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Empower 系统检定
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课堂概述

常规信息

–检定基础

–文档实践

实验室

–SQT – Empower 3 软件

–SQT – Alliance 系统

可选实验室

–QWB – 2487 检测器的波长准确度测试

–QWB – HPLC 的梯度比例阀 (GPV) 测试
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课后作业

制作以下内容的 PDF 文件或屏幕截图：

–QWB 所有部分的参考副本

• Waters 门户

–结构完整性证书

• Waters 网站；Waters 门户链接

–检定套件的材料编号列表

• Zephyr 合规性服务数据库

用电子邮件将上述三项发送给讲师
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课后作业 #1

 IBM Connections (connect.waters.com) > Field Resources（现场资
源）> Service Assist（服务助手）
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课后作业 #1

 Service Assist Wiki> Qualification/Compliance（检定/合规性）
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课后作业 #1
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课后作业 #1
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课后作业 #2

 IBM Connections (connect.waters.com) > Service Assist Wiki > 

Certificates of Structural Integrity（结构完整性证书）
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课后作业 #2

 Waters.com > Support Library（支持文库）
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课后作业 #3

右键单击 Lotus Notes 内的 Workspace （工作区）

选择 Open Application…

（打开应用程序…）
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课后作业 #3

选择 Zephyr/Waters，向下滚动到 Compliance Services（合规性服务）

选择 Open（打开），在工作区创建合规性服务数据库
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课后作业 #3

 Compliance Services on Zephyr

客户
–一个部件号，17600XXXX

–包括工时成本

 FSE

–订购单个“材料编号”

–仅订购所需部件
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美国法规部门

 FDA（美国食品药品监督管理局）

–在美国，FDA 是主要监管机构

–其提供公司务必完成事项的指南和结构

–不为公司指定具体事项和完成方式

o 公司必须遵循其根据美国联邦法规制订的 SOP

 FDA 审计

http://www.fda.gov/iceci/enforcementactions/warningletters/

http://www.fda.gov/iceci/enforcementactions/warningletters/
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检定基础

验证过程从软件、仪器或系统的设计阶段开始，到客户在经检定的
软件、
仪器或系统上运行经验证的方法结束。
–该过程是产品生命周期中一个持续的循环

验证和检定属于合规性要求的一部分，需满足：美国联邦法规、ICH 
和 ISO 指南，以及我们对其出售产品的国家或地区的法规。

检定是验证过程的一部分，其包含的一系列测试可以：
–检查模块和系统的运行状况。

–证明软件、仪器或系统按照供应商的预期运行。

因此，检定可以增加仪器的价值！
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检定基础
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DQ、IQ、OQ、PQ

 DQ = 设计检定：确保供应商的产品符合客户要求。

 IQ = 安装检定：测试软件和系统是否已正确安装。

 OQ = 操作检定：验证并记录所配置设备和软件的操作检定，系

统应按照供应商的说明运行。

 PQ = 性能检定：确保系统适应性符合其预期用途。

o客户应自行负责确认系统适用于特定分析。

注： 如上所述，PQ 不包含在 Waters 进行的常规检定中。进

行 PQ 测试的目的是表明系统性能符合供应商 (Waters) 的说

明。未来的检定产品会切换至术语“自动 OQ”，而不是 PQ。
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检定基础

软件和仪器都可以进行检定

必须先进行软件检定，再进行系统检定。

单个模块上进行的检定必须按以下顺序进行：

–软件

–检测器

–泵

–进样器
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比较安装检定与重新检定

 软件

– IQ

– MP*

– OQ

 仪器

– IQ

– 手动/自动 OQ

 软件

– OQ

*MP = 维护步骤

 仪器

– MP*

– 手动/自动 OQ

安装时进行的测试：

重新检定时进行的测试：
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文档

 文档 SOP – Waters 730000523， 版本号：03

 FDA 或监管机构需要了解的内容：

–执行人、执行内容、执行时间，通常还有原因

 QWB： 需要阅读和遵守文档说明，启动所有项目并标注所有项目的
日期。

 AQT 和 SQT：通过 Empower 的审计追踪建立。也可以通过签署生成的
文档并注明日期建立。

–审计追踪会记录登录 Empower、运行检定或更改任何项目或数据的用户。

–请务必使用您本人的用户名和密码！

o 如果公司只有 1 个 FSE 帐户，请使用您的全名修改该帐户。不得有任何名
称链接至该帐户。
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Waters Good Documentation Practices（《Waters 良好文档实
践》，GDP），文档编号：730000523，版本号：03

一般要求

 所有条目必须在操作发生时及时、直接地进行记录。
– 所有手写条目必须清晰可辨

– 禁止使用含预填充条目的复印表生成额外记录

 墨迹类型
– 仅使用黑色或蓝色墨迹

– 不允许使用铅笔或红笔

– 始终使用同一种颜色

 签名
– 缩写或完整签名

– 可追踪到个人

 添加注释/其它信息
– 必须签名并注明日期
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Waters Good Documentation Practices（《Waters 良好文档
实践》，GDP），文档编号：730000523，版本号：03

日期和时间要求

 日期格式 - 必须使用字母字符表示月份

 可接受的格式

– 05 Apr 2009

– 05 Apr 09

– 05 April 2009

– 05 April 09

– April 05, 2009

 填写时间信息时必须使用 24 小时制格式

 不允许签署之前的日期或以后的日期
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Waters Good Documentation Practices（《Waters 良好文
档实践》，GDP），文档编号：730000523，版本号：03

修改错误

划一条线穿过错误数据

–不允许覆盖书写

–示例：如果笔的墨水用完或字迹较浅，不得涂描加深。

在原位置旁边书写正确信息

签署签名/缩写并注明修改日期

如果修改不明显，应提供解释说明
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文档

修改大段文字

1. 划一条左下角到右上角的对角线穿过错误信息。

2. 用单独的附页书写修改信息。

3. 页码遵守字母数字惯例（16A、16B 等）

4. 签署姓名缩写并注明修改日期。

5. 在原始页面之后插入附页。
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Waters Good Documentation Practices（《Waters 良好文
档实践》，GDP），文档编号：730000523，版本号：03

空白区域

在不需要任何信息的区域标注“不适

用”(N/A)

–签名并注明日期

可以划一条线穿过该区域，在线上

标注 N/A，签名并注明日期
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Waters Good Documentation Practices（《Waters 良好
文档实践》，GDP），文档编号：730000523，版本号：03

数据的修约和报告

 测量数据记录格式需要指定位数时：
– 如果尾数的最高位数字 ≥ 5，则向上修约

– 如果尾数的最高位数字 ≤ 4，则向下修约

 维修摘要：记录小数点位数
– 记录的位数与规格相同

– 应根据修约后的值判断通过/失败

o 示例 #1：R2 = 0.9993429

o 规格中 R2 ≥ 0.999

o 实际记录为：0.999

o 示例 #2：R2 = 0.9999423

o 规格中 R2 ≥ 0.999

o 实际记录为：1.000
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Waters Good Documentation Practices（《Waters 良好
文档实践》，GDP），文档编号：730000523，版本号：03

数据转录

操作时手动记录的条目（原始文档）

–将转录添加到原始文档

转录条目

–必须具有详细的原始记录进行识别

–转录原因

–签名并注明日期
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文档

姓名缩写

–多数情况下，完成检定文档后，检定人员应签署姓名缩写，而不是使用 或

X。
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文档

打印

o 如果文档上未标识用户且文档中没有时间戳，生成文档时需要姓名缩写和

日期。

–QWB：检定生成的所有文档需要在所有页面上标注姓名缩写和日期

–AQT、SQT：检定生成的文档需要在指定页面上标注姓名缩写和日期

o Empower 打印输出在页眉区域通常有用户名、项目名、全名和长日期格式。

• 已经可以追溯

• 无需在每一页标注姓名缩写和日期

o 如果报告没有签名/日期区域，至少在报告的第一页和最后一页标注姓名缩

写和日期。
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文档

错误代码

–Waters 不要求使用错误代码（例如 e.e. 表示输入错误 [entry error]）。

–许多客户有此要求。

–与客户讨论。

–应让客户为您提供代码列表。
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检定工具包

 检定工具包
– 通过当地物流经理订购

– 由 William Whyte 组装工具包

– 联系 William Whyte 或 Barbara Murphy 订购工具包

 工具：
– 配备热电偶探头的 Fluke 温度计

o 已分别认证

– 数字电压表

– 数字秒表

– 容量瓶（多种规格）

– 计算器（可选）

 所有工具必须每年进行校正。
– 维修摘要 – 美国现场工具校正程序

– 需要寄出工具进行重新校正

o FSE 负责此事

– 联系当地校正公司经理

o 必须为经过 ISO/IEC 17025 认证的校正实验室
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工具和其它物品

