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- i i
Melting Point
" Excellence

Nota: Fuente Melting Point Excellence Systems from METTLER TOLEDO - YouTube. (n.d.).
Retrieved September 7, 2024, from https://www.youtube.com/watch?v=zdWaQBFH-Zw

ANEXO 2

Prueba 1Q-02: Requerimientos de instalacién del sistema computarizado.
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Figura 2.Pantalla tactil LCD.

Figuré 1. 'Estru‘ctura general délxequipo.



https://www.youtube.com/watch?v=zdWaQBFH-Zw
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Figura 3. Boton de encendido/apagado e indicador
LED.

Figura 6. Sefia de seguridad de superficie caliente y
ranuras para capilares.

Figura 7. Puertos de tarjeta SD y memoria USB tipo
A.

Figu‘}é 8. Puerto de Conexion fuente alimentacion (,
Puerto USB tipo B (B), Puerto de Conexion Ethernet
(C) y Puertos USB tipo A traseros (D).
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Figura L1. Capilares interiores del Punto de Fusion

igura 10. Cable de alimentacion externa de por Deslizamiento.

(Blanco) y Cable conexion a Red (Rojo).

Figura 12. Kit de accesorios.




A. Pinzas de pesaje.

B. Espatula.
C. Pistilo.

D. Mortero.
E. Aguja.

F. Jeringas (2 unidades).
G. Sustancia de Calibracién: Acetato de Sodio.
H. Sustancia de Calibracién: Sacarina.

I. Sustancia de Calibraicion: Benzofenona.
J. Capilares internos para Punto de Ebullicion.
K. Capilares para Punto de Fusion.

L. Capilares externos.

M. Pinzas para preparacion de muestra (5 unidades.)

ANEXO 3

TABLA IV
PRUEBAS DE CALIFICACION DE OPERACION

# Prueba . y
00 Nombre de la prueba Criterio de aceptacion de la prueba
1 Revision de Todos los instrumentos de medicion criticos que hacen parte
instrumentos del sistema computarizado se encuentran calibrados.
* Al pulsar el boton de encendido debe suceder lo siguiente:
o0 Aparece el logotipo de METTLER TOLEDO y se
enciende el ventilador.
Funcionamiento de . .
2 o0 Posteriormente se oscurece la pantalla y se detiene
encendido el ventilador.
0 Aparece la pantalla Starting up the system; las
luces roja y blanca parpadea intermitentemente.
0 Aparece la pantalla de inicio de sesion (Login)
Funcionamiento de Al apagar el equipo este debe mostrar en la pantalla el
3 mensaje “METTLER TOLEDQO?”, la pantalla se oscurece,

apagado posteriormente emite un sonido el cual indica el cierre de
sesion y el instrumento se apaga.




Control de acceso de

sistema

El sistema solo debe permitir el acceso a las diferentes
opciones de operacion, una vez haya realizado el inicio de
sesion registrando el usuario y contrasefia correctos, en caso
contrario el acceso debe denegarse.

Estructura de la interfaz

principal

En la pantalla principal de la interfaz del sistema, se deben
observar los siguientes elementos:

* Estado total.

* Fecha y hora del equipo.

* Zona de supervision del horno.
* Zona de accesos rapidos.

* Acceso rapido directo o indirecto (en el caso de que haya).
* Cuadro de “Iniciar”.

* Cuadro de “Datos del usuario”.
* Cuadro de “Dar de baja”.

* Cuadro de “Manual”.

* Cuadro de “Instalacion”.

* Cuadro de “Resultados”.

* Cuadro de “M¢étodos”.

Teclas del panel de

control

El sistema debe accionar correctamente al pulsar cada uno
de los botones ubicados en el panel de control del
instrumento.

Creacioén de Usuarios

El sistema debe permitir la creacion de nuevos usuarios
almacenando correctamente la informacion registrada,
ademas, el sistema solo debe permitir el ingreso de valores
dentro de los rangos establecidos.




* El sistema debe permitir solo la seleccion del boton “Info”
sin realizar autenticacion de usuario, los deméas modulos del
equipo tienen acceso restringido, para lo cual se requiere la

8 Restriccion de acceso  autenticacion del usuario (usuario 'y contrasefia).
* De acuerdo con el nivel de usuario creado en la prueba OQ-
07, el sistema debe inactivar los iconos de modificacion de
algunas interfaces, mostrando el icono “i”, que indica que la
informacion contenida en el campo es de solo lectura.
9 Gestién de usuarios El listado de usuarios aprobado debe corresponder con la
informacion de los usuarios almacenados en el equipo.
El sistema debe permitir la parametrizacion del numero
Normas de la cuenta de s ” ~
10 minimo de caracteres para la creacion de las contrasefias de
usuario los usuarios y la activacion o inactivacion de las opciones
asociadas al acceso de los usuarios al sistema.
Modificacion de El sistema debe permitir el cambio de la contrasefia de un
_ _ usuario existente, guardando correctamente la informacion
1 usuarios (Cambio de registrada. Ademas, debe limitar el nimero de caracteres
contrasefia) para la modificacion de contrasefia segn lo configurado en
las normas de la cuenta de usuario.
* El sistema debe permitir la modificacion del grupo de
Modificacion de usuario para un usuario existente, guardando correctamente
. la informacion registrada.
12 usuarios (Grupo de g
Usuario) * De acuerdo con el grupo de usuario asignado el sistema
limita algunas opciones de modificacion, solo permitiendo
su visualizacion.
13 Bloquear usuarios El sistema debe impedir el acceso de los usuarios que tengan
la cuenta de acceso bloqueada.
14 Eliminacion de usuarios El sistema debe permitir eliminar correctamente los usuarios

creados previamente.




