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Allgemeines

Sinn dieses Tutorials Sie haben bereits die Tutorials der Standard-Version von
UVWinLab gelesen bzw. vorliegen. Die ES-Version hat nur wenige
Unterschiede zur Standard-Version. Die meisten Dinge sind vom
Administrator zu beachten bzw. von demjenigen, der die
Methoden entwickelt und genehmigt (,,approved*). An diesen
Benutzer wendet sich dieses Tutorial, um die spezifischen
Unterschiede der ES-Version herauszustellen. Fur den schlichten
Bediener bleibt die Software fast so einfach, wie in der Standard-
Version. Man muss lediglich jetzt haufig elektronisch
unterschreiben und kann nichts so einfach ,,verschwinden lassen*
bzw. l6schen.

Allgemeines zur 21 UVWinLab V6.4 ES ist nicht konform zu 21CFR Part11 (dies ist
CFR Part Konformitat | prinzipiell keine Software) — UVWinLab ES ermdglicht ein
Arbeiten konform zu 21CFR Part11. Die Voraussetzungen hierzu
werden nicht zuletzt durch die Administration gelegt. Die
Sicherheitsstandards, die UVWinLab mitbringt, genligen auch der
strengsten Auslegung der Regularien.

\oraussetzungen UVWinLab ES muss installiert sein. Der Bediener sollte
Administrator sein und sich alle Rechte verschaffen konnen.

Bitte beachten Sie dazu das entsprechende Tutorial ,,Installation +
Administration®.

Aullerdem wird das Tutorial ,,Methode Scan + Auswertung +
Report“ vorausgesetzt.

Vorgenannte Tutorials beziehen sich auf die Standard-Version von
UVWinLab.

Selbstverstandlich gilt es auch hier, die ausfuhrliche
Dokumentation auch zu lesen, z.B. den ,,Administrators Guide*.
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Administration

Es kénnen beliebige Gruppen definiert werden. UVWinLab bringt

Gruppen bei der ersten Installation schon einige mit:

einrichten _
Benutzer und Gruppen einrichten DX

Benutzer | Gruppen | Passworteinstellungen Zusammerrfassungl

Benutzergruppen

Gruppenname;

Anal ysis -

Approvers

Database Managers
Pe Developers

Reviewers

Service

ISL.IDEI'ViSDrS

Rechte Jeder Gruppe kdénnen bis zu 80 verschiedene Rechte (die meisten
davon fir das offline Auswertetool DPV, Data Processor and
Viewer) zugewiesen werden. Als Beispiel seien hier die ,,Analysts*
herausgegriffen:

e

Benutzer und Gruppen einrichten @

Benutzer | Gruppen | Passworteinstellungen IZusamrnerrfassungl

Benutzergruppen

Gruppenname;:

[Analysts v]

MNeu... ] [ Lischen ]

Permissions

Mitglieder dieser Benutzergruppe kénnen:

[=)- ] Permissions i
-] Approve methods and IPY set-ups [2] 'D]

- [] Approve own results [26]
-] Approve report templates [3]
- [] Approve reports [4]

-] Approve results [5]

-] Calibrate Multi Cell [31]

- [] Configure instruments [5]

- |w] Continue Task [27]

-.[ | Create and edit methnds and TPV set-uns 71
1| i | F

Anwenden 0K ] [ Abbrechen

Tutorial 05 - ES (21CFR) (6.4).docx, 02.05.2017 16:06



| B

Perkin

“ Tutorial zur UVWinLab V6.4 ES:

Unterschiede zur Standard-Version

Benutzergruppen

Gruppenname:

Analysts

Laschen

Permissions

Mitglieder dieser Benutzergruppe kdnnen:

- [#] Permissions
-] Approve methods and IPV set-ups [2]
-] Approve own results [26]
[] Approve report templates [3]
- [] Approve reports [4]
- [] Approve results [5]
[] calibrate Multi Cell [81]
- [] Configure instruments [5]
- [w] Continue Task [27]

- [] Delete reparts [8]
~[]1DPV - Export einstellen [60]
[1DPV - Makros einstellen [57]

- [C]DPY - Quanteinstelen [64]

-~ [] DPV - Arbeitsfiache zuriicksetzen [78]

- [] DPV - Datei senden an [31]

- [] DPV - Dateieinstellungsreports [33]
[1DPV - Dateiexport [32]

- [ DPV - Drucken [75]

-~ [] DPV - Genehmigen [30]

- []DPV - GUI in Zwischenablage kopieren [58]

- [w] DPV - GUI ziehen und ablegen [55]

[ ] DPV - Layout zuriicksetzen [70]

- [] DPV - Makro-Ausgabe [57]

- [] DPY - Nicht-ES Daten &ffnen [72]

DPY - Probennamen bearbeiten [25]

DPV - Prozess Ableitung [44]

DPYV - Prozess Absorption  [34]

DPY - Prozess ATR-Korrektur [45]

DPV - Prozess Basislinienkorrektur [37]

DPYV - Prozess Berechnungen [55]

DPY - Prozess COMPARE [53]

DPV - Prozess Daten-TuneUp [38]

DPYV - Prozess Dekonvolution [49]

DPY - Prozess Differenz [39]

DPV - Prozess Gl&ttung [43]

DPYV - Prozess Interpolation [41]

DPY - Prozess Kramers-Kronig [48]

DPV - Prozess Kubelka-Munk [47]

DPYV - Prozess Makros [56]

DPY - Prozess Mormierung [40]

DPV - Prozess Peakflachenkorrektur [51]

DPYV - Prozess Peaktabelle [50]

DPY - Prozess Prozent Transmission [35]

DPV - Prozess Quant [52]

DPYV - Prozess Search (Suchprozess) [54]

DPY - Prozess Spektrenrechner [46]

- [w] DPV - Prozess XKonvert [42]

-~ []DPV - Priifen [25]

- [] DPV - Quant Methoden Wizard [78]

- /] DPV - Reports erzeugen [77]

- [] DPV - Schichtdicke einstellen [68]

~[]DPV - Spektren lischen (73]

- [] DPV - Suchbibliothek verwalten [71]

- [_] Edit and save calibrations [9]
- [] Edit queries [10]

[] Create and edit methods and [PV set-ups [7]

- [w| DPV - Prozess Interaktive Basislinienkorrektur [38]
[1DPV - Ansicht und Graphikeigenschaften einstellen [

- [ ] DPV - Bandendetektion einstellen [61]
[1DPV - Benutzerapplikation in einem Makro durchfithren

- [] DPV - Benutzerapplikations-Makroschritt einstellen [797

- []DPV -Berechnungen einstellen [66]
[]DPV -COMPARE einstellen [A3]

- [] DPV - Suchprozess und Bibliotheken einstellen [65]
-~ [] DPV - Werkzeugleisten benutzerdefiniert gestalten [65

- [] Edit report templates [11]

-~ []Manage tasks [13]
-~ []Manage the database [14]

- []Manage and delete methods and IPV set-ups [12]

- [] Printreports [15]
- []Reprocess results [16]
-~ [] Review methods and IPV set-ups [17]
- [_] Review report templates [18]
-~ []Review reports [15]
[ Review results [20]
- [w] Run calibrations [21]

Run methods [23]

- [wf] Run queries [24]

~[] Service [25]

[] Show Live Display [30]

-] Run instrument performance verifications [22]

4| n

Sonderrecht
Administration
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Benutzern vorgesehen sind und nicht mit den Messrechten
vermischt werden sollten.

