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I IntroducciOn

1.1 Descripcibn general

El software de gestif6n de datos es un software de escritorio completo disefiado
para analizar y gestionar los datos de temperatura y humedad registrados por los
registradores de datos Elitech

El software integra la tecnologia de deteccidén de temperatura y humedad mds
confiable, kernel el sistema de datos mds avanzado hasta la fecha. Se caracteriza
por datos confiables, respuesta rdpida, operacién simple y otras funciones s6lidas
lo que permite a los usuarios rastrear y recopilar datos de temperatura y humedad
de productos sensibles de manera oportuna y precisa en su prueba, produccidn,
transporte y almacenamiento, para que toda la cadena de frio pueda ser monitoreado

y rastreado con la seguridad del producto garantizada

1.2 Registradores compatibles

1. Data loggers USB

2. Registradores de puerto serial

1.3 Requisitos del entorno de instalacifn

Pentium 1GHz o superior, 2G o mas

Un disco duro con 1GB de espacio disponible en disco
Windows XP (32 bit), Windows 7 / 8 / 10

Mouse u otro dispositivo seflalador

Un monitor VGA con una resolucién de pantalla de 1024 x 768 pixe—

les o superior



II Instalar y comenzar

2.1 Instalacién

1) Haga doble clic en el instalador para iniciar la instalaciOn.

2) Seleccione la ubicacidn de destino.

i5 Setup - Datalog V3.0.0 -

Select Destination Location
Where should Datalog ¥3.0.0 be installed?

Setup will install DataLog V3.0.0 into the following folder.

To continue, dick Next. If you would like to select a different folder, dick Browse.

Data file
| Browse...
Program files
|c:\patalog ¥3.0.0 | | Browse...




3) Haga clic en instalar.
i5 Setup - ElitechLog i

Ready to Install
Setup is now ready to begin installing ElitechLog on your computer.

Click Install to continue with the installation, or dick Badk if you want to review or
change any settings.

Destingtion location:
C:\Program Files\ElitechLog

Start Menu folder:
ElitechLog

Additional tasks:
Additional shartcuts:
Create & desktop shortout

< Back Install Cancel

4) Haga clic en Finalizar y la instalaci6n se completa.

iS5 Setup - Datalog V3.0.0 2

Completing the Datalog V3.0.0
Setup Wizard

Setup has finished instaling Datalog ¥3.0.0 on your
computer. The application may be launched by selecting the
installed shaortouts.

Click Finish to exit Setup.




2.2 Comenzar

[z
Haga doble cli en el escritorio de su computadora para iniciar el software.

2.3 Desinstalar

1) Abra el menl de inicio de Windows, busque este software.

2) Haga clic derecho en Desinstalar para ingresar Agregar o
quitar programas.

3) haga clic en Desinstalar.

4) Espere hasta que se complete la desinstalacidn.



III Funciones

3.1 Barra de herramientas

D X e PP 8 & O O

load Summary Parameter Graph Database Import Email System About us Exit

Descargar:Cuando el registrador de datos estd conectado a una computadora, el software leera
y descargard automdticamente los datos del registrador.

Resumen: Después de descargar con éxito los datos, el software mostrard la informaci6n
basica, las estadisticas y el estado de alarma del registrador.

Pardmetro: los wusuarios pueden configurar los pardmetros de un registrador de datos
conectado, incluido el intervalo de registro, el retraso de inicio, el cOdigo de
viaje, la descripci6n del viaje y la configuracién de la alarma.

Grafico: Incluye tres pestaflas: grafico, tabla y resumen. Los datos descargados del
registrador se mostrardn aqui, al igual que los datos histéricos que se
comparardn. El grafico se dibuja en base a los datos. La tabla mostrard todos los
datos, incluido el nlmero de serie, la hora, la temperatura o la humedad. EIl
resumen presenta pardmetros y datos de uno o mds registradores en columna, por lo
que los datos de diferentes registradores se pueden enumerar visualmente aquf.

Base de datos: los datos descargados del registrador se guardan automdticamente en la base de
datos, por lo que los usuarios pueden ver los datos en cualquier momento. Los
datos también se pueden filtrar segln sea necesario. La visualizaci6n
predeterminada son los Ultimos datos del mes. Los usuarios también pueden ver
datos de un intervalo de tiempo seleccionado, filtrar datos de alarma, arrastrar y
seleccionar varias lineas de datos. Los datos de miltiples dispositivos se pueden
ver y comparar al mismo tiempo. Admite dibujo multigrafico, comparacién de
pardmetros y otras funciones.

Importaci6n: los archivos de datos de formato personalizado se pueden importar para facilitar
el uso compartido y la visualizacidn de datos entre mUltiples usuarios.

Correo electronico: Los datos se pueden enviar por correo electrénico. Esta funcién permite
que los datos del grafico que se muestra actualmente se exporten automdticamente a
archivos en formato PDF y Excel, que se pueden enviar al buzén de correo
especificado por el usuario.

Sistema: incluye tres pestaflas: Opci6n (para cambiar el formato de fecha/hora y el idioma),
Configuraci6n de correo electréniZo (para configurar los pardmetros del correo

electrénico) y Médulo FDA 21 CFR Parte 11 (para habilitar y configurar el mddulo).



3.2 Barra de estado

Not Connected

Estado de conexi6n: Cuando se conecta a una computadora, el registrador mostrara en

la barra de estado su modelo.



IV Descarga de datos

4.1 Conectar el registrador de datos

Conecte el registrador de datos a una computadora para descargar datos. Solo se
puede conectar un registrador al software a la vez. No admite el funcionamiento si-—

multaneo de varios registradores

4.2 Leer datos

Haga clic en Leer datos en la barra de herramientas para descargar los datos en el
registrador. Si el registrador de datos se conecta por primera vez, el software

leerd y descargard automdticamente los datos

4.3 Almacenar datos

Una vez descargados, los datos se guardaran en la base de datos automdticamente

Los datos se pueden ver en la interfaz “Base de datos”.



