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INTRODUCCION

La industria farmacéutica en México y en el resto del mundo es una de las industrias mas
reguladas ya que desarrolla y fabrica los farmacos de los cuales depende la salud de toda la
poblacién, es por esto que garantizar la calidad de dichos farmacos es la prioridad de los
organismos reguladores, con este fin se cuenta con la COFEPRIS (COmision FEderal para la
Proteccion contra Rlesgo Sanitario), entidad que depende de la Secretaria de Salud.

En cada laboratorio de fabricacion de medicamentos existe el departamento de control de calidad
cuya responsabilidad es estar vigilante de que los medicamentos fabricados cumplan con las
especificaciones con las que fueron elaborados, sin embargo las autoridades regulatorias piden
que dicha verificacién se realice también por algln tercero que no dependa de manera directa del
laboratorio de fabricacién, con este fin se gener6 la figura de Tercero Autorizado lo cual significa
ser un laboratorio de andlisis de medicamentos que cumple con los requisitos de Buenas Practicas
de Laboratorio y Documentacién que lo acreditan como tal.

Uno de los requisitos que un Tercero Autorizado tiene es el cumplimiento de la norma oficial
mexicana NOM 17025 en la cual se establece, que se debe contar con un sistema de control de
procesos que garantice la confiabilidad en la operacién.

Lambda Cientifica, S.A. de C.V. como un laboratorio Tercero Autorizado se sujeta a la
normatividad aplicable y para facilitar el control del flujo de su informacion me solicité el desarrollo
de un sistema computarizado que le permitiera llevar dicho control, en este reporte presenté una
explicacién de cémo esta constituido el sistema y los médulos que lo conforman.

Antes de contar con un sistema computarizado, el laboratorio llevaba a cabo el control de las
muestras y los analisis mediante una libreta, en la cual de forma manual se registraban los datos
de las muestras que ingresaban al laboratorio, asi como los analisis que se le iban a realizar, dicha
libreta tenia que ser utilizada por todas las personas involucradas en el analisis, lo cual conlleva
retrasos en la operaciéon ya que se tornaba un cuello de botella el tener ese Unico registro de
control.

Los informes de resultados que se entregaban a los clientes se elaboraban de forma manual por
medio del uso de un procesador de palabra, lo cual implicaba una alta probabilidad de errores de
captura y una muy baja confiabilidad en la informacién reportada.

La ingenieria siempre ha tenido como finalidad ser el vinculo entre la investigacion cientifica y sus
grandes descubrimientos teéricos y la solucién de los problemas de la vida diaria, desarrollando
los dispositivos, instrumentos y herramientas necesarias para facilitar todas las labores que el ser
humano requiere para convivir y controlar su entorno.

Durante el desarrollo de dichas facilidades la ingenieria se preocupa de lograr los resultados
Optimos para llevar a cabo la solucién de la problematica planteada, sin embargo en aquellas
areas de mision critica donde un error en el disefio puede representar un gran riesgo en términos
economicos o de seguridad, es necesario asegurar que todo el sistema desarrollado opera con el
mas bajo riesgo de error.

La Validacion de Sistemas Computarizados tiene por objeto demostrar, mediante un proceso
sistematico y adecuadamente documentado, que el sistema sujeto a la validacién es capaz de
generar los resultados esperados al operar dentro de los requisitos establecidos dentro de su
disefio.

Siendo la industria farmacéutica la encargada de suministrar todos aquellos medicamentos y
dispositivos que se requieren en el tratamiento de las enfermedades, tanto de forma preventiva
como terapéutica, y teniendo en sus manos la salud de sus consumidores, considerada una



industria de mision critica y por ello es requerido asegurar la confiabilidad de todos los elementos
tanto de hardware como de software que intervengan es sus procesos de investigacion, desarrollo
y fabricacion.

La automatizacion de la mayoria de los procesos dentro de cualquier industria ha estrechado la
interrelacion entre el hardware y el software, hoy dia es casi imposible imaginar un dispositivo que
no dependa en mayor o menor medida de un sistema de programacion, que puede ser tan simple
que se pueda alojar dentro de un microcircuito (firmware) o tan complejo que controle un gran
numero de dispositivos desde una supercomputadora.

Sin importar que tan complejo y autbnomo sea un sistema siempre dependera del personal que lo
opera, es por ello que dentro del concepto de Sistema Computarizado tendra que contemplarse el
factor humano, ya que la impericia o falta de capacitacion en el uso de algun sistema puede
propiciar resultados indeseables dentro de su operacion.

Obijetivo

Desarrollar un sistema computacional para controlar el flujo de la informacién que se genera a lo
largo del proceso analitico y administrativo que se requiere para registrar los analisis realizados,
los resultados obtenidos de estos, la generacién de los informes correspondientes a dichos analisis
y los procesos administrativos que le dan viabilidad econdmica al laboratorio.

Llevar a cabo la validacion del sistema computarizado cubriendo asi los requerimientos que
establece la normatividad que aplica a los Laboratorios Terceros Autorizados.

Alcance

El sistema debe contemplar el control de todas las muestras de medicamento que ingresen al
laboratorio con el fin de que sean analizadas para comprobar que cumplan con las
especificaciones de fabricacion, sujetandose a la metodologia de analisis proporcionada por los
laboratorios de fabricacién o por metodologias estandarizadas establecidas en la bibliografia oficial
correspondiente (farmacopeas nacionales y/o internacionales).



CAPITULO 1. LAMBDA CIENTIFICA, S.A. DE C.V.

1.1. DESCRIPCION DE LA EMPRESA

Lambda Cientifica es un laboratorio de analisis de medicamentos Tercero Autorizado que auxilia a
la Secretaria de Salud para coadyuvar en el control de la calidad de los medicamentos que los
diferentes fabricantes e importadores ponen a disposiciéon de los consumidores.

El laboratorio cuenta con una trayectoria de mas de 40 afios en la industria farmacéutica y se ha
siempre caracterizado por la confiabilidad de sus resultados analiticos asi como con la ética con la
que su personal realiza su trabajo anteponiendo la salud de los consumidores a los cuales le
llegaran los productos que en sus instalaciones son analizados.

1.2. ORGANIGRAMA

Lambda Cientifica cuenta con un Consejo de Administracion constituido por los tres Socios
Fundadores de la empresa, dos de ellos actualmente desempefian labores de direccion por lo que
del Consejo se desprenden dos direcciones, la Direccién General y la Direccién Técnica,
adicionalmente como lo marca la normativa que aplica se desprende también del Consejo el
Responsable de Aseguramiento de la Calidad

Director General

Dentro de sus principales funciones estan la de dictar las politicas en temas administrativos y de
recursos humanos asi como de dirigir los esfuerzos del personal para lograr la misién y visién de la
empresa.

Se desprenden de esta direccidn el Supervisor de Sistemas y Mantenimiento, EI Responsable
Administrativo y la Asistente de la Direccion.

Supervisor de Sistemas y Mantenimiento , tiene como funcion principal la administracion
y actualizacion del sistema de cOmputo y de los equipos involucrados en las areas
administrativa y analitica, tiene a su cargo al Técnico de Mantenimiento y al personal de
Vigilancia.

Responsable Administrativo , es la persona encargada de la facturacion, las cuentas por
cobrar, las compras y las cuentas por pagar, tiene a su cargo a los Mensajeros.

Asistente de la Direccién , se encarga de las labores secretariales y de la recepcion de las
muestras que ingresan al laboratorio para su andlisis, tienen a su cargo al personal de
limpieza del area administrativa.

Director Técnico

Como encargado de la parte operativa de la empresa tiene el cargo de Responsable Sanitario, su
principal funcién es la de dictar las politicas de indole analitica que se deben llevar a cabo dentro
de la operacién de la empresa.

Se desprenden de esta direccion el Auxiliar de Responsable Sanitario quien tienen a su cargo a los
Supervisores Analiticos y al Responsable de Servicio al Cliente, también tiene linea de mando
directa con la Asistente de la Direccion y de manera indirecta con El Supervisor de Sistemas y
Mantenimiento.

Auxiliar de Responsable Sanitario , coordina las labores de Supervision Analitica y de
Servicio al Cliente.

Supervision Analitica , su funcién es la de programar las actividades de los Quimicos
Analistas que dependen de esa supervision y revisar los analisis realizados por ellos.
Quimicos Analistas , llevan a cabo los andlisis de las muestras que les programan los
Supervisores.



Responsable de Aseguramiento de la Calidad

La norma establece que debe existir un puesto que reporte al nivel donde se toman las decisiones
con el objeto de poder verificar el cumplimiento de todo el personal de las Buenas Practicas que
garanticen la calidad de los andlisis realizados, depende de este puesto el Quimico de
Aseguramiento.

Quimico de Aseguramiento |, tiene la funcién de asistir al Responsable de Aseguramiento
en las labores del &rea.

En el anexo A presento el organigrama oficial de Lambda Cientifica

1.3 PERFIL DE PUESTO

Es el documento que describe las funciones y responsabilidades que cada puesto indicado en el
organigrama tiene, describe también los conocimientos y experiencia que la persona que lo ocupe
debe cubrir, y en los casos que proceda indica a que otros perfiles de puesto puede apoyar y que
otros perfiles lo apoyan en caso de ausencia de la persona asignada a dicho perfil.

En el anexo B presento el perfil de puesto oficial del Supervisor de Sistemas y Mantenimiento de
Lambda Cientifica el cual actualmente desempefio en dicha empresa.



CAPITULO 2 DESCRIPCION DE PROYECTOS REALIZADOS

2.1. MULTIPLEXOR DE PUERTOS SERIALES RS-232
Obijetivo

Conectar un plotter con puerto serial RS-232 a cuatro computadoras personales equipadas
también con puertos seriales RS-232.

Desarrollo

Lo primero que se tenia que hacer era colocar los driver de entrada/salida cuya funcién es
convertir una sefial TTL (0 a 5 volts) en una sefial mas adecuada para la transmision por cable a
mayor distancia, con un rango de (-12 a 12 volts), ya con las sefiales convertidas en TTL se
colocaron un par de multiplexores 4 a 1 controlados por un contador de dos bits que se podia
hacer avanzar mediante la pulsacion de un botén, la cuenta se mostraba en un par de leds para
que el usuario supiera cual era el puerto seleccionado.

A continuacion se presenta el diagrama de bloques (Fig 2.1) que muestra la estructura operativa
del multiplexor.

MULTIPLEXOR 4 A 1

A\
SENAL DE ENTRADA AL
PLOTTER

SENALES DE SALIDA DE
LAS COMPUTADORAS

AAAA

CONTADOR DE DOS BITS 4—@

BOTON PARA EFECTUAR
EL CONTEO

A

MULTIPLEXOR 1 A 4 ‘

.

SENAL DE SALIDA DEL
PLOTTER

SENALES DE ENTRADA A
LAS COMPUTADORAS

A

Fig 2.1. Diagrama del Multiplexor

Resultados

Con la construccion del multiplexor se optimiz6 el uso del plotter ya sin tener que estar cambiando
los cables de computadora se podia usar simplemente pulsando el botén de seleccién de puerto
del multiplexor.



2.2. SISTEMA ADMINISTRATIVO PARA LAMBDA, PRIMERA VE RSION

Empresa dedicada al analisis quimico de medicamentos, carecia de un sistema computarizado
para el control de sus procesos, todos los registros de efectuaban en libretas de control y los
informes que se entregaban a los clientes se elaboraban por medio de un procesador de palabra,
lo cual no garantizaba la integridad de la informacidon ni contemplaba ningdn esquema de
seguridad.

Obijetivo

Controlar el flujo de la informacién que se genera a lo largo del proceso analitico y administrativo
gue se requiere para registrar los analisis realizados y los resultados obtenidos de estos,
generando un informe de resultados confiable para ser entregado a los clientes.

Desarrollo

Para el desarrollo de este sistema decidi utilizar como base de datos SQL Server de Microsoft ya
gque garantiza buena estabilidad y es capaz de manejar un alto volumen de datos, como ambiente
de desarrollo utilicé Visual Basic 6.0 ya que conjuntaba el conocimiento de Basic adquirido en la
facultad y el uso del ambiente grafico de Windows.

Los principales mddulos de este sistema son:

* Ingresos de las Muestras

» Elaboracion de la Orden de Trabajo
* Programacion de los Analisis

* Reporte de Resultados

» Certificacion de Resultados

* Impresion de Informe de Resultados

Resultados

La implementacién del sistema contribuyo a la optimizacién del proceso incrementando la
consistencia de la informacién y la seguridad de la misma al evitar la manipulacién no autorizada
de los datos.

2.3. SISTEMA ADMINISTRATIVO PARA PROQUIFA

Empresa dedicada a la comercializacién de insumos para la industria quimico farmacéutica,
controlaba sus procesos mediante hojas de Excel lo cual representaba una alta complejidad en la
organizacion de dicha informacion y representaba una alta vulnerabilidad en lo relacionado a
integridad y seguridad de la informacion

Obijetivo

Sistematizar todos los procesos administrativos involucrados en una empresa de comercializacion
de insumos farmacéuticos, elevando el grado de confiabilidad en la informacion introduciendo un
esquema de seguridad que garantizara la integridad de la operacion durante todo el proceso
operativo.

Desarrollo

Para este sistema nuevamente decidi utilizar SQL Server como manejador de la Base de Datos y
Visual 6.0 como herramienta de desarrollo.

Los principales mddulos de este sistema son:

» Registro de solicitudes de cotizacion



« Elaboracién de cotizaciones

e Seguimiento de cotizaciones

» Elaboracién de pedidos

» Elaboracién de compras

e Seguimiento de compras

» Elaboracion de facturas

* Seguimiento de cuentas por pagar y cuentas por cobrar

Resultados

Una vez implementado el sistema la optimizacion en el acceso a la informacién contribuyé de
manera directa en la mejor atencion a los clientes dando respuestas oportunas mejorando los
tiempos de entrega de los insumos comercializados.

2.4. SISTEMA DE CUENTAS POR PAGAR Y TESORERIA PARA ABARROTERA

Empresa dedicada a la comercializacion de abarrotes contaba con 21 sucursales lo que imponia
un gran reto en el manejo de grandes volimenes de informacion, parte de la utilidad de este giro
comercial es lograr los mejores margenes de utilidad reduciendo los costos y para ello un manejo
oportuno de las cuentas por pagar puede lograr descuentos adicionales que elevan la utilidad.

Obijetivo

Optimizar el control de las cuentas por pagar logrando la oportuna obtencion de la informacion
generada en las sucursales.

Centralizando el proceso de pago a proveedores controlando el flujo de efectivo generado en los
puntos de venta

Desarrollo

Debido al alto volumen de informacion la decision volvié a ser tener como base datos SQL Server,
teniendo como herramienta de desarrollo Visual Basic 6.0.

Los principales médulos de este sistema son:
e Importacion de informacion
* Programacion de pagos

» Consolidacion de depdésitos
« Elaboracién de cheques y transferencias

Resultados

El eficiente y oportuno manejo de la informacion elevéd el margen de utilidad al lograr descuentos
adicionales conjuntando el control oportuno de los depésitos con el pago inmediato de las
compras.






CAPITULO 3. SISTEMA ADMINISTRATIVO LAMBDA (SAL)
3.1. ANALISIS

3.1.1. Situacion antes de la implementacion del sistema

El laboratorio no contaba con un sistema computacional, para controlar el flujo de las muestras se
tenia una libreta en la que se iba anotando en qué paso del proceso se encontraban los andlisis, la
programacion de actividades se llevaba a cabo mediante archivos de Excel y la elaboracién del
informe de resultados que se entrega a los clientes se elaboraba en archivos de Word, al igual que
las facturas correspondientes.

El tener un control del proceso tan manual propiciaba una baja eficiencia y muy frecuentemente la
pérdida de informacion, de ahi la necesidad de llevar a cabo un desarrollo que se ajustara a la
forma de operar, optimizando los tiempos de respuesta, generando oportunidades de crecimiento
al garantizar resultados confiables y oportunos.

3.1.2. Flujo de Informacion

En la figura 3.1. Diagrama de Flujo, se muestra el flujo de informacién que se controla con el
sistema

GI cliente solicita una cotizacion de anélisis>

Se elabora la cotizacidon y se envia al cliente

éSe acepta la

cotizacion? Se registra la razén

Fin

Llega al laboratorio la muestra para su andlisis

v

La muestra es registrada en el SAL el cual le asigna un identificador
Unico e irrepetible, se captura solo la informacién basica de la muestra

v

Se revisa la informacién capturada y se captura el resto de la
informaciéon quedando formalmente ingresada la muestra al proceso

v

Se genera la orden de trabajo en base a lo sefialado en la solicitud de
andlisis que acompafia a la muestra, en la cual se indican las
determinaciones a realizar

]
&




Se revisa la existencia de los insumos necesarios para cada
determinacion

Y

Se adquieren los insumos
requeridos

Se cuenta con los
insumos

lSi

Se programan los analisis para que sean realizados por los analistas
correspondientes

A4

Se realizan los analisis y se registran los resultados

v

Se revisan los resultados capturados

A 4

Si

Existe error de
ejecucion o captura

Se imprime el informe de resultados

v

Se revisa el informe de resultados

Existe error de
ejecucion o captura

Se imprime la factura y se entrega al cliente
junto con el informe de resultados

Se cobran las facturas generadas
dando por terminado el proceso

Fig. 3.1. Diagrama de Flujo

A continuacién se analiza este diagrama de flujo mediante una herramienta de analisis para el
desarrollo de sistemas.
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3.1.3. MODELADO DEL SISTEMA POR MEDIO DE UML (Lenguaje Unificado de Modelado)

Para llevar a cabo el andlisis para el desarrollo del sistema tomé como herramienta el modelado
UML el cual por medio de los diagramas de caso de uso y la descripcion de ellos permite
establecer los pasos que se deben seguir para el desarrollo de cada una de las tareas que el
sistema lleva a cabo.

A continuacion en la figura 3.2 se muestra el diagrama general de casos de uso del sistema

XIl) Cuentas por
Cobrar

1) Registro de
Solicitudes de Cotizacion

XI) Impresioén de
Facturas

I1) Elaboracién de
Cotizaciones

X) Firma de
Informes

1Il) Registro de
Muestras

IX) Impresién de
Informes

Usuario

IV) Generacién de
Orden de Trabajo

VIII) Certificacion
de Resultados

V) Revisién de
Insumos

VIl) Captura de
Resultados

VI) Programacion
de Andlisis

Fig. 3.2. Diagrama General de casos de Uso

En las siguientes paginas se desarrolla cada uno de los casos de uso sefalados en la figura 3.2 y
se adiciona la descripcion de cada uno de ellos mediante su tarjeta de descripcion.
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3.1.3.1. REGISTRO DE SOLICITUDES DE COTIZACION

Este médulo tiene por objeto llevar a cabo el registro de las solicitudes de cotizacion de los clientes
con el fin de contar con la informacién necesaria para elaborar las cotizaciones correspondientes.

06 Generar

1 Selecci
01 Seleccionar o solicitud

capturar cliente

02 Seleccionar o
capturar producto

05 Agregar partida

Servicio al Cliente

04 Seleccionar o
capturar metodologia

03 Seleccionar o
capturar analisis

Fig. 3.3. Diagrama del registro de solicitudes de cotizacion

Nombre 01 Seleccionar o capturar cliente

Descripcion El usuario debe seleccionar de una lista o capturar el nombre del cliente que
solicita la cotizacion

Precondicion Para poder seleccionar el cliente desde la lista de nombres debe darse de alta
previamente en el catalogo de clientes, no siendo esto indispensable ya que el
nombre se puede capturar en ese momento

Secuencia principal 01 Aliniciar el proceso el sistema llena la lista de clientes a partir del
catalogo de clientes

02 El usuario selecciona el nombre de la lista de clientes

03 Elsistema llena la lista de productos anteriormente analizados del
cliente seleccionado

Errores / Alternativas No
Postcondicién No
Notas En caso de que el usuario capture el nombre en vez de seleccionarlo el sistema

no llenara la lista de productos del cliente

Nombre 02 Seleccionar o capturar producto

Descripcion El usuario debe seleccionar de una lista o capturar el nombre del producto que
se va a analizar

Precondicion Para poder seleccionar el producto desde la lista de nhombres el usuario debe
seleccionar el nombre del cliente

12




Secuencia principal

01 El usuario selecciona el producto de la lista o lo captura

Errores / Alternativas

No

Postcondicién No
Notas No
Nombre 03 Seleccionar o capturar andlisis

Descripcion

El usuario debe seleccionar de una lista o capturar el nombre del analisis que
se va a realizar

Precondicién

No

Secuencia principal

01 Elusuario selecciona el analisis de la lista o lo captura

Errores / Alternativas

No

Postcondicién No
Notas No
Nombre 04 Seleccionar o capturar metodologia

Descripcion

El usuario debe seleccionar de una lista o capturar la metodologia que se va a
utilizar

Precondicién

No

Secuencia principal

01 Elusuario selecciona la metodologia de la lista o lo captura

Errores / Alternativas

No

Postcondicién No

Notas No

Nombre 05 Agregar partida

Descripcion El usuario agrega una partida a la lista de andlisis a cotizar en base a los datos

seleccionados o capturados

Precondicién

El nombre del cliente, el producto, el andlisis y la metodologia son obligatorios
por lo que deberan tener un valor para poder llevar a cabo esta accion

Secuencia principal

01 Elusuario agrega la partida al listado

02 El sistema regresa a su valor inicial, en blanco, los campos de
producto, andlisis y método

Errores / Alternativas

Si falta algun dato obligatorio se genera un aviso de falta de informacién y no
se lleva a cabo la accién de agregado

Postcondicién

No

Notas

No
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Nombre 06 Generar solicitud

Descripcion El usuario guarda toda la informacion generando la solicitud de cotizacion

Precondicion El usuario debe agregar al menos un analisis a realizar, de lo contrario no se
llevara a cabo la generacién de solicitud

Secuencia principal 01 Elusuario solicita la generacion de la solicitud
02 El sistema genera la referencia correspondiente a la solicitud

03 El sistema almacena la solicitud con los datos del cliente identificandola
con la referencia generada en el paso anterior

04 Elsistema almacena las partidas agregadas en la lista identificandolas
con la referencia generada en el paso 02 y con un himero consecutivo
que indica el orden en la lista

05 El sistema regresa a su valor inicial, en blanco, los campos de cliente,
producto, andlisis y método

Errores / Alternativas Si falta algun dato obligatorio se genera un aviso de falta de informacién y no
se lleva a cabo la accién de generacion

Postcondicién No

Notas Todas las solicitudes y sus partidas almacenadas pueden consultarse en la

consulta de solicitudes de cotizacién por cotizar

3.1.3.2. ELABORACION DE COTIZACIONES

En este médulo se elaboran las cotizaciones correspondientes a las solicitudes de cotizaciones
registradas.

01 Iniciar el
proceso

08 Imprimir
cotizacion

07 Generar
cotizacion

02 Seleccionar el
cliente

03 Seleccionar el
contacto

Servicio al Cliente 06 Agregar partida

05 Seleccionar
principio activo y
determinaciones

04 Seleccionar o
capturar el producto

Fig. 3.4. Diagrama de la elaboracién de cotizaciones
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Nombre

01 Iniciar el proceso

Descripcion

El usuario inicia el proceso de elaboracién de cotizaciones

Precondicién

No

Secuencia principal

01 El usuario solicita iniciar la elaboracién de cotizaciones
02 El sistema inicia una cotizacion en blanco
03 Elsistema llena la lista de clientes a partir del catalogo correspondiente

04 El sistema llena la lista de principios activos a partir del catalogo
correspondiente

Errores / Alternativas No

Postcondicién No

Notas No

Nombre 02 Seleccionar el cliente

Descripcion El usuario debe seleccionar de una lista el nombre del cliente para el cual se

elaborara la cotizacion

Precondicién

Para poder seleccionar el cliente desde la lista de nombres debe darse de alta
previamente en el catalogo de clientes

Secuencia principal

01 El usuario selecciona el nombre de la lista de clientes
02 El sistema llena la lista de contactos del cliente seleccionado

03 El sistema llena la lista de productos anteriormente analizados del
cliente seleccionado

Errores / Alternativas No
Postcondicion No
Notas No
Nombre 03 Seleccionar el contacto

Descripcion

El usuario debe seleccionar de una lista el contacto deseado

Precondicién

Para poder seleccionar el nombre desde la lista el usuario debe seleccionar el
cliente y haber dado de alta previamente en el catdlogo de contactos

Secuencia principal

01 El usuario selecciona el nombre de la lista de contactos

02 El sistema coloca los datos del contacto seleccionado

Errores / Alternativas No
Postcondicion No
Notas No
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Nombre

04 Seleccionar o capturar el producto

Descripcion

El usuario debe seleccionar de una lista o capturar el nombre del producto

Precondicién

Para poder seleccionar el nombre desde la lista el usuario debe seleccionar el

cliente

Secuencia principal

01 Elusuario selecciona o captura el nombre de la lista de productos

02 El usuario captura el numero de lote

Errores / Alternativas No

Postcondicién No

Notas No

Nombre 05 Seleccionar principio activo y determinaciones
Descripcion El usuario debe seleccionar de una lista el principio activo

Precondicién

Para poder seleccionar el nombre desde la lista debe darse de alta en el
catalogo correspondiente

Secuencia principal

01 Elusuario selecciona de la lista el principio activo

02 Elsistema llena la lista con las determinaciones correspondientes al
principio activo seleccionado

03 Elusuario marca las determinaciones que requiere

Errores / Alternativas

No

Postcondicién No
Notas No
Nombre 06 Agregar partida

Descripcion

El usuario agrega una partida a la cotizacion

Precondicién

Se deben haber seleccionado producto, principio activo y determinaciones

Secuencia principal

01 Elusuario agrega la partida
02 El sistema solicita el precio correspondiente a cada determinacién

03 El sistema calcula el subtotal, el IVA y el total, considerando en estos
célculos todas las partidas existentes en la cotizacion

Errores / Alternativas

No

Postcondicién

No

Notas

Esta accion puede ser reiterativa pudiendo agregar partidas del mismo
producto o de productos diferentes
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Nombre 07 Generar cotizacion

Descripcion El usuario genera la cotizacion

Precondicion Se deben haber seleccionado cliente, contacto y al menos haber agregado una
partida

Secuencia principal 01 Elusuario solicita la generacion de la cotizacion

02 El sistema genera la referencia correspondiente a la cotizacion

03 El sistema calcula el subtotal, el IVA y el total, considerando en estos
célculos todas las partidas existentes en la cotizacion

Errores / Alternativas No

Postcondicién No

Notas Una vez guardada la cotizacion se pueden seguir agregando partidas

Nombre 08 Imprimir cotizacion

Descripcion El usuario imprime la cotizacion

Precondicion Se deben haber guardado la cotizacién para que se cuente con su nimero de
referencia

Se debe contar con un dispositivo de salida predeterminado

Secuencia principal 01 Elusuario solicita la impresién de la cotizacion
02 El sistema envia al dispositivo de salida predeterminado la impresion de
la cotizacion
Errores / Alternativas No
Postcondicién No
Notas No
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3.1.3.3. REGISTRO DE MUESTRAS

En este médulo se registran las muestras que llegan al laboratorio para su analisis quimico
llevandose a cabo una primera revisiéon de los requisitos a cumplir.

01 Iniciar el
proceso

09 Guardar
informacién

02 Seleccionar
clasificacion

08 Imprimir
Etiqueta para Sobre

03 Seleccionar o
capturar cliente

07 Imprimir
Etiquetas para Muestras

Recepcion

06 Seleccionar
descripcion fisica

04 Seleccionar o
capturar producto

05 Capturar No de muestras,
envases secundarios, primarios
y forma farmacéutica

Fig. 3.5. Diagrama del registro de muestras

Nombre 01 Iniciar el proceso

Descripcion El usuario inicia el proceso de elaboracién de registro de muestras
Precondicion No

Secuencia principal 01 El usuario solicita iniciar el registro de muestras

02 El sistema inicia el registro de muestras

03 El sistema llena la lista de clasificacidon con los valores existentes en los
parametros del sistema

04 El sistema preselecciona la clasificacion Farmacéuticos generando el
No de Referencia correspondiente

05 Elsistema llena la lista de clientes a partir del catalogo correspondiente

06 El sistema llena las listas de envases secundarios, envases primarios,
forma farmacéutica y descripcion fisica, a partir de los catalogos
correspondientes

Errores / Alternativas No
Postcondicién No
Notas Este proceso solo puede ser utilizado por un usuario a la vez

18




Nombre

02 Seleccionar clasificacion

Descripcion

El usuario selecciona la clasificaciéon segun el producto a analizar

Precondicién

No

Secuencia principal

01 El usuario selecciona la clasificacion

02 El sistema genera la Referencia en base a la clasificacién seleccionada

Errores / Alternativas

No

Postcondicién No
Notas No
Nombre 03 Seleccionar o capturar cliente

Descripcion

El usuario selecciona de la lista o capturar el nombre del cliente que envia la
muestra

Precondicién

Para poder seleccionar el cliente desde la lista de nombres debe darse de alta
previamente en el catalogo de clientes, no siendo esto indispensable ya que el
nombre se puede capturar en ese momento

Secuencia principal

01 El usuario selecciona el nombre de la lista de clientes

02 Elsistema llena la lista de productos anteriormente analizados del
cliente seleccionado

Errores / Alternativas

No

Postcondicién

No

Notas En caso de que el usuario capture el nombre en vez de seleccionarlo el sistema
no llenara la lista de productos del cliente
Nombre 04 Seleccionar o capturar el producto

Descripcion

El usuario selecciona de la lista o capturar el nombre del producto y su lote
correspondiente

Precondicién

Para poder seleccionar el nombre del producto desde la lista el usuario debe
seleccionar primero al cliente

Secuencia principal

01 Elusuario selecciona de la lista de productos o captura el nombre

02 El usuario captura el numero de lote

Errores / Alternativas No
Postcondicion No
Notas No
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Nombre

05 Capturar descripcién del producto

Descripcion

El captura No de muestras, Envase Secundario, No de Envases Primarios,
Envase Primario, No de Formas Farmacéuticas, Forma Farmacéutica, con
estos datos de conforma la descripcion del producto

Precondicién

No

Secuencia principal

01 Elusuario captura la cantidad de muestras

02 El usuario selecciona el envase secundario

03 El usuario captura la cantidad de envases primarios

04 El usuario selecciona el envase primario

05 El usuario captura la cantidad de formas farmacéuticas
06 El usuario selecciona la forma farmacéutica

07 El sistema genera la descripcion del producto

Errores / Alternativas

No

Postcondicién

No

Notas Conforme el usuario va capturando cada uno de los campos el sistema genera
la descripcién del producto

Nombre 06 Seleccionar la Descripcion Fisica

Descripcion El usuario selecciona de una lista la descripcion fisica del producto

Precondicién

Secuencia principal

01 Elusuario selecciona de la lista la descripcion fisica

Errores / Alternativas

No

Postcondicion

No

Notas La lista de descripciones fisicas es llenada por el sistema seguln el caso de uso
01
Nombre 07 Imprimir etiquetas para muestras

Descripcion

El usuario imprime las etiquetas que sirven para identificar las muestras que
ingresan para su analisis

Precondicién

Contar con un equipo de impresion capaz de manejar etiquetas autoaderibles

Secuencia principal

01 Elusuario selecciona la impresion de etiquetas para muestra

02 El sistema le solicita indicar la posicion de la primer etiqueta disponible
dentro de la plantilla de etiquetas

03 Elsistema imprime tantas etiquetas como No de muestras se indican en
el campo correspondiente, con la Referencia

Errores / Alternativas

Si la impresién no se realiza correctamente el sistema debe permitir la
reimpresion
El sistema debe permitir la alimentaciéon de mas de una plantilla de etiquetas
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Postcondicién No
Notas No
Nombre 08 Imprimir etiqueta para sobre

Descripcion

El usuario imprime la etiqueta que sirve para identificar el sobre donde se
guarda la documentacion del andlisis

Precondicién

Contar con un equipo de impresion capaz de manejar etiquetas autoaderibles

Secuencia principal

01 Elusuario selecciona la impresion de etiqueta para sobre

02 El sistema le solicita indicar la posicion de la primer etiqueta disponible
dentro de la matriz de etiquetas

03 El sistema imprime la etiqueta con la informacién: Referencia, Cliente
Producto y Lote

Errores / Alternativas

Si la impresién no se realiza correctamente el sistema debe permitir la
reimpresion

Postcondicién No
Notas No
Nombre 09 Guardar informacion

Descripcion

El usuario indica que se guarde la informacion capturada

Precondicién

Los siguientes campos son obligatorios:

e Cliente

e Producto

* No de Muestras

* Forma Farmacéutica

Secuencia principal

01 El usuario selecciona el guardado de informacion
02 El sistema almacena la informacion

03 El sistema pone en sus valores iniciales todos los campos de captura y
seleccion

04 El sistema genera la siguiente referencia

Errores / Alternativas No
Postcondicion No
Notas No
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3.1.3.4. GENERACION DE ORDEN DE TRABAJO

En este modulo se genera la orden de trabajo en base a la solicitud de analisis quimico que
acompafia al medicamento.

