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1 Introducción

El presente manual sirve de guía a una persona capacitada y certificada a la hora de realizar la calificación de la instalación del software Empower® 3 Enterprise o Workgroup para servidores de Waters. Consultar este manual para instalar el software en una instalación acreditada por las normas ISO9000 o en un entorno regulado por GxP.

Requisitos:
· Si se va a calificar la instalación de un sistema con el software Empower 3 Personal (estación de trabajo independiente), un cliente con Empower 3 Enterprise o Workgroup, o un módulo LAC/E™32, se debe utilizar Empower SystemsQT™ for Software.

· Esta calificación de la instalación (IQ) se incluye en el DVD del software Empower SystemsQT. El uso de esta IQ para calificar el servidor Empower 3 requiere una licencia de nodo que debe adjuntarse al final de esta IQ.

1.1 Documentos necesarios

Consultar este manual junto con el resto de la documentación asociada a los componentes del sistema informático para calificar la instalación del software Empower 3 Enterprise o Workgroup en un servidor.

2 Procedimientos preliminares

2.1 Identificar al personal encargado y a los revisores

Para identificar al personal certificado para realizar la calificación de la instalación y a los revisores calificados para reconocer la conclusión satisfactoria de las tareas realizadas por el personal encargado de la instalación, se debe rellenar el siguiente formulario.

Si sólo participa una persona como encargado o revisor, escribir N/A en la línea Nombre que no se utilice del formulario.

Formulario 1 Identificación del personal encargado y del revisor

	El personal que suscribe, encargado de la calificación, certifica que está capacitado y certificado para llevar a cabo la calificación de la instalación del software Empower 3 Enterprise o Workgroup para servidores de Waters.

	Persona encargada
	     
	     
	     

	
	Nombre
	Firma
	Iniciales

	Cargo
	     
	     

	
	(Capacitado y certificado para realizar procedimientos de calificación)
	Fecha

	Los revisores que suscriben atestiguan que el personal encargado citado anteriormente está capacitado y calificado para llevar a cabo la calificación de la instalación del software Empower 3 Enterprise o Workgroup para servidores de Waters.

	Revisado por
	     
	     
	     

	
	Nombre
	Firma
	Iniciales

	Cargo 
	     
	     

	
	(Persona responsable designada por el propietario)
	Fecha
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2.2 Identificar los componentes del equipo

Rellenar el siguiente formulario para identificar los componentes del equipo asociados con la calificación de la instalación de este software.

Formulario 2 Identificación de los componentes del equipo

	Nombre del servidor
	     

	Fabricante
	     

	Modelo
	     

	Nombre del sistema operativo
	     

	Número de serie del servidor o identificación (ID) asignada por el propietario
	     

	Fecha de inicio de la instalación
	     

	Ubicación
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2.3 Identificar el software Empower 3 Enterprise o Workgroup

Rellenar el siguiente formulario para identificar los componentes del software Empower 3 Enterprise o Workgroup recibidos.

Indicación: después de calificar con éxito la instalación del software Empower 3 Enterprise o Workgroup para servidores, no es necesario volver a calificar el software si se activan opciones adicionales integradas de Empower 3 a través de una licencia electrónica. Estas opciones se verifican como parte de la IQ inicial.

Rellenar el formulario para certificar que el sistema Empower 3 Enterprise o Workgroup tiene la documentación necesaria para la calificación.
En el formulario, identificar cada componente como se indica a continuación:

· Si se ha recibido el componente, poner las iniciales en la línea Recibido correspondiente.

· Si falta un componente, escribir "Falta" en la línea Recibido correspondiente.

· Si el componente no se aplica a la instalación, escribir N/A en la línea Recibido correspondiente.

Formulario 3 Identificación del software Empower 3 Enterprise o Workgroup

	Número de serie del servidor o identificación (ID) asignada por el propietario
	     

	Número de compilación de Empower 3
	     

	Empower 3 Feature Release/Service Release
	     

	Tipo de instalación de Empower 3
	     
(Enterprise o Workgroup)

	
	

	
	
	Recibido

(Sí, No o N/A)

	
	Software Empower 3 Enterprise o Workgroup básico
	     

	
	Opción Toolkit (kit de herramientas) de Empower 3
	     

	
	Opción GC de Empower 3
	     

	
	Opción GPC/SEC de Empower 3
	     

	
	Opción System suitability (adecuabilidad del sistema) de Empower 3
	     

	
	Opción Dissolution (test de disolución) de Empower 3
	     

	
	Opción Method Validation Manager para Empower 3
	     

	
	Opción Chemical Structures (estructuras químicas) de Empower 3
	     

	
	Empower SystemsQT for Software
	     

	
	Empower SystemsQT for Software MVM
	     

	
	Empower 3 SystemsQT
	     

	
	Opción Empower Enterprise Data Manager 2 (EDM)
	     

	
	Otros:      
	     

	© 2012 Waters Corporation


2.4 Identificar la documentación de Empower 3 Enterprise o Workgroup

Confirmar la recepción de los documentos necesarios para la instalación, rellenando el siguiente formulario.

