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Voraussetzungen

LIMS

Einleitung

Durch die erhéhten Anforderungen aus Produkthaftung und stetig anwach-
senden Normen, wird die Dokumentation in der Qualitatskontrolle immer
wichtiger. Diese Aufgabe wird vom Blending LIMS (Labor Informations- und
Management System) Ubernommen. Das Blending LIMS Ubernimmt die
Verwaltung der Prifauftrdge und die Uberwachung der dazu verwendeten
Prifmittel.

Ziel des Einsatzes von LIMS sind die Gewahrleistung der Qualitat der einge-
setzten Rohstoffe und die Erstellung eines Qualitatszertifikats fur die herge-
stellteFertigware.

Wird in Blending ein Artikel in den Stammdaten auf ‘Qualitétskontrollpflichtig
gesetzt, findet die Chargenfreigabe Uber einen Prifauftrag im Blending
LIMS statt.

Die Prifauftrage werden auf Basis von Prifplanen generiert. Sie haben die
Mdglichkeit, mit Standard- oder Alternativprifplanen zu arbeiten. Sie kdnnen
ebenfalls Qualifizierungsstufen definieren, die ein sogenanntes skip lot Ver-
fahren erlauben: Das bedeutet, dass Sie Uber validierte Prifungsfolgen
Ihren Prafungsaufwand auf Dauer reduzieren kénnen.

In Kombination von Blending LIMS und der Gebindeverwaltung kdnnen Sie
Stabilitatsstudien erstellen. Dabei wird Uber einen langeren Zeitraum (z.B. 3
Jahre) ein Artikel in verschiedenen Gebinden und Lagerbedingungen Uber-
wacht. Sie kdnnen Stabilitatsdefinitionen verwalten, in denen der Prifrhyth-
mus flr den Artikel und die Charge vorgegeben wird. In Prifauftrdgen wird
dann nach dem vorgegebenen Rhythmus geprift. Die einzelnen Prifauf-
trage kdnnen anschlieRend zusammen ausgewertet werden.

H

Mit Einsatz von Blending LIMS erweiterten Sie Blending um Features wie:

e Laborverwaltung

* Prifmittelverwaltung und Uberwachung

* Prufmethoden

* Chargenfreigabe durch Prifauftrag

* Alternative Maleinheiten fur Prifauftrag und Qualitatszertifikat

* Verwaltung von Stabilitatsauftragen

* Frequenzen, skip lot

* Spezielle Merkmale fur Dissolution, zwei Unter- und Obergrenzen fir
quantitative Merkmale

* Unverfalschlichkeit von Qualitatszertifikaten

* Probenzug

Voraussetzungen

Bevor Sie mit dem Blending LIMS starten, sollten Sie mit Ihrem LIMS-Ver-
antwortlichen einige Festlegungen treffen Die entsprechenden
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Parameter-Einstellungen beeinflussen das Verhalten von LIMS bei folgenden
Fragestellungen:

Sollen in der Produktion, abhangig vom jeweiligen Chargenprofil, bei der Ent-
stehung einer neuen Charge automatisch ein neuer Priifauftrag angelegt werden?
Sollen diese automatisch angelegten Prifauftrage flir Rezepturen, Stlicklisten, oder
fur beides angelegt werden?

Sollen angelegte Prifauftrage automatisch freigegeben werden?

Sollen beim Prifauftragsabschlufd die Buchungsarten und Qualitdtscodes automa-
tisch aus dem Qualitatsprofil verwendet werden?

Sollen freigegebene Prifauftrage automatisch gedruckt werden?

Arbeiten Sie mit alternativen Prifplanen, oder frequentieller Steuerung fiir Voll-
prifungen (skip lot)?

Darf der Statusentscheid in den einzelnen Prifauftragspositionen manuell Gbersteu-
ert werden?

Arbeiten Sie in den Testmethoden mit Kapazitaten?

Arbeiten Sie mit oder ohne Prifmittel?

Wollen Sie eine Meldung erhalten, wenn eine Prufauftragsposition dem Grenzwert
'nicht entspricht' ?

Sollen die Priifplane nach dem Vier-Augen-Prinzip freigegeben werden?

Soll bei der Chargenfreigabe der Chargenstatus aller eingeflossenen Chargen
gepruft werden?

Darf eine Charge trotz gesperrter Einsatzcharge manuell (nach Bestatigung)
freigegeben werden?

Soll beim Prifauftragsabschlul® (mit Buchung) ein detailliertes Protokoll fir jeden
Schritt in das Logbuch abgestellt werden?

Bendtigen Sie spezielle Merkmale fiir Dissolutiontests, Verunreinigungen oder
Testreihen?

Sollen Prufauftragsergebnisse einer Bulkware an die Abfiillungen tbertragen wer-
den kénnen?

Welche Formate (Datum, numerische Formate mit Tausendertrenner) werden fir
Sprachencodes auf externen Belegen (Qualitatszertifikat) verwendet?

Konzept
Die Qualitatsdaten werden im Blending LIMS parallel zu den technischen Daten,
die in der Produktion genutzt werden kdnnen, geflhrt.
Das Blending LIMS gliedert sich in zwei Bereiche: Die Verwaltung der
Stammdaten und Tabellen und die Prifauftragsverwaltung mit der Qualitatszer-
tifikatserstellung.
In den Stammdaten erfassen Sie alle notwendigen Daten wie:
* Kapazitatsstellen:
Damit kénnen Sie lhre Labore in einzelne Bereiche unterteilen, z. B. Nasschemie,
AAS-Labor oder HPLC-Labor
¢ Prifmittel und ihre Uberwachung:
Die Uberwachungsintervalle werden je Priifmittel definiert und kontrolliert.
* Prifplanmerkmale, sowie Priifmethoden die den Priifplanmerkmalen zugeordnet
werden.
Seite 6 © 2012 infor



Konzept

In der Prufplanverwaltung werden diese dann zu Prifplanen zusammengefasst.
Diese Prifplane werden dann Ressourcen, Produktionsauftragsspezifisch, Kun-
denspezifisch oder Lieferanten-spezifisch zugeordnet.

* Qualitatsprofile, zur Steuerung der Freigabe
* Ressourcengruppen, zur Zusammenfassung der einzelnen Ressourcen und Zuord-
nung des Qualitatsprofils
* Textbausteine, fiir die Verwendung in quantitativen Prifplanmerkmalen, in ver-
schiedenen Sprachen

* Berechtigungen fur den Prifauftragsabschluss

Zusammenhang zwischen den Programmen

Ubersicht
Stammdaten

>

Fir die Einflhrung von Blending LIMS ist es wichtig, eine definierte Reihenfolge
bei der Anlage der LIMS Stammdaten und der Anlage der Tabellen einzuhalten,
damit alle Abhangigkeiten unter den Stammdaten beriicksichtigt werden.

Die folgende Grafik zeigt die grundsatzliche Reihenfolge bei der Anlage der LIMS

Stammdaten und Tabellen auf.
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Die entsprechende Anlage der Stammdaten
Erstellen der Prifplane fortgefahren werden:

Erstellung Priif- )
plan |

> |

Anlage
Priifpkine

Anlage Fmgs;
Pritfplan- Pﬁﬁmm
AReining Bazmichnung.
y
" Priffplan-
.Prufplan- zuordnung
zuordnung Kiinds
b s Lieferant

Priifplan-
Zuordnung
erfahren

Prifplan-
zuordnung
Froguenzen
+ Altarnative

vorausgesetzt, kann mit dem
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Benutzer

Berechtigungen

* “Benutzer” auf Seite 9

* “Kennwortanderung” auf Seite 9

* “Benutzerrechte Prifplanverwaltung” auf Seite 10

* “Berechtigungen Priifauftragsabschluss” auf Seite 12

Benutzer

Hier werden die Benutzer den LIMS-Benutzergruppen zugeordnet.

Die Benutzer, die Sie auswahlen kénnen, ergeben sich aus den vor-
handenen Blending- Benutzern.

Die Benutzergruppen werden im Programm Benutzerrechte Prifplanverwal-
tung angelegt. Ein Benutzer kann jeweils einer Benutzergruppe zugeordnet
werden.

Register Allgemeines

Beispiel Benutzer ‘

1 Allgemeines
-
Benutzer [admin
Eenutzergruppe [Labior]
Benutzer
Wahlen Sie im Neumodus einen Benutzer, den Sie einer Benutzergruppe
zuordnen moéchten. Im Bearbeitungsmodus kénnen Sie eine vorhandene
Kombination Benutzer / Benutzergruppe bearbeiten.
Benutzergruppe
In diesem Feld wahlen Sie die Benutzergruppe aus, der Sie den Benutzer
zuordnen mochten. Die mdglichen Benutzergruppen werden im Programm
Benutzerrechte Prufplanverwaltung angelegt.
Kennwortanderung

Hier kann ein Kennwort vergeben oder geandert werden. Die Kennworter
unterliegen Regeln, die zuvor festgelegt werden. Diese Regeln werden in
den Parametern eingestellt und steuern:

* Ist ein Passwort vorgeschrieben?

* Die maximale Anzahl ungiiltiger Versuche

* Die Mindestlange eines Passwortes

* Die Mindestanzahl Grof3schrift oder Sonderzeichen

* Die Glltigkeitsdauer eines Passwortes

* Die Anzahl verschiedener Passworter, die verwendet werden mussen, bevor
ein bereits vergebenes wiederholt verwendet werden darf
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®

Kennwor-
tanderung:
Mindestlange

>

Die Eingaben der Passworter erfolgen jeweils verdeckt.

Ihre Kennworte sind durch niemanden, auch nicht den System-Administrator, einsehbar
(21CFR11)!

Sollten Sie Ihr Kennwort vergessen haben, so ist der System-Administrator in der
Lage, ein neues Kennwort flr Sie zu vergeben.

1 Allgemeines ‘

Benutzer fur Prufplane  |admin
bisherniges Kenmwark [ " o vw—
2 | Kennwortanderung - Benutzer fiir Priifplane

neues Kennwort B

Kennwortbestatigung |

I E [GE20] Kenmwort muss mindestens 5 Zeichen enthalten

Register Allgemeines

bisheriges Kennwort , neues Kennwort / Kennwortbestétigung

Alle Eingaben fur Kennworter erfolgen verdeckt. Geben Sie zunéachst Ihr altes
Kennwort ein. Vergeben Sie das neue Kennwort, und wiederholen diese Eingabe
zur Sicherheit im Feld Kennwortbestatigung. Mit dem Speichern wird die Einhal-
tung der Regeln fur Kennworter Gberprift. Sind diese eingehalten, ist das neue
Kennwort fiir die Prifplanverwaltung sofort gliltig.

Benutzerrechte Prifplanverwaltung

In diesem Programm wird definiert, welche Gruppen Prifpldne mit einem
bestimmten Status bearbeiten dirfen. Es wird auch definiert, welchen Status ein
Prifplan nach einer Anderung erhélt. In diesem Beispiel wird ein freigegebener
Prifplan nach einer Anderung auf den Status gesperrt gesetzt. Die Freigabe muss
also durch einen Mitarbeiter einer anderen Benutzergruppe erfolgen.

Seite 10
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Benutzerrechte

Prifplanverwaltung

Register Allgemeines

Register v : ‘
Allgemeines = HlgEmenes
"' Benutzergruppe |Labor1
Bezeichnung |Dhne Freigabe
Prifplangruppe GRP1 -
Friifplanstatus Endem | Anlegen | Lschen | Historenpflicht | Priifplanstatus nach &ndemung
m v v v )
1 v v Ell
a1 v v v I =l
M in Entwicklung
11 freigegeben
T gezpent
Benutzergruppe

Eine neue Benutzergruppe kdonnen Sie im Neumodus definieren. Die Blending-
Benutzer fUr diese neue Gruppe werden im Programm Benutzer dieser Gruppe
zugeordnet.

Bezeichnung

Geben Sie hier einen die Benutzergruppe beschreibenden Text vor.

Priifplangruppe

Prufplane kdnnen zu Gruppen zusammengefasst werden. Die Rechte kénnen pro
Prufplangruppe separat eingerichtet werden. Das heisst zum Beispiel, dass eine
Benutzergruppe Prifplane fir eine Gruppe1 - Rohware- anlegen und bearbeiten
darf, jedoch nicht fir die Gruppe Prifplane fir pharmazeutische Produkte.

Priifplanstatus

Hier wahlen Sie den jeweiligen Prifplanstatus aus, fir den die Rechte vergeben
werden sollen.
Ausgewahlt werden kdnnen

* 01 in Entwicklung

* 11 freigegeben

* 91 gesperrt

Andern / Anlegen / Léschen

Wird hier in der jeweiligen Spalte das Kennzeichen gesetzt, so haben die Benut-
zer der Benutzergruppe das Recht, den Priifplan mit dem ausgewahlten Status zu
Andern, Anzulegen oder zu Léschen.

Historienpflicht

Ist das Kennzeichen fir die Historienpflicht gesetzt, so muss bei dem Bearbeiten
des Prifplans eine Bemerkung eingegeben werden. Die Anderung wird in der His-
torie dokumentiert. Der Anderungsindex wird erhéht.
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Priifplanstatus nach Anderung

Hier_.entscheiden Sie, welchen Status der Prifplan nach der Anlage, bzw. nach
der Anderung automatisch erhalt. Dieses Feld muss ausgefullt sein.

Im obigen Beispiel darf ein Benutzer der Gruppe Labor einen freigegebenen Prif-
plan zwar andern, die Freigabe muss aber durch einen anderen Benutzer
erfolgen, da der geanderte Prifplan immer den Status 91, gesperrt, erhalt.

Berechtigungen Prifauftragsabschluss

Berechtigungen

>

Berechtigungen fir den Prifauftragsabschlul werden pro Benutzer vergeben.

Mit diesen Berechtigungen kdnnen Sie steuern, ob flur einen Prufauftragsabschluf®
einer bestimmten Herkunft ein Passwort eingegeben werden muss (Kennworter
siehe “Kennwortanderung” auf Seite 9), und fir welche Art des Abschlusses der
Benutzer berechtigt ist. Die Berechtigungen werden in folgende Herkunftskenn-
zeichen eines Prifauftrages unterschieden:

* 00 Ressource

* 07 Bulk

* 10 Kunde

* 17 Bulkartikel Kunde
¢ 20 Produktionsauftrag
* 30 Prufauftrag

* 40 Lieferant

¢ 80 Stabilitatsprifung

Der Prifauftragsabschluf® kann aufgeteilt werden in den Abschlu® der Analytik
und den Prifauftragsabschlufd. Der Abschlul® Analytik heifdt, dass alle Ist-Werte
erfasst wurden und keine Wiederholmessung von Werten mehr eingegeben.

Eine Buchung des Qualitatscodes findet nur beim Prifauftragsabschlul} statt.
Somit kann sichergestellt werden, daf} die abschlieRende Freigabe nach einem 4-
Augen-Prinzip von einer qualifizierten Person erfolgen muf3.

Sind einem Benutzer Rechte zugewiesen fir den Abschlull der Analytik und dem
Prufauftragsabschlull, so kann mit dem Kennzeichen 'Gesamtbestatigung’ der
Prifauftragsabschluld fir bestimmte Herkunftskennzeichen auch in einem Schritt
erfolgen.

Register Allgemeines

1 Allgemeines l

Benutzer [Wassermann

Herkunftzkennzeichen | Prifauft abschiul | Passworteingabe | Analytik | Bestatigung | Bezeichnung
0% Ressource 4 Gesamtbestatigung erlaubt
07 Bulkartikel 10 Einzelbestatigung erlaubt
10 Kunde 10 Einzelbestatigung erlaubt
17 Bulkartikel Kunde 10 Einzelbestatigung erlaubt
20 Produktionzsauftrag Einzelbestatigung erlaubt
30 Prifaufrag 10 Einzelbestatigung erlaubt
40 Lieferant 10 Einzelbestatigung erlaubt
80 Stabilitatzpriifung 10 Einzelbestatigung erlaubt

<
<
]
=

LANEARCANL AN AR ALY
LANEARCANL AN AR ALY
=
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Berechtigungen

Prifauftragsabschluss

Benutzer

Wahlen Sie im Neu-Modus einen Blending-Benutzer, fir den Sie Rechte vergeben
mochten. Die vorhandenen Herkunftszeichen werden im Grid generiert.

Setzen Sie dann die entsprechenden Kennzeichen, um dem Benutzer das Recht
fur den Abschluf® Analytik und oder dem den Prifauftragsabschlul® zu gewahren.

Seite 13



Kapazitatsstellen

Stammdaten

Die Stammdatenprogramme:

* “Kapazitatsstellen” auf Seite 14

* “Prufmittel” auf Seite 16

* “Prifmethoden” auf Seite 20

* “Merkmalswerte Vererbung” auf Seite 22

» “Zertifikate” auf Seite 22

» “Stabilitaten (Lizenz erforderlich)” auf Seite 24

* “Merkmale” auf Seite 28

* “Sl-Umrechnungen” auf Seite 35

* “Merkmalseinheiten” auf Seite 36

* “Fremdsprachige Priifplan Merkmale” auf Seite 38

Kapazitatsstellen

Kapazitatsstellen werden im Blending LIMS verwendet, um verschiedene
Labore oder Laborbereiche darzustellen. Diesen Kapazitatsstellen werden
dann die Prifmethoden und Prifmittel zugewiesen. Sinnvoll ist es, die ein-
zelnen Mitarbeiter der Labore als Prifmittel anzulegen und diese dann dem
jeweiligen Labor (=Kapazitatsstelle) zuzuordnen.

Register Allgemeines

Im Register Allgemeines kann eine Kapazitatsstelle angelegt, bzw. es
kénnen ihre Daten gedndert werden. Das Programm Kapazitatsstellen
finden Sie auch im Blending Standard. Fir die in LIMS genutzten Kapa-
zitatsstellen kreuzen Sie die Checkbox 'Labor' an. Ein eventuell gesetztes
Kreuz in 'geladene Kapazitat prifen’ wird dann automatisch deaktiviert, da
sich diese Verwendungen einer Kapazitatsstelle ausschlief3en.
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Kapazitatsstellen

Beispiel Kapa-

Zitatsstelle 1 Allgemmeines I 2 Histarie ]
] F.apazitatzstelle L110 % |
Bezeichnung |Institut fiir analytizche Dienste GmbH

Furzbezeichnung |I.-’-‘«D / Hamburg

¥.apazitatest. gruppe |L.t’-‘n.B | |Ana|_l,Jse-Labor

K.apazitat | 122.00 |M in

gelad Kapaz.priifen |

F.ostenstelle (FoRe]
Bezugezaroiie

Bemerkung

Durchsatz verwend. [

Lahar v

Geszchaftzp. Labor {37010

Kapazitétsstelle

In diesem Feld vergeben Sie ein bis zu 10-stellige alphanumerische Kennzeich-
nung der entsprechenden Kapazitatsstelle.

Bezeichnung / Kurzbezeichnung

Geben Sie hier einen die Kapazitatsstelle beschreibenden Text vor. Uber diesen
kann in anderen Programmen von Blending die Selektion erfolgen.
Kapazitédtsst.gruppe

In diesem Feld konnen Sie die Kapazitatsstelle zu einer Kapazitatsstellengruppe
zuordnen. Diese werden im Blending Standard, im Mendpunkt 'Fertigungsor-
ganisation' eingegeben.

Kapazitat

In diesem Feld ist die zur Verfligung stehende Zeit der Kapazitatsstelle pro Tag in
der vom System vorgegebenen Standardzeiteinheit einzugeben.

Geladene Kapazitit priifen

Dieses Kennzeichen wird fur die Blending-Kapazitatsplanung verwendet. Kenn-
zeichnen Sie eine Kapazitatsstelle flr LIMS als Labor, so wird dieses Prifkenn-
zeichen automatisch deaktiviert.

Bemerkung

Eine beliebige Eingabe ist moglich. Zum Beispiel kann der Text den Standort des
Labors spezifizieren.
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Prifmittel

Labor

Wird die Kapazitatsstelle als Labor verwendet, muss das Kennzeichen gesetzt
werden.

Gepa. Labor

Hier kdnnen Sie dem Labor einen Geschaftspartner zuordnen. Der Geschaftspart-
ner muss in den Blending Basis Stammdaten als Labor, Geschaftspartnertyp 91,
angelegt sein. Im Geschaftspartnerstamm kann dann - z.B. fir ein externes Labor
- die Adresse verwaltet werden.

Die Verwendung von Prifmitteln in Blending ist optional. Ob diese verwendet wer-
den, sollten Sie mit Ihrem Lims-Betreuer im EinfUhrungsprojekt besprechen und
dann den entsprechenden Parameter setzen.

Die Prufmittel werden den Prifmethoden zugeordnet (siehe “Prifmethoden” auf
Seite 20). Wenn Sie mit Prifmitteln arbeiten, so koénnen einer Prifmethode
beliebig viele Prifmittel zugeordnet werden, von denen genau eins als aktiv
gekennzeichnet wird.

Prufmittel kdnnen zum Beispiel Gerate sein, mit der Sie eine bestimmte Prifung
durchfihren. Rickmeldungen fir Prifauftrage erfolgen in der Maleinheit des
Prifmittels.

Im Register Ub_(_arwachung kann ein Intervall festgglegt werden, in denen ein
Prifmittel einer Uberwachung unterzogen wird. Eine Uberwachung kann zum Bei-
spiel eine Eichung oder Kalibrierung sein.

Seite 16
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Prifmittel

®

Beispiel Prifmit-
tel

>

Eine Ubersicht iiber die Priifmittel, deren Uberwachungsintervall abgelaufen ist, oder die Uber-
sicht, in welchen Prifplanen diese Prifmittel verwendet werden, erhalten Sie in den Benut-
zerabfragen. Lesen Sie dazu “Benutzerabfragen” auf Seite 141.

Register Allgemeines

1 Allgemeines

Pruifrnittelrunmer

\ 2 Ubemwachung l

[bio2 a3 aktiviert

Bezeichnung |Dichtemesser T DES1

Kurzbezeichnung |Dichtemesser

Priifmittelgrippe | -] |

Labar ooz [havsinteme Analytik B
Lagerart [Lab -] [Lagensum Laborgerate
M alteinheit [ka | [Fitagrarnm # Liter
Messbereich min ’W

Messbereich max ’W

K.apazitat W

Zeiteinheit Min

F.oztenstelle des P

Bemerkungen

Priifmittelnummer

In diesem Feld missen Sie eine bis zu 20-stellige alphanumerische Kennzeich-
nung des entsprechenden Prifmittels angeben.

Bezeichnung / Kurzbezeichnung

Geben Sie hier einen das Priifmittel beschreibenden Text vor. Uber diesen kann in
anderen Programmen von Blending die Selektion erfolgen.

Priifmittelgruppe

Hier kann das Prifmittel einer Gruppe zugeordnet werden. Somit kénnen Sie
Uberwachungen (z.B. Eichungen) fiir eine Gruppe von Prifmitteln verwalten
(siehe “Prufmittel-Gruppenuberwachung” auf Seite 78).

Die Prufmittelgruppen werden zuvor im Programm Tabellen-Priifmittelgruppen
angelegt.
Labor

Ein Prifmittel mufl einem zuvor angelegten Labor zugeordnet werden (siehe
“Kapazitatsstellen” auf Seite 14).
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Lagerort

In diesem Feld missen Sie dem Prifmittel einen Lagerort zuweisen. Die Anlage
von Lagerorten erfolgt im Blending Standard-Programm Lager, Stammdaten,
Lagerorte.

MaBeinheit

In diesem Feld missen Sie die Maleinheit des Prifmittels angeben. In dieser
MalReinheit erfolgen die Rlckmeldungen fir Prufmethoden, denen dieses
Prifmitte zugeordnet wurde. Maleinheiten werden mit der Angabe von
Nachkommastellen und signifikanten Stellen angelegt im Programm Merkmale -
Merkmalseinheiten.

Messbereich Min. / Max.

Hier kbnnen Sie den Messbereich definieren, den das Prifmittel abbilden kann.
Ergebnisse kdnnen nur innerhalb des glltigen Messbereichs eines Prifmittels
zurckgemeldet werden. Die Nachkommastellen des Messbereichs leiten sich
aus den bei der Maleinheit definierten Anzahl Nachkommastellen ab.

Kapazitat

In diesem Feld ist die zur Verfligung stehende Zeit des Prifmittels pro Tag in der
vom System vorgegebenen Standardzeiteinheit einzugeben. In der obigen
Abbildung steht das Prafmittel 720 min an einem Arbeitstag zur Verfigung.

Kostenstelle

In diesem Feld konnen Sie das Prifmittel einer Kostenstelle zuordnen. Die Kos-
tenstellen werden frei eingetragen. Eine weitere Auswertung dieses Feldes erfolgt
im Standard nicht.

Register Uberwachung

Auf diesem Register kénnen Sie die Uberwachungsart und das Intervall eines
Prifmittels definieren. Dieses wird im Programm Prifmitteliberwachung ver-
wendet.

Seite 18
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Prifmittel

Ob ein Prifintervall abgelaufen ist, kdnnen Sie mit einer Benutzerabfrage ermitteln (siehe

@ “Prifmitteliiberwachung” auf Seite 141). Ebenfalls kann ein Blending-Ereignis ausgelést werden,
welches ein Benachrichtigungs-Mail versendet. Die Empfangerliste besprechen Sie mit lhrem
Blending-Betreuer.

Register Uber-
wachung

>

1 Allgermeines

kalibriertahig [

F.alibrierinteryall Tage

K.ali. verantwortlicher |

eichpflichtig [

Eichungsinterall Tage

Eichwerantwortlicher |

Oberw.intervall 120 Tage

[berw. verantwort]. |Seeburger

Kalibrierung

Wird ein Geréat regelmalig kalibriert, so setzen Sie zuerst das Kennzeichen
'kalibrierféhig’. Legen Sie dann das Intervall in Tagen fest, in welchem die
Kalibrierung stattfinden soll.

Der Kalibrierungsverantwortliche muss definiert werden. Hierfur stehen lhnen 20
Stellen zur Verfugung.

Das Prufmittel kann in Prifauftrdagen nur dann verwendet werden, wenn die
Kalibrierung aktualisiert ist.

Eichpflichtig

Fallt ein Prifmittel unter die Eichpflicht, kbnnen Sie hier ein Intervall in Tagen fest-
legen, in welchem die Eichung stattfinden soll. Das Feld erlaubt eine numerische
Eingabe von 10 Stellen. Der Eichverantwortliche muss definiert werden, das Feld
erlaubt eine alphanumerische Eingabe von 20 Stellen.

Das Prufmittel kann in Prifauftragen nur dann verwendet werden, wenn die
Eichung aktualisiert ist.

Uberwachung

Ist die notwendige Uberwachung eines Gerates weder eine Kalibrierung noch
eine Eichung, so kénnen Sie in diesen Feldern ein Uberwachungsintervall
eingeben. Ein Verantwortlicher mul} definiert werden.
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Prifmethoden

Fir jede Prifung, die Sie in einen Prifplan aufnehmen, muss eine Prifmethode
erfasst werden.

In Abhangigkeit des Parameters (mit/ohne Prifmittel) ist das Register Priifmittel
anwahlbar oder deaktiviert. Wird mit Prifmitteln gearbeitet, so kénnen beliebig
viel Prifmittel zugeordnet werden. Ein Prifmittel muss als ,aktives Prifmittel”
gekennzeichnet werden. Dieser ausgewahlte Wert wird als Standardpruifmittel
abgelegt.

Die Datenfelder Personalbedarf, Zeitbedarf und Zeiteinheit sind nur wartbar, wenn
der entsprechende Parameter aktiviert ist.

Register Allgemeines

Register E1 4l i l 2 Priifrittel 3 Histori

Allgemeines i 1 allgemeines || 2 Prufrmitted A Higtarie
Friifmethode |LF'EI1 % | gezpert [
Bezeichnung |L6$Iichkeit nach Prifarmmeizung

F.urzbezeichnung |L6$I nach P

externer Wenweiz 1 |\'\DDkumentatiDn'\F'ri.jfanweisungen_gi.jltig\F'.t’-‘-._Li:islichkeit.pdf E
externer Wenweiz 2 | E
MaReinkeit |EIE =] |0hne Einkeit

Labuor |LDD1 |hausinteme Analtil, &

Std. Priifmittel |MDED1

Bemerkungen

Priifmethode

Vergeben Sie im Neu-Modus eine eindeutige, bis 20-stellige Kennzeichnung einer
Prifmethode.

Bezeichnung / Kurzbezeichnung

Geben Sie hier einen die Priifmethode beschreibenden Text vor. Uber diesen
kann in anderen Programmen von Blending die Selektion erfolgen.

Externer Verweis 1/ 2

Diese Felder kdnnen als ergdnzendes Bezeichnungsfeld verwendet werden, oder
es kann ein Pfad zu einem externen Dokument eingetragen werden.
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Prifmethoden

Erfassen Sie wahlweise Freitext, oder wahlen Sie mit dem Ordner-Symbol ein
externes Dokument aus. Es wird dann durch die Auswahl (z.B.
C:\Dokumente\......) ein Link auf ein Dokument (*.doc, *.pdf, *.txt, etc.) hergestellt.
Das Dokument wird durch einen Doppelklick in der zugeordneten Applikation
aufgerufen. Dieses Dokument kann eine genaue Beschreibung der Priifmethode
enthalten.

MaBeinheit

Hier ordnen Sie die Maleinheit zu, in der in der Regel die Ergebnisse der
Prifmethode angegeben werden. Die Umrechnung auf andere Einheiten erfolgt
Uber die Umrechnung Sl-Einheiten. Die Anlage der Einheiten erfolgt im Programm
Merkmale-Merkmalseinheiten.

Wenn Sie mit Prifmitteln arbeiten, so konnen Sie die Prifmittel zuordnen, deren
Mafeinheit der hier eingetragenen entspricht, oder die aus den SI-Umrechnungen
ableitbar ist.

Labor

Wenn Sie mit Prifmitteln arbeiten, ergibt sich das Labor der Prifung aus dem
aktiven Prifmittel. Arbeiten Sie ohne Prifmittel (Parameter), so missen Sie ein
Labor (= eine als Labor gekennzeichnete Kapazitatsstelle) zuweisen.

Std. Priifmittel

Im Register Prufmittel werden die zugelassenen Prufmittel dieser Prifmethode
zugeordnet. Von diesen Prufmitteln ist eines als aktiv gekennzeichnet. Dieses
wird in das Feld Standard-Prifmittel Gbernommen und angezeigt.

Bemerkung
Hier haben Sie die Moglichkeit zu jeder Priifmethode eine Bemerkung zu hinter-
legen.

Gesperrt

Eine Prifmethode kann durch setzen dieses Kennzeichens gesperrt werden.
Diese kann dann in den Prufauftragen oder Prifplanen nicht mehr verwendet wer-
den.

Register Prufmittel

Dieses Register ist nur bei entsprechender Parameter-Stellung aktiviert (mit/ohne
Prufmittel). Sie kdénnen zuvor angelegte, zulassige Prifmittel zuordnen, von
denen genau eines aktiv ist.

Register Prufmit-

tol 1 Allgemeines 2 Priifmittel ] 3 Historie ]
"' 5% Priifmittel | Bezeichnung Kosten wiahtung | Kostenschiiiszel | Personalbedarf | Dauer | Zeiteinheit | Akbiv
: MOEDT titarbeiter der QK. Labor & ELR m 10 tin 4
MOEDZ titarbeiter der QK. Labor B ELR m kin

Mit dem Matchcode kdnnen Sie bestehende Prifmittel auswahlen. Es kdnnen nur
Prifmittel ausgewahlt werden, deren zugeordnete Maleinheit identisch zu der

Seite 21



Mafeinheit der Prifmethode ist, oder deren Maleinheit aus den Sl-Umrech-
nungen ableitbar zu diesem ist.

Sie konnen die Kosten einer Prifung mit diesem Prufmittel hinterlegen. Die
Eingabe erfolgt in der angezeigten Heimwahrung.

Der Kostenschlussel wird mit 01 = ’fix pro Messung’ vorbelegt. Er kann geandert
werden auf '02 proportionale Zeit'.

Kennzeichnen Sie eines der im Grid zugeordneten Prifmittel als aktiv. Dieses wird
in das Feld Standard-Prifmittel des Registers allgemeines ibernommen.

Merkmalswerte Vererbung

Vererbung

>

Lertifikate

Die Merkmalswerte Vererbung bendtigen Sie, wenn in einem mehrstufigen Pro-
duktionsprozel3 Prifungen sowohl am Vorprodukt als auch im Endprodukt
erfolgen. Ist die Vererbung eingerichtet, so kénnen alle vorgenommenen
Prifungen auf das Zertifikat des Endproduktes gedruckt werden.

1 Allgerneines I

Werfahran [55-B000-030 o | [Ek altungshalsam 30q Tube
W ariante 1 hd
Bulk Bezeichnung 1 Wererben j/n | Lozchen j/n
55-4000-02  Tubendeckel 30g Creme O |
B5-6000-01  Erkalungsbalzam O
O O

Nach EIngabe eines Verfahrens werden die Material-Inputpositionen angezeigt.
FUr diese Inputpositionen kénnen Sie die Vererbung erlauben. Es werden nur
Merkmalswerte fir erlaubte Positionen Ubernommen, wenn das Merkmal im Ziel-
Prufauftrag vorkommt.

Interne Zertifikatstexte / Freigabevermerke

Interner Zertifikat-

stext

>

In diesem Programm werden zunachst alle Textbausteine fiir Freigaben und Zer-
tifikate sprachneutral zur internen Verwendung angelegt. Diesen angelegten Tex-
ten kann dann im Programm externe Zertifikatstexte der auszudruckende Text
zugeordnet werden.

1 &llgemeines l

Test [EUGMP

Bezeichnung |EUGMF', hera., Spez.

Kurzbezeichnung ELGMP

Textbaustein pas Produkt wurde in Ubereinstimmung mit den EU-GMP-Richtlinien und den vereinbarten Vorzchriften hergeste
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Zertifikate

Text

In diesem Feld erfolgt die Eingabe einer maximal zehnstelligen Identifikation des
internen Zertifikatstextes.

Bezeichnung / Kurzbezeichnung

In diesem Feld kdnnen Sie eine 40- bzw. 20-stellige Bezeichnung flir den internen
Zertifikatstext eingeben, der intern zur Identifikation verwendet wird.

Textbaustein

Erfassen Sie hier den Text, wie er intern verwendet werden soll.

Externe Zertifikatstexte / Freigabevermerke

In diesem Programm weisen Sie den zuvor im Programm ’interne Zertifikatstexte’
angelegten Textbaustein den sprachabhangigen Text zu, wie er im Ausdruck des
Zertifikats erscheinen soll.

Externe Zer- )
. 1 &llgemeines l
tifikate

b— Textbaustein ELGMP |EUGMF', hera.. Spez.
ELIGMP

Sprachencode FF -

Bezeichnung |EUGMF', Spéc

Kurzbezeichnung ELGMP

|Le lot & &t& produit selon BPF

Sprache | fremdspr.Bezeichnung | fremdspr Kurzbezeichnung | fremdspr. Test

DE EUGHMP, herg., Spez.  EUGMP Das Produkt wurde in Obereinstimmung mit den EL-GMP-Richtinien und den vereinbarten
EM EUGHMP, herg., Spez.  EUGMP The product was manufactured and tested according to the ELl guidelines for GMP and the
FR EUGHMP, Spéc EUGHP Le lot & &té produit selon BPF

Textbaustein

Im Anderungsmodus kénnen Sie liber den Matchcode nach vorhandenen exter-
nen Zertifikatstexten suchen. Im Neu-Modus kénnen Sie aus allen internen Zer-
tifikatstexten einen auswahlen und diesen in den verschiedenen Sprachencodes
definieren.

Sprachencode

Wahlen Sie hier den Sprachencode aus, fiir den Sie einen Text anlegen mochten.
Zur Verfugung stehen die Sprachencodes, die im Blending - Basisteil angelegt
wurden. Einem Zertifikatsempfanger wird dieser Sprachencode zugeordnet. Uber
den Sprachencode kénnen auch Lokalisierungsinformationen (Dezimaltrenner,
Datumsformat) hinterlegt werden. Bei externen Belegen wie dem Zertifikat werden
diese verwendet (Siehe auch Blending Standard Hilfe).

Bezeichnung / Kurzbezeichnung
In diesem Feld kénnen Sie eine 40- bzw. 20-stellige Bezeichnung fir den exter-
nen Zertifikatstext eingeben.

Text

Erfassen Sie hier den Text in der zuvor ausgewahlten Sprache, wie er auf den
Zertifikaten ausgedruckt werden soll.
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Stabilitaten (Lizenz erforderlich])

Ziel der Stabilitatsprifung ist es, ein Produkt Gber einen langeren Zeitraum und in
verschiedenen Gebinden zu beobachten und in regelmaRigen Abstanden auf die
Stabilitat zu prifen.

Eine Prifung erfolgt nach einem vorgegebenen Rhythmus oder zu einem festen
Zeitpunkt. Zum Beispiel kann ein Praparat verblistert in der Faltschachtel und in
offener Lagerung Uber 3 Jahre lang zweimonatlich getestet werden.

Zunachst konnen in der Stabilitatsdefinition (s.u.) Vorgaben eingegeben werden,
wie ein Artikel behalterabhangig zu prufen ist. Bei der Stabilitdtsplanungsanlage
kann dann diese Vorgabe geladen werden.

In Stabilitatsstudien (siehe “Stabilitdtsstudien” auf Seite 26) kdnnen verschiedene
Planungen zusammengefal3t werden.

Stabilitatsdefinitionen

In diesem Programm kénnen Vorgaben flr eine Kombination aus einem Artikel
und einer Verpackung erfolgen. Wird dann bei der Stabilitdtsplanungsanlage
(siehe “Stabilitatsplanung” auf Seite 133) eine konkrete Charge ausgewahlt,
kénnen diese Vorgaben geladen werden.

Somit sind verschiedene Prifungen flir Verpackungsarten abbildbar.

Eine LIMS-Benutzerabfrage zeigt die neu angelegten Definitionen ohne Prifauftrage an. Per Linkin
dieser Abfrage wird die Planungsanlage automatisch vorgenommen.

Register Allgemeines

Im Register Allgemeines legen Sie fest, fur welchen Artikel eine Stabilitatsdefini-
tion angelegt werden soll.

Beispiel
Stabilitatsdefini- 1 Allgemeines l
tionen _ —
Atikel 55-1000-10 |M|nzo|
> Prifgebinds [s05-40 |
Bezeichnung 1 l
Friifplan T 000005 |Testpr'u'fplan fiir Stabilitat
Rhythmus gesteuert [
Zeitraumkennz. |DD j pahr[e] Zeitraum 3 pahr[e]
Fihpthmuskennz. |DD j |M0nate Fihythmus 2 |Monate
Bemerkungen
Zeitpunkt der Priifung | Prifplan | Priifplan Bezeichnung | Bemerkungen Lﬁschenl
Artikel
Im Neu-Modus koénnen Sie flir eine neue Stabilitatsdefinition Artikel auswéahlen,
die nicht als Behalter gekennzeichnet sind und die der Qualitatskontrolle unterlie-
gen.
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Stabilitaten (Lizenz erforderlich)

Priifgebinde

Hier wahlen Sie das Priifgebinde aus, welches Sie fir die Stabilitdtsuntersuchung
verwenden mochten.

Prifgebinde kdnnen verwendet: werden als variierende Lagerbedingung, oder als
neuer Anbruch

Eine variierende Lagerbedingung (z.B. eine Anderung der Temperatur) kann als
weiteres Priufgebinde angelegt werden.

Zum Beispiel werden

* Braune Glasflasche mit Stopfen, 200ml, Lagerung bei +15 °C und
* Braune Glasflasche mit Stopfen, 200ml, Lagerung bei +3 °C

als unterschiedliche Gebinde angelegt.

Als fortlaufende Studie kdénnen Sie unter einer Lagerbedingung verschiedene
Prifgebinde anlegen. Fir eine neue Untersuchung wird dann jeweils ein neues
Prifgebinde untersucht.

Bezeichnung 1

Geben Sie hier einen die Stabilitdtsdefinition beschreibenden Text vor. Uber die-
sen kann in anderen Programmen von Blending die Selektion erfolgen.

Priifplan

Hier geben Sie einen zuvor angelegten den Prifplan vor, der als Grundlage flr die
Stabilitatsuntersuchungen verwendet werden soll. Die Eingabe des Prifplans im
Kopf ist eine Pflichteingabe.

Rhythmus gesteuert

Eine Stabilitatsprifung unterliegt entweder einem Rhythmus der definiert wird,
oder manuell eingetragenen Zeitrdumen (in Anzahl Tagen).

Wird das Kennzeichen Rhythmus-gesteuert gesetzt, so wahlen Sie die Dauer der
Untersuchung und das Prifintervall:

e Zeitraumkennzeichen: 00, Jahr, 10, Monat, 20, Tag
Geben Sie das Kennzeichen und die Dauer der Stabilitatsdefinition ein

* Rhythmuskennzeichen: 00, Monat, 10, Wochen, 20, Tag
Tragen sie das Kennzeichen und dann das Intervall ein, in dem die Prifungen
durchgefiihrt werden

Bemerkungen

Hier haben Sie die Mdglichkeit, zu jeder Stabilitdtsdefinition eine Bemerkung zu
erfassen.

Grid
Manuelle Angaben zu Zeitpunkten kénnen Sie vornehmen, wenn nicht das Kenn-
zeichen 'Rhythmus-gesteuert’ gesetzt ist.
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Manuelle Angabe
der Zeitpunkte

>

Zeitpunkt der Prifung | Prifplan | Prifplan Bezeichnung Bemerkungen Lazchen
1] TOO0O0S  Testpriifplan flir Stabilitat O
180 TOO000S  Testpriifplan flir Stabilitat O
360 TOO0O0S  Testpriifplan flir Stabilitat O
20 TOO0O0S  Testpriifplan flir Stabilitat ]

rA Bitte Text eingeben
|

Zeitpunkt der Priifung

Geben Sie hier die Anzahl der Tage vor, an denen nach der Herstellung / bzw.
nach dem Wareneingang eine Untersuchung stattfinden soll.