Configuracion de la

El sistema debe permitir la modificacion del porcentaje de
brillo en la pantalla. Ademas, al transcurrir el tiempo

15 antalla establecido en la configuracion del salvapantallas, el sistema
P debe realizar el cierre de sesion del usuario registrado de
forma automatica.
Parametrizacion de la
16 identificacion del El sistema debe permitir la parametrizacion de los datos de
_ identificacion del equipo.
instrumento
Configuracion _ . o )
) El sistema debe permitir la parametrizacion de las opciones
17 parametros para de impresion, activando e inactivando las opciones
impresion de resultados disponibles y definiendo el texto de impresion.
Formato de El sistema debe permitir la modificacion del formato de
18 Visualizacién de Fecha/hora de acuerdo con los requerimientos de uso. El
formato interno de la fecha es dd/mm/yyyy y el formato de
Fecha/hora la hora es 24h.
19 Ajuste de Fecha/Hora  El sistema debe permitir la modificacion de la Fecha/Hora,
ademas, debe aplicar los cambios realizados.
20 Almacenamiento de El sistema debe permitir la configuracion del
registros electrénicos  almacenamiento de registros electronicos.
El sistema debe permitir la creacion, modificacion,
Submend sustancias de  impresion 'y eliminacion de nuevas sustancias de
21 G calibracion. Ademaés, los datos impresos de las sustancias de
calibracion o X
calibracion deben corresponder con los contenidos en el
sistema.
29 Submend Hardware El sistema debe establecer correctamente las conexiones del

(Periféricos)

equipo con la impresora, la red y la memoria de red




23

Impresion de plantilla

Al seleccionar el recuadro “Pagina de test”, el sistema debe
ejecutar la impresion de la plantilla correctamente y esta
debe de cumplir con los pardmetros configurados
previamente.

24

Submenu Hardware

(Sensor de temperatura)

* El sistema debe permitir la modificacion de la unidad de
temperatura, establecida a nivel interno en grados Celsius
(°C).

* El sistema debe permitir la activacion de las opciones
encargadas del recordatorio de ajuste del sensor de
temperatura.

25

Comportamiento de

analisis y recursos

* El sistema del equipo debe permitir el cambio de la
configuracion de la secuencia de andlisis y la
parametrizacion de la ventana Accién al vencimiento de los
datos de ajuste.
« El sistema emite un mensaje de aviso al aproximarse a la
fecha de caducidad del sensor de temperatura.

26

Personalizacioén de la

pantalla tactil

El sistema debe permitir la configuracion del idioma, sefiales
acusticas y orden del teclado, de acuerdo con los
requerimientos de uso interno.

27

Submenu
Mantenimiento y

servicio

El sistema debe permitir la navegacion y correcta
visualizacion de las opciones contenidas en el submend
“Mantenimiento & servicio”.

28

Control de temperatura

del horno

* El sistema debe permitir establecer diferentes valores de
temperatura para el horno. Adicionalmente en la interfaz de
“Inicio”, se visualiza la temperatura configurada.

* El instrumento debe permitir la regulacion de la
temperatura para su operacion segun lo programado desde el
panel de control.
* Por medio de video el sistema debe permitir visualizar el
interior del horno en tiempo real, donde se evidencia la luz
reflejada, la luz transmitida, la temperatura del horno y la
presion atmosférica.




Gestion de métodos de

* El sistema del equipo debe permitir la creacion de métodos
de andlisis y definicion de los parametros del ensayo.

29 analisis (Creacion de . .
( * El sistema almacena correctamente los métodos creados.
Métodos) * El sistema del equipo debe permitir la seleccion del método
creado en la prueba por medio del menu “Métodos”.
Gestion de metodos de  E| sjstema del equipo debe permitir la modificacion y
30 analisis (Modificar parametrizacion de los métodos de analisis existentes,
] asimismo, las modificaciones realizadas en el método se
Métodos) deben guardar correctamente.
* Los métodos definidos por el usuario para la lectura de
muestras en la rutina deben corresponder con las
31 Men( Métodos metodologias analiticas y los procedimientos vigentes.
* El sistema en el ment “Métodos” debe permitir la
impresion y la visualizacion del método seleccionado.
Gestion de métodos de ) ) o . )
o _, El sistema del equipo debe permitir la creacion de métodos
32 analisis (Creacionde  manuales, almacenando correctamente la informacion
Métodos Manuales) ~ registrada.
Creacion de accesos El sistema debe permitir la creacion de accesos rapidos para
33 r4pidos los métodos y métodos manuales, los cuales se visualizan en
P la interfaz principal del sistema.
Modificacion de accesos : . e
34 El sistema debe permitir la modificacion de los accesos
rapidos répidos creados previamente en el sistema.
Eliminacion de accesos : - -
35 El sistema debe eliminar correctamente los accesos rapidos
rapidos creados previamente.
Gestion de métodos . _ .
36 El sistema debe eliminar correctamente el método creado

(Eliminar Método)

previamente.
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Consulta de resultados

* Al ingresar al menu “Resultados”, el sistema debe mostrar
los resultados del dltimo andlisis ejecutado y debe permitir
seleccionar y visualizar analisis pasados.

» El sistema debe permitir visualizar los estadisticos, datos y
parametros de los resultados de analisis.

* El sistema debe permitir la visualizacion del video y el
diagrama de la curva del andlisis realizado.

* Los resultados de los analisis impresos deben corresponder
con la informacion contenida en la interfaz “Datos”.

* El sistema debe permitir eliminar los analisis que no sean
necesarios

* El sistema debe almacenar los resultados de analisis de los
Gltimos meses.

38

Ejecutar y Detener el
Anélisis

El sistema debe iniciar la lectura de las muestras al pulsar el
icono “Iniciar”, asimismo, al pulsar el icono “Parar” el
analisis de las muestras se detiene.

