0 en otros paises.

Requerimientos del sistema para Eurotherm Data Reviewer version Enterprise

Minimo Recomendado
Sistema Operativo Microsoft Windows Server® 2012 R2, Windows = Windows Server® 2019
Server® 2016, Windows Server® 2019
or Windows Server® 2022
Navegador Chrome™ 91 o superior, Chrome™ 91
o Microsoft Edge 0 superior
RAM 16GB 32GB
Procesador 2.7 GHz, Intel® Core™ i7 procesador o 2.7 GHz, Intel® Core™ i7 procesador o
equivalente equivalente
Espacio en disco Ver Requerimientos de tamafo de base de datos

Intel y el logotjpo de Intel son marcas comerciales de Intel Corporation o sus subsidiarias en los Estados Unidos y / o en otros paises.

Eurotherm Data Reviewer
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