08 Guardar la
Informacion

01 Iniciar el
proceso

07 Seleccionar
Determinaciones

02 Capturar
Principio Activo

Servicio al Cliente

06 Marcar
Determinaciones

03 Seleccionar
Cliente

05 Realizar
Busqueda

04 Seleccionar
Producto

Fig. 3.6 Diagrama de la generacién de orden de trabajo

Nombre 01 Iniciar el proceso

Descripcion El usuario inicia el proceso de generacion de orden de trabajo seleccionando
de su lista de pendientes la referencia para la cual se generard lo orden

Precondicion Para poder generar una orden de trabajo es necesario haber capturado en el
sistema la monografia del principio activo que se va a analizar

Secuencia principal 01 Elusuario solicita iniciar la generacion de érdenes de trabajo
02 El sistema inicia la generacion de érdenes de trabajo
03 Elsistema llena la lista de clientes a partir del catalogo correspondiente

04 Elsistema llena la lista de productos a partir del catélogo
correspondiente

05 El sistema muestra la informacién de la referencia seleccionada, dicha
informacion es: Cliente, Producto y Forma Farmacéutica

06 El sistema lista los principios activos asociados a la muestra si ya se ha
analizado en ocasiones anteriores

Errores / Alternativas No
Postcondicion No
Notas No
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Nombre

02 Capturar principio activo

Descripcion

El usuario captura parte o todo el nombre del principio activo

Precondicién

No

Secuencia principal

01 Elusuario captura parte o todo el nombre del principio activo

Errores / Alternativas

No

Postcondicion No
Notas No
Nombre 03 Seleccionar el Cliente

Descripcion

El usuario selecciona de la lista el nombre del cliente

Precondicién

El nombre del usuario debe existir en el catalogo correspondiente

Secuencia principal

01 Elusuario selecciona de la lista correspondiente el nombre del cliente

Errores / Alternativas

No

Postcondicién No

Notas No

Nombre 04 Seleccionar el Producto

Descripcion El usuario selecciona de la lista el nombre del producto

Precondicién

El nombre del producto debe existir en el catalogo correspondiente

Secuencia principal

01 Elusuario selecciona de la lista correspondiente el nombre del producto

Errores / Alternativas

No

Postcondicion No
Notas No
Nombre 05 Realizar Blsqueda

Descripcion

El usuario solicita buscar los principios activos para seleccionar el principio
activo requerido

Precondicién

La llave de busqueda se hara en funcion de los campos de Nombre de Principio
Activo, Cliente y Producto

Secuencia principal

01 Elusuario solicita la busqueda de principios activos

02 Elsistema llena la hoja de principios activos que cumplen con los datos
de la llave de busqueda

03 Elusuario selecciona el principio activo requerido

04 Elsistema llena la lista de determinaciones correspondientes al
principio activo seleccionado




Errores / Alternativas

No

Postcondicion

No

Notas Si no se indica ningun valor en la llave de basqueda el resultado seré la lista
completa de principios activos

Nombre 06 Marcar las Determinaciones

Descripcion El usuario selecciona de la lista el nombre del producto

Precondicién

Las determinaciones listadas dependen de la informacién que se halla
capturado en la monografia de principio activo, segin caso de estudio 01

Secuencia principal

01 Elusuario marca los principios activos que seran incluidos en la orden
de trabajo

02 El sistema muestra las especificaciones de cada determinacion
conforme se van marcando

Errores / Alternativas No
Postcondicion No
Notas No
Nombre 07 Seleccionar Determinaciones

Descripcion

El usuario selecciona las determinaciones marcadas

Precondicién

El usuario debe haber marcado al menos una determinacion de la lista de
determinaciones

Secuencia principal

01 El usuario solicita seleccionar las determinaciones marcadas

02 El sistema copia las determinaciones marcadas a la lista de
determinaciones seleccionadas

Errores / Alternativas

No

Postcondicién

No

Notas Desde este punto se pueden repetir los casos de uso 05 al 07 tantas veces
como sea necesario hasta tener completa la orden de trabajo
Nombre 08 Guardar la informacién

Descripcion

El usuario indica que se guarde la informacion capturada

Precondicién

Se debe contar con al menos una determinacion en la lista de determinaciones
seleccionadas

Secuencia principal

01 El usuario selecciona el guardado de informacion
02 El sistema almacena la informacion

03 Elsistema da por terminado el proceso

Errores / Alternativas No
Postcondicion No
Notas No
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3.1.3.5. REVISION DE INSUMOS

En este modulo permite indicar los insumos que se van a utilizar en cada determinacion,
reservando aquellas para las que no se cuente con los insumos requeridos.

01 Iniciar proceso

02 Capturar y
Filtrar Insumos

03 Capturar y
iltrar Determinacione:

07 Guardar
Informacion

06 Capturar y
Guardar Seguimiento

Servicio al Cliente

05 Seleccionar
Insumos

04 Marcar
Determinaciones

Fig. 3.7 Diagrama de la revisién de insumos

Nombre

01 Iniciar el proceso

Descripcion

El usuario inicia el proceso de revision de insumos

Precondicién

No

Secuencia principal

01 El usuario solicita iniciar el proceso de revisién de insumos
02 El sistema inicia la revision de insumos

03 Elsistema llena la lista de determinaciones que requieren la revision de
insumos

07 El usuario captura parcial o totalmente el nombre de una determinacion

08 El usuario solicita buscar las determinaciones coincidentes con el
nombre capturado

09 El sistema depura, en base a la determinacién capturada, a la lista de
determinaciones que requieren revision de insumos

10 Elusuario marca las determinaciones a las cuales se les asignara el
insumo que el usuario seleccione de la lista de insumos

11 El usuario solicita

Errores / Alternativas No
Postcondicion No
Notas No
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Nombre

02 Capturar y Filtrar Insumos

Descripcion

El usuario captura y filtra los insumos

Precondicién

Deben existir insumos registrados en el catalogo correspondiente

Secuencia principal

01 Elusuario captura de manera parcial o total el nombre del insumo

02 El usuario solicita la busqueda de los insumos que concuerden con el
nombre capturado

03 El sistema llena la lista de los insumos coincidentes

Errores / Alternativas No

Postcondicion No

Notas No

Nombre 03 Capturar y Filtrar Determinaciones
Descripcion El usuario captura y filtra las determinaciones

Precondicién

Deben existir determinaciones que requieran revision de insumos

Secuencia principal

01 Elusuario captura parcial o totalmente el nombre de una determinacion

02 El usuario solicita buscar las determinaciones coincidentes con el
nombre capturado

03 El sistema filtra, en base a la determinacién capturada, la lista de
determinaciones que requieren revision de insumos

Errores / Alternativas No

Postcondicién No

Notas No

Nombre 04 Marcar Determinaciones

Descripcion El usuario marca las determinaciones deseadas

Precondicién

Deben existir determinaciones en la lista de determinaciones que requieren de
insumos

Secuencia principal

01 Elusuario marca las determinacion a las que se les asignara el insumo
seleccionado en la lista correspondiente

Errores / Alternativas No

Postcondicién No

Notas No

Nombre 05 Seleccionar Insumos

Descripcion El usuario selecciona el insumo requerido

Precondicién

No
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Secuencia principal

01 Elusuario selecciona el insumo de la lita de correspondiente

02 El sistema copia el insumo seleccionado a la lista de insumos por

asignar
Errores / Alternativas No
Postcondicién No
Notas No
Nombre 06 Capturar y Guardar Seguimiento
Descripcion El usuario captura y guarda el seguimiento

Precondicién

No

Secuencia principal

01 El usuario captura la informacién para el seguimiento de los insumos
02 El usuario solicita guardar la informacion de seguimiento
03 El sistema guarda la informacién de seguimiento

04 El sistema regresa a su valor inicial en blanco la captura de la

informacién
Errores / Alternativas No
Postcondicién No
Notas No
Nombre 07 Guardar Informacion
Descripcion El usuario indica que se guarde la informacion capturada

Precondicién

Se debe contar con al menos una determinacion marcada y con al menos un
insumo en la lista de insumos seleccionados

Secuencia principal

01 El usuario selecciona el guardado de informacion

02 El sistema almacena la informacién

Errores / Alternativas No
Postcondicion No
Notas No
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3.1.3.6. PROGRAMACION DE ANALISIS

Por medio de este médulo se lleva a cabo la programacion de los analisis quimicos, relacionando
las determinaciones con los quimicos analistas que las van a realizar.

01 Iniciar el
Proceso

02 Marcar
Determinaciones

05 Guardar
Informacion

Supervisor Analitico 04 Seleccionar

Fechas

03 Seleccionar
Analista

Fig. 3.8 Diagrama de la programacion de analisis

Nombre

01 Iniciar el proceso

Descripcion

El usuario inicia el proceso para la programacion de analisis

Precondicién

No

Secuencia principal

01 Elusuario solicita iniciar el proceso para la programacion andlisis,
02 El sistema inicia la programacién de andlisis

03 El sistema muestra los datos de la muestra seleccionada asi como las
determinaciones que requieren programacion

04 Elsistema llena la lista de analistas con los usuarios con el perfil de
analista asignado

Errores / Alternativas No
Postcondicién No
Notas No
Nombre 02 Marcar Determinaciones

Descripcién

El usuario marca las determinaciones que quiere programar

Precondicién

No

Secuencia principal

01 Elusuario marca las determinaciones que se van a programar

Errores / Alternativas

No

Postcondicién

No

Notas

No
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Nombre

03 Seleccionar Analista

Descripcion

El usuario selecciona un analista

Precondicién

No

Secuencia principal

01 El usuario selecciona al analista

Errores / Alternativas No

Postcondicion No

Notas No

Nombre 04 Seleccionar Fechas

Descripcion El usuario selecciona Fecha Inicial y Final de anélisis

Precondicién

No

Secuencia principal

01 Elusuario selecciona la fecha en la que se iniciara el andlisis

02 El sistema muestra las determinaciones que el analista tenga
previamente programadas en la fecha inicial seleccionada

03 El usuario selecciona la fecha de término del anélisis

Errores / Alternativas No
Postcondicion No
Notas No
Nombre 05 Guardar Informacion

Descripcion

El usuario indica que se guarde la informacion capturada

Precondicién

Se deben haber seleccionado al menos una determinacién, un analista y la
fecha de inicio y fin de andlisis

Secuencia principal

01 El usuario selecciona el guardado de informacion

02 El sistema programa las determinaciones marcadas al analista
seleccionado en las fechas establecidas

03 Elsistema elimina de la lista las determinaciones ya programas

04 En caso de ya no haber mas determinaciones para programar el
sistema da por terminado el proceso

Errores / Alternativas No
Postcondicion No
Notas No
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3.1.3.7. CAPTURA DE RESULTADOS

En este modulo se capturan los resultados obtenidos en los analisis quimicos para su posterior
revision por parte de los supervisores.

01 Iniciar el
Proceso

06 Guardar
Resultados

02 Seleccionar
Determinacion

05 Capturar
Resultados

Quimico Analista
03 Capturar Motivo

04 Guardar Motivo

Fig. 3.9 Diagrama de la captura de resultados

Nombre 01 Iniciar el proceso

Descripcion El usuario inicia el proceso para la captura de resultados

Precondicion No

Secuencia principal 01 El usuario solicita iniciar el proceso para la captura de resultados

02 Elsistema inicia la captura de resultados

03 El sistema muestra la informacién de la referencia (cliente, producto,
lote y las determinaciones asignadas al analista correspondiente)

Errores / Alternativas No

Postcondicion No

Notas No

Nombre 02 Seleccionar Determinaciones

Descripcion El usuario seleccionar la determinacion a reportar
Precondicion No

Secuencia principal 01 El usuario selecciona la determinacion a reportar

02 El sistema muestra la especificacion (valor teérico) y los insumos que
se debieron utilizar para el analisis

Errores / Alternativas No
Postcondicion No
Notas No
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Nombre

03 Capturar Motivo

Descripcion

El usuario captura el motivo por el cual no podra llevar a cabo el analisis

Precondicién

No

Secuencia principal

01 Elusuario captura el motivo

Errores / Alternativas No
Postcondicion No
Notas No
Nombre 04 Guardar Motivo

Descripcion

El usuario indica guardar el motivo

Precondicién

El usuario debe haber capturado algiin motivo

Secuencia principal

01 Elusuario indica que se guarde la informacion
03 Elsistema guarda el motivo capturado

04 El sistema elimina de la lista la determinacién seleccionada
regresandola al proceso de revision de insumos

05 En caso de haber sido la Gnica determinacion a reportar el sistema da
por terminado el proceso

Errores / Alternativas No
Postcondicion No
Notas No
Nombre 05 Capturar Resultados

Descripcion

El usuario captura los resultados obtenidos en su analisis

Precondicién

No

Secuencia principal

01 Elusuario captura los resultados, la libreta en la que registré sus
andlisis y si va a entregar graficas o cromatogramas

Errores / Alternativas No

Postcondicion No

Notas No

Nombre 06 Guardar Resultados

Descripcion El usuario solicita que se guarden los resultados obtenidos en su analisis

Precondicién

El usuario debe indicar la libreta y pagina donde registré su analisis

Secuencia principal

01 Elusuario indica que se guarde la informacién

02 El sistema guarda los resultados capturados por el usuario y borra de la
lista de determinaciones a reportar la determinacién reportada
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03 En caso de haber sido la ultima determinacién el sistema da por
terminado el proceso

Errores / Alternativas No
Postcondicion No
Notas El sistema no valida los resultados por lo que si no se capturan se guardaran

resultados en blanco

3.1.3.8. CERTIFICACION DE RESULTADOS

En este mdodulo los supervisores analiticos verifican que la captura de resultados se llevé a cabo
correctamente y en caso de existir algin error les permite regresar la determinacién al modulo de
captura de resultados para que sea corregido.

01 Iniciar el
Proceso

04 Aceptar los
Resultados

03 Solicitar
Correccion

02 Seleccionar Supervisor

Determinacién

Fig. 3.10 Diagrama de la certificacion de resultados

Nombre 01 Iniciar el proceso

Descripcion El usuario inicia el proceso para la certificacion de resultados

Precondicion No

Secuencia principal 01 El usuario solicita iniciar el proceso para la certificacion de resultados

02 El sistema inicia la certificacion de resultados

03 El sistema muestra la informacién de la referencia (cliente, producto,
lote y las determinaciones asignadas al analista correspondiente)

04 El sistema muestra los formatos asignados al analista que reporto los
resultados a certificar

Errores / Alternativas No

Postcondicién No

Notas No

Nombre 02 Seleccionar Determinaciones

Descripcion El usuario selecciona la determinacién a certificar
Precondicion No

Secuencia principal 01 Elusuario selecciona la determinacion a certificar
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02 El sistema muestra la especificacion (valor teérico) y los resultados que
el analista correspondiente report6
Errores / Alternativas No
Postcondicién No
Notas No
Nombre 03 Solicitar correccién
Descripcion El usuario solicita la correccion de un resultado
Precondicion El usuario debe seleccionar la determinacién de la cual se solicitard la
correccion
Secuencia principal 01 Elusuario solicita la correccion del resultado reportado por el analista
02 El sistema regresa la determinacion al analista para que corrija los
resultados
03 El sistema elimina de la lista la determinacién seleccionada
04 En caso de haber sido la Gnica determinacion el sistema da por
terminado el proceso
Errores / Alternativas No
Postcondicién No
Notas No
Nombre 04 Aceptar los resultados

Descripcion

El usuario acepta los resultados

Precondicion No
Secuencia principal 01 Elusuario indica que se acepten los resultados
02 Elsistema guarda la fecha en la que se estan aceptando los resultados
03 El sistema elimina la determinacion certificada de la lista de
determinaciones
04 En caso de haber sido la Gltima determinacion el sistema da por
terminado el proceso
Errores / Alternativas No
Postcondicién No
Notas No
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3.1.3.9. IMPRESION DE INFORMES

Por medio de este médulo se imprimen los informes de resultados para su posterior firma y

entrega al cliente.

01 Iniciar el

Proceso 05 Imprimir Informe

Servicio al Cliente
02 Modificar

Seleccion 04 Agregar Espacios

03 Rechasar
Determinaciones

Fig. 3.11 Diagrama de la impresién de informes

Nombre 01 Iniciar el proceso

Descripcion El usuario inicia el proceso para la impresion de informes

Precondicion No

Secuencia principal 01 Elusuario solicita iniciar el proceso para la impresion de informes
02 El sistema inicia la impresién de informes
03 El sistema muestra todas las determinaciones de la referencia indicada

que pueden ser impresas

Errores / Alternativas No

Postcondicién No

Notas No

Nombre 02 Modificar seleccion

Descripcion El usuario modifica la seleccion de determinaciones

Precondicién

No

Secuencia principal

01 El usuario modifica la lista de determinaciones seleccionadas

02 El sistema mantiene las lista de determinaciones seleccionadas y la de
determinaciones no seleccionadas

Errores / Alternativas No
Postcondicion No
Notas No
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Nombre

03 Rechazar Determinaciones

Descripcion

El usuario rechaza determinaciones

Precondicién

El usuario debe indicar el motivo del rechazo

Secuencia principal 01 Elusuario indica el motivo por el cual rechaza las determinaciones
02 El usuario rechaza las determinaciones que se encuentran en la lista de
determinaciones no seleccionadas para ser impresas
03 El sistema elimina de la lista las determinaciones rechazadas
04 El sistema avisa a los supervisores correspondientes el rechazo de las
determinaciones
05 En caso de ser rechazadas todas las determinaciones el sistema da por
terminado el proceso
Errores / Alternativas No
Postcondicion No
Notas No
Nombre 04 Agregar Espacios
Descripcion El usuario solicita agregar un espacio adicional entre determinaciones
Precondicion No
Secuencia principal 01 Elusuario solicita agregar un espacio entre determinaciones
02 El sistema agrega espacio adicional entre las determinaciones
Errores / Alternativas No
Postcondicion No
Notas No
Nombre 05 Imprimir Informe
Descripcion El usuario solicita la impresién del informe
Precondicion No
Secuencia principal 01 El usuario solicita la impresion del informe de resultados
02 El sistema imprime el informe de resultados
03 El sistema solicita confirmacion de impresion correcta
04 En caso de que la confirmacidn sea positiva el sistema da por impreso
el informe y da por terminado el proceso
Errores / Alternativas No
Postcondicion No
Notas No
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3.1.3.10. FIRMA DE INFORMES

En este médulo el Responsable Sanitario indica si el informe es correcto o en sus caso puede

regresarlo al modulo de impresion o de certificacion para la correcciones de errores.

01 Iniciar el
proceso

02 Seleccionar
determinaciones

05 Dar por firmado

04 Regresar a
imprimir

Responsable Sanitario

03 Regresar a
certificar

Fig. 3.12 Diagrama de la firma de informes

Nombre

01 Iniciar el proceso

Descripcion

El usuario inicia el proceso para la firma de informes

Precondicién

No

Secuencia principal

01 El usuario solicita iniciar el proceso para la firma de informes
seleccionando una referencia de la lista de pendientes

02 El sistema inicia la firma de informes
03 El sistema muestra los datos de la referencia seleccionada

04 El sistema muestra las determinaciones correspondientes a la
referencia seleccionada

Errores / Alternativas No

Postcondicion No

Notas No

Nombre 02 Seleccionar Determinaciones

Descripcion El usuario selecciona las determinaciones a rechazar

Precondicién

No

Secuencia principal

01 El usuario selecciona las determinaciones a rechazar

Errores / Alternativas No
Postcondicién No
Notas No
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Nombre

03 Regresar a Certificar

Descripcion

El usuario solicita regresar las determinaciones a certificar

Precondicién

El usuario debe seleccionar al menos una determinacion

Secuencia principal

01 Elusuario solicita regresar a certificar las determinaciones
seleccionadas

02 El sistema regresa las determinaciones seleccionadas a certificar
03 El sistema elimina de la lista las determinaciones regresadas
04 Elsistema regresa la referencia al estado de Por Certificar

05 Elsistema da por terminado el proceso

Errores / Alternativas No

Postcondicién No

Notas No

Nombre 04 Regresar a Imprimir

Descripcion El usuario solicita regresar la referencia a imprimir

Precondicién

No se requiere seleccionar determinaciones

Secuencia principal

01 El usuario solicita regresar a imprimir la referencia
02 El sistema regresa la referencia al estado de Por Imprimir

03 Elsistema da por terminado el proceso

Errores / Alternativas No
Postcondicion No
Notas No
Nombre 05 Dar por firmado

Descripcion

El usuario solicita dar por firmado el informe de resultados

Precondicién

No

Secuencia principal

01 Elusuario solicita dar por firmado el informe de resultados
02 El sistema envia la referencia al estado Por Facturar

03 Elsistema da por terminado el proceso

Errores / Alternativas No
Postcondicion No
Notas No
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3.1.3.11. IMPRESION DE FACTURAS

Una vez concluido todo el proceso analitico en este médulo se lleva a cabo la elaboracién de la
factura, misma que se entrega al cliente junto con el informe de los resultados de los analisis.

01 Iniciar el
Proceso

02 Seleccionar
Muestra

04 Imprimir Factura

Administracién
03 Capturar Importe

Fig. 3.13 Diagrama de la impresién de facturas

Nombre

01 Iniciar el proceso

Descripcion

El usuario inicia el proceso para la impresion de facturas

Precondicién

No

Secuencia principal

01 El usuario solicita iniciar el proceso para la impresion de facturas
02 El sistema inicia la impresién de facturas

03 El sistema lista las referencias que estéan listas para la impresién de
facturas

04 El sistema muestra el nimero de la factura que se va a generar

Errores / Alternativas

No

Postcondicién No

Notas No

Nombre 02 Seleccionar muestra

Descripcion El usuario indica la muestra a facturar seleccionando la referencia

correspondiente

Precondicién

No

Secuencia principal

01 Elusuario indica la muestra seleccionando la referencia
correspondiente

02 El sistema crea una partida de la factura basandose en el analisis
seleccionado

03 El sistema muestra los datos correspondientes al cliente del andlisis
seleccionado

Errores / Alternativas

No

Postcondicién

No

Notas

Este punto puede repetirse hasta un total de 10 partidas por factura
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Nombre

03 Capturar Importe

Descripcion

El usuario captura el importe del analisis

Precondicién

El importe por partida debe ser numérico

Secuencia principal 01 Elusuario captura el importe del andlisis
02 Elsistema calcula el subtotal sumando los importes por partida
03 El sistema calcula el impuesto al valor agregado a partir del subtotal
previamente calculado
04 El sistema calcula el total de la factura sumando el subtotal y el
impuesto previamente calculado
05 Elsistema traduce el importe total en su equivalente en texto
Errores / Alternativas No
Postcondicién No

Notas Este punto debe repetirse para cada una de las partidas de la factura
Nombre 04 Imprimir Factura
Descripcion El usuario solicita la impresién de la factura
Precondicion No
Secuencia principal 01 El usuario solicita la impresion de la factura
02 El sistema imprime la factura
03 El sistema solicita indicar la correcta impresion de la factura
04 En caso de impresion correcta el sistema almacena la factura y sus
partidas
05 El sistema incrementa el nimero de la factura mostrando la nueva
factura que se puede generar
Errores / Alternativas No
Postcondicién No
Notas No
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3.1.3.12. CUENTAS POR COBRAR

En este modulo se lleva a cabo el seguimiento a las cuentas por cobrar generadas a partir de la
elaboracion de las facturas.

01 Iniciar el
Proceso

02 Seleccionar
Factura por Cobrar

05 Guardar
Facturas Cobradas

04 Marcar Factura
Cobrada

Administracién

03 Capturar Fecha
de Pago

Fig. 3.14 Diagrama de las Cuentas por Cobrar

Nombre

01 Iniciar el proceso

Descripcion

El usuario inicia el proceso de cuentas por cobrar

Precondicién

No

Secuencia principal

01 Elusuario solicita iniciar el proceso de cuentas por cobrar
02 Elsistema inicia las cuentas por cobrar

03 Elsistema genera la lista de todas las cuentas por cobrar

Errores / Alternativas

No

Postcondicién No

Notas No

Nombre 02 Seleccionar Factura por Cobrar
Descripcion El usuario selecciona la factura por corar

Precondicién

No

Secuencia principal

01 El usuario selecciona la factura por cobrar

Errores / Alternativas

No

Postcondicion

No

Notas

No
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Nombre

03 Capturar Fecha de Pago

Descripcion El usuario captura la fecha de pago

Precondicion No

Secuencia principal 01 Elusuario captura la fecha de pago
02 El sistema almacena la fecha de pago capturada

Errores / Alternativas No

Postcondicién No

Notas No

Nombre 04 Marcar Factura Cobrada

Descripcion El usuario marca las facturas cobradas

Precondicion No

Secuencia principal 01 Elusuario marca las facturas cobradas

Errores / Alternativas No

Postcondicién No

Notas No

Nombre 05 Guardar Facturas Cobradas

Descripcion El usuario guarda las facturas marcadas

Precondicion No

Secuencia principal 01 Elusuario indica guardar las facturas cobradas
02 El sistema guarda la fecha de cobro de las facturas cobradas
03 El sistema elimina de la lista de facturas por cobrar las facturas

marcadas

Errores / Alternativas No

Postcondicién No

Notas No

En las siguientes paginas se explica el disefio del sistema basandose en los requerimientos del

usuario, explicando los datos de entrada y salida que son tratados durante el flujo de la
informacion que es controlada por los diferentes médulos que lo conforman.
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3.2. DISENO

En esta seccién se presentan los requerimientos de usuario que se tomaron en cuenta para el
disefio del sistema, dichos requerimientos estan clasificados segln su naturaleza y son explicados
en los siguientes parrafos.

3.2.1. SEGURIDAD

El sistema debe contar con un sistema de seguridad basado en perfiles de usuario, cada usuario
debe tener una contrasefia alfanumérica de al menos 6 caracteres que tendrd que ser cambiada
cada 60 dias no permitiendo repetir su uso, asi se podra garantizar la integridad de la informacion,
en la tabla 3.2.1 se describen los perfiles necesarios.

Tabla 3.2.1 Perfiles de Usuario
PERFIL

FUNCIONALIDAD

Eliminar y crear usuarios. Tener acceso a todo el sistema excepto a

Administrador ) . L
introducir resultados de analisis

Registra en el sistema las muestras que llegan al laboratorio e
imprime las etiquetas con el nimero de referencia dado por el

Recepcién . . ) o .
sistema con él se identificaran las muestras durante todo el flujo de
trabajo en el laboratorio. Revisa y confirma la compra de insumos.

o Ingresar las muestras al sistema, capturar métodos nuevos, elaborar

Quimico en ordenes de trabajo rograma analisis asignandoles analista

Documentacion JO Y prog 9 y
fecha.

L, Programar los analisis asignandoles analista y fecha, certificar los

Supervision . i
resultados ingresados por los analistas

Analista Ingresar los resultados de los andlisis asignados

Impresion Imprimir los informes de resultados

Responsable Ingresa en el sistema que el andlisis fue aceptado y firmado

Sanitario 9 9 P y

Todos Consultar el estado de los andlisis por medio de una consulta

general

3.2.2. DATOS DE ENTRADA

Para cada muestra que se ingrese en el sistema se tendran que registrar los datos necesarios para
llevar a cabo la correcta identificacién de dichas muestras, estos datos son descritos en la tabla

3.2.2
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Tabla 3.2.2 Datos de las muestras

DATO COMENTARIOS
Tipo de muestra que se ingresa.

Clasificacion Valores posibles:

* Farmacéutica

» No Farmacéutica.
Cliente Nombre del cliente que solicita el analisis
Producto Nombre con el que el cliente reconoce al producto
Lote Numero de lote correspondiente a la fabricacion del producto,

asignado por el cliente

Forma farmacéutica

Forma farmacéutica del producto conforme a las establecidas
en la farmacopea

NUmero de muestras

Cantidad de muestras que el cliente proporciona para su
andlisis

Envase

Donde esta contenida la muestra ( Envase Primario) y si este
a su vez esta en otro contenedor (Envase Secundario).

Descripcion de la muestra

Contenedor primario y secundario del producto

Descripcion Fisica de la
Muestra

Valores posibles:
e Producto terminado
e Granel
e Materia Prima
* Producto Intermedio

Descripcion

Caracteristicas de la muestra a ingresar

Observacion

Comentarios de la muestra a ingresar

Tipo de analisis (PCDe)

Valores posibles:
e Campo en blanco (Andlisis en general)
» Estabilidad
» Validacion
» Perfiles de disolucion

e Suministros (Analisis solicitados por autoridades

regulatorias)

Clave

Numero Unico de la muestra. Solo se da en casos especiales

Principios Activos

El o los principios activos que contiene el producto

Clave PA

Clave de principio activo

Método

La metodologia empleada para realizar el analisis
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DATO COMENTARIOS
Especificaciones Contiene las determinaciones y las variantes de impresion
Determinacion Nombre del analisis
Cave DE Es la clave de la determinacién dada por el sistema
Unidad Este campo depende del tipo de especificacién dada
Condiciones Depende del tipo de determinacion
Valores posibles:
., Principio Activo
Impresién )
Método
Estandar
Titulo Si la determinacién requiere un encabezado especial
Equivale Si la muestra es un equivalente de otro principio activo
Determinaciones que se van a realizar para cada producto,
conteniendo su especificaciéon, debiendo poder indicarse uno
de los tipos listados a continuacion
Tipo de Determinaciones  Texto Abierto
* Resultados tabulares
* Impurezas Organicas Volatiles
» Analisis microbiolégicos
Los resultados obtenidos durante el proceso de analisis para
Resultados cada una de las determinaciones requeridas por la
metodologia empleada

3.2.3. DATOS DE SALIDA

3.2.3.1 IDENTIFICADORES

El sistema debera generar de manera automatica identificadores Gnicos para cada elemento que
se ingresa en el sistema, los cuales deben garantizar la no duplicidad de la informacién, y se
describen en la tabla 3.2.3

Tabla 3.2.3 Identificadores

IDENTIFICADOR

COMENTARIOS

Identifica las muestras farmacéuticas (FA) y esta formado por las iniciales

FA-AMM-### FA, el ultimo digito del afio en curso (A), el numero de mes (MM) y un
consecutivo (###) que toma los valores del 000 al 999
Identifica las muestras no farmacéuticas (NF) y esta formado por las
NF-AMM-#### iniciales NF, el Gltimo digito del afio en curso (A), el nUmero de mes (MM)

y un consecutivo (###) que toma los valores del 000 al 999
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Identifica los principios activos (PA) y esta formado por las iniciales PA, el

PA-AMM-## Ultimo digito del afio (A), el nimero de mes (MM) y un consecutivo (###)
que toma los valores del 000 al 999
Identifica los determinaciones (DE) y esta formado por las iniciales DE, el
DE-AMM-##H# Gltimo digito del afio en curso (A), el nimero de mes (MM) y un

consecutivo (###) que toma los valores del 0000 al 9999

3.2.3.2 INFORME DE RESULTADOS

El sistema debera generar el informe de resultados en donde se refleje tanto el teérico como los
resultados obtenidos del analisis y calculos realizados.

Cada informe debe contener el nombre del cliente, direccion, nombre del producto, lote, fecha de
ingreso de la muestra, numero de referencia y fecha de impresién del informe.

Los informes contienen la descripcion de cada muestra, las determinaciones que se usaron para
su andlisis junto con su especificacién o tedrico y los resultados de acuerdo de cada tedrico.

3.2.4. INTERFACE CON EL USUARIO

A continuacion se enlistan los requerimientos de usuario mismos que cubri con el sistema.

No

DESCRIPCION DEL REQUERIMIENTO

Se requiere de una interface de inicio de sesion que, antes de que ingrese al
Sistema Administrativo de Lambda, solicite al usuario el Nombre de Usuario y
Contrasena.

Es necesario que el sistema solicite al usuario cambio de contrasefia cada 60 dias,
con el fin de contar con mayor seguridad en el manejo de la informacion

Se requiere que el sistema cuente con una interface principal la cual debera
contener las opciones comunes y las especificas para las funciones de cada perfil.

Es necesaria una interface que permita capturar los datos de las muestras que
ingresan para su analisis. Debe poder especificarse si la muestra viene con
Solicitud de Analisis por parte del cliente o no.

El sistema debera general un nimero que asignard a la muestra que se esta
ingresando, para que pueda ser identificada en el proceso analitico.

Se requiere que el sistema permita la impresion de etiquetas con el numero de la
referencia pudiéndose indicar la cantidad de etiquetas necesarias

Es necesaria una interface en la que se pueda ingresar la muestra al laboratorio.
Esta interface ya debe contener los datos de la muestra que ya se han capturado
anteriormente.

Estos datos deben poderse corregir y adicionar datos de la muestra ya tomando en
cuenta la solicitud del cliente.
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No DESCRIPCION DEL REQUERIMIENTO
En base a la metodologia para realizar los analisis se requiere una interface desde

6 la cual se capturen las especificaciones por Determinacion de cada principio
activo, en este punto se deben generar los identificadores Unicos para principios
activo y determinaciones
Se requiere de una interface mediante la cual se genera la orden de trabajo para
las muestras a analizar
Si la muestra ya se ha analizado con anterioridad el sistema deber&4 poder mostrar
los Principios Activos y su metodologia utilizados en ese momento.

En esta interface se deben enlistar los principios activos junto con su metodologia
y debe marcar si la metodologia ya se ha vencido.

