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Bitte befolgen Sie die nachstehenden Anweisungen und flllen Sie jedes Feld aus, um die
Installationsqualifizierung sowie die Funktionsqualifizierung durchzufihren.

Untersuchungsgegenstand (vom Benutzer auszufiillen)
Hersteller: MEMMERT GmbH + Co.KG, 91107 Schwabach
Bezeichnung: Memmert AtmoCONTROL FDA
Version:

Standort:

Anlass:

Prifpersonal (vom Benutzer auszufiillen)

Durchgefiihrt
von:

Bestatigt durch:

Memmert empfiehlt das Durchfliihren samtlicher 1Q/OQ-Protokolle nach der Erstinstalla-
tion von AtmoCONTROL FDA. Die Installationsqualifizierung sollte ebenfalls nach jeder
Software-Aktualisierung und jeder vorgenommenen Anderung am PC durchgefuhrt wer-
den, auf dem AtmoCONTROL FDA installiert ist. Die Funktionsqualifizierung sollte eben-
falls regelméBig durchgefihrt werden, um sicherzustellen, dass das System innerhalb der
Spezifikationen arbeitet und wenn der Verdacht besteht, dass diese nicht eingehalten
werden.
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1. Einfihrung

Die FDA ist fir den Gesundheitsschutz und die Zulassung von Arzneimitteln in den USA
zustandig. Die FDA kontrolliert die Sicherheit und Wirksamkeit von Human- und Tier-
arzneimitteln, biologischen Produkten, Medizinprodukten, Lebensmitteln und strahlen-
mittierenden Geraten, die auf den US-Markt kommen. Dies gilt sowohl fir in den USA
hergestellte als auch importierte Produkte. Die FDA ist wichtig fur die Terrorismusbe-
kampfung und Gewahrleistung der Sicherheit der Lebensmittelversorgung des Landes.

Die ,,Electronic Records and Signatures Rule” (Norm Uber elektronische Dokumente und
Unterschriften), die auch ,21 CFR Teil 11" genannt wird, wurde von der U.S. Food and
Drug Administration (FDA) eingefiihrt, um Anforderungen fiir die Verwendung elektro-
nischer Dokumente anstelle von Papierunterlagen festzulegen. Das Gesetz wurde am 20.
Marz 1997 im US-Bundesregister veroffentlicht und trat am 20. August 1997 in Kraft.

Es legt die Systemelemente, Kontrollen und Verfahren fest, die notwendig sind, um die
Vertrauenswiirdigkeit elektronisch hinterlegter Dokumente sicherzustellen.

Die Konformitat erfordert sowohl Verfahrenskontrollen als auch Verwaltungskontrollen
wie Standardverfahrensanweisungen (Standard Operating Procedures, SOPs), Schulungen
und Verwaltung durch den Benutzer sowie technische Kontrollen und andere System-
elemente. Daher kann ein Produkt allein die regulatorischen Anforderungen nie erfillen.
Jedoch kénnen Produkte, die mehrere Funktionen in sich vereinen und den Anforderun-
gen gemafB 21 CFR Teil 11 entsprechen, den Weg zur vollstdndigen Rechtskonformitat
und deren langfristige Aufrechterhaltung deutlich vereinfachen.

1.1 Zweck der Qualifizierung

Die Qualifizierung von Geraten oder Software ist ein formaler Vorgang der dokumentiert,
dass ein Gerat oder eine Software fur den vorgesehenen Zweck geeignet ist und fortlau-
fend gewartet und kalibriert wird.

1Q: Zweck dieser Qualifizierung ist hauptsachlich, das Produkt, welches den Untersu-
chungsgegenstand darstellt, auf dessen Vollstandigkeit und Betriebsbereitschaft zu
prufen.

AuBerdem wird dokumentiert, dass alle wichtigen vom Hersteller angegebenen Spezifika-
tionen und Parameter sowie Sicherheitsanforderungen eingehalten werden.

0Q: Zweck dieser Qualifizierung ist es, das Produkt, welches den Untersuchungsgegen-
stand darstellt, auf dessen Funktion und Betriebsbereitschaft zu prifen.