还可以从 William Whyte 处订购以下物品：

–容量瓶（多种规格）

–计量阀（每个验证套件中随附一个）

–验证套件中的非 Waters 部件

–管路钳

–油密封件插入工具

–ACQUITY 柱塞插入工具

– FSE 手持式工具包
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“验证工具包”列表

这些工具每年都必须
进行校正！

必须在当前校正过期前
进行！
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 必须使用经校正的计算器或 Microsoft 计算器（不视为独立程序）进行

计算

 检定过程中不得使用 Excel 或其它电子表格程序！

– 电子表格不是经检定的产品

– Waters 没有用于检定电子表格的产品，因此无法在检定中使用电子表格。

 维修摘要 – 使用 Windows 7 计算器统计信息

计算器
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客户对话

 表

– 规程审批表（概述部分）

o 必须在开始检定前获得签名!!!

– 执行人身份确定表（概述部分）
o 每个使用此系统的认证专家都必须签署此表格。

o 如果您的 FSE 不是认证专家，则该 FSE：
• 可以提供仪器方面的帮助

• 无需包含在此表格中

• 不能填写 QWB。

– 最终审查表

o 客户签署此表格后，检定才算完成。

o 在向客户递交完成的文档和客户签署文档之间可能有一段延迟时间。

o 通常必须由多人审查文档，需要花费一定时间。

o 客户需要改动文档时将其返回实验室。
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 您是否有需要我遵循的文档政策？

 您是否需要在每天晚上结束每个部分时进行审查和签署？或是在完成检定后签署？

 您是否有特定的温度测试规程？

 检定需要使用哪些规程？

– 最新的 Waters 规程

– 客户规程

o 请参考操作程序 Waters Customer Protocol Integration Procedure（ 《Waters 客户规
程集成程序》，部件号 730005367）。

 规程是否经过批准？请签署审批表

客户对话
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客户可能提出的问题

 您是否提供方法验证？

– 不提供。我们支持方法认证管理器 (MVM)，也可以检定 MVM，但我们不验证您的方法。

 您是否使用我的方法验证仪器？

– 不会。我们会按照 Waters 的预期运行检定系统，而不是依据您的预期用途。如您有此需求，需要自行开发系
统适应性测试。

 您是否使用我的样品进行 OQ 测试？

– 不，我们只使用 Waters 样品。我们需要一个已知的良好标准样进行比较，确保系统正常工作，符合 Waters 

预期。

 系统检定完成后，合格结果是否永久有效？是否需要再次检定？

– 事实上我们建议每隔 12-15 个月重新检定一次系统。

– 有些情况下，检定有效期仅为 90 天，甚至仅当时有效。
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客户可能提出的问题

 我的 SOP 指出必须测试温度规格限度。您能否以仪器极限温度运行

温度测试？

– 感谢您提前通知我。我可以在极限温度下运行温度规格测试。

 我的 SOP 指出审查人需要每天查看进度。

– 请告知我具体的审查人，我可以在每天晚上联系他们。

 我的方法 SOP 指出由高度确定的线性需要达到 R2 = 0.9999。

– 我们按照 Waters 的预期用途测试仪器。由高度确定的规格为 0.99。我们可

以尽量获得更好的结果，但目前的测试设定为 0.99。
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到达客户现场前应了解、准备或执行的事项：

 了解是否具备所有材料：

– AQT/SQT 检定书活页夹

– 化学品和色谱柱

 了解即将检定哪些系统和软件

 准备一个备用密钥盘或自助服务许可证列表

 获取密码

 查看规程

 查看维修提醒中最近的更新

 查看安装步骤和发行说明

 了解客户的 IT 团队是否为您设置了 Empower 用户帐户

（确保您有用户名和密码）
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FSE 合规性事件抽认卡
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AQT/SQT 简介
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比较 AQT 与 SQT

 AQT 和 SQT 都需要使用 Empower

 AQT 是 Empower 的上层软件

–某些 AQT 问题源自其与 Empower 和 Oracle 数据库之间的通讯

–Empower 2 FR4 及以上版本允许卸载 AQT

–必须至少配置 1 台打印机，并且可以从每个节点访问此打印机

 SQT 内置在 Empower 中

–必须至少配置 1 台打印机，并且可以从每个节点访问此打印机
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比较 AQT 与 SQT

Empower 的 AQT Empower 的 SQT 系统 SQT

Empower 要求 Empower 1

Empower 2

Empower 3 – 基础
版或 SR1

Empower 3 FR1 

或更高版本
Empower 1154 SP 

L 或更高版本

Empower 2154 FR 

4 或更高版本

Empower 3

适用于： 仅适用于
Empower 软件检
定

仅适用于
Empower 软件检
定

所有色谱系统

所有质谱仪

SAT/IN

外部供应商设备
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检定准备
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检定许可证

 Empower 要求准备纸质许可证，即便使用的是电子检定许可证

电子许可证（或软盘）可启用 Empower 内的 AQT 或 SystemsQT 选项

–只需启用一种选项

所有情况下对每个节点（软件检定）或每个系统（系统或模块检定）使用

SystemsQT 或 AQT 时，都需要单独的纸质许可证

–对于一次性检定和计划内检定都是如此

–每个许可证都必须包含在检定书中
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Empower 2 和 Empower 3 软件检定许可证
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Empower 的 MVM 检定以及 SAT/IN 检定许可证
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LC/GC 系统和其它 LC/GC 检测器检定许可证
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服务证书

当 SAP 属于一次性检定时，服务证书用于追踪 SAP 上实施的工时。

检定工作完成后，工时证书就会失去价值，可以丢弃。

–这些工时证书不需要包含在检定书活页夹中。

有维修合约，完成工作时不需要工时证书。

–有维修合约，不需要订购工时证书。

注：SAT/IN 没有服务证书。
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LC 系统检定服务证书
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LC 系统模块检定服务证书
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LC-MS 系统检定服务证书
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一次性 ACQUITY UPLC 系统检定服务证书
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Empower – 用户设置和基础信息

必须在 Empower 内执行以下操作：

–创建用户

–创建用户组

–创建用户类型

–检查用户权限

–还原项目

–编辑方法 - 处理方法

–重新处理数据

–重新打印数据或查看电子数据

有些情况下，某些任务可能需要由客户的 IT 团队执行，例如创建您的

用户帐户以及还原 SQT 项目

–参考下一页图表
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AQT/SQT

用户要求
AQT –
Empower 1

AQT –
Empower 2 和 3

SQT

用户要求
（用户必须属于
一个用户组）

必须拥有 Empower 管
理员权限

列出全名

缺省模式：Pro

用户组内的成员

用户不得为“系统”

至少需要“化学家”权限
（“管理员”更好）

列出全名

缺省模式：Pro

用户组内的成员

用户不得为“系统”

必须具有用户类型管理属性
“运行 Empower AQT”
权限

用户类型是“化学家”
即可（“管理员”更
好）

需要全名和密码

缺省模式：Pro

用户组内的成员

用户不得为“系统”

