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@ Las decisiones siguen en manos de sus cientificos
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01/ DONDE SE FRENA EL TRABAJO

Tres cuellos de botella para sus expertos

R —

ESTABILIDAD I+D DE FORMULACION PREGUNTAS DE LA AUTORIDAD SANITARIA
Resumenes que todavia se Cada corrida se depura a mano Respuestas regulatorias hechas
reconStruyen amano Después de cada experimento, el equipo desde cero

Los equipos de calidad copian valores de normaliza unidades, alinea ID de muestras y En cada pregunta, los equipos regulatorios
protocolos, exportaciones y registros de lote en rehace graficos antes de planear el siguiente. vuelven a buscar respuestas previas, informes
cada resumen de estabilidad. de estudio y datos de lote antes de que venza el

plazo de la autoridad sanitaria.

Caso 1 pag.5 — Caso 2 pag.7 — Caso 3 pag. 9 —

La mayoria de los equipos empieza por uno de estos frenos. Los casos 1y 2 son de un fabricante farmacéutico; el caso 3 viene de otra
industria y aqui se adapta a este trabajo.

01 SU TRABAJO 2



01/ RESUMEN EJECUTIVO

Resultados en tres equipos

Dos equipos de un fabricante farmacéutico, mas un sistema de otra industria adaptado aqui al mismo tipo

de trabajo.

ESTABILIDAD
Fabricante farmacéutico

T

para preparar un resumen de estabilidad, en

lugar de 5 dias, con cada valor vinculado a
Su pagina fuente

Resultado del cliente

Caso1—

&) Funciona sin conexion en sus
instalaciones

Sin conexioén por defecto. Nada sale sin
su aprobacion.

01 SU TRABAJO

1+D DE FORMULACION
Fabricante farmacéutico

95%

menos tiempo procesando los datos de
cada corrida experimental

Resultado del cliente

Caso 2 —

» Suequipo decide

Cada decision cientifica y de liberacion
queda en manos de sus cientificos y su
equipo de calidad.

PREGUNTAS DE LA AUTORIDAD SANITARIA
Firma de valores

3_5 dias

para un primer borrador sélido de respuesta
a su regulador, que antes exigiala 2
semanas de horas extra

Resultado del cliente

Caso 3 —

€ Un precio acordado

El hardware, el software y la configuracion,
sin cargos por token.



02 / MATRIX

Asi es Matrix.
Un sistema de |A para su
empresa.

Hardware, software de IA y configuracion en sus
instalaciones: una oferta completa con un precio acordado.

01 El hardware

Se elige entre configuraciones validadas y se dimensiona para
Su carga de trabajo.

02 El software de IA

Un asistente, herramientas para equipos v flujos de trabajo
personalizados que funcionan localmente.

03 Configuracion en sus instalaciones

Nuestros ingenieros lo instalan y adaptan a sus archivos
vy herramientas.

02 PRODUCTO
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CASO 1 DE 3 - ESTABILIDAD - FABRICANTE FARMACEUTICO

Resumenes de estabilidad
rehechos a mano cada vez

Los equipos de calidad reconstruian a mano resumenes de estabilidad y tablas
comparativas a partir de protocolos, exportaciones y registros de lote. Habia
que encontrar, copiar y revisar otra vez cada valor, y los datos no publicados no
podian salir de la empresa.

FUENTES CADA VALOR DATOS NO PUBLICADOS

Protocolos, exportaciones y Copiado vy verificado a mano No deben salir
registros de lote
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CASO 1 - ESTABILIDAD - SOLUCION Y RESULTADO

Resumen de estabilidad: borrador
en 1 hora, cada valor con fuente

Diseflado con los protocolos aprobados y las exportaciones de estudio del fabricante. El mismo enfoque sirve
para sus registros de lote y revisiones de producto.

Resumen de estabilidad ® En este sistema - sin conexién L Tablas armadas desde
las fuentes
Ensayo - lote Inicial 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses Los valores salen de protocolos
Valoracion - B-2207 100.2 p.3 99.8 p.7 995 p.11 991 p.15 98.9 p.19 aprobados y exportaciones de estudio;
cada uno enlaza con su pagina fuente.
Valoracion - B-2211 1004 p.4 1001 p.8 997 p.12 994 p.16 99.0 p.20
Valoracion - B-2214 999 p.5 99.6 p.9 99.2 p.13 988 p.17 No analizado .
2 Tendenciasy
I -B-2207 012 p.3 015 p.7 019 p.11 0.22 p.15 0.25 p.19 ~
s i i i E i faltantes sefialados
Impurezas - B-2211 010 p.4 014 p.8 017 p.12 0.21 p.16 0.24 p.20 Un valor fuera de tendencia y un punto
Impurezas - B-2214 0N p.5 016 p.9 0.24 p.13 041p.17 No analizado temporal sin datos se marcan; no
se disimulan.
BORRADOR DE RESUMEN - PARA REVISION DE CALIDAD | B-2214 sube mas rapido

La valoraciéon se mantuvo entre 95.0 y 105.0% en los tres Sl R e T R

lotes p.3 a 20. Las impurezas totales subieron en todos los
lotes; B-2214 aumentd mas rapido, hasta 0.41% a los 9 i Punto de 12 meses no analizado El borrador pasa a revision de calidad;
meses p.17, todavia dentro del limite de 1.0%. Los resultados de B-2214 - se deja vacio, sin estimar
12 meses aun no estan disponibles .