Folgende Funktionen werden getestet:
P> Sicherheitsfunktionen (gemaB FDA-Richtlinie 21 CFR Teil 11)
P Qualitats- und/oder verfahrensrelevante Regelfunktionen

2. Installationsqualifizierung

Die Installationsqualifizierung (1Q) zeigt, dass die Software AtmoCONTROL FDA ord-
nungsgemaR installiert ist. Installationsqualifizierungstests sollten zu folgenden Zeitpunk-
ten durchgefuhrt werden:

P Wenn das System installiert wird

P Nach jeder Software-Aktualisierung

» Nach jeder vorgenommenen Anderung am PC, auf dem die Software installiert ist
P Vor OQ-Tests

D39152 | Stand 01/2019 | v2.6.X 5
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2.1 Prifung des Lieferumfangs

Betriebssoftware ,,AtmoCONTROL FDA-Version” auf USB-Stick

vorhanden?

Softwarehandbuch ,,AtmoCONTROL FDA-Version” auf USB-Stick

vorhanden?

Ist der USB-Stick mit der Software AtmoCONTROL FDA-Version

unbeschadigt?

Keine sichtbaren Schaden am USB-Stick oder dem Verpackungsma-

terial?

Lieferung vollstandig gemaB Bestellung und Auftragsbestatigung

(z. B. Software- und Installationshandbuch)

O Ja O Nein
O Ja O Nein
O Ja O Nein
O Ja O Nein
O Ja O Nein

Alle Fragen missen mit ,Ja"” beantwortet sein, um mit der nachsten Qualifizierungsstufe
fortfahren zu kdénnen. Wenn dies nicht der Fall ist, muss der Fehler behoben werden!

2.2 Softwareinstallation (vom Benutzer auszufillen)

Werden die folgenden Anforderungen erfullt?

P Verwendet der PC das Betriebssystem Windows 7, Windows 8,

Windows XP oder Windows Vista?

P Ist geniigend interner Speicherplatz (mindestens 1 GB) fur eine O Ja O Nein

erfolgreiche Installation verfligbar?

P Verfugt die Person, die die Software installiert, Gber Administ-

ratorrechte?

Befolgen Sie bei der Installation die Anweisungen im Kapitel ,AtmoCONTROL installieren”
im AtmoCONTROL-Softwarehandbuch. Das Softwarehandbuch wurde zusammen mit
dem USB-Stick geliefert, auf dem sich die Software AtmoCONTROL FDA-Version befindet.

Installation

Werden Sie wahrend der Installation aufgefordert, den Benutzer

L,Admin” mit Passwort einzurichten?

Es wird ein FDA-Erstbenutzer 'Admin’
eingerichtet. Dieser muss spater weitere
FDA-Benutzer hinzuftigen.

Benutzer: Admin

Passwort: |

Passwort wiederholen:

oK ] [ Benutzer beibehalten

d; Administrator einrichten -1

O Ja O Nein

D39152 | Stand 01/2019 | v2.6.X
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Konnte die Software erfolgreich installiert werden?

Der Setup Assistent von
AtmoCONTROL FDA wird
abgeschlossen.

Wlcken S auf “Ferugstelien”, um den Setup Aesistenten 2u
baandan.

O Ja [ Nein

2.3 Bewertung der Installationsqualifizierung

Die Installationsqualifizierung wurde erfolgreich abgeschlossen, wenn alle oben ge-
nannten Fragen mit ,Ja"” beantwortet wurden. Ist dies nicht der Fall, missen die Fehler
behoben und die Installationsqualifizierung erneut durchgefihrt werden.

Hiermit bestatige ich, dass alle Fragen mit JA beantwortet wurden.

D39152 | Stand 01/2019 | v2.6.X 7
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3. Funktionsqualifizierung

Die Funktionsqualifizierung (0OQ) zeigt, dass die Software AtmoCONTROL FDA geméaB den

Anforderungen funktioniert. Funktionsqualifizierungstests sollten durchgefiihrt werden:

P Einmal nach Erhalt des Gerats

» Wenn Anderungen am Gerat vorgenommen wurden, auf dem die Software installiert
ist

Vor den OQ-Tests sollten Software-1Q-Tests durchgefiihrt werden, um sicherzugehen, dass

die Software ordnungsgemaB installiert ist.