Priifplan auf Positionsebene

Nach Angabe einer Anzahl Tagen wird der im Kopf vorgegebene Prufplan
eingeblendet. Dieser kann flir jede Position ausgetauscht werden.

Priifplan Bezeichnung

Die Bezeichnung des vorgegebenen Prifplans wird nach dem Speichern ange-
zeigt.

Bemerkungen

Hier haben Sie die Mdglichkeit, auf Positionsebene eine Bemerkung zu erfassen.

Loschen

Setzen Sie auf der Position das Kennzeichen Loschen, wird diese nach dem
Speichern entfernt.

Stabilitatsstudien

Stabilitatsstudien konnen verschiedene Stabilitatsplanungen zusammenfassen.

Eine Studie bezieht sich auf einen Artikel und eine Charge (in der Regel auf eine
Hauptcharge).

Studien werden angelegt, um, meistens Uber einen langeren Zeitraum, die
Einflisse verschiedener Lagerungsbedingungen - sei dies in unterschiedlichen
Gebinden oder bei unterschiedlichen Bedingungen - auf ein Produkt zu Gber-
prifen.
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Stabilitaten (Lizenz erforderlich)

Stabilitatsstudien

>

1 Allgemeines l

Murnrner ’W % |

Bezeichnung |Min26I in kleinen Gebinden Studienstatus 00 -

Bezeichnung 2 | Daver in Monaten ’738

Artikelnummer  [B5-1000-10 [Minza! Startdlatum [
| Herstelldatum m

Charge FO00-0815 Bk ’m

Geschaftzpartner |591 uli} |F'résentationskunde Ver allsdatum ’m
|Max Miiller

Bemerkung Studie fur Gebinde

- #505-40, X520-60 und X5 40-30

Bem. ‘Wirkstoff Licht- und Hitzeempfindlich

Bem. Packmittel

Priifgebinde/-schema |84 Prilfplan | “ersion| Bemerkung

X505-40 T000005 1]
®520-60 T000005 1]
X540-80 T000005 0

Diese Studien werden mit den Rumpfdaten erfasst, und beinhalten z.B. den
Beginn und die Dauer der Studie.

In der Stabilitatsplanungsanlage (siehe “Stabilitatsplanung” auf Seite 133) wird
diese Studie zugeordnet. Im Grid sehen Sie dann alle Stabilitatsplanungen, die
dieser Studie zugeordnet wurden.

Nummer

Eine Stabilitatsstudie erhalt eine eindeutige Nummer. Im Neu-Modus wird eine
neue Nummer aus einem fortlaufenden Zahler gebildet. Im Programm Stabilitats-
planung kann diese Nummer eingegeben werden.

Die dieser Studie zugeordneten Stabilitatsplanungen werden im Grid angezeigt.

Bezeichnung 1/2

Geben Sie eine Bezeichnung flr diese Studie ein.

Studienstatus
Der Studienstatus kann auf 00 = aktiv, 01 = abgeschlossen oder 02 = abgebro-
chen gesetzt werden.

In der Stabilitatsplanung wird diese Studie zugewiesen. Fiir abgebrochene oder abgeschlossene
Studien kénnen keine Prifauftrage mehr angelegt werden.

Artikel /Charge

Geben Sie den Artikel und die Chargennummer ein, flir den die Studie
durchgeflhrt wird. Ist diese Charge bereits am Lager vorhanden, so wird das Ver-
falls/ und Herstelldatum angezeigt.
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Merkmale

Geschiftspartner

Der Sprachencode des hier eingetragenen Geschaftspartners bestimmt auch die
verwendete Sprache des Ausdrucks.

Bemerkungen

Die nachfolgenden Bemerkungsfelder bieten Platz fir Bemerkungen, getrennt
nach Produkt, Wirkstoff und untersuchtem Packmittel.

Grid
Im nachfolgenden Grid werden alle Stabilitdtsplanungen angezeigt, die im Feld
Stabilitatsstudie die Nummer dieser Studie eingetragen haben.

Druck

Bei einem Stammdatenausdruck Uber Objekt — Drucken werden die Zuordnungen
mit ausgegeben.

Prafplan Merkmale

Merkmale werden in Prifplanen und Priufauftragen verwendet. Je nach Merkmals-
typ werden unterschiedliche Werte (z.B. numerische Werte oder Textbausteine)
zurtickgemeldet.

Merkmale, die Sie in Blending LIMS verwenden, sollten mit einem eigenen
Nummernkreis angelegt werden, um diese von den Merkmalen in der Fertigungs-
organisation zu unterscheiden.

Das Programm Prifplan Merkmale bietet weitere Mdglichkeiten der Merkmals-
definition, verglichen mit den Merkmalen der Blending Fertigungsorganisation.

Merkmale konnen:

¢ quantitativ sein (es wird ein Wert eingegeben, z.B. ph-Wert) oder
* halb-quantitativ (es wird ein Prafix, Inkrement und ein Wert eingegeben)’
* qualitativ (es wird ein Text oder ein Textbaustein eingegeben) sein.

* erweiterte Merkmale sein (Freisetzung, Testreihe, Verunreinigung): Diese Mdg-
lichkeiten werden per Blending - Parameter aktiviert.
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Merkmale

Beispiel quant.
Prifplanmerkmal

>

Register Allgemeines

1 &llgemeines :g Priifmethoden l 3 Historie

Merkmal ’F'HDD‘I— o3 | gelozcht r

Merkmalzdefinition |D‘I =] |quantitatives Ierkmal

Mabeirheit oE ~ Piifaufiag v

rlickmeldepflichtig v

Zielmerkmal Fertig.orgal | Priifbericht v

Bezeichnung |pH-W'ert [1% inWasser] Qualitatzzetifik.at ¥

Kurzbezeichnung ’— +Yorzeichen j/n r

Merkmalzgruppe ’m PQR jn r

Std. Priifmethode  [FHOZ

Druckgruppe Merkmal | j |

Diszolution | =] |

Konstarte | =] | |/\\)

abgel. Merkmal r | [Operatoren |

¥

Ergebniz/Durschnitt [ i ';

Bemerkung £ ¥
‘ [ 1

Merkmal

Geben Sie eine bis zu 20-stellige, eindeutige Kennung eines Merkmals ein. Es
wird empfohlen, die LIMS- Prifplanmerkmale mit einer eigenen Kennung (z.B.
LI_xxx ) anzulegen, um sie von den Merkmalen der Fertigungsorganisation unter-

scheide

n zu konnen.

Merkmalsdefinition

Folgende Merkmalsdefinitionen kénnen Sie auswahlen:

Bezeichnung Beschreibung
01 quantitatives es wird ein Wert eingegeben (z.B. ph-Wert, Dichte)
Merkmal
11 qualitatives eine Auswahl aus vorher definierten Textbausteinen ist
Merkmal Textkon- | moglich (z.B. Aggregatzustand fest, flissig, pastés und
serve gasformig). Textkonserven kénnen mit dem Programm
“Merkmal Textbausteine” auf Seite 47 fest einem
Merkmal zugeordnet werden. Eine Auswahl merkmal-
sunabhangiger Textbausteine erhalten Sie, wenn einem
Merkmal dieses Typs KEIN Textbaustein zugeordnet
wird.
12 qualitatives es kann ein beliebiger Text eingegeben werden
Merkmal Freitext
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Bezeichnung

Beschreibung

59

halb quantitativ

Grundsatzlich handelt es sich um quantitative Werte.
Halb quantitative Merkmale werden verwendet, um
Aussagen wie z.B. < 100 ppm zu treffen.

Es wird ein Prafix (<,> oder =) und eine Schrittweite
eingegeben.

Ist der Prafix '=" wird nicht gerundet und der Messwert
Ubernommen.

Ist der Prafix '<' wird der Messwert aufgerundet.

Ist der Prafix >' wird der Messwert abgerundet.

Bei negativer Schrittweite werden Losungen berechnet:

z.B. Anforderung 0 - 200, Schrittweite -10, Prafix <

Schritt RangeWert

1 10 < 10

2 10 - 20< 20

3 20 - 40< 40

4 40 - 80< 80

5 80 - 160< 160
6 160 - 320< 320

Wert = Schrittweite x 2 hoch Schritt / 2

Werden uber einen Blending-Parameter erweiterte Moglichkeiten freigeschaltet,
so kénnen Sie auch noch folgende Werte eingeben:

Bezeichnung Beschreibung

60 Freisetzung/Dis- Quantitatives Merkmal Dissolutiontest. Dieses

solution ermdoglicht einen Eintrag im Feld Dissolution (siehe
“Dissolution” auf Seite 31)

61 Quantitatives Ermdglicht im Prifauftrag die Ruckmeldung von n
Merkmal Verun- | Messungen. Es werden die gemessenen Werte und
reinigungen die Retentionszeit eingegeben.

62 Quantitatives Im Priufplan wird die Anzahl Messungen (Max, Min,
Merkmal Avg) vorgegeben
Testreihen

01 Erweiterungen Werden die erweiterten Mdglichkeiten genutzt, so

quant. Merkmal

kénnen Sie Merkmale des Typs 01 (quantitativ) auch
aus anderen Merkmalen ableiten.

Sie konnen dann Formeln bestehen aus: Kon-
stanten, Grundrechenarten, Werte anderer
quantitativer Merkmale sowie der Dichte eingeben.
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Merkmale

MaBeinheit (quantitative Merkmale)

Hier wahlen Sie die Maleinheit aus, in der die Ergebnisse des Prifplanmerkmals
normalerweise angegeben werden. Im Priufauftrag kann die Einheit eines
Merkmals geéndert werden, sofern fiir diese Einheit und die Anderung Umrech-
nungen in den SI-Umrechnungen definiert sind (“SI-Umrechnungen” auf Seite 35).
Die Einheiten missen zuvor angelegt sein (“Merkmalseinheiten” auf Seite 36).

Zielmerkmal Fertigungsorganisation

Hier kann ein Merkmal aus der Fertigungsorganisation eingetragen werden. Auf
das zugeordnete Merkmal kann spater der Wert aus dem Prifauftrag in die Fer-
tigung Ubertragen werden.

Bezeichnung / Kurzbezeichnung

Geben Sie hier einen das Priifplan-Merkmal beschreibenden Text vor. Uber die-
sen kann in anderen Programmen von Blending die Selektion erfolgen.

Merkmalsgruppe

Sie haben die Mdglichkeit, lhre Merkmale zu Gruppen zusammen zu fassen. Zum
Beispiel kdnnen Sie im Matchcode auf eine bestimmte Merkmalsgruppe filtern.

Im Programm Priifdaten anzeigen und erfassen werden die Merkmale nach ihren
Merkmalsgruppen gruppiert.

Std. Priifmethode

Einem Merkmal kénnen mehrere Prifmethoden zugeordnet werden, von denen
genau eins als Standard-Priufmethode definiert wird (“Register Prifmethode” auf
Seite 34). Dieses wird hier angezeigt.

Druckgruppe Merkmal

Die Druckgruppe des Merkmals bestimmt den externen Ausdruck des
Merkmalwertes. Es ist oft nicht sinnvoll, den exakten Merkmalswert auszu-
drucken, sondern in den Druckgruppen werden entsprechende externe Texte for-
muliert, die mit diesem Merkmal verknipft werden.

Wird zum Beispiel ein pH-Wert gemessen, so kann die Rickmeldung exakt
erfolgen, der Ausdruck auf dem externen Zertifikat lautet jedoch ’entspricht dem
Normbereich’.

Lesen Sie dazu auch “Druckgruppe Merkmal” auf Seite 43.

Dissolution

Eine Eingabe ist nur méglich bei Merkmalen vom Typ 60 = Freisetzung. Es
beschreibt die Art der Freisetzung:

Schliissel | Bezeichnung

00 Schnell freisetzend

10 Stufenweise freisetzend
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@

Schliissel | Bezeichnung

20 Verzdgert freisetzend Magensaft (delayed release acid stage)

30 Verzdgert freisetzend Darmsaft (delayed release buffer stage)

Lesen Sie dazu auch den Abschnitt “Allgemeine Anmerkungen Freisetzung / Dissolution” auf
Seite 66

Merkmal des
TypS Freisetzu ng 1 Allgemeines lgF‘r'u'fmethoden 3 Historie
'.. Merkmal TOE0-11 o | gelgscht r
Merkmalzdefinition |BD =l |Freisetzung
o ’—_[ Priifauftrag v
M.aBemhen _ 2 rlickmeldepflichtig v
Zielmerkmal Fertlg.orgal | Priifbericht v
Bezeichnung |Merkma| B0 - 10 nach 2h Qualitatzzetifik.at v
Kurzbezeichnung Worzeichen /i r
Merkmalzgruppe 13FR -
Std. Priifmethode tPROZ
Druckgruppe Merkmal |41 j [Wertebereich 11
Dissolution |‘ID | |Stufenweise freisetzend
Konstarte | =l |
|
abgel. Merkmal r
Konstante
Dieses Feld ist aktiviert, wenn fir ein Merkmal des Typs 01, quantitatives
Merkmal, das Kennzeichen ’abgeleitetes Merkmal’ definiert wird. Sie kdnnen dann
die zuvor angelegten Konstanten aus der Combobox auswahlen. Diese werden
verwendet, wenn ein Wert Uber langere Zeit gleich bleibt, und sich dann fur alle
Verwendungen andert.
Zum Zeitpunkt der Prufauftragsanlage wird dann der jeweils aktuelle Wert der
Konstante gelesen und die Formel wird aufgeldst.
Der zur Zeit gultige Wert der Konstante wird angezeigt. Pro Merkmalsformel kann
jeweils ein Platzhalter fur eine Konstante eingegeben werden.
Abgeleitetes Merkmal / Formel
Ein Merkmal vom Typ 01, Quantitatives Merkmal, kann aus anderen Merkmalen
abgeleitet werden. Wird also der Wert dieses Merkmals nicht eingegeben, son-
dern berechnet, so kreuzen Sie die Checkbox 'abgel. Merkmal' an.
Im darauffolgenden Feld wird die Formel hinterlegt: Zulassig sind
* Konstanten, als Zahl eingegeben (1, 100)
e Grundrechenarten (+, -, *, /)
* Werte anderer Merkmale (in eckigen Klammern, [Merkmal])
* Platzhalter fir Konstanten, deren Werte in einem separaten Programm eingegeben
werden, in spitzen Klammern (siehe oben)
Mit diesen Platzhaltern kann eine Konstante, die Uber einen langeren Zeitraum
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Merkmale

Berechneter
Gesamtanteil aus
zwei Merkmalen

>

gleich bleibt, sich aber dann fir alle Verwendungen andert, abgebildet werden.

Ein Beispiel fiir eine Formel ist die Summe der quantitativen Merkmale ANT1
und ANT2 Dafir wird folgende Formel im Merkmal ANTgesamt eingegeben:

[ANT1] + [ANT2]
(Anteil 1 + Anteil 2 ergibt Gesamtanteil)

1 Allgemeines l 2 Priifmethoden
Merkmal ENTGESAMT % |
Merkmalzdefinition |D‘I =l |quantitatives Ierkmal

M aleinheit G P

Zielmerkmal Fertig.orgal |

Bezeichnung |

Kurzbezeichnung
Merkmalzgruppe -
Std. Priifmethode

gelt

Priil
iick
Priil
Quz

Druckgruppe Merkmal | j |

Dissolution | =l |

Konstarte | | |
abgel. Merkmal W IANTA] + [ANTZ]

Ergebnis/Durchschnitt

Mit diesem Kennzeichen setzen Sie die Art der Durchschnittsberechnung bei

mehreren Tests flr abgeleitete Merkmale.

Ist dieses Kennzeichen nicht gesetzt, nicht gesetzt, so errechnet sich das
Ergebnis nach der Formel aus den Ergebnissen der beteiligten Merkmale. Ist die-
ses Kennzeichen gesetzt, so erechnet sich das Ergebnis als Durchschnitt aus den

einzelnen, berechneten Messwerten des abgeleiteten Merkmals.

Im Beispiel:
EO-001: Einwaage
EO-002: Verbrauch

EO-003: Saurezahl = 5,610 * Verbrauch (EO-002) / Einwaage (EO-001)

Merkmal Messwert 1 | Messwert 2 Messergebnis
EO-001 80 90 85
EO-002 450,00 430,00 440,00
EO-003 31,6 26,8 2?7272

Berechnet man das Messergebenis des Merkmals EO-003 nach der Formel aus
den Messergebnissen der beteiligten Merkmale, erhalt man folgendes Ergebnis:

5,619 *440,00/85 = 29

Ist dieses Kennzeichen gesetzt, so wird das Ergebnis aus dem Durchschnitt von

31,6 und 26,8 berechnet, und man erhalt 29,2

Seite 33



Zuordnung
Prifmethode

>

Bemerkungen

Hier haben Sie die Mdglichkeit, zu jedem Priufplanmerkmal eine Bemerkung zu
erfassen.

Geloscht

Sofern Prifplan Merkmale noch verwendet werden, kénnen diese nicht direkt
geldscht, sondern nur als geldéscht markiert werden. Das tatsachliche Léschen
erfolgt in einem separaten Reorganisationsprogramm. Ein gesetztes Léschkenn-
zeichen bewirkt, dass keine neuen Prifplane mit den Merkmalen erstellt werden
kénnen, die noch offenen Prifauftrage jedoch abgeschlossen werden.

Priifauftrag / Riickmeldepflichtig / Priifbericht / Qualitdtszertifikat

Diese Felder werden automatisch bei der Anlage gekennzeichnet. Nur wenn das
Feld Priifauffrag gekennzeichnet ist, kbnnen auch die anderen Kennzeichen
gesetzt werden. Wird das Kennzeichen Priifaufirag herausgenommen, werden
automatisch die anderen Kennzeichen auch geléscht. Je nach Verwendungs-
zweck sind verschiedene kombinationen mdglich, z.B.

Priifauftrag = Ja, Riickmeldepflichtig = Nein

Sie haben dann beim Rickmelden des Merkmals die Mdglichkeit, die Statusver-
gabe manuell zu Ubersteuern, also diese Prifauftragsposition als in Ordnung zu
definieren, obwohl nicht zurlickgemeldet wurde.

Priifauftrag = Ja, riickmeldepflichtig = Ja, Priifbericht / Qual.-Zert = Nein

Das Prufplanmerkmal wird im Auftrag zuriickgemeldet, erscheint aber weder auf
dem internen Prifbericht noch auf dem externen Zertifikat.

+ Vorzeichen J/N

Dieses Kennzeichen wird fiir diejenigen numerischen Merkmale gesetzt, dessen
Vorzeichen auch gedruckt werden soll, wenn der Wert im positiven Bereich liegt.
Diese Vorgabe hier wird Gbernommen in den Prifplan und kann dort Gbersteuert
werden. Das Vorzeichen eines negativen Wertes wird immer gedruckt.

PQR J/N

PQR = Product Quality Review kénnen Sie als zusatzliches Selektionskriterium
bei der Merkmalsstatistik angeben. Sie kénnen dort auswahlen, ob Sie alle
MErkmale, oder nur die mit gesetzem Kennzeichen PQR sehen moéchten.

Register Prifmethode

Im Register Priifmethoden kénnen Sie dem Merkmal Prifmethoden zuordnen,
Von diesen wird genau eine als aktiv gekennzeichnet. Diese ist dann auch auf
dem Register Allgemeines im Feld 'Std.-Priifmethode’ sichtbar.

1 &llgemeines 2 Priifmethoden

Friifmethode | Bezeichnung Aktiv | Loschen
GCO Euxterne Head Space GC-Bestimmung O
0 0
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Merkmale

Uber den Matchcode kénnen Sie aus den bestehenden Priifmethoden (siehe
“Prifmethoden” auf Seite 20) auswahlen. Es kénnen nur Prifmethoden aus-
gewahlt werden, deren zugeordnete Maleinheit identisch zu der des Prifplan
Merkmals ist, oder deren Konvertierung in den Sl-Umrechnungen ( siehe “Sl-
Umrechnungen” auf Seite 35) zu dieser Maleinheit definiert wurde. Es kénnen
mehrere Prifmethoden zugewiesen werden, aber nur eine kann als ’Aktiv’
definiert werden.

Sl-Umrechnungen

Die Einheiten, die Sie bei den SI-Umrechnungen anlegen, bendtigen Sie zum
Umrechnen von alternativen Merkmalseinheiten.

Wenn Sie z.B. im Qualitatszertifikat eine andere Einheit angeben, als im Prifauf-
trag erfasst wurde, so missen diese hier definiert werden.

Sie definieren dazu eine Merkmalseinheit als ,Merkmalseinheit Basis“ und ordnen
im Verhaltnis stehende Merkmalseinheiten mit dem entsprechenden Faktor zu.

Die Angabe einer Merkmalseinheit als ,Merkmalseinheit Basis“ ist nur moglich,
wenn diese nicht als ,alternative Merkmalseinheit® in der Tabelle bereits Ver-
wendung findet. Eine Merkmalseinheit kann nur aus der Tabelle der SI-Umrech-
nungen geléscht werden, wenn sie keine Verwendung mehr findet.

@ Alle Einheiten, die im LIMS verwendet werden sollen, missen in den SI-Umrechnungen angelegt
sein.

Als Beispiel eine Umrechnung der Gewichtseinheit kg als Basis:

Beispiel Umrech-
nungen zur Sl-
Basis 'KG’ B

b‘ Alternative

Urmrechnung

1 Allgemeines l

11

1.0000000 |kg entspricht [1000,0000000 G

Umrechnung Bagis| ME Bagis | Umrechnung Altemative| ME Altermative
1 kg 1000 G
1 kg 1 kg
1 kg 10000000 mg

Im Beispiel kbnnen nun alle verwendeten Gewichtseinheiten - z.B. Gramm,
Milligramm- mit den Umrechnungsfaktoren zur Basis kg eingegeben werden.

Kg darf aber nicht bereits als Alternative zu einer anderen Basis eingegeben
worden sein. Es sind nur standardisierte Umrechnungen sinnvoll, z.B. ist eine
Definition von ’Liter’ auf Basis 'kg’ in den SlI-Einheiten nicht sinnvoll.
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Register Allgemeines

Basis

Uber den Matchcode kénnen Sie bereits angelegte SI-Umrechnungen suchen. Im
Neu-Modus kénnen Sie als Basis eine angelegte Einheit auswahlen, die noch
nicht als alternative Einheit zu einer anderen Basis definiert wurde.

Alternative

Geben Sie die alternative Einheit ein, flr die Sie die Umrechnung definieren
mochten. Basis und Alternative werden zunachst in den Merkmalseinheiten
angelegt.

Umrechnungen

Im ersten Feld missen Sie die die Zahl zur Merkmalseinheit der Basis angeben
und im zweiten Feld die Zahl zur Merkmalseinheit der Alternative, die dieser ent-
spricht (im Beispiel: 1 KG entspricht 1000 Gramm).

Merkmalseinheiten

Dieses Programm entspricht dem Programm Merkmalseinheiten unter Fer-
tigungsorganisation des Blending Standards.

In diesem Programm verwalten Sie die Merkmalseinheiten, die im Programm
Merkmale verwendet werden: z.B. verwendet ein Merkmal 'Dichte’ die Einheit kg/I.
Weitere Beispiele fur Merkmalseinheiten sind Gewichtsprozent oder pH-Wert.

Wichtig sind die Anzahl der Nachkommastellen und Rundungsfaktoren, da diese
fur die Eingaben von Soll- und Ist-Feldern in nachgelagerten Programmen bei
quantitativen Merkmalen erforderlich sind.

Register Allgemeines

Das folgende Beispiel beschreibt die Anlage der Merkmalseinheit Kilogramm/
Liter.

Register
egiste . 1 Allgemeines l
Allgemeines
’- Merkmalzeinheit kol
Bezeichnung |Kilogramm £ Liter
Kurzbezeichnung Kilagramm ¢ Liter
Machkommastellen 3
Rundungsfaktaor 0,001
Druckauzgabe g/l
Signifik.ante Stellen 3
Kaonstanten i
Merkmalsformel Operatoren
+
/
[ 1
< >
[ 1
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Merkmale

fremdsprachige
Einheiten

>

Merkmalseinheit

In diesem Feld mussen Sie eine bis zu 4-stellige alphanumerische Kennzeich-
nung der entsprechenden Merkmalseinheit angeben. Z.B. cm?® EUR, Kg/l, pH
usw.

Verwenden Sie alternative Merkmalseinheiten, z.B. ’Gramm’ und ’Kilogramm’ als Gewichtseinheit,
so missen Sie die Umrechnungen in den SI-Umrechnungen definieren.

Bezeichnung

In diesem Feld kénnen Sie einen frei definierbaren Text hinterlegen mit dessen
Hilfe Sie die Merkmalseinheit in anderen Programmen gezielt auswahlen kénnen.
Z.B. Kubikmeter, EUROQ, Dichte, pH-Wert usw.

Im Feld Bezeichnung ist ein Link zur Pflege der fremdsprachigen Einheiten hinter-
legt.

1 &llgemeines l

Tabellenname |QSF’E CUNITS I erkmalzeinheiten

Schliisselwerte |GW'F'
Sprachencode | Sprachbezeichnung Bezeichnung Kurzbezeichnung Druckauzgabe

Heimsprache Gewichtsprozent Gewichts-% G
DA D anisch
DE Deutsch
EM Englizch [Britizch) weight percentage WP
ES Spanizch
FR Franzazisch Pourcentage poids PP
IT Italignizrh
Kurzbezeichnung

In diesem Feld kénnen Sie einen weiteren frei definierbaren Text hinterlegen.

Nachkommastellen

In diesem Feld bestimmen Sie die maximale Anzahl an Nachkommastellen, die
fur die Werte der entsprechende Merkmalseinheit erfasst werden kdnnen. Sind
Nachkommastellen definiert und keine signifikante Stellen definiert, so wird bei
der Eingabe eines Merkmalswertes die Anzahl der Nachkommastellen tberprift.

Rundungsfaktor

In diesem Feld kénnen Sie bestimmen, ab welcher Ziffer in der Anzeige der Werte
auf dem Bildschirmformular gerundet werden soll.

Signifikante Stellen

Signifikante Stellen kdnnen nur im Neumodus definiert werden, oder wenn diese
noch nicht definiert waren.

Signifikante Stellen bezeichnen die Anzahl Stellen, die fiir den Wert relevant sind:

* Alle Nullen (0) vor einer Zahl sind nicht signifikant.

* Alle Nullen (0) innerhalb einer Zahl und nach einer Zahl vor einem Komma sind
signifikant.

Beispiele:
0,0123 5 sign. Stellen (00123)
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0,30101 6 sign. Stellen (030101)
21,2500 4 sign. Stellen (2125)
12000 5 sign. Stellen (12000)

Werden signifikante Stellen definiert, so wird bei der Eingabe eines Merkmalswer-
tes nicht auf die Anzahl der Nachkommastellen (s.0.) geprift, sondern auf die
Eingabe der korrekten Anzahl der signifikanten Stellen.

Entspricht ein Merkmalswert nicht den definierten signifikanten Stellen, so
erhalten Sie eine Meldung, der Wert kann dann jedoch akzeptiert werden.

Sind beispielsweise fir einen Wert 3 signifikante Stellen vorgesehen, und der Messwert betragt
1,2 so fiihrt die Eingabe von '01,2’ oder 1,2, zu einer Meldung. Geben Sie jedoch 1,20 ein, so wird
der Wert ohne Meldung akzeptiert. Die Prifung der Eingabe weicht also von der Definition der
Signifikanz etwas ab.

In Berichten (Prufprotokollen, Prifberichten oder Zertifikaten) werden Ist-Werte
auf die definierte Anzahl signifikanter Stellen formatiert.

Konstante, Merkmalsformel

Diese Felder sind flr die Verwendung mit der Fertigungsorganisation vorgesehen
und ermoglichen dort eine Verknlpfung einer Formel mit einer MalReinheit als Vor-
gabe flr Merkmalstypen 03 und 04.

Fremdsprachige Prufplan Merkmale

fremdsprachige

Far die Prufplanmerkmale konnen fur den fremdsprachigen Ausdruck die
sprachabhangigen Bezeichnungen angelegt werden.

Register Allgemeines

Merkmalsbe- 1 Allgemeines l
zeichnung
Sprachencode 'EN—
F Merkmal lASDD‘I—
Bezeichnung }Appearance
Kurzbezeichnung léwpp—
Fir eine neue fremdsprachige Bezeichnung eines Merkmals wechseln Sie
zunachst in den Neu-Modus. Wahlen Sie dann die Sprache, flr die die Bezeich-
nung angelegt werden soll. Im Matchcode fiir das Merkmal stehen lhnen dann alle
angelegten Merkmale zur Verfugung.
Geben Sie bei Bezeichnung (die Bezeichnung der Anmeldesprache wird als Vor-
gabe eingeblendet) die fremdsprachige Bezeichnung ein, die im Prifauftrag und
auf den Dokumenten erscheinen soll.
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Merkmale

Auch die Bezeichnungen der eigenen Anmelde-Sprache (z.B. Deutsch) kénnen hier fir das Drucken
@ gepflegt werden.

Konstante Formelwerte

Die Konstanten Formelwerte werden in quantitativen, abgeleiteten Merkmalen
verwendet (siehe “Merkmale” auf Seite 28).

Konstanter For-
melwert |

[ 2 Kanstante KONST_1

Bezeichnung 1 |K0nstante1

Bezeichnung 2 |

Kurzbezeichnung
wiert 3.65000

Bemerkung

Die Verwendung dieser konstanten Formelwerte eignet sich fir Werte, die Uber
einen langeren Zeitpunkt gleich bleiben, und sich dann fir alle Verwendungen
andern.

In einen Prifplan kann ein Merkmal mit einem Platzhalter fiir diese Konstante
aufgenommen werden. Bei der Prifauftragsanlage wird dann der zu diesem Zeit-
punkt glltige Wert fir den jeweiligen Platzhalter gelesen, und die Formel wird
aufgeldst. Pro Merkmal kann ein Platzhalter eingegeben werden.

Definieren Sie die Kennung des konstanten Wertes, die Bezeichnung und den
momentan gultigen Wert.
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Tabellen

Gruppen

* “Gruppen” auf Seite 41
* “Textbausteine” auf Seite 46
* “Frequenzstufe” auf Seite 51

Prafmittelgruppe

Prufmittelgruppe

>

Zu einer Priufmittelgruppe kénnen mehrere Prufmittel, die einer gleichen
Uberwachung unterliegen, zusammengefalit werden. Eine Uberwachung
(=Eichung, Kalibrierung oder sonstige Uberwachung) kann dann mit Pro-
gramm Prifmittelgruppeniberwachung eingerichtet werden (siehe “Prifmit-
tel-Gruppeniuberwachung” auf Seite 78)

Register Allgemeines

1 Allgermeines I

Priifrnittelaruppe HF1

Bezeichriung 1 |Gruppe der HPLC-Gerate

Eezsichnung 2 |

Kurzbezeichnung |

Priifmittelgruppe

In diesem Feld erfolgt die Eingabe einer maximal vierstelligen Identifikation
der Prifmittelgruppe.

Bezeichnung 1/ Bezeichnung 2 / Kurzbezeichnung

In diesem Feld kdénnen Sie eine 40- bzw. 20-stellige Bezeichnung bzw.
Kurzbezeichnung fir die Prifmittelgruppe eingeben.

Merkmalsgruppen

Sie kénnen Merkmale zu Gruppen zusammenfassen. Das Programm ent-
spricht dem Blending Standard-Programm und ist dort beschrieben.

Mit einem Link, der im Feld Bezeichnung hinterlegt ist, kdnnen Sie die beno-
tigten fremdsprachigen Merkmalsbezeichnungen eingeben.
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fremdsprachige
Merkma|sgrup_ 1 &llgemeines l 1 Allgemeines l
penbez- Tabellenname |QSPEEGF|DUPS b erkmalzgruppen
F Merkmalsgruppe L0 Schiuizzelwerte |‘I o
Bezeichnung erunreinigung G, HFLC Sprachencode | Sprachbezeichhung Bezeichnung Kurzbezeichhung
Kurzbezeichnung ﬁ Heimzprache N i R ]
D, D anisch
Entwickl.rezepturen [ DE DEUFSCh — .
EM Englizch [Britizch) Impurity HPLC
ES Spanizch
FR Franzazisch Impureté HPLC
IT Italienisch
ML Miederlandisch
MO Morwegisch
FL Polen
FT Frotugiesizch
S Schwedizch
us Englizch [Amerikanizch]
|
Ressourcengruppen
Einem Artikel wird im Artikelstamm eine Ressourcengruppe (Register Produktion)
zugeordnet.
Diese Ressourcengruppen werden in diesem Programm angelegt. Einer Ressour-
cengruppe wird dann ein zuvor definiertes Qualitatsprofil zugeordnet. Dieses Qua-
litatsprofil beinhaltet z.B. Vorgabewerte fiir verwendete Buchungsarten oder die
Definition, ob ein MeRwert innerhalb des definierten 't2 - Bereichs' der
Anforderung entspricht, oder nicht.
Ressourcengrup-
pen 1 Allgemeines l
F Ressourcengruppe  [ROH
Bezeichnung |F|0hst0ffe
Kurzbezeichnung Fiohstoffe
Kalkulationsmerkmal | |
Gualitatzprofil |STD |Standardprofil
Dadurch, dass jeder Ressourcengruppe ein eigenes Qualitatsprofil zugeordnet
werden kann, kénnen Sie die Freigabe der zu dieser Gruppe gehdrenden Res-
sourcen Uber je eine eigene Buchungsart steuern. Jeder Buchungsart kann ein
eigenes Kennwort zugewiesen werden.
Register Allgemeines
Ressourcengruppe
In diesem Feld erfolgt die Eingabe einer maximal vierstelligen ldentifikation der
Ressourcengruppe.
Bezeichnung / Kurzbezeichnung
In diesem Feld kénnen Sie eine 40- bzw. 20-stellige Bezeichnung fur die Ressour-
cengruppe eingeben, um sie in anderen Programmen leichter auswahlen zu
kénnen.
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Kalkulationsmerkmal

Die Zuordnung eines Kalkulationsmerkmals zu einer Ressourcengruppe wird in
der Fertigungsorganisation verwendet.

Qualitétsprofil

Uber den Matchcode kénnen Sie aus den angelegten Qualitatsprofilen das
gewunschte auswahlen. Lesen Sie dazu “Qualitatsprofile” auf Seite 48.

Druckgruppe Merkmal

Druckgruppe
Merkmal

>

Die Druckgruppen Merkmale steuern, wie Merkmalswerte auf externen Belegen,
z.B. Zertifikaten, gedruckt werden. Dort wird nicht der exakte Wert gedruckt, son-
dern die Information, ob ein gemessener Wert den Anforderungen entspricht.

Definiert wird das Aussehen der Sollvorgabe und des riuckgemeldeten Wertes in
den bendtigten Sprachen.

Register Allgemeines

1 &llgemeines l

Druckgruppe Merkmal |D‘I j |M ax, Wert t

Drucktest Zertifik.at |max.

Text, entspricht |entspric:ht

Text, entspricht nicht |entspric:ht hich]

Sprachcode | Drucktest Zertifikat | Text, entspricht | Text, entspricht nicht
EM mas. complies complies not

Druckgruppe Merkmal

Wahlen Sie aus, wie ein gemessener Ist-Wertes auf dem Zertifikat in Bezug
gesetzt wird. Sehen Sie dazu auch die Tabelle im Kapitel weiter unten.

* 00 Sollvorgabe

* 01 Max. Wert t1

* 02 Max. Wert t2

* 11 Min. Wert t1

* 12 Min. Wert t2

* 21 Grenzwert t1

e 22 Grenzwert t2

* 31 Max. Grenzwert t1
* 32 Max. Grenzwert t2
* 41 Wertebereich t1

* 42 Wertebereich t2

* 51 nicht bestimmbar max. t1
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* 52 nicht bestimmbar min. t1

* 53 nicht bestimmbar max. t2

* 54 nicht bestimmbar min. t2

* 61 Absoluter Grenzwert t1

* 62 Absoluter Grenzwert t2

* 63 Absoluter Max Grenzwert t1
* 64 Absoluter Max Grenzwert t2

Die Druckgruppe Merkmal definiert, wie die Werte in der Spezifikation und auf
dem Qualitatszertifikat dargestellt werden.

Drucktext Zertifikat

Hier konnen Sie definieren, wie Ihr Sollwert auf dem Zertifikat erscheinen soll.
Wollen Sie z. B. einen Sollwert darstellen <= 500, so missen Sie eine
Druckgruppe auswahlen, die einen Max-Wert vorgibt (z.B 32, Max Grenzwert t2)
und das Zeichen <= bei Drucktext Zertifikat eintragen.

Text entspricht

Hier geben Sie den Text vor, der auf dem Zertifikat erscheinen soll, wenn der
zurickgemeldete Wert lhrer Vorgabe entspricht.

Text entspricht nicht

Hier geben Sie den Text vor, der auf dem Zertifikat erscheinen soll, wenn der
zurtickgemeldete Wert lhrer Vorgabe nicht entspricht.

Tabelle mit Beispielen

Die nachfolgende Tabelle gibt einen Uberblick, wie die Spezifikationen mit Hilfe
des Programms Druckgruppen Merkmale dargestellt werden kénnen.

Die Tabelle enthalt in der ersten Spalte das zu definierende Druckgrup-
penmerkmal, es folgen beispielhaft die unteren Grenzen, die Sollvorgabe und die
oberen Grenzen eines Merkmals.

Die Spalten ’Drucktext Zertifikat’, 'Text entspricht’ und Text 'entspricht nicht’ sind
die Eingaben, die in diesem Programm vorgenommen werden.

Die Spalte Gemessene Istwerte enthalt gemessene Beispielwerte. In der Regel
einen, der den Vorgaben entspricht, und einen, der diesen Wert nicht entspricht.
In den Spalten Layout Ist/Soll kdbnnen Sie ablesen, wie sich bei diesen simulierten
Eingaben mit den Beispiel-Grenzwerten der Ausdruck auf dem Zertifikat darstellt
(OO0S = out of spec.)

Druckgruppe unteret2 | untere Sollvor- oberet! | oberet2 Druck- Text Text Gemessene | LayoutIST Layout Soll
t1 gabe text entspr. | ent- IST-Wert
Zer- spric
tifikat ht
Nicht
00 0 ppm 0 ppm 200 ppm 300 400 ent- ent- 250 ppm 250 ppm 200 ppm
Sollvorgabe ppm ppm spr. spr. 450 ppm 450 ppm
nicht
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Druckgruppe unteret2 | untere Sollvor- oberet! | oberet2 Druck- Text Text Gemessene | LayoutIST Layout Soll
t1 gabe text entspr. | ent- IST-Wert
Zer- spric
tifikat ht
Nicht
01 0 ppm 0 ppm 200 ppm 300 400 Max. ent- ent- 250 ppm 250 ppm Max. 300 ppm
Max. Wert t1 ppm ppm spr. spr. 450 ppm 450 ppm (OOS)
nicht
02 0 ppm 0 ppm 200 ppm 300 400 Max. ent- ent- 250 ppm 250 ppm Max. 400 ppm
Max. Wert t2 ppm ppm spr. spr. 450 ppm 450 ppm (O0S)
nicht
1 40 % 45 % 50 % 60 % 70 % Min. ent- ent- 35% 35 % (00S) Min. 45 %
Min. Wert t1 spr. spr. 42 % 42 % (00S)
nicht
12 40 % 45 % 50 % 60 % 70 % Min. ent- ent- 35% 35 % (00S) Min. 40 %
Min. Wert 2 Spr. Spr. 42 % 42 %
nicht
21 0 ppm 0 ppm 200 ppm 300 400 <= ent- ent- 250 ppm entspricht <= 300 ppm
Grenzwert t1 ppm ppm spr. spr. 350 ppm entspr. nicht(OOS)
nicht
22 0 ppm 0 ppm 200 ppm 300 400 <= ent- ent- 250 ppm entspricht <=400 ppm
Grenzwert t2 ppm ppm spr. spr. 350 ppm entspricht
nicht
31 40 % 45 % 50 % 60 % 70 % >= ent- ent- 35% entspr. nicht | >=45%
Max. Grenzw. spr. spr. 42 % (00S)
t1 nicht entspr. nicht
(00S)
32 40 % 45 % 50 % 60 % 70 % >= ent- ent- 35% entspr. nicht | >=40 %
Max. Grenzw. spr. spr. 42 % (00S)
t2 nicht entspricht
41 90 °C 95 °C 100 °C 110 °C 120 °C - ent- ent- 105 °C 105 °C 95-110°C
Werteber. t1 spr. spr. 115 °C 115 °C (O0OS)
nicht
42 90 °C 95 °C 100 °C 110 °C 120 °C - ent- ent- 105 °C 105 °C 90 -120 °C
Werteber. t2 spr. spr. 115 °C 115 °C
nicht
51 0 ppm 0 ppm 150 ppm 300 600 - <= [NO 75 ppm <= 150 ppm 0-300 ppm
nicht ppm K] 250 ppm 250 ppm
bestimmbar ppm 700 ppm [NOK] oder 700
max t1 ppm (OOS)
52 0 ppm 50 250 ppm 400 700 - >= [NO 30 ppm [NOK] oder 30 | 50-400 ppm
nicht ppm ppm ppm K] ppm (OOS)
bestimmbar 150 ppm
min t1 350 ppm 150 ppm
800 ppm >= 250 ppm
[NOK] oder 800
ppm (OOS)
61 absoluter 0 ppm 0 ppm 200 ppm 300 400 < ent- ent- 250 ppm entspricht <300 ppm
Grenzwert t1 ppm ppm spr. spr. 300 ppm entspr. nicht
nicht (00S)
62 abs. 0 ppm 0 ppm 200 ppm 300 400 < ent- ent- 250 ppm entspricht <400 ppm
Grenzwert t2 ppm ppm spr. spr. 300 ppm entspricht
nicht
63 abs. 40 % 45 % 50 % 60 % 70 % > ent- ent- 35 % entspr. nicht | >45%
Max. Grenzw. spr. spr. 45 % (00S)
t1 nicht entspr. nicht
(00S)
64 abs. 40 % 45 % 50 % 60 % 70 % > ent- ent- 40 % entspr. nicht | >40 %
Max. Grenzw. spr. spr. 42 % (0O0S)
t2 nicht entspricht
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Beispielhaft betrachtet die Druckgruppen 41 (Wertebereich tl) und 42 (Wer-
tebereich t2): Durch die Zuordnung zu einer anderen Druckgruppe wird die-
selbe Messung (z.B. Flammpunkt bei 115 °C) als 00S oder als den Vorgaben
entsprechend gewertet.