V Summario

5.1 Informacibn des dispositivo

S/N: La identificacidn Unica del registrador de datos. No se puede cambiar.

Intervalo de registro: el intervalo de tiempo entre dos puntos de datos sucesivos.

Estado del dispositivo: El estado de trabajo actual del registrador.

Cédigo de viaje: cOdigo creado por el usuario, utilizado para identificar cada tarea.
Descripcién del viaje: Una breve descripcibn de la tarea.

Retraso de inicio: El tiempo desde que el registrador comenz0 hasta el primer punto guardado.
Modo de inicio: el modo en que se iniciard el registrador, incluido el inicio manual, el
inicio de tiempo, el inicio inmediato.

Nlmero de versifdn del software: el nlmero de versidn del programa interno del registrador.
Inicio repetido: el registrador se inicia repetidamente y los datos registrados anteriormente
se borran después de un nuevo inicio.

Permitir pausa: Durante la grabacifn, se suspende la recopilacidn y el almacenamiento de
temperatura/humedad.

Informe temporal: si se permite generar el informe en PDF después de insertar el registrador

en la computadora durante la grabacion.

5.2 Informacibn estadistica

Capacidad de memoria: cantidad mdxima de puntos de datos que el registrador puede guardar.
Puntos de datos: la cantidad de lecturas que el software descarga del registrador.

Hora de inicio: la hora en que el registrador comienza a funcionar.

Primera hora de registro: La hora en que se graba el primer punto.

Hora del Gltimo registro: La hora en que se grabd el Ultimo punto.

MKT: Valor de la temperatura cinética media.

Tiempo transcurrido: el tiempo total que el registrador sigue grabando.

Modo de parada: el modo de parada real del registrador, incluida la parada temporal, la pa—

rada a través del software, parada manual.

Modo de parada: el modo de parada establecido, incluida la parada a través del software, la

parada manual.

Max: El valor mdximo entre las lecturas de temp@ratura y humedad registradas. Min: El valor
minimo entre las lecturas de temperatura y humedad registradas. Promedio: El valor promedio

de las lecturas de temperatura y humedad registradas.



Alarma inicial: El tiempo registrado cuando se activa la primera alarma fuera de limite.

5.3 Informacién de alarma

Valor de alarma: el punto de ajuste de alarma del registrador (temperatura /
humedad)

Retraso de la alarma: si transcurre el tiempo especificado cuando la temperatura
medida supera el punto de ajuste de la alarma, se activard la alarma

Tipo de alarma: el tipo de alarma establecido del registrador ((nico/acumulativo)
Overrun time: El tiempo acumulado de lecturas fuera de los limites.
Tiempos de exceso: el nlUmero de lecturas fuera de los limites

Estado: El estado del registrador en cada zona de alarma
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VI Configuracidn de parametros

6.1 Parametros del dispositivo

S/N: El cbédigo Unico del registrador. No se puede cambiar

Intervalo de registro: el intervalo de tiempo entre dos puntos de datos sucesivos. Se puede
configurar por dia o por hora

Cédigo de viaje: cOdigo creado por el usuario, utilizado para identificar cada tarea.

Descripcidn del viaje: Una breve descripci6n de la tarea. 100 caracteres alfabéticos y
numéricos. Modo de inicio: el modo en que se iniciard el registrador, incluido el inicio man—
ual, el inicio de tiempo, el inicio inmediato. Cuando se establece el inicio del tiempo, el
cuadro de seleccibn de tiempo de inicio estd disponible.

Retardo de inicio: el tiempo de espera desde que comenzd el registrador hasta que se guardd
la primera lectura. Cuando se selecciona el inicio manual, estd disponible el cuadro de
seleccibn de retardo de inicio

Timing start: El registrador comienza a funcionar a la hora especificada. Cuando se
selecciona el inicio de temporizacidn, el cuadro de selecci6n de inicio de temporizacibn estd
disponible

Modo de parada: la forma en que se detiene el registrador: manualmente o mediante software

Inicio repetido: el registrador se inicia repetidamente y los datos registrados anteriormente
se borran después de un nuevo inicio.

Permitir pausa: Durante la grabaciOn, se suspenden la recopilacif6n y el almacenamiento de
temperatura y humedad.

Informe temporal: si se permite generar el informe en PDF después de insertar el registrador
en la computadora durante la grabaci6n

Registro ciclico: cuando la memoria de datos estd llena, los nuevos datos reemplazan
automdticamente a los mas antiguos

lecturas
Idioma del PDF: El informe en PDF generado estd en inglés/chino.

Unidad de temperatura: Celsius / Fahrenheit.

6.2 Parametros de alarma

Modo de alarma: sin alarma, alarma de limite alto/bajo, mAs zonas de alarma de limite
alto/bajo opcionales. Valor de alarma: Punto de ajuste de alarma; rango
de temperatura: —40 ‘C ~ 90 °C: rango de humedad: 0% ~ 100%. Tipo de alar—
ma: Unica/acumulativa

Tipo Unico: la temperatura/humedad estd por encima o por debajo del umbral de alarma y
su duracién no es inferiori2al retraso de la alarma, se activara la

alarma.