7 Cada principio activo que se seleccione debe incluir sus determinaciones y deben
poderse seleccionar de una lista para la generacién de orden de trabajo. cada
determinacién debe mostrar sus especificaciones.

Si el usuario encuentra una problematica con la metodologia el sistema debera
contener una opcién con la cual la marcar esta muestra y asi no se continte con el
analisis.

El sistema debe contener una interface que, al revisar la metodologia, regrese la
muestra al flujo de trabajo.

Se necesita de una interface que permita programar la fecha de realizacion de
andlisis, asignado a los analistas correspondientes. En esta interface deben
aparecer los datos de la muestra. Es necesario que muestre las determinaciones
capturadas anteriormente para poder ser programadas una por una.

Se requiere que se enliste a los analistas junto con sus pendientes ya

8 programados
Debe de tener la opcién de verificar si hay determinaciones parecidas en proceso
para programar con el mismo analista y pueda realizar tareas conjuntas
La interface debe poder mostrar la solicitud que manda el cliente al ingresar la
muestra

9 El sistema debe contener una interface en la cual se pueda reprogramar un
analisis ya programado.

10 Se requiere que el sistema contenga una interface para que los analistas puedan
reportar que las muestras le han sido entregadas

11 El sistema debe contener una interface de la cual se puedan descargar los
estandares necesarios para cada determinacion
El sistema debera generar informes de los analisis realizados a cada muestra junto

12 con los resultados obtenidos.

Se debe contar con una interface que permita imprimir los informes de resultados




No

DESCRIPCION DEL REQUERIMIENTO

13

Para que los analistas reporten los resultados de los andlisis es necesaria una
interface que contemple todos los tipos de resultados que se presentan. En esta
interface en necesario que se muestren los datos de la muestra.

Es necesario que se puedan reportar los resultados

De cada determinacion por separado de acuerdo a las especificaciones dadas
anteriormente (IOV y Tabular)

En esta interface el analista debe reportar el nimero de la libreta donde realizé los

célculos para el andlisis asi como la pagina donde comenzé y si es que se agrega
un anexo

La interface debe tener la opcién de imprimir los resultados de los analisis que se
realizaron para poder se anexados en un informe final y un campo de texto abierto
para justificar si es g no se puede reportar los analisis

14

Con los resultados reportados es necesaria una interface desde la que los
supervisores certifiquen el trabajo de los analistas. La interface debe tener los
resultados por cada determinacién (Tabular, IOV, Técnica) en el que se analiz6 el
producto y cada resultado debe poderse certificar por separado. Esta interface
debera mostrar los datos de la muestra.

Es necesario que esta interface cuente con la opcion de reprogramar o corregir si
el resultado de una determinacion es incorrecto

En esta interface debe contener el numero de libreta que especifique donde se
realizaron los calculos, el nUmero de pagina, anexos (graficas o cromatogramas) y
persona que realizé los analisis. En esta interface debe aparecer los insumos que
se usaron para los analisis

15

El sistema debera generar informes de los andlisis realizados a cada muestra junto
con los resultados obtenidos.

Se debe contar con una interface que permita imprimir los informes de resultados

16

El Sistema debe contar con una interface que permita la consulta del estado de
cada muestra que se ingresa como fecha de entrega, etc.

17

El Sistema debe contar con una interface de comunicacion dentro de la red de
estaciones

18

El Sistema deberd contar con una interface que permita capturar los
requerimientos de consumibles, equipo e instrumentos, material de laboratorio,
mobiliario y equipo de oficina, reactivos y sustancias de referencia y servicios.

19

Se requiere que el sistema controle la existencia de los estandares, reactivos,
equipos y materiales utilizados en los estandares por medio de un inventario.
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DESCRIPCION DEL REQUERIMIENTO

20

Para finalizar el proceso se requiere una interface que permita indicar que los
informes de resultados fueron autorizados y firmados por el Responsable Sanitario

En esta interface se necesita que el responsable sanitario pueda verificar cada
determinacién de un producto y que sea posible desde esta interface regresar la
referencia y los principios activos a ser certificados si es que una determinacién es
incorrecta.

En esta interface el responsable sanitario debe poder revisar la solicitud de analisis
del cliente

La interface del responsable sanitario debe tener la funcién de mandar a imprimir
de nuevo el informe de resultados si es que el informe ya impreso presenta algin
error de impresion

En caso de que todas las determinaciones sean correctas el responsable sanitario
debe poder reportar que el informe ha sido aceptado y firmado. Aqui termina el
proceso analitico de la muestra.

21

Se debe contar con la instalacion adecuada para que el sistema opere de manera
optima.

El programa debe ser capaz de correr en una computadora PC compatible y los
datos deben residir en un servidor SQL compatible.

22

Se debe contar con un medio de respaldo que garantice que la informacion
generada en cada estudio tenga una baja posibilidad de pérdida voluntaria o
accidental y garantice la continuidad de la operacion.

23

Se requiere que el sistema registre los eventos relevantes de las muestras dentro
del sistema tales como:

La entrada, cambio de estado, certificacion, reprogramacion de analisis, si se
modifican datos de referencia.

3.2.5. PLATAFORMA DE OPERACION

El sistema debera contar con un equipo que centralice la informacion de la base de datos
(Servidor) y estaciones de trabajo (Estacién) cuyo namero podra variar segun la demanda de
trabajo, que se conecten por algiin medio (Cableado de Red), y a través de las cuales se pueda
tener acceso al sistema, el cual permitird el acceso a los datos almacenados, asi mismo debera
contarse con un equipo de impresion (Impresora) para poder generar los informes de resultados
que se presentan a los clientes, adicionalmente se debe crear una politica de respaldos que

garantice la continuidad de la operacién.
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3.3. DESARROLLO

Para llevar a cabo el desarrollo del sistema tomé la decision de utilizar el modelo de desarrollo
rapido de aplicaciones (RAD) por sus siglas en inglés (Rapid Application Development), dicho
modelo cuenta con los siguientes pasos:

Modelado de gestion: el flujo de la informacion entre las funciones se modela en base a preguntas
como ¢Qué informacién se genera?, ¢Quién la genera?, ;A dénde va la informacion?, ¢ Quién la
proceso?

Modelado de datos: el flujo de informacion se define como un conjunto de objetos para los cuales
se defines sus propiedades o atributos y la relacion que existe entre ellos.

Modelado de proceso: se lleva a cabo la descripcion de los procesos para afadir, modificar,
suprimir o recuperar un objeto y para definir la relacion entre ellos.

Generaciéon de aplicaciones: se propicia la utilizacion de herramientas de desarrollo de tercera o
cuarta generacion reduciendo el tiempo de desarrollo al permitir la reutilizacién de componentes.

Pruebas de entrega: la reutilizacion de componentes reduce el tiempo de pruebas ya que soélo
requiere de realizar pruebas sobre los nuevos componentes desarrollados.

3.3.1. PLATAFORMAS DE DESARROLLO Y OPERACION

Con el objeto de que el sistema fuera capaz de soportar al menos 25 accesos concurrentes sin
presentar un deterioro en el tiempo de respuesta, estableci el uso de los siguientes elementos de
software y hardware para su desarrollo e implementacion.

Elemento Consideraciones
Elegi este esquema ya que es el mas eficiente en ambientes
Esquema de desarrollo operativos en los que se puede contar con estaciones de
trabajo bien equipadas y un servidor robusto, conformando
Cliente Servidor con ello una potencia de computo distribuida entre todos los

elementos de lared.

Este sistema operativo cuenta con una gran estabilidad y
soporte por parte del fabricante, asi como una robusta
estructura de seguridad, soportando el manejo de discos
Windows 2003 Server duros en espejo, con lo que se tienen una buena tolerancia a
fallas.

Sistema operativo del
Servidor de Base de Datos

Manejador de Base de Datos | Con afios en el mercado de las bases de datos, esta
herramienta ha demostrado su confiablidad y estupendo

SQL Server 2000 comportamiento ante grandes cargas de trabajo.

Sistema operativo de las Elegi esta versione por ser una de las mas estables y

estaciones de trabajo totalmente compatible con la versién del sistema operativo
del servidor para establecer una red de trabajo con gran

Windows XP Profesional desempefio.
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Herramienta de desarrollo

Visual Basic en su version
de Visual Estudio .NET

Esta herramienta de desarrollo es una version ampliada de
Visual Basic que explota el potencial grafico del ambiente
Windows con la potencialidad de la programacién orientada
a objetos.

Servidor de Base de Datos

Equipo con procesador de multiples nucleos con al menos 4
GB de memoria RAM y Discos Duros de 250 GB
configurados en una estructura de espejo que mantiene
duplicada la informacion en linea, con lo que se garantiza la
continuidad en la operacion.

Estaciones de Trabajo

Equipos con procesado de doble nicleo con al menos 2 GB
de RAM y discos duros que no requieren gran capacidad ya
gue toda la informacién se almacena en el servidor.

Red Ethernet de 100 MB

A lo largo de los afos esta tecnologia ha demostrado su
estabilidad y excelente desempefio para soportar grandes
cargas de trabajo.

En la figura 3.15 se ejemplifica la estructura de la red de computadoras donde se desarroll6 e
instalé el sistema, mostrando la el Sistema Operativo (SO) y la aplicacién que tienen instalada
cada computadora, contando con el servidor de datos, la estacién desde la cual desarrollé el

sistema y las estaciones de trabajo que usan el sistema.

ad/d

SERVIDOR DE DATOS

SO: WINDOWS SERVER 2003
APLICACION: SQL SERVER 2000

ESTACION DE DESARROLLO

SO: WINDOWS XP PROFESIONAL
APLICACION: VISUAL ESTUDIO .NET

3
<

ESTACION DE TRABAJO

SO: WINDOWS XP PROFESIONAL
APLICACION: SAL

PROTOCOLO: ETHERNET

CONCENTRADOR DE RED
VELOCIDAD: 100 MB/seg

ESTACION DE TRABAJO

SO: WINDOWS XP PROFESIONAL
APLICACION: SAL

Fig. 3.15 Diagrama de la red de computadoras
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3.3.2. MODULOS DEL SISTEMA

Disefié el sistema con una estructura modular que permite la implementacion de perfiles de
usuario, de forma que cada perfil tiene asignado los médulos que requiere para llevar a cabo las
actividades asignadas, sin poner en riesgo el resto del proceso, al no tener acceso a los modulos

asignados a otros perfiles.

Cada usuario definido en el sistema cuenta con un perfil asignado y para ingresar al sistema
requiere de una contrasefia la cual debe cambiar cada 60 dias no pudiendo repetir dicha

contrasefa.

A continuacién describo los modulos que integran el sistema y la asignacion de mdédulos por perfil
de usuario

Médulo Descripcién

Cotizaciones

Permite elaborar cotizaciones para responder a las solicitudes
de los clientes

Recepcion

Permite la captura de la informacién basica de las muestras
gue llegan al laboratorio para ser analizadas.

El sistema asigna a cada muestra un identificador Unico e
irrepetible que acompafa a la muestra durante todo el
proceso de andlisis.

Orden de Trabajo

Se genera en el sistema la orden de trabajo basada en la
solicitud de andlisis que acompafia a la muestra.

En esta orden de trabajo se detallan los andlisis que se le
realizaran a la muestra y las especificaciones que deben
cumplir cada una de las determinaciones.

Revisién de Insumos

En basa a las determinaciones indicadas en la orden de
trabajo y la metodologia que se empleara para llevar a cabo
los analisis se revisa en baso a los inventarios de insumos la
posibilidad de llevar a cabo dichos andlisis.

Compras

En caso de que no existan los insumos requeridos en este
modulo se lleva a cabo el control de las compras que se
realizan para satisfacer la demanda de insumos.

Programacion de
Andlisis

Permite asignar que analista y en que fecha debera llevar a
cabo el andlisis de las determinaciones asignadas.

Registro de Resultados

Se lleva a cabo el registro de los resultados obtenidos en el
andlisis.
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Permite revisar la captura de los resultados obtenidos por los
analistas y en su caso brinda la oportunidad de regresar al

Certificacion modulo de Registro de Resultados aquellos analisis que
presenten errores en su ejecucion o en la captura de los
datos.

Desde aqui se realiza la impresién del informe de resultados
en el cual se describe el medicamento analizado y el
Impresién de Informes resultado obtenido para cada determinacion.

El informe también contiene la especificacion que debe
cumplir cada determinacion.

Se registra el hecho de que el Responsable Sanitario
(maxima autoridad que abala los resultados obtenidos) firma

_ los informes.
Firma de Informes ] y i
Desde aqui también se puede regresar a los mddulos de

Impresion de Informes o de Certificacion los andlisis que
presenten algun problema ya se de forma o de fondo.

Una vez firmados los informes se procede a la elaboracion de

Facturacion . . .
la factura correspondiente a los analisis realizados.

Se controla la fecha en que se deben cobrar las facturas
elaboradas y de pagar las compras realizadas de manera de
tener un control adecuado sobre el flujo de efectivo.

Cuentas por Cobrar y
Pagar

3.3.3. ASIGNACION DE MODULOS POR PERFIL DE USUARIO

Perfil de usuario Médulos asignados

Recepcionista Recepcién

Cotizaciones, Orden de Trabajo, Revisibn de Insumos e

Servicio al Cliente o
Impresion de Informes

Administracion Compras, Facturacién y Cuentas por Cobrar y Pagar
Supervisiéon Analitica Programacion y Certificacion
Analista Registro de Resultados

Responsable Sanitario Firma de Informes

Cada una de las muestras recibe un identificador Ginico conocido como referencia, a su vez cada
referencia puede contar con mas de un principio activo, contando cada uno de ellos con una 0 mas
pruebas a realizar.

En el anexo B se muestran los estados por los que pasan las muestras y el diagrama de flujo
indicando los estados de cada elemento dentro del proceso.
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3.3.4. POLITICAS DE PROGRAMACION

El nombre de todas las variables definidas en el sistema deberd comenzar con una letra
mayuscula y en la medida de lo posible deberéa definir su uso.

El nombre de los controles utilizados estara formado por dos secciones, la primera de tres letras
minUsculas indicard la naturaleza de la misma y la segunda que comenzard con una letra
mayuscula intentara reflejar el uso de la misma, en tabla siguiente se indican los prefijos
principales.

Prefijo Naturaleza del control

txt Texto o nUmeros tratados como texto
cmb Combo editable o no editable

trv Vista de arbol

frm Formulario

btn Botdn funcional

pic Imagen, utilizada o no como botén funcional
pnl Panel para agrupar controles

dgr Vista de tabla

Ist Vista de lista

rdb Botdn de seleccion Unica

chk Boton de seleccién maltiple

dtp Control de fechas

Ibl Control de etiqueta

3.3.5. BASE DE DATOS

Para tablas del tipo Maestro-Detalle el nombre de la tabla Detalle debe iniciar con una letra (P) y el
resto del nombre debera ser el mismo de su tabla Maestro, el cual debera intentar explicar por si
mismo su uso.

La relacién Maestro-Detalle se llevara a cabo mediante una columna en ambas tablas con el
mismo nombre el cual iniciara con las letras (id) y sera del tipo entero.

Los nombres de las columnas dentro de las tablas comenzara con mayuscula y en la medida de lo
posible debera explicar su contenido, en caso de tener que garantizar la unicidad de los registros
se tendra una comuna de identificacion cuyo nombre comenzara con las letras (id) continuando
con el nombre de la tabla, dicha columna garantiza la no duplicidad de registros al ser un nimero
consecutivo irrepetible.
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CAPITULO 4 RESULTADOS

4.1 OPERACION DEL SISTEMA

Una vez puesto en marcha el sistema los beneficios obtenidos fueron contundentes ya que de un
sistema totalmente manual, sujeto a muchos errores y sin ningin esquema de seguridad que
garantizara la integridad y consistencia de la informacién, se pasé a tener el control de acceso a la
informacion a tenerla organizada y a incrementar la facilidad de acceso de acceso pero cuidando
la integridad y consistencia.

Con la implementacion del sistema se incremento la capacidad de procesamiento de datos ya que
la disponibilidad de los mismos paso a estar limitada a unas cuantas personas a tener acceso a
ella desde cualquier computadora de la empresa, aunado a que con el esquema de seguridad por
madulos el control sobre la informacién increment6 la confiabilidad en la informacién almacenada
en la base de datos del sistema.

Considerando que este sistema es utilizado en una empresa sujeta a la vigilancia del cumplimiento
de las normas que aplican a la industria farmacéutica y siendo un requisito de esta normatividad la
validacién de todos los sistemas utilizados en el manejo de la informacién considerar critica, es
que presentd a continuacion una breve explicacion de como se lleva a cabo la validacion de un
sistema computarizado.

En el anexo F se presenta el manual de operacion del sistema en el cual se muestras los moédulos
y las ventanas que conforman el sistema, en las siguientes paginas se da una breve explicacion de
como se lleva a cabo la validacion de un sistema computarizado.

4.2 VALIDACION DEL SISTEMA ADMINISTRATIVO LAMBDA (S AL)

4.2.1. TIPOS DE VALIDACION

Existen cuatro tipos de validacion los cuales son empleados en funcién de las caracteristicas del
sistema que requiere ser validado, cada uno de ellos se explica a continuacién

RETROSPECTIVA | Es la validacion que se lleva a cabo con los datos histéricos de los
resultados obtenidos del sistema que se quiere validar,
normalmente se apoya en estadisticas obtenidas de la informacién
con la que se cuenta.

Este tipo de validacion es muy utilizada en sistemas heredados, es
decir aquellos de los cuales no se cuenta con suficiente informacion
de su disefio 0 sus caracteristicas y s6lo se cuenta con los
resultados obtenidos de su operacion a lo largo de mucho tiempo.

PROSPECTIVA Es la validacion que se lleva a cabo en las etapas de puesta en
marcha del sistema.

En este tipo de validacion normalmente no se cuenta con
informacién histérica por lo que las pruebas que se realizan deben
ser mas profundas.
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CONCURRENTE | Es la validacién que se lleva a cabo ya con el sistema implantado,
en las primeras etapas de produccion del sistema.

Hoy dia este tipo de validacion es la que mas se lleva a cabo ya
gue el requerimiento de validacién que impuso la norma tiene pocos
afios por lo que muchos de los sistemas ya estaban funcionando
pero no habian sido validados.

REVALIDACION Es la validacion que se lleva a cabo a un sistema previamente
validado pero que ha sufrido modificaciones que pueden impactar
en los resultados obtenidos de él.

Basandose en un andlisis de riesgo se concluye que partes del
sistema deben ser validadas pudiendo ser necesaria la validacion
completa del sistema.

4.2.2. SISTEMA COMPUTACIONAL

Se debe entender a un sistema computacional como el conjunto de hardware, software, personal
capacitado que lo opera y documentacion que sustenta su funcionamiento, pudiendo ilustrar
graficamente esta definiciéon con la siguiente figura

SOFTWARE PERSONAL
HARDWARE PROCEDIMIENTOS
Equipo principal y periférico Personas y funciones

SISTEMA COMPUTACIONAL

Fig. 4.1 Elementos de un sistema computacional

4.2.3. CICLO DE VIDA DE UN SISTEMA COMPUTACIONAL

Todo sistema computacional cuenta con un ciclo de vida durante el cual intervienen tanto el
usuario que solicita el sistema como el desarrollador del mismo, las etapas que lo conforman
tienen como propdsito llevar a cabo de manera ordenada y correctamente documentada la
planeacion y el disefio del sistema, teniendo esto como resultado una adecuada implementacion,
garantizando su correcta operacion.

El ciclo de vida del sistema estd constituido por cinco etapas, las cuales se describen a
continuacion.
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Etapa

Descripcion

Durante esta etapa el usuario que requiere del sistema plantea sus
necesidades en relacion al proceso que se debe de controlar,
sefialando los datos de entrada, la transformacion o tratamiento de la

Planeacion informacién y los datos de salida.
Es con toda esta informacion que pueden elaborarse los
requerimientos de usuario que serviran de base para la siguiente
etapa.
En esta etapa el desarrollador del sistema considera los
requerimientos de usuario para concebir el disefio y las necesidades
de hardware que se tendran que cubrir para el sistema funcione
Desarrollo adecuadamente.

Es en esta etapa en la que se elaboran las especificaciones
funcionales y de disefio, con lo que se tendra la informacién suficiente
para poder validar el sistema.

Implementacion

Una vez que se cumple con los requisitos de hardware es posible
pasar a la etapa de implementacion durante la cual se puede probar la
funcional del sistema desde el puto de vista operativo, probando las
funciones que fueron disefiadas en la etapa anterior.

Es también en esta etapa que se debe llevar a cabo la capacitacion del
personal que operara el sistema, garantizando con esto que la
operacion se llevara a cabo con el minimo de errores.

Operacion

Una vez concluida la implementacion se llega a la etapa de operacién
del sistema, durante la cual se llevan a cabo las pruebas de
desempefio ya que el sistema es sometido a una operacion normal y la
informacion que en él se procesa es la que habitualmente se estara
utilizando.

Retiro

Es importe prever cuales seran los pasos a seguir en caso de que por
algun causa el sistema tenga que ser retirado, esto debe contemplar la
migracion de los datos y como esto impactara en el control del proceso
a cargo del sistema a retirar.

4.2.4. CLASIFICACION DE LOS SISTEMAS COMPUTACIONALES

Los sistemas computacionales se clasifican segun su software en los siguientes tipos

Tipo

Descripcion

Infraestructura

Sistemas Operativos y de Bases de Datos, comercialmente
aceptados basandose en el prestigio de sus fabricantes.

No Configurado

Normalmente basados en Firmware, como instrumentos de
medicion y controladores electrénicos, poco parametrizados.

Personalizado

Sistemas elaborados a la medida de los requerimientos del
usuario, con una gran cantidad de parametros que inciden en su
configuracion.
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4.2.5. MODELO “V” DE VALIDACION

Uno de los modelos de validacién mas utilizados es el sugerido en las guias GAMP por sus siglas
en inglés (Good Automated Manufacturing Practice), que para este fin publica la ISPE por sus
siglas en inglés (International Society for Pharmaceutical Engineering) el cual explica las
actividades y documentos a realizar para llevar a cabo el proceso de validaciéon de un sistema
computacional, dicho modelo es conocido como “V” por la forma que toma el diagrama que lo
explica el cual se muestra a continuacion

REQUERIMIENTOS CALIFICACION DE
DE USUARIO (RU) DESEMPERNO (PQ)

! |

DESARROLLO E
IMPLEMENTACION DEL
SISTEMA

OD ©
o €
3 g
2 , ki
nn’:’ ESPECIFICACIONES [~~~ """""77====°77°77 > CALIFICACION DE Twu
§1 FUNCIONALES (FS) OPERACION (0Q) )
o 3
Q =
o &
(LR %)
a 3
(0] [J]
4
é ESPECIFICACIONES | > CALIFICACION DE 8
3 DE DISENO (DS) INSTALACION (1Q) )
o s
4 =]
® 3
5

2

o

a

Fig. 4.2 Modelo V de validacién de sistemas computacionales

En cumplimiento a las Buenas Practicas de Documentacion (BPD) es necesario documentar con
todo detalle todos los pasos que se siguieron tanto para el desarrollo del sistema computarizado
como para las pruebas que se realizan al mismo para demostrar su consistencia en la generacion
de resultados, es por ello que a continuaciéon explico cada uno de los documentos que se
requieren elaborar para sustentar el proceso de validacion de un sistema computarizado

4.2.6. REQUERIMIENTOS DE USUARIO (UR)

No es posible disefiar ni desarrollar ningin sistema si no se tiene claro cuales son las necesidades
que el usuario de dicho sistema tiene, es muy importante definir con toda claridad las funciones
con las que se tiene que contar y el ambiente en donde sera utilizado, con este fin es que se
elabora el documento que lleva por nombre Requerimientos de Usuario o también conocido como
Protocolo de UR por sus siglas en inglés (User Requirements).

Este documento es de construcciéon libre sin embargo debe contener al menos la siguiente
informacion:

58



* Nombre del documento indicando de que protocolo se trata.
» El nombre del sistema que se esta validando.

» Lalista de los requerimientos de usuario, asignandoles a cada uno de ellos un identificador
Gnico e inconfundible, esto con el fin de poder referenciar el requerimiento desde otros
documentos de forma inequivoca.

4.2.7. ESPECIFICACIONES FUNCIONALES (FS)

Como respuesta a los Requerimientos de Usuario se debe documentar como el sistema va a
resolverlos, para ello se elabora el documento que lleva por nombre Especificaciones Funcionales
o también conocido como Protocolo de FS por sus siglas en inglés (Functionality Specifications).

Aun siendo este documento de construccion libre debe contener por lo menos la siguiente
informacion:

* Nombre del documento indicando de que protocolo se trata.
* El nombre del sistema que se esta validando.

* La lista de las funciones del sistema, asignandoles a cada una de ellas un identificador
Unico e inconfundible, esto con el fin de poder referenciar la funcion desde otros
documentos de forma inequivoca.

* Se debe indicar en cada funcibn a que requerimiento de usuario corresponde, es
importante destacar que un requerimiento puede ser resuelto por mas de una funcién.

4.2.8. ESPECIFICACIONES DE DISENO (DS)

Es necesario documentar el ambiente en el que va a operar el sistema y las caracteristicas que el
hardware debe cumplir para dar el adecuado soporte al software, para ello se debe elaborar este
documento nombrado Especificaciones de Disefio (DS) por sus siglas en inglés (Design
Specifications).

Como en los documentos antes explicados, este documento debe contener como minimo la
siguiente informacion:

* Nombre del documento indicando de que protocolo se trata.
» El nombre del sistema que se esta validando.

» La lista de las especificaciones de hardware del sistema, asignandoles a cada una de ellas
un identificador anico e inconfundible, esto con el fin de poder referenciar la especificacion
desde otros documentos de forma inequivoca.

e Se debe indicar en cada especificacion a que requerimiento de usuario corresponde, es
importante destacar que un requerimiento puede ser resuelto por mas de una
especificacion.

Cabe sefnalar que los dos documentos antes mencionados pueden fusionarse en uno solo que

llevaria por nombre Especificaciones Funcionales y de Disefio, identificando en el listado si se trata
de una especificacién funcional o de disefio.
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4.2.9. CALIFICACION DE INSTALACION (IQ)

Una vez que se ha desarrollado el sistema y se ha concluido la etapa de implementacién, es
posible llevar a cabo las pruebas que sirvan para calificar la adecuada instalacién del sistema, para
ello se requiere documentar las pruebas y los resultados de ellas en el documento Calificacién de
Instalacion (IQ) también conocido como Protocolo de 1Q por sus siglas en ingles (Installation
Qualification), este documento esta basado en el Protocolo de Especificaciones de Disefio (DS) ya
que en él se establecen las especificaciones de disefio que deben ser cubiertas para el buen
funcionamiento del sistema.

Como se dijo en la definicion de Sistema Computacional, el personal que opera el sistema es parte
de él, por lo que la correcta capacitacion del mismo garantiza que los resultados obtenidos en su
operacion, seran consistentes y acordes a lo esperado, por esto es que se debe evidenciar dicha
capacitacion.

No existen reglas estrictas respecto a la elaboracién y evidencia de las pruebas que se lleven a
cabo sin embargo debe garantizarse que un grado alto de confiabilidad que dichas pruebas y la
evidencia que las acompafian son lo suficientemente robustas para poder establecer que el
sistema estd correctamente instalado y el hardware que lo forma cumple con los requisitos
establecidos por el disefiador del sistema.

Como parte de este protocolo se debe considerar la siguiente informacion:

* Nombre del documento indicando de que protocolo se trata.
* El nombre del sistema que se esta validando.

» El listado de las pruebas realizadas al sistema indicando en cada una de ellas de que
especificacién se trata y si la prueba fue cumplida de manera satisfactoria o no, y si existié
alguna desviacion y como fue subsanada.

» La evidencia que da soporte a los resultados de las pruebas aplicadas.

4.2.10. CALIFICACION DE OPERACION (0Q)

Tomando como base el Protocolo de Especificaciones Funcionales (FS) se deben llevar a cabo las
pruebas que demuestren que las funciones especificadas son realizadas por el sistema de forma
correcta y consistente, para ello se debe elaborar el Protocolo de Calificacion de Operacion (OQ).

El contenido basico de este documento es:

* Nombre del documento indicando de que protocolo se trata.
» El nombre del sistema que se esta validando.

» El listado de las pruebas realizadas al sistema indicando en cada una de ellas de que
especificacion se trata y si la prueba fue cumplida de manera satisfactoria o no, y si existio
alguna desviacién y como fue subsanada.

» La evidencia que da soporte a los resultados de las pruebas aplicadas.

Aun cuando se mencion6 que los protocolo de Especificaciones Funcionales y el de
Especificaciones de Disefio se pueden fusionar en un solo documento de Especificaciones
Funcionales y de Disefio, en general los protocolos de calificacién permanecen separados ya que
si no se pierde claridad en el proceso de validacion, ya que la naturaleza de las pruebas aplicadas
es en casi todos los casos muy diferente.
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4.2.11. CALIFICACION DE DESEMPERNO (PQ)

Aun cuando las pruebas realizadas en los dos protocolos anteriores pueden garantizar el correcto
funcionamiento del sistema, es importante aplicar una Gltima prueba basada en un caso real,
mediante el cual se demuestre la estabilidad y confiabilidad del sistema.

En la calificaciébn de desempefio se pueden realizar varias repeticiones con diferentes casos
reales, el nimero de repeticiones puede estar en funcién de la criticidad del sistema a validar.

La forma y caracteristicas de las pruebas aplicadas estaran en funcién de los requerimientos de
usuario a satisfacer, pero al igual que los otros documentos este debe contener como minimo la
siguiente informacion:

* Nombre del documento indicando de que protocolo se trata.
* El nombre del sistema que se esta validando.

» El listado de las pruebas realizadas al sistema indicando en cada una de ellas de que
especificacién se trata y si la prueba fue cumplida de manera satisfactoria o no, y si existié
alguna desviacion y como fue subsanada.

» La evidencia que da soporte a los resultados de las pruebas aplicadas.

4.2.12. MATRIZ DE TRAZABILIDAD

Con el objeto de contar con un documento que de manera rapida permita relacionar todos los
documentos antes explicados y que evidencié la trazabilidad de las pruebas aplicadas con los
requerimientos y especificaciones, es que se elabora este protocolo en el cual se colocan los
identificadores de cada elemento desarrollado en los protocolos previamente desarrollados.

Asi el Requerimiento de Usuario es resuelto por una Funcién y/o por una Especificacién de Disefio
las cuales son probadas con una Prueba de Instalacién, Operacion o Desempefio, segin sea el
caso.

4.2.13. INFORME FINAL DE VALIDACION

Por dltimo se debe elaborar un informe en el cual se debe de establecer el cumplimiento o no del
sistema en relacion a las soluciones que da a lo requerido por el usuario.

En este documento se debe establecer la fecha a partir de la cual el sistema se considera
VALIDADO vy por lo tanto puede ser utilizado pasando a su etapa de produccion la cual precede a
la de implementacién.

Es importante destacar que en todos los documentos elaborados deben estar debidamente
identificados los responsables de Elaborar, Ejecutar y Aprobar dichos documentos.

4.2.14. MANTENIMIENTO DEL ESTADO VALIDADO

Una vez que el sistema ha sido Validado y se encuentra en operacidn es muy probable que
requiera modificaciones por cambios en el proceso que controla, dichas modificaciones en si
mismas se rigen por su propio ciclo de vida, en lo que se refiere a la planeacion, el desarrollo, la
implementacion y la operacién, es por ello que dependiendo de la criticidad de la modificacion es
gue se requerira una revalidacion parcial o total del sistema, esto con el fin de mantener el estado
validado.

Es muy importante destacar que el estado validado debe garantizar en todo momento la correcta
operacién del sistema sustentando la confiabilidad de los resultados que de él se obtienen.
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CONCLUSIONES

El haber sistematizado la operacion del laboratorio al desarrollar el sistema administrativo SAL
incidié de manera directa en un incremento en la eficiencia de operacion de todos los involucrados
en el proceso.

Se eliminaron tiempos muertos propiciados por no contar con las herramientas necesarias para
llevar a cabo un mecanismo eficiente para el registro y control del flujo de informacién.

También se consiguié una alta disponibilidad de la informacién al pasar de registros en papel a
registros electrénicos, optimizando el espacio de almacenamiento de archivos historicos.

Como se dijo desde el comienzo de este informe, el desarrollar e implementar este sistema por
parte mia, consiguié que la empresa fuera competitiva y por lo tanto lograra permanecer en un
mercado altamente competitivo y demandante de calidad y confiabilidad.

Un aspecto también relevante es que al implementar estadisticas que miden la operacion del
laboratorio es posible planear futuras inversiones en las areas que representan mayor utilidad,
facilitando por lo tanto la toma de decisiones estratégicas que permitan un mejor y mas sustentado
crecimiento.

La formacion profesional recibida en la Facultad de Ingenieria me permitié incursionar en el campo
de la programacién y el desarrollo de sistemas al contar con bases sélidas en la légica y el analisis
de problemas.

