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El software de un vistazo

1 El software de un vistazo

Version de software

Dispositivos compatibles

Notas sobre las instrucciones

El software multiWin pro fue desarrollado por Analytik Jena para controlar los analiza-
dores para el analisis de parametros de suma.

El software puede funcionar con los sistemas operativos Windows 10/11.
Estas instrucciones se basan en la version 1.4.

El software admite el control de dispositivos y el anélisis de datos para todos los mode-
los multi N/C actuales:

= multiN/C2300

multi N/C 2300 duo

multi N/C 2300 N

multi N/C 3300

multi N/C 3300 duo

multi N/C 3300 HS

multi N/C 4300 UV

Ademas, el software puede controlar los dispositivos de Gltima generacién a partir de la
version de software multiWin 4.10:

= multi N/C2100S (con todos los modelos, nimero de serie N5-1059/AR o superior)
multi N/C 3100 (con todos los modelos, nimero de serie N3-1157/AR o superior)
multi N/C pharma HT (ndmero de serie N2-0553/AR o superior)

multi N/C UV HS (niimero de serie N6-0801/AR o superior)

multi N/C pharma UV (nimero de serie N6-0801/AR o superior)

Se utilizan las siguientes marcas tipogréficas:
®  Los términos de software estdn marcados en negrita.
®m | os elementos del menu estan alineados con una barra vertical , | “,
p. ej., Ayuda | Contenidos.
®  Los pasos para manejar el software estdn marcados con un tridngulo ,»".

1.1 TOCnology made for you

Con el software multiWin pro puede determinar los pardmetros de suma TOCy TN, en
muestras liquidas y sélidas procedentes del medio ambiente y la agricultura, de la indus-
tria quimica y farmacéutica.

El software controla los analizadores y sus accesorios, realiza mediciones y evalta auto-
maticamente los resultados de las mediciones.

Vea el video para obtener una visién general del software:
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multiWin pro

Your intuitive software for flexible TOC/TNb measurements

Fig. 1 Software multiWin pro (consulte la ayuda del software para ver el video)

El modulo opcional de cumplimiento FDA 21 CFR Parte 11 garantiza la integridad total
de los datos y cumple las directrices farmacéuticas 21 CFR Part 11.

Conozca en el video el software con modulo de conformidad con la norma
FDA 21 CFR Parte 11:

multiWin pro

For pharma

Fig.2  Software con el médulo de cumplimiento de FDA 21 CFR Parte 11
(consulte la ayuda del software para ver el video)

Control del dispositivo Los tres paneles de dispositivo desplegables en el lado izquierdo de la interfaz del soft-
ware le muestran en todo momento el estado actual del dispositivo e informacion im-
portante sobre él. Los botones del panel Control del instr. permiten acceder rapidamen-
te a comandos de menu importantes, como la inicializacién o el modo de espera.

Estas y otras funciones de control del dispositivo también se pueden encontrar en el me-
nd Instrumento. Aqui puede ajustar el automuestreador o cambiar o crear configuracio-
nes del dispositivo.

Métodos El software resume los ajustes de medicién en métodos. En el meniMétodo y en la ven-
tana asociada Métodos puede gestionar métodos y crear métodos nuevos.

Mediciones En el menu Secuencias puede crear y gestionar secuencias para el analisis de muestras,
calibraciones, blancos y factores diarios.

En la ventana asociada Afadir nueva secuencia puede iniciar la medicién y sequir el re-
gistro de los resultados de medicién actuales en la pantalla.

Calibraciones Puede gestionar y editar las calibraciones realizadas en el menu Calibraciones y en la
ventana asociada Calibraciones.
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Resultados de medicion

Blancos

Factor diario

Prueba de idoneidad del siste-
ma (SST)

Gestion de usuarios

Registro de auditoria

Puede gestionar los resultados de las mediciones a través del menu Detalles del resul-
tado. La ventana Tablas de resultados muestra un resumen de todas las tablas de re-
sultados que puede cargar.

Tras cargar una tabla de resultados, se abre la ventana Tabla de resultados, en la que
puede very editar los resultados de las mediciones. Las funciones de informe y exporta-
cion estan disponibles aqui.

Los blancos de los reactivos o navecillas de muestras utilizados desempefian un papel
importante, sobre todo en el control de la pureza farmacéutica o en el sector medioam-
biental. Por lo tanto, puede registrar varios blancos dentro de una secuencia o introdu-
cirlos manualmente. El software resta automaticamente los blancos medidos de todos
los resultados de medicién siguientes.

El sistema de analisis ofrece resultados reproducibles durante un largo periodo de tiem-
po. Por ello, no es necesario repetir las calibraciones a diario. Sin embargo, al medir los
factores diarios, el software le ofrece la posibilidad de comprobar las calibraciones con
una o varias soluciones patrén y corregirlas dentro de limites definidos.

La prueba de idoneidad del sistema (SST) forma parte del médulo de cumplimiento de la
norma FDA 21 CFR Parte 11 y garantiza la calidad de las determinaciones de TOC en el
sector farmacéutico. La SST compara el andlisis de una sustancia facil y dificil de oxidar.
El software evalia automaticamente la SST y muestra los resultados en el ment Deta-
lles del resultado | SST.

La gestion de usuarios se encuentra en el mend Programa | Gestién de usuarios. En la
ventana Gestion de usuarios, puede gestionar los usuarios que ha creado con sus con-
traseflas y derechos de acceso, que puede asignar individualmente mediante la asigna-
cién de distintos roles de usuario.

El registro de auditoria forma parte del médulo de cumplimiento FDA 21 CFR Parte 11y
se utiliza para el aseguramiento de la calidad analitica. Encontrard el registro de audito-
ria en el mend Programa | Mostrar registro de auditoria. En el registro de auditoria, el
software registra eventos importantes como la puesta en marcha y puesta fuera de ser-
vicio del dispositivo, las mediciones realizadas y los errores que se han producido.

1.2 Notas sobre la proteccién de datos

Este software utiliza nombres de muestra y permite informacion opcional sobre la mues-
tra (notas). El nombre de la muestra sirve como identificador de los resultados de las
pruebas de una muestra especifica. Especialmente en un entorno clinico, el nombre de la
muestra podria utilizarse para asignar los resultados de las pruebas a la persona fisica
sobre la que se llevaron a cabo. Los datos personales deben reducirse al mdximo para
garantizar que nadie pueda deducir informacion personal del nombre de la muestra o de
las notas opcionales. No deben utilizarse identificadores directos como nombres, nime-
ros de la seguridad social, nimeros de identificacion nacional, fechas de nacimiento u
otros atributos personales. Corresponde a los responsables del tratamiento de datos en
los laboratorios cumplir con la legislacién y las obligaciones vigentes en materia de pro-
teccion de datos.

Analytik Jena puede solicitar que se compartan archivos que contengan resultados de
mediciones, incluidos nombres de muestras o notas, como parte de actividades relacio-
nadas con el servicio, como la atencién al cliente, la resolucién de problemas y la investi-
gacion de reclamaciones.
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2 Instalacion

2.1 Instalar el software

Si el sistema de anélisis se suministra sin PC, debera instalar el software de control y
evaluacion en un PC externo. En el disco duro debe haber por lo menos >64 GB de me-
moria disponible.

Durante la instalacion, todos los modulos pertenecientes al programa se guardan en el
directorio del programa. Los archivos de inicializacién (archivos .ini para abreviar), la ba-
se de datos y los archivos de usuario se guardan en los archivos de programa en la car-
peta C:\ProgramData\Analytik-Jena. No se realizan entradas en los archivos de sistema
de Windows.

Instalar el software » Encienda el PCy espere a que se inicie Windows. Inicie sesién como administrador de
Windows.

» Introduzca el CD de software suministrado en la unidad de CD-ROM.

» Navegue hasta la carpeta multiWin pro installer. Inicie la instalacién haciendo doble
clicen el archivo multiWinProSetup_win32.exe.

v Se instala el software. Ademas de los archivos de programa en el directorio C:
\ProgramData\Analytik-Jena\multiWinPro, aparece un icono de software en el
escritorio, asi como entradas en el menu de inicio de Windows.

2.2  Derechos de acceso para las cuentas de usuario de Windows

Si el PC no solo se utiliza localmente con derechos de administrador, debera modificar
los derechos de acceso a los datos del programa de las cuentas de usuario de Windows
que se creen tras la instalacion del software.

» Como administrador de Windows, conceda a los nuevos usuarios de Windows crea-
dos tras la instalacion del software multiWin pro acceso de lectura/escritura a la car-
peta C:\ProgramData\Analytik-Jena.

2.3 Instalar el software con el médulo de cumplimiento de la norma FDA 21
CFR Parte 11

El médulo de software opcional protege los registros electrénicos y garantiza la confi-
dencialidad de los datos. Para ello, el médulo de software utiliza un servicio central CDM
con un servidor CDM o un DBMS (sistema de gestion de bases de datos) en la red local
interna de la empresa y clientes CDM en los ordenadores de las estaciones de medicién.
CDM son las siglas en inglés de Gestion Central de Datos. El servicio CDM y los clientes
se comunican de forma encriptada a través de una interfaz RESTful API. Si sélo hay un
cliente, el servidor CDM puede instalarse alternativamente en el ordenador local.

La instalacion consta de los siguientes pasos:

®  |nstalacion de la base de datos PostgreSQL 16 en un servidor o en un sistema de
gestion de bases de datos en la red interna de la empresa.
La base de datos garantiza el almacenamiento permanente y sin errores de grandes
volimenes de datos y permite disponer de ellos cuando sea necesario.

10
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®  |nstalacion del servicio CDM y configuracién como un servicio de Windows para que
el servicio CDM se inicie automaticamente al arrancar el servidor.
®  |nstalacién del software multiWin pro en el ordenador cliente

Cuando realice la instalacién en un servidor o en un PCvirtual de la red interna de la
empresa, asegurese de que la comunicacién entre la base de datos, el servicio CDM y el
cliente se realiza a través de los puertos definidos. Los puertos pueden ser configurados
libremente por su departamento informético. Asegurese de que los puertos de los orde-
nadores implicados estan habilitados.

2.3.1 Salvaguardar la integridad de los datos

Las siguientes medidas garantizan la integridad de los datos del servicio CDM. La aplica-
cion de las medidas es responsabilidad del usuario o de su departamento de tecnologias
de la informacion (TI).

La conexién entre los clientes y el servicio CDM se establece mediante el protocolo de
comunicaciéon TCP a través de un Unico puerto definido. La conexién segura utiliza su
propio certificado y cifra la comunicacién mediante HTTPS.

Tenga en cuenta lo siguiente:

®  |mpida que otros ordenadores accedan a la base de datos y al puerto de la base de
datos.

= No configure una cuenta de administracion para el servidor que disponga de todos
los derechos de acceso.

®  Restrinja el acceso a los ordenadores del sistema de gestion de base de datos. No
cree ninguna cuenta de rol ni deje ninguna cuenta de rol activa en estos ordenado-
res.

®  Configure un usuario de base de datos personalizado para las tareas de manteni-
miento. A la hora de asignar derechos, tenga en cuenta que un técnico no tiene por
qué tener derechos de escritura o eliminacion.

®  Programe los tiempos de mantenimiento del sistema y comuniquelos a los usuarios.
Sin el servicio CDM, el médulo de conformidad con FDA 21 CFR Parte 11 no puede
garantizar la integridad de los datos en el software. El servicio CDM no puede fun-
cionar sin una base de datos iniciada y conectada.

®  Realice copias de seguridad de la base de datos con reqularidad y antes de cada ac-
tualizacion mediante la funcién de exportacion del software pgAdmin 4. Pruebe la
recuperacion de datos mediante copias de seguridad.

= Recomendacion: Si traslada tablas individuales, como la pista de auditoria, a areas
separadas de la base de datos, denominadas "TableSpaces’, debe protegerlas contra
fallos.

®  Controle el espacio libre en el disco duro del servidor o del sistema de gestion de ba-
se de datos.

2.3.2 Instalar la base de datos y el servicio CDM

» Descomprima la carpeta zip cdm-service-setup-xxxx-complete.zip que se encuentra
en el CD de instalacion. (xxxx es un comodin para la version.)

» Abra la carpeta Output. Tras hacer doble clic en el archivo de instalacion cdmService-
Setup.exe, instale la base de datos PostgreSQOL 16 con ayuda del asistente.

11
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¢ly Setup - CDM Service version 0.0.0.21

Select Additional Tasks

Select the additional tasks you would like Setup to perform while installing CDM Service, then dick Next.

Database Engine:

ok [ et ] conce

Which additional tasks should be performed?

Fig. 3 Instalar la base de datos con ayuda del asistente

» Al seleccionar los componentes para la instalacion, desactive la opcion Stack Builder.

® Setup

- X

Select Components »

Select the components you want to install; dear the components you do not want to install. Click Next when
you are ready to continue.

[/ PostgreSQL Server Click on a component to get a detailed description
[ pgAdmin 4

[C] Stack Builder

[ Command Line Tools

InstallBuilder

< Back Next > Cancel

Fig. 4  Quitar la marca de verificacion de "StackBuilder"

ro.

v’ Se instala la base de datos. La instalacion puede tardar unos minutos

® Setup - X

Password »

Please provide a password for the database superuser (postgres).

Password sseee

Retype password '""l

InstallBuilder

< Back Next > Cancel

Fig. 5
4

Definir la contrasefia de la base de datos

los requisitos informéticos de la empresa.

» Defina una contrasefia de base de datos en el asistente y guardela en un lugar sequ-

Introduzca Port 5432 como direccion de red o especifique un puerto diferente segin
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® Setup - X

Port »

Please select the port number the server should listen on.
Port 5432

< Back Next > Cancel

Fig. 6 Introducir la direccion de red

» Los ajustes de idioma y regidn se pueden definir en el menu desplegable en Locale.
Seleccione la entrada Default locale.

® Setup - X

Advanced Options »

Select the locale to be used by the new database duster.

Locale | [Default locale] N

< Back Cancel

Fig. 7  Configure el idiomay la regién en Default locale

» Después de instalar la base de datos, el asistente muestra la ventana Database Con-
nection Information. Ahora inicie el software pgAdmin 4 para crear el archivo de la
base de datos
abriendo la lista de todos los programas instalados haciendo clic en el icono de Win-
dows y navegando hasta la carpeta PostgreSQL 16.

O: Introduzca el término de busqueda pgAdmin 4 en la barra de busqueda de Win-
dows.

. PostgreSQL 16

a» Application Stack Builder
Installation notes
pgAdmin 4
pgAdmin documentation s
PostgreSQL documentation
PostgreSQL release notes

Reload Configuration

SQL Shell (psql)

Fig. 8 Iniciar el software pgAdmin 4
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En el software pgAdmin 4, navegue hasta Server | PostgreSOL 16 en el Explorador
de objetos (izquierda).

Si es necesario, introduzca en la ventana Connect to Server la contrasefia creada an-
teriormente para establecer la conexion.

|a-p.u-: - 0o xl

Fia Objet Tosh el

Connect in Server ®

Pleane snber the passwond for Bhe er posigres’ 10 connect B serve - PostgreSl 14"

I J

Save Password

(@ Conmection taded. 1), port 3432 I FATAL: Passwort Athentiirinng 1o
Bermitier gppostaresdp fehlgeschlagen

Fig. 9  Introducir la contraseiia de la base de datos

» Cree la base de datos cdmserver en el software. Para ello, abra el menu contextual

en el Explorador de objetos en PostgreSQL 16 | Databases con un clic en el botén
derecho del raton y seleccione el comando Create | Database.

@ podmind - o0 x
Fie Otjet Took Help
Object Explorer 8 @ % Q [ Oashbosrd X Properties X SOL X Statistics X Dependencies @ v §
v B Servers(1) General  System Statistics
~ @) Postgresat 16 —
v @O | e Mol [Actve  Transsctions Ji] Transactions
e ot 0 oawbese. | sessions W1 persecond [l Commits
« & Logn Refresh Il Rolibacks
L] 100
A py.checkpo d
A pY.create w 7%
A py.databate_caner
e
Tuples [l inserts Tuples [l Fetched Block [ Reacs
in [l updates ot [l Retumned vo W Hns
[l Ocletes -
®
] ]
7
50
A pouwrite_server_files
2 5
8, postgres
> Tablespaces
Server activity
Sessions Locks  Prepared Transactions  Configuration <
Active sessions only
PID  Datsbase User  Application 4
O = > 404
© = > 0248

Fig. 10 Crear la base de datos cdmserver

4

Introduzca en la ventana Create - Database el nombre cdmserver en el campo de
entrada Database.

Guarde la base de datos cdmserver con un clic en el botén Save.
Cierre el software pgAdmin 4.
v' Ha creado la base de datos PostgreSQL 16 cdmserver.

En el asistente, en la ventana Database Connection Information, compruebe la co-
nexion con la base de datos haciendo clic en Next. Los valores de Port, User name,
Password y Database se asignaron durante el proceso de instalacion.

v' Cuando la base de datos estéd conectada, aparece el mensaje: Configuration sa-
ved.
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Database Connection Information ﬁ

Please specify the server and the connection credentials, then dick Next.

Server:

| localhost |

Port:
[5432 t X

User name:

Iposhgres 0 Configuration saved.
Password:

o B I
Database:

chmserver I

ok [ e |

Fig. 11 Comprobar la conexion con la base de datos

»

Si falla la conexion con la base de datos, cree primero el archivo de base de datos en
el software pgAdmin 4. Véase al respecto la descripciéon anterior.

Confirme el mensaje con OK. A continuacién, vuelva a hacer clic en Next.

Una vez completada la instalacién de la base de datos, la rutina de instalacion des-
comprime el servicio CDM. Por defecto, la rutina de instalacién descomprime el servi-
cio CDM en el directorio C:/ProgramFiles (x86)/CDM Service. En el dltimo paso, el
asistente realiza una prueba de suma de comprobacion para verificar que la instala-
cion se ha realizado correctamente.

\-L. Setup - CDM Service version 0.0.0.21 -

CDM Service Installation
CDM Service as Windows Service

Don "t forget to test the CDM Service and install it as a windows service.

o [Thex ]

Fig. 12 Instalacion del servicio CDM

2.3.3 Configurar el servicio de Windows

»

Instale el servicio de Windows. Introduzca los términos de busqueda Linea de co-
mandos o cmd en la barra de busqueda de Windows e inicie el programa Linea de
comandos como administrador.

Navegue hasta el directorio CDM introduciendo cd "c:\Program Files (x86)\CDM
Service". cdmserver-xxx-x86_64.exe Introduzca /install en la linea de comandos.
Afiada la version para -xxx-.

v Silainstalacion se realiza correctamente, el programa Linea de comandos mues-
tra el siguiente texto: Service Partl11l CDM installed successfully.

Introduzca el término de busqueda Servicios en la barra de busqueda de Windows.
Abra los servicios de Windows como administrador.

15
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Fig. 13  Configurar el servicio CDM como servicio de Windows
» Haga doble clic para abrir las propiedades del servicio Part11l CDM.

» Después de instalar el servicio, cambie el tipo de inicio de Manual a Automatico. Pa-
ra ello, en la pestafia General en el menu desplegable Tipo de inicio, seleccione la
entrada Automatico.

Part11 CDM Properties (Local Computer) X

General LogOn Recovery Dependencies

Service name: Part11 CDM
Display name: Part11 CDM

Description: Part11CDM

Path to executable:
"C:\Program Files (x86)\CDM Service\cdmserver-0.0.0-x86_64 exe"

Startup type: Automatic N

Service status:  Running
Start Stop Pause Resume

You can specify the start parameters that apply when you start the service
from here.

[ ok 1 canced [ ool

Fig. 14 Propiedades del servicio Windows

» Inicie el servicio haciendo clic en el boton Start.
» Guarde los cambios haciendo clic en el boton Apply.

v Ha configurado el servicio CDM como servicio de Windows. Ahora el servicio CDM
se inicia automdticamente al arrancar el sistema.

» Compruebe el servicio CDM.

» Paraello, abra el navegador e introduzca la direccion https://localhost:8443/. Ajus-
te el puerto del servidor si no se ha seleccionado Port 8443.

16



multiWin pro

Instalacién

v" Cuando se esta ejecutando el servicio, aparece la siguiente linea: CDM Service
VXXX
(La secuencia larga de numeros -xxx representa la versién del servicio.)

& O > OMSenice x  + s
& G © Notsecure | htps//localhost:8443 B A & M= B E] 9

CDM Service v0.0.0.20-730886-
20241125063954

ntact: info@analytik-jena.de
L: https://www.analytik-jena.de

UR

Fig. 15 Visualizacién del navegador al probar el servicio CDM como
servicio Windows

» La configuracion de la conexion a la base de datos puede ajustarse posteriormente
en el archivo C:\Program Files (x86)\CDM Service\cdmserver-xxx-x86_64.cfg.

2.3.4 Instalar el software multiWin pro

Instalar el software

El software multiWin pro sélo se instala en el cliente, no en el servidor.

Tras la instalacién, configure la conexién con el servicio CDM cuando inicie el software
por primera vez.

» Encienda el PCy espere a que se inicie Windows. Inicie sesién como administrador de
Windows.

» Introduzca el CD de software suministrado en la unidad de CD-ROM.

» Navegue hasta la carpeta multiWin pro installer. Inicie la instalacién haciendo doble
clicen el archivo multiWinProSetup_win32.exe.

v Se instala el software. Ademas de los archivos de programa en el directorio C:
\ProgramData\Analytik-Jena\multiWinPro, aparece un icono de software en el
escritorio, asi como entradas en el menu de inicio de Windows.

Vea también

Iniciar y configurar por primera vez el software con el médulo de cumplimiento de
FDA 21 CFR Parte 11 [+ 27]

2.4  Configurar la conexion LDAP

El modulo opcional de conformidad con FDA 21 CFR Parte 11 ofrece la opcién de conec-
tarse a un Active Directory Domain Service existente mediante LDAP. Active Directory
permite el inicio de sesion con cuentas de usuario gestionadas externamente (por ejem-
plo, con los datos de inicio de sesion de Windows).

Si se va a utilizar LDAP/Active Directory para la configuracién de usuarios externos, el
archivo C:\Program Files (x86)\CDM Service\cdmserver-xxx-x86_64.cfg debe personali-
zarse introduciendo al menos las siguientes lineas: (xxx es un comodin para el nimero
de version).

property spring.ldap.enable=true

property management.health.ldap.enabled=true

property spring.ldap.urls.0O=1ldap://{...}

property spring.ldap.authentication={...}

17
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property spring.ldap.userDnPattern=uid={0},{...}

Cuando se utiliza LDAP encriptado con SSL, se deben afiadir/modificar los siguientes pa-

rametros:

property spring.ldap.urls.O=ldaps://{...}
property spring.ssl.bundle.pem.ldap.truststore.certifica-

te={...}

LLos comodines {...} deben adaptarse, véase la tabla:

PropertyKey Ejemplos Estan- Comentario
dar

spring.ldap. true false Activa/desactiva la extension LDAP
enable false
mange- true false Afiade una prueba de disponibilidad
ment.he- false LDAP a la visualizacion normal de
alth.ldap.en estado del servidor CDM, se cambia
abled para todos los clientes.
spring.ldap. ldap://lo- - Direccion del servidor de destino.
urls.0 gglhost:SS Idap = sin cifrado SSL

Idaps = con cifrado SSL
spring.ldap. simple Establece el método de encriptacion
authentica- ntlm a utilizar. Todas las variantes pue-
tion kerberos den combinarse con Idaps.

simple = sin cifrado

ntlm = cifrado NTLM

kerberos = cifrado Kerberos
java.secu- ./cert/ Ruta al archivo de configuracion de
rity.krb5.co krb5.1ini Kerberos
nf
spring.ldap. user LDAP server user
username
property secretpwd Contrasefia del servidor LDAP
spring.ldap.
password
spring.ldap. uid={0},ou Ruta de busqueda en el Directory
userDnPat- =peo- Information Tree
tern ple,dc=es
spring.ldap. ou=peo- Se utiliza en lugar de .userDnPat-
userSearch- ple,dc=com- tern
Base pany El usoy los valores dependen de la
spring.ldap. (sAMAC- configuracion de AD.
userSearch- countNa-
Filter me={0})
spring.ssl.b certifica- Ruta absoluta o relativa al archivo
und- te/pub- de certificado (.pem 0 .p12) con la
le.pem.ldap. key.pem clave publica del servidor LDAP de

truststo-
re.certifi-
cate

destino.

La configuracién LDAP/AD descrita aqui cubre la mayoria de las configuraciones LDAP
tipicas. Sin embargo, puede haber excepciones que no estén cubiertas por la implemen-

tacion actual.
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Una vez completada la configuracién, cada usuario externo debe ser creado en la gestion
de usuarios de multiWin pro. Es importante activar la opcién El usuario es externo para
usuarios externos.

Vea también

Usuarios y roles de usuario [ 151]

2.5 Actualizar el software

Péngase en contacto con el servicio de atencién al cliente de Analytik Jena en caso de
una actualizacion del software. El servicio de atencion al cliente le proporcionard un
nuevo archivo de instalacion.

» Haga doble clic en el archivo de instalacidn para iniciar la actualizacién del software.

v' Se instala la nueva version del software. La version anterior se desinstala auto-
maticamente. Se conservan los archivos de inicializacién (archivos .ini para abre-
viar), la base de datos y los archivos de usuario.

» Siel esquema de la base de datos ha cambiado, el software le guiard a través de la
migracion de la base de datos cuando inicie el software por primera vez:

» Cuando se le solicite, cree una copia de sequridad de la base de datos antigua.
» Migre la base de datos antigua siguiendo las instrucciones.
v El software muestra el resultado de la migracién de datos.

» Siha adquirido una nueva licencia de software con la actualizacion, el software le pe-
dird que introduzca la nueva licencia cuando inicie el software por primera vez. Intro-
duzca la licencia.

» Siel software no le pide que introduzca la nueva licencia, introduzca primero la anti-
gua.

» Con el comando de menu Ayuda | Licencias abra la ventana Administracion de li-
cencias.

Introduzca el nuevo cédigo de licencia en el campo de entrada Cédigo de licencia.
Compruebe la licencia haciendo clic en el botén Comprobar.

Cierre la ventana haciendo clic en el botdn Cerrar.

v Vv Vv Vv

Reinicie el software para aplicar la nueva licencia.
v Ha realizado una actualizacion de software.

Es posible que sea necesario actualizar el firmware del analizador al actualizar el softwa-
re. Consulte con el servicio de atencién al cliente si puede realizar usted mismo la actua-
lizacion del firmware con la ayuda del servicio de atencién al cliente o si es necesaria una
llamada al servicio técnico.

2.6  Gestionar la base de datos

Si el médulo de cumplimiento de la norma FDA 21 CFR Parte 11 esta instalado, puede
gestionar la base de datos utilizando el software pgAdmin 4 suministrado:

®  Puede crear una copia de seguridad de la base de datos.

®  Puede eliminar la base de datos (no se recomienda).

®  Puede restaurar la base de datos a partir de una copia de seguridad.
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Los datos de acceso a la base de datos se han definido durante la instalacion del softwa-
re.

Sélo con el modulo de conformidad con FDA 21 CFR Parte 11:

» Cerrar el software multiWin pro.

» Iniciar el software pgAdmin 4

- PostgreSQL 16

Application Stack Builder
Installation notes

pgAdmin 4

R

pgAdmin documentation
PostgreSQL documentation
PostgreSQL release notes
Reload Configuration

SQL Shell (psql)

Fig. 16 Iniciar el software pgAdmin 4

» En el software pgAdmin 4 navegue hasta Servers | PostgreSQOL 16 | Databases | cdm-
server en el Explorador de objetos (izquierda).

& pgAdmin 4
File Object Tools Help

Object Explorer S 8 2 Qm
v &= Servers (1)
+ 7 PostgresQL 16
v = Databases (2)
v = cdmserver
> [&9) Casts
> 9 Catalogs
> [C) Event Triggers
> % Extensions
> = Foreign Data Wrappers
> Languages
> @ Publications
> 9 Schemas
» ) Subscriptions
v = postgres
> &b Login/Group Roles
> [ Tablespaces

Fig. 17 Seleccione la base de datos en el Explorador de objetos

» Sies necesario, introduzca en la ventana de didlogo la contrasefia de la base de datos
establecida durante la instalacion.
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» En el Explorador de objetos, haga clic con el botén derecho en cdmserver para abrir
el mend contextual y seleccione el comando Backup.
@ pgAdmin 4
File Object Tools Help
Object Explorer 8B %wQRE
~ B Servers(1)
+ (@} PostgresaL 16
~ == Databases (2)

v = cdmserver |

> [ Casts Create »
> 4P Catalogs Delete

» [ Event Triggers Delete (Force)

» ) Extensions Refresh...

» = Foreign Data Wra Restore..

> & Languages

» ¢ Publications CREATE Script
» % Schemas

» ") Subscriptions

Disconnect from database
ERD For Database
Maintenance...

~ = postgres

> [ Casts )

» % Catalogs Grant Wizard...
» © Event Triggers Search Objects...
> B Extensions PSQL Tool

> = Foreign Data Wra Query Tool

» Languages Properties...

» ' Publications

» % Schemas

» 2 Subscriptions
> &b, Login/Group Roles

> Tablespaces

Fig. 18 Iniciar copia de seguridad

» Enlaventana Backup (Database:cdmserver), haga clic en el icono de carpeta de Fi-
lename para seleccionar un directorio de almacenamiento e indicar un nombre de
archivo.

Backup (Database: cdmserver) X

General Data Options Query Options  Table Options  Options  Objects

Filename C\Users\ \OneDrive - Endress+Hauser\Desktop\DB_NC3300_Application_Backup.sql [}
Format Custom

Compression ratio

Encoding Select an item

Number of jobs

Role name Select an item

e o X Close 4D Reset
Fig. 19 Defina el nombre del archivo y seleccione el directorio de almacenamiento
» Haga clicen el botén Backup.

v El software pgAdmin 4 crea un archivo SQL en el directorio especificado como co-
pia de seguridad de la base de datos. Si se funciona correctamente, aparecerédn
los siguientes mensajes en verde.

Process completed B
Backing up an object on the server ‘PostgreSQL 16 (localhost:5432)’ from database ‘cdmserver'

[ View Processes

Process started X
Backing up an object on the server PostgreSQL 16 (localhost:5432) from database ‘cdmserver'

B View Processes

Fig. 20 Mensajes tras una copia de seguridad correcta
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Restaurar base de datos Si ha eliminado la base de datos cdmserver o se ha reinstalado el software de base de
datos PostgreSQL, debe restaurar la base de datos.

» Iniciar el software pgAdmin 4

» En el software pgAdmin 4 navegue hasta Servers | PostgreSOL 16 | Databases en el
Explorador de objetos (izquierda).

» Haga clic con el boton derecho del raton en Databases para abrir el menud contextual
y seleccione el comando Create | Database.

» Introduzca en la ventana Create — Database el nombre cdmserver en el campo de
entrada Database.

» Guarde la base de datos cdmserver con un clic en el boton Save.

= Create - Database X

General Definition Security Parameters Advanced SQL

Database [ cdmserver ]
oID

Owner & postgres

Comment

0 0 X Close | ) Reset

Fig. 21  Crear la base de datos cdmserver

Importar copia de seguridad » En el Explorador de objetos, haga clic con el botén derecho en cdmserver para abrir
el mend contextual y seleccione el comando Restore.

@ pgAdmin 4
File Object Tools Help
Object Explorer EEwQmR
« E Servers (1)
~ &} PostgresaL 16

~ = Databases (2)
« = cdmserver !
" M_i Casts Create b
» W Catalogs Delete
» [ Event Triggers Delete (Force)
> & Extensions Refresh...
» = Foreign Data '.'.‘rap
¥ Languages Backup...
> (' Publications CREATE Script
> ¥ Schemas Disconnect from database
» "¢ Subscriptions ERD For Database
v e f_ostgres Maintenance...
> [ Caste Grant Wizard...
’ W . Search Objects...
» I} Event Triggers
) Extensions PSQL Tool
=’ Foreign Data Wrap| Query Tool
Properties...

3" Publications

»

H

¥ Languages
>

> % Schemas
»

*h Subscriptions
> &b Login/Group Reles
> Tablespaces

Fig. 22 Restaurar base de datos

» Enlaventana Restore (Database:cdmserver), seleccione el archivo de copia de se-
guridad en Filename.

» Enlaventana, vaya a la pestafia Query Options y active la opcién Clean before res-
tore.
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» Guarde la base de datos con un clic en el boton Restore.

v' El software pgAdmin 4 restaura la base de datos a partir del archivo de copia de
seguridad. Si se funciona correctamente, apareceran los siguientes mensajes en
verde.

Process completed x
Restoring backup on the server ‘PostgreSOL 16 (localhost:5432)

@ view Processes

Process started x
Restoring backup on the server ‘PostgreSOL 16 (localhost:5432)

B View Processes

Fig. 23 Mensajes cuando la base de datos se restaura correctamente

» Silarestauracion falla, repita el proceso.

Al instalar el software estandar localmente, encontrara la base de datos en el Explorador
de Windows, en el directorio ProgramData.

Crear una copia de seguridad de la base de datos:
» Finalice el software multiWin pro.

» Guarde el archivo MULTIWINPRODB.FDB en el directorio C:\ProgramData\Analytik-
Jena\multiWinPro\db.

» Siseva areinstalar el software multiWin pro, guarde también el archivo multiWin-
Pro.ini en el directorio C:\ProgramData\Analytik-Jena\multiWinPro. Algunos ajustes
del programa se guardan en el archivo ini.

Restaurar base de datos:

Siva a reinstalar el software multiWin pro, debe copiar los archivos de copia de sequri-
dad antes de iniciar el software por primera vez.

» Copie los archivos MULTIWINPRODB.FDB y, si es necesario, multiWinPro.ini en los
directorios mencionados.

H iAVISO! Los archivos deben tener estos nombres, de lo contrario el software no los
reconocera.
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3 Iniciar y finalizar el software

3.1 Iniciary configurar el software por primera vez

Licenciar el software

24

Después de la instalacion del software debe licenciar el software. No inicie sesién en
Windows como administrador de Windows para iniciar el software por primera vez.

A continuacion, inicie sesion en el software por primera vez. Para ello se ha predefinido
un administrador con nombre de usuario y la contrasefia Admin. Cambie la contrasefia
después del primer inicio de sesién. Los administradores solo tienen derechos muy limi-
tados, aparte de la gestion de usuarios y dispositivos. Puede configurar la gestién de
usuarios.

Usted también define la configuracién del dispositivo cuando inicia el software por pri-
mera vez. El software adapta los ajustes del dispositivo y las opciones de seleccién de
métodos y secuencias a la configuracion del dispositivo.

Usted realiza ajustes de software globales e inicializa el sistema del dispositivo.
» Encienda el ordenador.

» Abra el suministro de gas tal como se describe en las instrucciones de uso del anali-
zador. Para ello, abra la valvula del reductor de presion del suministro de gas en el
laboratorio.

» Encienda los componentes del sistema de analisis. Por tltimo, encienda el analizador
mediante el interruptor principal. Cuando esta listo para funcionar, el LED de estado
en la puerta frontal se ilumina en verde.

» Abra el software con el comando Iniciar | multiWinPro o haciendo doble clic en el
icono del software en el escritorio.

B ment - 0o X
Software licence: [T] Use an extended, personalised licence

Serial number 110110815

Licence code [551c1235c089xxxx1 |

Licence modules:
Module title Status
h Use of devices from the p... Inactive
0 21 CFR Part 11 Compliance Inactive

s Instrument unlocked Inactive

Fig. 24 Ventana Administracion de licencias
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Primer inicio de sesion

Establecer la configuracion del
dispositivo

Al iniciar el software, introduzca el nimero de serie y el cédigo de licencia en la ven-

tana Administracién de licencias para licenciar el software.

Ha recibido el cédigo de licencia por correo electrénico. La documentacion del dispo-

sitivo también contiene una hoja de datos de licencia con el cddigo de licencia para el
software estandar.

Haga clic en el botén Comprobar y compruebe el estado de la licencia: Estado de la
licencia: VALIDA. Compruebe los mddulos de software con licencia en la tabla.

Cierre la ventana haciendo clic en el botdn Cerrar.

Introduzca el nombre de usuario y la contrasefia en la ventana de inicio de sesion.
Confirme las entradas con OK.
Nombre de usuario Admin y contrasefia Admin.

Establezca la configuracion del dispositivo en la ventana Configuracion del instru-
mento.

Asigne un nombre a la configuracion del dispositivo en Nombre del instrumento. La
denominacion por defecto es: NewDevice sello de tiempo

En Nimero de serie: el software introduce automaticamente el niimero de serie du-
rante la concesion de licencia. Comprobar el nimero de serie.

Seleccione la interfaz del analizador en el ment desplegable de Canal COM:. Si es
necesario, consulte el puerto COM en el administrador de dispositivos de Windows.

Seleccione el modelo del dispositivo en el mend desplegable de Tipo de instrumen-
to.

Seleccione el automuestreador y la bandeja de muestras en Tipo de muestreador: y
Tamaiio del rack:.

Si ha adquirido varios automuestreadores o bandejas de muestras: Después de iniciar
el software por primera vez, cree configuraciones de dispositivos adicionales, por
ejemplo, para la medicién de sélidos, o modifique la configuracién de dispositivo
existente en la opcién de menu Instrumento | Instrumentos.

Seleccione el reactor UV, el horno interno o el horno externo en el menu desplegable
bajo Tipo de horno:.

Mend desplegable Opciones

Tipo de horno: Opcién Interno vertical

Seleccione esta opcion para mediciones de liquidos con oxidacion a al-
ta temperatura

Opcién Reactor UV
Seleccione esta opcion para mediciones de liquidos con oxidacién UV

Opcion Interno horizontal
Seleccione esta opcidn para mediciones de sélidos con el médulo de
sélidos interno

Opcion Externo horizontal
Seleccione esta opcion para mediciones de sélidos manuales o auto-
matizadas con el médulo de solidos externo

Seleccione los detectores en el menu desplegable de Sensor de C: y Sensor de N:.

Seleccione el volumen de los recipientes de muestras en el mend desplegable Tama-
fio del vial (mL):. El software ajusta el volumen muerto en consecuencia. Ajuste el
volumen muerto en Volumen muerto (mL):.

Guarde la configuracion del dispositivo haciendo clic en el botén OK.
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Configurar la gestion de usua-
rios

Realizar ajustes de software
globales

Inicializar el sistema de analisis

26

Puede sequir utilizando el administrador predefinido. Cambie la contrasefia de admi-
nistrador después del primer inicio de sesién en Programa | Cambiar contrasefia.

Utilice el comando de menud Programa | Gestién de usuarios para configurar la ges-

tién de usuarios.

Cree al menos un usuario que pueda crear métodos, realizar mediciones y evaluarlas.
Los roles de usuario Técnico de laboratorio y Usuario intermedio, por ejemplo, son

adecuados para ello.

Defina los ajustes de software globales, como el idioma de la interfaz de software, en
Programa | Ajustes.

Defina los ajustes para la inicializacién del sistema de analisis al iniciar el software y
la rutina para apagar el sistema de analisis en Programa | Ajustes.

Cree un primer método en el ment Método como usuario con los derechos de acceso
adecuados.

Predefina el método en Programa | Ajustes después de hacer clic en Seleccionar
predeterminado en el drea Método predeterminado.

AVISO

La inicializacion del sistema de analisis sélo tendra éxito si se preestablece un método.

® Preestablezca un método haciendo clic en Seleccionar predeterminado en la venta-
na Configuraciéon del software.

Como usuario con los derechos adecuados, inicialice el sistema de analisis haciendo
clic en el boton Inicializar el instrumento en el panel Control del instr..

v’ El software inicializa el sistema de analisis y activa la configuracion de dispositivo
creada como configuracién estandar.

Espere a que finalice la fase de calentamiento.
Fase de calentamiento de modelos con oxidacién a alta temperatura: 30 min, fase de
calentamiento de modelos con oxidacion UV: 15 min

Compruebe el estado del dispositivo en el panel Estado del instr..

El sistema de analisis no estd listo para la medicion después de la fase de calenta-
miento si los componentes se muestran en color en el panel Estado del instr.. A con-
tinuacién, vaya a la solucién de problemas.

Para mediciones NPOC: Ajuste el flujo de purga NPOC en el analizador.

Para ello, active el flujo de purga con el comando de menu Instrumento | Pasos de
control individuales | Purga. Ajuste el flujo de gas en la vélvula de aguja "NPOC".
Controle la indicacion Purga: en el panel Estado del instr..

Ajuste el automuestreador antes de la primera mediciéon y después de cada conver-
sion. Para ello, abra la ventana Alineacion del muestreador con el comando de me-
nu Instrumento | Alineacion del muestreador.

v' El sistema de analisis esta listo para medir.

Vea también

Cambiar la contrasefia [ 59]
Editar usuarios [ 57]
Configurar el software [ 43]

Ajustar el automuestreador [ 144]
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3.2  Iniciary configurar por primera vez el software con el médulo de
cumplimiento de FDA 21 CFR Parte 11

Licenciar el software

Después de la instalacion del software debe licenciar el software. No inicie sesién en
Windows como administrador de Windows para iniciar el software por primera vez.

Usted establece la conexidn con el servicio CDM. Para ello, utilice el primer usuario crea-
do anteriormente con el nombre de usuario initialcdmsetupuser y la contrasefia admin.
El primer usuario no tiene derechos en el software. Mientras inicializa la conexion, con-
figure un primer usuario propio con derechos de administrador.

A continuacion, inicie sesion en el software por primera vez con el usuario recién creado.
Los administradores sélo tienen derechos muy limitados, aparte de la gestién de usua-
rios y dispositivos. Consejo: Utilice el primer inicio del software para crear usuarios adi-
cionales en la gestion de usuarios.

Usted también define la configuracién del dispositivo cuando inicia el software por pri-
mera vez. El software adapta los ajustes del dispositivo y las opciones de selecciéon de
métodos y secuencias a la configuracion del dispositivo.

Usted realiza ajustes de software globales e inicializa el sistema del dispositivo.
» Encienda el ordenador.

» Abra el suministro de gas tal como se describe en las instrucciones de uso del anali-
zador. Para ello, abra la vélvula del reductor de presién del suministro de gas en el
laboratorio.

» Encienda los componentes del sistema de analisis. Por tltimo, encienda el analizador
mediante el interruptor principal. Cuando esté listo para funcionar, el LED de estado
en la puerta frontal se ilumina en verde.

» Abra el software con el comando Iniciar | multiWinPro o haciendo doble clicen el
icono del software en el escritorio.

n I T t - O X
Software licence: [T] Use an extended, personalised licence

Serial number 110110815

Licence code |935229C090D6XXXX ]

Licence modules:
Module title Status
b Use of devices from the p... Inactive
0 21 CFR Part 11 Compliance  Active

6 Instrument unlocked Inactive

Fig. 25 Ventana Administracion de licencias
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servicio CDM
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Al iniciar el software, introduzca el nimero de serie y el cédigo de licencia en la ven-
tana Administracién de licencias para licenciar el software.

Ha recibido el cédigo de licencia por correo electrénico. La documentacion del dispo-
sitivo también contiene una hoja de datos de licencia con el cddigo de licencia para el

software estandar.
EH ;AvISO! Utilice el codigo de licencia del correo electrénico.

» Haga clic en el botén Comprobar y compruebe el estado de la licencia: Estado de la
licencia: VALIDA
Compruebe los médulos de software con licencia en la tabla. El médulo Cumplimien-
to de 21 CFR Parte 11 tiene que estar activo.

» Cierre la ventana haciendo clic en el botén Cerrar.

» Elsoftware abre la ventana Seleccionar conexion CDM.
m S t t - O X
CDM connection settings:

CDM connection URL

This application runs under a regulatory licence, but no connection to a central data management (CDM) has yet
been confiqured. Please enter the URL for the connection to the CDM service here.

https://localhost:8443/
Congratulations! The CDM is reachable and prepared for this application.
Check connection

CDM application initialisation

This application runs under a regulatory licence and a connection URL to a central data management (CDM) has been
successfully configured. However, this application type (multiWin pro) has not yet been used in the specified CDM

and must be initialised for the first time.

Initiator username: initialcdmsetupuser Initiator password: escee
First user username: First user password: -

8/27/2024 11:41:09 AM|data collected for "“multiWinPro": 8 user roles, 64 permissions

8/27/2024 11:41:09 AM|initialization data for "“multiWinPro" complete

8/27/2024 11:41:10 AMinitiator login successfully, application instance is "0EAEOC4E-3E5B-47F8-8E01-
5DCE7BICDAS1T"

8/27/2024 11:41:12 AM|initialization of "OEAEQC4E-3E5B-47F8-8E01-5DCE7BICDAS1" done!

Initialize application

Close

Fig. 26  Ventana Seleccionar conexién CDM

» Introduzca la direccion de Internet del servidor CDM de la red local en el drea URL de
la conexion CDM:.
- Siel servidor CDM estd instalado en el ordenador local, introduzca la siguiente di-
reccion:
https://localhost:8443/
Si es necesario, adapte el puerto preajustado.
— Para un servidor CDM central, introduzca la direccion del servidor en la red local.
» Haga clicen Comprobar la conexion.
» En el drea Inicializacion de la aplicacion CDM, introduzca el primer usuario creado
anteriormente con el nombre de usuario initialcdmsetupuser y la contrasefia admin.
» En Nombre de usuario del primer usuario:, defina un nombre de usuario para un
primer usuario propio con derechos de administrador, p. ej., Admin.
» Haga clic en Inicializar aplicacion.
v' El software establece la conexién con el servicio CDM y asigna automaticamente
una contrasefia inicial para el primer usuario propio.
» Copie la contrasefia inicial en el portapapeles con Strg + C.
» Cierre la ventana haciendo clic en el boton Cerrar.



multiWin pro

Iniciar y finalizar el software

Primer inicio de sesion

Establecer la configuracién del
dispositivo

AVISO

No se puede iniciar el software sin la contraseia inicial

Mientras configura la conexion con el servicio CDM, cree su primer usuario propio. No es
posible iniciar sesién en el software multiWin pro sin la contrasefia inicial.

m Copie la contrasefia inicial de su primer usuario propio en el portapapeles con Ctrl +
Co andtela.

» Introduzca el nombre de usuario y la contrasefia en la ventana de inicio de sesion.
Confirme las entradas con OK. Utilice para ello el primer usuario propio con su con-
trasefia inicial.

» Cambie la contrasefia cuando se lo pida el software en la ventana Cambiar contrase-
fna.

» Establezca la configuracion del dispositivo en la ventana Configuracion del instru-
mento.

» Asigne un nombre a la configuracion del dispositivo en Nombre del instrumento. La
denominacién por defecto es: NewDevice sello de tiempo

» En Numero de serie: el software introduce automaticamente el nimero de serie du-
rante la concesion de licencia. Comprobar el nimero de serie.

» Seleccione la interfaz del analizador en el menu desplegable de Canal COM:. Si es
necesario, consulte el puerto COM en el administrador de dispositivos de Windows.

» Seleccione el modelo del dispositivo en el menu desplegable de Tipo de instrumen-
to.

» Seleccione el automuestreadory la bandeja de muestras en Tipo de muestreador: y
Tamaiio del rack:.

» Siha adquirido varios automuestreadores o bandejas de muestras: Después de iniciar
el software por primera vez, cree configuraciones de dispositivos adicionales, por
ejemplo, para la medicién de sélidos, o modifique la configuracion de dispositivo
existente en la opcion de menu Instrumento | Instrumentos.

» Seleccione el reactor UV, el horno interno o el horno externo en el menu desplegable
bajo Tipo de horno:.

Mend desplegable Opciones

Tipo de horno: Opcion Interno vertical
Seleccione esta opcion para mediciones de liquidos con oxidaciéon a
alta temperatura

Opcién Reactor UV
Seleccione esta opcion para mediciones de liquidos con oxidacion
uv

Opcion Interno horizontal
Seleccione esta opcidn para mediciones de sélidos con el médulo de
solidos interno

Opcion Externo horizontal
Seleccione esta opcion para mediciones de sélidos manuales o au-
tomatizadas con el médulo de sélidos externo

» Seleccione los detectores en el ment desplegable de Sensor de C: y Sensor de N:.

» Seleccione el volumen de los recipientes de muestras en el menu desplegable Tama-
fio del vial (mL):. El software ajusta el volumen muerto en consecuencia. Ajuste el
volumen muerto en Volumen muerto (mL):.
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Guarde la configuracion del dispositivo haciendo clic en el botéon OK.

Utilice el comando de menu Programa | Gestién de usuarios para configurar la ges-

tién de usuarios.

Cree al menos un usuario que pueda crear métodos, realizar mediciones y evaluarlas.
Los roles de usuario Técnico de laboratorio y Usuario intermedio, por ejemplo, son

adecuados para ello.

Seleccione el primer usuario initialcdmsetupuser en la tabla Usuarios. Desactive el
usuario haciendo clic en el boton Activado.