Tipo Acumulativo: la temperatura/humedad estd por encima o por debajo del umbral de
alarma y su tiempo acumulativo no es inferior al retardo de alarma, se activara la

alarma

Retardo de Alarma: El tiempo en que el valor de temperatura/humedad excede el punto
de ajuste de alarma hasta que se activa el evento de alarma

6.3 Plantilla de parametros

Plantilla de exportacién: los valores de los pardmetros en la pagina actual se
guardan como un archivo

Plantilla de Importacidn: lee el archivo de plantilla de pardmetros especificado y
carga los valores de los pardmetros en el archivo en la interfaz.
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VII Graph

7.1 Gréafica

Grph Table Summary Signature

mw=0m @® Time

Tempreture'C == HighLimit = Lowlimit =  Fault

i

2017-10-30 2017-10-30 20171031 2017-11-01 el
131431 74101 340 11:27.01 004631

Haga clic en la pestafia “Grafico” para mostrar los datos actualmente seleccionados del
registrador. Pueden ser los datos de un registrador actualmente conectado o los datos
histéricos almacenados en la base de datos. Se pueden mostrar 10 curvas de datos al mismo
tiempo para que los usuarios comparen los cambios de temperatura y humedad. El eje Y en el
lado izquierdo del grafico muestra el valor de la escala de temperatura y el eje Y derecho

muestra el valor de la escala de humedad. El eje X muestra el tiempo del registrador o el

Barra de herramientas: el grafico admite funciones de zoom y arrastre, lo que permite al

usuario acercar, alejar y arrastrar la curva haciendo clic en el botdn en la esquina superior
izquierda. La curva se puede restaurar a su estado original en cualquier momento después de

la operacion.
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7.2 Tabla

Graph Data Table  Symmary

RC-51 (M02170500002) RC-18 (EF1172100001) RC-51 (M02170500002)
SN Time. TCO Al s Time TCO) Al SN Time T &
1 2017-06-06 15:01:01 279 1 2017-06-08 11:01:05 29 1 2017-06-06 15:01:01 27.9

2017-06-06 150201 | 28.1
2017-06-06 15:03:01 | 28.1
2017-06-06 15:04:01 |28

2017-06-08 11:02:05 | 287
2017-06-08 11:03:05  |28.4

2 z z 2017-06-06 150201 | 28.1
3 3 3 2017-06-06 15:03:01 | 28.1
4 4 4 2017-06-06 15:04:01 |28
5 2017-08-06 15:05:01 |28 5 2017-06-08 11:05:05 |28 5 2017-06-06 150501 |28
6 6 3

i 7 7

3 2 2

9 9 9

1 1 1

2017-06-08 11:04:05 | 282

2017-08-06 15:06:01 | 27.9 2017-06-06 15:06:01 | 27.9
2017-06-06 15:07:01 | 27.9 2017-06-06 15:07:01  |27.9
2017-06-06 15:08:01 | 27.8 2017-06-06 15:08:01 | 27.8
2017-06-06 15:09:01 | 27.7 2017-06-06 15:09:01 | 27.7

2017-06-08 11:06:05 | 27.9

2017-06-08 11:07:05 | 27.7

2017-06-08 11:08:05 | 27.7

2017-06-08 11:09:05 | 27.6

0 2017-08-0615:10:01 | 282 0 2017-06-08 11:10:05 | 27.7 0 2017-06-06 15:10:01  |28.2

1 2017-06-06 16:11:01 | 27.0 1 2017-06-08 11:11:05 | 27.6 1 2017-06-06 15:11:01 | 27.0

12 2017-06-0615:42:01 |28 12 2017-06-08 11:12:05 | 275 12 2017-06-06 151201 |28

13 2017-06-06 15:13:01 |28 12 2017-06-08 11:13:05 | 275 13 2017-06-08 15:13:01 |28

14 2017-06-06 15:14:01 | 27.9 14 2017-06-08 11:14:05 | 27.4 14 2017-06-06 15:14:01 | 27.9

15 2017-06-06 15:15:01  |27.8 15 2017-06-08 11:15:05 | 27.4 15 2017-06-0615:15:01  |27.8

16 2017-06-06 15:16:01 | 27.7 16 2017-06-08 11:16:05 | 27.3 16 2017-06-06 15:16:01 | 27.7

17 2017-06-0615:47:01 | 276 17 2017-06-08 114705 |27.3 17 2017-06-06 15:17:01 | 27.6

12 2017-08-06 15:18:01 | 27.5 o e 2017-06-08 11:18:05 | 27.2 MR 2017-06-06 15:18:01 | 27.5 .

|

e @je

Haga clic en la pestafia “Tabla” para mostrar los datos actualmente seleccionados del
registrador. Pueden ser los datos de un registrador actualmente conectado o los datos
histéricos almacenados en la base de datos. Los datos de varios dispositivos se pueden ver
para comparar. Los datos normales de temperatura y humedad estdn marcados en negro, el valor

de exceso en rojo y el valor USB en gris.

7.3 Resumen

Haga clic en la pestafia Resumen para ver las estadisticas, los pardmetros no disponibles se
muestran en gris.

Graph DataTeble Stmmary

Model |RC-51 RC-18 RCS1 o
Probe Type |Internal Internal Internal
No. |M0217050000 EF1172100001 M02170500002
Start Mode | Inmediately Stazt by Button Immediately
Log Interval |0:1:0 0:1:0 010
Start Delay |0HOM OEI0M OHOM
Multi-boot | Disable Disable Dissble
Time Zone |UTC +08:00 UTC +08:00 UTC +08:00
Stop Mode | Stop by Button Stop by Button Stop by Butten
Storage mode | N4 N NA
Alarm Tone NA
Tnterval Shortened | 2 NA
KeyTone N4 NA
TripNo. | 8888888 8888888
Taip Description. MSLITE Temperature resording. MSLSIH
Man(Temp) |31.2°C) 260 31260
Min(Temp) |24.6(C) 253¢C) 246(C)
Avg(Temp) [27.16C) 26.6C0) 27160
Mas(Hum) |0.0RE) 0.0RH) OORH)
Min(Humi) |0.0(RH) 0.0(RH) 0.0RH) v

= /@aje
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7.4 Filtrado de datos

> ©

o2 Data trim b4

First Point
2017-06-06 15:01:01 i

Last Point
|201?-06—22 13:34:01

Haga clic en el botdén “Filtrar datos” en la parte inferior izquierda. Seleccione “Hora de
inicio” 'y “Hora de finalizaci6n”, y haga clic en “Aceptar”, el software filtrara
automdticamente los datos dentro del perfodo de tiempo especificado. Después de filtrar los

datos, el software volverd a dibujar automdticamente el grafico, la tabla y el resumen.