必须具有用户类型管理
属性“运行 Empower 

SQT”
权限
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安装选项

安装选项有 2 种方式：

–软盘（旧版）

o 也称作选项盘或密钥盘

o 仅适用于 Empower 2 FR5 及以下的版本

–电子许可证

o 适用于 Empower 2 FR5 或更高版本

o 适用于 UNIFI

 Empower 2 FR5 可以使用其中任意一种许可授权方法，但只能选择一个选
项。后续的所有许可授权任务必须使用同一个选项。

–使用软盘正确加载选项后，电子许可证向导将失效

o 电子许可证向导将尝试移除使用软盘加载的选项

–使用电子许可证向导后，将无法使用软盘
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AQT/SQT 密码

无论使用何种 Empower 检定工具，都需要密码。

无需移除检定工具；有密码保护

维修摘要：验证 – 检定密码
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AQT/SQT 密码

密码：

–Empower 1 的 AQT：gianni2002

–Empower 2 的 AQT：virginia2005

–Empower 3 的 AQT：niamh08

–系统 AQT：uisce2005

–Empower 3 的 SQT：niamh08

–Empower 1 或 2 上的系统 SQT：Tanasini2007

–Empower 3 上的系统 SQT：mcosta10

*密码错误 3 次后，必须订购新的密钥盘或重置电子许可证。
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AQT/SQT – 常规信息

务必重新还原项目
–用光盘还原“配置管理器”中的项目

–如果项目已经在系统中，将其重命名，然后还原新项目

o 这样可以确保项目的完整性

–依次还原各项目

通过以下方式启动向导
– “配置管理器”>“工具”>

– “运行样品窗口”>“文件”>“检定系统”

输入合适的密码

向导会分步引导您完成检定
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实验室

SQT – Empower 3 软件

IQ/MP/OQ



©2020 Waters Corporation COMPANY CONFIDENTIAL Part # 760000121ZH v02 第 61 页，共 256 页

执行 SQT

运行 Empower 3 软件 SQT

– IQ

–MP

–OQ

运行软件 SQT 后，将报告和文档插入检定书活页夹的相应部分

查看数据

组合/完成软件检定书活页夹
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AQT/SQT – Empower 软件

安装检定的目的是验证：

 个人版、工作组或企业版模块软件的组件已正确安装

 Empower 软件已正确安装

 系统内安装的 Empower 文件没有损坏，并且与 Waters 提供的文件完全相同

 所有软件选项均已正确安装

 操作系统的名称、版本号和应用的服务包

 Empower 工作组和企业版指定用户许可证的数量

 Empower 工作组和企业版系统许可证的数量

 所有 Empower Service Pack 均已正确安装和识别

使用文件校验实用程序

 在安装过程中验证Waters 提供的磁盘文件是否损坏
− 循环冗余校验和 (CRC)

− 文件大小

− 文件日期/时间戳

 如果检测到任意文件的以上 3 种因素发生改变，安装会中断
− 重新运行该实用程序以重新检定安装
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AQT/SQT – Empower 软件

生成 IQ 报告

根据检定软件的版本按步骤操作

–在“节点属性”下的“IQ 信息”选项卡中输入信息

–手动完成详细信息报告的最后 3 页

失败

–最后一页的摘要语句 -“检测到以下变化：”

–测试记录为“失败”

–卸载选项

–重新加载 Empower 软件

–重新运行软件 IQ
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AQT/SQT – Empower 软件

维护步骤

安装仪器时，认证专家应与客户讨论，指明客户需要负责妥善
维护文件和计算机硬件

–运行病毒检查

o 建议客户使用第三方实用程序运行病毒检查

–验证硬盘完整性

o 建议客户设置常规的数据备份

• 建议客户使用磁盘分析实用程序； 在运行实用程序前备份整个
硬盘

–备份项目数据

o 建议客户设置常规的计算机维护例程

o 项目、数据库、使用备份日志
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AQT/SQT – Empower 软件

维护步骤

维护步骤报告 -

表 1-1 系统项目和数据库日志

安装时必须填写 MP 日志

–写明您已经与客户讨论了他们的软件维护责任
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AQT/SQT – Empower 软件

操作检定

项目（Valid_OQ1 和 Valid_OQApex）由 Waters 提供，仅限于

验证和记录 Empower 软件的以下功能：

–还原项目

–处理标准样

–处理未知样

–执行峰积分

–执行定量

–执行校正

–生成打印报告
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AQT/SQT – Empower 软件

操作检定

 LC 校正报告
– 外标、内标、顶点、传统

– 打印以供参考

 OQ 样品综合报告
– 外标、内标、顶点、传统

– 每个标准样和未知样都包含 Pass_Fail_RT 和 Pass_Fail_Amt 列

o 每个峰都必须显示“通过”

 重新打印步骤：
– 浏览合适的项目

– “结果组”选项卡

– 右键单击结果组行

– 选择“查看”/“预览”

– 选择合适的报告

– 打印
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AQT/SQT – Empower 软件

操作检定

失败：

 如果保留时间或含量超出自定义字段中设置的限值，请完成以下步骤：

1. 在“配置管理器”中重命名项目（例如Valid_OQ1_Failed）

2. 还原项目

3. 再次运行 OQ。请勿对新项目进行任何更改。结果应为“通过”。

4. 如果 SOP 要求比较“失败”和“通过”结果的处理方法，请找出导致失败的
更改。也可以查看“审计追踪”，找出更改处理方法的人员。

5. 可选：将结果与 Waters 提供的结果比较。使用 Adobe Acrobat 打印光盘
中的报告：内标数据 (Summary Report for IntStd OQ.pdf) 和外标数据
(Summary Report for ExtStd OQ.pdf)。比较数据，让执行人和审查人在
页面上签名并注明日期 - 保存在检定书活页夹中。
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AQT/SQT – Empower 软件

最终步骤

从系统中删除 SQT 选项。

但检定工具有密码保护，因此仍保留在 PC 上
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Empower 的自主 AQT/SQT
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Empower 的客户自主 AQT/SQT

客户可以自行在 Empower 上运行 AQT/SQT 

客户必须经认证专家现场培训

认证专家必须：

–与客户共享相应的报告，培训他们有关客户自主 AQT/SQT 的内容

–进行客户测验

o 客户测验有 20 个问题，均取自报告材料

o 客户得分必须达到 80% 或以上才能通过认证（错误答案 ≤ 4）

o 将评分后的测验结果发送给当地客户培训协调人

客户培训协调人会将证书发送给客户
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运行 Empower SQT

以下示例为使用 FR3 的 Empower 的 SystemsQT。

请务必遵循所检定软件版本的官方文件，以防步骤有所变更。
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配置系统策略
Empower 3 系统策略
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Empower 3 系统策略

无需为运行 Empower 软件 SystemsQT 而更改“用户帐户”策略。

为符合 GXP 要求以及 21CFR11 有关电子记录和电子签名的要求，请选择每个标有
GXP、ES（电子签名）或 ER（电子记录）的策略。
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Empower 3 系统策略

无需为运行 Empower 软件 SystemsQT 而更改“新建项目”选项卡中的设置。
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Empower 3 系统策略

无需为运行 Empower 软件 SystemsQT 而更改“系统审计追踪”策略。
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Empower 3 系统策略

“数据处理”策略选项卡包含一个正确运行 Empower 软件 SystemsQT 所必须启用的
数据处理策略。 您必须选择使用 v3.0X 的峰宽和阈值确定方法。

请勿选择使用 v2.XX 的保留时间计算方法或计算点与曲线的 % 偏差 (D)。如果选中，
Empower 软件 SystemsQT 将因计算差异而无法通过检定测试。
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Empower 3 系统策略

无需为运行 Empower 软件 SystemsQT 而更改“其它”策略。为符合 GXP 要求以及
21CFR11 有关电子记录和电子签名的要求，请选择所有标有 GXP、ES（电子签名）或
ER（电子记录）的策略。

注：建议使用长日期格式。
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Empower 3 系统策略

为运行 Empower 软件 SystemsQT，需要更改“结果签署”进行电子签名。
规程建议创建 SQT“通过”和“失败”的签署原因
为符合 GXP 要求以及 21CFR11 有关电子记录和电子签名的要求，请选择每个标有 GXP 

