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1 Seguridad y eliminacién

1 Seguridad y eliminacién

1

.1 Indicaciones sobre este manual

El manual de instrucciones forma parte del instrumento.

Tenga este manual a mano de forma que le resulte facil consultarlo cuando
sea necesario.

Utilice siempre la version original y completa de este manual de
instrucciones.

Lea atentamente este manual y familiaricese con el manejo del producto
antes de utilizarlo por primera vez.

Entregue este manual de instrucciones a posteriores usuarios de este
producto.

Preste especial atencién a la informacion de seguridad y a las indicaciones
de advertencia para evitar lesiones personales y dafios al producto.

Para el trabajo con el software se requieren conocimientos previos
en el manejo de los sistemas operativos de Windows®.

1.2 Simbolos

Simbolo Explicacion

Nota: Informacion basica o complementaria

Operacion: varios pasos; se debe respetar el orden

Operacion: un paso o un paso opcional
Resultado de una accién

Requisitos
Elementos de la interfaz de usuario
Botones de la interfaz de usuario



2 Especificaciones

2 Especificaciones
2.1 Uso predefinido

El software CFR testo 190 sirve para programar, leer y analizar los
registradores de datos testo 190. El software CFR testo 190 fue desarrollado
para que, en combinacioén con los registradores de datos, se cumplan las
exigencias de la FDA para los registros de datos almacenados
electronicamente conforme al CFR 21 Parte 11. Los registradores de datos se
programan a través de la unidad de lectura y programacion con el software CFR
testo 190 y, a continuacién, ejecutan mediciones de forma auténoma. Luego de
realizar la medicion, los datos recopilados se almacenan temporalmente en la
memoria interna de los registradores de datos. Luego, los datos de medicion se
transfieren al PC a través de la unidad de lectura y programacion mediante un
cable USB.

Tras el proceso de lectura, los datos de medicion se habilitan en el software
CFR testo 190 mediante el otorgamiento de la firma electronica para otros
pasos del proceso. A continuacion se pueden ejecutar calculos y definir criterios
de aceptacion mediante los cuales se puede determinar el éxito de medicion de
un vistazo. Los datos de medicidon puede examinarse exactamente mediante
diversas posibilidades para el analisis de datos. Los datos de medicion
preparados pueden representarse en un informe de forma clara y completa.

2.2 Requisitos del sistema

Sistema operativo

El software se ha disefiado para sistemas operativos de 32 y 64 bits:
s Windows® 7 (excepto HOME Edition)

e Windows® 8 Pro, Windows® 8 Enterprise

e Windows® 8.1

e Windows® 10

Hardware

Para permitir una comunicacién perfecta entre la unidad de lectura y
programacion y el software para PC también se tienen que cumplir los
siguientes requisitos:

e Interfaz USB 2.0 o superior
¢ Internet Explorer 9 o superior
Para la creacion de informes se asumen los ajustes de fecha y hora

automaticamente desde el PC. El administrador debe asegurarse de
que la hora del sistema se compare con regularidad con una fuente
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2.3

horaria fidedigna y que se ajuste en caso necesario, a fin de garantizar
la autenticidad de los datos de medicion.

Ajustes de fecha y hora

Para la creacion de informes se asumen los ajustes de fecha y hora
automaticamente desde el PC. El administrador debe asegurarse de
que la hora del sistema se compare con regularidad con una fuente
horaria fidedigna y que se ajuste en caso necesario, a fin de garantizar
la autenticidad de los datos de medicion.

El administrado de Tl debe configurar en Windows los derechos asi
como los ajustes de fecha y hora para los respectivos requerimientos
para los usuarios. Los ajustes de fecha y hora deben guardarse en el
PC tan pronto los haya configurado el administrador de TI.

Ajustes de hora de Windows

El software testo 190 CFR tiene una interfaz hacia los ajustes de hora de
Windows en el PC. Las indicaciones de tiempo pueden mostrarse en los
informes en el formato hh:mm:ss o AM/PM.

Ajustes de fecha de Windows

El software testo 190 CFR tiene una interfaz hacia los ajustes de fecha de
Windows en el PC. La fecha se muestra en los informes con fines de GMP. La
representacion depende de los ajustes de fecha en el PC.



3 Primeros pasos

3 Primeros pasos
3.1 Ejecucién de la instalacion

Para ejecutar la instalacion del software para PC se requiere derechos
de administrador para el PC utilizado.

Inserte el CD de instalacion del testo 190 CFR en su ordenador.

-

2| Haciendo doble clic abra el archivo &Setup,

8 testo 190 software CFR Sewp - X

La ventana de instalacién se abre.

v

& Welcome to the testo 190 software CFR
€510 Setup Wizard

e
3 | Siga las instrucciones de la instalacion.
4| Si es necesario, cambie la carpeta de ﬂ;::_’jf:’:‘;f‘“““ - T
destino en la que desea guardar el Chk o o ntalo the et ke o ck Change 1o chaas anher, Sy
software. g
sock ot




4 Uso del software CFR testo 190

4 Uso del software CFR testo 190
4.1 Pantalla de bienvenida

La pantalla de bienvenida del software CFR testo 190 aparece
automéaticamente al abrir el software. Desde aqui se pueden adaptar los ajustes
del sistema, leer el indicador de estado y seleccionar las plantillas de proceso.

10
5| 8=
2
_-i
3 ™ 5
1 Ajustes del sistema 2 Plantillas de proceso

3 Indicador de estado

4.2 "Informacion" - Ajustes del sistema

Los ajustes del sistema se encuentran en la ficha Info. En los ajustes del
sistema se pueden ejecutar configuraciones con respecto a las autorizaciones
asi como los usuarios y grupos. Del mismo modo es posible visualizar el Audit
Trail de este archivo y el Sistema Audit Trail.



4 Uso del software CFR testo 190

1 | Archivos recientes:
Se visualizan los
archivos utilizados
recientemente.