3.1 Anmelden

Starten Sie die AtmoCONTROL FDA-Version im Startment oder mit einem Doppelklick auf
das entsprechende Symbol.

Erscheint nach dem Starten von AtmoCONTROL FDA das Anmelde-
fenster?

Anmelden

Benutzer OJa O Nein

Passwort

Abbrechen

Schlagt die Anmeldung bei falschem Benutzernamen und/oder
Passwort fehl?

Fehler @I

Benutzername "admin” (Windows-Benutzername = =# ) oder Passwort O Ja I Nein
falsch oder Benutzer geldscht.

Koénnen Sie sich mit dem Benutzernamen einloggen, der wahrend

des Setups erstellt wurde? 2k alhie i

8 D39152 | Stand 01/2019 | v2.6.X
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Startet das Programm nach dem Login mit dem AtmoCONTROL-

Fenster?

] AmOCONTROL f FDA — Admin.

Wird in der Titelleiste Admin angezeigt?

:| AtmaoCONTROL / FDA -I:.w’-‘«.dmii'i l

3.2 Administrator- und Benutzerrechte

Ist der MenUpunkt Sicherheit verfligbar?

:t'l AtmoCONTROL / FDA - Admin

Gerat  Programm

Erscheint das folgende Fenster, nachdem Sie Benutzer verwalten im

Protokoll

Drucken  Einstellungen

Menu Sicherheit angeklickt haben?

Sicherhert

Hilfe

Berwrtzenenwaitung

Benutzemame

Fassword Ruftab
am

Berutzer gespemt? Ein
vergndern

Benutzerverwaltung

=]

Optionen

| T |

Schbiefen

O Ja

O Ja

O Ja

O Ja

O Nein

O Nein

O Nein

O Nein
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Erscheint der Administrator in der Liste?

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Password |duft ab
am

Benutzername

|Admin

28.12.2018

AtmoCONTROL- ¢
Einstellungen
verandern v

O Ja O Nein

Benutzer gesperrt?

Verfugt der Administrator Uber alle Benutzerrechte, ist nicht ge-
sperrt und kann nicht bearbeitet werden?

Berntzenvenwattung

‘ Aimo
Fasgword uftab

Benutzeman Beruizer it
Eenutzemame = Berwizer gesper

Einstefungen
verandern

Benutzerverwaltung

Programme laden.
speichem oder
Tum Gerdt senden

vergeben, andem
Lod i0schen

Admin | [ |

O Ja O Nein

ptanen 1

| T |

1 Serigden

« n

Wird die Schaltflache Benutzer hinzufiigen angezeigt?

Optionen l

O Ja O Nein

|i Benutzer hinzuflgen i

Erstellen Sie ein neues Benutzerkonto, indem Sie auf die Schalt-
flache Benutzer hinzufiigen klicken und nennen Sie den Benutzer

. lestUser1” .

Benutzer hinzufiigen

Benutzername
TestUserl

Passwort

Passwort wiederholen
R T IEL]]

Abbrechen l Benutzer hinzufugen

10
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Verfugt der neue Benutzer Uber keine Benutzerrechte?

aasnt;f“‘-‘"'“" Beruter gespert?  Eingtellungen Berutier speshern ooet
werdndern vergeben, andem  zum Gerdt senden
u Mchan

Bemuazemame

Kénnen die Benutzerrechte bearbeitet werden?

Erstellen Sie ein neues Benutzerkonto mit demselben Namen wie
zuvor. Erscheint die folgenden Meldung?

Audit fail [

Der Benutzername "TestUserl" ist bereits vergeben.

Kann der Administrator das Passwort des , TestUser1” zurlickset-
zen?

Passwort dndern

Andern des Passworts von TestUser1".

Neues Passwort

Neues Passwort wiederholen
LLLLIT LI L] ]

Abbrechen l Passwaort andern

SchlieBen Sie das Fenster Benutzerverwaltung.