39

Lectura de muestras de

materia prima

* El sistema debe realizar correctamente la lectura de las
muestras introducidas en el pozuelo del instrumento.
* El sistema debe permitir el ingreso de comentarios de
analisis.

* Los registros impresos deben tener relacion con los
resultados entregados por el equipo, posterior al analisis de
muestras.

40

Bloqueo y desbloqueo

del instrumento

El equipo al bloquearse debe de continuar con las tareas
programadas, bloqueando las opciones o aparatos que
requieren contrasefia y solo puede ser desbloqueado por el
usuario que bloqueo el equipo.

41

Funciones de

exportacion

e El sistema debe permitir la exportacion de los datos por medio
de la conexiéon USB, almacenando los resultados de Métodos,
Métodos individuales, Usuarios y Banco de Datos.

¢ Los datos exportados deben de corresponder con los registros
electronicos almacenados en el sistema del equipo,
garantizando la integridad de los datos.




Funciones de
42 _ .
importacion

El sistema debe realizar correctamente la importacion de los datos
previamente extraidos del sistema.

13 Exportacion automatica
resultados de analisis

o El sistema debe permitir la exportacion de los datos por medio
de la conexién de red configurada, almacenando los resultados
de las lecturas en dos carpetas, una de las carpetas debe contener
dos videos (camara con vista frontal y camara con vista inferior)
y adicionalmente un archivo plano en formato (.cvs). La otra
carpeta debe contener los resultados del analisis en formato
PDF, el formato de visualizacion debe ser igual al registro
impreso.

e Los datos exportados deben de corresponder con los registros
electronicos almacenados en el sistema del equipo,
garantizando la integridad de los datos.

ANEXO 4

Resultados Calificacion de Operacion (OQ).

Prueba
NO

Imagenes de Prueba

Funcionamiento de encendido




METTLER TOLEDO

Se enciende el ventilador y el indicador LED verde, posteriomente la pantalla se oscurece levemente y
detiene el ventilador

Login

| Version 4.00 / 1086

Aparece la pantalla de Login.




Funcionamiento de apagado

Mediante la pantalla Tactil.

16/07/2024 12:52

Nombre

Contrasena

Eliminar
entradas

Antes de apagarse la pantalla, se emite un indicador acustico.

Mediante el boton de Encendido/Apagado

Jpeaeco®

S

Se presiona el boton dncendido/Apagado durante 4 segundos.




Antes de apagarse la pantalla, se emite un indicador acdstico.

Estructura de la interfaz principal
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A.Estado Total.
B.Fecha y hora del equipo.
C.Zona de supervision del horno.
D.Cuadros de “Métodos”, “Resultados”, “Instalacion” y “Manual”
E. Cuadros de “Dar de baja”, “Datos del usuario” y “Iniciar”
F. Zona de accesos rapidos

No hay accesos rapidos creados, ademas se encuentra el cuadro de “Bloqueo”




Tecla “Info”

Horno é

pagado

Modelo
Firmware
Ndmero de serie

Direccion de IP

Direccion MAC

Ajuste

Imprimir

Teclas del panel de control

METTLER TOLEDO

0s
Horno apagado
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Iniciar

Modelo
Firmware l‘ 00/ ‘L“j
[czzazoaszs

Nimero de serie
e
30/09/2023 17:49

.} Home

MPBOi " ll 0s
E———— Horno apagado
‘44(!) /1.0.86 ll h

C223203523

10.0.0.65:8014

‘OE-ZD-MJS-SG.T S} nstalacién
e




Tecla “Reset”

Métodos
Metodos

Os
Horno apagado

Métodos M0001 Benzophenone 43-53°C/1

MO0005 Potassium nitrate 328-339°C/1

Resultados
MO0006 Saccharin 226-234°C/1

IDMAMPO14 ACIDO ACETICO

IDMAMP021

Dar de baja del s 5 Volver Imprimir

=] Métodos
rétodos Os
Horno apagado

M0001 Benzophenone 43-53°C/1

MO0005 Potassium nitrate 328-339°C/1 E]'j Resultad

MO0006 Saccharin 226-234°C/1
TVPETICT ITTRRR C% Instalacion

)

IDMAMP021 HIDROXIPROPILMETILCELULOSA

Manual

Volver Imprimir Nuevo Bloqueo Dar de baja del usuaric

Os
Horno apagado

Métodos

Resultados

r (3015 Instalacion

Bloqueo Dar de baja




o

Potassium nitrate 328-339°C/1

i

L

su modificacion

Resultados

Sustancias de calibr
1S (e

Nombre T nominal

Al seleccionar alguna sustancia de calibracidn con el perfil técnico este solo permite la visualizacion de
los datos, méas no su modificacion




10

0s

Horno apagado

Métodos

Manual

jueo Dar de baja

3} Configuracion globales

Forzar contrasena

| N° min. de caracteres

Normas de cuenta de usuario

Instalacion

Gestion del usuario

Normas de la cuenta

| cion » Global » Gestion del
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Modificacion de usuarios (Cambio de contrasefia)

{a} Home 16/07/2024 11:52 16/07/2024 11:52

0s 0s
Horno apagado Horno apagado

g Métodos E Métodos

@? Resultados

{f}’[‘] Instalacion

Manual

Blogueo Dar de baja del usuaric

Datos del usuario Q. Cambiar contrasefia

Datos del usuario » Cambiar contrasefia

Nombre completo ‘8 | | contrasefa actual

| Nueva contrasefia .

| Confirmar contrasena

entradas

El valor GHS introducido no es valido.

ol e N S0

Cancel / =
celar Vista preliminar oK

Al no cumplir con el minimo de caracteres de la prueba OQ-10, se da un aviso




Cambiar contrasefia

suarto » Camblar contraseii:

Confirmar contrasefa

Eliminar Guardar

Cancelar entradas
Al asignar las contrasefias nuevas con los nimeros de caracteres adgcuado, no arroja mensaje y al dar
guardan se reliza se realiza el cambio.