2 | Autorizaciones: Es fcces contrel
posible adaptar los Bt
ajustes con respecto a
los perfiles de usuario,
firmas electrénicas e
informes PDF.

3 | Usuarios y grupos:
Se pueden asignar
usuarios a los grupos
ya existentes (Admin,
PowerUser y User).

4 | Audit Trail de este
archivo: Informacion
sobre todas las
actividades de este
archivo .vi2.

5 | Sistema Audit Trail:
Informacion sobre
todas las actividades
desde la instalacion del
software.

Recent files

Permissions

Users and groups

File audt trail

System audi tail

Para regresar desde los ajustes del sistema Info a la pantalla de
bienvenida, haga clic nuevamente en el campo Info. El campo se
encuentra en la esquina superior izquierda de la pantalla.

4.2.1 Autorizaciones

|
> ‘ Haga clic en Autorizaciones en la barra de menu izquierda.

) | En la ventana Autorizaciones hay tres clases de autorizaciones
configurables: Derechos de usuario, Firma electronica y Ajustes
PDF.

Para poder configurar los ajustes de las autorizaciones se requieren
derechos de administrador de dominio Windows del sistema. Los
usuarios asignados como administradores en el software no tienen
acceso a la carpeta de autorizaciones, a no ser que sean
administradores de Windows al mismo tiempo.

10



4 Uso del software CFR testo 190

4.2.1.1 Grupos locales

Estan disponibles tres tipos de usuario Admin, PowerUser y User. Aqui en
Grupos locales se pueden ejecutar ajustes sobre la forma cémo se pueden
ejecutar operaciones mediante los tipos de usuario.

1| Haga clic en Informacion.
2 | Haga clic en Autorizaciones en la barra de menu izquierda.
3 | Haga clic en el botdn Autorizaciones.

4| Haga clic en Grupos locales.

v

En distintas categorias (estudio, instrumento de medicion, creacion
de informes) se puede seleccionar qué grupos estan autorizados
para ejecutar qué operaciones.

Derechos de usuario - Estudio

Dentro de los Derechos de usuario - Estudio un administrador puede
seleccionar determinadas autorizaciones de archivo para los tres grupos de
usuario. Si las autorizaciones de usuario estan seleccionadas, los usuarios
pueden abrir nuevas mediciones de esterilizacion y medicion de la
distribucion de la temperatura de placa. A los usuarios también se les
pueden asignar los derechos para Guardar y Guardar como dentro del
software.

Derechos de usuario - Instrumentos de mediciéon

Dentro de los Derechos de usuario - Instrumentos de medicion un
administrador puede seleccionar determinados derechos para instrumentos de
medicién para los tres grupos de usuario. Si estan seleccionados, los usuarios
podran ejecutar las siguientes acciones: Programar instrumento, Leer
instrumento, Editar la combinacién de los datos de medicién y Cambiar
datos de calibracion.

Derechos de usuario - Creacion de informes

Dentro de los Derechos de usuario - Creacion de informes un administrador
puede seleccionar determinados derechos de informes para los tres grupos de
usuario. Si estan seleccionados, los usuarios podran ejecutar las siguientes
acciones dentro del software Editar la medicion de control, Crear informes y
Firmar archivo.

4.21.2 Firma electronica

Con la firma electrénica se define en qué momento se requiere una firma
electronica adicionalmente para el almacenamiento o la creacion de informes.

11



4 Uso del software CFR testo 190

La solicitud de una firma electronica luego de leer y finalizar los valores
medidos no puede modificarse.

1| Haga clic en Informacion.
2 | Haga clic en Autorizaciones en la barra de menu izquierda.
3 | Hacer clic en el botén Autorizaciones.

4| Haga clic en Firma electronica.

Segun 21 CFR parte 11 se requiere una firma electrénica para
procesos definidos. La firma electrénica se compone por los datos de
registro personales de Windows (nombre de usuario y contrasefia).

42.1.3 Ajustes PDF

En Ajustes PDF se puede definir si los PDFs deben estar protegidos mediante
una contrasenia, si tienen una ubicacion definida o si deben protegerse contra
escritura.

1| Haga clic en Informacion.

2| Haga clic en Autorizaciones en la barra de menu izquierda.

w

Hacer clic en el botén Autorizaciones.

4| Haga clic en Ajustes PDF.

Los informes sin proteccion mediante contrasefia se guardaran segun
el estandar para documentos PDF/A-1b. Este prohibe el uso de
contrasefas.

En los ajustes de PDF, el administrador de Tl puede configurar una
ruta de archivo para guardar informes automaticamente en carpetas de
archivos definidas. La carpeta de archivo seleccionada debe estar
protegida por un administrador de TI.

4.2.2 Usuarios y grupos

En Usuarios y grupos se pueden asignar usuarios a los tres grupos locales
existentes Admin, PowerUser y User. Para definir autorizaciones para los tres
grupos locales consulte el capitulo Ajuste de autorizaciones.

1 ‘ Haga clic en Informacion.

2 ‘ Haga clic en Autorizaciones en la barra de menu izquierda.

12



4 Uso del software CFR testo 190

Haga clic en el botén

4.2.2.1 Agregar usuarios

Sin necesidad de abrir el software testo 190 CFR es posible administrar
usuarios y grupos asi como agregar usuarios a los grupos. Para ello
abra la funcién de busqueda de Windows e introduzca el comando
“lusrmgr.msc” y siga los pasos siguientes.

Haga clic en

Haga doble clic en uno de los tres grupos definidos (Admin Testo
Comsoft, PowerUser Testo Comsoft y User Testo Comsoft).

Se abre otra ventana.

Haga clic en

Es posible agregar un usuario nuevo.

Introduzca su nombre de usuario de Windows como nombre de objeto
adicional.

Haga clic en
Haga clic en
Haga clic en
Se finaliza el proceso.
Haga clic en

Cierre la ventana.