7.5 Exportar datos

Haga clic en el botén “Exportar datos” en la parte inferior izquierda para exportar

el informe a formato PDF, Excel y ELT (formato personalizado).

B O |

Export x

16



VIII Base de datos

8.1 Tabla de datos histOricos

Haga clic en Base de datos en la barra de herramientas para consultar datos histéricos. Los

datos descargados del registrador se guardan automdticamente en la base de datos y se pueden

filtrar segln sea necesario. La visualizacidn predeterminada son los datos del (ltimo mes.

Los usuarios también pueden ver datos de un intervalo de tiempo seleccionado
de alarma, arrastrar y seleccionar varias lineas de datos. Los datos
dispositivos se pueden ver y comparar al mismo tiempo. Admite dibujo

comparacifn de pardmetros y otras funciones.

b B X WP 93 0 @O0

Siarm

4

8.2 Filtrar datos

Seleccione el rango de tiempo en ciertos meses, el software filtrara

Fepdfean TN T EMa  HDEW Data

filtrar datos

de

miltiples

multigréafico,

= §

o R

x . ¥ ma

x 385 n1 B1%

» i v T

x H LT 1
»x I His [ o
x = i R

x £l ne A

o

w

x

e 1

x L]

o )

= n

»x I

x =l

k. (& 11

x 18000 T

Saned at

automdticamente los datos histéricos para ese perfodo de tiempo y mostrard los

datos en la tabla.
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Data Saved at

From

{2018-02-26 00:00-00

To
Illl}l 8-03-26 23:50:30

Latest
® 1 month

() 3 months
() 6 months

8.3 Seleccionar linea de datos

Alarm RecordID Start Time TripNumber  TotalPoiats  ReadPoins  T(Ma)  T(Min)  HOMa)  H(Min

b v EF317A000001_20180326135828 2017-10-30 08:47:21 16000 12 312°C 179°C N/A NA

4 EF317A000001_20180326135250 2017-10-30 08:47:21 16000 2448 312°C 179°C NA N

v EF317A000001_20180326134940 2017-10-30 08:47:21 16000 12 312°C 179°C NA

v EF317A000001_20180326134815 2017-10-30 08:47:21 16000 4878 312°C 179°C

v EF317A000001_20180326134209 2017-10-30 08:47:21 16000 16000 312°C 179°C

+  |EF3174000001_20180323151235 20171030 08:47:21 16000 16000 312°C [119°C

X | EFFI6A012348 2018032142852 20180321 09:22:53 383 385 31 macc 588%

X |EFFI6A012348 2018032142157 20180321 092253 383 385 311°C Wit (852% 588%

Haga clic en la primera columna en el lado izquierdo de la tabla de datos para seleccionar la
linea de datos, o mantenga presionado el mouse para arrastrar varias lineas de datos.

Se utiliza para ver los registros de varios dispositivos o eliminar la linea de datos
seleccionada. Se pueden ver y comparar hasta 10 registros al mismo tiempo. No hay limite en

el nlmero de lineas al eliminar registros.

8.4 Ver detalles

Delete

Clic en el botén “Ver detalles” en barra lateral derecha para ver detalles de los datos en el grafico,
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tabla o resumen.

Graph Data Table  Summary

Esaoe

@D O Tme
Temp'c

310

300

200

260—]

270

260— |

250

2298 4893 6888 9183 11478 13773 1808¢ 18363 20858 Y
Graph DataTable Symmary
RC-51 (M02170500002) RC-18 (EF1172100001) RC-51 (M02170500002)

SN Time TCO Al s Time TCO) Al SN Time T &
1 2017-06-06 15:01:01 279 1 2017-06-08 11:01:05 29 1 2017-06-06 15:01:01 27.9
2 2017-06-06 15:02:01 281 2 2017-06-08 11:02:05 287 2z 2017-06-06 15:02:01 281
3 2017-06-06 15:03:01 | 28.1 3 2017-06-08 11:03:05 | 284 3 2017-06-06 15:03:01 | 281
4 2017-06-06 15:04:01 28 4 2017-06-08 11:04:05 282 4 2017-06-06 15:04:01 28
5 2017-06-06 150501 |28 5 2017-06-08 11:05:05 |28 5 2017-06-06 15:05:01 |28
3 2017-06-06 15:06:01 279 6 2017-06-08 11:06:05 279 & 2017-06-06 15:06:01 279
E 2017-06-06 15:07:01 279 7 2017-06-08 11:07:05 17 7 2017-06-06 15:07:01 279
8 2017-06-06 15:08:01 278 8 2017-06-08 11:08:05 277 8 2017-06-06 15:08:01 27.8
9 2017-06-06 15:09:01 277 s 2017-06-08 11:09:05 276 9 2017-06-06 15:09:01 277
10 2017-06-06 15:10:01 | 282 10 2017-06-08 1:10:05 | 277 10 2017-06-06 151001 | 282
" 2017-06-06 15:11:01 279 " 2017-06-08 11:11:05 276 " 2017-06-06 15:11:01 279
12 2017-06-06 154201 |28 12 2017-06-08 111205 | 275 12 2017-06-06 151201 |28
13 2017-06-06 15:13:01 28 13 2017-06-08 11:13:05 275 13 2017-06-06 15:13:01 28
14 2017-06-06 15:14:01 279 14 2017-06-08 11:14:05 274 14 2017-06-06 15:14:01 279
15 2017-06-06 15:15:01 278 15 2017-06-08 1:15:05 | 27.4. 15 2017-06-06 15:15:01 | 27.8
16 2017-06-06 15:16:01 277 16 2017-06-08 11:16:05 273 16 2017-06-06 15:16:01 277
17 2017-06-06 15:47:01 2756 17 2017-06-08 1:47:05 | 273 17 2017-06-06 154701 276
18 2017-08-06 15:18:01 275 v 18 2017-06-08 11:18:05 272 o 18 2017-06-06 15:18:01 275 )