或 ES（电子签名）的策略。



©2020 Waters Corporation COMPANY CONFIDENTIAL Part # 760000121ZH v02 第 80 页，共 256 页

设置 “缺省字符串” （针对电子签名）
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设置 “缺省字符串” （针对电子签名）
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用户类型和用户属性
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用户属性

仅电子签名需要

仅电子签名需要
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用户属性



©2020 Waters Corporation COMPANY CONFIDENTIAL Part # 760000121ZH v02 第 85 页，共 256 页

用户属性
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用户类型/界面
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运行 Empower 软件 SystemsQT

 登录 Empower

 访问 Empower Systems QT

 选择“处理节点”和所需操作
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高级处理示意图

请务必协调和简化此过程，满足 Empower 工作站和企业版安
装的需要。

 IQ/OQ 虽十分重要，但无需花费过多时间或耗费过多精力。

多个节点的 IQ/OQ 现在可以执行、审查并且轻松报告
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登录 Empower 3
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选择 “Pro 界面”
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配置系统
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还原项目
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还原项目
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还原项目
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还原项目
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还原项目



©2020 Waters Corporation COMPANY CONFIDENTIAL Part # 760000121ZH v02 第 97 页，共 256 页

项目属性
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项目属性
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添加节点信息
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启动 Empower SQT
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运行 Empower SQT
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运行 Empower SQT
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运行 Empower SQT



©2020 Waters Corporation COMPANY CONFIDENTIAL Part # 760000121ZH v02 第 104 页，共 256 页

运行 Empower SQT
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安装检定

 确认 Empower 文件版本正确，未被修改。

 将安装的文件与清单标准比较。

– 循环冗余校验 (CRC)

– 文件大小

– 文件时间/日期戳
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查看结果

 验证节点属性是否正确

 预览报告，检查通过/失败结果

 编辑节点属性以反映结果

 查看和签署报告
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 使用适当的报告方法

报告结果

 命名约定：

– IQ Individual = 单个

报告

– IQ All Selected = 报

告所有选中的结果组

– Detailed = Empower 

文件和安装检定摘要

– Summary = 安装检

定摘要

– _RS = 已启用电子

签名

查看结果
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查看和电子签署
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查看 IQ 报告
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查看 IQ 报告
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查看 IQ 报告
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查看 IQ 报告



©2020 Waters Corporation COMPANY CONFIDENTIAL Part # 760000121ZH v02 第 113 页，共 256 页

查看 IQ 报告

只有在运行 SQT 前完成节点属性，才会
显示此信息
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查看 IQ 报告
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报告签署



©2020 Waters Corporation COMPANY CONFIDENTIAL Part # 760000121ZH v02 第 116 页，共 256 页

更新节点属性
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如果 IQ 失败该如何应对？

 确定导致失败的文件

 转到 Waters.com 的 Connections Elite Support Center 进行搜索

 联系 Waters 技术支持

 参考您的公司 SOP
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查看 OQ 报告
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预览报告
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打开报告方法
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查看报告结果
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查看报告结果
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查看报告结果

 重复上述过程，查看 Valid_OQApex 项目的结果。

 当所有结果均显示“通过”后，更新节点属性。

– 对于 Empower3 FR3，更新节点属性为可选操作。
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更新节点属性
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更新节点属性
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签署报告
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如果 OQ 报告中出现 “失败”该如何应对？

 将 Valid_OQ1 和/或 Valid_OQApex 项目重命名为

Valid_OQ1_Failed 和/或 Valid_OQApex_Failed

 从项目光盘中还原 Valid_OQ1 和/或 Valid_OQApex

 使用 Empower 软件 SystemsQT 向导再次运行 OQ，结果应当通过

 比较通过结果和失败结果的处理方法
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定位报告用于审计
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定位报告用于审计
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定位报告用于审计
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定位报告用于审计
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定位报告用于审计
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仪器 SystemsQT

本次培训使用 Alliance SQT 作为示例。 其它系统在使用

SystemsQT 时的文档和步骤与之类似
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 SystemsQT 属于 Empower 的一部分，因此所有 SystemsQT 测试都

存储在 Oracle 数据库中，完全可追踪。

 SystemsQT 可自动生成用于签署的文档。电子报告和签署文档可能会

启用“电子签名”。

 软件会设置和运行自动测试。

什么是 SystemsQT？
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 必须为 Waters “认证专家”创建一个用

户帐户

– 需要全名和密码

– 用户类型至少为 “化学家”

– 用户不得为 “系统”

“认证专家”用户帐户
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文档 DVD
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文档 DVD – 常规信息

软件、系统、模块各自的 DVD

所有的规程、步骤、表格和项目都位于 DVD 上

所有 DVD 均属于 Waters 的资产
–将所有相应文档复制到用户指定位置

–请勿把 DVD 留给客户

–项目可以留在 PC 上

如果说明为 Kit（套件）则供 DVD 使用；如果为软盘，则供项目或程
序
使用。

维修摘要：SystemsQT – 当前项目 DVD 版本
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文档 DVD-667003309

Alliance/HT 系统 SystemsQT
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文档 DVD-667003309

Alliance/HT 系统 SystemsQT

示例：检测器 2487

文档 – 数量

–显示要使用的样品瓶位置、标准样和浓度

文档 – 手动 OQ 步骤

–介绍必须手动执行的 OQ 步骤

o 手动流速

o 温度准确度测试

• 样品加热器/冷却器、柱温箱和带制冷功能的柱温箱

–介绍如何生成并打印温度准确度测试结果

o 必须输入设置并观察结果
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文档 DVD-667003309

Alliance/HT 系统 SystemsQT

文档 – 规程

–介绍如何运行检定

o 如何进行 IQ

o 如何打印检定综合报告

• 选中所有运行的测试

• 手动打印

文档 – 系统设置步骤

–介绍如何准备 Alliance 系统，以便运行检定测试

–包括：流动相制备、流速和启动步骤

文档 - 测试说明与规格

–介绍根据系统特定配置执行的测试

–介绍检定测试，并列出检定规格
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文档 DVD-667003309

Alliance/HT 系统 SystemsQT

示例报告 2487

–一组完整的、按系统配置分类的 Empower 报告示例

–可供参考

–GSS 在进行故障排除时会使用这些报告

表

–仪器和检测器的维护步骤

–维护日志

–测试设备校正信息表

–最终审批表
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文档 DVD-667003309

Alliance/HT 系统 SystemsQT

 2487 的 SQT 项目

–还原适用于待检定系统的项目

–请勿克隆或复制项目！

o 自定义字段不会交叉引用

o 会遇到问题

–手动还原项目

o “化学家” 无法在根目录还原项目

o 还原至非根目录位置，或为用户添加还原至根目录的权限。

o 可选项： 使用“管理员” 身份登录，还原项目，然后注销“管理员” ，重新使用

“化学家”登录

o 部分客户会让他们的 IT 团队还原项目



©2020 Waters Corporation COMPANY CONFIDENTIAL Part # 760000121ZH v02 第 143 页，共 256 页

Alliance/HT 系统 SystemsQT

修订版 N 新项目

针对基于以太网的 Alliance 仪器系统添加了新项目
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Alliance/HT 系统 SystemsQT

修订版 N 新项目

修订版 N 为 SQT 添加了重要内容

–添加了 5mL/min 下的手动流速准确度测试（2489、 2998、 2414）

o 测试结果同温度测试一样记录在样品组方法中

–为测试设备校正添加了电子表格

o 校正的测试设备现在记录在样品组方法中

o 文档 – 测试设备校正信息的记录和打印步骤

–为系统精度规格添加了 100 µL 注射器

o 确保在向导中选择正确的 SQT 测试

–在系统准备状态检查部分添加了检测器响应检查。

o 在执行系统准备状态检查前运行

o 使用检测器响应检查中观察到的咖啡因峰高，按比例增加系统准备状态检查、
检测器线性和灵敏度测试的的进样体积，使峰高至少为 1.8 AU。

–为 2489、2998、2414 新设计了信噪比测试。
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启动 SQT