Una vez implantado el sistema ha sufrido diversas actualizaciones como resultado de identificar
nuevas areas de oportunidad en la sistematizacion de procesos, es por esto que un sistema
siempre se mantiene en desarrollo generando nuevas herramientas que facilitan aun mas el operar
diario de cualquier empresa.

Po ultimo como se ha visto en el presente reporte el Proceso de Validaciéon de un Sistema
Computacional da robustez a su desarrollo y proporciona la evidencia documental que da certeza
a su uso, estas caracteristicas hacen de dicho proceso una herramienta muy importante que
puede ser utilizada en cualquier industria, esté sujeta 0 no a una normatividad que exija su uso.
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ANEXO A: ORGANIGRAMA DE LAMBDA CIENTIFICA
Este anexo complemente la informacion presentada en el Capitulol y tiene por

objeto presentar la posicion que ocupo dentro de la organizacion para la cual
desarrollé el sistema computarizado.
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ANEXO B: PERFIL DE PUESTO

Este anexo tiene por objeto reforzar lo descrito en el Capitulo 1 presentando la
descripcion del perfil de puesto que actualmente tengo en la empresa para la cual
desarrollé el sistema computarizado.
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SUPERVISOR DE SISTEMAS Y MANTENIMIENTO
ﬂ Lambda (SSM)
cientifica |CLAVEDE DOCUMENTO:
LAMBDA-DP-AD-005-02 PAGINA: 1ded
Tercero Autorizado VIGENTE A PARTIR DE FECHA DE VENCIMIENTO:
13/SEP/2011 13/SEP/2013
4 prd i
ELABORO: - REVISO; @ #AUTORIZO: ot
QFB. ISABEL DOMINGU SUAREZ QFB. Jl:@CTOR JARA FARJE, QFB. JOSE LUIS IBARMEA
Auxiliar del Respcnsa.l’)) Sanitario Director General Responsable Sanitario / Dir
FECHA:30/AG0O/2011 FECHA: 01/SEP/2 FECHA: 08/SEP/201
= v / I =
N :
1. PERFIL ™ Lambda
cientifica

Sexo: Femenino o masculino.

Edad: 30 - 50 afios. r i
Escolaridad: Ingeniero de Sistemas ¢ equivalente. \J |

Experiencia: Manejo de personal y al menos 2 afios en desarrollo de sistemas:

Idioma: Traduccién de inglés técnico 80%.
Otros: Computacion. Dominio en paquetes de Office y Windows.

Conocimiento. Norma de Higiene y Seguridad. Mantenimiento y conservacién de estructuras
fisicas y equipos. Conocimiento general de albafileria, herreria.
Conocimiento y manejo de las normas NMX-EC 17025-IMNC vigente,

Habilidades. Persona organizada, habil en relaciones humanas.
Estimar tiempo y material de trabajo. Supervisar personal. Girar instrucciones ~ales y escritas.
Elaborar informes. Tomar decisiones oportunas en el area. Trabajar en equipo y Lajo presion.

2. DEPENDE

Director General, Director Técnico y Responsable Sanitario

3. SUBORDINADOS

Personal de Mantenimiento y Vigilancia.

4. FUNCIONES

4.1 Vigila el buen desempenrio del Sistema Administrativo Lambda (SAL).

4.2 Desarrolla las actualizaciones requeridas en el SAL teniendo como objetivo primordial la
optimizacion de los procesos de la empresa a través del sistema.

4.3 Supervisa el mantenimiento preventivo y/o correctivo, coordinando y controlando las tareas del
personal a su cargo, asi como aplicando los procedimientos establecidos para garantizar el perfecto
estado, presentacion, funcionamiento optimo, y uso de la infragstructura de la empresa, equipos e
instrumentos.

4.4 Da cumplimiento al programa de calibraciones y calificaciones de los instrumento y equipos del
laboratorio.

4.5 Supervisa las actividades de Vigilancia para mantener el orden y la seguridad de la empresa.
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SUPERVISOR DE SISTEMAS Y MANTENIMIENTO
1\ Lambda (SSM )
cientifica [CLAVEDE DOCUMENTO:
LAMBDA-DP-AD-005-02 PAGINA: 2 de 4
Tercero Autorizado  [VIGENTE A PARTIR DE: FECHA DE VENCIMIENTO:
1 13/SEP/2011 o 13/SEP/2013
e /
ELABORO: REVISO: __A#@TORIZO:
QFB. ISABEL DOMINGWEZ SUAREZ QFB. HECTDR JARA FARg QFB. JOSE LUIS IBARMEA A
Auxiliar del Responsafle Sanitario Director General
FECHA:30/AGO/201 FECHA: 01/SEP/2011
5. RESPONSABILIDADES |
i, T’ | o
5.1 Actividades l 7 —

Lleva el control, de asistencia del personal a su cargo, reportando ausencias y solicitando los
suplentes respectivos.

Elabora reportes periédicos de las tareas asignadas @ L La :HH a

5.1.1 Sistemas

5.1.1.1 Mantiene y conserva el sistema informatico de la empresa en opti

A
e TICL UE L
5.1.1.2 Proporciona de manera consistente la optimizacion de los procesos dél laboratdrio v'h\f&

reflejen en el sistema.
5.1.1.3 Desarrolla actualizaciones del SAL.

5.1.1.4 Sostiene constante comunicacion con los usuarios del sistema para recabar posibles areas de
mejora del sistema.

5.1.1.5 Respalda la informacion semanalmente, contenida en el servidor de red y en las estaciones de
trabajo que tienen equipcs de medicion conectados.

5.1.1.6 Coordina y actualiza la validacién de los médulos del SAL.

5.1.2 Mantenimiento
5.1.2.1 Estima costos, tiempo y materiales necesarios para la realizacidon de los trabajos de
mantenimiento.

5.1.2.2 Coordina y programa las actividades del personal de mantenimiento, supervisa que éstas se
cumplan segun lo requerido por los solicitantes del servicio.

5.1.2.3 Mantiene, conserva y mejora las instalaciones de Lambda.
5.1.2.4 Verifica el cumplimiento del programa anual de control de plagas con el proveedor.
5.1.2.5 Atiende quejas de mantenimiento solicitadas.

5.1.2.6 Elabora el presupuesto anual aproximado para el rubro de calibracién y calificacién de equipos y
revisa los contratos anuales con proveedores para calibracién y calificaciones.

5.1.2.7 Elabora y cumple el programa anual de calibracién y calificacién de los equipos e instrumentos y
resguarda los documentos de las calibraciones y calificaciones, asi como da seguimiento a los
cambios requeridos, en caso de presentarse, hasta su correccion.

5.1.2.8 Coordina con los proveedores y los superviscres las fechas para llevar a cabo los servicios de
calificacion y calibracién, respetando las fechas limite del programa ya establecido.
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SUPERVISOR DE SISTEMAS Y MANTENIMIENTO

cientifica [CLAVEDE DOCUMENTO:
LAMBDA-DP-AD-005-02 PAGINA: 3de4
Tercero Autorizado [ VIGENTE A PARTIR DE: FECHA DE VENCIMIENTO:
13/SEP/2011 13/SEP12013/
ELABORO REVISO: AUTORIZO:
St e
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Auxiliar del Responsable Sanitario Director General Responsable Sanitario / Dige€tor [Técnico
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==

[

\

5.1.2.9 Da seguimiento a los proveedores para la entrega de informes y etiquetas de la calibracion ¢

calificaciéon realizada.

5.1.2.10 Coordina y revisa la correcta disposicion de los desechos generados en Lambda Cientifica.

5.1.3 Vigilancia

5.1.3.1 Supervisa las actividades de vigilancia para mantener el orden y la seguridad en la empresa.

5.2 Cumplimiento de PNO’s inherentes a su trabajo

5.2.1 Elabora y actualiza los procedimientos inherentes a sus actividades, cuando asi se requiera.

5.2.2 Cumple con las buenas practicas de laboratorio y documentacion, procedimientos, instructivos,
reglamento interno y normatividad sanitaria vigente.

5.2.3 Cumple y hace cumplir con los procedimientos de seguridad e higiene vigentes.

5.3 En ausencia o carga de trabajo
5.3.1 Sustituye o apoya a:
e No aplica

5.3.2 En su ausencia es sustituido por:

o Por personal externo para la parte de sistemas

@i‘ Lambda
A <

clentifica

(OPIAFELDEL ORGNAL

NOTA. Estas funciones y responsabilidades son descriptivas, no limitativas y pueden ser modificadas en

funcién a las necesidades de la Empresa.

e e
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ANEXO C: ESTADO DE LAS MUESTRAS Y DIAGRAMA DE TRANSICION

En este anexo se presenta un diagrama de flujo en el cual se muestra el momento
dentro del proceso en el cual las muestras pasan de un estado a otro, lo cual
permite conocer en todo momento el estado en el cual se encuentras.
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DIAGRAMA DE FLUJO

No existe

Se registra una muestra en Recepcion Referencia
P. Activo

No existe

Determinacion

No existe

Se solicita al cliente y a los

supervisocres para su revision, Referencia

Por Ingresar

para capturarlo en el SAL

*

P. Activo
Determinacion

¢ Se cuenta

No existe

No existe

con método
en el SAL?

No

Referencia Por Ordenar
P. Activo No existe
Determinacion No existe
Se ingresa al SAL
* Referencia En Proceso
Se genera la orden de trabajo P. Activo Por Programar
Determinacion Por Programar
A 4
Se programan los andlisis
Referencia En Proceso
Por Programar
2 Si Resultados
¢ Se programaron todas P. Activo Por Certificar
las determinaciones del Por Imprimir

P. Activo?

Determinacion

Por Programar
Sin Resultados

Por Certificar
Por Imprimir
¢ Se programaren
todos los P. Activos?
Se reportan los resultados
¢ Se reportaron todas las Referencia En Proceso
gect'?vr;r‘l;namones qale. Sin Resultados
) P. Activo Por Certificar
Por Imprimir
Sin Resultados
Determinacion Por Certificar
No Por Imprimir

¢ Se reportaron todos
los P. Actives?

¢ 'Son correctos los
resultados?

Tercero Autorizado § i

/56 04 92 7K Fax 86 0
% ) Meéxico, DF

lambda@lablambdacomimx 7 www lablambda.comanx




ANEXO D: SOLICITUD DE ANALISIS E INFORME DE RESULTA DOS

Aqui se presentan una solicitud de analisis que es de donde se toman los datos de
entrada al sistema y un informe de resultados mediante el cual se presentan los
datos de salida del sistema, adicionalmente se anexa una impresion de la pantalla
del sistema en la cual se muestra como se consulta la informacion de dicho
analisis.

79
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®

Se certifican los resultados

No
;. Se certificaron todas las
determinaciones del P.
Activo?
Si
No ¢ Se certificaron

todos los P. Activos?

Si

Se imprime el informe de resultados

¢ Tiene errores de
impresién

¢ Tiene errores de
certificacién

Se firma el informe de resultados

A
Se elabora la Factura

¢ Se facturaron
todos los anélisis?

Tercero Autorizado

Referencia En Proceso
. Por Certificar
P Activg Por Imprimir
Zunais Por Certificar
Determinacion Por Imprimir
Referencia Por Imprimir
P. Activo Por Imprimir
Determinacién Por Imprimir
Referencia En Firma
P. Activo En Firma
Determinacién En Firma
Referencia En Proceso
; Por Facturar
P. Activo Facturado
Sty Por Facturar
Determinacion Eacturado
Referencia Facturado
P. Activo Facturado
Determinacion Facturado

17 34
/34

100, México, nF
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Lambda

cientifica
Tercero Autorizado

INFORME DE RESULTADOS

AUTORIZACION No TA-16-11 LABORATOR IO DE PRUERA

AUTORIZACION No TA-30-17 PERFILES OF DISOLUCION

(cencia Sanitana 0 B3 1310003 Q7AUL/ 2071 AL Q7/JUL2013 10/JUN201T AL 104UNS2013
* PROCEDENCIA PEEHNEE MTE:“"‘?*\}
LAMBDA CIENTIFICA, S.A.DEC V. 13-Ago-2012 }
DIRECCON REFERENCIA l
MUNICIPIO LIBRE NO. 160 COL. PORTALES FA-208-152
“TMUESTRA o = I LOTF ZECHA
AGUA st 23-Ago-2012 |
————— . ‘i
4 frascos con liquido
‘ Fecha de muestreo: 13 / AGO /2012
CETIRMINACIONES ‘
Parametro Resultado ’
pH Entre 50y 7.0 1) 6.476
AGUA PURIFICADA (FQ) 2) 6478 '
METODOLOGIA Promedio = 6 5 ;
FEUM 10a. Edicion, Pag. 539-540 * U =002 ‘
Fecha de analisis: 16-Ago-2012
U = Incentaumbre expand.da
Conductividad Informativo (pS / cm) 1)094 uS/cm

|
{
i
|

AGUA PURIFICADA (FQ)

METODOLOGIA:

FEUM 10a. Edicién, Pag. 539-540
Fecha de analisis: 16-Ago-2012

Sustancias oxidables

METODOLOGIA:

FEUM 10a. Edicion, Pag. 539-540
Fecha de analisis: 16-Ago-2012

| AGUA PURIFICADA (FQ)

QOrganismos mesdfilos aerobios

AGUA PURIFICADA (FQ)

METODOLOGIA:

FEUM 10a. Edicion, Pag 539-540 *

Fecha de analisis: 22-Ago-2012

[ AUTSSARM-0939-2

El color rosa que se forma no
desaparece completamente.

Nivel de alerta: 100 UFC / mL

2)109uS/cm
Promedio = 1.02 uS/cm

E! color rosa que se forma no
desaparece completamente.

4 UFC/mL

AUT $ S 29241

(/ ; K /
\ X
-\
RESPONSABLE: QFB Jose Luis Ibarmea Avila ATENTAMENTE .A‘_\ AUX.RESPONSABLE: QFB Héctor Jara Farjeat
001 \
\

Esie itorme solo alecta o la m

Laharatang e

Tels. 56 04 94 29/ %H Q4 93 78

ol Anahitico

Lestrd analizada proporcenads por el irteresada y 1

y debera reproducinse paraial o totalmente i
* METODOLOGIA AUTORIZADA
o Litte 60 Lol Portales. CF 03300, Mexi<o, D F

lambdawlan ambaia Lom mix

nuestra aprobacidn por escrita

wwAw lablambda.com.mx

LAMBOA-F R-AD-004-00

Pag: 1de 4



@ lggm ,'?c,dci INFORME DE RESULTADOS

LOGIA AUTORIZADA

5| Aralitico Autiar de fa Regulacion Sanitarie *METC
ax b6 051784 Mumcipo Libre 160, Col Portales, C P 03300, Mexico. DF  lambda@iablamboa com.mx  www.lablambda com.mx Pagf 2de 4

TE [CE‘FO AU‘[()T’IZadO AUTORIZACION No. TA-36 11 LABORATCRIO DE PRUEBA AUTORIZACION No. TA-30-11 PERFILES DE DISCLUCION
Licencla Sanitaria 09 003 13 (€02 07/JULA2011 AL O7AUL 2013 TOAUN/Z01T AL T0/JUN/2013
# PROCEDENCIA S [ TECHADERECEPLION T\
LAMBDA CIENTIFICA, S A .DEC. V. 13-Ago-2012
| DIRECCION ["REFERENCIA |
|
; MUNICIPIO LIBRE NO. 160 COL. PORTALES FA-208-152
[ VUESTRA Tiore FECHA !
| AGUA . siL 23-Ago-2012 |
f UESCRIPCION DE LA MUES RA
| 4 frascos con liquido
! Fecha de muestreo’ 13/ AGO / 2012
TETERMINACIONES
Parametro Resultado
| Metales pesados No mas de 0.1 ppm No mas de 0.1 ppm
AGUA PURIFICADA (FQ)
METODOLQGIA:
FEUM 10a. Edicién, Pag. 539-540 *
Fecha de analisis: 16-Ago-2012
|
|
1
 pH Entre 5.0y 7.0 1) 6.776
AGUA PURIFICADA (CLAR) 2) 6.763
METODOLOGIA: Promedio = 6.8
FEUM 10a Edicion, Pag 539-540 * U=10.02
Fecha de analisis: 21-Ago-2012
U = Incert dunbre expand:da |
| |
Organismos mesofilos aerobios Nivel de alerta: 100 UFC / mL 1UFC/mL
| AGUA PURIFICADA (CLAR)
| METODOLOGIA: |
| FEUM 10a. Edicién, Pag. 539-540 * [
| Fecha de analisis. 22-Ago-2012 {
| |
i !
| pH Entre 50y 7.0 1) 6.169 |
| AGUA GRADO CROMATOGRAFICO 2) 6.159 F
l METODOLOGIA. Promedio = 6.2 i
FEUM 10a Edicion, Pag. 539-540 * U=#%0.02 }
‘ Fecha de analisis' 21-Ago-2012 \ ;
F U = Inzerticumbre expandida
i N |
)
I P W,
T. s
A |
\\ | |
RESPONSABLE: QFB José Luis Ibarmea Avila ATENTAMENTE \ AUX.RESPONSABLE: QF B Héctor Jara Farjeat f
AUT S S ARM-0939-2001 ‘ \ AUTSS 29241 !
yalecte 2 j 7 stra anaiizada proporcionada por el interesado y no debera 'tp’:ﬂ:‘:li‘,l' ‘.:.;uusw;rz;t;-r:‘-:-en!:' s ruestra aprobacion par escrto o —”—Tl:';-ﬂj.‘. H—ALV--T 1




Lambda

cientifica
Tercero Autorizado

Licencia Sanitana 0% 001 12 D02

A
-

INFORME DE RESULTADOS

AUTORIZACION No. TA-36-11 LABORATORIO DF PRUEBA

07/JuL/2011 AL 07/3ULA2013 107JUN/20TT AL 104UN/2013

/" PROCEDENCIA

LAMBDA CIENTIFICA, S.A.DEC. V

MUNICIPIO LIBRE NQO. 160 COL. PORTALES

FECHA DE RECEPCION

13-Ago-2012

AUTORIZACION No TA-30-1' PERFILES DE DISOLUCION

REFERENCIA
FA-208-152

LOTE FECHA

S/L | 23-Ago-2012
1 -

DESCRIFC N DE LA MUESTRA

4 frascos con liquido

Fecha de muestreo’ 13/ AGO /2012

DETEAMINACIONES

Organismos meséfilos aerobios
AGUA GRADO CROMATOGRAFICO
METODOLOGIA:

FEUM 10a. Edicion, Pag. 539-540 *
Fecha de analisis: 22-Ago-2012

pH

AGUA PURIFICADA (MB)
METODOLOGIA:

FEUM 10a. Edicion, Pag. 539-540 *
Fecha de analisis: 22-Ago-2012

U = Incarldurbre expand da

| Organismos mesofilos aerobios

AGUA PURIFICADA (MB)
METODOLOGIA:

FEUM 10a. Edicion, Pag. 539-540 *
Fecha de analisis: 22-Ago-2012

Escherichia coli

AGUA PURIFICADA (MB)
METODOLOGIA:

FEUM 10a. Edicion, Pag. 539-540 *

- Fecha de analisis: 22-Ago-2012

’ RESPONSABLE: QF B José Luis Ibarmea Avila

Parametro Resultado

Nivel de alerta: 100 UFC / mL 1 UFC/mL

Entre 50y 7.0 1) 5.827
2) 5.828
Promedio = 185

U=10.02

Nivel de alerta: 100 UFC / mL 1 UFC/mL

Ausente Ausente

AUT 5SS ARM-0939-2001

Este informe olo afecta a lo mue

ATENTAMENTE AUX. RESPONSABLE: QFB Héctar Jara Farjeat

\ AUTS S 29241

A analizada proportonada por ¢l interesado y no debera reproducirse par 1al o tatalments un nuest apmba(-on por escrito
* METODOLOGIA AUTORIZADA

de ls Hegulacion Sanitana !
Fax 36051744 Mumicipio Libre 180, Col Portales C P 03300, Méxco, OF  Iamboaslablambdacommi / www lablambda.com.mx

Pag: 3de 4
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@ Lambda

Tercero Autorizado
Licenciza Saniaria 09 003 130002

AUTORIZACION No. TA-36-1 | LABORATORIO DE PRUEBA
O N2 AL G2UL2003

INFORME DE RESULTADOS

AUTORIZACION No. TA-30-17 PERFILES DE DISOLUCION
107JUN/2011 AL 10/JUN/2013

7 PROCEDENCIA FECHA DE RECEPCION ‘
LAMBDA CIENTIFICA, S. A DEC. V. 13-Ago-2012
DIRECCION REFERENCIA
1 MUNICIPIC LIBRE NO. 160 COL. PORTALES FA-208-152
E”‘"H—!'@/. LOTE FECHA
i AGUA SIL 23-Ago-2012

[ DESCRIPCON DE LA MUESTRA

4 frascos con liquido

Fecha de muestreo: 13/ AGO /2012

DETERMINATIONES

Salmonella sp

AGUA PURIFICADA (MB)
METODOLOGIA:

FEUM 10a. Edicion, Pag 539-540 *
Fecha de analisis: 22-Ago-2012

Pseudomonas aeruginosa
AGUA PURIFICADA (MB)
METODOLOGIA:
. FEUM 10a. Edicién, Pag. 539-540 *
\ Fecha de analisis: 22-Ago-2012

| Coliformes

AGUA PURIFICADA (MB)
METODOLOGIA.

FEUM 10a. Edicién, Pag. 539-540 *
Fecha de analisis: 22-Ago-2012

Parametro

Ausente

Ausente

Ausente

Resultado

Ausente

Ausente

Ausente

RESPONSABLE: QF B José Luis Ibarmea Avila

AUT S S ARM-0939-2001

ATENTAMENTE

AUX.RESPONSABLE: QFB Héctor Jara Farjeat
AUTSS 29241

L aboratona de Control Analitico Auxiliar de la Regulacion Sanitasa
Tets

stentorme s afecta a la muestra anahizada proporcionada por el interesatto y no cebera reproducinse parcial o totlalmente sin

o 04 94 25560493 78

Fax 5605 i7 44

* METODOLCGIA AUTORIZADA

Municipio Libre 160, Col Portales, C P 03300, Mexco. OF  lambdacsiablampas commx ¢ www lablambda.com mx

\
nuestra aprobacion por escnito

LAMBDA-FR-AD 004 00
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ANEXO E: MUESTRA DE LOS DOCUMENTOS DE VALIDACION DE L SAL

En este anexo se presentan las primeras hojas de los documentos oficiales
utilizados en la empresa para llevar a cabo la validacion del sistema, estos
documentos son:

Requerimientos de Usuario
Especificaciones Funcionales y de Disefio
Protocolo de Calificacion de Instalacion
Protocolo de Calificacién de Operacion
Protocolo de Calificacion de Desempefio
Matriz de Trazabilidad

Informe de Validacion

87
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REQUERIMIENTOS DE USUARIO DEL SISTEMA
ADMINISTRATIVO LAMBDA (SAL)

e CLAVE DE DOCUMENTO:
clrentitica LAMBDA-DI-81-001-00 /  PAGINA: 1de 10
Tercero Autorizado VIGENTE A PARTIR DE: /’ FECHA DE VENCIMIENTO:
05/ABR/2010 / “] \ ,,( ( N/A
v B 2 L \
ELABORO: ;%ﬁ_ REVISO. 7 {\\';;\({2 T[AGTORIZE:
ING. EDUARDO QQ LEZ LONA QFB. JOSE LUIS IBARMEAAV| ”7: 5 QFB. HECTOR JARA FARJEAT . 7
Supervisor Ad#ni’straiivo Responsable Sanitario / Difector Téthico Director General X
FECHA: OL/ALR /200 FECHA: FECHA: 025 /A3 /269 10 N
- 4 ~—

\
\

REQUERIMIENTOS DE USUARIO DEL
SISTEMA ADMINISTRATIVO LAMBDA

(SAL)

LAMBDA-FR-CN-001-01




REQUERIMIENTOS DE USUARIO DEL SISTEMA
6% m b ADMINISTRATIVO LAMBDA (SAL)
A7 La d d CLAVE DE DOCUMENTO:
“lentiftica LAMBDA-DI-81-001-00 PAGINA: 2 46 10
Tercero Autorizado VIGENTE A PARTIR DE; FECHA DE VENCIMIENTO:
. 05/ABRI2010 / } / i N/A
ELABORO: /C Il REVISO: ,\/‘ AUTORIZO:
ING. EDUARDO 6ONZALEZ LONA QFB. JOSE LUIS IBARMEA jL QFB. HECTOR JARA FARJEAT
SupervnsorA n|mstrs§vc Responsable Sanitario / Di 0 Director Genera
FECHA. O) /5K / ¢olo FECHA: - FECHA: !J,‘»: 443»2/210 /0
REQUERIMIENTOS DE USUARIO /

1. OBJETIVO

Establecer los requerimientos de usuario que el Sistema Administrativo Lambda (SAL) debe cubrir en relacion al
proceso general de trabajo de acuerdo a las necesidades de la empresa, usuarios y clientes, y a las exigencias
regulatorias que rigen Lambda Cientifica los datos de entrada y salida, asi como al flujo de informacion que debe
controlar basado en la politica de seguridad establecida por la direccion.

2. ALCANCE

Estos requerimientos aplican al Sistema Administrativo Lambda (SAL) en los modulos que controlan el flujo de
las muestras durante el proceso de analisis e impresion de informes de resultados

Los requerimientos para los médulos auxiliares seran presentados en otro documento de requerimientos de
usuario.

3. FUNCIONALIDAD

El sistema debe permitir dar seguimineto al flujo que siguen las muestras dentro del laboratorio, desde que
ingresan para su analisis hasta que los resultados son entregados al cliente, para ello se cuenta con el siguiente
diagrama de flujo

LAMBDA-FR-CN-001-01




REQUERIMIENTOS DE USUARIO DEL SISTEMA

H% ADMINISTRATIVO LAMBDA (SAL)
A m
o La o b da CLAVE DE DOCUMENTO:
clentitica LAMBDA-DI-51-001-00 PAGINA: 3 a5 10
Tercero Autorizado VIGENTE A PARTIR DE: / FECHA DE VENCIMIENTO:
) 05/ABRIZ01 ( i N/A 1

. 4
ELABORD: 2/ e B REVISO: e 1 /w AUTORIZO:
2 =z ¢
ING. EDUARDO G LEZ LONA QFB. JOSE LUIS IBARR ﬂG QFB. HECTOR JARA FARJEAT ((

Supervisor Adn inistrativo Responsable Sayf o/ Tecnico Director General, %
FECHA: O/ / AR 72610 FECHA: Y FECHA: 04 /,q;j.fz 20)0 N
s/
Ggresa una muestra para su analisis )
Se registra el ingreso
¢Estd el Si
método en el
sistema
y
Se ingresan las y
especificaciones en el sistema Se genera la orden de trabajo especificando los
L analisis a realizar

p{ Se lleva a cabo la programacion de los analisis,
asignandoles analista y fecha de realizacién
Se realizan los analisis programados

¢ Resultados
fuera de
especificacion?

L
Se avisa al cliente

Se capturan los resultados obtenidos.
.| Se certifican los resultados

Se imprime el informe de resultados
Se firma el informe de resultados

v

CSB entrega el informe de resultados)

El programa debe contar con un sistema de seguridad basado en perfiles de usuario, cada uno de los cuales
debe tener una contrasefia que le permita el acceso, garantizando asi la integridad de la informacién, para ello
se debe contar con los siguientes perfiles

4. SEGURIDAD

PEREIL: ¢ o i e D FUNGIONALIDAD

Administrador Eliminar y crear usuarios. Tener acceso a todo el sistema excepto a introducir
resultados de analisis

Recepcion Registra en el sistema las muestras que llegan al laboratorio e imprime las
etiquetas con el nimero de referencia dado por el sistema con el se identificaran
las muestras durante todo el flujo de trabajo en el laboratorio. Revisa y confirma la
compra de insumos.

Quimico en Ingresar las muestras al sistema, capturar métodos nuevos, elaborar ordenes de
Documentacion trabajo y programa andlisis asignandoles analista y fecha.

LAMBDA-FR-CN-001-01




A\ Lambda

REQUERIMIENTOS DE USUARIO DEL SISTEMA
ADMINISTRATIVO LAMBDA (SAL)

ST EIFies CLAVE DE DOCUMENTO:
cientitica LAMBDA-DI-S1-001-00 PAGINA: 4 40 10
Terce ro Autorizado VIGENTE A PARTIR DE: FECHA DE VENCIMIENTO:
05/ABR/2010 N/A |
s prd Z).
ELABORO //,/// - REVISO: AUTORIZO: !
ING. EDUARDD-BONZALEZ LONA QFB. JOSE LUIS IBARMEA AVILA QFB. HECTOR JARA FARJEAT ,)
Supervisor AdMinistrativo Responsable Sanitario / Directhy cnr&ﬂ/@ Director Gener
FECHA: 1/ 442 /2 0f0 FECHA; | oV FECHA: 85 7,4’3/2 /20/@ ~)
&
- 7l ma M
REREILG: ;i -ifn s oniieness i ”FUNCIONALIDAD P
Supervision Programar tos anél|3|s /aﬁngnéndoles analista y fecha certmcar Ios resul tados
ingresados por los analistas
Analista Ingresar los resultados de los andlisis asignados
Impresidn Imprimir los informes de resultados
Responsable Sanitario Ingresa en el sistema que el analisis fue aceptado y firmado
Todos Consultar el estado de los andlisis por medio de una consulta general

Se debera contar con un sistema de respaldo de informaciéon que garantice la continuidad del sistema ante

contingencias e imprevistos

5. DATOS DE ENTRADA

Para cada muestra que se ingrese en el sistema se tendran que registrar los siguientes datos

DATO COMENTARIOS
Clasificacion Tipo de muestra que se ingresa.
Valores posibles:
e Farmacéutica
* No Farmacéutica.
Cliente Nombre del cliente que solicita el analisis
Producto Nombre con el que el cliente reconoce al producto
Lote NUmero de lote carrespondiente a la fabricacion del producto, asignado

por el cliente

Forma farmacéutica

Forma farmacéutica del producto conforme a las establecidas en Ila
farmacopea

NuUmero de muestras

Cantidad de muestras gue el cliente proporciona para su analisis

Envase

Donde esta contenida la muestra ( Envase Primario) y si este a su vez
esta en otro contenedor (Envase Secundario).

Descripcion de la muestra

Contenedor primario y secundario del producto

Descripcién Fisica de la
Muestra

Valores posibles:
* Producto terminado
e Granel
e Materia Prima
¢ Producto Intermedio

Descripcion

Caracteristicas de la muestra a ingresar

Observaciéon

Comentarios de la muestra a ingresar

Tipo de analisis (PCDe)

Valores posibles:
* Campo en blanco (Andlisis en general)
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e Estabilidad
¢ Validacion

¢ Perfiles de disolucidn
¢ Suministros (Analisis solicitados por autoridades regulatorias)

Clave

Numero Unico de la muestra. Solo se da en casos especiales

Principios Activos

El o los principios activos que contiene el producto

Clave PA Clave de principio activo
Método La metodologia empleada para realizar el analisis
Especificaciones Contiene las determinaciones y las variantes de impresién

Determinacion

Nombre del analisis

Cave DE Es la clave de la determinacién dada por el sistema
Unidad Este campo depende del tipo de especificacién dada
Condiciones Depende del tipo de determinacion
Impresién Valores posibles:

Principio Activo

Método

Estandar
Titulo Si la determinacién requiere un encabezado especial
Equivale Si la muestra es un equivalente de otro principio activo

Tipo de Determinaciones

Determinaciones que se van a realizar para cada producto, conteniendo
su especificacion, debiendo poder indicarse uno de los tipos listados a
continuacioén

e Texto Abierto

» Resultados tabulares

e Impurezas Orgéanicas Volatiles
* Analisis microbiolégicos

Resultados

Los resultados obtenidos durante el proceso de analisis para cada una
de las determinaciones requeridas por la metodologia empleada
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6. DATOS DE SALIDA

V4

P 7

6.1. IDENTIFICADORES

El sistema debera generar de manera automatica identificadores tnicos para cada elemento que se ingresa en
el sistema, los cuales deben garantizar la no duplicidad de la informacién, y se describen en la siguiente tabla

IDENTIFICADOR = | = b COMENTARIOS

Identifica las muestras farmacéuticas (FA) y esta formado por las iniciales FA, el
ultimo digito del afio en curso (A), el numero de mes (MM) y un consecutivo (#HHE)
que toma los valores del 000 al 999

FA-AMM-#H#t

NF-AMM-#H¢ Identifica las muestras no farmacéuticas (NF) y esta formado por las iniciales NF, el
ultimo digito del afio en curso (A), el numero de mes (MM) y un consecutivo (###)

que toma los valores del 000 al 999

PA-AMM-##Ht Identifica los principios activos (PA) y esta formado por las iniciales PA, el ultimo
digito del afio (A), el nimero de mes (MM) y un consecutivo (###) que toma los

valores del 000 al 999

DE-AMM-#HHt Identifica los determinaciones (DE) y esta formado por las iniciales DE, el dltimo
digito del afio en curso (A), el nimero de mes (MM) y un consecutivo (###) que

toma los valores del 0000 al 9999

6.2. INFORME DE RESULTADOS

El sistema debera generar el informe de resultados en donde se refleje tanto el tedrico como los resultados
obtenidos del analisis y calculos realizados.