EXC1CE

8.5 Mostrar

[] Alarm Devics

[] Select All

Marque “Alarma” en

en alarma.

datos de

alarma

la barra lateral derecha para ver solo

los datos del dispositivo

» 0180321142

Start Time

2018-03-21 3

2018-03-21 09:22:53

Trip Number

TotslPoints  Read Points

TMax)

TQMin)

HMm)

HMin)

X | EFF16A012348 2018032142157 385 385 3L1°C [M2°C  [852% 588%
X ||EFF164012348 20180321152302 20180321 092253 385 385 su1°c [M2°C [852% 588%
X || EFF16A012348 2018032113096 2018-03-21 09:22:53 385 385 311°C [M2°C [852% 588%
X ||EFF16a012348 20180321113239 20180321 0922:53 385 385 sL1°C [M2°C  [832% 588%
X | EFF16A012348 2018032113222 2018-03-21 09:22:53 385 385 3L1°C |M2°C [852% 58.8%
X | EFF16a012348 20130321113107 20180321 0922:53 384 384 3L1°C [M2°C  [$52% 58.8%
X | EF1176002905 20180321 122706 | SSTACO1 4 4 24°C |[2»3C |NA

X || EF1176002505 2018032112134 20180321 1220:38 SSTACOL 4 4 n9°c  [218°C

X | EF1176002505 2018-03-09 11:26:33 SSTACO] 8641 8841 T8OF  [609°F  |[NA

X || Ene174000001 2018032111324 2018-03-2023:12:44 | 1234566 4 4 nsec  [mIcc |NA
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Dats Saved at

From
2018-02-26 00:00:00
To

2018-03-26 23:59:5% 3

Latest

@ 1month
O 3monthe
O 6months




8.6 Eliminar datos

[] | Am  RecordID Start Time TripNumber  TotalPoints  ReadPoints  T(Max)  T(Miy  HMa)  H(Min) 2| Date Sared at
«  |EF317A000001_20180326135828 2017-10-30 08:47:21 16000 12 312°C 179°C NA N4 I‘:‘;?m«mmw—g|
V' |EF317A000001_20180326135250 2017-10-30 08:47:21 16000 2448 312°¢ |179%C  [NaA
+  |EF3174000001_20180326134910 2017-10-30 08:47:21 16000 n 32°c |179°C o
= ;
~ |EF317A000001_20180326134815 2017-10-30 08:47:21
16000 00 312° Latest
16000 ® Loz
O 3 months
O Gmonths
X | EFFL6A012345_20180321132302 2018-03-21 09:22:53 385 385 sl 42c |8 8%
X | EFFI6A012348 0180321130926 2018-03-21 09:22:53 385 385 a1 |uaec [s2% s88%
X | EFFL6ADIZ345 2018032113239 2018-03-21 09:22:53 385 385 3L1%C [M2%C (82% 88%
X | EFFI6A012348 2018032111322 2018-03-21 09:22:53 385 385 sLic |uac [sa% 8%
X | EFFL6AQ12345 0180321113107 2018-03-2109:22:53 33 384 a1ecM2°C [852% 84%
X | EF1176002905_20180321112755 20180321 1227:06  [SSTACOL 4 4 24cc  |m3c [Na Na
v |EFT176002005 2018032112720 2018-03-21 1227:06|ssTACOL 1 1 24cc  |nacc [Na Na

Primero haga clic en el espacio en blanco en la primera columna en el lado
izquierdo de la tabla de datos para seleccionar los datos que desea eliminar. Luego
haga clic en el botén “Eliminar” en la barra lateral derecha, el software le
preguntard al usuario “si desea eliminar los datos”. Una vez confirmados, los datos

se eliminaran y no se podrdn recuperar.
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IX Importacibn de datos

9.1 COmo importar

Haga clic en Importar en la barra de herramientas y seleccione el archivo que desea
importar para compartir datos entre varias computadoras con el “Software de
administraci6n de datos” instalado. Los usuarios pueden importar el archivo de
datos en formato ELT previamente exportado al software. El software analizard
automiticamente los datos importados y los mostrard en la interfaz “Resumen”,

dibujando graficos, tablas y mostrando un resumen.
9.2 Ver datos importados

Una vez importados, los datos pasardn automiticamente a la interfaz “Resumen”

Graph Data Table Summary
m " B
- W BE eop om |

Temp®C

v

VA
- ,_/’M\N Ty

SN

EE 553 ED 5783 11478 3773 [EE 18383 20858
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X Enviar E-mail

10.1 Funci6bn

Haga clic en Correo electrénico en la barra de herramientas para enviar los datos
por correo. Esta funci6n permite que los datos del grafico que se muestra
actualmente se exporten automdticamente a archivos en formato PDF y Excel, que se

pueden enviar a un buz6n de correo especificado por el usuario.

10. 2 InformaciOn de correo

El contenido del correo electrdnico incluye asunto, PDF, EXCEL, etc. Solo se puede
enviar cuando los pardmetros del correo electrOnico se han configurado en
“Sistema”. Si no desea enviar el archivo PDF o EXCEL, no lo marque.

