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Control, alcance y uso del manual
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1. Conceptos basicos, perfiles y estados

ClimaValid separa la preparacion técnica, la revision independiente y la aprobacion final.
Comprender esta separacion evita buscar acciones que no corresponden al perfil o al estado actual.

1.1 Entender el ciclo completo de trabajo

Perfil y momento del proceso: Todos los perfiles, antes de utilizar los médulos operativos

El trabajo comienza con la preparacion de datos y termina con un registro aprobado y archivado. Cada
fase tiene un responsable y una salida concreta. La consulta histérica suele estar disponible para varios
perfiles, pero las transiciones documentales estan reservadas al rol que debe ejecutarlas.

Procedimiento
1. El Operador prepara el contenido, genera el documento y firma la emisién.
2. El Revisor abre la copia registrada, realiza la revisién técnica y decide si contintia o se rechaza.
3. El Aprobador toma la decision final sobre un documento ya supervisado o revisado.
4. Si existe un rechazo, el Operador corrige el mismo registro y vuelve a firmarlo.

5. Cuando el circuito termina, el documento queda disponible en el Archivo Documental.

Comprobaciones

e Poder abrir un documento no implica poder modificar su estado.
e El estado visible dentro de ClimaValid es la referencia operativa, aunque exista un correo de aviso.
e Un rechazo conserva el codigo, el motivo, las firmas anteriores y el historial.

Resultado esperado El usuario puede identificar quién debe actuar, qué estado debe existir antes de
la accién y cudl sera el estado siguiente.

1.2 Perfiles y responsabilidades

La matriz siguiente resume las funciones principales. Los permisos reales dependen también de la
empresa activa, del estado del registro y de cualquier restriccién administrativa aplicable.

Perfil Responsabilidad Acciones caracteristicas

Operador Preparacion técnica Activar cdmara, crear y corregir protocolos e informes, cargar datos,
registrar eventos y firmar la emision

Revisor Revision técnica independiente Abrir el PDF registrado, supervisar protocolos, revisar informes o
rechazarlos con un motivo

Aprobador Decision final y gobierno Aprobar o rechazar documentos y certificados; administrar usuarios,
responsables y auditoria cuando corresponda

Solo lectura Consulta controlada Consultar la informacién autorizada sin crear documentos, firmar ni
cambiar estados

Responsable de Seguimiento de activos Figurar como responsable en la ficha y recibir o consultar informacion
equipos seguln la configuracion
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Principio de minimo privilegio La visibilidad histérica puede ser mas amplia que la capacidad de
actuar. Cada usuario debe utilizar su propia cuenta y limitarse a las acciones asignadas a su perfil.

1.3 Reconocer las tareas de cada perfil

La seccion Tareas pendientes no muestra lo mismo a todos los usuarios. El tipo de tarea y el estado del
registro permiten saber quién debe intervenir.

Perfil Qué recibe habitualmente Accion esperada
Operador Protocolos e informes propios rechazados Leer el motivo, corregir el mismo registro y volver a
firmar
Revisor Protocolos e informes en estado Generado Abrir el PDF, supervisar o revisar, o rechazar con un
motivo
Aprobador Protocolos Supervisados, informes Revisados y Abrir la evidencia, aprobar o rechazar y firmar la
certificados Pendientes de aprobacion decision

1.4 Interpretar los estados documentales

El estado resume el punto exacto del circuito. Antes de pulsar una accion, compruebe que el documento
se encuentra en el estado de entrada correcto.

Registro Secuencia conforme Ruta de correccion

Protocolo Borrador = Generado — Supervisado = Aprobado Rechazado = correccion por Operador = Generado

Informe Preparacién = Generado — Revisado = Aprobado Rechazado = correccion por Operador = Generado

Certificado Pendiente aprobacion = Lectura IA pendiente — Rechazado — revision del motivo y nueva carga o
Aprobado disponible = Anexado correccion segun el caso

Estados histéricos Los estados Caducado y Anexado no eliminan la evidencia anterior. Un certificado
caducado continta disponible como histérico, pero no sustituye al documento vigente.

1.5 Firmar electrénicamente y registrar el motivo

Perfil y momento del proceso: Operador, Revisor y Aprobador durante una transicion documental
Cuando ClimaValid solicita la contrasefa, esta verificando la identidad del usuario conectado para
vincular la accién al registro. La contrasefa no sustituye la revision del contenido y no debe compartirse.

Procedimiento
1. Compruebe el documento, el codigo, el equipo y el estado antes de abrir el formulario de firma.
2. Escriba un motivo que describa la decision real. En un rechazo, indique qué debe corregirse.
3. Introduzca la contrasefna de la cuenta que aparece en la cabecera.
4. Confirme la accién y espere a que ClimaValid muestre el nuevo estado.

5. Compruebe el destinatario del aviso cuando el flujo ofrezca una notificacion.
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Comprobaciones
e No firme con la cuenta de otra persona.
e No utilice motivos genéricos como Conforme o Corregir sin explicar la decisién.
e Silasesion ha caducado, vuelva a entrar y revise el estado antes de repetir la accion.

Resultado esperado La transicién queda asociada al usuario, al rol, a la fecha, al motivo y al registro
exacto.

1.6 Trabajar con integridad y trazabilidad

Perfil y momento del proceso: Todos los perfiles
ClimaValid conserva documentos, firmas, cambios y registros de auditoria. El usuario debe mantener la
coherencia entre la evidencia mostrada en la aplicacion y cualquier copia que utilice fuera de ella.

Procedimiento
1. Abra el PDF o archivo desde ClimaValid antes de revisarlo o firmarlo.
2. Compruebe el hash SHA-256 cuando aparezca en la pantalla.
3. Descargue de nuevo el archivo si una copia externa no coincide con el registro.

4. Utilice Cerrar sesién al terminar, especialmente en un equipo compartido.

Comprobaciones
e Cambiar o guardar de nuevo un PDF fuera de ClimaValid puede alterar su hash.
e El correo es una notificaciéon; no reemplaza el estado ni la tarea dentro de la aplicacién.
e El audit trail acredita quién hizo qué y cuando, pero no determina por si solo la conformidad técnica.

Resultado esperado La evidencia utilizada para decidir coincide con el registro conservado por
ClimaVvalid.
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2. Acceso, alta y concesion de permisos

El acceso tiene tres fases: crear la cuenta, confirmar el correo y recibir un perfil dentro de la

empresa. Confirmar la direccion no concede por si solo permisos operativos.

2.1 Entrar en el area de acceso

Perfil y momento del proceso: Cualquier persona que vaya a iniciar sesion o crear una cuenta
La pagina publica presenta ClimaValid y ofrece el acceso al entorno restringido. Desde aqui se abre el
formulario de identificacion.

€ > @ % climavalid.com & Kx X 6 O @

e CLIMAVALID Médulos Dossier
CUALIFICACION DE EQUIPOS TERMICOS

APLICACION VALIDADA POR EL PROVEEDOR 21 CFR PART 11 - EU GMP ANEXO0 11

Tus equipos, -
bajo control total.

Emite las cualificaciones de tus equipos térmicos —del dato bruto del
logger a las gréficas, los eventos y el informe-aprobado—y mantén bajo
control documental las vigencias de todo el equipamiento del

laboratorio, con control de roles, firma y trazabilidad de auditoria.

AUDIT TRAIL REGISTRADO
Acceder a la plataforma - Descubrir como funciona

DESLIZA

Figura 001. Pdgina publica de ClimaValid y acceso al entorno de trabajo.
Procedimiento
1. Abra la direccién autorizada de ClimaValid en el navegador.
2. Pulse Acceder en la cabecera o Acceder a la plataforma en la pagina.

3. Espere a que aparezca el formulario de inicio de sesién.

Comprobaciones

e Compruebe que esta utilizando el dominio autorizado por la organizacion.
¢ No introduzca credenciales en una pagina distinta del acceso de ClimaValid.

Resultado esperado Se muestra el formulario con los campos Correo electrénico y Contraseia.
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2.2 Iniciar sesion

Perfil y momento del proceso: Usuario con una cuenta confirmada, acceso concedido y perfil asignado
El inicio de sesién identifica al usuario y carga la empresa, el perfil, las tareas y los médulos que tiene
autorizados.

/\‘ @ ACCESO RESTRINGIDO

o Climavalid ) )
CUALIFICACION DE EQUIPOS TERMICOS
CLIMAVALID —

Inicio de sesién

Introduce tu correo electrénico y contrasefia para acceder a la
aplicacién.

Correo electrénico
@ Introduc
Contrasefia

& Introduce tu contrasefia ©

Tus equipos,

bajo control total.

&+ Crear usuario

AUOTTCTRAILRINTECRO He olvidado mi contrasefia

DOCUMENTOS VERIFICABLES )
o Crea o inicia sesi6n para continuar.

Figura 002. Formulario de inicio de sesion con correo electrénico y contrasefa.
Procedimiento
1. Escriba el correo asociado a la cuenta en Correo electrénico.

2. Introduzca la contrasena personal. El control de visualizaciéon permite comprobarla sin dejarla
expuesta.

3. Pulse Entrar y espere a que cargue la pagina de Inicio.

4. Compruebe en la cabecera el nombre, la empresa y el perfil activos.

Comprobaciones

e Las credenciales son personales y no deben compartirse.
e Siel usuario esta pendiente de autorizacién, no cree una segunda cuenta.

| Resultado esperado La pagina de Inicio muestra el nombre y el perfil del usuario conectado.
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2.3 Crear una cuenta nueva

Perfil y momento del proceso: Persona que todavia no dispone de una cuenta
El formulario de alta registra el correo y la contrasena y envia un mensaje de confirmacioén. Esta fase
crea la identidad, pero todavia no asigna permisos dentro de una empresa.

r < IHIUOUULE WU CUTTEU BIELUUIILU Y LUTIUASETNId Pdid dLLEUE! d Id

aplicacion.
USUARIO
Crear usuario Correo electrénico
Correo electrénico & juan.perez.garcia@climavalid.com
juan.perez.garcia@climavalid.com Contrasefa
odu | contrase ©
Contraseia & ‘
eveccoes Se ha iado un correo el ico de fi ién ala
direccién indicada. Para P el registro, revisa el buzény
pulsa el enlace de confi ién. La no ap. aen
Usuarios y roles hasta que el correo haya sido confirmado.
Cancelar Crear usuario
Figura 004. Aviso de envio del correo necesario para confirmar
Figura 003. Alta de una cuenta nueva mediante correo y la cuenta.
contrasena.
Procedimiento

1. Pulse Crear usuario desde la pantalla de acceso.
2. Introduzca un correo valido y defina una contrasena que cumpla las condiciones mostradas.

3. Compruebe el aviso que confirma el envio del correo de verificacién.

Comprobaciones
e Utilice una direccién a la que pueda acceder inmediatamente.
e No use una cuenta compartida para varias personas.
e No repita el alta si el correo ya esta registrado.

Resultado esperado ClimaValid informa de que se ha enviado el correo necesario para confirmar la
cuenta.
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2.4 Confirmar la cuenta desde el correo

Perfil y momento del proceso: Persona que acaba de completar el alta
El correo valida que la direccién pertenece al solicitante. Después de confirmar, la cuenta puede seguir
pendiente hasta que una persona autorizada conceda acceso y asigne el perfil.

1 mensaje

ClimaValid
& Confirma tu cuenta - ClimaValid
Para: juan.perez.garcia@climavalid.com

ACCOUNT VERIFICATION

Confirma tu cuenta

Verificacién de alta para acceder a la plataforma ClimaValid.

THERMAL EQUIPMENT QUALIFICATION EMAIL VERIFICATION

Se ha creado una cuenta asociada a este correo electrénico en ClimaValid.

Para verificar tu direccién de correo y completar el alta, pulsa el siguiente

botén:

INFORMACION DE ACCESO

Tras confirmar el correo, tu cuenta quedara pendiente de concesion de acceso por
parte de un Superadministrador, Administrador o Aprobador. No podras entrar en
ClimaValid hasta que se te asigne un rol.

Si el botén no funciona, copia y pega este enlace en tu navegador:

base.co/auth/vi/verify?
token=5d3fa486cadb8427dcc6b02ea869bf77c9b71846ae056ac2a7002880&type=signu
&redirect _to=https%3A%2F%2Fcli lid.com%2F %23email i

Mensaje automatico generado por ClimaValid.

No respondas directamente a este correo. Secure validation platfol

Figura 005. Correo de confirmacion de la cuenta y explicacion del acceso pendiente.
Procedimiento
1. Abra el mensaje de confirmacién enviado por ClimaValid.
2. Revise que el destinatario y la solicitud corresponden al alta realizada.
3. Pulse el enlace de confirmacién.

4. Vuelva a ClimaValid y espere la concesién de acceso si todavia no se ha realizado.

Comprobaciones
¢ Si el mensaje no aparece, revise la carpeta de correo no deseado y el correo utilizado en el alta.

Resultado esperado La direccién queda confirmada y la cuenta pasa a estar disponible para la
asignacion de acceso.
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2.5 Resolver un error de acceso y recuperar la contrasena

Perfil y momento del proceso: Usuario que no puede iniciar sesion
El mensaje de credenciales no validas indica que el correo o la contrasefia no coinciden con una cuenta
habilitada. Debe resolverse la causa sin crear identidades duplicadas.

/\ @ ACCESO RESTRINGIDO

o Climavalid v
CUALIFICACION DE EQUIPOS TERMICOS
CLIMAVALID —

Inicio de sesién

Introduce tu correo electrénico y contrasefia para acceder a la
aplicacion.

Correo electrénico
9 juan.perez.garcia@climavalid.com

Contrasefia

5 esesesse @
Usuario o contraseiia incorrectos.

Tus equipos,

bajo control total.

R+ Crear usuario

AUDEY TRATLIGNTEGRO He olvidado mi contrasefa

DOCUMENTOS VERIFICABLES i ~
° Usuario o contrasefa incorrectos.

Figura 006. Aviso de credenciales no vdlidas en el formulario de inicio de sesion.

Procedimiento

1. Vuelva a escribir el correo y la contrasena, comprobando espacios y mayusculas.
2. Sinorecuerda la contrasena, pulse He olvidado mi contraseia.

3. Introduzca el correo de la cuenta y envie la solicitud de recuperacion.

4. Abra el enlace recibido, defina la nueva contrasefia y vuelva a iniciar sesion.

5. Sila cuenta esta confirmada pero pendiente, solicite a una persona autorizada que revise el acceso y el
perfil.

Comprobaciones
e No cree otra cuenta para solucionar una contraseina olvidada.
¢ No confunda una contrasena incorrecta con una cuenta pendiente de autorizacion.

Resultado esperado El usuario recupera el acceso con su cuenta original o identifica que falta la
concesion administrativa.
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2.6 Comprobar la identidad y utilizar el menu de usuario

Perfil y momento del proceso: Todos los perfiles después de entrar y al terminar el trabajo
El menu situado junto al nombre identifica la cuenta con la que se esta trabajando. Desde él se consulta
el correo, el rol y la empresa o vista activa; también se accede al manual publicado, a las alertas

personales y al cierre seguro de la sesién.

CLIMAVALID

A
=4 Climavalid - Gestion documental y cualificacion de equipos

« Inicio

5 Maria Bafjo Pérez A
® acistonte @ Maria Beflg

MENU DE USUARIO
Maria Baillo Pérez

USUARIO
PANEL DE CONTROL

S operador@climavalid.com
Mis alertas de caducidad
Configura el resumen semanal por email para calibraciones, cualificaciones y mantenimientos de los Operador

elementos visibles para tu rol.
EMPRESA / VISTA

o Empresa activa
@ Configuracion cargada.

MANUAL

SMANTENIMIENTO Manual de usuario

Mantenimientos

CALIBRACIONES Recibir

o ® resumen
Calibraciones e semanal

CUALIFICACIONES Recibir

- " s
Cualificaciones st Mis alertas de caducidad

semanal

Certificados de calibracion de
data loggers y equipos de
laboratorio.

AVISARME CON
60 dias +

90 dias @& minimo
empresa

30 dias

Dia de

15 dias 7dias o

Modo de envio

Resumen semanal agregado

Préxima cualificacién de
cdmaras/equipas térmicos y
equipos de laboratorio

AVISARME CON

60 dias -
90 dias. minimo
empresa

15 dias. 7 dias

Modo de envio

Resumen semanal agregado

30 dias

Dia de
caducidad

Actividades de manten
preventivo registradas
Plan Maestro

AVISARME CON

90 dias

Modo de envio

7 dias -
15 dias minimo
empresa

Cerrar sesi6n

30 dias -

80 dias minimo

empresa

Diade
caducidad

Resumen semanal agregado

[ Avisarme semanalmente si va esta caducado 2 Avisarme semanalmente si va esta caducado

Figura 007. Menu de usuario con identidad, rol, manual, alertas de caducidad y cierre de sesion.

Procedimiento

1. Pulse el bloque de identidad situado en la esquina superior derecha.

2. Compruebe que el nombre, el correo, el rol y la empresa o vista activa son los esperados.

3. Seleccione Manual de usuario cuando necesite abrir o descargar la edicion publicada de la guia.
4. Seleccione Mis alertas de caducidad para configurar sus avisos personales.

5. Al terminar, vuelva a abrir el menu y pulse Cerrar sesién.

Comprobaciones

e Siel nombre, el rol o la empresa no son correctos, no continde ni firme ninguna accién.
e Compruebe la version indicada en la portada del manual descargado.
e Cerrar la pestana del navegador no sustituye al cierre de sesién.

Resultado esperado El usuario confirma su identidad antes de actuar y termina el trabajo sin dejar
una sesién autenticada abierta.