Gruppe mit allen Soll es dennoch wirklich eine ,,SuperBenutzer-Gruppe* geben, so
Rechten kann man ihr alle 80 Rechte geben. Klicken Sie den Button
,»Neu...

Meue Benutzergruppe

Geben Sie einen Mamen fiir die neue Benutzergruppe an.

Gruppenname:

AlleRechte

[ 0K ] [ Abbrechen ]

Durch Setzen des einen Hikchens bei ,,Permissions* werden alle
Rechte auf einen Schlag gesetzt:

Benutzer und Gruppen einrichten \EI

Benutzer | Gruppen | Passworteinstellungen Zl_lsammenfassungl

Benutzergruppen
Gruppenname:

| AlleRechte -|

Meu... ]’ Léschen l

Permissions

Mitglieder dieser Benutzergruppe kénnen:

e own results [26]

| report templates [3]
- [ Approve reports [4]

- [v| Approve results [5]

- v Calibrate Multi Cell [81]

- [w’] Configure instruments [§]

- v] Continue Task [27]

- [l Create and edit methods and TPY set-ins 71
1 | n 2

(7 Anwenden l [ 0K ] [ Abbrechen
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) ) . )
Sinnvolle Welche Gruppen sind sinnvoll’

Gruppen PerkinElmer hat sich um sinnvolle Grundeinstellungen fir ein
konformes Arbeiten unter einer 21CFR Part11-Umgebung bemiiht.
Natdrlich sollten Sie sich dennoch lhre eigenen Gedanken dazu
machen. Das Prinzip ist folgendes:

1. Der ,Developere schreibt Methoden, die vom Ordner
,Development® in den Ordner ,,For Review* schiebt.

2. Der ,,Reviewer* loggt sich ein, sicht den Ordner ,,For
Review* und seine Methoden, Gberprift die Methode und
,,uberprift (reviewt) sie. Danach wird sie in den Ordner
,For Approval*

3. Der ,,Approver loggt sich ein und genehmigt (approvt).
Die Methode wird im Ordner ,,Approved* abgelegt.

4. Der ,,Analyst” loggt sich ein und startet die Methode.

Hinweis:  Jeder Anwender sieht nur die fur ihn bestimmten
Ordner. Alle anderen bleiben unsichtbar.

Hinweis:  Der ,,Reviewer" ist eine Hierarchie-Ebene, die haufig
nicht genutzt wird. Man kann auch direkt die
Methode ,,genehmigen“ (approven), ohne sie
vorher zu ,iiberpriifen® (reviewen).

Eine ganze Reihe von Benutzern ist bereits vordefiniert:
Benutzer

einrichten Benutzer und Gruppen einrichten

Benutzer |Gn.|ppen | Passworteinste

Benutzer

Marne

[Analyst -

Administrator s

Approver

zri Database Manager
Developer
PEDeveloper
PEService
Reviewer
Supervisor

Es gibt also praktisch einen Herr oder Frau ,,Administrator®, die
der Gruppe der ,,Administrators* zugehort usw..

Passworter Die Passworter sind weitgehend trivial und kénnten selbst
Aulenstehenden bekannt sein, so dass die Benutzer alle bearbeitet
oder entfernt werden sollten. Bespiel:

e Benutzername = analyst, Passwort = analyst
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e Benutzername = administrator, Passwort = administrator

Das Passwort fiir unseren Service-Mitarbeiter ist nicht trivial
und musste daher nicht zwingend geéndert werden. Sollten Sie es
dennoch andern, missten Sie es bitte flir unseren Service bei
seinem Besuch bereithalten.

Mehrere Bitte achten Sie unbedingt darauf, dass Sie mehrere
Administratoren Administratoren einrichten !l Falls Sie das versaumen, kann es
leicht passieren, dass Sie nicht mehr an Ihre Daten kommen. Die
Datenbanken sind leider so gut verschlusselt, dass PerkinElmer
Ihnen im Zweifelsfall auch nicht helfen kann. Sie mussen per
Backup und mit mehreren Administratoren fur einen sicheren
Ablauf sorgen. Ein Notnagel kann aber eventuell das Login unseres
Service-Technikers sein.

Benutzer mit allen Richten wir uns also nun zu Ubungszwecken unseren Super-
Rechten Benutzer ein:

Meue Benutzer

Benutzer
Benutzername:
stemmler

Vollstindiger Mame;
Ivo Stemmler

Passwart:

Passwort bestatigen:

Kontostatus

@) aktiv inaktiv

Benutzer muss das Passwort andern.

| Ok %| Abbrechen |

Wir sehen, der Benutzer muss sich beim ndchsten Login auf jeden
Fall selbst ein neues Passwort geben.

Es gilt auch hier wieder: Der ,,Benutzername* ist eindeutig und
bleibt der Software immer bekannt, auch wenn der Benutzer einmal
geloscht wurde. Der ,,Benutzername* ,,stemmler kann daher dann
nie wieder angelegt werden. Sehr wohl kann es aber 2 Benutzer
,Vollstdndiger Name* mit z.B. ,,Hans Miiller* geben. Soll ein
Benutzer nicht mehr am Gerat arbeiten, so sollte er also besser
,.inaktiv* werden.

Wir bestétigen mit ,,Ok* und geben dem Benutzer noch alle Rechte:
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Benutzer und Gruppen einrichten @

Benutzer |Gn_|ppen | Passworteinstellungen Zusamrne-rrfassungl

Benutzer
Mame
stemmler -
Meu... l ’Bearbeiten... l Léschen
Gruppenmitgliedschaft
Verfiighare Gruppen: Mitglied von:

Approvers AlleRechte

Database Managers
Developers
Reviewers

Service

Supervisors

"
< Entfernen

’ Anwenden ] [ oK ] [ Abbrechen ]

Hinweis: Sollten Sie vergessen haben dem Benutzer Rechte zu
geben, so kann sich dieser nachstes Mal nicht anmelden.