Defina los ajustes de software globales, como el idioma de la interfaz de software, en
Programa | Ajustes.

Defina los ajustes para la inicializacion del sistema de analisis al iniciar el software y
la rutina para apagar el sistema de analisis en Programa | Ajustes.

Cree un primer método en el ment Método como usuario con los derechos de acceso
adecuados.

Predefina el método en Programa | Ajustes después de hacer clic en Seleccionar
predeterminado en el drea Método predeterminado.

AVISO

La inicializacion del sistema de analisis sélo tendra éxito si se preestablece un método.

® Preestablezca un método haciendo clic en Seleccionar predeterminado en la venta-
na Configuracién del software.

Como usuario con los derechos adecuados, inicialice el sistema de analisis haciendo
clic en el botdn Inicializar el instrumento en el panel Control del instr..

v' El software inicializa el sistema de anélisis y activa la configuracion de dispositivo
creada como configuracion estandar.

Espere a que finalice la fase de calentamiento.
Fase de calentamiento de modelos con oxidacion a alta temperatura: 30 min, fase de
calentamiento de modelos con oxidacion UV: 15 min

Compruebe el estado del dispositivo en el panel Estado del instr..

El sistema de analisis no esta listo para la medicion después de la fase de calenta-
miento si los componentes se muestran en color en el panel Estado del instr.. A con-
tinuacién, vaya a la solucion de problemas.

Para mediciones NPOC: Ajuste el flujo de purga NPOC en el analizador.

Para ello, active el flujo de purga con el comando de menu Instrumento | Pasos de
control individuales | Purga. Ajuste el flujo de gas en la vélvula de aguja "NPOC".
Controle la indicacion Purga: en el panel Estado del instr..

Ajuste el automuestreador antes de la primera medicion y después de cada conver-
sion. Para ello, abra la ventana Alineacion del muestreador con el comando de me-
nd Instrumento | Alineacion del muestreador.

v’ El sistema de analisis esta listo para medir.
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Vea también

Gestion de usuarios en el modulo de cumplimiento de la norma FDA 21 CFR Parte

11 [ 151]

Configurar el software [ 43]
Ajustar el automuestreador [ 144]

3.3 Inicializar una conexion con el servicio CDM

Tras actualizar el software y la estructura de la base de datos, es posible que el progra-
ma le pida que reinicie la conexion con el servicio de CDM la primera vez que inicie el
programa.

»

Tras la actualizacién, reinicie el software multiWin pro.

v El software multiWin pro abre la ventana Seleccionar conexion CDM.
La direccion del servidor ya estd introducida en el area URL de la conexion CDM:.

Haga clic en Comprobar la conexion.

v’ El software muestra el mensaje: La URL de CDM es accesible, pero esta aplica-
cién es desconocida.

En el 4rea Inicializacién de la aplicacién CDM en Nombre de usuario del iniciador:
y Contrasefia del iniciador:, introduzca el primer usuario creado anteriormente con
el nombre de usuario initialcdmsetupuser y la contrasefia admin.

En Nombre de usuario del primer usuario: introduzca el nombre de usuario de un
usuario existente con derechos de administrador, por ejemplo, Admin.

Haga clic en Inicializar aplicacion.

v El programa reinicia la conexion con el servicio CDM. El software no asigna una
nueva contrasefia inicial para el usuario existente. Se puede utilizar la contrasefia
que ya tiene.

Una vez reinicializada correctamente, cierre la ventana pulsando el botén Cerrar.

Introduzca el nombre de usuario y la contrasefia en la ventana de inicio de sesion.
Confirme las entradas con OK. Utilice para ello su propio usuario con derechos de ad-
ministrador.

Si la conexién no se establece correctamente, vea los errores en los archivos de regis-
tro, consulte el comando de menu Ayuda | Registros.

EH |AVISO! Si el software pierde la conexion con el servicio CDM durante una medicion
en curso, pueden perderse los datos de la Ultima medicion. La pista de auditoria docu-
menta la pérdida de conexion.

3.4 Iniciar el software

»

Abra el software con el comando Iniciar | multiWinPro o haciendo doble clic en el
icono del software en el escritorio.

Introduzca su nombre de usuario y contrasefia en la ventana de inicio de sesion. Con-
firme las entradas con OK.

Visualice y compruebe la configuracién del dispositivo mediante el comando de menu
Instrumento | Instrumentos. Ajuste o cambie la configuracién del dispositivo si es
necesario. Active la configuracion de dispositivo deseada haciendo clic en el botén Fi-
jar p.defecto o haciendo doble clic.
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Inicialice el sistema de analisis haciendo clic en el boton Inicializar el instrumento
en el panel Control del instr..

Si la opcién Autoinicializacion al inicio esta activada en Programa | Ajustes, el soft-
ware inicializa automaticamente el sistema de andlisis con el arranque del software.

v’ El software inicializa el sistema de anélisis, conecta el flujo de gas y activa la con-
figuracion estdndar. Para los dispositivos con oxidacion a alta temperatura, el
software calienta el dispositivo a la temperatura del horno especificada en el mé-
todo preestablecido. (Preajuste del método en Programa | Ajustes | Método pre-
determinado)

Espere a que finalice la fase de calentamiento.
Fase de calentamiento de modelos con oxidacién a alta temperatura: 30 min, fase de
calentamiento de modelos con oxidacion UV: 15 min

El sistema de andlisis no esta listo para la medicion después de la fase de calenta-
miento si los componentes se muestran en color en el panel Estado del instr.. A con-
tinuacion, vaya a la solucién de problemas.

Ajuste el automuestreador después de cada conversion. Para ello, abra la ventana
Alineacion del muestreador con el comando de menu Instrumento | Alineacién del
muestreador.

v' El sistema de analisis estd listo para medir.

Vea también

Crear una nueva configuracion de dispositivo [ 144]

3.5 Poner el software en modo de espera
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Ponga el sistema de andlisis en modo de espera para pausas de mediciéon de 230 min,
por ejemplo, mientras evalua los resultados de medicion o durante la noche.

En modo de espera, el software desconecta el flujo de gas. El software reduce la tempe-
ratura del horno para los modelos con oxidacion a alta temperatura a la temperatura del
modo de espera. En los modelos con oxidacion UV, el software apaga la ldmpara UV.

» Seleccione el comando Instrumento | Modo de espera.

v’ El software permanece abierto. El sistema de andlisis se pone en modo de espera.

» 0:Haga clicen el botdn Instrumento en espera o apagado en el panel Control del

instr..

- Seleccione la opcion Modo de espera.
Ajuste la temperatura modo de espera en (°C) para los modelos con oxidacion a
alta temperatura.

- Active la casilla Enjuague inverso para aclarar el recorrido de las muestras antes
del modo de espera. Observe las instrucciones de aclarado que figuran en las ins-
trucciones de uso del analizador.

- Cierre el cuadro de didlogo con OK.

v' El software permanece abierto. El sistema de analisis se pone en modo de espera.

Otras opciones con la configuracién de software activada Cerrar comportamiento | Pre-
guntar siempre:

» Seleccione el comando de menu Programa | Cerrar. En el cuadro de didlogo Modo de

espera, seleccione la opcion Modo de espera.
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» 0: Cierre el software con el icono X (arriba a la derecha). En el cuadro de didlogo
Modo de espera, seleccione la opcién Modo de espera.

Vea también

Definir el comportamiento al cerrar el programa [+ 46]

3.6 Finalizar el software

Espera/apagado al final de la
medicién

Apague el sistema de anélisis antes de periodos prolongados de inactividad, por ejem-
plo, los fines de semana o durante las vacaciones.

El software desconecta el flujo de gas y vacia con la bomba el recipiente de condensado
TIC. En los modelos con oxidacién UV, el software apaga la [dmpara UV. La temperatura
del horno desciende hasta la temperatura ambiente en los modelos con oxidacién a alta
temperatura.

» Seleccione el comando de mend Programa | Cerrar.

> 0O: Cierre el software con el icono X (arriba a la derecha).
» O:Seleccione el comando de mend Instrumento | Apagar.

» 0O:Haga clic en el botén Instrumento en espera o apagado en el panel Control del
instr..

» Seleccione la opcion Apagar.

- Active la casilla Enjuague inverso para aclarar el recorrido de las muestras antes
del modo de espera. Observe las instrucciones de aclarado que figuran en las ins-
trucciones de uso del analizador.

- Cierre el cuadro de didlogo con OK.

v El software se cierra cuando se seleccionan las opciones 1y 2. En las opciones 3y
4, el software permanece abierto.

v El sistema de anélisis se apaga. Ahora puede desconectar los componentes del
sistema de analisis en sus interruptores principales.

Al final de una secuencia, puede apagar automaticamente el sistema analizador o po-
nerlo en modo de espera. Por ejemplo, pueden ahorrar gas y energia al medir durante la
noche.

» Utilice el comando de menu Medicion | Afiadir nueva secuencia para crear una nue-
va secuencia.

» Espera: Al final de la secuencia, utilice el botén Aiadir paso de control para definir
el paso de control Instrumento en modo de espera. Defina en el panel Propiedades
del paso la temperatura de espera

» Sies necesario, utilice el paso de control Despertar para que el sistema analizador
vuelva a estar listo para funcionar a la hora deseada

» Apagado: Defina al final de la secuencia el paso de control Apagar instrumento.

Vea también

Definir el comportamiento al cerrar el programa [ 46]
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4 Interfaz de software

Consejo

El software esta optimizado para su visualizacién en una pantalla full HD de 24 in (PC) o
en una pantalla full HD de 14 in (portatil) con una resolucién de 1920 x 1080 px. Es po-
sible que no todos los mends se muestren en pantallas mds pequefias.

® Si los mends no se muestran completamente, reduzca la resolucion de la pantalla en
los ajustes de Windows.

Elemento Descripcion
Barra de menu (arriba) Menus con comandos de menu para acceder a todas las funcio-
nes del programa
Barra de herramientas Iconos con comandos de menu importantes
(arriba) m  Sjpasa el raton por encima de un icono, aparecerd un tool-
tip.

®  Sjesnecesario, personalice la barra de herramientas me-
diante Vista | Personalizar.

Ventana de dialogo (cen-  Ventana de didlogo para la visualizacion detallada y la edicion de
tro) funciones importantes del programa
®  Abra ventanas mediante los comandos de menu. Las venta-
nas estan dispuestas como pestafias en la interfaz del pro-
grama.
®  Para desanclar, mantenga pulsado el botén del ratény
arrastre las pestafias o seleccione Desacoplar en el menu
contextual.
= Utilice los comandos Renombrar vista y Cerrar vista (en el
menu contextual) para renombrar o cerrar ventanas.

Paneles de dispositivo Tres paneles desplegables:
desplegables (izquierda) = Panel Control del instr. para un acceso rapido al control del
dispositivo
®  Panel Estado del instr. para la visualizacion del estado del
dispositivo

= Panel Inform. del instr. para la visualizacién de mas infor-
macion sobre el dispositivo y el software

Barra de estado (abajo) Informacion mostrada:

®m  Usuario conectado

= FEstado del dispositivo

= Fechayhora

= Tiempo restante hasta la desconexién automdtica tras pe-
riodos de inactividad

m  (antidad de datos en la base de datos en (MiB) o direccién
del servidor CDM

= Version del software

Los comandos de menu estan activos o inactivos en funcién de los derechos de acceso
del usuario. Puede configurar los derechos de acceso en Programa | Gestion de usua-
rios.

Vea también

Personalizar la barra de herramientas [ 148]
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4.1 Barra de menu

Los menus de la barra de menu agrupan las funciones mas importantes del programa.
Muchos comandos de menu abren ventanas de didlogo para la visualizacion detallada y
la edicion de otras funciones.

Menu Funciones del menu
Programa m  Realizar ajustes globales para todo el sistema, como el
idioma

Creary gestionar usuarios
Cambiar de usuario o volver a iniciar sesion tras un cierre
de sesion automatico

= Bloquear el software para impedir un acceso no autoriza-
do
Cambiar la contrasefia
Ver el registro de auditoria y afiadir entradas manuales
en el registro de auditoria (solo con el médulo de cumpli-
miento FDA 21 CFR Parte 11)

®  Finalizar el software

Método Gestionar métodos y crear nuevos métodos

Medicion = (Crear secuencias para la medicion de muestras, calibra-
ciones, blancos, factores diarios, patrones de control de
calidad y pruebas de idoneidad del sistema (sélo con el
modulo de cumplimiento de la FDA 21 CFR Parte 11) e
iniciar la medicién.

®m  Gestionar secuencias guardadas

Calibraciones Ver y editar las calibraciones realizadas

Detalles del resultado ®  Gestionar las tablas de resultados y cargar las tablas de
resultados seleccionadas para very editar los resultados
de las mediciones

®  Visualizar los resultados de las pruebas de idoneidad del
sistema (SST) (s6lo con el médulo de cumplimiento de la
FDA 21 CFR Parte 11)

Instrumento ®  |nicializar el dispositivo, ponerlo en modo de espera o

apagarlo

m  (ortar el flujo de gas durante las pausas de medicion y
volver a conectarlo
Ajustar el automuestreador
Creary gestionar configuraciones del dispositivo
Controlar manualmente el dispositivo fuera de la secuen-
cia de medicion, por ejemplo para prepararlo para el
mantenimiento.

®  Tras consultar con el servicio de atencion al cliente, con-
trolar las valvulas y los conjuntos de forma individual en
la prueba de componentes del dispositivo y recuperar da-
tos especificos del sensor para los detectores.

Vista = QOrganizar las ventanas de didlogo
Personalizar la barra de herramientas
Abrir el modo de servicio (protegido por contrasefia)

Ayuda ®  Acceder a la ayuda del programa

Contactar con el servicio de atencién al cliente por correo
electrénico
Gestionar las licencias de los médulos de software
Consultar la version del software, informacion sobre de-
rechos de autor y datos de contacto

m  Abrir la carpeta con los archivos de registro para el andli-
sis de errores
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Los iconos con los comandos de ment mas utilizados estan dispuestos en la barra de he-
rramientas como navegacién de ment ampliada. Si pasa el ratén por encima de un ico-

a un tooltip.

Haciendo clic en un icono se abrird una ventana de dialogo que permite visualizar y edi-
tar en detalle otras funciones del programa.

Puede personalizar la barra de herramientas a través de Vista | Personalizar.

Comando de menu

Ajustes

Descripcion

Abrir la ventana Configuracion del software

Muestreador de sélidos,
pos. inicial

Para la medicién automatizada de sélidos, mue-
va el carrusel de navecillas del automuestreador
de sélidos para llenar las primeras posiciones
con navecillas de muestra.

Muestreador de sélidos, si-
guiente nivel

Siga moviendo el carrusel de navecillas para
ocupar mas posiciones con muestras de sélidos.

4.2 Barra de herramientas
Nno, aparecer

Disefio de la barra de herra- lcono

mientas 533

4.3  Paneles del dispositivo
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Los tres paneles desplegables en el lado izquierdo permiten controlar el dispositivo, asi
como ver el estado y la informacién del mismo.

~) Device Controls

QO  switch Off/Standby

Fig. 27  Panel Control del instr.

Panel
Control del

Descripcién

instr. Controlar el dispositivo mediante botones
= |nicializar el instrumento: Inicializar el dispositivo
= |nstrumento en espera o apagado: Poner el dispositivo en
modo de espera o apagarlo

~) Device status

Purge:
Temperature:
Furnace:

Peltier:

OK

OK
071
OK
12,03
OK

161

Ok
748°C

Fig. 28 Panel Estado del instr.
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4.4

Panel

Estado del instr.

Descripcion

Reconocer la disponibilidad operativa y errores de estado

Ver el estado actual de componentes individuales:

Modulos de deteccion (NDIR, CLD, ChD)

Flujo de gas (In, Out, Purge)

Temperatura (horno, refrigeracion Peltier)

Estado de la lampara UV (para dispositivos con oxidacion
uv)

~) Device information

Type:
Number:
Sampler:
Rack:
Rack size:
C sensor:

N-Sensor:

multiWin PRO:
Firmware Vers.:

Sampler version:

Script file version:

MultiNC 3300
Demo

AS Vario

72

72

C-NDIR
N-ChD

Fig. 29  Panel Inform. del instr.

Panel

Inform. del instr.

Descripcién

Ver informacién sobre el dispositivo, los accesorios conectados,
la version del software y la version del firmware

Consejo: Tenga a mano la informacién para comunicarse con el
servicio de atencion al cliente en caso de servicio.

Ventanas de dialogo

Las ventanas de didlogo se abren mediante los comandos de menu en la barra de menu
o la barra de herramientas. Las ventanas estan dispuestas como pestafias en la interfaz

del programa.

®  Para desanclar, mantenga pulsado el boton del ratén y arrastre las pestafias, haga
doble clic o seleccione Desacoplar en el menu contextual.
Cierre la ventana con Cerrar vista (en el menu contextual).

= Renombre la ventana con Renombrar vista.
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Methods @
Groups Methods oven Q = Q| Method
v—[J Lab Method Creation date Last edit Type
[ 1oc 148 1C liquid 21112024 103509 26.11.2024 10:4009  TC Method name TC liquid N
[ Labmanagement fd§ NPOCliquid 26112024 10:38:14  26.11.2024 125128  NPOC MethealiDe T
Description «

Cuadro sinoptico

38

Comment

Method status Checked | | Released | | Invalid

@ @ Instrument multi N/C 3300 liquid @

Method version Version: Latest | Date: 26.11.2024 10:40:09
Step properties_Replicates

[CIMethod is for solid measurement

Manual measurement O
Consideration of eluate [m]
No. replicates 2 E
Max. replicates 3 e
Sample volume 5000000 ul
Rinse volume 2000 a uL
Stirring speed s B
Furnace temperature 750 H °c
Stability 3 2
Dilution: Vol. sample 1 S
Dilution: total volume 1 S
RSD 2,0000 %
Standard deviation mo/L
Maximum integration time 300 B s
Start 0,1200 as
Integration end threshold 02000 as
L s
© 0O 6 e [ii] elete %) Assign group ) Import ) Export F[] Copy ) Report

Fig. 30 Ventana de didlogo Métodos

Las ventanas de didlogo Métodos, Secuencias, Calibraciones, Tablas de resultados y
SST tienen una estructura similar. Estas ventanas sirven para gestionar métodos, se-
cuencias, calibraciones y tablas de resultados.

Area Descripcion

Barra de pestafias (1) Pestafias de las ventanas abiertas

Gestion de grupos (2) Gestion de grupos con estructura de directorios

Cuadro sinoptico (3) Gestion de métodos, secuencias, calibraciones y tablas de resul-
tados, con funcion de busqueda

Vista detallada (4) Vista detallada de los elementos seleccionados con opciones de
edicion

Puede modificar la anchura de las dreas y columnas.

» Sitlue el cursor del ratéon en el limite para que aparezca el icono <[>

» Arrastre el drea o la columna hasta la anchura deseada.

El cuadro sindptico muestra todos los elementos quardados (métodos, secuencias, cali-
braciones, tablas de resultados).
®  Siselecciona un grupo en el drea Grupos, el cuadro sindptico sélo mostrara los ele-

mentos del grupo. Haga clic en el icono C') od para visualizar todos los elemen-
tos, independientemente de la estructura del directorio.
®  Puede buscar en el cuadro sindptico introduciendo términos de busqueda en el cam-

po de busqueda (con el icono O\).

El cuadro sinéptico contiene la siguiente informacién:

= Nombre del elemento (método, secuencia, calibracion, tabla de resultados, informe
SST)
Fecha de creacion y de la Ultima modificacion
Mas informacion especifica del elemento, como los pardmetros de medicion calibra-
dos (TC, NPOC, TN, etc.)

Puede crear nuevos elementos en el cuadro sindptico utilizando los botones. Puede or-
ganizar los elementos en grupos, importarlos, exportarlos o eliminarlos (solo en el soft-
ware estandar). No puede editar los elementos en la tabla.
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Vista detallada La vista detallada muestra informacion pormenorizada de un elemento seleccionado en
el cuadro sindptico. Puede editar elementos en la vista detallada.

Botones

Botén Descripcion

Anadir Afiadir un nuevo elemento

Cargar En las ventanas Secuencias y <variable linkid="604263308" na-
me="1399">Manage result tables</variable> Tablas de resultados
= (argar la secuencia guardada para su posterior procesamiento
®  (argar la tabla de resultados para ver y editar los resultados de las medi-

ciones

Borrar Borrar el elemento seleccionado de la tabla (software estandar)

Archivo En el futuro: Archivado de elementos en la base de datos (con el médulo de
cumplimiento FDA 21 CFR Parte 11); la funcién se muestra actualmente to-
davia en color gris

Asignar Asignar el elemento seleccionado a un grupo mediante la ventana Seleccio-

grupo nar grupo

Importar Importar elementos en formato de archivo XML

Exportar Exportar el elemento seleccionado
Carpeta de exportacion predefinida:
C:/ProgramData/Analytik-Jena/MultiWinPro/export
Formato de archivo: XML, para resultados adicionalmente .CSV

Copiar Copiar el método seleccionado en la ventana Métodos

Informar Generar un informe para los elementos seleccionados en las ventanas Méto-
dos, Calibraciones y SST.

> Seguir cargando los elementos, por ejemplo, al actualizar (solo con el médulo

de cumplimiento FDA 21 CFR Parte 11).

o

Cancelar la carga de elementos (solo con el médulo de cumplimiento FDA 21
CFR Parte 11)

Vea también
Ventana Métodos [ 61]

4.5  Buscar yfiltrar

Ventana Secuencias [ 84]
Ventana Calibraciones [ 117]

Ventana Tablas de resultados [ 122]

Buscar Puede realizar busquedas en el cuadro sindptico de las ventanas de didlogo.

»

Introduzca el término de busqueda en el campo de busqueda situado encima del cua-
dro sinoptico.

v' El software limita la visualizacion a los aciertos.

Borre el término de busqueda para ver el cuadro sindptico completo.
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Filtrar

Puede filtrar métodos y resultados segln varios criterios.

Con el médulo opcional de cumplimiento de FDA 21 CFR Parte 11, también puede filtrar
las calibraciones y las pruebas de idoneidad del sistema (SST) segtn el estado de la fir-
ma.

» Para filtrar los resultados, haga clic en el icono Y situado encima del cuadro sindpti-
co de la ventana de diélogo.
» Seleccione los criterios de filtrado en los menus desplegables.

» Establezca el periodo de tiempo deseado en el calendario en los menus desplegables
de Filtrar por tiempo.

v' El software limita la visualizacion a los aciertos.

» Elimine filtros individuales borrando los criterios de filtrado, seleccionando todos o
introduciendo +.

Vea también
Ventana Métodos [ 61]
Ventana Tabla de resultados [ 123]

4.6  Organizar en grupos

Eliminar grupos

40

Puede organizar en grupos los métodos, secuencias, calibraciones, tablas de resultados e
informes SST. Para ello, puede crear una estructura de directorios con grupos y subgru-
pos. Todas las ventanas utilizan la misma estructura de directorios.

Puede eliminar grupos en el software estandar.

AVISO
Riesgo de pérdida de datos

Cuando se elimina un grupo, el software estdndar borra todos los subgrupos, métodos,
secuencias, calibraciones y resultados de medicién contenidos en el grupo.

® F| software le protege de la pérdida involuntaria de datos con una advertencia de se-
guridad.

® Compruebe el contenido de todas las ventanas antes de eliminar un grupo.

Si desea archivar datos en lugar de eliminarlos, puede crear un grupo denominado «Ar-
chivo». Mueva los datos que ya no necesite al grupo «Archivo».

En el mdédulo de cumplimiento de la norma FDA 21 CFR Parte 11, los datos estan prote-
gidos contra el borrado. Por tanto, sélo puede eliminar grupos vacios que no contengan
datos.
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Area Grupos

Groups

= [ taboratoy Q@
-7 Group2

D Waste Bin

v | @ %
©

@ 0O e [o

Fig. 31  Area Grupos

Elemento Descripcion

Estructura de directorios Expandir y contraer el arbol de directorios haciendo clic en el ico-
(1) o v

Campo de entrada para Establecer el nombre del grupo

el nombre del grupo (2)

Campo de entrada para Introducir un comentario para un grupo
un comentario (3)

Iconos Icono Descripcion
Guardar la entrada
«\ Restablecer la entrada
(:) Actualizar la vista
O Anular la seleccion de grupo
También puede hacer clic en la zona gris para cancelar la selecciéon del grupo.
(o Afiadir un grupo
) Eliminar grupo con todos los subgrupos y elementos contenidos

Una pregunta de sequridad en el software estandar le protege de una pérdida
involuntaria de datos.

Crear un nuevo grupo » Creacién de un nuevo grupo principal:
Asegurese de que no hay ningun grupo preseleccionado. Anule la seleccién haciendo

clicen el icono [J o en el drea gris.

» Creacién de un nuevo subgrupo:
Seleccione un grupo principal en la estructura de directorios.

v El grupo seleccionado se marca con el icono B.
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Organizar en grupos
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» Haga clicen el icono ) para crear un nuevo grupo. La denominacién por defecto es:

,Group + ndimero”.

Cambie el nombre del grupo en el campo de entrada. Opcionalmente, se puede afia-
dir un comentario.

Guarde las entradas haciendo clic en el icono £

v Ha creado un nuevo grupo en el nivel deseado de la estructura de directorios.

Puede organizar métodos, secuencias, calibraciones, tablas de resultados, pruebas de
idoneidad del sistema (SST) y configuraciones de dispositivo en grupos para obtener una
mejor visién general.

»

Antes de crear un nuevo elemento, anule la seleccién en el area Grupos con el icono

Oo haga clic en el area.
(Si un grupo esta preseleccionado, no podréa ver inicialmente el nuevo elemento en la
vista general.)

Seleccione un elemento del cuadro sindptico.

Haga clic en el botén Asignar grupo.

En la ventana Seleccionar grupo, navegue hasta el grupo deseado en la estructura

de directorios.

v" El grupo seleccionado se marca con el icono y se muestra en el campo de en-
trada.

Confirme la asignacién con OK.

1 | jAVISO! Al asignar un elemento a un grupo, el software elimina el estado de firma
del elemento.

v’ El software asigna el elemento al grupo seleccionado.
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5 Menu Programa

Puede definir ajustes para todo el sistema en el ment Programa.

En el menu Programa = Con el comando de menu Ajustes abre la ventana Configuracién del software para

definir el idioma, los preajustes y las rutas de exportacion.
Con Gestion de usuarios abre la gestion de usuarios.
Con Cambiar usuario cambia el usuario. Evite cambiar de usuario mientras se esta
realizando una medicion, ya que el nuevo usuario actuara entonces como creador de
la medicion.

= (Con Bloquear usuario bloquea la ediciéon del programa. Debe volver a iniciar sesién
para poder seguir editando.
Utilice Cambiar contrasefia para cambiar su contrasefia.
Con el médulo de cumplimiento FDA 21 CFR Parte 11, utilice el comando de mend
Mostrar registro de auditoria para abrir el registro de auditoria con el registro de
eventos y errores importantes. Con Afladir manualmente entrada de registro de
auditoria afiade entradas manuales al registro de auditoria.

®m  (Con Cerrar sale del programa.

5.1 Configurar el software

En la ventana Configuracién del software puede definir ajustes para todo el sistema,
como el idioma.

Abra la ventana Configuracion del software con el comando de mentd Programa | Ajus-

tes.

®  La mayoria de los ajustes globales del sistema se realizan en la pestafia General.

®  En la pestafia Unidades y precisién, se definen las dimensiones para la salida de re-
sultados.

=  Enla pestafia Almacenamiento, exportacion e informe puede definir directorios de
exportacion para métodos, resultados y secuencias. Se definen los campos de datos
y los separadores para la exportacion CSV'y la importacion CSV. Se activa la exporta-
cién automatica de los resultados y la generacion de informes al final de la medi-

cion.

Pestafia General 883 Software setiings

General_Units and precision _Storage, Export and Report

Language Start behaviour Close behaviour Auto-Standby behavior (for non-UV devices)
[ Auto-Initialization on start [JRinse [ Auto-Standby active
Language
e . [ Default instrument initialization after standby at O Always ask O switch off
06:00:00 @ Switch off @® Standby 20 S|c
O standoy. 20 g Timer: gl < | min
Default method Result table Initial plot scaling Measurement behaviour
% X axis [min] [ Confirm before measurement is cancelled
T o TR o I ot s change g masrerent
M Y axis [cts]
Name: 3300 NPOC mit IC Name: Result table 2 55 s
Type: NPOC Type:

Default sequence columns

Default result table columns

Instrument initialization

Show checklist when instrument initializes

Proposals:

Gas supply to the basic unit established.

Used:

Gas supply to the basic unit established.

Connection cable between basic unit and PC checked
Basic unit switched on.

Waste container drained.

Waste hoses connected to waste container.
Checkfilling level of ultrapure water bottle.
Checkfilling level of reagents (phosphoric acid and/o
Filling level of acid vial on autosampler (for automatic
Check of halogen trap.

Visual inspection on and in the instrument, peristaltic
Power supply to autosampler established.

Connection cable between basic unit and autosample

pply to the basic unit established.
Connection cable between basic unit and PC checked
Basic unit switched on.

Waste container drained.

Check filling level of ultrapure water bottle.
Checkfilling level of reagents.

Fig. 32 Ventana Configuracion del software, pestaiia General
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Area

Idioma

Descripcion

Seleccionar el idioma de la interfaz del software en el menu desplega-
ble

Después de cambiar el idioma, reinicie el software haciendo clic en el
botén Reiniciar aplicacién para aceptar el nuevo idioma.

Iniciar comporta-
miento

Definir el comportamiento del dispositivo al iniciar el software
Autoinicializacion al inicio

Inicializacion automatica del dispositivo y activacion de la configura-
cion estandar del dispositivo al iniciar el software

Inicializacion del instrumento predeterminado después del tiempo
de espera:

Establecer la hora del dia para la inicializacion automatica del disposi-
tivo, p. ej., 07:00:00 de la mafiana poco antes de empezar a trabajar

El sistema de andlisis debe haber estado previamente en modo de es-
pera.

La inicializacion automatica del dispositivo sélo puede tener lugar una
vez al dia.

Cerrar comporta-
miento

Definir el comportamiento al cerrar el programa

Enjuague inverso
Aclarar el recorrido de las muestras como primer paso

Preguntar siempre
Mostrar consulta al salir del programa

Apagar
Apagar del sistema de analisis al salir del programa
Modo de espera

Poner el sistema de analisis en modo de espera al salir del programa
Fijar la temperatura del modo de espera

Comportamiento
de espera automa-
tico (para dispositi-
vos no UV)

Establecer la rutina para el modo de espera automatico o la descone-
xion tras periodos de inactividad

Modo de espera automatico activo

Activar el modo de espera y/o desconexion automaticos

Apagar
Apagar el sistema de analisis en caso de inactividad

Modo de espera
Poner el sistema de anélisis en modo de espera en caso de inactividad
Fijar la temperatura del modo de espera

Temporizador:

Establecer la duracién de la inactividad en (min) tras la cual el softwa-
re conmuta automéaticamente el sistema de anélisis al modo de espe-
ra o lo apaga

El software no interpreta las mediciones en curso como un periodo de
inactividad.

Método predeter-
minado

Después de hacer clic en Seleccionar predeterminado, predefinir un
método que se carga al iniciar el programa

Hacer clic en c (junto al boton) para eliminar el método preestableci-
do

En Nombre: y Tipo:, el software muestra el nombre del método y el
tipo de método.

Tabla de resultados

Después de hacer clic en Seleccionar predeterminado, preestablecer
una tabla de resultados

Haga clic enc (junto al botén) para eliminar la tabla de resultados
preestablecida
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Area

Descripcion

Si no selecciona una tabla de resultados diferente en la secuencia, el
software guarda automaticamente los resultados de la medicién en la
tabla de resultados preestablecida.

Escala gréfica ini-
cial

Configurar la visualizacién de la curva de medicién actual

Eje X [min]
Activar la escala del eje X al inicio de la medicién

Eje Y [cts]

Activar la escala del eje Y al inicio de la medicion

Si el valor es demasiado pequefio, el software muestra el ruido de la
linea de base de forma muy grande al inicio de la medicién.

Si el valor es demasiado alto, las sefiales no se pueden reconocer.

Comportamiento
de medicién

Especifique si el software muestra una pregunta de sequridad si la
medicién se cancela o el usuario cambia durante la medicién.

Confirmar antes de cancelar la medicion
Mostrar pregunta de sequridad si se cancela la medicién

Confirmar cambio de usuario durante la medicion
Mostrar pregunta de sequridad al cambiar de usuario durante la me-
dicién

Columnas de se-
cuencia por defecto

Después de hacer clic en Configurar, ajuste la disposicién de las tablas
de secuencias.

Columnas de la ta-
bla de resultados
por defecto

Después de hacer clic en Configurar, ajuste el disefio de las tablas de
resultados.

Inicializacion del
instrumento

Activar y disefiar una lista de comprobacion con puntos de control pa-
ra el inicio del dispositivo

Mostrar lista de comprobacion al inicializar el instrumento
Activar la lista de comprobacién cuyos puntos de control puede proce-
sary confirmar uno tras otro al iniciar el software

Listbox Propuestas:
Lista con propuestas

Listbox Usado:

Lista de comprobacién con puntos de control

= Adoptar los puntos de control del Listbox Propuestas: con copiar
y pegar

m  (O: Crear propios puntos de control mediante introduccion en el
Listbox

= O: Eliminar puntos de control del Listbox

AVISO

La inicializacion del sistema de analisis s6lo tendrd éxito si se preestablece un método.

® Preestablezca un método haciendo clic en Seleccionar predeterminado en la venta-

na Configuracién del software.

Vea también

Personalizar la tabla de secuencias [ 82]

Personalizar la tabla Vista general [ 125]
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Definir el comportamiento al cerrar el programa

En Programa | Ajustes se define como se comporta el sistema de analisis cuando se cie-
rra el programa. Puede elegir entre las opciones «Apagado» o «Modo de espera».

» Seleccione el comando Programa | Ajustes.
» En Cerrar comportamiento, defina la rutina para apagar el sistema de anélisis.

» Active la casilla Enjuague inverso para aclarar el recorrido de las muestras antes del
apagado o del modo de espera.

» Seleccione la opcion mediante los botones de opcién:
- Preguntar siempre: Al cerrar el programa, aparece un mensaje.
- Apagar: Apagar el sistema de anélisis al cerrar el programa.

- Modo de espera: Poner el sistema de analisis en modo de espera al cerrar el pro-
grama.
Ajuste la temperatura modo de espera en (°C) para los modelos con oxidacion a
alta temperatura.

» En Comportamiento de espera automatico (para dispositivos no UV), active la ca-
silla Modo de espera automatico activo si el sistema de anélisis debe pasar automa-
ticamente al modo de espera o apagarse tras periodos de inactividad.

» Seleccione la opciéon mediante los botones de opcién:
- Seleccién Apagar: Apagar el sistema de analisis en caso de inactividad.

- Selecciéon Modo de espera: Conmutar el sistema de anélisis al modo de espera en
caso de inactividad.
Ajuste la temperatura modo de espera en (°C) para los modelos con oxidacion a
alta temperatura.

- Establezca en Temporizador: el tiempo de inactividad en (min).

v' Ha definido rutinas para apagar el sistema de anélisis y el modo de espera auto-
matico.

Definicién de unidades y decimales para la introduccién de la informacion de la
muestra y la salida de resultados

En la ventana Configuracién del software, en la pestafia Unidades y precisién, usted
define las dimensiones para la salida de resultados con el fin de introducir la informa-
cion de la muestra y para imprimir los resultados. Los ajustes se aplican a todo el soft-

ware.

Opcién Descripcion

Concentracién Definir unidades y decimales para concentraciones

Cantidad Definir unidades y decimales para masas absolutas, volumenesy dre-
as

Desviacion estan- Definir unidades y decimales para desviaciones estandar

dar

por volumen Hacer especificaciones para unidades y decimales relacionados con el
volumen

por masa Hacer especificaciones para unidades y decimales relacionados con la
masa

por area Hacer especificaciones para unidades y decimales relacionados con la

superficie, como para el analisis de toallitas procedentes de la desin-
feccion por frotacion
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Ajustar unidades y decimales
en las ventanas

Ajustar la salida de resultados

Ajustar la informacién de la
muestra

En las areas Secuencia, Detalles del resultado, Tabla general de resultados y Infor-
mes, puede realizar diferentes preajustes para la salida de resultados en la secuencia, el
resumen de resultados, la tabla de resultados y los informes. Los ajustes del &rea Se-
cuencia también se aplican a la introduccién de informaciéon de muestras en la tabla de
secuencias.

(03 Software settings

General _Units and precision_Storage, Export and Report
Sequence Result details
Unit and precision Unit and precision

by volume by mass byarea by volume by mass by area

Concentration mg/L S mg/kg v 2 3 mg/mm' v 2 % Concentration mg/L v 23 mgkg v 2 3 mg/mm vi2s
Amount s T v 23 mm v 2% Amount uL v 03w vi2 3 mm vi2s
Standard deviation mg/L v 2% mgkg 2 3 mg/mm® 2 3 Standard deviation mg/L v 2 % mgkg v 2% mg/mm' vil2 &
Result overview table Reports
Unit and precision Unit and precision
by volume by mass byares by volume by mass by area

Concentration mg/L v 2 3 mg/kg v 2 3 mg/mm? v[f2 & Concentration mg/L v 23 mgkg v 2% mg/mm vi2 s
Amount ”1} v 03 ug v 23 mm v 25 Amount L v 03 ug v 25 mm vi23
Standard deviation mg/L v 2 3 mgkg v 2 3 mg/mm vi2 g Standard deviation mg/L v 2 3 mgkg v 2 3 mg/mm® vi2g

Fig. 33  Ventana Configuracion del software, pestafia Unidades y precision

» Utilice el comando de ment Programa | Ajustes para abrir la ventana Configuracion
del software y cambiar a la pestafia Unidades y precision.

» Defina las unidadesy los decimales en las areas Secuencia, Detalles del resultado,
Tabla general de resultados y Informes:

- Definir unidades y decimales para concentraciones
- Unidades y decimales para masas absolutas y volimenes

- Definir unidades y decimales para desviaciones estandar

También puede ajustar las unidades y los decimales en ventanas individuales. Los ajus-
tes so6lo se aplican a la ventana correspondiente, no a todo el software.

También puede personalizar las dimensiones para la salida de resultados en las venta-
nas Afladir nueva secuencia y Tabla de resultados.

» Haga clic con el botén derecho del ratén para abrir el menu contextual en la tabla de
secuencias o en de la tabla de resultados.

» En el menu contextual, seleccione el comandoUnidades | Seleccionar unidades de
salida o Ajustar unidades.

» Modifique las unidades y los decimales en el drea Unidad y precision.

» Paralasalida de resultados en la ventana Tabla de resultados: Establezca las unida-
desy los decimales de la tabla de resultados en la pestaiia Detalles del resultado.
Realice los ajustes para la vista detallada en la pestafia Tabla general de resultados.

» Confirme la entrada con OK.

» Haga clicen el botén Cargar unidades predeterminadas para volver a los ajustes
que preestablecié en la pestafia Unidades y precisién de la ventana Configuracion
del software.

En la ventana Afadir nueva secuencia puede utilizar el comando Unidades | Seleccio-
nar unidades de entrada (en el menu contextual) para ajustar las unidades y los deci-
males de introduccién de la informacion de la muestra en los paneles Propiedades del
paso und Propiedades del tipo de paso.

» Haga clic con el boton derecho del raton para abrir el menu contextual en la tabla de
secuencias.
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» Seleccione el comando Unidades | Seleccionar unidades de entrada.

» Enlaventana Entrada de unidad ajuste las unidades y los decimales para la siguien-

te informacion de muestra:

Concentracién
Cantidad

Densidad de muestra

» Para transferir decimales, active la casilla correspondiente Utilizar digitos.

» Confirme los cambios haciendo clic en el botén Confirmar.

Definir los ajustes de exportacién y de los informes

En la ventana Configuracién del software, en la pestafia Almacenamiento, exporta-

cién e informe, se definen los siguientes ajustes

®  Puede consultary personalizar los directorios de almacenamiento y exportacion.

®  Puede definir la exportacion automatica de resultados en el proceso de analisis.

®  Puede definir la generacion automatica de informes en el proceso de analisis.

®  Puede definir los campos de datos para la exportacion CSV de resultados y la impor-
tacion CSV de secuencias.

233 Software settings

General _Units and precision _Storage, Export and Report

Storage Locations

Database info:

Export methods

fdb

Export results

202 00

Export sequences

Auto export location for
Auto export location for
Auto report location for
sinle result PDFs:

Auto report location for
result table in PDF:

Automatic result export

] Auto Export into XML format
[[] Auto Export into CSV format

Report behaviour

[[] Use local time zone in reports

Automatic result report

[[J Auto report single results as PDF

O opooooo

[ Auto report result table when sequence finished

CSV configuration
Settings for: CSV File
Field seperator:

Data record separator:

Decimal indicator:

[Jinclude column titles in CSV files

Result export to CSV.
Proposals:

Result ID

Sample ID

Sample description

Version

Creation date

Date of last edit

User

Method

Serial number

Average area units

Average absolute mass
Average concentration
Standard deviation

Residual standard deviation
Sample volume

Minimum number of replicates
Maximum number of replicates
Number of replicates

Number of measured replicates

Sequence import CSV
Proposals:

Sample Position
Sample ID

Dilution: Vol. sample
Dilution: total volume
Sample quantity
Method neme

Used:

Sample ID

Creation date

Method

Average area units

Average concentration

Residual standard deviation

TC concentration average [mg/L]
TIC concentration average [mg/L]
TN concentration average [mg/L]
NPOC concentration average [mg/L]
POC concentration average [mg/L]
TOC concentration average [mg/L]
NPOCPIus concentration average [mg/L]
TC integral average [AU]

TIC integral average [AU]

TN integral average [AU]

J, NPOCintegral average [AU]

<
&
=l
€

Y

POC integral average [AU]

Used:

Sample ID
Sample quantity
Method name

Fig. 34 Ventana Configuracion del software, pestafia Almacenamiento, exporta-

cion e informe

Area
Ubicaciones de al-
macenamiento

Descripcion

Inform. de base de datos:
Ver la ubicacion de almacenamiento de la base de datos

Exportar métodos, Exportar resultados, Exportar secuencias
Visualizar los directorios de exportacion predefinidos para métodos,

resultados y secuencias y personalizarlos tras hacer clic en (]

Ubicacion de exportacién aut. para XML:, Ubicacion de exportacion

aut. para CSV:

Visualizar los directorios de exportacion predefinidos para la exporta-
cion automatica de resultados en formato XML y CSV y personalizar-

los haciendo clic en O

Ubicacion de informe aut. para PDFs de resultado unico:, Ubicacion
de informe aut. para tabla de resultados en PDF:
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Campos de datos para exporta-
cion e importacion CSV

Area

Descripcion

Visualizar los directorios de almacenamiento predefinidos para los in-
formes de resultados generados automaticamente para pasos de me-
dicién individuales o para todos los pasos de medicidn al final de la

secuencia y personalizarlos haciendo clic en (.

Exportar resultado
aCsv

Definir los campos de datos para la exportacion CSV de los resultados

Listbox Propuestas:
Lista de posibles campos de datos

Listbox Usado
Lista con campos de datos exportados

Exportacién de re-
sultado automatica

Exportacién automatica de resultados en el proceso de analisis

Exportacion aut. a formato XML
Exportar automaticamente los resultados en formato XML

Exportacion aut. a formato CSV
Exportar automaticamente los resultados en formato CSV

Informe de resulta-
dos automatico

Generar automaticamente un informe de resultados en formato PDF
durante el proceso de anélisis

Informe aut. resultados tunicos como PDF

Generar automdticamente un informe para cada resultado después de
la medicion

Informe aut. tabla de resultados al finalizar la secuencia

Generar automaticamente un informe de todos los resultados des-
pués de procesar la secuencia

Importar secuencia
csv

Definir campos de datos para la importacion CSV de secuencias

Comportamiento
del informe

Usar zona horaria local en informes
Activar la casilla de verificacion para que aparezca la hora de la zona
horaria local en la exportacion CSV'y en los informes pdf

Configuracion CSV

Establecer separadores de campos y separadores decimales

Archivo CSV
Campos de datos para exportacion e importacion de CSV

Portapapeles
Establezca el separador para la importacién desde el portapapeles.

Separador de campo: y Separador de registros de datos: (separador
de campos)
Separadores permitidos: , ;1= | ~ *, espacio

Para utilizar tabuladores como separadores de columna, introduzca
"\t"en el campo de entrada

Para utilizar saltos de linea como separadores de linea, introduzca "\n"
en el campo de entrada

Indicador decimal:
Separadores permitidos: .,

Si se introduce un separador no permitido, el software muestra un
mensaje de error.

Casilla de verifica-
cion Incluir titulos
de columna en ar-
chivos CSV

Transferir el nombre de los campos de datos a la exportacion CSV

Campo de datos (exportacion/im-

portacion)

ID del resultado

Descripcion

ID de la entrada del resultado
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Campo de datos (exportacién/im-
portacion)

ID de la muestra

Descripcion

ID de muestras

Descripcién de la muestra

Descripcion

Version

Numero de versiones revisadas

Fecha de creacion

Momento de la medicién

Fecha de ultima edicion

Momento del ultimo procesamiento

Usuario

Usuario registrado durante la medicién

Nombre del método

Nombre del método

Método Método de medicion
Ndmero de serie Nuamero de serie del dispositivo
Cantidad Volumen o peso de la muestra

Unidades de 4rea medias

Integral media en (AU), sin correccion del blanco

Masa absoluta media

Masa absoluta media en (pg), ajustada por los blan-
cos

Concentracién media

Concentracién media en (mg/l), ajustada por los
blancos

Desviacion estandar

Desviacion estandar en (mg/l)

Desviacion estandar residual

Desviacion estandar relativa en (%)

Volumen de la muestra

Volumen de muestra

Numero minimo de réplicas

Numero minimo de mediciones repetidas

Numero méximo de réplicas

Numero méximo de mediciones repetidas

Ndmero de réplicas

Numero de mediciones repetidas preparadas o de
mediciones planificadas

Ndmero de réplicas medidas

Numero de mediciones efectuadas

Tipo de método

Tipo de método (TC, NPOC, etc.)

Tipo de muestra

Tipo de muestra

Posicion de la muestra

Posicion en la bandeja de muestras

Estado fisico

Estado fisico de la muestra

Dilucién: Vol. de muestra

Numerador de la relacion de dilucién

Dilucién: volumen total

Denominador de la relacion de dilucién

Concentracion objetivo

Concentracién objetivo

Comentario

Comentario

Estado de resultados

Estado de la firma

Estado de medicion

Indicacion del éxito de la medicion

Versién del software

Versién del software

Versién del firmware

Version del firmware

Concentracién media de TC [mg/L],
etc.

Concentraciones medias para los distintos canales de
medicion

DQO media Demanda quimica de oxigeno (COD, Chemical Oxy-
gen Demand) determinada para los métodos TOCy
NPOC

DBO5 media DBO; (Demanda Bioquimica de Oxigeno) (BOD,

Biochemical Oxygen Demand) determinada para los
métodos TOCy NPOC

Proteina total media

Contenido de TP (proteina total) determinado para
métodos TN

Concentracién media de CO2 [ppm]

Concentracion de dioxido de carbono determinada
para los métodos TIC
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portacion)

TCintegral media [AU], etc.

Desviacion estandar TC [mg/L], etc.

Desviacion estandar residual de TC
[%], etc.

Réplicas de TC [mg/L], etc.

Réplicas de TCintegrales [AU], etc.

Concentracion de TC réplica 1 [mg/
L], etc.

Integral de TCréplica 1 [AU], etc.

Descripcién

Integrales medias para los distintos canales de medi-
cion

Desviacion estandar para los distintos canales de
medicion

Desviacion estandar relativa en (%) para los distintos
canales de medicién

Concentraciones de las determinaciones individuales
para los distintos canales de medicion

El programa resume todos los valores individuales en
una columna, separados por |.

Integrales de las determinaciones individuales

El programa resume todos los valores individuales en
una columna, separados por |.

Concentraciones para las mediciones repetidas indi-
viduales y los canales de medicion

Integrales brutas para las mediciones repetidas indi-

viduales y los canales de medicion

5.1.4 Configurar el intercambio de datos con un sistema externo de gestion de pedidos

Puede exportar los resultados de las mediciones en formato CSV a un sistema de gestion
de informacion de laboratorio (LIMS) o a otro programa externo mediante una interfaz
de datos.

También puede importar secuencias manualmente en formato CSV desde un programa
externo, como un LIMS o un programa de hoja de calculo.

La configuracion se realiza en la ventana Configuracién del software en la pestafia Al-

macenamiento, exportacion e informe.

= (Configure la exportacion automaética a CSV de los resultados en el proceso de andli-
Sis.