请参阅标题为 Recommended Assembly of SQT Binder
（《SQT 检定书活页夹的推荐组件》）的表格：

–打印 SQT 文档 DVD 中相应的文档和表格

–将所有的文档和表格放在检定书活页夹的相应区域

开始检定前，请阅读所有规程和步骤！
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实验室

SQT - ALLIANCE IQ/MP/OQ
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执行 SQT

 打印文档 DVD 中相应的表格和规程

 还原项目

 在 Alliance 系统上运行 SQT

– IQ（仅 Alliance 系统，或者 Alliance 系统和 eSAT/IN）

o 如果一个系统中同时包含 Alliance 和一个 eSAT/IN，可以一起执行此步骤

– MP

– 手动 OQ

– 检测器响应检查

– 系统准备状态检查

– 自动 OQ

 查看数据

 组合/完成检定书活页夹
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SQT – Alliance（带 eSAT/IN 的可选 Alliance）

安装检定步骤

 在“配置管理器”中，选择 Empower 节点（Empower 2154 或 Empower 3）

– 右键单击连接系统的节点

– 选择“属性”
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SQT – Alliance（带 eSAT/IN 的可选 Alliance）

安装检定步骤

 选择“仪器”选项卡

 鼠标右键单击全局图标，选择并查看各列

 选择系统组件所在的行

 填写系统 IQ 详细信息（确保填充所有列）：

– 采购单编号

o 文本

– 所有者设备号

o 文本

– 制造商

o 文本

o 缺省：Waters Corp. 34 Maple Street, Milford, 
MA 01757, USA

– 位置

o 文本
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SQT – Alliance（带 eSAT/IN 的可选 Alliance）
安装检定步骤（续）

– 操作员指南
o 文本

– 检测池大小
o 文本

– 安装开始日期
o 日期

– 安装场地是否适合安装？
o 是/否

– 是否具备所需的安装？ 安装材
料？
o 是/否

– 电源连接是否正确？
o 是/否

– 流路连接是否正确？
o 是/否

 确保已填充所有字段

– 向右滚动，访问所有字段
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SystemsQT IQ 报告
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 如果打印 IQ 报告后发现错误：

– 在“采集”/“Empower 节点属性”表中完善详细信息

– 注销 Empower

– 重新登录 Empower

– 确保已保存所有更改

o 如有必要，尝试使系统离线，然后重新上线

– 打印新的 IQ 报告

SystemsQT IQ 报告中发现错误
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SQT – Alliance 系统

维护步骤

安装仪器时未进行硬件维护步骤。

–无需填写 MP 表格和日志

如果已完成 MP 步骤，请填写您目前所用系统的相应表格

在“系统日志”中输入以下内容：
–输入安装、检定、维护活动

–进行的年度 PM

–所有维修
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SQT – Alliance 系统

操作检定步骤

 阅读设置和操作检定步骤：
– SystemsQT Instrument and System Qualification Setup Procedure for the 

2695/2695D Alliance and 2795 Alliance HT System with 
2487/2489/2996/2998 Detectors （ 《采用 2487/2489/2996/2998 检测器的
2695/2695D Alliance 和 2795 Alliance HT 系统的 SystemsQT 仪器与系统检
定设置步骤》 ）

– Operational Qualification Procedure for the 2695/2695D/2795 Sample 
Heater/Cooler, Column Heater and Column Heater/Cooler
（ 《2695/2695D/2795 样品加热器/冷却器、柱温箱和带制冷功能的柱温箱的
操作检定步骤》 ）

– Manual Operational Qualification Procedure for e2695 Flow Rate Accuracy 
Test （ 《e2695 流速准确度测试的手动操作检定步骤》 ）

 同时设置所有温度区域
– 每次测量间无需等待
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SQT – Alliance 系统

操作检定步骤

运行手动测试：

样品加热器/冷却器的温度准确度
–测量传感器温度
–可以测试最多 2 个温度设定值
–结果必须在设定温度的±4.0 °C 范围内

柱温箱或带制冷功能的柱温箱的温度准确度
–测量传感器温度
–可以测试最多 2 个温度设定值
–结果必须在设定温度的±2.0 °C 范围内

失败：
–确保温度测量设备的探头位于正确的位置
–确保设置温度高于或低于室内环境温度至少 5.0 ºC
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SQT – Alliance 系统

操作检定步骤

运行手动测试：

 5.0 mL/min 流速测试
–使用 25 mL A 类容量瓶收集液流

–结果必须处于± 1.0% 范围内

失败：
–如果当前输送体积出现最大流速错误，请将输送体积更改为 130 μL。

–确保容量瓶已彻底干燥。

–确保流量限制设备无渗漏。
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输入手动测试结果

在这里输入测试结果
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 该操作不是手动或自动 OQ 测试。

– 为确保咖啡因峰高反映 UV 检测器的全线性范围，此检查将计算适当的进样

体积，使检测器产生的咖啡因峰位于 1.80 到 2.20 AU 之间

– 本检查不是检定测试。报告可用于打印，但不会包含签名模板。

 打开“运行样品”窗口。加载并运行 “Detector Response Check 

SSM”。

 查看报告，记录检测器响应报告上“线性检测器响应的进样体积 (μL) ”

的报告值

 使用报告的进样体积更新两个样品组的进样体积

– 01a System Readiness Check SSM

– 04b Detector Lin Sens SSM

执行检测器响应检查
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检测器响应检查报告
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SystemsQT 向导界面

 运行 Empower SystemsQT 向导

– 使用 Waters“认证专家”身份登录 Empower

– 选择“运行样品”

– 选择合适的项目和系统

– 从“运行样品”窗口启动

SystemsQT

o “文件”>“检定系统”
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 向导会要求输入服务密码

– Empower 1 和 2：Tanasini2007

– Empower 3：mcosta10

o 密码不能更改

o 请勿将密码提供给客户

 重要说明：

– 密码输入错误 3 次会禁用

SystemsQT 选项。

– 使密钥盘（或电子许可证）不可用，需

要更换。

– 失败两次后单击“取消”

o 使用记事本或写字板检查，确保输入的

密码正确，然后再次尝试。

SystemsQT 向导界面
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SystemsQT 向导界面

 介绍  测试选择

— 缺省情况下，选中所有测试
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 标准含量和化学品详细信息

SystemsQT 向导界面
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 测试选择摘要和完成

SystemsQT 向导界面
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运行系统准备状态检查
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示例报告
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 在 Empower 中选择“继续”，开始运行自动测试前，请确保系统准备状态
检查的结果显示“系统就绪”！

 自动测试接下来将运行：
– 系统精度

– 波长准确度

– 检测器线性和灵敏度

– 进样器线性和准确度

– 残留

– 流速线性和准确度

– 组分精度

– 检测器噪音和漂移

– 信噪比

– 关闭

SystemsQT 实验室
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 确保结果在指定范围内：

– 面积 %RSD (<= 1.0)，高度 %RSD (<= 1.5)

o 表示进样精度

– 保留时间的 %RSD <= 1.0 分钟

• 表示系统精度

– 尿嘧啶保留时间= 0.47 - 0.95 分钟

– 检测器响应介于 1.80 和 2.40 AU 之间

o 确保在整个操作范围内评估检测器。

SystemsQT – 系统准备状态检查
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 关闭“运行样品”

 检查系统
o 确保系统已平衡

o 检查注射器中是否有渗漏或气泡

o 检查溶剂容器是否为空

o 检查样品瓶中是否有足够的样品

o 灌注溶剂管路和针头清洗；清除进样器

o 对 2695 单元执行静态渗漏测试

 在系统日志中记录原因和解决方案

 使用向导重新运行测试

 结果必须显示“系统就绪”

SystemsQT – 系统准备状态检查失败
Alliance
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 进样 6 次咖啡因溶液：
– 浓度和进样体积相同