13

Bloquear usuarios

e Se realiza la ruta de la prueba OQ-09

Oy Parametros del usuario

Instalacion » Global » Gestién del usuario » Usuario » Parametros

e

Nombre del usuario @QUEBA 0Q :I l

Nombre completo BRUEBA 0Q Ia
[THITTR T N

Expeérto
- Grupo de usuario

Técnico
—— — Reponer contrasefia
Técnico

Técnico

| Bloguear usuario

Imprimir

- . e &Y Parametros del usuario
5 i
vl‘ Parametros del usuario Instalacion » Global Gestion del usuario » Usy A
Instalacion » Global » Gestion del usuario » Usuario » Paramet
- | Nombre del usuario

Nombre del usuario

Grupo de usuario
| Reponer contrasefia

T Nombre completo
Nombre completo @
,,,,,, L Grupo de usuario
R |
S il

rLExperto
i
ity
\\W
I i Forzar cambio de contrasefia

R T N\\\\\W

e

Forzar cambio de contrasefia i
v Cancelar Eliminar

i

Bloguear usuario
|

Eliminar




Al bloquear el usuario este aparece en la lista de gestion de usuarios del sistema, mas no aparece en la
lista de usuarios de inicio de sesiodn, lo cual impide que los usuarios bloqueados ingresen sesion.

15

Ol Instalacién
= Instalacion
Horno apagado

Métodos

j Resultados

nstalacion

Manual

Bloqueo Dar de
¥ Gz del usuario Volver Imprimir

&) Configuracion del usuario

Instalacion » Usuario

&t Configuracion de la pantalla

Instalacion » Usuario » Pantalla

Brillo

Salvapantallas

Tiempo de espera

Volver Imprimir Volver

Ruta Home > Instalacion > Configuracion de usuarios > Pantalla.

e Cambiar brillo.

{3 Configuracion de la pantalla

lacion » Usuario » Pantalla

Brillo

Guardar

Cancelar




¥y Configuracion de la pantalla

stalacion » Usuario

Brillo

| Salvapantallas

Volver

80

Instalacior
Brillo
Salvapantallas

' Tiempo de espera

Cancelar

» Pantalla

Usuario » Pantalla

3} Configuracion de la pantalla

El sistema permite el cambio de porcentaje de brillo mediante la lista despegable

e Activar Salvapantalla.

&% Configuracién de Ia pantalla

Instalacion » Usuario » Pantalla
Brillo

Salvapantallas

-uudruar

&3l Configuracién de la pantalla

Instalacion » Usuario » Pantalla
Brillo

Salvapantallas

Cancelar

‘uardar



O¢ Configuracion de la pantalla )6 Configuracién de la pantalla

nstalacion » Usuari

Salvapantallas

Tiempo de espera

METTLER TOLEDO

Al dar guardar y trascurrir el minuto se activa el salvapantalla.

18

Bloqueo

Formato de visualizacion de Fecha/hora

Instalacion

istalacion
Manual

Dar de baja




o .z .
O} Configuracién globales &t Configuracién del sistema

Instalacion » Global Instalacion » Global » Sistema

Identificacion

fomportamients de A T S

v en e ———

Volver

o
Fecha/hora &) Fecha/hora

A Instalacion » Global » Sistema » Fecha/hora
Instalacion » Global » Sistema » Fecha/hora

e e Formato de la fecha
Formato de la fecha dd/mm/yyyy

Formato de la hora Eh n
Formato de la hora L T BT
i Fecha / Hora 16/07/2024 12:19 E
Fecha / Hora .mm.

Volver

19

Ajuste de Fecha/Hora

Ot Fecha/hora ) Fijar fecha/hora

‘ a » Fecha/hol
Instalacion » Global » Sistema » Fecha/hora Instalacion » Global » Sistema » Fecha/hora

Formato de la fecha

Formato de la hora

pe
Fecha / Hora 116/07/2024 12:19 E

Volver

Cancelar




(3} Fecha/hora

Instalacion » Global » Sistema » Fecha/hora
vy )

Formato de la fecha
2 =

Formato de la hora
Fecha / Hora 16/07/2024 12:07 E |

20

~ Almacenamiento de registro electronicos

O} Instalacién

412:17

Instalacion

Configurac.
del

Manual

Datos
Bloqueo Dar de baja del usuario
— = 1 (3] =
G Configuracién del sistema

tema

O} Configuracién globales
Instalacion » Global » Si

Instalacion » Global

Fecha de almacenamiento

Volver

S TR T e haments &) Fecha de almacenamiento
Instalacion » Global » Sistema Fecha de almacenamiento

Instalacion » Global » Sistema » Fe le almacenamiento

Eliminar datos al apagar

Eliminar datos al apagar
Sin almacenamiento de resultados

O

Sin almacenamiento de resultados

e == Volver
Guardarg

El sistema permite habilitar y deshabilitar las opciones.

Cancelar

B
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Submenu sustancias de calibracion

O -
16/07/2024 12:23 c}ﬁ Instalacion
Instalacion

Sustancias de
calibracion

B Resutados Configurac.

) ) Datos - ' imi
Bloqueo Dar de baja del usuario . Volver Imprimir

23} Sustancias de calibracion

Instalacion » Sustancias de calibracion

Benzophenone 50102 0.319C

Benzoic acid 123.9 °C 03 eC

Saccharin 228.3 °C
Vanillin 81,5/°C
Caffeine 236.0/9¢

Volver Imprimir Nuevo \

Ruta Home > Instalacion > Sustancias de calibracion.