®  Sidesea exportar los resultados manualmente, sélo tiene que definir los campos de
datos para la exportacion CSV manual.

®  Defina campos de datos para la importacion manual de secuencias.

Los separadores de campos y los separadores decimales se definen en el campo Confi-
guracion del software en la pestafia Almacenamiento, exportacion e informe en el
area Configuracion CSV.

En una exportacion automatica de resultados, el software crea el archivo de exportacién
inmediatamente después de finalizar cada paso de medicién. El software genera un ar-
chivo de exportacion independiente para cada paso de medicion. El software utiliza el ID
del resultado como nombre del archivo.

5.1.5 Generar automaticamente exportaciones e informes

Configurar la exportacion auto-
matica

En la ventana Configuracién del software en la pestafia Almacenamiento, exportacion
e informe puede configurar la exportacion automatica de resultados. También puede
especificar que los informes de resultados se generen automaticamente durante el pro-
ceso de anélisis.

» Utilice el comando de ment Programa | Ajustes para abrir la ventana Configuracion
del software y cambiar a la pestafia Almacenamiento, exportacion e informe.
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En el drea Exportacién de resultado automatica, active la casilla Exportacion aut. a
formato XML para exportar automaticamente los resultados en formato XML duran-
te el proceso de andlisis.

Active la casilla Exportacion aut. a formato CSV para exportar automaticamente los
resultados en formato CSV.

El software almacena los archivos de exportacién en los directorios indicados en Ubi-
cacion de exportacion aut. para XML: y Ubicacion de exportacién aut. para CSV:. Si

es necesario, cambie los directorios de exportacion haciendo clic en el icono 0.

En el drea Exportar resultado a CSV, seleccione los campos de datos para la exporta-
cion CSV de resultados

Compruebe los campos de datos en Listbox Usado:. Ajuste la seleccion si es necesa-
rio:

Marque los campos de datos del Listbox Usado: y eliminelos del Listbox haciendo clic
enelicono € . Haga clic en |€ para eliminar todos los campos de datos del Listbox.
Marque los campos de datos del Listbox Propuestas: y transfiéralos al Listbox Usa-

do: haciendo clicen el icono 2 . Haga clicen | para aceptar todos los campos de
datos.

Haga clicen ™ y ¥ para cambiar el orden de los campos de datos en el Listbox
Usado:.

Defina los separadores de campo y los separadores decimales en el drea Configura-
cion CSV.

Active la casilla Incluir titulos de columna en archivos CSV para que el nombre de
los campos de datos se transfiera a la exportacion CSV.

En el 4rea Comportamiento del informe, active la casilla Usar zona horaria local en
informes para que aparezca la hora de la zona horaria en la exportacién CSV'y en los
informes PDF.

v' Ha configurado la exportacién automatica de resultados y definido los campos de
datos para la exportacion CSV.

Utilice el comando de menu Programa | Ajustes para abrir la ventana Configuracion
del software y cambiar a la pestafia Almacenamiento, exportacion e informe.

En el drea Informe de resultados automatico, active la casilla Informe aut. resulta-
dos tnicos como PDF para generar automaticamente un informe en formato PDF
para cada resultado del proceso de analisis.

Active la casilla Informe aut. tabla de resultados al finalizar la secuencia para ge-
nerar automaticamente un informe en formato PDF para todos los resultados des-
pués de procesar la secuencia.

En el darea Comportamiento del informe, active la casilla Usar zona horaria local en
informes para que aparezca la hora de la zona horaria en la exportacion CSV'y en los
informes PDF.

El programa guarda los informes en los directorios indicados en Ubicacién de infor-
me aut. para PDFs de resultado tnico: o en Ubicacion de informe aut. para tabla
de resultados en PDF:. Si es necesario, modifique los directorios de informes hacien-

do clicen el icono D.

v Ha configurado la generacién automatica de informes de resultados en el proceso
de anélisis.
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5.1.6 Definir campos de datos para la importacién manual de secuencias

En la ventana Configuracidn del software, en la pestafia Almacenamiento, exporta-
cién e informe, se definen los campos de datos para la importacién CSV manual de se-
cuencias.

» Utilice el comando de menu Programa | Ajustes para abrir la ventana Configuracién
del software y cambiar a la pestafia Almacenamiento, exportacion e informe.

» Eneldrea Importar secuencia CSV campos de datos en Listbox Propuestas:, marque

y aplique haciendo clicen 2 en el Listbox Usado:. Haga clicen ! para aceptar to-
dos los campos de datos.

» Para que laimportacién CSV sea satisfactoria, aplique el campo de datos Nombre del
método.

» Para corregir la seleccion, marque los campos de datos en el Listbox Usado: y elimi-

nelos del Listbox haciendo clic en el icono € . Haga clic en |¢ para eliminar todos
los campos de datos del Listbox.

» Hagadclicen ™ y ¥ para cambiar el orden de los campos de datos en el Listbox
Usado:.

» Defina los separadores de campo y los separadores decimales en el area Configura-
ciéon CSV.

v' Ha configurado los campos de datos para la importacion CSV de secuencias. Tras
la importacion, cargue la secuencia en la ventana Secuencias y aflada mas ajustes
para la secuencia de medicion si es necesario.

Condiciones previas para una importacién CSV correcta:

= Elnombrey el orden de los campos de datos del archivo CSV deben coincidir con los
campos de datos que haya definido en Configuracion del software, pestafia Alma-
cenamiento, exportacion e informe.

= E| campo de datos Nombre del método debe rellenarse en el archivo CSV con el
nombre de un método ya creado en el software.

®  Actualmente, sélo se puede importar en la secuencia el volumen de muestra para
mediciones con métodos liquidos durante la importacién CSV. La cantidad de mues-
tra para los métodos sélidos debe transferirse manualmente a la secuencia.

5.2 Gestionar usuarios

La gestion de usuarios difiere en el software estdndar y en el médulo de cumplimiento
dela FDA 21 CFR Parte 11.

Vea también

Gestion de usuarios en el médulo de cumplimiento de la norma FDA 21 CFR Parte
11 [ 151]

5.2.1 Usuariosy roles de usuario

Primer inicio de sesion Se crea un administrador con los siguientes datos de inicio de sesion para el primer ini-
cio de sesion tras la instalacion del software:
= Usuario: Admin
= (Contrasefia: Admin
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Cambie la contrasefia de administrador después del primer inicio de sesién en Progra-
ma | Cambiar contrasefia.

Si se pierde la contrasefia, la empresa Analytik Jena no podra restablecer el perfil. Guar-
de la contrasefia en un lugar seguro.

Gestion de usuarios

La gestion de usuarios se abre con el comando de menud Programa | Gestion de usua-
rios.

La ventana Gestién de usuarios muestra un resumen de todos los usuarios y roles de
usuario con sus respectivos derechos de acceso.

Como administrador, puede crear nuevos usuarios y roles de usuario. Puede conceder
derechos de acceso individuales a nuevos roles de usuario.

So User management

Usuarios

54

Users Q| Roles Q  Rights Q
User Act.| Display neme Role Right
[Admin. yes  Administrator @ |Administrator 1 8 Can manage settings

O Service

O Lab manager

() Intermediate user
O Simple user

() Lab technician
O Data auditor

8 Can manage export configurations
8 Con manage users

O Can edit methods

8 Can view methods

O Canimport methods

(O Can export methods

8 Can manage data groups

(0 Can open sequences and start/stop measurements.
O Canadd calibrations to the sequence

(O Can use SSTs

() Can acknowledge errors
Oc d add, edit and

(0 Can edit sequences of anather user during measurement
O Can add or remove steps during the measurement

O Can adjustthe sequence propertes

O Can adjust ol step propertes

0 Can assign calibration and blanks to a measurement step

ulate calculation parameters on a result

O Can adjuststep type properties

O Can save sequences
0 Canimport sequences
O Cen export sequences
[N D Can only create sequences for the defaut instrument

Edit role

Role name.

T

Password rules and auto lock O Can create result tables
ECEs O Cen editresults
Nome Admin Minimum length 4 3| Miowercsse O Canimport resuits
(O Can export results
Max length 0w T ™ r
Displeyneme  Administrator ex lengt B Upper case O Can sign results (Checked/Invalid)
#last passwords checked 2 5 ENumbers O Cen sign results (Released/Invali)
Coers (O = O Can sign multple results at once.
max. # input attempts 3 % MSpecalchanctes () Can exportSSE
R Pssrorxpves o » = O Canimpon caibations
[ Q. | o JR ® % Oouse

Fig. 35 Ventana Gestion de usuarios

Al seleccionar un usuario en la tabla Usuarios, puede ver y editar la configuracién de su
perfil de usuario. Para ello, utilice los campos de entrada, las casillas de verificacién y los
botones del rea Editar usuario.

Casilla de verifi-  Descripcion

cacion/campo/

boton

Nombre Establecer el nombre del usuario para iniciar sesién en el sistema

Nombre visible Definir el nombre de usuario para mostrarlo en la barra de estado, la fir-
may el informe

El usuario cadu- =  Active la casilla si el usuario solo debe tener una validez limitada

ca = Seleccione el tltimo dia de validez en el calendario en Fecha
Una vez que el usuario ha caducado, ya no es posible iniciar sesién en el
sistema. Un administrador puede reactivar al usuario y fijar una nueva fe-
cha de caducidad.

Activado/De- Si se activa, el usuario puede iniciar sesién en el software

sactivado

Si se desactiva, el uso del perfil de usuario queda bloqueado
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Roles de usuario

Casilla de verifi-  Descripcion
cacién/campo/

botén

El usuario es Si esta activado, el usuario puede iniciar sesion a través de un sistema téc-

externo nico externo mediante LDAP (s6lo con el médulo de cumplimiento de la
norma FDA 21 CFR Parte 11)
LDAP son las siglas de Lightweight Directory Access Protocol. Las organi-
zaciones pueden utilizar este protocolo para almacenary gestionar los da-
tos de los usuarios.

Aiadir Afiadir nuevo usuario tras introducir nombre de usuario, etc.
Tras hacer clic en Afiadir, el software muestra la contrasefia inicial para el
primer inicio de sesién del usuario debajo de la tabla.

Actualizar Actualizar el usuario existente tras seleccionarlo en la tabla Usuarios y
editar los campos

reiniciar contra-  Restablecer la contrasefia del usuario

sena El software muestra una nueva contrasefia inicial debajo de la tabla.

Borrar Borrar usuario tras pregunta de sequridad

El software borra al usuario, pero no sus datos de medicion.

Cuando se selecciona un usuario en la tabla Usuarios, el software muestra en la tabla
Roles a qué rol de usuario esta asignado el usuario.

Un usuario puede tener varios roles de usuario. El usuario tiene entonces los derechos de
acceso de todos estos roles de usuario.

La tabla Roles muestra un resumen de los roles de usuario. Después de seleccionar un
rol de usuario, puede ver los respectivos derechos de acceso.

Descripcién
Casilla de verifi- Activar la casilla de verificacion para asignar un rol de usuario al usuario
cacion seleccionado

Utilice el campo de entrada y los botones del area Editar rol para editar los roles de
usuario.

Campo/botén Descripcion
Anadir Afadir nuevo rol de usuario tras introducir un nombre de rol
Actualizar Actualizar el propio rol de usuario después de cambiar el nombre del rol

No es necesario guardar los cambios en la configuracién de derechos.

Copiar Copiar rol de usuario

Borrar Borrar rol de usuario tras pregunta de seguridad

En el software estan predefinidos roles de usuario con derechos de acceso graduados.
= No puede modificar los derechos de acceso de roles de usuario predefinidos.
®  Puede definir derechos de acceso individuales para nuevos roles de usuario.

Usuario Derechos de acceso
Administrator ®  |osadministradores pueden gestionar los usuarios y los derechos de
acceso.

Los administradores pueden cambiar la licencia del software.
Los administradores pueden ver y exportar el registro de auditoria.
Los administradores pueden crear grupos. Ellos configuran el alma-
cenamiento y la exportacién de datos.

®  |osadministradores no estdn autorizados a realizar mediciones.
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Usuario Derechos de acceso

Servicio = Lafuncion o rol de servicio estd reservado a los técnicos de servicio

de la empresa Analytik Jena o a las personas autorizadas por la em-
presa Analytik Jena.

®  Solo el servicio tércnico tiene acceso a las funciones de servicio prote-
gidas por contrasefia a través del comando de menu Vista | Escritorio
de servicio.

®  Flservicio técnico tiene amplio acceso a las funciones del software y
puede, por ejemplo, iniciar mediciones, ver y editar resultados.

Jefe de laborato-  Los directores de laboratorio tienen un amplio acceso a las funciones del

rio software, a excepcion de la gestion de usuarios y la administracion de li-
cencias.

Técnico de labo-  Los técnicos de laboratorio se sitian entre los directores de laboratorio y

ratorio los auxiliares de laboratorio en cuanto al alcance de sus derechos.

Usuario inter- Los derechos de los auxiliares de laboratorio se limitan a las tareas de

medio medicion.

Usuario sencillo Los empleados temporales tienen menos derechos de acceso que los au-

xiliares de laboratorio.

Auditor de datos ~ ®  Los verificadores de datos brutos desempefian un papel importante

en el médulo opcional de cumplimiento de la FDA 21 CFR Parte 11.
Ellos pueden ver, firmar y comentar métodos, secuencias, calibracio-
nesy resultados de medicion.

®  |os verificadores de datos brutos pueden generar informes, exportar
datos y ver el registro de auditoria.

Vea también

Derechos de acceso

Cambiar la contrasefia [ 59]

En el software estan predefinidos roles de usuario con derechos de acceso graduados.

No puede modificar los derechos de acceso de roles de usuario predefinidos.
Puede definir derechos de acceso individuales para nuevos roles de usuario.

En la tabla Derechos de la ventana Gestion de usuarios, puede ver los derechos de ac-
ceso asignados a un rol de usuario. La tabla Derechos controla el acceso a todas las fun-
ciones del software.

Los derechos de acceso incluyen la creacion, edicion, importacién/exportacién y libera-
cion de datos.

Configurar el software

Editar la configuracion del dispositivo y cambiar la licencia del software
Configurar el almacenamiento, la importacién y la exportacion de datos
Gestionar usuarios

Crear grupos para gestionar los datos

Personalizar la tabla de secuencias y resultados

Crear y editar métodos

Creary editar secuencias y realizar mediciones

Creary editar calibraciones

Very editar resultados

Importar y exportar datos

Liberar datos mediante firma electrénica

Confirmar mensajes de error

Ver la pista de auditoria y afladir entradas manuales (sélo con el médulo de confor-
midad con FDA 21 CFR Parte 11)
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5.2.3 Editar usuarios

Crear un nuevo rol de usuario

Crear un nuevo usuario

Puede activar derechos de acceso para sus propios roles de usuario marcando las casillas
de verificacion. No es necesario guardar nada. Los derechos de acceso se aplican a todos
los usuarios con ese rol de usuario a partir del siguiente inicio de sesién en el software.

Los derechos de lectura s6lo permiten un acceso de sélo lectura a los datos. Los usuarios
pueden very utilizar los datos, pero no editarlos. Los derechos de lectura son el requisito
previo para los derechos de edicién: Los derechos de edicién deben asignarse junto con
los derechos de lectura.

Algunos derechos restringen el acceso a determinados elementos, por ejemplo, Sélo
puede crear secuencias para el instrumento predeterminado (el usuario sélo puede
crear secuencias para el instrumento predeterminado).

Si un usuario no tiene derechos de acceso en ciertos menus y ventanas de dialogo, las
areas correspondientes no se mostrardn o apareceran atenuadas.

Puede cambiar rdpidamente la seleccion de derechos utilizando los botones situados de-
bajo de la tabla:

Botdn Descripcion

Borrar todos Anular la seleccion de derechos
Seleccionar to- Seleccionar todos los derechos
dos

Inicie sesion en el software como administrador.

Seleccione el comando Programa | Gestion de usuarios.

»

»

» Introduzca un nuevo nombre de rol en Editar rol.

» Enelérea Roles, haga clic en Afadir para guardar el rol de usuario.

» También puede copiar un rol de usuario existente haciendo clic en el botén Copiar.
»

Seleccione los derechos de acceso para el rol de usuario en la tabla Derechos. Para
ello, active las casillas de verificacion. No es necesario guardar nada.

v" Ha creado un nuevo rol de usuario con una configuracion de derechos individua-
les. Ahora puede asignar el nuevo rol de usuario a los usuarios.

Inicie sesion en el software como administrador.
Seleccione el comando Programa | Gestion de usuarios.
En el drea Editar usuario, introduzca el nombre de usuario en el campo Nombre.

Introduzca el nombre que se va a mostrar.

v Vv Vv v Vv

Active la opcién El usuario caduca si el usuario sélo debe tener una validez limitada.
Establezca la fecha del dltimo inicio de sesion posible en el software en Fecha.

» En el rea Editar usuario, haga clic en Aiiadir para guardar el usuario.

v’ El software muestra la contrasefia inicial para el primer inicio de sesion del usua-
rio debajo de la tabla Usuarios.

» Marque la contrasea inicial y copiela en el portapapeles con Strg + Cy reenviela al
nuevo usuario.

» Seleccione el rol de usuario para el nuevo usuario en la tabla Roles y activelo me-
diante la casilla de verificacion.

v Ha creado un nuevo usuario y le ha asignado un rol de usuario. El nuevo usuario
estd ahora autorizado a conectarse al sistema.
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Cambiar la configuracion del
usuario

Eliminar usuarios y roles de
usuario

Desactivar usuarios

Restablecer la contrasefia

58

Un usuario puede tener varios roles de usuario. El usuario tiene entonces los derechos de
acceso de todos estos roles de usuario.

Se recomienda que los nuevos usuarios cambien su contrasefia después de conectarse
por primera vez utilizando el comando de ment Programa | Cambiar contrasefia.

Inicie sesion en el software como administrador.
Seleccione el comando Programa | Gestion de usuarios.
Seleccione el usuario en la tabla Usuarios.

Personalice los datos del usuario en Editar usuario.

Guarde los cambios haciendo clic en el boton Actualizar.

v Vv Vv Vv Vv Vv

Asigne un nuevo rol de usuario al usuario si es necesario. Para ello, active la casilla
en el drea Roles.

» Pararoles de usuario propios: Seleccione un rol en el area Roles. Modifique los dere-
chos de acceso en la tabla Derechos.
Los derechos de acceso de los roles de usuario predefinidos no se pueden editar.

v' Ha personalizado la configuracion del usuario.

Todos los usuarios asignados a un rol de usuario se ven afectados por los cambios en los
derechos de acceso.

Puede eliminar usuarios y roles de usuario a los que no se haya asignado ningun usua-
rio.

Inicie sesion en el software como administrador.
Seleccione el comando Programa | Gestion de usuarios.

Seleccione el usuario en la tabla Usuarios.

v v Vv WV

Elimine el usuario haciendo clic en el botén Borrar.
El administrador predeterminado no puede ser eliminado.

» Seleccione su propio rol de usuario en el drea Roles.
» Elimine el rol de usuario haciendo clic en el botén Borrar.

v Ha eliminado usuarios o roles de usuario seleccionados.

Puede desactivar usuarios para denegarles el acceso al software. Tiene la opcion de vol-
ver a desbloquear a los usuarios posteriormente.

» Inicie sesion en el software como administrador.
» Seleccione el comando Programa | Gestion de usuarios.
» Seleccione el usuario en la tabla Usuarios.
» Haga clic en el conmutador Activado.
v' El usuario es desactivado.

» Sies necesario, reactive el usuario haciendo nuevamente clic en el conmutador (tog-
gle switch).

Puede restablecer la contrasefia de un usuario, por ejemplo, si un usuario ha olvidado su
contrasefia.

» Inicie sesién en el software como administrador.

» Seleccione el comando Programa | Gestion de usuarios.
» Seleccione el usuario en la tabla Usuarios.
4

Haga clic en el boton reiniciar contrasefia.
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v El software restablece la contrasefia actual y genera una nueva contrasefia inicial
para el primer inicio de sesion. El programa muestra la contrasefia debajo de la

tabla Usuarios.

5.2.4 Establecer reglas de contraseia y la desconexion automatica de los usuarios

En la ventana Gestion de usuarios, puede definir criterios para la validez de las contra-
sefias y configurar la desconexion automatica de los usuarios tras periodos de inactivi-
dad.

4
4
4

Inicie sesion en el software como administrador.

Seleccione el comando Programa | Gestion de usuarios.

Establezca las condiciones de contrasefia en el 4&rea Reglas de contraseiia y bloqueo
automatico (véase la tabla).

Active la opcién Habilitar para cerrar automéaticamente la sesién de los usuarios en
caso de inactividad. Establezca el tiempo de inactividad en (min) en El usuario se
bloquea después de [min].

v' Las nuevas condiciones de contrasefia son validas para todas las nuevas contrase-
fias. Las contrasefias creadas antes del cambio siguen siendo validas.

Criterio

Longitud minima

Descripcién

Establecer la longitud minima de la contrasefia (min. 4 caracte-
res)

Longitud maxima

Establecer la longitud maxima de la contrasefia (max. 100 carac-
teres)

Gltimas contrasefias
comprobadas

Establecer el nimero de repeticiones permitidas para las contra-
sefias utilizadas anteriormente (méax. 10 repeticiones)

max. de intentos de en-
trada

Establecer el nimero de intentos de inicio de sesién no validos
hasta que se bloquee el perfil de usuario (méx. 10 intentos)

Un administrador puede desbloquear un perfil de usuario bloque-
ado en Gestion de usuarios.

La contrasefia caduca
[dias]

Establecer el nimero de dias tras los cuales la contrasefia deja de
servdlida (1 ... 365 dias)

El usuario se bloquea
después de [min]

= Activar la desconexion automatica de los usuarios inactivos
mediante la respectiva casilla de verificacion

®  Establecer la duracién de la inactividad, ajuste por defecto:
30 min (1 ... 2000 min)

El software bloquea la pantalla e impide asi el acceso no autori-
zado a los datos. Las mediciones contintan.

Mindsculas
Mayusculas
Nameros

Caracteres especiales

Definir los caracteres que debe contener la contrasefia:
= Mayusculas y minusculas

= (ifras

= (aracteres especiales

Prohibir contrasenas
comunes

Aplicar lista interna de software para rechazar contrasefias trivia-
les

5.3

Cambiar la contraseria

» Utilice el comando de menu Programa | Cambiar contrasefia para abrir la ventana

Cambiar contraseiia.
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v Vv Vv Vv WV

Introduzca la antigua contrasefia en el campo de entrada Contrasefia:.
Introduzca la nueva contrasefia en Nueva contraseia:.

Repita la nueva contrasefia en Conf. nueva contrasefia:.

Confirme las entradas con OK.

Si la contrasefia no cumple las reglas de contrasefia definidas en Programa | Gestién
de usuarios, el software mostrard un mensaje de error. Adapte la contrasefia en caso
necesario.

Abandone la ventana con OK.

v' Ha cambiado su contrasefia.
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6 Menu «Método»

Los ajustes para el proceso se definen en un método. Los ajustes dependen del tipo de
método (TC, TOC, TN, etc.).

Los métodos se crean y gestionan en el mend Método.

6.1 Ventana Métodos

En la ventana Métodos

Disefio de la ventana

Abra la ventana Métodos con el comando de ment Método | Métodos.

Puede crear un nuevo método haciendo clic en el botdn Anadir. Seleccione el tipo de
método en el mend desplegable.

Usted edita los ajustes del método en la parte derecha de la ventana, en la vista de-
tallada Método.

Usted elimina métodos haciendo clic en el botén Borrar.

El médulo opcional de cumplimiento de la norma FDA 21 CFR Parte 11 impide el
borrado de datos.

Los métodos se organizan en grupos tras hacer clic en Asignar grupo en la ventana
Seleccionar grupo.

Los métodos se importan y exportan en formato XML mediante los botones Impor-
tar y Exportar.

Haga clic en Copiar para copiar un método seleccionado y utilizarlo como plantilla
para un nuevo método.

Haciendo clic en Informar se abre la vista previa de impresién. Aqui puede imprimir
un informe de método o guardarlo en formato pdf.

Methods

Groups Methods oveny Q = Q| Method
v—[J b Method Creation date Last edit Type
[ 7oc 144 1ciquia 21112024 103509 2612024104009 TC Method name T liquid «
D Labmanagement ?*1 NPOC liquid 26.11.2024 10:38:14  26.11.2024 12:51:28  NPOC Method type TC

Description «
Comment
Method status Checked | | Released | | Invalia
Instrument multi N/C 3300 liquid
Method version || Version: Latest | Date: 26.11.2024 10:40:09

Step properties_Replicates

[CIMethod is for solid measurement

Manual measurement O
Consideration of eluate [m]
No. replicates 2 3
Max. replicates 3 =
Sample volume 500,0000 ul
Rinse volume 2000 ] L
Stirring speed 5 et
Fumace temperature 750 : c
Stability 3 3
Dilution: Vol. sample 1 :
Dilution: total volume 1 :
RSD 2,0000 %
Standard deviation mo/L
Maximum integration time 300 : s
Start 0,1200 cts
Integration end threshold 02000 cts

)

o 0O 6 o [ii] Delete =) Assign group [ import @ export |_|:| Copy S Report

Fig. 36  Ventana Métodos
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Area Descripcion

Grupos (izquierda) Gestion de grupos

Vista general de méto- Cuadro sindptico de los métodos creados
dos (centro) = Nombre del método

®  Fecha de creacion y de la ultima modificacion
= Tipo de método y canales de medicion,
por ejemplo: Tipo: NPOCTN, Parametros: NPOC, TN
Tipo: TOC, Parametros: TC, IC, TOC
= Estado de la firma del método
Método (derecha) Vista detallada del método seleccionado con parametros de mé-
todo editables, la opcion de vincular una calibracion al método e
informacion sobre el estado de la firma

Las firmas electrénicas son una parte importante del médulo opcional de cumplimiento
FDA 21 CFR Parte 11. Puede restringir el uso de datos no compartidos con la ayuda de

firmas y la correspondiente asignacién de derechos. Al firmar, es obligatorio introducir

un nombre de usuario y una contrasefia.

En el software estdndar, puede establecer el estado de los datos, por ejemplo, en Com-
probado. Sin embargo, no puede afiadir una firma electrénica a los datos. La pestafia
Firmas se queda sin entradas. No hay restricciones vinculadas al estado de los datos. Es-
to significa que incluso datos bloqueados pueden sequir utilizandose.

Vea también
Firmas electronicas [ 162]

Organizar en grupos [ 40]

6.2 Parametros de método editables

62

Los métodos se crean y editan en la ventana Métodos.

En la vista detallada Método, puede adaptar los parametros de un método seleccionado
a su tarea de medicién dentro de los limites definidos. Los valores preestablecidos en el
software proporcionan buenos resultados para la mayoria de las mediciones.

Ajustes de método generales
Los ajustes de método generales se definen en las primeras lineas de la vista detallada.

Los cambios se guardan con el boton situado junto al campo de entrada Nombre del
método.
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Parametros Descripcion
Nombre del método Establecer el nombre del método
Tipo de método Cambiar el tipo de método
m  TC Determinacion del contenido de carbono total de la mues-
tra

®  TIC: Determinacién del carbono inorgénico total a partir de
carbonatos y carbonatos de hidrégeno, asi como del didxido
de carbono disuelto

= TN: Determinacién del nitrégeno total ligado en sales de amo-
nio, nitritos/nitratos, aminodacidos, proteinas, etc.

= NPOC: Determinacion del carbono organico no expulsable
No utilice este método si la muestra contiene sustancias orga-
nicas facilmente expulsables, ya que estas sustancias son ex-
pulsadas con el CO,.

= NPOC plus: Determinacién de bajos contenidos de TOC en
muestras con altos contenidos de TIC o con una alta propor-
cion de dioxido de carbono disuelto

= TOC: Determinacién del carbono orgénico total contenido en
la muestra mediante el método diferencial
Utilice el método diferencial si la muestra contiene sustancias
organicas facilmente expulsables, como benceno, ciclohexano,
cloroformo, etc. No utilice el método diferencial si el conteni-
do en TIC de la muestra es significativamente superior al con-
tenido de TOC.

= POC: Determinacién del carbono organico expulsable total (no
disponible en todos los analizadores)

Puede combinar la determinacion de varios pardmetros en méto-
dos: TOC-TN, TC-TN, NPOC-TN o NPOC plus-TN.

Descripcion Introducir descripciéon y comentario
Comentario
Estado del método m  Verel estado de la firma del método
= Habilitar o bloquear el método gradualmente tras comprobar-
lo

Sélo para el médulo de cumplimiento de FDA 21 CFR Part 11: Con-
sultar informacion detallada sobre las firmas en la pestafia Firmas.

Instrumento Asignar método a una configuracion de dispositivo si es necesario

El software asigna automaticamente el método a la configuracion
de dispositivo activa.

Version del método Versién del método

Cada vez que edita un método, el software crea una nueva version.
= Navegar en las versiones tras hacer clic en el icono ...

= Retornar a la tltima versién haciendo clic en el icono I:I

Pestafa Propiedades del paso

Parametros Descripcion

El método es para me-  Activar la medicion de sélidos para los métodos TC e IC mediante
dicion solida la casilla de verificacion

El software ajusta los pardmetros del método en consecuencia.

Medicion manual Activar la alimentacion manual de muestras mediante casilla de
verificaciéon

Consideracion del Especificar para muestras eluidas que el software tenga en cuenta

eluato el blanco del eluato mediante casilla de verificacion.
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Parametros Descripcion

N.° de réplicas Determinar el nimero minimo y maximo de mediciones repetidas

Méx. de réplicas del mismo recipiente de muestra.

Siintroduce valores diferentes para el nimero minimo y maximo,
el software seleccionara automaticamente los valores atipicos se-
gun los criterios especificados en la desviacién estandar relativa o

absoluta.
Volumen de la mues- Seleccionar el volumen de la muestra para la medicion de mues-
tra tras liquidas

Volumen de enjuague Seleccionar el volumen de aclarado para aclarar el recorrido de la
muestra con la muestra

Velocidad de agitacion ~ Ajustar la intensidad de agitacion gradualmente (sélo para alimen-
tacién de muestras con automuestreador)

Temperatura del hor- Seleccionar la temperatura del horno (sélo para analizadores con
no oxidacion a alta temperatura)

Temperaturas recomendadas:
= (atalizador de platino Pt(Al,0,): 750 °C,
para muestras con alto contenido en sal: 720 ... 750 °C, con kit
de sal: 680 °C
Catalizador especial (Ce0,): 850 °C
Modulo de sélidos HT 1300: 900 ... 1300 °C

Dilucion: Vol. de Introducir la relacion de dilucién

muestra Indicacién de la relacion de dilucion:

Dilucién: volumen to- = Proporciones de la muestra primaria (Dilucién: Vol. de mues-
tal tra) en proporciones totales (Dilucion: volumen total)

(por ejemplo, 1 en 10 significa 1 ml de muestra primaria en
10 ml de volumen total).
= Unadilucién 1 en 1 significa que la muestra no esté diluida.

Referencia de unidad Para las mediciones de solidos, seleccione las unidades relativas al
volumen, a la masa o al drea en el menu desplegable

Los campos de entrada de la pestafia Réplicas cambian en funcion
de la seleccion.

RSD Especificar la desviacion estandar relativa o absoluta como criterio

de cancelacion para las mediciones repetidas.

=  Sino se alcanza la desviacion estandar especificada tras el nd-
mero minimo de determinaciones, el analizador no realizara
mas determinaciones.

m  Sisesupera el valor especificado, el analizador realizard mas
mediciones del mismo recipiente de muestra hasta alcanzar el
nimero maximo de determinaciones.

Desviacion estandar

Puede definir los criterios para cada canal de medicidn por separa-
do.
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Parametros
Estabilidad

Descripcion

Especificar el nimero de valores de medicidon que se incluyen en la
rutina para determinar el final de la integracién

El valor por defecto esta optimizado y se aplica a todos los tipos de

métodos.

= Sjaumenta el valor de estabilidad, es casi sequro que obten-
dréd el final de integracion correcto, pero los anélisis tardaran
mas.

= Sisereduce el valor de estabilidad, se consigue un final rapido
de la integracion, pero es posible que no se registre todo el
contenido.

Tiempo de integracion
max.

Especificar el tiempo méximo de integracion como criterio para
una cancelaciéon de la integracion

El tiempo maximo de integracion es el periodo comprendido entre
el inicio y el final de la integracién. Se utiliza como criterio de can-
celacion si todos los demés criterios no han finalizado ya la inte-
gracion.

El tiempo de integracién necesario depende del contenido de car-

bono o nitrégeno de las muestras.

®  Ajuste el tiempo de integracion a la concentracion esperada.

= No ajuste el tiempo de integracion demasiado alto, de lo con-
trario el analisis tardard mucho tiempo.

Iniciar

Establecer la distancia a la linea de base a partir de la cual comien-
za la integracion

La integracion comienza cuando el valor de medicién supera el va-

lor de inicio. El valor preestablecido esta optimizado.

= Reduzca ligeramente el valor de inicio para concentraciones
bajas. Sin embargo, si el valor seleccionado es demasiado ba-
jo, puede ser que se registre el ruido de la linea de base.

m  Sjlos valores seleccionados son demasiado altos, es posible
que no se reconozcan los picos de medicién bajos.

Umbral final de inte-
gracién

Establecer la distancia a la linea de base a partir de la cual finaliza
la integracion

La integracién finaliza cuando el valor de medicién cae por debajo

del valor. El valor preestablecido esta optimizado.

= |os valores demasiado bajos prolongan el tiempo de analisis.

m  Sjlos valores son demasiado altos, la integracién termina de-
masiado pronto. Es posible que no se registre todo el conteni-
do.

Anadir reactivo

Utilice la casilla de verificacion para especificar que el peroxodisul-
fato de sodio se dosifique en el reactor UV (solo para analizadores
con oxidacién UV).

Activar la opcién si la concentracién de TOC es >1 mg/I

Acidificacion automa-
tica

Acidificar automaticamente las muestras mediante el automues-
treador (s6lo para métodos NPOC)

Cuando se activa, el automuestreador extrae acido del recipiente
de acido del automuestreador y acidifica las muestras (no en todos
los automuestreadores).

Con control TIC

Especificar que el TIC se determine inmediatamente después del
soplado con fines de control (sélo para los métodos NPOC).

El control de TIC comprueba si el TIC se ha expulsado por comple-
to. El valor determinado no se tiene en cuenta en el resultado de la
medicion.

Tiempo de purga 1
Tiempo de purga 2

Especificar el tiempo de soplado de las muestras antes de la prime-
ra determinacion de NPOC
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Andlisis automatizado de séli-

dos

Criterios de integracion
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Parametros

Descripcion

El segundo tiempo de soplado tiene lugar entre mediciones repeti-
das y solo puede aplicarse en modo manual o con soplado no para-
lelo con automuestreador.

Calculo de DQO activo

Para los métodos TOCy NPOC, activar el calculo de la DQO (De-
manda Quimica de Oxigeno) sobre la base de TOC/NPOC

Formula: ¢(DQO) = A x ¢(TOC) +B

Factor de conversion
DQO A

Compensacion DOQO B

Definir el aumento (A) y la interseccién con los ejes (B) para el cal-
culo de la DQO, ajuste por defecto: A= 3,000, B = 0,000

Calculo de DBOs activo

Para los métodos TOCy NPOC, activar el calculo de la DBOs (De-
manda Bioquimica de Oxigeno) sobre la base de TOC/NPOC

Formel: ¢(BSB;) = Cx c(TOC) + D

Factor de conversion
DBOs C

Compensacion DBOs D

Definir el aumento (C) y la interseccién con los ejes (D) para el cal-
culo de la BSBs, ajuste por defecto: C= 3,000, D = 0,000

Calculo de CO; activo

Para los métodos TIC para muestras liquidas, activar el calculo de
la concentracion de diéxido de carbono sobre la base de TIC

Formula: ¢(CO,) = 2,833 x ¢(TIC)

Conversion de protei-
na total activa

Para los métodos TN, activar el calculo del contenido total de pro-
teinas sobre la base de TN

Formula: ¢ (proteina total) = A x ¢(TN)

Conversién de protei-
na total factor A

Definir el factor para calcular el contenido total de proteinas entre
0y 10, ajuste por defecto: A= 6,250 (sustancia de comparacion:
BSA - albimina de suero bovino)

Parametros

Posicion de espera de
horno

Descripcion

Punto de parada en el horno del médulo de sélidos para la intro-
duccion de las navecillas con el automuestreador

Tiempo de espera

Tiempo de espera en la primera posicién del horno

Velocidad de alimen-
tacion del horno

Velocidad de avance para la alimentacion de navecillas (después
de pasar por Posicion de espera de horno)

El software determina la linea de base antes de cada medicidn. Los siguientes pardme-
tros definen los criterios de integracion: EstabilidadEstabilidad, Tiempo de integracién
max., Iniciar y Umbral final de integracién. Puede definir los criterios de integracién
para el carbono y el nitrégeno por separado. Los criterios de integracion preestablecidos

ya estan optimizados.

1 | iAVISO! Si modifica los criterios de integracion de forma significativa, falseard los re-

sultados de la medicion.

Pestaiia Réplicas

Parametros

N.° de ciclos de enjua-
gue

Descripcién

Determinar el nimero de ciclos de aclarado antes de la introduc-
cion de la muestra

El automuestreador aclara el recorrido de la muestra x veces con
muestra antes de cada medicion repetida.

Purga

Para mediciones NPOC, activar o desactivar el soplado de la mues-
tra antes de una medicion repetida.
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6.3

Parametros Descripcion

Un seqgundo soplado adicional de la muestra sélo es posible en mo-
do manual o con soplado no paralelo con automuestreador.

Masa de la muestra Determinar la masa de la muestra para mediciones de sélidos,
adecuada para mediciones de sélidos con siempre la misma masa
de muestra que para la adsorciéon de contaminantes atmosféricos
en carboén activado

Area de muestra Al seleccionar unidades basadas en areas, introduzca areas de
muestra, interesantes, por ejemplo, para analizar toallitas proce-
dentes de la desinfeccion de toallitas. Para la desinfeccion con toa-
llitas, introduzca aqui el tamafio de la superficie limpiada.

Densidad de muestra Al seleccionar las unidades relacionadas con el volumen, introduz-
ca la densidad y el volumen de las muestras sélidas, interesante
para analizar aceites muy viscosos, por ejemplo

Volumen de la mues-
tra

Posicion de la muestra Determinar las posiciones de las muestras para las mediciones re-
petidas de solidos

Pestaia Calibracién vinculada
En la pestafia Calibracion vinculada se puede vincular una calibracion al método.

El software utiliza la calibracion vinculada para la evaluacion con el método de muestras
medidas, factores diarios y estandares QC.

Elemento Descripcion

Boton Eliminar cali- Haga clic en la flecha, seleccione el canal de medicién y elimine el
bracién por defecto vinculo con la calibracién desde el método.

Canales de medicion Seleccione la calibracion en el menu desplegable de uno o varios
con mendus desplega- canales de medicién y vincule la calibracion al método

bles

El software oscurece los canales de medicién que no coinciden con
el tipo de método.

Con el moédulo de conformidad FDA 21 CFR Parte 11, sélo puede
vincular calibraciones aprobadas a un método.

Crear un nuevo método

» Utilice el comando de menu Método | Métodos para abrir la ventana Métodos.

» Haga clicen la flecha situada junto al boton Afadir. Seleccione el tipo de método en
el menu desplegable.

v" El programa crea un nuevo método. El método tiene la denominacion preestable-
cida: Method + sello de tiempo.

Al hacer clic en Afadir, el software crea un método TC (ajuste por defecto).
Seleccione el método en la tabla Vista general de métodos.
Edite los ajustes del método en el area Método.

Si es necesario, vuelva a ajustar el tipo de método en Tipo de método.

v v Vv Vv WV

El software asigna autométicamente el método a la configuracion de dispositivo acti-
va. Si es necesario, asigne el método a una configuracion de dispositivo diferente a
través del menu desplegable en Instrumento.

» Para métodos de sélidos, active la casilla El método es para medicién sélida. Los
parametros del método se ajustan en consecuencia. Los métodos de sélidos son posi-
bles para TCy TIC.
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6.5
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Cambie el nombre del método en Nombre del método.
Recomendacién: Si crea métodos para diferentes configuraciones de dispositivos,
aflada la abreviatura de la configuracién del dispositivo al nombre del método.

Si lo desea, introduzca una descripcion y un comentario sobre el método.

Adapte los pardmetros del método a la tarea de medicién dentro de los limites defi-
nidos en la pestafia Propiedades del paso. Los valores preestablecidos proporcionan
buenos resultados para la mayoria de las mediciones.

En la pestafia Réplicas, indique si el automuestreador enjuaga la ruta de la muestra

con muestra antes de repetir una medicién y con qué frecuencia lo hace.

Para los métodos NPOC, especifique si la muestra se vuelve a soplar antes de repetir
una medicion. El sistema de analisis sélo puede volver a soplar (purgar) las muestras
en modo manual o en modo de soplado no paralelo con automuestreador.

Si es necesario, vincule una o mas calibraciones al método en la pestafia Calibracion
vinculada.
Guarde el método haciendo clic en el boton &4,

v' Ha creado un nuevo método.

Editar un método

Utilice el comando de mend Método | Métodos para abrir la ventana Métodos.
Seleccione el método en la tabla Vista general de métodos.

Si es necesario, cambie el tipo de método en Tipo de método. Si cambia el tipo de
método, la seleccion de pardmetros se adapta al tipo de método.

Edite los ajustes del método en el area Método.

Guarde el método haciendo clic en el boton .

v Al guardar se crea una nueva version del método. El método editado se guarda
con la fecha de modificacion.

Puede navegar por las versiones de los métodos haciendo clic en el icono .. en Versién

del método. Retornara a la version actual haciendo clic en el icono D

Vincular la calibracion con el método

El sistema de analisis ofrece resultados reproducibles durante un largo periodo de tiem-
po. Por ello, el software le ofrece la posibilidad de vincular una o varias calibraciones a
un método.

Con el médulo de conformidad FDA 21 CFR Parte 11, s6lo puede vincular calibraciones
aprobadas a un método.

»

v Vv Vv v

Utilice el comando de mend Método | Métodos para abrir la ventana Métodos.
Cree un nuevo método o edite uno existente.

Seleccione el método en la tabla Vista general de métodos.

En el 4rea Método, cambie a la pestafia Calibracion vinculada.

Seleccione uno o varios canales de medicion.
El software oscurece los canales de medicién que no coinciden con el tipo de método.
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» Seleccione una calibraciéon ya medida para el canal de medicién en el mend desple-

gable.

» Guarde el método haciendo clic en el botén .

v' La calibracion esté vinculada al método. El software utiliza la calibracién vincula-
da para la evaluacién de todas las muestras, factores diarios y esténdares QC me-

didos con el método.

Al crear una secuencia, no es necesario asignar una calibracion a cada paso de medicién.
Sin embargo, en la secuencia del panel Propiedades del paso, tiene la opcion de asignar

manualmente una calibracién diferente a un paso de medicion.

Sino vincula una calibracién al método ni asigna pasos de medicion en la secuencia, el

software utiliza la calibracion estandar para el dispositivo que estd almacenada en los

parametros del dispositivo. Puede ver los coeficientes de calibracién de la calibracion es-

tandar en la ventana Aiadir nueva secuencia del panel Propiedades del paso en la
pestafia Calibracién.

6.6  Copiar un método

Puede utilizar los métodos como plantilla para el desarrollo de nuevos métodos. Para
ello, cree una copia del método.

» Utilice el comando de menu Método | Métodos para abrir la ventana Métodos.
» Seleccione el método en la tabla Vista general de métodos.

» Haga clicen el botén Copiar.

v' El software copia el método. El nuevo método tiene la denominacion preestable-

cida: Method + sello de tiempo.
» Seleccione el método en la tabla Vista general de métodos.

» Cambie el nombre del método en Nombre del método.
Recomendacién: Si crea métodos para diferentes configuraciones de dispositivos,
afiada la abreviatura de la configuracion del dispositivo al nombre del método.

» Edite los ajustes del método en el area Método.

» Guarde el método haciendo clic en el boton .

v' Ha creado un nuevo método basado en un método existente.

6.7 Importar o exportar un método

Importar un método

Exportar un método

Importe un método en formato XML como se indica a continuacién:
» Utilice el comando de menu Método | Métodos para abrir la ventana Métodos.
» Haga clic en el botén Importar.

» Seleccione el método en la ventana Abrir en el administrador de archivos de Win-
dows.

» Haga clic en Abrir.

v El software importa el método. Si ya existe un método con el mismo nombre, el

programa le pedird que le asigne un nuevo nombre.

Exporte un método en formato XML como se indica a continuacién:
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v v Vv WV

Utilice el comando de menu Método | Métodos para abrir la ventana Métodos.
Seleccione el método en la tabla Vista general de métodos.
Haga clic en el botén Exportar.

Seleccione la ubicacion de almacenamiento en la ventana Guardar como. Carpeta de
exportacion predefinida:
C:/ProgramData/Analytik Jena/multiWinPro/export/methods.

Ajuste el nombre del archivo si es necesario y haga clic en Guardar.

v' El software exporta el método.

6.8 Imprimiry guardar el informe del método

Imprimir el informe

Guardar el informe
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v v Vv WV

v v Vv WV

»

Utilice el comando de ment Método | Métodos para abrir la ventana Métodos.
Seleccione el método en la tabla Vista general de métodos.
Haga clic en Informar para abrir la vista previa de impresion.

Para una mejor visién de conjunto, haga clic en el botén Vista general de péagina pa-
ra mostrar el area de navegaciéon con un resumen de paginas a la izquierda del infor-
me. Haga clic en Ampliar y Reducir para ampliar o reducir la vista.

Afiadir el logotipo de la empresa al informe. Tras hacer clic en el botén Cargar en el
area Logotipo de informe, seleccione el logotipo en el administrador de archivos de
Windows y cérguelo en el informe haciendo clic en Abrir.

Haga clic en Opciones de impresora para configurar la impresora.

Haga clic en Ajuste de pagina para definir los ajustes de pagina, como el tamafio o
la orientacion de la pagina. Ajuste por defecto: A4, formato vertical. Aplicar el disefio
a la pagina actual o a todas las paginas del informe.

Inicie la impresidn haciendo clic en Imprimir.

Utilice el comando de menu Método | Métodos para abrir la ventana Métodos.
Seleccione el método en la tabla Vista general de métodos.
Haga clic en el botén Informar para abrir la vista previa de impresion.

Tras hacer clic en Guardar, especifique el nombre del archivo, el directorio de alma-
cenamiento y el tipo de archivo en la ventana Guardar como.

Guarde el informe haciendo clic en el boton Guardar.

Puede guardar los informes en los siguientes formatos de archivo: PDF (por defecto),
RTF, HTML, TXT, FP3.

Si edita un método, los cambios sélo se aplican al informe después de guardarlo.
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7

Menu Medicion

En el menu Medicién

7.1

Seleccionar el tipo de muestra

7.1.1

Muestra

En el menu Medicién puede crear y gestionar secuencias para la medicion de muestras,
calibraciones, factores diarios, patrones de control de calidad, blancos y pruebas SST. Las
pruebas de idoneidad del sistema (SST) sélo son posibles con el mddulo de cumplimien-
to de la FDA 21 CFR Parte 11.

= Utilice el comando de menu Afnadir nueva secuencia para abrir la ventanaAiiadir
nueva secuencia. Aqui es donde usted crea secuencias e inicia la medicion.

®  (Con el comando de menu Medicién usted abre la ventana Secuencias para gestio-
nar secuencias almacenadas.

Tipos de muestras

El software permite medir distintos tipos de muestras. Para ello, especifique el tipo de
muestra para cada paso de medicion de la secuencia.

» Utilice el comando de menu Medicién | Afadir nueva secuencia para crear una nue-
va secuencia.

» Cree el paso de medicion en la secuencia a través de Aiadir por método. Seleccione
el método en el menu desplegable.

v’ El software crea un nuevo paso de medicion con el tipo de muestra Muestra.
» Ajuste el tipo de muestra si es necesario:

- Marque uno o varios pasos de medicién en la secuencia.

- Seleccione el tipo de muestra en el menu desplegable de Tipo de muestra.

— Seleccione el tipo de muestra Calibracién sélo si desea afiadir o volver a medir
puntos de calibracién posteriormente en la calibracion.

» Para crear la serie de mediciones para la calibracion, abra el asistente de calibracién
Asistente de calibracion haciendo clic en el icono Iﬁ
» Para crear la serie de mediciones para la prueba de idoneidad del sistema (SST), abra

el asistente Crear SST haciendo clic en el icono @ (s6lo con el médulo de cumpli-
miento de la norma FDA 21CFR Parte 11).

v' Ha definido el tipo de muestra para pasos de medicién individuales o para una
serie de mediciones en la secuencia.

Seleccione el tipo de muestra Muestra para la medicion de muestras y eluatos. Como re-
sultado, el programa calcula una concentracién.