Cada informe debe contener el nombre del cliente, direccion, nombre del producto, late, fecha de ingreso de la
muestra, numero de referencia y fecha de impresion del informe.

Los informes contienen la descripcion de cada muestra, las determinaciones que se usaron para su analisis
junto con su especificacion o teérico y los resultados de acuerdo de cada teérico.

6.3 PLANTILLA PARA EL CALCULO DE VALORACION, UNIFORMIDAD, DISOLUCION Y SUSTANCIAS
RELACIONADAS.

En este informe deben aparecer los siguientes datos:

La referencia, el nombre del producto, el principio activo, la determinacion, las condiciones cromatograficas,
columna, fase movil, flujo, tiempo de corrida, volumen de inyeccién , determinacién del factor del STD de
principio activo, datos de la muestra y estandares utilizados.

7. REQUERIMIENTOS DE INSTALACION

El sistema debera contar con un equipo que centralice la informacién de la base de datos (Servidor) y estaciones
de trabajo (Estacion) cuyo numero podra variar segun la demanda de trabajo, que se conecten por algin medio
(Cableado de Red), y a través de las cuales se pueda tener acceso al sistema, el cual permitira el acceso a los
datos almacenados, asi mismo debera contarse con un equipo de impresion (Impresora) para poder generar los
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0. ESPECIFICACIONES FUNCIONALES Y DE DISENO DEL SISTEMA
ADMISITRATIVO LAMBDA (SAL)

1. OBJETIVO

Proporcionar las caracteristicas del Sistema Administrativo de Lambda (SAL) que cumplen con los
requerimientos de usuario para el incremento de productividad de la empresa y un mejor
desempefio en el trabajo que desempefa brindando un mejor servicio.

Dar cumplimiento documental al ciclo de vida de la validacion del sistema.

2. ALCANCE

Aplica a los modulos que contrlan el flujo de analisis de la muestras del Sistema Administrativo
Lambda (SAL).

3. FUNCIONALIDAD

El sistema administrativo de lambda sigue el flujo de la muestra desde su registro en la empresa, el
ingreso de la misma, la generacién de orden de trabajo que se va a seguir, programacion de
analisis que se le va a realizar, captura de resultado de analisis y la generacién de informes de

resultados.

4. ESPECIFICACIONES
En las siguientes tablas se describen detalladamente las especificaciones funcionales (EF) y las
especificaciones de disefio (ED), las cuales logran el cumplimiento de requerimientos de usuario
(RU) especificados en el documento de especificaciéon de requerimientos de usuario.

ESPECIFICACION

DESCRIPCION

REQUERIMIENTO

El ingreso al sistema es por medio de una interfase que solicita nombre
de usuario y contrasefia, ambos asignados por el ingeniero en
sistemas por solicitud y/o autorizacion del administrador general.

EF-001 Al ingresar al sistema el usuario deberd cambiar su contrasefa RU-004
inmediatamente, esta contrasefia deberd ser de 4 a 8 digitos sin RU-005
importar si son mayusculas o mintisculas.

El sistema solicita el cambio de contrasefia cada 60 dias para
incrementar efectos de seguridad.
Cada usuario podra tener acceso a determinados médulos del sistema
= : . : RU-001
administrativo de lambda por medio de una interfase, que seran

EF-002 : P . RU-002

determinados por el administrador del sistema, de acuerdo a las RU-003

actividades que realice el usuario.

LAMBDA-FR-CN-001-01
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EF-003

El sistema cuenta con una pantalla principal la cual contiene las
opciones comunes y las especificas para cada perfil. Esta interfase
esta dividida en Médulos Comunes, Moédulos por Perfil, Mensajes
recibidos por intranet, Listado de pendientes y la |dent|f|cac:|0n del
usuario actual. Esta pantalla aparecera cada que se abra el sistema
con las opciones que le corresponden a cada usuario dependiendo al
perfil que les fue asignado por el Administrador.

\

RU-006

EF-004

Para el Registro de muestras el sistema cuenta con una interfase que
se encuentra en la pantalla principal del sistema con el nombre de
Ingreso de muestras en los modulos por perfil al ingresar con un
usuario con el perfil de recepcién.

En esta interfase se captura todos los datos relacionados con la
muestra al llegar a recepcion.

El sistema le asigna la fecha automaticamente para mayor seguridad
en el manejo de datos. Esta ventana tiene un campo de verificacion de
datos para confirmar los datos relacionados con la muestra. Esta
interfase tiene la opcién de “Error en solicitud” para reportar si la
muestra viene sin solicitud de andlisis o trae algun error.

La solicitud de analisis que manda en cliente es escaneada en este
momento para poder ser consultada mas adelante en el proceso.

El sistema genera un numero unico de identificacion que es
denominado numero de “Referencia’. Con este numero se podra
identificar el medicamento durante todo el proceso de analisis
mediante “Estados”. El estado de la referencia en este punto del flujo
del sistema es "“inexistente”.

RU-007

LAMBDA-FR-CN-001-01
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ESPECIFICACION

EF-005

Para el ingreso de la muestra el sistema cuenta con una interfase con el
nombre de Muestras por Ingresar que se encuentra en la pantalla principal en
la parte de la Lista de pendientes > Por Ingresar donde aparece una lista de
las referencias organizadas por clientes.

Al dar clic en la referencia aparece la interfase que contiene los datos ya
capturados anteriormente en Recepcion y dos campos de descripcion de la
muestra y uno para observaciones. El texto capturado en el campo de
observaciones aparecera en algunas interfases posteriores.

Los datos de la muestra capturados en recepcion se pueden modificar en esta
interfase ya tomando en cuenta la solicitud del cliente.

En esta interfase se tiene la opcion de Error en Solicitud que aparecera
seleccionada si la muestra se ingreso de esta manera y podra seleccionarse
en caso de que se presente un error en solicitud posteriormente. En el caso de
que se seleccione esta casilla la referencia pasa a al estado de “Error en
solicitud” . Si la solicitud ha sido enviada por el cliente y ya no se presenta
ningun error se desmarca la casilla y la referencia pasa a “Por Ordenar”

Al adicionar , corregir y/o verificar todos los datos de la muestra se da clic en la
opcién de Guardar

El estado de la referencia queda en “Por Ordenar”.

RU-008
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Para la captura de especificaciones por determinacién de cada principio activo el sistema
cuenta con la interfase de Control de Métodos que se encuentra en los Mddulos de Perfil
de la pantalla principal del sistema entrando con un perfil de Quimico en |
Documentos.Desde esta ventana también es posible agregar o editar principios activos
al sistema.

Para agregar un principio activo se especifica el nombre del principio activo, cliente,
Forma Farmacéutica, clase, concentracién, Unidad, Método, tipo y vigencia. Al llenar
todos los datos se da clic en la opcion Agregar Principio activo. Al ir agregar el principios
activos en esta lista se guardan automaticamente. Para editar un principio activo se
busca especificando principio activo, Forma Farmacéutica y/o cliente. Al seleccionar un
principio activo que de la lista y dar clic en la opcién Editar los otros datos del principio se
rellenan en el resto de los campos y se pueden editar. Para guardar los datos editados
se da clic en el disco Guardar y aparece en la lista con los datos nuevos.

Al seleccionar un principio activo de la lista aparecen las determinaciones relacionadas
con este y se puede editar dando clic en la opcidn de editar. Si el principio activo no tiene
determinaciones es posible agregarlas desde la lista de determinaciones de la ventana.
Se selecciona una determinacién de la lista y se da clic en la opcién de agregar
determinaciones. es posible agregar la determinacion con el nombre utilizado por el
cliente.

Al seleccionar una delerminacién es posible capturar sus especificaciones e insumos
necesarios para su andlisis. Los valores posibles para las especificaciones de cada
determinacion son :

¢  Texto Abierto: aparece un cuadro de texto donde es posible capturar texto de
carrido

EF-006 * Resultados tabulares: aparecen dos cuadros en forma de columna para RU-009
capturar cifras. El nimero de cuadros es maximo 12

. Impurezas Orgéanicas Volatiles

*  Andlisis microbioldgicos

*  Texto doble tabular: Aparece una érea tubular con tres columnas para agregar
las datos necesarios y un cuadro de texto para texte de corrido.

. Texto tabular: aparecen dos cuadros en forma de columna para capturar cifras
con 12 columnas maximo y una cuadro de testo para texto corrido

. Relacion tabular: aparecen tres cuadros donde sed ingresa el nimero de
registros, estados y unidad.

Halo
Doble Tabular: Aparece una &rea tubular con tres columnas para agregar las
datos necesarios

. Relacion

+ En los casos de positiva, positiva, ausente y negativa solo se da el valor al
final del andlisis.

+  También se especifica el titulo y la equivalencia que va a llevar en el informe
de resultados cada especificacién y si se va a imprimir en el informe los
principios activos, el método, el estandar y el alternativo.

Para la captura de los insumos que se requieren para la realizacién de los analisis la
ventana muestra el inventario de estandares, reactivos y equipos.

Los inventarios se puede filtrar por tipo y al seleccionar un insumo aparecen dos cuadros
para la captura de cantidad y factor. El insumo se agrega dando clic en agregar Insumo.
La lista de insumo se guardara en automatico al momento de dar clic en Agregar y es la
que parecera en las siguientes ventanas.
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ESPECIFICACION

_DESCRIPCION | REQUERIMIENTO

-

Para la generacion de orden de trabajo el sistema cuenta con una interfase
con el nombre de Generacion de Orden de trabajo la cual se encuentra en la
Lista de Pendientes>Por Ordenar de la pantalla principal del perfil Quimico en
Documentacion.

En esta interfase muestra el nombre del cliente, el nombre del producto, su
forma farmacéutica y su referencia.

En esta ventana de deben enlistar todas las determinaciones, de un los
principios activos, junto con sus especificaciones para la generacion de la
orden de trabajo

Si el producto ya se ha analizado con anterioridad esta ventana muestra los
principios activos que se usaron. Si la muestra no se ha analizado la ventana
contiene un filtro por nombre de principio activo, cliente y producto con el cual
se pueden buscar los principios activos para la muestra. Los principios activos
aparecen de color rojo si su metodologia ya tiene la fecha vencida.

Al seleccionar un principio activo se enlistan las determinaciones. Al escoger
una o varias determinaciones el sistema va generando una lista de orden de
EF-007 trabajo. Cada determinacion se presenta con sus especificaciones y si carece RU-010
de estas el usuario no podra seleccionar esta determinacion.

Para eliminar una determinacién que ya se encuentra en la lista de orden de
trabajo el usuario debera dar doble clic en la determinacién o en el principio
activo.

Si la determinacién presenta alguna problematica el usuario tiene la opcion de
método en revisién con el icono de pausa con la cual la referencia se saca del
flujo de trabajo si no es asi se selecciona la opcién de guardar con icono delo
disco y la referencia pasa al estado “Por Programar”

Si las determinaciones ya fueron revisadas el usuario debe regresar la
referencia al flujo de trabajo con la interfase de Reactivacion de la Muestra.
Para llegar a esta se debe buscar la referencia en la Lista de
Pendientes>Método en Revision de la pantalla principal de un perfil de
Quimico en documentacion.

Esta interfase contiene los datos de la muestra y para regresar la muestra al
flujo se selecciona el icono de la paloma con el nombre de Reactivar Muestra.
La referencia vuelve al flujo con el estado de “Por Ordenar”
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1. OBJETIVO ,
El Propésito de la Calificacion de Instalacion (IQ) del Sistema Administrativo de Lambda
(SAL) es demostrar que la instalacion del software y hardware del sistema, fue realizado de
acuerdo a las especificaciones del proveedor, y las politicas de Lambda Cientifica, S.A. de
C.V. vigentes y en consideracién de las especificaciones de disefio previamente definidas
en el desarrollo del sistema. ’

2. ALCANCE

El alcance de esta calificacion aplica solo al Sistema Administrativo de Lambda (SAL)
cubriendo las pantallas comunes, incluyendo el hardware necesario para su operacién. Y
solo la ejecucion de las pruebas de calificacion de instalacién contempladas en este
protocolo.

Las pantallas o modulos por perfil son probados en el Protocolo de Operacion del Sistema
Administrativo de Lambda (SAL).

3. RESPONSABILIDADES

RESPONSABLE

« Designa al personal que participa en el soporte de las actividades de la
calificacion de instalacion.

» Autoriza el protocolo e informe de calificacion de instalacion.

Direccion General

Direccion Técnica |, Revisa el protocolo e informe de calificacion de instalacion.

* Proporciona los procedimientos normalizados de operacion y la
informacion requerida durante la calificacion de instalacion.
» Elabora el protocolo e informe de calificacién de instalacion.

Supervision » Coordina la ejecucion de las actividades y pruebas establecidas en el
Administrativa y de protocolo de calificacién de instalacion.
Sistemas * Verifica que las pruebas descritas en el protocolo de calificacion de

instalacién se hayan realizado.

e Documenta e interpreta los resultados obtenidos en cada una de las
pruebas y/o actividades establecidas en este protocolo para realizar un
informe final.

Aseguramiento de
calidad

* Revisa los resultados de las pruebas ejecutadas en el protocolo de
calificacion de instalacion.

« Lleva a cabo la ejecucion de las pruebas descritas en el protocolo de

_ calificacion de instalacion.
Ejecutor Externo
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4 PRUEBAS DE INSTALACION

4.1 LISTA DE COMPONENTES DEL SISTEMA

Verificar que los componentes de hardware y software del sistema instalados en
Proposito Lambda cumplen con las Especificaciones del proveedor y las Especificaciones de
Diserio del sistema

1. Ingresar al Servidor con la clave del administrador
2. Colocar el Mouse sobre el icono Mi PC y dar Click con el botén derecho
3. Consultar los datos del procesador, la memoria y el sistema operativo
instalado
i 4. Dar doble Click en el mismo icono
Pracudimibnto 5. Colocar el Mouse sobre el disco E: y dar Click con el botén derecho
6. Tomar los datos de espacio disponible en el disco.
7. Buscar en la parte posterior del equipo el puerto de red y verificar que se
encuentre debidamente conectado
8. Repetir los pasos del 1 al 7 para la estacion de trabajo
Criterio de Las caracteristicas de los componentes instalados deben cumplir con las
Aceptacion especificadas por el proveedor y las Especificaciones de Disefio del sistema
1Q-001 Componentes de Hardware del Servidor
. A NEE T [VICumple
Procesador | Intel Pentium 4 de 800 MHz Inlel erhium 4 Elbie comps
; . L] [“ICumple
Memoria 512 MB RAM Windows | C24 MB Thio:compie
200 MB de espacio en disco duro
Disco Duro después de la instalacion de software 15.7GBH [ACumple
o [CJNo cumple
y aplicaciones
i e % M BL [“ICumple
Interfases Puerto de Red 10/100 MBits Neero de Red) Yico MBits B i
1Q-002 Componentes de Software del Servidor
Sistema . o e | ICumple
Opsraiio Windows NT Server 2000 Wwndowas NT Saser 2060 Ego cumple
Software  de : ; Lonrdleiss 9L Senser umple
Base do Dalos Windows SQL Server version. 2000 OV 2000 CINo cumple
1Q-003 Componentes de Hardware de la Estacién de Trabajo
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B . T ; YCumple
Procesador Intel Pentium 4 de 900 MHz Intel Pephum 4 CINo cumple
¥ ; . VICumple
JVIemona 512 MB RAM Windows Lad G [INo cumple
' 20 MB de espacio en disco duro ‘ [ACumple
Disco Duro después de la instalacion de software 8.6 OB [INo cumple
y aplicaciones &
: Poerto de, ved [VICumple
Interfases Puerto de Red 10/100 MBits 16/ 106 - Mo [INo cumple
1Q-004 Componentes de Software de la Estacion de Trabajo
“Sistema (,L)l(\dCLU % O Dewice | [MCumple
| Operativo Windows XP Service Pack 2 Lok 2 %No cumple
Software  de | .. L oo o Ytemc. baminimtva. Cumple
Aplicacién Sistema Administrativo Lambda (SAL) huo o L(;;m\()dCf\ CINo cumple
Ejecutado por: Elerey Cienitler Floven  E. Censlet Fecha:zf/AﬂP\_/&Oi()
Comentarios: 0 [ A
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4.2INTERFASE DEL SISTEMA ¥
 Propésito Verificar que las pantallas especificadas en el disefio del sistema se encuentren

accesibles por los usuarios del sistema.

1. Ingresar al sistema con cualquier perfil

Procedimiento . ‘ o
2. Seleccionar cada una de las opciones en la pantalla principal

Cfterls U8 e pantallas especificadas deben estar accesibles

Aceptacion
VIQ-005 Il'.l'té‘rfasé ael sistema
N |
e = P (e,
Lista de pendientes TU%\?-‘\CS, g\g Cﬁ?ﬂ%@g;\(\é 554 %ﬁgn&‘ﬁpte
Mensajes recibidos sin leer r&f;) m‘?‘\%@ ?cguc?e?s)r.df;) %ggfzg:ﬁple |
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El proposito de la calificacion de operaciéon del Sistema Administrativo Lambda es ver el
funcionamiento, flujo y manejo de datos dentro del sistema de acuerdo a los requerimientos del
usuario, politicas de Lambda Cientifica, S.A. de C.V. y especificaciones del proveedor.

2. ALCANCE

Aplica a la calificacion de operacion Sistema Administrativo Lambda, incluyendo el hardware
necesario para su operacion.

3. RESPONSABILIDADES

Direccion General

Designa al personal que participa en el soporte de las actividades de la
calificacion de operacién.
Autoriza el protocolo e informe de calificacién de operacion.

Direccion Técnica

Revisa el protocolo e informe de calificacién de operacién.

-\

Supervisién
Administrativa y de
Sistemas

Proporciona los procedimientos normalizados de operacién y la
informacién requerida durante la calificaciéon de operacion.

Elabora el protocolo e informe de calificacion de operacion.

Coordina la ejecucion de las actividades y pruebas establecidas en el
protocolo de calificacién de operacion.

Verifica que las pruebas descritas en el protocolo de calificacion de
operacion se hayan realizado.

Documenta e interpreta los resultados obtenidos en cada una de las
pruebas y/o actividades establecidas en este protocolo para realizar un
informe final.

Aseguramiento de
calidad

Revisa los resultados de las pruebas ejecutadas en el protocolo de
calificacién de operacion.

Ejecutor Externo

Nombre: lenc, Gramicler Floe  Fima: B Conicley

Lleva a cabo la ejecucion de las pruebas descritas en el protocolo de
calificacion de operacion.
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4. DESCRIPCION MODULAR DEL SISTEMA

(ﬂgresa una muestra para su analisis )

v

Se registra el ingreso

No ¢Esta el Si

meétodo en el
sistema

Se ingresan las

Y

especificaciones en el sistema

L

Se avisa al cliente

A 4

Se genera la orden de trabajo especificando los
analisis a realizar

Se lleva a cabo la programacion de los analisis,
asignandoles analista y fecha de realizacion

Se realizan los analisis programados

¢ Resultados
fuera de

especificacion?

\ 4

Se capturan los resultados cbtenidos.
Se certifican los resultados

Se imprime el informe de resultados
Se firma el informe de resultados

Y

( Se entrega el informe de resullados)
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5. PRUEBAS DE OPERACION

Ejecutar el
programa por
1 medio del icono
que se encuentra

en el escritorio

0Q-001 Acceso al sistema

)

Comprobar que el acceso al sistema esta controlado por medio de: Nombre de Usuario y

Contrasefia.

El resultado obtenido debe ser similar a los resultados esperados para cada uno de los
sos establecidos en esta

Debe aparecer una
ventana donde
solicite nombre de
usuario y
contrasena con el
nombre de Inicio de
sesion.

Apcrecs o
uenNicnc = @
\Neo o8
Herien

IﬁCumple
[ONo cumple

ECenzée?
WSRO

Seleccionar  un
usuario de la lista
de Nombre vy
presionar “Enter”

El sistema debera
mandar un mensaje
indicando que el
usuario o password
son incorrectos

(—\\'_.I',.l‘\‘ & (NG
Telalalae)

[Z]Cumple
[CINo cumple

LQenzdidet
2/APR/AAC

N/A

Seleccionar  un
usuario de la lista
y escribird
caracteres
cualquiera y dar
clic en aceptar

El sistema debera
mandar un mensaje
indicando que el
usuario o password
son incorrectos

Npoece @\
MNENDE
e,
CALETIEINC IC

MCumpIe
[CJNo cumple

L Conzd\ee

2R Jo|  NTA

Seleccionar  un
usuario de la lista
4 y  escribir la
contrasefia
correcta y dar clic
en aceptar

El sistema aceptara
los datos y permitira
el acceso.

R permile,
e\ Cuceon

[VCumple
[CINo cumple

EConzct

Wb INIA
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Prueba Funcional:

Prueba Funcional:

Cumple/  No cumple

A7

Cumple/ No cumple

R A
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1 0Q-002 Cambio de Password

| Comprobar que el sistema permite el cambio de password

El acceso al sistema sera el mismo antes y después de cambiar el

password

Ingresar al sistema : B
: El sistema | > pEs 1@ .

1 con el usuario vy permitira el }&CC"DC )\ MCumple £.Conecie ~/ A

password dados por 2 o CO T INo cumple y
acceso . - P 2B R0
el Administrador S0EMOC |
; Aparecera en la
Sae:?accgga:nen%es di; panla| [\D@*- > | s
: ; venta con el |HICRCEE G Cumple L Conreie?

2 |sistema la opcion de | e ge | VNN CINo cumple | 2yARR/ 2 NIA
Sistema > Cambiar Carnbiar . p /ABR 200
Password Password
En la opcion de actual | El sistema |~_. )
ingresar un Password | enviara el aviso }:i ﬂ\L,C.,)\WC‘A I\Zéum le ECendAet

3 que no sea con el que |de  Password (@] _ CIN P | ZT/A\"S\?;'J(SD N/ﬁ
se ingreso al sistema | anterior GAoer e 0 cumpie =
y dar clic en el disco | incorrecto
En la opcion de actual
e ) et et stoma |
al sistema, en la e n I\(bm(’b el

= ! mensaje i
. |opon e enueve| diciendo que EI| MNE OO Plcumple b Gendaen
gresar un Password e |
nuevo de entre 4 y 8| "o C A [INo cumple | 71)ABR/xi10 ,
caracteres y en la|Password ¥ sued eftencia NTA
" confirmacion no
opcién de Confirmar adingitien
ingresar un password '
diferente al anterior.
En las tres opc;ione:;l, &
gque  son ctual, sistema
Nuevo y Confirmar, | enviara el ¢, W\\,C‘f)""WZt [ﬁo |
ingresar exactamente | mensaje de que ERYCE umple E.Cienac\e

5 lel mismo password | NO puede %\6 Gea CINo cumple  [2yARR/I0 | N/A
con el que se ingreso | utilizar el mismo ( ‘ N
al sistema y dar clic | Password CALETYENCTC
en el disco
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1. OBJETIVO

El propésito de la calificacion de desempefio del Sistema Administrativo Lambda es demostrar que
el sistema es capaz de reproducir efectivamente confiable y seguro su funcion de acuerdo a los
requerimientos de usuario, politicas de Lambda Cientifica, S.A. de C.V. y especificaciones del
proveedor.

2. ALCANCE

Aplica a la calificacion de desempefio del Sistema Administrativo Lambda, incluyendo el hardware
necesario para su operacion.

3. RESPONSABILIDADES

¢ Designa al personal que participa en el soporte de las actividades de la
Direccion General calificacion de desempefio.
e Autoriza el protocolo e informe de calificacion de desempefio.

Direccién Técnica « Revisa el protocolo e informe de calificacién de desempefio.

« Proporciona los procedimientos normalizados de desempefio y la
informacion requerida durante la calificacién de desempefio.

* Elabora el protocolo e informe de calificacion de desemperio.

» Coordina la ejecucion de las actividades y pruebas establecidas en el

Supervisién Arpy
Administrativa y de protocolo de calificacion de desempenio.
Sisteitiag » Verifica que las pruebas descritas en el protocolo de desempefic de

instalaciéon se hayan realizado.

» Documenta e interpreta los resultados obtenidos en cada una de las
pruebas y/o actividades establecidas en este protocolo para realizar un |
informe final.

Aseguramiento de | e Revisa los resultados de las pruebas ejecutadas en el protocolo de
calidad calificacion de desempefio.

* Lleva a cabo la ejecucion de las pruebas descritas en el protocolo de

Ejecutor Externo calificaciéon de desemperio.

Floves Firma: £E. Cancies

Nombre: . l@
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4. DESCRIPCION MODULAR DEL SISTEMA

@resa una muestra para su analisis )

v

Se registra el ingreso

¢Estael Si

método en el
sistema

Se ingresan las

especificaciones en el sistema

y

L

Se avisa al cliente

Se genera la orden de trabajo especificando los
analisis a realizar

»| Se lleva a cabo la programacién de los analisis,
asignandoles analista y fecha de realizacién

Se realizan los analisis programados

¢Resultados
fuera de
especificacion?

Se capturan los resultados obtenidos.
Se certifican los resultados

Se imprime el informe de resultados
Se firma el informe de resultados

CSE entrega el informe de resuitados)

¥
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5. PRUEBAS DE DESEMPENO

La calificacion se llevara acabo empleando el proceso que sigue la muestra de agua cuya
referencia asignada por el sistema fue FA-004-913

5.1 RUTINA DE REGISTRO DE LA MUESTRA

Proposito Demostrar mediante el seguimiento de la muestra en los médulos del sistema.
Procedimiento 1. Ingresar al sistema con un perfil de Recepcidn

2. Dar clic en la opcion de Registro de la Muestra de la pantalla principal

3. Capturar en el sistema los datos del producto Agua con cliente Lambda

4. Seleccionar el numero de etiquetas que se requiera para las muestras

5. Guardar el registro de la muestra

6. Consultar el nimero de la referencia que se acaba de generar

Criterio de Los resultados obtenidos con la rutina deben ser los esperados de acuerdo a la
Aceptacion siguiente tabla.

’PQ-001 Regustro de la Muestra

- _ Descripcion e Comentarios = = | jCriterio Cumplido?
El sistema genero
automaticamente el numero de ~ A %ﬁg?ﬁ:ﬁ g
referencia y fecha P
El sistema imprimié el nimero de
referencia que generd el sistema ECumpIe
de forma correcta y el niumero de [ATAN [_IJNo cumple
etiquetas indicado
El estado de la referencia es Por Y MCumple
Ingresar al buscarla en la libreta ™LA [CJNo cumple
5.2 RUTINA DE INGRESO DE LA MUESTRA
Proposito Demostrar mediante el seguimiento de la muestra en los médulos del sistema.
Procedimiento 1. Ingresar al sistema con un usuario con el perfii de Quimico en

Documentacion
2. seleccionar la referencia generada en el Registro de la muestra de la Lista
de Pendientes con el encabezado de Por Ingresar
3. en laventana de Por Ingresar completar los datos de la muestra y guardar
4. registrar en estado de la muestra desde la Libreta
Criterio de Los resultados obtenidos con la rutina deben ser los esperados de acuerdo a la
Aceptacion siguiente tabla.
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PQ 002 In reso de la muestra , 7

T Cripeion ] = ¢,Criterio Cumplido?
Al abrlr la ventan aparecen Ios

datos de la muestra que fueron NSTTAN %ﬁg:ﬁ:ﬁ o |
capturados al registrarla P

Se pueden modificar los datos y N [VICumple

guardar I [[IJNo cumple

El estado de la muestra es Por . [VICumple

Programar NI [CINo cumple

5.3 RUTINA DE GENERACION DE ORDEN DE TRABAJO

Proposito Demostrar mediante el seguimiento de la muestra en los médulos del sistema.
Procedimiento 1. Ingresar al sistema con un usuario con el perfii de Quimico en
Documentacion

2. Seleccionar la referencia de la muestra en la lista de pendientes con el
encabezado de Por Ordenar
3. seleccionar los principios activos e ir agregando las determinaciones que
se van usar para el analisis de la muestra. Guardar.
4. verificar el estado de la muestra en la Libreta
Criterio de Los resultados obtenidos con la rutina deben ser los esperados de acuerdo a la

Aceptacion siguiente tabla.

PQ-003 Generacion de Orden de TrabaJo 7 7
‘Descripcion : . Comentarios = | jCriterio Cumplido?

Al seleccionar principios activos

estos ya contenian rNIA %ﬁgngs:ﬁ &

determinaciones P

Al seleccionar una determinacién

el principio activo se enlista con TN %ﬁgﬂgﬁ s

esta. P

Al dar doble clic se elimina una A [(MCumple

determinacién o un principio activo NI [CJNo cumple

Al guardar y al verificar el estado

de la referencia en la libreta es NIJA %ﬁg?ﬁ:ﬁ i

Por Programar P

5.4 RUTINA DE PROGRAMACION

Prop6sito Demostrar mediante el seguimiento de la muestra en los médulos del sistema.
Procedimiento 1. Ingresar al sistema con un usuario con el perfil de Supervisor
2. seleccionar la referencia de la lista de pendientes con el encabezado de
Por Programar
3. seleccionar las determinaciones y programarlas a un analista
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especificando fecha en el calendario y guardar
4. verificar el estado de la referencia en la libreta
Criterio de Los resultados obtenidos con la rutina deben ser los esperados de acuerdo a la

Aceptacion siguiente tabla.
PQ 004 Programacion B
=t Deseripeloi omentarios | ¢ Criterio Cumplido?
En Ia ventana de Por Programar I [VICumple
aparecen los datos de la muestra [JNo cumple
Se pueden seleccionar vy
programar las determinaciones NIA gﬁg?ﬁ:ﬁ le
por separado P
Se puede consultar el programa IZf
. Cumple
semanal de los analistas en esta
vontana NIA [CINo cumple
Se puede consultar la solicitud del _ [ICumple
cliente desde esta ventana NIA [CJNo cumple
El estado de la muestra es Por . [V[Cumple
Reportar en la libreta NIA [CJNo cumple
5.5 RUTINA DE CONTROL DE MUESTRAS Y REPORTE DE RESULTADOS
Proposito Demostrar mediante el seguimiento de la muestra en los médulos del sistema.
Procedimiento 1. Confirmar la recepcion de las muestras con el Quimico en Documentacion

2. Ingresar al sistema con un usuario con un perfil de Analista
3. Seleccionar la referencia en la lista de pendientes con los encabezados
de Por Reportar
4. Reportar los resultados por determinacion y utilizando la plantilla. Guardar
5. \Verificar el estado de la muestra en la Libreta
Criterio de Los resultados obtenidos con la rutina deben ser los esperados de acuerdo a la
Aceptacion siguiente tabla.

PQ 005 Control de muestras y reporte de resultado

: Descripcidn e o oai L Comentariosa - ¢ Criterio Cumplido?
En la ventana de Por Reportar Ios i [(M[Cumple

datos de la muestra son correctos A [INo cumple

El reporte de resultados se puede A ECumple

hacer por determinaciéon NIF [JNo cumple

La plantilla calcula correctamente NIA [VICumple

los datos requeridos [CJNo cumple

El estado de la referencia es Por NS ['_V]f:umple

Certificar en la libreta A [JNo cumple

5.6 RUTINA DE CERTIFICAR
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Proposito Demostrar mediante el seguimiento de la muestra en los modulos del sistema.
Procedimiento 1. Ingresar al sistema con un usuario con el perfil de Supervisor
2. Elegir la referencia de la lista de pendientes con el encabezado de Por
Certificar

3. Certificar cada determinacion y Guardar
4. Verificar el estado de la referencia en la libreta
Criterio de Los resultados obtenidos con la rutina deben ser los esperados de acuerdo a la

Aceptacion siguiente tabla.
PQ 006 Cer_tlflcar ‘ -
= A dDescrpelbn T | ¢,Criterio. Cumplido?
AI eleglr una determmacuﬁn
aparece el nombre del analista, fIc

; : ; ‘ umple
nimero de libreta, pagina, rIIA
resultados y anexos en esta [INo cumple
ventana
Las determinaciones de pueden I'_VfCumple
certificar por separado NTA [[IJNo cumple
Las determinaciones se pueden m

. Cumple

mandar reprogramar o corregir NI/
desde esta ventana A [INo cumple
El estado de la referencia es Por VlCumple
Imprimir en la libreta N/A INo cumple
5.7 RUTINA DE IMPRESION DE INFORME
Propésito Demostrar mediante el seguimiento de la muestra en los médulos del sistema.
Procedimiento 1. Ingresar al sistema con el perfil de Quimico en Documentacién

2. Abrir la ventana de Impresién de Informes
3. Seleccionar la referencia e imprimir
4. verificar el estado de la referencia en la Libreta
Criterio de Los resultados obtenidos con la rutina deben ser los esperados de acuerdo a la

Aceptacion siguiente tabla.
PQ-007 Impresién _
Descripcién = Y Comentarios: | ¢ Criterio Cumplido?
La referencia aparece en la I|sta WA [V]Cumple
de referencia e [JNo cumple
Al seleccionar los datos de la
muestra, los principios activos y [ICumple
las determinaciones son las NIA [[INo cumple
correctos.
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Al imprimir los datos son los

correctos y los datos MCumple

corresponden a los presentados NIA [[IJNo cumple

en la ventana

El estado de la referencia después [ﬂCumple

s : (NTFAN
de imprimir es En Firma [CIJNo cumple

5.8 RUTINA DE FIRMA

Proposito Demostrar mediante el seguimiento de la muestra en los médulos del sistema.
Procedimiento 1. Ingresar al sistema con un usuario con el perfil de Responsable Sanitario
2. Seleccionar la determinacion en la lista de pendientes con el encabezado
de En Firma
3. Verificar los resultados comparando con el Informe impreso
4. capturar la firma del informe Guardando
5. verificar el estado de la referencia en la libreta
Criterio de Los resultados obtenidos con la rutina deben ser los esperados de acuerdo a la
Aceptacion siguiente tabla.
PQ- 008 Flrma , )
_ Descripcién i Comentarios ¢,Criterio Cumplide?
Los datos de la muestra deben ser [t
; i : [ A[Cumple
los ingresados al registro de la BTN
i o [JNo cumple
Las determinaciones se pueden K
o . Cumple
regresar a certificar desde esta A CINo cumple
ventada
Desde esta ventana se puede K
e Cumple
mandar una determinaciéon a A
imprimir W) [CJNo cumple
Al guardar la referencia ya no VA [*]Cumple
aparece en la libreta WA [JNo cumple
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RU-001

Se debe contar con un esquema de seguridad basado en perfiles
que controle el acceso a los médulos del sistema

EF-002 0Q-003

RU-002 usuario

Se requiere una interfase que permita crear los perfiles de

EF-002

RU-003

Se debera contar con una interfase que permita administrar los
usuarios del sistema asignandoles el perfil adecuado, nombre de
usuario y contrasena.