Equipo compartido Utilice siempre Cerrar sesion. Esta accion termina la sesién autenticada y
devuelve el navegador al area de acceso.

Pagina 11
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2.7 Configurar las alertas personales de caducidad

Perfil y momento del proceso: Todos los usuarios activos desde el ment de usuario

El panel de alertas permite recibir un resumen semanal de calibraciones, cualificaciones y
mantenimientos visibles para el rol. Cada categoria puede activarse por separado y utilizar distintos
umbrales de aviso.

Modo de envio

Resumen semanal agregado

Modo de envio

Resumen semanal agregado

M CLIMAVALID ) Maria Bafa Pérez
E i i S « tnici © asistent <
s Climavalid - gestién documental y cualificacién de equipos e e ° Gporador ¥
PANEL DE CONTROL
=
Configura el resumen semanal por email para calibraciones, cualificaciones y mantenimientos de los
elementos visibles para tu rol.
@ Configuracion cargada.
CALIBRACIONES Redibir CUALIFICACIONES Recibir MANTENIMIENTOS Reclbir
ibraci & resumen ificach & rosumen imi & resumen
Calibraciones e proma, Cualificaciones e ki Mantenimientos e Seiranal
Gertificados de calibracion de Proxima cualificacion de Actividades de mantenimiento
data loggers y equipos de camaras/equipos térmicos y preventivo registradas en el
laboratorio. equipos de laboratorio. Plan Maestro.
AVISARME CON AVISARME CON AVISARME CON
60 dias - 60 dias - 30 dias -
90 dias minimo 30 dias 90 dias minimo 30 dias 90 dias 60 dias & minimo
empresa empresa empresa
5 2 Dia de : : Dia de 7 dias - ,
LD VLD caducidad B w3 caducidad 15dias minimo D e
empresa

Modo de envio

Resumen semanal agregado

Avisarme semanalmente si ya estd caducado Avisarme semanalmente si ya est caducado

@ Avisarme semanalmente si ya esta caducado

RESUMEN SEMANAL

Envio agrupado

El resumen semanal se envia por defecto a todos los usuarios activos. Agrupa los equipos que durante la préxima Lunes
semana alcanzarén un umbral configurado y los elementos ya caducados.

ALCANCE DE DESTINATARIOS

Los usuarios de ClimaValid reciben un resumen semanal agregado, activado por defecto y desactivable desde este menti. Los correos individuales por equipo se reservan para

responsables de equipo dados de alta en Administracion y auditoria — Responsables de equipos.
Volver Guardar mis alertas

Figura 008. Configuracion personal de alertas de calibracion, cualificacion y mantenimiento.
Procedimiento
1. Abra el menu de usuario y seleccione Mis alertas de caducidad.
2. En Calibraciones, Cualificaciones y Mantenimientos, decida si desea recibir el resumen semanal.

3. Marque los umbrales personales con los que desea ser avisado. Los valores identificados como minimo

empresa estan activos por politica corporativa y no pueden desmarcarse desde este panel.
4. Indique si el resumen debe seguir incluyendo elementos que ya estan caducados.
5. Revise el diay la hora del Envio agrupado.

6. Pulse Guardar mis alertas y espere la confirmacion de que la configuracion se ha guardado.

Pagina 12
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Comprobaciones
e Las alertas solo incluyen elementos que el rol puede ver.

¢ El resumen semanal agrupa los elementos que alcanzaran un umbral y, si se ha elegido, los ya

caducados.

e Los correos individuales por equipo se reservan para responsables dados de alta en Administraciény

auditoria = Responsables de equipos.

e Una alerta ayuda a planificar, pero el estado y la fecha del Plan Maestro siguen siendo la referencia

operativa.

Resultado esperado Las preferencias personales quedan guardadas respetando los minimos
obligatorios de la empresa.

Preferencia personal y politica de empresa La configuracion personal puede ampliar los avisos, pero
no desactivar los umbrales minimos definidos para la organizacion.

2.8 Abrir la administracion de usuarios

Perfil y momento del proceso: Aprobador o usuario con permisos administrativos
El bloque Administracion y auditoria redine el mantenimiento de usuarios, responsables y registros de

auditoria. Debe desplegarse antes de abrir Usuarios y roles.

@ Administracién y auditoria

Usuarios y roles - Responsables de equipos - Audit trail

Figura 009. Acceso plegado al bloque Administracion y auditoria.

@ Administracién y auditoria A

Usuarios y roles - Responsables de equipos - Audit trail

O 20¢
£ =S B

ADMINISTRACION GATALOGO CONTROLADO AUDIT TRAIL
Usuarios y roles Responsables de equipos Registro general de auditoria

@  &ususios cargados. @  12responsables registrados @ 201 de 1052 registros cargacos

+ | Abrir médulo Actualizar & + ) Abrir médulo Actualizar ¢ + ) Abrir médulo Actualizar ¢

Figura 010. Bloque administrativo desplegado: usuarios, responsables y audit trail.
Procedimiento
1. Entre con un perfil autorizado para administrar la empresa.
2. Localice Administracion y auditoria en la pagina de Inicio.
3. Pulse la cabecera del bloque para desplegar sus opciones.

4. Abra Usuarios y roles.
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Comprobaciones
e Operador y Revisor no deben utilizar cuentas ajenas para acceder a este bloque.
e La administracién se limita a la empresa y a los permisos del usuario conectado.

Resultado esperado Se muestran los accesos a Usuarios y roles, Responsables de equipos y Audit
trail.

2.9 Conceder acceso y asignar un perfil

Perfil y momento del proceso: Aprobador o usuario con permisos administrativos
La concesién completa el alta. En este punto se identifica a la persona, se autoriza su entrada y se elige
el perfil que determinara sus acciones.

prueba.aprobacion@demo.com Operador Activo Operador A Desactivar acceso

52ca281c-3118-4dd7-96d4-b64a461771b6

Sara Perez Perez

sara@climavalid.com Solo lectura Activo Solo lectura ¥ Desactivar acceso
52ca281c-3118-4dd7-96d4-b64a461771b6

David Romero Torres

david.romero.torres@climavalid.com :;:;;‘3";“"" de Activo Responsable de equipos v Desactivar acceso

52ca281c-3118-4dd7-96d4-b64a461771b6

juan.perez.garcia@climavalid.com

Sin rol asignado Pendiente empresa Conceder acceso
Pendiente de acceso | ClimaValid

Mostrando 8 de 8 usuarios.

Figura 011. Listado de usuarios, estados de acceso y perfiles asignados.
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CONCEDER ACCESO
Identidad y rol del usuario

El nombre y apellidos quedaran asociados a sus
futuras firmas electronicas.

Correo electrénico

juan.perez.garcia@climavalid.com

Nombre y apellidos

[Juan Perez Garcial

Rol

Operador

@ Puedes asignar Aprobador, Revisor, Operador, Solo lectura o
Responsable de equipos.

Cancelar Conceder acceso

Figura 012. Didlogo para conceder acceso y seleccionar el perfil del usuario.

Procedimiento

1. Abrala accion para conceder acceso.
2. Complete el nombre y los apellidos si el formulario los solicita.
3. Seleccione Operador, Revisor o Aprobador segln la responsabilidad aprobada.

4. Pulse Conceder acceso y compruebe el nuevo estado en el listado.

Comprobaciones
e Aplique el minimo privilegio necesario.
e Un cambio de rol debe responder a una autorizacién real y no a una necesidad puntual.
e Desactivar una cuenta no debe eliminar sus documentos, firmas ni registros histéricos.

| Resultado esperado La cuenta queda habilitada con el perfil asignado y puede iniciar sesion.

ClimaValid - Uso operativo y control documental Pégina 15



ClimaValid - Manual de usuario v1.7.367

3. Inicio, indicadores y cAmara activa

La pdgina de Inicio retine mddulos, tareas, vencimientos e indicadores. Para crear un protocolo o un
informe debe activarse primero la cdmara o el equipo térmico que define el contexto documental.

3.1 Orientarse en la pagina de Inicio

Perfil y momento del proceso: Todos los perfiles; las capturas corresponden al Operador
Inicio es el punto desde el que se abren los médulos y se comprueba el trabajo pendiente. Los médulos

de creacion pueden aparecer inactivos hasta que se seleccione un equipo.

R . CLIMAVALID % Juan Perez Garcia
44 Climavalid - Gestién d v 5 do &) Asistents ° Operador
Buenas noches, Juan l Indicadores 4 4

Selecciona el médulo de trabajo para continuar.

Generar Informe

B

Crear Protocolo

\,

Cémara / Equipo térmico

~

Optimizacién metrolégica

A\

Desviaciones

=

Archivo Documental

Biblioteca de textos

o

Plan Maestro

Equipos de laboratorio
Analisis histdrico de calibraciones

E TAREAS PENDIENTES £ PROXIMOS VENCIMIENTOS

No tienes protocolos ni informes rechazados. ° Data logger P8 Fuera de vigencia Hace 512 dias.
®  Equipo térmico Céamara 11 Vencida Hace 47 dias
[\ 4
Figura 013. Inicio del Operador con mddulos, tareas y préximos vencimientos.
e : ; CLIMAVALID R Juan Perez Garcia
:Qﬂ/ﬂ Climavalid - gestién d y de ) Asistonts ° Operador
Bueqas noc'hes, Juan‘ . e o L
Selecciona el médulo de trabajo para continuar.
Indicadores ejecutivos i Actualizar Plan Maestro
Inventario, vencimientos, responsables y tareas criticas.
Equipos activos Actividades vencidas Préximos 60 dias Sin responsable Tareas pendientes
68 registrados Calibracién, cualificacién o mantenimiento Fechas reales de Plan Maestro Equipos activos sin responsable asignado Protocolos, informes y certificados por rol
PRIORIDAD OPERATIVA
Elementos que requieren revisién
Registrador T/H P8
® Calibracion - P8 - 22/02/2025 Nenoldo
Pipeta monocanal 1-10 mL e
Mantenimiento - LAB-021 - 05/03/2026
Céamara 11 >
® Cualficacién - 016-47€6-997 02/06/2026 ek
. Cémara 9 Vencido
c - 722297b6-aed2-4463-b 1d - 05/06/2026
Cémara 5 =
.
& a— o - " Préximo
Balanza semimicro -
.
Mantenimiento - LAB-042 - 31/07/2026 Ercaimo
[ Cémara3 A

ClimaValid - Uso operativo y control documental

Figura 014. Indicadores ejecutivos desplegados en la pantalla de inicio.
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Procedimiento
1. Compruebe el saludo, el nombre y el perfil en la cabecera.
2. Revise Tareas pendientes para localizar documentos que requieren una accion.
3. Revise Préximos vencimientos antes de planificar trabajo sobre un equipo.
4. Pulse Indicadores para desplegar la vision agregada de actividad y vencimientos.

5. Identifique el médulo que necesita antes de continuar.

Comprobaciones

e El Operador recibe principalmente documentos propios rechazados que debe corregir.
e El Revisor recibe protocolos e informes Generados.
e El Aprobador recibe documentos Supervisados o Revisados y certificados pendientes.

| Resultado esperado El usuario reconoce qué tarea le corresponde y desde qué modulo debe iniciarla.

3.2 Seleccionar y activar la caAmara

Perfil y momento del proceso: Cualquier perfil que vaya a trabajar con protocolos o informes
La cAmara activa define el equipo, los rangos, las fechas y los documentos que se utilizaran. Activar el
equipo equivocado puede vincular la evidencia al expediente incorrecto.

Temperatura: 15 - 25 °C
Humedad: No controlada

CV-20260714-122957-JGJH -

PROX.: 02/04/2027

Céamara 6
En servicio

Temperatura: 23 - 27 °C
Humedad: 55 - 65 %RH

PROXIMA CUALIFICACION:

Temperatura: 15 - 25 °C
Humedad: No controlada

PROXIMA CUALIFICACION:
01/05/202

Cémara 7
En servicio

Temperatura: 23 - 27 °C
Humedad: 55 - 65 %RH

CV-20260716-00000006 - PROX.:

Figura 015. Listado de cdmaras o equipos térmicos disponibles.

ClimaValid - Uso operativo y control documental

Temperatura: 2 - 8 °C
Humedad: No controlada

PROXIMA CUALIFICACION:
1/08/2021

6

Céamara 8
En servicio

Temperatura: 38 - 42 °C
Humedad: 70 - 80 %RH

CV-20260627-003927-28YN -

Pagina 17

Temperatura: 15 - 25 °C
Humedad: No controlada

PROXIMA CUALIFICACION:
15/05/202

Camara 9
En servicio

Temperatura: 2 - 8 °C
Humedad: No controlada

PROXIMA CUALIFICACION:

i _ CLIMAVALID pyr— E Juan Perez Garcia
] Climavalid - Gestién documental y cualificacién de equipos iniclo @ Asistente ° Operador v
MODULO DE EQUIPOS
Camara / Equipo térmico
Selecciona el equipo térmico de trabajo para protocolos e informes.
CAMARAS CREADAS
Camaras / equipos térmicos
Cémara 1 Céamara 2 Céamara 3 Cémara 4 Cémara 5
En servicio En servicio En servicio En servicio En servicio

Temperatura: 28 - 32 °C
Humedad: 70 - 80 %RH

PROXIMA CUALIFICACION:
4/07/2024

Camara 10
En servicio

Temperatura: 28 - 32 °C
Humedad: 60 - 70 %RH

PROXIMA CUALIFICACION:
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A ai ERICLIMAVALID . 4 Juan Perez Garcia
:\/,,Cllmavahd Gestién d | ificacién de equi « Inicio ® Asistente ° 0

y Operador

Selecciona el equIpo termico ae trabajo para protocolos e Informes.

CAMARAS CREADAS
Camaras / equipos térmicos

Cémara 1 Cémara 2 Cémara 3 Cémara 4 Cémara 5
En servicio En servicio En servicio En servicio En servicio
Temperatura: 15 - 25 °C Temperatura: 15 - 25 °C Temperatura: 2 - 8 °C Temperatura: 15 - 25 °C Temperatura: 28 - 32 °C
Humedad: No controlada Humedad: No controlada Humedad: No controlada Humedad: No controlada Humedad: 70 - 80 %RH
<D <D
CV-20260714-122957-JGJH - PROXIMA CUALIFICACION: PROXIMA CUALIFICACION: PROXIMA CUALIFICACION: PROXIMA CUALIFICACION:
PROX.: 02/04/2027 01/05/20: 01/08/2026 5/05/200 /07/20;
Camara 6 Camara 7 Cémara 8 Camara 9 Cémara 10
En servicio En servicio En servicio En servicio En servicio
Temperatura: 23 - 27 °C Temperatura: 23 - 27 °C Temperatura: 38 - 42 °C Temperatura: 2 - 8 °C Temperatura: 28 - 32 °C
Humedad: 55 - 65 %RH Humedad: 55 - 65 %RH Humedad: 70 - 80 %RH Humedad: No controlada Humedad: 60 - 70 %RH
«<D»
Fecha de cualificacién controlada por
PROXIMA CUALIFICACION: CV-20260716-00000006 - PROX.: CV-20260627-003927-28YN certificado preliminar firmado ICACION: PROXIMA CUALIFICACION:
06/02/2027 06/02/202 PROX.: 06/07/2027 I 05/06/2026 2/06/2021
Cémara 11
(. 4

Figura 016. Detalle de una cdmara activa y fecha procedente del certificado preliminar.
Procedimiento
1. Abra Camara / Equipo térmico.
2. Localice la tarjeta por nombre y codigo.
3. Compruebe el estado de servicio, los rangos de temperatura y humedad y la préoxima cualificacion.
4. Pulse Activar en la tarjeta correcta.
5

. Confirme que la tarjeta queda identificada como activa y que la fecha del certificado preliminar es
coherente.

Comprobaciones

¢ No active un equipo fuera de servicio para iniciar un trabajo nuevo.
e Compruebe si la humedad esta controlada o figura como no controlada.
e Sicambia de equipo, vuelva a revisar todos los requisitos documentales.

Resultado esperado Existe una Unica cAmara de trabajo claramente identificada para el proceso que
va a comenzar.
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3.3 Confirmar el contexto antes de crear documentacion

Perfil y momento del proceso: Operador después de activar la cdmara
Al volver a Inicio, las acciones documentales se habilitan segln los requisitos del equipo. La cabecera de
Crear Protocolo permite comprobar que el contexto seleccionado es el correcto.

/\ S - CLIMAVALID " Juan Perez Garcia
&g Climavalid - gestién documental y cualificacién de equipos st ° Operador

0

Buenas noches, Juan -
> Lu Indicadores 4 4
Selecciona el médulo de trabajo para continuar.