42.2.2 Eliminar usuarios

Sin necesidad de abrir el software testo 190 CFR es posible administrar
usuarios y grupos asi como eliminar usuarios de los grupos. Para ello
abra la funcién de busqueda de Windows e introduzca el comando
“lusrmgr.msc” y siga los pasos siguientes.

Haga clic en

13



4 Uso del software CFR testo 190

2| Haga doble clic en uno de los tres grupos definidos (Admin Testo
Comsoft, PowerUser Testo Comsoft y User Testo Comsoft).

) | Se abre otra ventana.
3 | Haga clic en el usuario ya agregado.

4| Haga clic en Eliminar.

» | El usuario se elimina.

5| Haga clic en Aplicar.

) | Se finaliza el proceso.

6 | Haga clic en Aceptar.

7| Cierre la ventana.

4.2.3 Archivo Audit Trail (Auditoria)

El Audit Trail de este archivo recopila especialmente las entradas que pueden
asociarse directamente a un registro electronico. Relevantes son aqui la
generacion o el almacenamiento de registros electronicos y el seguimiento de
las modlificaciones en estos datos a lo largo del periodo de almacenamiento.

1 ‘ Haga clic en Informacion.
2 ‘ Haga clic en Autorizaciones en la barra de menu izquierda.

3 ‘ Haga clic en el botén Audit Trail de este archivo.

Para mostrar un Archivo Audit Trail es necesario abrir un archivo en el
software. La ubicacion de la carpeta Archivo Audit Trail tiene que ser
protegida por un administrador de TI.

Para imprimir un Audit Trail directamente, haga clic en Imprimir. Se
crea e imprime automaticamente un documento. El Archivo Audit Trail
también puede exportarse. Si exporta este archivo, el evento no se
eliminara ni borrara del registro de datos electronico o de este archivo
de datos.

4.2.4 Sistema Audit Trail

Los datos tales como Agregar o Eliminar autorizaciones y Cambios de las
unidades de temperatura/presion del Sistema Audit Trail estan acoplados
directamente a los archivos y enlazados sin posibilidad de separacién. Con ello

14



4 Uso del software CFR testo 190

se garantiza que incluso en el caso de transmitir los archivos de un sistema a
otro, los datos de auditoria no se pierdan y permanezcan siempre disponibles
en su totalidad.

1| Haga clic en Informacion.
2 | Haga clic en Autorizaciones en la barra de menu izquierda.
3 | Haga clic en el botdn Sistema Audit Trail.

En el Sistema Audit Trail se enumeran los eventos Audit Trail del
sistema software testo 190 CFR.

v

Para imprimir un Audit Trail directamente, haga clic en Imprimir. Se
crea e imprime automaticamente un documento. El Archivo Audit Trail
también puede exportarse. Si exporta este archivo, el evento no se
eliminara ni borrara del registro de datos electrénico o de este archivo
de datos.

La ubicacion del archivo Sistema Audit Trail tiene que ser protegida por
un administrador de TI. Los eventos de Windows como agregar o
eliminar usuarios dentro de los grupos de usuarios locales resultados
se observan en la indicacion de eventos de Windows.

4.3 Indicador de estado

El indicador de estado le informa si la unidad de lectura y programacién se ha
conectado correctamente al PC.

1 Elindicador de estado
se ilumina de color |
verde: La unidad de i

lectura y programacion
esta conectada
correctamente al

software.

2 Elindicador de estado
se ilumina de color | “
negro: La unidad de ] ]

lectura y programacion
no esta conectada
correctamente al
software.

4.4 Plantillas de proceso

Las plantillas de proceso le ofrecen plantillas para una programacion, lectura y
andlisis intuitivos y de facil manejo de los registradores de datos testo 190. Hay
plantillas para una medicién sencilla, medicion de esterilizacion y medicion de la

15



4 Uso del software CFR testo 190

distribucion de la temperatura de placa. De igual forma se pueden abrir archivos
vi2 ya guardados.

1

: Haga clic
para abrir la plantilla de

| o]

proceso adecuada / @ e
e
e

requerida. st mannag
2 : Haga clic para

abrir los archivos vi2 i =

existentes en el 2 il

software.

New plate temperature measurement

4.5 Contenidos de las plantillas de
proceso

Los contenidos se abren automaticamente después de haber hecho clic en una
plantilla de proceso. Ahora puede hacer clic paso a paso en los iconos para
ejecutar el proceso. Los contenidos de las plantillas de proceso dependen del
proceso seleccionado y por eso puede variar el volumen.
Elemento Denominacién
Unidades
Guardar
Guardar como
Exportacion de datos a Excel
Test de pilas
Programacién del registrador de datos
Lectura del registrador de datos
Gréfico
Visualizacion de los datos brutos
Calculos
Criterios de aceptacion
Resultados del analisis
Estadistica
Contenido
Instalacion
Adaptar la disposicién de los puntos medidos

e NlESCEH@SERTI 6

Crear informe

16



4 Uso del software CFR testo 190

4.5.1 Unidades

Ajuste las unidades que necesite para la temperatura y la presion.
Para configurar las unidades no se requiere una conexioén de la unidad
de lectura y programacion.
Hacer clic en una de las tres plantillas de proceso.
Hacer clic en

Seleccionar las unidades para la temperatura y la presion.

Las unidades definidas para la temperatura y la presion se guardan
automaticamente.

Tras la lectura de los registradores de datos ya no se pueden modificar
las unidades para el estudio actual.

Los cambios en las unidades de temperatura y presion se graban en el
Sistema Audit Trail.

452 Test de pilas

En se puede calcular facil y rapidamente el estado de la pila de
los registradores de datos ubicados en la unidad de lectura y programacion.

Para que se pueda realizar un test de pilas es necesario conectar la
unidad de lectura y programacion al PC mediante el cable USB
suministrado y alli tienen que haber registradores de datos.