Si diluye una muestra manualmente antes de la medicion, introduzca la dilucién en Pro-
piedades del paso | Paso | Dilucién: Vol. de muestra y Dilucién: volumen total. El pro-
grama tiene en cuenta la dilucion al calcular el resultado.

El software analiza la muestra utilizando el método seleccionado y calcula los resultados
basandose en la calibracion seleccionada.

Si determina o especifica manualmente blancos de reactivo para H;PO, und Na,S,04
(solo para analizadores con oxidacion UV), el software tendra en cuenta los blancos al
calcular el resultado.
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Calibracion

Factor diario

En una calibracién, se mide una serie de patrones de calibracién de concentracién cono-
cida.

Puede crear una calibracion dentro de la secuencia utilizando el asistente de calibracion
Asistente de calibracion. Para ello, haga clicen el icono |

Seleccione el tipo de calibracion:

m  Realice preferentemente calibraciones multipunto con un volumen de muestra cons-
tante y concentraciones de patrén variables. Opcién: Volumen fijo

= Como alternativa, utilice un patréon de concentracion constante y dosifique diferen-
tes volumenes del patrén. Opcion: Concentracién fija

Puede volver a medir los patrones de calibracién posteriormente o afiadir patrones a
una calibracién. Para ello, seleccione el tipo de muestra Tipo de muestra | Calibracién
en la secuencia.

Puede medir el blanco del agua de preparacion en la secuencia de calibracién o introdu-
cirlo manualmente en el asistente. Si se utiliza un reactivo para la medicién que se esta
realizando, puede medir el blanco del reactivo o especificarlo manualmente. El software
ajusta los valores de medicion de los patrones de calibracion por el blanco del agua de
preparacion y el blanco del reactivo.

Vea también
Realizar la calibraciéon [ 102]

Mediante factores diarios puede comprobar y corregir la calibraciéon con ayuda de una
solucion patron. El software multiplica todas las mediciones posteriores por este factor
diario.

Factor diario = ¢,/ ¢,

Puede fijar el factor diario manualmente o determinarlo mediante una medicién. Para

ello, seleccione Tipo de muestra | Factor diario.

®  Sirealiza una nueva calibracion o afiade un rango de calibracion, el software calcula
con un factor diario = 1.

®  F|software aplica el factor diario al calculo de los resultados hasta que usted mida o
introduzca un nuevo factor diario.

®  Determine el blanco del agua de preparacion actual antes de medir los factores dia-
rios para rangos de concentracion bajos (< 10 mg/I).

®  Sise utiliza un reactivo para la medicidn, el software ajustara el factor diario por el
blanco del reactivo.

Usted define limites para el factor diario en la secuencia. Si se exceden o no se alcanzan
los limites, es necesario realizar una calibracion completa.

Si el valor medido estd fuera del margen de tolerancia, el software afiade una nota a los
resultados.

Para el funcionamiento del automuestreador, puede seleccionar acciones en caso de que
el valor esté fuera de los limites.

ignorar El software ignora si se superan o no se alcanzan los limites.

preguntar El software muestra una consulta. Tiene la posibilidad de detener o conti-
nuar la secuencia.

cancelar El software cancela la secuencia.
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7.1.4  Patron de control de calidad (QC Standard)

Seleccione el tipo de muestra Patrén de control de calidad (QC) si desea medir patro-
nes para el control de calidad analitico. El anélisis se realiza utilizando el método selec-
cionado y la calibracion que seleccione en el panel Propiedades del tipo de paso.

Determine el blanco del agua de preparacion antes de medir un patrén de control de ca-
lidad para rangos de concentracion bajos (< 10 mg/l).

Si se utiliza un reactivo para la medicién, el software ajustara el resultado por el blanco
del reactivo.

En el panel Propiedades del tipo de paso se introduce la concentracién objetivo del pa-
trén de control de calidad. Puede definir un margen de tolerancia en Limite inferior y
Limite superior.

Si el valor medido esta fuera del margen de tolerancia, el software afiade una nota a los
resultados.

Para el funcionamiento del automuestreador, puede seleccionar acciones en caso de que
el valor esté fuera de los limites.

ignorar El software ignora si se superan o no se alcanzan los limites.

preguntar El software muestra una consulta. Tiene la posibilidad de detener o conti-
nuar la secuencia.

cancelar El software cancela la secuencia.

7.1.5 Blanco del agua de preparacion

El blanco del agua de preparacion es el blanco del agua que se utiliza para preparar los
patrones.

El software ajusta todas las mediciones de patrones (patrén de QC, factor diario, calibra-
cion) por el blanco del agua de preparacion. Determine el blanco especialmente para la
medicion de concentraciones bajas (en el rango de pg/I).

En el asistente de calibracién, puede especificar que se mida el blanco del agua de pre-
paracion antes de la calibracion. Prepare agua de preparacion para ello. El software de-
termina la integral media para el agua de preparacion. Como alternativa, puede deter-
minar el blanco por separado e introducirlo en el software.

El blanco puede variar con el tiempo. Vuelva a determinar el blanco del agua de prepara-
cion antes de medir los patrones. En caso contrario, el software utilizara el dltimo blan-
co.

Si se utiliza un reactivo para la medicion, el software ajustara el blanco por el blanco del
reactivo.

Para controlar el blanco, puede especificar valores limite en la secuencia en Propiedades
del tipo de paso.

Los datos se dan en unidades de superficie FE/ml.

Si el valor medido esta fuera del margen de tolerancia, el software afiade una nota a los
resultados.

Para el funcionamiento del automuestreador, puede seleccionar acciones en caso de que
el valor esté fuera de los limites.

ignorar El software ignora si se superan o no se alcanzan los limites.

preguntar El software muestra una consulta. Tiene la posibilidad de detener o conti-
nuar la secuencia.

cancelar El software cancela la secuencia.
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7.1.6 Blanco del reactivo

El blanco del reactivo es el blanco de los reactivos utilizados:

= Acido fosférico H,PO, (reactivo para la rama TIC) - blanco TIC

®  Peroxodisulfato sédico Na,S,0q (reactivo para la rama TC, es decir, reactor UV) -
blanco TC

El blanco del reactivo para Na,S,04 s6lo esta disponible para los analizadores con oxida-
cion UV.

El software ajusta los resultados de las muestras y todos los demds blancos por el blanco
del reactivo. Tenga en cuenta el blanco del reactivo, especialmente si mide concentracio-
nes bajas (en el rango de pg/l).

Puede medir el blanco en una secuencia. Como alternativa, puede determinar el blanco

por separado e introducirlo en el software.

= Los blancos de los reactivos no pueden medirse con métodos mixtos como el TOC.

®  El blanco del acido fosférico debe medirse con un método IC.

®=  E| blanco de la solucion de peroxodisulfato sédico puede medirse con un método
NPOCo TC.

El blanco puede variar con el tiempo. Por lo tanto, debera volver a determinar el blanco
al inicio de una serie de mediciones. En caso contrario, el software utilizara el ultimo
blanco.

Para controlar el blanco, puede especificar valores limite en la secuencia en Propiedades
del tipo de paso.

El volumen de inyeccién de reactivos es constante e independiente del volumen de
muestra. Por lo tanto, el blanco del reactivo se indica como valor absoluto en unidades
de superficie (FE, por sus siglas en aleman).

Si el valor medido estd fuera del margen de tolerancia, el software aflade una nota a los
resultados.

Para el funcionamiento del automuestreador, puede seleccionar acciones en caso de que
el valor esté fuera de los limites.

ignorar El software ignora si se superan o no se alcanzan los limites.

preguntar El software muestra una consulta. Tiene la posibilidad de detener o conti-
nuar la secuencia.

cancelar El software cancela la secuencia.

7.1.7 Blanco de dilucion
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El blanco de dilucion es el blanco del agua que se utiliza para diluir las muestras.

Si mide una muestra con dilucién, el software ajustara el resultado por el blanco de dilu-
cion. El programa tiene en cuenta el volumen de diluyente utilizado.

Puede medir el blanco en una secuencia. Como alternativa, puede determinar el blanco
por separado e introducirlo en el software.

El blanco puede variar con el tiempo. Por lo tanto, debera volver a determinar el blanco
al inicio de una serie de mediciones. En caso contrario, el software utilizara el ultimo
blanco.

Datos de la dilucion:

= Proporciones de la muestra primaria en proporciones totales
(p. €j., 1 parte en 10 partes significa que 1 ml de muestra primaria se llena con agua
de dilucién hasta alcanzar 10 ml de volumen total).

= Unadilucion 1 en 1 significa que la muestra no esta diluida.
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Si se utiliza un reactivo para la medicién, el software ajustara el blanco por el blanco del
reactivo.

Para controlar el blanco, puede especificar valores limite en la secuencia en Propiedades
del tipo de paso.

Los datos se dan en unidades de superficie FE/ml.

Si el valor medido estd fuera del margen de tolerancia, el software afiade una nota a los
resultados.

Para el funcionamiento del automuestreador, puede seleccionar acciones en caso de que
el valor esté fuera de los limites.

ignorar El software ignora si se superan o no se alcanzan los limites.

preguntar El software muestra una consulta. Tiene la posibilidad de detener o conti-
nuar la secuencia.

cancelar El software cancela la secuencia.

7.1.8 Blanco del eluato

El blanco del eluato es un blanco para muestras procedentes de la validacion de limpieza
o de la produccion de eluatos. Este blanco corresponde al contenido de TOC del agua ul-
trapura empleada, que usted utiliza, por ejemplo, para extraer/eluir swabs.

Usted fija la consideracion del blanco del eluato en el método. Para ello, active la opcidn
Consideracién del eluato.

Puede medir el blanco en una secuencia. Como alternativa, puede determinar el blanco
por separado e introducirlo en el software.

El blanco puede variar con el tiempo. Por lo tanto, debera volver a determinar el blanco
al inicio de una serie de mediciones. En caso contrario, el software utilizara el Gltimo
blanco.

El software ajusta el resultado de la medicion por el blanco y tiene en cuenta el volumen
de inyeccion. El software no aplica el blanco del eluato para las mediciones de calibra-
cién, ya que generalmente no se eluyen patrones.

Si se utiliza un reactivo para la medicion, el software ajustara el blanco por el blanco del
reactivo.

Para controlar el blanco, puede especificar valores limite en la secuencia en Propiedades
del tipo de paso.

Los datos se dan como valor absoluto en unidades de superficie FE/ml.

Si el valor medido esta fuera del margen de tolerancia, el software afiade una nota a los
resultados.

Para el funcionamiento del automuestreador, puede seleccionar acciones en caso de que
el valor esté fuera de los limites.

ignorar El software ignora si se superan o no se alcanzan los limites.

preguntar El software muestra una consulta. Tiene la posibilidad de detener o conti-
nuar la secuencia.

cancelar El software cancela la secuencia.

7.1.9 Blanco de navecilla

El blanco de navecilla es el blanco de las navecillas con las que se introducen las mues-
tras solidas en el analizador.
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El blanco de navecilla se determina colocando una navecilla vacia o una navecilla con
aditivos de muestra en el horno de combustién y analizéndola.

Puede medir el blanco en una secuencia. Como alternativa, puede determinar el blanco
por separado e introducirlo en el software.

El blanco puede variar con el tiempo. Por lo tanto, debera volver a determinar el blanco
al inicio de una serie de mediciones. En caso contrario, el software utilizara el ultimo
blanco.

Para controlar el blanco, puede especificar valores limite en la secuencia en Propiedades
del tipo de paso.

Los datos se dan como valor absoluto en unidades de superficie (FE, por sus siglas en
aleman).

Si el valor medido estd fuera del margen de tolerancia, el software aflade una nota a los
resultados.

Para el funcionamiento del automuestreador, puede seleccionar acciones en caso de que
el valor esté fuera de los limites.

ignorar El software ignora si se superan o no se alcanzan los limites.

preguntar El software muestra una consulta. Tiene la posibilidad de detener o conti-
nuar la secuencia.

cancelar El software cancela la secuencia.

7.2 Ventana Anadir nueva secuencia

En la ventana Afiadir nueva se-
cuencia
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Usted abre la ventana Aiadir nueva secuencia con el comando de ment Medicion |
Afiadir nueva secuencia.

También puede acceder a la ventana si carga una secuencia guardada en la ventana Se-
cuencias haciendo clic en el boton Cargar o haciendo doble clic. La ventana tendra el
nombre de la secuencia guardada.

En la ventana Aiadir nueva secuencia, usted crea secuencias e inicia la medicion.

®  Enlasecuencia, puede utilizar el botdn Afiadir por método para crear pasos de me-
dicion individuales y seleccionar el método y el tipo de muestra para cada paso de
medicion. Mediante el comando Afiadir mdltiples pasos (en el menu contextual),
puede crear rdpidamente multiples pasos de medicion.

®  Trasun clicen el botén {’} 0 |£ puede crear las series de mediciones para pruebas
de idoneidad del sistema (SST) y calibraciones con ayuda de asistentes. (Pruebas de
idoneidad del sistema s6lo con el médulo de cumplimiento de la norma FDA 21 CFR
Parte 11)

®  En el panel Propiedades del paso, puede adaptar los parametros del método selec-
cionado a la tarea de medicion. Puede ver la calibracion vinculada al método o selec-
cionar una calibracién. Puede ver los blancos y editarlos segun sea necesario.

= En el panel Propiedades del tipo de paso, puede definir los pardmetros especificos
para el tipo de muestra, como los valores objetivo, los valores limite y las acciones
cuando se exceden los limites.

®  En el panel Propiedades de la secuencia, puede definir ajustes globales para las se-
cuencias, como la dilucién automatica.

m  Utilice el botén Tabla de resultados para seleccionar una tabla de resultados para
guardar los resultados.
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= Tras iniciar la medicion haciendo clic en el icono P, puede sequir el registro de los
resultados de medicién actuales en la parte inferior de la ventana. En el panel Re-
sultados del paso puede ver los resultados de las muestras que ya se han medido.
Disefio de la ventana 84 7C-Sequenz 26.11.
s Schritt Pos. Methode Typ Rep. | Startzet Ergebnis D ~) Step properties
MO T 1 TC liquid @ sampe 23 - - o =
MO T 2 TC lquid [u]) Sam:le 23 = =D G sarts
BOTa 3 TC iquid © sampke 23 Isactve
" 20w 4 TC lquid © sompee 23 e Li=3
Manual measurement [_]
:DO Sample position 2 B
No. repicates 2 B
3 Max. repicates 3 B
Sample volume 500,0000 il
@ ohuon: vl g 3 : @
ch ::)mn,totalvo\ume ;mm B -
Standard deviation mg/L

®
®

Current Step: ... ()
Current area units: Rep.

Current Signal:
Average concentration:
Standard deviation:

Residual standard deviation:

4 steps, 1 sekected, 0 locked, 4 active, 0 prepared, 0 finshed ~ Selected result table: / TecDoc Results 21.11.2024 @

- O e e .

Measurement results

©

Fig. 37 Ventana Anadir nueva secuencia

Elemento

Barra de herramientas
con iconos (1)

Descripcién

= |nicie la medicion de la secuencia con el icono > o cancéle

con u

Después de cancelar una secuencia, puede medir los pasos

no procesados haciendo clic en el icono » para ello, haga
clicen sien la pregunta. Si hace clic en no, el software no
lleva a cabo ninguna mediciéon.

- ) ) o
= Comprobar la verosimilitud de la secuencia con el icono £@

Guardar la secuencia o guardar como con el icono &,
= Asignar una secuencia vacia a otra configuracién de disposi-

) . =)
tivo con el icono @

®  Abrir el asistente Crear SST con el icono {’E} y preparar la
prueba de idoneidad del sistema (sélo con el modulo de
cumplimiento de la norma FDA 21 CFR Parte 11).

®  Abrir el asistente Asistente de calibracién con el icono E
y preparar la calibracion

Tabla de secuencia (2)

Ver secuencia con pasos de medicién en un cuadro sinéptico
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Elemento

Paneles desplegables (3)

Descripcién
Very editar los ajustes y resultados de pasos seleccionados

Propiedades del paso

= Asignar nombres de muestras y definir posiciones de mues-
tras

®  Adaptar los pardmetros del método a la tarea de medicién

®  Ver la calibracién vinculada al método para cada canal de
medicion o seleccionar una calibracién diferente
Si no ha vinculado una calibracién al método ni la selecciona
aqui, el software utiliza la calibracion predeterminada para
el dispositivo que estd almacenada en los pardmetros del
dispositivo.
El software muestra los coeficientes de calibracion en el me-
nu desplegable.

®  Very editar blancos

Propiedades del tipo de paso

®  Definir valores limite y acciones cuando se exceden los limi-
tes

®  Para el tipo de muestra Calibracién (s6lo nuevas medicio-
nes) y Factor diario Fijar los valores objetivo de los estanda-
res.

Resultados del paso

= Ver los resultados de medicion de pasos seleccionados, con
integrales, masas y concentraciones, desviaciones estdndar
relativas y absolutas

Propiedades de la secuencia

®  Activar los ajustes globales de las secuencias: Medicion de
solidos, dilucion automatica/inteligente, reduccion de volu-
men inteligente y soplado paralelo para métodos NPOC
El software adapta los ajustes disponibles a la configuracion
del dispositivo.

Linea informacién de se-
cuencia (4)

Ver informacién resumida sobre la secuencia y el estado actual

de procesamiento:

= Numero de pasos totales, asi como pasos seleccionados, blo-
queados y activos.

= Numero de analisis preparados y realizados

®  Tabla de resultados seleccionada

= Configuracién de dispositivo asignada

Barra de botones (5)

Editar secuencia (véase abajo)

Vista de resultados des-
plegable (6)

®  Seguir la secuencia de medicion y el registro de los resulta-
dos de medicion actuales en vista tabular y grafica

= Plegar o desplegar la pantalla con los iconos ¥ / &

Botones Botoén

Afiadir paso de
control

Descripcion
Insertar pasos de control en la secuencia

Pausar

Pausar el procesamiento de la secuencia, ajustar la duracién de la
pausa en (s) en Propiedades del paso, continuar la secuencia con o
sin confirmacion del usuario

Enjuagar
Insertar un paso de aclarado adicional en la secuencia

Enjuague inverso
Aclarar a contracorriente el recorrido de la muestra con agua ultrapu-
ra (no en todos los analizadores)
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Boton

Descripcion

Purga

Soplar (purgar) muestras NPOC, para ello, definir la posicion en la
bandeja de muestras y el tiempo de soplado en Propiedades del pa-
so. Activar la medicion manual si es necesario

Apagar instrumento
Apagar el dispositivo al final de la secuencia

Instrumento en modo de espera

Poner el dispositivo en modo de espera. El dispositivo baja la tempe-
ratura del horno a la temperatura seleccionada en Propiedades del
paso y desconecta el flujo de gas.

Fijar flujo de gas

Conectar o desconectar el flujo de gas

®  |nsertar el paso de control Fijar flujo de gas en la secuencia para
desconectar el flujo de gas al final de la medicion, por ejemplo

= |nsertar el paso de control Fijar flujo de gas en la secuencia y ac-
tivar la casilla GasFlowActive en el panel Propiedades del paso
para volver a conectar el flujo de gas.

Despertar
Inicializar el dispositivo tras el modo de espera

Anadir por método

Afadir un paso a la secuencia, seleccionar el método en el menu des-
plegable o en la ventana Seleccionar método

Consejo: Con el comando Afadir mdaltiples pasos (en el ment con-
textual de la tabla de secuencias) afiadir multiples pasos

Tabla de resultados

Seleccionar tabla de resultados para guardar los resultados
m  (rear una nueva tabla de resultados

Si no selecciona una tabla de resultados, el software guarda los resul-
tados en la tabla de resultados preestablecida. Para ver el ajuste por
defecto, consulte: Programa | Ajustes | Tabla de resultados

ﬂ jAVISO! La secuencia no puede iniciarse sin una tabla de resulta-
dos.

Borrar

Eliminar el paso seleccionado

Tipo de muestra

m  Seleccionar el tipo de muestra en el menu desplegable: Patrén de
calibracion, factor diario, patron de control de calidad y diversos
blancos

®  Haga clicen el boton Tipo de muestra para volver a cambiar el
tipo de muestra a «<Muestra»

7.2.1 Tabla de secuencias

La tabla de secuencias forma parte de la ventana Afadir nueva secuencia. La tabla de
secuencias resume la informacién sobre todos los pasos de medicién en forma de tabla.

Disefio de la tabla de secuen-  Puede personalizar el disefio de la tabla de secuencias en la ventana Configuracién del

cias software de la pestafia General. Si personaliza el disefio mediante el comando Ajustar
columnas de visualiz. (en el menu contextual), los ajustes s6lo se aplican a la tabla de
secuencias seleccionada.

Columna

Paso

Descripcion
Casilla de verificacion y denominacion de muestras

Utilice las casillas de verificacién para activar o desactivar los pasos de
control en la secuencia
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Columna

Descripcién

Los siguientes caracteres especiales no estan permitidos en la deno-
minacién de la muestra:

% &()=""H~"H, 0

ﬂ jAVISO! No utilice ningtn caracter en el nombre de la muestra que
haya definido como separador para la importacién/exportaciéon de
CSVv..

Puede cambiar la denominacion de la muestra de varias maneras:

®  Haga un doble clic répido en el paso de medicién para abrir la
ventana Propiedades del tipo de paso. Especifique la denomina-
cion de la muestra en la ventana.

= Haga un doble clic lento para cambiar el nombre del paso de me-
dicién directamente en la tabla de secuencias.

= Edite la denominacion de la muestra en el panel Propiedades del
paso en Nombre. Al confirmar la entrada con la tecla Intro, el
software salta directamente a la siguiente linea de la tabla de se-
cuencias. Se pueden renombrar varias muestras en rapida suce-
sion.

El software resalta con un icono rojo los pasos de medicion ° cuyos
valores medidos superen o queden por debajo de los limites especifi-
cados.

Pos.

Posicién en la bandeja de muestras

Edite la posicion de la muestra después de hacer doble clic en la ven-
tana Propiedades del tipo de paso o en el panel Propiedades del pa-
so.

Método

Método de medicion

Tipo

Tipo de muestra (muestra, patron de calibracion, factor diario, patron
de control de calidad, blanco)

Adaptar el tipo de muestra mediante el botén Tipo de muestra

Rep.

Ndmero minimo y méximo de mediciones repetidas, especificacion:
min-max

Hora de inicio

Hora de inicio de la medicion

Resultado Resultado de la medicion (concentracion media)

SD Desviacion estandar del resultado de medicién

RSD Desviacion estandar relativa del resultado de la medicion en (%)
¢(TC), etc. Concentracion media de los distintos canales de medicion

SD(TQ), etc. Desviacion estandar de los resultados de los distintos canales de me-

dicion

RSD(TC), etc.

Desviacion estandar relativa de los resultados de los distintos canales
de medicion en (%)

Volumen Volumen de muestra
Masa Masa de la muestra para mediciones de sélidos
Informacion Informacion individual

Concentracion ob-
jetivo

Concentracion objetivo

Especificar la concentracion objetivo en el panel Propiedades del tipo
de paso

Parametros Canales de medicion

Agua dil. Relacién de dilucion para muestras diluidas manual o automatica-
mente

DQO DQO (Demanda Quimica de Oxigeno) determinada para los métodos

TOCy NPOC
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Menu contextual

Columna
DBOs

Descripcion

DBO; (Demanda Bioquimica de Oxigeno) determinada para los méto-
dos TOCy NPOC

TP

Contenido de TP (proteina total) determinado para métodos TN

CO;

Concentracion de dioxido de carbono determinada para los métodos
TIC

Comando

Posicion

Descripcion
Mover el paso de medicion en la tabla de secuencias

Mover arriba
Subir una linea

Mover abajo
Bajar una linea

Mover a parte superior de la lista
Mover al principio de la lista

Mover a parte inferior de la lista
Mover al final de la lista

Mover a posicién
En la ventana Mover a posicion, seleccionar la posicion deseada y
mover el paso de medicién haciendo clic en el botén OK

Estado

Defina el tratamiento de los pasos de medicion para reiniciar una se-
cuencia tras su cancelacion

Establezca paso a no preparado
Ajuste el estado del paso de medicion seleccionado a no procesado.

Establezca paso a preparado
Ajuste el estado del paso de medicion seleccionado a preparado.

Restablecer los pasos seleccionados
Ajuste del estado de varios pasos de medicidn a sin procesar.

Restablecer todos los pasos
Ajuste el estado de todos los pasos de medicion a sin procesar.

Cuando se reinicia la secuencia, se preparan y se miden los pasos de
medicion cuyo estado es sin procesar. Se miden los pasos de medicion
cuyo estado es preparado.

Asignar método

Seleccionar un nuevo método para los pasos seleccionados

Borrar pasos selec-
cionados

Eliminar pasos seleccionados

Medir como si-
guiente paso

Medir el paso seleccionado a continuacion

El software desplaza el paso al principio de la secuencia o a la posi-
cién siguiente si hay mediciones en curso.

Importar secuencia

Importacion de secuencias en formato XML o CSV desde el portapape-
les o un archivo

Exportar esta se-
cuencia

Exportar secuencia en formato XML

Aiadir maltiples
pasos

Afiadir varios pasos en la secuencia, los cuales se miden con el mismo

método y se denominan segun un esquema uniforme.

Seleccionar método en Método de pasos para crear:

Establecer el nimero de pasos en Recuento de pasos:

Definir la palabra raiz en Nombre base:

Introducir el nimero de inicio en el campo de entrada Usar nu-

meros: para numerar las muestras.

m  Transferir la serie de muestras a la secuencia haciendo clic en el
boton Crear pasos
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Comando Descripcion
Definir nuevas co- Crear propias columnas de secuencia con ID y nombre de columna
lumnas
Propiedades del Adaptar la denominacién de la muestra y la posicion en la bandeja de
paso muestras para el paso de medicién, afiadir informacién individual
Ajustar columnas Personalizar la seleccion y el orden de las columnas de la secuencia
de visualiz.
Unidades Ajustar las unidades y los decimales de entrada y visualizacién de re-

sultados

Seleccionar unidades de salida
Ajuste las unidades y los decimales para la visualizacién del resultado
en la ventana Afiadir nueva secuencia.

Seleccionar unidades de entrada
Ajuste las unidades y los decimales para introducir la informacién de
la muestra en la ventana Afiadir nueva secuencia.

7.2.2 Personalizar la tabla de secuencias

Ajuste general

Personalizar una tabla de se-
cuencias seleccionada
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Puede personalizar el disefio de la tabla de secuencias en la ventana Configuracion del
software de la pestafia General. Si personaliza el disefio mediante el comando Ajustar
columnas de visualiz. (en el menu contextual), los ajustes s6lo se aplican a la tabla de
secuencias seleccionada.

Seleccione el comando Programa | Ajustes. Cambie a la pestafia General.

Haga clic en el botén Configurar del drea Columnas de secuencia por defecto.

En la ventana Configurar columnas de lista, personalice la visualizaciéon y el orden
de las columnas de la tabla:

- Utilice el icono  para transferir la columna de propuestas (izquierda) a la tabla
(derecha).

- Utilice el icono € para eliminar la columna de la tabla (derecha).

- Utilice el icono ! para transferir todas las columnas de propuestas (izquierda) a
la tabla (derecha).
- Utilice el icono |€ para eliminar todas las columnas de la tabla (derecha).

- Utilice el icono ¥ para desplazar la columna hacia abajo o hacia la derecha en la
tabla de secuencias.

- Utilice el icono ™ para desplazar la columna hacia arriba o hacia la izquierda en
la tabla de secuencias.

Utilice el icono ¥) para volver a la seleccion de columnas predefinida.
Confirme las entradas con OK.

v Ha personalizado las columnas de la tabla.

Utilice el comando de mend Medicion | Afiadir nueva secuencia para crear una nue-
va secuencia.

Haga clic con el boton derecho del raton en la tabla de secuencias para abrir el menu
contextual.

Para crear sus propias columnas, seleccione el comando Definir nuevas columnas.
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Ajustar unidades y decimales
para la salida de resultados

Ajustar la informacién de la
muestra

En la ventana Definir nuevas columnas, defina un identificador (ID) para la columna
en ldentificador Gnico de columna. Defina el nombre en Nombre de la columna. El
nombre aparece en la cabecera de la tabla.

Confirme las entradas con OK.
Seleccione el comando Ajustar columnas de visualiz..
En la ventana Configurar columnas de lista, personalice la visualizacion y el orden

de las columnas de la tabla:

- Utilice el icono 2 para transferir la columna de propuestas (izquierda) a la tabla
(derecha).

- Utilice el icono € para eliminar la columna de la tabla (derecha).

- Utilice el icono ! para transferir todas las columnas de propuestas (izquierda) a
la tabla (derecha).
— Utilice el icono |€ para eliminar todas las columnas de la tabla (derecha).

- Utilice el icono ¥ para desplazar la columna hacia abajo o hacia la derecha en la
tabla de secuencias.

- Utilice el icono ™ para desplazar la columna hacia arriba o hacia la izquierda en
la tabla de secuencias.

~ Utilice el icono ¥) para volver a la seleccion de columnas predefinida.

Confirme las entradas con OK.

v' Ha personalizado las columnas de la tabla.

En la ventana Afadir nueva secuencia puede utilizar el comando Unidades | Seleccio-
nar unidades de salida (en el menu contextual) para ajustar las unidades de introduc-
cion de la informacion de la muestra. Los ajustes solo se aplican a la ventana correspon-
diente.

En la ventana Configuracién del software de la pestafia Unidades y precision se pue-
den realizar ajustes cruzados de unidades y decimales.

»

Haga clic con el boton derecho del raton para abrir el menu contextual en la tabla de
secuencias.

Seleccione el comando Unidades | Seleccionar unidades de salida en el menu con-
textual.

Modifique las unidades y los decimales en el drea Unidad y precision.
Confirme la entrada con OK.

Haga clic en el botén Cargar unidades predeterminadas para volver a los ajustes
que preestablecié en la pestafia Unidades y precision de la ventana Configuracion
del software.

En la ventana Afiadir nueva secuencia puede utilizar el comando Unidades | Seleccio-
nar unidades de entrada (en el menu contextual) para ajustar las unidades y los deci-
males de introduccién de la informacién de la muestra en los paneles Propiedades del
paso und Propiedades del tipo de paso.

»

»

Haga clic con el botén derecho del ratén para abrir el menu contextual en la tabla de
secuencias.

Seleccione el comando Unidades | Seleccionar unidades de entrada.
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»

»
»

En la ventana Entrada de unidad ajuste las unidades y los decimales para la siguien-
te informaciéon de muestra:

Concentracion

Cantidad

Densidad de muestra

Para transferir decimales, active la casilla correspondiente Utilizar digitos.

Confirme los cambios haciendo clic en el boton Confirmar.

7.3 Ventana Secuencias

En la ventana Secuencias

Disefio de la ventana
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Usted abre la ventana Secuencias con el comando de menu Medicién | Secuencias.

Puede gestionar las secuencias guardadas en la ventana Secuencias.

®  Puede cargar secuencias guardadas haciendo doble clic en la secuencia o haciendo
clicen el boton Cargar. A continuacién, puede editar la secuencia o iniciar la medi-
cion.
®  Puede eliminar secuencias haciendo clic en el boton Borrar.
El médulo opcional de cumplimiento de la norma FDA 21 CFR Parte 11 impide el
borrado de datos.
®  Puede organizar las secuencias en grupos tras hacer clic en Asignar grupo en la ven-
tana Seleccionar grupo.
®  Puede importar y exportar secuencias en formato XML mediante los botones Impor-
tar y Exportar.
Sequences
Groups Overview © # Q| Details
> Dl_ab Sequence No. steps Creation date Last edit Steps Step type Method Replicates
[ Labmanagement B4 NPOC-Sequenz.. 5 26112024 10:53:12  26.11.2024 10:53: °NPOC1 NPOC Methode 26.11.2024 .. 4-5
E$ TC-Sequenz 26... 4 26.11.2024 10:52:42  26.11.2024 10:52: °NPOC2 NPOC Methode 26.11.2024 ... 4-5
oNPOCB NPOC Methode 26.11.2024 ... 4-5
@ voce  weoc Methode 26.11.2024 .. 4-5
oNPDCS NPOC Methode 26.11.2024 ... 4-5
E—
O |:| r‘o F‘g E Load m] Delete —@ Assign group I_—a Import m Export

Fig. 38 Ventana Secuencias

Area Descripcion

Grupos (izquierda) Gestion de grupos

Vista general (centro) Cuadro sindptico de las secuencias guardadas con los siguientes
detalles:

= Nombre de la secuencia
=  Ndmero de los pasos de medicién
®  Fecha de creacion y de la ultima modificacion

Detalles (derecha) Vista detallada de la secuencia seleccionada con columnas:

= Paso de medicién con denominacion

Tipo de medicién o paso de control

Método

Numero minimo y maximo de mediciones repetidas (min-
max)
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Vea también

Organizar en grupos [+ 40]

7.4  Asistente Asistente de calibracion

Disefio

Puede preparar una calibracion en el asistente Asistente de calibracién.

El asistente se abre mediante el icono Iﬁ en la ventana Aiadir nueva secuencia.

Calibration

Calibration name : [TecDoc NPOC_Cal_09_02]

(@ Fixed volume (O Fixed concentration

Semple v 500,00 ul

Preperationwater blank value (& Measure values () Set values.

selectmethod |
Calibration points :
Split points + NPOC
TecDoc NPOC_Cal_09_021 Repetitions 3 5 (]
cavpoc) mg/
TecDoc NPOC_Cal 09,022 Repetitions 3 g m]
cawoq) gl
TecDoc NPOC_Cal_09_023 Repetitions 3 B (m}
cwoo) mg/l
TecDoc NPOC_Cal_09_024 Repetitions 3 s (]
cpoc) mg/
TecDoc NPOC_Cal 09025 Repetitions 3 5
cneog  [10000 mg/t
NPOC 5,00 mg/lto 100,00 mg/I R check on: [ quadratic M linear
NPOC 100,00 mg/1 to 250,00 mg/I RS check on: [ quadratic finear cancel

Fig. 39 Asistente Asistente de calibracion

Elemento

Boton Selecc. método

Descripcion

Después de hacer clic en Selecc. método, seleccione el método
en la ventana Seleccionar método

Campo de entrada Cali-
bracion

Asignar un nombre a la calibracion

La denominacion por defecto es: Methodentyp_Cal.

Botdén Comentario

Después de hacer clic en Comentario, introduzca un comentario
en la ventana Comentario

Botones de opcion

= Volumen fijo

= Masafija

= Concentracion fija

Seleccionar una opcion:

Realizar una calibracion multipunto con un volumen de do-
sificacion constante y varios patrones de diferentes concen-
traciones

Efectuar la calibracién con sélidos utilizando una masa cons-
tante de varios patrones con concentraciones diferentes
Como alternativa, realizar una calibracién multipunto con un
patrén de concentracién constante y volumenes de dosifica-
cion variables de patrones liquidos o pesos variables de pa-
trones solidos

Campo de entrada Mues-
tra

Para calibraciéon con volumen constante o masa constante:
El software adopta los ajustes del método. También puede
ajustarse el valor.

En una calibracion con concentracion constante: Introducir
la concentracion del patrén de calibracién.

Blanco de agua de pre-
paracion: con botones de
opcion

= Valores de med.

= Establ. valores

Tener en cuenta el blanco del agua de preparacion:

Medir el blanco del agua de preparacion directamente antes
de la calibracion. El software crea la determinacion del blan-
co en la secuencia.

Alternativamente, determinar el blanco del agua de prepa-
racion por separado e introducirlo en (FE/ml)

(introducir el valor 0 si no debe tenerse en cuenta el blanco
del agua de preparacion)
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Elemento

Blanco de navecilla con
botones de opcién

= Valores de med.

= Establ. valores

Descripcion

Considere el blanco de la navecilla para calibraciones sélidas:

= Medir el blanco directamente antes de la calibracién. El soft-
ware crea la determinacion del blanco en la secuencia.

®  Alternativamente, determinar el blanco por separado e in-
troducirlo en (FE/ml)
(introducir el valor 0 si no debe tenerse en cuenta el blanco)

Campo Puntos de cali-
bracién:

Determinar el nimero de puntos de calibracion

Tabla con puntos de cali-
bracion

®  Elsoftware define la denominacion de los puntos de calibra-
cion: Methodentyp_Cal_Nr
Si es necesario, ajuste la denominacién en la ventana Afia-
dir nueva secuencia.

®  Establezca el nimero de mediciones repetidas para los pun-
tos de calibracién en Réplicas. El software sugiere el nime-
ro maximo de determinaciones del método.

= |ntroducir la concentracién, la masa o el volumen de los pa-
trones para los puntos de calibracion

Casilla de verificacion
Puntos de division + ca-
nal de medicién

Active puntos de separacion para cada canal de medicion y defi-
na asi varios rangos de calibracion, cada uno de los cuales tiene
un punto de separacién comun

Tabla de los rangos de
calibracién

®  Definir el coeficiente de determinacién R? como valor limite
para cada rango de calibracion, ajuste por defecto 0,999
Seleccionar el tipo de regresién lineal o cuadratica
Seleccione una accion del mend desplegable en caso de que
el coeficiente de determinacion no alcance el valor limite,
por ejemplo cancelar

Botdn cancelar

Cancelar la preparacion de la calibracion

Botdn Aplicar

Transferir calibracion a secuencia

Comando Cambiar uni-
dades de entrada (en el
menu contextual de las

tablas)

Cambiar unidades de entrada y decimales para concentracionesy
cantidades de muestra para el asistente Asistente de calibra-
cion.

Active la casilla Utilizar digitos para transferir decimales.

Cuando la calibracion se transfiere a la secuencia, el software
convierte las entradas en las unidades que haya definido en el
comando de ment Programa | Ajustes | Unidades y precision.

Vea también

Definicion de unidades y decimales para la introduccion de la informacién de la
muestra y la salida de resultados [ 46]

Realizar la calibraciéon [ 102]

7.5  Creacidn de secuencia y medicién con aplicacion manual de muestras
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Consideraciones preliminares:

®m | osvalores de ensayo cambian con el tiempo. Por lo tanto, debera decidir si vuelve a
medir los valores de ensayo al principio de la secuencia.

®  Sies necesario, puede corregir la calibracion con un factor diario. Para ello, mida
una o varias soluciones patrén al principio de la secuencia para determinar el factor
o factores diarios. El software transfiere automaticamente los factores diarios a la
calibracién si los factores diarios estan dentro de los limites especificados en la se-
cuencia del panel Propiedades del tipo de paso.
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Prepare uno o varios métodos para la aplicacion manual de muestras. Para ello, acti-
ve la casilla Medicién manual.

Una secuencia puede contener pasos de muestra con diferentes métodos. Sin embar-
go, los liquidos y los sélidos no pueden medirse en una secuencia.

Desactivar el parametro del método Acidificaciéon automatica para mediciones ma-
nuales.

Alternativa: Active la casilla Medicién manual solo al crear la secuencia en los para-
metros del método.

Utilice el comando de ment Medicién | Ailadir nueva secuencia para crear una nue-
va secuencia.

Para la medicién manual de sélidos, active en el panel Propiedades de la secuencia
la casilla Es una medicion de sélidos.

Por defecto, el software asigna una nueva secuencia a la configuracién de dispositivo

activa. Si es necesario, haga clic en el icono E@ para asignar la secuencia vacia a otra
configuracién de dispositivo.

Para ello, seleccione una configuracion de dispositivo en la ventana Seleccionar la
configuracion del instrumento. Confirme la seleccion haciendo clic en el botén OK.

También puede abrir una secuencia ya preparada. Abra la ventana Secuencias con el
comando Secuencias | Secuencias. Seleccione una secuencia preparada en la tabla
Vista general. Abra la secuencia haciendo doble clic o con Cargar.

Utilice el método Anadir por método para crear pasos de medicion en una secuencia.
Asegurese de que los ajustes del método, como el volumen de muestra, coinciden
con la configuracion del dispositivo.

Seleccione el método desde el menu desplegable o en la ventana Aiadir por méto-
do.

Introduzca la denominacién de la muestra en la tabla de secuencias haciendo doble
clicen el paso de medicion o en el panel Propiedades del paso, pestafia Paso.

La denominacion por defecto es: Tipo de método + numero de paso.
Opcionalmente aflada un comentario.

Si es necesario, cree varios pasos de muestra con el comando Afadir multiples pasos
(en el menu contextual).

- Seleccione el método en la ventana Ailadir multiples pasos a secuencia.
- Defina el numero de pasos de medicién en Recuento de pasos:.

- Parala denominacion de pasos defina una palabra raiz comin en Nombre base:.
La denominacién por defecto es: Muestra + tipo de método.

- Introduzca el nimero de inicio en el campo de entrada Usar nimeros: para nu-
merar los pasos de medicion.

- Transfiera los pasos de medicion a la secuencia haciendo clic en Crear pasos.

Para las muestras diluidas manualmente, introduzca la relacién de dilucién en Dilu-
cién: Vol. de muestra y Dilucion: volumen total: Proporciones de la muestra prima-
ria en partes totales.

El programa tiene en cuenta la dilucién al calcular los resultados.

Si es necesario, seleccione uno o varios pasos de medicién en la tabla de secuenciasy
ajuste la configuraciéon del método en el panel Propiedades del paso.

Después de seleccionar un ajuste del método, puede navegar de un paso de medicion
a otro haciendo clic en el botdn Intro.

En el panel Propiedades del paso, pestafia Calibracion, vea la calibracion vinculada
al método para cada canal de medicién. Los coeficientes de calibracién aparecen en
el mend desplegable.
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Si es necesario, seleccione una calibracién diferente para calcular los resultados de la
medicion en los menus desplegables.

Si no hay ninguna calibracién vinculada al método o se selecciona aqui, el software
utiliza la calibracién estandar que esta almacenada en los pardmetros del dispositivo.

» Visualice los valores de ensayo en la pestafia Blancos de cada canal de medicion. En
caso necesario, modifique los valores de ensayo.
El software ajusta autométicamente los resultados de la medicién para los valores de
ensayo. Si no se redefinen los valores de ensayo al inicio de la secuencia, el software
utiliza los ultimos valores de ensayo.

» Elsoftware crea pasos de medicion con el tipo de muestra Muestra. Seleccione el pa-
so de medicidn y, tras hacer clic en el botén Tipo de muestra seleccione otro tipo de
muestra, por ejemplo, Factor diario en el menu desplegable.

» En el panel Propiedades del tipo de paso puede especificar opcionalmente valores
de limite inferior y superior para el resultado de la medicidn. Seleccione acciones del
menu desplegable si se supera el limite, por ejemplo, cancelar para la cancelacién de
la medicion.

» Después de hacer clic en Tabla de resultados, seleccione la tabla de resultados en el
menu desplegable. O: Utilice Crear nueva tabla de resultados para crear una nueva
tabla de resultados.

Si no selecciona una tabla de resultados, el software guarda los resultados en la tabla
de resultados preestablecida. Para ver el ajuste por defecto, consulte: Programa |
Ajustes | Tabla de resultados

EH {AVISO! No es posible iniciar una medicion sin una tabla de resultados.

» Compruebe la coherencia de la secuencia finalizada haciendo clic en el icono £@. El
software comprueba si los pasos de medicion creados pueden medirse.

» Sies necesario guarde la secuencia con el icono 3. Defina un nombre para la se-
cuencia en la ventana Guardar como y confirme con OK. El software asigna el nom-
bre correspondiente a la ventana.

» Proporcione las muestras. Para las mediciones de liquidos, sumerja la canula de aspi-
racion en la muestra. Para las mediciones NPOC, introduzca también una canula de
soplado (purga) en la muestra.

» Antes de comenzar la medicién: Compruebe la disponibilidad del equipo en el panel
Estado del instr..

» Comience la medicién haciendo clic en el icono » . Siga las instrucciones que apare-
cen en la pantalla.
Permanezca junto al dispositivo durante la repeticion de las mediciones para poder
sequir y confirmar las instrucciones.

v' El sistema de analisis procesa la secuencia. Puede afiadir mas pasos a la secuen-
cia durante la medicion.

El software muestra graficamente los resultados de la medicion en curso durante el re-
gistro en la parte inferior de la ventana, asi como en una tabla de resultados.

En el panel Resultados del paso puede ver los resultados de las muestras medidas ante-
riormente. Tras procesar la secuencia, vera los resultados en el menu Resultados.

Vea también
Medir y editar blancos [ 100]
Determinar el factor diario [ 107]
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7.6  Crearcion de secuencia y medicion con aplicacion automatica de muestras

Consideraciones preliminares:

Los valores de ensayo cambian con el tiempo. Por lo tanto, debera decidir si vuelve a
medir los valores de ensayo al principio de la secuencia.

Si es necesario, puede corregir la calibracién con un factor diario. Para ello, mida
una o varias soluciones patrén al principio de la secuencia para determinar el factor
o factores diarios. El software transfiere automéaticamente los factores diarios a la
calibracién si los factores diarios estan dentro de los limites especificados en la se-
cuencia del panel Propiedades del tipo de paso.

Prepare uno o varios métodos para la medicion.

Una secuencia puede contener varios pasos de medicion con diferentes métodos. Sin
embargo, los métodos de liquidos y sélidos, por ejemplo, no pueden medirse en una
secuencia.

Opcionalmente, vincule una o mas calibraciones al método.

Prepare las muestras en la bandeja de muestras.

Utilice el comando de menu Medicion | Afiadir nueva secuencia para crear una nue-
va secuencia.

Realizar ajustes globales para todas las secuencias en el panel Propiedades de la se-
cuencia:

Medicion de sélidos, dilucién automdtica o inteligente, reduccion inteligente del vo-
lumen de la muestra y soplado paralelo para métodos NPOC.

Para ello, active la casilla correspondiente.

Las opciones disponibles dependen de la configuracién del dispositivo.

Por defecto, el software asigna una nueva secuencia a la configuracion de dispositivo

activa. Si es necesario, haga clic en el icono I:D@ para asignar la secuencia vacia a otra
configuracién de dispositivo.

Para ello, seleccione una configuracion de dispositivo en la ventana Seleccionar la
configuracién del instrumento. Confirme la seleccién haciendo clic en el botén OK.

También puede abrir una secuencia ya preparada. Abra la ventana Secuencias con el
comando Secuencias | Secuencias. Seleccione una secuencia preparada en la tabla
Vista general. Abra la secuencia haciendo doble clic o con Cargar.

Utilice el método Anadir por método para crear pasos de medicion en una secuencia.
Asegurese de que los ajustes del método, como el volumen de muestra, coinciden
con la configuracion del dispositivo.

Seleccione el método desde el menu desplegable o en la ventana Aiadir por méto-
do.

Introduzca la denominacién de la muestra en la tabla de secuencias haciendo doble
clic en el paso de medicion o en el panel Propiedades del paso, pestaiia Paso.

La denominacion por defecto es: Tipo de método + nimero de paso.
Opcionalmente aflada un comentario.

Si es necesario, cree varios pasos de muestra con el comando Anadir maltiples pasos
(en el menu contextual).

- Seleccione el método en la ventana Ailadir multiples pasos a secuencia.
- Defina el nimero de pasos de mediciéon en Recuento de pasos:.

- Parala denominacion de pasos defina una palabra raiz comin en Nombre base:.
La denominacion por defecto es: Muestra + tipo de método.

- Introduzca el nimero de inicio en el campo de entrada Usar nimeros: para nu-
merar los pasos de medicion.
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- Transfiera los pasos de medicion a la secuencia haciendo clic en Crear pasos.

El software crea pasos de medicién con el tipo de muestra Muestra. Seleccione el pa-
so de medicidn y, tras hacer clic en el botén Tipo de muestra seleccione otro tipo de
muestra, por ejemplo, Factor diario en el menu desplegable.

En Propiedades del paso pestafia Paso en Posicion de la muestra defina la posicion
de la bandeja de muestras.

Puede ocupar posiciones en la bandeja del automuestreador mas de una vez en una
secuencia.

Si es necesario, seleccione uno o varios pasos de medicién en la tabla de secuencias y
ajuste la configuracion del método en el panel Propiedades del paso.

Después de seleccionar un ajuste del método, puede navegar de un paso de medicion
a otro haciendo clic en el boton Intro.

Para las muestras diluidas manualmente, introduzca la relacion de dilucion en Dilu-
cion: Vol. de muestra y Dilucion: volumen total: Proporciones de la muestra prima-
ria en partes totales.

El programa tiene en cuenta la dilucién al calcular los resultados.

En el panel Propiedades del paso, pestafia Calibracion, vea la calibracion vinculada
al método para cada canal de mediciéon. Los coeficientes de calibracion aparecen en
el menu desplegable.

Si es necesario, seleccione una calibracién diferente para calcular los resultados de la
medicion en los menus desplegables.

Si no hay ninguna calibracién vinculada al método o se selecciona aqui, el software
utiliza la calibracion estandar que esta almacenada en los pardmetros del dispositivo.