Mit den Druckgruppenmerkmalen 61,62, 63 und 64 kann die Anforderung, den
Grenzwert NICHT mit einzuschlieRen, geldst werden. Druckgruppe Merkmal 61
(Absoluter Grenzwert t1) ist also wie Druckgruppen Merkmal 21 zu betrachten,
nur dass nicht <= oder => abgefragt wird, sondern der Grenzwert nicht mit einge-
schlossen ist.

Prufplangruppen

Prufplangruppen

>

Prufplane lassen sich zu Gruppen zusammenfassen. Legen Sie die Gruppen in
diesem Programm an.

1 &llgemeines l

PFriifplangruppe GRF1

Bezeichnung |F'rijfplangruppe 1

Bezeichnung 2 |

Kurzbezeichnung Giruppe 1

In den Benutzerrechten der Prifplanverwaltung kénnen fiir jede dieser Gruppen
separate Rechte erteilt werden. Damit kann beispielsweise erreicht werden, dass
ein Mutarbeiter einer bestimmten Benutzergruppe einen Prifplan der Gruppe
’Rohstoffe’ bearbeiten darf, aber nicht einen der Gruppe 'Fertigprodukte’. Lesen
Sie auch “Benutzerrechte Prifplanverwaltung” auf Seite 10.

Textbausteine

Textbausteine werden fur qualitative Merkmale angelegt. Diese Merkmale konnen

* eine Auswahl fest dem Merkmal zugeordneter Textbausteine vorsehen (Typ 11). Die
Anlage erfolgt mit dem Programm “Merkmal Textbausteine” auf Seite 47

* einen merkmalsunabhangigen Textbaustein erfordern (ebenfalls Merkmalstyp 11)
Die Auswahl der merkmalsunabhangigen Textbausteine erfolgt genau dann, wenn
fur ein Merkmal des Typs 11 keine Zuordnungen von Textbausteinen vorgenommen
wurden.

* eine Freitexteingabe erfordern (Merkmalstyp 12)

Lesen Sie dazu auch “Merkmale” auf Seite 28.

Merkmalsunabhangige Textbausteine

Merkmalsunabhangige Textbausteine kdnnen finden Verwendung fiir Textkonser-
ven, die immer wieder auftreten, beispielsweise:

- Ja / Nein / Nicht anwendbar.

Diese Textbausteine koénnen in den Merkmalsunabhangigen Textbausteinen
definiert werden.
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Textbausteine

Merkmal-
sunabhangige
Textbausteine

>

Sie kdnnen bei der Rickmeldung eines Merkmals des Typs 11 = qualitativ, Text-
konserve ausgewahlt werden, wenn diesem keine festen Textkonserven (s.u.,
Merkmal Textbausteine) zugeordnet wurden.

1 &llgemeines l

Textbaustein ok

Bezeichnung [Wert entzpricht der Yerodnung

Kurzbezeichnung ok

Sprache |Bezeichnung 1 | Kurzbezeichnung | Loschen
EM Walue complies ok O
0

Textbaustein, Bezeichnung

Vergeben Sie zunachst eine eindeutige Kennzeichnung des Textbausteins, sowie
die Beschreibung in der Anmeldesprache.

Eingaben im Grid

Im Grid dieses Programmes geben Sie die fremdsprachigen Bezeichnungen ein,
wie sie auf z.B. auf Zertifikaten erscheinen sollen.

Auch fiir die Kundensprache 'DE’ kann ein Text fir den Ausdruck gepflegt werden.

Merkmal Textbausteine

®

Fir die qualitativen Merkmale mit Textbaustein (Merkmalsdefinition 11) werden
hier die entsprechenden Textbausteine bzw. —Konserven hinterlegt. Es kdnnen
beliebig viele Textbausteine zu einem Merkmal angelegt werden.

Werden einem Merkmal keine Textbausteine fest zugeordnet, so kdnnen diesem merkmal-
sunabhéangige Textbausteine zugeordnet werden. Sind feste Zuordnungen vorhanden, so stehen
ausschliefilich die zugeordneten zur Verfligung.

Beim Rickmelden eines Merkmalswertes kann dann genau einer der in diesem
Programm zugeordneten Textbausteine zugeordnet werden.

Anwendungsbeispiele sei das Merkmal 'Aggregatzustand’ dem die Textbausteine

* fest

» flussig

* pastds

* gasformig

zugeordnet werden.
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Register
Allgemeines

>

Register Allgemeines

1 &llgemeines l

Merkmal }AS-DD‘I }Aussehen |

Textbaustein 10

Bezeichnung |ﬁ'u'ssig

Kurzbezeichnung fliizzig

Sprache Bezeichnung 1 | Kurzbezeichnung | Lozchen
DE fliizzig fliissig O
EM liquid liquid O

0

Merkmal

Uber den Matchcode kénnen Sie Merkmale auswahlen, zu denen bereits Textbau-
steine angelegt wurden. Befinden Sie sich im Neu-Modus, kénnen Sie aus allen
Merkmalen auswahlen.

Textbaustein

In diesem Feld erfolgt die Eingabe einer maximal zehnstelligen Identifikation des
Textbausteins.

Bezeichnung / Kurzbezeichnung

In diesem Feld kénnen Sie eine 40- bzw. 20-stellige Bezeichnung fiir den Textbau-
stein eingeben, der dann im Prifauftrag und auf den Dokumenten erscheinen soll.
Eingaben im Grid

Im Grid koénnen nun Bezeichnungen fur die bendtigten Fremdsprachen
eingegeben werden. Diese kdnnen dann auf einem Zertifikat in Kundensparache
so gedruckt werden.

Qualitatsprofile

Qualitatsprofile dienen der Freigabe von Chargen mit dem Prifauftragsabschluss.
Diese Qualitatsprofile werden Ressourcengruppen (siehe “Ressourcengruppen”
auf Seite 42) zugeordnet. Durch diese Zuordnung ist es moglich, verschiedene
Verantwortungsbereiche zu definieren, z.B.:

* Freigabe Bulkware
* Freigabe Fertigware.

Sie legen im Qualitatsprofil fest, mit welcher Buchungsart die jeweilige
Freigabebuchung stattfindet soll. Jede Buchungsart kann mit einem eigenen
Kennwort versehen werden.

Uber das Qualitatsprofil werden auch die Vorgaben getroffen, ob ein Abschlu
Analytik (siehe unten) durchgefuhrt wird, oder ob ein Wertebereich einer gepruften
Charge innerhalb der Grenzen t2, aber auf3erhalb von t1, noch als den Spezifika-
tionen entsprechend beurteilt wird, und daher freigegeben werden darf.
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Qualitatsprofile

Weiterhin wird im Qualitatsprofil festgelegt, welcher Qualitdtscode und welcher
Fehlercode nach der Rickmeldung der Prifauftrage fur die Charge vergeben
wird.

Register Allgemeines
Qualitatsprofil

’_ 1 Allgemeines l
Qualitatzprofil 001
Bezeichnung |
Innerthalb T2 ent. Spezifik. v

Analytik abzchluzs durchfihren v

DIl Caller Aktion |LIEF|EDF|DDD |

Priifauftragzabschiuss 1 Bezeichnung
Qualitdtsbuchungsart 1 | QCS Gualitatzkontralle
Gualitdtsbuchungsart 2 | QCS Qualitatzkontralle
Qualitdtsbuchungsart 3 | QCS Gualitatzkontralle
Qualitatscode 1 oo Libre
Qualitatzcode 2 0o Libre
Qualitdtzcode 3 j_\l Gespert
Fehlercode 1 D0 Libre v
Fehlercode 2 m Abweichung won Spe_zifikation T Enzbereich
Fehlercode 3 g ;f&ggaii’gi&;;“i innerhalb van T2 |l der S pezifikation

10 Quarantane ‘Wareneingang/n..

11 Kundenretouren

12 Quarantine Produktion / n. verf.

21 Quarantane "W areneingang/verfigbar.

22 [Quarantane Produktion / verfuigbar

23 Nuarantane falzrher Hersteller

Qualitétsprofil

In diesem Feld vergeben Sie eine bis zu 20-stellige alphanumerische Kennzeich-
nung des entsprechenden Qualitatsprofils. Bestehende Qualitatsprofile kénnen
Uber den Matchcode gesucht werden.

Bezeichnung

Geben Sie hier einen das Qualitatsprofil beschreibenden Text vor. Uber diesen
kann in anderen Programmen von Blending die Selektion erfolgen.

Innerhalb t2 entspricht Spezifikation

Arbeiten Sie mit Frequenzen skip lot, missen Sie hier angeben, ob eine Prifung,
die sich innerhalb t2 befindet, als erfolgreiche Prufung gilt. Lesen Sie dazu auch
“Frequenzschema” auf Seite 51.

Das Feld ist nur editierbar, wenn ein entsprechender Blending-Parameter gesetzt
ist.

AnalytikabschluB8 durchfiihren

Dieses Kennzeichen steuert, ob fir eine Rickmeldung eines Prifauftrages flr
eine Ressource, deren Ressourcengruppe diesem Qualitatsprofil zugeordnet ist,
ein Analytikabschluf® durchgeflhrt wird.

Ein Analytikabschluld besagt, dal® die Eingabe der riickgemeldeten Werte
komplett abgeschlossen ist, und somit auch kein korrigierter Wert mehr
eingegeben werden kann.
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Ist ein Abschluf3 der Analytik vorgesehen, kann der Prifauftragsabschluf3 nur erfolgen, wenn die
Analytik separat abgeschlossen wurde, es sei denn, ein Benutzer besitzt die Berechtigung sowohl
fir den Abschluf} der Analytik, als auch fir den Priifauftragsabschluf3.

Uber die Berechtigungen (siehe “Berechtigungen Prifauftragsabschluss” auf
Seite 12) kdnnen diese beiden Abschlisse personell auch aufgeteilt werden. Im
Beispiel:

* Den Abschlul} Analytik verantwortet und fiihrt durch der Kontrolleiter

* Den Abschlul® des Prifauftrages und damit die Freigabe der Charge verantwortet

und fiihrt durch eine sachkundige Person (qualified Person, gP), z.B. kann dies der
Herstell-Leiter sein.

Sind in einem Prifauftrag alle Werte eingegeben, so erhalten die Prifauftragspo-
sitionen ein Kennzeichen ’abschlussfahig’. Dann wird Uber das gultige Qualitats-
profil entschieden, ob ein Abschluf® der Analytik vorgesehen ist.

Ist dieses Kennzeichen gesetzt, kann der Prifauftrag erst abgeschlossen werden,
wenn der Analytikabschluf} erfolgt ist.

Ist dieses Kennzeichen nicht gesetzt, so kann, sofern alle Positionen abschlussfa-
hig sind, der Abschluss des Prifauftrages auch direkt erfolgen.

Ist ein Abschluss Analytik vorgesehen und nicht oder nur teilweise durchgefihrt,
aber alle Positionen sind abschlussfahig, und der Benutzer besitzt die Berech-
tigung fur einen "Abschluss Analytik", dann kann der Abschlufd auch nach Besta-
tigung folgender Meldung: ,Abschluss Analytik offen. Jetzt durchfiihren?“ mit dem
Priufauftragsabschlul® vorgenommen werden.

DLL-Caller Aktion

Hierlber wird die DLL-Caller Aktion gesteuert, die bei einer Charge dieses Qua-
litatsprofils ausgeldst wird. Uber die DLL-Caller Aktionen lassen sich z.B. Prufauf-
trage automatisch anlegen.

Qualitdtsbuchungsarten:

Diese Qualitatsbuchungsarten werden in den Prifauftrag eingesteuert und sind
dort editierbare Pflichtfelder. Bei den Buchungsarten und Qualitatscodes handel
es sich um Vorgaben, die dort Uberschrieben werden kdnnen.

Buchungsarten, Qualitats-und Fehlercodes werden im Blending-Standard
angelegt, im Programmteil ‘Lager - Tabellen’.

Q.- Buchungsart 1, Qualitdtscode 1, Fehlercode 1

Hier legen Sie die Vorgaben fest, die bei Abschluss des Prifauftrags verwendet
werden soll, wenn sich alle Prifergebnisse innerhalb der jeweiligen Bereiche von
t1 befinden. Die Anlage der Qualitatsbuchungsarten erfolgt im Programm Lager,
Tabellen, Buchungsarten.

Q.- Buchungsart 2, Qualitidtscode 2, Fehlercode 2

Hier legen Sie die Buchungsart fest, die bei Abschluss des Prifauftrags ver-
wendet werden soll, wenn sich mindestens ein Prifergebnis auflerhalb des
Bereichs von t1 und innerhalb des Bereichs von t2 befindet.
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Frequenzstufe

Q.- Buchungsart 3, Qualitdtscode 3, Fehlercode 3

Hier legen Sie die Buchungsart fest, die bei Abschluss des Prifauftrags ver-
wendet werden soll, wenn sich mindestens ein Prifergebnis auflerhalb des
Bereichs von t2 befindet.

Frequenzstufe

Frequenzstufen bendétigen Sie, wenn Sie mit einem skip-lot-Verfahren fir Voll-
prifungen arbeiten. Diese hier definierten Stufen werden in einem Frequenz-
schema durchlaufen. Lesen Sie dazu auch “Frequenzschema” auf Seite 51.

Register Allgemeines

Beispiel Fre-
quenzstufe 1 Allgemeines ]
- Frequenzstufe 1

Bezeichnung |Eingangsqualifizierung

Kurzbezeichnung Qualifizieruna

Frequenzstufe

In diesem Feld miissen Sie eine bis zu 4-stellige alphanumerische Kennzeich-
nung der entsprechenden Frequenzstufe angeben.

Bezeichnung, Kurzbezeichnung

In diesem Feld kénnen Sie einen frei definierbaren Text hinterlegen, die die
jeweilige Frequenzstufe beschreibt.

Frequenzschema

Frequenzen werden verwendet, um in einem festgelegten Ablauf den Prifumfang
festzulegen.

Beispielsweise kann in einem einfachen Frequenzschema eine reduzierte
Prifung vorgesehen sein, aber mindestens jede 5. te Charge oder einmal jahrlich
ist eine Vollprifung erforderlich.

Ein Frequenzschema wird bei der Prifplanzuordnung (z.B. Lieferant-Artikel Prif-
plan oder Verfahren Prifplan) mit angegeben.

Standard- und reduzierte Prifungen werden mit einem Parameter gesteuert.
Folgende Mdglichkeiten kénnen Sie einstellen:

* 00 keine Frequenzen

* 01 alternative Prifplanzuordnungen: Der zugeordnete Standardprifplan wird als
reduzierte Priifung betrachtet. Bei der Prifauftragsanlage - automatisch oder manu-
ell - wird Gberpriift, ob eine Vollpriifung erforderlich ist. Ist dies der Fall, ist also im
obigen Beispiel ein Jahr vergangen, oder sind 4 Chargen nach dem Standardprif-
plan getestet worden, so wird die Anlage eines Prufauftrages nach dem Standard-
prufplan abgelehnt

¢ 02 Skip lot: Bei diesem Bei Parametereinstellung 02 = Skip lot wird kein alternativer
Prifplan angelegt, sondern in einem Priifplan definiert, ob eine Position immer, nur
bei verminderter Prifung oder nur bei Vollpriifung durchgefihrt wird.
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Die hier definierten Frequenzstufen bendtigen Sie ausschliefllich, wenn Sie mit der Parameter-Ein-
stellung 02 = Skip lot arbeiten. Alternative Prifplanzuordnungen sind beschrieben im Kapitel
Prifplane.

Als Skip-Lot wird ein Verfahren bezeichnet, Frequenzen dynamisch zu steuern:
Beispielsweise mul} ein Produkt in einer Qualifizierungsphase erst eine Reihe von
Vollprifungen erfolgreich bestehen, ehe die nachste Stufe (z.B. Prifung jede
zweite Charge) erreicht ist.

Eine definierte Frequenz bezieht sich auf Chargen, nicht auf Stichproben: diese
kénnen aber mit Subchargen abgebildet werden.

Wird mit Skip lot Verfahren gearbeitet, so definieren Sie im Qualitatsprofil, ob eine Prifung aufler-
halb t1, aber innerhalb t2 als erfolgreich gewertet wird (siehe “Qualitatsprofile” auf Seite 48].

Automatisches Skip lot Verfahren

Frequenzschema

In diesem Feld miissen Sie eine bis zu 10-stellige alphanumerische Kennzeich-
nung des entsprechenden Frequenzschemas angeben.

Bezeichnung / Kurzbezeichnung

In diesem Feld kdnnen Sie einen frei definierbaren Text hinterlegen, mit dessen
Hilfe Sie das Frequenzschema in anderen Programmen auswahlen kénnen.

Stufe

Hier kdnnen Sie aus den angelegten Frequenzstufen (siehe “Frequenzstufe” auf
Seite 51) auswahlen. In der zuerst genannten Stufe wird der Frequenzdurchlauf
gestartet.

Anzahl Chargen

Hier definieren Sie die Anzahl der Chargen, die in der jeweiligen Frequenzstufe
untersucht werden sollen. Bei einem Skip-Lot Verfahren kann beispielsweise
definiert werden, dass zunachst 10 Chargen einer Vollprifung unterliegen, und
erst bei erfolgreichem Abschlufd dieser 10 Vollprifungen in die nachste Stufe, in
der z.B. nur nicht jede zweite Charge geprift wird, zu wechseln.

Volipriifung jede n’te Charge / Vollpriifung nach Ablauf Tagen

Wird mit einer reduzierten Standardprifung gearbeitet, so kann definiert werden,
wann mindestens (nach Erreichen EINES dieser beiden Werte) wieder eine Voll-
prifung zu erfolgen hat. Bei der Anlage eines Prifauftrages - ob automatisch oder
manuell - wird Gberprift, ob eine Vollpriifung erforderlich ist.

Stufe bei Disqualifizierung,

In diesem Feld geben Sie an, in welche Frequenzstufe, bei nicht erfolgreichem
Durchlauf (mindestens ein Wert auflerhalb t2, bzw. auRerhalb t1, abhangig vom
oben beschriebenen Kennzeichen) in der aktuellen Stufe, gewechselt werden soll.

Seite 52

2012 infor



Probenzugregel

Offset DQ

In Prufplanpositionen kann ein Offset eingegeben werden, mit dem gesteuert wer-
den kann, in welchem Rhythmus eine Prifung durchgefiihrt wird (z.B. bei jeder
Vollprifung und jede dritte Charge). Mit diesem Offset legen Sie fest, in welcher
Stufe Sie starten mochten. Das Feld Offset darf nicht groRer als das Feld 'Anzahl
Chargen’ sein.

Stufe bei Qualifizierung

In diesem Feld geben Sie an, in welche Frequenzstufe, bei erfolgreichem Durch-
lauf (kein Wert auferhalb t2, bzw. auf’erhalb t1, abhdngig vom oben
beschriebenen Kennzeichen) in der aktuellen Stufe, gewechselt werden soll.

Offset Q

Steuert bei Eintritt in die Qualifizierungsstufe wie der Offset DQ den Startpunkt der
Prafungen.

Léschen

Um eine Position zu Ldschen, muss in dieser das Kennzeichen Léschen gesetzt
werden. Nach dem Speichern wird die markierte Position geléscht.

Manuelles Skip lot Verfahren

Eine Alternative zum automatischen Einstufen in die Disqualifizierungsstufe ist ein
manuelles Skip lot Verfahren: Dazu entspricht die Qualifizierungsstufe der
Eingangsqualifizierung. Die Disqualifizierungsstufe bleibt leer.

Bei einer Chargenfreigabe wird dann die Frequenz hochgezahlt. Bei einer negati-
ven Prifung ist ein manuelles Eingreifen in der Prifplanzuordnung notwendig.
Dort kann der Offset geandert werden.

Probenzugregel

Probenzugregeln werden verwendet, um pro Prifauftrag die Anzahl der zu
beprobenden Gebinde zu ermitteln, weiterhin, um die Anzahl der Proben zu ermit-
teln, sowie die Probenmenge.

Die Probenzugregeln werden unterschieden in Bulkware (unabgefiillte Roh-,
Halbfertig-, oder Fertigware) und Stiickartikeln (z.B. Verpackung): Zum Beispiel
konnen bei Bulkwaren auch Vermischungen aller Einzelproben durchgefuhrt wer-
den, nicht jedoch bei Stickartikeln.

Bei Stlickartikel wird die ’Anzahl Proben pro der zu beprobenden Gebinde’ in der
Probenzugregel eingestellt, bei loser Ware erfolgt die Berechnung der Anzahl
Proben Uber die Prifauftragsposition.

Bei der Prifplanzuordnung wird eine Probenzugregel eingestellt. (Lesen Sie dazu
“Prifplanzuordnung” auf Seite 69). Die Einstellung, ob Einzel- oder Mischproben
gezogen werden, erfolgt in der Prifplanposition (siehe “Register Zuordnungen -
Priufplanpositionen” auf Seite 60). Dort wird ebenfalls die Menge, und ggfls. der
Ort eingestellt.
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Bsp. Probenzug

Diese Zuordnungen im Prifplan, der Position sowie den Angaben aus der
Probenzugregel ergeben bei Prifauftragserstellung den Gesamtumfang des
Probenzuges.

Register Allgemeines

Probenzugregel Lose Ware

lose Ware 1 Allgemeines l
-
Probenzugsregel "IDHoh—
Frobenzugstyp |DD j |IoseWare
Bezeichnung |F|0hst0ff
Kurzbezeichnung ’W
ab Menge| “Wurzel n | Gebindefaktor| Lozchen
[ 10O
m O 05 O
10000 1 O
0 0
Probenzugregel
Vergeben Sie in diesem Feld die eindeutige Bezeichnung fur die Regel.
Probenzugtyp
Zur Auswahl stehen ’lose Ware’ und Stickartikel. Den Typ 'Lose Ware’ verwenden
Sie fur Bulkware (unabgefillte Roh-, Halbfertig, Fertigware, fest, fliissig, pastos),
den Typ Stlickartikel fur Verpackung (s.o.)
Bezeichnung / Kurzbezeichnung
Geben Sie hier die Bezeichnung ein.
Ab Menge
Probenzugregeln kénnen als Mengenstaffeln angelegt werden. Die Angabe der
Menge ist die Chargenmenge.
Wurzel n
Soll aus der Wurzel der Anzahl der Gebinde eine Probe gezogen werden, missen
Sie hier das Kennzeichen setzen. Es wird immer auf volle Zahlen aufgerundet.
Gebindefaktor
Sie kénnen einen Faktor zwischen 0 und 1 eingeben. Mit dem Gebindefaktor wer-
den die Anzahl der Gebinde multipliziert, um die zu beprobenden Gebinde zu
ermitteln (siehe Beispiele).
Léschen
Um eine Position zu Loschen, setzen Sie dieses Kennzeichen in der ent-
sprechenden Zeile. Die Position wird beim Speichern gel6scht.
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Probenzugregel

Probenzugregel Stiick

Probenzugregel
Stlick 1 Allgemeines l
. Probenzugsregel B0 ack
Frobenzugstyp |D‘I j |St'ch:kartikeI
Bezeichnung |F'ac:kmittel

Kurzbezeichnung Fackmittel

ab Menge| Anzahl Proben pro Gebinde| “Wurzel n | Anzahl Gebinde pro Probe|  Gebindefaktor| Loschen

0 E] 2 10O
10 ] § ] |
100 2 10O

O O

Bei der Probenzugregel Stlick wird entweder die Anzahl der Gebinde pro Probe
eingestellt, oder die Checkbox Wurzel N aktiviert.

Anzahl Proben pro Gebinde

Geben Sie hier die Stiickzahl an, die Sie pro Gebinde als Probe ziehen méchten.

Anzahl Gebinde pro Probe

Hier wird, sofern nicht die Berechnungsformel Wurzel N aktiviert ist die Anzahl der
zu beprobenden Gebinde eingegeben.

Beispiele fur Mengen:

Ausgehend von jeweils 50 Gebinden werden die Probenmengen wie folgt ermit-

telt:
Regel | Probentyp ab Anzahl Wur- Anzahl Gebinde Ergebnis bei 50 Gebinden
Menge Proben zel N Gebinde -Faktor
pro fiir Probe
Gebinde
Lw1 lose Ware | 1 N 1 x Proben aus 50
Gebinden *
w2 lose Ware | 1 N 0,5 x Proben aus 25
Gebinden *
Lw3 lose Ware | 1 J 1 x Proben aus 8
Gebinden *
Lw3 lose Ware | 100 J 0,5 nicht zutreffend
(>30)
v1 Stiick- 1 6 J 1 je 6 Proben aus 8
Artikel Gebinden
Vi Stlick- 100 4 J 1 nicht zutreffend
Artikel
Vi Stlick- 200 3 J 1 nicht zutreffend
Artikel
v2 Stiick- 1 6 n 5 je 6 Proben aus 5
Artikel Gebinden
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v2 Stiick- 100 3 n 10 nicht zutreffend
Artikel

V2 Stlick- 200 2 n 15 nicht zutreffend
Artikel

X ‘ergibt sich aus der Priufplanbeschreibung und den durchzufihrenden
Prafungen.

Die grauen Felder sind jeweils nicht relevant.

Probenzugsort

Probenzugort

In diesem Programm konnen Sie Probenzugorte definieren. Probenzugorten wird
ein zuvor angelegtes Labor (Kapazitatsstelle) zugeordnet. Der Probenzugort kann
der Prufplanposition zugeordnet werden.

Mit dem Probenzugort kdnnen Probenentnahmen an unterschiedlichen Orten,
z.B. in der Fertigung oder nach der Verpackung organisiert werden. Einem
Probenzugort kann eine bestimmte Mengeneinheit zugeordnet werden, die dann
in der Prifplanposition vorgeschlagen wird.

Probenzugzort a1

Bezeichnung [‘Warenanahme

Labor |LDD‘I |

Mengeneinheit hAL -
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Prifplane

Prifplanverwaltung

Prifplane sind die Basis fur einen mit Blending LIMS anzulegenden Prifauf-
trag.

@ Fir jeden Prifauftrag muss ein gultiger, freigegebener Prifplan vorhanden sein.

Folgende Parameter beeinflussen das Arbeiten mit Prifplanen:

* Wird mit dem 4-Augen-Prinzip gearbeitet? Dann kann der Benutzer, der
einen Prifplan andert, diesen nicht selbst freigeben.

* Arbeiten Sie mit Voll- und reduzierten Priifungen, so kann in den Blending -
Parametern eingestellt werden, ob das per Frequenzen oder per alternativem
Prufplan geschieht. Bei alternativen Prifplan definieren Sie einen Prifplan fur
die Vollprifung, und einen weiteren fur die reduzierte Prifung. In den Pruf-
planzuordnungen werden dann die Standard- und alternativen Prifplane hin-
terlegt.

* Bei Frequenzen erfolgt die Steuerung uber ein Frequenz-Kennzeichen in der
Prifplanposition. Sie definieren unterschiedliche Prifplane fir Qualifi-
zierungs- und Disqualifizierungsstufen. Lesen Sie zum Thema Frequenzen
auch “Frequenzschema” auf Seite 45.

Berechtigungen und Kennwdrter fur Prifplane kédnnen eingerichtet werden.
Lesen Sie dazu bitte “Benutzerrechte Prufplanverwaltung” auf Seite 9. Die
Berechtigungen fiir die Prifplanverwaltung entscheidet, welcher Status der
Prifplan nach der Anderung erhélt.

Prifplane kdnnen erst nach einer Zuordnung zu

* einer Ressource,
* zu einem Kunden und einer Ressource, oder
* zu einem Lieferanten und einer Ressource

verwendet werden. Ein Prifplan kann mehrfach zugeordnet werden, so
dass Sie bei identischer Spezifikation und Prifungen nur einen Prifplan
anlegen.

Im Prifplan wird ebenfalls der Probenzug definiert, sowie die Art der
Rickmeldung: Werden z.B. Misch- oder einzelproben verwendet, und wird
das Prifergebnis als Einzelwert, oder als Summe aller Einzelwerte
rickgemeldet.
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@ Der Prifplan kann erst nach der Freigabe als Basis fiir Prifauftrage verwendet werden.

Prifplan - Kopfdaten

Register Allgemeines
Prifplan

1 Algemeines \ 2Zuerdnungen 3Probenmengen 4 Historie
F Priifplannummer  [T000004-0TB |
Bezeichnung 1 [Prifplar mit heq, Prifungen

Bezeichnung2 |

Status Prifplan 01 = [ Entwicklung Endenungsindes: 7o)
ME Probe g Piifplangruppe [GRF3

Bemerkungen

Position | Merkmal | Bezeichnung Messungen| Einheit | Untere Grenze 2| Urtere Grenze  Sollwert  Obere Grenze  Obere Grenze 2 Solltext Sollwert | Probenart ErfassungWerte  Frequenzart
000070 BR-001  Brechungsindex (20°C) 2 0E3 6000 -6,000 6,000 00 - Mischprobe 100 - Iramer priifan
000020 DR-002  Optische Drehung [20°C) 3’ 1.0 1.0 10 1.0 10 01 - Einzelprobe 00 - Summenwerte 01 - keine Priifung bei verminderter Priifung
000030 DI-001 Dichte [20°C) 1 koA 5,000 5,000 7.000 7,000 01 - Einzelprobe 01 - Einzelwerte 02 - Priifung nur bei verminderter Prisfung
000040 AL00T  Freies Alkali 3 PPM E3 B3 =] 00 - Mischprobe: 03 - Vollpriifung und nach Priifhyth (Offtset
000050 AS-001  Aussehen | a3 10 071 - Einzelprobe 00 - Summenwerte 03 - Vollpriifung und nach Priifrhyth (Offtset
000050 AS-002  Aussehenll 0E 400 01 - Einzelprobe 01 - Einzelwerte 04 - Vollprfung und Priifrhyth.[Offset]
000070 AS003  Aussehenll 0E 020 00 - Mischprobe 04 - Vollpriifung und Priifrbwth.[Offset]
000080 U007 Aceton (GC] 1 4P 10,0 100 200 300 300 00 - Misehprobe: 04 -Vallpriifung und Priifrhgth [Offset]
000030 A5-004  Aussehen IV OE DWE 00 - Mischprobe. 00 - Immer priifen
Priifplannummer

In diesem Feld geben Sie eine bis zu 20-stellige alphanumerische Kennzeichnung
des entsprechenden Priifplans ein. Bestehende Priifplane kénnen tber den Mat-
chcode gesucht werden.

Bezeichnung

Geben Sie hier einen den Prifplan beschreibenden Text ein.

Im Feld Bezeichnung ist ein Link hinterlegt, mit dem Sie die fremdsprachigen Prifplanbezeich-
@ nungen pflegen kénnen.

fremdspr. Pruf-

K == e A4
planbezeichnung
i 1 Allgemeines l
" Friifplannummer ’123— =
: Bezeichnung 1 Stabiltat Tabellenname |QTPHEADEF|S Friifplane
Bezeichnung 2 Schiliiszelwerte |‘I 23
Status Priifplan 01 'j in Enbwicku Sprachencode | Sprachbezeichnung Bezeichnung 1 Bezeichnung 2 | Bemerkung
Heimsprache Stabilkat
ME Probe
DA D anisch
Bemerkungen DE Deutsch
EM Englizch [Britizch) Stability
ES Spanizch
FR Franzisisch Stabilité
IT Italienisch
ML Miederlandisch
MO Monwegizch
Bl Falen
FT Protugiesizch
SW Schwedizch
us Enalisch [&merikanizchl

Seite 58 © 2012 infor



Prifplan - Kopfdaten

Status Priifplan

Einem Prifplan kann eine der folgenden Status zugeordnet werden.

e 01, in Entwicklung
* 11, freigegeben
* 91, gesperrt

Uber die Berechtigung Prifplanverwaltung wird geregelt, ob ein Benutzer den
Prifplanstatus verandern darf oder nicht. Zusatzlich wird Uber diese Berechtigung
geregelt, welchen Status der Prifplan nach der Anderung erhalt. Eine Status-
anderung (z.B: von gesperrt auf freigegeben) muss von einem Benutzer
durchgeflihrt werden, der den Prifplan nicht gedndert hat; sofern in den Blending-
Parametern das Vier-Augen-Prinzip aktiviert wurde. Eine Freigabe kann dann nur
Uber die Funktion Prtfplan freigeben durchgefuhrt werden.

Ein Prifplan ohne Positionen kann nicht im Status 11 gespeichert werden.

Léschen eines Priifplans:

Ein Prifplan kann nur von einem Benutzer geldscht werden, der die ent-
sprechende Berechtigung besitzt.

Anderungsindex

Der aktuelle Anderungsindex wird angezeigt.

Durch Auswahl der Funktion Anderungsindex erhéhen wird der Anderungsindex
erhoht.

Ist im Programm “Benutzerrechte Prifplanverwaltung” auf Seite 9 flr den aktu-
ellen Status des Priifplans das Feld Historie angekreuzt, so wird der Anderungs-
index beim Speichern einer Anderung automatisch hochgezahlt. Es muss
ausserdem ein Anderungsgrund angegeben werden.

Bemerkungen

Hier haben Sie die Moglichkeit, zu jedem Prifplan eine Bemerkung zu erfassen.

Priifplangruppe

Die zugeordnete Prifplangruppe wird angezeigt. Diese Prifplangruppe legt die
Rechte fest, wenn Benutzerrechte fir Prifplangruppen hinterlegt sind (Lesen Sie
dazu “Prifplangruppen” auf Seite 40).

Positionen iibernehmen (F5)

Im Neumodus kdnnen Sie Positionen aus anderen Prifplanen tbernehmen.

Wahlen Sie zunachst einen Prifplan aus. Alle Positionen werden angezeigt und
kénnen zur Ubernahme ausgewahlt werden.

Wenn sich die Mengeneinheit Proben zwischen Ziel- und Quellprifplan unter-
scheidet, dann ist die Probenmenge, Probenart und der Probenort editierbar.
Ubernommen wird die Menge und die Mengeneinheit Proben steht im Kopf des
Zielprufplans.
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Menu Bearbeiten

>

Achten Sie auf eine korrekte Anpassung der Menge!

Stehen im Zielprifplan keine Mengeneinheit Proben, so werden die Felder Proben
nicht tGbernommen.

Bezliglich Status und Historienpflicht verhalten sich aus anderen Prfplanen tber-
nommene Positionen wie manuelle Eingaben.

Funktionen im Prufplan - Kopf

Priifpléane kopieren/einfiigen

Mit dieser Funktion im MenU Bearbeiten kbnnen Sie einen bestehenden Prifplan
kopieren und auf dieser Basis einen neuen Anlegen. Voraussetzung fur die Funk-
tion Einfiigen ist das entsprechende Recht, einen Prifplan anzulegen.

Chjekt ' Bearbeiten Funktion Gehe z

Ausschneiden o
Kopieren 33k
Einfligen

1algeme priifnlan kopieren
Priifplan einfligen

PFriifplannummer TO00004-01E

Funktion Anderungsindex erhéhen

Mit dieser Funktion kann manuell der Anderungsindex erhéht werden und die
Eingabe eines Anderungsgrundes erfolgen.

Lesen Sie auch “Anderungsindex” auf Seite 56.

Renumerieren

Beim Bearbeiten eines Prifplans kdnnen neue Positionen durch Vergabe einer
entsprechenden Positionsnummer eingefligt werden. Diese Funktion numeriert
den bearbeiteten Positionsteil wieder einheitlich in 10-er Schritten (Die Schritt-
weite ist in den Blending-Parametern einstellbar).

Register Zuordnungen - Prifplanpositionen

®

Voraussetzung fiir das Anlegen eines Priifplans sind die Merkmale. Durch den Merkmalstyp und
die zugeordneten Priifmethoden steuern diese den Prifplan und die Riickmeldung des daraus ent-
stehenden Priifauftrages. Merkmale sind beschrieben im Kapitel “Merkmale” auf Seite 25.

In diesem Register werden die Merkmale und Prifmethoden zu einem Prifplan
definiert. Durch die Auswahl des Merkmals werden die Einstellungen wie bei-
spielsweise riickmeldepflichtig j/n oder Qualitdtszertifikat j/n voreingestellt. Diese
konnen jedoch spezifisch fur diesen Prufplan Uberschrieben werden.
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Register Zuordnungen -

Prifplanpositionen

Prifplanposition

1 Allgemeines 2 Zuordnungen 3 Probenmengen
’- PFriifplanposzition ’000020— Priifauftrag v
Merkmalznummer |DF|-DD2 |Dptisc:he [irehung [20°C) rickmeldepflichtig v
PFriifmethode |DDD‘I |Dptisc:he Direhung PFriifprotokoll v
Priifmittel |HF'LEI-DDD2 |HF'LEI Optizche Drehung Qualitatszertifikat v
Qualitatzzertifik at | | | Gehaltsiiberragung [
+Yorzeichen jin - [
Kennz. Frequenz |D‘I j |keine Friifung bei werminderter Priifung Offset 'Di
Prabenart |D‘I | |Einzelpr0be ot 'L‘Ii
Erfassung ‘Werte |DD =] |Summenwerte Menge 300
Abgel. Merkmal r Solosit '9007

Bemerkungen

untere Grenze?| untere Grenze| Sollvorgabe| obere Grenze| obere Grenze 2| Einheit | Anzahl Messungen| Grenzwert inkl. /exkl. | Bez. |
-1.0 -1.0 1.0 1.0° 300 Grenzwert inklusry
Priifplanposition

Bei einem neuen Prifplan speichern Sie zunachst die Kopfdaten, und wechseln
dann in das Register Zuordnungen. Im Neu-Modus kdénnen Sie dann neue Posi-
tionen hinzufligen. Positionen kénnen auch aus anderen Prifplanen ibernommen
werden (s.u.)

Soll eine bereits bestehende Positionsnummer bearbeitet werden, so doppel-
klicken Sie diese im Grid des Registers Allgemeines.

Neue Positionen werden an einen Prifplan angehangt; die Positionsnummer kann
jedoch manuell Uberschrieben werden, um eine Position im Mittelteil einzufligen.
(Siehe auch Funktion Renumerieren).

Merkmalsnummer

Uber den Matchcode kénnen Sie die vorhandenen Merkmale suchen und das
gewilnschte Merkmal auswahlen.

Nach der Auswahl des Merkmals wird die MaReinheit des Merkmals Gbernommen
und die Kennzeichen bei Prifauftrag, rickmeldepflichtig, Prifprotokoll und Qua-
litatszertifikat gesetzt.

Priifmethode

Uber den Matchcode kénnen Sie dem Merkmal zugeordnete Priifmethoden aus-
wahlen. Lesen Sie dazu auch “Prifmethoden” auf Seite 17.

Priifmittel

Uber den Matchcode kénnen Sie der Priifmethode zugeordnete Priifmittel aus-
wahlen. Lesen Sie dazu auch “Prufmittel” auf Seite 14.
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Qualititszertifikat

Hier konnen Sie die Maleinheit auswahlen, die auf dem Qualitatszertifikat
erscheinen soll. Diese Mal3einheit mufy in den Sl-Umrechnungen zur Merkmals-
einheit angelegt sein. Lesen Sie dazu “Sl-Umrechnungen” auf Seite 30.

Priifauftrag / Riickmeldepflichtig / Priifbericht / Qualitidtszertifikat/
+Vorzeichen J/N

Diese Felder werden automatisch aus dem ausgewahlten Prifplan Merkmal gezo-
gen (Erlauterung siehe “Prifplan Merkmale” auf Seite 28). Diese Kennzeichnung
kann im Prifplan Ubersteuert werden.

Gehaltsiibertragung

Soll das Merkmal zur Ubertragung von Werten in die Fertigung verwendet werde,
so setzen Sie hier das Kennzeichen. Das Zielmerkmal der Fertigungsorganisation
wird im Prufplanmerkmal festgelegt (siehe “Zielmerkmal Fertigungsorganisation”
auf Seite 27).

Ist ein Zielmerkmal in den Prufplanmerkmalen eingetragen, so wird das Kenn-
zeichen automatisch aktiviert, kann aber fiir diesen Prifplan deaktiviert werden.

Ist eine Gehaltsibertragung des Priufplanmerkmals angekreuzt, so wird beim
Abschlufd des Prifauftrages der Wert des Prufplanmerkmals Gbertragen.

Probenart

Zusammen mit der Probenzugregel wird die Art der Probe ermittelt: Moglich ist
eine Misch- oder Einzelprobe.

Wenn Sie 'Einzelprobe’ auswahlen, so kdnnen Sie definieren, ob die Riickmeldung eines Merkmals
jeweils als Einzelwert oder als Summe aller Einzelwerte erfolgen soll. Werden Einzelwerte
eingegeben, so erfolgt das Erfassen der Messwerte im Programm ’Einzelwerterfassung’ (aller
Proben einer Position oder einer Probe)

Ort

Hier kdnnen Sie zu der Probenart noch einen Ort der Prifung (im Zusammenhang
mit der Probenart) benennen. Die Proben werden nach Probenart und Ort
zusammengefasst.

Im Matchcode zur Auswahl stehen die im Programm 'Probenzugsorte’ definierten
Orte (siehe auch “Probenzugsort (Lizenz erforderlich)” auf Seite 50). Die Proben
werden zusammengefasst auf dem Register Probenmengen.