EF-002

RU-004

Se requiere de una interfase de inicio de sesion que, antes de
que ingrese al Sistema Administrativo de Lambda, solicite al
usuario el Nombre de Usuario y Contrasefia.

EF-001 0Q-001

RU-005

Es necesario que el sistema solicite al usuario cambio de
contrasefia cada 60 dias

EF-001 0Q-002

RU-006

Se requiere que el sistema cuente con una interfase principal la
cual debera contener las opciones comunes y las especificas
para las funciones de cada perfil.

EF-003

1Q-
ED-003 heslen

muestras que

RU-007

Es necesaria una interfase que permita capturar los datos de las
ingresan para su analisis.
especificarse si la muestra viene con Solicitud de Analisis por
parte del cliente o no.

El sistema debera general un nimero que asignara a la muestra

que se esta ingresando, para que pueda ser identificada en el
proceso analitico.

Se requiere que el sistema permita la impresién de etiquetas con

el numero de la referencia pudiéndose indicar la cantidad de
etiquetas necesarias

Debe poder

EF-004 0Q-004

RU-008

Es necesaria una interfase en la que se pueda ingresar la
muestra al laboratorio. Esta interfase ya debe contener los datos
de la muestra que ya se han capturado anteriormente.
Estos datos deben poderse corregir y adicionar datos de la
muestra ya tomando en cuenta la solicitud del cliente.

EF-005 0Q-005

RU-009

determinaciones

En base a la metodologia para realizar los analisis se requiere
una interfase desde la cual se capturen las especificaciones por
Determinacion de cada principio activo, en este punto se deben
generar los identificadores unicos para principios activo y

EF-006 0Q-006
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Se requiere de una interfase mediante la cual se genera la orden
de trabajo para las muestras a analizar

Si la muestra ya se ha analizado con anterioridad el sistema
debera poder mostrar los Principios Activos y su metodologia
utilizados en ese momento.

En esta interfase se deben enlistar los principios activos junto con
su metodologia y debe marcar si la metodologia ya se ha

vencido. 0Q-007
RU-010 Cada principio activo que se seleccione debe incluir sus EF-007 0Q-008

determinaciones y deben poderse seleccionar de una lista para la
generacion de orden de trabajo. cada determinacion debe
mostrar sus especificaciones.

Si el usuario encuentra una problematica con la metodologia el
sistema debera contener una opcién con la cual la marcar esta
muestra y asi no se continlie con el analisis.

El sistema debe contener una interfase que, al revisar la
metodologia, regrese la muestra al flujo de trabajo.

Se necesita de una interfase que permita programar la fecha de
realizacion de  analisis, asignado a los analistas
correspondientes. En esta interfase deben aparecer los datos de
la muestra. Es necesario que muestre las determinaciones
capturadas anteriormente para poder ser programadas una por
una.

RU-011 Se requiere que se enliste a los analistas junto con sus EF-008 0Q-009
pendientes ya programados

Debe de tener la opcion de verificar si hay determinaciones
parecidas en proceso para programar con el mismo analista y
pueda realizar tareas conjuntas

La interfase debe poder mostrar la solicitud que manda el cliente
al ingresar la muestra

RU-012 El sistema debe contener una interfase en la cual se pueda EF-009 0Q-010
reprogramar un analisis ya programado.

Se requiere que el sistema contenga una interfase para que los
RU-013 analistas puedan reportar que las muestras le han sido EF-010 0Q-011
entregadas

Para que los analistas reporten los resultados de los andlisis es
necesaria una interfase que contemple todos los tipos de
resultados que se presentan. En esta interfase en necesario que
RU-014 se muestren los datos de la muestra. EF-011 0Q-012
Es necesario que se puedan reportar los resultados

De cada determinacion por separado de acuerdo a las
especificaciones dadas anteriormente (IOV y Tabular)
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En esta interfase el analista debe reportar el numero de la libreta
donde realizo los calculos para el analisis asi como la pagina
donde comenzo y si es que se agrega un anexo

La interfase debe tener la opcion de imprimir los resultados de los
analisis que se realizaron para poder se anexados en un informe
final y un campo de texto abierto para justificar si es q no se
puede reportar los andlisis

El sistema debe contener una interfase de la cual se puedan

-015 i ; e e
UM descargar los estandares necesarios para cada determinacion

EF-012 0Q-013

El sistema debe contener una interfase en la cual los analistas
puedan capturar los siguientes datos:

Columna.- Tipo, didmetro, longitud, particula, numero, f mévil,
flujo, t corrida, volumen, | onda y temp.

Datos de la muestra.- Peso 1, area mta 1, peso 2, area mta 2,
peso p, CAT, x cada, V aforo 1, v aforo 2, v aforo 3, alicuota 1,
alicuota 2 y densidad.

Estandar P Activo X.- Peso, V aforo1, alicuota 1 v aforo 2, tipo
STD, pureza, lote, humedad, caducidad, area Std.

Peso Molecular.- Base y sal.

Estandar P Activo Y.- Peso, V aforo1, alicuota 1 v aforo 2, tipo
STD, pureza, lote, humedad, caducidad, area Std.

Nombre del estandar.- nombre del estado empleado para el
andlisis.

El sistema debe calcular el Factor STD PAX 1, si es que solo hay
una lectura de las Area Mta 1y 2, y el Factor STC PAX 2 sies
que hay dos lecturas de Area Mta 1 y 2. Esto se determina
dependiendo del método con el que se va analizar la muestra.

RU-016 EF-013

Con los resultados reportados es necesaria una interfase desde
la que los supervisores certifiquen el trabajo de los analistas. La
interfase debe tener los resultados por cada determinacion
(Tabular, 10V, Técnica) en el que se analizd el producto y cada
resultado debe poderse certificar por separado. Esta interfase
debera mostrar los datos de la muestra.

Es necesario que esta interfase cuente con la opcién de
reprogramar o corregir si el resultado de una determinacion es
incorrecto

En esta interfase debe contener el numero de libreta que
especifigue donde se realizaron los calculos, el nimero de
pagina, anexos (graficas o cromatogramas) y persona que
realiz6 los analisis. En esta interfase debe aparecer los insumos

RU-017 EF-014 0Q-014
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P
que se usaron para los analisis

El sistema debera generar informes de los analisis realizados a
cada muestra junto con los resultados obtenidos.

Se debe contar con una interfase que permita imprimir los
informes de resultados

RU-018 EF-015 0Q-015

Para finalizar el proceso se requiere una interfase que permita
indicar que los informes de resultados fueron autorizados y
firmados por el Responsable Sanitario

En esta interfase se necesita que el responsable sanitario pueda
verificar cada determinacién de un producto y que sea posible
desde esta interfase regresar la referencia y los principios activos
a ser certificados si es que una determinacion es incorrecta.

En esta interfase el responsable sanitario debe poder revisar la : 5
AR solicitud de analisis del cliente EF-016 DI

La interfase del responsable sanitario debe tener la funcién de
mandar a imprimir de nuevo el informe de resultados si es que el
informe ya impreso presenta algun error de impresion

En caso de que todas las determinaciones sean correctas el
responsable sanitario debe poder reportar que el informe ha sido
aceptado y firmado. Aqui termina el proceso analitico de la
muestra.

El Sistema debe contar con una interfase que permita la consulta
RU-020 del estado de cada muestra que se ingresa como fecha de EF-017 0Q-017
entrega, etc.

RU-021 El Sistema debe contar con una interfase de comunicacion dentro

de la red de estaciones EF-018 0Q-018

El Sistema debera contar con una interfase que permita capturar

las requisiciones de consumibles, equipo e instrumentos, material . ;
RU:022 de laboratorio, mobiliario y equipo de oficina, reactivos y EF-018 0Q-049
sustancias de referencia y servicios.

Se requiere que el sistema controle la existencia de los
RU-023 estandares, reactivos, equipos y materiales utilizados en los EF-020 0Q-020
estandares por medio de un inventario.

Se debe contar con la instalacién adecuada para que el sistema

RU-024 opere de manera optima. ED-002 1Q-003
El programa debe ser capaz de correr en una computadora PC ED-005 1Q-004
compatible.
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Supervisor Admini t%ivo 5 Responsable $dnitario / Director, Técnic Director General
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RU-025

operacion.

Se debe contar con un medio de respaldo que garantice que I
informacion generada en cada estudio tenga una baja posibilidad
de pérdida voluntaria o accidental y garantice la continuidad de la

FECHA: grbo fAIi2- /26 O
Py 7

RU-026

Se requiere que el sistema registre los eventos relevantes de las
muestras dentro del sistema tales como:

La entrada, cambio de estado, certificacion, reprogramacion de
analisis, si se modifican datos de referencia.

EF-017 0Q-017
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INFORME DE VALIDACION IQ, 0Q Y
PQ DEL SISTEMA ADMINISTRATIVO
LAMBDA (SAL)
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Tercero Autorizado

INFORME DE VALIDACION IQ, 0Q Y PQ DEL
SISTEMA ADMINISTRATIVO LAMBDA (SAL)

CLAVE DE DOCUMENTO:;
LAMBDA-FR-SI-001-00

PAGINA: 2ded

VIGENTE A PARTIR DE:
23/ABR/2010

FECHA DE VENCIMIENTO:

N/A \

ELABORO: " /’,_

ING. EDUARDO GONZALEZ LONA
Supervisar Adminis}rativo

REVISO:

QFB. JOSE LUIS

FECHA:

y Responsa itatiodi @»2@5&
S AN 00 FEC

AUTORIZO:

QFB. HECTOR JARA FARJEAT

OBJETIVO

Director General
FECHA: Zghi;/zcyo

El objetivo de este informe es reportar los resultados obtenidos en las calificaciones de
instalacion, operacién y desempefio que fueron aplicadas segun los protocolos

correspondientes

1. RESUMEN DE PRUEBAS DE INSTALACION

PRUEBA REALIZADA fs‘f')“ﬁé'f

1Q-001 Componentes de Hardware del Servidor éjg\

1Q-002 Componentes de Software del Servidor Sk

IQ-003 Componentes de Hardware de la Estacién de Trabajo Byg
| 1Q-004 Componentes de Software de la Estacién de Trabajo =5

IQ-005 Interfase del sistema S

1Q-006 Condiciones de instalacién o
LIQ-OO? Capacitacién en la operacion del sistema S‘r J

2. RESUMEN DE PRUEBAS DE OPERACION

PRUEBA REALIZADA fslf'),“z'é'f
0Q-001 Acceso al sistema Yo
0Q-002 Cambio de Password e
0Q-003 Perfiles ~ ¢
0Q-004 Registro de la Muestra “Ayp
0Q-005 Ingreso de la Muestra §p
0Q-006 Control de Métodos a4y
0Q-007 Generacién de Orden de Trabajo %
0Q-008 Reactivacién de la Muestra ?) «
0Q-009 Por Programar 59

LAMBDA-FR-CN-001-01




INFORME DE VALIDACION IQ, OQ Y PQ DEL

@E La m bd a SISTEMA ADMINISTRATIVO LAMBDA (SAL)
A : L CLAVE DE DOCUMENTO:
cientifica LAMBDA-FR-SI-001-00 PAGINA: 3de4
: VIGENTE A PARTIR DE: FECHA DE VENCIMIENTO:
Tercero Autorizado 23/ABR/2010 N/A
ELABORO: g REVISO. A AUTORIZO:
ING. EDUARDO GONZALEZ LONA QFB. JOSE LUIS IBARMEA ﬂ ; QFB. HECTOR JARA FARJEAT
Supervisor Administrativo Responsable Sanitario/Dirgefgf Técn ) Director General
FECHA: CAAASK SO0 FECHA: e a Tf FECHA: 23 /ﬂ% /26)10
Z 03] "
0Q-010 Reprogramar f’)"‘;
0Q-011 Control de Muestras Bl
0Q-012 Reporte de Resultados P~
0Q-013 Descarga de Estandares ~Q
0Q-014 Por Certificar ' ~R
0Q-015 Por Imprimir %
0Q-016 En Firma -
0Q-017 Libreta ey
0Q-018 Intranet &y ¢
0Q-019 Requisiciones w4
0Q-020 Inventarios ~g

3. RESUMEN DE PRUEBAS DE DESEMPENO

La prueba de desemperio se efectud siguiendo el proceso de una muestra dentro del flujo

del sistema.
CUMPLE

PRUEBA REALIZADA (SI/ NO)
PQ-001 Registro de la Muestra "w)g
PQ-002 Ingreso de la muestra “¥Q
PQ-003 Generacién de Orden de Trabajo S8
PQ-004 Programacion ]
PQ-005 Control de muestras y Reporte de Resultado Eye
PQ-006 Certificar ~N &
PQ-007 Impresion a9
PQ-008 Firma %

4. RESULTADOS

LAMBDA-FR-CN-001-01
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INFORME DE VALIDACION IQ, OQ Y PQ DEL
SISTEMA ADMINISTRATIVO LAMBDA (SAL)

CLAVE DE DOCUMENTO:;

cientifica LAMBDA-FR-SI-001-00 PAGINA: 4ded
. VIGENTE A PARTIR DE: FECHA DE VENCIMIENTO:
Tercero Autorizado 23/ABR/2010 N/A
= : ) / / \
ELABORO: e REVISO: ) ’ O [AUTORIZE:
ING. EDUARDO GONZALEZ LONA T QFB. HECTOR JARA FARJEAT

Supervisor Administrativo
FECHA: o/ <

~e @

AN S,

QFB. JOSE LUIS IBA
Responsable San
FECHA:

Director General

FECHA: 23 /93¢ Jz0/0
d e /

4.1 Resultados de las pruebas de Instalacién

con la calificacion de la instalacion se verifico y documento que los componentes
del Sistema Administrativo Lambda SAL fueron instalados de acuerdo con las
necesidades de los usuarios y de acuerdo a las especificaciones del proveedor.

4.2 Resultados de pruebas de Operacién

Con la calificacién de Operacién se verifico que la operaciéon del Sistema
Administrativo Lambda SAL, fue realizado de acuerdo a los requerimientos del usuario,
politicas de Lambda Cientifica y especificaciones del proveedor; el cual demuestra que es
capaz de mantenerse dentro de la operacién del sistema.

4.3 Resultados de pruebas Desempefio

Con la calificacion de Desempefio se verifico y documento el desempefio del
Sistema Administrativo Lambda SAL realizando el proceso que sigue la muestra dentro de
Lambda Cientifica y se demostré que es capaz de mantenerse consistente dentro de las
especificaciones de desempefio desarrollado.

5. DICTAMEN

En virtud de que las pruebas realizadas fueron superadas satisfactoriamente y no
existiendo desviaciones en los resultados se declara que el Sistema Administrativo
Lambda (SAL) es perfectamente funcional y confiable por lo que a partir de la fecha que
se indica en este informe est4 autorizado su uso en el flujo de trabajo para el que fue
disefiado.

LAMBDA-FR-CN-001-01
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ANEXO F: MANUAL ABREVIADO DE LA OPERACION DEL SAL

Con el objeto de ilustrar el funcionamiento del sistema se presentan las
principales pantallas con la que cuenta y una breve explicacion de cada una de
ellas.
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Introduccion

El Sistema Administrativo Lambda es
un programa personalizado encargado
de los procesos administrativos dentro
de Lambda Cientifica.

SAL sirve como apoyo para el
personal de Lambda Cientifica
permitiendole realizar su trabajo
dentro de la empresa.

Este Manual tiene el propésito de
mostrar al usuario el funcionamiento
del SAL dando una explicacion de
cada una de sus partes dependiendo
del Perfil de Usuario que le haya
sido asignado de acuerdo a sus
actividades dentro del laboratorio.
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¢ Qué es el Sistema Administrativo Lambda SAL?

El Sistema Administrativo Lambda
(SAL) es un software personalizado
desarrollado para el uso exclusivo
de Lambda Cientifica el cual sirve de
apoyo en las tareas administrativas y
operativas del laboratorio..

Herramientas Generales

El SAL cuenta con herramientas
comunes las cuales muestran
informacién que puede ser de ayuda
para todos los usuarios del sistema.

Dichas herramientas son:

Libreta, Intranet, Requisiciones,
Documentos, Consultas, Sistema de
Monitoreo, Inventario y Sistema.

Perfiles de Usuario

Dependiendo de las actividades que
realiza el personal se le asigna un
Perfil de usuario el cual solo mostrara
las opciones y pendientes adecuados
a dichas tareas dentro del SAL.

Dichos perfiles son:

Recepcién, Servicio al Cliente,
Supervisor, Analista y Responsable
Sanitario.

Referencia

Es la identificacion interna que se

le da a cada muestra para el control
en Lambda Cientifica y dentro del
sistema. Con este nimero el usuario
podra consultar toda la informacion
relacionada con dicha muestra como
la fecha de ingreso, el cliente, lote, su
estado dentro del sistema, etc.



Estados de la Referencia

Es el estado en el que se encuentra la muestra dentro
del proceso por el que pasa dentro de Lambda. Cada
movimiento que se realiza con la muestra es capturado
en el sistema y es asi que todos los usuarios pueden

Al dar doble clic en el icono del
sistema SAL aparece una ventana
solicitando Nombre de Usuario y
contrasefa la cual por primera vez

Ingreso al sistema

Inicio de Session

Nombre de usuano

consultar y llevar un seguimiento adecuado de la muestra | sera asignada por el Administrador del [ Laura
asi como también tener control de los tiempos de analisis Sistema. - -
St

y de entrega de informes. Los estados mas comunes en lo |
que se puede encontrar una refrerencia son:

Esta contrasefia debera ser cambiada g

Por Ingresar informe dando por correctos los

Se reporta el ingreso del lote de resultados obtenidos.

muestras al laboratorio. Es aqui Por Escanear

donde se genera el nimero de Se escanean los resultados con firma
referencia y se comienza a dar para tener un respaldo.

seguimiento de la muestra dentro

del sistema. En este estado solo Por Revisar

interviene el Perfil de Recepcion. Se revisa el escaneo por cualquier

error en el escaneo.
Por Ordenar
Se hace la orden de trabajo en la Por Facturar
cual se captura, de acuerdo a la Se pasa al departamento de cobranza
metodologia, las especificaciones de el cual tiene su propio seguimiento.
cada determinacion o analisis.

Por Programar

Se asignan las determinaciones a los
analistas tomando en cuenta carga de
trabajo y la fecha de entrga acordada
co el cliente.

Por Reportar

Se reportan los resultados de las
determinaciones. Solo los usuarios
con Perfil de Analista pueden hacer
modificaciones en esta ventana.

Por Certificar

Se revisan los resultados
reportados por los analistas, siendo
responsabilidad de los supervisores.

Por Imprimir
Se imprimen los informes para que
puedan ser firmados.

En Firma
Se da una ultima revisién y el
Responsable Sanitario firma el

inmediatamente al entrar al sistema
para mayor seguridad.

Para cambiar la contrasefia debera
entrar a la seccion de Sistema en las
Herramientas generales.




El Sistema Administrativo de
Lambda (SAL) cuenta con una
pantalla principal la cual muestra
las herramientas comunes y las
especificas para cada usuario.

Herramientas de Perfil

Mensajes de
Intranet sin leer

[ Sistema Administrativo Lambda v.4.11.2

Pantalla principal

La lista de pendientes de cada perfil
es de suma importancia ya que es
desde aqui que cada usuario podra
dar seguimiento a la referencia dentro
del proceso.

Lista de pendientes por usuario

Herramientas generales

Datos del Usuario

BRETA | (6] INTRANET | o] REQUISICION | [ DOCUMENTOS | [gf] CONSULTAS ~ (] SIMA - (] INVENTARIOS ~ [48] SISTEMA ~

@La

(0) MENSAJES SIN LEER

cientifica

Tercero Autorizado

Datos del uguario

Laura
Administracion
l.aura Mireya Cruz Sanchez

P

m

HDIENTES

COMPRAS POR CERRAR
SOLICITUDES CON ERROR
‘MACAPS POR RESOLVER

EXPANDIR

|

mbda

o
(3
(3

Botones comunes de la pantalla principal

Catalogo de clientes

En esta ventana se puede consultar
todos los datos de los cliente
registrados en el sistema.

También se pueden dar de alta
clientes y modificar los datos de los
clientes ya registrados.

[ Catdlogo de Clientes

Dalus Germeakes
Mombea [WALMART DE MEXICO . Clave 37T
Cale y Colorin : ——
Deleyacin

Observaciones |

Datas Fracales
Plaztn Social |NUEVAWALMARAT DE MEXICO, 5. DER. L DEC. V.
Cabe v Cokorsa | Nenterso 78 g oo, Col Sanka Ciuz Areayusan
Dielngaciée | Dieleg Azcopatzalcn, Mésien 0 F

&
vi| Thuks
Fuettn |Subgererts Admiistinlivo da Famacia
Tei - R L T —— ——p—
Te2| | Fa [ & @

Solicitud de Cotizacion

En esta ventana puede registrar una
solicitud de cotizacion de diferentes
productos en el caso de que el cliente
la haya requerido.

Esta solicitud le aparece como
pendiente a los usuarios con el perfil
de Servicio al Cliente.

¥ Salicitud do Cotizaciin

Chente | ALINSA | Contacty | Mauco Canera ~
Products | DEGRALIN 500 | Meds |Teidfons v g
ki | TR | mino v |
Frodacts Mo




| Botones comunes de la pantalla principal

10

Nueva tarea programada

En esta ventana puede programarse
tareas las cuales apareceran

en el calendario de actividades
programadas.

Solo los usuarios con el perfil de
Supervisor pueden programar tareas
para si mismos y para otros usuarios
del SAL.

G | Programacidan de actividades

Responzable |- Selacciona - ~| Releencia [-Husva-  »
Elemanto | Iniciando el [ 10000 2011
Deserpeisn

Plaza y peiicdo

2} Sukg en Fecha Inicisl
O0OL0OxOM O OvOs cada[d 5] Semanss)
Ocads 1 2] Mesdesl

1i 5
W[ﬁ:ﬂ Supenizada oo = =] Acivs E

Calendario de actividades

En este calendario se muestran las
actividades que fueron programadas
para el usuario por semana o por afno.

B Calendatio de actividades programadas

L
e
BaARFER
L,
BARFR, TRAPRAR T LASUR ML
LA CoMLTL
LB ESCATONS T LS
BARPER, TRAPEAR T LSRR MLEELES
PRBLLO BNTRADA BARFER Y TRAPELR.
PO BARFER. T TRAPELR.

Fuma e oo = Fecha Raspansbia
Fnsteats [l s scn | L P e e et

Encabezados comunes de la lista de pendientes

- Compras por cerrar

En esta lista aparecen las
requisiciones que todos los usuarios
han hecho y es aqui donde debe
indicarse si la compra ya fue
realizada.

- Tareas programadas

En esta lista aparecen las tareas que
han sido programadas para el usuario
por un supervisor o por el mismo.

- ACAPS por resolver

En esta lista parecen las

observaciones por resolver que fueron
derivadas de las auditorias recibidas.

11



Libreta

En esta ventana se consulta
informacién relacionada a cualquier
referencia como son: fecha limite de
entrega, cliente, producto, estado en
el proceso y periodo de fechas.

Para realizar una busqueda se emplea
el filtro, en el cual pude ingresar la
informacién necesaria y dar clic en

la lupa. El sistema mostrara toda la
informacion relacionada con los datos
de busqueda que fueron ingresados.

Al seleccionar uno de los resultados
mostrados por el sistema aparecen
las opciones de esta, asi como
también los principios activos y las

Filtro de informacion

Principios Activos

Herramientas generales

determinaciones de dicha referencia
si ya se ha generado la orden de
trabajo.

La fecha de entrega del cliente
(FCliente) es la acordada con el
cliente y la (FLambda) es la que
el supervisor establece cuando
programa cada determinacion.

Las referencias con el color azul estan
dentro de la fecha de entrega, las de
color verde la fecha de entrega es

el dia en curso y las de color rojo la
fecha de entrega ya esta caduca.

Determinaciones.

Estudios programados

para dicha referencia

Opciones

[ |- Todus -

| ™| PeDe

FLniu |- Tudas - _v| Producto |-Tudu: -

v_! Iﬂnl | anhanergmml v\|

-8 cajae conteniendo 1 frasco con
-zolucién oral

sador: Alpharma, 5. A
A.deC. V.| Caducidad: ENE13 UPC |
|

Portmprme | 252002011

ACEX) 175 mg / enl Chamte EPT0ELSEH | WFT 080855 [ Tead ]
2 |COLECALCFEROL 1 800 UI/ mi Coems EFT{E (46 B/ VBT 08 M6 B Per Programar | 25002011 = L : J
Sobre I Btdcorae

Hitsoors

Fag

75 | Descripon

| | Fricszi: |

| Variacion de wolumen

N

7283 | Mentidad D [CLAR)

Determinaciones 258

Al seleccionar un principio activo y
una determinacion aparece un botén
con el nombre de Insumos.

2 Libirota

Al dar clic en el botén aparece una
ventana con los insumos necesarios
de la determinacion seleccionada.

Opciones al seleccionar
una determinacion

stado de Insumos

| Orgarismos mescicos sercbics | Matr-2011 |  Gicla 2B-atr2011 '¢E-'ra_¥-2:’<| 02-may-2011 { £ “
DF-may-7011 =T = |

1 Gaslz B abe2011 |02 D02-may.2011 i -

Gela | 2oer00t | Glmay20tt | Cmay-201t | = ¥ || [Linsumas | [incemdum

Hongos Bameniosos ¥ levaduras X ] masE Fhanej0l1 | OFmaEy-20
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Con el Perfil de Servicio a cliente al
dar doble cilc en una determinacion
aparece la ventana de Corregir
datos en la cual se pueden modificar
los datos con los que se ingreso la
determinacion.

Esta ventana aparecera solo en los
estados anteriores al Por Certificar.

o] e

| Relerencia FA.104.387

ZCN0THER ]

Pmducta | PROPELENGLICOL, MATERIA PRIMA

Mossimne | Emaoss Sooundoi 4 Envase Pamaio

s 11 s won liguitko viscuso
Desc.2 |

Desc. 3

Obaervacidn |

| Mteria Frma ]| a0} |

| o - il

| ] Eroren sobeaud

| liuds viecoes hd
: [w] FCDe|-Todon- w| Cosmacitn [CFADSOTZ |
1 o [por mmgeme > ;a
@

F.Programa | Anasbsta

Fiuesra | FRemda  Flsdfica | Flinprime Bildcora Py

Bkt | Ssvee

B | B0 | Qe | FavosmETn

Libreta

Las opciones al elegir un referencia
dentro de la libreta son:

Solicitud

Al dar clic en esa opcién se muestra
un archivo en PDF el cual muestra

la solicitud hecha por el cliente en

la cual se indican los estudios que
requiere asi como también el método
a emplear.

Método
Al dar clic se muestra las
especificaciones del método que

™ Varifica
PROGELA, 5. A DEC. V.
CLORFENIRAMINA, MALEATO DE. MATERLS PRIMA

C Lambda

se va a emplear para realizar cada
determinacion.

Fuera de

Aparece una ventana con el nombre
de Verifica en la cual se especifica
cuando una determinacion no tiene
los resultados esperados. Es la forma
en que los supervisores registran

los analisis que resultaran Fuera de
especificacion.

Atencidn v/
SLL/C/1209150

ClavePA Prncipio Activo Métoda

PA-DO4-460 DISOLVENTES REGIDUALLS

q! FA-105-147
Ascendente

\‘! [ P Activo
[s [

b
Fecha Libeeta  Pagina Fesushz FFin Alto

Fsperificaritn Resltada Mhearvacinnes Libeata |FATDRT
[ Mencs de 201 ppm | [M1= B4 ppm A | Ge reitia o andlisis chterisndnee ] . .:l
PRO M2- 79 ppm 4 ltados muy semoi foaill
=  |Seinforma al cliente en espera de Resuslta
piom= 82 ppm | indicariones para determina comn
Segundo anéksis: v

15
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Muestras

En esta ventana se puede consultar
el registro de la entrega de muestras
a los analistas y el descargo de los
estandares utilizados.

% Movimienio do las mupstras y estdndares

PASDN-4E8 DE-&11-0541
PA-DOM-4GE DE-911-0642
PR B0EST0 DE-B06- 061 3
P B0RET0 DF-406-081 2
| P05 DE-805-00 3
PAEON-468 DE-£11-0541
PADO-60 DE-411-0642

Sobre

En esta ventana se captura la
informacidn necesaria que ira en

las etiquetas que se adhieren a los
sobres que sirven para almecenar los
formatos y graficas.

Informe

Muestra el informe de resultados de
las determinaciones. Dependiendo
del estado en el que se encuentre la
referencia; si aun no tiene informe
envia un mensaje de aviso.

t® Ftiqueta para Sobre

]

Columna 1

Colurmna 2

b Rengldn 1

Fienglan 2

Renglon 3

Libreta

Reportado

Muestra la ventana en la cual los
analistas reportan los resultados de
cada estudio. Esta ventana solo es de
consulta, no se puede hacer ninguna
modificacién a lo reportado.

nalisis por Heportar

FA-107-5514
Cliente:  MORF PHARMA
Producto:  METENAMBIA, HPURATO DE (HPREX), TABLETAS 1 g

14-iul-2011

Forma b tabistas
Lote: GME130A
Obszervaciones:

Intranet

En esta ventana se muestran los
Intranet relacionados con esta
determinacion.

Resuliios | Tabular | 10V | Téeties. | nsumos |

Dizolucion (UYAISBLE) ”
Iderticad (R) =
Uniformidsd de dosts (Vanacion de mass)
Yaloracidn (OLU i)

= PRUEBAS FISICOOUMICAS (PA 700 034) Métode: Remington F
Apaiencis

Opefacion:

Dureza
Frisbiliczd

Pz prumiediv

Analista:

o [

Cromatogramas

Menzae

a2 o EGanis

e poma EGania

Z3mar-2011

73 Momma lzabel

|Hela El

e apudas a punes e fonna abula ba siguienles elerenca,
FA-103-533

Laracias!!

Hala Fli

Un favor pusdes ponerms en forma tabular la sguisnte referencia:
FA 103533

Gravias!ll

Lindo

I
[Hola Isabel

D& Fawnr ma puedes laz sigm
F&-103-622 de Smithkline

FA-103-529 da Daier

GRACIASI

SipL..muchizimas gracias!!
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Libreta

Audit Trail

Bitacoras

Esta ventana muestra todos los

movimientos realizados a esta
referencia, cualquier cambio de
informacién que se haya realizado
aparecerd en la lista junto con la

En esta ventana se muestran los
formatos relacionados con esta
referencia quien los utilizd, quien lo
reviso y en que fechas.

fecha y hora en la que se realizé
cada movimiento asi como también
el usuario, el tipo de movimiento y un
comentario acerca de este.

i Var Biticora

Usuario Evento Comeritatio

{2 Formatos

No Fusbers

FRI0§157.02 1gam 2011 1138

FAI05157.01 0 jan 2011 0590

FRIGSSEDD TR 11
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Mary Carmen | Moddied datns de la referencia FA-301 024 | Nz &l madiln de Frirada

deEnirada

FHencado Fefevencaals]
‘CLAR.(LAMEDA PR CH 033 03]
FAAGSAST | EWODROP ROPIINA (RASTONIN, JLRARE f08 mg /
A
FAADSASE | EWODROS ROPTINA (KASTOS JARABF fiid g /.
Bareal [LAMBOA FR.CN123.01) B 0182 | ’ ST, ™
FAAGEA5S | EWODROP ROPIIA (KASTONN, JLRARE (08 mg /
106
FAA0545T  LEWODROP ROPIIA (RASTONIN, JLRARE (08 myg /
A L
el Comermentr sy iy | 105158 LEVCDROBROPTIA KASTOVTA, JARABE 600 g /
ILAMBDA FR.CH.092.02) g 0 mo
FA05 158 LEVGDROPROPIINA [KASTOVINY, JARABE 600 mg /
190t

Intranet

En esta ventana podra enviar
mensajes cortos a otros usuarios del
SAL.