Klicken Sie auf auf die Schaltflache Benutzer wechseln im Menu
Sicherheit. Kdnnen Sie sich als ,TestUser1” einloggen?

Anmelden

Momentan angemeldet: Admin
Benutzer

TestUserl

Passwort
sssssssses

Anmelden I Abbrechen

Wird ,, TestUser1” in der Titelleiste angezeigt?

Programm  Protokoll Drucken  Einstellungen  Sicherhe|

(5 AtmoCONTROL / FDA

Gerat

O Ja

O Ja

O Ja

O Ja

O Ja

O Ja

O Nein

O Nein

O Nein

O Nein

O Nein

O Nein

D39152 | Stand 01/2019 | v2.6.X
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3.2.1 Benutzerrechte

Loggen Sie sich als , TestUser1” ein.
Uberpriifen Sie, ob es nicht méglich ist, die Systemeinstellungen zu

andern
(Einstellungen — Einstellungen fiir den E-Mail-Versand oder Einstellun-

gen fiir die Datensicherung) O Ja
Ist es nicht moglich?
Uberprufen Sie, ob es nicht méglich ist, die Benutzerverwaltung zu

offnen

(Sicherheit — Benutzer verwalten)
O Ja

Ist dies nicht moglich?

3.2.2 Audit-Trail

Loggen Sie sich als Administrator ein.

Um die Funktionsfahigkeit der Audit Trail-Funktion zu bestatigen,
wahlen Sie die Registerkarte Sicherheit Gber der Symbolleiste und
klicken Sie auf Audit Trail.

Wird das unten dargestellte Fenster Audit Trail angezeigt?

=

Audit-Trail
) Al n
0O Ja
ICHHD

August 1018 November 2018

Mo D Ml Do Fr Sa So Mo D Mi Da Fr Sa S

it Trail anzeigen | Audit=Trail exportieren|

i

Wird das Fenster Audit Trail ohne Fehlermeldungen angezeigt? O Ja

Aktivieren Sie Zeitbereich wihlen. Kann der heutige Tag als Zeit-
spanne ausgewahlt werden?

Audit-Trail

'l August 2018 > » 0)J
a
Mo Dl Ml Do Fr Sa So Mo N Mi Do Fr Sa Sa

audit=Trail anzeigen | Audit-Trail exportiersn) Abbrachen

O Nein

O Nein

O Nein

O Nein

O Nein
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Klicken Sie die Schaltflache Audit-Trail anzeigen an. Erscheint das

folgende Browser-Fenster?

Audit Trail AtmoCONTROL / FDA

Erstellt durch: Admin (Karl}

Erstellt am: 07.11.2018 15:22
Zeitraum: 12.08.2018 00:00:00 - 07.11.2018 23:59:59
Computer: HP
Version: 2.9.0,0 30.10,2018 08:00
Typ 1/ Uhrzeit .
Audit 0% 12.08.2018 16:42:50  (Karl) User “Admin® logged onto AtmoCONTROL D Ja D Ne|n
Fehler 12.08.2018 16:43:03  Admin Protocol database "C:\ProgramData\Memmert\AtmoCONTROL\WI1 70041\W91
L I opened.
Fehler  12.08.2018 16:42:11  Admin Protocal database "Ci\ProgramData\Memmert\AtmoCONTROL\B7 16022918716
Audit 0K 12.08.2018 16:43:16  Admin Chacked access rights "Connecting to an offline device™,
Fehler 12.08.2018 16:42:25  Admin File "UserConfig.xmi” does not contaln & software version of the device.
Audit 0K 12.08.2018 16:43:41  Admin Chacked sccess rights "Connecting to an oMiing device”.
Fehler 12.08.2018 16:45:10  Admin Wrong user name "TestUsers” (Windows username="Karl"} or password or usi
Audit 0K 12,08.2018 16:45:43  Admin Checked access rights "Assign, modify and remove user rights®.
Audit 0% 12.08.2018 16:46:11  Admin Mew user “TestUser?" created.
Audit 0K 12.08.2018 17:49:21  (Karl) User "Admin” lopged onto AtmcCONTROL
Audit 0K 12.08.2018 17:49:33  Admin Chacked sccess rights "Assign, modify snd remove user rights”.
Audit 0K 12.08.2018 17:49:44  Admin Chacked access rights "Assign, modily and remove user rights®.
Info 12.08.2018 17:49:44  Admin User "TestUser7" has been removed.
3.3 Datenbank anbinden
Um die Funktionsfahigkeit der Mit Datenbank verbinden-Funktion zu
bestatigen, wahlen Sie Gerit — Geriit offline aus Datenbank anmel-
den. Erscheint das folgende Fenster?
+ ProgramData b Memmant b AtmeCantiol
Name Anderungsdatum Tye
616001 Latdbx E
84140694 a1d0x
ALZ3456 T atdon
IPP 110 Plus.atdby
HPP 750 Pusatdnx
UF 260 Fius oo
B6140785 a0y
b S6180005
I Backup .
L s2139999 O Ja 0 Nein
). 30180003
I S0180004
L A3333333
b wa120007
b arziass?
). 56130006
b WaITo04L
). Y6180038
k. 07170142
b BTI60000
k. $3189990manRa,
. OB150043
k. 53189999 G
O] | momeen
SchlieBen Sie das Demo-Gerat Y6160011.atdbx an.
D39152 | Stand 01/2019 | v2.6.X 13
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3.4 Unterschriften