Erfassung Werte

Arbeiten Sie mit Probenzug und der Probenart Einzelprobe, haben Sie die Mog-
lichkeit, die ermittelten Werte der Proben einzeln oder als Gesamtwert zu erfas-
sen. Der Eintrag hier bestimmt die Art der Rickmeldung einer
Prifauftragsposition:

Lesen Sie auch “Einzelwerterfassung aller Proben einer Position” und “Einzelwer-
terfassung fir eine Probe”.
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Register Zuordnungen -

Fremdsprachige

Bemerkungen

>

Prifplanpositionen

Menge

Geben Sie hier die Menge ein, die fir die Prifung dieses Merkmals als Probe
bendtigt wird. Diese Mengen werden dann nach Probenzugort, Probenart und
Menge summiert. Die tatsachlichen Probenmenge ergibt sich aber erst bei der
Prifauftragsanlage. Daher hat die Anzeige der Menge KEINE dispositiven Aus-
wirkungen!

Bemerkungen

Hier haben Sie die Méglichkeit, zu jeder Prifplanposition eine Bemerkung zu
erfassen.

Diese Bemerkung wird in das Riickmeldeprogramm Ubertragen.

Per Link kdnnen Sie die Bemerkungen in bendtigten Fremdsprachen pflegen.

rIoDenar | B [
Erfassung ‘Werte

Abgel. Merkmal I

] 1 &llgemeines l

Tabellenname
Schliisselwerte

[ATFITEMS
[EEI]

Friifplanpozitionen

Bemerkungen dies sind Bemerkungen Sprachencode | Sprachbezeichnung Bemerkungen Sollwert alpanumerisch
Heimsprache dies gind Bemerkungen

DA D anisch
DE Deutsch
EM Englizch [Britizch) thiz iz a remark
ES Spanizch
FR Franzazisch c'est une remargue
IT Italienisch
ML Wigderlandisch %
MO Morwegisch
Bl Falen
FT Protugiesizch

untere Grenze?|  untere Grenze| Sollvorgal SY Schwedizch

-1,000 -1,000 1.0 U5 Englizch [&merikanisch]

Kennz. Frequenz (Nur bei Parameter 02, Frequenzen mit skip lot aktiv)

Frequenzen werden verwendet, um beispielsweise Vollprifungen und reduzierte
Prifungen abzubilden. Eine Alternative zum Arbeiten mit Frequenzschemen ist
die Zuordnung von alternativen Prifplanen. Diese Einstellung wird in den
Blending - Parametern vorgenommen (Lesen Sie auch “Frequenzschema” auf
Seite 45).

Hier legen Sie fest, in welchem Rhythmus das Merkmal gepriift werden soll. Es
sind folgende Mdglichkeiten vorhanden:

00, immer priifen: das Merkmal wird in jedem Priifauftrag auf riickmeldepflichtig
gesetzt

01, keine Priifung bei verminderter Priifung: das Merkmal wird nur bei einer
Vollpriifung auf rickmeldepflichtig gesetzt

02, Priufung nur bei verminderter Prufung: das Merkmal wird bei einer Voll-
prufung auf nicht riickmeldepflichtig und bei den verminderten Prifungen auf
rickmeldepflichtig gesetzt

03, Vollprifung und nach Prifrhythmus (Offset): das Merkmal wird bei einer
Vollpriifung und einmalig bei der im Feld Offset definierten Charge, auf
rickmeldepflichtig gesetzt.

04, Vollpriifung und Priifrhythmus (Offset): das Merkmal wird bei einer Voll-
prifung und bei jeder n'ten, wie im Feld Offset definiert, auf rickmeldepflichtig
gesetzt. Ist z.B. im Feld Offset eine 3 eingetragen, so ist die Prifung bei der dritten,
sechsten, neunten etc. Charge angezeigt.
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Textbaustein qua-
litatives Merkmal

>

Beispiel quant.
Merkmal

>

Offset (Nur bei Parameter 02, Frequenzen mit skip lot aktiv)

Wird bei dem Kennz. Frequenz das Kennzeichen 03 oder 04 (Bedeutung s.o.)
ausgewahlt, wird im Feld Offset eine Eingabe verlangt. Hier legen Sie fest, bei
jeder wievielten Prifung dieses Merkmal auf rickmeldepflichtig gesetzt wird.
Somit kann ein bestimmtes Merkmal z.B. bei jeder dritten, ein anderes Merkmal
aber nur bei jeder flinften Charge geprift werden.

In den Frequenzschemen definieren Sie, mit welchem Offset Sie beim Eintritt in
eine Stufe starten.

Grid Prufplanzuordnung

Die folgenden Eingaben erfolgen im Grid. Allgemeine Bedienungshinweise zum
Arbeiten mit Grids finden Sie im Kapitel Basis — Grundlagen — Formulare in
Blending der Standardhilfe.

Je nach ausgewahltem Merkmalstyp variieren die Mdglichkeiten der Eingaben:

Qualitatives Merkmal

Sollwert alphanumerisch

Hier kénnen Sie fir qualitative Merkmale mit Freitext einen alphanumerischen
Text eingeben. Die Eingabe erlaubt 20 Stellen.

Textbaustein

Hier kdnnen Sie flur qualitative Merkmale aus definierten Textbausteinen die
gewulnschten auswahlen. Dabei kénnen einem Merkmal entweder spezifische
Textbausteine zugeordnet werden, oder Sie kénnen aus einem Pool allgemeiner
Bausteine auswahlen (siehe “Merkmalsunabhangige Textbausteine” auf Seite 41).

Zu jedem Textbaustein muss der jeweilige Status (innerhalb t1, innerhalb t2,
aullerhalb t2) hinterlegt werden. Einer der Textbausteine muss als Default-Wert
gesetzt werden.

Textbaustein | Bezeichnung 1 | Kurzbezeichnung | Ergebniz Bez. Default | Laschen
10 fliizzig fliizzig 10 innerhalb T1 O
20 pastos pastos 20 innerhalb T2 O O
30 fest fest 90 auferhalb T2 [ O
0 0

Quantitatives Merkmal

untere Grenze?| untere Grenze| Sollvorgabe| obere Grenze| obere Grenze 2| Einheit | Anzahl Messungen| Grenzwert inkl. /exkl. | Bez.
0,800 0,900 1.000 1,100 1.200 kg/l 200 Grenzwert inklusiv |

Untere Grenze 2, obere Grenze 2 (t2)

Hier definieren Sie zu quantitativen Merkmalen die zweite Toleranzgrenze, bei
dem ein gemessener Wert nur bedingt in Ordnung ist. Wird bei der Riickmeldung
das Ergebnis innerhalb dieses Bereichs (aber auerhalb t1) zurlickgemeldet, wird
der dem Qualitatsprofil bei der Qualitdtsbuchungsart 2 zugewiesene Qua-
litdtscode und Fehlercode vorgeschlagen. Lesen Sie dazu “Qualitatsprofile” auf
Seite 43
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Register Zuordnungen -

Prifplanpositionen

Bei Frequenzen und skip-Lot Verfahren missen Sie im Frequenzschema definieren, ob eine
Prifung innerhalb t2 als erfolgreich gewertet wird!

Untere Grenze , obere Grenze (t1)

Hier definieren Sie zu quantitativen Merkmalen die untere Toleranzgrenze des
eingegebenen Merkmals. Die untere Grenze ergibt zusammen mit der oberen
Grenze einen Wertebereich, der als innerhalb t1 oder in Ordnung gewertet wird.

Wird bei der Rickmeldung das Ergebnis innerhalb dieser Grenze
zurickgemeldet, wird der dem Qualitatsprofil bei der Qualitatsbuchungsart 1
zugewiesene Qualitdtscode und Fehlercode vorgeschlagen.

Liegt das Ergebnis auflerhalb dieser Toleranzgrenze t2, wird der dem Qualitatsprofil bei der Qua-
litdtsbuchungsart 3 zugewiesene Qualitdtscode und Fehlercode vorgeschlagen.

Sollwert

Hier tragen Sie den Sollwert des quantitativen Merkmals ein.

Untere Grenze / obere Grenze

Hier definieren Sie zu quantitativen Merkmalen die Toleranzgrenze, innerhalb des-
sen der Merkmalswert in Ordnung ist. Wird bei der Riickmeldung das Ergebnis
innerhalb dieser Grenze zuruckgemeldet, wird der dem Qualitatsprofil bei der
Qualitatsbuchungsart 1 zugewiesene Qualitdtscode vorgeschlagen.

Untere Grenze 2 / obere Grenze

Hier definieren Sie zu quantitativen Merkmalen die zweite Toleranzgrenze, bei der
das Merkmal nur bedingt in Ordnung ist. Wird bei der Riickmeldung das Ergebnis
innerhalb dieser Grenze 2 und auflerhalb der oben beschriebenen Grenze
zurickgemeldet, wird der dem Qualitatsprofil bei der Qualitatsbuchungsart 2
zugewiesene Qualitdtscode und Fehlercode vorgeschlagen.

Liegt das Ergebnis aul3erhalb dieser Toleranzgrenze 2, wird der dem Qualitatspro-
fil bei der Qualitatsbuchungsart 3 zugewiesene Qualitdtscode und Fehlercode vor-
geschlagen.

Anzahl Messungen

Bei quantitativen Merkmalen ist eine Eingabe zwischen 1 und 3 erlaubt.

Fir abgeleitete Merkmale muf} die Anzahl der Messungen in jeder Position gleich
sein.

Grenzwert inkl./exkl.

Die Grenzwerte (obere, untere Grenze 1,2) kdnnen mit eingeschlossen sein in
den Bereich (<= ist OK) oder bereits ausserhalb liegen (< ist OK). Die Behandlung
der Grenzen kdnnen Sie hier einstellen.
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Halb quantitativ

>

Definition im
Prifplan

>

®

Halbquantitative Merkmale

Neben den Grenzen wie fir quantitative Merkmale werden ein Prafix (<,> oder =)
und eine Schrittweite eingegeben. Negative Schrittweiten sind fir Lésungen.

untere Grenze?|  untere Grenze| Sollvorgabe| Prafis Schritbweite| obere Grenze| obere Grenze 2| Einheit | Anzahl Messungen| Grenzwert inkl. /exkl. | Bez.
4 260 360 PPM 100 Grenzwert

Weitere Informationen hierzu finden Sie im Kapitel “Merkmale” auf Seite 28.

Wird hier keine oder eine Schrittweite von 0 definiert, so wird die Eingabe einer
korrekten Schrittweite in der Prifauftragsriickmeldung erzwungen.

Merkmal Dissolutiontest

Allgemeine Anmerkungen Freisetzung / Dissolution

Fir einen Dissolutiontest werden in der Regel 6 Tabletten liber mehrere Stunden
hinweg getestet. Je Testobjekt ist ein eigenes Merkmal, z.B:

- Merkmal 1 nach 1h

- Merkmal 2 nach 2 h

dem Prifplan hinzuzufagen.

Neben den ’normalen’ Toleranzgrenzen’, die Sie auch bei quantitativen
Merkmalen eingeben, konnen bei Dissolutiontest auch Vorgaben fur den Durch-
schnitt (AVG), den minimalen und den maximalen Wert vorgenommen werden.
Ausserdem wird ein sogenannter Q-Wert vorgegeben. Dieser ist artikelabhangig.

Insgesamt gibt es 3 Stufen der Analyse. Die Anzahl der Messungen (z.B. 6
Tabletten) wird in der ersten Wiederholung noch einmal vorgenommen, und in der
zweiten gedoppelt (6+6+12 Tests).

Lot~

untere Grenze?|  untere Grenze| Sollvorgabe| obere Grenze| obere Grenze 2| Einheit | O-wert| Print | Grenzwert inkl /exk]. | Bez.
Sollwert a5.0 a5.0 P1 80 [0 0o Grenzwert inklusiv
Durchzchnitt F1 [J oo Grenzwert inklusiv
Minirum F1 [J oo Grenzwert inklusiv
I awirnum F1 [J 00 Grenzwert inklusiv

Beim Rickmelden kann die Erhéhung der Stufe nur vorgenommen werden, wenn einer der Werte
nicht den Akzeptanzkriterien entsprach. Freigegeben werden kann eine Charge, wenn diese Stufe
akzeptiert wird.

Je nach Kennzeichen des Merkmals (siehe “Dissolution” auf Seite 28) gelten
andere Akzeptanzkriterien:

Bezeichnung

00 | Schnell freisetzend

10 | Stufenweise freisetzend
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Register Zuordnungen -

Prifplanpositionen

Bezeichnung

20 | Verzdgert freisetzend Magensaft (delayed release acid stage)

30 | Verzogert freisetzend Darmsaft (delayed release buffer stage)

00 Schnell freisetzend

Fur das Kennzeichen schnell freisetzend ist die Eingabe eines Q-Wertes erforderlich.

Bei der ersten Analyse darf kein Wert kleiner sein als der festgelegte Q-Wert + 5%
(bei einem Q-Wert von 90 entspricht also 95 %).

Bei einem festegelegten Q-Wert von 90 miissen somit alle Werte > = 95 % sein,
ansonsten erfolgt die erste Wiederholung (ebenfalls 6 Messungen).

Der Durchschnitt der aller bisherigen 12 Messungen (AVG aus 1 +2) muss im
Toleranzbereich liegen und kein Einzelwert darf unter Q - 15% liegen.

Bei einem Q-Wert von 90 darf also ein Einzelwert 75% (90-15%=75%) sein, wenn
der Durchschnitt der Messungen im Toleranzbereich liegt.

Bei der zweiten Wiederholung muss der Durchschnitt aller Messungen (6+6+12)
im Toleranzbereich liegen, nicht mehr als zwei Einzelwerte dirfen unter Q-15%
liegen und kein Einzelwert unter Q-25%.

10 stufenweise freisetzend (extended release)

Bei der ersten Wiederholung muss der Durchschnitt (auch wenn dieser nicht vor-
gegeben wurde, sondern errechnet wird) im Toleranzbereich der Einzelwerte
liegen und kein Einzelwert darf mehr als +/-10% von den festgelegten Grenzen
abweichen.

Bei der zweiten Wiederholung muss der Durchschnitt im Toleranzbereich der Ein-
zelwerte liegen und kein Einzelwert darf mehr als +/-20% abweichen; maximal
zwei Einzelwerte durfen +/-10% von den festgelegten Grenzen abweichen.

1h 2h 3h
Anforderung +5-20% 10 -30% 60- 100%
1. Wdh -5-30% 0-40 % 50 -100%
2. Wdh -15-40% -10 - 50% 40 - 100%

Grenzwert inkl./exkl.

Die Grenzwerte (obere, untere Grenze 1,2) kdnnen mit eingeschlossen sein in
den Bereich (<= ist OK) oder bereits ausserhalb liegen (< ist OK). Die Behandlung
der Grenzen kdnnen Sie hier einstellen.
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Merkmal Verunreinigungen

Beim Merkmal des Typs Verunreinigung (siehe “Merkmalsdefinition” auf Seite 26)
koénnen beliebig viele Messungen eingegeben werden. Im Prifauftrag wird dann
zusatzlich zum gemessenen Wert die Retentionszeit eingegeben.

Merkmal Testreihen
Sie kdnnen die gewlinschte Anzahl Messungen eingeben.
Bei mehr als drei durchzufihrenden Messungen werden Einzelwerte mit n-Proben

fur diese Prifplanposition erfasst. Im Register Zuordnungen des Prifplans wer-
den die Anzahl der Messungen definiert.

Merkmal
Testreihen
F untere Grenze2|  untere Grenze| Sollvorgabe| obere Grenze| obere Grenze 2| Einheit | Anzahl Messungen| Grenzwert inkl. /exkl. | Bez. |
' 5,00 P2 500 Grerzwert inklusiv_|
Positionen iibernehmen (F5)
Diese Funktion ist auf dem Register Zuordnungen im Neu-Modus aktiv. Es kénnen
Positionen aus anderen Prifplanen Gbernommen werden.
Wird ein Prifplan ausgewahlt, werden im Grid alle zugehdérigen Positionen ange-
zeigt. Wenn sich die Mengeneinheit Proben zwischen Ziel- und Quellprifplan
unterscheidet, dann sind die Probenmenge, die Probenart und der Probenort edi-
tierbar sein.
Register Probenmengen
Im Register Probenmengen werden alle in den Positionen angelegten
Probenarten, Orte und Mengen summiert. Die ermittelten Werte werden pro Voll-
prifung (00), verminderter Prifung (10) und Offset Prifungen (11) unterschieden.
Die Anzahl der jeweiligen Prifungen, die mit einer Probe durchgefiihrt werden,
werden zusatzlich als Information angezeigt. Sie konnen die Gesamtpro-
benmenge pro Position beliebig verandern (z.B. fiir Riickstellmuster oder Nachun-
tersuchungen). Erlaubt ist ebenfalls die Eingabe einer geringeren Menge als
vorgeschlagen.
Register
PrObenmenge 1 Allgemeines 2 Zuordnungen EEProbenmengen 4 Historie
’- Prijfungzart | Bezeichnung | Dffset| Ot | Probentyp | Bezeichnung | Anz. Prifungen| bendtigte Menge| Probenmenge
uli} Wollpriifung 0ALT 00 Mizchprobe 2 0.2500 0.2500
uli] allpriifung 0OME M Einzelprobe 1 0,2000 0,2000
uli] allpriifung 0 QK1 0o Mischprobe 1 01000 1.0000
uli] allpriifung 0ogKl m Einzelprobe 3 01500 01500
10 verminderte Priifung 0ALT 00 Mizchprobe 1 00500 00500
10 verminderte Priifung 0 QK1 0o Mischprobe 1 01000 01500
10 verminderte Priifung 0ogKl m Einzelprobe 3 01500 01500
1 verminderte Priif mit Offset-Priifunglen] 3 QK1 00 Mischprobe 2 0,2000 01000
11 verminderte Prf.mit Offzet-Prifunglen) AL M Einzelprobe 1 0,1500 0,1500
Die Zeilen mit Offset > 0 stellen den Prifumfang bei n-ter verminderter Prifung
dar.
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Prifplanzuordnung

®

Zum Zeitpunkt der Prifplananlage ist nicht bekannt, ob eine Probenzugregel 'lose Ware’ oder
"Stlickartikel’ angewendet werden wird. Eingaben dieses Registers finden keine Verwendung bei
"Stlickartikel’! Lesen Sie hierzu auch den Abschnitt Probenzugregel.

Prifplanzuordnung

Prifplanzuord-

nung

@

Sie mussen die Prifplane, um sie verwenden zu kénnen, nach der Anlage
zuordnen. Einer bestehenden Ressource wird ein bestehender Prifplan zuge-
ordnet. Sie haben weiterhin die Mdglichkeit, Kunden- oder Lieferantenspezifische
Prifplane zuzuordnen.

Erlauterungen zu den Eintragstypen 07/17 (Bulkartikel) finden Sie im Abschnitt
PrifauftragsabschluB, “Zertifikatsbasis mit Abfullungen” auf Seite 110.

Nach der Zuordnung eines Priifplans zu einer Ressource wird der Priifplan zu einer Spezifikation.

Uber die Funktion Drucken kénnen Sie die Spezifikation ausdrucken.

Prafplanzuordnung ohne Frequenzen

>

Die Entscheidung, ob Sie mit Frequenzen arbeiten, (00=ohne, 01=alternativer
Prifplan, 02 =skip lot Verfahren) wird in den Parametern eingestellt.

Bei Parameter 00 = ohne Frequenzen kénnen Sie in der Prifplanzuordnung
Standard und alternative Priufplane zuordnen. Diese Zuordnungen kdnnen Sie bei
der Auftragsanlage manuell auswahlen.

Register Allgemeines

1 &llgemeines l 2 Druckkrit{}\éen
Fessource R5-1000-02 |Hui|e d'eucalyptus
Eintragstyp | Bezeichnung Friifplan Geschaftspartner | Zertifikat J/M | Verfahren | Variante | Probenregel | Bemerkung |Yermerk | Loschen
i} Standardpriifplan Ressource  55-1000-024 O Owirk, O
05 Altermnativpriifplan Ressource  55-1000-028 O Owirk, O
0 0
Ressource

Im Anderungsmodus konnen Sie nach den Ressourcen suchen, denen bereits
Prifplane zugeordnet wurden. Im Neu-Modus kénnen Sie aus allen qualitatskont-
rollpflichtigen Ressourcen auswahlen und eine neue Zuordnung anlegen.

Eintragstyp

Der Eintragstyp definiert, welcher Ressource, oder welchem Artikel und welchem
Kunden / bzw. Lieferanten, oder welchen Verfahren / bzw. welchen Verfahrensva-
rianten der Prifplan zugeordnet wird, und ob es sich um einen Standard-, oder
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alternativen Prufplan handelt. Folgende Eintragstypen kénnen zugeordnet wer-
den:

* 00, Standardprifplan Ressource

* 05, Alternativpriifplan Ressource

e 07, Bulkartikel

* 10, Standardprufplan Kunde / Artikel

* 15, Alternativprifplan Kunde / Artikel

* 17, Bulkartikel Kunde

» 20, Standardprufplan Verfahrensvarianten
e 25, Alternativprifplan Verfahrensvarianten
* 40, Standardprufplan Lieferant / Artikel

* 45, Alternativprufplan Lieferant / Artikel

Gibt es Eintrége fiir Kunden, also spezielle Prifplane der Typen 10 oder 15, so wird bei der Freigabe
einer Charge mit einem neutralen Prifauftrag ein Vergleich der IST-Werte mit den Sollwerten der
Kunden-Spezifikation vorgenommen. Entspricht ein Mefiwert nicht den Kunden-Vorgaben, so
erfolgt ein Eintrag der Charge in den Geschaftspartner-Chargenausschluf} (siehe hierzu Blending-
Standard- Hilfe).

Bei der Priifauftragsanlage kann der Standardprifplan oder die Alternative manu-
ell ausgewahlt werden.
Priifplan

Uber den Matchcode kénnen Sie bestehende Prifplane auswahlen.
Nach dem Speichern ist der Prifplan der Ressource zugeordnet und kann im

Prufauftrag ausgewahlt werden.

Geschiftspartner

Bei den Eintragstypen 10, 15, 40 und 45 wird hier eine Eingabe verlangt. Uber
den Matchcode haben Sie die Moglichkeit nach vorhandenen Geschéaftspartnern
zu suchen.

Zertifikat J/ N

Bei den Eintragstypen 10 und 15 kdnnen Sie hier das Kennzeichen setzen, ob der
Kunde ein Qualitatszertifikat, das der Kunde erhalten soll, setzen.

Verfahren

Hier wird bei den Eintragstypen 20 und 25 eine Eingabe verlangt. Sie haben die
Moglichkeit Uber den Matchcode nach vorhandenen Verfahren zu suchen.
Variante

Sind bei einem Verfahren innerhalb der Verfahren noch Varianten vorhanden,
haben Sie die Mdglichkeit nach diesen zu unterscheiden.

Probenregel

Mochten Sie einer Ressource eine Probenregel zuordnen, so konnen Sie aus den
angelegten Probenzugregeln hier auswahlen.
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Prifplanzuordnung

Ohne zugeordnete Probenregel werden fir Subchargen keine Einzel- oder Misch-
proben generiert, und die Einzelwerterfassung (siehe “Einzelwerterfassung” auf
Seite 111) ist nicht mdglich.

Loschen

Um eine Position zu Léschen, muss in dieser das Kennzeichen Ldschen gesetzt
werden. Nach dem Speichern wird die markierte Position geléscht.

Prifplanzuordnung mit Frequenzen (alternative Priifplane)

Register Allgemeines

Bei der Prufplanzuordnung mit alternaiven Prifplanen ordnen Sie der Ressource
zunachst einen Standard-Prifplan zu. Durch die Zuordnung eines frequentiellen
Prifplan und eines Intervalls wird nach Ablauf einer Zeitspanne oder jede n-te
Prifung zwingend der als frequentieller Prifplan zugeordnete als Prifauftrag
angelegt.

Ist also ENTWEDER die eingetragene Anzahl Prifungen ODER die Anzahl Tage abgelaufen, so kann
@ kein Prifauftrag auf Basis des als 'Standardprifplan’ zugeordneten angelegt werden. Es wird also
eine 'Vollprifung’ auf Basis eines alternativen oder frequentiellen Priifplans erzwungen.

Prifplanzuord- . %
nung mit frequen- 1 Aligemeines
tiellem Prifplan

l 2 Druckkriterien

Ressource |55-1 000-04 |Eeti0|
- [Eeticl
Eintragstyp | Bezeichnung Friifplan ie nte Prifung | max. Anz. Tage | Geschaftzpartner | Zertifikat J/W | Verfahren |Yariante | Probenres
i} Standardpriifplan Ressource TOOOOO4-MA O 0 O Owirk,
o1 Frequentieller Prifplan Ressource TOOOOO4-m - 3 30 O Owirk,
10 Standardpriifplan Kunde-artikel Toooooz 1] 1] 40000 O
11 Frequentieller Prifplan Kunde-Artikel  TOO0002-1 3 30 40000 O
0
Ressource

Im Anderungsmodus koénnen Sie nach den Ressourcen suchen, denen bereits
Prufplane zugeordnet wurden. Im Neu-Modus kénnen Sie aus allen qualitatskont-
rolipflichtigen Ressourcen auswahlen und eine neue Zuordnung anlegen.

Eintragstyp

Der Eintragstyp definiert, welcher Ressource, oder welchem Artikel und welchem
Kunden / bzw. Lieferanten, oder welchen Verfahren / bzw. welchen Verfahrensva-
rianten der Prifplan zugeordnet wird, und ob es sich um einen Standard-, Alterna-
tiv- oder einen frequentiellen Prifplan handelt. Folgende Eintragstypen kénnen
angelegt werden:

* 00, Standardprufplan Ressource

* 01, frequentieller Prifplan Ressource

* 05, Alternativpriifplan Ressource

* 07, Bulkartikel

Seite 71



Prifplanzuordnung mit
Frequenzen (alternative

* 10, Standardprufplan Kunde / Artikel

* 11, frequentieller Prifplan Kunde / Artikel

* 15, Alternativprifplan Kunde / Artikel

* 17, Bulkartikel Kunde

* 20, Standardprfplan Verfahrensvarianten

* 21, frequentieller Priifplan Verfahrensvarianten
» 25, Alternativprufplan Verfahrensvarianten

* 40, Standardprufplan Lieferant / Artikel

* 41, frequentieller Priifplan Lieferant / Artikel

* 45, Alternativprifplan Lieferant / Artikel

Priifplan

Uber den Matchcode kénnen Sie bestehende Priifpléane auswahlen.
Nach dem Speichern ist der Prifplan der Ressource zugeordnet und kann im

Prufauftrag ausgewahlt werden.
Jede n’te Priifung

Hier wird der Rhythmus festgelegt, in welchem Sie lhre Ressource mit dem fre-
quentiellen Prafplan untersuchen mochten. Soll z.B. jede dritte Charge einer
Ressource untersucht werden, so tragen Sie hier eine 3 ein.

Max. Anzahl Tage

Tragen Sie hier die Anzahl Tage ein, die maximal zwischen den Prifauftragen,
die mit dem frequentiellen und dem Standard Prifplan angelegt worden sind,
liegen darf. Soll z.B. jede dritte Charge, aber mindestens einmal im Monat der
frequentielle Prufplan verwendet werden, so tragen Sie hier 30 Tage ein.
Geschiftspartner

Bei den Eintragstypen 10, 11, 15, 17, 40, 41 und 45 wird hier eine Eingabe ver-
langt. Uber den Matchcode haben Sie die Mdglichkeit nach vorhandenen
Geschaftspartnern zu suchen.

Zertifikat J/ N

Bei den Eintragstypen 10, 11, 15 und 17 kénnen Sie hier das Kennzeichen fir
ein Qualitatszertifikat, das der Kunde erhalten soll, setzen.

Verfahren

Hier wird bei den Eintragstypen 20, 21 und 25 eine Eingabe verlangt. Sie
haben die Mdglichkeit Gber den Matchcode nach vorhandenen Verfahren zu
suchen.

Variante

Sind bei einem Verfahren innerhalb der Verfahren noch Varianten vorhanden,
haben Sie die Mdglichkeit nach diesen zu unterscheiden.

Probenregel

Méchten Sie einer Ressource eine Probenzugregel zuordnen, so kénnen Sie
aus den angelegten Probenzugregeln hier auswahlen.
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Prifplanzuordnung

Beispiel Prifplan-
zuordnung mit

skip lot

Loéschen

Um eine Position zu Ldschen, muss in dieser das Kennzeichen Léschen gesetzt
werden. Nach dem Speichern wird die markierte Position geléscht.

Prifplanzuordnung mit Frequenzen (skip lot)

>

Im Unterschied zu den Zuordnungen mit alternativem Prifplan wird beim Arbeiten
mit Skip lot nicht ein kompletter Prifplan fir eine reduzierte Prifung zugeordnet,
sondern die Prifplanpositionen enthalten die Information, ob eine Prifung immer,
oder nur bei Vollpriifung, oder nur bei verminderter Priifung durchgefihrt wird.

Register Allgemeines

1 &llgemeines l 2 Druckkriterien %
Ressource 55-6000-01 |Freebreeze
|Inha|ati0nspaste Erk&ltung
Eintragstyp | Bezeichnung Friifplan Geschaftspartner | Zertifikat J/M | Verfahren | Wariante | Frequenzschema | Offset Stufe | Dffzet Prijfung| F
i} Standardpriifplan Ressource Tooooo4 O SK1 a1 10
10 Standardpriifplan Kunde-Artikel  TOO0004-01 40000 O SK1 a1 10
0
Ressource

Im Anderungsmodus kénnen Sie nach den Ressourcen suchen, denen bereits
Priufplane zugeordnet wurden. Im Neu-Modus kénnen Sie aus allen qualitatskont-
rollpflichtigen Ressourcen auswahlen und eine neue Zuordnung anlegen.

Eintragstyp

Bei der Parametereinstellung 02 = skip lot wird in der Regel die Definition der
Prafung (immer, nur Vollprifung, nur verminderte Prufung) im Frequenzkenn-
zeichen der Prifplanposition hinterlegt.

Es werden also nur die Standardzuordnungen bendtigt.

Die anderen Eintragstypen konnen ebenfalls augewahlt werden, und kénnen
manuell bei der Prufauftragsanlage angewahlt werden.

* 00, Standardprifplan Ressource

* 05, Alternativpriifplan Ressource

* 07, Bulkartikel

* 10, Standardprufplan Kunde / Artikel

* 15, Alternativprifplan Kunde / Artikel

e 17, Bulkartikel Kunde

» 20, Standardprufplan Verfahrensvarianten
* 25, Alternativprifplan Verfahrensvarianten
* 40, Standardprufplan Lieferant / Artikel

* 45, Alternativprufplan Lieferant / Artikel

Priifplan

Uber den Matchcode kénnen Sie bestehende Priifplane auswahlen.
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Nach dem Speichern ist der Prifplan der Ressource zugeordnet und kann im
Prufauftrag ausgewahlt werden.

Geschiftspartner

Bei den Eintragstypen 10, 15, 17, 40 und 45 wird hier eine Eingabe verlangt. Wird
in der Prifauftragsanlage ein Geschaftspartner eingetragen, so ermittelt die Pruf-
planfindung, ob es fiir die Kombination Artikel/Geschéaftspartner eine eigene Pruf-
planzuordnung gibt. Bei der Freigabe einer Charge mit einem GePa-neutralen
Prufplan werden die rickgemeldeten Werte gegen die Sollwerte einer speziellen
Geschaftspartner-Anforderung geprtift. Entspricht ein gemessener Wert NICHT
den in dieser Anforderung definierten Grenzwerten, dann erfolgt ein Eintrag im
Geschaftspartner-Chargenausschlu®. Eine Charge kann dann nicht an diesen
Geschéftspartner ausgeliefert werden.

(Siehe auch Zertifikat J/N)

Zertifikat J/ N

Bei den Eintragstypen 10, 15 und 17 kdénnen Sie hier das Kennzeichen flur ein
Qualitatszertifikat, das der Kunde erhalten soll, setzen.

Wurde eine Charge mit einem Geschaftspartner-neutralen Prufauftrag
freigegeben, und diese Charge wird ausgeliefert an einen Kunden, der einen spe-
ziellen Eintrag in der Prifplanzuordnung sowie in der Kunden-Artikelstruktur mit
Kennzeichen Zertifikat = Ja hat, so erfolgt beim Druck des Lieferscheins in
Blending folgender, automatisierter Ablauf:

* Anlage eines Prifauftrages entsprechend dieser Zuordnung

* Freigabe des Prifauftrages mit den IST-Daten des geschéftspartnerneutralen Auf-
trages

* Vergleich der Soll- und Istwerte

* Erstellen einer Zertifikatsbasis auf Basis des neuen, automatisch angelegten
Prufauftrages.

Scheitert diese Abfolge an einem Punkt (z.B. weil das Eichintervall eines ver-
wendeten Prifmittels abgelaufen ist, so dass eine Freigabe nicht erfolgen kann),
erhalten Sie eine Meldung und eine Beschreibung des Fehlers im Logbuch.

Die weiteren Schritte mussen dann manuell erfolgen!

Verfahren/Variante

Hier wird bei den Eintragstypen 20 und 25 eine Eingabe verlangt. Fir jede Vari-
ante eines Verfahrens kann ein eigener Prifplan definiert werden.
Frequenzschema

Hier haben Sie Mdglichkeit ein Frequenzschema zuzuordnen. Sie kdnnen aus
den angelegten auswahlen. Lesen Sie hierzu “Frequenzschema” auf Seite 45.
Offsetstufe

Hier kdnnen Sie die Offsetstufe eingeben, in welcher die Ressource zu dem aus-
gewahlten Frequenzschema starten soll. Die eingegebene Offsetstufe muss in
dem jeweiligen Frequenzschema vorhanden sein. Es wird immer die zu der Res-
source aktuelle Offsetstufe eingetragen und kann Uberschrieben werden.
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Prifplanzuordnung

Offset Priifung

Hier kdnnen Sie die Offset Prifung eingeben, in welcher die Ressource zu der
ausgewahlten Offsetstufe starten soll. Die eingegebene Offset Prifung muss in
der jeweiligen Offsetstufe vorhanden sein.

Probenregel

Mochten Sie einer Ressource eine Probenzugregel zuordnen, so kénnen Sie aus
den angelegten Probenzugregeln hier auswahlen.

Léschen

Um eine Position zu Ldschen, muss in dieser das Kennzeichen Léschen gesetzt
werden. Nach dem Speichern wird die markierte Position geléscht.

Register Druckkriterien

Im Register Druckkriterien haben Sie die Moglichkeit die Spezifikation nach Res-
sourcen selektiert auszudrucken.

Druck-Kriterien

b‘ 1 &llgemeines % 2 Druckkriterien l
Sprache DE - [reutzch

von/bis Ressource |55-1 000-04 |55-1 000-04

Abfragen /Prufplanhistorie

Das Programm Priifplanhistorie bietet einen Uberblick tiber die gesamte Historie
eines Prifplans. Jede einzelne Version der Prifplane kann hier eingesehen wer-
den. Ein Prifplan wird dann in die Historie geschrieben, wenn sich laut Berech-
tigungen eine historienpflichtige Anderung ergeben hat, oder ein Benutzer
manuell die Funktion Anderungsindex erhéhen ausgefiihrt hat.

Register Allgemeines

Das Register Allgemeines konnen Sie einen Prifplan auswahlen. Ebenfalls ist die
Auswahl eines Anderungsindexes eine Pflichteingabe. Der Prifplan wird dann in
der gewahlten Variante geladen.
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Prifplanhistorie
’_ 1 &llgemeines 2 Zuordnungen 3 Historie

PFriifplannummer TO00002

Anderungzindex 1 df;

Bezeichnung 1 |Freisetzungen

Bezeichnung 2 |Testpr'u'fplan

Statuz Priifplan |‘I‘I |freigegeben

ME Frobe Friifplangruppe
Bemerkungen Test verschiedene Freizetzungen

Anderungshemerkung[Solwert gedndert

Position | Merkmal | Bezeichnung 1 Mezzungen| Untere Grenze 2| Untere Grenze| Sollwert| Obere Grenze| Obere Grenze 2| Solltextbaustein | Sollwert
000010 TOBO-00  Merkmal 60 - 00 70,0 780 an.0 a5.0 90.0

000020 TOBO-10  Merkmal B0 - 10 nach Th 50 5.0 20,0 20,0

000030 TOBO-11  Merkmal B0 - 10 nach 2h 18.0 18.0 40.0 40.0

000040 TOB0-12  Merkmal B0 - 10 nach 3h 250 250 60.0 60.0

000050  TOBO-20  Merkmal 60 - 20 10,00 10,00

000060 TOBO-30  Merkmal 60 - 30 70,00 70,00

000070 TOB1 ‘Yerunreinigung 43,000 43,000 44,000 47,000

0o0osn  TOB2 Testreihen 1 5.00

Der Anderungsgrund zu einem Historieneintrag kann erweitert werden.
In der Navigation kdnnen Sie zum nachsten Anderungsindex blattern.

Register Zuordnungen

Dieses Register zeigt die Zuordnungen des Prifplans an, wie sie zum aus-
gewahlten Anderungsindex eingestellt waren.
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PrafmittelGberwachung

Prifmittelberwachung

PriafmittelUber-

wachung

>

Prifmittel kdnnen einer regelmafigen Uberwachung unterliegen, z.B. einer
Kalibrierung oder Eichung. Die Prufplicht, die Art der Prifung und das Inter-
vall werden im Prifmittel, Register Uberwachung (siehe “Register Uber-
wachung” auf Seite 18) hinterlegt. Ein Prifmittel, welches den Zeitpunkt der
nachsten Prifung Uberschritten hat, kann nicht verwendet werden. In die-
sem Programm kdénnen Sie die durchgeflhrten Prifungen buchen und
somit nachweisen, mit ordnungsgemaf gewarteten Prifmitteln zu arbeiten.

In den Benutzerabfragen finden Sie Abfragen, die lhnen die Prufmittel
anzeigen, dessen Uberwachungsintervall abgelaufen ist. Lesen Sie hierzu
“‘Benutzerabfragen” auf Seite 141. Eine weitere Moglichkeit ist, ein Blending
Ereignis auszulésen, das bei Ablauf eines Intervalls ein Mail versendet.

Gleichartige Prifmittel kénnen auch zu Gruppen zusammengefasst und gemeinsam Uber-
wacht werden. Lesen Sie dazu “Priifmittel-Gruppeniiberwachung” auf Seite 78. Wurden

Buchungen Gber die Gruppeniberwachung gebucht, sind diese in diesem Programm fiir
jedes einzelne Prifmittel protokolliert und kénnen mit diesem Programm angezeigt werden.

Register Allgemeines

1 Allgemeines l

Priifmittel |DID2 Ui|DichtemesserMT DES1

Buchungsnurmmer ’W

Ubenwachungsart |03 j |Uberwac:hung

D atum m

Priifer [WH—

Status |DD =] |0ffen

Friifergebnis |D‘I j |in Ordnung

Buchungstext l

Buchungsnurmmer Flberwachungsart Datum | Priifer | Statug Priifergebnis | Buchungstest
Q000000007 Elberwachung 06122006 ‘WH abgeschloszen  in Ordnung
0000000000 Ubenwachung 14122004 ‘wWH abgeschloszen  inOrdnung Test

Priifmittel

Hier wahlen Sie dgs Prifmittel aus, fur das Sie eine durchgeflihrte Eichung,
Kalibrierung oder Uberwachung erfas.,.sen wollen. Im Neu-Modus kénnen Sie
eine neue Uberwachung eingeben. Anderungen kdnnen nur an einer nicht
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Buchungsnummer

Das Feld ,Buchungsnummer® wird automatisch bei der Neuanlage vergeben.

Uberwachungsart

Hier kénnen Sie die Uberwachungsart auswéhlen,._ fir die Sie einen neuen Satz
erfassen wollen. Es gibt zwei Bedingungen fiir die Uberwachungsart:

* Die gewahlte Uberwachungsart muss fir das Prifmittel zul&ssig sein

* Fur die gewahlte Uberwachungsart darf fiir das Priifmittel kein weiterer Satz mit
Status ,offen” existieren

Datum

Hier tragen Sie das Datum der Prifung ein. Gegen dieses Datum wird die Gl-
tigkeit des Prifmittels in den Prifauftragen gepruft. Ist das im Prifmittel hinter-
legte Intervall abgelaufen, und befindet sich fir ein prifpflichtiges Prifmittel keine
abgeschlossene Prifung mit dem Ergebnis ’in Ordnung’, so darf das Prifmittel
nicht verwendet werden.

Priifer

Hier tragen Sie den Namen des Priifers ein, der die Uberwachung durchgefihrt
hat.

Status / Priifergebnis

Es besteht die Mdglichkeit, eine Uberwachung nicht direkt abzuschlieRen, falls
eine Nachkontrolle notwendig ist. Geben Sie dann den Status '00 = offen’ ein.
Wird der Status abgeschlossen ,99“ gewahlt, darf das Ergebnis nicht gleich Null
sein. Anderungen an abgeschlossenen Uberwachungen kénnen nicht mehr vor-
genommen werden.

Es besteht die Moglichkeit, drei verschiedene Ergebnisse auszuwahlen:

¢ In Ordnung
* Bedingt in Ordnung
* Nicht in Ordnung

Buchungstext

Sie haben die Mdglichkeit, bei jeder Uberwachung einen Buchungstext zu hinter-
legen. Die Eingabemdglichkeit betragt alphanumerisch 80-Stellen.

Prifmittel-Gruppentberwachung

Prafmittel konnen zu Prufmittelgruppen zusammengefasst werden, da gleichartige
Priifmittel oft der gleichen Uberwachung und demselben Intervall unterliegen. Die
Erfassung der Uberwachung kann dann pro Gruppe erfolgen. Um mit der Grup-
penuberwachung zu arbeiten, hinterlegen Sie eine zuvor definierte Gruppe im
Register Allgemeines des Prifmittels.
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Prifmittel-

®

Prufmittel-Grup-
penuberwachung

>

Gruppenuberwachung

Abgeschlossene Uberwachungen einer Gruppe werden auf das einzelne Priifmittel ibertragen. Die
Abfrage der durchgefiihrten Buchungen erfolgt also im Programm “Priifmitteliberwachung” auf
Seite 77.