Esta ventana muestra una lista de
opciones que son Bandeja de entrada,
Bandeja de salida y Usuarios.

En la opcion de Bandeja de entrada
muestra los mensajes recibidos.

En la opcién de Bandeja de salida
muestra los mensajes enviados.

En las dos opciones anteriores usted
puede elegir el modo de organizar
las bandejas en la parte inferior de
la ventana. En esta opcién usted
elige si desea ver los resultados

por Fecha o Persona y también
tiene un buscador en el cual usted
puede buscar un Intranet. Al dar clic
en la lupa aparecen en la lista los
Intranet relacionados con la palabra
ingresada.

Para enviar mensajes a los usuario
del SAL puede ingresar a la opcion

de Usuarios. Esta opcion puede elegir
a todos los usuarios de un area o

uno por uno sin importar de que area
sean.

Para eliminar un usuario que ya ha
sido elegido debe de dar doble clic en
el nombre del usuario en la lista de
destinatarios.

Al dar clic en el nombre de la lista
de destinatarios aparecera en el
cuadro de abajo los mensajes que
haya realizado con ese usuario
anteriormente.

En el dltimo cuadro usted puede
escribir el mensaje.

La opcion de Expandido de la parte

( Lambda

inferior izquierda de la ventana sirve
para elegir el modo de visualizaciéon
de la lista de arriba. La opcién de
urgente es para darle prioridad al
mensaje que usted envia en ese
momento.

Al dar clic aparece una ventana
llamada Programacion de actividades
con la cual usted podra programar
una actividad desde esta ventana.
Se le enviara un Intranet como
recordatorio en la fecha que esta se
programo.

—

Al dar clic en este botdn el mensaje
escrito se envia a los destinatarios
elegidos.

19



( Lambda

Intranet

% Mensajes

Lista de Destinatarios

Mensajes Enviados

= Contenido
del Mensaje

Usuarios -

= Adminiztracion
- Antonia

- Bermardo
- Eduardo
- EGarcia
- Ezcarlet
- Feliza

- lgnacio

- |zabel

- LARozas
- Laura

- Mam Cammen
- Dzbelia

- Decar

- Patricia G
- Patncia_A
- Rocio

- Silvia

EI Cromatografia
' Algjandra

i i

L

Feliza -

Contenido del Menzaje

Expandido
] rgente

20

Requisicion

En esta ventana se hacen todas
las requisiciones de calibraciones,
papeleria, reactivos, servicios, etc.

En la lista de Inventario se elige el tipo
de requisicion. En la lista de articulo
se elige el articulo, si no se encuentra
en la lista se puede ingresar
directamente.

Se ingresa la cantidad, unidad y
marca. En el recuadro de catalogo
puede ingresar el numero de articulo
del catalogo.

EEB| Requisicidn

Inwentario | M ateriales

C Lambda

En el cuadro de comentario usted puede ingresar un
comentario de su requisicion por ejemplo si no hay la
marca elegida ingresar una segunda opcion.

En el cuadro de justificacion debe ingresar la justificacion
de sus requisicion.

Al dar clic en el boton la requisicion se agrega en la lista y
usted puede hacer otra requisicion.

Todos los datos, excepto el comentario, son obligatorios.

Cantidad |2 | LInidad |paquetes v| 08-ago-2011

Atieulo |P.ﬂ.PEL PARLFILM

w | Marza | libre

Comentario

Justificacian

i o hay en existencia adquirir de otra marca

e require para analisis ’

Articulo

Marca y Catalogo

Comentario 4 Justificacion
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Documentos | Consultas
|
|
Esta ventana muestra todos los o el nombre de la carpeta donde | Inf. Mensual En esta ventana se muestra un Al seleccionar la casilla de Promedio
documentos guardados en el sistema se encuentran guardado cada resumen del trabajo realizado en el del afio anterior, el Sistema hace un
que pueden servir de apoyo o documento. | laboratorio de manera mensual. promedio tomando los valores del
consulta a los usuarios. mismo mes del afio anterior.
Al dar clic en un tema/carpeta en | Es en esta ventana se puede ver el
En el cuadro izquierdo de la ventana el cuadro derecho aparecen los desempefio del equipo de Lambda

aparece una lista con los temas documentos relacionados. | Cientifica.

| Usted puede elegir el mes que desea
visualizar en la parte inferior derecha
de la ventana.

Documentos | |

b
ACALIDAD CLIENTES BRIGADAS DE PROTECCION CIvIL FDF |
ARCHIVOS DE SANDOZ COMISION DE SEGURAR E HIGIENE FOF .
AUDITORIAS CRITERIOS APLICACION NMx-EC-17025-MNC-2006 EMA.PDF Informe Mensual
CAPACITACION EvaACUACION 1 ABR 2007 SECURE.FDF | T
COFEPRIS EVACUIACION 2 ABR 2007 SECURE.PDF Coneepta Muestras Determinaciones | Factor
DOCUMENTOS DE SISTEMA EvACUACION 3 ABR 2007 SECURE.FDF : - | 357 | 1546 | 518
EVENTO DE RESULTADOS INTEGRANTES BRIGADAS 2007 PDF Muestras registradas (Recepcion) 75 295 304
FORMATOS_BITACORAS ManUaL DE SEGURIDAD E HIGIEME CASH.PDF | 1 o= 1 Tos 1 518
GUIA METODO VaLIDACION 0GR LAMBDADE10.PDF Muestras Ingresadas (Documentacion y Control de Muestras) 3
MANUALES RECEFCION DISOLUCION. FOF 169 | 1010 | 598
METUDL | Muestras Crdenadas (Documentacion v Control de muestras) 990 Taaa 240
EHDSE?[?IMIENTDS T 158 T 101 T 802
SISTEMA DE MONITORED Métodos Revisados v Capturados (Documentacion v Cortral de E2 a 0.00
walIDACION | mqestr.as, Wentas) | 94 | ‘.31.8 | 855
; 93 573 616
Productos Cotizados (Vertas) | 55 . 351 . £ 56
Muestras ertregadas (Documentacion v Control de muestras, Yertas, 351 154 0.44
| Mensajeria Ij. | 101 | 435 | 4.3
" g5 a 0.00
Compraz Realizadas (Compras) | - | o | 000
| Servicios internos (Sistemas) 1] a 0.00 %
@ E ;l Servicios internos (Mantenimienta) o a 0.00 %
| Servicioz internos (Menzajeria 1) o a 0.00 %
Fuera de especificacion de 2011 Totales: 180 Resueltos: 167 9278 %
| Fuera de especificacion de ago-2011 Totales: 4 Resuetos: 1 25.00 %
Muestras regrezadas a Por Imprimir 1]
hMuestras regresadas & Por Certificar 12
. . | Fromedio afio anterior Mes .Ag0-2011 ~ |
Al elegir un documento y dar clic en la '

!' '} lupa se visualiza el documento. |

Con este botdn se regresa al fichero |

@ anterior.
|
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Consultas

Requisiciones En esta ventana se pueden visualizar
todas las requisiciones hechas por los

usuarios del sistema.

BERETEIT = coso: TIPS INDICADORA DE PH 094
| pza COMPUTADORA
1 pea REFRACTOME RO MODELD J357

Al ingresar los datos de la requisicién
aparecen las requisiciones hechas por
el usuario elegido y el contenido de
cada requisicion.

Def{ D0 2011 _S8] o1 [0340-2011 8
Usisaeny - Tecdos « -
Conceplo
Fequeicion |

Marca: MEACY, / Catabogs: 1095250001
| HP:Cat Mool 500 HP. Cat Mondeko 500 Soks om reeni. |

| MARCA DAIGGER  MARCA DAIGGER

1 pea TARIETA FLECTROMICA PRINCIFAL PRCPARA | SOTAX SOTAX

1 pea TARJETA PCBLPATE
1 pas BATERIA IV 344 LITHIUM

1 pen LAMPARA DF TUNGSTEND PeRa £SPECTROFD_|

Calibraciones En esta ventana aparecen las
calibraciones programadas para el

mes en curso.

La informacién de esta ventana es de
gran utilidad para los analistas ya que
podran saber que equipo de su area
estara en mantenimiento ese mes.

g | SONICADOA Marca: ELMA Mcrbioiog ]
FOTRNCOMATRD Vacs CONDUCTRONE | o0 b

El resumen de las calibraciones de
meses anteriores también puede ser
consultado desde esta ventana

R S—
FT———
A ———
[y ——

S hiek it ety

Esan
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Consultas

ACAPS

Programa
de actividades

Los usuario con el perfil de
Aseguramineto de Calidad dan de alta
los hallazgos u observaciones de las
auditorias en esta ventana. Solo en el
caso que haya existido alguno de los
anteriores. Cada observacion tiene
una casilla en la cual puede indicar

si es que esa observacion ha sido

C Lambda

resuelta. Dependiendo de esto se va
sacando un porcentaje de avance.
Los usuarios con otro perfiles solo
pueden consultar las observaciones
de las auditorias.

e
" e EI0R Bl
Tl B 5 m ;Hsﬁi%.:g.a
MOAF ] Feorsatte | Bt | 200
[« ;
21 Pecorwdl 0 Ceeen
ot i = ] O e [ v'P
e = ] Qoem ) Oomeresin 1) AR
Oea
e :." e ~ ) Comeriane ) Matn

En esta ventana se puede consultar
las referencias programadas a cada
analista dentro de un periodo de 20
dias.

Se puede elegir la fecha, el analista
y si solo se quiere visualizar las
referencias pendientes.

Al dar doble clic en una referencia de
la lista aparece una ventana con el
nombre de Reprogramar, en la cual se
muestran todas las determinaciones
relacionadas con esa referencia, a
quién se le programoé y en que periodo
de tiempo.

D

I (AUISCH, ILFATE 13y
SAFATO D COMMI, MTER PRRGL
HALFATD D GLLCRMR, MATER PR
BAFATD DE LOOMMIS, WATER PRAS

| BP0 DE GUUCORI, 1L PRk
o0 KSR, MATE R PRAIA
Lo AU R MATE Rk FRMA

Mew Ohigo 1 | deskets TEEER

- EHxn-w-mp
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Consultas

Programa
de actividades

Por Certificar

26

FAA07-T54 FARM. SIMILARES
NISTATINA POLVO PARA SUSPENSION ORAL 100 000 Ut mL

| el Zeage 2l 18]

Wgunl Hage20l |Bage20tt | O]

Iguel [25egezint ettt | [

[o2s050691 ot [Mguel | a2t |ttt | [
|DE-503-0852 | rtided A CD) | Mguel |agezit |shageatm | [
\certidnd B (UN/\VISHLE] Viguel |2age 201 |BBagazont | O]

| [Mguel [es0a0t | Begeatnt | [

Gmste NFago20ll ettt [

[ Dsseropem 5

Esta ventana presenta las referencias
que ya se encuentran reportadas y
estan en el estado Por Certificar en el
cual los supervisores deben de revisar
lo reportado por los analistas.

El numero en el encabezado de
las columnas indica el nUmero de
determinaciones que falta certificar

por referencia.

En la columna con el numero 1 se
muestran las referencias en la cuales
le hace falta que certifiquen una
determinacion y asi respectivamente.

En la parte inferior se muestra el
conteo de cada columna.

Pl
TR 19 R0 AMPOACE 10 [ELCTL PAAULEN CETERRETNS, MRTLFR PRML
MATLEM FEME

FAAR.T AL AMNCACETICH [OLICNA),

MATERS PRMA

FAAD6 371 POLETRENGLICOL 600, MATERIA

PRRA

FATI3401 CLORURD DE MAGHESO
HEMRHDERTADO, MATLFIL PRRMA

FRAMG-3 POLLTILCNGLICOL B0, METERR
PHMA

FAADG.36 POCETI FNGLICOL f), MATFRIL
PR

FAIA-800 CLORURD) D€ MAGHESK)
HEXAHDRATADS, MATERUA PRMA _—
FAAIT 820 CITRATO DE SC0K0 ANHORD, MATEFIA
PROA

FRAUEEL) FURAIEN, JRir Lo
DESNIECTINTE

FAAGATA POUETIENCLICON 430, MATERIA
phus

FAADT624 TOOOPOVIDONA [TOD05N),
FA07 463 POLETRENGLICOL 400, MATERIA
PRRA

1RADLE15 VITAMENR 03, MR TEFIR PRMA
FAADG3T2 POOETIENGLICDN 600, MATERIA
L

FA08.400 CLOFARD DE MAGNESO
HEXRHDFATADD, MATERL, PRMA
RS2 METRFFEDNSOLONE SUCCTATD
GO, M TE FIR PRI

FAANLE4E DESARROLLO

FA107 415 ) 1000, WATERL,

| s

FAADTEY DERANGOPRAZOL [DLHWANT,
| CRPELLRG § g

FA106-207 LOSARTAN [APCHLOGSARTAN),
THELET4S Simg

|FRADETIZ DEMLANSOPRAZOL [DEMWANT],

[ FAMEB1T VTAVIAS /MIERALES, CAPSULAS
TRADTEES NGIR PLSWING RALLZADA,

| FRADSTER SUAFATO DE MACHERA)
HEPTAMORATADN) MATERS PRME

] 2

Consultas

Analisis VxV

Estadistica

Esta ventana muestra las referencias
que estan vencidas o por vencer en
los préximos dias de acuerdo a la
fecha acordada con el cliente.

VEICEUROY ) _

FAIDST 158003011 For Ceticer

Estady [ Todea v

Esta informacién puede filtrarse por
el estado en que se encuentre cada

referencia.

C Lambda

En esta ventana se muestran las
estadisticas de trabajo de acuerdo a

las muestran que entran al laboratorio.

¥ [stadisticas de oparacidn

En esta ventana se puede ver el
desempefio de todo el equipo de
Lambda Cientifica.

E Trenmps | Aesaterhs Cenlincadh | Cuamplai

P [ e | e L (=R g x T T e —_—
HCamenR 576 1 i) 20 tepeitacdat an ol et tritficadas e ol mes
Sibia s lamael 2 Alredn k3 m? Deteimna e B I — i B
Insbel 201 Leticis 4 fltsebano 3 a2 0 n
[y — 7l |l GLamiana 1 Sabvaks ) |43 *7 1 x |
Paicia G & || resetsne 5 L ambaia % 77 % 5 ® 5
Bames 7 0 || 202 Ramin 7 EZsdivar 2 65 E 2 N 2
T = o]l Gimese: T Nurma @ 59 £ 3 0 3
.éh‘.‘!_’.‘.‘.“.". Lyate o — - o J1s |se = = = .
[Fr— | w ff| || Mioue L i I o u 1 = 4
o T BB 10 Girela 10 51 * N * 14
rw— I ol e w Josk Hamin 2 |38 = u 4
PR T Ma Guadshpe 12 [ 10 EL] ) 6 = Ir
e T 1 [laisoss B Lat, &R} o |24 El 3 £ &
Tl FEARAGE 311 |G 1 [EEem— 1 12 21 12 E E)

¥ —
Total reqresacos 17| ilinanid L emosl 14 12
% de ragresos k|| Db . by 1L} 104 e G W i
Total cortcadn 1334 [Katie ] || Ma Gusdshpe |2 L1 Pomacke 1 das a7
_@ Hes | Ja a1 |
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Consultas | Consultas

Ordenes de En esta ventana se muestran las Esta ventana muestra las ordenes que | Solicitudes de En esta ventana se muestran las Se muestra si es que se ha
trabajo de ordenes de trabajo correspondiente a  ya estan cerradas o por cerrar. Cotizacion Cotizaciones solicitadas por los respondido a dichas cotizaciones,
mantenimientos mantenimiento correctivo y preventivo | clientes de Lambda Cientifica. quien y cuando lo hizo.
preventivo y de las areas de trabajo de Lambda

correctivo Cientifica. |

= de Trahajo de Mantenimicnto Preventive y Correctiv I |

Foba
OT-MP-001-2010 | CAMPANAS DE EXTRACCION FiSICOQUIMICD 4 Dun2010 | 0Tl-2000
CAMPANAS DE EXTRACCION CROMATOGRAFIA 8 2 0 232010
0 |[ALARMA DE BATERIA r 0 | Bun20l0 |
DESECHOS | Wn2010 | Xaun-2010
-
| Hewan |22
srwain |25
smerin |25
Zemar-20T1 'c‘f,?'“
.
aeaemll |5
[Racia
| |comes
e
=y
R
=
Rocx
| =
Teo || | [2] Comane -

Determinaciones En esta ventana muestra todas las determinaciones relacionadas con Audit Trail En esta ventana se muestra todos los
determinaciones que se han realizado el nombre del analista, la libreta y | eventos realizados en el sistema por
dentro de Lambda Cientifica. pagina. dia, usuario, evento y comentario.

Al elegir una determinacion y el
método de la lista se muestra las |

B Audit Tratl

Evenio Comentzno
[ Flmria | Cambd laselerencia FA 1076 TP Factus
s 2001 OF &0 EGucis Cabs Ly ssdieracin F 107-700 A Po Factum
DEE1Z103 | Visknacein do Faracina b | - T4t e | DHago 201 OFE0 | [Gweis | Camba inesleeencia BATOR.T00 (A B Factua
ez Wape 01 0740 | EGaoa | Csbil b laencis FAI07T0G (AP Factun
DTN | Vakuacin de P § Totsl [ | | e 20T 0785 [Ducis  Gusdi s detosmmasin DEA05.7792 Comivid s Mitenkers
D030, icescin e Percea  Tets [ | Dbogo01l 0786 | Flmcs | Guadslsdseminactn OC-106 7712 | Cortl de édiodos
DLXSNE  Vslowoon de Penclna [ Toll I BEage 2011 07 & EGwos s’ bs detesrnacein OE 1067733 Comtrad dn Métedden:
DE0530%  Vikoscin do Perscia B Toial OBopoii1l 0746 | Faweis | Gusd s detesmnecdn OCA05TTM. | Corinal de Moo
DEage 01 07 & EGura | Gusd bn deesmmacin DF-105-7731 Ciring cho Mteaber:
| (ool OREF | CGea | Gusds s delemnsctn DE15 773 | Corirot de hagtaddos
Doopodlll 0747 | Flmoa | Guadi s detemmnacin DE-106-7732 | Coriral da hedtaddoa
DBagodN1 0747 LGacis Gusedkt bs dotesranacain OF - 1057712 Corodl dlo Midhexter:
DBogo 21 0755 | Wiy Camwes | D entinda a la fesencia FANOT.TZY | Desde el miduin de Criada
(a1 07 57 Wy Comer,  D1si medidan a s redmmercan FA107:724 Diaccle ol sxixhas de Eritn
USapn 20T 0788 | My Caman | D00 enhiada a b efesencia AT 725 | Dhesde sl maduta de Ennada
M age 2011 D00 My Carrrs | Dl aetinds & |y ridasancia FA-NOT.TH Dacds ol iy do Erivada
(ool BRI | Wiy Caman | Erboghmshiss o Alarnda PRI AR DE
Dhogod1 OGS | Wwy Comers | Erivegi musatins a Aljandia |FA-100-760 - PADSHAT - OL-100-0591
| hage 2011 0605 My Cormens | Ersogi musstia & Alnandin Fa 10078  FAANSAEE  DF 1088554
Vi Peeat Tad 3k [ 3 p :mwﬁ :2 ::: Eﬂmmﬂma::u:u mr;m P A0S GE 0GR .
LI el _ Usun Evmia Lomentaria
| (0hpo- 201 B8} | 06 Ag0 2011 S8 . | = P
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Consultas

Formatos de
analisis

Certificacion

30

Los formatos son documentos en
los cuales los analistas reportan los
resultados obtenidos.

Se muestran los formatos que se
encuentran En Proceso y los formatos

que ya se encuentran cerrados o
cancelados.

Esta ventana muestra las referencias
que faltan por certificar por cada
supervisor.

Muestra en la parte de arriba las
referencias que tiene todas las
determinaciones reportadas y en la
parte de abajo las referencias que
estan parcialmente reportadas.

05165 DBECK MEMANTINA, CLORM

Se muestran en rojo las referencias
que se encuentran fuera de tiempo
de acuerdo con lo acordado con el
cliente, y en azul las que estan en
tiempo.

[EBA), TABLETAS 1. |

LR |

LARoses FADS-168 LUNDBECK MEMANTING, CLORMIDRATO DE. (EBOGA), TABLETAS 1

LiFems  FANDSIET  |LUNDEECK | MEMANTINA, CLORHIDRATD OE [EBXA) TABLETAS |

T |comne | |

Lifiosns |comne |PROGESTERONA PREMAST

LRcem  |FA |conne | FROGESTRRONA PREMASTAN] GEL

LARcsa :F.‘.‘IC?-‘?J :N‘h‘-’ill 'Li'mﬁwﬁwwm FASTOVING, JARABE 600 mg / 10. .?.'-WHI

LiRosss | FADTEE | MANUELL |LEVODRORROPEINA BASTOVING JARABE §00mg/ 12| & rarce
o Lisnegag e L= A ETrANIA DARE FOR e L1 o
Suerracr | NEEES - é

Consultas

Descargo de
Estandares

Esta ventana sirve para consultar los
estandares que han sido utilizados por
los analistas para su trabajo.

Cada usuario con el perfil de Analista
reporta el descargo en el sistema.

AME K

| Ongen |[ ] Potencie

[TEMEPARTURR AMBIENTE | Humasas [
| Mes [2ge20m1 | [ Consi

Al Prsada | Salda
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Esta opcion cuenta con dos ventanas.
En la ventana de monitoreo al elegir
un equipo muestra los resultados

de los sensores de Temperatura,

En la ventana de desviaciones se
muestran solo el reporte de todas las
desviaciones que se han presentado
en cada sensor.

Humedad y las Desviaciones

presentadas.
ren de Tempe y Humedad
Fecha Lectra || [ =m0
2700
(g2l 0145 24730
[ L] .
|otagozmtnzas | 22620
(a2l 0315 24610
(Bagodlll 0345 23500 L —
(Bogn2M1041E . 22370
(g2l 445 24380
Uagord (75 23230 e
(o 21 0645 23160
e 20N1 0515 | Z140 e
10646 24780
a1 0716 #3070
(Bogn 21 (746 23140 it
a1 0316 23270
Cagod Gi4s . 233000
ic] [
Limitn Supesior a0
Freveriiva S 0
Pravartivo Infesot a0 fr
Limite Inferior nn
1c1
Lechurs mapor 48
Piomediade 21 lechaas 235 o
ORI O
Letuaa et @

T

-

W orm

LTINS GRS LTI

® Administraciin do Desviacianas

Eaupe B P PS5 ES U Conceom Iricio ) Acciin ~
AHAQUELES NVEL BAJD [0] 30| 71 % |Lechrs huees de e prevenivg wpse | Db-aeg-2010 21,01 |
ASLAQUELES NVEL MEDID 0 | 67 700 % | Lechen fueen do fmite purveniivn supes | 31 ago 2010 1652 |
AMAULELES NIVEL MEDID 0] 0] 67700 % |Lechraluera de especieaoun naee | U omp 010 2051
ARFACAMARAS DF ESTABILDAD | O 4 28 300 C |Lechesfusrs do bmie preventve spee | |Rago 21100944 |
AREA CAMARAS DE ES TABILIDAD 0} M| 8D B5| K |Lechsshusa de e preventvo spss | 18ago-2010 2016
ATICACAMARAS DELSTADILDAD | 0| 30| BD| FB % |Leches fuses de aspechicnsion supeice | 31.090-2010 17.07 |
AFEADE ESTUFAS 100 @ B0 85 % | Lechen fuern do bmite preventive scper | 1Bago 201285 |
AHEADE ESTURAS 0 4] 3 M C|Lechraluerade lnde preventvo s 18 agoZ010 1816
AREADE ESTURAS 0 3 B BS| % |Lechrs fuses de sspechicasion supense | 31802010 16:52 |
AFEADE ESTUFAS 0 3| 60| 88| % | Lechen e do bite preventio e Weep 2000 1653 |
AHEAINSUMDS 0 0| B0 85 % |Lechraluerade lnde preventv s | 18 ago-2010 U540
ARICA INSUMDS 0 3 B BS| % |Lechrs fuses de sspechicasion supense | |Dago-2010 19046 |
AFEA LIMPLS 1 0 3| 60 8] % | Lechen e do bite prevenivn spes | 1Bage 2010 7216 |
AHEALIMFA 0 0| 60 5 % |Lechraluera de especicacun waee | 1% ago-2010 1843
AAEALIMPLA 1 0 4 2| 3| C|Lechenfuers de sspechicacion superie |
AREALIMFA 1 o 4 ® Wl

AR LIMPLA | | 0] 3@ B0 BB X |Lechws s de e preventivo rter | D5nov-201002.43 |
AREALIMPLS 7 a8 2] w0 88 % | Lechen fuema de mite preventive sper | 19.ag0 20 06:38 |
AREALIMFWA 2 3 4] 3 30| C | Lecheahuma d b peventno pom | USeep @00 2035
ARIEA LIMPLA 2 |7 @ B0 BB X |Lechwsfues de expechication rlene | M-1ep 20101553 |
AREALIMPLS 7 @ @) w0 68 % | Lechen fuema de fmite puoventive der | 06 oy 2101018 |
AUTOOAVE EL-O0 -1 Q) 20 23 P |Leches huea de bivde peeventro super | 18-age- 2010 1006
AUTOCLAVE £L001 [ 7] 0] M| 23] P |Lechea fuees de expechication uperie | 10:090-2010 1811 |
ALITOCLAVE EL 00 10 0920 128 € | Lochen fusra e mite punventive sper | 18aago 2101035 |
AUTOCLAVE ELOM A0 0] 2 23] P |Lechus hua de bivls pevenino el | 18apo 21101256 |
o B0 B2 BT H | sctura ueea do sspecticacion rleroe | 18-ag0-2010 09:44
ConARDINATIEARNDES @ 2 a C | Lchw fuers ds supechicacion irferce | 10:6g0-2010 0344
Elgan LTI BINDER F0] E2] B8] 0L H |t oeinraesn do e rovenin e[ 18,290 201012 45| %
[+] Abrras
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Inventarios

Columnas

Equipos

En esta ventana se muestranel
inventario de las columnas
clasificadas por uso para cliente y tipo
de analisis

B Iventaris de Colume

DVigrie  Dicieis  Ceris [ s MeFawte e Faln Prodris { Doterancn -
cacaras USAEOICN M WS 3 m 0 e B3 g RN LA e
e e
oL s NETLILBLCHN | S 1 e | JA L
NRTUSENTE PR
0025 B P RPLITIL
onuetn s METLILRCHOR) | o 1 Ve D20 S48 wram
Fouk
KT DA 5 TR
caLaanm e FPAMITLFOLBR RN | Kl Xt | RESTIR - =
MECNENTE LR
b CRRED
oL Liaros POURTLINGCH § S X | WRENT TGS wen
Poun
R CROBILARED ATLIRGH) | S .
oL LisgDs s i AT S Ies MAENT TG ey
L CROSLISED 4% P UE SO .
oL Lineon Pt s tEG s
PR 400 WCEF SAICA MDA 1B
24 LR
PR CRCBALMED FPAF
caLam Liaros FOURTLINGCH ACTOMCIICAS | MRENT TIOWS s
K 0 e POLAR al
Tem v Dwopon == - J
© heivses s NP £ Ba O -
Pt Cotmmnacin

En esta ventana se muestran los equi-
pos que estan inventariados dentro
del sistema.

(Tt ie Go Tqoipe:

SALANZA ANALITICR AP0

BALANZA ANALITICA A0

| BALaNzA AaLiTICH |EWVER MSTRUML., | APK2K0
| EaLANZA ANALTICA |cexvR wsTRUML. | wk e
[Baanza aaiimica |samomus @ 2n0s |
BALANEA GRANATARA oaLs TRPLE BEAM BALA | 8N
|swooeLn 1058003

ARD WA LABLINE

BOMSAS DE AGUA
CAFETERA ELECTRICA
CAVARA CLMATICH

Lvsaac : I .
vertade [ Mostear Liscaciin 1 inventano -
= [5) Sl dhicades [ Baiss () Nerrbre ’ =

En esta ventana usted podra consultar
la existencia de cualquier equipo y dar
de alta equipos nuevos.



Inventarios

Estandares y
reactivos

34

Al elegir un tipo de esténdar o
reactivo y dar clic en la lupa, se
presentan los estandares y reactivos

muestra a un lado de la lupa.

ventana dando clic en el boton que se

que se dieron de alta en el sistema y Al seleccionar un reactivo o estandar
con los cuales se realizan los andlisis  de la lista y dar clic en este botdn se

dentro del laboratorio.
de dicho reactivo o estandar.

Solo los usuarios con el perfil de

Servicio al cliente pueden dar de

alta estandares y reactivos en esta

muestra una ventana con los detalles

i I
u/ Inventario de Estandares y Reactivos =]
Nirventa | Nombre/Origen Ubicacién/Amacen Ddsten/Caducidad | TITell || 4]
_ ALFATOCOFEROL 2384 mg 1 i
EPOCITR | uygena: | AMRIA | RFFRIGFRACION VIGFNTF 1
__|VINBLASTINA, SULFATO DE c 21 g :
FRAOAIAT | sanwoz CUNGELAGIN VISENIE 1
| VENLAFAXINA CLORHDRATO T 00 mp 1
BRI cannoz - S FECHE 1
| AMBROKOL, CLORHIDRATO DE fea % 454 mg 3
ER0CLTE || AMBDA: LAMBDA s TEMPERATURA AVBIENTE | VIBENTE 1
| anFTon . ana TR m 5
EPOUT | cmnenTiAL [fle- i TEMPERATURA AMBIENTE | 01 may 2012 1
" SIMETICUNA o 4ifa6 mg 1
EROOTST | LamBDA: LAMBOA aakith REFRIGERACION SIN FECHA 1
. |FLucowazoLcows R € ) 406 0 me s
EROOLTS2 |\ rrrmeDt s TEMPERATURA AMEIENTE | 6N FECHA 1
croot7ey | FAMPRL G e a8 mg 1
'755 sannoz Contoiato REFRIGERACION SN FECHE 1
., |PAMPRLcOMP REL A b DR 00 me 5
EROTS | canpoz jonsn BEFRICERACION N FECHA 1 L5
Tipo | Sustancia de Referencia =1] Subtipo | Pimania |ﬂ Inventario | iv| [ Caducos -2 B
- o
Ciente | [v]  Mombre o Sensnee =

Inventarios

Consumibles

En laboratorios

En esta ventana se muestra la
existencia de todos los consumibles
dentro del laboratorio como Insumos,
Insumos de limpieza o papeleria.

2 Inventario de Consumibles

91054
CP3I0IA
01910143
s
c1-074
mns
01310158
w7

Too

Ireasms

Papeleria

Irrams

Insumo de Limpicza
e :

Inssmma

Ineumo

| Insuma

Loncepla

| CaS DE MICAS FINERS
CAIAS DE MICAS KINERA.

LAJAS DE MILAS FINEHA,
CaJas DE MICAS KINERA

:1 LAdA DL SEITYTTDALLAS KLLERLA

1 CAMASTA PARA LOS TRASTES DEL COMEDOR

100N AFAONISENS PYDF

2CAJA FIBRAS | C/ESPONIA | CAMA S/ESPOMIA

ACFITF DF CASTO POLINGL 35

ACETONARA
ACIDO ACETICO GLACIAL

ALIDU MUHILAT 10U, UUITASAHHU
ACRODISCOS NYLON 0.45 M MILLEX
ALTUINSITIS PV 1 45 phd MILLEX
ACRODISCOS PYDF 045M MILLEX
AGMANISEAS AMANI 105 0 45

§_':_"‘-’.‘3|J—A§_‘&“_'§‘_

T

o

(]

B3

En esta ventana se muestran los
insumos que se encuentran en el
laboratorio, quien los ha empleado y
en que momento fueron devueltos al
almacén.

[® Insumes en Laberatorios

Nirenin  Iruma Enmgs FEnigs At
123 may 201

ES10177 1AMING ADAMBNTAND, CLORHIDRATO DE Eacak oty Sabedee

EP0T04  TiAMINA. CLORHIDRATD DE EGiaia Tonsr T e

EPAI0006  PAIDCKING, CLORHIDAATO OF Fhiaicia 1Emw I g

EFSI0096  RIBOFLAVING EGaicia Temse 0 gt

FSANS443  1AMINDADAMANTAND, CLORHIDRATO NE Favarlet Zhmar | gt

= 1 AMING 35 DIMETIL 7 HIDACH] ADAMANTAND, Bmgait

ES-105448 ) ORiIDRATO DE Escaiet 1553 Sevace

5105405 CARBAMAZERNA Etimaa o s

FSIM AN NITAPIANIDA Eacaiet %g‘j“mﬂ Migued

EFI0020  PANCREATING EGaa IO gt

ESAS450  FRITAOMICINA, FSTALATA DF Favalet TRt e

EPI0509  SEMOSIDOS EGsrcia Iy

| | 0244

EPI0085  METRUNIDAZUL Eliaaa B0l gt
o =

Ninvents S

| v [] Pendsertss é-)
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Sistema

Asistencia

Ausencia

36

Esta ventana muestra el resumen de
la entradas que ha realizado en el
checador.