(0 E =
SN
Cémara / Equipo térmico Crear Protocolo Generar Informe

5 o B A

Optimizacién metrolégica

Equipos de laboratorio Plan Maestro L, Archivo Documental Desviaciones Biblioteca de textos
E TAREAS PENDIENTES ﬁ PROXIMOS VENCIMIENTOS
No tienes protocolos ni informes rechazados. ® | Datalogger P8 Fuera de vigencia Hace 512 dias
®  Equipo térmico Camara 11 Vencida Hace 47 dias
. 4
Figura 017. Inicio con el contexto de cdmara activado y acciones documentales disponibles.
P . . cLiMAvALID - . Juan Perez Garci
@ Climavalid  Gestién documental y cualificacién de equipos i @ Asistente o e
MODULO DE PROTOCOLOS
Crear Protocolo
Genera un protocolo documental a partir de la cdmara activa y sus anexos.
CAMARA ACTIVA
Datos de la camara activa
CAMARA ACTIVA TEMPERATURA HUMEDAD
Camara 8 38-42°C 70 - 80 %RH
RESPONSABLE
Alicia Serrano Delgado -
alicia.serrano.delgado@climavalid.com
Figura 018. Cabecera de Crear Protocolo con los datos de la cdmara activa.
o e
Procedimiento

1. Regrese a Inicio después de activar la camara.

2. Compruebe que Crear Protocolo est3 disponible.

3. Revise si Generar Informe esta disponible o si todavia falta un protocolo aprobado u otro requisito.
4. Pulse Crear Protocolo y verifique en la cabecera el nombre, el codigo y los rangos de la camara.
5

. Silos datos no coinciden, vuelva a Inicio y active el equipo correcto antes de escribir contenido.
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Comprobaciones
e Un botoén inactivo no es un fallo: indica que falta un requisito anterior.
e Laayuda del control explica que debe activarse una camara cuando no existe contexto.
e El certificado preliminar y la fecha de cualificacién deben revisarse antes del informe.

| Resultado esperado El editor documental utiliza la cAmara, los rangos y el histérico previstos.

3.4 Interpretar los bloqueos del Inicio

Perfil y momento del proceso: Todos los perfiles
ClimaValid mantiene inactivas las acciones que no pueden ejecutarse todavia. La respuesta correcta es
leer la ayuda y resolver el requisito, no intentar sortear el control.

Procedimiento

1. Sitte el cursor o active la ayuda del control inactivo.
2. ldentifique si falta una cdmara activa, un protocolo aprobado, logs o el estado documental anterior.
3. Abra el médulo que resuelve ese requisito.

4. Vuelva a Inicio y confirme que la accién se ha habilitado.

Comprobaciones
e Crear Protocolo y Generar Informe dependen del contexto de cAmara.
e Revisar, Supervisar y Aprobar dependen tanto del perfil como del estado.
e El estado debe comprobarse de nuevo después de una sesiéon caducada.

Resultado esperado La accién se ejecuta solo cuando el perfil, el equipo y el estado cumplen las
condiciones necesarias.
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4. Protocolo: creacion, supervision y aprobacion

El protocolo define como se realizard la cualificacion. El Operador prepara y genera el documento, el
Revisor lo supervisa y el Aprobador toma la decision final.

4.1 Comprender el circuito del protocolo

Perfil y momento del proceso: Operador, Revisor y Aprobador antes de intervenir
Cada perfil recibe el mismo registro en un momento distinto. El documento solo avanza cuando el

estado anterior es correcto y la persona responsable firma la transicion.

Procedimiento
1. El Operador prepara el borrador y lo convierte en Generado.
2. El Revisor abre el PDF y decide Supervisar o Rechazar.
3. Silo supervisa, el protocolo pasa a Supervisado.
4. El Aprobador abre el PDF supervisado y decide Aprobar o Rechazar.

5. Silo aprueba, el protocolo queda en Aprobado y puede utilizarse como requisito del informe.

Comprobaciones

e Antes de crear, consulte si ya existe un protocolo en curso para la camara.
e Cada perfil debe abrir la copia registrada antes de firmar.
e Las notificaciones por correo no sustituyen la tarea dentro de ClimaValid.

Resultado esperado Todos los participantes conocen el estado de entrada, la decision que les
corresponde y la salida del paso.
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4.2 Preparar el Desarrollo Experimental

Perfil y momento del proceso: Operador con la cAmara correcta activa
El Desarrollo Experimental describe la ejecucion prevista de la cualificacién. Puede redactarse
manualmente o completarse a partir de un texto controlado de la Biblioteca.

TEXTO FIJO

Desarrollo Experimental Carga de textos Limpiar texto

o Desarrollo Experimental editable incluido en el PDF del protocolo.

N
Figura 019. Campo Desarrollo Experimental antes de cargar un texto reutilizable.

Procedimiento
1. Revise los datos de la cAmara, los rangos y cualquier anexo incorporado al protocolo.
2. Localice el campo Desarrollo Experimental.
3. Decida si redactara el contenido o utilizara Carga de textos.

4. Si existen anexos PDF, compruebe que son los correctos y que estan en el orden definitivo.

Comprobaciones

e El texto debe corresponder al equipo y al estudio concreto.
e No avance con marcadores, codigos o fechas pendientes.
e Un texto reutilizable no sustituye la revision técnica del Operador.

Resultado esperado El borrador contiene el contexto correcto y esta preparado para completar el
método de trabajo.
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4.3 Cargar y revisar un texto predefinido

Perfil y momento del proceso: Operador durante la preparacion del protocolo
La Biblioteca permite insertar contenido reutilizable. Después de la carga, el texto pasa a formar parte

del borrador y debe leerse completo antes de generar el documento.
r N

- BIBLIOTECA DE TEXTOS
E Carga de textos del protocolo
Asocia un texto de la biblioteca a la caja del protocolo.

Caja destino Biblioteca de textos disponibles Destino: Texto fijo del protocolo

( o Textofijo del protocolo o

Caia destino tnica »  Buscar por nombre de archivo...

o > AsOGIar
Biblioteca

07_Texto_previo_humedad_24_horas.docx
W | Biblioteca

Asociar

06_Texto_previo_temperatura_corte_de_luz.docx

Asociar
W Bibloteca stia

@ Selecciona un texto online o carga un TXT/DOCX local

A
Figura 020. Selector de la Biblioteca de textos para completar el protocolo.
e ) . CLIMAVALID - : Juan Perez Garci
@ Climavalid - Gestién documental y cualificacién de equipos - &) Asistamte ° el e
TEXTO FlJO
Carga de textos Limpiar texto

Desarrollo Experimental

OBJETIVO

El objetivo de este protocolo es definir la metodologia para realizar la cualificacion o recualificacion periddica de funcionamiento (PQ) de un equipo térmico o climatico utilizado
para almacenamiento, conservacion, ensayo, acondicionamiento o cualquier otro uso que requiera control de temperatura y, cuando aplique, de humedad relativa.

Datos generales del equipo

- Identificacion interna del equipo: [Cddigo o denominacion del equipo]
- Descripcion del equipo: [Tipo de equipo]

- NUmero de serie: [NUmero de serie]

- Ubicacion: [Area, sala o instalacion]

- Temperatura de consigna: [Valor] °C

- Humedad relativa de consigna: [Valor] %HR, si aplica

- Criterios de aceptacion:

« Temperatura: [Valor de consigna] + [Tolerancia] °C

+ Humedad relativa: [Valor de consigna] + [Tolerancia] %HR, si aplica
DESARROLLO EXPERIMENTAL: RECUALIFICACION DEL FUNCIONAMIENTO

La cualificacion se realizara de acuerdo con el procedimiento interno vigente y con el plan de ensayo aprobado para el equipo.

e & AiHHA SRl A 4

[\ 1 26 mrishac da DN Hanan rama finalidad varifirar Aua al amiinn ae ranas da alranzar wr Aictribuir [

Figura 021. Desarrollo Experimental cumplimentado desde la biblioteca.

Procedimiento
1. Pulse Carga de textos junto al campo que quiere completar.

Busque el documento por nombre o revise la lista disponible.

2

3. Seleccione el texto adecuado y confirme la carga.

4. Lea el contenido insertado en Desarrollo Experimental.
5

. Adapte referencias, condiciones, equipos y cualquier dato especifico del estudio.
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Comprobaciones

e Compruebe que ha elegido la version de texto aplicable.
e No deje instrucciones contradictorias con los rangos o la cAmara activa.
e Siel texto no corresponde, eliminelo o sustitiyalo antes de generar.

Resultado esperado El Desarrollo Experimental queda completo, revisado y adaptado al protocolo
concreto.

4.4 Generar y firmar el protocolo

Perfil y momento del proceso: Operador con el borrador completo
Generar transforma el contenido en un registro documental. La firma confirma la identidad del
Operador y deja el protocolo en estado Generado para la revision independiente.

FIRMA ELECTRONICA
Confirmar cambio documental

Introduce la contrasefia del usuario conectado. Los

caracteres permaneceran ocultos.

Contraseiia del usuario

Generar Protocolo
4

Figura 022. Accion Generar Protocolo una vez completados los
requisitos.

introduce tu contraseia

o La contrasena se utiliza Gnicamente para verificar esta firma y no se

conserva.
Cancelar Confirmar firma

Figura 023. Firma electrdnica del cambio documental del
protocolo.

Procedimiento
1. Revise por Gltima vez los datos, los anexos y el Desarrollo Experimental.
2. Pulse Generar Protocolo.
3. Lea el resumen o la comprobacién previa que muestre la aplicacion.
4. En el formulario de firma, compruebe la accién y el rol.

5. Introduzca su contrasena y pulse Confirmar firma.

Comprobaciones

e La contrasefa debe pertenecer al usuario conectado.
¢ No firme si el documento contiene campos sin revisar.
e El protocolo Generado todavia no es el documento final aprobado.

| Resultado esperado El protocolo queda firmado por el Operador y pasa al estado Generado.
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4.5 Seleccionar al Revisor y enviar el aviso

Perfil y momento del proceso: Operador después de generar el protocolo
La seleccién identifica a la persona que recibira el aviso de revisién. La tarea existe en ClimaValid aunque
el procedimiento permita continuar sin enviar el correo.

PROTOCOLO
Seleccionar destinatarios

El protocolo queda pendiente de revision.

Revisores

PR-20260719-00000012 Camara 8 Empresa activa
1/1 seleccionados Quitar seleccién
VA Vicente Anton Pastrana

Revisor - revisor@climavalid.com

Confirma si quieres enviar el aviso a Vicente Antén Pastrana.

Continuar sin avisar Enviar aviso

Figura 024. Seleccion del Revisor que recibird el aviso del nuevo protocolo.
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ClimaValid
" ClimaVvalid - PR-20260719-00000012 pendiente de supervision
Para: revisor@climavalid.com

REVIEW REQUIRED

Documentacion pendiente de revision

Un documento generado requiere supervision en ClimaValid.

THERMAL EQUIPMENT QUALIFICATION DOCUMENT REVIEW

Juan Perez Garcia ha generado o actualizado un protocolo que requiere tu
supervision.

Accede a ClimaValid para revisar tus tareas pendientes.

INFORMACION DE REVISION

DOCUMENTO PR-20260719-00000012

TIPO Protocolo

TiTULO Protocolo de cualificacién de Camara 8
EQUIPO Céamara 8

EMPRESA ClimaValid

Ver tareas pendientes

Si el botn no funciona, copia y pega este enlace en tu navegador:

lareas-pendientes

Mensaje automatico generado por ClimaValid
No respondas directamente a este correo.

Figura 025. Correo de revision requerida enviado al Revisor.

Procedimiento

1. Revise la lista de destinatarios disponibles para la empresa.
2. Seleccione al Revisor autorizado para ese protocolo.
3. Pulse Enviar aviso o la accién equivalente prevista en el flujo.

4. Compruebe que el correo identifica el documento, la cAmaray el estado Generado.

Comprobaciones

e Seleccione a la persona correcta; el correo puede contener informacion del registro.
e El Revisor debe utilizar la tarea en ClimaValid como referencia.
¢ Sino se envia aviso, comunique la tarea segln el procedimiento interno.

Resultado esperado El Revisor dispone de una tarea Generada y, cuando se envia, recibe ademas el
correo informativo.
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4.6 Abrir y comprobar el protocolo generado

Perfil y momento del proceso: Revisor al recibir una tarea de protocolo
El Revisor debe abrir el registro y leer el PDF almacenado. La decisién no debe basarse Unicamente en el
titulo de la tarea o en el correo.

E TAREAS PENDIENTES

®  Protocolo  Protocolo de cualificacién de Camara 8 Generado Abrir

®  Protocolo  Protocolo de cualificaciéon de Camara 7 Generado Abrir

®  Informe  Informe técnico de Camara 10 Generado Abrir

@  Protocolo  Protocolo de cualificacion de Camara 1 Generado Abrir

®  Protocolo  Protocolo de cualificacién de Camara 6 Generado Abrir
Ver méas

Figura 026. Tareas pendientes del Revisor con protocolos e informes generados.

M i Bt T @ « Inic sistente Vicente Antén Pastrana
:\&/s Climavalid Gestién de - tnicio © Asistent ° %

quip Revisor

GAMARA ACTIVA

Datos de la camara activa

CAMARA ACTIVA TEMPERATURA HUMEDAD
Cémara 8 38-42°C 70 - 80 %RH

RESPONSABLE
Alicia Serrano Delgado - alicia.serrano.delgado@climavalid.com

REVISION DOCUMENTAL

Protocolos de laicamaraactiva (@ Cémara Cémara 8 activada para visuslizar ol protocolo PR-20260719-00000012

Protocolo de cualificacién de Camara 8

Cédigo: PR-20260719-00000012

Estado: Generado

Cémara: Camara 8

Generado por: juan.perez.garcia@climavalid.com - Operador

Fecha generacion: 19/07/2026, 21:11

Ultimo cambio: Generado - Protocolo generado y firmado electronicamente.

e o
Protocolo de cualificacién de Camara 8 +
Figura 027. Detalle del protocolo Generado con las acciones de supervision.

Procedimiento
1. Abra Tareas pendientes y localice el protocolo en estado Generado.

2. Pulse Abrir para entrar en el detalle.
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3. Abra o descargue el PDF desde ClimaValid.

4. Compruebe el codigo, la cAmara, los rangos, los anexos, el Desarrollo Experimental y la firma del
Operador.

5. Revise el tltimo cambio y cualquier observacion asociada.

Comprobaciones

e El estado debe ser Generado para que aparezca la accién Supervisar.
e El PDF revisado debe ser la copia registrada en ClimaValid.
e Un rechazo debe describir con precisién qué debe corregirse.

Resultado esperado El Revisor conoce el contenido completo y dispone de evidencia suficiente para
decidir.

4.7 Supervisar o rechazar y firmar la decision

Perfil y momento del proceso: Revisor después de comprobar el PDF

Supervisar confirma la revision técnica y habilita la aprobacion final. Rechazar devuelve el registro al
Operador sin eliminar el documento ni su historial.

—

FIRMA ELECTRONICA
Confirmar cambio documental

climavalid.com dice

Motivo del cambio a Supervisado:

Introduce la contrasefia del usuario conectado. Los
caracteres permaneceran ocultos.

Cancelar I Contrasena del usuario
N

y
‘ Introduce tu contrasefna
4

{ Protocolo supervisado conforme.

Figura 028. Registro del motivo para cambiar el protocolo a

Supervisado. A o ) )
o La contrasefa se utiliza Unicamente para verificar esta firma y no se

conserva.

Figura 029. Firma electronica de la supervision del protocolo.

Procedimiento

1. Pulse Supervisar si el protocolo es conforme o Rechazar si requiere correccion.
2. Escriba un motivo que documente la decision.

3. Compruebe la accién que aparece en el formulario de firma.

4. Introduzca su contrasefa y confirme.

5. Espere a que el estado cambie a Supervisado o Rechazado.
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Comprobaciones
e No utilice Supervisar para evitar documentar una observaciéon relevante.
¢ El motivo de rechazo debe permitir al Operador localizar y corregir el problema.
e Después de firmar, compruebe el estado y la fecha del cambio.

Resultado esperado El protocolo queda Supervisado y contintia a aprobacién, o queda Rechazado
para correccion.

4.8 Seleccionar al Aprobador y enviar el aviso

Perfil y momento del proceso: Revisor después de supervisar el protocolo
El siguiente participante debe ser un Aprobador autorizado. El correo facilita la comunicacién, mientras
que la tareay el estado quedan registrados dentro de ClimaValid.

Seleccionar destinatarios

El protocolo queda pendiente de aprobacién.

Aprobadores

PR-20260719-00000012 Camara 8 Empresa activa

1/1 seleccionados Quitar seleccion

iR Lucia Rodriguez Espinosa
Aprobador - aprobador@climavalid.com

Confirma si quieres enviar el aviso a Lucia Rodriguez Espinosa.

Continuar sin avisar Enviar aviso

Figura 030. Seleccion del Aprobador que recibird el aviso.
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ClimaValid
@ Climavalid - PR-20260719-00000012 pendiente de aprobacion
Para: aprobador@climavalid.com

APPROVAL REQUIRED

Documentacion pendiente de aprobacion

Un documento supervisado requiere aprobacién en ClimaValid.

THERMAL EQUIPMENT QUALIFICATION DOCUMENT APPROVAL

Vicente Ant6n Pastrana ha generado o actualizado un protocolo que requiere
tu aprobacioén.

Accede a ClimaValid para revisar tus tareas pendientes.

INFORMACION DE APROBACION

DOCUMENTO PR-20260719-00000012

TIPO Protocolo

TiTULO Protocolo de cualificacién de Camara 8
EQUIPO Camara 8

EMPRESA ClimaValid

Ver tareas pendientes

Si el botén no funciona, copia y pega este enlace en tu navegador:

Mensaje automatico generado por ClimaValid. Y
No respondas directamente a este correo. g € oI

Figura 031. Correo de aprobacion requerida enviado al Aprobador.
Procedimiento
1. Seleccione al Aprobador que debe tomar la decision final.
2. Compruebe el nombre y la empresa del destinatario.
3. Pulse Enviar aviso.

4. Revise que el correo indica que el protocolo esta pendiente de aprobacion.

Comprobaciones

e El protocolo debe figurar como Supervisado.
e No envie la aprobacién directamente a otro Operador o Revisor.