Asegurese de haber utilizado los adaptadores de distancia correctos.

Para los registradores de datos testo 190 T1, testo 190 T2 y testo 190
T3 se requieren adaptadores de distancia largos. Para el registrador de
datos testo 190 T4 se requiere un adaptador de distancia corto. El
registrador de datos testo 190 P1 no requiere un adaptador de
distancia.

17



4 Uso del software CFR testo 190

1 Los registradores de

P
datos colocados se " =
. . !I e
visualizan. . ==1 ‘
L. W | (cr I
2 : Inicio de la d | == il
medicién del estado de -Lk,J“‘-: &
la pila. .
3 : Prueba

del estado de la pila de
los registradores de
datos.

4 : Haga clic
en “Actualizar” si el
orden de los
registradores de datos
en la representacion
superior no coincide
con el orden de los
registradores de datos
en la unidad de lectura
y programacion

T

Durante la comprobacion de la bateria se borran los datos de medicién
presentes en todos los registradores de datos ubicados en la unidad de
lectura de estudios anteriores y actuales.

4.5.3 Programacion del registrador de datos

En se pueden preparar los
registradores de datos para una medicién. Las condicién de inicio y parada
pueden definirse y los datos de calibracién pueden gestionarse.

Elemento Denominacion

%) El registrador de datos no pudo programarse.

v Registrador de datos programado sin fallos.

24 Ahora los registradores de datos no pudieron programarse.

0 Se tiene que cambiar la pila.

B Se tiene que cambiar la pila dentro de poco tiempo.

i Pila en condiciones.

& El registrador de datos ha alcanzado la vida util maxima.
Sustituya el registrador de datos.

[ El cambio de pila se ha realizado.

Coloque los registradores de datos en la unidad de lectura 'y
programacion y conéctela al PC mediante el cable USB suministrado.

18



4 Uso del software CFR testo 190

Los registradores de datos colocados
en la unidad de lectura 'y
programacién aparecen en el {
software y muestran los simbolos ;
(rueda con una flecha roja) y el
estado de la pila.

tzesss

s

Haga clic en en el enchufe deseado.

El registrador de datos en el enchufe puede programarse

El enchufe, el tipo de registrador de datos, el numero de serie y el
numero de versidn aparecen en la parte superior derecha de la
pantalla.

Defina las condiciones de inicio, el intervalo de medicién y las
condiciones de parada.

Condiciones de inicio:

Aqui es posible seleccionar entre el inicio de la medicién en funcion de
la fecha/hora, superacion de una temperatura o presion asi como una
insuficiencia de una temperatura o presion.

Intervalo de medicion:

El intervalo de medicion puede definirse desde un segundo (00:00:01)
hasta 24 horas (23:59:59).

Condiciones de parada:

Aqui puede seleccionar entre una parada de medicién en funcion de la
fecha/hora, el nimero definido de valores medidos o la capacidad
maxima de la memoria.

Haga clic en

Los ajustes se aceptan para este registrador de datos.

Si desea programar todos los registradores de datos con estos ajustes
en la unidad de lectura y programacion, haga clic en

Si la programacion se lleva a cabo correctamente, aparece el simbolo
v y los ajustes se visualizan en la caja inferior izquierda con el titulo

Si el estado de la pila es 0 se tiene que cambiar la pila. Para cambiar
la pila se debe tener en cuenta el manual de instrucciones del
registradores de datos testo 190 para temperatura y presion.

La interrupcion de la tension de alimentacion se reconoce por el
software y se inicia una consulta para el restablecimiento de los

19



4 Uso del software CFR testo 190

contadores de horas de la pila. Importante: La condicién de inicio tiene
que estar como minimo 3 minutos en el futuro.

4.5.3.1 Asignar nombre al registrador de datos
A cada registrador de datos se le puede asignar un nombre individualmente.

1| Haga clic en Programacion en el registrador de datos deseado.

Logger name

Se abre Denominacién de e e

6650082 LOGT

registrador.

6660831 LOGS

v

2 | Introduzca el nombre deseado.

La entrada se limita a 20 caracteres.
Caracteres inadmisibles: /\ : !

3 | Haga clic en Aceptar para este registrador.

Usted puede introducir directamente el nombre para todos los
registradores de datos ubicados en la unidad de lectura. Los ajustes se
asumiran como se han definido incluso si a continuacién hace clic en
Aplicar para todos los registradores de datos.

) | Se finaliza el proceso.

453.2 Gestion de los datos de calibracion

Existe la posibilidad de programar los datos de calibracién en los registradores
de datos. Los datos de calibracion tienen que ejecutarse de forma individual
para cada registrador de datos en la unidad de lectura y programacion.

Los datos de calibracion se guardan en el registrador de datos y
pueden adjuntarse al informe.

1| Haga clic en Ajustes en el enchufe deseado.

2 | Haga clic en Datos de calibracion.

3 | Introduzca el Niimero de certificado, | [cameuon etings |
la Fecha de calibracién y la Préxima || ... o
calibracion. Confcars D ] [ Coa

Calibration date 1/ 172008
Next calbwation 1/ 172016

[ Activate reminder
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4.5.4

En

También se puede activar un recordatorio al poner una marca en
. El recordatorio se lleva a cabo en el software.

Haga clic en

Se finaliza el proceso.

Lectura del registrador de datos
se pueden leer los registradores de datos

utilizados y preparase para el andlisis pendiente. Ademas, el intervalo de
tiempo requerido puede definirse exactamente.

Elemento Denominacion

&% x%U

Datos de un estudio de terceros.
Registrador de datos listo para la lectura.
La lectura del registrador de datos ha sido exitosa.

Coloque los registradores de datos en la unidad de lectura 'y
programacion y conéctela al PC mediante el cable USB suministrado.