Klicken Sie die Schaltflache Sicherheit an. Kann die Schaltflache
Dokument unterschreiben ausgewahlt werden?

Erscheint das folgende Fenster?

e

Protokollbereich unterschreiben

®) Neuen Bereich unterschreiben
Start des neuen Bereichs  Ende des neuen Bereichs
15.03.2017 11:54 16.03.2017 11:54
Vorhandenen Bereich unterschreiben

Wahlen Sie den zu unterschreibenden Bereich aus

Unterschreiben Anzeigen Abbrechen

&

_|

Kann der Start- und Endpunkt fur Unterschriften ausgewahlt wer-

den?

- -

Protokollbereich unterschreiben

L

15:03.2017 11 15032007 1154

Untsrschiaiban

Erscheint das folgende Fenster, wenn Sie die Schaltflache Unter-

schreiben anklicken?

= -

Unterschreiben ...

Abbrechen

O Ja O Nein
O Ja O Nein
O Ja O Nein
O Ja O Nein

14
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Koénnen alle finf Rollen ausgewahlt werden?

=

Unterschreiben ...

Unterschreiben Abbrechen

Erscheint das folgende Fenster, wenn Sie die Schaltflache Unter-
schreiben anklicken?

~

Unterschreiben

Kommentar

Untersch r einen Protokollbereich - Tesﬂ

Unterschreiben Abbrechen

% 7

Geben Sie die Administratordaten ein.

SchlieBt das Fenster Unterschreiben ohne Fehlermeldungen, wenn
Sie die Schaltflache Unterschreiben anklicken?

Erscheint die neue Unterschrift in der Unterschriftsleiste?

=Aamin

ptokoll™ Drucken

15.03.2017 12:34 - 12:35
15.03.2017 11:54 - 16.03.2017 11:54 erstellt durch Admin Unterschrift fiir einen Protokd
15.03.2017 11:54 - 16.03.2017 11:54 gesehen durch Admin Unterschrift fiir einen Protol

Erscheinen samtliche Informationen in der Unterschriftsleiste,
wenn Sie den Cursor Uber die Leiste bewegen?

4 erstellt durch Admin Untersch
:54 gesehen durch Admin Unterschi

O Ja

O Ja

O Ja

O Ja

O Ja

O Nein

O Nein

O Nein

O Nein

O Nein

D39152 | Stand 01/2019 | v2.6.X
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Wabhlen Sie die Registerkarte Sicherheit oben an der Symbolleiste
und klicken Sie Dokument unterschreiben an.

Wird im Fenster Protokollbereich unterschreiben die neu erstellte
Unterschrift angezeigt?