Visualice los valores de ensayo en la pestafia Blancos de cada canal de medicién. En

caso necesario, modifique los valores de ensayo.

El software ajusta autométicamente los resultados de la medicién para los valores de
ensayo. Si no se redefinen los valores de ensayo al inicio de la secuencia, el software

utiliza los ultimos valores de ensayo.

En el panel Propiedades del tipo de paso puede especificar opcionalmente valores
de limite inferior y superior para el resultado de la medicidn. Seleccione acciones del
menu desplegable si se supera el limite, por ejemplo, cancelar para la cancelaciéon de
la medicion.

Haga clic en el botén Afnadir paso de control para afiadir pasos de control como
pausas o pasos de lavado adicionales a la secuencia.

Afilada los pasos de control Modo de espera o Apagar instrumento al final de la se-
cuencia para apagar el sistema de andlisis una vez procesada la secuencia.

Después de hacer clic en Tabla de resultados, seleccione la tabla de resultados en el
menu desplegable. O: Utilice Crear nueva tabla de resultados para crear una nueva
tabla de resultados.

Si no selecciona una tabla de resultados, el software guarda los resultados en la tabla
de resultados preestablecida. Para ver el ajuste por defecto, consulte: Programa |
Ajustes | Tabla de resultados

EH AVISO! No es posible iniciar una medicion sin una tabla de resultados.

Compruebe la coherencia de la secuencia finalizada haciendo clic en el icono £@. El
software comprueba si los pasos de medicion creados pueden medirse.

Si es necesario guarde la secuencia con el icono B4 Defina un nombre para la se-
cuencia en la ventana Guardar como y confirme con OK. El software asigna el nom-
bre correspondiente a la ventana.

Antes de comenzar la mediciéon: Compruebe la disponibilidad del equipo en el panel
Estado del instr..
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» Comience la medicién haciendo clic en el icono P .

v El sistema analizador procesa la secuencia. Puede afiadir mas pasos de medicion
o de control a la secuencia durante la medicion.

El software muestra graficamente los resultados de la medicion en curso durante el re-
gistro en la parte inferior de la ventana, asi como en una tabla de resultados.

En el panel Resultados del paso puede ver los resultados de las muestras medidas ante-
riormente. Tras procesar la secuencia, vera los resultados en el menu Resultados.

Vea también

Medir y editar blancos [ 100]

Determinar el factor diario [ 107]

Reducir el volumen de muestras de forma inteligente [ 115]
Diluir muestras de forma automatica o inteligente [ 109]

7.7  Importar y exportar datos de las muestras

Importar secuencia

Exportar secuencia

Importar secuencia en formato
csv

En la ventana Secuencias, puede importar y exportar secuencias en formato XML.

» Abra la ventana Secuencias con el comando Secuencias | Secuencias.
» Haga clicen el botén Importar

» Seleccione una secuencia en la ventana Abrir en el administrador de archivos de
Windows.

» Haga clic en Abrir.

v' El software importa la secuencia. Si ya existe una secuencia con el mismo nom-
bre, el programa le pedird que le asigne un nuevo nombre.

Abra la ventana Secuencias con el comando Secuencias | Secuencias.
Seleccione la secuencia en la vista general Vista general.

Haga clic en Exportar.

v v Vv WV

Seleccione la ubicacion de almacenamiento en la ventana Guardar como. Carpeta de
exportacion predefinida: C:/ProgramData/Analytik-Jena/multiWinPro/export/se-
quences.

» Ajuste el nombre del archivo si es necesario y haga clic en Guardar.
v El software exporta la secuencia.

La secuencia exportada contiene datos de muestra. Si ya ha medido la secuencia, los re-
sultados de la medicién sélo estan guardados en la tabla de resultados, pero no en la se-
cuencia.

También puede importar o exportar secuencias en la ventana Afiadir nueva secuencia.
Para ello, utilice los comandos Importar secuencia Y Exportar esta secuencia del menu
contextual de la tabla de secuencias. También puede importar secuencias en formato
CSV aqui.

» Utilice el comando de menu Medicion | Afiadir nueva secuencia para crear una nue-
va secuencia.

» Haga clic con el botén derecho del ratén en la tabla de secuencias para abrir el menu
contextual.

» Seleccione el comando Importar secuencia | Importar desde archivo.
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Importar secuencia desde el
portapapeles

» Seleccione el tipo de archivo CSV-File en la ventana Abrir.
» Seleccione el archivo CSV en el administrador de archivos de Windows.
» Importe el archivo CSV haciendo clic en el botén Abrir.

v El software importa el archivo CSV en la ventana Afiadir nueva secuencia. Ahora
puede ampliar la tabla de secuencias e iniciar la medicion.

El software toma el volumen de muestra del archivo CSV y sobrescribe los ajustes del

método si es necesario. El software redondea el volumen de la muestra al nimero de

decimales especificado en la ventana Configuracién del software | Unidades y preci-

sién.

Condiciones previas para una importacion CSV correcta:

= Elnombrey el orden de los campos de datos del archivo CSV deben coincidir con los
campos de datos que haya definido en Configuracion del software, pestafia Alma-
cenamiento, exportacion e informe.

®=  E| campo de datos Nombre del método debe rellenarse en el archivo CSV con el
nombre de un método ya creado en el software.

= Actualmente, s6lo se puede importar en la secuencia el volumen de muestra para
mediciones con métodos liquidos durante la importacién CSV. La cantidad de mues-
tra para los métodos sélidos debe transferirse manualmente a la secuencia.

El software emite un mensaje de error si no se ha podido completar la importacion del
CSV porque, por ejemplo, el método no existe.

» Cree la secuencia como una tabla de Excel con las dos columnas de la tabla ID de la
muestra y Nombre del método en el orden especificado.

» Copie la tabla.

» Utilice el comando de menu Medicién | Afiadir nueva secuencia para crear una nue-
va secuencia.

» Haga clic con el botén derecho del ratén en la tabla de secuencias para abrir el menu
contextual.

» Seleccione el comando Importar secuencia | Importar desde el portapapeles.
v' El software importa la secuencia desde el portapapeles.
El software adopta el ajuste para el volumen de muestra del método.

El software emite un mensaje de error si no se ha podido completar la importacién des-
de el portapapeles.

7.8  Adaptar los ajustes del método en la secuencia
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En la ventana Afadir nueva secuencia, puede ver y editar ajustes del método seleccio-
nado para cada paso de medicion en el panel Propiedades del paso. Para ello, seleccio-
ne uno o varios pasos de medicion en la tabla de secuencias.

Si marca varios pasos de medicién en la tabla de secuencias, puede cambiar los ajustes
del método para varios pasos de medicion. El software destaca en color los diferentes
ajustes del método.

El médulo opcional de cumplimiento de la norma FDA 21 CFR Parte 11 restringe severa-
mente el procesamiento de métodos aprobados. Sélo puede adaptar algunos ajustes del
método, como el volumen de la muestra en la secuencia.
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Pestaria Paso

Pardmetros Descripcién

Is activo Activar o desactivar el paso de medicion.
Nombre Denominacion de la muestra
Comentario Comentario

Posicion de la muestra

Posicion en la bandeja de muestras

Medicion manual

Activar la alimentacion manual de muestras mediante
casilla de verificacion

N.° de réplicas

Max. de réplicas

Determinar el numero minimo y maximo de mediciones
repetidas del mismo recipiente de muestra.

Siintroduce valores diferentes para el nimero minimo
y maximo, el software seleccionara automaticamente
los valores atipicos segun los criterios especificados en
la desviacion estandar relativa o absoluta.

Volumen de la muestra

Seleccionar el volumen de la muestra para la medicién
de muestras liquidas

Volumen de enjuague

Seleccionar el volumen de aclarado para aclarar el reco-
rrido de la muestra con la muestra

Dilucién: Vol. de muestra

Dilucién: volumen total

Introducir la relacion de diluciéon

Indicacién de la relacion de dilucién:

= Proporciones de la muestra primaria (Dilucién:
Vol. de muestra) en proporciones totales (Dilu-
cion: volumen total)
(por ejemplo, 1 en 10 significa 1 ml de muestra
primaria en 10 ml de volumen total).

®  Unadilucién 1 en 1 significa que la muestra no es-
td diluida.

Referencia de unidad

Para las mediciones de solidos, seleccione las unidades
relativas al volumen, a la masa o al area en el menu
desplegable

Los campos de entrada de la pestafia Réplicas cambian
en funcion de la seleccion.

RSD

Desviacion estandar

Especificar la desviacion estandar relativa o absoluta

como criterio de cancelacion para las mediciones repe-

tidas.

®  Sino se alcanza la desviacion estandar especificada
tras el nimero minimo de determinaciones, el
analizador no realizard mas determinaciones.

= Sjsesupera el valor especificado, el analizador rea-
lizara mas mediciones del mismo recipiente de
muestra hasta alcanzar el nimero méximo de de-
terminaciones.

Puede definir los criterios para cada canal de medicidn
por separado.

Acidificacion automatica

Acidificar automaticamente las muestras mediante el
automuestreador (s6lo para métodos NPOC)

Cuando se activa, el automuestreador extrae acido del
recipiente de 4cido del automuestreador y acidifica las
muestras (no en todos los automuestreadores).

Tiempo de purga 1
Tiempo de purga 2

Especificar el tiempo de soplado de las muestras antes
de la primera determinacion de NPOC

El segundo tiempo de soplado tiene lugar entre medi-
ciones repetidas y sélo puede aplicarse en modo ma-
nual o con soplado no paralelo con automuestreador.
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Parametros

Anadir reactivo

Descripcion

Utilice la casilla de verificacion para especificar que el
peroxodisulfato de sodio se dosifique en el reactor UV
(solo para analizadores con oxidacion UV).

Activar la opcion si la concentracion de TOC es >1 mg/|

Calculo de DQO activo

Para los métodos TOCy NPOC, activar el calculo de la
DQO (Demanda Quimica de Oxigeno) sobre la base de
TOC/NPOC

Formula: ¢(DQO) = Ax ¢(TOC) +B

Factor de conversion DQO A

Compensacién DOQO B

Definir el aumento (A) y la interseccion con los ejes (B)
para el calculo de la DQO, ajuste por defecto: A =
3,000, B=0,000

Calculo de DBOs activo

Para los métodos TOCy NPOC, activar el calculo de la
DBOs (Demanda Bioquimica de Oxigeno) sobre la base
de TOC/NPOC

Formel: ¢(BSBs) = Cx c(TOC) + D

Factor de conversion DBOs C

Compensacion DBOs D

Definir el aumento (C) y la interseccion con los ejes (D)
para el calculo de la BSB, ajuste por defecto:
C=3,000,D=0,000

Calculo de CO; activo

Para los métodos TIC para muestras liquidas, activar el
calculo de la concentracion de dioxido de carbono sobre
la base de TIC

Férmula: c(CO,) = 2,833 x ¢(TIC)

Conversion de proteina total acti-
va

Para los métodos TN, activar el calculo del contenido
total de proteinas sobre la base de TN

Formula: ¢ (proteina total) = A x c(TN)

Conversion de proteina total fac-
torA

Definir el factor para calcular el contenido total de pro-
teinas entre Oy 10, ajuste por defecto: A= 6,250 (sus-
tancia de comparacion: BSA - albumina de suero bovi-
no)

Pestafa Réplicas

Parametros Descripcion
N.° de ciclos de enjua- Determinar el nimero de ciclos de aclarado antes de la introduc-
gue cion de la muestra
El automuestreador aclara el recorrido de la muestra x veces con
muestra antes de cada medicion repetida.
Purga Para mediciones NPOC, activar o desactivar el soplado de la mues-

tra antes de una medicién repetida.

Un seqgundo soplado adicional de la muestra sélo es posible en mo-
do manual o con soplado no paralelo con automuestreador.

Masa de la muestra

Determinar la masa de la muestra para mediciones de sélidos,

adecuada para mediciones de sélidos con siempre la misma masa
de muestra que para la adsorciéon de contaminantes atmosféricos
en carboén activado

Area de muestra

Al seleccionar unidades basadas en areas, introduzca areas de

muestra, interesantes, por ejemplo, para analizar toallitas proce-
dentes de la desinfeccién de toallitas. Para la desinfeccién con toa-
llitas, introduzca aqui el tamafio de la superficie limpiada.

Densidad de muestra

Volumen de la mues-
tra

Al seleccionar las unidades relacionadas con el volumen, introduz-
ca la densidad y el volumen de las muestras sélidas, interesante
para analizar aceites muy viscosos, por ejemplo
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Parametros Descripcion

Posicion de la muestra Determinar las posiciones de las muestras para las mediciones re-
petidas de solidos

Pestafia Calibracion

En la pestafia Calibracion, puede ver la calibracién asociada al método para cada canal
de medicién. Si es necesario, seleccione una calibracién diferente para calcular los resul-
tados de la medicién en el menu desplegable correspondiente.

Si no vincula una calibracién al método o no la selecciona aqui, el software utiliza la cali-
bracion estandar para el dispositivo que esta almacenada en los parametros de este.

El software muestra los pardmetros de calibracion en el menu desplegable.

Pestafia Blancos

La pestafia Blancos muestra los blancos almacenados en el software para cada canal de
medicion. Si dispone del derecho correspondiente, puede editar manualmente los blan-
cos.

Si crea la medicion de un blanco en la secuencia, el software tendra en cuenta automati-
camente el nuevo blanco al calcular todos los resultados de medicién posteriores.

7.9  Seguir midiendo una secuencia después de cancelarla

Puede continuar la medicién de una secuencia después de interrumpir la medicion ha-
ciendo clic en el icono P .

Cuando se reinicia la secuencia interrumpida, el software muestra el siguiente compor-

tamiento:

®  Los pasos de medicion que ya se han medido no se vuelven a medir.

®  |os pasos de medicion no procesados se preparan para la medicion y se miden. En
funcién de la tarea de medicion, la preparacion incluye la acidificacion automatica, el
soplado y la dilucion de las muestras.

® | os pasos de medicién que ya se han preparado completamente no se vuelven a
preparar. Los pasos de medicién se miden cuando se reinicia la secuencia.

® | os pasos de medicidn cuyo procesamiento se habian interrumpido se omiten al rei-
niciar. La secuencia comienza con el siguiente paso.

Puede reconocer el estado de los pasos de medicidn en la secuencia mediante los si-
guientes iconos:

Icono Descripcion
Q El paso de medicion se ha realizado correctamente.
(en verde)
@ El paso de medicion se ha preparado completamente para la medi-
cién, pero atn no se ha medido.
o ) La medicion se ha interrumpido.
(en rojo)
O ) La preparacién se ha interrumpido.
(en rojo)
O El paso de medicién atin no se ha procesado.
> Cuando se reinicia la secuencia, el procesamiento continta en este

paso de medicion.

Si es necesario, puede editar el estado de los pasos de medicion a través del menu con-
textual y determinar asi su tratamiento posterior.
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» Seleccione uno o varios pasos de medicion en la tabla de secuencias.

» Abra el menu contextual haciendo clic con el botdn derecho del ratén en la tabla de
secuencias.

» Seleccione el comando Estado | Establezca paso a no preparado para establecer el
estado de un paso de medicién seleccionado en no procesado.

» Seleccione el comando Estado | Restablecer los pasos seleccionados para establecer
varios pasos de medicion como no procesados.

» Seleccione el comando Estado | Restablecer todos los pasos para establecer todos
los pasos de medicion como no procesados.

v" Los pasos de medicién se preparan y miden cuando se reinicia la secuencia.

» Seleccione el comando Estado | Establezca paso a preparado para establecer un pa-
so de medicion seleccionado como preparado.

v' El paso de medicién no se prepara de nuevo cuando se reinicia la secuencia, sino
que se mide.
» Continde midiendo la secuencia cancelada haciendo clic en el icono » .

v’ El software le informa sobre el manejo de los pasos de medicion con un mensaje
de confirmacion.

» Confirme la consulta de confirmacién con si para continuar con la medicion de la se-
cuencia.

7.10 Editar y medir la secuencia guardada

Utilizar la secuencia como plan-
tilla

Vuelva a medir la secuencia
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Puede cargar posteriormente secuencias guardadas, editarlas si es necesario y, a conti-
nuacion, iniciar la medicién haciendo clic en el icono >

Es posible utilizar las secuencias guardadas como plantilla para su trabajo diario. Tam-
bién puede volver a medir secuencias que ya se han medido por completo.

Especialmente si desea calibrar a diario, merece la pena preparar una secuencia y medir-
la unay otra vez.

Puede preparar una secuencia que contenga, por ejemplo, una secuencia de medicion ti-
pica con la medicién de valores en blanco, factores diarios y patrones de control de cali-
dad. Puede utilizar esta secuencia como plantilla para su trabajo diario.

» Abra la ventana Secuencias con el comando Secuencias | Secuencias.
» Seleccione la secuencia en la vista general Vista general.

» Cargue la secuencia seleccionada con un doble clic o haciendo clic en el botén Car-
gar.

» Veay edite los pasos de medicién de la secuencia.

» Sies necesario, haga clicen el icono ] para guardar la secuencia editada con el

mismo nombre o haga clic en el icono ] para guardarla con un nombre nuevo.

» Comience la medicién de la secuencia haciendo clic en el icono P .

v Ha editado una secuencia guardada y la ha utilizado como plantilla para una nue-
va secuencia.

Puede volver a medir secuencias que ya se han medido completamente.
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Calibracion diaria

Cuando se repite la medicion, el software borra los resultados intermedios de la secuen-
cia. Sin embargo, se mantienen los resultados antiguos. Puede abrir y ver la tabla de re-
sultados con los resultados guardados en la ventana Tablas de resultados.

4
4

Abra la ventana Secuencias con el comando Secuencias | Secuencias.
Seleccione la secuencia en la vista general Vista general.

Cargue la secuencia seleccionada con un doble clic o haciendo clic en el boton Car-
gar.

v Siuna secuencia ya se ha medido completamente, el software muestra un men-
saje de confirmacién: Esta secuencia se midié anteriormente y, por tanto, con-
tiene los dltimos resultados. ;Deseaborrar todos los resultados temporales de
esta ventana e iniciar la siguienteejecucion?

Confirme la consulta de confirmacién con si para borrar los resultados intermedios
de la secuencia.

H iAVISO! El software no borra los resultados antiguos de la tabla de resultados.
En caso necesario, después de hacer clic en Tabla de resultados, seleccione la tabla

de resultados en el menu desplegable. O: Utilice Crear nueva tabla de resultados
para crear una nueva tabla de resultados.

Inicie una nueva medicion de la secuencia haciendo clic en el icono » .

v' El software vuelve a medir la secuencia y guarda los resultados en la tabla de re-
sultados seleccionada.

Si guarda los resultados en la misma tabla de resultados que la ultima medicion, el soft-
ware no sobrescribira los resultados antiguos. El programa afiade los nuevos resultados
a la tabla de resultados. El software no cambia los nombres de los pasos de medicion.

Si desea efectuar una calibracién diaria, es aconsejable guardar una secuencia con una
calibracién y, en caso necesario, otros pasos de medicién y volver a medir la secuencia
diariamente. El software utiliza automéaticamente la nueva calibracién para la evaluacién
de las muestras, los estandares de control de calidad y los factores diarios contenidos en

la secuencia.

» Abra la ventana Secuencias con el comando Secuencias | Secuencias.

» Seleccione la secuencia en la vista general Vista general.

» Cargue la secuencia seleccionada con un doble clic o haciendo clic en el botén Car-
gar.

v El software muestra una consulta. Por favor, adapte las antiguas calibraciones
asignadas. El software renombra automaticamente la calibracion afiadiendo la
fechay hora actuales al nombre.

» Sies necesario, cambie el nombre de la calibracion en el campo de entrada Nuevo
nombre. Opcionalmente, se puede introducir un comentario.

v Si el nombre ya ha sido utilizado, el programa muestra un mensaje de error.

» Cierre la ventana con OK para medir una nueva calibracién.

Al salir de la ventana haciendo clic en cancelar, el software asigna los nuevos puntos

de calibracion a la calibracion existente.

» Para los pasos de medicion posteriores en el panel Propiedades del paso, pestafia

Calibracion, compruebe la calibracion asignada.

v’ El software asigna automaticamente la nueva calibracion a todas las muestras,
estandares de control de calidad y factores diarios a los que se le habia asignado
la calibracién antigua.
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» En caso necesario, después de hacer clic en Tabla de resultados, seleccione la tabla
de resultados en el menu desplegable. O: Utilice Crear nueva tabla de resultados
para crear una nueva tabla de resultados.

» Comience la medicién de la secuencia haciendo clic en el icono P .

v El software mide la secuencia y crea una nueva calibracion. El software utiliza la
nueva calibracion para analizar las muestras, los patrones de control de calidad y
los factores diarios contenidos en la secuencia.

7.11 Realizar una medicion NPOC
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En el analisis NPOC, se determina el carbono orgdnico total no expulsable. Después de

acidificar la muestra, purgue (expulsar mediante soplado) el didéxido de carbono forma-
do, ya sea manualmente o en el automuestreador. A continuacién, el analizador deter-
mina el carbono que queda en la muestra.

Los analizadores con tecnologia de inyeccién de flujo pueden aspirar una muestra y, al
mismo tiempo, purgar una sequnda muestra en el automuestreador. Algunos automues-
treadores pueden acidificar automaticamente las muestras. Como resultado, el proceso
alcanza un alto grado de automatizacion.

» Ajuste el flujo de purga NPOC.
El flujo de purga estd preestablecido, pero puede adaptarse a la tarea de medicion.

- Active el flujo de purga con el comando Instrumento | Pasos de control indivi-
duales | Purga.
Ajuste el flujo de gas en la valvula de aguja "NPOC".

» Prepare el método NPOC.
» Ajuste el tiempo de purga en Tiempo de purga 1 en los ajustes del método.

» En modo manual o con purgas no paralelas en automuestreador, puede volver a pur-
gar las muestras entre las determinaciones multiples.

- Para ello, ajuste el seqgundo tiempo de purga en Tiempo de purga 2.

- Enla pestafia Réplicas, seleccione las repeticiones de las mediciones antes de las
cuales se volverdn a purgar las muestras. Para ello, active la casilla de verificacion
en Purga.

» Agite las muestras en el automuestreador para una purga eficaz. Para ello, ajuste la
intensidad de agitacion en Velocidad de agitacion.

» Active la casilla Con control TIC si es necesario. A continuacion, el software utiliza la
medicion de TIC para comprobar si el TIC ha sido purgado por completo. El valor de-
terminado sélo tiene un cardcter de control y no se tiene en cuenta en el resultado de
la medicién.

» Para la acidificacion automatica de las muestras, active la casilla Acidificacion auto-
matica en los ajustes del método.

- AS 60: colocar el recipiente de acido en la posicion de acido.

- AS vario: colocar el recipiente de 4cido en la posicion de acido de la bandeja de
muestras:
La posicion de acido esta bloqueada en la secuencia para los métodos NPOCy no
se puede ocupar con muestras.
Consejo: Si se desconoce la posicién de acido, utilice el comando de mend Instru-
mento | Alineacion del muestreador | Posicion del acido para desplazarse a la
posicion de acido en la bandeja de muestras.
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Bandeja de muestras Posicion de acido
47 (dilut) 28

52 42

72 55

100 85

146 131

- EPA-Sampler: Coloque el recipiente de acido en la posicion de acido 54 de la
bandeja de muestras.

Alternativamente, puede acidificar las muestras fuera del automuestreador a pH <2.
Prepare las muestras en la bandeja de muestras.

Para la introduccién manual de las muestras, sumerja la cdnula de muestra y purga
en la muestra acidificada.

Utilice el comando de ment Medicion | Afiadir nueva secuencia para crear una nue-
va secuencia.

Para purgar las muestras en paralelo, seleccione la opcion Purga paralela en el panel
Propiedades de la secuencia.

Utilice el boton Afadir por método para crear pasos de medicion con el método
NPOC en la secuencia.

Para realizar otras mediciones no NPOC después de las mediciones NPOC, deje una
posicion libre en la bandeja de muestras entre las mediciones.

- El software emite el mensaje correspondiente. Cuando las muestras estén coloca-
das correctamente en la bandeja de muestras, confirme el mensaje con OK. El
software contintia la medicién.

- En caso contrario, acuse recibo del mensaje con cancelar. Coloque las muestras
correctamente. Reanude las secuencias haciendo clic en el icono » .

Después de hacer clic en Tabla de resultados, seleccione la tabla de resultados en el
menu desplegable. O: Utilice Crear nueva tabla de resultados para crear una nueva
tabla de resultados.

Si no selecciona una tabla de resultados, el software guarda los resultados en la tabla
de resultados preestablecida. Para ver el ajuste por defecto, consulte: Programa |
Ajustes | Tabla de resultados

H iAVISO! No es posible iniciar una medicién sin una tabla de resultados.

. e ) . i o
Compruebe la coherencia de la secuencia finalizada haciendo clic en el icono £@. El
software comprueba si los pasos de medicion creados pueden medirse.

Si es necesario guarde la secuencia con el icono 4. Defina un nombre para la se-
cuencia en la ventana Guardar como y confirme con OK. El software asigna el nom-
bre correspondiente a la ventana.

En lugar de crear una nueva secuencia, también es posible utilizar una secuencia
guardada. Seleccione la secuencia guardada en la ventana Secuencias y carguela ha-
ciendo doble clic. Para purgar las muestras en paralelo, seleccione la opcion Purga
paralela en el panel Propiedades de la secuencia.

Comience la medicién haciendo clic en el icono » .

v’ El sistema analizador procesa la secuencia. Puede afiadir mas pasos de medicion
o de control a la secuencia durante la medicion.
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Andlisis de NPOC seguin el método NPOC plus

Este método estd especialmente indicado para la determinacion de bajos contenidos de
TOC en muestras con altos contenidos de TIC o con una alta proporcion de CO, disuelto.
Por lo general, se recomienda el analisis de NPOC para el analisis de tales muestras. Sin
embargo, para los contenidos altos o desconocidos de TIC, se necesita a veces bastante
tiempo (t > 10 min) para el agotamiento completo del CO,. Por lo tanto, el carbono liga-
do inorgdnicamente se sopla externamente con este método.

En cuanto al procedimiento, el método NPOC plus es una combinacién de los métodos
NPOCYy de diferencia.
= Acidifique la muestra fuera del analizador (pH <2).
®  Saque la mayor parte del diéxido de carbono formado en el exterior inmediatamen-
te antes del anélisis.
Prepare un método NPOC plus y analice las muestras.
El analizador determina el contenido de TCy TIC de las muestras preparadas y calcu-
la el contenido de NPOC a partir de la diferencia.

Como la mayor parte del carbono ligado inorgdnicamente se ha eliminado externamen-
te, el valor TIC determinado con este método es solo un valor calculado y no tiene rele-
vancia analitica.

Las sustancias organicas altamente volatiles se agotan igualmente durante la prepara-
cion de la muestra y, por tanto, no se determinan.

Los modelos multi N/C 3300 y multi N/C 3100 pueden diluir las muestras de forma au-
tomatica e inteligente.

I AVISO! La acidificacion automaética en modo NPOCYy la dilucién automatica o inteli-
gente no son posibles al mismo tiempo en la mayoria de los casos.

7.12 Mediry editar blancos

Medir blancos
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Puede definir la determinacién de blancos en la secuencia. El software adopta automati-
camente los resultados de medicién para todas las mediciones posteriores hasta que us-
ted determine nuevos blancos.

» Prepare muestras de blancos.

» Utilice el comando de menu Medicion | Afiadir nueva secuencia para crear una nue-
va secuencia.

» Utilice el método Anadir por método para crear pasos de medicion en una secuencia.
Asegurese de que los ajustes del método, como el volumen de muestra, coinciden
con la configuracién del dispositivo.

» Seleccione el método en el menu desplegable o en la ventana Afiadir por método. El
software requiere un método adecuado para medir un blanco. Sin embargo, el soft-
ware guarda los blancos independientemente de los métodos para el canal de medi-
cion correspondiente (TC, IC, NPOC, TN).

» Después de hacer clic en Tipo de muestra, seleccione el tipo de muestra en el menu
desplegable:

- Blanco de agua de preparacion (PB): blanco del agua de preparacion para pa-
trones (patrones de control de calidad, factores diarios, calibraciones)

- Blanco de reactivo H3PO, (RB) y Blanco de Na;S,0s (RB): Blancos para los re-
activos acido fosférico y solucién de peroxodisulfato sédico (Na,S,04). El proceso
esta definido en el software: Los reactivos para la determinacion de blancos se to-
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Very editar blancos

»

»

»

man de las botellas de reactivos.

1 | iAVISO! Los blancos de los reactivos no pueden medirse con métodos diferen-
ciales.

- Blanco de dilucion (DB): blanco para el diluyente agua. Prepare un recipiente de
muestra con agua ultrapura en la bandeja de muestras para la determinacién del
blanco.

- Blanco de eluato (EB): blanco del agua que se utiliza para eluir los hisopos
(swabs)

- Blanco de navecilla (BB): blanco de las navecillas con las que se introducen
muestras sélidas en el analizador

Establezca valores limite para el blanco en el panel Propiedades del tipo de paso.

Seleccione en el menu desplegable de Accién: la accion que se llevard a cabo si se su-
pera el limite, por ejemplo, cancelarpara cancelar la secuencia.

Después de hacer clic en Tabla de resultados, seleccione la tabla de resultados en el
menu desplegable. O: Utilice Crear nueva tabla de resultados para crear una nueva
tabla de resultados.

Si no selecciona una tabla de resultados, el software guarda los resultados en la tabla
de resultados preestablecida. Para ver el ajuste por defecto, consulte: Programa |
Ajustes | Tabla de resultados

EH iAVISO! No es posible iniciar una medicion sin una tabla de resultados.

Compruebe la coherencia de la secuencia finalizada haciendo clic en el icono £@. El
software comprueba si los pasos de medicion creados pueden medirse.

Si es necesario guarde la secuencia con el icono B4 Defina un nombre para la se-
cuencia en la ventana Guardar como y confirme con OK. El software asigna el nom-
bre correspondiente a la ventana.

Comience la medicién haciendo clic en el icono ™ .

v El sistema analizador procesa la secuencia. Puede afiadir mas pasos de medicion
o de control a la secuencia durante la medicion.

El software guarda los blancos independientemente del método. Puede ver los blancos
guardados en el software en la secuencia. Si dispone del derecho correspondiente, pue-
de editar los blancos en la secuencia. Los cambios sélo se aplican a esta secuencia.

»

Utilice el comando de menu Medicion | Afladir nueva secuencia para crear una nue-
va secuencia.

Utilice el método Anadir por método para crear pasos de medicion en una secuencia.
Asegurese de que los ajustes del método, como el volumen de muestra, coinciden
con la configuracion del dispositivo.

Seleccione el método desde el menu desplegable o en la ventana Aiadir por méto-
do.

Seleccione uno o varios pasos de medicién de la tabla de secuencias.

Vea los blancos guardados en el panel Propiedades del paso, pestafia Blancos para
cada canal de medicion.

Edite manualmente los blancos si es necesario. Los cambios se aplican a esta secuen-
cia.

Si es necesario guarde la secuencia con el icono . Defina un nombre para la se-
cuencia en la ventana Guardar como y confirme con OK. El software asigna el nom-
bre correspondiente a la ventana.
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Ver y editar blancos en la confi-
guracion del dispositivo

» Comience la medicién haciendo clic en el icono P .

v El sistema analizador procesa la secuencia. Puede afiadir mas pasos de medicion
o de control a la secuencia durante la medicion.

El software tiene en cuenta los blancos al calcular los resultados.

También puede ver y editar los blancos utilizados para el célculo en los resultados de la
medicion.

El software guarda los blancos independientemente del método. Puede ver los blancos
guardados en el software en la ventana Instrumentos. Si dispone del derecho corres-
pondiente, puede editar los blancos en la configuracién del dispositivo. Los cambios se
aplican a todo el software.

»

Utilice el comando de menu Instrumento | Instrumentos para activar la ventana Ins-
trumentos.

Seleccione la configuracion del dispositivo en la tabla Vista general del instrumento.

Haga clic con el botén derecho del ratén para abrir el menu contextual y seleccione el
comando Blancos.

Vea los blancos en la ventana Blancos en las distintas pestafias.

\J
Si es necesario, edite los blancos haciendo clic en el icono ¢ .
Confirme los cambios haciendo clic en el botén OK.

v' Los blancos modificados se aplican a todo el software.

Vea también

Blanco del reactivo [ 74]
Blanco de dilucion [+ 74]
Blanco del eluato [ 75]

Blanco de navecilla [ 75]

7.13 Realizar la calibracion
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Para que el software pueda calcular los resultados de las mediciones, debe realizar una
calibraciéon para cada canal de medicion utilizando el método preparado.

»
»

Prepare el método en la ventana Métodos.

Utilice el comando de mend Medicion | Afiadir nueva secuencia para crear una nue-
va secuencia.

Haga clicen el icono | para abrir el asistente Asistente de calibracion.

En el asistente Asistente de calibracion, haga clic en Selecc. método para abrir la
ventana Seleccionar método. Seleccione el método preparado en la tabla Vista ge-
neral. Confirme la seleccién con OK.

Defina el nombre para la calibracion en Calibracién. La denominacién por defecto es:
Methodentyp_Cal.

Opcional: Haga clic en Comentario e introduzca su comentario. Confirme el comen-
tario con Aplicar.

Seleccione el tipo de calibracion. Realice preferentemente calibraciones multipunto
con un volumen de muestra constante y concentraciones de patrén variables. Para
ello, seleccione la opcién Volumen fijo.
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En una calibracién con volumen constante: El software adopta automaticamente el
volumen de muestra establecido en el método. Cambie el volumen sélo si el volumen
del patrén de calibracion debe desviarse del volumen establecido en el método.

Seleccione la opcion Concentracion fija para una calibraciéon con concentraciéon cons-
tante. Introduzca la concentracién del patrén en la tabla.

En Blanco de agua de preparacion:, seleccione como debe determinarse el blanco
del agua de preparacion.

- Sise selecciona Valores de med., el software mide el contenido del agua de pre-
paracién inmediatamente antes de la calibracién. Para ello, ponga un recipiente
con agua de preparacion en el automuestreador. Para la introduccion manual de
muestras, el software le pide que proporcione el agua de preparacion.

- Sise selecciona Establ. valores, determine el contenido del agua de preparacion
por separado e introdtzcalo en los campos de entrada de cada parametro en (FE/
ml).

- Sino desea que el software tenga en cuenta el blanco del agua de preparacion,
introduzca el valor «0» en el campo de entrada.

En Puntos de calibracidn: establezca el niimero de puntos de calibracion.
Puede crear un méaximo de 50 puntos de calibracién en una calibracién.

Rellene la tabla de calibracion.

- El software define la denominacién de los puntos de calibracion. Si es necesario,
ajuste la denominacién mas adelante en la ventana Anadir nueva secuencia.

- En Réplicas, el software introduce el nimero méximo de mediciones repetidas
establecido en el método. Cambie el numero si es necesario.

- En una calibracién con volumen constante: Introduzca la concentracion de los pa-
trones preparados para cada canal de medicion (TC, TN, etc.) en los campos de
entrada.

— En una calibracion con concentracion constante: Introduzca los volimenes de los
patrones para cada canal de medicién en los campos de entrada.

Ajuste las unidades si es necesario. Para ello, abra el menu contextual haciendo clic
con el botén derecho del raton en la tabla. Seleccione el comando Cambiar unidades
de entrada. Seleccione las unidades deseadas en el menu desplegable de Concentra-
cién y Cantidad.

Ajuste los decimales si es necesario. Active la casilla correspondiente Utilizar digitos
para transferir los decimales al asistente.
Confirme los cambios haciendo clic en el botén Confirmar.

v’ El software transfiere las unidades y los decimales modificados al asistente Asis-
tente de calibracién.
Cuando la calibracion se transfiere a la secuencia, el software convierte las entra-
das en las unidades que haya definido en el comando de mend Programa | Ajus-
tes | Unidades y precision.

Active los puntos de separacion para cada canal de medicién mediante las casillas de
verificacion en la columna Puntos de divisidon. Esto le permite definir varios rangos
de calibracion.

Si es necesario, defina el coeficiente minimo de determinacién R’ y el tipo de regre-
sion para cada canal de medicion y rango de calibracion.

Seleccione una accion del menu desplegable en caso de que la calibracion no alcance
el coeficiente de determinacion, por ejemplo, cancelar para cancelar la calibracién.

Transfiera la calibracién preparada a la secuencia con Aplicar.
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v’ El software transfiere los pasos de calibracion a la secuencia. Para comprobar el
coeficiente de determinacion, el software define un paso «QA...» (garantia de cali-
dad) en la secuencia. Aqui no se realiza ninguna medicion.

» Elsoftware sugiere automéaticamente las primeras posiciones libres en la bandeja de
muestras para los pasos de calibracién. Si es necesario, seleccione el paso y cambie la
posicion en Propiedades del paso | Paso | Posicion de la muestra.

» Vea los ajustes del método en Propiedades del paso y ajustelos si es necesario.

» Sies necesario, aflada mas pasos de medicién en la secuencia. Ademas de la calibra-
cion, puede realizar otras mediciones en la misma secuencia.

» Para calcular los resultados de la medicion, seleccione en el menu desplegable la cali-
bracién creada en el panel Propiedades del paso, pestafia Calibracion.

» Después de hacer clic en Tabla de resultados, seleccione la tabla de resultados en el
menu desplegable. O: Utilice Crear nueva tabla de resultados para crear una nueva
tabla de resultados.

Si no selecciona una tabla de resultados, el software guarda los resultados en la tabla
de resultados preestablecida. Para ver el ajuste por defecto, consulte: Programa |
Ajustes | Tabla de resultados

8 /AVISO! No es posible iniciar una medicién sin una tabla de resultados.

» Compruebe la coherencia de la secuencia finalizada haciendo clic en el icono £@. El
software comprueba si los pasos de medicion creados pueden medirse.

» Sies necesario guarde la secuencia con el icono 4. Defina un nombre para la se-
cuencia en la ventana Guardar como y confirme con OK. El software asigna el nom-
bre correspondiente a la ventana.

» Inicie la secuencia con el icono P .

v' El sistema de analisis procesa la secuencia.

El software muestra graficamente los resultados de la medicion en curso durante el re-
gistro en la parte inferior de la ventana, asi como en una tabla de resultados.

En el panel Resultados del paso puede ver los resultados de las muestras medidas ante-
riormente. Tras procesar la secuencia, verd los resultados en el menu Resultados.

Puede very editar las calibraciones en la ventana Calibraciones.

Si desea efectuar una calibracién diaria, es aconsejable guardar una secuencia con una
calibracién y, en caso necesario, otros pasos de medicién y volver a medir la secuencia
diariamente. El software utiliza automéaticamente la nueva calibracién para la evaluacién
de las muestras, los estandares de control de calidad y los factores diarios contenidos en
la secuencia.

Vea también
Calibracién [ 72]

Blanco del agua de preparacion [+ 73]

Editar y medir la secuencia guardada [ 96]
Menu «Calibracién» [+ 117]
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7.14 Realizar calibracion de sélidos

» Prepare la configuracion del dispositivo para la medicién de sélidos en la ventana
Instrumentos.

- Enel drea Configuracién del instrumento para mediciones manuales o automa-
tizadas de solidos con médulo de sélidos externo, seleccione la opciéon Externo
horizontal del menu desplegable en Tipo de horno:.

- Para trabajar con el médulo de sélidos interno, seleccione la opcién Interno hori-
zontal.

- Para el andlisis automatizado de sélidos, seleccione el automuestreador FPG 48
en Tipo de muestreador:.

- Guarde la configuracién del dispositivo con el botdn y activela haciendo clic
en el boton Fijar p.defecto.

» Prepare el método TC para la medicién de sélidos.

- Active la casilla EI método es para medicién sélida en los ajustes del método en
la pestafia Propiedades del paso.

— Para la alimentacion manual de muestras: Active la casilla Medicion manual en
los pardmetros del método.

- En Referencia de unidad seleccione la opcién Basado en masa para poder pesar
en diferentes masas de muestras solidas.

- Ajuste la temperatura del horno de acuerdo con las especificaciones del manual
de instrucciones del analizador.

- Para la alimentacién automatica de muestras: Ajuste los pardmetros del método
Posicion de espera de horno, Tiempo de espera y Velocidad de alimentacion
del horno.

» Utilice el comando de menu Medicion | Afiadir nueva secuencia para crear una nue-
va secuencia.

» Active la casilla Es una medicion de sélidos en el panel Propiedades de la secuen-
cia.

» Haga clicen el icono M para abrir el asistente Asistente de calibracion.

» En el asistente Asistente de calibracion, haga clic en Selecc. método para abrir la
ventana Seleccionar método. Seleccione el método preparado en la tabla Vista ge-
neral. Confirme la seleccién con OK.

» Active la opcion Concentracion fija.
» Introduzca en el asistente el contenido de carbono del patron de sélidos.

» Ajuste las unidades si es necesario. Para ello, abra el menu contextual haciendo clic
con el botdn derecho del ratén en la tabla. Seleccione el comando Cambiar unidades
de entrada. Seleccione las unidades deseadas en el menu desplegable de Concentra-
cién y Cantidad.

» Ajuste los decimales si es necesario. Active la casilla correspondiente Utilizar digitos
para transferir los decimales al asistente.
» Confirme los cambios haciendo clic en el botén Confirmar.

v’ El software transfiere las unidades y los decimales modificados al asistente Asis-
tente de calibracion.
Cuando la calibracion se transfiere a la secuencia, el software convierte las entra-
das en las unidades que haya definido en el comando de mend Programa | Ajus-
tes | Unidades y precision.
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» Mida el blanco de la navecilla al inicio de la secuencia de calibracion o determinelo
por separado e introdtzcalo en el asistente.

Establezca el numero de puntos de calibracion en Puntos de calibracion:.
Pese diferentes masas del patrén de sélidos en navecillas.
Rellene la tabla de calibracién. Para ello, introduzca los pesos en la tabla.

Transfiera la calibracion preparada a la secuencia con Aplicar.

v Vv Vv Vv WV

Después de hacer clic en Tabla de resultados, seleccione la tabla de resultados en el
menu desplegable. O: Utilice Crear nueva tabla de resultados para crear una nueva
tabla de resultados.

Si no selecciona una tabla de resultados, el software guarda los resultados en la tabla
de resultados preestablecida. Para ver el ajuste por defecto, consulte: Programa |
Ajustes | Tabla de resultados

EH AVISO! No es posible iniciar una medicion sin una tabla de resultados.

» Compruebe la coherencia de la secuencia finalizada haciendo clic en el icono £@. El
software comprueba si los pasos de medicion creados pueden medirse.

» Sies necesario guarde la secuencia con el icono 4. Defina un nombre para la se-
cuencia en la ventana Guardar como y confirme con OK. El software asigna el nom-
bre correspondiente a la ventana.

» Comience la medicién haciendo clic en el icono P .

v’ El sistema analizador procesa la secuencia. Puede afiadir mas pasos de medicion
o de control a la secuencia durante la medicion.

Para realizar mediciones manuales y automatizadas de sélidos, consulte el manual de
usuario del médulo de solidos HT 1300.

Opcionalmente, puede realizar la calibracion de sélidos con patrones con diferentes con-
tenidos de carbono. Para ello, seleccione la opcion Masa fija en el asistente y utilice
siempre la misma masa.

7.15 Volver a medir o complementar los patrones de calibracion

Medir puntos de calibracion
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Posteriormente, puede repetir la medicion de los puntos de calibracién o afiadir mas
puntos de calibracién a una calibracion.

Los puntos de calibracion individuales se miden seleccionando el tipo de muestra Cali-
bracién en la secuencia. El software transfiere automéaticamente los puntos de calibra-
cién a la calibracién seleccionada.

» Utilice el comando de menu Medicion | Afiadir nueva secuencia para crear una nue-
va secuencia.

» Utilice el método Anadir por método para crear pasos de medicion en una secuencia.
Asegurese de que los ajustes del método, como el volumen de muestra, coinciden
con la configuracién del dispositivo.

» Seleccione el método en el menu desplegable o en la ventana Seleccionar método.
EH ;AVISO! Utilice el método que sirvio de base para la calibracion.

» Después de hacer clic en el botén Tipo de muestra, seleccione el tipo de muestra Ca-
libracién en el mend desplegable.

» Navegue hasta el canal de medicién deseado en la pestafia Calibracién del panel
Propiedades del paso. Seleccione la calibracién en el menu desplegable.
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Introducir manualmente pun-
tos de calibracion en la calibra-
cién

» Introduzca la concentracion del patrén en el panel Propiedades del tipo de paso en

Concentracion objetivo.

» En el panel Propiedades del tipo de paso, seleccione en el menu desplegable la cali-
bracién para la que desea volver a medir o afiadir patrones. Alternativamente, selec-
cione la calibracién tras hacer clicen .. en la ventana Seleccionar calibracion.

» Después de hacer clic en Tabla de resultados, seleccione la tabla de resultados en el
menu desplegable. O: Utilice Crear nueva tabla de resultados para crear una nueva
tabla de resultados.

Si no selecciona una tabla de resultados, el software guarda los resultados en la tabla
de resultados preestablecida. Para ver el ajuste por defecto, consulte: Programa |
Ajustes | Tabla de resultados

1 | iAVISO! No es posible iniciar una medicién sin una tabla de resultados.

» Compruebe la coherencia de la secuencia finalizada haciendo clic en el icono £@. El
software comprueba si los pasos de medicion creados pueden medirse.

» Sies necesario guarde la secuencia con el icono ). Defina un nombre para la se-
cuencia en la ventana Guardar como y confirme con OK. El software asigna el nom-
bre correspondiente a la ventana.

» Comience la medicién haciendo clic en el icono » .

v El sistema analizador procesa la secuencia. Puede afiadir mas pasos de medicion
o de control a la secuencia durante la medicion.

El software resta el blanco del agua de preparacion de los resultados de la medicion. Pa-
ra el blanco del agua de preparacion, véase panel Propiedades del paso, pestafia Blan-
cos, campo Agua.

También puede introducir manualmente puntos de calibracién en la calibracién en la
ventana Tablas de resultados.

» Utilice el comando Detalles del resultado | Tablas de resultados para abrir la venta-
na Tablas de resultados.

» Seleccione la tabla de resultados con los nuevos puntos de calibracién en la tabla Vis-
ta general.

» Abra la tabla de resultados haciendo doble clic o utilizando el botén Cargar.

» Seleccione la medicion deseada en la ventana Tabla de resultados en la tabla Vista
general.

» Después de hacer clic en el botén Afadir a la calibracidn, asigne el punto de calibra-
cion a la calibracion en la ventana Seleccionar calibracion.

» Confirme la seleccion con OK.

v' Ha afiadido un nuevo punto de calibracién a una calibracién.

7.16 Determinar el factor diario

Puede utilizar los factores diarios para comprobar y corregir una calibracion. Para deter-
minar los factores diarios, seleccione el tipo de muestra Factor diario en la secuenciay
mida una o varias soluciones patron.

Si el factor diario estd dentro de los limites especificados, el software transfiere automa-
ticamente el factor diario a la calibracion seleccionada.
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El software multiplica los resultados de todas las mediciones posteriores por este factor
diario. El software aplica el factor diario hasta que usted transfiere un nuevo factor dia-
rio a la calibracion.

Puede determinar un factor diario para cada rango de calibracién y transferirlo a la cali-
bracion. El software asigna automaticamente el factor diario al rango de calibracion ade-
cuado. El factor diario sélo se aplica a este rango de calibracion.

»
»

Prepare una o varias soluciones patrén.

Utilice el comando de menu Medicion | Afiadir nueva secuencia para crear una nue-
va secuencia.

Utilice el método Anadir por método para crear pasos de medicion en una secuencia.
Asegurese de que los ajustes del método, como el volumen de muestra, coinciden
con la configuracion del dispositivo.

Seleccione el método desde el menu desplegable o en la ventana Aiadir por méto-
do.

Después de hacer clic en Tipo de muestra, seleccione el tipo de muestra Factor dia-
rio en el menu desplegable.

Introduzca la concentracion del patrén en el panel Propiedades del tipo de paso en
Concentracién objetivo.

Establezca limites para el factor diario en (mg/l) en Limite inferior y Limite supe-
rior. Recomendacion: Limite inferior 0,8 x c(patrén) y limite superior 1,2 x c(patrén)

Seleccione acciones del menu desplegable en caso de que se exceda el limite. Reco-
mendacién: Si se excede el limite, cancele la secuencia y vuelva a calibrar.

En el panel Propiedades del tipo de paso, seleccione en el menu desplegable la cali-
bracion para la cual se aplicard el factor diario. Alternativamente, seleccione la cali-
bracién tras hacer clic en .. en la ventana Seleccionar calibracion.

En el panel Propiedades del paso, pestafia Calibracion, vea la calibracion vinculada
al método para cada canal de medicion. Los coeficientes de calibracién aparecen en
el mend desplegable.