– 色谱显示的咖啡因峰应具有相同的保留时间、峰面积和峰高

 确保结果在指定范围内：
– 面积 %RSD ≤ 0.50

– 高度 %RSD ≤ 1.5

– 保留时间 %RSD ≤ 1.0

– 峰类型：找到

 系统精度测试失败：
– 确保系统已平衡

– 检查注射器中是否有渗漏或气泡

– 检查溶剂容器是否为空

– 检查样品瓶中是否有足够的样品

– 灌注溶剂管路和针头清洗；清除进样器

– 对 2695 单元执行静态渗漏测试

SystemsQT – 系统精度
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 测试多个部分：
– 内部诊断 - 在每个检测器开机程序期间验证波长准确度

– 确定咖啡因的两个 λ 最大值（205 nm 和 273 nm）

o 对于 2487/2489：14 次进样的波长增量

o 对于 2996/2998：使用两次进样的衍生波长

 确保结果在指定范围内：
o λ 最大值 205 (± 2 nm)

o λ 最大值 273 (± 2 nm)

o 峰类型：找到

 波长准确度测试失败：
o 检查所用样品的浓度是否正确

o 检查样品管理器中的样品是否位于正确的样品盘位置上

o 清洗检测器的流通池

o 光学台可能需要现场服务，或返回 Waters 进行维修

SystemsQT – 波长准确度
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SystemsQT – 检测器线性和灵敏度

 确定检测器的吸光度响应在其指定范围内是否为线性
– 用一个恒定的进样体积注入一系列不同浓度的咖啡因标准样

 确保结果在指定范围内：
– R2 - 面积线性 ≥ 0.990

– % RSD - 面积灵敏度 ≤ 4.50

– R2 - 高度线性 ≥ 0.990

– % RSD - 高度灵敏度 ≤ 4.50

– 峰类型：找到

 检测器线性和灵敏度测试失败：
– 检查所用样品的浓度是否正确

– 检查自动进样器室内的样品浓度是否位于正确位置

– 检查溶剂管路是否在容器的底部

– 确认流通池中没有气泡

– 确认三个测试进样结果在指定范围内

– 确认系统精度测试结果在指定范围内

– 检查检测器光学组件的透光度是否足够高（即没有曝光）
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 检验输送的进样体积在指定的标准下是否为线性
– 该测试将注入来自相同样品瓶同一浓度的四种不同进样体积

 确保结果在指定范围内：

– 线性 R2 ≥ 0.9990

– 线性准确度 =|Y 截距/斜率| ≤ 1.0 µL

– 峰类型：找到

 进样器线性和准确度测试失败：
– 检查进样器注射器或密封件中是否有渗漏或气泡

– 检查溶剂容器是否为空

– 检查样品瓶中是否有足够的样品

– 灌注溶剂管路并清除进样器

– 对 2695 分离单元执行静态渗漏测试

SystemsQT – 进样器线性和准确度



©2020 Waters Corporation COMPANY CONFIDENTIAL Part # 760000121ZH v02 第 174 页，共 256 页

 确定两次进样之间存在的样品残留
– 两个前空白（流动相）进样（检查系统是否有不明峰或“鬼”峰）

– 执行 3 个 0.01% 残留咖啡因标准浓度（0.4 µg/mL 咖啡因）进样

– 执行咖啡因浓度为 4.0 mg/mL 的最大浓度进样

– 执行 3 个后空白进样

 确保结果在指定范围内：
– 定量 3 个后空白进样中的咖啡因峰（如果检测到峰），然后与 0.01% 残留标准样进行比较

– 残留 % ≤0.01% 或第一个后空白进样中的峰丢失

– 峰类型：找到

 残留测试失败：
– 确保按照 SystemsQT 仪器与系统检定设置中的步骤进行操作

– 检查洗针液管路是否在 100% 甲醇溶剂瓶中，以及是否位于溶剂瓶底部

– 检查溶剂容器是否为空

– 检查溶剂管路是否扭曲或阻塞

– 灌注洗针液

– 检查空白样品瓶在样品转盘中的位置是否正确

o 使用新鲜的空白溶液重新运行测试

SystemsQT – 残留
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SystemsQT – 流速线性和准确度

确定溶剂管理器的流速是否为线性

–以不同流速注入恒定体积的尿嘧啶溶液 （在空体积时洗脱） 来确定
流速是否为线性

确保结果在指定范围内：

–流速线性 R2 ≥ 0.90

–流速准确度 =|Y 截距/斜率| * 1000 ≤ 100 µL

流速线性和准确度测试失败：

o 检查流路中是否有渗漏

o 检查所有管路连接



©2020 Waters Corporation COMPANY CONFIDENTIAL Part # 760000121ZH v02 第 176 页，共 256 页

 确定溶剂管理系统是否能够以可接受的标准输送溶剂混合物

– 分别用四种不同的溶剂瓶组合注入样品三次

 确保结果在指定范围内：

– 保留时间 %RSD ≤ 3.0

– 峰类型：找到

 组分准确度测试失败：

– 提示：如果没有柱温箱，该测试将对环境温度十分敏感

o 请确保色谱系统没有位于热风或冷风口下面

– 如果色谱系统靠近经常开关的门，将会对此测试结果产生极大影响

– 检查密封件是否渗漏以及单向阀是否出现故障

– 对溶剂管理器执行诊断测试

SystemsQT – 组分精度
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 采集 15 分钟的数据
– 在 3 到 15 分钟之间以 30 秒为间隔，计算峰到峰噪音 （相当于 ASTM 685-79） 的平均值

 确保结果在指定范围内：
– 噪音 ≤ 60 μAU

– 检测器漂移 ≤ 10 mAU/h

 检测器噪音和漂移测试失败：
– 确保按照 SystemsQT 项目/文档 DVD 中 SystemsQT 仪器与系统检定设置步骤进行操作

– 检查基线噪音循环 （短期，30 - 60 s）

– 检查流量波动

o 检查并排除渗漏以减小波动

– 检查射频噪音 （短期或长期循环） 并清除干扰

– 检查环境温度是否有波动，如果是，则稳定环境温度

o 确保空白样品瓶在样品盘中处于正确的位置

– 重新运行测试时，确保使用装有新鲜空白溶液的新空白样品瓶

SystemsQT – 检测器噪音和漂移



©2020 Waters Corporation COMPANY CONFIDENTIAL Part # 760000121ZH v02 第 178 页，共 256 页

 信噪比由 1 分钟范围内一段 30 秒的区间确定。

– 在同一色谱图中，用峰高除以峰到峰噪音计算信噪比值

 确保结果在指定范围内：

– 信噪比 > 6000

 信噪比测试失败：

– 检查基线噪音循环 （短期，30 - 60 s）

– 检查流量/压力波动。检查并排除渗漏以减小波动

– 检查射频噪音 （短期或长期循环） 并清除干扰

– 检查环境温度是否有波动，如果是，则稳定环境温度

SystemsQT – 信噪比
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 打印 SystemsQT 检定综合报告：

– 在 Empower Pro 界面

o 单击“浏览项目”

o 选择项目

o 单击“确定”

– 在“项目”窗口中

o 选择“结果组”选项卡

o 从完成的 SystemsQT 检定中选择所有结果组

o 单击“预览”

o 选择“使用指定的报告方法”

o 选择“检定综合报告”

o 单击“确定”

 查看报告
– 置于 PQ 部分的开始位置

 打印最终审批表
– 置于检定书活页夹的末尾

SystemsQT – 检定综合报告
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 所有测试结果均以表格形式汇总。

样品检定综合报告 （最后一页）
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测试失败和故障排除
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测试失败和故障排除

运行系统准备状态检查，确保系统运行良好，且所有后续测试通过的可
能性更大。

–如果系统准备状态检查指示系统未就绪，可能需要总结确定问题以及解决问
题的方法。

如果检定开始后（进行系统准备状态检查后），测试失败：

1. 记录失败的测试

2. 向文档集中添加失败的测试报告

3. 进行故障排除，确定失败原因

4. 记录解决问题所用的方法

5. 重新运行检定测试

6. 将通过的测试报告按时间顺序放在检定书活页夹中
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测试失败和故障排除