3 Calidad toma la decision

cada conclusion queda en manos de su

R, equipo de calidad.
RESULTADO
I 1 100% O
Resumen de estabilidad: 5 h (0]

dias — 1 hora ) ,
para preparar un resumen de de los valores enlazados a su datos no publicados enviados

® Resultado del cliente estabilidad, frente a 5 dias pagina fuente fuera de la organizacion
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CASO 2 DE 3 - I+D DE FORMULACION - FABRICANTE FARMACEUTICO

Datos de cada corrida
depurados a mano

Después de cada corrida, el equipo depuraba a mano los resultados de
instrumentos y hojas de experimento: nhormalizaba unidades, alineaba ID de -
muestras y puntos temporales, reconstruia los mismos graficos comparativos y
buscaba corridas similares en informes anteriores. A veces, un instrumento mas
nuevo traia otro formato de datos y nuevos valores de referencia que habia que
conocer antes de integrar sus resultados con el resto. Solo entonces los

cientificos podian decidir como ajustar la siguiente corrida.

60% DE SU TIEMPO CADA CORRIDA LA SIGUIENTE CORRIDA
Se dedicaba a procesar datos Comparada y graficada Ajustada con el
de nuevo aprendizaje previo

03 CASOS 7



CASO 2 - |+D DE FORMULACION - SOLUCION Y RESULTADO

Cada corrida lista para que el cientifico decida

Desarrollado para el equipo de formulacion del mismo fabricante, con sus instrumentos, hojas de experimento
e informes previos. El mismo enfoque sirve para desarrollar procesos y métodos analiticos.

Revision del experimento

1 Datos normalizados

v 12 archivos leidos

8 exportaciones y 4 hojas de experimento

+ Muestras y tiempos alineados

36 muestras en 8 tiempos

I Un archivo reporta mg, no %

F-07 lote 3 - confirmar conversion

2 Candidatos comparados

Candidato Polimero
F-07 4.0%
F-12 3.0%
F-15 5.0%
RESULTADO

Mezcla

15 min

10 min

20 min

Mas tiempo para I+D

® Resultado del cliente

03 CASOS

A 30 min

82% [4]

91% [4]

64% [5]

® En este sistema - sin conexion L

3 Curvas frente a su objetivo

100%

-
=Bl
= =i

.—‘@ F-15: 64% 2

50%

0%
(0] 15 30 45 60 min

— F-07 = F-12 == F-15 = = Objetivo 80% 3
4 Corridas anteriores

i PX-17-2021- polimero 4.5%
78% a 30 min - estable a 40 °C [31]

Datos listos para revisar

Unidades, ID de muestras y tiempos
alineados entre instrumentos y hojas;
un valor atipico se sefala, no se cambia.

Candidatos comparados

Parametros y resultados lado a lado,
cada valor vinculado a su fuente.

Curvas frente al objetivo

Trazadas igual para cada corrida,
sefialando lo que no cumple el objetivo.

4 Antecedentes primero
i PX-09-2019 - mismo polimero que F-12
Liberacion cayé tras 6 meses a 40 °C [22] Primero, corridas similares de aflos de
informes: menos prueba vy error. El
ST UETER cientifico define la siguiente.
menos tiempo procesando los menos tiempo depurando datos  menos tiempo encontrando
datos de cada corrida de un instrumento nuevo corridas anteriores similares
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CASO 3 DE 3 - PREGUNTAS DE LA AUTORIDAD SANITARIA - DESARROLLADO PARA UNA FIRMA DE VALORES

Cada respuesta regulatorgi_
empezaba desde cero i

Las preguntas de una autoridad sanitaria sobre un expediente regulatorio llegan
con fecha limite. Para cada una, el equipo regulatorio busca respuestas previas,
informes de estudio y datos de lote; una respuesta débil genera otra ronda y
retrasa la aprobacion. Desarrollamos un sistema de respuestas como este pa
los requerimientos sobre salidas a bolsa de una firma de valores.

ot il

_L{f_{qr_ﬂt ‘g

EN CADA RONDA RESPUESTAS PREVIAS UNA RESPUESTA
. INSUFICIENTE

Muchas preguntas, un Busqueda manual

solo plazo Otraronday

aprobacion detenida

03 CASOS



CASO 3 - PREGUNTAS DE LA AUTORIDAD SANITARIA - SOLUCION Y RESULTADO

Cada respuesta parte de antecedentes vy respaldo

El sistema de respuestas que desarrollamos para los requerimientos sobre salidas a bolsa de una firma
de valores, adaptado a preguntas de autoridades sanitarias. También sirve para hallazgos de inspeccion

y auditoria.