Protokollbereich unterschreiben

MNeuen Bereich unterschreiben

Start des neuen Bereichs  Ende des neuen Bereichs
09.07.2015 11:28 09.07.2015 15:20

®) Vorhandenen Bereich unterschreiben

Wahlen Sie den zu unterschreibenden Bereich aus O Ja
From: 09.07.201500:37 To: 089.07.2015 15:22

Abbrechen

Kann die neu erstellte Unterschrift ausgewahlt werden?

r 7

Protokollbereich unterschreiben

Neuen Bereich unterschreiben
Start des neuen Bereichs  Ende des neuen Bereichs
15.03.2017 11:54 16.03.2017 11:54
®) Vorhandenen Bereich unterschreiben

Wahlen Sie den zu unterschreibenden Bereich aus

O Ja

|
Unterschreiben Anzeigen Abbrechen J

O Nein

O Nein
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Erscheint das Fenster Unterschreiben, wenn Sie die Schaltflache
Unterschreiben anklicken und wird der Administrator in jeder Rolle
angezeigt?

Unterschreiben ...

oo (R 0
verantwortlich m
=

SchlieBen Sie das Dialogfeld, indem Sie auf die Schaltflache Abbre-
chen klicken.

Nach Anklicken eines Infosymbols , wird der Kommentar erneut
angezeigt?
Unterschreiben ... Untersehrif fir Ralle “gesehen [E5)

Admin:

Bl - ©
—— Unterschrift fir einen Protokolibersich - Test 1
- ©
—— S2E

SchlieBen Sie das Dialogfeld, indem Sie auf die Schalflache Abbre-
chen klicken.

Sicherheit

Loggen Sie sich mit dem neu erstellten Benutzerkonto ohne Benut-
zerrechte ein. Ist dies moglich?

Uberpriifen Sie, ob Sie das Protokoll als , TestUser1“ unterschreiben
kénnen. Ist dies nicht moglich?

O Ja

O Ja

SchlieBen Sie das Dialogfeld, indem Sie auf die Schaltflache Abbrechen klicken.

O Nein

O Nein

O Nein

[ Nein

D39152 | Stand 01/2019 | v2.6.X
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3.5 Editor

Loggen Sie sich als Administrator ein. Wechseln Sie zur Editor-
Ansicht.

Zeigt AtmoCONTROL FDA folgendes Fenster an?

,'.Emmcmm.fi-mm

O Ja O Nein
Kénnen Sie ein neues Profil erstellen, indem Sie die Programmsym-
bole durch Drag-and Drop neu anordnen?

O Ja O Nein

18 D39152 | Stand 01/2019 | v2.6.X
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Speichern Sie das neue Programm. Kann es gespeichert werden?

)

- @

r— rre——

Erscheint der ausgewahlte Dateiname in der Programmansicht?
2] o B s

/1 a—

entfernt?

Klicken Sie auf die Schaltfliche Programm laden. Offnen Sie das

eben ges

peicherte Programm. Ist dies méglich?

L

Laden...

STETCrTETIT

Speichern unter ...

Speichern eines Programms auf ein USB-Laufwerk

Strg+0

Strg+5

Programmname: MeinProgramm Simulation Protokoll

EA IPNER I -

Klicken Sie auf Programm — Neu. Sind alle Programmelemente

_|I

O Ja

O Ja

O Ja

O Ja

O Nein

[ Nein

0 Nein

O Nein

D39152 | Stand 01/2019 | v2.6.X
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Unterschriften

Koénne Sie den Menlpunkt Dokument unterschreiben auswahlen?
Admin
kol Drucken Finstellinges | Secherfet | Hilfe'

Pragrammt

O Ja O Nein

Benutzer wechsein .

Erscheint das Fenster Unterschreiben, wenn Sie die Schaltflache
Unterschreiben anklicken?

Unterschreiben ...