Subject | \ \
\

Port o

SSL O

Attachment [J EXCEL [ pDF
- b

DO

Test

22



XI Configuracibn del sistema

11.1 Opciones

Haga clic en Sistema en la barra de herramientas para establecer el formato de fecha/hora y
el idioma. Luego haga clic en “Guardar”, el Gltimo formato de fecha y hora se actualizaréa

automdticamente para su uso la proxima vez.

ol Systern -
EMail settings FDA21 CFR. Pari 11 Module
Date Format: | yyyy-MD-dd e Ezample 2017-12-28
Time Format:  |HHimm:ss ~ Example 25:54
Lanmuage: = English i
Save Cancel

23



11.2 Configuracib6n de Email

Haga clic en la pestafia “Configuraci6n de correo electr6nico”.

Nota: antes de enviar un correo, los usuarios deben configurar primero los

pardmetros del buz6n. Haga clic en “Probar correo electrénico” para verificar si

los par&metros son correctos y si se puede enviar un correo electrénico.

ol Systern

Options | 1 | FDA21 CFR Part 11 Module

SMTP |smtp.163.com

Sender's address |ﬁ-‘].klxz@lﬁ3 Lom

Pleaze fill in the SMTP zerver
addresz of the sender's mailbox
{e.g. Sina (3mtp sina.com)) and

|
| _
malce sure your mailbox has

Password [areereies | | SNITP servics enshled.
Subject | test |
Port [25 |
S5L Ll
Attachment EXCEL FDF

37476662Fqq.com

D0

Test Email

Save Cancel
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XIT Modulo FDA 21 CFR Parte 11

12.1 ¢(Qué es el cumplimiento de FDA 21 CFR Parte

La Administracién de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos (FDA, por sus
siglas en inglés) emitié regulaciones Titulo 21 COdigo de Regulaciones Federales
Parte 11 en 1997 y promulgd pautas relevantes de la industria en 2003 para
perfeccionar las reglas. Proporciona criterios para la aceptaci6n de registros
electrénicos, firmas y firmas manuscritas ejecutadas en registros electrénicos
como equivalentes a registros en papel y firmas manuscritas ejecutadas en papel.
La Parte 11 se aplica a cualquier registro regido por una regla predicada
existente de la FDA que se cree, modifique, mantenga, archive, recupere o
transmita usando computadoras y/o se guarde en medios de almacenamiento
duraderos.

FDA 21 CFR Parte 11 es ampliamente aceptado e implementado por compafiias
biomédicas, hospitales, institutos de investigaci6n y laboratorios en los
Estados Unidos. Desde su emisibén, se ha extendido por todo el mundo. Aunque no
es obligatorio, es generalmente aceptado y utilizado en Europa y Asia. Cualquier
producto farmacéutico, equipo relacionado con la biomedicina o sistema de
informacién exportado a los Estados Unidos debe cumplir con las reglamentaciones
21 CFR Parte 11, las cuales, si se violan, pueden privar al exportador por la

FDA de su derecho a vender productos a los Estados Unidos.

12. 2 Acceso al Modulo

Haga clic en “Sistema” en la barra de herramientas y luego haga clic en la pestafia
Médulo FDA 21 CFR Parte 11. Nota: El m6dulo 21 CFR Parte 11 no es una funcifn
predeterminada lista para usar después de la instalacién del software. Debe
habilitar este médulo yendo a Sistema > Médulo FDA 21 CFR Parte 11. La interfaz

ofrece una breve introducci6n al médulo

25
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12. 2.1 Activar el Médulo

ol Systern x

Options  EMail settings | FDA 21 CFR Part 11 Module

Enable FDA 21 CER. Part 11 Module

What iz FDA 21 CFR. Part 11 Compliance?

The United States Food and Drug Administration (FDA) issued repulations Title 21 Code of Federal
Regulations Part 11 in 1997 and enacted relevant industry gnidelines in 2003 to refine the rules. It
provides criteria for acceptance of electronic records, sipnatures, and handwritten signatures executed
to electronic records as equivalent to paper records and handwritten signatures executed on paper.
Part 11 applies to any record governad by an existing FDA predicate rule that is created, modified,
maintained, archived, retrieved, or transmitted vsing computers and /or =aved on durable storage
media.

21 CFR Part 11 is widely accepted and implemented by biomedical companies, hospitals, research
institutes and laboratories in the United States. Since 1ssued, it has spread around the world. Although
not mandatory, it is generally accepted and used in Europe and Asia. Any pharmaceuticals,
biomedical related equipment, or information systems exported to the United States should comply
with 21 CFE Part 11 regulations, which if violated, can deprive the exporter by the FDA of its right

to sell goods to the United States.
FoA

Configure FDA 21 CFR Part 11 Module

Marque “Modulo FDA 21 CFR 11” para activar el mOdulo. Después de habilitar el
médulo FDA 21 CFR 11, el programa se reiniciard para que los cambios surtan efecto.

Haga clic en ST.
Alert

Do you want to enable 21CFR Part 11 compliance module right now?
Please note this change could not be revoked.

26



12.2.2 Inicializacib6n del Administrator

Después de habilitar el mOdulo FDA 21 CFR Parte 11, debe crear una cuenta de
administrador para iniciar sesiOn.

Initializing administrator

Uzer Hame |

Feal Wame

Confirmed
Fassword

Fassword |

Fosition

Sare Close

27



12. 2.3 Gestibn de usuarios

FDA 21 CFR Part 11 Module *
Uzer M t Rights Ma t Meaning M t Security Folicy Secure Mailbox
Uzer Wame Feal Hame Fosition Tvpe Status

adnin admin Administr

dev H:

[ Al 1‘ e ‘[_ﬁw@ ||| F@m@ HH Resat ‘

La cuenta de administrador se puede utilizar para crear cuentas de usuario, cambiar

la informacién del usuario, bloquear/desbloquear usuarios y restablecer contrasefias.

gl Add >

=zer Hame

Real Hame

Confirmed
Fassword

Fassword |

Fosition

Tvpe O Administrator @ User

Sar e :_I::!.-.js'q :

28



12. 2.4 Gestibn de derechos

Derecho del sistema
El administrador posee todos los derechos del sistema.