Benutzer bearbeiten Benutzer und Gruppen einrichten (250
Benutzer |Gn_|pper| | Passworteinstellungen Zusammenfassungl
Benutzer
Mame
stemmier vl
Meu... ] [Eearbeiten..%[ Laschen ]
e immmmesibalin e s - A
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Benutzer bearbeiten

Benutzer
Benutzername:
stemmler

Vollsténdiger Name:

Passwort:

Passwort bestétigen:

Kontostatus

@) aktiv " inaktiv

Iﬁmnuter muss das Passwort &ndern,

[ Ok l [ Abbrechen J

Hier kann z.B. das Passwort zurlickgesetzt werden (Der Benutzer
muss dann das Passwort &ndern). Auch der neue Name kann hier
eingegeben werden oder der Benutzer auf ,,inaktiv gesetzt werden.
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Tab ,,Passwort-
Einstellungen*

Die Passwort-Kontrolle ist genau gleich wie bei der Standard-
Software. Lediglich die Option, keine Passworter zu verwenden,
gibt es hier nicht.

Benutzer und Gruppen einrichten @

Benutzer I Gruppen | Passworteinstellungen |Zusammerrfassung|

Ar&t der Anmeldung:

[Perkinlﬂmer Anmeldung v] [ Kontosperrung. .. k

Maximales Passwortalter:

() Das Passwort wird niemals ungtiltig
(@) Dass Passwort wird ungiiltia nach (Tagen): 42 =

Minimales Passwortalter:

() Das Passwort darf sofort gedndert werden
(@) Ein Wechsel ist erst erlaubt nach (Tagen): 1 =

Minimale Passwortange:

Mindestanzahl zu benutzender Zeichen: 6 =

Einzigartigkeit des Passworts;

Mindestzahl zu erinnernder Passwirter: 24 =
(7} Anwenden [ Ok ] [ Abbrechen
Sperrung von Benutzerkonten @
Sperrbedingung

Anzahl der gescheiterten Anmeldeversuche:

E =
-

Dauer der Sperre

(") Permanent bis ein Administrator freischaltet
(@) Festgelegte Dauer der Sperrung (Minuten):

-

&0 =

[ Ok, ] [ Abbrechen ]

Tab ,,Zusammen-
fassung*“

Tutorial 05 - ES (21CFR) (6.4).docx,
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Benutzer und Gruppen einrichten @
Benutzer I Gruppen | Passworteinstelungen | Zusammenfassung
-~

Anwendung: UV WinLab ES

Passworteinstelungen:

Art der Anmeldung: PerkinElmer Anmeldung

Windowsbenutzergruppe: n.a.

Maximales Passwortalter; Das Passwort wird nach 42 Tagen unagiltic

Minimales Passwortalter:  Eine Passwortanderung ist erst nach 1 Tar

Minimale Passwortlange:  Ein Passwort muss mindestens & Zeichen :

Passwirter behalten: Die letzten 24 Passwirter behalten

Kontosperrung: 5 fehlgeschlagene Anmeldeversuche bis zu

Dauer der Kontasperrunag: 60 Minuten

Rechte: Anzahl der Rechte = 81

Administrator [1]
Approve methods aru_:i IPV set-ups [2] -
4 i 3
[ Drucken ] [Exporﬁeren%
(7 Anwenden [ QK ] [ Abbrechen ]
Export der Neben Drucken ist auch noch ein Export als *.csv mdéglich:
Zusammenfassung A e c b £ s

1 Benutzergruppe Benutzergruppe Benutze
2 Benutzername Vollstdndiger Name Status Letzte Anmeldung Administrators  AlleRechte Analysts
3 Administrator Administrator aktiv Freitag, 17. M&rz 2017 19Y N N
4 | Analyst Analyst aktiv n.a. N N Y
5 Approver Approver aktiv n.a. N N N
6 Database Manager Database Manager aktiv Donnerstag, 9. Marz 201 N N N
7 Developer Developer aktiv n.a. N N N
3 PEDeveloper PerkinElmer Method Devel aktiv n.a. N N N
3 PEService PerkinElmer Service Persor aktiv n.a. Y N N
10 Reviewer Reviewer aktiv n.a. N N M
11 |stemmler Ivo Stemmler Iaktiv .In.a. N N N
12 Supervisor Supervisor aktiv n.a. N N N

Neu anmelden und
Spektrometer
einrichten

Der neue Benutzer sollte sich nun in UVWinLab neu anmelden.

Nach Installation eines passenden Spektrometers (mindestens in
Simulation) stehen dann auch die entsprechenden Beispielmethoden
und die Service Methoden zur Verfiigung. Details siehe Tutorial 01.

) UV WinLab Explorer

Datei Bearbeiten Ansicht Werkzeuge Administration Hilfe

F R

Mewu

Base Methods Ordnerliste

&[] Methoden

[E] Tasks

Tutorial 05 - ES (21CFR) (6.4).docx, 02.05.2017 16:06
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Men(s sind an
die Rechte
angepasst

Unser Benutzer mit allen Rechten sieht folgendes:

£ UV WinLab Explorer

Datei Bearbeiten Ansicht Werkzeuge | Administration | Hilfe

N . X

Neu Ausschneiden

Benutzer und Gruppen einrichten...
Ankerpunkte fir Unterschriften...

| Methoden __|

Sicherheitsprotokoll anzeigen. ..

)

Skeu

Dateikonverter fir Altdaten

Base Methods | Ordnerliste

23 | Mame

Der Administrator (soll nur Benutzer einrichten) sieht dies:

ﬁ Development

ﬁ For Review

ﬁ Far Approval

ﬁ Released

ﬁ Archived

ﬁ IPV Methoden
ﬁ Beispielmethoden
ﬁ Servicemethoden

Cmmiem Dmimemiml 714

) UV WinlLab Explorer

Datei

Ansicht  Werkzeuge Adminish’aﬁonEHiIFe
Benutzer tnd Gruppen einrichten...

Ankerpunkte fiir Unterschriften. .. T
Sicherheitsprotokoll anzeigen. ..

Base Methods | Ordnerliste » | Name
-] Methoden £ 1Py Methoden
@ Tasks [ Beispielmethoden
i Spektrometer F servicemethoden
LB Rennrts [P P Y

amommmomomom o mi oA

Ordner nicht fur
alle sichtbar

Uber die rechte Maustaste auf einen Ordner kdnnen die

Eigenschaften entsprechend bestimmt werden.