A PRECAUCION

iPeligro de quemaduras!
iRegistradores de datos calientes!

- Deje enfriar los registradores de datos a 50 °C como minimo.

Los registradores de datos colocados
en la unidad de lectura y
programacién aparecen en el
software y muestran el estado de la
pila.

qorzezeg

AR L IR UL

Haga clic en

Los registradores de datos colocados en la unidad de lectura y
programacion se leen.

Si la lectura se lleva a cabo correctamente, los registradores de datos
aparecen en la lista

Coloque una marca para los registradores de datos que requiere para
el analisis posterior.
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Defina el intervalo de tiempo para el analisis posterior.

Al colocar los puntos en o] se puede ver el intervalo de
tiempo.

Haga clic en

Los datos de medicion calculados se fijan para los analisis posteriores.

Mediante la firma electrénica y la argumentacién de la firma, el usuario
confirma la integridad de los valores medidos calculados. Luego de
este proceso no es posible modificar los valores medidos.

45.41 Seleccion de los registradores de datos y el
intervalo de tiempo
Para limitar el analisis posterior a los valores medidos requeridos realmente se

pueden definir aqui los registradores de datos requeridos y el intervalo de
tiempo necesario.

Custent readings Define time range

Index number of v..  Units

Fom | 1/22/2019 400:00PM 13
6148 0005 1 6397 Temperstuse

[ 61480006 2 6937 Temperatue To V2320311:26.004M 5
E4 s1480093 1 6975 Temperature

51480304 1 5394 Pressute Reset to full tme range.

Sel to common time range

Preview

®) Chatt

1 Al colocar la marca se determina si se van a usar registradores de datos
para el analisis posterior o no.

2 Para el intervalo de tiempo requerido se definen el inicio y el final.

45.5 Grafico

El gréafico aparece automaticamente luego de la lectura del registrador de datos.
Aqui se pueden analizar los valores medidos mediante una cruz reticular y la
funcién de zoom de forma rapida y sencilla. Aqui también puede ingresar
marcas de tiempo o simplemente notas.
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Para el analisis de las curvas de medicién estan a disposicidon herramientas,
ajustes de ejes, formulas y curvas:

Herramientas:

/1 La cruz reticular sirve para visualizar los distintos puntos
de medicion. Activar funcién: Mantener presionada la tecla izquierda del
raton y arrastrar el ratén sobre la zona deseada de la curva. En una
pequefia ventana de visualizacion separada se muestran los valores de la
curva en la posicion.

%1 Activar funcidn: Mantener presionada la tecla izquierda del
ratén y arrastrar sobre el intervalo deseado de la curva. Este apartado se
representa de forma ampliada. Para regresar a una visibilidad 100% dentro
del diagrama, el usuario puede hacer clic en el simbolo de porcentaje (%)
en la parte derecha debajo del grafico. El usuario también puede reducir o
aumentar la visibilidad haciendo clic en los simbolos (-) y (+) en la parte
derecha debajo del grafico.

#: Abre una ventana -> Introducir nota -> . La ventana
se cierra, en la curva se muestra un bocadillo que puede moverse a la
posicion deseada mediante la funcién de seleccion de la cruz reticular.

s

7. Abre una ventana -> Introducir comentario ->
. La ventana se cierra, en la curva se muestra una linea verde.
Haciendo clic con el botdn derecho del ratén sobre toda la linea se puede
retirar o editar la marca temporal. Para mover la marca temporal
manualmente, haga clic en la marca temporal en el grafico con el botdn
izquierdo del raton y manténgalo presionado. Coloque la marca temporal en
la posicion deseada y suelte el boton del raton.

Las notas pueden editarse o borrarse haciendo clic con el botén

derecho sobre el bocadillo. Las marcas de tiempo pueden editarse o
borrarse haciendo clic con el botdn derecho sobre la linea.
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Las marcas temporales insertadas pueden usarse para la
determinacién manual de las fases de parada. Opcionalmente se
pueden marcar zonas importantes en el grafico y afiadir etiquetas.

Ajuste de ejes:

. : Otra ventana se abre automaticamente. Retire la
marca en para ajustar individualmente el rango de
valores. Asimismo es posible conmutar la division del rango de valores de
automatico a manual. Asi se puede ajustar la escala de forma individual.
Para concluir el proceso haga clic en

. : Otra ventana se abre automaticamente. Retire la marca en
para ajustar individualmente el rango de valores.
Asimismo es posible conmutar la division del rango de valores de
automatico a manual. Asi se puede ajustar la escala de forma individual.
Para concluir el proceso haga clic en

. : Otra ventana se abre automaticamente. Haga clic en
para visualizar un intervalo de tiempo individual en el grafico.
Asimismo es posible conmutar la division del rango de valores de
automatico a manual. Asi se puede ajustar la escala de forma individual.
Para concluir el proceso haga clic en

Férmula:

. : Los datos de medicién de temperatura y presion se
visualizan.

. : El valor de presion medido y calculado se visualiza en el
grafico y puede compararse.

. : Los valores de letalidad de los registradores de datos se
visualizan.

Para visualizar las curvas del vapor saturado o la letalidad en el grafico
es necesario seleccionar previamente los célculos como se describe en
el capitulo siguiente 4.5.8.1.

Curvas:

e La representacion de las curvas puede modificarse en la barra de
herramientas en con respecto al color, grosor, el ejemploy la
marcacion. Esto se lleva a cabo haciendo clic en el punto de medicion en la
barra de herramientas.

45.6 Visualizacion de los datos brutos

La visualizacion de los datos brutos le muestra los valores medidos de los
registradores de datos utilizados. En esta vista general se pueden ver todos los
valores medidos calculados.
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4.5.7 Exportaciéon de datos a Excel

Como la exportacién de los datos de medicidon no estan exentos a la
manipulacién en Microsoft Excel u otros sistemas, se recomienda
analizar los datos de medicién completamente en el software CFR
testo 190. Luego de haber exportado el archivo Excel ya no se pueden
cargar los datos .csv al software testo 190 CFR. Los datos brutos
electrénicos originales se guardan en el archivo vi2.