Resultado esperado El Aprobador recibe una tarea de protocolo Supervisado y, cuando se envia, el
aviso por correo.
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4.9 Abrir y comprobar el protocolo supervisado

Perfil y momento del proceso: Aprobador al recibir la tarea
La aprobacién es una decision final sobre un documento que ya ha sido supervisado. El Aprobador debe
repetir una revision suficiente para confirmar el contenido, las firmas y el estado.

@ TAREAS PENDIENTES

[ Protocolo Protocolo de cualificacion de Camara 8 Supervisado Abrir
[ Protocolo Protocolo de cualificacion de Camara 2 Supervisado Abrir
® Protocolo Protocolo de cualificacion de Camara 2 Supervisado Abrir

Figura 032. Tareas del Aprobador con protocolos en estado Supervisado.

:/\ S ., CLMAVALID o » . -~ " Lucia Rodriguez Espinosa
R Climavalid Gestién di y de Inicio © Asistente 2 o

quip Aprobador

CAMARA ACTIVA

Datos de la camara activa

CAMARA ACTIVA TEMPERATURA HUMEDAD
Cémara 8 38-42°C 70 - 80 %RH

RESPONSABLE

Alicia Serrano Delgado - alicia.serrano.delgado@climavalid.com

REVISION DOCUMENTAL

Protocolos de la camara activa

alizar el protocolo PR-20260719-00000012.

Protocolo de cualificacién de Camara 8

Cédigo: PR-20260719-00000012

Estado: supenvisado

Cémara: Camara 8

Generado por: juan.perez.garcia@climavalid.com - Operador
Fecha generacién: 19/07/2026, 21:11

Ultimo cambio: Supervisado - Protocolo supervisado conforme.

Abrir PDF Descargar PDF

Figura 033. Detalle del protocolo Supervisado con acciones Aprobar y Rechazar.
Procedimiento
1. Abra Tareas pendientes y localice el protocolo Supervisado.
2. Pulse Abrir para entrar en el registro.
3. Abra el PDF y compruebe el codigo, la cdmara, los anexos y el contenido.
4. Revise las firmas del Operador y del Revisor, el motivo y el Gltimo cambio.
5

. Confirme que las acciones disponibles son Aprobar y Rechazar.
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Comprobaciones

e Aprobar no debe estar disponible desde el estado Generado.
e No tome la decisién a partir del correo sin abrir el registro.
e Sidetecta una no conformidad, utilice Rechazar y documente el motivo.

Resultado esperado El Aprobador dispone del documento completo y del historial necesario para
decidir.

4.10 Aprobar o rechazar y firmar la decision final

Perfil y momento del proceso: Aprobador después de comprobar el protocolo supervisado
La aprobacién deja el protocolo disponible como documento final del circuito. El rechazo devuelve el
mismo registro al Operador y conserva toda la trazabilidad.

FIRMA ELECTRONICA

climavalid.com dice Confirmar cambio documental
Motivo del cambio a Aprobado: Introduce la contrasefia del usuario conectado. Los
caracteres permaneceran ocultos.
[ Protocolo supervisado conforme. Aprobacién documental. }
Contrasena del usuario Completa este campo
Cancelar Introduce tu contraseia
o La contrasefia se utiliza (inicamente para verificar esta firma y no se
Figura 034. Registro del motivo para cambiar el protocolo a conserva.
Aprobado.

cancelar

Figura 035. Firma electrdnica de la aprobacion del protocolo.

Procedimiento
1. Pulse Aprobar si el protocolo es conforme o Rechazar si debe corregirse.
2. Escriba el motivo de la decision.
3. Revise la accién y el documento en el formulario de firma.
4. Introduzca su contrasefia y confirme.

5. Compruebe que el estado final es Aprobado o Rechazado.

Comprobaciones

e Lacontrasefa debe corresponder al Aprobador conectado.
e El motivo debe ser coherente con la decisién.
e Un protocolo Aprobado puede utilizarse como requisito del informe.

Resultado esperado El protocolo alcanza el estado Aprobado o vuelve al Operador en estado
Rechazado.
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4.11 Notificar la aprobacion al Operador

Perfil y momento del proceso: Aprobador después de aprobar el protocolo
El aviso de cierre informa al creador de que el protocolo ya esta aprobado. La seleccidn del destinatario
no cambia el estado documental, que ya debe haberse confirmado.

PROTOCOLO
Operadores
- - -
Seleccionar destinatarios
El protocolo ha sido aprobado.
PR-20260719-00000012 Camara 8 Empresa activa
1/1 seleccionados Quitar seleccion

Juan Perez Garcia
JP . B
Operador - juan.perez.garcia@climavalid.com

Confirma si quieres enviar el aviso a Juan Perez Garcia.

Continuar sin avisar Enviar aviso

Figura 036. Seleccion del Operador destinatario del aviso de aprobacion.
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ClimaVvalid
@ ClimaVvalid - PR-20260719-00000012 aprobado
Para: juan.perez.garcia@climavalid.com

APPROVED

Protocolo aprobado

El protocolo ha completado su flujo de aprobacién en ClimaValid.

THERMAL EQUIPMENT QUALIFICATION DOCUMENT APPROVED

Lucia Rodriguez Espinosa ha aprobado el protocolo.

Accede a ClimaValid para consultar el documento aprobado.

INFORMACION DE APROBACION

DOCUMENTO PR-20260719-00000012

TIPO Protocolo

TiTULO Protocolo de cualificacién de Camara 8
EQUIPO Camara 8

EMPRESA ClimaValid

APROBADO POR Lucia Rodriguez Espinosa

supervisado pi
tal.

Abrir ClimaValid

Si el boton no funciona, copia y pega este enlace en tu navegador:

MOTIVO DE APROBACION document

Mensaje automatico generado por ClimaValid
No respondas directamente a este correo.

Figura 037. Correo que comunica al Operador la aprobacion del protocolo.

Procedimiento

1. Seleccione al Operador que debe recibir la notificacion.
2. Compruebe que es el creador o la persona responsable del trabajo.
3. Pulse Enviar aviso.

4. Revise que el correo comunica la aprobacion e identifica el protocolo.

Comprobaciones

e El estado dentro de ClimaValid debe ser Aprobado antes del aviso.
e El correo no sustituye la consulta del PDF y del historial.

Resultado esperado El Operador conoce la aprobacién y puede continuar con la preparacién del
informe.
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4.12 Corregir un protocolo rechazado

Perfil y momento del proceso: Operador al recibir un protocolo Rechazado
El rechazo no debe resolverse creando un protocolo paralelo. El Operador abre el mismo registro,
corrige el motivo y vuelve a firmarlo para reiniciar el circuito.

Procedimiento
1. Abra la tarea o el registro en estado Rechazado.
2. Lea el motivo completo y revise el historial anterior.
3. Abra la accion de modificacion del mismo protocolo.
4. Corrija el punto indicado y vuelva a comprobar el documento completo.
5. Generey firme de nuevo. El estado debe volver a Generado.

6. Seleccione al Revisor y reinicie la supervision.

Comprobaciones
e Se conserva el cédigo y la trazabilidad del protocolo.
e La correcciéon debe resolver el motivo sin introducir incoherencias nuevas.
e Las firmas anteriores permanecen en el historial.

Resultado esperado El protocolo corregido vuelve a Generado dentro del mismo circuito
documental.
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5. Informe: datos, certificados, graficas y eventos

Antes de redactar el informe se construye su base técnica: cdmara activa, protocolo aprobado,
certificado preliminar, logs, certificados de los data loggers, rangos, grdficas y eventos.

5.1 Comprender las dependencias del informe

Perfil y momento del proceso: Operador antes de cargar los datos
La preparacion sigue un orden. ClimaValid necesita conocer la cdAmara y el protocolo, después los logs y
sus fechas, y finalmente los certificados que cubren esas fechas.

Procedimiento

1. Confirme la cAmara activa y sus rangos de temperatura y humedad.

2. Compruebe que existe un protocolo Aprobado aplicable.

3. Revise el certificado preliminar y el periodo de cualificacién cuando corresponda.
4. Cargue los logs para que ClimaValid pueda identificar registradores y fechas.

5. Asocie los certificados que cubren el periodo real de cada logger.

Comprobaciones

e Siuna seccién aparece inactiva, revise el requisito anterior.
e Un protocolo inexistente o no aprobado impide continuar con normalidad.
e La cobertura se evalla sobre las fechas reales de los registros.

Resultado esperado El Operador conoce el orden de preparaciéon y puede identificar la causa de un
bloqueo.
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5.2 Preparar el estudio y cargar los logs

Perfil y momento del proceso: Operador con la cAmara activa y el protocolo aprobado
La cabecera reline la cdmara, el protocolo, el certificado preliminar y los rangos. Los archivos de data
logger aportan las series que se analizaran en el informe.

e . . cumavauip — X i s G
:\,/\" Climavalid - Gestién documental y cualificacién de equipos oilo B) Aststonte ° et ¥

' InFoRmE
PDF técnico descargable

INFoRME i

e e Rangos de gréficas Aplicar rangos Seleccion de Data Logger
CAMARA ACTIVA TEMPERATURA HUMEDAD Temperatura Humedad Gorgar Dita Logger
Cémara 8 38-42°C 70 - 80 %RH Minima (‘C)  Méxima (°C) Minima Méxima

(1) (xR @ Selecciona uno o varios archivos Data

PROTOCOLO APROBADO 38 a2 70 80 G i

Protocolo de cualificacién de Camara 8
PR-20260719-00000012 - 19/07/2026, 21:11

INFORME VIGENTE

(CV-20260627-003927-28YN
Fechas segiin certificado preliminar - Desde 04/07/2026 - Hasta 06/07/2026

Certificados de calibracién de los logs

@ Caraa logs antes de anadir cortfcac

+  Certificados cargados

AUDITORIA

Gémara 8 -0 cambios
Control de cambios @ Cémara 8 0 cambios

L Sin cambios registrados para Camara 8.

Figura 038. Preparacion del informe: cdmara, protocolo, certificado preliminar y rangos.

CLIMAVALID Juan Perez Garcia
lid o T o -
Gestién Inicio @ Asistente ° eis

Loas caRaADOS
Anadir alias a los logs

El alias se afiade al nombre original del log; no lo sustituye.

Pil.log Alias opcional

Si afiades alias, el nombre original quedar guardado

interamente pero no se mostrrs, . Gémara izquierda / Sonda 1

P2.log Alias opcional

Si afiades alias, el nombre original quedar guardado
internamente pero no se mostrara.

Ej. Camara izquierda / Sonda 1
Palog Alias opcional

Si afiades alias, el nombre original quedar guardado

internamente pero no se mostraré. EJ:Camarafzqerda’/ Sondeit

Pakg Alias opcional

i aniades alias, el nombre orginal quedar guardado

internamente pero no se mostrard. Ej(Cémara lzquienda / Gondait

P5.loa Alias opcional

(@ Siescribes alias, se mostraré solo e aias. Si o ejas vacio, se mantiene el nombre original.

Continuar

Figura 039. Asignacion de alias a los archivos de data loggers cargados.

Procedimiento
1. Revise la cAmara, el protocolo aprobado y el periodo del estudio.

2. Compruebe los rangos de aceptacién y sus unidades.
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3. Pulse la accidon para cargar los archivos de los data loggers.
4. Seleccione los archivos que pertenecen al mismo estudio.

5. Asigne a cada archivo un alias claro que permita reconocer el registrador durante el analisis.

Comprobaciones
e No mezcle archivos de estudios o periodos diferentes.
e El alias debe ser inequivoco y mantenerse durante todo el informe.
e Compruebe que se han cargado todos los registradores esperados.

| Resultado esperado Los logs del estudio quedan cargados e identificados con alias comprensibles.

5.3 Validar el periodo, los canales y los certificados

Perfil y momento del proceso: Operador después de cargar los logs
El resumen permite confirmar las fechas, los canales y las variables reconocidas. La cobertura de
certificados demuestra que cada registrador disponia de calibracion aplicable durante el uso.

DATA LOGGER

Data Logger cargados

ARCHIVOS CARGADOS PERIODO LiNEAS

P1/1  P2/2  P3/3  P4/4  PS/5  PB/6  PT/T 02/04/2025, 11:30 - 04/04/2025, 08:40 7temp. /7 hum.

Figura 040. Resumen del periodo y de los canales de temperatura y humedad cargados.

Dz . cLmavaLip . - i i " Juan Perez Garcia
<4 Climavalid - Gestion y de equip fniclo B) Asistents ° Operador ¥
Certificados de calibracién de los logs i ifi Reset ifi ]

@ Todosios o

certficado viger

(=) Certificados cargados

P1.pdf

44,65 K8 - application/pdf - 22/06/2026, 18:34

IDENTIFICATIVO L0G ASOCIADO

= SHA-256 CAZ8856703
1 1 Biblioteca do empresa

VIGENCIA DETECTADA
Hasta 09/06/2025 (PDF: 10/05/2025 + 30 dias)

P2.pdf
4,65 KB - application/pdl - 22/06/2026, 18:34

IDENTIFIGATIVO L0G ASOCIADO.

P2 ‘SHA-256 679212A7F0
P2 2 Biblioteca de empresa
VIGENGIA DETECTADA

Hasta 09/06/2025 (PDF-: 10/05/2025 + 30 dias)

P3.pdf
44,65 K8 - application/pdf - 22/06/2026, 18:34
IDENTIFICATIVO L0G ASOCIADO
SHA-256 5B535175EA
3 3 Biblioteca de empresa
VIGENGIA DETECTADA
Hasta 11/09/2025 (PDF: 12/08/2025 + 30 dias)
P4_01.pdf
44,65 KB - application/pdf - 22/06/2026, 18:34
IDENTIFICATIVO LOG ASOCIADO

o ‘SHA-256 45F7360D71
4 4 Biblioteca de empresa
VIGENGIA DETECTADA

Hasta 04/04/2026 (PDF: 05/03/2026 + 30 dias)

l:’5,0|.nd' il
Figura 041. Certificados de calibracion asociados a los loggers, cobertura y SHA-256.
Procedimiento

1. Compruebe la fecha inicial, la fecha final y el intervalo temporal del estudio.
2. Revise el niimero de canales de temperatura y humedad.

3. Verifique que cada identificador corresponde al data logger previsto.
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4. Asocie o cargue los certificados de calibracion necesarios.

5. Compruebe las fechas de cobertura y el hash SHA-256 mostrado para cada archivo.

Comprobaciones
e Si el estudio cruza dos vigencias, todos los tramos deben quedar cubiertos.
e Un certificado con otro identificador o nimero de serie no es evidencia suficiente.
e Sicambia el archivo, cambia su hash y debe repetirse la comprobacion.

Resultado esperado Los datos y sus certificados quedan correlacionados y cubren todo el periodo del
estudio.

5.4 Revisar la grafica global y crear el primer evento

Perfil y momento del proceso: Operador durante el analisis técnico
La grafica global permite reconocer el comportamiento general y localizar sucesos. Un evento marca un
momento o periodo que debe analizarse de forma separada.

P . . cumavaLi : ‘ i
@Cllmavahd Gostion y cualificacion de equip ~ ticio ® misente (@) Jmporzcarsa
ARcHIVOS REGISTROS VisiBLES peRIoD0 Lingas
1,2,3,4,5,6,7 3801/3801 02/04/2025, 11:30 - 04/04/2025, 08:40 7 temp. /7 hum.
Desde Hasta
AHIALES Crear evento
02/04/2025, 11:30 O 04/04/2025, 08:40 O Todo el rango
& Temperatura (°C) —1 —2 —3 —4 —5 —6 7
a2720
Mix. 42 °C
a095°C
3917°C == v BA A T

/_,—z—u—~—~v—~—~—'-—\u—\n_,—’w—

374°c
3s62°C

33,85°C

02/04 02/04 03/04 03/04 03/04 04/04
11:30 20:32 05:34 14:36 23:38 08:40

Anticipo conclusiones test 24 horas

Log Minima Maxima Media
1 341°C 396°C 39,35°C
2 383°C 412°C 40,17 °C
s sasc s so5°
L . w2 s s J

Figura 042. Grdfica global de temperatura y tabla resumen del estudio.
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TEMPERATURA Y HUMEDAD
Crear evento

Fecha y hora de inicio Fecha y hora de final

03/04/2025, 11:40 (m] 03/04/2025, 11:45

Nombre del evento

Apertura de puertas

Figura 043. Creacion del evento Apertura de puertas.
Procedimiento
1. Revise la gréfica global de temperatura y la tabla resumen.
2. Compruebe los limites de aceptacion y los valores extremos.
3. Localice el instante de la apertura de puertas en los registros.
4, Pulse Crear evento.
5. Introduzca el nombre, la fecha y la hora del evento y confirme.

Comprobaciones

e Lafechay la hora deben pertenecer al periodo cargado.
e Utilice un nombre que permita reconocer el suceso en las graficas y en el informe.

| Resultado esperado El evento Apertura de puertas queda registrado y sefalado en el andlisis.
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5.5 Comprobar la vista inmediata del primer evento

Perfil y momento del proceso: Operador después de crear Apertura de puertas

Al crear el evento, ClimaValid muestra una primera vista de temperatura y humedad alrededor del
suceso. Esta vista sirve para confirmar que el momento seleccionado es coherente antes de completar el

resto de eventos.