Indicación: en función de las opciones de software instaladas, es posible que el sistema no requiera todos los documentos incluidos en la lista de documentación.

Formulario 4 Identificación de la documentación de Empower 3

	Número de serie del servidor o identificación (ID) asignada por el propietario
	     

	Documento
	Número de referencia
	Revisión
	Recibido

(Sí, No o N/A)

	Notas de la versión de Empower 3
	715002704
	 
	     

	CD de documentación electrónica de Empower 3
	667004162
	 
	     

	La versión más reciente de la documentación del producto también se encuentra disponible como archivos PDF en el sitio Web de Waters en http://www.waters.com.
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2.5 Información acerca de los certificados

Waters ofrece los siguientes certificados:

· Certificado de integridad estructural (certificado de diseño y desarrollo validados): este certificado se puede consultar en el sitio web de Waters (http://www.waters.com). El propietario del sistema puede imprimir este certificado y archivarlo al final de la sección IQ de este manual.

· Copia de los certificados de capacitación del personal encargado de la calificación: estos certificados los proporcionan los especialistas capacitados por Waters cuando llevan a cabo los procedimientos indicados en este manual. Deben archivarse al final de la sección Generalidades de este manual.

Cuando una agencia reguladora solicite documentos y códigos fuente para cumplir con los requisitos de una auditoría o inspección, Waters proporcionará dicha información de acuerdo con los términos de su contrato de confidencialidad.

Nota: Waters no acepta la responsabilidad de conservar copias de los registros de calificación y mantenimiento.

3 Procedimiento de calificación de la instalación

3.1 Procedimientos de calificación de la instalación del software Empower 3 Enterprise o Workgroup

Para instalar y posteriormente verificar que se ha completado la instalación del software Empower 3 Enterprise o Workgroup, y de sus opciones y licencias en un equipo, rellenar el siguiente formulario. Escribir las iniciales de la persona encargada en la línea correspondiente de cada dispositivo instalado. Escribir N/A para las opciones y licencias previamente instaladas o que no se apliquen a la configuración.

Requisito: instalar únicamente el software, opciones y licencias que no hayan sido instaladas anteriormente por Waters.

Formulario 5 Instalación y calificación del software

	Número de serie del servidor o identificación (ID) asignada por el propietario
	     

	Procedimiento
	
	Terminado

(Sí, No o N/A)

	1. a. Si el software Empower 3 Enterprise o Workgroup se había instalado anteriormente en las dependencias de Waters, verificar la configuración e indicarlo aquí.
	
	     

	b. Si no se había instalado el software Empower 3 Enterprise o Workgroup para servidores, instalarlo e indicarlo aquí.
	
	     

	2. Instalar las opciones y licencias del software Empower 3 Enterprise o Workgroup.
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Rellenar los siguientes formularios para verificar que se ha completado la instalación del software Empower 3 Enterprise o Workgroup, y de sus opciones y licencias en un servidor.

Formulario 6 Instalación y calificación del software Empower 3 Enterprise o Workgroup en un servidor

	Número de serie del servidor o identificación (ID) asignada por el propietario
	     

	Información del servidor
	
	
	

	
	Elemento
	Descripción
	

	
	Procesador
	     
	

	
	RAM
	     
	

	
	Tipo de almacenamiento en disco
	     
	

	
	Lista de componentes virtualizados
	     
	

	
	
	     
	

	
	
	
	
	

	Información de configuración del disco y las particiones
	
	
	

	
	Letra de la unidad o punto de montaje
	Tamaño
(GB)
	RAID

(S/N)
	Descripción
	

	
	     
	     
	 
	     
	

	
	     
	     
	 
	     
	

	
	     
	     
	 
	     
	

	
	     
	     
	 
	     
	

	
	     
	     
	 
	     
	

	
	     
	     
	 
	     
	

	
	     
	     
	 
	     
	

	
	     
	     
	 
	     
	

	
	
	
	
	
	

	Información de la red
	
	
	

	
	Nombre del servidor
	     
	
	

	
	Función del servidor
	     
(miembro o controlador de dominio)
	
	

	
	Nombre del dominio
	     
	
	

	
	
	
	
	
	

	Información del protocolo TCP/IP
	
	
	

	
	Anote todos los valores aplicables. Escriba N/A en las líneas que no procedan.
	