Preguntas de la autoridad sanitaria

PREGUNTA 4 - DISOLUCION

Justifique el limite de disolucion de 80% en 30 minutos para las
tabletas de 10 mg, con todos los lotes clinicos y de estabilidad.

1 Preguntas anteriores similares - 9 encontradas

Resuelta | Tabletas de 5 mg - limite de disolucion,

2022
Respondida con cada lote

2rondas Capsulas - método de disolucion, 2021
Seguimiento sobre el metodo de ensayo

(Complementada) Tabletas - limite de disolucién, 2019

Sin lotes clinicos

PDF Carta_autoridad_ronda_1.pdf

DOCX Borrador_respuesta_v2.docx

RESULTADO

1a2semanas — 3 abdias

® Reportado por la firma de valores

03 CASOS

® En este sistema - sin conexion

2 Plan de respuesta

1. Mostrar todos los lotes clinicos y de estabilidad a 30
minutos, desde los registros de lote.

2. Explicar con estudios de desarrollo por qué 80% distingue
lotes buenos de deficientes.

3. Citar informe y pagina para cada afirmacion.
PREGUNTAS PROBABLES DE SEGUIMIENTO

¢El limite se mantiene en el segundo sitio?

¢Por qué 30 minutos y no 45?

3 Revision del borrador - 2 brechas

Faltan los resultados de estabilidad de 12 meses para el lote 3.

No se cita ningun estudio para el cambio de método de 2024.

Disolucion_todos_lotes. x1lsx

3 5 dias
para un primer borrador sélido, cuando antes
tomaba 1 a 2 semanas de horas extra

1 Primero, el precedente

Preguntas similares previas, su
respuesta y lo que paso después.

2 Plan de respuestay respaldo

Puntos a responder, datos necesarios
vy preguntas posteriores previsibles.

3 Vacios sefnalados a tiempo

Resultados faltantes y afirmaciones
sin cita, marcados antes de que
firmen sus expertos.

& El expediente no sale

Expedientes e informes de estudio
quedan en su sede, sin |A externa.

5%

mas eficiencia al responder a su regulador

10



04 / SUS DATOS

Los datos de formulacion y calidad
se quedan en sus instalaciones

& Sin conexion con IA externa [5 Nunca se envian a un proveedor @ Su equipo de Tl puede comprobarlo
Matrix funciona sin conexion en sus delA Revise el trafico saliente en el
instalaciones. Servicios externos solo si Cuadernos de laboratorio, informes, firewall: no vera ninguno, salvo hacia
usted los aprueba. registros de control de calidad, preguntas y servicios aprobados.

respuestas permanecen en el entorno local
de su empresa.

SUS INSTALACIONES - SU RED

SUS DATOS SYNEXAS MATRIX SU EQUIPO
0 Cuadernos de laboratorio o Cientificos y calidad
e informes de ensayos Asistente, herramientas de | Desde computadoras
Estudios, observaciones, equipo y flujos de trabajo aprobadas por la empresa o
paginas fuente personalizados
- Cada persona segin Interlnet y servicios
Datos de formulacion y ™~ surol RGeS

Modelos de IA de pesos

- estabilidad . . i
abiertos que funcionan SellECTE:
Candidatos, lotes y curvas l l t autorizados
> ocalmente > Cerrado por defecto
. . Solo los servicios que
Registros de control de Deciden las personas a _
@ lidad T @ Cada resultado viene con usted apruebe. El registro
calidadyregu e del firewall puede
Documentos de su respaldo confirmarlo.
liberacion, expedientes
regulatorios y cartas de El hardware, en

autoridades sanitarias sus instalaciones

04 SUS DATOS 11



04 /| COMPARACION

Por qué elegir Matrix

LO QUE SU EQUIPO
NECESITA EVALUAR

Dénde se procesan sus
datos

¢Requiere internet?

Quién diseiia el flujo de

trabajo

Qué incluye el pago

.a SYNEXAS MATRIX

© En sus instalaciones.

En el hardware Matrix,
dentro de su red.

® No.
Funciona sin conexion
por defecto.

© Nuestros ingenieros,
para su tarea, en sus
instalaciones.

© Un precio acordado,
sin cargos por token.

SERVICIOS DE IA EN LA NUBE

Con el proveedor.
El servicio procesa las preguntas vy el

contenido que usted envia para la tarea.