Register Allgemeines

1 Allgemeines l

Friifmittelgruppe |HF"I j |Gruppe der HPLC-Gerdte

Ubenwachungsart |D2 j |Eic:hung

Startdatum 05.05.2007

Friifer 'H

Status |DD =] |0ffen

Friifergebnis |D‘I j |in Ordnung

Buchungstext |

Buchung | Priifmittel Bezeichnung | Uberwachungsart | Datum Priffer | Statuz | Priifergebniz | Buchungstest
v HPLC-0DO Eichung 02 09.05.2007 wH 00 o1
% HPLC-OD03 Eichung 02 09.05.2007 wH 00 o1
% HPLC-0D02 Eichung 02 09.05.2007 wH 00 01

Priifmittelgruppe

Hier wahlen Sie die Prifmittelgruppe aus, fir die Sie eine Eichung, Kalibrierung
oder Uberwachung erfassen wollen. Im Neu-Modus kénnen Sie eine neue Uber-
wachung eingeben.

Befinden Sie sich im Anderungs-Modus, kénnen Sie nur an einer noch nicht abge-
schlossenen Uberwachung noch etwas @ndern.

Uberwachungsart

Wahlen Sie die Uberwachungsart fiir die ausgewahlte Gruppe.

Angezeigt werden im Grid alle Prifmittel, denen diese Gruppe zugeordnet wurde,
und die der ausgewahlten Priifung unterliegen.

Datum

Hier tragen Sie das Datum der Prifung ein. Gegen dieses Datum wird die Gl-
tigkeit der Prifmittel in den Prifauftragen geprift. ISt also ein Prifintervall eines
Prufmittels abgelaufen, ohne das eine bestandene Prifung vorliegt, darf dieses
Prifmittel nicht verwendet werden.

Priifer

Hier tragen Sie den Namen des Priifers ein, der die Uberwachung durchgefihrt
hat.
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Status / Priifergebnis

Es besteht die Mdglichkeit eine Uberwachung nicht direkt abzuschlieRen, falls
noch eine Nachkontrolle notwendig ist. Vergeben Sie dann den Status ,,00“ offen.
Wird der Status abgeschlossen ,99“ gewahlt, darf das Ergebnis nicht gleich Null
sein, sondern einem der folgenden Eintrage entsprechen:

* In Ordnung
* Bedingt in Ordnung
* Nicht in Ordnung

Bei einer abgeschlossenen Priifung wird die fur die Gruppe erfasste Buchung auf
das einzelne Prufmittel Gbertragen.
Buchungstext

Sie haben die Mdglichkeit, bei jeder Uberwachung einen Buchungstext zu hinter-
legen. Die Eingabemdglichkeit betragt alphanumerisch 80-Stellen.
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Prufauftragsubersicht

Prafauftrage

Prufauftragsanlage

Prufauftrage werden zu Chargen auf Basis der Prifplanzuordnung erstellt.

Priifauftrage kénnen angelegt werden:

* Manuell: Im Programm Priifauftrag kann im Neumodus manuell ein neuer
Prufauftrag erfasst werden. Lesen Sie hierzu “Prifauftragsverwaltung” auf
Seite 83

* Automatisch bei Chargenanlage: Im Blending Standard kdnnen Sie flr die
Produktion in Chargenprofilen den Zeitpunkt der Chargenanlage definieren
(PA-Anlage, PA-Druck, PA-Rickmeldung). In den Blending-Parametern
kdénnen Sie getrennt fir Rezepturen und Sticklisten einstellen, ob zu diesem
Zeitpunkt auch automatisch ein Prifauftrag angelegt wird. Der Prifauftrag
wird angelegt bei der Chargenanlage bzw. -kontierung oder der ersten
Ruckmeldung des Outputs. Die Probenzugmenge bezieht sich auf die Soll-
Menge des PA.

Weiterhin kann eine Prufauftragsanlage automatisch bei Wareneingéangen
erfolgen.

e Zusatzliche Aktionen der automatischen Prufauftragsanlage (z.B. Proben-
Ubersicht drucken) kdnnen uber die Qualitatsprofile gesteuert werden.

* Prifauftragsanlage im Batch: Fir dieses Programm kénnen auch Vorlagen
fur Selektionskriterien erstellt werden, die dann zeitgesteuert aufgerufen wer-
den. Vorlagen sind in der Blending Standard-Hilfe beschrieben. Die Besch-
reibung des Programms finden Sie hier: “Prifauftragsanlage Batch” auf
Seite 92

* Prifauftragsanlage als Link aus Benutzerabfrage: Blending LIMS wird mit
vordefinierten Benutzerabfragen ausgeliefert, in denen Links hinterlegt sind.
Lesen Sie dazu “Chargeneingange (LI_Lot_receipts)”’ auf Seite 143.

Prifauftragsibersicht

Mit diesem Programm kénnen Sie lhre bestehenden Prifauftrage anzeigen.
Nach Vorgabe der gewilinschten Selektion werden Uber die Funktion, Start
bzw. die Taste F7 die entsprechenden Prifauftrage angezeigt. Mit einem
Doppelklick auf den gewunschten Prifauftrag wechselt das Programm in
den Prufauftrag. Dort werden die Details des Prifauftrages angezeigt und
Sie kdnnen dort die Werte des Priifauftrages erfassen.

Register Allgemeines

Im Register Allgemeines geben Sie die Eingrenzungen vor, die zur Anzeige
der bereits angelegten Prifauftrage notwendig sind.

Die mdglichen Selektionskriterien sind:

* Von / bis Prifauftrag,
* Von / bis Ressource
* Von / bis Charge,

* Von / bis Status,
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* Von / bis Anlagedatum

Prufauftragsuber- —_y
SiCht fauftrag | |
Fessource | |
F Charge
Statuz 11 - 90 -
Anlagedatum s By
Spezifikationsquells |00 - 00 -
Priifauftrag Auftrag gesamt Ohne Laborangabe B5-01-2
Priifauftrag | Reszource Bezeichnung 1 Charge Kunde | Status Analytik Abschluss | Analyptik Abschluss | Analyptik
0000000338 - 55-5000-07 Erkaltungsbalzam  0000000353-004 freigegeben 11 o/0/0 .DJDJS o/0/0 o/0/0 o/0/0
0000000357 B5-5000-07 Erkaltungsbalzam  0000000353-003 freigegeben 11 o/0/0 .DJDJB o/0/0 o/0/0 o/0/0
0000000396 B5-5000-07 Erkaltungsbalzam  0000000353-005 freigegeben 11 o/0/0 1/0/8 o/0/0 o/0/0 o/0/0
0000000391 EO0500 AgeForce Buk 0000000576 abgeschiossen 90 llo/0/0 777 Ioso0/0 [o/0/0 [lososo
0000000330 £00300 AgeForce 100 0000000575 abgeschiossen 90 llo/0/0 777 Ioso0/0 [o/0/0 [lovoso
0000000225 55-8000-k.30  Erkaktungsbalsam 00000007 20 abgeschlossen 90 .DJDJD .?J?J? .DJDJD .DJDJD .DJDJD
Q000000224 - B5-5000-07 Erkaltungsbalzam 0000000513 freigegeben 11 o/0/0 3/0/6 o/0/0 o/0/0 o/0/0
0000000079 55-8000-K30  ErkSltungsbalsam 0815 abgeschiossen 90 ll0/0/0 I7/7/7 Ioso0/0 lo/0/0 os0s0
0000000038 55100005 EmulginB 2 000000 57 freigegeben 11 o/0/0 R/A0/E o/0/0 o/0/0 o/0/0
Analytik / Abschlufl
Die Information, ob ein Abschlu} Analytik vorgesehen ist, wird aus dem zuge-
ordneten Qualitatsprofil verwendet. Der Abschlufd der Analytik hei’t, dass bei-
spielsweise keine Wiederholungsmessungen eingegeben werden kénnen.
Anzahl Priifungen
Angezeigt wird jeweils flir den Gesamtauftrag und getrennt nach durchzufih-
rendem Labor:
Anzahl der rickgemeldeten Prifungen / Anzahl der bestatigten Prifungen /
Anzahl der riickmeldepflichtigen Prifungen.
Zur besseren Ubersicht werden die moglichen Zustande farblich gekennzeichnet:
Durchgehend weil} bleibt eine Zeile, deren Priifauftrag noch nicht freigegeben ist
Durchgehend blau werden Zeilen dargestellt, deren Prifauftrage abgeschlossen
sind.
Folgende Farbcodes werden je nach Labor ermittelt
Farbcode Bedeutung
Rot Es ist noch kein Ist-Wert erfasst. Ein Abschlul® Analytik
oo ist nicht méglich (0 Rickmeldungen, 0 bestatigte, von
Woass insgesamt 9 bzw. 8 riickmeldepflichtigen Prifungen)
Orange Das Riickmelden der Ist - Werte wurde begonnen, aber
noch nicht beendet. Mindestens eine Position wurde
noch nicht vollstandig erfasst. Ein Abschlul Analytik ist
IERIYE: nicht moéglich. (hier: 1 Rickmeldung, O Bestatigt, von 5
ruckmeldepflichtigen Postionen)
Gelb Alle Positionen wurden vollstdndig erfasst. Ein
Abschlull der Analytik ist moglich.
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Prifauftragsverwaltung

Farbcode Bedeutung
Griin Alle erforderlichen Ruckmeldungen sind komplett
erfolgt.
Der Abschlul® der Analytik ist erfolgt. Der Abschluf’ des
Ws/s/e Prifauftrages ist moglich

Durch Doppelklick auf eine Gridzeile gelangen Sie die Programme Priifdaten
anzeigen und erfassen des zugehdrigen Prifauftrags. Die Farbcodes besch-
reiben, welche Aktion erwartet wird: Beginn der Ruckmeldung (rot), Vervoll-
stdndigung der Rickmeldung (orange), Abschlul®3 Analytik (gelb) oder
Auftragsabschluf? (grin).

Prifauftragsverwaltung
In diesen Prifauftragsverwaltung werden Prifauftrage angelegt, geandert und
freigegeben.

Wenn Sie Benutzermenus erstellen, kdnnen Sie das Programm mit einem zwei-
stelligen Aufrufparametern starten.

Die 1. Stelle gibt an, ob Prifauftragsfreigaben durchgefihrt werden dirfen
Die 2. Stelle gibt an, ob Priifauftragsanlagen und —Anderungen getétigt werden

darfen
Die nachstehende Tabelle zeigt die Kombinationsmoglichkeiten des Auf-
rufparameters:

Aufruf-Parameter Zuldssige Programmfunktionen

00 reine Anzeige von bestehenden Prifauftragen

01 Anlage und Anderung von Priifauftragen (keine Freigabe)

10 Freigabe von bestehenden Prifauftragen (keine Anlage/

Anderung)
11 Anlage, Anderung und Freigabe von Priifauftragen

Register Allgemeines

Im Neu-Modus kénnen Sie neue Prifauftrage manuell anlegen. Wahlen Sie dazu
die Ressource und die Charge. Wurde eine andere Spezifikationsquelle
angegeben, so ist u.U. die Eingabe weiterer Felder (zum Beispiel des Geschéfts-
partners) Pflicht.

Alternativen zur manuellen Anlage von Prifauftragen sind beschrieben im
Abschnitt “Prufauftragsanlage” auf Seite 81.
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Prifplanfindung

>

Die Funktion Priifplanfindung F7 ermittelt automatisch unter den zugeordneten
den besten passenden, freigegebenen Prifplan (abhéngig von der ausgewahlten
Spezifikation, in aufsteigender Reihenfolge des Zuordnungsschlissels.)

Arbeiten Sie mit der Parameter-Einstellung alternativer Priifplan, so kann ein Standardpriifplan
nicht verwendet werden, wenn entweder die Anzahl Prifungen oder die Anzahl Tage aus der Prif-
planzuordnung abgelaufen sind. Wird mit der Prifplanfindung der frequentielle Prifplan ermittelt,
so ist dieser nicht anderbar.

Priifauftrag

Befinden Sie sich im Neu-Modus, wird automatisch eine Prifauftragsnummer ver-
geben.

Uber den Matchcode kénnen Sie vorhandene Prifauftrage suchen. Es kénnen nur
Prufauftrage, die den Status 00 = angelegt besitzen, gedndert werden.

Ist der Prifauftrag als Folge einer Reklamation entstanden, so wird die Reklama-

tions-Nr. mit angezeigt. Ein solcher Prifauftrag kann nur Gber die Reklamations-
verwaltung wieder geléscht werden.

n Gehezu Hilfe

Matchcode F&
Feldlink aufrufen Shift+Fo

Formulareigenschaften zuricksetzen
Prifplanfindung L\\, F7

|', Freigeben

Freigeben mit Ist-Daten

Die Ermittlung der Prufplane wird bei der jeweiligen Spezifikationsquelle
beschrieben.

Ressource

Uber den Matchcode kdénnen Sie nach Ressourcen suchen, denen Prifpléne
zugeordnet wurden. Die gewlinschte Ressource kann dort ausgewahlt werden.

Spezifikationsquelle/ Geschéftspartner / Produktionsauftrag /
Quellpriifauftrag / Charge

Hier kdnnen Sie die Spezifikationsquelle auswahlen, auf welcher Basis der
Prufauftrag erzeugt werden soll.

Es gibt folgende Mdglichkeiten der Spezifikationsquelle:
¢ 00 = Ressource
* 10 = Kunde
* 20 = Produktionsauftrag (Vererbung méglich)
* 30 = Prufauftrag
* 40 = Lieferant
* 80 = Stabilitatspriifung

Seite 84

2012 infor



Prifauftragsverwaltung

Die Felder ,Ressource” (Prufung auf Gultigkeit) und ,Spezifikationsquelle® sind
Pflichtfelder. Von der Auswahl der Spezifikationsquelle hangt die Eingabepflicht
oder auch die Deaktivierung der darauf folgenden Felder ab.

Far alle Spezifikationen gilt: Die Prifplanfindung (F7) pruft zunachst, ob ein fre-
quentieller Prufplan herangezogen werden mufd (bei Parameter 01 = alternativer
Prufplan). Wird dieser ermittelt, da entweder die Anzahl Tage oder die Anzahl
Prifungen abgelaufen sind, ist diese Zuordnung nicht anderbar.

Wird ein Standard-Prifplan ermittelt, kann dieser auch manuell gegen einen Alter-
nativen Prifplan geandert werden.

Beim Abspeichern der Zuordnung wird geprift, ob der gewahlte Prifplan
freigegeben ist, ansonsten erhalten Sie eine Fehlermeldung.

Fall 00: Spezifikationsquelle Ressource

Wurde ein gultiger Prufplan ermittelt, so werden die entsprechenden Prifplan-
Felder angezeigt.

Das Feld Charge ist ein Pflichtfeld. Die eingegebene Charge mul} jedoch nicht
zwingend existieren. Sie erhalten in dem Fall eine Meldung, die Eingabe wird
jedoch akzeptiert. Eine Eingabe einer existierenden Charge aus dem Bestand ist
mittels Matchcode maglich.

Nach Eingabe der Charge wird geprtift, ob flir die ausgewahlte Ressourcen-Char-
gen-Kombination bereits ein offener Prifauftrag existiert. Existiert bereits ein
Prufauftrag, wird eine Meldung ausgegeben.

Fall 10: Spezifikationsquelle Kunde

Bei Auswahl der Spezifikationsquelle Kunde wird geprift, ob fir diese Kunden-
Artikel-Struktur ein Prifplan zugeordnet wurde. Alternativ kann via Matchcode
eine Auswahl erfolgen, wobei nur Geschaftspartner ausgewahlt werden kénnen,
fur die ein Prufplan mit dieser Ressource zugeordnet wurde.

Wurde ein gultiger Prifplan ermittelt, so werden die entsprechenden Prifplan-
Felder angezeigt.

Das Feld Charge ist ein Pflichtfeld. Die eingegebene Charge muf jedoch nicht
zwingend existieren. Sie erhalten in dem Fall eine Meldung, die Eingabe wird
jedoch akzeptiert. Eine Eingabe einer existierenden Charge aus dem Bestand ist
mittels Matchcode mdglich.

Eine Prifung auf bereits bestehende Prifauftrage (analog Quelle = 00) entfallt.

Fall 20: Spezifikationsquelle Produktionsauftrag

Bei Auswahl einer Ressource und Auswahl der Spezifikationsquelle Produk-
tionsauftrag, muss die Eingabe eines Produktionsauftrags erfolgen. Uber den
Matchcode kann nach Produktionsauftragen gesucht werden, in denen die aus-
gewahlte Ressource Output ist.

Nach der Auswahl Prifplanfindung (F7), wird fir den im Produktionsauftrag
gespeicherten Geschéaftspartner geprift, ob fir die Geschaftspartner-Artikel-
Kombination ein Priifplan in der Tabelle Kunden-Artikel-Struktur abgestellt ist.

Handelt es sich um einen freigegebenen Prifplan, so werden die entsprechenden
Prufplan-Felder angezeigt.
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Das Feld Charge ist keine Pflichteingabe. Existiert die eingegebene Charge nicht,
so erhalten Sie eine Meldung, aber die Eingabe wird akzeptiert.

Eine Probenzugmenge wird aus dem Sollmenge Output des PA berechnet.

Fir ein Fertigprodukt konnen bei dieser Spezifikationsquelle Werte aus dem
Prifauftrag eines Vorproduktes vererbt werden. Voraussetzung ist das Anlegen
der Stammdaten in 'Merkmalswerte vererben’.

Fall 30: Spezifikationsquelle Priifauftrag

Zunachst wird im Feld ,Quell-Prufauftrag® ein existierender Prufauftrag aus-
gewahlt (Matchcode auf Prifauftrage zu dieser Ressource). Es darf nur ein
Prufauftrag ausgewahlt werden, der sich auf dieselbe Ressource bezieht.

Die Kopfdaten dieses Quellauftrages werden auf den neuen Auftrag Ubertragen.
Das betrifft alle Felder auer der Chargennummer. Die Chargennummer ist manu-
ell bzw. Uber den Matchcode auszuwahlen.

Ist der zugrunde liegende Prifplan nicht mehr gultig (nicht vorhanden, gesperrt
oder aktueller Anderungsindex abweichend) so wird der Anwender darauf
hingewiesen, ein Speichern ist aber moglich.

Fall 40: Spezifikationsquelle Lieferant

Zunachst ist ein Geschaftpartner vom Typ ,40“ (=Lieferant) auszuwahlen Alterna-
tiv kann via Matchcode eine Auswahl erfolgen, wobei nur Geschaftspartner aus-
gewahlt werden kdnnen, fur die ein Prufplan mit dieser Ressource existiert und die
vom Typ ,40“ (Lieferant) sind.

Nach der Auswahl Prifplanfindung (F7) wird flr die Geschéaftspartner-Artikel-
Kombination geprift, ob dieser Kombination ein Prifplan zugeordnet ist. Ist kein
Prifplan zugeordnet bzw. existiert er nicht, wird eine Nachricht ausgegeben (,Der
Ressource-Geschaftspartner Kombination wurde kein Prifplan zugeordnet® bzw.
.Der zugeordnete Prifplan existiert nicht*). Es wird dann weiter geprift ob dieser
Geschaftspartner-Artikel-Kombination ein frequentieller Prifplan zugeordnet ist.
Ist dies der Fall, so wird anhand der abgeschlossenen Prufauftrage flr diese
Kombination ermittelt, der wievielte Prufauftrag der aktuelle ist und welche Zeit-
spanne zwischen dem letzten und aktuellen Prifauftrag liegen. Wird ein frequenti-
eller Prifplan ermittelt, so ist die Auswahl des Prifplans nicht &nderbar. Wird ein
Standard- oder Alternativprifplan ermittelt, so ist die Auswahl des Prifplans
anderbar. Des Weiteren wird geprift, ob der Prifplan freigegeben ist. Ist dies
nicht der Fall wird eine Nachricht ausgegeben (Nachricht: ,Der zugeordnete Pruf-
plan ist nicht freigegeben®).

Wurde ein gultiger Prufplan ermittelt, so werden die entsprechenden Prifplan-
Felder angezeigt.

Die Felder ,Produktionsauftrag® und ,Quell-Prifauftrag® sind nicht erfassbar
(deaktiviert). Pflichteingabe des Feldes ,Charge®, wobei die Eingabe einer Charge
verlangt wird, die aber nicht zwingend existieren muss. Eine Matchcodeabfrage
auf den Chargenstamm und eine alternative Auswahl Gber Bestéande erfolgt an
dieser Stelle. Existiert die Charge nicht, so wird der Anwender darauf hingewie-
sen, aber die Eingabe akzeptiert. Eine Prifung auf bereits bestehende Prifauf-
trage entfallt.
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Fall 80: Spezifikationsquelle Stabilitdtsauftrag

Bei Auswahl einer Ressource und Auswahl der Spezifikationsquelle Stabilitatsauf-
trag, muss anschlielRend eine Charge ausgewahlt werden, fir die eine Stabilitats-
planung angelegt wurde. Ist dies nicht der Fall, wird eine Nachricht ausgegeben
(Charge nicht fir Stabilitatspriifungen definiert, oder es existiert bereits ein
Prifauftrag fir denselben Termin).

Nachdem alle Felder ausgefiillt sind, muss die Funktion Prifplanfindung (F7) aus-
gewahlt werden. Kann ein giiltiger Prifplan ermittelt werden, so werden die ent-
sprechenden Prufplan-Felder angezeigt.

Die Felder ,Geschaftspartner®, ,Produktionsauftrag” und ,Quell-Prifauftrag” sind
nicht erfassbar (deaktiviert).

Bei Auswahl eines Prifauftrags mit Herkunftskennzeichen 80, Stabilitatsprifung,
werden das Prifgebinde und der Termin der Prifung aus den Stammdaten gezo-
gen und hier angezeigt.

Status Priifauftrag

Der Status des Prifauftrages ist bei der Anlage immer 00 = angelegt. Es gibt
folgende Statusarten flr Prufplane:

* 00 = angelegt

* 11 = freigegeben

* 90 = abgeschlossen

* 95 = abgeschlossen, ohne Buchung

* 99 = storniert

Qualitdts-Bua ... / Qualitatscode / Fehlercode

Die Felder ,Qualitatsbuchungsart 1 - 3%, ,Qualitatscode 1 - 3“ und ,Fehlercode 1 -
3“ werden mit den Werten aus dem zur Ressource zugehoérigen Ressourcengrup-
penprofil vorbelegt. Sie kénnen je nach Berechtigung geandert werden. Die
Felder ,Qualitatsbuchungsart 1 - 3“ und ,Qualitatscode 1 - 3“ dirfen beim
Speichern nicht leer sein, auch wenn kein Qualitatsprofil zugeordnet ist.

Bemerkungen

Sie haben die Mdglichkeit zu jedem Prifauftrag eine Bemerkung zu erfassen.

Frequenzstufe / Priifungsfolge

Nach der Ermittlung der Prifplanherkunft, wird beim Arbeiten mit Frequenzen skip
lot, hier die ermittelte Frequenzsstufe und die Prifungsfolge eingetragen.

Zuordnungsschliissel Priifplan

Nach dem Starten der Funktion F7 (Prufplanfindung) wird hier der jeweilig ermit-
telte HerkunftsschlUssel eingetragen.

Der Zuordnungsschliissel ist dann &nderbar, wenn Sie mit alternativen Prifplanen
arbeiten: Wird ein Standardprifplan ermittelt, so kann dieser manuell auf einen
alternativen geandert werden. Wird jedoch ein frequentieller ermittelt, so kann
kein Standardprifplan manuell zugeordnet werden: Entweder sind dann die
Anzahl Tage oder die Anzahl der Prifungen verstrichen, die eine Vollprifung not-
wendig machen.
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Priifplan / Version Priifplan / freigegeben am / freigegeben von

Die Felder ,Prufplan® mit Bezeichnung, ,Version Prufplan®, ,freigegeben am“ und
sreigegeben von“ sind Anzeigefelder und werden nach Ermittlung des fur den
Prufauftrag gultigen Prifplans angezeigt werden.

Register Prifdaten

Im Grid gelistet werden alle Positionen des ausgewahlten Prifauftrages. Die
aktive Zeile wird jeweils im oberen Formularteil mit zugehoérigen Bezeichnungen

angezeigt.
Bsp Prdeaten 1 Allgemeines [% 2 Piiifdaten 3 Soltextbausteine 4 Prifauftragsinfo
F Merkmal ‘NF-UUT - |Nichtfldcht\geAnte\|e
)
Priifmethode [GSPOT oi:/|F'ri.ifungaufSpulen-ppm
Std, Pridfmitte! [MPPH [Mitabeiter der QK fppra]
Labor (] [hausinteme Analytik &
Textbaustein [ [
Autorn, Status oo [0
Bemerkung [
KZ abgeleit. Merkmal [~ Abgeleitates Merkmal |
Pos. [ Metkmal [AneT. [& PMeth [& PMittel [EinhPM [Labor (& Einh [ T2u[ Tlu| Sol| Tlo| T2o| @Wert|f Sollexth [Soltest Sallesit Bem. Status | Riic
000010 DR-002 1 apm HPLC-ODOT  * Loot 01 02 0.4 Keine Bemer 10
000020 NF-001 1 GSPO1 PP PPM LooT  PPM 10,000 10.000 0.
000030 BR-0M 1 EIOT RFO1 OE3 LooT  DE3 1550 1570 1600 1820 0.
000040 SR-001 1 F501 PP PPH Loot PP 300 360 0
000050 DI-001 1 DiM pioz karl Looz2  kadl 1,000 1000 1,005 0.
000060 AS-001 MOK MOE LooT 0E 10 0.
000070 AS-002 MOK MOE Lot 0E 400 0

Die anderbaren Felder werden jeweils Gelb angezeigt. Geandert werden kann im
Grid:

Alle Merkmalstypen

* Priifmethode / Priifmittel
Es ist jeweils ein Matchcode hinterlegt, mit dem Sie die zugeordneten Methoden
bzw. Mittel heraussuchen kdnnen.

* Bemerkung
Zu jeder Position kann eine bemerkung erfasst werden.

* Die Felder Riickmeldepflichtig, Prifprotokoll und Zertifikat werden aus dem Prif-
plan geladen und kénnen geandert werden.

* Einheit Zertifikat: Sie kbnnen Einheiten zuordnen, die iber Umrechnung SI-
Einheiten der Mal3einheit des Merkmals zugeordnet wurden.

Quantitative Merkmale

* Anzahl Tests:
bei quantitativen Merkmalen ist eine Eingabe zwischen 1 und 3 erlaubt. Die Vor-
gabe stammt aus dem Prifplan und kann hier geandert werden. Fiir berechnete,
abgeleitete Merkmale mussen die Anzahl Tests in den Positionen gleich sein.

* Die Bereiche fir T1, T2 und der Sollwert kdnnen prifauftragsspezifisch geandert
werden.

* Grenzwert inklusiv/ exklusiv:
Sie kdnnen auswahlen, wie die Grenzwerte (T1,T2) behandelt werden: Diese
kénnen noch mit eingeschlossen sein, d.h., eine Priifung, die als Ergebnis genau
einen Grenzwert ermittelt, gilt als bestanden, oder exklusiv sein, d.h. der Grenzwert
ist bereits auflerhalb der Bereiche (T1/T2). Die Behandlung der Grenze wird auch
im Tooltipp des Rickmeldens angezeigt.
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Konstante

* Wurde ein Merkmal mit einer Konstante definiert, so wird der Wert der Konstante
gelesen und in den Priifauftrag geschrieben.

Halbquantitative Merkmale

Das Prafix und die Schrittweite werden aus dem Prifplan Gbernommen. Ist dort
keine definiert, so missen Sie sie hier definieren.

Das Prafix kann vor Eingabe des ersten Messwertes geandert werden.

Das Messergebnis eingegeben. Das Ergebnis im Feld Messergebnis wird geman
der Anforderung (auf die Schrittweite) gerundet.

Ist das Prafix '=" wird nicht gerundet und der Messwert ibernommen.
Ist das Prafix '<' wird der Messwert aufgerundet.

Ist das Préafix '>' wird der Messwert abgerundet.

Liegt eine negativer Schrittweite vor, werden Losungen berechnet.
Die Rundung erfolgt dann wie folgt:

Anforderung 0 - 200, Schrittweite -10, Prafix <

Schritt | Schrittweite | Range Wert
1 10 0-10 <10
2 10 10-20 <20
3 10 20-40 <40
4 10 40 - 80 <80
5 10 80 - 160 <160
6 10 160 - 320 <320

Die Formel lautet: Wert = Schrittweite x 2 hoch Schritt / 2

Qualitative Merkmale

* Bei qualitativen Merkmalen mit Textkonserve
Sie kdnnen den Default-Textbaustein andern. Klicken Sie in der Spalte Solltextbau-
stein, und wechseln sie dann in das Register Solltextbaustein.

* Bei qualitativen Merkmalen mit Frei-Text kdnnen Sie einen Text erfassen.

* Bei quantitativen Merkmalen mit Textbaustein, denen kein Merkmalsspezifischer
Text zugeordnet wurde, kdnnen Sie einen allgemeinen Textbaustein auswahlen.
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Ist eine Anderung durchgefiihrt worden, wird im Register Allgemeines die Kennzeichnung Priifplan
geandert j/ n gesetzt.

Status
Alle Prufauftragpositionen werden geprift und mit einem Statuskennzeichen ver-
sehen. Positionen deren Status nicht 00 = i.O0. sind, werden farbig gekenn-
zeichnet:

Status Beschreibung

00 i.0. Die Prifplanposition ist korrekt

10 Die zugeordnete Priifmethode ist gesperrt. Ein Uber-

wachungsintervall ist abgelaufen.

20 Das zugeordnete Prifmittel ist nicht zugeordnet

25 Die Einheit des Prifmittels ist nicht konvertierbar

26 Die Sollwerte befinden sich auRerhalb des Messberei-

ches des Prifmittels

30 Der Textbaustein ist dem Merkmal nicht zugeordnet
(qual. Merkmale)

40 Kein Sollwert vorhanden (quant. Merkmale)

50 Das Loschkennzeichen des Merkmals ist gesetzt.

Diese Merkmale kdnnen nicht mehr in neuen Prifauf-
tragen verwendet werden.

99 Die Position ist ungepruft

Position I6schen / anlegen

Sie kdénnen in jedem Prufauftrag Positionen I6schen oder hinzufligen.

Um eine Position zu l16schen, kreuzen Sie das Feld Loschen an. Beim Speichern
des Prufauftrages wird die Position geldscht.

Um eine zusatzliche Position anzulegen, wahlen Sie in der letzten, leeren Zeile
des Grids in der Spalte Merkmal ein Merkmal aus. Hinzugefugt werden kénnen
Positionen mit in Prifauftragen mit dem Status 00 = angelegt und 11 =
freigegeben. Nicht hinzugefiigt werden konnen Postionen mit erweiterten
Merkmalstypen, 60, 61, 62 (Freisetzung, Verunreinigungen, Testreihen).

Register Solltextbausteine

Sie kénnen auf dieses Register wechseln, wenn der Prifauftrag den Status
‘angelegt’ hat, und eine Position mit einem qualitativen Merkmal mit Textkonser-
ven ausgewahlt ist.
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Solltextbausteine

’_ 1 &llgemeines % l 2 Priifdaten
Pasition 000060
Textbaustein | Kurzbezeichnung | Ergebnis Bezeichnung | Default | Loschen
310 braun 10 innerhalb T1 O
FA0E braunlich 0 innerhalb T2 [ O
0 O

Es werden alle im Prifplan zugeordneten Textbausteine angezeigt. Die Vorgaben
kénnen hier veréndert werden. Findet eine Anderung statt, wird im Register
Allgemeines die Kennzeichnung Priifplan geandert j / n gesetzt.

Freigabe von Prufauftragen

Die Freigabe eines Prifauftrages ist die Voraussetzung flr das Drucken und flr
des Rickmelden der gemessenen Werte.

Es gibt zwei verschiedene Mdglichkeiten, Prifauftrage freizugeben.

Im Menl Funktion kédnnen Sie die Funktion Freigeben oder Freigeben mit IST-
Daten auswahlen. Beide Funktionen setzen voraus:

* Der Benutzer hat die entsprechende Berechtigung

* Die Prifauftragsverwaltung wurde mit dem entsprechenden Parameter gestartet
* Der Prifauftrag ist nicht bereits freigegeben oder abgeschlossen.

Bei der Funktion Freigabe mit IST-Daten werden Sie aufgefordert, einen bereits
abgeschlossenen Prifauftrag auszuwahlen.

Die zurlckgemeldeten Werte dieses Prufauftrages werden in den aktuellen
Prifauftrag als Ist-Werte Gbernommen. Diese Werte kdnnen bei der Rickmeldung
Uberschrieben werden.

Bei der Freigabe findet eine Prifung auf die Gultigkeit der Prifmittel statt. Ist dies
nicht erwiinscht, kdnnen Sie mit einem LIMS-Parameter diese Prifung unterdriik-
ken.

Priifauftragsdruck
Einzelne Priufauftrage konnen direkt aus dem Menu Objekt gedruckt werden. Ein

Druck mehrerer Prufauftrége ist aus dem Programm Prufauftragsdruck maéglich.

@ Prifauftrage konnen erst nach der Freigabe gedruckt werden.

Priifauftrage I6schen

Geldscht werden darfen nur nicht freigegebene Prifauftrage. Prifauftrage, die
abgeschlossen sind oder fur die Rickmeldungen vorhanden sind, dirfen nur
geldscht werden, wenn sich die zugehorige geprifte Charge nicht mehr im Char-
genstamm befindet.
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Prafauftragsanlage Batch

@

Mit diesem Programm konnen Sie Uber bestehende Chargen Prifauftrage
generieren.

Die Auswahl der Chargen wird Uber entsprechende Kriterien definiert. Sie kdnnen
damit zum Beispiel Nachprifungen uber verfallende Chargen, oder tiber Chargen
mit einem bestimmten Qualitdts- oder Fehlercode Wiederholungsprifungen
anordnen. Nach Vorgabe der gewlinschten Selektion werden Uber die Funktion,
Start die entsprechenden Prifauftrage angelegt.

Besonderheiten bei Priifauftragsabschlull bei Abfiillchargen:

Insbesondere bei gleichzeitigem Einsatz des Moduls AP (Zusammengefallte Fer-
tigung) konnen die Bulkcharge und die Abfullchargen in einem einzigen Auftrag
entstehen. Um den Erfassungsaufwand fur Qualitatszertifikate zu minimieren,
kann fur Abflllchargen ein Prifauftrag mit der Spezifikationsquelle 07 = 'Bulk’
angelegt werden, dessen Ziel die Gehaltsiibertragung aus der Bulkcharge ist.
Lesen Sie dazu bitte auch den Abschnitt “Abschluss des Prifauftrags” auf
Seite 109

Register Allgemeines

Im Register Allgemeines geben Sie die Eingrenzungen vor, die Sie zur Anlage der
Prufauftrage wiinschen.

Mit der Prifauftragsanlage Batch werden ausschliefilich Prifauftrage mit der Spezifikationsquelle
00 = Ressource angelegt!

PrUfaUﬂrags' 1 Allgemeines l
anlage Batch Iy
F ¥ih biz
Atikel | |
Charge | |
Werfallsdatum m m
Herstelldatum ’—E[ ’—E[
Zugangsdatum ’—E[ ’—E[
Qualitatscode ’—L[ ’—L[
Fehlercode ’—L[ ’—L[
ohne Bestand ™
Priifauf. je Subcharge [
Artikel von / bis
Grenzen Sie hier die Artikel ein, fir die Sie die Prufauftrage anlegen mdchten.
Uber den Matchcode erhalten Sie ggf. ndhere Informationen.
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Charge von / bis

Hier kdnnen Sie die Chargen eingrenzen, fir die Sie die Prifauftrdge anlegen
mochten. Uber den Matchcode kénnen Sie die vorhandenen Chargen auswéhlen.
Verfallsdatum von / bis

Mochten Sie nur fir Chargen Prifauftrage anlegen, die ein bestimmtes Ver-
falldatum besitzen, kdnnen Sie dieses hier angegeben.

Herstelldatum von / bis

Méchten Sie nur flir Chargen Prifauftrage anlegen, die ein bestimmtes Her-
stelldatum besitzen, kénnen Sie dieses hier angegeben.

Zugangsdatum von / bis

Moéchten Sie nur fir Chargen Prifauftrage anlegen, die ein bestimmtes Zugangs-
datum besitzen, kdnnen Sie dieses hier angegeben.

Qualitdtscode von / bis

Hier kbnnen Sie Uber die jeweiligen Qualitatscodes der bestehenden Chargen,
Ihre Prifauftragsanlage eingrenzen.

Fehlercode von / bis

Grenzen Sie hier Uber die Fehlercodes ein, die die einzelnen Chargen besitzen.

Ohne Bestand

Hier kdnnen Sie definieren, ob Sie auch fur Chargen, die keinen Bestand vorwei-
sen, Prufauftradge anlegen mdchten.

Priifauftrag je Subcharge

Sie kdnnen mit diesem Kennzeichen fir jede einzelne Subcharge einen eigenen
Prifauftrag anlegen. Ist das Kennzeichen NICHT gesetzt, und sind Subchargen in
der aktuellen Selektion enthalten, so wird ein Prufauftrag nur fir die Hauptcharge
angelegt.

Prufauftragsdruck

Mit diesem Programm konnen Sie Prufauftrage mit einer Selektion zum Drucken
auswahlen.. Es kdnnen nur freigegebene Prifauftrdge ausgedruckt werden. Nach
Vorgabe der gewlinschten Selektion starten Sie Uber die Funktion Drucken den
Druck der gewlinschten Prifauftrage.

@ Die Gestaltung der Formulare sollte im Rahmen des Einflihrungsprojektes festgelegt werden.

Register Allgemeines

Im Register Allgemeines geben Sie die Eingrenzungen vor, die Sie zum Druck der
Prufauftrage benutzen mdochten.
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Prifauftragsdruck

>

1 &llgemeines l

s

¥on biz
Priifauftrag | |
Anlagedatum ’—E[ ’—E[
Freigabedatum ’m ’m

Druckwiederhalung [

Priifauftrag von / bis

Grenzen Sie hier d_i_e Prifauftrage, die Sie drucken mochten Uber die Prifauf-
tragsnummer ein. Uber den Matchcode erhalten Sie ggf. zusatzliche Informa-
tionen.

Anlagedatum von / bis

Hier kénnen Sie die zu druckenden Prifauftrage Uber das Anlagedatum eingren-
zen.

Freigabedatum von / bis

Hier konnen Sie die zu druckenden Prifauftrage Uber das Freigabedatum eing-
renzen.

Druckwiederholung

Wenn Sie bereits gedruckte Prifauftrage wiederholt ausdrucken méchten, kénnen
Sie hier das Kennzeichen setzen.

Ruckmeldungen

Prafdaten anzeigen und erfassen

In dem Programm Prifdaten anzeigen und erfassen kénnen Sie die ermittelten
Werte zurickmelden. Sie haben dabei die Moglichkeit, die Ansicht auf die ein-
zelnen Prufungen je Labor einzuschranken.

Das Verfugbarkeitsdatum aus dem zugeordneten Auftrag wird zur Information
angezeigt.

Das Programm Priifdaten anzeigen und erfassen kann auch aus der Priifauftragsiibersicht gestar-
tet werden. Dort wird iber farbige Kennzeichnungen auch der nachste erforderliche Schritt (Erfas-
sung abschlieflen oder bestatigen, Analytikabschluf3 oder Abschluf3) dargestellt.

Probenart, Erfassung Werte

Die Art der Beprobung (Einzelprobe, Mischprobe) und die Art der Rickmeldung
(Einzelwerterfassung, Summenwerte) wurde in der Prufplanposition festgelegt.
Sofern die Prifung von Einzelproben vorgeschrieben ist, kann eine Erfassung der
Ist-Einzelwerte oder eine Summenrickmeldung erfolgen. Dies wird ebenfalls fir
eine Prufposition festgelegt.
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Ruckmeldungen

Einzelwerte

>

Bsp. Prifdaten
anzeigen und
erfassen

>

Die Erfassung von Einzelwerten erfolgt dann im Programm Einzelwerterfassung.
Lesen Sie dazu “Einzelwerterfassung aller Proben einer Position” auf Seite 112.

Im rechten Teil des Positionsgrids sehen Sie, welche Art der Beprobung und

Ruckmeldung vorgegeben wurde.

l 4 Subchargen
Erstellt von Erstellt am
Freigegeben von Freigegeben am
Analytik von Analytik. am
Abgeschlozzen von  Abgeschlossen am
Quellauftrag
Werfligbark. datum
Mit . riickmeldepfl. Merkmalen
-
Em. uckrn.pfl. | Anz. Proben umn. man. bers. | Begtatigh | Probenart | Erfassung \Werte ignifik.ar
&E Riickm.pfl. | Anz. Prob 5 Obs Begtatigt | Prob Eif. Signifik.
1 O 0o
3 O o oo
[ O o o
1 O oo
1 O 0o
1 O oo
1 O 0o
1 O oo
=] N — i an

Far eine Position mit dem Kennzeichen Erfassung Werte = 01, Einzelwerte missen diese zunachst
im entsprechenden Programm erfasst werden. Nach Abschluf3 der Erfassung kénnen Summen-
werte in den Priifauftrag geladen werden. Lesen Sie dazu auch “Einzelwerterfassung” auf Seite 111

Register Allgemeines

Im Register Allgemeines wird der Prifauftrag mit den Details angezeigt.