1 ‘ Haga clic en Exportacion de datos a Excel.

) | Los datos de medicion se guardan en un archivo *.csv y luego se

puede continuar con el procesamiento.
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45.8 Medicion de esterilizacion
4.5.8.1 Calculos

El software CFR testo 190 permite el calculo de la fase de parada, la letalidad y
la calidad del vapor saturado.

G

Calculos: Los célculos deseados pueden seleccionarse.

Es posible definir la base de calculo para determinar la fase de parada.

Coloque las marcas en Calcular la fase de parada y seleccione la base

de calculo deseada.

3 Los parametros para el calculo del valor de letalidad pueden
determinarse. Coloque las marcas en Agregar calculo de letalidad y
defina los parametros deseados.

4 Es posible definir la base de calculo para determinar la prueba de vapor

saturado. Coloque las marcas en Realizar un calculo de vapor saturado

y seleccione la base de calculo deseada.

N =

Fase de parada
Para calcular la fase de parada existen tres posibilidades:

¢ Automaticamente de todas las sondas: La fase de parada es el intervalo
mas largo en el que todos los registradores de datos alcanzan valores por
encima de la temperatura de esterilizacién indicada.

Para poder ejecutar el calculo automatico de las fases de parada se
tiene que introducir manualmente una temperatura de proceso en el
siguiente campo derecho.

¢ Automaticamente de una sonda individual: La fase de parada es el
intervalo mas largo en el que el registrador de datos seleccionado notifica
valores por encima de la temperatura de esterilizacion indicada.
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Manual segun la marca temporal: En las marcas de tiempo del grafico es
posible seleccionar el inicio y el fin de la fase de parada.

Inserte como minimo dos marcas de tiempo en el grafico y coloquelas
en los momentos deseados. Estas marcas de tiempo se visualizan
automaticamente en el grafico. A continuacién en Calculos puede
seleccionar las marcas de tiempo definidas.

Calculo de letalidad

Para calcular la letalidad le brindamos parametros predefinidos. Sin embargo,
es posible la ejecucion de ajustes individuales en el célculo de letalidad.

Temperatura de referencia: La temperatura de referencia para el calculo
de la letalidad depende del proceso a ejecutar. Ejecute procesos de
calefaccion con una temperatura de > 100 °C, utilice la temperatura de
referencia de 121,1 °C. Si se ejecutan procesos de calefaccion con una
temperatura < 100 °C, el valor de referencia depende del producto.

Temperatura minima: Para el calculo de letalidad solo se tienen en cuenta
valores en los cuales |la temperatura medida esté por encima de la
temperatura minima. Aqui es posible definir a partir de qué temperatura
inicia el calculo de letalidad.

Valor Z: El valor Z para el calculo de la letalidad depende de los gérmenes
presentes en el producto. Este valor puede consultarse en el prospecto
adjunto de los indicadores bioldgicos utilizados y generalmente es <=10. Si
no se utilizan indicadores bioldgicos, el valor estandar “10” se recomienda
para el calculo del valor de letalidad.

Valor D: El valor D no se requiere para el calculo de la letalidad en el
software. Aqui puede definir si se emite el valor de letalidad calculado en
“D”.

Prueba de vapor saturado

Para el célculo de la calidad del vapor saturado existen tres posibilidades:

Valor promedio de la temperatura: Para el calculo del valor saturado
tedrico con el fin de verificar la calidad del vapor saturado se consulta el
valor medio de temperatura de todos los registradores de datos de
temperatura como base del calculo.

Utilizar un punto medido individual: Para el calculo del valor saturado
tedrico con el fin de verificar la calidad del vapor saturado se consulta el
punto de medicion del registrador de datos de temperatura seleccionado
como base del calculo.

Punto frio: Para el calculo del valor saturado tedrico con el fin de verificar la
calidad del vapor saturado se consulta el valor de temperatura mas bajo en
cada momento de calculo como base del mismo.
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4.5.8.2 Criterios de aceptacion

Los siguientes criterios de aceptacion para la medicién de esterilizacién estan
disponibles y pueden definirse:

<

“ @a%f,ﬁgj-z;‘n;ﬁwgfl

Tiempo de medicidn total

o Diferencia de temperatura max.: Se revisa si en algun momento (a través
de todo el tiempo de medicién total) la diferencia de temperatura entre el
registrador de datos con la temperatura medida mas baja y el registrador de
datos con la temperatura medida mas alta es mas grande que la definida
aqui.

Fase de parada

e Fase de calentamiento min.: Se revisa si la fase de calentamiento minima
se ha cumplido.

o Fase de parada min.: Se revisa si el tiempo de la fase de parada minima
aceptada se ha cumplido.

¢ Tiempo de compensacion max.: Se revisa si todos los registradores de
datos dentro de este tiempo definido han alcanzado la temperatura de

esterilizacion. Aqui se puede distinguir entre (el punto de
medicién de referencia es el primer registrador de datos en alcanzar la
temperatura de esterilizacion) o (el punto de

medicién de referencia es el registrador de datos seleccionado).

o Diferencia de temperatura max.: Se revisa si en algun momento la
diferencia de temperatura (en la fase de parada) entre el registrador de
datos con la temperatura medida mas baja y el registrador de datos con la
temperatura medida mas alta es mas grande que la definida aqui.

¢ Franja de temperatura: Se revisa si todos los valores de temperatura
medidos estan dentro de la franja de temperatura. La banda inicia con la
temperatura del proceso y tiene el ancho aqui definido.
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e Fase de enfriamiento min.: Se revisa si la fase de enfriamiento minima se
ha cumplido.