&Temperatura("c) —1 —2 —3 —4 —5 —6 7

42,72°C

40,95 °C

39,17 °C

374°C

3562°C

3385 °C
03/04 03/04 03/04 03/04 03/04 03/04
0924 Tos o3 oy 07 5
Anticipo conclusiones test 24 horas
Log Minima Méxima Media
1 34,1°C 39,6°C 39,35 °C
2 383°C 412°C 40,17 °C
3 345°C 393°C 39,15°C
4 352°C 39,6°C 39,4°C
5 35°C 39,1°C 38,85 °C
6 38,1°C 412°C 403°C
L 2 346°C 39,3°C 39,11°C
Figura 044. Ventana del evento y andlisis de temperatura.
Humedad (% HR) =il =g =8 =% =i —if 7
99,99 %RH
Apertura de puertas
84,89 %RH ~
Max. 80 %RH
6979 %RH
547 4R
19,6 %RH
205 %M

03/04 03/04 03/04 03/04 03/04 03/04
" S i et W o
Anticipo conclusiones test 24 horas
Log Minima Méxima Media
1 25,34 %RH 99,36 %RH 77,01 %RH
2 30,39 %RH 81,33 %RH 73,17 %RH
3 25,13 %RH 95,04 %RH 74,22 %RH
4 41,9 %RH 97,56 %RH 75,5 %RH
5 29,01 %RH 96,58 %RH 76,84 %RH
6 30,43 %RH 79,19 %RH 70,46 %RH
: 29,7 %RH 96,43 %RH 76,0 %RH
Figura 045. Ventana del evento y andlisis de humedad.
Procedimiento

1. Revise la ventana de temperatura alrededor de Apertura de puertas.

2. Compruebe si existen valores fuera de rango y el retorno posterior.
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3. Revise la misma ventana para humedad cuando la variable esté controlada.

4. Si el punto no corresponde al suceso, vuelva al evento y corrija la fecha o la hora.

Comprobaciones
e Esta comprobacién inicial no sustituye la configuracién definitiva de las ventanas.
e Lainterpretacion debe considerar el contexto anterior y posterior al evento.

Resultado esperado El primer evento esta situado en el momento correcto y puede mantenerse para
el analisis final.

5.6 Crear el segundo evento y comprobar las graficas globales

Perfil y momento del proceso: Operador después de validar el primer evento
El evento Corte eléctrico se registra con el mismo criterio. Después, las graficas globales permiten
confirmar que ambos sucesos aparecen en la secuencia del estudio.

TEMPERATURA Y HUMEDAD
Crear evento

Fecha y hora de inicio Fecha y hora de final

03/04/2025, 15:30 (] 03/04/2025, 16:30 ]

Nombre del evento

[Corte eléctrico| j

Figura 046. Creacion del evento Corte eléctrico.
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vesae nasa

D it TEEIMAVALIB, ) i . Juan Perez Garcia
‘\Illnc"ma"a"d Gestién y de equip Jafolo: © asistente °0ncmuov v
&Temperatura(’C) —1 —2 —3 —4 —5 —6 7
a2

Anticipo conclusiones test 24 horas
Log Minima Méxima Media
1 34,1°C 39,6 °C 39,35°C
2 w37 sz w177
3 345°C 39,3°C 39,15°C
4 352°C 396°C 394°C
s s w17 s885°C
. w81 sz w03
7 346°C 39,3°C 39,11°C
¢ ) Humedad (% HR) —1 =2 — —4 —8 —6—1
Figura 047. Grdfica global de temperatura con los dos eventos registrados.
:@ Giirmavalid | pis vicualificasisn s sal — o ® some (@) fonporzcoria
) Humedad (% HR) —1 —2 —3 —4 —5 —6 —1

99,99 %RH

Apertura de puertas Corte eléctrico

84,89 %RH

205 %M
o304 0304 osjos o304 o304 0304
o559 ol 22 alas o5 1841
Anticipo conclusiones test 24 horas
Log Minima Maéxima Media
1 25,34 %RH 99,36 %RH 77,01 %RH
2 30,39 %RH 81,33 %RH 73,17 %RH
3 25,13 %RH 95,04 %RH 74.22 %RH
4 419 %RH 97,56 %RH 755 %RH
5 29,01 %RH 96,58 %RH 76,84 %RH
6 30,43 %RH 79,19 %RH 70,46 %RH
7 20,7 %RH 96,43 %RH 76,0 %RH
AUDITORiA
[\ Cantral de camhine @Chnmn e iGeambiy

Figura 048. Grdfica global de humedad con los dos eventos registrados.
Procedimiento
1. Pulse Crear evento e introduzca Corte eléctrico, fecha y hora.
2. Confirme la creacién del segundo evento.
3. Revise la grafica global de temperatura y compruebe la posicién de ambos marcadores.
4. Revise la grafica global de humedad cuando corresponda.
5

. Compruebe que los eventos estan ordenados cronolégicamente y pertenecen al mismo estudio.
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Comprobaciones

e Los nombres deben distinguir claramente los dos sucesos.
e La presencia de un marcador no confirma por si sola la interpretacién técnica.
e Sila humedad no esta controlada, documente esa condicién en lugar de forzar un analisis.

Resultado esperado Las graficas globales muestran Apertura de puertas y Corte eléctrico en los
momentos previstos.

5.7 Configurar las ventanas de analisis

Perfil y momento del proceso: Operador con los eventos registrados
La ventana determina cuantos minutos anteriores y posteriores se incluirdn en el analisis. Debe aportar
contexto suficiente para observar la perturbacién y la recuperacioén.

EVENTOS MANUALES
Generar grafica

Evento 1 - Apertura de puertas
03/04/2025, 11:40 -> 03/04/2025, 11:45
Minutos antes del evento Minutos después del evento

30 5 60

Evento 2 - Corte eléctrico
03/04/2025, 15:30 -> 03/04/2025, 16:30

Minutos antes del evento Minutos después del evento

30 ™ & \

Cancelar Generar grafica

Figura 049. Configuracion de los minutos anteriores y posteriores a cada evento.

Procedimiento
1. Abra la configuracion de ventanas de los eventos.
2. Indigue los minutos anteriores necesarios para conocer la situacion estable previa.
3. Indigue los minutos posteriores necesarios para comprobar el retorno.

4. Revise la configuracion de cada evento y confirme.

Comprobaciones

e Una ventana demasiado corta puede ocultar la recuperacion.
e Una ventana excesiva puede mezclar sucesos no relacionados.
e Utilice un criterio coherente entre eventos comparables.

| Resultado esperado Cada evento dispone de un periodo de andlisis suficiente y claramente definido.
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5.8 Analizar Apertura de puertas

Perfil y momento del proceso: Operador después de configurar las ventanas

La vista por variable permite medir el comportamiento durante la apertura, identificar periodos fuera de
rango y comprobar el retorno a las condiciones aceptables.

INTERVALO MANUAL

Griéficas por evento (@ 2ventos ssleccionados - 7 logs cargados

EVENTO 1

30 MIN ANTES / 60 MIN DESPUES
Apertura de puertas

Duracion del evento: 03/04/2025, 11:40 -> 03/04/2025, 11:45 - Ventana del grafico: 03/04/2025, 11:10 - 03/04/2025, 12:45

@ Temperatura (°C)

—1 =2 =3 =4 =5 =6 —7
a272°c

7777777777777777777777777777777777777777 Aperturadepuertas . Méxazec
40,95°C
3917°C e ————————— o o o
374°C

3562°C

33gsC
0304 03/04 03/0a 03/04 03j0a 03j0a
w10 29 a8 1207 1226 12:45
Logs de temperatura 2/7 dentro de rango
Estado de los loggers respecto a la temperatura durante el evento seleccionado.
o1 e2 @3 @4 @5 es @7
f Se detectan valores fuera de rango en la ventana seleccionada.
B 1
TEMPERATURA SALIDA DE RANGO RETORNO A RANGO TIEMPO DE RETORNO CONCLUSION
341 °C-39,5°C 03/04/2025, 11:45 - 35,1 °C No registrado Nereglatrads
Primer registro fuera de rango No vuelve a entrar en rango en la 13 registros fuera de rango.
Rango permitido: 38 °C - 42 °C datoctado: ventana seleccionada. No calculable sin retorno registrado.
Figura 050. Temperatura del evento Apertura de puertas y andlisis de retorno a rango.
() Humedad (% HR) —1 —2 —3 —4 —5 —6 —7
99,99 %RH
Apertura de puertas
84,89 %RH

69,79 %RH

Min. 70 %RH
54,7 %RH

39,6 %RH

24,5 %RH
03/04 03/04 03/04 03/04 03/04 03/04
110 1129 148 12:07 1226 12:45
Logs de humedad 0/7 dentro de rango
Estado de los loggers respecto a la humedad durante el evento seleccionado.
L e 2 e3 o4 L ®6 o7
v
| Se detectan valores fuera de rango en la ventana seleccionada.
° 1
HUMEDAD SALIDA DE RANGO RETORNO A RANGO TIEMPO DE RETORNO CONCLUSION
140 - 9 i :
28,85 % HR - 99,36 % HR 03/04/2025, 11:40 - 28,85 % HR No registrado No registrado
Primer registro fuera de rango No vuelve a entrar en rango en la 14 registros fuera de rango.
Rango permitido: 70 % HR - 80 % HR etectadn: e aiassen No calculable sin retorno registrado.

Figura 051. Humedad del evento Apertura de puertas y andlisis fuera de rango.
Procedimiento
1. Abra Apertura de puertas en la vista de temperatura.
2. Revise los limites, la evolucion de los registradores y el tiempo de retorno.

3. Anote cualquier periodo fuera de rango relevante.
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4. Repita la revision para humedad cuando la variable esté controlada.

5. Compruebe que la ventana corresponde a la configuracion definida.

Comprobaciones
e La conclusiéon debe basarse en los datos visibles y no solo en el nombre del evento.
e Diferencie un valor puntual de una desviacién mantenida.
e Conserve la misma interpretacién que utilizara después en las conclusiones del informe.

Resultado esperado El efecto de la apertura queda evaluado por variable y preparado para
incorporarse al informe.

5.9 Analizar Corte eléctrico

Perfil y momento del proceso: Operador después de configurar las ventanas
El corte eléctrico puede provocar una evolucién distinta de la apertura de puertas. La revision debe
comprobar la pérdida de control, la duracién y la recuperacién posterior.

i 30 MIN ANTES / 60 MIN DESPUES
Corte eléctrico

Duracién del evento: 03/04/2025, 15:30 > 03/04/2025, 16:30 - Ventana del grafico: 03/04/2025, 15:00 - 03/04/2025, 17:30

& Temperatura (°C)

42,72 °C
Corte eléctrico

e o
388 °C e = 3 5 m ______

Min. 38 °C
37,05 °C
03/04 03/04 03/04 03/04 03/04 03/04
15:00 15:30 16:00 16:30 17:00 17:30
Logs de temperatura \ 4

2/7 dentro de rango
Estado de los loggers respecto a la temperatura durante el evento seleccionado.

o1 o2 ®3 ®4 e5 ®6 7

1 Se detectan valores fuera de rango en la ventana seleccionada.
W

TEMPERATURA SALIDA DE RANGO RETORNO A RANGO TIEMPO DE RETORNO CONCLUSION
37,5°C-39,5°C 03/04/2025, 16:25 - 37,9 °C 03/04/2025, 17:00 - 38 °C 25 min
Primer registro fuera de rango Primer registro de vuelta dentro del 7 registros fuera de rango.

Rango permitido: 38 °C - 42 °C HetactEde, - Tiempo entre salida y retorno.

Figura 052. Temperatura del evento Corte eléctrico y tiempo de recuperacion.
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() Humedad (% HR) —1 =2 =3 =4 =5 =—§ 7

87,3 %RH

Corte eléctrico

83,48 %RH

79,66 %RH

75,84 %RH

72,02 %RH

Min. 70 %RH
68,2 %RH
03/04 03/04 03/04 03/04 03/04 03/04
15:00 15:30 16:00 16:30 17:00 17:30

Logs de humedad

0/7 dentro de rango
Estado de los loggers respecto a la humedad durante el evento seleccionado.

o1 o2 ®3 o4 ®5 ®6 e7

| Se detectan valores fuera de rango en la ventana seleccionada.
= 1

HUMEDAD SALIDA DE RANGO RETORNO A RANGO TIEMPO DE RETORNO CONCLUSION

76,13 % HR - 86,67 % HR 03/04/2025, 16:05 - 80,26 % HR No registrado No registrado

Primer registro fuera de rango No vuelve a entrar en rango en la 18 registros fuera de rango.

Rango permitido: 70 % HR - 80 % HR No calculable sin retorno registrado.

detectado. ventana seleccionada.

Figura 053. Humedad del evento Corte eléctrico y evaluacion fuera de rango.
Procedimiento
1. Abra Corte eléctrico en la vista de temperatura.
2. Revise el momento de la perturbacién, los valores extremos y el tiempo de recuperacién.
3. Compruebe los periodos fuera de rango.
4. Repita la revisién para humedad cuando corresponda.
5

Documente la interpretacién que debera reflejarse en las conclusiones.

Comprobaciones
¢ No aplique automaticamente la conclusién del evento anterior.
e Compruebe que la ventana incluye la estabilizacion posterior.
¢ Si existen diferencias entre registradores, identifique cuales requieren explicacion.

Resultado esperado El comportamiento durante el corte eléctrico queda evaluado y documentado
para la composicion final.
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5.10 Comprobar la base técnica antes de generar el informe

Perfil y momento del proceso: Operador al terminar la preparacion de datos

El resumen previo relne la evidencia que pasara a la configuracién final. Esta revisién evita avanzar con

logs, certificados o eventos incompletos.

[ ronme . -
PDF técnico descargable

INFoRME -
Cémara activa Rangos de graficas Aplicar rangos Seleccion de Data Logger
CAMARA ACTIVA TEMPERATURA HUMEDAD Temperatura Humedad
4 o Cargar Data Logger Reset
Cémara 8 38-42°C 70 - 80 %RH Minima (°C) ~ Méxima (°C) Minima Maxima
(%RH) (%RH)

@ Mostrando 3801 de 3801 registros
PROTOCOLO APROBADO 38 22 70 80
Protocolo de cualificacion de Camara 8
PR-20260719-00000012 - 19/07/2026, 21:11

INFORME VIGENTE
CV-20260627-003927-28YN
Fechas segin certificado preliminar - Desde 04/07/2026 - Hasta 06/07/2026

\d
DATA LOGGER
Data Logger cargados
ARCHIVOS CARGADOS PERIODO LiNEAS
P1/1 P2/2 P3/3 P4/4 P5/5 P6/6 P7/7 02/04/2025, 11:30 - 04/04/2025, 08:40 7 temp. / 7 hum.
Certificados de calibracién de los logs Seleccionar certificados Reset certificados

esumen de datos, certificados y eventos antes de generar el informe.

Procedimiento

1.
2
3.
4
5.
6.

Revise la cAmara, el protocolo y el certificado preliminar.

. Confirme el periodo, los alias y todos los logs cargados.

Compruebe que los certificados cubren las fechas reales.
Revise los rangos y las unidades.
Confirme los eventos, sus ventanas y el andlisis de cada variable.

Pulse Generar Informe cuando la base técnica sea coherente.

Comprobaciones

Todos los archivos deben pertenecer al mismo estudio.
No debe quedar ninglin tramo sin cobertura documental.

Solo deben seleccionarse los eventos que deban aparecer en el informe.

jof

Resultado esperado ClimaValid abre la configuracién final con una base técnica completa y revisada.
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6. Informe: composicion, firma, revisidon y aprobacion

La composicion final combina datos, eventos, textos, conclusiones, grdficas y anexos. Después, el
informe sigue el circuito Operador — Revisor = Aprobador.

6.1 Entender el contenido del informe final

Perfil y momento del proceso: Operador antes de configurar el PDF
Cada bloque cumple una funcion. Revisar esta estructura antes de rellenarla reduce omisiones y facilita
después el trabajo del Revisor y del Aprobador.

Procedimiento
1. Identifique el titulo, los logs y el periodo que apareceran en el informe.
2. Seleccione los eventos y sus ventanas temporales.
3. Complete la informacién previa y los textos de los ensayos.
4. Redacte conclusiones coherentes con las graficas y los datos.
5. Incorpore los anexos adicionales en su orden definitivo.

6. Ejecute la revision previa antes de abrir el formulario de firma.

Comprobaciones

e Los datos técnicos proceden de la preparacion del capitulo anterior.
e Los textos propuestos o reutilizados deben adaptarse al estudio.
e Elinforme Generado todavia necesita revision y aprobacion.

Resultado esperado El Operador conoce qué debe completar y qué comprobar antes de crear el PDF.
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6.2 Configurar los logs, el periodo y los eventos
Perfil y momento del proceso: Operador al abrir Generar Informe
La primera parte de la configuracién define qué evidencia técnica entrara en el PDF. Los controles deben

reflejar exactamente el estudio ya validado.

INFORME
Generar informe PDF

Titulo del documento

Cualificacién de equipos térmicos

B Logs a incluir

(I (I O Q¢ Q- Qs Q-
Desde Hasta
02/04/2025, 11:30 [m] 04/04/2025, 08:40 [m]

“~ Eventos registrados

Selecciona los eventos que quieras incluir en el informe (opcional).

[l Apertura de puertas - 03/04/2025, 11:40 -> 03/04/2025, 11:45 4 Corte eléctrico - , 15:30 -> , 16:30

v

Selecciona eventos para configurar minutos antes y después de cada uno.

Figura 055. Configuracion del PDF: titulo, logs, periodo y eventos incluidos.

“ Eventos registrados

Selecciona los eventos que quieras incluir en el informe (opcional).