- UV WinLab Explorer

Datei Bearbeiten Ansicht Werkzeuge Administration Hilfe

3. &

Meu Ausschneiden

i X

Einfligen Léschen

%

Manuelle Steusrung

Zeigt

Base Methods | Ordnerliste

x|

Abfragen

[=] Reports
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Reportvorlagen

ﬁ Released

[ Archived Ausschneiden
ﬁ IPY Methoden S
Beispielmethoden BT

[ Servicemethoden Laschen

[F} 5can Beispiel 01
B4} scan Beispiel L3865 01
[B Gehalt Beispiel 01

[T thtmssmlmmnbin i smim VA it

Eigenschaften

et mlmimmn

MName | Typ | Ge

ﬁ Development Eingeschr.. Mo

For Review Eingeschr.. Mo
Offnen
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For ApprovalEigenschaften @

Benutzemechte

() Gemeinsamer

() Eigener

Besitzer | PEDeveloper

@) Eingeschrankter

Gruppen mit
Verflgbare Zuganag zu diesem
Gruppen: Ordner:

Administrators . Approvers

AlleRechte Reviewers
Analysts =
Databasze Mana

Developers . < Entfemen
Service -

Ubemehmen | [ OK | [ Abbrechen |

Man kann also auch persodnliche Ordner einrichten, die nur der

jeweilige Benutzer sieht. Meist wird man einen Ordner aber einer
Gruppe zuordnen wollen.
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Ankerpunkte far Mit den ,,Ankerpunkte f_ur Unterschr!ften kann z.B. bestimmt
: « werden, fir welche Aktion unterschrieben werden muss.
Unterschriften

= UV WinLab Explorer

Datei Bearbeiten Ansicht Werkzeuge | Administration | Hilfe
D H:ﬂ Benutzer und Gruppen einrichter. ..
T | Ankerpunkte fiir Unterschriften...
Meu Ausschneiden
Sicherheitsprotokoll anzeigen. ..
Ankerpunkte fir Unterschriften @

Blektronische Unterschriften

Ereignisse, fir die eine elektronische Unterschrift notwendig ist
Ereignis:

[Appmve Method -
Elektronische Unterschrift erforderlich
Kommentar erforderlich

Begrindungen
Text

Approved
Approved for laboratory use

Die einzelnen Aktionen sind folgende:

Tutorial 05 - ES (21CFR) (6.4).docx, 02.05.2017 16:06 14
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Approve Instrument Performance Verification Results
Approve Instrument Performance Verification Setup
Approve Method

Approve Report

Approve Report Template

Approve Results

Archive Communigue Logs

Archive Communigue Repaorts

Archive Communigue Templates

Calibrate Instrument

Delete Method

Delete Report

Delete Report Template

DPV - Arbeitsflache

DPY - Arbeitsflache zurlicksetzen

DPY - Ausgabe

DPV - Berechnung

DPV - Dateri

DPY - Genehmigen

DPY - Graphik l&schen

DPY - Makro

DPV - Priifen

Excude measurement from results or calibration
Hold Report

Lock Instrument Performance Verification Setup
Lock Method

Print / Reprint Report

Reset Lamp Usage

Restore Method from Recyde Bin

Restore Report from Recyde Bin

Restore Report Template from Recyde Bin

Review Instrument Performance Verification Results
Review Instrument Performance Verification Setup
Review Method

Review Report

Review Report Template

Review Results

Save Calibration

Save Instrument Performance Verification Results
Save Instrument Performance Verification Setup
Save Method

Save Modified Calibration

Save partial results

Save Report Template

Save Results

Unlock Method

Auswirkungen der
Ankerpunkte fur
Unterschriften

Fur jede Aktion kann bestimmt werden, ob unterschrieben werden
soll, ob ein Freitextkommentar angeboten wird und ob ein
Dropdownmeni mit auswahlbaren Griinden erscheint. Die
englischen kénnen naturlich durch deutsche ersetzt werden.

Beim Speichern eines Tasks erscheint dann z.B. folgende
Dialogbox:
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Save Results

@ Ergebnisse speichern

Benutzername:

Stemmler

Passwort:

Begriindung:

Saved data -

Kommentar:

Lésung hatte leichten Gelbstich I

E [ OK ] I Abbrechen J

Mit diesen Werkzeugen haben Sie also die Mdglichkeit, sich die
Software den aktuellen Anforderungen anzupassen.
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,wAudit-Trail“
(Sicherheitsproto
koll) anzeigen

£ UV WinLab Explorer
Datei Bearbeiten Ansicht Werkzeuge | Administration | Hilfe

D @ @ Benutzer und Gruppen einrichten...
v Ankerpunkte fir Unterschriften...
MNeu Bearbeiten Anzeigen
| Sicherheitsprotokoll anzeigen...
Dateikonverter fir Altdaten [E

UVWinLab wurde im Hinblick auf 21CFR Part11 und GAMP4 neu
programmiert. Daher konnte auf ein uniibersichtliches Dump aller
Aktionen in eine einzige Datei verzichtet werden. Das ,,Audit-
Trail* ist mit der Software programmiert und liegt hinter jeder
Funktion separat. Ein Audit-Trail einer Methode kann aus der
Methode selbst aufgerufen werden und enthalt nur Aktionen im
Zusammenhang mit dieser Methode. Gleiches gilt fur Tasks und
eben auch fir die Administration. Fir die Administration ist der
Audit-Trail zu finden unter Administration > Sicherheitsprokoll
anzeigen...

Diese ,,Audit-Trail*“ umfasst also nur die Aktionen der
Administration, sowie eine Anmeldeprotokoll (wo auch die
,.fehlgeschlagenen‘ Versuche stehen).

Anmeldeprotokoll

Sicherheitsprotokoll anzeigen @
Anmeldepratokell | Protokall
Vollsténdi...  Benutzername Computer Status angemeldet abgeme *
Ivo Stemmler  Stemmler WIN-MQT... ©OK Freitag, 17, Ma...
Ivo Stemmler  Stemmiler WIN-MNQT... fehlgeschlagen Freitag, 17. M&...
Ivo Stemmler  Stemmler WIN-NQT... OK Freitag, 17. Ma... Freitag,
Administrator  Administrator WINMNQT... CK Freitag, 17. Ma... Freitag,
Ivo Stemmler  Stemmler WIN-NQT... OK Freitag, 17. M3... Freitag,
Ivo Stemmler  Stemmiler WIN-NQT.., OK Donnerstag, 9.... Donners=
Ivo Stemmler  Stemmler WIN-NQT...  OK Donnerstag, 9.... Donners
Ivo Stemmler  Stemmler WIN-NQT.., OK Donnerstag, 9....  Donners
Ivo Stemmler  Stemmler WIN-NQT... OK Donnerstag, 9.... Donners
Ivo Stemmler  Stemmler WINMQT... OK Donnerstag, 9.... Donners
Administrator  Administrator WIN-NQT...  OK Donnerstag, 9.... Donners
Database ... Database Manager WIN-NQT... OCK Donnerstag, 9.... Unbekar
Database ... Database Manager WIN-NQT... OK Donnerstag, 9.... Donners
Administrator  Administrator WIN-MQT... OK Donnerstag, 9.... Donners ™
[ T 3
Drucken ] [Exportieren...] [ Laschen ]
%) Anwenden [ OK ] [ Abbrechen ]
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Audit-Trail
Administration

Sicherheitsprotokoll anzeigen

Anmeldeprotokall | Protokoll

X5

Ereignis
Unterschriftsbegriindung geldscht
Unterschriftsbegrindung gelascht

Rechte einer Benutzergruppe geand. ..

MNeue Benutzergruppe hinzugefiigt
Benutzerpasswort geandert for Ste...
Kontosperrungsdauer

Einzigartigkeit des Passwarts
Minimales Passwortalter

Maximales Passwortalter
Benutzerkontosperrung nach
Benutzerguppe bearbeitet for Stem...
MNeuen Benutzer hinzugefligt
Gruppenrechte bearbeitet for Super...