	
	

	
	Parámetros
	Valor
	

	
	Dirección IP del servidor
	     
	

	
	Máscara de subred
	     
	

	
	Puerta de enlace
	     
	

	
	DNS primario
	     
	

	
	DNS secundario
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Formulario 6
Instalación y calificación del software Empower 3 Enterprise o Workgroup en un servidor (continuación)

	Número de serie del servidor o identificación (ID) asignada por el propietario
	     

	Plan de copias de seguridad
	
	
	

	
	Tipo de copia de seguridad*
	Incluye archivos de datos (S/N)
	Fecha y hora de la copia de seguridad
	Destino
	

	
	     
	 
	     
	     
	

	
	     
	 
	     
	     
	

	
	     
	 
	     
	     
	

	
	*Tipo de copia de seguridad: HD=Hot to Drive (en caliente), CD=Cold to Drive (en frío)
	
	

	
	
	
	Terminado

(Sí, No o N/A)

	Programar, ejecutar y verificar las secuencias de comandos de la copia de seguridad.
	
	     

	Comentar la estrategia corporativa de copias de seguridad con el cliente para recomendar la captura de las copias de seguridad programadas en soportes corporativos.
	
	     

	
	
	
	
	

	Configuración de Oracle
	
	
	

	
	Versión de la base de datos
	     
	
	

	
	Nombre de la instancia
	     
	
	

	
	Nombre del servicio de red
	     
	
	

	
	
	
	
	
	

	Información de la instalación del software Empower 3 Enterprise o Workgroup
	
	Terminado

(Sí, No o N/A)
	

	
	La instalación se documenta en el archivo Empower.log. Incluir una copia de este archivo para documentar la instalación.
	     
	

	
	Indicación: el archivo Empower.log solo se aplica a los servidores Windows®. En los servidores Solaris™ no se crea este archivo, ya que no se instala ningún componente de Empower.
	
	

	
	
	
	
	
	

	Pruebas adicionales
	
	
	
	

	
	Anotar las iniciales en todas las pruebas aplicables. Escribir N/A para las pruebas que no procedan.
	
	

	
	Indicación: deben realizarse las siguientes tareas en un cliente.
	
	Terminado

(Sí, No o N/A)
	

	
	Crear un proyecto de prueba de Empower.
	
	     

	
	Adquirir una muestra.
	
	     

	
	Realizar un procesamiento por secuencias y generar un informe.
	
	     

	
	Abrir un archivo de datos y revisarlo.
	
	     

	
	Hacer una copia de seguridad de un proyecto a través de la interfaz de Empower.
	
	     

	
	Eliminar el proyecto de prueba creado anteriormente.
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3.2 Imprimir el archivo CHECKSUM.TXT y la calificación del software

Generar el archivo CHECKSUM.TXT para verificar que el software básico se haya instalado correctamente (para una instalación nueva) o que no haya cambiado desde la última vez que se instaló (para una recalificación), y luego rellenar el siguiente formulario.

Indicación: el software crea un archivo CHECKSUM.TXT nuevo con la fecha y la hora cada vez que se ejecuta la herramienta File Verification (verificación de archivos).

Formulario 7 Imprimir y comparar el archivo CHECKSUM.TXT

	Número de serie del servidor o identificación (ID) asignada por el propietario
	     

	
	Indicación: estas tareas solo se aplican a los servidores Windows. La pila de cliente (client stack) de Empower no se instala en los servidores Solaris, por lo que es necesario llevar a cabo estas tareas al menos en un cliente.
	
	

	Procedimiento
	
	Terminado

(Sí, No o N/A)

	
	3. Seleccionar Start > All Programs > Empower > Verify Files (Inicio > Todos los programas > Empower > Verificar archivos) desde el grupo de programas Empower en el menú Start (Inicio).

Resultado: mientras se verifican los archivos, aparece la ventana Verify Files (Verificar archivos).
	
	     

	
	4. Imprimir el archivo CHECKSUM.TXT.
	
	     

	
	5. Consultar la sección Summary (Resumen) al final de la copia impresa. En una instalación nueva, comprobar que no falte ni se haya modificado ningún archivo.
	
	     

	
	6. En la sección Summary (Resumen) que aparece al final de la copia impresa, escribir las iniciales en la línea Pass (Aprobado) o en la línea Fail (No aprobado).
	
	     

	
	7. Pedir a la persona encargada y al revisor que firmen y fechen la copia impresa, y después insertar dicha copia al final de este manual IQ.
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Comentarios
     
     
     
Certificación

El personal encargado abajo firmante atestigua que la instalación indicada en estos formularios es exacta y está completa.

	Persona encargada:
	     
	Fecha: 
	     


El revisor abajo firmante certifica que la instalación indicada en estos formularios es exacta y está completa.

	Revisado por:
	     
	Fecha: 
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