Q [ Apertura de puertas - 03/04/2025, 11:40 -> 03/04/2025, 11:45 Q 4  Corte eléctrico - , 15:30 -> 03/04, , 16:30
v
Apertura de puertas - 03/04/2025, 11:40 -> 03/04/2025, 11:45
Minutos antes del evento Minutos después del evento
30 60

Corte eléctrico - 03/04/2025, 15:30 -> 03/04/2025, 16:30

Minutos antes del evento Minutos después del evento

30 ‘ 60| E

Figura 056. Ventanas temporales definidas para los eventos seleccionados.
Procedimiento
1. Escriba un titulo claro para el informe.
2. Seleccione los logs que pertenecen al estudio.
3. Revise el periodo incluido y compruebe que coincide con los registros.
4. Seleccione los eventos que deben aparecer.

5. Compruebe las ventanas temporales anteriores y posteriores de cada evento.
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Comprobaciones

e No incluya un logger o un evento ajeno al estudio.

e El periodo no debe excluir datos necesarios para interpretar la recuperacién.

e La configuracién debe coincidir con la base técnica ya revisada.

| Resultado esperado El PDF queda configurado con los registros, el periodo y los eventos correctos.

6.3 Cargar textos desde la Biblioteca

Perfil y momento del proceso: Operador durante la composicion del informe

Los campos de informacion previa y de cada ensayo pueden completarse con textos controlados. La

seleccion asigna un documento de Biblioteca a una caja concreta del informe.

Textos editables del informe

Estos textos se traspasaran al PDF. Puedes escribirlos a mano o cargarlos desde la Biblioteca de textos.

Informacién previa

Texto previo temperatura 24 horas Texto previo humedad 24 horas

Figura 057. Campos editables del informe antes de cargar textos normalizados.

BIBLIOTECA DE TEXTOS
= Carga de textos del informe
Selecciona una caja del informe y asignale un texto de la biblioteca.

Cajas del informe

(.

» Buscar por nombre de archivo...

. temperatura 24 horas
Sintexto asociado 08_Texto_previo_temperatura_24_horas.docx
) Bibloteca
. humedad 24 horas
Shibdo axociado) 07_Texto_previo_humedad_24_horas.docx
) Bibloteca
. temperatura - corte de luz
Sintexto asociado
‘ 06_Texto_previo_temperatura_corte_de_luz.docx
. humedad - corte de luz
Sintexto asociado
05_Texto_previo_humedad_corte_de_luz.docx
) Bibioteca
. temperatura - apertura puerta
Sintexto asociado
04_Texto_previo_temperatura_apertura_puerta.docx
) ibloteca
 humedad - apertura puerta Bkt
Sintexto asociado
03_Texto_previo_humedad_apertura_puerta.docx

Biblioteca

02_Conclusiones_test_24_horas.docx

@ Seecciona una caja del informe y puisa Asociar en el texto correspondiente

©  Subir texto local Cerrar

A

Biblioteca de textos disponibles Caja destino: Informacién previa

Asociar

Asociar

Asociar

Asociar

Asociar

Asociar

Asociar

Asociar sugerido

Figura 058. Biblioteca de textos abierta desde la configuracion del informe.
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a |

. BIBLIOTECA DE TEXTOS
= Carga de textos del informe
Selecciona una caja del informe y asignale un texto de la biblioteca.

Cajas del informe Biblioteca de textos disponibles Caja destino: humedad 24 horas

Informacién previa
9_Informacion_ previa_inform »  Buscar por nombre de archivo...
. temperatura 24 horas

08_Texto_previo,_t

3ﬁTTéz(to.prevlo,te:n'peﬂr‘amyra,zthorasdncx [ Asidn

4+ humedad 24 horas
Snerlo asocado 07_Texto_previo_humedad_24_horas.docx
. . PRSI Asociar
Sugerido por similitud - Bibloteca
. temperatura - corte de luz
Sintexto asociado
06_Texto_previo_temperatura_corte_de_luz.docx

W) Biblioteca Asociar
4+ humedad - corte de luz
Sin texto asociado
05_Texto_previo_humedad_corte_de_luz.docx ASGERT
¥/ Biblioteca
= - apertura puerta
04_Texto_previo_temperatura_apertura_puerta.docx
%) Bibloteca Asoclar
W
03_Texto_previo_humedad_apertura_puerta.docx Asotir
W) Bibloteca
02_Conclusiones_test_24_horas.docx AsoElr

@ Texto asociado a temperatura 24 horas. Siguiente caja: humedad 24 horas.

Figura 059. Asociacion de textos de biblioteca a cada caja del informe.

Procedimiento

1. Localice el campo que quiere completar.

2. Pulse la acciéon de Carga de textos o abra la Biblioteca de textos.
3. Busque y seleccione el documento aplicable.

4. Asocie el texto a la seccién correcta del informe.

5. Confirme la carga y vuelva al formulario.

Comprobaciones

e Compruebe el nombre y la versidon del texto seleccionado.
e No asocie un texto de temperatura a una seccién de humedad o a otro ensayo.
e La carga no significa que el contenido esté listo para firmar.

Resultado esperado Las secciones seleccionadas contienen una base de texto que debe revisarse y
personalizarse.
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6.4 Revisar y personalizar los textos cargados

Perfil y momento del proceso: Operador después de utilizar la Biblioteca
Los textos pueden incluir marcadores entre corchetes o referencias genéricas. Deben sustituirse por
datos reales y quedar coherentes con la cAmara, el periodo y los eventos.

Textos editables del informe
2 : o Carga de textos
Estos textos se traspasaran al PDF. Puedes escribirlos a mano o cargarlos desde la Biblioteca de textos.

Informacion previa

OBJETIVO

El objetivo de este informe es recopilar y evaluar los datos i durante la ifi i6 iddica de i i (PQ) del equipo objeto de estudio.

Datos generales del equipo

- Identificacién interna del equipo: [Cédigo o denominacién del equipo]
- Descripcion del equipo: [Tipo de equipo]

- Nimero de serie: [Nimero de serie]

- Ubicacién: [Area, sala o instalacién]

- Temperatura de consigna: [Valor] °C

- Humedad relativa de consigna: [Valor] %HR, si aplica

- Criterios de aceptacion:

[Valor de i + [T ia] °C
+ Humedad relativa: [Valor de consigna] = [Tolerancia] %HR, si aplica

PARTE EXPERIMENTAL

La ificacion se ha i conforme al pi P! para el equipo y sigui los p limi internos

Se adjuntan como anexos los regi de las evi ias de distribucion de yla i0 ia durante el estudio.

v
DATOS PRIMARIOS Y FECHAS DE ESTUDIO

El estudio se ha realizado entre el dia [fecha de inicio] y el dia [fecha de fin].

Los datos primarios durante la ificacién han enel itorit o sistema valit definido por la organizacién,
5 i i integridad y di
RESULTADOS Y DISCUSION

Informacién previa

Los en esta ifi i6n se han distribuido de forma representativa en el interior del equipo, de acuerdo con el anexo de distribucion de sensores y
las evi ias graficas incorp: al informe.

Cualificacién de ejecucion del proceso (PQ)

La PQ tiene como objetivo comprobar que el equipo es capaz de y distribuir la vy, cuando aplique, la humedad relativa
dentro de los criterios de aceptacién establecidos. El estudio se ha i en ici P! i deusoyconla i ion del equipo antes
del o de las pruebas.

Antes de comenzar el estudio, se ha comprobado que los sistemas de control, sondas, elementos de monitorizacién, conexiones de registro y sensores utilizados para la
adquisicion de datos se i ifi od al pi imi interno

Los sensores empleados en el registro de datos se encuentran identificados en el anexo de distribucién de sensores.

Figura 060. Informacion previa cargada y pendiente de revisar y personalizar.
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1EXT0 previo temperatura 24 noras

TEXTO PREVIO - TEMPERATURA - ENSAYO DE 24 HORAS

Este ensayo tiene como objetivo comprobar que, en condiciones normales de
trabajo, la temperatura del equipo se mantiene dentro del rango establecido a lo
largo del tiempo y en las distintas posiciones evaluadas en el interior del equipo.

Los sensores se han configurado para realizar lecturas simultaneas de
temperatura y humedad relativa con la frecuencia definida en el plan de ensayo.
Una vez estabilizadas las condiciones internas, se han registrado los valores
durante un ciclo continuo de 24 horas o durante el periodo establecido en el
protocolo aprobado.

El tiempo de exposicién ha comenzado el dia [fecha de inicio] a las [hora de
inicio] y ha finalizado el dia [fecha de fin] a las [hora de fin].

Texto previo temperatura - corte de luz

TEXTO PREVIO - TEMPERATURA - INTERRUPCION DEL SUMINISTRO
ELECTRICO

Este ensayo de caracter informativo tiene como objetivo comprobar el

a y su tiempo de recuperacion después de una
ini o parada

compor i dela
interrupcién del

Los sensores se han configurado para realizar lecturas simultaneas de
temperatura y humedad relativa con la frecuencia definida en el plan de ensayo.
Una vez estabilizadas las condiciones en el interior del equipo, se ha
interrumpido el suministro eléctrico durante el periodo establecido en el
protocolo. Transcurrido dicho periodo, se ha restablecido el funcionamiento del
equipo y se ha monitorizado hasta comprobar la recuperacion de sus
condiciones de trabajo.

Los resultados obtenidos permiten evaluar el impacto de la interrupcién sobre la
temperatura, el tiempo durante el cual el equipo conserva las condiciones dentro
del rango definido y el tiempo necesario para recuperar la situacién de trabajo.

Texto previo temperatura - apertura puerta

TEXTO PREVIO - TEMPERATURA - APERTURA DE PUERTA

Este ensayo de caracter informativo tiene como objetivo comprobar el tiempo de
recuperacion de la temperatura después de una apertura controlada de puerta.
Los sensores se han configurado para realizar lecturas simultaneas de

temperatura y humedad relativa con la frecuencia definida en el plan de ensayo.
Una vez estabilizadas las condiciones en el interior del equipo, se ha realizado la

v1.7.367

1eXT0 previo numedaa 24 noras

TEXTO PREVIO - HUMEDAD - ENSAYO DE 24 HORAS

Este ensayo tiene como objetivo p que, en ici de
trabajo, la humedad relativa del equipo se mantiene dentro del rango establecido
alo largo del tiempo y en las distintas posiciones evaluadas en el interior del
equipo.

Los sensores se han configurado para realizar lecturas simultaneas de
temperatura y humedad relativa con la frecuencia definida en el plan de ensayo.
Una vez estabilizadas las condiciones internas, se han registrado los valores
durante un ciclo continuo de 24 horas o durante el periodo establecido en el
protocolo aprobado.

El tiempo de exposicién ha comenzado el dia [fecha de inicio] a las [hora de
inicio] y ha finalizado el dia [fecha de fin] a las [hora de fin].

Texto previo humedad - corte de luz

TEXTO PREVIO - HUMEDAD - INTERRUPCION DEL SUMINISTRO ELECTRICO

Este ensayo de caracter informativo tiene como objetivo comprobar el
comportamiento de la humedad relativa y su tiempo de recuperacién después de
una interrupcién controlada del suministro eléctrico o parada equivalente.

Los sensores se han configurado para realizar lecturas simultaneas de
temperatura y humedad relativa con la frecuencia definida en el plan de ensayo.
Una vez estabilizadas las condiciones en el interior del equipo, se ha
interrumpido el suministro eléctrico durante el periodo establecido en el
protocolo. Transcurr¥o dicho periodo, se ha restablecido el funcionamiento del

equipo y se ha itori; hasta p la 6n de sus
condiciones de trabajo.
Los i i evaluar el impacto de la interrupcién sobre la

humedad relativa, el tiempo durante el cual el equipo conserva las condiciones
dentro del rango definido y el tiempo necesario para recuperar la situacién de
trabajo.

Texto previo humedad - apertura puerta

TEXTO PREVIO - HUMEDAD - APERTURA DE PUERTA

Este ensayo de caracter informativo tiene como objetivo comprobar el tiempo de

dela relativa de una apertura controlada de

puerta.

Los sensores se han configurado para realizar lecturas simultaneas de
temperatura y humedad relativa con la frecuencia definida en el plan de ensayo.

A e 3 Una vez estabilizadas las condiciones en el interior del equipo, se ha realizado la
apertura de puerta bajo las enelp - 3 &
apertura de puerta bajo las en el p

Transcurrido el tiempo definido, se ha cerrado la puerta y se ha monitorizado el

Figura 061. Textos de los ensayos cargados y pendientes de revisar y personalizar.
Procedimiento
1. Lea completa la informacién previa cargada.
2. Sustituya cada marcador entre corchetes por el dato correcto.
3. Revise codigos, fechas, rangos, nombres y condiciones del estudio.
4. Repita la revision en los textos de temperatura y humedad.

5. Elimine frases que no sean aplicables y anada las explicaciones necesarias.

Comprobaciones
¢ No debe quedar ninglin marcador sin resolver.
e El texto debe coincidir con las graficas y la evidencia cargada.
e Laredaccion debe poder entenderse sin depender exclusivamente de una captura.

Resultado esperado La informacion previay los textos de los ensayos describen el estudio real sin
marcadores pendientes.
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6.5 Completar conclusiones y anexos

Perfil y momento del proceso: Operador al finalizar la redaccion
Las conclusiones convierten los resultados en una evaluacidon comprensible. Los anexos aportan la

evidencia adicional que no se genera automaticamente.

apertura de puerta bajo las ici idas en el pi . e
g 5 s o apertura d bajo I enel p s
Transcurrido el tiempo definido, se ha cerrado la puerta y se ha monitorizado el = . - _——
N b - N Transcurrido el tiempo definido, se ha cerrado la puerta y se ha monitorizado el
equipo hasta P la de sus de trabajo.

equipo hasta comprobar la recuperacion de sus condiciones de trabajo.
Los resultados obtenidos permiten evaluar el impacto de la apertura sobre la

" N - e Los resultados obtenidos permiten evaluar el impacto de la apertura sobre la
temperatura, el tiempo necesario para volver al rango definido y la posible

humedad relativa, el tiempo necesario para volver al rango definido y la posible

ia de ici mas il durante la recuperacion. 3 C o : =
de mas durante la P

Conclusiones test 24 horas

CONCLUSIONES DEL ENSAYO DE 24 HORAS

A la vista de los resultados obtenidos durante el ensayo de distribucién de 24 horas, se evalia el compor i del equipo i las vari; criticas ini parael
estudio.

Conclusiones test apertura puertas

Se copiaran en el PDF después de las gréficas y tablas del evento de apertura de puertas seleccionado.

Conclusiones test corte eléctrico

Se copiaran en el PDF después de las graficas y tablas del evento de corte eléctrico seleccionado.

Anexos adicionales del informe
Cargar anexos

Carga uno o varios PDF y ordénalos arrastrando. Se afiadiran al informe justo antes del anexo final de certificados de calibracion.

0 Anexos adicionales opcionales para el informe.
Todavia no hay anexos adicionales cargados.
o Texto asociado. Revisa los rectangulos antes de firmar.
Volver Firmar y descargar PDF
Figura 062. Conclusiones por ensayo y zona de anexos adicionales.

Procedimiento
1. Redacte la conclusién del ensayo de temperatura a partir de los datos y eventos.
. Complete la conclusion de humedad cuando la variable esté controlada.

2
3. Explique cualquier periodo fuera de rango y su recuperacion.
4. Cargue los anexos adicionales necesarios.

5

. Compruebe el nombre, el contenido y el orden de los archivos anexos.

Comprobaciones

e La conclusién no debe contradecir las graficas.
e No incluya anexos provisionales o ajenos al estudio.

| Resultado esperado El informe contiene conclusiones justificadas y los anexos definitivos.
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6.6 Interpretar la revision previa

Perfil y momento del proceso: Operador antes de firmar
La revisién previa presenta errores, avisos o recomendaciones. Algunos mensajes pueden impedir la
firma y otros permiten continuar, pero todos deben leerse y evaluarse.

Anexos adicionales del informe
) . ) ) Cargar anexos
Carga uno o varios PDF y ordénalos arrastrando. Se afiadiran al informe justo antes del anexo final de certificados de calibracion.

o Anexos adicionales opcionales para el informe.

Todavia no hay anexos adicionales cargados.

Revisién previa completada con avisos
Puedes continuar, pero conviene comprobar estos avisos antes de firmar.

i

Conclusiones que se aplicaran por evento

Resumen ir ivo: no cambia la 6n del PDF; solo muestra la conclusién que ya ha quedado asociada a cada evento antes de generar.

EVENTO CONCLUSION ORIGEN

Apertura de puertas Conclusiones test apertura puertas Automitico - puertas

Corte eléctrico Conclusiones test corte eléctrico Automético - corte/luz/eléctrico
AVISO

Falta el texto de conclusiones de apertura de puertas \ 4

Hay al menos un evento relacionado con puertas, pero la caja de conclusiones de apertura esta vacia.

Rellena la caja ‘Conclusiones test apertura puertas’.

AVISO
Falta el texto de conclusiones de corte eléctrico
Hay al menos un evento relacionado con luz, corte, electricidad, corriente o alimentacion, pero la caja de conclusiones de corte eléctrico esta vacia.

Rellena la caja ‘Conclusiones test corte eléctrico’.

Revisa los avisos y contintia solo si son correctos. Continuar y firmar

° Revision IA completada con avisos. Revisalos y pulsa Continuar y firmar si todo es correcto.

Volver Firmar y descargar PDF

Figura 063. Revision previa con avisos que deben evaluarse antes de continuar.

Procedimiento

1. Pulse la acciéon de revision previa.

2. Lea cada mensaje y abra la seccién a la que hace referencia.

3. Corrija los campos obligatorios o las incoherencias detectadas.

4. Si el aviso permite continuar, valore si esta justificado segun el procedimiento.
5

Repita la comprobacion después de cada correccién.
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Comprobaciones
e No afirme que todos los avisos bloquean: la propia pantalla indica cuando se puede continuar.
e Continuar con un aviso no elimina la responsabilidad de evaluarlo.
¢ No firme con campos obligatorios sin completar.