每次失败时必须记录：

–错误

–解决方法

–重新运行测试后通过的结果

如果最初的解决方法无效，必须重复该过程。

–文档记录可能变长

–可能需要创建附页添加注释

仔细检查，确保系统就绪，能够在开始检定后节约时间，省去繁琐的文档

记录步骤



©2020 Waters Corporation COMPANY CONFIDENTIAL Part # 760000121ZH v02 第 184 页，共 256 页

记录测试失败和故障排除

 “注释” 部分的正确记录方式：
–由于色谱质量差导致测试失败； 未识别峰。 更换溶剂， 重新灌注溶剂管路。重
新运行测试。测试通过。

–测试失败。样品定量环可能存在渗漏。重新安装定量环。重新运行测试。测试
失败。色谱图出现间隙。更换定量环，重新定义定量环和针。重新运行测试。测
试通过。

不建议：
–一次性采取多种解决方法解决问题

o 表明不知道确切的问题

故障排除最好有理论支持
–由于不能忽视的原因（无需修复）导致的任何失败可能需要重复多次才能确认
测试通过。
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多个检测器的 SystemsQT
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 SystemsQT 项目可以支持两种检测器

– 根据提供的文档步骤进行操作

o ELSD 和 PDA

o PDA 和 MS

 SystemsQT 项目只包含一个检测器

– 建议先使用 UV 检测器运行 SQT，检定整个系统

o 编辑 Empower 中的系统，使其只包含 UV 检测器

o 使用 UV 进行检定后，编辑系统使其只包含第二种检测器

o 运行 SystemsQT，仅使用适用于第二种检测器的测试。

o 运行系统精度测试

 可能需要编辑处理方法中的保留时间

多检测器场景



©2020 Waters Corporation COMPANY CONFIDENTIAL Part # 760000121ZH v02 第 187 页，共 256 页

系统检定后的维修
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维修

维修的类型不同，维修所需的操作也不同。

维修后的两种推荐步骤

–验证各单元的功能

–运行适用于维修仪器的 OQ 测试。

 Waters 文档 – Recommended Qualification Procedures Following 

Repair （ 《维修后的推荐检定步骤》，715005511 修订版 A）。
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维修要求

进行维修

完成建议步骤

–测试单元中新组件的运行

–对单元进行相关 OQ 测试

完成系统日志

对于客户 – 运行系统适应性
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Self Service 许可证
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 什么是 Self Service 许可证？

– 一组 Breeze、 Empower 和 UNIFI 许可证， 可以在 SAP 内为每个销售

人员和服务人员创建。

 为什么需要这些许可证？

– 如果客户尚未收货, 或在使用客户的某个许可证时遇到问题，您可以使

用自己的许可证解决问题。

– 需要打开 Empower AQT 和 SQT 选项以及 UNIFI 检定选项

 检定完成后，如何从客户系统中移除 Self Service 许可证？

– 使用 Web 许可授权向导，通过一系列步骤停用许可证。

– 离开客户现场前，必须移除自己的 Self Service 许可证

Self Service 许可证
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 Self Service 许可证每次只能在一个系统上激活。

– 对于每种许可证类型，您将拥有三个许可证

 停用 – 将许可证从系统中移除，使其可在其它系统上重新

激活

 清除许可证 – 在出现问题导致许可证停用或硬盘崩溃时，

您可以重置许可证。

比较 “停用” 与 “清除”
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获取 Self Service 许可证的步骤
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门户访问

登录 connect.waters.com

浏览至 Field Resources（现场资源）> Service Assist（服务助手）

在窗口内下滑鼠标，找到 Informatics Self Service ID Request（信息学

自助服务 ID 请求）或 Self-Service ID Request（自助服务 ID 请求）
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Self Service – 许可证注册

选择 License Software Type （许可证软件类型） 和 License Status（许

可证状态），然后选择 Execute（执行）按钮
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Self Service – 许可证注册

对于每种可用的许可证类型，您将获得三 (3) 个许可证。

–需要注册的许可证以红色显示。

–已经注册的许可证以绿色显示。
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Self Service – 许可证注册

要注册许可证（以红色显示的部分）：

–选择希望注册的其中一种许可证类型 （同一类型的所有三个许可证将自动注册）

–选择 Register Serial No. （注册序列号） 按钮
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您可以随时通过门户访问许可证

要离线访问检定许可证，可以将许可证保存到电子表格中进行排序。

o 使用 Chrome 浏览器将许可证导出为电子表格时效果最好。

o 在 License Report（许可证报告）中，单击 Menu（菜单）按钮，然后选择 List

（列表）> Export（导出）> Spreadsheet（电子表格）。

Self Service – 保存许可证信息
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Self Service – 保存许可证信息

从可用格式列表中选择 Excel (in Office 2007 XLSX format)（Excel

（Office 2007 XLSX 格式））。

单击绿色对勾。
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Self Service – 保存许可证信息

出现对话框，指示文件将保存在 Z:\ 驱动器中。这是正确的。根据需要
更改文件名。应选中 Save a copy to the native file system （将副本保
存到本机文件系统中）设置。

单击 Choose （选择） 。
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Self Service – 保存许可证信息

出现 Information Dialog （信息对话框）。

单击 OK （确定） 。文件将被置于浏览器下载文件时使用的缺省文

件夹中。 通常为 Windows 内的 Downloads 文件夹。
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Empower 内检定所需的许可证
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Empower 检定许可证

有三类 Empower 电子检定许可证：

 软件检定

 方法认证管理器 (MVM) 检定

 仪器检定

注： 电子许可证可启用 Empower 内的 AQT 或 SQT 选项。但检定每个节点（工作站、服
务器、LAC/E 或客户端）和每个系统都需要单独的纸质许可证。
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比较一次性许可证与定时许可证

 每个许可证都可以用作一次性、1 年、2 年、3 年的许可证

– 一次性许可证在完成检定后即失效。

– 定时许可证通常可以在指定时间内用于无数次检定。

o 激活许可证后即开始倒计时。
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Empower 检定许可证

 Empower 许可证：

– Empower 2 AQT 选项：连接软件 AQT 许可证

– MVM AQT 选项：方法认证管理器 AQT 许可证

– SystemsQT 选项：System QT 许可证

 Empower 3 许可证：

– 许可证，Empower 软件 SystemsQT：连接软件 AQT 许可证

– 许可证，Empower 软件 SystemsQT，1 年有效期：连接软件 AQT 许可证

– 许可证，Empower 软件 SystemsQT，2 年有效期：连接软件 AQT 许可证

– Empower 3 软件 AQT，3 年有效期：连接软件 AQT 许可证

– 许可证，Empower 3 MVM，SQT：方法认证管理器 AQT 许可证

– Empower 3 认证管理器 AQT，1 年有效期：方法认证管理器 AQT 许可证

– Empower 3 认证管理器 AQT，2 年有效期：方法认证管理器 AQT 许可证

– Empower 3 认证管理器 AQT，3 年有效期：方法认证管理器 AQT 许可证

– 许可证，Empower 3 软件 SystemsQT：System QT 许可证

– 许可证，Empower 3 软件 SystemsQT，1 年有效期：System QT 许可证

– 许可证，Empower 3 软件 SystemsQT，2 年有效期：System QT 许可证

– 许可证，Empower 3 软件 SystemsQT，3 年有效期：System QT 许可证
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Empower 检定许可证