Gruppenrechte bearbeitet for Analysts

Vorheriger Wert Jetziger Wert

Approve Metho... n.a.

Approve Metho.., n.a.

Mone PLHC S L HY
n.a. AlleRechte
versteckt versteckt

&0 Minuten 1 Minuten

Die letzten 24...  Die letzten 1P...

Anderungen na... Anderungen si...

Lauftnach 42...  Lauft niemals ab

5 Versuche 9 Versuche

n.a. Administrators:...
n.a. Stemmler

09 1131na,.. 9113152,
212324272, 2L23240272...

4 L1

Vollstindiger M..

Ivo Stemmler
Ivo Stemmler
Ivo Stemmler
Ivo Stemmler
Ivo Stemmler
Administrator
Administrator
Administrator
Administrator
Administrator
Administrator
Administrator
Administrator
Administrator

3

m

Drucken ] [Exportieren ] [Liste Iéschen%

Anwenden ’ QK

] ’ Abbrechen ]
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Beides kann ausgedruckt und als *.csv exportiert werden.

Die Loschfunktion kann erst nach vorhergehendem Export
vorgenommen werden. Dieser Export wird im neuen, wie auch im
exportierten Audit-Trail vermerkt.
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Dateikonverter
fur Altdaten
(,Legacy File
Converter®)

Falls Spektren-Dateien (*.sp) oder Timedrive-Kinetiken (*.td) in
die Datenbank importiert werden sollen, dann muss dieser Prozess
gemall 21CFR Part11 bestimmten Regeln gentigen. Den zu
importierenden Dateien wird eine Prifsumme (Checksum)
angehéngt und die Konvertierung dokumentiert.

Start Uber das Menii ,,Administration > Dateikonverter fir
Altdaten*

= UV WinLab Explorer
Datei Bearbeiten Ansicht Werkzeuge M‘ Hilfe
D Benutzer und Gruppen einrichten. ..
Ankerpunkte fir Unterschriften. ..
Sicherheitsprotokoll anzeigen. ..
Dateikonverter fir Altdaten [
Base Methods Crdnerliste X | Mame g

Meu

Legacy File Converter

Set Parameters

Uze Browse to select Source Path and Destination Path

Source Path Contents: 3 Files

|E:\Dhne_Cheu:ksumme

Drestination Path Contents; 0 Filez B

|I::\Mit_Cheu:k$umme

Prezzing 'Mext' will copy the spectra from the source path to the destination path,
adding a checksum. A history record will be added, _cz will be appended
to the destination filename. The source file will be left intact.

Thiz process will designate the data as having provenance suitable for 21CFR Part 17,

| Mewxt % E «it

Datenbanken und Sicherheit

Wo sind die Die Datenbanken liegen wie in der Standard-Software (siehe

Datenbanken? Tutorial ,,Installation + Administration*) in einem Pfad anaolg
Zu:
»C:\ProgramData\PerkinElmer¢

Typ und Limit Alle Datenbanken sind vom Typ ,, JET* und haben ein natiirliches
Limit von 2GB.

Tutorial 05 - ES (21CFR) (6.4).docx,
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Checksum Neben einer generellen Verschlusselung mit 128 Bit, ist der Inhalt
(Prafsumme) der Datenbanken jeweils noch mit einer ,,Checksum* (Prifsumme)

versehen.

In der UVWinLab-Datenbank gibt es flr jede einzelne Methode
bzw. Task eine Priifsumme. Sollte jemand es schaffen, die
Verschlisselung der Datenbank zu knacken und versuchen, Daten
zu manipulieren, dann wird dies anhand der Prufsummen erkannt
werden. Der Task bzw. die Methode sind dann nicht mehr
verwendbar, es erscheint eine Fehlermeldung.

Solche Prifsummen-Probleme kdnnen tber die Funktion
,,Datenbank Uberprifen...“ in den Database-Tools (,,Windows-
Button > Alle Programme > PerkinElmer Applications > UV
WinLab-6.4 > UV WinLab Database Tools*) aufgespiirt werden.

Zu Prufsummen-Problemen kann es in Ausnahmeféllen auch
kommen, falls das Betriebssystem wahrend des Speicherns nicht
stabil ist. Die Messung ware dann zu wiederholen.

Temporares Vor dem Speichern in die Datenbank {iber ,,Save Task* werden
Zwischenspeichern Spektren temporar zwischengespeichert in einem Pfad analog zu:
von Daten

,,C:\ProgramData\PerkinEImen\UVWinLab\ExportTemp*

Diese Daten kdnnten von dort aus notfalls wieder importiert
werden. Nach erfolgreichem Speichern des Tasks werden die Daten
dort wieder geldscht.

In UVWinLab V6 wird der Task bereits wahrend der Messung mit
einem automatisch vergebenen Namen in die Datenbank
geschrieben und kann dann am Ende der Messung unter einem
benutzerdefinierten Namen abgespeichert werden.

Communiqueé Die Communiqué-Datenbank hat keine Priifsumme (Checksum)
Datenbank fiir jeden Report bzw. jede Vorlage.

Benutzer-Datenbank Die Benutzer-Datenbank (,,Security*) hat nur eine einzige
users.mdb Prifsumme (checksum). Sollte diese einmal defekt sein, kdnnte
man nicht mehr an die Datenbanken gelangen. Um diesen Fall zu
verhindern, wird bei jedem erfolgreichen Einloggen eine Kopie der
erfolgreichen Datenbank unter den Unterordner ,,\Backup*
gemacht. Der Administrator kann nun (siche ,,Administrator’s
Guide®) die Sicherheitskopie umbenennen und die defekte Users-
Datenbank damit ersetzen.

Hinweis:  Machen Sie mdglichst téglich ein Backup der
Datenbanken.

Hinweis:  Aus Grinden der Sicherheit (Datenmanipulation) darf
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die Installations-CD der UVWinLab ES
selbstverstandlich nicht frei zugéanglich sein.
Ansonsten lielRen sich Uber eine neu installierte
Version Daten bzw. Datenbanken von jedermann

erzeugen.
Weitere Infos zur Weitere Hinweise zum Thema 21CFR Partl11 und Sicherheit von
Sicherheit UVWinLab erhalten Sie Uber eine Reihe von Broschiiren, z.B.

e D 6696 UVWinLab ES, 21CFR tech compliance.pdf
e UVWinlab ES v4.00 Database Security White PaperA.pdf
e 21CFR Part 11 Implementation in UV WinLab ES.pdf
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FAQ - frequently asked questions

Wie genehmige (approve) ich eine Methode?