1 Allgemeines I 2 Details 1 3 Qualitatsbuchung
Priifauftrag |UUUUUUU4T4 oi:J ‘

Ressource [

Charge |

Geschéftspariner |

Spezifikat. quelle

I 4 Subchargen

Bemerkung
Yollpriifung WV
Mit . riickmeldeptl. Merkma
Labar [Loot | [ r
Pos. Merkmal | Bezeichnung Anz.Tests | P-Methode | P-Mittel | Labor | Mess. 1| Mess. 2| Mess. 3 Einh. PM Min| Max| Prafis | Schiittweite) MessErgek
O000E0 T012-00  Merkmal 12 MOE MOE Loo1
@ T0D1-30 Gehaltsiibertragung oot =
T2u: 28,00 T1w: 28,00 T1 o: 35,00 ) T2 o: 35,00/ Druckausg.: % [ Grenzwert inklusiv Lot [
Merkmal 0T Berechnet T PR MO Loa P2
Gehaltsubertiagung 1 MPROZ Moz Looz F2
Tesheihen 10 MPROZ  WMPROZ  LOO1 P2 000 0.04 ]
0.0 ia ia
001 a ia
0.00 ia ia
003 ia ia
o0z [E] 2]
0.04 ia ia
003 ia ia
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Prifauftragsdruck

Prufauftragsinfo

>

Priifauftrag

Geben Sie hier die gewilinschte Prifauftragsnummer ein. Sie haben die Mog-
lichkeit Gber den Matchcode nach vorhandenen Prifauftragen zu suchen. Nach
der Auswahl des Priifauftrages werden die dazugehérigen Informationen, Res-
source, Charge, Geschaftspartner sowie die Spezifikationsquelle angezeigt.

Bemerkung

Sie haben die Moglichkeit, eine Bemerkung zu erfassen

Erstellt / freigegeben / Analytik / abgeschlossenen

1
Erstellt von Erstellt am

|admin |2?.1 2.2006 10:50:1
Freigegeben von Freigegeben am
|admin |2?.1 2.2006 10:50:1
Analytik von Analytik. am

|admin |DB.DB.2DD? 10:32:2
Abgeschloszen von  Abgeschlossen am
|Quellauftrag

An diesen Informationen konnen Sie das Datum und den Benutzer ablesen,
der die entsprechende Aktion ausgefuhrt hat.

Arbeiten Sie mit dem Abschluf3 Analytik (wird im Qualitatsprofil hinterlegt], so kénnen Sie am
Datum / Benutzer Analytik ablesen, ob dieser Abschluf} bereits durchgefiihrt wurde. Die Anwei-
sung einer Wiederholung ist dann nicht zul&ssig! Die Berechtigungen kénnen so vergeben wer-
den, dass der endgiltige Abschluf3 eines Prifauftrages von einer anderen Person als der
AbschluB Analytik vorgenommen werden muf3 (siehe “Berechtigungen Prifauftragsabschluss”
auf Seite 12).

Labor

Sie kdnnen die 'Rickmeldung der gemessenen Werte auch labororientiert
durchfuhren. Durch eine Auswahl in diesem Feld werden nur die Prifungen
des ausgewabhlten Labors angezeigt.

Mit nicht riickmeldepflichtigen Merkmalen

Kreuzen Sie dieses Kennzeichen an, wenn Sie auch die Merkmale anzeigen
mochten, die nicht als rickmeldepflichtig gekennzeichnet sind.

Erfassen der Positionsdaten

Wurde fir die Prifung ein anderes Prifmittel verwendet, haben Sie die Mog-
lichkeit, vor der Eingabe des Messwertes das Prifmittel auszutauschen. Uber
den Matchcode kann nach der Prifmethode zugeordneten, gultigen Prufmittel
gesucht werden. Unterscheiden sich die Mal3einheiten der Prifmittel, werden
die Sollwerte, wie bei den SI-Umrechnungen angegeben, umgerechnet. In den
LIMS - Parametern kann eingesellt werden, ob das Prifmittel zum Zeitpunkt
der Riickmeldung Uberpruft wird.
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Ruckmeldungen

In den Parametern kdnnen Sie einstellen, ob Sie fir Eingaben, die auflerhalb t2 liegen, eine
@ Meldung erhalten méchten oder nicht.

Je nach Merkmalstyp unterscheidet sich das Rickmelden einer Position:

* Siehe “Rickmelden einer Position (quantitativ)” auf Seite 97

* Siehe “Ruckmelden einer Position (qualitativ)” auf Seite 98

* Siehe “Riickmelden Dissolution (Typ 60)” auf Seite 99

* “Rickmelden Verunreinigung (Merkmalstyp 61)” auf Seite 100
* “Rickmelden Testreihe (Merkmalstyp 62)” auf Seite 101

Ruckmelden einer Position (quantitativ)

Der Tooltipp fur qualitative Merkmale zeigt Ihnen die definierten Grenzen t1/t2,
den Sollwert und den Sollwert an. Ebenfalls angezeigt wird, wie Messungen
behandelt werden, die genau dem Grenzwert entsprechen. Eine solche Messung
kann als innerhalb der Grenzen (Grenzwert inkl.) oder aufierhalb gewertet wer-
den. Diese Behandlung wird im Merkmal festgelegt. Wurde im Prufplan eine
Bemerkung hinterlegt, wird diese auch im Tooltipp angezeigt.

Tooltipp qualitat.

Merkmal Pos. Merkmal | Bezeichnung Anz. Tests | P-Methode | P-Mittel |Labor | Mess. 1| Mess. 2| Mess
000030 AS-003  Aussehen Il 1 MOK MOE  LOO1
’- N0 DL WAJoh
3} DI-001 Dichte (20°C)
T2w: 1,010 /71 u: 1,010 / Sell: 1,230 / T1 0: 1,500 / T2 0: 1,600 / Druckausg.: kg/l / Grenzwert inklusiv
- 90DV Diverses
000040 DID01  Dichte (20°C) 1 DIM DID2 LO02 1,556 I
1y
Messung 1-3

Bei quantitativen Merkmalen tragen Sie die Werte, je nach Anzahl der Tests, in die
Spalten Messung 1 bis 3 ein. Die Werte mussen in der Einheit des Prifmittels
erfasst werden (mit exakt den vorgegebenen Nachkommastellen).

Der Mittelwert wird automatisch in der Einheit des Merkmals berechnet. Der Sta-
tus der Position (s.u.) wird, je nach Einstellung in den Parametern, vor dem Run-
den oder danach ermittelt.

Arbeiten Sie mit Probenzug und Einzelwerterfassung, (s.u.) kénnen Sie Uber die
Funktion Ist-Werte aus Einzelwerten laden diese in den Prufauftrag ibernehmen.

Ruckmelden einer Position (halb quantitativ)

Fur halb quantitativ Merkmale wird neben dem Messwert ein Prafix und eine
Schrittweite benétigt. Dabei wird ein negativer Schrittwert als Losung betrachtet.
Demnach wird die Eingabe von

= den Mel3wert unverandert lassen
> den Messwert abrunden
< den Messwert aufrunden

Beispiel : Merkmal: 0 - 200 PPM bei einer Schrittweite von 10
Ergebnis:

Ist-Wert 125 PPM => < 130 PPM

Ist-Wert 195 PPM => < 200 PPM
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Ist-Wert 180 PPM => = 180 PPM
Ist-Wert 205 PPM => 205 PPM 0OOS

Beispiel negative Schrittweite: Anforderung 0 - 200, Schrittweite -10,
Prafix <

Schritt | Schritt- Range Wert

weite

1 10 0-10 <10

2 10 10-20 <20

3 10 20 -40 <40

4 10 40 - 80 <80

5 10 80 - 160 <160

6 10 160-320 | <320

Ruckmelden einer Position (qualitativ)
Qualitative Textbausteine kdnnen definiert sein als
¢ mit merkmalsabhangigen Textbausteinen

* mit merkmalsunabhangigen Textbausteinen
* Freitext

Bei qualitativen Merkmalen mit Textbaustein kédnnen Sie die im Prifplan zuge-
ordneten Textbausteine aus einer Combobox auswahlen. Der Status der Position
wird dann automatisch ermittelt, und kann manuell Gbersteuert werden.

Alle verfugbaren Textbausteine erhalten Sie Uber den Matchcode.

Merkmal \nZ.TEStS PH( D Blaso] 1=k LA, Ll LA, LA, 2 EI—
1 MO| (&) SP-002 Schwermetalle (als Ph)
" 1 pHl Solltextbaustein: DVEderVorschrif‘tentsprechend];
1 MSPO1 MOE LOO1
B
Bei qualitativen Merkmalen, denen keine merkmalsspezifischen Textbausteine
zugeordnet wurden, kénnen Sie aus einem Pool merkmalsunabhangiger Textbau-
steine auswahlen. Dies ist flr wiederkehrende Bausteine sinnvoll (z.B. Ja/Nein),
die nicht spezifisch einem Merkmal zuzuordnen sind (siehe “Merkmal-
sunabhangige Textbausteine” auf Seite 46).
Bei qualitativen Merkmalen mit Freitext tragen Sie den Text in die Spalte Text ein.
Bei diesen Merkmalen wird wird der Status mit dem Kontextmenu (rechte
Maustaste) manuell vergeben.
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Riickmelden Dissolution (Typ 60)

Enthalt der Prifauftrag ein Merkmal vom Typ 60 = Dissolution, so erfolgt die
Rickmeldung der Einzelwerte mit der Funktion:

Einzeldaten erfassen

Diese steht lhnen im Kontextmenl des Grids zur Verflgung. Bei einer neuen
Ruckmeldung geben Sie die 6 Einzelwerte der ersten Stufe ein:

Einzelwerte
1 &llgemeines l 2 Historie l
erfassen
Priifauftrag 0000000396
’- Pasition 000020
Merkmal |TDBD-‘I ] |Merkma| B0-10 nach 1h Merkmalzeinheit F1
Priifmittel |MD2 |Mitarbeiter der QF Labaor B Priifmitteleinheit F2
Merkmalstyp 10 |Stufenweise freizetzend
Durchschnitt 14,16 Summe 54,38
untere Grenze?|  untere Grenze| Sollvorgabe| obere Grenze| obere Grenze 2| Einheit | Q-wert| Print | Grenzwert inkl /exk]. | Bez.
Sollwert 5.0 5.0 200 2000 A1 oo Grenzwert inklusiv
Durchschnitt 5.0 5.0 200 2000 A1 oo Grenzwert inklusiv
Minimum 5.0 5.0 200 2000 A1 oo Grenzwert inklusiv
I awirnum F1 [J 00 Grenzwert inklusiv
Stufe| Test Messung Einheit | Ergebnis | Priifer
1 1 za2toorz M0
2 15,00 P2 10
1 3 9.00 P2 10
1 4 10,00 P2 10
1 5 1293 P2 10
1 5 1299 P2 10
In diesen Dissolutiontests werden in der Regel 6 Tabletten (iber mehrere Stunden
hinweg getestet. Insgesamt kann es drei Analysen geben, wobei die Anzahl der
Messungen in der ersten Wiederholung noch einmal vorgenommen wird. Die
zweite Wiederholung doppelt die Anzahl. (6+6 = 12 Messungen).
Fir jede Zeiteinheit ist eine Messung vorzunehmen. Die Messungen haben neben
den normalen Toleranzen (untere/obere Grenze) Vorgaben flr den Durchschnitt.
Den minimalen und den maximalen Wert. Bei den Wiederholungen gibt es starre
(gem. USP) Regeln, wie diese durchzuflihren sind.
@ Lesen Sie hierzu auch “Allgemeine Anmerkungen Freisetzung / Dissolution” auf Seite 66.

Dissolutionsstufe erhbéhen:

Wurden diese Werte eingegeben, und entspricht einer der Testwerte nicht den
Vorgaben, so kann die Teststufe erhéht werden. Rufen Sie dazu die Funktion Dis-
solution — Stufe erhohen auf. Sie erhalten dann in Stufe zwei wieder 6 Posi-
tionen, um Werte zu erfassen oder - in Stufe drei, 12 Werte.
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Dissolution-
Anzeige der Ein-
zelwerte im Grid

>

Tooltipp

>

Mit den mit LIMS gelieferten Benutzer-Abfragen kdnnen Sie eine Freisetzungsgrafik (mit Excel)
erstellen.

Nach dem Abschlull der Erfassung werden die Einzelwerte im Prifauftrag als
Tree dargestellt. Die Werte kdnnen komprimiert dargestellt werden oder detailliert.
Im Beispiel sehen Sie die Einzelwerte einer Position mit Messdaten in Stufe 1 und
zwei. Das Merkmal hat den Positionsstatus 00 = freigegeben. Die Funktion ’/st-
Daten aus Einzelwerten laden’ wurde ausgefiihrt. Dadurch wird der Mittelwert der
Messungen aus den ungerundeten Einzelwerten zurlckgeschrieben und dieser
mit einem Status (s.u.) versehen.

Pos. Merkmal | Bezeichnung Anz.Tests | P-Methade | P-Mittel |Labor | Mess. 1 Mess. 2| Mess. 3|Einh. PM Min  Max Mess-Ergebnis Einh. | Textbaustein |5 Text
= 000010 TOBO-00  Merkmal 60 - 00 12 MPROZ MO Lam Fz 7410 91.38 0.2 M

1 1 7677

1 2 7410

1 3 74,88

1 4 88.99

1 5 477

1 B 75,00

2 1 76,00

H 2 64,60

2 3 84,64

2 4 91.98

2 5 7877

z § 8588 rA L R ey AP e

In diesem Fall kann kein Einzelwert mehr erfasst werden, oder die Dissolutions-
stufe nochmals erhéht werden. Sie kénnen jedoch eine Wiederholungsmessung
veranlassen. In diesem Fall werden die zuerst gemessenen Werte in das Register
Historie geschrieben.

Wenn Sie den Mauszeiger auf den aus den Einzelwerten berechneten Mittelwert
stellen, so sehen Sie im Tooltipp den Mittelwert, die Standardabweichung und den
Variationskoeffizient.

|
Prifungsfolge i'

Frequenzstufe
Mit n. rickm:
Labor | =] |— r @ T060-00 Merkmal 60 - 00
Fon. il Boacharg e e e Mittelwert:79,71 Std.Abweich.10,20 Variationskoeffizient:12,80

- 13FR Freisetzungen nach USP
-] 000010 TO60-00 Merkmal 60 - 0D
1 85,00
105,00
80,00
85,00
85,00
8500

97 P1 [ EN 3
N

TN g L Ra =

In den Benutzerabfragen kann fir ein Merkmal dieses Typs eine Freisetzungsgrafik erstellt wer-
den. Lesen Sie dazu “Positionen Dissolution mit Freisetzungsgrafik (Li Dissoltems])” auf Seite 142

Rickmelden Verunreinigung (Merkmalstyp 61)

Bei einem Merkmal des Typs Verunreinigung koénnen mit der Funktion 'Ein-
zelwerte erfassen’ n Werte und die dazugehérige Retentionszeit eingegeben wer-
den.
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Verunreinigung

>

Verunreinigung

>

1 &llgemeines | 2 Historie
F'r'u'fauftrag% ’W
Pasition ’DDDD?D—
Merkmal |TDB‘I [‘\/erunreinigung Merkmalzeinheit ’Pi
Priifmittel [MPROZ [Mitarbeiter der QK. 7] Priifmitteleinheit — [F2
Merkmalstyp '7 |
Durchzchnitt '7 Summe ,W
untere Grenze?|  untere Grenze| Sollvorgabe| obere Grenze| obere Grenze 2| Einheit | Anzahl Messungen| Grenzwert inkl. /exkl. | Bez. |
43.000 43.000 44,000 47.000 P 00 Grenzwert inklusiv |

Test| Messung| Einheit | Retentionszeit| Ergebniz | Priifer
1 43,00 P2 02010
2 43,00 P2 04010
3 4493 P2 10
4 4300 P2 ] D

Im Feld Messung geben Sie den jeweiligen Peak zur Retentionszeit ein.

Nach dem Abschlul der Messungen kdénnen Sie die Funktion ’Ist-daten aus Ein-
zeldaten laden’ aufrufen. Der Durchschnitt, der minimale Wert und der Maximale
Wert werden in das Merkmal geladen. Die Einschatzung, ob der Wert innerhalb t1/
t2 liegt, erfolgt aus dem Durchschnitt. Die einzeln gemessenen Werte kénnen im
Grid aufgeklappt werden. Der Tooltipp auf dem Durschnittswert enthalt zusatzlich
den Variationskoeffizient und die Standardabweichung zum Mittelwert.

U nach Zn e M02 Loz re &) 1061 Verunreinigung
(Uelr12 Merkmal B0 -10 nach 3h MPROZ  MOL  LOOT P2 .
R iy [T YT O] s Mittehwert:45,72 Std. bweich. :1,87 Variationskoeffizient 4,08

0000E0 T0BD-30 Merkmal 60-30 MPROZ  MO1  LOOT P2 P2 [} 20,00
2000070 TOB1  Verumeinigung 1 MPROZ  MPROZ LODM ] 4300 47.00 45f18 P 10

1 1.00 46.87

2 200 47.00

3 a0 4600

4 400 43,00
000030 TOBZ  Teshieihen 7 MPROZ  MPROZ LD P2 P2 00

Ruckmelden Testreihe (Merkmalstyp 62)

Bei Testreihen wurde im Prifplan festgelegt, wie viele Messungen vorzunehmen
sind.

Rufen Sie die Funktion 'Einzeldaten erfassen auf, so kbnnen Sie fiir diese Anzahl
Messungen die Werte erfassen.
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>

Testreihe ohne
Berucksichtigung

Test| Messung| Einheit | Ergebniz | Prifer | min/max berlicksichtigh | Durchschnitt beriicksichtigh
1 5.00 P2 10
2 498 P2 10
3 Pz Mo O
4 366 P2 10
5 3Pz [l
B 3mP2 10 S —
7 P2

Bei Testreihen haben Sie die Moglichkeit, einzelne Werte nicht fur die Anzeige des
Minimalen / Maximalen Wertes zu berlcksichtigen, und / oder nicht fir die
Berechnung des Durchschnitts heranzuziehen. (Ausreil3er, Methode nach Dean
und Dixon). Wird ein Wert nicht fur den Durchschnitt herangezogen, so findet er
auch keine Berucksichtigung in der Berechnung des Variationskoeffizienten und
der Standardabweichung.

1.00 4687 T062 Testreihen

. 200 4700 Minmax Jaiein i @
e Ruchschg Jaheln Mittelwert:5,08 Std.Abweich, :0,96 Yar
E 3.00 46,00
4 4,00 43,00
= 000080 TOB2 Testieihen 7 MPPOZ MPROZ* L1001 P2 333 B33 .

[N

"Ausreil3er’
508 P2
’. 1 5.00 !a 1a [%
. : ESS e —
4 366 1a 13
5 B33 ia 13
6 333 ia nein
7 5.44 [E] [E]
Weitere Felder der Positionserfassung
Priifer
Pro Position haben Sie die Moglichkeit, einen Prifer zu erfassen. Dieser Priifer
wird als Freitext eingetragen und muf} nicht als Benutzer angelegt sein.
Status
Beim Speichern einer Position gleicht LIMS den eingegegebenen Wert mit den
hinterlegten zulassigen Grenzen des Merkmals ab, und vergibt einen Status. Die
Statusarten sind zusatzlich mit einem Farbcode gekennzeichnet:
Status Beschreibung
00, keine Farbe Der Status ist nicht ermittelt
10, griin In Ordnung,
der Wert entspricht dem Sollwert (ohne Angabe von T1
und T2)
der Wert liegt innerhalb von T1
der Wert entspricht dem Textbaustein
20, gelb Bedingt in Ordnung
der Wert liegt innerhalb von T2 und auf3erhalb von T1
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Status Beschreibung

90, rot Nicht in Ordnung,

der Wert liegt aufRerhalb von T2

der Wert entspricht nicht dem Sollwert (keine Angabe
von T1 und T2)

der Wert entspricht nicht dem Textbaustein

Ein ermittelter Status kann manuell Ubersteuert werden. Im Kontextmenu (rechte
Maustaste) kdnnen Sie den Status setzen:

Status Zeile kopieren
.._ Zeile einfligen 4

in Crdnung

bedingt in Crdnung

nicht in Ordnung

Wisderholungsmessung
Wiederholmessung fur die Merkmalsgruppe

Wurde ein Ergebnis aullerhalb der Spezifikation erfasst, besteht die Méglichkeit
eine Wiederholmessung anzuordnen. (s.u.)

Summensatz man. ilibersteuert J/N

Werden Einzelwerte erfasst, so kdnnen die fir numerische Werte automatisch
gebildeten Summen geandert werden. Dann wird dieses Kennzeichen gesetzt. Es
wird ebenfalls gesetzt, wenn bei der Einzelwerterfassung fir Proben oder
Testreihen die Kennzeichen ’in Durchschnitt berlicksichtigen’ und ’in min/max
berlcksichtigen’ deaktiviert werden.

Bestitigt

Ob Blending LIMS eine Bestatigung der Erfassung erwartet, wird in den Parame-
tern festgelegt. Ist eine Bestatigung erforderlich, so mull der Benutzer, der die
Bestatigung durchfiihrt, von demjenigen abweichen, der den Wert erfasst hat. Der
Erfasser eines Wertes geht aus dem Register Details hervor (Bestatigung s.u.).

Probenart, Erfassung Werte
Siehe “Probenart, Erfassung Werte” auf Seite 94

Funktionen des Kontextmenus

Das Kontextmeni (rechte Maustate im Grid) stellt Ihnen folgende Funktionen zur
Verfligung.
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>

e e

in Ordnung

bedingt in Ordnung

nicht in Crdnung

wiederholungsmessung
wiederholmessung fur die Merkmalsgruppe

Einzeldaten erfassen

Ist Werte aus Einzelwerten laden
Eingabe bestatigen

Eingabe Kompletbestatigung

In Ordnung/ bedingt in Ordnung/ nicht in Ordnung

Mit diesen Funktionen kénnen Sie den ermittelten Status einer Position Ubersteu-
ert. Siehe auch “Status” auf Seite 102. Ob der Status manuell geandert werden
darf, wird in den Parametern festgelegt.

Wiederholungsmessung / fiir Gruppe

Wird eine Wiederholungsmessung angeordnet, so werden die zuvor erfassten
Werte in die Historie geschrieben und kénnen im Register Details abgerufen wer-
den.

Die Werte kdnnen nach einer angeordneten Wiederholungsmessung neu erfasst
werden. Wiederholungsmessungen kénnen auch mehrfach angeordnet werden.

Auch fir Einzelwerte kann eine Wiederholungsmessung angeordnet werden.
Dann werden alle Werte neu erfasst, und die zuvor gemessenen kénnen im
Register Historie abgerufen werden.

Ist ein Abschluf3 Analytik vorgesehen, und dieser ist bereits erfolgt, so kann keine Wiederholungs-
messung angeordnet werden. Ist eine Bestatigung der Werte vorgeschrieben, und ist diese Besta-
tigung bereits erfolgt, kann ebenfalls keine Wiederholungsmessung angeordnet werden.

Eine Wiederholungsmessung kann angeordnet werden fur ein Merkmal, oder fur
eine Merkmalsgruppe. Wird diese Funktion in einer Gridzeile aufgerufen, werden
alle Merkmale, die derselben Merkmalsgruppe zugeordnet sind, ebenfalls
angewiesen.

Einzeldaten erfassen

Mit dieser KontextmenuUfunktion wird eine zusatzliche Eingabemaske aufgerufen,
wenn Einzelwerte erforderlich sind. Dies ist bei Rickmeldungen der Fall, wenn:

* Die Charge, fUr den der Priifauftrag angelegt wurde, Subchargen hat: Subchargen
entstehen beim Wareneingang im Einkauf oder der Riickmeldung des Outputs in
der Produktion durch Aufteilen des Zugangs in Behalter. Ob Subchargen vorhanden
sind, sehen Sie auf dem Register Subchargen des Priifauftrages.

* Im Prufplan fir die Probenart 'Einzelprobe’ und fiir die Erfassung der Werte 'Ein-
zelwerte’ eingegeben wurde: Siehe dazu “Register Zuordnungen - Priifplanposi-
tionen” auf Seite 60

* In der Prifplanzuordnung eine gultige Probenzugregeln eingetragen wurde. Lesen
Sie dazu “Prifplanzuordnung” auf Seite 69
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Einzeldaten sind werden auch erfasst bei speziellen Merkmalen wie z.B. bei Dis-
solution, Verunreinigungen oder Testreihen. Siehe dazu ab Seite “Rickmelden
Dissolution (Typ 60)” auf Seite 99 ff.

Ist-Werte aus Einzelwerten laden

Mit dieser Funktion werden aus erfassten Einzelwerten, z.B. fiir Dissolution, aber
auch fir Einzelwerte fir Proben (siehe “Einzelwerterfassung aller Proben einer
Position” auf Seite 112 ff) in den Prifauftrag Ubernommen. Der Merkmalswert ent-
spricht dann dem Mittelwert der ungerundeten Einzelwerte. Dieser wird mit den
Merkmalsgrenzen verglichen (t1 / t2) und mit einem Status versehen.

Im Tooltipp sichtbar sind dann ebenfalls die Standardabweichung und der Varia-
tionskoeffizient.

Wurden Summenwerte geandert oder Einzelwerte ('Ausrei3er’ nach Dean und
Dixon) aus der Ermittlung des Mittelwertes oder der Max/Min-Werte ausgenom-
men, so ist das am Kennzeichen 'Sum.manuell tUbersteuert’ der Position ersicht-
lich.

Eingabe bestétigen / Komplettbestéitigung

Mit dieser Funktion kann die Erfassung der Werte von einem anderen Benutzer
bestatigt werden. Dies dient der Einhaltung eines 4-Augen-Prinzips: Der Benutzer,
der die Bestatigung vornimmt, mufd von dem Erfasser des Wertes (Siehe Register
Details) abweichen.

Die Entscheidung, ob mit der Bestatigung der Positionen gearbeitet wird, wird in
den Blending-Parametern getroffen. Sie kdnnen die Eingabe flr eine Position,
oder fir den gesamten Prifauftrag bestatigen.

Ein Prifauftrag, dessen Positionen komplett erfasst und bestatigt wurden, wird in der Prifauf-
tragsibersicht gelb dargestellt. Ein Analytikabschluf} ist dann méglich.

Berechnung abgeleiteter Merkmale

Beim jedem Speichern und zusatzlich bei einer Komplettbestatigung findet auch
ein Berechnen abgeleiteter Merkmalswerte statt. Sollte diese Berechnung nicht
mdglich sein, so erhalten Sie eine Meldung.

Out of Trend-Analyse

Die Trendermittlung findet statt bei der Bestatigung des Messwertes, oder manu-
ell, sofern der Messwert eingegeben und bestatigt wurde. Der Aufruf kann
solange wiederholt werden, bis der Prifauftrag bzw. Analytik abgeschlossen
wurde.

Eine Berechnung findet nur statt, wenn mindestens 5 Chargen (selbe Ressource,
selber Prifauftragsherkunft) herangezogen werden kénnen. Wie viele Chargen
zur Ermittlung verwendet werden sollen, kann in den Parametern eingestellt wer-
den.

Es werden alle Messwerte herangezogen, d.h. auch Werte die OOS sind. Der
aktuelle Messwert (Ergebnis) wird gegen die ermittelte Standardabweichung (Mit-
telwert, y-mal Untere Standardabweichung und y-mal obere Standardabweichung)
bewertet.
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OOT mit Tooltipp

>

Bsp. Details zur
Prufposition

Ein Messwert gilt als OOT wenn die untere- bzw. obere Standardabweichung
(Parameter 1 oder 2 Sigma) Uberschritten wird.

Im Prifauftrag wirdnach Berechnung die Spalte Trendinfo gefullt: mogliche Werte
sind

¢ 00 offen

¢ 10 kann nicht bestimmt werden,

¢ 20 im Trend,

* 90 OOT

Zusatzlich wird das Ergebnis dieser Out of Trend-Analyse als Symbol dargestellt.

W ertugoark. dakurm

d) pR-002 Optische Drehung (20°C)
Mitkelwert.: 0,163 Untere Standardabw,: -0,042 Obere Standardabw.: 0,367

1. mar, Ubers, | Besiahgl [Frobenan | Effagsng Were | Signhkants Selensy, [Ehdinfo

] admin ]
] admin A, 20
] admin A, 20
] admin A, 30
] admin 34 20
O admin

1 admin

Ein ToolTipp zeigt lhnen den Mittelwert sowie die untere und obere Standardab-
weichung, wenn Sie in der Spalte Trendinfo stehen.

Diese Informationen haben nur informativen Charakter und keinen direkten
Einflu auf die Freigabe. Sie werden auch nicht auf Belege gedruckt.

Register Details

Im Register Details erhalten Sie alle Informationen zu einer ausgewahlten Prif-
planpositionen. Eingaben werden auf diesem Register nicht vorgenommen.

[— [E—— -

1 &llgemeines 2 Details | 3 Qualitatsbuchung 1 4 Subchargen
h_ Herkmal [pR-oo1 [Brechungsinde: (20°C)
ohere Grenze 2 ,W ’F it ’W
ohere Grenze ,W ’F Erfasser ’admmi
Sollwert ,7 ’— Prifer ’7
untere Grenze ’W ’F Erfassungsdatum ’m
untere Grenze 2 ,W ’F Bestaligt ’7
eingegebener Wert ,W ’F
Soll- Testbaustein | [
Ist-Textbaustein [ [
Sollvorgabe [
Isteingabe [
Eemerkung [
Abgel Merkmal [
Position | Z&hler| Anz.Tests| P-Mittel | Messung1 | Messung 2 Messung 3| Einh.| Max Min | Mess-Ergebnis| Einh. | Textbaustein | Test | Ergebnis | lst-Zeit | PlanZeit | Priifer |Bestdtigt | B
000010 0 2 RFO1 3888 4,993 0E3 4444 DE3 10 0 0
Angezeigt werden die Details zum Merkmal, sowie den Benutzern (Erfasser /
Prifer).
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Ruckmeldungen

Haben Wiederholungsmessungen stattgefunden, werden hier die Daten aus den
vorigen Messungen angezeigt.

Register Qualitatsbuchung

Register Qua-
litatsbuchung

>

1 Allgemeines l 2 Details 3 Qualitatsbuchung

Qualitats-Bua |QES I |Qualitétskontrolle
Qualitatzcode |DS j }Abweichung Analytik
Fehlercode |3001 j }Abweichung won Standardspezifik.ation T2

Werfallsdatum 13.09.2007 EH
Kenrnwort
Benutzerkennwart

Zetifikatsbasis j(/n - [

Text | =] |
Sprache |DE =] |D eutsch
Zertifikat j/n r

Gebinde j/n r

Die vorgegebene Buchungsart, der Qualitdtscode und der Fehlercode ergibt sich
aus dem zugewiesenen Qualitatsprofil. Dort sind Qualitatscodes fir die Statusar-
ten in Ordnung, bedingt in Ordnung oder nicht in Ordnung hinterlegt.

Der Qualitatscode 1 wird vorgeschlagen, wenn alle Positionen in Ordnung sind.

Der Qualitatscode 2 wird vorgeschlagen, wenn mindestens eine Position den Sta-
tus bedingt in Ordnung erhalten hat, aber keine Position nicht in Ordnung ist.

Der QC 3 wird vorgeschlagen, wenn mindestens eine Position den Status nicht in
Ordnung erhalten hat.

Die Vorgaben flr die Buchungsart, den Qualitatscode und den Fehlercode kénnen
- bei entsprechender Berechtigung und Parameter-Einstellung - geandert werden.

Die Buchung wird mit den auf diesem Register eingestellten Vorgaben beim
Abschlul3 des Priifauftrages durchgefiihrt.

Register Subchargen

Subchargen erben die Qualitdtsdaten der Hauptcharge, es sei denn, daf}
Subchargen auf diesem Register explizit ausgenommen wurden. Diese mussen
dann mit einem separaten Prifauftrag freigegeben werden.

In diesem Register sehen Sie die vorhandenen Subchargen zu der im Prifauftrag
eingegebenen Hauptcharge. Die Kennzeichnung Qualitdtsbuchung wird automa-
tisch gesetzt. Soll eine Subcharge einzeln untersucht und freigeben werden, so
muss die Kennzeichnung Qualitdtsbuchung entfernt werden.
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®

Register
Subchargen

>

Menu Funktionen

Befindet sich eine Subcharge in einem anderen Qualitatsstatus als die Hauptcharge, so muss
diese durch einen eigenen Prifauftrag freigegeben werden.

1 &llgemeines 2 Details 3 Qualitatsbuchung 4 Subchargen
Subcharge Bualitatsbuchung | Dualitatscode | Behalter | Bezeichhung Seriennummer | Einheiten Inhalt| ME
00000001 33-1 10 XGEB Gehinde ohne ndhere Angabe 2 80,0000 KG
00000001 39-2 O 10 *GER Gebinde ohne nahere Angabe 1 50,0000 KG
00000001 33-3 10 »GER Gebinde ohne nahere Angabe 1 h0.0000  KG
000000071 33-4 10 XGEB Gehinde ohne ndhere Angabe 1 50,0000 KG
00000001 39-5 10 *GER Gebinde ohne nahere Angabe 1 500000 KG

In diesem Beispiel wird die Subcharge 139-2 nicht mit der Qualit&tsbuchung
des Prufauftragsabschlusses freigegeben. Fiir diese Subcharge mub fir die
Freigabe ein eigener Prifauftrag angelegt werden.

Menu Funktionen

Im MenU Funktionen finden Sie Funktionen z.B. zum stornieren oder abschliel3en
des Prifauftrages.

A Urtifdizg deCIBEN IO EETHEEEET

,’- ] Objekt  Bearbeiten Gehe zu  Hife
Matchcode Fa&
- - 4 Feldlink aufrufen Shift+Fa C
] Formulareigenschaften zuricksetzen _
lg 1Algemeines Auftrag stornieren uch
& Priifauftrag Abschiul Analytik I
[} Ressouce AbschlisBen I
= Abschliefen ohne Buchung I
= Lhaze Ist Werke aus Einzelwerten laden —
"1 Gegchaftzpartner
Laden aus "Bulk-Prifauftrag" —
I
5 pezifikat.quelle oo [Fessource
Auftrag stornieren
Wahlen Sie diese Funktion aus, um einen bereits freigegebenen Prifauftrag zu
stornieren. Es erfolgt eine Sicherheitsabfrage. Bestatigen Sie diese Nachfrage mit
Ja, so wird der Auftrag storniert. Der Status des Prifauftrages wird auf 99 = stor-
niert gesetzt. Es kdnnen keine Werte zuriickgemeldet werden.
Abschlufld Analytik
Ist ein Abschlul® der Analytik (Gber das Qualitatsprofil) vorgesehen, so kann der
Abschluf® der Analytik durchgeflihrt werden, wenn:
* Alle Positionen vollstandig erfasst wurden
* |st der Parameter Positionen bestétigen an, so missen alle Positionen nach der
Erfassung von einem anderen Benutzer bestatigt worden sein
¢ Der AbschluB® der Analytik kann nur von einer dazu berechtigten Person vorgenom-
men werden
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Ruckmeldungen

Der Abschlul® der Analytik bedeutet, dal keine Werte mehr erfasst werden kénnen,
und auch keine Wiederholungsmessung mehr angeordnet werden kann.

Besitzt der Benutzer Berechtigungen fir den Abschlul® des Prifauftrages UND fiir
den Abschlu® der Analytik, so kann der Prifauftrag auch abgeschlossen werden.
Der Abschlul® der Analytik erfolgt dann automatisch.

In der Prifauftragsiibersicht werden Auftrage, deren Abschlu® der Analytik erfolgt
ist, grin dargestellt. Der Abschluf® kann durchgefiihrt werden.

Abschluss des Prufauftrags

Der Abschlul® des Prifauftrages fihrt die Qualitatsbuchung durch.

Der Prifauftrag erhalt den Status 90, abgeschlossen. Um Prifauftrage auch ohne
Qualitatsbuchung abschlielen zu kdnnen, haben Sie die Mdglichkeit, die Funktion
Abschlieflen ohne Buchung auszuwahlen. Der Prifauftrag erhalt dann den Status
95, abgeschlossen ohne Buchung. Die Qualitatsbuchung und die damit verbun-
dene Freigabe der Charge findet dann nicht statt.

Ein Prifauftrag kann nur abgeschlossen werden, wenn

der Benutzer das Recht hat, diesen Priifauftrag abzuschlieen

alle rickmeldepflichtigen Positionen zuriickgemeldet wurden.

Ist eine Bestatigung per Parameter eingestellt, missen alle Positionen bestatigt
sein

Ist ein Abschlul® Analytik vorgesehen, mul} dieser bereits durchgefiihrt sein, ODER
der Benutzer muf} die Berechtigung flr den Abschlufd der Analytik UND den
Abschluly des Prifauftrages besitzen

Die Daten des Registers Qualitadtsbuchung mussen giiltig gefullt sein (gultige
Buchungsart, Kennwort).

In den Berechtigungen wurde definiert, ob bei AbschluR das Passwort erneut
eingegeben werden muf. Geben Sie dann Ihr Benutzerpasswort der Blending-
Anmeldung ein.

Charge nicht gefunden:

Ein Prifauftrag kann fir eine Charge angelegt werden, die zu diesem Zeitpunkt
noch nicht im System ist. Beim Prifauftragsabschlull wird die Existenz der
Charge erneut Uberpruft. Wird die Charge nicht im System gefunden, so erhalten
Sie eine Meldung. Der Prifauftrag kann dann zwar ebenfalls abgeschlossen wer-
den, jedoch wird dann keine Qualitdtsbuchung durchgefihrt.

Freigabe mit Priifung der Einsatzchargen

In den Parametern kann eingestellt werden, dal} bei der Freigabebuchung die
Qualitatscodes der Einsatzchargen sowie deren Haltbarkeiten geprift wird.

Ist bei produzierten Waren eine Einsatzcharge gesperrt oder abgelaufen, wird die
Freigabe einer Charge trotz Rlickmeldungen mit Status i.O. verweigert.

Zertifikatsbasis

Sofern im Prifplan definiert, kann das Erstellen der Zertifikatsbasis mit dem
Prufauftragsabschlul® erfolgen. Ist ein Geschaftspartner zugeordnet, dann wird
diese Basis in der Sprache des Geschaftspartners erstellt.

Uber die Lokalisierungsinformationen dieses Sprachcodes findet auch die Forma-
tierung (z.B. Datumsformat) fiir externe Belge statt.
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Zertifikatsbasis mit Abfiillungen

Insbesondere bei Einsatz von AP (Zusammenfassende Fertigung) entstehen die
Bulk- und Abflllchargen in einem Schritt. Da nur ein Prifauftrag fur den Bulk exis-
tiert und dieser freigegeben wird, ein Qualitatszertifikat aber fur die Abflllcharge
bendtigt wird, knnen automatisch bei Priifauftragsabschluf’ folgende Schritte ver-
anlasst werden:

* Ein neuer Prifauftrag mit der Spezifikation 07 wird automatisch angelegt.

* Die Probenmenge fur diese Spezifikation ist immer 1, da nur eine Gehaltstber-
tragung stattfindet

* Der Prifauftrag wird AUTOMATISCH mit den ISTWERTEN des Ressourcen-
Prifauftrages freigegeben und abgeschlossen. Beim Abschlufd wird die Zertifikats-
basis fir die Abfillung erstellt.

* Sollte einer dieser Schritte scheitern, erhalten Sie eine Meldung und eine detaillierte
Beschreibung wird in das Logbuch geschrieben. Alle weiteren Schritte sind dann
manuell vorzunehmen.

Folgende Voraussetzungen missen dafur erfillt sein:

* Der entsprechende Parameter (QORDERS, art_no_bulk) muf} aktiviert sein.

¢ Der Artikel, fur den der Prufauftrag abgeschlossen wird, muf3 als Bulkartikel mindes-
tens einem weiteren Artikel zugeordnet sein.

* Bei Einsatz von AP wird die zum Produktionsauftrag gehérige Sammelnummer aus-
gewertet.

* Ohne Einsatz des Moduls AP werden Abfillungen tGber die dort eingesetzten ermit-
telt.

Automatischer Eintrag in Geschéftspartner-Chargenausschlu3

Gibt es flr eine Ressource ebenfalls eine Definition eines Prifplans fur eine
Kombination Ressource - Geschaftspartner, so wird beim Prifauftragsabschluf}
eines neutralen Prifauftrages (Spezifikation = Ressource) ein Abgleich der
Sollwerte der Kundenanforderung mit den Istwerten des Prifauftrages vorgenom-
men. Entspricht ein Wert nicht den geforderten Grenzen, so erzeugt Blending
einen Eintrag in den Geschéftspartner-Chargenausschluf3. Die Charge kann nicht
an diesen Kunden geliefert werden.

Laden aus Bulk-Prufauftrag

Wurde in den Stammdaten 'Merkmalswerte Vererbung’ eine Vererbung definiert,
und ist die Spezifikationsquelle dieses Prifauftrages 20 = Produktion, so kénnen
die Merkmalswerte der Bulkcharge geladen werden.

Gibt es mehrere Prifauftrage zur Charge, so wird der jeweils aktuellste ver-
wendet. Das Laden kann wiederholt werden. Bestéatigte Werte werden nicht Uber-
schrieben.

Uber den hinterlegten Produktionsauftrag werden die Einsatzchargen der Res-
source ermittelt und angezeigt.

Folgende Spalten stehen zur Verfigung:
* "Artikel
* "Bezeichnung
* "Charge
¢ "Letzter Prufauftrag
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Einzelwerterfassung

» "Status dieses Priifauftrages
* "Kennzeichen Vererbung

Es konnen die Prifauftrage, fir die eine Vererbung explizit erlaubt wurde, aus-
gewahlt werden.

Aus dem Quell-Prufauftrag werden alle Positionsdaten ermittelt und in den Ziel-
prufauftrag Ubertragen, sofern die Quell- und Zielspezifikationen gleich sind. Die
Ruckmeldedaten aus den Einzelwerten werden ebenfalls Gbertragen.