Si es necesario, seleccione una calibracién diferente para calcular los resultados de la
medicion en los menus desplegables.

Si no hay ninguna calibracién vinculada al método o se selecciona aqui, el software
utiliza la calibracion estandar que estd almacenada en los pardmetros del dispositivo.

Después de hacer clic en Tabla de resultados, seleccione la tabla de resultados en el
menu desplegable. O: Utilice Crear nueva tabla de resultados para crear una nueva
tabla de resultados.

Si no selecciona una tabla de resultados, el software guarda los resultados en la tabla
de resultados preestablecida. Para ver el ajuste por defecto, consulte: Programa |
Ajustes | Tabla de resultados

1 | iAVISO! No es posible iniciar una medicién sin una tabla de resultados.

Compruebe la coherencia de la secuencia finalizada haciendo clic en el icono £@. El
software comprueba si los pasos de medicion creados pueden medirse.

Si es necesario guarde la secuencia con el icono E¥. Defina un nombre para la se-
cuencia en la ventana Guardar como y confirme con OK. El software asigna el nom-
bre correspondiente a la ventana.

Comience la medicién haciendo clic en el icono ™ .

v’ El sistema analizador procesa la secuencia. Puede afiadir mas pasos de medicion
o de control a la secuencia durante la medicion.



multiWin pro

Menu Medicion

Ver los factores diarios >

Vea el factor diario calculado en los resultados de la ventana Tabla de resultados.
Utilice el comando Calibraciones | Calibraciones para abrir la ventana Calibraciones.
Seleccione la calibracion en la tabla Vista general. Antes de hacerlo, actualice el re-
sumen de la calibracién haciendo clic en el icono (:) (encima de la tabla).

Vea los datos de calibracion en la vista detallada Detalles en la pestaiia Detalles.

Compruebe el factor diario en la tabla con los coeficientes de calibracién en Factor
diario y modifiquelo si es necesario.

Vea también

Factor diario [ 72]

7.17 Diluir muestras de forma automatica o inteligente

Con los modelos multi N/C 3300 y multi N/C 3100, el software puede diluir muestras de
forma automaética e inteligente en los siguientes automuestreadores:

Automuestreador  Bandeja de Dilucién au-  Dilucién inte-  Acidificacion auto-
muestras tomatica ligente matica

AS vario 47 (dilut) si no no
72 si si si (dilucion intel.)

no (dilucién auto-

matica)
100 si si si (dilucion intel.)
no (dilucion auto-
matica)
AS 21hp 10 (dilut) si si no
AS 10e (sin fun- 10 (dilut) si si no

cion de agitacion)

Con la dilucién automaética e inteligente, la opcion de acidificacién automética de una
muestra esta desactivada por defecto en el software.

Por este motivo, para métodos NPOC, deben acidificarse las muestras originales ma-
nualmente.

Para la diluciéon automaética, puede pipetear alternativamente acido en los recipien-
tes de muestras vacios en los que el automuestreador diluye las muestras.

En ambos casos, compruebe si el pH de las muestras es <2. Solo asi el automuestre-
ador puede eliminar completamente los compuestos de carbono inorgénico (TIC) co-
mo CO, al purgar.

La excepcion es la dilucidn inteligente utilizando el automuestreador AS vario y la ban-
deja de muestras 72 o 100. Aqui es posible una acidificacién automaética. Las siguientes
posiciones deben quedar libres para el recipiente de &cido:

Posicion 55 (bandeja de muestras 72)
Posicion 85 (bandeja de muestras 100)

7.17.1 Dilucion automatica

Utilice la diluciéon automaética si analiza muestras con contenidos muy elevados de TC o
TN, 0 en matrices de muestras desconocidas y muy contaminadas. Al hacerlo, especifi-
que la relacion de dilucién en el software.

La dilucion tiene las siguientes ventajas:
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Se aumenta la vida util del reactor.

Se ahorra tiempo de trabajo gracias a la automatizacion.

No se tiene que realizar ninguna calibracion adicional para rangos de alta concen-
tracion.

Utilice el automuestreador con la bandeja de muestras adecuada, por ejemplo, el au-
tomuestreador AS vario con la bandeja 72. Instale el soporte de canula adecuado en
el automuestreador AS vario.

Cree la configuracién del dispositivo para la dilucién automatica. Abra la ventana Ins-
trumentos con el comando Instrumento | Instrumentos.

Seleccione el modelo multi N/C 3300 o multi N/C 3100 en Tipo de instrumento:.

Seleccione el automuestreador y la bandeja de muestras en Tipo de muestreador: y
Tamafio del rack:, por ejemplo, AS vario y bandeja 72. En Tamaiio del vial (mL):,
seleccione 50 ml.

Al seleccionar la bandeja 100, seleccionar en Tamafio del vial (mL): 20 ml.

Al seleccionar la bandeja 47 (dilut), seleccionar en Tamafio del vial (mL): 50 ml.

Si el software lo muestra, active la casilla Dilucion automatica.

Guarde la configuracion del dispositivo haciendo clic en el boton M.

Seleccione la configuracion del dispositivo en la tabla Vista general del instrumento
y activela como configuracién por defecto haciendo clic en Fijar p.defecto. Alternati-
vamente, haga doble clic para activar la configuracion del dispositivo.

Equipe la bandeja de muestras en las posiciones 1 ... 36 con recipientes de muestra
vacios (50 ml).

Llene las muestras originales en los recipientes de muestras (50 ml). Equipe la ban-
deja de muestras en las posiciones 37 ... 72 con las muestras.

Cologue las muestras que no deban diluirse en una posicion libre 1 ... 36.

Llene la botella de agua ultrapura con agua ultrapura.

Equipe la bandeja de muestras en las posiciones 1 ... 50 con recipientes de muestra
vacios (20 ml).

Llene las muestras originales en los recipientes de muestras (20 ml). Equipe la ban-
deja de muestras en las posiciones 51 ... 100 con las muestras.

Coloque las muestras que no deban diluirse en una posicion libre 1 ... 50.

Llene la botella de agua ultrapura con agua ultrapura.

Equipe la bandeja de muestras con recipientes de muestras vacios (50 ml).

Llene las muestras originales en los recipientes de muestras (12 ml). Equipe la ban-
deja de muestras con las muestras.

Rellene las muestras que no vayan a diluirse en recipientes de muestras (50 ml) y co-
l6quelas en la fila exterior de la bandeja.

Llene la botella de agua ultrapura con agua ultrapura.
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Fig. 40 Bandeja de dilucién

1 Posicion 1 ... 47 para recipientes 2 Posiciéon 1 ... 47 para recipientes
(50 ml) (12 ml)

Utilice el comando Instrumento | Alineacién del muestreador para activar la venta-
na Alineacién del muestreador.

Ajuste la canula de aspiracion de muestras a la bandeja de muestras. Para ello, selec-
cione la posicion de ajuste Posicion 1 en la tabla Posicién del muestreador.

v’ El brazo del automuestreador se desplaza sobre la posicién 1, con la bandeja 47
(dilut) en la fila exterior.

Ajuste la posicidén 1 en un recipiente de muestras (50 ml). Para la bandeja 100 utili-
zar un recipiente de muestras (20 ml).

Ajuste gradualmente la profundidad de inmersion en - superior / + inferior.

Después de cada cambio, haga clic en el botén Mover para desplazarse a la nueva
posicion y comprobar.

Guarde la posicién ajustada con Confirmar.

En la bandeja 47 (dilut), compruebe a continuacién la posicion 1 en un recipiente de
muestras pequefio (12 ml). Para ello, seleccione la posicion 1 en el d&rea Mover a po-
sicién y haga clic en el botén Mover.

Cuando se activa la casilla de verificacién Posicion de dilucidn, el automuestreador
se desplaza a la posicion 1 de la fila interior.

Prepare el método. Edite los ajustes del método en la vista detallada Método:

Seleccione la relacion de dilucion en Dilucién: Vol. de muestra y Dilucion: volumen
total.

Utilice el comando de mend Medicion | Afiadir nueva secuencia para crear una nue-
va secuencia.

En el panel Propiedades de la secuencia, active la casilla Dilucién automatica.

Utilice el método Anadir por método para crear pasos de medicion en una secuencia.
Asegurese de que los ajustes del método, como el volumen de muestra, coinciden
con la configuracion del dispositivo.

Seleccione el método desde el menu desplegable o en la ventana Aiadir por méto-
do.
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Después de hacer clic en Tipo de muestra, seleccione la opcion Blanco de dilucién
(DB) para determinar el blanco de dilucion. Prepare un recipiente de muestra con
agua ultrapura en la bandeja de muestras para la determinacién del blanco.

Opcionalmente, ajuste la relacion de dilucion para los pasos de medicién individuales
en los ajustes del método en la secuencia. Para ello, edite los datos en Dilucién: Vol.
de muestra y Dilucion: volumen total en el panel Propiedades del paso, pestafia
Paso.

Para las muestras que no deban diluirse, introduzca 1 en Dilucién: Vol. de muestra
yDilucién: volumen total.

En el panel Propiedades del paso, pestafia Calibracion, vea la calibracion vinculada
al método para cada canal de mediciéon. Los coeficientes de calibracion aparecen en
el menu desplegable.

Si es necesario, seleccione una calibracién diferente para calcular los resultados de la
medicion en los menus desplegables.

Si no hay ninguna calibracién vinculada al método o se selecciona aqui, el software
utiliza la calibracién estandar que esta almacenada en los pardmetros del dispositivo.

Después de hacer clic en Tabla de resultados, seleccione la tabla de resultados en el
menu desplegable. O: Utilice Crear nueva tabla de resultados para crear una nueva
tabla de resultados.

Si no selecciona una tabla de resultados, el software guarda los resultados en la tabla
de resultados preestablecida. Para ver el ajuste por defecto, consulte: Programa |
Ajustes | Tabla de resultados

EH {AVISO! No es posible iniciar una medicion sin una tabla de resultados.

Compruebe la coherencia de la secuencia finalizada haciendo clic en el icono £@. El
software comprueba si los pasos de medicion creados pueden medirse.

Si es necesario guarde la secuencia con el icono 4. Defina un nombre para la se-
cuencia en la ventana Guardar como y confirme con OK. El software asigna el nom-
bre correspondiente a la ventana.

Comience la medicién haciendo clic en el icono » .

v' El sistema analizador procesa la secuencia. Puede afiadir mas pasos de medicion
o de control a la secuencia durante la medicion.

Utilice la bandeja 10 (dilut).

Llene las muestras en recipientes de muestras de 50 ml.

Coloque las muestras originales sin diluir en las posiciones 11 ... 20.

Coloque recipientes de muestras vacios de 50 ml para la dilucién en las posiciones
1...10. La muestra de la posicion 11 se diluye en el recipiente de muestras de la po-
sicion 1, y asi sucesivamente.

Coloque las muestras que no vayan a diluirse en las posiciones 1 ... 10. Introduzca 1
para Dilucion: Vol. de muestra y para Dilucion: volumen total.

Ajuste el automuestreador antes de iniciar las mediciones, tal como se describe en
las instrucciones de uso del analizador.

Al realizar las diluciones automaéticas hay que tener en cuenta lo siguiente:

El automuestreador diluye las muestras originales en la relacion de dilucion seleccio-
nada en los recipientes de muestras proporcionados.

Al trabajar en el modo NPOC, el automuestreador diluye las muestras de una fila
completa y las analiza a continuacion. El automuestreador purga las muestras dilui-
das.

El numero de las determinaciones multiples posibles resulta del método selecciona-
do, del volumen de inyeccion y del nimero de ciclos de lavado.
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El software muestra las integrales de area de las muestras diluidas y calcula automa-
ticamente la concentracion de las muestras primarias sin diluir a partir de estos va-
lores.

7.17.2 Dilucién inteligente

Creary activar la configuracion
del dispositivo

Equipar bandeja de muestras
72

Equipar bandeja de muestras
100

Ajustar el automuestreador AS
vario

La dilucion inteligente es especialmente Gtil para muestras de concentraciones TCo TN,
desconocidas o muestras en una matriz de muestra desconocida.

En la dilucion inteligente, el analizador mide primero la muestra original. Tras la primera
determinacion, el software utiliza el contenido de TC o TN, para decidir si diluir automa-
ticamente la muestra o continuar con mediciones repetidas. En ello, el propio software
determina la relacion de dilucion.

»

Utilice el automuestreador con la bandeja de muestras adecuada, por ejemplo, el au-
tomuestreador AS vario con la bandeja 72. Instale el soporte de canula adecuado en
el automuestreador AS vario.

Cree la configuracién del dispositivo para la dilucion inteligente. Abra la ventana Ins-
trumentos con el comando Instrumento | Instrumentos.

Seleccione el modelo multi N/C 3300 o multi N/C 3100 en Tipo de instrumento:.

Seleccione el automuestreador y la bandeja de muestras en Tipo de muestreador: y
Tamafio del rack:, por ejemplo, AS vario y bandeja 72. En Tamafio del vial (mL):,
seleccione 50 ml.

Al seleccionar la bandeja 100, seleccionar en Tamafio del vial (mL): 20 ml.

Al seleccionar la bandeja 47 (dilut), seleccionar en Tamafio del vial (mL): 50 ml.

Guarde la configuracion del dispositivo haciendo clic en el boton M.

Seleccione la configuracion del dispositivo en la tabla Vista general del instrumento
y activela como configuracién por defecto haciendo clic en Fijar p.defecto. Alternati-
vamente, haga doble clic para activar la configuracion del dispositivo.

Llene las muestras originales en los recipientes de muestras (50 ml). Coloque las
muestras en las posiciones 1 ... 36 de la bandeja de muestras.

Equipe la bandeja de muestras en las posiciones 37 ... 72 con recipientes de mues-
tras vacios (50 ml). La muestra de la posicién 1 se diluye en el recipiente de muestra
de la posicion 37, y asi sucesivamente.

Para los métodos NPOC con la opcidn Acidificacion automatica activada, no ocupe la
posicion 19y 55 con muestras. Coloque el recipiente de acido en la posicién 55.

Llene la botella de agua ultrapura con agua ultrapura.

Llene las muestras originales en los recipientes de muestras (20 ml). Coloque las
muestras en las posiciones 1 ... 50 de la bandeja de muestras.

Equipe la bandeja de muestras en las posiciones 51 ... 100 con recipientes de mues-
tras vacios (20 ml). La muestra de la posicién 1 se diluye en el recipiente de muestra
de la posicion 51, y asi sucesivamente.

Para los métodos NPOC con la opcién Acidificacion automatica activada, no ocupe la
posicion 35y 85 con muestras. Coloque el recipiente de 4cido en la posicién 85.

Llene la botella de agua ultrapura con agua ultrapura.

Utilice el comando Instrumento | Alineacion del muestreador para activar la venta-
na Alineacién del muestreador.
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Ajuste la canula de aspiracion de muestras a la bandeja de muestras. Para ello, selec-
cione en la tabla Posicién del muestreador la posicién de ajustePosicién 1.

v’ El brazo del automuestreador se desplaza sobre la posicién 1.

Ajuste la posicidon 1 en un recipiente de muestras (50 ml). Para la bandeja 100 utili-
zar un recipiente de muestras (20 ml).

Ajuste gradualmente la profundidad de inmersion en - superior / + inferior.

Después de cada cambio, haga clic en el botén Mover para desplazarse a la nueva
posicién y comprobar.

Guarde la posicién ajustada con Confirmar.

Prepare el método. Edite los pardmetros del método en la vista detallada Método.
Las entradas en Dilucién: Vol. de muestra y Dilucion: volumen total no tienen nin-
gun efecto sobre la dilucion inteligente.

Utilice el comando de mend Medicion | Afiadir nueva secuencia para crear una nue-
va secuencia.

En el panel Propiedades de la secuencia, active la casilla Dilucién inteligente.

Utilice el método Afadir por método para crear pasos de medicién en una secuencia.
Asegurese de que los ajustes del método, como el volumen de muestra, coinciden
con la configuracion del dispositivo.

Seleccione el método desde el menu desplegable o en la ventana Aiadir por méto-
do.

Después de hacer clic en Tipo de muestra, seleccione la opcion Blanco de dilucién
(DB) para determinar el blanco de dilucion. Prepare un recipiente de muestra con
agua ultrapura en la bandeja de muestras para la determinacién del blanco.

En el panel Propiedades del paso, pestafia Calibracién, vea la calibracion vinculada
al método para cada canal de medicion. Los coeficientes de calibracién aparecen en
el menu desplegable.

Si es necesario, seleccione una calibracion diferente para calcular los resultados de la
medicion en los menus desplegables.

Si no hay ninguna calibracién vinculada al método o se selecciona aqui, el software
utiliza la calibracion estandar que esta almacenada en los pardmetros del dispositivo.

Después de hacer clic en Tabla de resultados, seleccione la tabla de resultados en el
menu desplegable. O: Utilice Crear nueva tabla de resultados para crear una nueva
tabla de resultados.

Si no selecciona una tabla de resultados, el software guarda los resultados en la tabla
de resultados preestablecida. Para ver el ajuste por defecto, consulte: Programa |
Ajustes | Tabla de resultados

¥ ;AVISO! No es posible iniciar una medicion sin una tabla de resultados.

Compruebe la coherencia de la secuencia finalizada haciendo clic en el icono £@. El
software comprueba si los pasos de medicion creados pueden medirse.

Si es necesario guarde la secuencia con el icono 4. Defina un nombre para la se-
cuencia en la ventana Guardar como y confirme con OK. El software asigna el nom-
bre correspondiente a la ventana.

Comience la medicién haciendo clic en el icono P .

v' El sistema analizador procesa la secuencia. Puede afiadir mas pasos de medicion
o de control a la secuencia durante la medicion.
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Utilice la bandeja 10 (dilut).

Llene las muestras en recipientes de muestras de 50 ml.

Coloque las muestras originales sin diluir en las posiciones 1 ... 10.

Coloque recipientes de muestras vacios de 50 ml para la dilucién en las posiciones
11 ... 20. La muestra de la posicion 1 se diluye en el recipiente de muestra de la po-
sicion 11, y asi sucesivamente.

Ajuste el automuestreador antes de iniciar las mediciones, tal como se describe en
las instrucciones de uso del analizador.

Al realizar las diluciones inteligentes hay que tener en cuenta lo siguiente:

El nimero de las determinaciones multiples posibles resulta del método selecciona-
do, del volumen de inyeccion y del numero de ciclos de lavado.

El software muestra las integrales de area de las muestras diluidas y calcula automa-
ticamente la concentracion de las muestras primarias sin diluir a partir de estos va-
lores.

La muestra diluida aparece en la tabla de resultados inmediatamente después de la
muestra original. El software marca las muestras diluidas.

7.18 Reducir el volumen de muestras de forma inteligente

El software puede reducir autométicamente el volumen de inyeccién para muestras muy
concentradas, de modo que los resultados estén dentro del rango calibrado. Esta opcion
solo esta disponible para los analizadores multi N/C 2300 y multi N/C 3300.

El software inicia la reduccion inteligente del volumen si la concentracién de la
muestra estd fuera del rango de calibracién.

El software puede reducir el volumen de la muestra al volumen minimo de inyec-
cién, véanse los datos técnicos del analizador.

Utilice el comando de menu Medicién | Afiadir nueva secuencia para crear una nue-
va secuencia.

En el panel Propiedades de la secuencia, active la casilla Reduccion del volumen
inteligente.

Utilice el método Anadir por método para crear pasos de medicion en una secuencia.
Asegurese de que los ajustes del método, como el volumen de muestra, coinciden
con la configuracion del dispositivo.

Seleccione el método desde el menu desplegable o en la ventana Aiadir por méto-
do.

En el panel Propiedades del paso, pestaiia Calibracion, vea la calibracion vinculada
al método para cada canal de medicién. Los coeficientes de calibracién aparecen en
el mend desplegable.

Si es necesario, seleccione una calibracion diferente para calcular los resultados de la
medicion en los menus desplegables.

Si no hay ninguna calibracion vinculada al método o se selecciona aqui, el software
utiliza la calibracion estandar que estd almacenada en los pardmetros del dispositivo.

Después de hacer clic en Tabla de resultados, seleccione la tabla de resultados en el
menu desplegable. O: Utilice Crear nueva tabla de resultados para crear una nueva
tabla de resultados.

Si no selecciona una tabla de resultados, el software guarda los resultados en la tabla
de resultados preestablecida. Para ver el ajuste por defecto, consulte: Programa |
Ajustes | Tabla de resultados

8 ;AVISO! No es posible iniciar una medicion sin una tabla de resultados.
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» Compruebe la coherencia de la secuencia finalizada haciendo clic en el icono £@. El
software comprueba si los pasos de medicion creados pueden medirse.

» Sies necesario guarde la secuencia con el icono 4. Defina un nombre para la se-
cuencia en la ventana Guardar como y confirme con OK. El software asigna el nom-
bre correspondiente a la ventana.

» Comience la medicién haciendo clic en el icono » .

v’ El sistema analizador procesa la secuencia. Puede afiadir mas pasos de medicion
o de control a la secuencia durante la medicion.

El analizador mide primero la muestra original. Tras la primera determinacién, el soft-
ware utiliza el contenido para decidir si reduce el volumen de la muestra o continta con
las mediciones repetidas.

El software crea autométicamente un nuevo paso de medicion en la secuencia para la
medicion con un volumen de muestra reducido. Para la tabla de resultados, el software
calcula la concentracién de la muestra teniendo en cuenta el menor volumen de inyec-
cion.

Puede ver los resultados de ambos pasos de medicion en la tabla de resultados:

= Muestra original con el volumen de muestra original

®  Muestra original con el volumen de muestra reducido

Si selecciona la reduccién de volumen automatica y la dilucién inteligente en la configu-
racion de la secuencia en Propiedades de la secuencia, el software realizara preferente-
mente la reduccién de volumen. Sélo si la reduccién de volumen no es suficiente para al-
canzar el rango de calibracion, el software llevara a cabo una dilucién inteligente.
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8 Menu «Calibracion»

Puede gestionar las calibraciones realizadas en el menu Calibraciones. Puede ver y edi-
tar los datos de calibracion.

Nota:

®  Seleccione el menu Secuencias si desea preparar y medir una calibracion.

®  Seleccione el menu Detalles del resultado si desea ver las curvas de medicion de
puntos de calibracion individuales o afiadir manualmente més puntos de calibracién
a una calibracion.

Vea también
Realizar la calibraciéon [ 102]
Ver resultados [ 131]

8.1 Ventana Calibraciones

En la ventana Calibraciones

Abra la ventana Calibraciones con el comando de menu Calibraciones | Calibraciones.

®  Enlavista detallada Detalles puede ver detalles de calibracién como puntos de cali-
bracion, diagramas de calibracién o caracteristicas del proceso. Si dispone de los de-
rechos adecuados, puede editar las calibraciones.

®  Haga clicen el botén Afiadir para crear una calibracion vacia a la que podra afadir
puntos de calibracion utilizando el botén Afadir a la calibracion en la ventana Ta-
bla de resultados.
Puede eliminar calibraciones haciendo clic en el botén Borrar.
El moédulo opcional de cumplimiento de la norma FDA 21 CFR Parte 11 impide el
borrado de datos.

®  Puede organizar calibraciones en grupos tras hacer clic en Asignar grupo en la ven-
tana Seleccionar grupo.

®  Puede importar y exportar calibraciones en formato XML mediante los botones Im-
portar y Exportar.

®  Haga clic en Informar para ver el informe de calibracion. Puede imprimir el informe
o guardarlo en formato pdf.
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Disefio de la ventana Calibrations
Groups Overview © # Q | Details
> —[] Lab Calibration Parameters Creation date Last edit Calibration NPOC USP 643.Cal «
[ Labmanagement MTe(Du( NPOC_.. NPOC 26.11.2024 11:0021  26.11.2024 11:00:
| npocusp 643.. npoC 26112024 110011 26112024 11:00:
Comment
Calibration status | I e
Details
Iy 1,00 mg/L 1193 AU 1653 AU 1,00 mg/L 033%
1181 AU 1641 AU
1182 AU 1642 AU
1180 AU 1640 AU
1231 AU 1691 AU
Lwm 280 mant 2207 A1 747 M1 280 mant s e
Current calibration
80.000
70.000
60.000
= 50.000
< 40.000
g 30000
20.000
10.000
0
0 10 20 30 40 50
« amount [ug)
|:| st
o 0O 6 e + Add [il] Detete %) Assign group [ Import [ Export ) Report
Fig. 41 Ventana Calibraciones

Area

Grupos (izquierda)

Descripcién

Gestion de grupos

Vista general (centro)

Cuadro sindptico de las calibraciones guardadas con:

= Nombre de la calibracion y pardmetros de medicién calibra-
dos
®  Fecha de creacion y de la ultima modificacion

Vista detallada de la calibracién seleccionada:

= Informacidn general: Nombre de la calibracion, descripcion,

comentario y estado de liberacion

Pestafia Detalles, panel Detalles con detalles de calibracién

Pestafia Detalles, panel Método con parametros del méto-

do

m  Pestafia Firmas con informacion sobre las firmas (s6lo con
el modulo de cumplimiento de la norma FDA 21 CFR Par-
te 11)

Detalles (derecha)

Las firmas electrénicas son una parte importante del médulo opcional de cumplimiento
FDA 21 CFR Parte 11. Puede restringir el uso de datos no compartidos con la ayuda de

firmasy la correspondiente asignacién de derechos. Al firmar, es obligatorio introducir

un nombre de usuario y una contrasefia.

En el software estandar, puede establecer el estado de los datos, por ejemplo, en Com-
probado. Sin embargo, no puede afiadir una firma electrénica a los datos. La pestafia
Firmas se queda sin entradas. No hay restricciones vinculadas al estado de los datos. Es-
to significa que incluso datos bloqueados pueden sequir utilizandose.

Panel Detalles Puede ver los resultados de la calibracion en el panel Detalles.

Area Descripcion

Blanco de agua de pre-
paracion

Blanco del agua de preparacion

Si es necesario, edite el blanco del agua de preparacion y guarde-
lo con el botén Confirmar.
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Area

Tabla de resultados

Descripcion

Visualizacion de canales de medicién, puntos de calibracion y
mediciones repetidas individuales:
= Concentracion objetivo
= Valor medio de las integrales de superficie (especificacion de
las integrales brutas y las integrales netas, ajustadas por el
blanco del agua de preparacion)
Concentracion media
Desviacion porcentual de la concentracion calculada de la
concentracion objetivo
= Blanco del agua de preparacion
Volumen de muestra
Desplegary plegar la pantalla para canales de medicién, puntos
de calibracién y mediciones repetidas con ¥ /

Seleccionar o anular la seleccion de los datos de medicidn acti-
vando o desactivando las casillas de verificacion

Diagrama de calibracion

Gréfico de regresion

con eje x: Contenido en (cantidad [ug])

ejey: Integral de superficie en (AU)

= Sjactiva o desactiva las mediciones en la tabla de resulta-
dos, el software adapta la representacion gréfica.

®=  Para ampliar la imagen: Sitle el puntero del ratén en el dia-
grama y arrastre la seccién deseada de izquierda a derecha.

®  Parareducir la imagen: Arrastre la seccién ampliada de de-
recha a izquierda.

Area Seleccionar puntos
de particion:

Activar puntos de separacion para cada canal de medicion (TC,
TN, etc.) mediante casillas de verificacion y definir asi varios ran-
gos de calibracion.

Rango con botones de
opcion

m  Defecto: lineal

m  Defecto: cuadratico

Definir el célculo de la ecuacién de regresion para todos los ran-
gos de calibracion sobre la base de una regresion lineal o cuadré-
tica.

El software muestra los coeficientes de calibracion para el tipo de
regresion seleccionado.

Tabla con las caracteristi-
cas del proceso

= Tipo de regresion
Si es necesario, seleccione el tipo de regresién para cada
rango de calibracion individualmente

m  (Coeficientes de calibraciéon k, ki, k,

(k, s6lo para la regresion cuadratica)

Limite inferior y superior del rango de calibracién

Factor diario

Coeficiente de determinacién R

Limite de deteccion y limite de determinacion (solo para re-

gresion lineal)

El software calcula las caracteristicas del método basandose en
la norma DIN 32645 (funcion de calibracion) con un nivel de
significancia P = 95 %.

El software determina el limite de determinacion para una incer-
tidumbre de resultado relativa de 33,3 % (con factor k = 3).

Vea también

Firmas electronicas [ 162]

Organizar en grupos [+ 40]
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8.3

120

Ver la calibracion

En la ventana Calibraciones, puede ver las calibraciones con el diagrama de calibracion,
las caracteristicas del proceso y los resultados de los canales de medicién individuales,
los puntos de calibracién y las mediciones repetidas.

»
»

Utilice el comando Calibraciones | Calibraciones para abrir la ventana Calibraciones.
Seleccione la calibracion en la tabla Vista general. Antes de hacerlo, actualice el re-
sumen de la calibracion haciendo clic en el icono (:) (encima de la tabla).

Vea los datos de calibracién en la vista detallada Detalles en la pestafia Detalles:

- Blanco del agua de preparacién editable

- Pantalla de resultados desplegable para varios canales de medicién, puntos de
calibraciéon y mediciones repetidas

- Diagrama de calibracién
- Puntos de separacion activables para varios rangos de calibracion

- Caracteristicas del proceso: Tipo de regresion seleccionable, coeficientes de cali-
bracion, limites inferior y superior del rango de calibracion, factor diario editable,
coeficiente de determinacion y limite de deteccidn, asi como limite de determina-
cion.

Vea los ajustes del método en el panel Método.

Introduzca un comentario opcional en Comentario.

Después de cambios, guarde la calibracién haciendo clic en el botén .

Procesamiento de calibracion

Los usuarios con los derechos adecuados pueden editar las calibraciones en la ventana
Calibraciones:

Puede activar y desactivar puntos de calibracion y mediciones repetidas en la tabla
de resultados mediante las casillas de verificacion.

Puede elegir entre la regresion lineal y la cuadratica.

Puede definir puntos de separacion para varios rangos de calibracion.

Puede very editar el blanco del agua de preparacién y el factor diario.

Puede definir varios rangos de calibracion para diferentes rangos de concentracion. Dos
rangos de calibracién consecutivos deben tener un punto de separaciéon comun.

Después de cada cambio, el software vuelve a calcular los coeficientes de calibracion, las
caracteristicas del proceso y el gréfico de regresion.

4
4

Utilice el comando Calibraciones | Calibraciones para abrir la ventana Calibraciones.
Seleccione la calibracion en la tabla Vista general. Antes de hacerlo, actualice el re-
sumen de la calibracion haciendo clic en el icono (:) (encima de la tabla).

Vea los datos de calibracion en la vista detallada Detalles en la pestafia Detalles.

Si es necesario, realice los siguientes cambios:

- Compruebe el blanco del agua de preparacion. Introduzca el nuevo blanco del
agua de preparacion en el campo de entrada Blanco de agua de preparacion.
Acepte el valor con Confirmar.
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- Enlatabla de resultados, abra la pantalla de resultados para los canales de medi-
cion, los puntos de calibracion y las mediciones repetidas una tras otra haciendo

clicen ™ .Sies necesario, desactive algunos puntos de calibracion o algunas me-
diciones repetidas mediante las casillas de verificacion.

- Puede definir puntos de separacion para varios rangos de calibracién en el drea
Seleccionar puntos de particion:.

» En Rango, seleccione el tipo de regresién (lineal o cuadratica) para todos los rangos
de calibracion.

- Opcionalmente, defina el tipo de regresion individualmente para cada rango de
calibracién en la tabla con las caracteristicas del proceso.

- Veay edite el factor diario en la tabla con las caracteristicas del proceso.

» Guarde los cambios haciendo clic en el botén .

8.4  Imprimiry guardar el informe de calibracién

Imprimir el informe de calibra-
cion

Guardar el informe de calibra-
cién

» Utilice el comando Calibraciones | Calibraciones para abrir la ventana Calibraciones.

» Seleccione la calibracion en la tabla Vista general. Antes de hacerlo, actualice el re-
sumen de la calibracion haciendo clic en el icono (:) (encima de la tabla).

» Haga clic en Informar para abrir la vista previa de impresion.

» Para una mejor visién de conjunto, haga clic en el botén Vista general de pagina pa-
ra mostrar el area de navegacién con un resumen de paginas a la izquierda del infor-
me. Haga clic en Ampliar y Reducir para ampliar o reducir la vista.

» Afadir el logotipo de la empresa al informe. Tras hacer clic en el botén Cargar en el
area Logotipo de informe, seleccione el logotipo en el administrador de archivos de
Windows y cérguelo en el informe haciendo clic en Abrir.

» Haga clicen Opciones de impresora para configurar la impresora.

» Haga clic en Ajuste de pagina para definir los ajustes de pagina, como el tamafio o
la orientacion de la pagina. Ajuste por defecto: A4, formato vertical. Aplicar el disefio
a la pagina actual o a todas las paginas del informe.

» Inicie la impresion haciendo clic en Imprimir.

v Ha imprimido un informe de calibracién.

» Utilice el comando Calibraciones | Calibraciones para abrir la ventana Calibraciones.

» Seleccione la calibracion en la tabla Vista general. Antes de hacerlo, actualice el re-
sumen de la calibracién haciendo clic en el icono (:) (encima de la tabla).

» Haga clic en Informar para abrir la vista previa de impresion.

» Tras hacer clic en Guardar, especifique el nombre del archivo, el directorio de alma-
cenamiento y el tipo de archivo en la ventana Guardar como.

» Guarde el informe haciendo clic en el botén Guardar.

Puede guardar los informes en los siguientes formatos de archivo: PDF (por defecto),
RTF, HTML, TXT, FP3.

Si edita una calibracién, los cambios sélo se aplican al informe después de guardarlo.
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Menu Detalles del resultado

El software guarda los resultados de las mediciones en tablas de resultados. Las tablas
de resultados pueden contener resultados de diferentes mediciones: Muestras, patrones
de calibracién, pruebas de idoneidad del sistema (SST), patrones de control de calidad y
blancos. En el menu Detalles del resultado, puede gestionar las tablas de resultados y
los resultados de mediciéon guardados en ellas.

En el menu Detalles del resul- u
tado

Utilice el comando de menu Tablas de resultados para abrir la ventana Tablas de
resultados. Aqui puede gestionar las tablas de resultados y cargar las tablas de re-
sultados seleccionadas para ver y editar los resultados de las mediciones.

Utilice el comando de menu SST para abrir la ventana SST con los resultados de las
pruebas de idoneidad del sistema (SST). Las pruebas de idoneidad del sistema (SST)
s6lo son posibles con el médulo de cumplimiento de la norma FDA 21 CFR Parte 11.

Vea también

9.1

Prueba de idoneidad del sistema (SST) [ 163]

Ventana Tablas de resultados

Abra la ventana Tablas de resultados con el comando de menu Detalles del resultado |
Tablas de resultados.

En la ventana Tablas de resul-
tados n

Puede gestionar las tablas de resultados en la ventana Tablas de resultados.

Haga doble clic o haga clic en el botén Cargar para abrir una tabla de resultados se-
leccionada y ver y editar los resultados de las mediciones en la ventana Tabla de re-
sultados.

Haga clic en el boton Afadir para crear una nueva tabla de resultados para futuras
mediciones.

Haga clic en Borrar para borrar una tabla de resultados con todos los resultados de
medicion guardados en ella.

El médulo opcional de cumplimiento de la norma FDA 21 CFR Parte 11 impide el
borrado de datos.

Puede organizar tablas de resultados en grupos tras hacer clic en Asignar grupo en
la ventana Seleccionar grupo.

Disefio de la ventana Manage results
Groups Result tables overview Q| Result details
> E Laboratory Result table Created Updated Active
[ Group2 |A Result table 11... 11.03.2024 08:40:42  11.03.2024 08:40:42 no Result table +/ Result table 12.03.2024 09:12:31 4
[ Waste Bin |/\ Resuit table 12... 12032024 130508 12.03.2024 13:05:08 no
A

]

©

Fig.

122

O e Ce £2 Load. + Add %) Assign group

]m Delete

42 Ventana Tablas de resultados



multiWin pro

Ment Detalles del resultado

Area

Grupos (izquierda)

Descripcion

Gestion de grupos

Vista general (centro)

Cuadro sindptico de las tablas de resultados con:
= Nombre de la tabla de resultados

®  Fecha de creacion y de la ultima modificacion
®m  Estado de la tabla de resultados (si: si / no)

Detalles del resultado
(derecha)

Tabla de resultados seleccionada con nombre

Vea también

Organizar en grupos [+ 40]

9.2 Ventana Tabla de resultados

Disefio de la ventana

En la ventana Tabla de resultados, puede ver los resultados de la medicién guardados
en una tabla de resultados. Los usuarios con el derecho adecuado pueden editar los re-

sultados manualmente.

La ventana Tabla de resultados se abre cargando una tabla de resultados seleccionada
haciendo clic en el botén Cargar en la ventana Tablas de resultados. También puede
abrir la ventana haciendo doble clic en la tabla de resultados deseada.

Result tables [/\ TecDoc Results 21.11.2024

Overview © # Y Q  Details
Sample ID Meas. stat... Status Created Last edit Type #ver
[JLA NPOC4300 UV (N.. Success  Created 05112024 183557 15.11.2024 09:2813 Calibration 1 Result name NPOC 4300 UV (Nico)_Cal3 «
|\ NPOC4300 UV (N... Success  Created 05112024 180854 05.11.2024 180854 _ Calibration §
Result version [ Version: Latest | Date: 05.11.2024 18:08:54
[\ NPOC4300 UV (N... Success  Created 05112024 174106 05.11.2024 17:41:06 _ Calibration
LA\ NPOC 4300 UV (N... Success  Created 05112024 17:1346  05.11.2024 17:1346 _ Calibration Comment
Signature status Checked Released Invalid
Results status Success /7
Replicates
=) NPOC ic
sross int i \bsolute mas sross integra Net integral \bsolute mas
1 6413 AU 4579 AU 2974g osamgn [  1023au 1023 AU 066 g
2 6260 AU 4426 AU 2874g 057 mgL
3 6246 AU 441280 2874g 057 mgL
Measurement results
~ %) =] 64
56
Statistics: s
TC Ic ™ NPOC pPOC TOC 54
g2
Concentration average 015 mg/L 063 mg/L -
Concentration min, 0,13 mg/L 0,58 mg/L %
8
Concentration max. 017 mg/L 068 mg/L 0
Average integral 1047 AU 6028 AU 0 60 i 180
iime (5]
[ mport [3) Export [ii] Delete L& Add to calibration S Report

Fig. 43 Ventana Tabla de resultados

Elemento

Tabla Vista general (iz-
quierda)

Descripcion

m  Verresultados para cada paso de medicién en un cuadro si-
noptico

= Sjesnecesario, se puede personalizar la tabla mediante el
comando Ajustar columnas de visualiz. del menu contex-
tual

Vista general Detalles
con paneles desplegables
(derecha)

= Ver detalles de resultados de medicién individuales y editar-

. . »
los tras hacer clic en el icono ¢ .
m  |ibere los resultados tras la verificacion pulsando uno de los
botones del drea Estado de la firma
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Elemento Descripcion

Barra de iconos y boto-

v / A
nes (abajo)

Utilice los iconos
Estadisticas:

para desplegary plegar el drea

= Utilice el icono para seleccionar todos los resultados de
la tabla Vista general

= (Conelicono = deselecciona todos los resultados de la ta-
bla
Con Importar importa resultados en el formato XML
Exportar resultados en formato XML con Exportar, carpeta
de exportacion por defecto:
C:/ProgramData/Analytik-Jena/multiWinPro/export/results.

= (Con Afiadir a la calibracién afiade puntos de calibracion a
una calibracién

= Utilice Editar todos los resultados comprobados para editar
los pardmetros de calculo de los resultados seleccionados.

= (Con IraSST selecciona los resultados de mediciéon de una
prueba de idoneidad del sistema en la tabla (sélo con el mo-
dulo de cumplimiento de la norma FDA 21 CFR Parte 11)

= (Con Firmar todos los resultados comprobados firma varios
resultados al mismo tiempo

®  (Con Informar abre la vista previa de impresion e imprime o
guarda el informe

Seleccione los resultados activando las casillas de verificacion an-
tes de sequir procesandolos

Area desplegable Esta- ®  Puede desplegar o plegar el drea Estadisticas: con los iconos
disticas: (abajo) v A

®m  Determiney visualice la integral media y la concentracién
media para las mediciones seleccionadas. El software regis-
tra las mediciones seleccionadas como mediciones repeti-
das.

®  Seleccione los resultados de medicion activando las casillas
de verificacion de la tabla Vista general

9.2.1 Tabla Vista general

La tabla Vista general forma parte de la ventana Tabla de resultados. El cuadro sinopti-
co muestra todos los resultados de medicién que estdn guardados en una tabla de resul-
tados.

Puede personalizar el disefio de la tabla en la ventana Configuracién del software de la
pestafia General. Si personaliza el disefio mediante el comando Ajustar columnas de vi-
sualiz. (en el menu contextual), los ajustes sélo se aplican a la tabla de resultados selec-

cionada.
Columna Descripcion
ID de la muestra ID de muestra con casilla de verificaciéon
con casilla de verifi- ®  Activar casilla de verificacion para seleccionar los resultados para
cacion el célculo del valor medio, la importacién/exportacién o el infor-

me

Estado de medicion Exito de la medicion

Estado Estado de la firma

Creado Momento de la medicién

Ultima edicién Hora de la tltima actualizacion

Tipo Tipo de muestra (muestra, patron de calibracién, blanco, factor diario,

patron de control de calidad, muestra SST)
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Columna Descripcion

Version Numero de versiones de resultados
Cada vez que edita resultados, el software crea una nueva versién de
los resultados.

c(real) Concentracion media
El software determina la concentracién media a partir de los resulta-
dos de las mediciones repetidas y la ajusta por los blancos.

SD Desviacion estandar del resultado de medicion

RSD Desviacion estandar relativa del resultado de la medicion en (%)

Método Método de medicién

Procedimiento

Tipo de método (TC, NPOC, etc.)

Réplicas Ndmero de mediciones repetidas
m  Especificacion: Nimero de mediciones realizadas, entre parénte-
sis el nimero minimo y maximo de mediciones repetidas (min-
max)
Volumen Volumen de muestra
Agua dil. Relacién de dilucion para muestras diluidas manual o automatica-
mente
Parametros Canales de medicion

Concentracion ob-
jetivo

Concentracion objetivo definida en la tabla de secuencias

Comentario Informacion individual como comentario

Densidad Densidad de muestras liquidas

Pos. Posicién en la bandeja de muestras

DQO DQO (Demanda Quimica de Oxigeno) determinada para los métodos
TOCy NPOC

DBOs DBO; (Demanda Bioquimica de Oxigeno) determinada para los méto-

dos TOCy NPOC

Proteina total

Contenido de TP (proteina total) determinado para métodos TN

CO, Concentracion de dioxido de carbono determinada para los métodos
TIC
Usuario Usuario registrado durante la medicion

9.2.2 Personalizar la tabla Vista general

Ajuste general

La tabla Vista general forma parte de la ventana Tabla de resultados. El cuadro sinopti-
co muestra todos los resultados de mediciéon que estdn guardados en una tabla de resul-
tados.

Puede personalizar el disefio de la tabla en la ventana Configuracién del software de la
pestafia General. Si personaliza el disefio mediante el comando Ajustar columnas de vi-
sualiz. (en el menu contextual), los ajustes sélo se aplican a la tabla de resultados selec-
cionada.

» Seleccione el comando Programa | Ajustes. Cambie a la pestafia General.

» Haga clic en el botén Configurar del drea Columnas de la tabla de resultados por
defecto .

» Personalice las columnas de la tabla en la ventana Configurar columnas de lista:

- Utilice el icono = para transferir la columna de propuestas (izquierda) a la tabla
(derecha).
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Ajuste de una tabla de resulta-
dos seleccionada

Ajustar unidades y decimales
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Utilice el icono € para eliminar la columna de la tabla (derecha).

- Utilice el icono ! para transferir todas las columnas de propuestas (izquierda) a
la tabla (derecha).

- Utilice el icono |€ para eliminar todas las columnas de la tabla (derecha).

- Utilice el icono ¥ para desplazar la columna hacia abajo o hacia la derecha en la
tabla Vista general.

- Utilice el icono * para desplazar la columna hacia arriba o hacia la izquierda en
la tabla Vista general.

- Utilice el icono ¥) para volver a la seleccion de columnas predefinida en el soft-
ware.
» Confirme las entradas con OK.

v Ha personalizado las columnas de la tabla.

» Utilice el comando Detalles del resultado | Tablas de resultados para abrir la venta-
na Tablas de resultados.

» Seleccione la tabla de resultados en la tabla Vista general. Abra la tabla de resulta-
dos seleccionada con un doble clic o haciendo clic en el botén Cargar.

» Haga clic con el botdn derecho del raton en la tabla Vista general para abrir el menu
contextual.

» Seleccione el comando Ajustar columnas de visualiz..
» Personalice las columnas de la tabla en la ventana Configurar columnas de lista:

- Utilice el icono  para transferir la columna de propuestas (izquierda) a la tabla
(derecha).

- Utilice el icono € para eliminar la columna de la tabla (derecha).

- Utilice el icono ! para transferir todas las columnas de propuestas (izquierda) a
la tabla (derecha).

- Utilice el icono |€ para eliminar todas las columnas de la tabla (derecha).

- Utilice el icono ¥ para desplazar la columna hacia abajo o hacia la derecha en la
tabla Vista general.

- Utilice el icono ™ para desplazar la columna hacia arriba o hacia la izquierda en
la tabla Vista general.

~ Utilice el icono ¥) para volver a la seleccion de columnas predefinida en el soft-
ware.
» Confirme las entradas con OK.

v Ha personalizado las columnas de la tabla.

Puede ajustar las unidades y los decimales de los resultados mostrados en la ventana
Tabla de resultados.

Los ajustes entre programas se realizan en la ventana Configuracién del software en la
pestafia Unidades y precision.

» Haga clic con el botén derecho del ratén para abrir el menu contextual fuera de la ta-
bla de resultados.

» Seleccione el comando Ajustar unidades en el menu contextual.



multiWin pro

Ment Detalles del resultado

» Modifique las unidades y los decimales en el drea Unidad y precision.

» Paralasalida de resultados en la ventana Tabla de resultados: Establezca las unida-
desy los decimales de la tabla de resultados en la pestafia Detalles del resultado.
Realice los ajustes para la vista detallada en la pestafia Tabla general de resultados.

» Confirme la entrada con OK.

» Haga clicen el botén Cargar unidades predeterminadas para volver a los ajustes
que preestablecié en la pestafia Unidades y precision de la ventana Configuracion

del software.

9.2.3 Detalles

La vista detallada Detalles forma parte de la ventanaTabla de resultados. La vista
muestra detalles de resultados de medicion individuales.

Si tiene derecho a editar los resultados manualmente, puede editar los resultados de las

\J
mediciones haciendo clic en el icono ¢ .

Informacién general Parametro mostrado

Nombre del resultado

Descripcién

ID de muestra editable

Version del resultado

Version del resultado

Al editar resultados, el software crea una nueva

version de los mismos.

= Navegar en las versiones de resultados tras
hacer clicen el icono ...

m  Retornar a la tltima version haciendo clic en el

icono D

Comentario

Introducir informacion individual

Estado de la firma

= Verel estado de la firma de los resultados
m  |iberar o bloquear resultados tras su compro-
bacion

Estado de resultados

Indicacion del éxito de la medicion

Puede ver informacion detallada sobre los resultados de las mediciones en cuatro pane-

les desplegables.

Panel Informaciones A/ Infos

Sample Info Method
Procedure

Sample type

Sample volume

Unit basis

Volume Basis v

Fig. 44 Panel Informaciones

Area

Pestafia Muestra

Method NPOC 4300 UV

Status Success

Dil. Water 1/1
Descripcion

Tipo de método y método

Tipo de muestra

Exito de la medicion

Volumen de muestra en (pl)

Relacion de dilucion de muestras diluidas manual o automa-
ticamente
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Panel Parametros
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Area

Descripcion

Menu desplegable en Base de unidad para seleccionar la
referencia de unidad Parametros y Réplicas (basada en el
volumen, basada en la masa o basada en la superficie)

Pestafia Informacion

Tipo de dispositivo y niumero de serie
Versién de software y firmware
Usuario registrado en el momento de la medicién

Pestafia Método

Pardmetros del método con ajustes

Pestafia Firmas

Informacion detallada sobre el estado de la firma (sélo con el
modulo de cumplimiento de la norma FDA 21 CFR Parte 11)

Las firmas electrénicas son una parte importante del médulo opcional de cumplimiento
FDA 21 CFR Parte 11. Puede restringir el uso de datos no compartidos con la ayuda de

firmas y la correspondiente asignacién de derechos. Al firmar, es obligatorio introducir

un nombre de usuario y una contrasefia.