Nachdem die Methode im ,,Bearbeiten-Modus (iiber die rechte Maustaste > Bearbeiten)
geOffnet wurde, muss sie zunédchst gesperrt werden. Dies ist im Menu der Methode zu

erreichen tiber ,,Werkzeuge > Sperren®:

':;- UV WinLab - Bearbeiten - Scan Beispiel 01

Datei Bearbeiten Ansicht Datenaufnahme | Werkzeuge | Hilfe

Lock Method

@ Methode sperren

Benutzername:

Stemmler

Passwort:

Begriindung:

lReady for review and approval

Anzeigen » Kommentar:
|"?'| Sperren I | |
Uberpriifen l’@ 4
Leerlauf 550 Genehmigen »
Ereignisprotokoll L4
Optionen E [ DK%J [ Abbrechen
Der Status der Methode andert sich dabei von
Mame Typ Gedndert am | Gedndert... | Status
Scan Beispiel 01 Scan Freitag, 1... Ivo Stemmler Entwurf
Nach
Mame Typ Geandert am | Gedndert... | Status
Sn:an Beispiel 01 Scan Montag, 2... Ivo Stemmler Gesperrt

Direkt nach dem Sperren kdnnen bereits z.B. keine Instruments-Parameter mehr verandert

werden.

Um die Methode wieder entsperren (Werkzeuge > Entsperren) zu kénnen, muss sie zuvor im
Modus Ansicht gedffnet werden. Die gesperrte Methode bleibt dabei bestehen, erhalt aber
die Benennung ,,Version 1 und die entsperrte Methode den Anhang ,,Version 2

Ordnerliste * | name Typ
+|E ; Scan Beispiel 01 Start
@ Tasks Scan Beispiel L3865

L3 Spektrometer [ Gehalt Beispiel 01 Ansicht
[ Abfragen i wavelength quant Bearbeiten
H el o~ . [l e
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= UV WinLab - Ansicht - Scan Beispiel 01

Datei Bearbeiten Ansicht Datenaufnahme | Werkzeuge | Hilfe
r“ﬁ_ %f % Anzeigen L
A ﬁ Entsperren ., |

Offren Busschneiden Kopieren
T T

Ordnerliste bl | MName ! | Typ | Gedndert am | Geéndert ... | Status |

Smn Beispiel 01 - Version 1 Scan Montag, 2... IvoStemmler Gesperrt
Smn Beispiel 01 - Version 2 Scan Mantag, 2... Ivo Stemmler Freigegeben

Uberpriifen l/@ r S

Marne Scan Beizpiel 01 - Yersion 2

Beszchreibung

Tvp Scan

Erstellt von Ivwo Stermnmmler

Erztellt am Maontaq, 20. Marz 2017 10:32 Mitteleuropaizche Zeit

Geandert won  wo Stemmler

Geandert am Maontaq, 20. Marz 2017 10:32 Mitteleuropaizche Zeit
Werzion 2

Methoden-D {35FEDBBE-3360-48C2-B 090 -DA99822207E 3}
Spektrometertyp Medium perfarmance Y As instrument

Status Freigeageben

Wir mussen nun allerdings die Revision 2 auch wieder iiber ,,Lock* sperren, damit wir sie
tiber das Menii ,,Werkzeuge > Uberpriifen > Methode* Gberprifen (reviewen)

£ UV WinLab - Ansicht - Scan Beispiel 01

Datei Bearbeiten Ansicht Datenaufmahme |Werkzeuge | Hife
r“ﬁ_ %f % Anzeigen 4
L B Entsperren 4

COffnen Ausschneiden Kopieren | == =

| Uberpriifen | Methode
Genehmigen 4 Task

[ R S B w F T

‘ Kein Instrument

oder ,,Werkzeuge > Genehmigen > Methode* genehmigen (approven) kénnen

c UV WinLab - Ansicht - S5can Beispiel 01
Datei Bearbeiten Ansicht Datenaufnahme |Werkzeuge | Hilfe

~ K ER A :::iin ’ 4

GFfren Ausschneiden Kopieren ~ An DPY senden
Uberprifen 4
.
Kein Instrument | Genehmigen Methade
Ereignisprotokoll ¥ Task

Wie genehmige (approve) ich einen Task?

Auch fertige Messungen konnen approved werden. Offnen eines fertigen Tasks mit
,Rechtsklick > Ansicht. Dann ,,Werkzeuge > Genehmigen > Task*.

Ordnerliste £ | Name | Typ | Geandert am | Gedndert von | Status

|E| Methoden Scan Beispiel Dienstag, 4. April 2017 0... Analyse Dienstag, 4. Apri... Ivo Stemmler Genehmigt
can Beisp g : Dienstag, 4. Apri... Ivo Stemmler Komplett

{5 Spektrometer WL Prog Ei Ansicht % Freitag, 7. April ...  Ivo Stemmier Komplett
J:b Abfragen Scan Beisp Weiter Freitag, 7. April ...  Tvo Stemmler Komplett
E Reportvorlagen m WL Prog Ei Meuberechnen Montag, 10, Apri... Ivo Stemmler Komplett

Reports
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"‘..;- UV WinLab - Ansicht - Scan Beispiel Dienstag, 4. April 2017 09:18 Mitteleuropdische Sommerzei

Datei

Kei

Bearbeiten Ansicht Datenaufnahme

3t

Kopieren

n Instrument

Werkzeuge | Hilfe
Anzeigen L j
Sperren
. An DPV senden
Uberpriifen L4

| Genehmigen Methode
Ereignisprotokoll  * Task

Wo ist der Audit-Trail einer Methode oder eines Tasks?

Wie bereits erwéhnt steckt der sogenannte ,,Audit-Trail* bei UVWinLab nicht in einer groB3en
Datei, sondern ist fest programmiert. Der Audit-Trail zur Methode findet sich daher im Menl
der gedffneten Methode. Eine ,,verkiirzte* Form des ,,Audit-Trails* erhalten Sie iiber das
Menii ,,Werkzeuge > Ereignisprotokoll > Methode*:

';- UV WinLab - Ansicht - Scan Beispiel 01

Datei Bearbeiten Ansicht Datenaufnahme |Werkzeuge | Hilfe
Anzeigen L4
"?ﬁ Entsperren
Uberpriifen r
Kein Instrument Genehmigen 3
Ereignisprotokoll Methode
Task [\\E
Optionen... 9
. Methoden-Ereignisprotokoll @
Ereignis Wersion | Datum Benutzer Wollstandiger Mame | Begriindung K.oramantar
Gespernt 2 Maontag, 20. Marz 2017 Stemmler I'va Stemmler Ready for review
10:39 Mitteleuropaische Zeit and approval
Entzperren 2 Montag, 20, Marz 2017 Stemmler Ivo Stemmler Method
10:32 Mitteleuropaizche Zeit unlocked for
Gespeichert 1 Freitag, 17 Marz 2017 Stemmler lvo Stemmler Saved
20:12 Mittelewropaische Zeit
Impartiert 1 Donnerstag, 9. Marz 2017 Stemmler lvva Stemmler Importiert aus Datei C: \Deutsche D ateien

11:58 Mitteleuropaizche Zeit

WE fiir Kunden'tethoden+0 bjekte VEWM ethoden+R eportyorlagen
DE%Scan Beispiel 01.wlm