Ramp 01 Bitte die Arten (Rollen) der fiir Sie zutreffenden Unterschrii
erstellt
A M
woren R
verantwortlich _
[ unterschveiben ]
Konnen alle finf Rollen ausgewahlt werden?
r ~
Unterschreiben ...
erstellt
h .
gesehen OJa O Nein

gepruft
genehmigt
verantwortlich

% |

Erscheint das folgende Fenster, wenn Sie die Schaltflache Unter-
schreiben anklicken?

r al

Unterschreiben

Benutzer

O Ja O Nein

Passwort

Kommentar

Unterschreiben Abbrechen

Geben Sie die Administratordaten ein.
SchlieBt das Fenster Unterschreiben ohne Fehlermeldungen, wenn OJa O Nein

Sie die Schaltflache Unterschreiben anklicken?
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Erscheint das Fenster Unterschreiben, wenn Sie die Schaltflache
Unterschreiben anklicken und wird der Administrator in jeder Rolle
angezeigt?

Unterschreiben ...

erstellt

O Ja O Nein
gesehen
geprift
genchmigt
verantwortlich
SchlieBen Sie das Dialogfeld, indem Sie auf die Schaltflache Abbre-
chen klicken.
Wird in der oberen Ecke links ein Schloss angezelgt7
0O Ja O Nein
Ist das Profil nun schreibgeschatzt? O Ja O Nein
3.6 Export
Wechseln Sie zur Protokoll-Ansicht.

L7Foa - Aamin - )
- Prob cken 2

Edor  Simulation  Protokoll
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Erscheint das Fenster Export von Messwerten, wenn Sie Protokoll —
Exportieren anklicken?

Export von Messwerten

Zeitspanne am Bildschirm:
15.03.2017 11:54 16.03.2017 11:54.

Zeitspanne fiir den Bericht

15.03.2017 11:54 - 16.03.2017 11:54

Programmbereiche

Bitte mit der Maus auf das nachstehende Feld klicken

und aus der Auswahlliste einen Programmbereich auswahlen.
‘Wabhlen Sie die leere Zeile, um die Auswahl auf die

aktuelle Protokollsicht zuriickzusetzen.

O Ja

Textdatei/CSV Minute(n)

Firma

GlpProcess in AC Memmert GmbH + Co. KG

Chargen-Nr. Priifer

ChNo 33.478 Randolph Branstov

L

Kann die gewlinschte Zeitspanne gewahlt werden?

Export von Messwerten

Zeitspanne am Bildschirm:
15.03.2017 11:54 16.03.2017 11:54

Zeitspanne fur den Bericht

:
Frogrammiereiche
Bitte mit der Maus auf das nachstehende Feld klicken
und aus der Auswahlliste einen Programmbereich auswahlen.
Wiahlen Sie die leere Zeile, um die Auswahl auf die
aktuelle Protokollsicht zuriickzusetzen.

O Ja

Ausgabeziel
Excel
@ PDF/A
) Textdatei/CSV Minute(n)

6LP-Daten
Vorgang Firma

GlpProcess in AC Memmert GmbH + Co. KG

Chargen-Nr. Priifer

ChNo 33.478 Randolph Branstov
o]

O Nein

O Nein
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Koénnen die folgenden Elemente ausgewahlt werden?
P Excel O Ja O Nein

> PDF O Ja O Nein
P Textdatei/CSV O Ja O Nein

Export von Messwerten

Zeitspanne am Bildschirm:
15.03.2017 11:54 - 16.03.2017 11:54

Zeitspanne fiir den Bericht

-
Programmbereiche
Bitte mit der Maus auf das nachstehende Feld klicken
und aus der Auswahlliste einen Programmbereich auswahlen.
‘Wahlen Sie die leere Zeile, um die Auswahl auf die
aktuelle Protokollsicht zuriickzusetzen.

Ausgabeziel Zeitabstand
Excel
1
ororin mn
Textdatei/CSV Minute(n)

Firma

GlpProcess in AC Memmert GmbH + Co. KG

Chargen-Nr. Priifer

ChNo 33.478 Randolph Branstov

=

Wird im Fenster eine Eingabemaske fiir die GLP-Daten angezeigt,
wenn Sie Excel oder PDF auswahlen?