Prueba de letalidad

e Valor de letalidad min.: Se revisa si se ha alcanzado el valor de letalidad
aceptado de todos los registradores de datos.

Prueba de vapor saturado

o Diferencia de presiéon max.: Se revisa si la diferencia aceptada (entre el
vapor saturado calculado en teoria y la presiéon medida promedio) se ha
cumplido en la fase de parada.

4.5.9 Medicion de la distribucion de la
temperatura de placa
4.5.9.1 Calculos

El software CFR testo 190 permite el calculo automatico asi como la definicion
manual y la determinacién del tiempo de espera.

e
@
e
e
Ve
L
e
@
&

y

@
¥
"
=
1 : Los calculos deseados pueden seleccionarse.
2 Es posible definir la base de célculo para determinar la fase de parada.
Para ello, coloque la marcha en y seleccione

la base deseada de calculo.
3 Es posible definir las temperaturas de referencia de las fases de parada.
4 Las divergencias permitidas pueden definirse.

Tiempo de espera
Para el calculo del tiempo de espera se pueden seleccionar tres posibilidades:

¢ Automaticamente de todas las sondas: Las fases de parada son los
intervalos mas largos en los que todos los registradores de datos notifican
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valores dentro de las franjas de tolerancia especificadas (temperaturas de
referencia +/- divergencias permitidas).

Para poder ejecutar el calculo automatico de las fases de parada se
tienen que introducir manualmente las temperaturas de referencia y la
divergencia respectiva en los campos libres.

Automaticamente de una sonda individual: Las fases de parada son los
intervalos mas largos en el que el registrador de datos seleccionado notifica
valores dentro de las franjas de tolerancia especificadas (temperaturas de
referencia +/- divergencias permitidas).

Manual segun la marca temporal: En las marcas temporales de la grafica
es posible seleccionar el inicio y el fin de las fases de parada.

Inserte las marcas de tiempo en el grafico y coléquelas en los
momentos deseados. Estas marcas de tiempo se visualizan
automaticamente en el grafico. A continuacion en Calculos puede
seleccionar las marcas de tiempo definidas.

4.59.2 Criterios de aceptacion

Los siguientes criterios de aceptacion para la medicién de la distribucion de la
temperatura de placa estan disponibles y pueden definirse:

i trenane e b e

[P

Tiempo de medicién total

30

Diferencia de temperatura max.: Se revisa si (a través de todo el tiempo
de medicion total) en algun momento la diferencia de temperatura entre el
registrador de datos con la temperatura medida mas baja y el registrador de
datos con la temperatura medida mas alta es mas grande que la definida
aqui.
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Fases de parada

o Fase de parada min.: Se revisa si el tiempo de la fase de parada minima
aceptada se ha cumplido.

e Congelar fase de parada min.: Se revisa si el tiempo de espera minimo
aceptado se ha cumplido en la fase de congelacién.

o Fase de parada min. Primer secado: Se revisa si el tiempo de espera
minimo aceptado se ha cumplido en el primer secado.

e Fase de parada min. Secado secundario: Se revisa si el tiempo de espera
minimo aceptado se ha cumplido en el secado secundario.

o Diferencia de temperatura max.: Se revisa si (en la fase de parada) en
algun momento la diferencia de temperatura entre el registrador de datos
con la temperatura medida mas baja y el registrador de datos con la
temperatura medida mas alta es mas grande que la definida aqui.

4.5.10 Resultados del analisis

Los resultados del analisis permiten un resumen rapido de si los criterios de
aceptacion definidos previamente se han respetado.

G

joarceess i

¢ Resultados del analisis: Identificacion rapida de si los criterios de
aceptacion se han respetado.

e Criterio de aceptacion cumplido: &4
e Criterio de aceptacion no cumplido: &

e Modificar criterio de aceptacion: Las definiciones de los criterios de
aceptacion pueden adaptarse.
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4.5.11 Estadistica

La estadistica le ofrece una vista general sobre los valores medidos calculados
de los registradores de datos individuales asi como de todos los registradores
de datos utilizados.

&
<
o

=

La Estadistica brinda informacion sobre los siguientes datos en la fase de
parada:
e Valor medido minimo

e Valor medido maximo

o Diferencia entre Maximo y Minimo

e Promedio

e Desviacion tipica

e Letalidad (si se ha seleccionado en Calculos)
o Estadistica sobre todos los canales

Si previamente se ha seleccionado y definido la fase de calentamiento
y enfriamiento en Criterios de aceptacion, los datos también pueden
extraerse de estas dos fases en Estadistica.

4.5.12 Contenido
El contenido del informe puede definir activando o desactivando los contenidos.

El contenido del informe definido por ultima vez se adopta
automaticamente para los informes posteriores.
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Contenido: El contenido del informe puede definirse.
Definicién de contenidos colocando la sefia respectiva.

Celda para la firma: Definicion de la posicion de los campos para la firma
en el informe.

Portada: La portada del informe contiene la informacién que se ha
agregado a la instalacion.

Resultados del analisis: El resultados del analisis contiene la informacién
que ya se habia mencionado previamente en el software bajo el punto
Resultados del analisis.

Grafico: Aqui se indica un grafico que representa todo el proceso de
medicion. Aqui también se muestran las marcas de tiempo y las notas que
se han agregado previamente.

Grafico de Fase de parada: El grafico de la fase de parada calculada o
definida se emite aqui. Aqui también se muestran las marcas de tiempo y
las notas que se han agregado previamente.

Grafico Medicion de presion: Aqui se representa el gréafico de los valores
de presién medidos y calculados.

Grafico Letalidad: Aqui se representa un grafico de los valores de letalidad
individuales. Asimismo se agrega en este grafico el valor de letalidad
minima aceptada.

Visualizacion de los datos brutos: Aqui se representan los valores
medidos en forma de tabla.

Tabla Presion del vapor saturado: En esta tabla se representan los
valores de presién calculados de los registrador de datos de temperatura en
forma de tabla y con indicaciones de hora y fecha.