Im gleichen Menii Werkzeuge findet sich noch die Option ,,Sicherheitsprotokoll...* (Audit-
Trail). Damit wird Uber den Communiqué ein mehrseitiger Report erstellt, der alle relevanten
Details zur Methode enthalt:

".;- UV WinLab - Ansicht - Scan Beispiel 01

Datei

Kei

Bearbeiten Ansicht Datenaufnahme

n Instrument

Werkzeuge | Hilfe

| Anzeigen S0P

& Entsperren E Task-Ubersicht
Cberpriifen 4 | Sicherheitsprotokall. .. %
Genehmigen ¥
Ereignisprotokoll ¥ |
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Seitenansicht [E=N N
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[Erméglicht es, die Vorlage mit eder ohne Details auszudrucken.|

i
2.
A3 Revision locked by: Ivo Stemmier

; PerkinElmer UV WinLab Method Audit Trail :
L Method description
[43 Report
|3 Aligemein
5 ParkinEimer UV WinLsb ES 8.4.0.971

= Software: Froperty Actuzf Vaiue Frevious Value
l6: 3 20 Marz 2017 10:58 Mittele dische Zeit
62 DateiTime: iz tteleuropdi i E—
FE User login ID: Stemmier 508 Dooument Kene
[a User name: Ivo Stemmier
L User Comments: Dies waren die ursprimglichen Einstellungen der Methods.
oE Method name: Scan Baispisl 01 Datenaufnahme
e Method type: Scan Property Actual Value Frevious Value
T etang oss Seanoaraicns Ta0een
; Method Revision Details R e
12 Wethod revision 2 ‘scangesemmaigren a0 nmmn
13 Methed ID; I3EFEDABA-1180-45C2-B0S0-DESSAIZ207ES) DzEnmEnzl 1rm
4 Created on: 20 Mirz 2097 10:22 Mittsleurepdische Zait 2zl !

Zppnacaar 0

13 Crested by Ivo Stemmier

E ororzenzn A
[ Revision locked on: 20 Marz 2017 10:39 Mitteleuropaische Zeit
18 ‘Spamrere 1rm
¥ Revision locked by: Iva Stemmizr Uvtampean 2
| 3 Methed description Vis-ame =
18 ‘Welkenlings des mm
L Lmemecreats
14 . PeRier KiveSemechsler-Typ &+ 1 Paler Kivememwechsier

Method Revision Details

FTE Bscrenang

E Wethod revision: 1 Pemerprobenuecrer
b7 Panar KoRmETIETERT S

g lsthod ID: {BE3B2FEA-1D3E-4604-43FT-1BA20434085D) PronertemErER
L Peer Kiesemecrskr LR
22 Created on: 29 Februar 2008 14:59 Mittelzuropdische Zeit Proentemperat

e

23 Created by: Ivo Stemmier Siouemgerzur Tr Pemer wanr

= Komsemwecrsier rasigen
E Revision locked on: 20 Marz 2017 10:24 Mitteleuropaische Zeit
o e queman St zienz
26
2_

Die Funktion ,, Task-Ubersicht* generiert ebenfalls einen mehrseitigen Report, der die
Methode mit allen Parametern und Gleichungen (Equations) bis ins letzte Detail beschreibt:

'.‘;- UV WinLab - Ansicht - Scan Beispiel 01
Datei Bearbeiten Ansicht Datenaufmahme | Werkzeuge | Hilfe

| Anzeigen S0P
Uberpriifen 4 |E Task-Ubersicht {:
Genehmigen 4 Sicherheitsprotokall...
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[

(=[N =

Software:
Date/Time:

User name:

Task Details

Seiten 2 von 11 Gehez | | Qj\.].l \:I m @
Bonb EL k. h § f b !
Ermogiicht o die Verlage it orier ohire Details sussadruchen.

UV WinLab Task Summary Report
PerkinElmer UV WinLsb £5 8.4.0.871
Mz 20, 2017 11:01 Mineleuropiische Zeit

Ivo Stemmier

Data Collection Details

Hiame’

Anfang des Scanbersichs

Ende des Scanbersichs

Scangeschwindigkeit

Datenintervall

Hame:
Description:
Created by
Created on:
Modified by
Modified on:
Instrument name:

Instrument serial
no.

Instrument type:
Status:

‘Soan Beispisl 01 Montag, 20. Mz 2017 10:40 Mitteleuropische Zeit

Ivo Stemmizr
Mawz 20, 2017 10:33 Mittelewropdische Zeit
Ivo Stemmizr

Wi 20, 2017 10:33 Minteleuropdische Zeit

Im Ablzufen

Zyklenanzsh!

Zyklusdauer

Ordinatenart

Spaitbreite

UV-Lampe an

VisLampe an

Welleniinge des Lampenwechsels

Peitier Kiivettenwechsier-Typ

Beschreibung Peltierprobemmeshsier

Peltier Kivettenweshsier Frabentemperatur

Method details

Paitier Kivettenwechsier Prabentemperatur

Blocktemperatur fiir Peltier Kivatemuechsier
anzeigen

Hame:
Description:
Type:
Created by
Created on:
Madified by:
Modified on:

Revision:

Scan Baispiel 01

Scan

Ivo Stemmier

Marz 20, 2017 10:32 Mitteleuropsische Zeit
w0 Stemmier

Marz 20, 2017 10:39 Mitteleuropdische Zeit

z
{35FED8B6-3380-48C2-B08D-D8¥8822207TES]}
Gespart

Saite 1 von 11

Temperatur von Sonde1 des Peltier
anzeigen

Temperatur von Sonde? des Peltier

nzegen.
Pltier Kuvmmchsiel Temperatur anzeigen

Verbgerungsdauer des Probengebers

Beschreibung des Frobengebers

Internen Sipper des Probengebars verwenden

‘Sondentauchtisie des Frobengebers

RiioklaufgefaR des Probengebers.

Probengefsk des Probengsbers

Fiilldsuer des Frobengebers

Wie genehmige (approve) ich einen Report oder eine Report-
Vorlage?

Zum Genehmigen einer Reportvorlage muss dieses im Vorschau-Modus gedffnet sein
(schlieBlich soll man ja auch sehen, was man gerade unterschreibt!). Dazu 6ffnet man die
Methode, die ihn verwenden soll und 6ffnet die Reportvorlage mit ,,Vorschau®:

Ausgabe
Ordnerliste = Reportvorlage
-[B] Methode
E-@ Datenaufnahme [_ScanDE quer 07 [rev. 1] '] [ Mewu... I [ Bearbeiten... ] [ Vulschau_.%
- Zubehar
& Korrekturen
@ Probeninformation

Report-Frequenz

[Wenn der Tazk abgeschlossen ist v]
'& Datenverarbeitung
= Ergebnisse Datenausgabe
{Ausgabei Papierausdruck erstellen Auzdiuck in Datenbank

Dann kdnnen Sie den griinen Haken @ betatigen und die Vorlage genehmigen. Details
auch siehe weiter unten:

| ¢ | Seiten2von21 »lGehez @.ll ;.rscg.r., m@
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Ein Report selbst (nicht die Reportvorlage) entspricht dem Ausdruck selbst, also quasi einem
Stlick Papier, das elektronisch abgelegt wurde. Es ist nicht verknupft mit der Methode. Diese
Darstellung der Ergebnisse muss gesondert unterschrieben werden. Der Report muss zum
Genehmigen auch wiederum im Preview-Modus ge6ffnet sein.