En el software estandar, puede establecer el estado de los datos, por ejemplo, en Com-
probado. Sin embargo, no puede afiadir una firma electrénica a los datos. La pestafia
Firmas se queda sin entradas. No hay restricciones vinculadas al estado de los datos. Es-
to significa que incluso datos bloqueados pueden sequir utilizandose.

A~ Parameters

Parameter Value
NPOC

Net integral 4472 AU

Gross integral 6307 AU

Target 0,60 mg/L

Fig. 45 Panel Parametros

Area
Canales de medicion con
resultados

Descripcion

Visualizacidn de los resultados determinados y de las caracteristi-
cas del proceso para cada canal de medicién

Integral bruta media en (AU) e integral neta, ajustada por
los blancos

Masa media en (ug) y concentracion media en (mg/l), ajus-
tadas por los blancos

Desviacion estandar en (mg/I)

Desviacion estandar relativa en (%)

Contenido objetivo (para patrones de control de calidad, fac-
tores diarios, patrones de calibracion)

Blanco (para valores en blanco)

Limites definidos
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~) Repetitions

Panel Réplicas

Repetitions
= NPOC ic
Integral gross Integralnet  Absolutemass | Concentration Integral gross | Integralnet | Absolutemass ~ Concentration
1 1687 AU 1687 AU 1,10ug agemon | [ 46 AU [
2 1655 AU 1655 AU 1,07 ug 4,57 mg/
3 1638 AU _ 11049 469mg/
Measurement results
16
12
% 8
s
o
o 8 1% 24 32 40 48 56 84 72 80 88 9 104 112 120 128 136 144 152 160 168 176 184 192 200
1s)
Fig. 46  Panel Réplicas
Area Descripcion

Tabla con los resultados
de las mediciones repeti-
das

Visualizacion del resultado para cada canal de medicién y cada
medicién repetida:
= Integral bruta medida en (AU) e integral neta, ajustada por
los blancos
Masa absoluta calculada
Concentracién calculada

El software ajusta la masa absoluta y la concentracién por los
blancos existentes.

El software detecta los valores atipicos y resalta en gris las filas

de la tabla correspondientes.

®  Puede activar o desactivar la repeticion de mediciones me-
diante las casillas de verificacion. El software no tiene en
cuenta las mediciones desactivadas al calcular el resultado.

Representacién grafica
de las curvas de medicion

Representacion grafica de la curva de medicién para cada canal
de medicion y cada medicion repetida (eje x: tiempo en (s), eje y:
sefial de medicion en (cts))

Cuando se miden varios canales de medicidn, el software mues-

tra las curvas de medicion en diferentes colores.

m  Sjactiva o desactiva canales de medicién o mediciones repe-
tidas en la tabla, el software adapta la representacion grafi-
ca.

= Para ampliar la imagen: Situe el puntero del ratén en la cur-
va de medicién y arrastre la seccion deseada de izquierda a
derecha.

= Para reducir la imagen: Arrastre la seccion ampliada de de-
recha a izquierda.

= Mantenga pulsado el botdn derecho del ratén para mover la
seccion.
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Panel Parametros de calculo

9.3
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A Calculation parameter

Dil. Water

NPOC IC COD  BOD

Min repetitions 3

4

Calibration Coefficients

0,00 1540,00

() quadratic (®) linear

Blankvalues

Water [AU/mL]  Na;S.0s [AU]

300,00 334,29

Dil. Water [AU/mL]

Fig. 47 Panel Parametros de célculo

En el panel Parametros de calculo, utilice las pestafias para alternar entre los parame-
tros de resultados de los distintos pardmetros de medicién.

Area

Campo Agua dil.

Descripcién

Rela

cion de dilucion tenida en cuenta para el célculo, editable

Campo N.° de réplicas

Numero editable de mediciones repetidas utilizadas para el cal-

culo

del resultado

Area Coeficientes de ca-
libracion

Botones de opcién para mostrar y modificar el tipo de regre-
sion (cuadratico o lineal)

Nombre de calibracién

Si no se muestra ningin nombre, el software utiliza el pa-
tron de calibracion del dispositivo o los coeficientes de cali-
bracién editados manualmente.

Haga clic en el icono ... para abrir la ventana Seleccionar ca-
libracién y asigne una nueva calibracion al parametro de
medicion.

Coeficientes de calibracion editables kg, ky, k,

(k, sélo para la regresion cuadrética)

Factor diario editable

Limite inferior y superior del rango de calibracién

Area Blancos

Blancos editables

Area DQO / DBO / Para-
metros de conversion de
proteina total

Pendiente e interseccion con ejes editables para el calculo de
DQO, DBO, y el contenido total de proteinas, visualizables en las
pestafias DQO, DBOs y Proteina total Proteina total

Vea también

Firmas electronicas [ 162]

Crear una nueva tabla de resultados

El software guarda los resultados de las mediciones en tablas de resultados.

» Utilice el comando Detalles del resultado | Tablas de resultados para abrir la venta-
na Tablas de resultados.

» Haga clic en el botén Afadir para crear una nueva tabla de resultados. La denomina-
cion por defecto es: Result table + sello de tiempo.

» Sies necesario, cambie la denominacién en el campo Tabla de resultados en la vista

detallada Detalles del resultado. Guarde el cambio haciendo clic en el botén .

Alternativa: Cree una nueva tabla de resultados en la ventana Afadir nueva secuencia.
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Menu Detalles del resultado

9.4  Ver resultados

(Célculo y visualizacion de resul-
tados

Utilice el comando de ment Medicién | Ailadir nueva secuencia para crear una nue-
va secuencia.

Abra el menu desplegable en el botén Tabla de resultados.

Utilice el comando Crear nueva tabla de resultados para crear una nueva tabla de
resultados.

v’ El software crea una nueva tabla de resultados con la denominacion «Result table
+ sello de tiempo» en la ventana Tablas de resultados.

En la ventana Tabla de resultados, puede ver los resultados de la medicion guardados
en una tabla de resultados. Los usuarios con el derecho adecuado pueden editar los re-
sultados manualmente.

»

Utilice el comando Detalles del resultado | Tablas de resultados para abrir la venta-
na Tablas de resultados.

Seleccione la tabla de resultados en la tabla Vista general. Abra la tabla de resulta-
dos seleccionada con un doble clic o haciendo clic en el botén Cargar.

Vea los resultados de medicion en la tabla Vista general. Puede buscar resultados si
lo desea o filtrar haciendo clic en Y .

Seleccione la medicion en la tabla Vista general y vea los resultados en la vista deta-
llada Detalles:

Panel Informaciones

Pestafia Muestra: Tipo de método y método, tipo de muestra y volumen de muestra,
etc.

Pestafia Informacion: Informacion de trasfondo, como el tipo de dispositivo o la ver-
sion de software

Pestafia Método: Parametros del método

Pestafia Firmas: Informacion detallada sobre el estado de la firma, sélo disponible
con el médulo de cumplimiento de la norma FDA 21 CFR Parte 11

Panel Parametros: Resultados de los distintos canales de medicidn con integrales
brutas e integrales netas medias, masas absolutas medias, concentraciones mediasy
datos estadisticos

Panel Réplicas: Resultados de las mediciones repetidas individuales con curvas de
medicion y opcidn de seleccionar valores atipicos

Panel Parametros de calculo: Relacién de dilucion, nimero de mediciones repetidas
utilizadas para el calculo, la calibracién y los parametros de calibracién, factores dia-
rios y blancos, con la opcién de posprocesamiento manual

Opcionalmente, se puede introducir un comentario en Comentario.

Después de un cambio, guarde el resultado haciendo clic en el botén .

El software determina la integral bruta en (AU) para cada curva de medicién.

El software reconoce los valores atipicos y los marca en los resultados. El software
excluye los valores atipicos del célculo de las integrales medias.

El software calcula las concentraciones medias basandose en las integrales medias.
El software ajusta las integrales medias y las concentraciones medias por los blancos
existentes.

El software tiene en cuenta los factores diarios almacenados en la calibracion.

El software marca los resultados que estan fuera del rango calibrado.
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Con el ajuste adecuado en los pardmetros de secuencia, el sistema de analisis diluye
las muestras altamente concentradas de forma automaética o inteligente. Para los
resultados, el software calcula la concentracién de la muestra primaria sin diluir. Sin
embargo, las integrales mostradas son las integrales que se midieron para la mues-
tra diluida.

Con el ajuste adecuado en los pardmetros de secuencia, el sistema de andlisis reduce
automaticamente el volumen de muestra de las muestras altamente concentradas.
El software muestra los resultados de la medicién con el volumen de muestra origi-
naly el volumen reducido uno debajo del otro en la tabla Vista general.

El software marca los resultados que ha editado manualmente.

9.5 Editar resultados

Editar un paso de medicién

Editar varios pasos de medicion

132

Si dispone de los derechos adecuados, puede editar los resultados en la ventana Tabla
de resultados. Puede editar uno o varios resultados a la vez.

»

»

Utilice el comando Detalles del resultado | Tablas de resultados para abrir la venta-
na Tablas de resultados.

Seleccione la tabla de resultados en la tabla Vista general. Abra la tabla de resulta-
dos seleccionada con un doble clic o haciendo clic en el botén Cargar.

Con el médulo de cumplimiento FDA 21 CFR Parte 11, establezca el estado de firma
de los resultados en Creado para poder editar los resultados.

Seleccione un paso de medicién en la tabla Vista general.

\J
Edite resultados en la vista detallada Detalles. Para ello, haga clic en el icono ¢ .

En caso necesario, active o desactive las mediciones repetidas mediante la casilla de
verificacion en el cuadro sindptico del panel Réplicas para seleccionar posteriormen-
te los valores atipicos.

Compruebe los siguientes pardmetros en el panel Parametros de calculo y modifi-
quelos si es necesario:

— Relacién de dilucion

- Numero de determinaciones minimas que se utiliza para calcular los valores me-
dios

- Tipo de regresion (lineal o cuadratica)
- Calibracién y coeficientes de calibracion
- Factor diario

- Blancos

- Pendiente e interseccion con ejes para el calculo del contenido total de proteinas
(TP), CSB, BSBs

Para seleccionar una nueva calibracién: Haga clic en el icono .. para abrir la ventana
Seleccionar calibracidn y asigne una nueva calibracién al canal de medicién. La ven-
tana Seleccionar calibracion solo muestra las calibraciones que coinciden con el ca-
nal de medicion.

Después de un cambio, guarde el resultado haciendo clic en el botén .

v Ha editado un resultado manualmente.

Seleccione varios pasos de medicion en la tabla Vista general. Para ello, active las
casillas de verificacion.



multiWin pro

Menu Detalles del resultado

Versionado y etiquetado

» Haga clicen el botén Editar todos los resultados comprobados.

» Enlaventana Editar varios resultados compruebe los siguientes pardmetros de cal-
culo y modifiquelos si es necesario:

- Relacién de dilucién

- Numero de determinaciones minimas que se utiliza para calcular los valores me-
dios

- Tipo de regresion (lineal o cuadratica)

- Calibracién y coeficientes de calibracién

- Factor diario

- Blancos

- Pendiente e interseccion con ejes para el calculo del contenido total de proteinas
(TP), CSB, BSBs

» Para seleccionar una nueva calibracion: Haga clic en el icono ... para abrir la ventana
Seleccionar calibracién y asigne una nueva calibracién al canal de medicién. La ven-
tana Seleccionar calibracion solo muestra las calibraciones que coinciden con el ca-
nal de medicion.

» Al editar un parametro de calculo, el programa activa automaticamente la casilla co-
rrespondiente. Una vez finalizada la edicion, compruebe si las casillas de verificacion
de todos los pardmetros de calculo editados estén activadas.

» Confirme los cambios haciendo clic en el botén Confirmar.

v El software vuelve a calcular los resultados de los pasos de medicion selecciona-
dos.

El software emite un mensaje de error si los parametros de calculo modificados no se
han podido aplicar o no se han podido aplicar a todos los pasos de medicién, por ejem-
plo, porque no se han medido todos los canales de medicidn editados para todos los pa-
sos de medicion.

El software crea una nueva version de los resultados cada vez que se editan y se guar-
dan. Los datos originales se conservan.

El software muestra la version de un resultado en Version del resultado y en la tabla
Vista general. Tras hacer clicen el icono .. en la ventana Seleccionar version, puede na-
vegar en las versiones de los resultados.

El software marca los resultados procesados en la tabla Vista general y en los informes.

9.6 Navegar en versiones de resultados editados

Si edita resultados en la ventana Tabla de resultados, el software crea una nueva ver-
sion de los resultados. Los datos originales se conservan. Por defecto, el software mues-
tra la Gltima version de los resultados.

» Utilice el comando Detalles del resultado | Tablas de resultados para abrir la venta-
na Tablas de resultados.

» Seleccione la tabla de resultados en la tabla Vista general. Abra la tabla de resulta-
dos seleccionada con un doble clic o haciendo clic en el botén Cargar.

» Seleccione el resultado en la tabla Vista general.

» Enlavista detallada Detalles, haga clic en el icono ... para abrir la ventana Seleccio-
nar version.

» Seleccione la version en la tabla Versiones:.
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» Abra la version con OK.

v’ El software muestra una version anterior de los resultados editados. Para la ver-
sion, véase el campo: Version del resultado.

» Vuelva a cargar la versién actual de los resultados haciendo clic en el icono O.

9.7 Calcular el valor medio de resultados seleccionados

En la ventana Tabla de resultados, puede calcular el valor medio y la desviacién estan-
dar de los resultados seleccionados. Puede utilizar esta opcidn para resumir las determi-
naciones individuales de las mediciones de sélidos en un solo resultado.

»

Utilice el comando Detalles del resultado | Tablas de resultados para abrir la venta-
na Tablas de resultados.

Seleccione la tabla de resultados en la tabla Vista general. Abra la tabla de resulta-
dos seleccionada con un doble clic o haciendo clic en el botén Cargar.

En el cuadro sindptico Vista general, active las mediciones deseadas mediante casi-
llas de verificacién. Haga clic en el icono Y para filtrar los resultados. Seleccione los
criterios de filtrado en los menus desplegables.

Haga clicen ~ para desplegar el drea Estadisticas:.

v El software calcula la integral media y la concentracién media, minima y maxima
para las mediciones seleccionadas. El software muestra los resultados en el area
Estadisticas:.

Vea también

Buscar y filtrar [ 39]

9.8 Importary exportar resultados

Importar resultados

Exportar resultados
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Importe resultados en formato XML como se indica a continuacion:

»

Utilice el comando Detalles del resultado | Tablas de resultados para abrir la venta-
na Tablas de resultados.

Seleccione la tabla de resultados en la tabla Vista general. Abra la tabla de resulta-
dos seleccionada con un doble clic o haciendo clic en el botén Cargar.

Haga clic en Importar.

Seleccione los archivos de resultados en formato XML en la ventana Abrir del admi-
nistrador de archivos de Windows.

Haga clic en Abrir.

v' El software importa los resultados a la tabla de resultados abierta.

Exporte resultados en formato XML o CSV como se indica a continuacion:

»

Para exportar CSV: Compruebe el volumen de exportacién en la ventana Configura-
cion del software, pestafia Almacenamiento, exportacion e informe, y ajdstelo si es
necesario.

- Abra la ventana Configuracién del software, pestafia Almacenamiento, expor-
tacion e informe con el comando de mend Programa | Ajustes.
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- Limite el volumen de exportacién en caso necesario. Para ello, elimine las entra-
das del Listbox Usado: haciendo clic en el icono € .

- Amplie el volumen de exportacién. Para ello, transfiera las entradas del Listbox
Propuestas: al Listbox Usado: haciendo clic en el icono = .

» Utilice el comando Detalles del resultado | Tablas de resultados para abrir la venta-
na Tablas de resultados.

» Seleccione la tabla de resultados en la tabla Vista general. Abra la tabla de resulta-
dos seleccionada con un doble clic o haciendo clic en el botén Cargar.

» En el cuadro sinoptico Vista general, active las mediciones deseadas mediante casi-

llas de verificacion. Haga clic en el icono Y para filtrar los resultados. Seleccione los
criterios de filtrado en los menus desplegables.

» Haga clic en Exportar.

» Seleccione la ubicacion de almacenamiento en la ventanaGuardar como. Carpeta de
exportacion predefinida:
C:/ProgramData/Analytik-Jena/multiWinPro/export/results.

» Adapte el nombre del archivo en caso necesario.
» Seleccione el formato de exportacion en Tipo de archivo: XML o CSV.
» Haga clic en Guardar.

v El software exporta los resultados seleccionados y los resume en un archivo XML
o CSV.

Vea también
Buscar y filtrar [ 39]

Definir los ajustes de exportacion y de los informes [ 48]

9.9  Imprimiry guardar el informe de resultados

Imprimir el informe

» Utilice el comando Detalles del resultado | Tablas de resultados para abrir la venta-
na Tablas de resultados.

» Seleccione la tabla de resultados en la tabla Vista general. Abra la tabla de resulta-
dos seleccionada con un doble clic o haciendo clic en el botén Cargar.

» En el cuadro sinoptico Vista general, active las mediciones deseadas mediante casi-

llas de verificacién. Haga clic en el icono Y para filtrar los resultados. Seleccione los
criterios de filtrado en los menus desplegables.

» Haga clic en Informar para abrir la vista previa de impresion.

» Para una mejor visién de conjunto, haga clic en el botén Vista general de pagina pa-
ra mostrar el drea de navegacion con un resumen de paginas a la izquierda del infor-
me. Haga clic en Ampliar y Reducir para ampliar o reducir la vista.

» Defina el alcance de la impresion mediante casillas de verificacién en la ventana In-
formar:

- Resumen (forma abreviada)
Imprimir cuadro sinoptico de todas las mediciones y resultados de las mediciones
al principio del informe
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Guardar el informe
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- Resultados de medicion
Mostrar cuadro sinéptico con ID de muestras, procedimiento de medicion y volu-
men de muestras
Al activar la casilla de verificacion, el software habilita las tres casillas de verifica-
cion siguientes.

- Metadatos
Visualizar los metadatos de las mediciones individuales

- Datos de parametro
Mostrar resultados (valores medios) de los pardmetros de medicion individuales

- Réplicas
Visualizar los resultados de las mediciones repetidas individuales

- Diagramas
Afadir la representacién grafica de las curvas de medicién para todas las medicio-
nes, canales de mediciéon y mediciones de repeticion
El software habilita la casilla de verificacion solo si la casilla de verificacion Datos
de parametro estd activada.

» Afiadir el logotipo de la empresa al informe. Tras hacer clic en el botén Cargar en el
area Logotipo de informe, seleccione el logotipo en el administrador de archivos de
Windows y cérguelo en el informe haciendo clic en Abrir.

» Haga clic en Opciones de impresora para configurar la impresora.

» Haga clic en Ajuste de pagina para definir los ajustes de pagina, como el tamafio o
la orientacion de la pagina. Ajuste por defecto: A4, formato vertical. Aplicar el disefio
a la pagina actual o a todas las paginas del informe.

» Inicie la impresion haciendo clic en Imprimir.

» Abra latabla de resultados.
» En el cuadro sinoptico Vista general, active las mediciones deseadas mediante casi-

llas de verificacién. Haga clic en el icono Y para filtrar los resultados. Seleccione los
criterios de filtrado en los menus desplegables.

» Haga clic en Informar para abrir la vista previa de impresion.
» Defina el alcance de la impresién y el logotipo.

» Tras hacer clic en Guardar, especifique el nombre del archivo, el directorio de alma-
cenamiento y el tipo de archivo en la ventana Guardar como.

» Guarde el informe haciendo clic en el botén Guardar.

Puede guardar los informes en los siguientes formatos de archivo: PDF (por defecto),
RTF, HTML, TXT, FP3.

Si edita los resultados, los cambios sélo se aplicaran al informe después de guardarlos.

Vea también
Buscar y filtrar [ 39]
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10 Menu Instrumento

En el menu Instrumento

Puede utilizar el menu Instrumento para controlar el sistema de andlisis fuera del pro-
ceso de medicion y gestionar la configuracion del dispositivo.

= (Con Inicializar puede inicializar el sistema de analisis. Puede poner el sistema de
analisis en modo de espera o apagarlo utilizando los comandos de ment Modo de
espera yApagar.

®  Puede apagary volver a encender el flujo de gas durante las pausas de medicion uti-
lizando los comandos de ment Flujo de gas desactivado y Flujo de gas activado.

= Después de hacer clic en Alineacién del muestreador, puede ajustar el automues-
treador en la ventana Alineacién del muestreador.

®  Tras hacer clic en Instrumentos, puede crear, modificar y gestionar las configuracio-
nes de los dispositivos en la ventana Instrumentos. También tiene acceso a los valo-
res en blanco guardados en el software para la configuracién del dispositivo a través
del menu contextual y puede definir y ver los intervalos de mantenimiento de los
componentes del dispositivo seleccionados.

®=  Después de hacer clic en Pasos de control individuales, puede preparar el sistema
de analisis para el mantenimiento o aclararlo en la ventana Pasos de control indivi-
duales.

®  Tras hacer clic en Prueba del componente de instrumento, puede controlar las val-
vulas y los conjuntos individualmente y consultar los datos especificos de los detec-
tores en la ventana Prueba del componente de instrumento tras consultar con el
servicio de atencion al cliente.

10.1 Ventana Alineacion del muestreador

Usted abre la ventana con el comando de menu Instrumento | Alineacion del muestrea-
dor.

En la ventana Alineacién del muestreador, usted ajusta el automuestreador para que
pueda aproximarse correctamente a las distintas posiciones del automuestreador y/o del
sistema de alimentacion de muestras del analizador.

AVISO

Riesgo de dafios al equipo

Si el automuestreador no estd ajustado o lo estd incorrectamente, la herramienta del in-
troduccion de la muestra puede chocar con una superficie dura durante el funcionamien-
to. Esto puede destruir la herramienta de introduccién de la muestra y el accionamiento.

® Ajuste el automuestreador antes de la primera operacién y después de cada modifi-
cacion, asi como después del transporte y el almacenamiento.
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Disefio de la ventana ‘.5 Sampler adjustment

Sampler adjustment AS Vario[72] at MultiNC 3300
Sampler Locations Move to position
Position Offset X Offset Y Offset Z Select position : 1 =
Rinse 0mm 0mm 132 mm
position1
- higher / + lower 0 = 139
Fig. 48 Ventana Alineacion del muestreador
Area Descripcion
Alineacién del Listbox con posiciones de ajuste y valores de desplazamiento (valores
muestreador (arri- «Offset») en direccion X, Y, Z.
ba a la izquierda) m  Seleccione la posicién de ajuste en el Listbox

®m  Haga clic en el botén Solicitar valores actuales para consultar los
valores de desplazamiento (valores «Offset») actuales

Area de ajuste paso m  Utilice - atras / + adelante para mover el brazo del automuestre-
a paso (abajoala ador hacia delante o hacia atras (no con todos los automuestrea-
izquierda) dores)

m  Utilice - izquierda / + derecha para mover el brazo del auto-
muestreador hacia la izquierda o hacia la derecha (no con todos
los automuestreadores)

= Utilice - superior / + inferior para mover el brazo del automues-
treador o el pistén hacia arriba o hacia abajo

= Utilice el boton Mover para desplazarse a la posicion después de
los cambios
Utilice el boton Confirmar para guardar la posicion ajustada
Utilice el botdn cancelar para cancelar el ajuste y retornar a los
valores iniciales

Usted ajusta la posicion a la que se desplaza el brazo del automues-
treador. En el pistdn, usted ajusta la distancia que recorrera el piston.
El ajuste del piston no se puede cancelar con cancelar.

Area Mover a posi- Seleccion de posiciones para comprobar el ajuste desplazandose a
cion (derecha) ellas
m  Utilice el boton Mover para desplazarse a la posicién y compro-
bar

Vea también

Ajustar el automuestreador [ 144]

10.2 Ventana Instrumentos

Abra la ventana Instrumentos con el comando de menu Instrumento | Instrumentos.

Puede gestionar las configuraciones de los dispositivos en la ventana Instrumentos.

En la ventana Instrumentos = Tras hacer clic en Afadir, puede crear una nueva configuracién de dispositivo, por
ejemplo para mediciones de liquidos o sélidos.
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Disefio de la ventana

Vista detallada Configuracion

del instrumento

®  Haga clic en Fijar p.defecto para activar una configuracién de dispositivo como con-
figuracion estandar. El software adapta las opciones de seleccion de métodos y se-
cuencias a la configuracion activa.
Utilice Borrar para eliminar una configuracion de dispositivo seleccionada.
El médulo opcional de cumplimiento de la norma FDA 21 CFR Parte 11 impide el
borrado de datos.

m  Utilice Asignar grupo para organizar las configuraciones de los dispositivos en gru-
pos en la ventana Seleccionar grupo.

= Utilice el comando de mend Blancos (en el menu contextual) para abrir la ventana
Blancos. Aqui puede ver y modificar globalmente los blancos guardados para la con-
figuracién del dispositivo.

®  Enla pestafia Mantenimiento puede ajustar el intervalo de mantenimiento para el
horno, el reactor UV y el reactor ICy restablecer el contador de inyecciones después
del mantenimiento.

o
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Fig. 49 Ventana Instrumentos

Area Descripcion
Grupos (izquierda) Gestion de grupos
Vista general del instru- Cuadro sindptico con las siguientes especificaciones:
mento (centro) = Denominacion del dispositivo:
= Tipo de dispositivo
= Automuestreador
®=  Bandeja de muestras
= Detectores

La configuracién de dispositivo activa estad marcada.

Pestafia Configuracion Vista detallada de la configuracion de dispositivo seleccionada
del instrumento (dere- con ajustes editables

cha)

Pestafia Mantenimiento Contador de inyecciones para horno, reactor UV y reactor IC con
(derecha) intervalo de mantenimiento editable y la opcion de reiniciar el

contador de inyecciones después del mantenimiento.

En la vista detallada puede very editar las configuraciones de los dispositivos.

Opcién Descripcion

Nombre del instrumento Establecer la configuracion del dispositivo

La denominacién por defecto es: NewDevice_sello de tiem-
po
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Pestafia Mantenimiento con
contador de inyecciones

140

Opcion Descripcion

Namero de serie: Numero de serie del analizador

El software transfiere automaticamente el nimero de serie
en el campo durante la concesién de la licencia. El nimero

de serie no puede modificarse.

Canal COM: Seleccionar la interfaz del PC al analizador en el menu des-

plegable

Consultar el puerto COM en el administrador de dispositivos

de Windows en caso necesario

Tipo de instrumento Seleccionar el modelo de dispositivo en el menu desplega-
ble

Tipo de muestreador: Seleccionar el automuestreador en el menu desplegable

Tamaiio del rack: Seleccionar la bandeja de muestras en el menu desplegable

Tipo de horno: Opcién Interno vertical

Seleccione esta opcion para mediciones de liquidos con oxi-

dacion a alta temperatura

Opcién Reactor UV

Seleccione esta opcion para mediciones de liquidos con oxi-

dacion UV

Opcion Interno horizontal

Seleccione esta opcion para mediciones de sélidos con el

maodulo de sélidos interno

Opcion Externo horizontal

Seleccione esta opcion para mediciones de sélidos manua-
les 0 automatizadas con el médulo de sélidos externo

Sensor de C: Seleccionar el detector de carbono en el menu desplegable
Sensor de N: Seleccionar el detector de nitrégeno en el mend desplega-
ble:

®  ChD para la deteccién electroquimica con ChD interno
®  CLD para la deteccion por quimioluminiscencia con CLD

externo

Tamafio del vial (mL): Seleccione el volumen de los recipientes de muestras en el

menu desplegable

Volumen muerto (mL): Ver el volumen muerto preestablecido de los recipientes de

muestras y ajustarlo si es necesario

Casilla de verificacion Dilucion  Activar la opcion de dilucion automatica (solo aparece si se
automatica ha seleccionado un automuestreador con bandeja de dilu-

cion)

Ajuste el intervalo de mantenimiento para el horno, el reactor UV y el reactor ICen la
pestafia Mantenimiento. Después del mantenimiento, ponga a cero el valor actual del

contador.

Instrument configuration _Maintenance

Q Injection counter

Xy

Interval 1500/ 3 Setinterval
Remark Set remark
Current count 0 Reset counter [
Counter Curent | Interval | Left Al Remark
[ @ Furnace 0 1500 1500 0

Ouvreactor 0 [

QlCreactor 0 [

Fig. 50 Pestafia Mantenimiento
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Elemento

Icono (:)

Descripcion

Actualizar la vista

Numero de serie

El contador de inyecciones y los ajustes para el intervalo de manteni-
miento se aplican al dispositivo seleccionado con el numero de serie
especificado.

Intervalo del conta-
dor del dispositivo

Tras seleccionar el horno, el reactor UV o el reactor IC, consulte el in-
tervalo de mantenimiento en la vista general de tabla. Edite el inter-
valo de mantenimiento introduciéndolo directamente o utilizando las
teclas de flecha

Area de ajuste:
= Horno, Reactor UV: 0 ... 5000
®m  Reactor IC: O ... 15000 inyecciones

Haga clic en el botén Establezca intervalo para activar el intervalo de
mantenimiento.

Intervalos de mantenimiento recomendados:
= Horno: 1500 Inyecciones

®m  Reactor UV: 5000 Inyecciones

®m  Reactor IC: 500 Inyecciones

Si se introduce "0", no se comprueba el intervalo de mantenimiento.

Observacion del
contador del dispo-
sitivo

Tras seleccionar horno, reactor UV o reactor IC, introduzca un comen-
tario sobre el valor actual del contador, por ejemplo, la fecha actual o
el nimero de lote del catalizador.

Haga clic en el botén Fijar observacién para transferir el comentario
de la lectura actual del contador a la vista general de tabla.

Recuento actual

Tras seleccionar el horno, el reactor UV o el reactor IC, consulte el va-
lor actual del contador en la vista general de tabla

Haga clic en el botén Restablecer contador para poner a cero el con-
tador de inyecciones después del mantenimiento.

El numero total de inyecciones permanece invariable cuando se reini-
cia el contador.

Con el médulo de conformidad FDA 21 CFR Parte 11, la puesta a cero
del valor de contador se documenta en la pista de auditoria. El co-
mentario introducido se transfiere a la pista de auditoria.

Contador de inyec-
ciones

Resumen en forma de tabla con informacion sobre el nimero actual,
el nimero restante y el numero total de inyecciones

Nombre del conta-
dor del dispositivo

Componente del dispositivo que debe mantenerse

= Horno (para dispositivos con oxidacion a alta temperatura)

m  Reactor UV (para dispositivos con oxidacion UV)

®  Reactor IC (para dispositivos con inyeccion directa: multi N/
C 2300, multi N/C 2100S)

Corriente del con-
tador del dispositi-
)

Numero actual de inyecciones

Si el dispositivo no tiene el componente de dispositivo mostrado, el
contador muestra el valor "0".

Intervalo del conta-
dor del dispositivo

Intervalo de mantenimiento especificado

Contador de dispo-
sitivos a la izquier-
da

Numero de inyecciones restantes hasta alcanzar el intervalo de man-
tenimiento

En cuanto sélo queda un 10% de inyecciones, el software emite una
advertencia, por ejemplo, en la comprobacion de verosimilitud de una
secuencia. Si el intervalo de mantenimiento ha vencido, el software
cuenta aqui como negativo.

El médulo de conformidad FDA 21 CFR Parte 11 documenta la conse-
cucion del intervalo de mantenimiento en la pista de auditoria.
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Elemento Descripcién

Contador de dispo- Ndmero total de inyecciones

sitivos todos El nimero total de inyecciones permanece invariable cuando se reini-

cia el valor actual del contador.

Observacion del Comentario sobre la lectura actual del contador
contador del dispo-
sitivo

Vea también

Crear una nueva configuracion de dispositivo [ 144]

10.3 Ventana Pasos de control individuales

Abra la ventana Pasos de control individuales con el comando de men( Instrumento |
Pasos de control individuales.

n .
JL'J Single control steps

Initialize instrument Sample purge

System drainage ICRegeneration
Sample position Purge time
1 ENE) S
Perform reverse rinse Move syringe to change position Rinse syringe

Fig. 51 Ventana Pasos de control individuales

En la ventana Pasos de control individuales puede controlar el sistema de andlisis fuera
del proceso de medicion y prepararlo para el mantenimiento.

Area Descripcion
Inicializar el instru-  Iniciar el dispositivo mediante un clic en Inicializar
mento

Al hacerlo, el contenedor de condensado TIC es vaciado y se vuelve a
llenar.

Purga de muestra Activar la purga de NPOC para ajustar el flujo de purga de NPOC, por
ejemplo
®  Enel modo automuestreador, seleccionar la posicion de la mues-
tra en Posicion de la muestra
®  Establecer el tiempo de purga en Tiempo de purga
= |niciar la purga haciendo clic en Purga

Drenaje del siste- Hacer clic en Drenaje del sistema para vaciar con la bomba el reci-
ma piente de condensado TICy devolver la bomba de jeringa a su estado
inicial.
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Area
Regeneracion del
reactor

Descripcion

Hacer clic en Regeneracion del reactor para enjuagar el recipiente de
condensado TIC con &cido fosforico y purgarlo con gas portador (para
analizadores con inyeccion directa).

Realizar enjuague
inverso

Hacer clic en Realizar enjuague inverso para retrolavar las mangue-
ras del sistema de alimentacién de muestras con agua ultrapura, re-
tornar el liquido de lavado al recipiente de lavado del automuestrea-
dor o al recipiente de residuos (para analizadores con inyeccion de flu-

jo).

Mover jeringa para
cambiar posicion

Hacer clic en Posicion de cambio de jeringa para vaciar completa-
mente la bomba de jeringa del analizador y mover el pistén a la posi-
cion de cambio (para analizadores con inyeccion de flujo).

Enjuagar jeringa

Hacer clic en Enjuagar jeringa para enjuagar la jeringa dosificadora
del automuestreador y vaciarla en la posicion de residuos (para anali-
zadores con inyeccion directa).

Detener accién ac-
tual

Hacer clic en Detener accién actual para cancelar la accion actual

10.4 Ventana Prueba del componente de instrumento

Disefio de la ventana

Usted abre la ventana Prueba del componente de instrumento con el comando de me-
nd Instrumento | Prueba del componente de instrumento.

En la ventana Prueba del componente de instrumento, puede controlar las valvulas y

los conjuntos individualmente y consultar los datos especificos de los detectores.

m  Utilice las funciones sélo después de consultar al servicio de atencion al cliente.

= Proporcione los datos recuperados y los resultados de las pruebas al servicio de
atencion al cliente para su evaluacion.

Area

Valvulas (izquierda)

Descripcion

Control individual de vélvulas y conjuntos

®m  Haga clic en el botén Iniciar para activar el drea. Haga clic en Pa-
rar para desactivar de nuevo el drea.

®  Tras consultar al servicio de atencion al cliente, seleccione la val-
vula o el conjunto y activelo o desactivelo con el conmutador en-
cendido/apagado.

Banco éptico (cen-
tro)

Para comprobar el estado del detector de carbono, consultar los valo-

res analdgicos y calcular los datos especificos del sensor

®m  Haga clic en el botén Iniciar para iniciar la recuperacion de datos
en el drea Analogo. Inicie el calculo de datos en el area Parame-
tros calculados.

®  Haga clicen Parar para finalizar la recuperacion o el cdlculo de
datos.

®  Haga clicen el boton Ajuste de punto cero para volver a deter-
minar la linea de base.

CLD (derecha)

Consultar los datos especificos del sensor para comprobar el estado
del detector de nitrégeno

®m  Haga clic en el boton Iniciar para iniciar la recuperacion de datos.
®m  Haga clic en Parar para finalizar la recuperacion de datos.

Al cerrar la ventana Prueba del componente de instrumento, el software detiene auto-
méticamente todas las pruebas de componentes en ejecucion.

Durante una prueba de componentes en ejecucion, el software no actualiza las pantallas
en el panel Estado del instr..

143



Menu Instrumento

multiWin pro

10.5 Ajustar el automuestreador

AVISO

Riesgo de dafios al equipo

Si el automuestreador no estd ajustado o lo esta incorrectamente, la herramienta del in-
troduccion de la muestra puede chocar con una superficie dura durante el funcionamien-
to. Esto puede destruir la herramienta de introduccion de la muestra y el accionamiento.

® Ajuste el automuestreador antes de la primera operacién y después de cada modifi-

cacion, asi como después del transporte y el almacenamiento.

Utilice el comando Instrumento | Alineacién del muestreador para activar la venta-
na Alineacion del muestreador.

Seleccione la posicion de ajuste del Listbox en el drea Posicion del muestreador.

Consulte el manual de instrucciones del analizador para obtener informacién detalla-
da sobre el ajuste y las posiciones de ajuste.

Haga clic en el botdn Solicitar valores actuales para consultar los valores de despla-
zamiento (valores «Offset») actuales.

Ajuste gradualmente los valores de desplazamiento para - atras / + adelante, - iz-
quierda / + derecha y - superior / + inferior.

Después de cada cambio, haga clic en el botén Mover para desplazarse a la nueva
posicion y comprobar.

Guarde la posicién ajustada con Confirmar.

Por tltimo, compruebe el ajuste del automuestreador:

- Seleccione una posicién en el &rea Mover a posicion.

Compruebe las posiciones ajustadas y otras posiciones como la posicion de acido.
- Desplacese a las posiciones haciendo clic en Mover.

Si es necesario, vuelva a realizar el ajuste y guardelo.

v’ Ha ajustado el automuestreador y puede iniciar las primeras mediciones.

10.6 Crear una nueva configuracién de dispositivo
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En la ventana Instrumentos, puede crear configuraciones de dispositivos, por ejemplo,
para mediciones de liquidos o sélidos.

Puede activar una configuracion de dispositivo como configuracién estandar. El software
adapta las opciones de seleccién de métodos y secuencias a la configuracion de disposi-

tivo activa.

» Utilice el comando de menu Instrumento | Instrumentos para activar la ventana Ins-
trumentos.

» Haga clicen el botén Afadir para crear una nueva configuracién de dispositivo.

» Asigne un nombre a la configuracion del dispositivo en Nombre del instrumento. La
denominacion por defecto es: NewDevice_sello de tiempo

» En Nuamero de serie: el software introduce automéaticamente el nimero de serie du-

rante la concesion de licencia. Comprobar el nimero de serie.
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Seleccione la interfaz del analizador en el menu desplegable de Canal COM:. Si es
necesario, consulte el puerto COM en el administrador de dispositivos de Windows.

Seleccione el modelo del dispositivo en el ment desplegable de Tipo de instrumen-
to.

Seleccione el automuestreador y la bandeja de muestras en Tipo de muestreador: y
Tamaiio del rack:.

Seleccione el reactor UV, el horno interno o el horno externo en el menu desplegable
bajo Tipo de horno:.

Menu desplegable  Opciones

Tipo de horno: Opcién Interno vertical

Seleccione esta opcién para mediciones de liquidos con oxidacién a alta
temperatura

Opcién Reactor UV
Seleccione esta opcion para mediciones de liquidos con oxidacion UV

Opcion Interno horizontal
Seleccione esta opcidn para mediciones de sélidos con el médulo de
solidos interno

Opcion Externo horizontal
Seleccione esta opcidn para mediciones de sélidos manuales o automa-
tizadas con el médulo de sélidos externo

Seleccione los detectores en el menu desplegable de Sensor de C: y Sensor de N:.
Seleccione el volumen de los recipientes de muestras en el menu desplegable Tama-
fio del vial (mL):. El software ajusta el volumen muerto en consecuencia. Ajuste el
volumen muerto en Volumen muerto (mL):.

Guarde la configuracion del dispositivo haciendo clic en el boton M.

Seleccione la configuracion del dispositivo en la tabla Vista general del instrumento
y activela como configuracién por defecto haciendo clic en Fijar p.defecto. Alternati-
vamente, haga doble clic para activar la configuracion del dispositivo.

Reinicie el software después de cada cambio en las configuraciones de dispositivos.

v’ Ha creado y activado una nueva configuracion de dispositivo.

10.7 Cambiar los blancos en la configuracion del dispositivo

El software guarda los blancos independientemente del método. Puede ver los blancos
guardados en el software en la ventana Instrumentos. Si dispone del derecho corres-
pondiente, puede editar los blancos en la configuracién del dispositivo. Los cambios se
aplican a todo el software.

»

Utilice el comando de menu Instrumento | Instrumentos para activar la ventana Ins-
trumentos.

Seleccione la configuracion del dispositivo en la tabla Vista general del instrumento.

Haga clic con el botén derecho del ratén para abrir el menu contextual y seleccione el
comando Blancos.

Vea los blancos en la ventana Blancos en las distintas pestafias.

\J
Si es necesario, edite los blancos haciendo clic en el icono ¢ .
Confirme los cambios haciendo clic en el botén OK.

v" Los blancos modificados se aplican a todo el software.
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10.8 Ajustar el intervalo de mantenimiento y restablecimiento del contador de
inyecciones tras el mantenimiento

Establecer intervalo de mante-
nimiento

Restablecer la lectura actual del
contador tras el mantenimiento

146

Ajuste el intervalo de mantenimiento para el horno, el reactor UV y el reactor ICen la
ventana Instrumentos.

Cuando se alcanza el intervalo de mantenimiento, el software emite un mensaje. A con-
tinuacion, realice las siguientes tareas de mantenimiento periddico:
= Horno
Inspeccion y sustitucion del catalizador en el tubo de combustién para aparatos con
oxidacioén a alta temperatura
Inspeccion y sustitucion de un tubo de combustion usado
Inspeccion y sustitucion de una cédnula de inyeccidon muy corroida en el cabezal del
horno para aparatos con inyeccion de flujo
(Intervalo de mantenimiento recomendado: 1500 inyecciones)
= Reactor UV
Inspeccidn y limpieza del reactor UV para dispositivos con oxidaciéon UV
(Intervalo de mantenimiento recomendado: 5000 inyecciones)
®  ReactorIC
Sustitucion de los septos en el cierre TICy el automuestreador para dispositivos con
inyeccion directa
(Intervalo de mantenimiento recomendado: 500 inyecciones)

Ponga a cero el contador de inyecciones después del mantenimiento. A continuacion, el
software vuelve a contar las inyecciones hasta alcanzar el intervalo de mantenimiento.

» Utilice el comando de menu Instrumento | Instrumentos para activar la ventana Ins-
trumentos.

» Cambie a la pestafia Mantenimiento.
» Seleccione el componente horno, reactor UV o reactor IC en el cuadro sinéptico.

» Introduzca un intervalo de mantenimiento en el campo de entrada Intervalo del
contador del dispositivo.
Intervalos de mantenimiento recomendados:
Horno: 1500 Inyecciones
Reactor UV: 5000 Inyecciones
Reactor IC: 500 Inyecciones
Si se introduce "0", no se comprueba el intervalo de mantenimiento.

» Confirme la entrada haciendo clic en el botén Establezca intervalo. Confirme la en-
trada con si.

v El software emite un mensaje en cuanto sélo queda un 10 % de inyecciones hasta
que se alcanza el intervalo de mantenimiento.
Con el médulo de cumplimiento de la norma FDA 21 CFR Parte 11, el software
documenta la consecucién del intervalo de mantenimiento en la pista de audito-
ria.

» Utilice el comando de menu Instrumento | Instrumentos para activar la ventana Ins-
trumentos.

» Cambie a la pestafia Mantenimiento.

» Seleccione el componente horno, reactor UV o reactor IC en el cuadro sindptico.

» Ponga a cero el valor actual del contador después del mantenimiento pulsando el bo-
ton Restablecer contador.



multiWin pro

Menu Instrumento

» Sies necesario, aflada un comentario en el campo de entrada Observacién del con-
tador del dispositivo, por ejemplo, la fecha actual o el nimero de lote del cataliza-
dor.

» Aplique el comentario haciendo clic en el botén Fijar observacién. Confirme hacien-
do clicen si.

v El valor actual del contador se pone a cero en el contador de inyeccion. El nimero
total de inyecciones no cambia.

Con el médulo de conformidad con FDA 21 CFR Parte 11, el software documenta la
puesta a cero del valor de contador en la pista de auditoria. El comentario también se
transfiere a la pista de auditoria.
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11 Menu Vista

Puede personalizar la vista de la interfaz del programa a través del menu Vista. El servi-

cio de atencion al cliente puede acceder aqui al modo de servicio protegido por contrase-

fa.

En el mend Vista ®  Puede utilizar el comando de menu Ventana para disponer en primer plano las ven-

tanas de didlogo no ancladas.

= Tras hacer clic en Personalizar, puede personalizar la barra de menus y la barra de
herramientas en la ventana Personalizar.

= Haciendo clic en Escritorio de servicio, el servicio de atencion al cliente puede abrir
el modo de servicio protegido por contrasefia con funciones de diagnéstico y mante-
nimiento.

11.1 Personalizar la barra de herramientas

Puede personalizar la vista de la barra de herramientas en la ventana Personalizar.
& customiz X

Toolbars Actions Options

Cateqories: Actions:
(No Category) |x Close |
(All Actions)

<+ Add new sequence

X Close view

Description
Close the software

To add actions to your application simply drag and drop from
either Categories or Actions onto an existing ActionBar.

Drag to create Separators

Fig. 52 Ventana «Customize»

» Utilice el comando de menu Vista | Personalizar para abrir la ventana Personalizar.

» Muestre u oculte la barra de herramientas en la pestafia Toolbars mediante la casilla
de verificacion.

» Utilice el menu desplegable del dreaToolbar Options para mostrar u ocultar el co-
mando de menu junto a cada icono.

» Enla pestafia Acciones, seleccione los iconos que se mostraran en la barra de herra-
mientas. Seleccione el icono en el Listbox Acciones y arréstrelo a la barra de herra-
mientas mientras mantiene pulsado el botén del ratén.

» Sies necesario, haga clic en Drag to create Separators y arrastre los separadores a la
posicion deseada en la barra de herramientas mientras mantiene pulsado el botén
del raton.
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Menu Vista

Active la casilla Menu shows recently used items first en la pestafia Options para
mostrar primero los mends utilizados mas recientemente en la barra de mentus.

Si es necesario, amplie los iconos en el area Other. Mostrar u ocultar tooltips y teclas
de acceso directo. Personalizar la animacion del menu.

Para eliminar entradas de la barra de herramientas:
Con la ventana Personalizar abierta, mantenga pulsado el boton del ratén y arrastre
el icono o comando de menu de la barra de herramientas.

Para eliminar separadores:

- Haga clic en un separador. El separador esta seleccionado cuando aparece resal-
tado por un rectangulo.

- Mantenga pulsado el botdn del ratén y arrastre el separador de la barra de herra-
mientas.

Cierre la ventana Personalizar con Cerrar.

v’ Ha personalizado la barra de menus y la barra de herramientas.
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12 Menu Ayuda

En el menu Ayuda

150

En el menu Ayuda encontrard ayuda sobre problemas y errores de funcionamiento. Pue-
de consultar informacién sobre el software y obtener licencias para nuevos moédulos de
software.

| @ Content
@ Contact service

©= Licences

® About

Fig.

Logs > Open application log

g, @

Open traffic log

Q Application log folder

Traffic log folder

53 Ment Ayuda

Utilice el comando de menu Contenidos para abrir la ayuda del software.

Tras hacer clic en Contactar al servicio, el software crea automaticamente una plan-
tilla de correo que puede utilizar para ponerse en contacto con el servicio de aten-
cion al cliente en caso de fallo.

Tras hacer clic en Licencias, visualice la licencia del software en la ventana Adminis-
tracion de licencias. Adquiera licencias para mddulos de software adicionales si es
necesario. Recibird los cddigos de licencia necesarios cuando adquiera los médulos.
Utilice el comando de menu Sobre para ver informacion sobre el software, como la
version, los derechos de autor, las licencias o los datos de contacto.

Utilice los comandos de menu Ayuda | Registros | Carpeta del registro de aplicacion
y Carpeta del registro de trafico para abrir las carpetas con los archivos de registro.
Adjunte los archivos de registro actuales a su correo electronico para que el servicio
de atencion al cliente pueda analizar el error.
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Médulo de cumplimiento de la norma FDA 21 CFR Parte 11

13 Modulo de cumplimiento de la norma FDA 21 CFR

Parte 11

Proteccion de documentos

electrénicos

Gestion de usuarios

Pista de auditoria

Firma electrénica

Prueba de idoneidad del siste-
ma (SST)

El modulo opcional de cumplimiento FDA 21 CFR Parte 11 garantiza la integridad total
de los datos y cumple las directrices farmacéuticas 21 CFR Part 11.

El médulo de software opcional protege los registros electrénicos y garantiza la confi-
dencialidad de los datos. Para ello, el médulo de software utiliza un servicio central CDM
con un servidor CDM o un DBMS (sistema de gestion de bases de datos) en la red local
interna de la empresa y clientes CDM en los ordenadores de las estaciones de medicién.
CDM son las siglas en inglés de Gestion Central de Datos. El servicio CDM y los clientes
se comunican de forma encriptada a través de una interfaz RESTful API. Si s6lo hay un
cliente, el servidor CDM puede instalarse alternativamente en el ordenador local.