Tabla Letalidad: En esta tabla se representan los valores de letalidad en
forma de tabla y con indicaciones de hora y fecha.
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. : Aqui puede consultarse la
informacion sobre el posicionamiento exacto de los registradores de datos
durante una medicién en una instalacion.

. : Aqui se muestra el valor medido maximo y minimo asi como el
promedio y la desviacion tipica dentro de las fases de parada. Del mismo
modo se muestra el valor de letalidad de los registradores de datos. La
estadistica brinda informacion sobre los valores de cada registrador de
datos individualmente y también sobre todos los registradores de datos de
temperatura o presion.

) : Aqui puede consultarse el estado de calibracion de
los registradores de datos insertados.
° : El Audit Trail de este archivo se emite aqui.

4.5.13 Instalacion

En la instalacién se pueden agregar todas las informaciones importantes que
deben visualizarse en la portada del informe. Los campos Titulo del informe,
Titulo y Entrada estaran disponibles para rellenar.

Haga clic en el campo vacio en Titulo del informe.
Introduzca el titulo del informe deseado.

Haga clic en el campo vacio en Titulo.

Introduzca el titulo deseado.

Haga clic en el campo vacio en Entrada.
Introduzca la entrada adecuada.

Haciendo clic en el signo "Mas" de color verde se puede introducir
informacion adicional en la portada. De este modo aparecen campos
nuevos para Titulo y Entrada. Haga clic en el signo de cruz rojo para
volver a retirar la informacion introducida.

Guardar plantilla.

La instalacidon puede guardarse como plantilla y se carga
automaticamente en las nuevas mediciones.

4.5.14 Adaptar la disposicion de los puntos
medidos

Para agregar una documentacioén grafica al informe se pueden afadir aqui
puntos de medicién en imagenes. Los registradores de datos usados pueden
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nombrarse individualmente y el punto de medicion se tiene que describir de
forma exacta.

G

e Adaptar la disposicion de los puntos medidos: Al informe se le pueden
agregar imagenes, los registradores de datos pueden ser nombrados
individualmente y también es posible describir la posicidon durante la
medicion.

1 ‘ Haga clic en Seleccionar imagen.

4 ‘ La imagen seleccionada se agrega al analisis.

Para agregar otras imagenes, haga clic nuevamente en Seleccionar
imagen.

|
2 ‘ Haga clic en Borrar imagen.

4 ‘ Se borra la imagen seleccionada.

A un informe se le pueden agregar hasta 20 imagenes. Con o “ se pueden
observar las diferentes imagenes. El orden de las imagenes puede modificarse
con o,

45141 Nombrar, describir un punto de medicién, insertar
o eliminar imagen

Al nimero de serie de los registradores de datos se puede asignar un nombre y
una descripcion. El nombre aparece adicionalmente al nimero de serie en
tablas y graficos del informe. El nombre puede tener como maximo 6
caracteres. Los registradores de datos utilizados (puntos de medicion) pueden
insertarse en una imagen agregada. De este modo se puede obtener
informacién exacta del punto de medicion.
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WN =

Index Name  Comment
6148 D006 1
6148 0006 2
614800391
614800041

Nombre el punto de medicion (haga clic con el ratén en el campo)
Describa el punto de medicién (haga clic con el ratén en el campo)
Inserte en la imagen el punto de medicién gris con un clic.

Con el fin de colocar el punto de medicion en la imagen en el lugar

correcto, haga clic en la punta de la flecha del punto de medicién
insertado y desplace el punto de medicion sosteniendo el raton.

El punto de medicién puede eliminarse de nuevo haciendo clic con el
botdn derecho en el punto de medicién.

4.5.15 Crear informe

36

Todos los contenidos requeridos para la creacion del informe tienen
que estar seleccionados.

Haga clic en el extremo inferior de la marra de menu izquierda en

Guarde el informe en la carpeta predefinida, véase ajustes PDF.

El informe se crea y abre automaticamente.

Dependiendo del contenido definido del informe, la creacién tarda de
diferente forma. No interrumpa el proceso de guardado.



5 Creacion de plantillas

5 Creacién de plantillas

Con el fin de simplificar la edicion de los procesos existe la posibilidad de crear
plantillas. El volumen de la plantilla puede definirse de forma individual. Es
posible crear una plantilla adecuada para usted a partir de calculos, criterios de
aceptacion y de la instalacion.

No es necesaria una conexion entre la unidad de lectura y
programacion.

Abra el software para PC
Seleccione una de las tres plantillas de proceso.

La plantilla de proceso elegida se abre.

Haga clic en en la barra de menu izquierda.

Los calculos se abren.

Defina los célculos deseados.

Haga clic en en la barra de menu izquierda.

Los criterios de aceptacion se abren.

Defina los criterios de aceptacion deseados.
Haga clic en en la barra de menu izquierda

El contenido se abre.

Defina el contenido deseado para el informe.
Haga clic en en la barra de menu izquierda.

La instalacion se abre.

Defina los contenidos para la portada del informe.
Haga clic en en la barra de menu izquierda.

La plantilla creada se guarda.
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6 Copia de seguridad de datos y restablecimiento

Para abrir una plantilla creada se tiene que hacer clic en enla
barra de menu izquierda luego de iniciar el software para PC.

6 Copia de seguridad de datos y
restablecimiento

El administrador de Tl es responsable de configurar procedimientos de copia de
seguridad y restablecimiento para el software testo 190 CFR. Para el Archivo
Audit Trail y el/los Sistema(s) Audit Trail se pueden crear copias de seguridad
de determinadas aplicaciones dentro de Windows. El Archivo Audit Trail puede
restablecerse abriendo el/los archivo(s) dentro del software testo 190 CFR. El
Sistema Audit Trail también puede asegurarse y restablecerse en el software
testo 190 CFR.
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