Zunachst sollte der Report in die Communiqué-Datenbank gelangen. Dies erreicht man
automatisch, wenn man in der Methode in der Rubrik ,,Ausgabe“ das Hakchen ,,Ausdruck in
Datenbank* setzt. Dann wird beim Speichern des Tasks automatisch ein elektronischer Report
in die Datenbank gedruckt.

Ausgabe
Ordnerliste ® | Reportyarlage
-[#] Methode
EI% Datenaufnahme [_Scan DE quer 07 [rewv. 1) v]

xﬂ. Zubehdr
; Korrekturen
@ Probeninformation

Repart-Frequenz

['W'enn der Tazk abgezchlozsen ist v]
----- ﬁ'ﬁ Datenverarbeitung
% Ergebnisse [ratenausgabe
ﬁ.usgabe [ Papierausdruck erstellen sdruck in D atenbank.

[] Ausdruck in D atei

Der Report in der Datenbank kann gedffnet werden tber die rechte Maustaste oder per
Doppelklick:

Base Methods | Ordnerliste £5 | Mame | Typ | Erstellt am | Erstellt won | Status
---|E| Methodzn 2. IvoStemmler UNGEMEHNELL
@ Tasks
{0 Spektrometer

Laschen

J:b Abfragen
| Reportvorlagen
D Papierkorb

Im Preview-Fenster befindet sich ein Button mit einem griinen Hakchen @;
| Seitenansicht

|| < | Seiten2von 21 »lGehez_@ ) m@

Damit 6ffnet sich ein Menii, in welchem noch gewahlt werden muss: ,,Report Uberpriifen,
,,Report anhalten* oder ,,Report genehmigen*
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Genehmigen

Aktuelle Genehmigungen

[

|_Typ

Approve Report

@ Genehmigung dieses Reports bestatigen.

Benutz... | Narme | Zeitnachweis Benutzername:
Stemmler
Passwort:
[IX 31111
Begrindung:
o — - [Dam approved -
Kommentar:
Genehmigung hinzufiigen
[Report genehmigen v]
Report Uberpriifen
Report anhaken
o R2port genehmi k
Abbrechen @ | ok | Abbrechen |
by

Schliel3en lasst sich die Vorschau (,,Seitenansicht®) tibrigens Uber den Button ﬂ

Muss der Task gespeichert werden?

Ja. Beim Schliel3en eines Tasks werden Sie aufgefordert die enthaltenden Messdaten zu
sichern. Ohne Speichern kénnen Sie UVWinLab nicht beenden:

UV WinLab - Bearbeiten - Scan Beispiel L365 01

Es wurden Anderungen ausgefihrt.
! . Der Task muss vor dem Beenden des Programms gespeichert werden.

(=l

Kann ein Task geldscht werden?
Nein. Ein Task kann nicht gel6scht werden. Die entsprechende Funktion ist in der Version ES

deaktiviert.
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Reports

... Papierkorb

Base Methods Ordnerliste &3 | Marme f | Typ | Geandert am | Geandert ... | Status |
I |E| _MEthOden Scan Beispiel 01 Freitag, 1., Analyse Freitag, 1... Ivo Stemmler Komplett
e ‘Spektrometer Scan Beispiel 01 Frei Ansicht Ivo Stemmler  Komplett
[:b Abfragen Scan Beispiel L365 01 Weiter Ivo Stemmler Komplett
E Reportvorlagen Scan Beispiel L365 01 Ivo Stemmler  In Bearbeitung

Ausschneiden

Laschen

N

Die Daten kénnen aber iiber die Funktion ,,Ausschneiden® in einen selbst erstellten Ordner

verschoben werden, z.B. ,,Papierkorb2*.

Kann eine Methode geléscht werden?

Ja — solange sie den Status ,,Entwurf* oder ,,Freigegeben hat. Nach einer elektronischen
Unterschrift wird sie dann in den Papierkorb verschoben.

Bei einer gesperrten (oder genehmigten) Methode ist die Funktion ,,Ldschen* und

,,Bearbeiten* nattrlich ausgegraut:

Base Methods |

| Gehalt Beispiel 01
n Beispiel 01 - Versiol
[F&} scan Beispiel 01 - versio
B 5can Beispiel L3865 01
= Wavelength quant 655
Wavelengm quant Verdi

I arne Scan Beisp

Reschreibinn

Drdnerliste £ | Mame ! | Typ | Gedndert am | Gedndert ... | Status
ﬁ Archived Eingeschr... Montag, 1... PerkinElme...
ﬁ Beispielmethoden Gemeinsa.,. Donmnersta... Ivo Stemmler
ﬁ Development Eingeschr... Montag, 1... PerkinElme...
For Approval Eingeschr... Montag, 1... PerkinElme...
[ For Review Eingeschr... Montag, 1... PerkinElme...
. =] Reports 5 1PV Methoden Gemeinsa... Donmnersta... Ivo Stemmler
------ i[O Papierkorb [FRreleased Eingeschr... Montag, 1... PerkinElme...
ﬁ Servicemethoden Gemeinsa... Donnersta... Ivo Stemmler

Waveleng... Donnersta... Ivo Stemmler

Gesperrt

Start

Genehmigt
Ansicht Entwurf
Bearbeiten % Entwurf

Entwurf

Ausschneiden

Laschen

Desktopverknipfung erstellen

Gleiches gilt nattrlich auch fiir Reports und Report-Vorlagen.

Kann ein Report oder ein Report-Vorlage geléscht werden?

Ja — hierbei handelt es sich nur um die Darstellung von Messdaten. Die Messdaten an sich
bleiben davon unberihrt. Aber man muss fur das Léschen selbstverstandlich unterschreiben.

Reportvorlagen

Base Methods | x | Name

Ordnerliste

| Tvp |Erstelitam | Erstelitvon | Status

- ] Methoden

Gehalt DE quer Pixel 01

ﬁ Crmm PE hnrk N1
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| Offnenn F—
i Laschen tverl...
i k tvorl...

Ivo Stemmler
Administra...

Freitag, 2... Micht genehmigt
Mittwach, ... Genehmigt

Reportvorl...

Freitag, 2... Iwvo Stemmler Nicht genehmigt
Mittwoch, ...  Administra... Nicht genehmigt
Mittwoch, ...  Administra... Nicht genehmigt
P Crmitmm 7} Toim Chmmmmelme Wlimbnd o m b
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