Sistema de datos en red Cerity de
Agilent para control de calidad
farmaceéutico

i Por donde empezar?

Una guia para empezar a trabajar con la ayuda
de Cerity

Use esta guia de referencia rapida en sus primeros pasos con el sistema
de datos en red (NDS) Cerity para control de calidad farmacéutico y como
guia de informacion para los usuarios.

Ayuda de Cerity: documentos y ayuda en linea

Administradores de sistemas

Técnicos y quimicos

Profesionales de validacion

Guia de instalacion Utilice esta guia para instalar el software.

Ayuda en linea para administracion de sistemas Use la ayuda en
linea para configurar instrumentos, afiadir usuarios y realizar
otras tareas necesarias para el correcto y seguro funcionamiento
del sistema.

Guia basica: una vision global Todo lo que necesita saber antes de
usar el software.

Guia de iniciacion Haga los ejercicios para aprender a usar la
aplicacién Cerity para control de calidad farmacéutico.

Ayuda en linea Mediante el ment Help, acceda a la ayuda “Cémo”,
a la referencia, a los procedimientos de operaciéon estandar de su
laboratorio, a los manuales en linea y a otros recursos. Haga clic en el
boton “What’s This Help” (el del signo “?”) para obtener mas informa-
ci6n sobre la interfase de usuario.

Guia de referencia técnica Esta guia contiene informacioén acerca
de cémo el sistema Cerity cumple las normativas de conformidad
pertinentes y sobre los calculos y algoritmos de andlisis de datos
empleados en el NDS Cerity para control de calidad farmacéutico.
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Administradores

El mapa que se ofrece a continuacion le indica los pasos necesarios para instalar y
configurar el software para sus usuarios. Las instrucciones que lo acompaian le
muestran como usar los materiales introductorios para comenzar a trabajar.
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Para comenzar:

1 Leala Guia de conceptos para obtener una “visién general” de la aplicacién de
administracion del software Cerity (capitulos 1 y 5) y de la aplicacién de control de
calidad farmacéutico (capitulo 2).

2 Use la Guia de instalacion para instalar el software NDS Cerity.

3 Seleccione Start > Programs > Agilent Cerity > Administration and Maintenance > Cerity
Software Administration

4 Use la SysAdmin Guide (ayuda en linea) para configurar usuarios y la aplicacion.
Alternativamente, asista al curso para administradores de sistemas H2298A.

Visite www.chem.agilent.com para mas informaciéon sobre el curso.
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Quimicos y analistas

El mapa que se ofrece a continuacion le indica los pasos para configurar métodos.
Las instrucciones que lo acompaian le muestran cémo utilizar los materiales
introductorios para configurar métodos y analizar muestras de rutina.
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Para comenzar:

1 Lealos capitulos 2 a 4 de la Guia de conceptos para obtener una "visién general" de
la aplicacién para control de calidad farmacéutico.

2 Seleccione Start > Programs > Agilent Cerity > Cerity Pharmaceutical QA/QC.

3 Realice los ejercicios basicos y avanzados de la Guia de iniciacion para aprender a
configurar métodos y analizar muestras de rutina. Vea en la seccion “Analice ahora
una muestra” (pagina 5) un listado de todos los ejercicios de iniciacion.

Alternativamente, asista al curso de operaciones basicas H2296A como requisito
previo para asistir al curso de operaciones avanzadas H2297A.

Visite www.chem.agilent.com para mas informacién sobre los cursos.
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Usuarios que envian muestras y técnicos

El mapa que se ofrece a continuacién indica los pasos del proceso de andlisis de
las muestras. Las instrucciones que lo acompaian muestran como usar los
materiales introductorios para analizar muestras de rutina.
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Para comenzar:

1 Lea el capitulo 2, “Fundamentos de la aplicacién Pharmaceutical QA/QC” y el
capitulo 3, “Analisis de muestras” de la Guia de conceptos.

2 Seleccione Start > Programs > Agilent Cerity > Cerity for Pharmaceutical QA-QC

3 Realice los ejercicios basicos de “Analisis de muestras de rutina” de la Guia de
inictacion. Vea en la seccion “Analice ahora una muestra ya” (pagina 5) un listado
de todos los ejercicios de iniciacion.

Alternativamente, asista al curso de operacién del software de rutina H2295A.

Visite www.chem.agilent.com para mas informaciéon sobre el curso.

4 Cerity NDS : ;Por donde empezar?


www.chem.agilent.com

Analice ahora una muestra

Si es usted un analista o un remitente de muestras y necesita analizar ahora una
muestra, comience con los ejercicios basicos de analisis de muestras de rutina de la
Guia de iniciacion. Asegiurese de que su administrador ha configurado el software de
modo que pueda usarlo.

Analisis de muestras de rutina:

No es necesario que configure un método para realizar estos ejercicios si esta utilizando
un Agilent 1100 con detector VWD. En caso contrario tendra que configurar un método.

Basicos:

Ejercicio 1: Equilibrio del instrumento
Ejercicio 2a: Analisis de una muestra tinica para obtener un cromatograma de ejemplo
Ejercicio 2b: Analisis de un grupo de muestras tGnicas para identificar compuestos

Ejercicio 3a: Analisis de una secuencia para cuantificar compuestos con
calibracion de un tinico nivel

Ejercicio 3b: Reintegracion y reprocesamiento de los resultados

Avanzados:

Ejercicio 4a: Analisis de una secuencia para cuantificar compuestos con
calibracién multinivel

Ejercicio 4b: Cambio de valores de las variables de muestra en el método y
reprocesamiento

Ejercicio 5a: Andlisis de una secuencia para cuantificar impurezas
Ejercicio 5b: Uso de un método diferente para el reprocesamiento

Configuracion de métodos:

Basicos:

Ejercicio 1: Configuraciéon de un método de equilibrio

Ejercicio 2: Configuracion de un método para identificar compuestos en muestras
Unicas

Ejercicio 3: Configuracion de un método con calibracién de un tnico nivel para
una secuencia

Avanzados:

Ejercicio 4: Configuraciéon de un método con calibracién multinivel para una secuencia
Ejercicio 5: Configuracién de un método para cuantificar impurezas en una secuencia
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