Resultado esperado Los errores estan resueltos y cualquier aviso no bloqueante ha sido revisado
conscientemente.

6.7 Abrir el formulario de firma y seleccionar al Revisor

Perfil y momento del proceso: Operador después de completar la revision previa
El formulario mostrado todavia no representa un informe firmado. La firma se completa al introducir la
contrasefa y confirmar; después se selecciona al Revisor.

FIRMA ELECTRONICA

Firmar y descargar informe

La revision IA previa ha finalizado correctamente.
Confirma la firma electronica para generar el PDF.

Firmante Rol

juan.perez.garcia@climav Operador

Motivo de la firma

Revision y aprobacion del informe

Contrasefa del usuario

lntroduce tu contrasena para firmar

' Completa este campo |

o Introduce tu contrasefia para firmar electronicamente el
informe.

Cancelar Confirmar firma y descargar

Figura 064. Formulario de firma y descarga del informe antes de confirmatr.

Procedimiento

1. Abra Firmar y descargar informe.

2. Compruebe el firmante, el rol y el motivo de la firma.
3. Introduzca la contrasefia del Operador conectado.
4

. Pulse Confirmar firma y descargar.
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5. Espere a que el informe quede en estado Generado.

6. Seleccione al Revisor y envie el aviso.

Comprobaciones
e Un aviso nativo como Completa este campo indica que falta la contraseia u otro dato obligatorio.
e Ladescarga debe proceder de ClimaValid.
e Seleccione al Revisor autorizado para la empresa.

Resultado esperado El informe queda Generado y el Revisor recibe la tarea de revision.

Seleccionar destinatarios

El informe queda pendiente de revision.

Revisores

CV-20260719-00000013 Camara 8 ClimaValid
1/1 seleccionados Quitar seleccion
VA Vicente Anton Pastrana

Revisor - revisor@climavalid.com

Confirma si quieres enviar el aviso a Vicente Antén Pastrana.

Continuar sin avisar Enviar aviso

Figura 065. Seleccion del Revisor para notificar el informe pendiente.
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6.8 Interpretar el correo de revision

Perfil y momento del proceso: Revisor después de la emision del informe
El correo identifica que existe documentacién pendiente de revision y facilita el acceso. La decision debe
realizarse desde la tareay el registro dentro de ClimaValid.

ClimaValid
"  Climavalid - CV-20260719-00000013 pendiente de supervisiéon
Para: revisor@climavalid.com

® REVIEW REQUIRED

Documentacion pendiente de revision

Un documento generado requiere supervisién en ClimaValid.

THERMAL EQUIPMENT QUALIFICATION DOCUMENT REVIEW

Juan Perez Garcia ha generado o actualizado un informe que requiere tu
supervision.

Accede a ClimaValid para revisar tus tareas pendientes.

INFORMACION DE REVISION

DOCUMENTO CV-20260719-00000013

TIPO Informe

TiTULO Cualificacién de equipos térmicos
EQUIPO Camara 8

EMPRESA ClimaValid

Ver tareas pendientes

Si el botén no funciona, copia y pega este enlace en tu navegador:

b

Mensaje automatico generado por ClimaValid.
No respondas directamente a este correo.

Figura 066. Correo de revision requerida para el informe.
Procedimiento
1. Abra el correo y compruebe el tipo de documento y la empresa.
2. Utilice el acceso proporcionado o entre directamente en ClimaValid.

3. Localice la tarea correspondiente en estado Generado.

Comprobaciones
¢ No firme ni responda la decisién por correo.
e Siel correoy la aplicacién no coinciden, utilice el estado de ClimaValid como referencia.

| Resultado esperado El Revisor localiza el informe exacto dentro de ClimaValid.
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6.9 Abrir el informe y verificar su integridad

Perfil y momento del proceso: Revisor al recibir un informe Generado

El detalle retine el PDF, el hash y los metadatos del registro. La revision debe utilizar esa copia y no un

archivo modificado externamente.

(E] TAREAS PENDIENTES

® Informe Informe técnico de Camara 8 Generado
® Protocolo Protocolo de cualificacion de Camara 7 Generado
° Informe Informe técnico de Camara 10 Generado
L Protocolo Protocolo de cualificacion de Camara 1 Generado
L] Protocolo Protocolo de cualificaciéon de Camara 6 Generado

Ver mas

Figura 067. Tarea del informe Generado en el panel del Revisor.

/\ CLIMAVALID

W

<8¢ Climavalid  Gestién documental y cualificacién de equipos Eloiesy

Abrir

Abrir

Abrir

Abrir

Abrir

© Aasistente ° Vicente Antén Pastrana

INFORMES
Informes generados

Cualificacion de equipos térmicos

Cédigo: CV-20260719-00000013

Estado: Generado

Céamara: Camara 8

Periodo: 02/04/2025, 11:30 - 04/04/2025, 08:40

Firmado por: Juan Perez Garcia - Operador

Fecha firma: 19/07/2026, 21:38

Ultimo cambio de estado: 19/07/2026, 21:38

Motivo tiltimo cambio: Revision y aprobacion del informe

Archivo: Cualificacion_de_equipos_termicos_CV-20260719-00000013.pdf
SHA-256 PDF: 7b595a8b64754738c223b6a69e967 1ef4119a9ce1e2f6b4e87729f fleedafs
PDF en Supabase: Si

Ruta Storage:

@ Cémara Cémara 8 activada para visualizar el informe CV-20260719-00000013.

Actualizar

reports/52ca281c-3118-4dd7-96d4-b64a461771b6/2026/07/CV-20260719-00000013/ versiones-controladas/f7361707-277d-455e-b3cc-ca0c0383ddea-generated-Cualificacion_de_equipos_termicos_CV-

20260719-00000013. pdf
Tamaiio PDF: 3,09 MB

Marcar revisado Rechazar

Figura 068. Detalle del informe Generado, PDF, hash y acciones del Revisor.

Procedimiento

1

2.

Pulse Abrir y entre en el detalle.

. Abra o descargue el PDF desde ClimaValid.

ClimaValid - Uso operativo y control documental

. Abra Tareas pendientes y localice el informe Generado.

. Compruebe el cédigo, la cAmara, el periodo y el firmante.
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5. Revise protocolo, logs, certificados, eventos, graficas, textos, conclusiones y anexos.

6. Contraste el hash SHA-256 y los metadatos que muestre el registro.

Comprobaciones

e No revise una copia guardada de nuevo por otra aplicacion.
e Si el PDF no coincide con el registro, descarguelo otra vez.
e La accion de revisién requiere el estado Generado.

Resultado esperado El Revisor ha evaluado exactamente el archivo registrado y dispone de evidencia
para decidir.

6.10 Marcar como Revisado o rechazar

Perfil y momento del proceso: Revisor después de comprobar el informe
Marcar Revisado confirma la revision independiente y habilita la aprobacion. Rechazar devuelve el
registro al Operador con un motivo documentado.

climavalid.com dice FIRMA ELECTRONICA

Motivo del cambio a Revisado: Confirmar cambio documental

] Introduce la contrasefia del usuario conectado. Los
caracteres permaneceran ocultos.

Cancelar Aceptar Contrasena del usuario

A y | ‘ Introduce tu contrasena
Figura 069. Motivo del cambio del informe a Revisado.

( Revisado conforme

o La contrasefia se utiliza Unicamente para verificar esta firma y no se

conserva.
Cancelar Confirmar firma

Figura 070. Firma electronica de la revision del informe.

Procedimiento

1. Pulse Marcar revisado si el informe es conforme o Rechazar si requiere correccion.
2. Introduzca un motivo concreto.

3. Compruebe la accién y el informe en el formulario de firma.

4. Escriba su contrasefa y confirme.

5. Compruebe el estado Revisado o Rechazado.
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Comprobaciones
e El motivo debe corresponder a la revision realizada.
e El rechazo debe explicar qué debe corregir el Operador.
e El hash del archivo revisado debe coincidir con el registro.

Resultado esperado El informe continta en estado Revisado o vuelve al Operador en estado
Rechazado.

6.11 Seleccionar al Aprobador

Perfil y momento del proceso: Revisor después de marcar el informe como Revisado
La seleccién dirige el aviso al perfil que debe tomar la decisién final. El informe ya debe figurar como
Revisado antes de enviar la notificacién.

Seleccionar destinatarios

El informe queda pendiente de aprobacion.

Aprobadores

CV-20260719-00000013 Camara 8 ClimaValid

1/1 seleccionados Quitar seleccion

s Lucia Rodriguez Espinosa
Aprobador - aprobador@climavalid.com

Confirma si quieres enviar el aviso a Lucia Rodriguez Espinosa.

Continuar sin avisar Enviar aviso

Figura 071. Seleccion del Aprobador para el informe Revisado.
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ClimaValid
‘& Climavalid - CV-20260719-00000013 pendiente de aprobacion
Para: aprobador@climavalid.com

APPROVAL REQUIRED

Documentacion pendiente de aprobacion

Un documento supervisado requiere aprobacién en ClimaValid.

THERMAL EQUIPMENT QUALIFICATION DOCUMENT APPROVAL

Vicente Antén Pastrana ha generado o actualizado un informe que requiere tu
aprobacion.

Accede a ClimaValid para revisar tus tareas pendientes.

INFORMACION DE APROBACION

DOCUMENTO CV-20260719-00000013

TIPO Informe

TiTULO Cualificacién de equipos térmicos
EQUIPO Cémara 8

EMPRESA ClimaValid

Ver tareas pendientes

Si el botén no funciona, copia y pega este enlace en tu navegador:

Mensaje automatico generado por ClimaValid. ClimaVal
No respondas directamente a este correo.

Figura 072. Correo de aprobacion requerida para el informe.

Procedimiento
1. Seleccione al Aprobador autorizado.
2. Compruebe el nombre y la empresa.
3. Pulse Enviar aviso.

4. Revise que el correo identifica un informe pendiente de aprobacion.

Comprobaciones

e No seleccione al Aprobador antes de completar la firma de revisién.
e El correo es informativo; la tarea permanece dentro de ClimaValid.

Resultado esperado El Aprobador recibe la tarea de un informe Revisado y, cuando se envia, su
correo de aviso.
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6.12 Abrir el informe revisado

Perfil y momento del proceso: Aprobador al recibir la tarea de informe
La decision final requiere comprobar la copia almacenada, la revisién anterior y los metadatos de
integridad.

E] TAREAS PENDIENTES

L Informe Informe técnico de Camara 8 Revisado Abrir
L Protocolo Protocolo de cualificacion de Camara 2 Supervisado Abrir
L Protocolo Protocolo de cualificacion de Camara 2 Supervisado Abrir

Figura 073. Tarea del informe Revisado en el panel del Aprobador.

A | cumavauo L . - ) Lucla Rodriguez Espinosa
:\&/s Climavalid Gestién documental y cualificacién de equipos s Z) Asistents e Rorabaion v

INFORMES

Cémara Camara 8 activada para visualizar el informe CV-20260719-00000013. Actualizar
Informes generados o

Cualificacion de equipos térmicos =

Cédigo: CV-20260719-00000013

Estado: Revisado

Cémara: Camara 8

Periodo: 02/04/2025, 11:30 - 04/04/2025, 08:40

Firmado por: Juan Perez Garcia - Operador

Fecha firma: 19/07/2026, 21:38

Ultimo cambio de estado: 19/07/2026, 21:41

Motivo tltimo cambio: Revisado conforme

Archivo: Cualificacion_de_equipos_termicos_CV-20260719-00000013.pdf
SHA-256 PDF: 71dda603dcc6dco3f4afad6eb2b693898c07db82b6edela7 f49952037797a0
PDF en Supabase: Si

Ruta Storage:

reports/52ca281c-3118-4dd7-96d4-b64a461771b6/2026/07/CV-20260719-00000013/ vers iones-controladas/20260719194102-88ad56300b38496c9407-reviewed-f736707-277d-455e-b3cc-cadc383ddea-
generated-Cualificacion_de_equipos_termicos_CV-20260719-00000013. pdf

Tamano PDF: 3,11 MB

Abrir PDF Descargar PDF

Aprobar Rechazar
Cualificacion de equipos térmicos +
Figura 074. Detalle del informe Revisado con PDF, hash y acciones finales.
Procedimiento

1. Abra Tareas pendientes y localice el informe Revisado.
2. Pulse Abrir para entrar en el detalle.

3. Abra el PDF registrado y revise el contenido completo.
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4. Compruebe el hash, el firmante, el motivo y el Gltimo cambio.

5. Confirme que las acciones disponibles son Aprobar y Rechazar.

Comprobaciones
e Aprobar no debe aparecer para un informe Generado.
e No utilice una copia externa distinta de la registrada.
e Un hallazgo relevante debe documentarse mediante Rechazar.

Resultado esperado El Aprobador dispone del informe revisado y de su trazabilidad para tomar la
decision final.

6.13 Aprobar o rechazar el informe

Perfil y momento del proceso: Aprobador después de comprobar el informe Revisado
La aprobacién convierte el informe en el registro final del circuito. El rechazo devuelve el mismo

documento al Operador y conserva el motivo y todas las firmas anteriores.

climavalid.com dice

FIRMA ELECTRONICA
Motivo del cambio a Aprobado: Confirmar cambio documental

[lﬂforme revisado conforme. Aprobacién documental. ] Introduce la contrasena del usuario conectado. Los
caracteres permaneceran ocultos.

Cancelar (el Contrasena del usuario

‘ Introduce tu contrasefa

Figura 075. Motivo del cambio del informe a Aprobado.

o La contrasefia se utiliza Unicamente para verificar esta firma y no se

conserva.
Cancelar Confirmar firma

Figura 076. Firma electronica de la aprobacion del informe.

Procedimiento

1. Pulse Aprobar si el informe es conforme o Rechazar si requiere correccion.
2. Introduzca el motivo de la decision.

3. Compruebe el informe y la accion en el formulario de firma.

4. Introduzca su contrasefa y confirme.

5. Compruebe el estado Aprobado o Rechazado.
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Comprobaciones

v1.7.367

e La decision debe corresponder al contenido revisado.

¢ El motivo de rechazo debe permitir una correccién verificable.

e Elinforme Aprobado queda disponible en el Archivo Documental.

Resultado esperado El informe alcanza el estado Aprobado o vuelve al Operador en estado

Rechazado.

6.14 Notificar la aprobacion y cerrar el circuito

Perfil y momento del proceso: Aprobador después de aprobar el informe

El aviso final informa al Operador de que el informe ya esta aprobado. La pantalla y el correo deben

identificar el mismo documento.

INFORME

Seleccionar destinatarios

El informe ha sido aprobado.

CV-20260719-00000013

1/1 seleccionados

» Juan Perez Garcia

Camara 8

Operador - juan.perez.garcia@climavalid.com

Confirma si quieres enviar el aviso a Juan Perez Garcia.

Operadores

ClimaValid

Quitar seleccion

Continuar sin avisar Enviar aviso

Figura 077. Seleccion del Operador destinatario del aviso final.
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ClimaValid
@ Climavalid - CV-20260719-00000013 aprobado
Para: juan.perez.garcia@climavalid.com

APPROVED

Informe aprobado

El informe ha completado su flujo de aprobacién en ClimaValid.

THERMAL EQUIPMENT QUALIFICATION DOCUMENT APPROVED

Lucia Rodriguez Espinosa ha aprobado el informe.

Accede a ClimaValid para consultar el documento aprobado.

INFORMACION DE APROBACION

DOCUMENTO CV-20260719-00000013

TIPO Informe

TiTuLO Cualificacién de equipos térmicos
EQUIPO Camara 8

EMPRESA ClimaValid

APROBADO POR Lucia Rodriguez Espinosa

Informe revisado conforme. Aprobacién
documental.

Abrir ClimaValid

Si el botén no funciona, copia y pega este enlace en tu navegador:

MOTIVO DE APROBACION

Figura 078. Correo que comunica la aprobacion del informe.

Procedimiento
1. Seleccione al Operador destinatario.
2. Compruebe que corresponde al creador o responsable del estudio.
3. Pulse Enviar aviso.
4. Revise que el correo comunica la aprobacién del informe.

5. Compruebe en el Archivo Documental que el registro figura como Aprobado.

Comprobaciones

e El aviso no cambia el estado; la aprobacién debe haberse firmado antes.
e Lacopia valida es la disponible dentro de ClimaValid.

Resultado esperado El circuito termina con el informe Aprobado, archivado y comunicado al
Operador.
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6.15 Corregir un informe rechazado

Perfil y momento del proceso: Operador al recibir un informe Rechazado
La correccidon debe realizarse sobre el mismo registro. El Operador lee el motivo, modifica los bloques
afectados y vuelve a ejecutar todas las comprobaciones antes de firmar otra vez.

Procedimiento
1. Abra la tarea o el informe en estado Rechazado.
2. Lea el motivo y el historial completo.
3. Corrija datos, textos, conclusiones, eventos o anexos segln corresponda.
4. Revise también las secciones no afectadas para evitar incoherencias.
5. Ejecute de nuevo la revision previa.

6. Firme la nueva emisién para volver a Generado y seleccione al Revisor.

Comprobaciones
e No cree otro informe para evitar el rechazo.
e Se conserva el cédigo y la trazabilidad del registro.
e El circuito de revisién y aprobaciéon debe repetirse desde Generado.