El derecho de usuario es otorgado o revocado por el administrador.

FDA 21 CFR Part 11 Module

Meaning M t Security Folicy Secure Mailbox

User M t

Uzer Wame Feal Hame Fosition Tvpe Status
admin admin dev Administrator Hor

System Right Obtained Rights
Configure Device
Sign Data
Change Options
Delete Data
View fndit Trail

29



12.2.5 Gestidn de accibn

Para firmar electrénicamente, el usuario deberd seleccionar una accibn, la
cual estard vinculada al registro de datos

FDA 21 CFR Part 11 Module *
User M t Rights Ma ecurity Policy Seoure Mailbox
Uzer Wame Feal Hame Fosition Tvpe Status

admin admin dev Administrator Hormal

Available meaning

Add ‘ ‘ Edie l ‘ Telete:

Nueva accibn:

Ingrese el nombre de la acci6n, haga clic en Guardar o Entrar, la accifn se
guardard en la base de datos

Meaning Name:

s | | Cancel |

Acciones disponibles:
Todas las acciones estédn listadas
Acciones:

Las acciones de los usuarios son administradas
por el Administrador.
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12.2.6 Politica de Seguridad

FDA 21 CFR Part 11 Module X

curity Poliow

Secure Mailbox

User B t Rizhts Ma t Meaning M tige

Login attempts:

times

Login protection:
e
FPassword expires on:
o=
day

Reminder: 0 indicates that this setting iz dizabled

Save

Intentos de acceso:

Si los intentos de inicio de sesifn superan los tiempos establecidos, la
cuenta se bloqueard. Péngase en contacto con el administrador para
desbloquear la cuenta.

Proteccién de inicio de sesifn:

Si el sistema permanece inactivo después de iniciar sesifn por un periodo
que excede el tiempo establecido, se bloquearad. El usuario debe iniciar
sesibn nuevamente para operar el sistema.

Fecha de caducidad de la contrasefia:

Esta configuracién indica que la contrasefla es valida antes de un cierto

perfodo de tiempo. Si la contrasefla caduca, el sistema le recordard al

usuario que la cambie 3 dias antes

Recordatorio: 0 indica que esta configuracibn estd deshabilitada.
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12. 2.7 Buzbn seguro

El buzbn seguro se utiliza para enviar intentos de inicio de sesifn no

validos a una direccidn de correo electrénico especificada por el usuario

FDA 21 CFR Part 11 Module

User M t Rights Ma t Meaning M t Security Folicy |Secure Mailbe

smTP |

Sender's address

Password |
Port E
SSL I

Receiver's address |

Save
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12. 2.8 Inicio de sesibn de usuario

Si el mOédulo FDA 21 CFR Parte 11 estd habilitado, el usuario debe iniciar sesif6n
para ingresar al sistema.

User Login

& [adnin v]
0 | | @

Logzin Exit

12. 2.9 Firma Electrénica

P E X (e P 2 e 8 8 D O
= w Gaph | Didlee A TREl | Mgt Exian L] U bl hiz
(T T ———
o T L1 T e —— )
Tevpamin iy Fhebiph -
L
||' 1
\
i
{ 1
|
|
| =i
T 1Ty o ] T TN T 8 U
) wa ok
- a] (%] [TSr—

Después de conectar el registrador de datos a una computadora y sus datos
se descarguen a la base de datos con éxito, puede hacer clic en el
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“Grafico” en la barra de herramientas y luego en “Firma electrénica” para
firmar. Ingrese el nombre de usuario y la contrasefia en la interfaz

emergente de la siguiente manera:

Signature Authorization

User Hame:

Faszword:

e Cancel

Después de la autorizacidn de la firma, seleccione una “acci6n” de la
siguiente manera:

Electronic Signature

Signed User:admin

Fleaze select ome meaning

Approve
Eeject
Test

E 0K 1 tancei

Luego haga clic en Aceptar. El sistema se registrard y aparecerd “Firma
exitosa”. Luego puede hacer clic en la pestafia “Firma” debajo de “Grafico”

para ver la informacién de la firma.
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Graph Table Sum:mty

No. Uszer Name Beal Name Meaning Time

1 kevin Kevin Li Test 2017/12/28 9:35:39
2 kevin Kevin Li Eeject 20017/12/28 9:35:49
3 admin admin Approve 2017/12/28 93524

12.2.10 Firma HistOrica

Después de firmar, la firma se mostrard antes de la identificacion del

registro.

Si desea volver a firmar los datos, haga doble clic en el registro y repita
la operacién anterior.
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12.2.11 Ruta de la Auditoria

El registro de auditoria registra las operaciones del usuario en el sistema,

incluido el tiempo, las acciones, etc. Los datos se pueden filtrar por

tiempo, tipo de auditoria, tipo de accibn y nombre de usuario.

& X o P Dl9 83 @ B @O
Droskei Uosmay Fwsees | Guph  Ovalee |SebiTod| Suon  Fmel | Gpwen  Usw  Sheww  Ew
oy N arww Dol e
- - fowen Cni Lngl F s chons. s -
L] s Dredesi D Lo 7 et e [rmaemen = |
L ] "y [ Lot i e To
& e T e ———— YR Y R i |
[ ] wien DewniomdDen | Lo i et
- s Sy Toow Lol O samamid W ) Sy i Tk
o e Levie e e s = mmindy B 5 Anteis At Tow
L J wan Chingr Dyt Byiene b g @ 2 e b
] i [P SR S ——
L e SerDuly  |LefUiF e din
® i [N T —— Hrvven Type
[ ] e Save Dl LogEr 3F sremd dane PUEEPY -
] [ Dol Diste | Lsglls 08 s s Wi N
[ e [T —— )
- P L T ———— =
L] e Ol Parwd | Thr gl of ey w4513 M b v &
[ ] | winam Lach Unar ol ket sezaenty
w i L [ p————
- whan e el i b
® e Ly [y ————
[ ] e Laym s ndery o mmmnmR by
L] il Logas ra
] ke Layee [ P —
[ B s i Loj i Est -
Time User Mame Action

@ 2017-12-28 09:38:03 admin Save Data R.C-5+ saved data.