Si.
El trabajo con |IA depende de una
conexion al servicio del proveedor.

Su equipo,
con las herramientas del servicio.

Cargos de uso o de plan,
segun las tarifas del proveedor.

La implementacion local no genera por si sola cumplimiento normativo ni certificacion.

04 SUS DATOS

CONSTRUIRLO INTERNAMENTE

En servidores que usted compra
y opera.

El destino de los datos depende
de como lo construya su equipo.

Usted decide.
Depende de como lo construya
sSu equipo.

Sus ingenieros,
desde cero.

Hardware, software
y el tiempo de su personal.



04 / CONTROL

Su equipo controla las cuentas,
los accesos v las actualizaciones

La validacion y cada decision cientifica o de liberacion quedan en manos de su equipo de calidad.

Administracion

1 Acceso por rol

Rol PX-14 QC Liberacion
Cientifica v - -
Revisor de

calidad v v -
Lider de calidad v v 4
Ventas = = =

3 Actualizaciones y visitas de nuestros ingenieros

Actualizaciones sin conexion

Paquetes de actualizacidén sin conexidn, instalados en sus
instalaciones en unos 30 minutos. Su equipo de calidad decide
cuando instalarlos.

Su equipo decide

® En este sistema - sin conexion

2 Registros de uso

Hora

09:12

09:40

10:05

10:21

Persona - uso

A. Morales - Cientifica
Asistente de IA - 5 preguntas

M. Rivera - Revisor de calidad
Procesamiento de documentos - 14 archivos leidos

L. Gémez - Lider de calidad
Sala de reunion de IA - 1 reunién

A. Morales - Cientifica
Asistente de IA - 3 preguntas

Visitas de ingenieros

Solo cuando usted los invita, en sus instalaciones y bajo
supervision. Su equipo otorga vy retira el acceso.

Supervisado por el cliente

Los registros de uso se conservan en este sistema. Cada persona abre solo sus propias conversaciones en Matrix. La validacion y
cada decision cientifica o de liberacion quedan en manos de su equipo de calidad.

04 SUS DATOS

Acceso por rol

Cada persona ve solo los archivos para
los que tiene autorizacion.

Registros de uso guardados en
sus instalaciones

El sistema guarda los registros de uso
en su hardware. Cada persona abre en
Matrix solo sus propias conversaciones.

Actualizaciones y visitas con su
autorizacion

Su equipo decide cuando instalar cada
actualizacion sin conexion. Nuestros
ingenieros trabajan en el sistema solo
cuando usted los invita, en sus
instalaciones y con accesos que usted
otorgay retira.



05 / SYNEXAS

|A privada, instalada en su empresa

Synexas Inc. desarrolla e instala |A privada para organizaciones cuyos datos deben permanecer dentro: una
firma de valores, un grupo de construccion, un despacho juridico y un instituto de investigacion industrial.

50+ 20+ M+ $2.6M+

Organizaciones atendidas Sectores con implementaciones Usuarios mensuales de agentes Valor anual estimado
de IA por empresa

Datos a octubre de 2026.

05 SYNEXAS 14



06 / INSTALACION Y REQUISITOS

Se instala en su empresa en unos 30 minutos

Se conecta a la corriente y a su red; su equipo de Tl asigna una direccion. Después configuramos los flujos de
trabajo con su equipo.

06 COMO EMPEZAR

Matrix Team

Una torre junto al escritorio que funciona
con un tomacorriente estandar.

Matrix Standard

Una torre. Sus requisitos de energia
y espacio se confirman para
sus instalaciones.

Matrix Enterprise

Montado en rack para su sala de servidores.

Actualizaciones sin conexion

No necesita conexion a internet. Las
actualizaciones llegan como paquetes
sin conexidn que su equipo instala en
sus instalaciones.



06/ COMO EMPEZAR

Empiece por una tarea concreta.

Solo acuerda el precio después de ver Matrix en accion.

PRIMER CONTACTO

Ver una
demostracion

Le mostramos Matrix en

trabajos como los suyos.

ANTES DE FIRMAR

Validarlo con
su tarea

Para un flujo de trabajo
personalizado, construimos una
primera version con datos que
usted autorice y bajo NDA, en
sus instalaciones o en nuestro

entorno sin conexion.

© Qué vera en la demostracién

ACUERDO

Acordar el alcance y
el precio

Acordamos el resultado
esperado, la precision que
necesita, quién revisa los

resultados y un precio acordado.

EN SUS INSTALACIONES

Instalarlo v revisarlo
en privado

Instalamos en sus instalaciones;
Su equipo hace pruebas con
datos reales antes de ponerlo
en marcha.

El asistente, los flujos de trabajo personalizados v los controles trabajando en tareas como las suyas. Traiga la tarea que mas tiempo le quita a

Su equipo.

06 COMO EMPEZAR
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