H Ver histarial de asistencia

Ertiadas en iempo de: L] Impiie
Enpheado  Canl Enpieao Cark Prom

Arens |- Todas- -~ (3) Asistoncia Feche D
Emplaado | |suen w| O Pemisns e
Da (gt ¥ o [ioaatrt v I (@ [T | W

03-ag0 2011 0843

Esta ventana puede reportar las
causas de ausencia y el tipo como
cita, permisos y vacaciones.

M Nueva Cita

Foincaal ([ Ago 20171 D830 ¥

FEnal | U8 Age 11 1530 &

Lugai/Mabva

Cunmrilai

(LI preem— “

Sistema

Cambiar
Password

Por Desarrollar

En esta ventana es en la que puede
realizar el cambio de password. El
Password debe cambiarse cada 60
dias y no puede repetirse en ninguna
ocasion.

[® Cambiar Password

En esta ventana se muestran
las rutinas que se estan o estan
por desarrollarse para un mejor
funcionamiento del sistema.

& Rutinas por desarrollar
Solicitante Rutina Prior | Awvance 2

Sistemas Implementar de calculos de incertidumbre A
Sistemas igrar modula de Impresidn de Informes A
Perfiles Implementar la impresion de reportes de perfiles A
Azeguramienta Fievizar el madulo de COSUFAR A
Supervision Generar de forma automatica la peticion de entrega de muestras A
Sistemas Realizar modificaciones enlas cotizaciones de Analisiz &
Sistemas Migrar plantillas de S andoz B
Siztemas Poder abrir de forma simultanea todas las wentanaz del Sal MET B
M antenimiento Implementar administracion de desviaciones en monitoreo 4
b antenimiento Implementar ordenes de salida desde el SAL_MET b
Silpsivisian mgllniesl}gentar avign automatico para descarga de mustras al reprogramar M
Supervision Implementar la agrupacion de determinaciones por area 4
Sistemas Iigrar madula de Facturacion I
Sistemas I;nEamentar la elaboracidn de cotizaciones en el SAL I
Sistemas Iigrar modula de Inventarioz I
M antenimiento I;nEamentar reportes de mantenimientos preventivos en el SAL_MET I

[ Teminados

B (X
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Sistema

Estabilidades

38

Esta ventana sirve se consultar y
general el calendario de los estudios
de estabilidad.

Ingiesn Praducta Condcin A
(73002000 | PRUAZERAM YUNR), CAPSULAS § mg 1QFA |30 ot 20 res% R 5% | 0] 0082 1
| . ! ! | el s s
eyt f;‘; CTRELE | remomaL 0o 2GR 8% T Asariia *
! ! | il &
] asasst %
130200 | GAPTOPL [TASLETRS] LAE EIOQUIMICO. T 20 SR HR 8% | L] wen s
P p— .mmimu—um i mxl [t o s MR 0 5 .E| | 3]
| ranann PRzoss amETAS) LA HOGUC0 | o resiiR et | 2
Menap 201 PROSESTEROMA (UTROGESTAN], CAPSLLAS 100 my | CORME [ae e 2c i R 3 | ] K
Memar- 2011 | PROGESTERONA UTROGESTAN), CAPELLAS 200 m :ooms | 299 ot 29 00% HR ot 5% :FI | | s
[l El

F.Inicial [ 105902011 | Condcidn|
Observacién

Sistema

Muestras sin
cotizacion

C Lambda

En esta ventana se presentan todas
las muestras que fueron ingresadas
sin haber llevado un seguimiento de
cotizacion.

&8 Muestras Sin Cotizacion (67)

Ficferencia Clicntc Producto Estado [}
FA103570  ARMSTRONG DIETILEN GLICOL MONOETILETER [CARBITOLL MATE... | En Procesn
FA-012733 BRISTOL CEFFROZIL [CEFZIL), TABLETAS 500 mg En Proceso =

FAI07.725 BRISTOL
F&-011-567 DARIER

CEFPROZIL [CEFZIL), POLYO PARA SUSPEMSION ORAL... En Procssa
| ACEITE DE HIGADO DE BACALAD, MATERLA PRIMA En Proceso

FA-012673 DARIER ACEITE DE HIGADO DE BACALAD, MATERLS PRIMA En Froceso
FA-102:243 DARIER ESTEARATO DE ETILO, MATERIA PRIMA En Proceso
FA-102-335 DARIER | LEUCOSELECT FITOSOMA, MATERLA PRIMS En Proceso
FA103533 DARIER CETEARETH-20, MATERIA FRIMA Fur Cealificar
FAIN235R FARM SIMIIARFS KFTOMMMAZN (PREMAI NN) SHSPFNSIAON 2 0/ 100wl Fn Pracesn
FA-102-398 FARM. SIMILARES SPAN-PLEX, SOLUCION GOTAS En Proceso
FA-102-405 FANM. SIMILANCS NAPMDHIND / PANACCTAMOL [DIFANDOL). SUPOSITO...  Cn Moceso
Fa-102-407 FARM. SIMILARES DICLOFEMACD [CALAFFLER]. SUSPENSION 15 mg En Proceso
FATUE-T FARM. SIMILAHES FLUUHUHU DE SUDIU [SIMIDENT ], ENJUAUE BULAL . En Froceso
FA1D4718 FARM. SIMILARES ALEMDROMATO [SIMFRACT), TABLETAS 10 mg En Procoso
FA-104-719 FARM. SIMILARES | AZITROMICINA [AZIBIO0TI, TABLETAS 500 mg En Proceso @
_l:lieme
v
39
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Perfil de Recepcion

Los usuarios con el perfil de
Recepcidn son los encargados de
recibir las muestras y registrarlas en
el sistema.

Los pendientes que se presentan en
su lista de pendientes son compras
por cerrar, solicitudes con error y
ACAPS por resolver.

islema Adminisiralivo Lamlula v.4.11.7

i ol L1BRETA | [og] INTRANET | [l REQUISICION | [of] DOCUMENTOS | o] CONSULTAS ~ (i SIMA = (5] INVENTARIOS » (o] SISTEMA

Datos del usuario
< Laura
E’ Administracion
Laura Mireya Cruz Sanchez

EXPANDIR

DL
b

& @ Lambda

Tercero Autorizado

(0] MENSAJES SIN LEER

Fo)
G

Perfil de Recepcion

Opciones del perfil
Registro de muestras

En esta ventana es en donde se da de
alta el ingreso de la muestra.

El sistena genera ela numero de
referencia dependiendo de las
caracteristicas de cada muestra.

Al dar clic en la primera impresora
imprime las etiquetas para identificar

las muestras con el niumero de
referencia. La segunda impresora
sirve imprimir la etiqueta para el
sobre y el disco guarda los datos
imgresados.

A partir de aqui comienza el proceso
de seguimiento de la muestra dentro
del sistema y al dar clic en aceptar la
referencia pasa al estado Por Ingresar

Registro de Muestras @

Clasificacion | Farmacéuticos v| Referencia FA-108-849 10-agosto-2011
Cliente | v| Lote | | |
Producto | " |
Muestras  Envase Secundario # Envase Primario # FormaFarmaceutica
]l o[ o[ v

Descripeion Fizica !

v| 1 Emor en solicitud Eliquetasl @ "@ E

41



Perfil de Recepcion

42

Ingresar Llamadas

En esta ventana puede registrar
las llamadas entrantes o salientes
realizadas.

£® Ingresarl lamada
Llamada

Fntrante

Rusra a

Clientes y Provesdores

[71 Personal

Enpiessa |

|

Contacto |

Atendid

Usuano v

Perfil de Servicio al Cliente

Los usuarios con el perfil de Servicio
al Cliente son los encargados de las
cotizaciones, ordenes de trabajo,
insumos entre ofras actividades
dentro del proceso.

2 Sistema Administrativa Lamixla v.4.11.2

i [l LERETA | [l VTRANET | Ll REQUISICIGN | [l DOCUMENTOS | ol CONSULTAS ~ (gl SIMA ~ [l INVENTARIOS » [ SISTEMA ~

Gv\l_ambda’“

~ cientifica

Tercero Autorizado

—

& BeleE

OIMENSAJES SINLEER

= METONO EN ARV

Dalos del usuario

Escarlet
Administracion

QFB. Escarlet Maldonado Cuesta

EEMDIENTES EXPANDIR

COMPRAS POR CERRAR A
P\'J"{ I'\C AR

F|JR IJ RUEN-«R

H’ 1LRH-.F s

@ FAR
WIOFa

= POR REVISAR

43
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Perfil de Servicio al Cliente

Opciones del perfil:

Control de Métodos
—

se encuentran en el estado de Por
Ordenar primero debe de darse de

Es en esta ventana los usuarios con el  alta la metodologia en esta ventana.

- perfil de Servicio al cliente dan de alta
las determinaciones de cada principio  Es aqui que se indica las
activo de acuerdo a la metodologia. especificaciones.

Para que se puede generar la Orden
de trabajo de las determinaciones que

Lista de Principios activos

Lista de determinaciones
asignadas al principio activo
seleccionado

| Prncpia Active
Metude
Esténdar

Arematig

44

Perfil de Servicio al Cliente

Descargo de Muestras

En esta ventana se registran la
entrega de muestra al analista, es
necesario ya que si no se registra,
el analista no podré reportar
posteriormente.

Referencia
TavaPa Prnciplo Activo Concantracin Foma F Claza
PAOOV513 | ooworuma 20/ 0 mL jareos | 2emosca

Muestras  Lrwase Secundaria ) Envase Primang " FormaFamaceutica
& |femen | O [1 |[ase -| & I:”?m w O
[« Jpoe |[romramonosmsczoemne [
Movimianto
Tiwo Cantidad Anzieia Comentano
| — z =

C Lambda

45



(: Lambda | C Lambda

Perfil de Servicio al Cliente | Perfil de Servicio al Cliente

= Cotizaciones de analisis | Modificar ordenes

Desde esta ventana se hacen las | Esta ventana solo tiene la funcién de

cotizaciones solicitadas por el cliente. modificar las ordenes de trabajo ya

| realizadas.
Es importante la realizacion de
cotizaciones ya que si no existe | Desde esta ventana se puede agregar
cotizacion de cada muestra que o quitar determinaciones de cada
ingresa en el laboratorio, el proceso principio activo y/o agregar principios
de la referencia se retrasa. | activos.

[ captura de Cotizaciones =14 |

Chente | | Progucto «  Lote | |
Contacio | ~ Conlacio | - | ECTChe e ko)
| ] | | s —
Dento | Puesio | Dento | Puesio | | Coorde, WAL-MART DE 10O Referanciz |EXIIED w| | [Especioacores | inpumos

Producto: CPAOTEROHA [ ETHLESTRADIOL (ANGE), GRAGEAS 2.0 mg [ 0.038 mg Furma F.

ClevePA  Princoi Actvo Métods Migencs Ciase/Tioo

P Activo

Vigenia | z3.me 2011 (v [#] POF Fima

EI ) bpodes P | |
Espacio | 720 v E Subtotal 0.00

Mescueno ana

(o () (&) (R a0 |
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Perfil de Servicio al Cliente

Impresién de Informes

Desde esta ventana se imprimen los
informes que ya estan en estado de
Por Imprimir.

ACEITE DE HIGADO DE BACALAD, MATERIA PRIMA

*

Referencia ZNINS®, |~ LABORATORIOS DERMATOLOGICOS DARIER, S. A DEC.V.

0010012785

Acido mirigtico
) Acido paimitico
do esteanco

582 Acido palminoleice

3 Acidu Gisveuoinico
do oléico
Acida gadoleica
586 Acido gonduico
587 Acido enicico
£98 Acido cetolsico
Acido lnoleico
590 Acido afanolénico
b Acco manetico

boe [

48

Perfil de Servicio al Cliente

&

Generacion de Bitacoras.

Esta ventana sirve para imprimir los
Formatos necesarios para que los
analistas reporten.

Estos Formatos son solicitados por los
mismo analistas a cualquier usuario
con el perfil de Servicio a cliente.

Teo Fnaliaia _ Referenza
Generl Complementano | Gabnela o [FA107E82 ¥

Diecte  |LABORATORIOS MANUBLL. 5. A
Breducts [ EVODROPROPIZINA (ASTOVIN) JARABE ED0mg / 100mL |

Estancer (EEIIER |+ | |FELODIFING | ﬂ

49
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Pendientes del perfil de Servicio al cliente

Por Ingresar

Después de registrar las muestras en
la recepcion un usuario de servicio a
clientes debe revisar los datos que se
dieron al ser registrada esto quiere
decir que debe ingresar la muestra.

Para dar por ingresada una referencia
debe dar un clic en la referencia
dentro de la lista y aparece una

ventana desde la cual debera
completar la informacioén e indicar
el nimero de la cotizacion de dicha
referencia.

Si no existe cotizacion no podra dar
por ingresada la referencia.

Las cotizaciones pueden realizarse en
la opcién de Cotizaciones de andlisis
en la pantalla principal de este perfil.

% Sistema Administrativo Lambda v.4.11.2
Eﬂmﬂa‘a | (gl mTRANET | o] REQUISICISN. | (o] DOCLMENTOS. | (8] CONSLTAS = ) STMA ~ (] TNVENTARIOS = ] SISTEMA =

Distoe del ussans

Escarlet
Administracién
&) QFB. Escarlet Maldonado Cuesta
- PEMDIENTES EXPANDI
2 Muestras Por Ingresar  SE REQUIERE EL 50% DE ANTICIPO Bl - COM PORCERRAR |
s =y = POR INGRESAR
Catizasién | w| Fumte [ | Refeencie FA108268  11.ago-2011 .
Certe | TENIEN w| Lote [10387 1 E
Producte |NIMESULIDA (NIDOLIN). GEL 2% |
Muctms EweseSecurdeto @ Envase Pameno B Fomafamacetca
10 caan A 1 | |wbe w pal v
@ POR REVISAR
Dese 1|10 cajaa conteniendo 1 tubo con gel ;mqr'm-:‘a.;rt
Desc. 2 # POR REVISAR INSUMOS
: @® PORCOTIZAR
Desc. 3 |
Cbeervacién ] Erroren sobctud
Descpoinfloca  FCDe Cava Biuetas | =
Producto Terminado (3 = | | 10 ‘_g) E

Pendientes del perfil de Servicio al cliente

Por Ordenar

Cuando la referencia ya fue ingresada
pasa al estado Por Ordenar en el cual
los usuario con perfil de Servicio a
cliente deberad Generar la orden de
trabajo.

Para hacer esto el usuario debe dar
un clic a la referencia de la lista de
pendientes con el encabezado Por

Principios activos asignados
a larreferencia

Determinaciones asignadas al
principioa activio

seweracion die arden di Irabajo

Dates g la musstr.
B, WAL-MART DE MENCO Referancia
- TEANBA / PROCHEEA / DANCCORALANNA TABLETAS 100 my / §mg /

o~

[ Lambda

P

Ordenar y aparece una ventana
donde debe elegir la metodologia
que se empleara para realizar cada
determinacion.

Cuando la ya ha sido ordenada la
referencia esta pasa al estado Por
Programar

Determinaciones que se asignaran a cada
principio activo de la referencia.

Especificaciones e insumos de cada
determonacion

‘Expechonderss | inmamos

Furma F.

Clase/Tioo

Fommatos - Anshstn - @ Cotzsodn

51




Pendientes del perfil de Servicio al cliente

Método en revisiéon

En esta ventana se indica que el
método ha sido revisado.

Al dar clic en la paloma se da por

Reactivar Muestra

[iatos de la musstig

FA-102-410

Cliente: FARM. SMILARES
Producto: 638, UNCUENTO
Futma F. unyfenly

revisado el método y la referencia
pasa al estado Por Ordenar

BEMDIEMTES EXPANDIR

- COMPRAS POR CERRAR
& POR INGRESAR

POR ORNFNAR
L METODO EN REVISION

Qf POR R

SAJEE EIN LEER

Por revisar

Esta ventana sirve para dar por
revisado el escaneo de los informes
para tener un respaldo dentro del
laboratorio.

Al dar clic en alguna referencia
aparece una ventana en la cual, si
se realiz6 el escaneo se da clic en el

I Para Facturar

FA-107-620

Covzscn | EEITETINEN ~ |

PENMDIERMITES

POR PROGRAMA
— & PUR REVISAH INSUMUS
= POR COTIZAR

1 @Bl

b,
w
*

disco. En esta ventana es el ultimo
recurso para ligar una cotizacién a un
referencia y auge si la referencia no
tiene cotizacion no podra continuar
con el proceso.

EXFAMDIR

NSUMOS

Pendientes del perfil de Servicio al cliente

Por programar

En esta ventana el usuario solo puede
programar las determinaciones que se
van a enviar a otra terceria.

En este caso se programan con el
nombre del analista Lab ARJ.

¥ PorProgramar @

Referenca Fwalsla
FA-100-856 10-aga-2011 | seiezsanar
Charts

DVA
Praduscta
IBUPROFENO DC 85 matena pima
Lote- WOAMMGIWDAN1GZ

NO -3 USP 34 {Edicin Ingiés). 'ag.

Panoda de andles

|__|Hay: 16/08/2011

Listerminaciones orogramadaa

@ [18ago 2011 W] [1602011 @

53
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Pendientes del perfil de Servicio al cliente
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Por revisar insumos

Desde esta ventana los usuario con
este perfil deberan indicar si hay
insumos suficientes en el almacén
para realizar esta determinacién.

Si no hay insumos suficientes la
determinacion aparecera en color rojo
y el analista no podra reportar dicha
determinacion aunque si aparecera
en la lista de pendientes con el
encabezado Por Reportar.
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Por Cotizar

En esta ventana aparecen todas las

solicitudes de cotizacion pendientes.

Frrar 701
ety 211

201

T 3 row @ &

Perfil de Supervisor

Los usuarios con el perfil de
Supervisor son los encargados
de programar las referencias que
ya fueron ordenadas, certificar las

referencias que ya fueron reportadas,

hacer cotizaciones, entre otras
actividades dentro del proceso.

stema Administrativo Lambda v.4.11.2
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Perfil de Supervisor | Perfil de Supervisor
Reprogramar | Captura de cotizaciones Las cotizaciones que estén en este
estado apareceran en la lista de
En esta ventana puede reprogramar | En esta ventana se hacen las pendientes con el encabezado Por
cualquier referencia que ya haya sido cotizaciones para analisis. Enviar.
programada o que se requiera volver |
a analizar. Al guardar la cotizacion se le da un
| numero con el cual se la va dando
Rt e il seguimiento dentro del sistema y esta
&[] EZaidvar | pasa al estado Por Enviar.
HAnaliota Fecha
377 = DE-10%- /628 -> Valoracién [CLAH) !'T"‘h'" i |D
> Idendad Referencia |
26 -> Valoracidn {CLAR) | Controer p
| ¥ Captura de Cotizac

[Ora102398 - Cliente ~  Producto | v Lote

CIFa-102:308 - Contocto <[ | comaew S |

[CJFA-107:288 = 7604 -3 Valraesin (01 AR) | Pussto | Depwo | Pucsto =

[T1FA-102-338 = PA-105-374 = DE-105-7621 -> Identidad {CLAR)

[ rA-102-298 = PA- 73 = DE-105-7593 -» Descripcidn del medicamento

Vanacién da voluman
spH |

-» Aperencia y olar e
; 2 pH |
-104-375 = DE-104-7148 > Apanancia y olor

'A-104-325 = DE-104-7156 -> pH

PA-104-325 = DE-104-7143 - Apariencia y olor
[OFA-10 = PA-104-325 - DE-104-7156 -> pH |
LIFAaD -104-375 = OF-104-7145 -» Apanencia y alor
[CFA 4-325 = DE-104-7156 -> pH
A 4-325 = DE-104-7149 -» Aparicrwcia ¥ ok |
»pH
16 = DE-S05-1087 -> pH

5616 = DE-505- 1083 -> Valoraciin [CLAR)

<

Vigencia [z3.0ic a0t | (88| [] POF Fima

ol B B
(e (BB [F 2

| Datos de cliente y producto Determinaciones del principio
activo

Principios activos

| Productos, principios activos y
determinaciones qye comfor
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Perfil de Supervisor
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Cotizaciones de estabilidad

En esta ventana se realizan las
cotizaciones para las pruebas de
estabilidad estabilidad.

7] Huste iy Cescuats |

Consulta de Cotizaciones

En esta ventana se muestran todas
las cotizaciones hecha y a las cuales
se les debe de dar un seguimiento.

ENTIA), GEL, Leta:
PARA SOLLCIGN
CROMMSE (0132010 |BAMTER DAD 1OMESES /5T, |Per Envr
—— o CCLOFOSEAMIDA BENOKAL). SOLUCGN -
CRODTIST (Q1a2000 BAXTER INYECTALE 200mg, L 34263083326 Por Grvanr
| | |ATORVASTATINA TABLETAS 10mg. Leta. 1 )
CROOTIS (01400 |PROTENSA DECV O AT AThe TASLETAS pra. Lo Per Envar
_ | | | ATORVASTATINA, TABLETAS 80 mg, Lote: |
CFOU7158 |0132010 | PRODUCTOS MAVER, S.A DECV. L0 SOLUBLE, Lete: Per Enver
CEOT0 02442010 | LABORATORIO DF APLICACKINES DE KARITE Lete: Por Envar
‘ . T D LEXARRD, TABLETAS, Lere: 7
CRODMIET |0 PROTEIN.SA DECY. | ESCITALOPRAM, TABLETAS 10mg. Late: PorEwer
Crone2 BACLIN Per Envar
BACLIN Por Enviar
0 BIOMEP Por Enviar
CEOUTAET |0BpA2010 | GUIMICAY FARMACIA ALGINATE DE SODI0. Lote Por Enviar
CROUMEE | 0Bp2010 | FARMADEM ESTEARATO DE MAGNESK). MATERLA PROMA. Late. P s
CRMTIN M FERRYG WALTA E1 FOLVO K 4337, RATERIA FRINA PR
greTige lmg.iasan  lswuupagus so pge AR RIR SrnA WTTER poT (o LS e
Relerercis |- Todse - (w0 Clente |- Todon - | Da O ~|
sk [PorErvar v Prodhets [-Toder - < a0 i

Perfil de Supervisor

Descargo de muestras

En esta ventana se indica las mues-
tras que se le han entregado a los
analisistas.

trol de Muestras

Refersncia | ZNINRNE CANTPIE

ClavePA Principio Activo Concertracibn

PADOL513 DOMOFILING 201100 mL

Tigo Canidsd  Anaima Comentano

Oavell Determinacidn. Matadn

fecha fipa: Lantidad Comentano Analsta
1Heb-20T0 | Crérada 4 |

TiHeb-2U1W | Lrirsga il | PAGUN-513 DL 4142 Liisela
1Heb-2010 | Crirepa a | PAU0T-513 DED0T-4143 Gisela
THeb-2010 | Crirega [} | I'F\-L'\'}‘IJJEI I:'LUL‘-H‘II] Lisela
1L~h=h£(|‘|.._zr!n:;u [ | PADIN-513 DEO0T-4140 Gisela
Afab ol |Fotacs i) g pen ey e anas [isals

C Lambda
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Pendientes del Perfil de Supervisor

Por Programar

Para dar seguimiento a una referencia
dentro del sistema, los usuarios con
el perfil de Supervisor deberan hacer
ciertas actividades que se presentan
en su lista de pendientes.

Las referencias que ya fueron
ordenadas aparecen el la lista con el
encabezado Por Programar.

Al dar clic a una referencia aparece

PorProgramar

una ventana en la cual se muestran
las determinaciones de dicha
referencia, una lista de los analistas y
un calendario.

Las determinaciones se pueden
programar una por unay al terminar
la referencia pasa al estado Por
Reportar.

Referencia st
FA-107-666 27-jul-2011 Cckcoorar- [ @
Cliznte
BRISTOL Agosto de 2011 LJ
Producto D-J!ﬂ L:In I'v'I;ar I'v'!ié Jje "\-'le Saéb b
. r4 = 2

CEFADROXILO (DURACEF), POLVO PARA SUSPENSION 78 901 1NE e

12 & 15 17 12 18 20 £
Estahilidad Lote: 9A515129A51512 21 22 23 2 25 %6 27

31

23 23 30

‘ [_IHoy: 15/08/2011

Deteminaciones

Determinaciones programadas

2 [JCEFADROXILO 125/
-~ Dimeurszas indvidu
=0

<

2 [JCEFADROXILD 125mg / 5 mL -> USP 32 (Edicién Inglés), Pag. 182
i D |

/B mL - Cliente S063AE Versit

/5 mL - Cliente 5201AE Varsic

Periodo de analisis

>
‘ @ [15-A00-2011 %] [15-A00-2011 [+

Pendientes del Perfil de Supervisor

Por Certificar

Después de que el o los analistas
reporta una o varias determinaciones
de una referencia esta pasa al estado
Por Cettificar.

Estas referencias aparecen el la lista
de pendientes de este perfil con el
encabezado Por certificar.

Al dar clic a una referencia aparece la
ventana en la cual el Supervisor debe

revisar los resultados y si no existe
ningun error dar por certificada la
referencia ingresando su contrasefia 'y
dando clic en el disco. Esta referencia
pasa al estado Por Imprimir.

Si existe algun problema desde
esta ventana el Supervisor puede
reprogramar la determinacioén para
que se realice de nuevo el estudio.

E% Por Certificar rgl
FA-107-R14 21-ul-2011 " ey p——
Resutados § Tabolar || IOV | feC nsumos
Cliente: ASPD I = = 5
Producto; FOSFATO DE SODIO MONOBASICO ANHIDRO,
MATERIA PRIMA
Forma F;  maletia prima
Lote: RCANZS4EV
Observacianes 3
No Andliss
] Grificas
— g Cromatogramas
| R Inctick imine
x Certificar ][Repmg'ana ” Comegir ” V. Previa I



Pendientes del Perfil de Supervisor
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Por Cotizar

En esta lista aparecen las solicitudes
de cotizacion. Al dar clic aparece una
ventana en la cual se debe indicar el
numero de cotizacion y cuando es que
fue enviada al cliente.

B solicitudes de Cotizacion

Fechs Fegstrd / Medio Chente / Contacto Producto / Andlisis / Método
Jmap20l] | oy Comen BAKIER e
o | Mary Caman BAXTER
map20l) | 2
emay 201 E:’;ﬂ;rr BAXTER
 Mary Cammen (BAATER | &2io0 BE!
Musstras Sagin soke
ey 2011 :.]:ejﬁ';ra— BAXTER
o an EGarcia BAXTER
Zrmay21 | WIS
- P EGarcia BAXTER
Tmap a1 e
E (BANTER
| Musmres |
Geunaon [0 BSIER
2an2gn Moo Camen e S
.30 Mary Caman BAXTER
e LU e

Pendientes del Perfil de Supervisor

Por Enviar, Por resolver y Por
cancelar

Las cotizaciones que ya fueron
enviadas aparecen e la lista de
pendientes en el encabezado Por
enviar en la cual al dar clic aparece
una ventana en la cual deben
indicar los comentarios del cliente al
momento de que ha sido enviada la
cotizacion.

En la lista de pendientes aparecen
las cotizaciones Por revisar y Por
cancelar en las cuales aparece la
misma ventana con la cual se le dara
seguimiento indicando en el recuadro
el motivo.

CF-914-847 Weman2009
ANTIBIOTICOS DE MEX.
Ana irais Garela Gonzdlez

4

Cemerdtvia Uten de Compra. Melhvs do concelacidn
Comertms

@ & [
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Pendientes del Perfil de Supervisor

ACAPS por revolver

En esta lista aparecen las
observaciones que fueron
encontradas durante una auditoria.

Al dar clic en una de ellas aparece
una ventana con la descripcién
completa y un recuadro para indicar si
es que ya ha sido resuelta.

[ ACAP por Resolver de BRISTOL

AC107-333 F. Compromws (] v
Oiserenzidn
Fmsﬂ'}F AH-J I‘H'{ ~

et Yo il

i i om :!M»e.ulnmnim i st ok
CAMEDL BT B 001 01 ek anblental o ieso mpln ssiptcn snkida on

|Age 2004 cada vz qus |
Accin

i i rrmeos B
Wetivs da ln priemga
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Perfil de Analista

Los usuario con este perfil son los
encargados de realizar los analisis y
reportar los resultados en el sistema.

2 Sistema Administrativa Lamixla v.4.11.2

i [ LIBRETA. | [l INTRANET | (il REQUISICION | (ol DOCUMENTOS. | [l CONSULTAS = (g SIMA = (] INVENTARIOS ~ (o] SISTEMA ~

Dalos ded usuario
Norma
Cromatografia

Norma Leticia Garcla Sanchez

EEMDIENTES EXPANDIR
COMPRAS POR CERRAR |

= (\ Y Lambda -

FT.].EE""E Lt: MX21121800
cientifica
@ Tercero Autorizado

E

2 AEvaEs
(0} MENSAJES SIN LEER APYGESTY
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Perfil de Analista

Programa mensual

Al dar clic aparece un PDF con las
determinaciones programadas a este
analista.

Programa semanal

Al dar clic aparece una ventana con el
programa semanal del analista.

Programa Semanal

AET

66

( Lambda

Pendientes del Perfil de Analista

En la lista de pendientes de este perfil  Para poder guardar los datos reporta-
aparecen las referencias en el estado  dos los anafistas deben ingresar su
Por Reportar. contrasefia.

Al dar clic se abre una ventana en la
cual se muestras las determinaciones
de dicha referencia.

Al dar clic aparece en la parte derecha
de la ventana las insumos que deben
ser descargados para poder reportar.

EE Analisis por Reportar
Referencia | FA-102-335 v 1 feb-2011
Cliente: |LABORATORIOS DERMATOLOGICOS DARIER. S. A | |

|[ nSumes |

Ninyznz Concepin
it |LEUCOSELECT FITOSOMA, MATERIA PRIMA ‘
Lote: |WIUN4U3s | FormaF: powe
Orservaui s : 1/} o
& =
|No. de lote de proveedor: 10346 | [ indicar Insumos

B | FIILOSFI FCT FITOSOMA Métndn Clente TAMP-IONSN3-3

Acclato de ctio

a

Razén porla cual no se pusde reportar & andksiz Lib. )| - Seanwan

[ Gréficas
[ S Fag. ~
= cfe
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Pendientes del Perfil de Analista

Para descargar los insumos debe de Al terminar el descargo el analista ya

dar doble clic en uno de la lista de puede reportar.
insumos.

Al terminar el reporte la determinacion

Se abre una ventana en la cual pasa al estado Por Certificar.

debe indicar la cantidad y para que
determinacion se va a emplear dicho
insumo.

En esa ventana también aparece los
registros que ha realizado ese analista
para dicho insumo.

ccarga de cetAndares

1477.0000
Cherte
Frasca 1| | Cadusidesd Trege20! |

Pternzas Cat Relewica  OsvePA  OaveDE

Méeoda
e TAMP-1

3

Al elegir un principio activo y en

que determinacion se va a emplear
g aparece este botén con el cual se va

creando una lista en las cuales se va

emplear el mismo insumo.

68

Perfil de Responsable Sanitario

Los usuarios con el Perfil de
Responsable Sanitario son los
encargados de revisar los informes
impresos de cada referencia.

slema Administrativo Lamisla v.4.11.7

(ol LsRETA | (il vTRANET | il REQuISICIGN | (ol DocuvENTs | (] CONSLLTAS » (] SIMA + (] INVENTARIOS + (o] SISTEMA ~

Dalos del usuario

Ibarmea

Direccion

QFB. José Luis lbarmea Avila
FEMDIENTES CONTRAER

A |

v cientifica

Tercero Autorizado

Qscar Bemal Jerdeimo
Laura Mireya Uruz Sanchez
Antonia Ramos

Qabelia Ehzalde Oacdo
Felictas RA_blO Heméandez

-
@ Gaudalupe Hemaéndez Cruz

= AC.-\PS POR RLSOL"’ER

69



Perfil de Responsable Sanitario

Reprogramar

En esta ventana se pueden
reprogramar las referencias que ya
han sido programadas.

%
Fitre
Ansisia Feche
~Todos - - 5|
- C
| [ Cortraer p

Consulta de cotizaciones

En esta ventana aparecen las todas
las cotizaciones realizadas y en que
estado se encuentran.

[® Consulta Cotizaciones

[FROIUCTD:
LABORATORIO
ADECY.

Par Enviar
Per Enviar
Per Enviar

Fer Envar

Do

70

Pendientes del Perfil de Responsable Sanitario

En la lista de pendientes se muestran
las referencias con el estado de En
Firma.

Al dar clic a una referencia se muestra
una ventana en la cual se indica que
el informe impreso ha sido revisado y
firmado.

&8 EnFirma R]
Heterencia
FA-108-811 04-ago-2011

Ciente
NOVAG INFANCIA

Producto

ACINO FOLICO. MATERIA PRIMA matera prima

FAL 200810

Dl ermmimarsones

[Icegtwrn[;ech:ar Jl Hegresar a mpemie I |5,.| g
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