Crear sustancia de calibracion

o”ﬁ Sustancias de calibracion

&) Sustancias de calibracién

Instalacion » Sustancias de calibracion < S Sucta
Instalacion » Sustancias de calibracion
m 1 T — b L
, Tolerancia

Benzophenone 50.1 °C 0.3°C Benzophenone 50:1:°C

Benzoic acid 123.9 °C 03°C Benzoic acid 123.9 °C
Saccharin 2283 °C 0.3 °C Saccharin 2283 °C
Vanilin 81.5 °C 0.4 °C Vanilin 81.5 °C 04 °C

Caffeine 236.0 °C

0.3 °C Caffeine 236.0 °C

Imprimir 7 (] ‘

Parametro de sustancia de calibracién

Instalacion » Sustancias de calibracion

| Nombre PRUEBA 0Q

Volver Imprimir Nuevo

3} Parametro de sustancia de calibracién

Instalacion » Sustancias de calibracion

Nombre \SubstanceOl

)

T nominal 200°c
a8

e

T nominal |20.0 2C
| Tolerancia |0-5 °Cc Tolerancia IO.S o
Comentario [ |Comentario PRUEBA 0Q-21

| Saba

Cancelar "‘Jdar Volver Guardar




Instalacion » Sustancias de calib

Nombre T nominal Tolerancia
| Vanillin : 81.5 9C 0.4 °C
ffeine

| Potassium nitrate

ACETATO SODIO

PRUEBA 0Q

Volver Imprimir Nuevo

Modificacion de sustancia de calibracion.

Instalacion » Sus! as de calibracion
e — ——

T nominal Tolerancia

0.4 °C

236.0 °C 03°C
334.0 °C ggoe -

it e |
330.8°C

PRUEBA 0Q

{ Parametro de sustancia de calibracién

Sustancias de calibracior

PRUEBA 0Q

25.0°C

1.0°C

PRUEBA 0Q-21

e T

Eliminar Eliminar




Sustancias de calibracion

Instalacion » Sustancias de calibracion

T nominal

Vanillin 81.5:2C

236.0 °C

Potassium nitrate 334.0 °C

| ACETATO SODIO 330.8:2C

'PRUEBA 0Q 25.0:°C

Volver Imprimir

Imprimir sustancia de calibracion.

Of Sustancias de calibracién

Instalac alibracion

% T nominal

81.5°C

Tolerancia

Vanilin

Caffeine 236.0 °C

Volver Imprimir

Eliminar sustancia de calibracién

¢3f Parametro de sustancia de calibracién

Instalacion » Sustancias de calibracion

Eliminar

Volver

Caffeine

Potassium nitrate 334.0 °C 0.6 °C Potassium nitrate 334.9 RC »
—— s i i :
ACETATO SODIO 330.8 °C }AC!ﬁETATCj EODIE ; 339.‘8‘°C ! i 08 ;C i
PRUEBA 0Q 251080 1.0 °C

¢3} Sustancias de calibracién

Instalaciol stancia

—

Tolerancia

2360 70 0:312€C

0.6 °C

Volver Nuevo

¢3} Parametro de sustancia de calibracién

» Sustancias de calibracion

Instalacion

Nombre PRUEBA 0Q Nombre PRUEBA 0Q
T nominal 250 °C K5 T 250 °C
Tolerancia lLoec j Tolerancia ltore j
Comentario lPRUEBA 0Q-21 n Comentario iPRUEBA 9Q-21 m

Volver




| ACETATO SODIO

3 Sustancias de calibracién
Instalacion » Sustancias de calibracion

Tolerancia

2283190

(I

i

236.0 °C

i
il

B 33410 o i
Potassugrf\ n}trf&!te " i

o R

330.8/2C

Volver Imprimir Nuevo
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(x} Home

0s
Horno apagado

Dar de baja

¢} Hardware

Instalacion » Hardware

Periféricos

Submenu Hardware (Sensor de temperatura)

&) Instalacion

Instalacion

27.6 °C

(j’ﬁ Sensor de temperatura

Instalacion » Hardware » Sensor de temperatura

Nombre

de temperatura

Unidad

Volver

Offset A
Pendiente B
- Tipo de ajuste
| Fecha

Volver Imprimir

Ruta Home > Hardware > Sensor de temperatura.

Horno interno Pt100

2C

|-0.56 °C

l 1.003

IAjuste del usuario

130/09/2023 17:49

Ajuste de st
fabrica A




Cambio de unidad de temperatura

¢35} Sensor de temperatura & Sensor de temperatura

Instalacion » Hardware » Sensor de temperatura Instalacion » Hardware » Sensor de temperatura

Nombre jHorno interno Pt100 Nombre Fomo interno Pt100

Unidad °C Unidad

| Offset A (-0.56 °C Offset A

| Pendiente B |1.003 : Pendiente B

| Tipo de ajuste ‘Ajuste del usuario W Tipo de ajuste If\‘];um del usuario

Fecha 130/09/2023 17:49 | Fecha 130/09/2023 17:49

Ajuste de

Ajuste de " Volver Imprimir A
; fabrica

fabrica

El sistema permite el cambio de la unidad de temperatura por medio de la lista despegable

Volver Imprimir Ajuste

Contrl d

Stalac

atos

n araware

3} Sensor de temperatura

Instalacion » Hardware » Sensor de temperatura

Offset A

Pendiente B 1.003 i T A

Tipo de ajuste

Offset A

B

Pendiente B 1.003 J
i

i

Tipo de ajuste i;juste del usuario

Fecha

el DLTTRE e

Ajuste del monitor —

| Fecha 130/09/2023 17:49

| Realizado por szF

| Ajuste del monitor

Volver Imprimir Auste de

fabrica Ajuste Ajuste de Aluste

Volver Imprimir fabrica

Sensor de temperatura

Hardware nsol

: Ajuste del monitor.