El moédulo de software utiliza la gestion de usuarios para restringir el acceso al software
y a las funciones de software seleccionadas a las personas autorizadas. La administra-
cién de usuarios esta centralizada; los cambios afectan a todos los clientes.

El software genera pistas de auditoria que documentan cada acceso y cada cambio en el
sistema con un sello de tiempo.

En el moédulo de software es obligatorio realizar una comprobacién en varias etapas, asi
como la liberacion de los datos (métodos, calibraciones, resultados). Los firmantes pue-
den ser identificados de manera inequivoca con la ayuda de firmas electrénicas.

La prueba de idoneidad del sistema (SST, por sus siglas en inglés) est4 pensada para el
aseguramiento de la calidad en la determinacion de TOC o NPOC en el sector farmacéu-
ticoy sélo es posible con el médulo de cumplimiento de la norma FDA 21 CFR Parte 11.
La prueba comprueba la idoneidad del dispositivo para la medicion de sustancias orgéni-
cas dificiles de oxidar (p-benzoquinona) en comparacién con la sacarosa. Cuando se tra-
baja segtin la KP (Farmacopea coreana) y JP 17 2.59, se investiga la oxidabilidad del do-
decilbencenosulfonato de sodio.

Vea también

Ver, imprimir o exportar la pista de auditoria [ 158]

13.1 Gestidn de usuarios en el médulo de cumplimiento de la norma
FDA 21 CFR Parte 11

13.1.1 Usuariosy roles de usuario

Primer inicio de sesion

Cuando inicie sesién por primera vez después de instalar el software, debe establecer la
conexidn con el servidor CDM. Para ello, cree un usuario con derechos de administrador
y una contrasefia inicial. Una vez iniciada la sesién, aparece el cuadro de didlogo para
cambiar la contrasefia inicial.

El administrador puede crear usuarios adicionales en la gestion de usuarios.

Recomendacion: Cree un usuario con el rol Administrators-Recovery en la gestion de
usuarios. Utilice este usuario para restaurar el perfil de administrador en caso de pérdida
de la contrasefia. Los perfiles no pueden ser restaurados por Analytik Jena.
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Gestion de usuarios

La gestion de usuarios se abre con el comando de mentd Programa | Gestién de usua-

rios.

La ventana Gestion de usuarios muestra un resumen de todos los usuarios y roles de
usuario con sus respectivos derechos de acceso.

Como administrador, puede crear nuevos usuarios y roles de usuario. Puede conceder
derechos de acceso individuales a nuevos roles de usuario.

£ User management

Users

User Act...| Display name

[admin no

Q  Roles

Role

O Administrator
O Service

O Lab manager

O Intermediate user
O Simple user

Rights Q
Right

() Can manage settings

(0 Can manage export configurations

8 Can manage users

O Can edit methods

O Can view methods

O Canimport methods.

O Lab technician (O Can export methods
() Data auditor ) Can manage data groups.
(0 Can open sequences and start/stop measurements
(O Can add calibrations to the sequence
O Can use sSTs
() Can acknowledge errors
Ocan d add, edit and

() Cen edit sequences of another user during measurement
() Can add or remove steps during the measurement

0 Con adjust the sequence properties

0 Cen adjust ol step properties

0 Cen assign calibretion and blanks to a measurement step
0 Con manipulate calculation parameters on » result

0 Can adjust step type propertes

(O Can measure with unreleased methods

0 Con assign unreleased calibrations

O Cen save sequences

O Conimport sequences

O Con export sequences

() Can only create sequences for the defoultinstrument

(7] Can manage columns in seauence and result table

Data Permissions

Edit role Data Permissions

8 Calibration read
Role name

] 8 oo

8 Instrument create and update
Password rules and auto lock @ Instrument delete
8 Method read
8 Method create and update
[Jupper case (@ Method delete

© Resulttable item read

[ Numbers {8 Result table item create and update
8 Result table item delete
@ Sequenceread
[J8an common PW (8@ Sequence create and update

[Jenable

Edit user

Name admin Minimum length [Jtower case

Maxlength
Display name  Administrator recovery generated first

2 last passwords checked
Userepies [

Deactivated Userisextenal [
o R

max. # input attempts [ Specal characters

0000 oo

Fig. 54 Ventana Gestion de usuarios

Al seleccionar un usuario en la tabla Usuarios, puede ver y editar la configuracién de su
perfil de usuario. Para ello, utilice los campos de entrada, las casillas de verificacion y los
botones del area Editar usuario.

Casilla de verifi-  Descripcion

caciéon/campo/

botén

Nombre Establecer el nombre del usuario para iniciar sesiéon en el sistema
Nombre visible Definir el nombre de usuario para mostrarlo en la barra de estado, la fir-

ma y el informe

El usuario cadu- =  Active la casilla si el usuario solo debe tener una validez limitada
ca = Seleccione el dltimo dia de validez en el calendario en Fecha

Una vez que el usuario ha caducado, ya no es posible iniciar sesion en el
sistema. Un administrador puede reactivar al usuario y fijar una nueva fe-
cha de caducidad.

Activado/De- Si se activa, el usuario puede iniciar sesién en el software

sactivado Si se desactiva, el uso del perfil de usuario queda bloqueado

El usuario es Si esta activado, el usuario puede iniciar sesion a través de un sistema téc-
externo nico externo mediante LDAP (s6lo con el mddulo de cumplimiento de la

norma FDA 21 CFR Parte 11)

LDAP son las siglas de Lightweight Directory Access Protocol. Las organi-
zaciones pueden utilizar este protocolo para almacenary gestionar los da-
tos de los usuarios.
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Roles de usuario

Casilla de verifi-  Descripcion

cacién/campo/

botdn

Anadir Afadir nuevo usuario tras introducir nombre de usuario, etc.

Tras hacer clic en Aiiadir, el software muestra la contrasefia inicial para el
primer inicio de sesién del usuario debajo de la tabla.

Actualizar Actualizar el usuario existente tras seleccionarlo en la tabla Usuarios y
editar los campos

reiniciar contra-  Restablecer la contrasefia del usuario

sefia

El software muestra una nueva contrasefia inicial debajo de la tabla.

Cuando se selecciona un usuario en la tabla Usuarios, el software muestra en la tabla
Roles a qué rol de usuario estd asignado el usuario.

Un usuario puede tener varios roles de usuario. El usuario tiene entonces los derechos de
acceso de todos estos roles de usuario.

La tabla Roles muestra un resumen de los roles de usuario. Después de seleccionar un
rol de usuario, puede ver los respectivos derechos de acceso.

Descripcion
Casilla de verifi- Activar la casilla de verificacion para asignar un rol de usuario al usuario
cacion seleccionado

Utilice el campo de entrada y los botones del drea Editar rol para editar los roles de
usuario.

Campo/botdon Descripcién
Aiadir Afiadir nuevo rol de usuario tras introducir un nombre de rol
Actualizar Actualizar el propio rol de usuario después de cambiar el nombre del rol

No es necesario guardar los cambios en la configuracién de derechos.

Copiar Copiar rol de usuario
Archivo Archivar el rol de usuario seleccionado después de la pregunta de seguri-
dad

Los roles de usuario archivados no se pueden restaurar.

El archivado solo es posible para los roles de usuario a las que no se ha
asignado ningun usuario.

En el software estan predefinidos roles de usuario con derechos de acceso graduados.
= No puede modificar los derechos de acceso de roles de usuario predefinidos.
= Puede definir derechos de acceso individuales para nuevos roles de usuario.

Usuario Derechos de acceso
Administrator ® | osadministradores pueden gestionar los usuarios y los derechos de
acceso.

Los administradores pueden cambiar la licencia del software.
Los administradores pueden ver y exportar el registro de auditoria.
Los administradores pueden crear grupos. Ellos configuran el alma-
cenamiento y la exportacién de datos.

® | osadministradores no estan autorizados a realizar mediciones.

Servicio = |afuncién o rol de servicio estd reservado a los técnicos de servicio
de la empresa Analytik Jena o a las personas autorizadas por la em-
presa Analytik Jena.

®  Solo el servicio tércnico tiene acceso a las funciones de servicio prote-
gidas por contrasefia a través del comando de menu Vista | Escritorio
de servicio.
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Usuario Derechos de acceso

®m  Elservicio técnico tiene amplio acceso a las funciones del software 'y
puede, por ejemplo, iniciar mediciones, ver y editar resultados.

Jefe de laborato-  Los directores de laboratorio tienen un amplio acceso a las funciones del

rio software, a excepcion de la gestion de usuarios y la administracion de li-
cencias.

Técnico de labo-  Los técnicos de laboratorio se sitian entre los directores de laboratorioy

ratorio los auxiliares de laboratorio en cuanto al alcance de sus derechos.

Usuario inter- Los derechos de los auxiliares de laboratorio se limitan a las tareas de

medio medicion.

Usuario sencillo Los empleados temporales tienen menos derechos de acceso que los au-

xiliares de laboratorio.

Auditor de datos ~ ®  Los verificadores de datos brutos desempefian un papel importante
en el modulo opcional de cumplimiento de la FDA 21 CFR Parte 11.
Ellos pueden ver, firmar y comentar métodos, secuencias, calibracio-
nes y resultados de medicién.
® | os verificadores de datos brutos pueden generar informes, exportar
datos y ver el registro de auditoria.

Vea también

Instalar el software con el médulo de cumplimiento de la norma FDA 21 CFR Parte
11 [ 10]

13.1.2 Derechos de acceso
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En el software estan predefinidos roles de usuario con derechos de acceso graduados.
= No puede modificar los derechos de acceso de roles de usuario predefinidos.
®  Puede definir derechos de acceso individuales para nuevos roles de usuario.

En las tablas Derechos y Permisos de datos de la ventana Gestién de usuarios, puede
ver los derechos de acceso asignados a un rol de usuario.

La tabla Permisos de datos regula el derecho basico a leer, crear, actualizary borrar da-
tos en el servicio central CDM.

La tabla Derechos regula en detalle el acceso a diversas funciones del software. Por
ejemplo, puede asignar derechos para la liberacion de datos individualmente utilizando
las firmas Comprobado y Publicado. También puede autorizar a los roles de usuario a
que utilicen los datos antes de que se liberen.

Mediante las tablas puede definir los siguientes derechos de acceso:
Configurar el software

Editar la configuracion del dispositivo y cambiar la licencia del software
Configurar el almacenamiento, la importacién y la exportaciéon de datos
Gestionar usuarios

Crear grupos para gestionar los datos

Personalizar la tabla de secuencias y resultados

Creary editar métodos

Creary editar secuencias y realizar mediciones

Creary editar calibraciones

Very editar resultados

Importar y exportar datos

Liberar datos mediante firma electrénica

Confirmar mensajes de error

Ver la pista de auditoria y afiadir entradas manuales (sélo con el médulo de confor-
midad con FDA 21 CFR Parte 11)
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13.1.3 Editar usuarios

Crear un nuevo rol de usuario

Crear un nuevo usuario

Puede activar derechos de acceso para sus propios roles de usuario marcando las casillas
de verificacion. No es necesario guardar nada. Los derechos de acceso se aplican a todos
los usuarios con ese rol de usuario a partir del siguiente inicio de sesién en el software.

Los derechos de lectura s6lo permiten un acceso de sélo lectura a los datos. Los usuarios
pueden very utilizar los datos, pero no editarlos. Los derechos de lectura son el requisito
previo para los derechos de edicién: Los derechos de edicién deben asignarse junto con
los derechos de lectura.

Algunos derechos restringen el acceso a determinados elementos, por ejemplo, Sélo
puede crear secuencias para el instrumento predeterminado (el usuario sélo puede
crear secuencias para el instrumento predeterminado).

Si un usuario no tiene derechos de acceso en ciertos menus y ventanas de dialogo, las
areas correspondientes no se mostrardn o apareceran atenuadas.

Puede cambiar rdpidamente la seleccion de derechos utilizando los botones situados de-
bajo de la tabla:

Botdn Descripcion

Borrar todos Anular la seleccion de derechos
Seleccionar to- Seleccionar todos los derechos
dos

Inicie sesion en el software como administrador.

Seleccione el comando Programa | Gestion de usuarios.

»

»

» Introduzca un nuevo nombre de rol en Editar rol.

» Enelérea Roles, haga clic en Afadir para guardar el rol de usuario.

» También puede copiar un rol de usuario existente haciendo clic en el botén Copiar.
»

Seleccione los derechos de acceso para el rol de usuario en las tablas Permisos de
datos y Derechos. Para ello, active las casillas de verificacion. No es necesario guar-
dar nada.

- Latabla Permisos de datos requla el derecho bésico a ver, crear, actualizary ar-
chivar datos en el servicio central CDM.

- Latabla Derechos regula en detalle el acceso a diversas funciones del software.

v' Ha creado un nuevo rol de usuario con una configuracion de derechos individua-
les. Ahora puede asignar el nuevo rol de usuario a los usuarios.

Inicie sesion en el software como administrador.
Seleccione el comando Programa | Gestion de usuarios.
En el area Editar usuario, introduzca el nombre de usuario en el campo Nombre.

Introduzca el nombre que se va a mostrar.

v Vv Vv v Vv

Active la opcion El usuario caduca si el usuario solo debe tener una validez limitada.
Establezca la fecha del dltimo inicio de sesion posible en el software en Fecha.

» En el 4rea Editar usuario, haga clic en Ailadir para guardar el usuario.

v' El software muestra la contrasefia inicial para el primer inicio de sesion del usua-
rio debajo de la tabla Usuarios.

» Marque la contrasefia inicial y copiela en el portapapeles con Strg + Cy reenviela al
nuevo usuario.
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Cambiar la configuracion del
usuario

Archivar roles de usuario

Desactivar usuarios

Restablecer la contrasefia

156

» Seleccione el rol de usuario para el nuevo usuario en la tabla Roles y activelo me-
diante la casilla de verificacion.

v Ha creado un nuevo usuario y le ha asignado un rol de usuario. El nuevo usuario
esta ahora autorizado a conectarse al sistema.

Un usuario puede tener varios roles de usuario. El usuario tiene entonces los derechos de
acceso de todos estos roles de usuario.

Cuando un nuevo usuario inicia sesion por primera vez, el software abre la ventana
Cambiar contrasefia en la que el usuario debe cambiar su contrasefia.

Inicie sesion en el software como administrador.
Seleccione el comando Programa | Gestion de usuarios.
Seleccione el usuario en la tabla Usuarios.

Personalice los datos del usuario en Editar usuario.

Guarde los cambios haciendo clic en el boton Actualizar.

v Vv Vv Vv v Vv

Asigne un nuevo rol de usuario al usuario si es necesario. Para ello, active la casilla
en el drea Roles.

» Para roles de usuario propios: Seleccione un rol en el 4rea Roles. Modifique los dere-
chos de acceso en las tablas Permisos de datos y Derechos.
Los derechos de acceso de los roles de usuario predefinidos no se pueden editar.

v Ha personalizado la configuracion del usuario.

Todos los usuarios asignados a un rol de usuario se ven afectados por los cambios en los
derechos de acceso.

Puede archivar roles de usuario propios a los que no se haya asignado ninglin usuario.
Los usuarios y los roles de usuario no se pueden eliminar.

» Inicie sesion en el software como administrador.
» Seleccione el comando Programa | Gestion de usuarios.

» Seleccione su propio rol de usuario en el drea Roles y haga clic en el boton Archivo.
Confirme la pregunta de seguridad.

v' Ha archivado un rol de usuario. No es posible restaurar posteriormente los roles
de usuario archivados.

Puede desactivar usuarios para denegarles el acceso al software. Tiene la opcién de vol-
ver a desbloquear a los usuarios posteriormente.

» Inicie sesion en el software como administrador.
» Seleccione el comando Programa | Gestion de usuarios.
» Seleccione el usuario en la tabla Usuarios.
» Haga clicen el conmutador Activado.
v" El usuario es desactivado.

» Sies necesario, reactive el usuario haciendo nuevamente clic en el conmutador (tog-
gle switch).

Puede restablecer la contrasefia de un usuario, por ejemplo, si un usuario ha olvidado su
contrasefia.

» Inicie sesion en el software como administrador.
» Seleccione el comando Programa | Gestion de usuarios.

» Seleccione el usuario en la tabla Usuarios.
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» Haga clic en el botdn reiniciar contraseiia.

v’ El software restablece la contrasefia actual y genera una nueva contrasefia inicial
para el primer inicio de sesidn. El programa muestra la contrasefia debajo de la

tabla Usuarios.

13.1.4 Establecer reglas de contrasefia y la desconexiéon automatica de los usuarios

En la ventana Gestion de usuarios, puede definir criterios para la validez de las contra-
sefias y configurar la desconexion automatica de los usuarios tras periodos de inactivi-
dad.

4
4
»

Inicie sesion en el software como administrador.

Seleccione el comando Programa | Gestion de usuarios.

Establezca las condiciones de contrasefia en el &rea Reglas de contrasefia y bloqueo
automatico (véase la tabla).

Active la opcién Habilitar para cerrar autométicamente la sesién de los usuarios en
caso de inactividad. Establezca el tiempo de inactividad en (min) en El usuario se
bloquea después de [min].

v’ Las nuevas condiciones de contrasefia son validas para todas las nuevas contrase-
fias. Las contrasefias creadas antes del cambio siguen siendo validas.

Criterio

Longitud minima

Descripcion
Establecer la longitud minima de la contrasefia (min. 4 caracte-
res)

Longitud maxima

Establecer la longitud maxima de la contrasefia (max. 100 carac-
teres)

Gltimas contrasefias
comprobadas

Establecer el nimero de repeticiones permitidas para las contra-
sefias utilizadas anteriormente (méax. 10 repeticiones)

max. de intentos de en-
trada

Establecer el nimero de intentos de inicio de sesién no validos
hasta que se bloquee el perfil de usuario (méx. 10 intentos)

Un administrador puede desbloquear un perfil de usuario bloque-
ado en Gestion de usuarios.

La contrasefia caduca
[dias]

Establecer el nimero de dias tras los cuales la contrasefia deja de
servalida (1 ... 365 dias)

El usuario se bloquea
después de [min]

®  Activar la desconexion automaética de los usuarios inactivos
mediante la respectiva casilla de verificacion

®  Establecer la duracién de la inactividad, ajuste por defecto:
30 min (1 ... 2000 min)

El software bloquea la pantalla e impide asi el acceso no autori-
zado a los datos. Las mediciones contintan.

Mindsculas
Mayusculas
Nameros

Caracteres especiales

Definir los caracteres que debe contener la contrasefia:
= Mayusculas y minusculas

= (ifras

m  (Caracteres especiales

Prohibir contrasenas
comunes

Aplicar lista interna de software para rechazar contrasefias trivia-
les

13.1.5 Restaurar administrador en caso de pérdida de contrasefia

Recomendacién: Cree un usuario con el rol Administrators-Recovery en la gestion de
usuarios. Utilice este usuario para restaurar el perfil de administrador en caso de pérdida
de la contrasefia. Los perfiles no pueden ser restaurados por Analytik Jena.
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» En caso de pérdida de la contrasefia del administrador: Inicie sesién en el software

como usuario con el rol Administrators-Recovery.

» Abra la gestion de usuarios. Seleccione el administrador en la tabla Usuarios.

» Sies necesario, reactive el administrador haciendo clic en el botén Desactivado.

» Restablezca la contrasefia de administrador haciendo clic en el boton reiniciar con-
traseia.

» Copie la nueva contrasefia inicial en el portapapeles con Strg + Cy péngala a disposi-

cion del administrador para iniciar sesién en el software.

13.2 Ver, imprimir o exportar la pista de auditoria

Eventos registrados

Estructura del registro de audi-

toria
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Puede ver la pista de auditoria en la opcion de menu Programa | Mostrar registro de
auditoria. Para ello, seleccione el periodo de tiempo deseado en Filtrar por tiempo y

haga clicen el icono (:) . Al visualizar la pista de auditoria, el software carga un maximo
de 2000 entradas.

B3 Audit Trail

Actions Filter by Time AT.type Category Action User Details

o X 25112004 v v Q
Found 17 items
Show 17 items [26.11.2024

Created User Details Audit Trail type Category Action type

e 26.11.2024 13:03:24 Technical Documentation (TecDoc) ~ User Technical Documentation (TecDoc) logg...  User Audit Trail Login user login

€ 26112024 124824 Technical Documentation (TecDoq)  User Technical Documentation (TecDod) logg... User Audit Trail Login user logout

€ 26112024 11:13:25  Technical Documentation (TecDoc)  User Technical Documentation (TecDod) logg... User Audit Trail Login user login

e 26.11.2024 10:58:07 Technical Documentation (TecDoc)  User Technical Documentation (TecDoc) logg...  User Audit Trail Login user logout

€ 26112024 10:56:20  Technical Documentation (TecDoq)  User Technical Documentation (TecDod) logg... User Audit Trail Login user login

€ 2612024102634 Technical Documentation (TecDoc)  User Technical Documentation (TecDod) logg... User Audit Trail Login user logout

€ 2612024102051 Technical Documentation (TecDod)  User Technical Documentation (TecDod) logg... User Audit Trail Login user login

€)2611202410:11:33  Technical Documentation (TecDoc)  User Technical Documentation (TecDod) logg... User Audit Trail Login user logout

6 26.11.2024 09:09:22
O 26112024 09:09:20
© 26112024 0839:42

Technical Documentation (TecDoc)

Technical Documentation (TecDoc)

User rights of role FUE_BerechtigungenSWT c...

User rights of role FUE_BerechtigungenSWT c...

User Audit Trail
User Audit Trail

User management

User management

changed user role rights

changed user role rights

Technical Documentation (TecDoc)  User Technical Documentation (TecDoc) logg...  User Audit Trail Login user login
€ 2612024083916 Technical Documentation (TecDoq)  User Technical Documentation (TecDod) logg... User Audit Trail Login user logout
€ 26112024 083841 Technical Documentation (TecDoc)  User Technical Documentation (TecDod) logg... User Audit Trail Login user login
e 25.11.2024 12:56:53 Technical Documentation (TecDoc) ~ User Technical Documentation (TecDoc) logg...  User Audit Trail Login user logout
€) 25112024 11:11:34  Technical Documentation (TecDoq)  User Technical Documentation (TecDod) logg... User Audit Trail Login user login
€ 25112024 11:0933  Technical Documentation (TecDoc)  User Technical Documentation (TecDod) logg... User Audit Trail Login user logout
€ 2512024103046 Technical Documentation (TecDod)  User Technical Documentation (TecDod) logg... User Audit Trail Login user login

Fig. 55 Ventana Registro de auditoria

El software registra los siguientes eventos en el registro de auditoria:

Inicio y salida del software = FErrores que se han producido con mensajes
Inicio y cierre de sesion de usuarios de error
®  |nicializacién, modo de esperay descone- ®  Edicion manual de resultados
xién del sistema de analisis Cambios en la gestion de usuarios, como la
Creacién y edicién de un método creacion de un nuevo usuario
= |nicio, finy cancelacién manual de una me- ®  Cesion e importacion de datos
dicién ®  Actualizaciones de software
®  Realizacién y edicién de una calibracion m  (reacién o modificacién de la configuracion
= Medicién o introduccién de blancos de un dispositivo
®  Registro de factores diarios = (Cambio de los ajustes globales del software
®  Realizacion de pruebas de idoneidad del
sistema

El programa muestra el registro de auditoria en forma de tabla. El software organiza los
eventos registrados en categorias segun las cuales se puede filtrar el registro de audito-
ria. La hora y el usuario conectado se registran para cada evento.
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Columna Descripcion
Creado Fechay hora del evento
Usuario Usuario que estaba conectado durante el evento
Detalles Evento registrado (descripcion detallada)
Tipo de registro de Tipo de eventos registrados:
auditoria Registro de auditoria - usuario
Cambios en la gestion de usuarios
Registro de auditoria - ejecucién
Documentacion del procedimiento de medicion
Registro de auditoria - método
Creacion o modificacion de métodos
Registro de auditoria - dispositivo
Documentacion del control del dispositivo, incluidos los cambios en la
configuracion del dispositivo
Error
Mensaje de error
Categoria Categoria del evento registrado
Tipo de accién Evento registrado (forma abreviada)
Tipo de objeto Tipo de elemento de software afectado
cambiado
Objeto cambiado Elemento de software afectado
Instrumento Modelo de dispositivo
Numero de serie Ndmero de serie del dispositivo
Clase de aplic. Tipo de software (TOC)
Tipo de aplic. Nombre del software
Instancia de aplic. Cliente en la red informatica
Puede ordenar los eventos registrados en orden ascendente. Para ello, haga clicen la
cabecera de la columna por la que desea ordenar.
Filtrar Puede filtrar la pista de auditoria segun las columnas del cuadro sindptico para reducir el

Ver e imprimir la pista de audi-
toria

nimero de eventos mostrados.

4
4

Para establecer filtros, seleccione las entradas de uno o varios menus desplegables.

En Filtrar por tiempo, seleccione el inicio y el final de la ventana de tiempo en el ca-

lendario.

En Detalles, introduzca texto libre en el campo de busqueda para filtrar las entradas
de la columna Detalles.

Haga clicen el icono X para interrumpir la actualizacion en curso.

Para eliminar un filtro, seleccione la linea vacia en la parte superior del menu desple-

gable.

Abra la pista de auditoria con el comando de ment Programa | Mostrar registro de

auditoria y haciendo clic en el icono (:)

Si es necesario, establezca filtros para determinados eventos o defina ventanas de

tiempo:

- Seleccione las entradas de uno o varios menus desplegables.

- Establecer una ventana de tiempo: Marque la fecha de inicio y fin en los calenda-

rios mostrados.
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»
»

Ordene los eventos contenidos en la tabla en orden ascendente. Para ello, haga clic
en la cabecera de la columna por la que desea ordenar.

Haga clic en Informar para abrir la vista previa de impresion.

Para una mejor visién de conjunto, haga clic en el botén Vista general de pagina pa-
ra mostrar el drea de navegacion con un resumen de paginas a la izquierda del infor-
me. Haga clic en Ampliar y Reducir para ampliar o reducir la vista.

Haga clic en Opciones de impresora para configurar la impresora.

Haga clic en Ajuste de pagina para definir los ajustes de pagina, como el tamafio o
la orientacion de la pagina. Ajuste por defecto: A4, formato vertical. Aplicar el disefio
a la pagina actual o a todas las paginas del informe.

Afiadir el logotipo de la empresa al informe. Tras hacer clic en el botén Cargar en el
area Logotipo de informe, seleccione el logotipo en el administrador de archivos de
Windows y carguelo en el informe haciendo clic en Abrir.

Inicie la impresién haciendo clic en Imprimir.

Guarde el informe haciendo clic en el boton Guardar.

La pista de auditoria suele contener un gran niumero de entradas. Por lo tanto, es acon-
sejable filtrar la pista de auditoria en busca de entradas relevantes.

Puede guardar los informes en los siguientes formatos de archivo: PDF (por defecto),
RTF, HTML, TXT, FP3.

13.2.1 Personalizar la pista de auditoria
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Puede personalizar el disefio de la pista de auditoria utilizando el comando Ajustar co-
lumnas de visualiz. (en el ment contextual).

»

Abra la pista de auditoria con el comando de menu Programa | Mostrar registro de
auditoria.

Haga clic con el botén derecho del ratén en la tabla para abrir el menu contextual.
En la ventana Configurar columnas de lista, personalice la visualizaciéon y el orden
de las columnas de la tabla:

- Utilice el icono = para transferir la columna de propuestas (izquierda) a la tabla
(derecha).

- Utilice el icono € para eliminar la columna de la tabla (derecha).

- Utilice el icono ! para transferir todas las columnas de propuestas (izquierda) a
la tabla (derecha).
- Utilice el icono |€ para eliminar todas las columnas de la tabla (derecha).

- Utilice el icono ¥ para desplazar la columna hacia abajo o hacia la derecha en la
tabla de secuencias.

- Utilice el icono ™ para desplazar la columna hacia arriba o hacia la izquierda en
la tabla de secuencias.

Utilice el icono ¥ para volver a la seleccion de columnas predefinida.
Confirme las entradas con OK.

v Ha personalizado las columnas de la tabla.
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13.3 Anadir entradas manuales a la pista de auditoria

Puede afiadir manualmente determinadas entradas al registro de auditoria, como una
actualizacion de firmware o las medidas de mantenimiento llevadas a cabo.

»

Utilice el comando de menu Programa | Entrada manual del registro de auditoria
para abrir la ventana Afiadir manualmente entrada de registro de auditoria.

Seleccione una entrada en el menu desplegable de Tipo de entrada:.

v El software muestra otros menus desplegables para clasificar el evento.

Utilice los menus desplegables que aparecen para almacenar la configuracion del dis-
positivo y otra informacién como el tipo de mantenimiento en el registro de audito-

ria.

Aflada un texto libre sobre el evento en el campo de entrada Comentario.

Transfiera la entrada manual al registro de auditoria haciendo clic en el boton Afia-

dir.

v El software transfiere la entrada manual al registro de auditoria. El software re-
gistra en el registro de auditoria la hora y el usuario que registré el evento.

Opcién

Tipo de entrada:

Descripcién

Opcion Cualificacion del dispositivo fallida
La cualificacion del dispositivo, por ejemplo como parte de una
1Q/00Q, ha fallado.

Opcion Cualificacion del dispositivo exitosa
La cualificacion del dispositivo se ha realizado correctamente.

Opcion actualizacion del firmware
El servicio técnico ha llevado a cabo una actualizacién del firm-
ware.

Opcidn La cualificacion de la instalacion (1Q) ha fallado
La cualificacién de la instalacion (1Q) ha fallado.

Opcion La cualificacion de la instalacion (1Q) se ha realizado
correctamente
La I1Q se ha realizado correctamente.

Opcién mantenimiento
Se llevo a cabo una medida de mantenimiento.

Opcién Cualificacién operacional fallida
La cualificacion operacional (0Q) ha fallado.

Opcion Cualificacion operacional exitosa
La OQ se ha realizado correctamente.

Instrumento

Seleccionar la configuracién del dispositivo

Version de firmware an-
tigua:

Introducir la versién antigua del firmware para la actualizacién
del firmware

Version de firmware nue-
va:

Introducir la versién nueva del firmware para la actualizacién
del firmware

Tipo de mantenimiento:

Seleccionar el tipo de mantenimiento:

Opcién mantenimiento
Medida de mantenimiento planificada y periddica

Opcion Reparar
Medida de mantenimiento tras la aparicién de un error en el
dispositivo o un problema analitico

Comentario

Afadir mas informacién como comentario
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13.4 Firmas electronicas

Firmar datos

162

Ademas de la administraciéon de usuarios, las firmas son un componente importante pa-
ra garantizar la validez de los datos de acuerdo con la directriz 21 CFR Part 11.

Con el médulo de cumplimiento de la FDA 21 CFR Parte 11, la firma de datos es obliga-
toria. Esto significa que so6lo puede utilizar métodos y calibraciones liberados y no blo-
queados para realizar mediciones. A menos que se le autorice explicitamente a través de
la gestion de usuarios a utilizar los datos antes de su liberacion.

La firma se realiza segun el principio de doble control:

®  E|usuario que crea los datos firma automaticamente con Creado.

® | acomprobaciény la firma con Comprobado deben ser realizadas por otro usuario.

®  Laliberaciéon de datos con el estado de firma Publicado puede ser emitida por cual-
quier usuario con derecho a firmar datos como liberados.

El software proporciona los siguientes estados de firma de manera consecutiva: Crea-
do<variable linkid="648776332" name="2003">Edited</variable>, Comprobado y Pu-
blicado. Bloquee los datos obsoletos o no validos haciendo clic en No valido.

Firma Descripcion

Creado La firma es creada automaticamente por el usuario conectado en el momento
de la creacién de los datos.

Los usuarios autorizados pueden seguir procesando los datos. El software do-
cumenta los cambios en el registro de auditoria.

Comproba- El proceso de liberacion de datos comienza cuando se asigna la firma Com-
do probado. A partir de ahora, ya no podré editar datos.

El usuario firmante comprueba los datos. De acuerdo con el principio de do-
ble control, el revisor debe ser una persona distinta del creador.

Publicado El usuario firmante libera los datos para su uso.

Sélo ahora podra utilizar métodos y calibraciones para la medicion. En gene-
ral, puede utilizar y comunicar a terceros resultados de medicion y SST libera-
dos.

No valido El usuario firmante bloquea los datos. Ya no puede utilizar los datos.

Puede volver a editar los datos bloqueados después de cambiar el estado de
la firma.

El software proporciona una firma para los siguientes datos:
= Métodos

= (alibraciones

= Resultados de mediciéon

®  Pruebas de idoneidad del sistema (SST)

Los datos se firman en las ventanas Métodos, Calibraciones, Tabla de resultados y
SST.

» Abra laventana.

» Seleccione el método, la calibracion, el resultado de la medicion o el informe SST en
el cuadro sindptico. Busque términos en el cuadro sindptico o filtre utilizando los cri-
terios de filtrado de los menus desplegables.

Firme los datos haciendo clic en los botones Comprobado y Publicado.
Introduzca el nombre de usuario y la contrasefia cuando se lo pida el software.

Introduzca el comentario y confirmelo con OK.

v Vv Vv Vv

Bloguee los datos obsoletos o no validos haciendo clic en No valido.
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» Seleccione varios resultados en la ventana Tabla de resultados activando la casilla
de verificacion. Haga clic en el botén Firmar todos los resultados comprobados para
firmar varios resultados al mismo tiempo.

v" Los datos son firmados. El boton resaltado muestra el estado actual de la firma.

» Consulte informacién detallada sobre la firma, como la fecha, la hora y el usuario fir-
mante, en la pestafia Firmas.

EH AVISO! Si registra factores diarios en una secuencia, el software transfiere automati-
camente el factor o factores diarios a la calibracion. El estado de firma de la calibracion
cambia a Creado. Debe volver a liberar la calibracién para poder realizar otras medicio-
nes en la secuencia.

El software registra la firma de los datos en el registro de auditoria.

La firma de datos es opcional en el software estdndar. No se realizan entradas en la pes-
tafia Firmas.

Vea también
Buscar y filtrar [ 39]

13.5 Gestion de datos

El software protege los datos contra manipulaciones intencionadas y no intencionadas.

El software almacena todos los datos de forma centralizada en el servidor CDM:
Gestion de usuarios

Registro de auditoria

Métodos

Secuencias

Calibraciones

Resultados

Pruebas de idoneidad del sistema

Configuraciones de dispositivos

Si los usuarios tienen los derechos de acceso adecuados, pueden ver y editar datos en el
software. El software documenta todos los cambios en el registro de auditoria. Ningun
usuario tiene derecho a borrar datos.

13.6 Prueba de idoneidad del sistema (SST)

La prueba de idoneidad del sistema (SST, por sus siglas en inglés) est4 pensada para el
aseguramiento de la calidad en la determinacion de TOC o NPOC en el sector farmacéu-
ticoy solo es posible con el médulo de cumplimiento de la norma FDA 21 CFR Parte 11.
La prueba comprueba la idoneidad del dispositivo para la medicion de sustancias orgéni-
cas dificiles de oxidar (p-benzoquinona) en comparacién con la sacarosa. Cuando se tra-
baja segiin la KP (Farmacopea coreana) y JP 17 2.59, se investiga la oxidabilidad del do-
decilbencenosulfonato de sodio.
®  Como parte de la SST, se mide el TOC del agua, una solucion patrén de sacarosay
una solucion patron de p-benzoquinona utilizando un método TOC o NPOC.
= Elsoftware calcula los valores de TOC segun: TOCy, = TOCoy5, = TOCyy,,
El software calcula el cociente TOCy,,,(p-benzoquinona) / TOC,,,(sacarosa).
®  E|software muestra los resultados en la ventana Resultados | SST y en el informe
SST.
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La SST se considera superada si el cociente SST se sitia en 0,85 ... 1,15.

En el caso de JP 17 2.59 se considera que se ha superado la SST si la concentracién de
TOC medida de la solucién de dodecil bencenosulfonato sédico es al menos 0,450 mg/I.
La concentracion de TOC del agua de preparacién debe ser <0,250 mg/I.

El uso de patrones SST con diferentes concentraciones o sustancias es posible de acuer-
do con la siguiente farmacopea:

USP SST, agua a granel (USP 643)
USP SST, agua esterilizada (USP 643)
EP SST (EP 2.2.44)

JP/KP SST (KP, JP 17 2.59)

El software ajusta las sustancias y concentraciones objetivo en consecuencia.

13.6.1 Realizar una prueba de idoneidad del sistema (SST)

164

»

Utilice el comando de mend Medicion | Afiadir nueva secuencia para crear una nue-
va secuencia.

Haga clicen el icono {"} para abrir el asistente Crear SST.

Asigne un titulo a la SST en el asistente. La denominacion por defecto es: SST + sello
de tiempo. Opcionalmente, se puede afiadir un comentario.

Seleccione la farmacopea segun la cual debe realizarse la SST:
USP SST, agua a granel

USP SST, agua esterilizada

EP SST

JP/KP SST

Después de hacer clic en el botén Método, seleccione el método NPOC o TOC en la
ventana Seleccionar método.

Después de hacer clic en el botén Calibracién, seleccione la calibraciéon en la ventana
Seleccionar calibracion.

Si es necesario, ajuste la concentracion objetivo en Concentracién objetivo. Las con-
centraciones objetivo sélo deben ajustarse en caso de cambios en la farmacopea.

Haga clic en OK para confirmar las entradas en el asistente.
v' El software transfiere las mediciones SST a la secuencia.

Después de hacer clic en Tabla de resultados, seleccione la tabla de resultados en el
menu desplegable. O: Utilice Crear nueva tabla de resultados para crear una nueva
tabla de resultados.

Si no selecciona una tabla de resultados, el software guarda los resultados en la tabla
de resultados preestablecida. Para ver el ajuste por defecto, consulte: Programa |
Ajustes | Tabla de resultados

[ ;AVISO! No es posible iniciar una medicion sin una tabla de resultados.
Compruebe la coherencia de la secuencia finalizada haciendo clic en el icono £@. El
software comprueba si los pasos de medicion creados pueden medirse.

Proporcione muestras de SST (agua TOC, estandares para sacarosa y p-benzoquino-
na o para KP, JP 17 2.59 agua TOCy un estandar para dodecilbencenosulfonato s6-
dico).

Comience la medicién haciendo clic en el icono » .

Cuando alimente las muestras manualmente, siga las indicaciones del software y
proporcione las muestras una tras otra. Confirme la medicién de las muestras.
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v' El software evallia automaticamente la SST y muestra el resultado en el informe
SST.

Puede ver los informes SST en Detalles del resultado | SST.

13.6.2 Asistente Crear SST

Utilice el asistente Crear SST para preparar una prueba de idoneidad del sistema (SST)
para mediciones de TOCy NPOC.

El asistente se abre mediante el icono {*} en la ventana Afadir nueva secuencia.

Create SST (System Suitability Test):
Title, comment and type of System Suitability Test (SST): SST 26.11.2024 13:05:34

(® USP SST, Bulk Water (O UsP SST, Sterile Water OFepssT O Jp/KP-SST

Please select the method to measure the SST.

4300_NPOC NPOC-0Q_Cal 221 ellEIden]

Step Sample ID Sample type Target concentration
1 Preparation water Preparation water 0,100
D) sucrose sucrose 0,500
3 p-benzoquinone p-benzoquinone 0,500

“ cance'

Fig. 56 Asistente Crear SST

Elemento Descripcion
Campos de entrada Titu- ®  Asignar un nombre a la SST
lo, comentario y tipo de La denominacién por defecto es: SST + sello de tiempo.

prueba de idoneidad del =  Opcionalmente, se puede introducir un comentario
sistema (SST):

Botones de opcion Seleccione la SST segun la farmacopea:
= USPSST, agua a ®  Prueba SST para agua ultrapura segun USP 643 "Bulk Water"
granel ®  Prueba SST segun USP 643 "Sterile Water"
®m  USPSST, aguaeste- ®  Prueba SST segun EP 2.2.44
rilizada = Prueba SST segun KP JP 17 2.59
= EPSST El software ajusta las concentraciones objetivo en consecuencia.
= JP/KPSST
Botén Método Tras hacer clic en el botdn Método, seleccione el método NPOC o
TOC en la ventana Seleccionar método
Botdn Calibracion Tras hacer clic en el botén Calibracién, seleccione la calibracién
en la ventana Seleccionar calibracion.
Tabla con las muestras Paso
SST preparadas Numerodepasol...3

ID de la muestra
Tipo de muestra SST: Agua TOC, sacarosa, p-benzoquinona o
agua TOCy dodecilbenceno sulfonato sddico (segun JP 17 2.59)

Tipo de muestra
Tipo de SST seleccionado
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Elemento

Descripcion

Concentracion objetivo

Concentracién objetivo

El software especifica la concentracién objetivo de acuerdo con la
farmacopea seleccionada. Ajuste la concentracion si es necesario.

Boton OK

Transferir SST a la secuencia

Botdn cancelar

Cancelar preparacion de SST

13.6.3 Ver resultados de las pruebas de idoneidad del sistema en la ventana SST

Enla ventana SST

Disefio de la ventana
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El software evalta autométicamente las SST y muestra los resultados en la ventana SST.
Usted abre la ventana SST con el comando de menu Resultados | SST.

Los resultados de las SST se gestionan en la tabla Vista general.
Puede organizar las SST en grupos tras hacer clic en Asignar grupo en la ventana

Seleccionar grupo.

Fig. 57 Ventana SST

Area

Grupos (izquierda)

®  Haga clicen Ir a Resultado para cargar la tabla de resultados con los resultados de
las mediciones de SST.
®  Haga clic en Exportar para exportar los resultados de las SST seleccionadas en for-
mato XML, carpeta de exportacion preestablecida:
C:/ProgramData/Analytik-Jena/multiWinPro/export/results.
®  Haga clic en Informar para abrir la vista previa de impresién e imprimir o guardar el
informe en formato pdf.
3 s
Groups Overview © #1 > ® v Q| Details
v—[]/ SST title Creation date Pass... Result Type
> D FuE ° SST 25.10.2024... 25.10.2024 13:18... yes 0,997 USP-SST, USP SST.. Title SST 25.10.2024 13:17:08
> —[] Applikation_ Created 25.102024 13:18:26
> E :i: Result details passed 0997
> —[] Testung Comment
[ Gruppet SST status Checked Released Invalid | @
SST type USP-SST, USP SST, Sterile Water
Measured on 25.102024 150955
Der SST nach Anforderungen der “USP <643>" ist bestanden.
Info
Parameter
Method NPOC USP 643
Calibration NPOC USP 643 Cal
Substance Concentration Target
Water Preparation water 035 mg/L 0,50 mg/L
Substance A sucrose 12,64 mg/L 12,00 mg/L
Substance B p-benzoquinone 12,67 mg/L 12,00 mg/L
Status Signer Date Comment Signature
33260162-4cf4-435e-a093-1f2cab0be 124 Created Harry 25.10.2024 13:18.... 271b28ef-4df1-¢
‘D “ Created Harry 25102024 15:09:... 6018ba08-a66d-
Created Harry 25.10.2024 15:39... 0321b9c2-b8ed-
‘ Created Harry 25.10.2024 16:03.... 4bcS6cad-defe-
% 0O 6 Archive %) Assign group Go to Result ‘v Export Report

Descripcion

Gestion de grupos

Vista general (centro)

Cuadro sindptico de las SST registradas con resultados e infor-
macion de trasfondo como el éxito de la medicion, el método de
medicién y la calibracion.

Detalles (derecha)

Vista detallada con los resultados de una SST seleccionada con
opcion de firmar la prueba y afiadir comentarios
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13.6.4 Tabla Vista general

La tabla Vista general forma parte de la ventana SST. El cuadro sindptico muestra los
resultados de las pruebas de idoneidad del sistema (SST) registradas.

Columna
Titulo SST

Descripcién
Nombre de la SST

Informe creado el

Momento de la medicion

aprobado Exito de la prueba con indicacién de aprobado - si/nono
La SST se supera si el cociente SST se sitia en 0,85 ... 1,15.
Para KPyJP 17 2.59, la concentracion medida de TOC de la
solucion de dodecil bencenosulfonato sodico debe ser supe-
rior a 0,450 mg/l y la del agua de preparacion debe ser
<0,250 mg/I.
Resultado Cociente SST calculado segun:
TOC,,(p-benzoquinona) / TOC,,,,(sacarosa)
Tipo Realizacion de la SST segun la farmacopea siguiente:
®  Prueba SST para agua ultrapura segun USP 643 "Bulk
Water"
Prueba SST seguin USP 643 "Sterile Water"
Prueba SST segun EP 2.2.44
Prueba SST segun KP JP 17 2.59
Iniciar Inicio de la medicion
Fin Fin de la medicién
Informacion Informacion individual
Agua Tipo de muestra SST: Agua TOC, sacarosa, p-benzoquinona
Sustancia A o0 agua TOCy dodecilbenceno sulfonato sodico (segun JP 17
2.59)
Sustancia B

c(objetivo, agua)
c(objetivo, A)
c(objetivo, B)

Concentracion objetivo de las muestras SST (segun la far-
macopea)

c(agua) Concentracién medida de las muestras SST

c(A)

c(B)

Estado Firma

Comentario Informacion individual como comentario

Método Método de medicion

Calibracion Calibracion

Parametro Canal de medicion (NPOC o TOC)

Medido Exito de la medicién con indicacion de Medido - si/no

13.6.5 Vista detallada Detalles

La vista detallada Detalles forma parte de la ventana SST. Muestra informacién detalla-
da sobre las SST seleccionadas.

Parametro mostrado Descripcion
Titulo Denominacion editable de la SST
Creado Momento de la preparacion de SST
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Parametro mostrado

Detalles del resultado

Descripcién

= |ndicacion aprobado/NOT passed (NO supera-
do)NO aprobado
= |ndicacion del cociente SST calculado

El software calcula el cociente segun:
TOCy,(p-benzoquinona) / TOC,,,(sacarosa).

La SST se supera si el cociente SST se sitta en
0,85...1,15.

Para KP, JP 17 2.59, la concentracion medida de
TOC de la solucion de dodecil bencenosulfonato
sodico debe ser superior a 0,450 mg/ly la concen-
tracion de TOC del agua de preparacion debe ser
<0,250 mg/I.

Comentario

Informacion individual

Estado de SST

®  Verestado de la firma de SST
= |iberar o bloquear la SST tras su comproba-
cion

Tipo de SST

Realizacién de la SST segun la farmacopea siguien-
te:
®  Prueba SST para agua ultrapura segun USP
643 "Bulk Water"
Prueba SST segtin USP 643 "Sterile Water"
Prueba SST seguin EP 2.2.44
Prueba SST seguin KP JP 17 2.59

Medido en

Momento de la medicién

Informacion

Evaluacion del éxito de la medicidn

Parametro

Canal de medicién (NPOC o TOC)

Método

Método de medicidn

Calibracion

Calibracion

Tabla de resultados

Cuadro sinoptico con las concentraciones medidas
y las concentraciones objetivo para:

®  TOCdel agua

®m  Sacarosa

= p-benzoquinona

Segun KP, JP 17 2.59:
= TOCdel agua
m  Dodecil bencenosulfonato sodico

Tabla de firmas

Informacion detallada sobre las firmas

13.6.6 Ver, imprimiry guardar un informe SST

Ver informe SST » Utilice el comando de menu Detalles del resultado | SST para abrir la ventana SST.

» Seleccione la SST en la tabla Vista general y vea los resultados en la vista detallada

Detalles.

» Opcionalmente, se puede afiadir un comentario en Comentario.

» Libere los resultados después de su comprobacién con los botones Comprobado y

Publicado.

Imprimir el informe » Haga clic en Informar para abrir la vista previa de impresion.

» Para una mejor visién de conjunto, haga clic en el botén Vista general de péagina pa-
ra mostrar el area de navegaciéon con un resumen de paginas a la izquierda del infor-
me. Haga clic en Ampliar y Reducir para ampliar o reducir la vista.
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Guardar el informe

» Afadir el logotipo de la empresa al informe. Tras hacer clic en el botén Cargar en el
area Logotipo de informe, seleccione el logotipo en el administrador de archivos de
Windows y cérguelo en el informe haciendo clic en Abrir.

» Haga clic en Opciones de impresora para configurar la impresora.

» Haga clic en Ajuste de pagina para definir los ajustes de pagina, como el tamafio o
la orientacion de la pagina. Ajuste por defecto: A4, formato vertical. Aplicar el disefio
a la pagina actual o a todas las paginas del informe.

» Inicie la impresion haciendo clic en Imprimir.

» Guarde el informe haciendo clic en el boton Guardar.

» Tras hacer clic en Guardar, especifique el nombre del archivo, el directorio de alma-
cenamiento y el tipo de archivo en la ventana Guardar como.

Puede guardar los informes en los siguientes formatos de archivo: PDF (por defecto),
RTF, HTML, TXT, FP3.
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