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Az Entivity termékek hasznalata az FDA (Food and Drog
Administration) CFR 21 Part 11 ajanlasoknak megfelelo
alkalmazasokban (kivonat)
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Egyik termék sem adatbazis tipusl, ezért nem szilkséges, hogy maguk a termekek CFR
21 Part 11 minositettek legyenek. Viszont mindketto rendelkezik azon tulgjdonsagokkal,
amelyek lehetoveé teszik olyan berendezések és alkalmazasok készitését, amelyek
minositettek.

Mind a Studio mind a VL C termékek a PC parhuzamos portjara csatlakozd Rainbow
védokulcs segitsegével mukddnek. A kulcsok dtaldban csak az akalmazasok futtatésat
engedik meg, megakaddyozva a felhasznal 6 dltali programmaodositést, megvédve igy a
rendszer adatbazisét attdl, hogy az iranyitd rendszeren keresztil modositsak azt.

Mivel avezérelt adatbézis néhany eleme magéatdl a vezérlo programbdl ered, a
modositasok kivédése kritikus eleme a CFR 21 megfel el oségnek.

Mind a Studio, mind a VLC vatozaskoveto rendszerrel rendelkezik, amely aforraskodra
és az dkamazas fejlesztésre is kiterjed. Az Entivity fejlesztéseiben a Source Save
rendszert haszndlja, amely lehetové teszi, hogy a VLC és Studio termékek verzibit
megorizzék és a megrendel ok igénye szerint barmelyik korabbi verziot is elo tudjak
dlitani, ha arra szilkksége van az OEM felhaszndldnak. Tovabbaa VLC ésa Studio is
rendelkezik afelhaszndl6i alkalmazasra vonatkozo verzid kovetés szolgaltatdssal, ami az
alkalmazasok részletes validdhat6sagét tdmogatja.

Végul mind a Studio mind aVLC — megfelelo programozas esetén — csak az OEM vagy a
felhasznd 6 altal megadott jelszéval megadhatd felhasznd 6i jogosultég ellenorzése utan
haszndhat6 az alkalmazas médositasara. Ez a tulgjdonsag tovabbi védelmet nydjt a
vezérlo programok dtal is generdhat6 adatbazis adatokra nézve.

Osszefoglalva, mind az Entivity Studio,mind z Entivity VLC idedlis eszk6z azon
rendszerintegrétorok és OEM felhasznal 0k szamara, akik CFR 21 Part 11
megfeleloséggel rendelkezo berendezéseket illetve alkalamazasokat készitenek. Minden
esetben az o kotelességiik és felelossegiik az alkalmazott technoldgiak helyes hasznélata
és a megfeleloségi igazolasert valé folyamodas.
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