' Intervalo de ajuste FD(as J
:

Fecha caducidad |14/10/2023

1y

Dias antes expiracion

Cancelar Imprimir o Guardar

La opcidn de “Ajuste del monitor” se encuentra desactivado actualmente en el sistema.
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Comportamiento de analisis y recursos

Configuracion de secuencia de analisis

16/07/2024 13:46 Of Instalacion

Instalaciol

0s
Horno apagado

Resultados

Blogueo Dar de baja del usuario

} Configuracion globales O

Instalacion » Global

I A
A
Volver

ICla de analisi

Mostrar SOP

Confirmar el final del analisis




Aviso para recordatorio de caducidad de sensor de temperatura

16/07/2024 13:46 o) Instalacién

0s
Horno apagado

e
| B global

Instalacion

¥y Configuracion globales 3} Comportamiento de analisis y recursos

Instalacion » Global Instalacion » Global » C

Volver Volver

&b Accién al caducar los datos de ajuste

Instalacion » Global » Comportamiento » Caducidad

- Sensor temperatura

Volver

Teniendo en cuenta la “Fecha caducidad” y los “Dias antes expiracion” mostrada en la prueba OQ-24 se
modificd la fecha del equipo. Posteriormente se cierra sesion. Al iniciar sesion nuevamente sale el
siguiente mensaje.




El proximo ajuste debe efectuarse dentro de 2 d
LB el = :
WIS R
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Idioma

El

Home

Personalizacion de la pantalla tactil

Instalacion

Ot Configuracion del idioma

Instalacion » Usuario » Idioma

Pantalla tacti Espafiol

Informe




Ingles

Frances

i Configuracion del idioma

rio » Idioma

Pantalla tactil

Informe

Volver

(a} HOme

0s
Rurnace off

Methods

Log out

{a] HOmMe

0s
| Arrét du four

Meéthodes

Résultats

o il
;:}[5 Configuration
‘ {b Manuelle

Verrouiller Fermeture

Deutsch

English

Chinese

Frangais

Portugués

16/07/2024 14:22

User 'data

16/07/2024 1¢

Données

1

isatet




Portugues
{a] HOmMe

0s
Desligar forno

“ E_‘ Métodos

Resultados

Geren-
ciamento

Bloquear

Italiano
(a] Home
1 0s
Forno spento
Metodi
Risultati
Setup

Manuale

Bloccare

Sefial acuUstica

(s} Home

Horno apagado

stalacion

Manual

Uscita

16/07/2024 14:23

W l”|‘|l rl’
W i y p i ;l

‘y‘ ‘j I
J‘ﬂ‘i i ‘,i‘i,r ,l"” I

‘; l “‘!'I “ !

Dados
usuario

!“

[l
'““lwy”num‘

Dati utente

0 Instalacién

‘ W

I
(1
U‘ﬂ




Of Configuracion del usuario

&3 Configuracion de la sefial actistica

n » Usuario » Sefial acustica
m

Instalacion » Usuario

0

Senal aclstica a temperatura inicial

Sefial aclstica al final del analisis

"

| Volumen |3::

|

wlcl:

Al apretar una tecla

—

En comunicaciones

Volver Imprimir

A\

&4 Configuracion de la sefial actstica

Instalacion » Usuario » Sefal acustica

Senal acustica a temperatura inicial

Sefial actistica al final del andlisis

Al apretar una tecla

Al avisar un error

| En comunicaciones

Cancelar Guardar

Teclado

Manual
Imprimir

&} Configuracién del usuario 3} Configuracién del teclado

acion » Usuario

Instalacion » Usuario » Teclados

Teclado ABC Inglés

Teclado 123 iCalculadora

Volver




Configuracién del teclado

Instalacion » Usuario » Tec lados

Configuracion del teclado

talacior N Teclad
alacic uaric Teclac

= Teclado ABC
Teclado ABC ;Ingles

Teclado 123

Teclado 123 Calculadora

Configuracion del teclado

Instalacion

Usuario » Teclados

Usuario » Tec lados

Teclado ABC ‘Inglés

Teclado ABC

Teclado 123 ’Calculadofa Teclado 123

16/07/2024 14:28 &) Instalacion

' @’j Resultados
ljl'

i

Blogqueo . Volver Imprimir

Mantenimiento& Servicio

Volver
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Control de temperatura del horno

Temperatura del horno

(@@ Home

Os

Control de temperatura

L OO[B Instalacior

4

" Datos

de'boja del usuario

& Aplicar temperatura del horno (desactivado

Operaciones manuales » Aplicar temperatura del horno

Temperatura real
324 °C

R

Encender

Aplicar temperatura del horno (activado)

Operaciones manuales » Aplicar temperatura del horno

Temperatura teorica

Operaciones manuales

Operaciones manuales

Método

Harno
i apagado

o Aplicar temperatura del horno (desactivado

Operaciones manuales » Aplicar temperatura del horno

| Temperatura tedrica

|25.0°C

Temperatura real
324 °C

———

Volver Encender

2] Home 16/07/2024 14:3

0s
Control de temperatura

=

St
&

Blogueo ard Datod
del vsuailo

Iniciar




Temperatura a 250°C

{ Temperatura tedrica

[} o~ KD

ol

Aplicar temperatura del horno (activado)

il temy atl

It

Temperatura tedrica

Temperatura real

105.8 °C

Control de temperatura

Métodos

Resultados

l ooﬁ Instalacion

4

Blog de baja

Datos
del usuario

0
‘ Losntrol de temperatura 250 0 oc

Métodos

Resultados

nstalacion

Manual

Datos

D
Spciba del usuario

Bloqueo

16/07/70%4 14.4c

{2} Home

| Control de temperatura

Métodos
Resultados

o
{}15 Instalacion

[ {') Manual

Blogueo I § Iniciar

Operaciones manuales

Volver




& Vista interior del horno

Operaciones manuales » Horno

Temperatura real
81.5°C

Presion atmosférica
842.5 hPa

123456

=| Programa de temperaturas

! S » | os » 123456 » Programa de temperatura:

inea  Funciones de metodo

2 Programa de temperaturas

3 Informe

Elim

ancelar
Método

Segmentos de temperatura

Programa de temperat




Programa de temperaturas

Métodos » Modelos » 123456 » Programa de temperaturas

Evaluacion

=] Evaluacién

Métodos » Modelos » 123456

Programa de temperatura

N L]
a v LARES

Valor temperaturas

lFarmaoopea

Criterio p. fusion

Sustancia de calibracion

Metodos » 123456 » Programa de temperaturas

32

Os
Horno apagado

Métodos

Resultados

(‘5[5 Instalacion

Datos

Bloqueo Dar de baja del usuario

IVanr umbral B




Parametros del Método manual

") Método manual

aciones manuales » Metodo manual

Rango
-

Temperatura final

Volver AddToHome Convertir

2 min 1

Temperatura
25.5 °C

Para Métodos manuales.

17/07/2024 09:07

Os
Horno apagado

Métodos

Resultados

9
| {}[5 Instalacion

H ) VManuaI I

Bloqueo Dar de baja del usuario




) Método manual

Operaciones manuales » Método manual

Tipo de método lRango de fusion
Rampa a la temp. comienzo : ‘zﬁ\m

Temperatura inicial

Tiempo de espera

. Temperatura final
Volver AddToHome Convertir Iniciar

Parametros acceso rapido

Mat " ar
Metodo ma

17/07/2024 09:09
0s
Horno apagado

Métodos

_T] Resultados
C% Instalacion
@ Manual

Blogueo Dar de baja

Datos
del usuario




Para Métodos

{3} Home 7 4 =| Métodos

Métodos

‘ Horno apagado ’ , 5 el A Nombre

Benzoic acid 118-126°C/1
e i S S S S

CALIBACETSOD MELTING POINT

CALIBACIDBEN

Instalacion

Manual

Datos

del usuario Volver Imprimir Nuevo

Bloqueo Dar de baja

") Método manual

Operaciones manuales » Metodo manual

Tipo de método Rango de fusién

2 a la temp. comienzo

Temperatura inicial

‘Tiempo de espera

AddToHome Convertir

17/07/2024 09:13

Métodos

Resultados

Instalacion

Manual

Datos Iniciar

Blogueo Dar de baja del usuario
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| Qb Manual

Bloqueo Dar de baja

5§ Configuracién del usuario

Instalacion » Usuario

Modificacion de accesos rapidos

Instalacion

Instalacion

Configurac.
del usuario |

Volver Imprimir

O} Acceso rapido

Usuario » Acceso rapido

Nombre

PRUEBA 0Q

PRUEBA 34

Imprimir

Parametros acceso rapido

AT “x\“_\'t"\\'x“ i
epac ‘

¥ :‘l i (L

Parametros acceso rapido

AT Acceso rapido

i n

' Denominacion

ID del método

PRUEBA 34 I

123456

Posicion Homepage




0s

Horno apagado

—
=1
[ —

Métodos

Resultados

o 'y .
{}b Instalacion

Manual

Blogueo

Datos

il L del usuario

Iniciar
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{2} Home

0s

Horno apagado

Mé

étodos

Resultados

Inst.

Bloqueo

Instalacion

alacion

Manual

Dar de baja

Usuario

Datos
del usuario

5§ Configuracion del usuario

Instalacion

Iniciar Volver Imprimir

Nombre

Op. man PRUEBA 0Q

Método PRUEBA 34

" ulmwnwwmvzr—ngaT

Imprimir

Volver




5} Parametros acceso rapido

Instalacion » Usuario » Acceso rapido » Parametros

Eliminar

. Home

Horno apagado

Op. man. PRUEBA 0Q

Instalacion

Blogueo

17/07/2024 09:16

Datos

del usuario

38

(T Método manual

MR
T(inicial) alcanzada

Tiempo restante
11min22s

Temperatura
252.0 °C

-". ;' A
[°C] Inicio de fusion
- 061 Eindle Bic

S o
- e

Tiempo rest
10min53 s

Temperatura

@

stante




(1 Método manual
Info

<Quiere parar el analisis?

i

e

™ Método manual

b i gmrdir los resultados?

¢Desea guardar los resultados?

()} HOme

0s o
Homo apagado 248 a 4 C

Iniciar
Bloqueo Dar de beja del usuario




Programa de Bioingenieria

Diseno de protocolo de validacion del
sistema computarizado del Fusiometro
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Facultad de Ingenieria

MP80 Mettler Toledo

PRACTICANTE: Mauricio Toro Vasco
ASESORES: Javier Hernando Garcia Ramos

PROGRAMA: Bioingenieria

Lina Marcela Rios Otalvaro

Laboratorios Laproff S.A.S. ha adquirido un fusiometro
MP80 Mettler Toledo para realizar pruebas internas de
punto de fusion, punto de ebullicion, punto de nube y
punto de fusion por deslizamiento para la identificacion
de materias primas. Dado que este equipo posee su
propio sistema computarizado, es necesario realizar la
validacion de este. Debido a esto, se disena el
protocolo de validacion para el sistema computarizado
del fusiometro MP80 Mettler Toledo, en el cual se
revisa la documentacion de prerrequisitos, se plantean
las pruebas de calificacion DQ, 1Q, OQ y PQ, se
ejecutan dichas pruebas tomando las respectivas
evidencias y finalmente se documenta dicho proceso
para poder demostrar que el sistema arroja datos
confiables, asegurando I|a Integridad de estos,
ofreciendo calidad a los productos y, asimismo,
seguridad a los pacientes que lo consumen.