@ 2017-12-28 09:37:38 admin Download Data RC-3+ read data

@ 2017-12-28 09:37:57 admin System Event RC-3+ connected.

@ 2017-12-28 09:37:33 System Login User admin logged in successfully.

@ 2017-12-28 09-37:20 admin Log out Exit

@ 2017-12-28 09:36:00 admin Sign Data User kevin signed the data.

@ 2017-12-28 09:36:00 admin Sign Data Signature success

@ 2017-12-28 09-35:50 admin Sign Daata User kevin signad the data.

@ 2017-12-28 09:35:50 admin Sign Data Signature success

@ 2017-12-28 09:35:38 admin Change Meaning | User and meaning updated successfully kevin:.
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XIII Preguntas y
Respuestas

1. ¢No se puede conectar el registrador de datos?

Compruebe si el puerto USB de la computadora estd disponible. Si estd utilizando
un cable de extensién USB para conectar el registrador, aseglrese de que se pueda
leer el USB. Si el cable es demasiado largo, es posible que el registrador no se
conecte correctamente.

2. Después de insertar el registrador, el software mostrard un mensaje emergente
para ingresar la contrasefia

Después de conectar el registrador a la computadora, el software leerd
automdticamente los datos del registrador. Si la contrasefla se configura antes de
que se inicie el registrador, el software mostrard un mensaje emergente para
ingresar la contrasefia. Si olvida la contrasefia, consulte con el administrador

que configurd el registrador.

3. ¢Siempre muestra un error al guardar los datos?

Compruebe si se agota el espacio en disco de la computadora donde estd instalado

el software.

4. ¢El correo no se envia correctamente cuando se han configurado los pardmetros
del buz6n?

a) Abra la interfaz ”“Sistema”, vuelva a verificar si los pardmetros de correo
estdn configurados correctamente, incluso si la direccién SMTP y el puerto son
consistentes con los del proveedor de servicios del buzén. Abra su correo para
verificar si el proveedor del servicio de buz6n abrid el servicio SMIP. De lo
contrario, comuniquese con su proveedor de servicios de correo para asegurarse de
que puede usar el servicio SMTP. Si la configuracién de SMTP es incorrecta, no se
puede enviar el correo

b) Verifique si ingresd una cuenta de correo y una contrasefia correctas. El

correo no se puede enviar desde una cuenta incorrecta

¢) Si se confirma que los pardmetros del correo son correctos, haga clic en

”  » .
probar buzén” para asegurarse de que se pueda enviar el correo
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5. ¢No se pueden leer los datos después de conectar el registrador?

El registrador estd conectado, pero el software no puede leer los datos
Compruebe si la barra de estado muestra el modelo de registrador. Si no, el
registrador estd conectado incorrectamente. Verifique si el puerto USB estd
disponible o si el cable estd disponible. Si estd bien, compruebe si el

registrador estd dafiado.

6. ¢El software no se puede instalar normalmente?

Compruebe si se agota el espacio en disco donde estd instalado el software

7. ¢Siempre ocurren errores cuando se leen los datos?

Compruebe si el puerto USB estd suelto y el cable es demasiado largo.

Registro de Version

Version | Fecha Descripcibn

V1.0 2017-06-19 Primera version.

VIi.1 2017-07-31 Se afiadid LogEt, RC-5+.

V2.0 2017-12-12 Se adiciond la funcién FDA

V3.0 2018-03-26 Pasd la auditoria de la FDA.

V3.3.0 2018-09-28 Aumenta compatibilidad con GSP8, LogEt8TE, LogEt8TH,

Modifica datos de humedad para mostrar BUG
v3.3.1 2018-10-26

incorrecto. Reemplaza las imdgenes de registro

Modifica la unidad de datos de humedad de RC4HC

para que no muestre error de temperatura.

V3.3.2 | 2018-12-25

Admite registros de la serie LogET1
V4.0.0 2019-03-01 Admite registros de la serie LogET8

Actualizaci6n automdtica de nuevos programas
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1. Tlog adds repeat start and stop function

V4. 2019-11-05 2. Enhance GSP-8A functionality
3.Fixed some bugs
V4. 2020-01-19 Fixed some bugs
va. 9020-02-26 Modify the low voltage display range, modify the
actual points and read points of the COM port
V5. 2020-09-30 Add automatic update function
1. Add Spanish and Portuguese
V6. 2021-02-22
2.Fixed some bugs
Ve. 2021-03-12 Fixed some bugs
1. Support RC-17 Series Recorder
Ve. 2021-04-16 2. Support RC-17N Series Recorder
3. Fixed some bugs
1. GSP-6 and GSP-6G increase display minimum and maximu
V6. 2021-04-26 function
2. Fixed some bugs
1. Added LogEt6 PTE product support
V6. 2021-08-16
2. Support simple model customized products
1. Added Tlog 10 product support
Ve. 2021-10-28 2. Added Chinese traditional language
3. Fixed some bugs
1. Support PDF report encryption
2.0ptimize serial device scanning
3. Support b5+ screen display time setting
V6. 2022-02-11 4

. The lower limit of LogEt 6/8 PTE temperature

measurement is adjusted to —95 degrees Celsius

5. Fixed some known issues
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. Added local firmware upgrade support

V6.4.0 2022-09-06 . Added new 5+ support
. Fixed some known issues
. Added a new USB connection ID
V6. 4.1 2022-11-28
. Fixed some known issues
V6. 4.2 2023-01-30 . RC-17/N product optimization compatibility
. Add USB stop function support
V6.4.3 2023-04-03

. Add TinyUSB-10 support
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