Sofern Merkmale im Zielpriifauftrag nicht vorkommen, unterbleibt die Ubertragung
dieser Merkmale. Abgeleitete Merkmale werden nicht Gbertragen sondern gem.
Prufauftragsdaten (Formel) berechnet.

Einzelwerterfassung

Dieses Programm verwenden Sie, wenn Einzelwerte erfasst werden sollen.

Dazu ist im Prifplan die als Probenart die Einzelprobe und als Erfassungsart der
Werte Einzelwerte erfasst worden:

Register Zuord-
nungen im Pruf- 1 &llgemeines 2 Zuordnungen l aF
plan Piiifplanposiion  [J00060

b_ Merkmalsnurmmer }AS-DD2 }Aussehen Il

Friifmethode |MDK |Dptisc:he K.ontralle ohne Farblkarte
Priifmitte! |MDE |Mitarbeiter der QK. [ohne Einheit)
Qualittszertifkat | =

Kennz. Frequenz |D4 j [Vollpr'u'fung und Priifthyth. [Offzet]

Prabenart |D‘I | |Einzelpr0be
Erfassung ‘Werte |D‘I =] |Einzelwerte
gel. Merkmal I ‘

Bemerkungen |

Lesen Sie dazu auch “Register Zuordnungen - Prufplanpositionen” auf Seite 60.

Einzelwerte werden mit bis zu 3 Messungen erfasst. Bei numerischen Werten wird
ein Summenwert gebildet. Dieser wird in den Prufauftrag zuriickgeschrieben, und
dort gegen die Sollwerte geprift. Dabei kénnen einzelne Messwerte aus der
Durchschnittsberechnung oder der Anzeige der max./min- Werte explizit ausge-
schlossen werden (Ausrei3er nach Dean und Dixon).

Der Summenwert kann mit einer Funktion geandert werden. Ob Einzelwerte aus-
genommen wurden oder der Summensatz manuell Gbersteuert wurde, erkennen
Sie im Prifauftrag am entsprechenden Kennzeichen.

* Erfassung aller Ist-Werte eines Prifpunkte (siehe: “Einzelwerterfassung aller
Proben einer Position” auf Seite 112): In diesem Fall kann bei Abschluf} der
Eingabe der berechnete Ist-Wert direkt in den Prifauftrag zurlickgeschrieben wer-
den und die Mittelwert und Standardabweichung berechnet werden. In dieses Pro-
gramm kann aus der Rickmeldung der Werte fiir den Prifauftrag verzweigt werden.

¢ Erfassung der Ist-Werte aller Prufpunkte fur EINE Probe (“Einzelwerterfassung fur
eine Probe” auf Seite 113: Die Ubertragung ist der Summenwerte ist nicht automa-
tisch moglich. Nach Erfassung aller nétigen Werte kann dies per Funktion im
Prufauftrag erfolgen.
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Einzelwerterfassung aller Proben einer Position

Einzeldaten

>

In dieses Programm kann auch direkt aus dem Kontextmenl des Rickmeldens
verzweigt werden. (Siehe “Einzeldaten erfassen” auf Seite 104).

1 &llgemeines l

Priifauftrag 0000000410
Pasition 000030

Merkmal |DI-DD1 |Dichte [20°C)

Merkmalzeinheit g/l

Mittelwert 5.700
Max. Abweichung  [5.930
Anzahl Werte 30

Manuelle Karektur - v

Min. Abweichung (5,370
Summe aller wWerte 11,300

Frobe Methode | Prifmittel | Einheit | M b1 M

t 3| lstwert| Testbaustein | Test | Status | Datum FPriifer | Erfasser | min/max be

L200002 DIt Dio kgl 5.222
L200001  DIM Di01 kagdl 5,555

5.434
5,666

5444 5370 10 26.06.2007 adrir v
6555 5930 10 26.06.2007 adrin v

Register Allgemeines

Priifauftrag / Position / Merkmal /

Haben Sie dieses Programm aus dem Kontextmenid des Rickmeldens aus-
gewahlt, so sind die Felder bereits gefiillt. Wahlen Sie ansonsten den Prifauftrag
und die Position, zu der Sie Einzelwerte erfassen mochten, aus.

Mittelwert

Aus den Ist-Werten, die sich aus den einzelnen Messungen flr numerische
Merkmale ergeben, wird ein Mittelwert berechnet. Dieser kann manuell Uber-
schrieben werden, nachdem die Funktion 'Summenwerte korrigieren’ ausgefuhrt
wurde. Eine Anderung wird an dem Kontrollk&stchen 'manuelle Korrektur’ sicht-

bar.

Max. Abweichung / Min. Abweichung

Es wird der minimale und der maximale Istwert angezeigt.

Anzahl Werte / Summe aller Werte

Hier werden die Anzahl der Ergebnisse und die Summe aller Werte ausgegeben.

Manuelle Korrektur

Ist der Mittelwert manuell korrigiert worden, wird hier das Kennzeichen gesetzt.
Dieses Kennzeichen wird auch dann gesetzt, wenn einzelne Proben aus der min/
max-Wertbetrachtung oder der Berechnung des Durchschnitts herausgenommen

werden.

Das Kennzeichen wird im Priifauftrag nach Ubernahme der Werte angezeigt.
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Einzelwerterfassung

Eingaben im Grid

Im Grid kénnen Sie fir alle Proben (diese werden nach der geltenden Probenzug-
regel flir Subchargen erstellt) bis zu 3 Messwerte eingeben. Aus den 3 Mes-
sungen ergibt sich ein Ist-Wert der Probe. Ein Istwert kann durch auskreuzen von
min/max beriicksichtigt oder Durchschnitt berlicksichtigt aus der Berechnung des
Durchschnitts herausgenommen werden. In diesem Fall wird auch das Kenn-
zeichen 'manuelle Korrektur’ gesetzt.

Einzelwerterfassung fur eine Probe

Dieses Programm entspricht in seiner Bedienung dem Programm ’Einzelwerter-
fassung aller Proben einer Position’. Der Unterschied liegt darin, dal3 nicht posi-
tions-, sondern probenbezogen betrachtet wird. Ein Einstieg aus dem Prifauftrag
ist nicht moglich. Auch ein automatisches Ruckschreiben des Ergebnisses ist
nicht maoglich.

Wurden alle Werte aller Proben erfasst, kann die Funktion ’Ist-Werte aus Ein-
zelwerten laden’ im Prifauftrag ausgefuhrt werden.

Das manuelle Korrigieren des Summenwertes ist nicht mdglich, jedoch kénnen
einzelne Proben durch abwahlen des Kennzeichens 'min/max beriicksichtigen’
oder 'Durchschnitt beriicksichtigen’ aus der Ergebnisberechnung herausgenom-
men werden.

Register Allgemeines

Im Register Allgemeines werden nach Auswahl des Prifauftrages alle Positionen,
die mit dieser Probe untersucht werden, angezeigt.

Bsp. Einzelwer-

terfassung eine 1 lgemeines |
PrObe Prutauftiag 0000000412
’._ Probe 200001
Mittelwert Manuelle Konektur ™
Max. Abweichung Min. Abweichung
Anzahl Werte Surnme aller Werte
Pasition| Merkmal | Bezeichnung | Merkmalzeinheit | Methade | Prifmittel | Einheit | Messwert 1| Messwert 20 Messwert 3| |stwert Testbaustein | Test | Statuz | Datum Priifer | Erfasser
000030 DI00T  Dichte [20°C)  kavl Dim Diot kg/l 5333 5343 hadd 5370 10 26.06.2007 admin
000050 AS-O001  Aussehenl  OF MOK MOE 0E 26.06.2007 admin
000060 AS002  Aussehenll  DE MOK MOE 0E 26.06.2007 admin
Priifauftrag

Im Neu-Modus kénnen Sie hier aus allen Prifauftragen, bei denen Einzelwerte
erfasst werden miissen, den gewiinschten auswahlen. Im Anderungs-Modus
kdnnen Sie aus den Prufauftragen auswahlen, bei denen noch nicht alle Werte
erfasst wurden.

Probe

Wahlen Sie hier die Probe aus, fiir die Sie die Werte erfassen mochten.

Wurden alle Werte fiir alle Proben eingegeben, kann im Prifauftrag mit der Funk-
tion ’Ist-Wert aus Einzelwerten laden’ die Summenberechnung durchgefiihrt wer-
den.
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Der Mittelwert wird dann gebildet aus den Ist-Wert der Proben, die sich aus den
einzelnen Messungen ergeben.
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Merkmalsdaten suchen (LIMS]

Abfragen / Auswertungen

* “Merkmalsdaten suchen (LIMS)” auf Seite 115
* “Merkmalsstatistik” auf Seite 120

* “Prifprotokolle” auf Seite 120

* “Prufberichte” auf Seite 122

Merkmalsdaten suchen (LIMS]

Merkmalsdaten
suchen

>

Das Programm dient dazu, lhnen einen schnellen Uberblick zu verschaffen,
in welchen Prifplanen bzw. Prifauftragen ein Merkmal vorhanden ist. Sie
kdnnen auch nach bestimmten Merkmalswerten suchen, um z.B. die Ext-
remwerte eines Merkmals zu finden.

Im Register 'Prufauftrage’ bietet ein hinterlegtes Excel-Template die Mog-
lichkeit, die Entwicklung von Merkmalswerten im als Grafik zu betrachten.

Wird genau eine Ressource und zwei Merkmale ausgewahlt, kdnnen Sie
vom Register 'Prifplane’ aus dem KontextmenU eine Korrelationsanalyse
aufrufen. Diese stellt die beiden Merkmale im Verlauf auf zwei
unabhangigen Achsen dar, so dall auch Mel3werte unterschiedlicher Mal3-
einheiten in ihrer Korrelation dargestellt werden kénnen.

Register Allgemeines

Im Register Allgemeines geben Sie zunachst die Selektion ein. Die
Ergebnisse dieser Selektion werden auf den weiteren Registern angezeigt.
von/bis Ressource, von/bis Charge, von/bis Merkmalsgruppe

Im Register Allgemeines kdnnen Sie zunachst den Bereich an Ressourcen,
Chargen oder Merkmalsgruppen eingrenzen, auf den sich die Suche
beziehen soll. Fir die Korrelationsanalyse missen Sie genau eine Res-
source und zwei quantitative Merkmale eingrenzen.

PQR J/N

Sie kénnen ankreuzen, daf® auf dem Register Prifplane nur diejenigen
Merkmale angezeigt werden, die das Kennzeichen 'Product Quality Review’
gesetzt haben.

£ Werunreinigung l 7 Testreihen l

1 &llgemeines 2 Priifplane l 3 Ressourcen 4 Geschaftzpartner 5 Priifaufrage

vioh Ressource |55-1 00o-01 |
biz Ressource |55-1 00o-01 |

won Charge ’—
biz Charge ’—
won Merkmalzgruppe ’—
biz Merkmalzgruppe ’—

PQR i/n r

Werkniipfung | Merkmal | Bezeichnung Einheit | won'wert | bis‘Wert | von Textbaustein | bis Textbaustein | von Test | biz Text
UND AL-001  Freies Alkali PPt
oder BR-001  Brechungsindes (20°C] OE3
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Verkniipfung

Eine Verknlipfung wird ab dem zweiten eingegebenen Merkmal wirksam: als Vor-
gabe wird die UND-Verknupfung zwischen zwei Merkmalen oder Werten ver-
wendet. Sie kdbnnen mit einem Doppelklick auf eine Oder-Verkntpfung wechseln.
Bei einer UND-Verknlipfung missen beide Bedingungen, bei der Verwendung von
ODER muf eine der beiden Bedingungen zutreffen.

Beispiel: Haben Sie die Merkmale 'Aussehen = farblos' und das Merkmal pH-

Wert = 7 eingegeben, dann findet die UND-Verknipfung Farblose Ressourcen
mit dem ph-Wert 7.

Die Oder- Verknipfung findet Ressourcen, die Farblos sind ODER einen pH-
Wert von 7 haben. (eine farblose S&ure oder ein gelbe Fliussigkeit mit pH
7).

Merkmal

Geben Sie hier das Merkmal ein, nachdem Sie suchen mochten. Uber den Mat-
chcode konnen Sie nach vorhandenen Merkmalen suchen.
Bezeichnung/Einheit

Die Bezeichnung des Merkmals und die zugeordnete Einheit wird Gbernommen
und angezeigt.

von/bis Wert, von/bis Textbaustein, von/bis Text

Je nach Merkmalstyp (quantitativ, qualitativ mit Textbaustein, qualitativ mit Frei-
text) kébnnen Sie den Wertebereich definieren, fir den Sie die Ergebnisse
betrachten mdchte. Geben Sie keine Eingrenzungen an, wird jedes Auftreten des
Merkmals angezeigt.

Register Prufplane

Im Register Prifplane werden alle Prifplane angezeigt, in denen die Merkmale
Merkmal als Prifplanposition vorhandensind. Per Doppelklick in der Spalte
Priufplane kann der Prifplan zur Bearbeitung aufgerufen werden.

B Yenieinigung ] 7 Testreshen 1

1 &llgemeines : 2 Priifplane | 3 Ressourcen 4 Geschaftspartner

& Priifplan Bezeichnung Pasition | Metkmal | Einheit | Sollwert| untere Grenze| untere Grenze 2| obere Grenze| obere Gienze 2 Testbaustein | Text | Status Priifpl.
F7-B000-01 24 Shampoo Apfeldult / griner &pfel 000010 A5-001  OE 10 flissig 11
T7EOO0-014  Shampoo Apfeldult / griiner Aplel 000050 PH-001  OE 55 63 53 5.7 68 1
99-3000-70 Shampaoo Apfeldult / griiner &pfel 000010 AS-001  OE 10 fliizsig 11
95-3000-70 Shampoo Apfeldult / griiner Apfel 000050 PH-O01  OE 5.5 83 53 9.7 58 il
93-3000-704d  Shampoo Apfelduft / griiner &pfel 000010 AS-001  OE 10 flissig 11
99-3000-70-Kd  Shampoo Apfeldult / griiner Apfel 000050 PH-001  DE 55 53 53 5.7 58 11

Register Ressourcen

In diesem Register werden alle Ressourcen aufgefiihrt, denen Prifplane zuge-
ordnet sind, in denen die Merkmale als Prifplanposition vorhanden sind. Durch
einen Doppelklick auf der Prifplannummer kdénnen Sie in das Programm zur
Bearbeitung des Prifplans wechseln.

Seite 116

2012 infor



Merkmalsdaten suchen (LIMS)

Bsp. Register e
Ressourcen EVenrreinigung ] 7 Testreihen
’- 1 &ligemeines I 2 Priifplane i 3 Ressourcen | 4 Geschaftspartner

Ressource Typ | Beseichhung Merkmal | Einheit | Golwert] unters Greneze| untere Grenze 2| ohere Grenze| ohere Grenze 2] Textbaustein | Text |8} Priifplan
99-3000-70 01 Allzweckreiniger Bulk  PH-001  0OE 55 53 5.3 57 58 99-3000-70
99-3000-70-v200 01 Alleweckreiniger Buk  FH-001  OE 55 53 5.3 57 58 93-3000-70
993000-70-7200 01 Allzweckreiniger Bulk  PH-O01  OE 65 53 5.3 57 53 99-3000-70-Kd
9930007075l 01 Allzweckreiniger Bulk  PH-001  OE 55 &) 5.3 57 58 99-3000-70
99-3000-70-vXL 01 Alleweckreiniger Bulk  PH-001  DE 55 53 5.3 57 ] 93-3000-70-kd

Register Geschaftspartner

Auf diesem Register werden alle Geschéaftspartner aufgefihrt, denen Prifplane
zugeordnet sind, in denen die Merkmal als Prifplanpositionen vorhanden sind. In
der Spalte Prifplan ist ein Link hinterlegt, so dal® Sie per Doppelklick direkt in die
Bearbeitung des Priifplans wechseln kénnen.

Register Prufauftrage

Im Register Priifauftrdge werden alle Prifauftrage aufgefihrt, in denen die
Merkmale als Positionen vorhanden sind. In der Spalte Prifauftrag ist ein Link hin-
terlegt, so dal} Sie per Doppelklick in das Programm in Priifdaten anzeigen und

erfassen.
Bsp. Register [Fizn |
Pr[jfauftrége 1 Allgemeines | 2 Piplane | 3Ressourcen 4 Geschaftspartner { & Priffaufiage

Fiiffaufliag | Position | Ressource Chage Merkmal |Einheit | Istwert]_untere Grenze| untere Grenze 2] _obere Grenze] obere Grenze 2] Tentbaustein | Text | Min [Max
b. O0DDO00ZET 000030 775000-01 Shampoo Apreidult O0DD00OZES DIODT kgl 5000 5,000 7000 7.000 T 0
0000000363 000030 77510001 Duschbad Tropical Hights 0000000370 DI-ODT kgl 5,000 5,000 700 7000 00 1
0000000370 000030 77510001 Duschbad Tropical Hights 0000000371 D100 kgl 5000 5000 7000 7000 00 M
000000O3TY 000030 77510001 Duschbad Tropical Hights 0000000372 DIO0T  karl 5000 5000 7000 7,000 00 M
0000000372 000030 77510001 Duschbad Tropicsl ights  00DD000373 DI-ODT kgl 5,000 5,000 7000 7.000 0o
0000000373 000030 77610001 Duschbad Tropical ights 000000074 DI-ODT kel 5,000 5,000 7000 7.000 0o
0000000374 000030 77610001 Duschbad Tropical Hights 000000075 DI-ODT kgl 5,000 5,000 7000 7000 00 1
00DDDUOS76 000030 77510001 Duschibad Tropical ights 0000000377 D100 kgl 5000 5000 7000 7000 00
0000000378 000030 77510001 Duschbad Tropical Mights 0000000379 D100 karl 5000 5000 7000 7,000 00 M
0000000373 000030 77510001 Duschbad Tropicsl ights 0000000380 DI-001 kgl 5,000 5,000 7000 7.000 o0 M
000000375 000030 77510001 Duschbad Tropical Hights 0000000376 DI-OD1 kg 5,700 5,000 5,000 7000 7.000 0o
0000000377 000030 77610001 Duschbad Tropical Hights 000000078 DI-OD1  kgd 6450 5,000 5,000 7000 7000 0o
0000000351 000030 77500001 Shampoo Apfeldut 0000003568 DIODT kgd 6930 5,000 5,000 700 7000 10 @
0000000352 000030 77500001 Shampoo Apfelduit 0000000359 DIOOT  ked 6990 5000 5000 7000 7,000 00 @
0000000353 000030 77500001 Shampoo Apfeldut 0000000361 DIOOT ke 6990 5000 5000 7000 7,000 00 @
0000000354 000030 77500001 Shampoo Apfelduit 00000032 DIODT kg G390 5,000 5,000 Z000 7.000 00 W
000000355 000030 77500001 Shampoo Apfeldut 0000000363 DIODT kg 6930 5,000 5,000 7000 7.000 00 @
0000000356 000030 77500001 Shampoo Apfelduit 0000000364 DIODT kgd 6930 5,000 5,000 7000 7000 [T
00DDDOO57  0DO030 77500001 Shampoo Apfeldhit 0ODDDUOIES DIODT  kgd 6990 5000 5000 7000 7000 ]
0000000359 000030 77500001 Shampoo Apfeldut 00000036 DIOCT  kad 6990 5000 5000 7000 7,000 00 @
0000000353 000030 77500001 Shampoo Apfelduit 0000000367 DIOO1 kg 5390 5,000 5,000 7000 7.000 o0 @
000030 77-5000:01_ Shampoo Apfeldut 0000000368 DIODT kg 6930 5,000 5,000 7000 7.000 10 @

Per Funktion, Excelgrafik, bzw. per Taste F9, wechselt das Programm in eine
Excelmappe, die grafisch den Verlauf des Merkmals in Bezug zur ausgewahlten
Ressource und den dazu vorhandenen Chargen aufzeigt. Die Anzahl der Chargen
wird in den Parametern eingestellt. Ausgehend von der markierten Zeile werden
angezeigte Chargen derselben Ressource des selben Merkmals grafisch aufbe-
reitet.
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Entwicklung des

9,000
Merkmalswertes
’-— 5,000
o0 E—— e s
6,000
— lstwert
—— untere Grenze
4,000 untere Grenze 2
obere Grenze
—— ohere Grenze 2
4,000 — Mittelwert
— untere Stand.abweich
3,000 —— obere Stand.abweich
2,000
1,000
0,000 v T T T ; Y
358 3549 361 362 363 364 365 66 367 68

Die erzeugte Tabelle enthalt auch ein Excel-Blatt, in dem die verschiedenen statis-
tischen Werte (Variationskoeffizient, Standardabweichung) tUber die ausgewer-
teten Chargen dargestellt werden.

Statistik A [ B © | o E | F | © | B 1 | J | R |
1_|Artikel-Nr. 77-5000-01
Merkmalswerte 5 |Meriaral s
| 3 |Sollwerte:
" | 4 |max? 7
| 5 |maxi 7
: | B [S0LL
| T |min1 a
| 8 |min2 a
L8
[ 10 |Charge 358 359 361 362 363 364 365 366 367 368]
[ 11 |Abschl. Datum 08.01.2007 03.01.2007 08.01.2007 08.01.2007 08.01.2007 08.01.2007 08.01.2007 08.01.2007 08.01.2007 08.01.2007
12 |Istwert 6,000 7,000 2,000 6,590 6,300 5,300 4,590 6,590 7,300 6,590
[ 13 [untere Grenze 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,001
[ 14 |untere Grenze 2 4,800 4,800 4,800 4,800 4,800 4,800 4,800 4,800 4,800 4,800
| 15 |obere Grenze 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000
[ 16 |obere Grenze 2 7,500 7,500 7,500 7,500 7,500 7,500 7,500 7,500 7,500 7,500
[ 17 |Mittelwert 6,735 6,735 6,735 6,735 6,735 6,735 6,735 6,735 6,735 6,735
[ 18 |untere Stand.abweich. 5831 5,331 5,331 5,331 5,331 5,331 5,331 5,331 5,331 5,331
10 |phere Stand.abweich. 7,630 7,639 7,639 7,639 7,639 7,639 7,639 7,639 7,639 7,639
20
2]
|22
| 23| Werle:
| 24 |Anzahl 10 9,000
25 [Kleinster wWert 4,99
[ 26| GriGter Wert 8 8,000 4
| 27 |mittelwert 6,735 7000 4
28 [Bpannweite 3,01
[ 29 |varianz 0,8174833 6,000 1
| 30 | Standardabweichung 09042031 5000 4
| 31 |Variationskoeffizient 13,425436 -
32 |berechnet OEG 9,4476004 4,000 4
| 33 |berechnet UEG 4,0223806 3,000 4
34
[ 35 |cp-wert 0,3686467 2,000 1
[ 36 |cpo-Wert 0,0576319 1000 4
AT lenn ot nEIDRNRER
Korrelationsanalyse

Wurde genau eine Ressource und zwei quantitative Merkmale gewahlt, kénnen
Sie auch die Korrelation zwischen den Merkmalswerten auswerten.

In einer Excel-Grafik werden die Merkmalswerte auf zwei Achsen dargestellt, um
auch verschiedene Maleinheiten in Bezug zu setzen.
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Merkmalsdaten suchen (LIMS)

Korrela-
. 55-1000-01
tionsanalyse
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Register Verunreinigungen

Auf diesem Register werden die Einzelwerte der Ruckmeldungen fir ein Merkmal
des Typs Verunreinigung dargestellt. Gelistet werden alle Merkmale, die in die
Selektion des Registers Allgemeines fallen.

Register Verun-

reinigung 1 &llgemeines l 2 Priifplane l 3 Ressourcen l 4 Geschaftzpartner l 5 Priifaufrage
’_ £ Werunreinigung . 7 Testreihen l

Prifauftrag | Charge Artikel Bezeichnung 1 Position | Merkmal| Lfd. Mr.| Einzelwert| relative Retentionzzeit| Ergebniz

0000000225 0000000120 55-8000-K30  Erk&ltungsbalsam 000070 TOE1 1 0m 235 10

0000000225 0000000120 55-8000-K30  Erkaltungsbalsam 000070 TOE1 2 a 333 10

0000000225 0000000120 55-8000-K30  Erkaktungsbalsam 000070 TOE1 3 0.m 400 10

Register Testreihen

Auf diesem Register werden die Einzelwerte der Rickmeldungen fir ein Merkmal
des Typs Testreihe dargestellt. Gelistet werden alle Merkmale, die in die Selektion
des Registers Allgemeines fallen.

Register
Testreihe 1 &llgemeines l 2 Priifplane l 3 Ressourcen l 4 Geschaftzpartner
b— £ Werunreinigung 7 Testreihen |

Prifauftrag | Charge Artikel Bezeichnung 1 Position | Merkmal| Lfd. Mr.| Einzelwert| Ergebniz
0000000225 0000000120 55-8000-K30  Erk&ltungsbalsam 000080 ToE2 1 0m 10
0000000225 0000000120 55-8000-K30  Erk&ltungsbalsam 000080 TOE2 2 0m 10
00000002258 0000000120 55-8000-K30  Erkaltungsbalsam 000080 TOE2 3 0m 10
0000000225 0000000120 55-8000-K30  Erk&ltungsbalsam 000080 TOE2 4 0m 10
00000002258 0000000120 55-8000-K30  Erkaltungsbalsam 000080 TOE2 5 002 10
0000000225 0000000120 55-8000-K30  Erk&ltungsbalsam 000080 TOE2 [ 0.03 10
00000002258 0000000120 55-8000-K30  Erkaltungsbalsam 000080 TOE2 7 0.03 10
0000000225 0000000120 55-8000-K30  Erk&ltungsbalsam 000080 TOE2 a 0.03 10
00000002258 0000000120 55-8000-K30  Erkaltungsbalsam 000080 TOE2 | 0.04 90
0000000225 0000000120 55-8000-K30  Erkaktungsbalsam 000080 TOE2 10 1] 10
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Drucken der Merkmalszuordnungen

Sie haben in diesem Programm die Moglichkeit, die Merkmalszuordnung in einer
Ubersicht auszudrucken. Sie kdnnen direkt drucken oder zunéchst eine Vorschau
anzeigen.

Merkmalsstatistik

Merkmalsstatistik

>

Diese Statistik erlaubt Ihnen, zu einem Artikel alle riickgemeldeten Werte von
Merkmalen zu betrachten. Geben Sie zunachst die Ressource ein. Zusatzlich
konnen Sie die Auswertung auf einen Zeitraum des PA-AbschluRdatums, des Her-
stelldatums oder auf bestimmte Chargen eingrenzen.

PQR

Wenn Sie dieses Kennzeichen setzen, werden nur Merkmale angezeigt, die in
den Stammdaten das Kennzeichen PQR (Product Quality Review) gesetzt haben.
Ohne dieses Kennzeichen werden alle Merkmale ausgewertet.

FM  Datei Bearbeiten Format Darstellung  Spezial  Grafik  Tabelle WebWorks  Fenster  Hilfe | | | CHRNC

C% %% % e e/ D X

............... T T |"_[' f‘| ab Ab AB| Nicht anwendbar

hd | Micht anwendbar v

& Inforl0 ERP Process Express (Blending) (BL7ODEMO / Blending)

JEE N EXEIEE
@ 2 “\Dokumentation'Doku_70'AddOns_7_DENLI_LIMS'LI_DE bo
] () W U_DENZfm

Li_Einleitung fm
(@ B0 1 i G -

Prifprotokolle

In den Prifprotokolle werden alle Priifauftragspositionen mit den bisherigen Ist-
Werten, auch solche Positionen, die nicht im Prifbericht erscheinen, ausgedruckt.
Nach Eingabe der gewlinschten Selektionskriterien kdnnen Sie diese Selektion
mit F7 starten.

Uber das Register 'Einzelbeleg’ kdnnen Sie ein Protokoll zu einem einzelnen
Priufauftrag drucken. Im Register Belegauswahl kénnen Sie einen Bereich inner-
halb der zuvor eingegebenen Selektion auswahlen.

Prifprotokolle sind ein interner Beleg und werden mit den Lokalisierungsinforma-
tionen (Dezimaltrenner, Datumsformat) der Heimsprache aus den Parametern
gedruckt.

Weitere Informationen zu Lokalisierung finden Sie in der Blending-Standard-Hilfe.

Register Selektion

Im Register Selektion geben Sie die Eingrenzungen fiir die Prifauftrage vor, fir
die Sie Prifprotokolle benétigen.
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Prifprotokolle

BSp. Selektion 1 Selektion l 2 Einzelbeleg 3 Belegauswahl l
von Prifprotokoll
’_ ¥ih biz
. Priifauftrag | |
Ressource | |
Charge ’7 ’7
Produktionzauftrag ’7 ’7
Geschaftzpartner ’7 ’7
Status 50 i 93 i
Freigabedatum ’—E[ ’—E[
Abschiutidatum ’m m
(NN

Register Einzelbeleg

Priifauftrag

Geben Sie hier die gewilinschte Prifauftragsnummer ein. Sie kdnnen auch Uber
den Matchcode nach Prifauftragen suchen. Nach der Eingabe werden die ein-
zelnen Positionen des Prifauftrages als Information angezeigt.

Durch Auswahl eines Auftrages im Register Einzelbeleg werden die Selektionskri-
terien fUr die Belegauswahl in das Register Selektion geschrieben.

Register Belegauswanhl
Im Register Belegauswahl werden alle verfiigbaren Belege der aktuellen Selek-
tion angezeigt.

Belegauswahl

>

1 Selektion l 2 Einzelbeleg 3 Belegauswahl |

verfugbare Prifauftrage auzgewshlte Prifauftrage

Prifauftrag | Geschaftspartner ~ Prifauftrag | Geschaftspartner
0000000014 0000000020

0000000015 0000000068 40100
0000000017 0000000337 40100
0000000018
0000000014
0000000021
0000000022
0000000023
00000000249
0000000030
0000000031
0000000032
0000000046
0000000074
0000000081
ANNONNANA

¥ < < Start

Durch Markieren des Auftrages und durch Klicken der Schaltflache > Ubernehmen
Sie die selektierten Belege in das rechte Segment flr den Belegtransfer.

Indem Sie auf die Schaltflache >> klicken, Ubernehmen Sie alle verfigbaren
Belege in das rechte Segment.
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Prifberichte

Kennz.
Prifbericht im
Merkmal

>

Analog kénnen Sie verfahren, falls einzelne Belege aus dem rechten Register ent-
fernt werden sollen. Dazu stehen Ihnen die Schaltflachen < bzw. << zur Ver-
figung.

Um die Belege zu generieren, Klicken Sie auf die Schaltflache Start. Der aus-
gewahlte Beleg wird generiert.

Prifberichte kdnnen auf Anforderung eines Kunden ausgedruckt werden. Ist ein
Geschéftspartner in einem Prufauftrag hinterlegt, so wird der Prufbericht in der
Sprache des Geschéftspartners gedruckt.

Es koénnen nur Prifberichte von Prifauftragen mit dem Status abgeschlossen aus-
gedruckt werden.

Prifberichte sind ein externer Beleg und werden mit den Lokalisierungsinforma-
tionen (Dezimaltrenner, Datumsformat) des Geschaftspartners (wenn nicht vor-
handen: LIMS-Sprache aus den Parametern) gedruckt.

Weitere Informationen zu Lokalisierung finden Sie in der Blending-Standard-Hilfe.

Es werden nur Prufauftragspositionen gedruckt, dessen Merkmal das Kenn-
zeichen Prifbericht gesetzt haben:

gelascht N
Priifauftrag v
riickmeldepflichti v

I Priifbericht v I
Qualitatszertifik at ~d
Yarzeichen (/n N

Nach Eingabe der gewiinschten Selektion werden Uber die Funktion, Start (F7)
die entsprechenden Priifauftrage im Register Belegauswahl angezeigt.

Die Gestaltung der Formulare sollte im Rahmen des Einflihrungsprojektes festgelegt werden.

Register Selektion

Im Register Selektion geben Sie die Eingrenzungen fir die Prifauftrage vor, fir
die Sie Prufprotokolle bendtigen.

Register Einzelbeleg

In das Register Einzelbeleg wechseln Sie, wenn Sie einen einzelnen Beleg
drucken méchten.
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Prifberichte

Priifauftrag

Geben Sie hier die gewilnschte Prifauftragsnummer ein. Sie kdnnen auch Uber
den Matchcode nach Prifauftragen suchen. Nach der Eingabe werden die ein-
zelnen Positionen des Prifauftrages als Information angezeigt.

Durch Auswahl eines Prifauftrages im Register Einzelbeleg werden die Selek-
tionskriterien fur die Belegauswahl in das Register Selektion geschrieben.

Register Belegauswahl

Im Register Belegauswahl werden alle verfigbaren Belege angezeigt.

Durch Markieren des Auftrages und durch Klicken der Schaltflache > Ubernehmen
Sie die selektierten Belege in das rechte Segment flr den Belegtransfer.

Indem Sie auf die Schaltflache >> klicken, Ubernehmen Sie alle verfigbaren
Belege in das rechte Segment.

Analog kénnen Sie verfahren, falls einzelne Belege aus dem rechten Register ent-
fernt werden sollen. Dazu stehen Ihnen die Schaltflachen < bzw. << zur Ver-
flgung.

Um die Belege zu generieren, Klicken Sie auf die Schaltflache Start. Der aus-
gewahlte Beleg wird generiert.

Probenzugsibersicht und Probeetiketten

Mit diesem Programm kénnen Sie eine priifauftragsbezogene Ubersicht (iber alle
Proben und dazugehdérige Etiketten zur Etikettierung der Behalter erstellen.

Eine Probenzuglbersicht kann gedruckt werden, wenn:

* Im Prufplan die Art der Beprobung definiert ist
* In der Prifplanzuordnung eine giiltige Probenregel hinterlegt wurde
* Eine Hauptcharge eines Prifauftrages in Gebinde (Subchargen) aufgeteilt wurde

@ Die Gestaltung der Formulare sollte im Rahmen des Einflihrungsprojektes festgelegt werden.

Register Allgemeines
Im Register Allgemeines kdnnen Sie nach verschiedenen Selektionskriterien die
Belege erstellen.

Kreuzen Sie jeweils an, ob Sie die Ubersicht und/oder die Etiketten drucken
mochten.
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Prifberichte

Probenzug

>

Beispiel Proben-
zuglbersicht
(projektspezi-
fisch angepasst!)

>

1 &llgemeines |

¥ih biz
Priifauftrag |DDDDDDDDBS |DDDDDDDDBS
Atikel | |
Charge | |
Probenzugort | |
Probestiketten v

Probenzugsiibersicht v

Druckwiederhalung [

Druckwiederholung

Méchten Sie bereits gedruckte Belege noch mal erstellen, so setzen Sie hier
das Kennzeichen. In der Druckwiederholung kénnen Sie den Ausdruck auf
einen einzelnen Probenzugort eingrenzen.

Bemusterungs-Auftrag

ART.NR.: 100 FLUPHENAZIN

Charge: 050
Pritfauftrag: 050

R +5 - Sitze

Gesurdheitzzchédlich beim Einatmen
Gesundheitszchidlich bei Berihmng mit der Haut
Gesurdheitszchadlich beim “erachlucken

Artikelkategorie: Rohstoff Frifalan: FLUP 110

Hersteller: Herstellercharne:  FLU 1

Lieferant: Lieferantencharoe. .

Auttragueber: Gelieferte Gesamtmenge: 2000,0000 &

PrafzielPrifurfang:  Yollprifung Auftr erfassung:

Kennzeic hnung der Gehinde: __

Werfalldaturm:

Kormmentar fir Probenehrmer.

Bestellhummer: 007

Bemerkung Probenahme:

dicht verschlossen, vor Licht geschiitzt und kihl (2 bis 8°C)

Chargen-D aten

Gehinde: 2

Probeentnahme ausgeflhit armvOn: e e

Anzahl Identitdtspraben: L Anzahl Proben:

Frobenzugregel: 2.WWurzel n Gehindeanzahl +ldent/ Gehinde

Riickstellmuster abgeleat ia f nein durchoefihrt amivon: ...

Probenverteilung:

Frobenempfanger: Menge enthommeniSig.

Al Rohstoffe, Makanalytische Prifungen 7.0000 Gramm I:‘
Mischprobe

ADZ Irfrarot-Spekiroskapie 1,0000 Gramm |:|
Eirzelprohe

AD4 Dinnschichtchromatographie 0,0500 Gramm |:|
Mischprobe

ADA HPLC und Dissolution mit HPLC-Auswertung 0,2000 Gramm I:‘
Mischprobe

FROB Frobenahme 24,0000 Gramm |:|
Mischprobe
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Prifberichte

Lertifikate

Kennzeichen im
Merkmalsstamm

>

Zertifikat J/N

>

Die Erstellung eines Zertifikats gliedert sich in folgende Schritte:

* Die Erstellung der Zertifikatsbasis in den bendtigten Sprachen
siehe “Erstellung und Freigabe Zertifikatsbasis” auf Seite 126

* Die Freigabe dieser Basis in den benétigten Sprachen

* Erganzende Angaben in Kopf- und FuBteil eines Zertifikates

* Druck des Zertifikats

Mit Zertifikatsbasis wird der aufgrund der geforderten Unverfalschlichkeit des Zer-
tifikats erzeugte, und nicht anderbare Teil eines Zertifikats bezeichnet. In ihm wer-
den die Merkmale, die im Merkmalsstamm gekennzeichnet sind, zum Druck
aufbereitet.

Weitere Informationen zu Lokalisierung finden Sie in der Blending-Standard-Hilfe.

gelozcht I
Priifauftrag v
riickrneldepfichtig v
__Priibericht v
| Qualistszertiikat |
Yorzeichen j/n I

Da es in einem Zertifikat nicht erforderlich ist, den exakten Wert zu drucken, son-
dern die Einhaltung bestimmter MeRbereiche oder Grenzwerte einzuhalten, wer-
den Merkmalen ’Druckgruppen’ zugeordnet. Diese Druckgruppen steuern das
Erscheinungsbild eines Merkmals im Zertifikat. Lesen Sie dazu auch
“Druckgruppe Merkmal” auf Seite 43.

Automatische Zertifikatsbasis bei Priifauftragsabschlufl

1 &llgemeines I 2 Druckkriterien ]
Ressource [55-1000-02 [Huile deucalyptus
Eintragstyp Bezeichnung Priifplan Gegchaftzpartner | Zertifikat J/N
an Standardpriifplan Reszource 55-1000-024, O
1] Alternativprifplan Ressource 55-1000-028 O
10 Standardpriifplan Kunde-drikel  55-1000-024 | 20001
]

Ist in der Prifplanzuordnung das entsprechende Kennzeichen gesetzt, so kann
die Erstellung der Basis bei Prifauftragsabschluf® automatisch erfolgen. Die Basis
wird erstellt in der Sprache des Geschaftspartners, bzw. in der eigenen Sprache.
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Fur das Erstellen der Zertifikate in Fremdsprachen ist die Pflege der Bezeichnungen in den
erforderlichen Sprachen notwendig. Eine LIMS-Abfrage hilft Ihnen , nicht Gbersetzte Merkmalsbe-
zeichnungen zu finden.

Automatische Erstellung Zertifikatsbasis bei Lieferscheindruck

Wird beim Lieferscheindruck in der Kunden-Artikel-Struktur ein Kennzeichen
‘Qualitatszertifikat’ gefunden, so findet die Erstellung einer Zertifikatsbasis
automatisch statt.

Automatisches Erstellen eines Zertifikats mit Kunden-artikelspezifischer
Spezifikation

Wurden in den Kunden-Artikeldaten spezifische Qualitatsdaten gefordert, aber
kein spezieller Prufauftrag angelegt, so werden Sie beim Erstellen der Zertifikate
darauf hingewiesen. Sie kébnnen dann fortfahren, abbrechen, oder die Erstellung
des spezifischen Zertifikats veranlassen:

LIMS wird einen Prifauftrag mit der erforderlichen das Erstellen der Zertifikatsba-
sis wie folgt automatisieren:

 Erstellung eines Prifauftrages auf Basis des der Kunden-Artikel-Kombination guil-
tigen Prifplanes

* Freigabe des Priifauftrages mit Istdaten des Basisprifauftrages (Quelle = erfasster
Prifauftrag fur Zertifikat)

* Abschluss des Prifauftrages
Ist dies nicht mdglich, weil z.B. nicht alle Ist-Werte vorhanden sind, so erhalten Sie
eine Meldung und die Bearbeitung bricht ab.

* Ist ein Kriterium nicht erfiillt, so erhalten Sie ebenfalls eine Meldung

* Erstellung Zertifikatsbasis auf Basis der gegebenen Daten, nur fiir die gewahlte
Sprache

* Freigabe der erstellten Zertifikatsbasis. Ist dies nicht méglich, weil z.B.Uberset-
zungen fehlen, so erhalten Sie eine Meldung

* Erstellung des Zertifikates auf Basis des neu erstellten Prifauftrages

Scheitert die Bearbeitung an einem Punkt, so missen Sie die Bearbeitung ab die-
sem Punkt manuell fortflhren.

Automatische Erstellung Zertifikatsbasis fiir Bulk/Abfiillchargen

Insbesonder bei Einsatz des Moduls AP (Zusammenfassende Fertigung) erfolgt
die Freigabe der Charge fir den Bulk, Zertifikate werden jedoch fir die
Abfillcharge bendtigt. Lesen Sie dazu auch “Zertifikatsbasis mit Abflllungen” auf
Seite 110.

Erstellung und Freigabe Zertifikatsbasis

Die Zertifikatsbasis enthalt:
* alle nicht anderbaren Felder des Kopfes, z.B. Prifauftrag, Position, Sprache,
¢ den Inhalt (Merkmal, Bezeichnung, Spezifikation, Ergebnis),
* sowie den Vorschlag eines Freigabevermerkes (Textbaustein).
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Erstellung und Freigabe

Zertifikatsbasis

Die Basis wird flr jede benétigte Sprache erzeugt und pro Sprache freigegeben.
Die Wertefelder werden wie in den Lokalisierungsinformationen (siehe Blending
Standardhilfe) definiert bereits in der Zertifikatbasis abgestellt (Unverfélsch-
lichkeit). Die Aufbereitung der Datumsfelder im entsprechenden Format erfolgt
zum Zeitpunkt des Drucks.