METTLER TOLEDO

Introduccion

En el transcurso de las ultimas déecadas se han creado
una serie de normas para la industria farmaceéutica,
cuyo objetivo ha sido respaldar la confiabilidad de los
productos que estas compafias comercializan, y asi
poder evitar efectos no deseados a los pacientes que
los consumen.

En Colombia, la reglamentacion, que ha sido
constituida en el mercado farmacéutico, se basa en
algunas normas internacionales como los informes de
la OMS acerca de las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) vy las Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL).

Laboratorios Laproff S.A.S., es una empresa que
actualmente se encuentra certificada en el informe 37
de la OMS en cumplimiento de BPM. Decidié adquirir
un fusidmetro para realizar pruebas requeridas de
manera interna, con el objetivo de tener una correcta
identificacion de estas, ya que son requeridas en la
fabricacion de los productos terminados.

Este trabajo se enfoca en el diseno y ejecucion de
protocolo de validacion del sistema computarizado del
fusibmetro con el fin de concluir si el equipo es apto
para su uso en el laboratorio y validar todos los
procesos asociados al uso del equipo, personal,
metodologias de analisis e integridad de datos para el
cumplimiento de las BPL acorde resolucion 3619 del
2016 del Ministerio de Salud y Proteccion Social para
las Buenas Practicas de Laboratorio.

Modalidad de la practica: Semestre de industria

Objetivos

General

Disefnar el protocolo de validacion del sistema
computarizado fusiometro MP80 para Ia
ejecucion de analisis de laboratorio de materias
primas de laboratorios Laproff S.A.S.

Especificos

Metodologia

VALIDACION DEL
SISTEMA
COMPUTARIZADO

«

Elaboracion de Protocolo
1.Descripcion del principio
de funcionamiento del

~

Revigion Prerrequisitos
« Recoleccion, revision
y cumplimiento de
prerrequisitos para la

sistema y como se elaboracion del
implementara en la protoloco.
empresa.

2.Pruebas de DQ, 1Q, OQ
y PQ planteadas con sus
respectivos objetivos,
metodos de ejecucion vy
criterios de aceptacion.

3.Protocolo revisado vy
aprobado parar realizar
la ejecucion.

N

E jecucion de Protocolo

correctamente

y aprobada,

Control de Calidad.

Resultados

El sistema computarizado del fusiometro MP80 Mettler
Toledo cumple con todos los criterios de aceptacion de
la calificacion de disefno, calificacion de instalacion,
calificacion de operacion y calificacion de desempeno
declaradas en el protocolo disenado; por lo tanto, el
sistema computarizado queda validado y es apto para
usos de analisis de materias primas en el laboratorio
de Control de Calidad.

TABLAII
PRUEBAS DE CALIFICACION DE INSTALACION (IQ)

Validar el cumplimiento de prerrequisitos:
Checklist, Especificaciones de Requerimientos
de Usuario (ERU), manuales de operacion,
procedimiento operativo, calificacion/calibracion
de equipo, registros electronicos, listado de
usuarios, perfiles de acesso.

Construir un protocolo de validacion el cual
Incluya los criterios de aceptacion para las
pruebas de calificacion de diseno (DQ),
calificacion de instalacion (1Q), calificacion de
operacion (OQ) y calificacion de desempefo

Aplicar el protocolo disefiado para la ejecucion
de la validacion, realizando levantamiento de
las evidencias correspondientes.

Evaluar el cumplimiento de las especificaciones
establecidas en el protocolo y generar el
iInforme de validacion el cual incluye evidencia
documentada que garantice la correcta
ejecucion, cumplimiento de los criterios de
aceptacion establecidos y conclusion de
validacion del sistema.

Conclusiones

v

# Prueba

Nombre de la prusba Criterio de aceptacion de la prueba

1Q

v

Identificacion del

sistema necesaria que permita realizar su identificacion

El sistema computarizado cuenta con la informacion

Eeqguerimientos de
2 instalacion del sistema

computarizado . - .
P minimos establecidos por el fabricante.

Todos los componentes de hardware v software del
sistema computarizado deben estar completos v en buen
estado, asi como cumplir con los regquerimientos

v

- Validacion ejecutada vy

Todos los documentos requeridos

e encuentran

documentada. Revisada
para dar

3 Vernficacion documental disponibles, correctamente diligenciados v
debidamente aprobados.
Todo el personal que opera el sistema computarizado se
e : encuentra capacitado evaluado, estos registros
- Capacitacion de usuarios P ¥ ) =

uso del sistema.

coimnciden con el listado del personal autorizado para el

divulgacion al area de

v

La validacion de sistemas computarizados es crucial
para asegurar el manejo correcto de datos conforme a
la normativa 3619 de 2016 del Ministerio de Salud,
garantizando que los datos sean reproducibles vy
representativos, asegurando la validez y confiabilidad
de los resultados.

Los datos generados por un sistema son cruciales, ya
que reflejan su funcionamiento y el manejo por parte de
los usuarios. Ademas, ayudan a establecer medidas

clave como temperatura, presion, entre otros,
necesarias para la fabricacion, preservacion e
identificacion de materias primas y productos
terminados.

Debido al gran impacto que estos datos causan, la
Integridad y proteccion de estos es indispensable. Ya
que la modificacion de estos o un dato arrojado, pero
no confiable (falso positivo), podria generar
consecuencias graves en la empresa y mas aun en los
pacientes que consumen los medicamentos
provenientes de esta.

El diseno del protocolo creado permite documentar vy
declarar que el sistema computarizado arroja datos
confiables y seguros, demostrando que cumple con los
requisitos exigidos por el fabricante y norma vigente,
garantizando la reproducibilidad y validez de los
resultados. Y la importancia que tiene para Ila
identificacion de materias primas.
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