 Empower 2 检定

– FR5 之前，仅使用密钥盘（与序列无关）

– FR5 及之后的版本，遵照其它许可证使用的模式
o 密钥盘（与序列无关）

o 基于 Web 激活（需要有效的序列号）

• 客户提供的许可证（用于一次性检定）

• Self Service 许可证（用于计划/检定客户）

 Empower 3 检定

–仅基于 Web 激活

• 客户提供的许可证（用于一次性检定）

• FSE 要求将序列许可证发送给客户

注： 所有序列许可证必须直接发送给客户。
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快速参考表

软件 选项激活 一次性检定 计划性检定 部件号

Empower 2

低于 FR5

仅密钥盘 可以作为备件由 FSE 订
购，未序列化。不能用于
Web 许可授权

可以作为备件由 FSE 订
购，未序列化。不能用于
Web 许可授权

AQT – 667002584

SQT – 667003232

MVM AQT-667002884

Empower 2

FR5 以上
密钥盘或 Web 

激活
客户订购检定套件后，将序
列许可证发送给客户。

如果 FSE 提供此套件，则
使用 Self Service 许可证。

FSE 应使用 Self-Service 许
可证

在特殊情况下，（网络）要
求技术服务部门将序列许可
证发送给客户

AQT – 667004008

SQT – 667004010

MVM AQT – 667004009

（对于自助服务，请使用具有
此部件号的许可证）

Empower 3 Web 激活 客户订购检定套件后，将序
列许可证发送给客户。

请参阅*维修摘要，订购合适
的许可证（1 年或 2 年），
许可证会直接发送给客户

许可证会与计划一同过期，
更新计划后，需要新的许
可证

一次性许可证：
软件 SQT – 667003938 (AQT)

SQT – 667003946

MVM AQT – 667003942

（对于自助服务，请使用具有
此部件号的许可证 – 不能停用
1 年和 2 年的许可证。）

* 维修摘要标题 - Empower 3 AQT/SQT licenses for Upgrade Plan Customers - USA / Canada（适用于更新计划客户的 Empower 3 AQT/SQT 许可证
- 美国/加拿大）
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注册和激活 Empower 内

电子检定许可证的步骤
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许可证序列号

 所有软件、许可证、选项均含有序列号

 序列号位于 DVD 媒体和纸质许可证文档中

 订单发放运输时会扫描序列号

 序列号与相关客户信息一起存储在 SAP 中

 新的许可证管理系统将利用存储在

SAP 中的序列号
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本章探讨主题

 Empower 许可证激活

–创建 Empower 软件注册文件

–使用 Waters 许可证激活中心

–输入许可证序列号

–加载软件注册文件

–许可证激活以及许可证激活文件的保存

–利用 Waters 许可证向导激活许可证
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Empower 许可证激活
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Empower 许可授权过程

工作站 企业版服务器 注册文件包含
GUID：SMF123FT777BB789

Waters 激活
网站

激活文件包含同样的
GUID：SMF123FT777BB789
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Waters 许可证向导图标位置
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Waters 许可证向导 ‒ 登录菜单
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Waters 许可证向导 ‒ 登录菜单
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Waters 许可证向导 ‒ 主菜单



©2020 Waters Corporation COMPANY CONFIDENTIAL Part # 760000121ZH v02 第 217 页，共 256 页

请求软件注册 ‒ 选择文件位置
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请求软件注册 ‒ 选择文件位置
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请求软件注册 ‒ 注册文件已创建
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使用 Waters 许可证激活中心

激活许可证
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Empower 许可证激活

 链接到 Waters 激活网站

– http://www.waters.com/activate/licenseintro.htm

http://www.waters.com/activate/licenseintro.htm
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Waters 许可证激活中心 ‒ 选择软件类型
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Waters 许可证激活中心 ‒ 更新联系信息

所有字段均为必填信息。请尽量填写
所有字段。

公司名称必须与客户购买许可证时所
用 PO 上的名称一致。

如果可能，请客户使用他们的
Waters.com 凭据登录
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Waters 许可证激活中心 ‒ 输入许可证序列号
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Waters 许可证激活中心 ‒ 输入许可证序列号
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Waters 许可证激活中心 ‒ 输入许可证序列号
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Waters 许可证激活中心 ‒ 输入许可证序列号
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Waters 许可证激活中心 ‒ 加载软件注册文件
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Waters 许可证激活中心 ‒ 加载软件注册文件
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Waters 许可证激活中心 ‒ 加载软件注册文件
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Waters 许可证激活中心 ‒ 完成许可证激活 ‒ 

查看许可证



©2020 Waters Corporation COMPANY CONFIDENTIAL Part # 760000121ZH v02 第 232 页，共 256 页

Waters 许可证激活中心 ‒ 保存许可证激活文件
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Waters 许可证激活中心 ‒ 保存许可证激活文件
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Waters 许可证向导 ‒ 激活许可证
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Waters 许可证向导 ‒ 激活许可证
选择激活文件
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Waters 许可证向导 ‒ 激活许可证
选择激活文件
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Waters 许可证向导 ‒ 激活许可证
选择激活文件



©2020 Waters Corporation COMPANY CONFIDENTIAL Part # 760000121ZH v02 第 238 页，共 256 页

Waters 许可证向导 ‒ 激活完成
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使用采购单编号激活
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Waters 许可证激活中心 ‒ 更新联系信息
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获取许可证激活文件

如果选择采购单编号，将看

到以下内容，弹出所有与该

采购单编号相关的许可证。

选择要激活的许可证，然后

单击 Next（下一步）。

或者，手动输入许可证编号，

选择要激活的许可证。单击

Next（下一步）。
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常见错误信息

 对照 SAP 进行验证，确认以下内容：

– 序列号属于正在尝试注册该许可证的公司

– 该许可证尚未注册

– 该许可证对应于正确的产品
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常见错误信息

 “Serial Number not valid for company indicated. Please verify the spelling 

of your company Name”（序列号对指示的公司无效。请确认公司名称拼写

是否正确）

– 输入的公司名与 SAP 中的名称不一致

– 检查 SAP 中的序列号，确认许可证属于该客户

 “Serial Number not valid for product Indicated”（序列号对指示的产品无效）

– 检查序列号是否输入正确的字段

 “Serial Number has already been Activated”（序列号已激活）

– 查看 “show licenses”（显示许可证），可能已安装该许可证

– 必要时联系 Waters 技术服务，找到已安装该许可证的客户。

– 如果该许可证在安装失败中激活，请联系 Waters 技术服务清除该许可证。
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在 Empower 中停用电子检定许可证以及

清除 SAP 中许可证激活文件的步骤
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在 Empower 中停用许可证

选择：“开始” > “所有程序” > Empower > “Waters 许可证向导”

使用管理员帐户登录“Waters 许可证向导”
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在 Empower 中停用许可证

选择“停用许可证”
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在 Empower 中停用许可证

选择合适的许可证

单击 “下一步”
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在 Empower 中停用许可证

创建停用文件

指定文件保存位置

单击“下一步”

已在 Empower 中停用许可证
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清除 SAP 中的许可证激活文件

在可以访问 Internet 的计算机上，浏览至：

https://www.waters.com/activate/licenseintro.htm

输入适当的联系信息

选择适当的软件产品 (Empower)，
适当的配置（Workstation（工作
站）、Workgroup（工作组）或
Enterprise（企业版）），然后
选择 Deactivate License(s)

（停用许可证）。

选择 Next（下一步）。

https://www.waters.com/activate/licenseintro.htm
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清除 SAP 中的许可证激活文件

浏览至 Empower 中创建的停用文件的位置，选择 Deactivate （停用）。

系统将显示 Deactivated License(s) （停用的许可证）。
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Empower 中的电子记录和电子签名
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系统策略

确保选中了所有指定为 (ER) 和 (ES) 的条目

在“配置管理器”窗口中选择“查看”>“系统策略”：
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系统策略
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使用电子签名（Empower 3 FR3 之前的版本）

在 Empower SQT 或 Waters SystemsQT 向导中，选择 “使用电子签

名” ，然后运行检定测试。
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如何以电子方式签署报告

在“报告出版”（“预览/出版”）中查看报告

−使用报告名称末尾带有“eSig Report”的特殊 Empower 报告
o报告包括 Empower“签署”表

–对于软件 IQ 和 OQ 报告：

o 查看报告

o 更新各节点的状态信息

o 再次查看报告

进行电子签名前，请务必查看报告的
每一页内容
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如何以电子方式签署报告

 选择“签署”图标

 以电子方式为结果签上“签署 1”

 输入适当的信息
– 每个客户现场的可用原因选项可能不同

o 请务必咨询客户应该使用何种原因

 单击“签署”

 附加信息：
o 签署 1（执行人）

• 认证专家
o 签署 2（审查人）

• 客户