Export von Messwerten

Zeitspanne am Bildschirm:
15.03.2017 11:54 o 16.03.201711:54

Zeitspanne fiir den Bericht
15.03.2017 11:54 - 16.03.2017 11:54

Programmbereiche
Bitte mit der Maus auf das nachstehende Feld klicken

Wahlen Sie die leere e, um die Auswahl auf die

aktuelle Protokollsicht zuriickzusetzen. .
O Ja O Nein

GLP-Daten
Vorgang Firma

GlpProcess in AC Memmert GmbH + Co. K6
Chargen-Nr. Priifer

ChNo 33.478 Randolph Branstov

L

Kann das Protokoll in alle drei Dateiformate exportiert werden?
P> Excel

» PDF

P Textdatei/CSV

O Ja O Nein
O Ja O Nein
O Ja O Nein
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Erscheint das folgende Fenster, wenn Sie Dokument als Grafik ru-
cken anklicken?

-

Druckoptionen

Seitenzan des Protokotiausdrucks (T[S
Vorgang GlpProcess in AC O Ja

Prifer Randolph Branstov
[Abbrechen

Bitte flillen Sie die Felder aus und drucken Sie das Protokoll aus.
Enthalt das Element Signaturen auf dem Ausdruck die Unterschrift?

'.-._ delah Branstev DJa

Unterschriften

Zeitraum von bis Benutzer wann Rolle Kommentar

Druckt AtmoCONTROL das Dokument ohne Fehler? O Ja

3.7 Backup

Erscheint das folgende Fenster, wenn Sie Einstellungen fiir die Daten-
sicherung im Menli Einstellungen anklicken?

r Sl

Backup-Verzeichnis festlegen

H Standard-Verzeichnis

C\ProgramData\Memmert\AtmoCCONTROL\Backup D Ja
M Benutzerspezifisches Verzeichnis
C\Temp !
Abstand in Stunden zwischen automatischen Backups
Speichern Abbrechen
L 21

Ist es nicht moglich, das Standard-Verzeichnis zu deaktivieren, wenn
es aktiviert ist?

Backup-Verzeichnis festlegen
M Standard-Verzeichnis O Ja

ogramData\Memmert\AtmoCONTROL\Backup

nutzer"'ﬁsches Verzeichnis

Abstand in Stunden zwischen autematischen Backups

Kann der Pfad nicht bearbeitet werden? O Ja

Aktivieren Sie Benutzerspezifisches Verzeichnis.
Kann der Ordner bearbeitet werden? OJa

[ Nein

O Nein

O Nein

O Nein

O Nein

O Nein

O Nein
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Aktivieren Sie Benutzerspezifisches Verzeichnis und klicken Sie auf
Speichern.

SchlieBen Sie das Dialogfeld, indem Sie auf die Schaltflache Abbre-
chen klicken.

fonen Sie das Dialogfeld erneut und stellen Sie sicher, dass die
Anderungen vorhanden sind.

Backup-Verzeichnis festlegen

[ standard-Verzeichnis

C:\ProgramData\Memmert\AtmoCONTROL\Backup
Benutzerspezifisches Verzeichnis
Ch\Temp

Deaktivieren Sie Benutzerspezifisches Verzeichnis und klicken Sie auf
Speichern. O Ja O Nein
SchlieBt sich das Fenster ohne Fehler?

3.8 Hilfe

Erscheint das folgende Fenster, wenn Sie die Schaltflache Uber im
Men Hilfe anklicken?

O Ja O Nein

L

Erscheint das folgende PDF-Dokument, nachdem Sie Bedienungsan-
leitung im Menl Hilfe angeklickt haben?

1Q-OQ_AmECONTRD...  AmeCONTROLFIA-DE

"

B R
T ool ONTROL FOA

O Ja O Nein
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3.9 Bewertung der Funktionsqualifizierung

Die Funktionsqualifizierung wurde erfolgreich abgeschlossen, wenn alle oben genannten
Fragen mit ,Ja” beantwortet wurden. Ist dies nicht der Fall, miissen die Fehler behoben
und die Funktionsqualifizierung erneut durchgefihrt werden.

Hiermit bestatige ich, dass alle Fragen mit JA beantwortet wurden.
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