Bis zur Freigabe ist die erneute Erzeugung der Basis mdglich, nicht jedoch die
Erzeugung eines entsprechenden Zertifikates.

Ist eine Basis freigegeben, so kann sie nicht erneut erzeugt werden und zur Zer-
tifikatserstellung herangezogen werden.

Diese Freigabe der Basis wird bendtigt, um evtl. fehlende oder fehlerhafte Uber-
setzungen von Textbausteinen erkennen und Uberarbeiten zu kdnnen.

Bsp. Erstellung

. 1 Allgemeines 2 Druckkriterien
und Freigabe - l = |
Zertifikatsbasis Priifauftrag 0000000073 Frei zur Zert. erstellung [v
’_ Artikel R5-B000-kK.30 Bezeichnung 1 |Erkéltungsbalsam
Bezeichnung 2 |Kart0n: 20w 30g Tuben
i Charge EE

Geschaftzpartner Mame 1

|
Mame 2 |
|
|

Bulkartikel Bezeichnung 1

Bezeichnung 1
Quelle Charge
Wermerk EUGHMP =

|Das Frodukt wurde in Lbereinstimmung mit den EU-GMP-Richtlinien und den vereinbarten Worzchriften hergestellt und ge

Anlage | Sprache | Wermerk | Bezeichnung Vermerk, | Freigabe
| :DE EUGMP EUGMP., herg., Spez.
O EN EUGMP EUGMP., herg., Spez.
| 0
Priifauftrag

Im Neu-Modus wahlen Sie hier den Prifauftrag aus, fir den Sie die Zertifikatsba-
sis freigeben mdchten. Im Anderungsmodus kénnen Sie die Prifauftrage auswah-
len, fUr die bereits eine Basis erstellt wurde auswahlen.

Artikel / Charge / Geschéftspartner

Diese Informationen werden aus dem Priifauftrag gezogen und sind nicht ander-
bar.

Vermerk

Hier kdnnen Sie aus den angelegten Vermerken denjenigen auswahlen, der auf
dem Qualitatszertifikat erscheinen soll. Sie kdnnen aus den Vermerken in dem
Sprachencode auswahlen, der dem Geschaftspartner zugeordnet wurde.

Anlage

Setzen Sie hier das Kennzeichen Anlage, so wird die Zertifikatsbasis mit diesem
Vermerk angelegt.
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Freigabe

Hier missen Sie das Kennzeichen Freigabe setzen, damit das Zertifikat erstellt
und gedruckt werden kann.

Qualitatszertifikate erstellen

Grundsatzlich sind die Zertifikate in drei Teilbereiche aufzugliedern:

* Kopf (allgemeine Hinweise Artikel, Charge, Analysendatum, Chargeninfos)
* Body (Spezifikation und Ergebnis auf Merkmalsebene)
* FuB (Freigabevermerke, Unterschrift)

Der Kopf- und der FuRbereich eines Zertifikats sind veranderbar, der Bodybereich,
also der Ergebnisbereich ist nicht veranderbar (Unverfalschlichkeit).

Die Qualitatszertifikate sollten in regelmafRigen Abstadnden reorganisiert werden.
Nicht mehr bendétigte Daten werden bei der Reorganisation geldscht

Der Kopf- und der Fuf3bereich eines Zertifikates sind veranderbar. Der Body eines Zertifikates, der
Ergebnisbereich ist nicht veranderbar (Unverfalschbarkeit)!

Manuelle Erstellung von Qualitdtszertifikaten

Zunachst muss ein Beleg bzw. eine Laufende Nummer Uber die Taste F2
angefordert werden. Die Nummer wird erst nach dem Speichern des Zertifikates
vergeben. Geben Sie die gewlinschten Daten ein und speichern Sie die Eingabe.
Das Qualitatszertifikat kann direkt aus dem Menu Objekt gedruckt werden, oder
im Anschluf3 als Stapel im Programm ’Qualitatszertifikate drucken.

Automatische Erstellung von Qualitétszertifikaten

Die Belegverarbeitung von Blending pruft bei der Abbuchung von Chargenbe-
stdnden (entsprechend der gewahlten Verarbeitungsfolge), ob der Kunde in der
Kunden-Artikel-Struktur das Kennzeichen Qualitétszertifikat gesetzt hat und somit
automatisch ein entsprechendes Dokument erhalten soll. Dies setzt die Freigabe
der Zertifikatsbasis voraus. Uber die Funktion automatische Erstellung zu Belegen
werden fUr diese Kunden Qualitatszertifikate erstellt und Datensatze in der Histo-
rie erzeugt. Blending wahlt dafur aus der Kombination Artikel-Charge den letzten
abgeschlossenen Prifauftrag mit Herkunftskennzeichen “10” = Kunde, fir den
entsprechenden Geschéaftspartner aus. Ist kein solcher Prifauftrag vorhanden,
wird der letzte abgeschlossene “neutrale” Prifauftrag fir diese Artikel-Charge
Kombination herangezogen.

Wird diese Funktion ausgefiihrt, so werden Eingaben auf dem Formular ignoriert.
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Qualitatszertifikate erstellen

®

Bsp. Zertifikat
erstellen

>

Die Dokumente werden in der gewiinschten Landessprache gedruckt und kdnnen tber die Formu-
largruppe des Geschaftspartners variiert werden.

Register Allgemeines

1 &llgemeines l

laufende Mummer (0000000031

Priifauftrag ’W gediuckt -
Belegart ’—L[

Belegnummer ’7 Auftragsnummer ’7

Belegdatum ’m Pasition l—

‘warenempfanger |2DDD‘I j }August Meier OHG

Zertifik atzempfanger |2DDD‘I j }August Meier OHG

Sprache DE -

Artikel |55-SDDD-K30 |Erkéltungsbalsam

Charge |DDDDDDD1 20 |

Wermerk EUGHMP =
|EUGMF', hera., Spez.
alternativer Vermerk. i

Bemerkung

laufende Nummer

Diese Nummer wird von Blending vergeben, bei der automatischen Erstellung zu
Belegen automatisch vergeben. Erstellen Sie ein Zertifikat manuell, so wird diese
Nummer beim Speichern eines neuen Zertifikats vergeben.

Diese Nummer dient als Belegnummer beim Druck des Zertifikats.

Priifauftrag

Geben Sie hier die Nummer des Prifauftrages ein, fir den Sie ein Zertifikat
erstellen mochten. Im Matchcode angezeigt werden Prifauftrage, fir die eine Zer-
tifikatsbasis erstellt wurde.

gedruckt

Dieses Kennzeichen wird beim Druck des Zertifikates automatisch gesetzt. Nach
dem Druck ist ein erneuter Ausdruck nur uber den Wiederholungsdruck maéglich.
Anderungen, z.B. das Hinzufligen eines alternativen Vermerks, sind dann nicht
mehr moglich.

Belegart

Wurde der Datensatz automatisch erzeugt (siehe oben) gibt die Belegart Auskunft
dartber, mit welcher Stufe der Belegfolge (i.d.R. wird das der Lieferschein sein)
der Datensatz zum Druck des Zertifikates von Blending angelegt wurde.

In diesem Fall werden auch die Felder Belegnummer, Datum und Auftrags-
Nummer und -Position gefilllt. Diese Daten werden nur angezeigt.
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Warenempfanger

Geben Sie hier den Warenempfanger vor, flir dessen Auftrage Qualitatszertifikate
erstellt werden sollen. Er entspricht dem Warenempfanger im Modul Verkauf. Wird
fir den Warenempfanger ein abweichender Zertifikatsempfanger angelegt, erhalt
dieser die Belege bei gesetztem Kennzeichen Qualitatszertifikat in der Kunden-
Artikel-Struktur.

Zertifikatsempfanger

Weicht der Zertifikatsempfanger vom Warenempfanger ab, muss dieser hier
angegeben werden.

Sprache

Hier kénnen Sie den Sprachencode auswahlen, der dem Geschéaftspartner zuge-
ordnet wurde.

Artikel / Charge

Der Artikel und die Chargennummer werden aus dem Prifauftrag Gbernommen
und sind nicht &nderbar.

Vermerk / alternativer Vermerk

Der Freigabevermerk wurde mit der Zertifikatsbasis freigegeben und wird hier
lediglich angezeigt.

Ein alternativer Vermerk kann zusatzlich als Fulitext ausgewahlt werden und wird
auf dem Qualitatszertifikat geduckt.

Register Reorganisation

Mit der Reorganisation werden alle erstellten Belege bis zum eingegebenen
Datum geloscht. Weitere Selektionskriterien stehen lhnen im Programm ’'Qua-
litatszertifikate’ zur Verfugung.

Bis Belegdatum

Grenzen Uber dieses Feld ein, bis zu welchem Belegdatum des Qualitatszertifikat
die Daten geldscht / reorganisiert werden sollen.

Qualitatszertifikate drucken

Mit diesem Programm werden die erstellten Zertifikate gedruckt.

Geben Sie auf dem Register Selektion die entsprechenden Kriterien ein, fir die
Sie die Zertifikate drucken mdchten.
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JQualitatszertifikate drucken

@ Die Gestaltung der Formulare sollte im Rahmen des Einfihrungsprojektes festgelegt wer-
den.

Register Selektion

Register Selek- : _
tion 1 Selektion l 2 Einzelbeleg l 3 Belegauswahl l
'.. won bis

Zertifikat [ [
Priifauftrag | |
Zertifik atzempfanger ’W ’W
‘warenempfanger ’7 ’7
Belegdatum ’—E[ ’m
Autikel [ [

‘Wiederholungsdruck |—

In diesem Register grenzen Sie die Daten flr die gewlinschten Qualitatszer-
tifikate ein. Bereits gedruckte Zertifikate konnen tUber den Wiederholungs-
druck erneut gedruckt werden.

Wiederholungsdruck

Wurde ein Qualitatszertifikat bereits gedruckt, kann es per Wiederholungs-
druck erneut ausgedruckt werden.

Register Einzelbeleg

Im Register Einzelbeleg wéhlen Sie einen einzelnen Beleg zum Druck aus.

Priifauftrag

Geben Sie hier die gewlinschte Zertifikatshnummer ein. Sie kénnen auch
Uber den Matchcode nach Zertifikaten suchen. Nach der Eingabe werden
die einzelnen Positionen des Zertifikates als Information angezeigt.

Register Belegauswahl
In diesem Register werden alle Belege, die der ausgewahlten Selektion ent-
sprechen, angezeigt.

Durch Markieren des Auftrages und durch Klicken der Schaltflache > tber-
nehmen Sie die selektierten Belege in das rechte Segment fir den Aus-
druck.

Indem Sie auf die Schaltflache >> klicken, Gbernehmen Sie alle verfligbaren
Belege in das rechte Segment.

Analog koénnen Sie verfahren, falls einzelne Belege aus dem rechten Regis-
ter entfernt werden sollen. Dazu stehen lhnen die Schaltflachen < bzw. <<

zur Verfugung.
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Um die Belege zu generieren, Klicken Sie nun auf die Schaltflache Start. Die aus-
gewahlte Beleg wird nun generiert und Sie haben die Mdglichkeit diesen auszu-
drucken.
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Stabilitatsplanung

Stabilitat

Um die Haltbarkeit eines Produktes nachweisen zu konnen, missen unter fest-
gelegten Bedingungen Stabilitdtsuntersuchungen durchgefiihrt werden. Mit dem
Blending LIMS Stabilitdt konnen diese verwaltet und ausgewertet werden.

Fir die Stabilitdtsauswertungen bendtigen Sie eine zusatzliche Lizenz.

Die Stammdaten fir die Auswertung werden in der Stabilitatsdefinition
beschrieben. Lesen Sie hierzu “Stabilitaten (Lizenz erforderlich)” auf Seite 24.

In diesem Kapitel finden Sie die Beschreibung der Programme

* “Stabilitatsplanungsanlage” auf Seite 133
» “Stabilitdtsabfrage” auf Seite 136

Stabilitdtsplanung

Stabilitatsplanungsanlage

In der Stabilitatsplanungsanlage legen Sie fest, mit welcher Charge Sie lhre
Stabilitatsuntersuchung durchfiihren méchten.

Register Allgemeines

Im Register Allgemeines kénnen Sie, auf Basis der in den Stammdaten vor-
genommenen Stabilitatsdefinition, die Untersuchungen auf Chargenebene zuwei-
sen und terminieren lassen. Haben Sie keine Daten in den Stabilitatsdefinitionen
angelegt, so kénnen Sie die Daten hier erfassen.
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Bsp. Stabilitats-

p|anungsan|age 1 Allgemeines l 2 Etikettendruck
’- Artikel R5-1000-10 |Minzﬁ|
: |
Charge FO00-0815-003 Chargentest
Sh ﬁsm-su Herstelldatum 11.12 2006
da Verfallzdatum 14.06. 2007
Friifplan T000005 T estpriifplan fiir Stabilitat
Bezeichnung |
Stabi. Studie 0000000003 [ratum Stabi.studie  (01.01.2006 2]
Auftrag Geschaftspartner (20007
o ’—_[v Mame 1 laugust Meier OHG
S Mame 2 F arbenhandel
Rhythmus gesteuert [
Zeitraumkenhz. | =] | Zeitraum
Fihypthmuskennz. | j | Fihythmus
Bemerkungen
Temmin der Pridfung | Bythmus |84 Pridfplan | Bemerkungen & Priifauftrag | Version Priifplan | Status Priffauftrag | autom. Prifault.anlage | akliv i/n | Loschen
11.12.2006 TOoo00S 0oooooomses o a0 O O
17.04. 2007 TO0000S 0o0oooo3ss o uli} O O
25.04. 2007 TOoo00s 0oooooo3sz o i} O O O
09.06. 2007 TO0000S 0000000201 0 a0 O O
0612 2007 TOoo00s 0oooooozoz - 0 a0 O O
30.11.2008 TOo000S 0000000203 - 0 a0 O O
O ] ]
Artikel
Uber den Matchcode kénnen Sie Artikel suchen, zu denen bereits eine Planung
angelegt wurde. Befinden Sie sich im Neu-Modus, kénnen Sie nach den Artikeln
suchen, zu denen eine Stabilitatsdefinition erfasst wurde..
Charge / Priifgebinde
Wahlen Sie hier die Charge / Prifgebinde aus, die Sie zur Stabilitdtsuntersuchung
verwenden mdchten.
Priifplan
Der in der Stabilitatsdefinition hinterlegte Prufplan wird hier automatisch gezogen.
Sie haben hier die Méglichkeit, diesen Prifplan auszutauschen. Uber den Mat-
chcode kénnen Sie nach vorhandenen Priifplanen suchen.
Bezeichnung
Geben Sie hier eine die Stabilitatsplanung beschreibende Bezeichnung ein.
Stabilitdtsstudie
Sie kdénnen eine in den LIMS-Stammdaten angelegte Stabilitdtsstudie zuordnen.
Die angelegten Studien stehen per Matchcode zur Verfigung. Das Datum wird
eingeblendet, wenn Sie eine Auswahl getroffen haben.
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Stabilitatsplanung

Auftrag / Position

Hier kann der Auftrag, bzw. die Position ausgewahlt werden, auf die sich die
Stabilitatsplanung bezieht.

Rhythmus gesteuert

Mit diesem Kennzeichen legen Sie fest, dal} die Termine zur Prifung der Stabilitat
nicht manuell im Grid eingegeben werden, sondern nach einem vorgegebenen
Rhythmus generiert werden.

Geben Sie hier den Rhythmus vor, in welchem die Stabilitadtsuntersuchungen
durchgefihrt werden sollen:

Es steht folgende Auswahl zur Verfigung:

Zeitraumkennzeichen: 00, Jahr, 10, Monat, 20, Tag, zu welchem der jeweilige
Zeitraum eingetragen werden muss

Rhythmuskennzeichen: 00, Monat, 10, Wochen, 20, Tag, zu welchem der
jeweilige Rhythmus eingetragen werden muss.

Im Beispiel:

Zeitraumkennzeichen 00 Jahr, eingetragener Zeitraum 2
Rhythmuskennzeichen 10 Wochen Rhythmus 1

bedeutet, dal ausgehend vom Herstelldatum der Charge iber einen Zeitraum
von 2 Jahren wochentlich ein Prifungstermin generiert wird.

Das Generieren dieser Prifungstermine erfolgt mit dem Speichern der Stabilitats-
planung mit Rhythmuskennzeichen.

Bemerkungen

Hier haben Sie die Mdglichkeit, zu jeder Stabilitatsplanung eine Bemerkung zu
erfassen.

Termin der Priifung

Die Termine der jeweiligen Prifungen, werden auf Grundlage der in der
Stabilitatsdefinition hinterlegten Daten und des Herstelldatums bzw. des
Wareneingangsdatums der Charge berechnet.

Priifplan

Der Prifplan, der in der Stabilitatsdefinition eingetragen wurde, wird tbernommen.
Sie haben die Mdglichkeit, diesen noch auszutauschen.

Bemerkungen

Hier haben Sie die Mdglichkeit, auf Positionsebene eine Bemerkung zu erfassen.

Priifauftrag

Ist zu dem Termin bereits ein Prifauftrag angelegt worden, so erscheint hier die
Nummer des Prifauftrages.

Version Priifplan

Hier wird die Version des Prifplans angezeigt, die fur die Prifauftragsanlage ver-
wendet wurde.
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Abfragen / Auswertungen

Status Priifauftrag

Hier erscheint der Status des jeweiligen Prifauftrages

Autom. Priifauftragsanlage

Wird hier das Kennzeichen gesetzt, so wird nach dem Speichern automa-
tisch ein Prifauftrag angelegt. Ist auf der Position bereits ein Prifauftrag
vorhanden, kann das Kennzeichen nicht mehr gesetzt werden

Loschen

Markieren Sie hier eine Position, wird diese nach dem Speichern entfernt. Ist
bereits ein Prifauftrag auf dieser Position angelegt, kann diese nicht
geléscht werden.

Register Etikettenduck

Fir die Stabilitdtsplanung kdnnen Etiketten gedruckt werden. Geben Sie
hierzu die gewlinschte Anzahl ein und starten Sie den Ausdruck.

Abfragen / Auswertungen

In diesem Teil finden Sie Abfragen Uber angelegte und durchgeflihrte
Stabilitatsuntersuchungen.

Stabilitatsabfrage

Bsp. Stabilitats-
abfrage

>

Das Programm bietet lhnen einen Uberblick tber alle Stabilitatsuntersu-
chungen und ermdglicht Ihnen eine Auswertung dariber.

Register Allgemeines

Im Register Allgemeines werden nach Auswahl der Funktion Start alle
angelegten, freigegebenen und zurlckgemeldeten Prifauftrage far
Stabilitats-Untersuchungen angezeigt.

Zuvor kénnen Sie das Ergebnis in den Selektionskriterien auf einen
bestimmten Bereich beschranken.

Aaticel [ [

Charge [ [

Herstelldatum [ =  H
Max dnz Aufrdge [f0

Studienoummer [

Atiel Chaige Prifigebinds | Prifouliiag 1 | Bemerkung 1 Prifaulag2 | Bemerkung 2 Prifaulag3 | Bemerkung 3 Prifaultagd__|Bemerkung 4 Prifaulag5 | Bemerku

55-1000-10 0000000148003 ®50540 B 0000000013 1 0000000020 1 0000000021 1 0000000022 1 0000000023
55100010 0000000148004 %52060 [ 00000COO14 I oooooooais I ooonooodi 7 1 ooonooodia [ oooooooo4s
55100010 0000000150001 %54080 [ 0000000040 0000000041 0000000042 0000000043

55100010 RO000815001 =so540 [ 0000000204 Il 0000000205 Il 0000000208 1 0000000207 Il oooooo0zos
55100010 RO0008I5002  xsz2060 [ 0000000210 [l 0000000211 Il ooooo00z12 [ 0000000213

55100010 Roo0g15003  xs4080 [ | | | | | |

Max. Anz. Auftriage
Geben Sie hier die Anzahl der Prifauftrage ein, die Sie in der Ubersicht
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Abfragen / Auswertungen

Studiennummer

Sie kénnen die Anzeige auf eine Studiennummer begrenzen. Ist eine Studien-
nummer ausgewahlt, so kdnnen Sie Uber Objekt, Drucken ein Excel-Sheet als
Report zu dieser Studie erstellen. (s.u.)

Artikel / Charge / Priifgebinde / Priifauftrag 1— n

Die gewtinschte Zahl der Prifauftrage wird lhnen hier angezeigt. Die Prifauftrage
werden farblich gekennzeichnet dargestellt, wobei die Farben folgende Bedeu-
tung haben:

* turkis, Prufauftrag ist angelegt
* hellblau, Prifauftrag ist angelegt und freigegeben
* dunkelblau, der Priifauftrag ist zuriickgemeldet und abgeschlossen

* kein Farbcode: der Prifauftrag hat einen anderen Status, ist also beispielsweise
ohne Buchung abgeschlossen

Durch einen Doppelklick auf einen zurlickgemeldeten und abgeschlossenen
Prufauftrag wird die Detailiibersicht Stabilitdten geodffnet.

In dieser Ubersicht erscheinen alle Einzelwerte zu den bereits zuriick gemeldeten
Prafauftragen. Die Einzelwerte werden farblich gekennzeichnet, wobei die Farben
die Statusart der jeweiligen Position darstellen:

e grun, Status 10, in Ordnung
* gelb, Status 20, bedingt in Ordnung
* rot, Status 90, nicht in Ordnung

Ubersicht Werte
> 1 Stabilitétsiibersicht |
E&r’tikel Charge Prifauftrag | Bemerkung | Termin BR-001 Dl-001 DR-002 MF-001 SR-001
55-1000-10 ¢ 0000000148-003 0000000019 16.04.2005 1.580 OE3 1.580 kgl nz- E00 PPM 300 PPM
55-1000-10 0000000148-003 0000000020 16.08.2005 1578 OE3 1.012 kadl 0z2- 8 PPM 250 PPM
55-1000-10  0000000148-003 0000000021 18.12.2005 1570 OE3 1.2 kadl nz- 15 PPM 280 PPM
55-1000-10 00000007148-003 0000000022 156.04.2006 1570 OE3 1.012 kadl 0z2- 15 PPM 250 PPM
55-1000-10 0000000148-003 0000000023 16.08.2006 1601 OE3 1.570 kadl 04 - 500 PPM 280 PPM
55-1000-10 0000000148-003 0000000032 15.12.2006 1570 OE3 1.012 kgl 02" 15 PPM 250 PPM

Uber das Kontext-Meni (rechte Maustaste) haben Sie die Maglichkeit, die Daten
nach Excel zu Ubertragen. Sie erhalten eine Excel-Mappe mit der Entwicklung
jedes Merkmals auf einem eigenen Blatt.
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Excel-Export

>

Stabilitats-Studie
als Report Gber
Excel

>

Drucken einer Studie

v [T T @ B T B [ F R e
1 SRO01
T 55-1000-10 f 00000001 45-003
3 [oooonooots 300/ PPM
2| 4 boooooon2o 245 PPM 350
=|| & (0000000021 250/ PPM
5| 6 [dooooonoz2z 283 PPM 300 *
g| 7 [oooooooozs 195 PP
5| & [ooooooo0az 250 PPM s \ _/\ ~
s 9 | — A
i \ /
99 200 :
12 1
113] 150
14 |
| 15| 100
16 |
17
W a0
19|
20 o T T T T T
F ooaoaaot g o0aaaa0z0 000000021 ooooo000z2 0000000023 oooo00032
| 22 |
23 |
24 |
| 25 |
|26 |
| 27 |
28 _—
4 < » ' BR-00L /D100 4 DR-002 4 WF-001 % SR-001 / <

Wurde in den Selektionskriterien eine Studie ausgewahlt, so kénnen Sie Uber das
Menu Objekt, Drucken eine Ausgabe der Studie nach Excel aufrufen.

1
12
13
|4
15
18]
Lo
18]
19
|10}
HiE
112
MEL
|14
115
116
e
|18
119
|20
121
122
123
124
125
125
127
128
129
|30
EN
132
133
134
135
136
e

A I B [ E D [ E T F T G | |

Studiennummer 0000000003

Start der Studie 01.01.2006

Geschaftspartner 59100Frasentationskunde

Artikel 55-1000-10 Minzal

Charge Priifgebinde Priifplan Testdatum

RO0D 0815003 X540-80 Stab-Gebinde 40° und 80% TD00005 Testprifplan fur Stabilitat  11.12.2006 AS 001 AS 002 ER-001 Dro01 DR-002 NF-001 &
Planwert 1,550 bis 1,620 kgl T ] T
Istwert " 555 1011 kgl 40,1 > 8500 ppm 2

RO00-0815-003

4
5 | RO00-0815-003

3 |RO00-0815-003

X340-60 Stab-Gebinde 40° und 80%

X340-60 Stab-Gebinde 40° und 80%

X340-60 Stab-Gebinde 40° und 80%

TOO0005 Testprifplan filr Stabilitat

TOO0005 Testprifplan filr Stabilitat

TOO0005 Testprifplan filr Stabilitat

Soll-Texthaustein 10 100
Ist Textbaustein 10
Solltext

Isttext

09.06.2007

Planwert

Istwert
Soll-Texthaustein 10 "0
Ist-Textbaustein 10 10
Solltext

Isttext

1550 bis 1620 ko/l

b1 b T
1555 z

1011 kgh +0,1° 8500 ppm

05.12.2007
Planwert

Istwert

Soll-Texthaustein 10 "0
Ist-Textbaustein 10 10
Solltext

Isttext

1 550 bis 1520 kol iR ] T
1 565 1011 kgl +0,1 ° 8500 pprm =

30.11.2008

Planwert

Istwert

Soll-Texthaustein 10
KT}

1ot Trothansinin

1 550 bis 1520 kol iR ] T
1 565 1011 kgl +0,1 ° 8500 pprm =
"0

Fa1n
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Abfragen / Auswertungen

Datenpflege
Reorganisation Prifauftrage
Reorganisation Qualitatszertifikate

Reorganisation Stabilitatsplanung

Das Loschen von nicht mehr relevanten Prifauftragen und Qualitatszertifikaten
sollte in regelmafligen Abstanden durchgefuhrt werden. Dadurch werden System-
ressourcen freigegeben.

Geben Sie die Selektionskriterien ein und starten Sie dann den Reorganisations-
prozess mit der Funktion Start (F7).

Wahrend der anschliefenden Reorganisation wird Ihnen ein Protokoll des Pro-
zesses angezeigt. Sie erhalten dort Informationen Uber Auftrage oder Zertifikate,
die eventuell nicht geléscht werden konnten.
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Abfragen in der Kategorie Blending LIMS

Benutzerabfragen

Auswabhl einer
Benutzerabfrage
per Kategorie

>

Kategorienbrow-
ser

>

Mit Blending LIMS werden eine Reihe von vordefinierten Benutzerabfragen
geliefert. Diese Abfragen sind kategorisiert und konnen Uber den Kategori-
enbrowser der Benutzerabfragen ausgefuhrt werden.

Vordefinierte Standardabfragen sollten Sie nicht andern. Bei einem
Blending-Update werden angepasste Standardabfragen nicht (ber-
schrieben, so dal lhnen Erweiterungen nicht zur Verfigung stehen.

Sie kdénnen eine Standardabfrage aber als Template flr eigene Abfragen
kopieren.

1 &llgemeines l

Abfrage | = |—_

Bezeichnung |

Ergebniz
r

2\ Bitte Eintrag auswihlen

L&

K.ategorie |Blending Limz

ol 5 af

3 Lims

D LI_Q5TAE_w0O_ORDER [LI Stability def. without orde brw_L
D LI_UGERS5TAORD_OPEN [LI Open stability plans byew LI_LI
Diszolution

Ok Abbruch

Abfragen in der Kategorie Blending LIMS

Prifmitteliberwachung

Es sind drei Abfragen enthalten, die diejenigen Prifmittel anzeigen, deren
Uberwachungsintervall bereits tiberschritten ist. Diese Priifmittel diirfen z.Zt.

nicht verwendet werden. Prifauftrage mit einem dieser Prifmittel kdnnen
nicht freigegeben werden.

Der Abschnitt enthalt drei Abfragen zum Auffinden von

* Prifmittel mit abgelaufenem Kalibrierungsintervall
* Prifmittel mit abgelaufenem Eichintervall
* Prufmittel mit abgelaufenem Intervall einer sonstigen Uberwachung
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Zum Einrichten der Uberwachungsintervalle lesen Sie bitte “Prifmittelliber-
wachung” auf Seite 77 ff.

Stabilitat

Stabilitats-Defini-

Stabilitatsdefinition ohne Auftrage (LI_QSTAB_WO_ORDER)

In diesen Abfrage finden Sie Stabilitatsdefinitionen, fir die noch keine Prifauf-
trage (per Stabilitatsplanungsanlage) angelegt wurden.

tion ohne 1 Allgemeines l
Prifauftrage Abirage [I_G5TAB_WO_ORDER B o]  [OStabmE
’_ Bezeichnung |
. Schrel-Filter | Artikelnummer | Charge | Behalternummer | Bezeichnung | Priifplannummer
Won
Biz
Ergebniz [ Stand : 05.07. 2007 15:22:12 ] df;
&% Arikelnummer | Charge Behalternummer | Bezeichnung | Priifplannummer
55-1000-04 0000000179-001  <GEB Toooam
55-1000-04 0000000179-002  <GEB TO00am
Per Link in der Spalte Artikelnummer wird fir die ausgewahlte Artikel-Chargen-
Kombination die Stabilitatsplanung gemal’ der Definition angelegt.
Offene Stabilitatsplanung (LI_UQQSSTAORD_OPEN)
Diese Abfrage zeigt Ihnen Planungen an, fur die Priufungen laut Stabilitatsplanung
terminiert sind, aber noch keine Prifauftrage vorhanden sind.
Per Link auf der Spalte Artikelnummer kann der zugehdrige Prufauftrag angelegt
werden.
Dissolution
Auftrage Dissolution mit Link in die Positionen
Diese Abfrage zeigt, gruppiert nach Merkmal, die Prifauftrage mit Merkmalen des
Typs 60, Dissolution an. In der Prifauftragsnummer ist ein Link in die Abfrage der
Positionen mit Ubergabe der Prifauftragsnummer hinterlegt.
Positionen Dissolution mit Freisetzungsgrafik (Li_Dissoltems)
In dieser Abfrage ist ein Makro hinterlegt, dass nach einem durchgeflihrten Excel-
Export die Freisetzung grafisch darstellt.
Nach Ausfiihrung des Exports 6ffnet sich eine Excel-Mappe, die die Dissolution
als Liniengrafik mit Max/und Min-Werten sowie Error-Bars zum Durchschnitt
anzeigt:
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Abfragen in der Kategorie

Blending LIMS

Verlauf Dissolu-
tion 12000

>

100,00

80,00 /
J/—/ —a—ittelwert
BO,00 + Abweichung unten

Abweichung oben

40,00

20,00

000 + } ; ; }
Merkmal 6O - 00 Merkmal B0 - 10 Merkrnal BO - 10 Merkrnal BO - 10 Merkmal 6O - 20 Merkmal B0 - 30
nach 1h nach 2h nach 3h

Weitere Abfragen

Chargeneingange (LI_Lot_receipts)

Diese Abfragen listen die Chargenneueingange in Blending. Die Abfragen unter-
scheiden Chargen, die extern per Wareneingang zugebucht wurden (mit Angabe
Lieferant), per Produktionsauftrag oder per internem Lagerzugang.

Beispiel Zugange

1 Allgemeines

Produktionsauf- i l

trag Abfrage |LI_LDTW'TF|ANS2D E df; |LI Chargeneingange Produktionzauftrage
Bezeichnung |

’- Schrell-Filter | Artikelnummer | Bezeichnung | Bezeichnung 2 | Chargennummer | Auftragsnummer | Buchungzart Lager | Buchungzdatum
i Yon 01.01.2007

Bis
Ergebniz [ Stand : 05.07. 2007 16:51:53 ] df;
Artikelnurmmer Bezeichnung Bezeichnung 2 | Chargennummer |8 Auftragsnummer | Buchungsart Lager | Buchungsdatum
99-3000-70 Allzweckreiniger Bulk. - Potzblitz 0000000555 0000000555 Ziwo 17.01.2007
99-3000-70 Allzweckreiniger Bulk,  Potzblitz 0000000555 0000000555 Ziwio 17.01.2007
99-3000-70-v#5L  Allzweckreiniger Bulk.  Potzblitz 0000000555 0000000556 Ziwo 17.01.2007
99-3000-70-v¥L  Allzweckreiniger Bulk.  Potzblitz 0000000555 0000000556 Ziwio 17.01.2007
99-3000-70-v200  Allzweckreiniger Bulk.  Potzblitz 0000000555 0000000557 Ziwo 17.01.2007
99-3000-70-v200  Allzweckreiniger Bulk.  Potzblitz 0000000555 0000000557 Ziwio 17.01.2007
99-3000-70 Allzweckreiniger Bulk.  Potzblitz 0000000558 0000000558 Ziwio 17.01.2007
99-3000-70 Allzweckreiniger Bulk,  Potzblitz 0000000558 0000000558 Ziwio 17.01.2007
99-3000-70-v#5L  Allzweckreiniger Bulk.  Potzblitz 0000000558 0000000560 Ziwo 17.01.2007
99-3000-70-v¥L  Allzweckreiniger Bulk.  Potzblitz 0000000558 0000000560 Ziwio 17.01.2007
99-3000-70 Allzweckreiniger Bulk.  Potzblitz 0000000561 0000000561 Ziwo 17.01.2007
99-3000-70 Allzweckreiniger Bulk,  Potzblitz 0000000561 0000000561 Ziwio 17.01.2007
99-3000-70-v200  Allzweckreiniger Bulk.  Potzblitz 0000000561 0000000562 Ziwo 17.01.2007
99-3000-70-v200  Allzweckreiniger Bulk.  Potzblitz 0000000561 0000000562 Ziwio 17.01.2007
99-3000-70-v<L  Allzweckreiniger Bulk.  Potzblitz 0000000561 0000000563 Ziwo 17.01.2007
99-3000-70-v¥L  Allzweckreiniger Bulk.  Potzblitz 0000000561 0000000563 Ziwio 17.01.2007
99-3000-70-v¥L  Allzweckreiniger Bulk.  Potzblitz 0000000565 0000000567 Ziwi 24.01.2007

Angezeigt werden die Chargen, deren Artikel der Qualitatsprifung unterliegen,
und fur die noch kein Prufauftrag angelegt wurde.
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Ubersicht Priif-
planpositionen

>

Chargenliste

>

Priifauftragsanlage

Per hinterlegtem Programmlink kann direkt aus dieser Abfrage ein Prifauftrag fur
die Charge angelegt werden. Nach Auffrischen der Abfrage (dies ist auch zeitge-
steuert moglich) wird die Charge nicht mehr in dieser Abfrage angezeigt.

Prufmittelverwendung (LI_QTESTUNITS_USED)

Diese Abfrage listet lhnen die Prifplane, in denen ein Prifmittel Verwendung
findet. Ist beispielsweise ein Kalibrierintervall eines Prufmittels Uberschritten,
kénnen Sie schnell die betroffenen Prifplane anzeigen lassen.

1 &llgemeines l

Abfrage |L|_QTESTUNITS_USED E df; |LI wio werden Prifmittel eingezetzt
Bezeichnung |

Schrell-Filter | Priifmittelnurmmer | Priifm. Bezeichnung | Testplannummer | Testplanposition | Priifplanbezeichnung 2
Yon HPLC-0DO
Eis HPLC-0DO1

Ergebniz [ Stand : 05.07. 2007 17.01:06 ] df;

Prifmittelnummer | Priifm. Bezeichnung Testplannummer | Testplanposition | Prifplanbezeichnung 2
HPLC-0DO HPLC Optische Drehung  55-1000-024 000050

HPLC-0DO HPLC Optische Drehung  55-1000-02B 000040

HPLC-0D01 HPLLC Optizche Drebung  55-1000-025 oooio Stabilitatspriifung
HPLC-0DO HPLC Optische Drehung  TO00005 000010

Ubersetzungen Merkmale

Diese Abfrage zeigt Ihnen die Ubersetzungen der Merkmalsbezeichnung auf
einen Blick an.

Chargenliste (LI_WLots_List)

Diese Abfrage zeigt Ihnen die im System befindlichen Chargen aller Artikel an, die
der Qualitatskontrolle unterliegen.

1 &llgemeines l

Abfrage |LI_W'LDTS_LIST E df; |LI Chargenliste
Bezeichnung |

SchrellFiler | Charge | Atikelnummer | Bezeichnung | Qualitatsstatus | Werfallsdatum | Prifaufiragsnummer | Zuordnungsschiiissel | Abschlufdatum Priifauftrag | Name
Won T

Bis 12z

Ergebniz [ Stand : 05.07. 2007 17:34:50 ] df;

D|1| |Eharge Artikelnummer | Bezeichnung Qualitatzstatus | Verfallsdatum | Prifaufiragsnummer | Zuordnungsschiissel | Abschiul?
Gesamtkumulation

RO00D-0815

R0O245-0001
R0527-0002
R0527-0003
RO650-0001

55-1000-10 Mirzil 14.06.2007 0000000405 05

+ [+ [+ [+ [+

Chargenliste gesperrte, bald ablaufende und abgelaufene Char-
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Abfragen in der Kategorie Blending LIMS

gen

Zeigt Ihnen die Chargen an, deren QC entweder gesperrt ist, oder deren
Haltbarkeitsdatum bald ablaufen wird, bzw. die bereits abgelaufen sind.
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Glossary LIMS

Name

Batchanlage

Gebinde

Frequenz

Prifplan

Kapazitatsstelle

Prifanweisung

Prifauftrag

Prifbericht

Prifmerkmal

Prifmethode

Beschreibung

Anlage von Prifauftragen gem. Selektion (Verfallene Chargen,
Artikel von bis, Charge von bis, Chargenstatus von bis, Char-
gendatum von bis) in einem Verarbeitungslauf.

Ein definierter Teil einer Charge

Definierte Priffolge eines Artikels.

Ein Prifplan besteht aus der Summe aller Prifmerkmale
sowie ggf. aus fester Zuordnung von Prifmethoden und
Prifmittel. Der Prifplan kann abhangig fir Ressourcen und/
oder Geschaftspartner verwendet werden. Im Prifplan werden
alle Prifschritte vorgegeben. Die Vorgabe erfolgt Uber
Merkmale (qualitativ oder quantitativ), Methoden (Besch-
reibungen) und zu verwendende Priifmittel.

Im weiteren Sinne eine Prifstelle (ex- und interne Labore, Ins-
titute, etc.).
Siehe “Kapazitatsstellen” auf Seite 14

In Sinne Blending LIMS Prifmethode: Eine Anweisung, die die
notwendigen Angaben zu Inhalt und Vorgehensweise der
Prifung an einem bestimmten Arbeitsplatz enthalt.

Ist ein Auftrag zur Durchfiihrung einer Untersuchung. Der
Prifauftrag bezieht sich auf eine Artikel-Chargen-Kombination
und wird aus der Spezifikation (Priifplan einer Ressource,
Wareneingang und/oder Produktionszugang fiir bestimmte
Geschaftspartner) abgeleitet.

ist die abgeschlossene Dokumentation zu einem Pruifauftrag.
Alle Ergebnisse zu den jeweiligen Prifplanpositionen werden
fur abgeschlossene Prifauftrage ausgegeben.

Qualitative oder quantitative Angaben zur Durchfliihrung einer
Messung. Sollvorgaben werden im Prifplan fir jeweilige
Merkmale definiert. Die Genauigkeit eines Messergebnisses
wird durch die Methodengenauigkeit definiert und durch das
Prifmerkmal vorgegeben.

siehe “Prifplan Merkmale” auf Seite 28

Ist eine Beschreibung, Verweis oder Umschreibung fir durch-
zufiihrende Priifungen eines Merkmals. Die Daten werden ver-
sioniert gehalten.

siehe “Prifmethoden” auf Seite 20
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Abfragen in der Kategorie

Blending LIMS

Prufmittel Prifmittel sind Gerate/Anlagen/Ressourcen zur Erhebung,
Durchfihrung und Ermittlung von Prifergebnissen. Die
Genauigkeit einer Messung wird durch die Gerategenauigkeit
definiert und beim Prifmittel hinterlegt.
siehe “Prufmittel” auf Seite 16

Prifprotokoll ist die Dokumentation der laufenden Ergebnisse eines
Prifauftrags mit allen Messergebnissen.

Qualitatsprofile Sind Buchungsprofile (Buchungsart, Status und Fehlercode)
fur einen Messbereich (in t1, in t2 und OOS).
siehe “Qualitatsprofile” auf Seite 48

Qualitatszertifikat Externes Dokument flr eine Artikel/Chargenkombination mit
Angabe von Soll- und Istwerten.

Ressourcengruppen Sie dienen der Zusammenfassung von Produktgruppen und /
oder Verantwortlichkeiten fiir eine Buchung/Freigabe/Selek-
tion/Sortierung (Berechtigungselement).
siehe “Ressourcengruppen” auf Seite 42

SI-Einheiten Frei zu definierende Tabelle aller MaBumrechnungen in einem
System. Zuordnungen und Umrechnungen erlaubter Maf3-
einheiten.

Siehe “Sl-Umrechnungen” auf Seite 35
Skip Lot Uberspringen von Chargen

Spezifikation Sollvorgabe von Analysedaten (Prifplan in Bezug auf Artikel-
Geschaftspartner-Kombination).

Stabilitatsdefinition Priufschema eines Artikels auf Chargen und Gebindeebene
(Lagerungsbedingungen)
siehe “Stabilitatsdefinitionen” auf Seite 24

Stabilitatsauftrag Prufauftragsanlage zur Untersuchung der Stabilitdt einer
Charge
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