Resultado esperado El informe corregido vuelve a Generado dentro del mismo historial documental.
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7. Administracion, archivo, auditoria y desviaciones

Estos mddulos gobiernan quién puede utilizar la aplicacion, como se consultan los documentos

terminados y qué evidencias permiten reconstruir una accion o una incidencia.

7.1 Distinguir los médulos de gobierno

Administracién y auditoria, Archivo Documental y Desviaciones tienen finalidades diferentes. Consultar

un registro no cambia su estado, revisar el audit trail no sustituye a una evaluacion técnica y cerrar una

desviacion no elimina su historial.

Médulo Finalidad

Administracion y auditoria Gestionar accesos, responsables, tipos de equipo y

trazabilidad de acciones

Archivo Documental Buscar, abrir y descargar protocolos, informes y
certificados
Desviaciones Registrar, investigar, seguir y cerrar incidencias

7.2 Administrar usuarios y responsables de equipos

Perfil y momento del proceso: Aprobador o perfil con permisos administrativos

Qué no hace

No aprueba por si solo la conformidad técnica
de un documento

No convierte un documento Generado en
documento final

No borra el hecho ocurrido ni sus evidencias

Usuarios y roles controla el acceso a ClimaValid. Responsables de equipos mantiene a las personas

vinculadas al seguimiento de los activos y a sus avisos. Un responsable puede existir como contacto

aunque no disponga de credenciales operativas.

(  Administracion y auditoria
Usuarios y roles - Responsables e equipos - Audit trail

ADMINISTRACION CATALOGO CONTROLADO
Usuarios y roles Responsables de equipos

@ 2respons

strados

+ | Abrir médulo Actualizar & + | Abrir médulo

AUDIT TRAIL
Registro general de auditoria

@ 209 de 1086 rogistos cargados

+ | Abrir médulo Actualizar &

Figura 079. Accesos de Administracion y auditoria.
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s0¢
R A 5}
ADMINISTRACION GATALOGO CONTROLADO AUDIT TRAIL
Usuarios y roles Responsables de equipos Registro general de auditoria
@  ousuarios 0 superacministradores @ 12 responsables registrados @ 203 e 1088 registros cargados
+) Abriemédulo Actualizar & ) Comar médulo Actuatzar & + ) Abrirméculo Actuatzar &
o s e © D o aitaos responsables antes do croar equipos.
Nombre y apellidos
Alicia Serrano Delgado alicia.serrano.delgado@climavalid.com Editar Eliminar
Mail
responsable@empresa.com ) : " .
Carlos Torrejon Garcia carlos.torrejon.garcia@climavalid.com Editar Eliminar
Guardar responsable Daniel Rodriguez Pérez daniel.rodriguez.perez@climavalid.com Editar Eliminar
David Romero Torres david.romero.torres@climavalid.com Editar Eliminar
Hugo Vazquez Molina hugo.vazquez.molina@climavalid.com Editar Eliminar
Isabel Mufioz Navarro isabel.munoz.navarro@climavalid.com Editar Eliminar
Javier Pérez Hernandez javier.perez.hernandez@climavalid.com Editar Eliminar
Lucia Martinez Sanchez lucia.martinez.sanchez@climavalid.com Editar Eliminar
Maria Fernandez Gémez maria.fernandez.gomez@climavalid.com Editar Eliminar
Paula Jiménez Alonso paula.jimenez.alonso@climavalid.com Editar Eliminar
‘Sara Navarro Ramos. sara.navarro.ramos@climavalid.com Editar Eliminar
Sergio Diaz Moreno sergio.diaz.moreno@climavalid.com Editar Eliminar

Figura 080. Gestion de Responsables de equipos.
Procedimiento
1. Abra Administracion y auditoria.

2. Entre en Usuarios y roles para localizar una cuenta, revisar su estado o modificar el perfil conforme a
una autorizacioén.

3. Entre en Responsables de equipos para dar de alta o actualizar a la persona que recibe informacién
individual de uno o varios activos.

4. Compruebe los datos identificativos y el alcance antes de guardar.
5. Si una persona deja de necesitar acceso, utilice el cambio de estado previsto en lugar de intentar
eliminar su historial.
Comprobaciones
e Un cambio de rol debe aplicar el minimo privilegio necesario.
e Desactivar una cuenta no elimina los documentos, las firmas ni las acciones que realizé.
e Elresponsable del equipo y el usuario que opera ClimaValid no tienen que ser la misma persona.
e Los correos individuales de equipo dependen de la vinculacién correcta del responsable.

Resultado esperado El acceso y la responsabilidad sobre los equipos quedan diferenciados y
trazables.
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7.3 Consultar el audit trail

Perfil y momento del proceso: Aprobador o perfil autorizado para auditoria

El audit trail permite reconstruir quién realizd una accién, cuando la realizé y sobre qué registro.

utiliza para investigar cambios, comprobar secuencias y aportar evidencia durante una revisién.

Se

itoria
les de equipos - Audit trail
Q >0¢
£ 2 B
ADMINISTRACION CATALOGO CONTROLADO AUDIT TRAIL
Usuarios y roles Responsables de equipos Registro general de auditoria
@  12responsables registrados @ 203 de 1086 registros cargados
Actualizar & + | Abrir médulo Actualizar & — | Cerrar médul Actualizar &
BUSCAR ACCION DESDE HASTA
Usuario, cémara, accion... Todas v dd/mm/aaaa 0 dd/mm/asaa =] Limpi ExportarCSV  Cargar més (203 de 1086)
Registr " Actividad do hoy Usu Alertas dotectadas
> 9 203 " 38 | . LYo i
Mostrando 203 de 1086 rogistros coincidents. La exportacion GSV recore todas
FECHA Y HORA USUARIO ACCION CONTEXTO DETALLE RESULTADO
19/07/2026, 21:44 aprobador@climavalid.com S Infor {*companyld":"52¢a281c-3118-4dd7-9604- T
= = Gualt Jipos b64a461771b6","cameraName":"Camara
8" ‘targetRole":*operador,"SourceStatus':"approved", recipientCount":1
selectedRecipients":{{"name":" Juan Perez
Garcia", role":*operator","email"*juan.perez. garcia@ciimavalid.com" "user
1d":"407¢ i
['40762650-a0a1-4041-adec-5ec88d015925"])
19/07/2026, 21:42 aprobador@climavalid.com enGaRd Equipos {'ranges":{*hurmidity":{"max":80, min":70},"temperature e
Cémara 8 {max":42,'min":38}),"activatedFrom":"pending_tasks’}
19/07/2026, 21:42 Acceso validado con Supabase Auth E—
19/07/2026, 21:41 revisor@climavalid.com e otlicatoD st 118-4d7-96d4- Exitoso
Cua 3
tatus":reviewed","recipientCount*:1
cia Rodioue?

Soporte técnico

Figura 081. Audit trail con filtros, indicadores, registros y acceso a soporte.
Procedimiento
1. Abra Audit trail desde Administracion y auditoria.
2. Acote la bisqueda por fecha, usuario, accién, médulo o registro cuando los filtros estén disponibles.
3. Pulse Actualizar después de cambiar los criterios.
4. Abra el detalle de las entradas relacionadas y ordénelas cronolégicamente.
5

Exporte el resultado si necesita conservarlo como evidencia de una investigacién autorizada.

Comprobaciones
e Compruebe la zona horaria y el intervalo de fechas antes de interpretar la secuencia.
e Limpiar filtros solo amplia la busqueda; no elimina registros.

e Laexistencia de una accion en auditoria demuestra que ocurrid, pero no determina por si sola si era
técnicamente conforme.

Resultado esperado La secuencia de acciones puede reconstruirse sin modificar los registros
auditados.
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7.4 Mantener los tipos de equipo

Perfil y momento del proceso: Perfil con permisos administrativos sobre el inventario
Los tipos de equipo normalizan la clasificacién utilizada al dar de alta activos y al organizar su
planificacién. Deben ser claros, estables y suficientemente especificos para evitar categorias duplicadas.

| cumavaue o ) . Lucia Rodrigues Espinosa
Jigy) Equipos B cimavaid Gestion documental y cualificacién de equipos (i ° ¥

B Equipos

82 Tipos de equipo

Tipos disponibles

7 Cémara/Equipo térmico srotecioo

p  Datalogger storiomo

Agitacién

‘Agua purificada | Utilidades GMP.

Balanza

= o hetivo Editr  Desactivar

Biologia molecular | Bioanlisis

Caracterizacién de materiales

...
H

Conteo de particulas

w

Conteo microbiolégico

Cromatografia de gases o Editr  Desactivar

Figura 082. Catdlogo de Tipos de equipo y proteccion de los ﬁp“;s base.
Procedimiento

1. Abra Tipos de equipo.

2. Busque una categoria existente antes de crear otra.

3. Revise el nombre y su uso en las fichas actuales.

4. Cree o modifique la categoria solo cuando exista una necesidad aprobada.

5

. Compruebe que el tipo queda disponible en el formulario de alta del equipo.

Comprobaciones
e Evite variantes que solo cambien mayusculas, abreviaturas o singular y plural.

¢ Nunca modificar una categoria utilizada, climavalid tiene una base de datos interna con miles de

equipos para poder asociar automéaticamente cualquier alta nueva a los tipos de equipo existentes.

| Resultado esperado El inventario utiliza una clasificaciéon coherente y reutilizable.

Version del submddulo En algunas pantallas de equipos aparece Version 0.3.23. Ese nimero
identifica el submdédulo de equipos y no sustituye a la version general v1.7.367 indicada para
ClimaValid.
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7.5 Consultar protocolos en el Archivo Documental

Perfil y momento del proceso: Todos los perfiles con permiso de consulta
La pestafa Protocolos reldne los documentos registrados y permite localizar una version por equipo,
codigo, fecha o estado. El archivo es un punto de consulta: abrir o descargar un documento no cambia

su circuito.

@ Climavalid Gestién documental y cualificacién de equipos ko © asistonte @ Looroviomssnen

1900772028, 2111 Ao ¢ s

cusficaion de Camra_7_PR.20260716-00000007.pc ciman? A — NG

cacion.do_ Camaro.7_PR.20260716-00000004 pel Gimara7 16/0712008, 2813 Ao

Tatnau, 1223 Ao IO
armron, 2320 == ¢ .
arnrraoz, 2316 = DO
clme i ornnraon, 2155 =D e
e L 030712026, 0606 Gonerado e s
[ LA ovenaazs, mer Pk ¢ s
ovanrons, 1541 Horooado ¢ s
fom N— awoer202, 1759 = DG
[ w154 Sweesde O

aor0er2025, 1539 Generado ¢ s

00872026, 1633 Ganerado DIE

\ S —— 4

Figura 083. Archivo documentmal, pestaina Protocolos.

Procedimiento

1. Abra Archivo Documental y seleccione Protocolos.

2. Utilice los filtros disponibles para localizar el registro.

3. Compruebe el cédigo, la cAmara o equipo, la version, la fecha y el estado.
4. Abra el detalle o descargue el PDF desde la accién correspondiente.
5

. Si necesita utilizarlo como referencia, confirme que figura como Aprobado.

Comprobaciones

e Generado, Supervisado y Aprobado describen momentos distintos del circuito.
e Un protocolo Generado todavia no es la version final.
e Conserve el nombre asignado por ClimaValid para facilitar su identificacion.

Resultado esperado Se abre la copia registrada del protocolo correcto y se conoce su estado real.
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7.6 Consultar informes en el Archivo Documental

Perfil y momento del proceso: Todos los perfiles con permiso de consulta
La pestana Informes permite recuperar el resultado documental de una cualificacién y comprobar su
estado, firmantes e integridad antes de utilizarlo fuera de la aplicacion.

<8g Climavalid Gestién documental y cualificacién de equipos ey @) asistonte o Luci Rodriguez Espinosa

a—
roocoos (Y oritcndondo catracin  Goricados rfminaes P— o

L Certificados y documentos

oocuMewo/cAtEGORA . curo/m Emsion

‘Cuslifcacion de_equipos.termicos. CV-20260710-00000013.pe

....... 1900772028, 2138 Aorobado ¢ s

1610772026, 0821 Aoobado

160772026, 07214 Aootado

o8 CV-20260714-122987-JGIMpelt 10772028, 1230 Ao ¢

Op—————
e 07/0712026, 23:31 Generado. e

Jcos.CV-20200707-220210-MGFO et orvorraons, 2202 Genersdo ¢

15 CV-20260627-000027-28VN gt Cimras 2710672026, 0039 Aorotado @)(s

Mostrando 1-7 de 7 Pagina1/1

Figura 084. Archivo documental, pestaia Informes.
Procedimiento
1. Seleccione Informes dentro del Archivo Documental.
2. Filtre por equipo, cédigo, fecha o estado.
3. Abra el informe y compruebe que corresponde al estudio esperado.
4. Revise el estado y, cuando estén visibles, el hash y los datos de firma.

5. Descargue el PDF registrado sin volver a guardarlo desde otra aplicacion.

Comprobaciones
e Un informe Generado o Revisado todavia no ha completado la aprobacion final.
e Siel hash de una copia externa no coincide, descargue de nuevo el archivo.
e La consulta no permite corregir el informe; las correcciones se realizan dentro del circuito documental.

Resultado esperado El usuario obtiene el informe correcto y puede justificar que procede del registro
de ClimaValid.
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7.7 Consultar certificados y certificados preliminares

Perfil y momento del proceso: Todos los perfiles con permiso de consulta
El Archivo Documental separa los certificados de calibracion de los certificados preliminares utilizados
durante los procesos de cualificacién. La pestafia elegida determina el tipo de evidencia que se esta

DN cii pmste " T era 1~ sy Lucia Rodriguez Espinosa
@C“""B‘/a“d Gestién documental y cualificacién de equipos v B » oarmw e Bt
peveme | G p—— r—
P — )
e o —
Ordenar por esta columna
Lson Taz0zs 1woyzoar Jrop— o
LSS B e 105025 10002027 = ¢ v
LABS-Bamsade 135005 ons e NOC
T — Dennid poat PR e —
T p— . wo GG
S ——— - —
N S G Yo s oo asgrmas o PO
D o e ST B ooz ot
S i S idinrd -
b B Yo s e e o
s pr——
Pprtengreees o030 ounzozs Joaz0ar - DIOIC
Iy Vs oo ol e
4D 0ottt ettt . o R sz =
I\ /|
Figura 085. Archivo documental, pestaia Certificados de calibracion.
Procedimiento

1. Seleccione Certificados de calibracion para consultar los documentos asociados a data loggers y

equipos.

2. Seleccione Certificados preliminares cuando necesite la evidencia previa correspondiente al proceso
de cualificacion.

3. Filtre por identificador, equipo, fecha o estado.

4. Abra el registro y compruebe la vigencia y la asociacién antes de utilizarlo.

Comprobaciones
e Aprobado disponible y Anexado no significan lo mismo: el segundo ya se ha asociado a un expediente.
e Un certificado Caducado se conserva como histérico, pero no demuestra vigencia para un uso actual.
e La pestaia debe corresponder al tipo documental que exige el procedimiento.

Resultado esperado El certificado localizado corresponde al tipo, equipo y periodo que se pretende
justificar.
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7.8 Registrar y seguir una desviacion

Perfil y momento del proceso: Usuario autorizado cuando detecta una incidencia que requiere seguimiento
Una desviacién documenta un hecho, su impacto, las medidas adoptadas y el criterio utilizado para
cerrarla. La descripcion debe permitir que otra persona reconstruya el caso sin depender de
explicaciones verbales.

N L cumaAL o o . e suan Perez Ger
@ Climavalid Gestién documental y cualificacién de equipos ¥ ) roterents o e

Figura 086. Registro y seguimiento de Desviaciones e incidencias.

Procedimiento

1. Abra Desviaciones y revise los indicadores y filtros para comprobar que no existe ya un registro del
mismo hecho.

2. Cree la desviacién e identifique el titulo, el equipo o proceso afectado, el origen, la criticidad, el

responsable y la fecha compromiso.
3. Describa qué ocurrié y qué evidencia permite afirmarlo.
4. Registre la contencion inmediata, la causa probable o confirmada, el impacto y la accién correctiva.

5. Adjunte los documentos necesarios y actualice el estado conforme avance la investigacion.

Comprobaciones
e Utilice hechos verificables; evite descripciones como Error o Solucionado sin contexto.
e Diferencie la contencién inmediata de la accién que evita la repeticion.
e Relacione la desviaciéon con el equipo o expediente correcto.
e Lafecha compromiso debe permitir un seguimiento realista.

Resultado esperado La incidencia queda identificada, asignada y acompafiada de la informacion
necesaria para su seguimiento.
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7.9 Cerrar, reabrir o cancelar una desviacion

Perfil y momento del proceso: Responsable o usuario con permiso para decidir sobre la desviacion

El estado informa del punto real de la investigacién. El cierre exige evidencia suficiente; la reapertura se
utiliza cuando aparece informacién nueva o la accion no ha resultado eficaz; la cancelacion debe
reservarse para registros que no deben continuar como desviacién.

Procedimiento

1. Abra la desviacion y lea toda la cronologia.

2. Compruebe que la causa, las acciones y las evidencias estan documentadas.

3. Paracerrar, registre el resultado y el criterio que demuestra que puede finalizarse.
4. Para reabrir, indique qué evidencia nueva obliga a continuar.

5. Para cancelar, documente el motivo y confirme que no se esta ocultando una incidencia real.

Comprobaciones

e Cerrar, reabrir o cancelar no elimina el registro anterior.
e Elresponsable, las fechas, los adjuntos y los cambios deben seguir siendo trazables.

e Silaincidencia afecta a un documento, valore si también debe rechazarse o corregirse en su circuito

propio.

Resultado esperado El estado de la desviaciéon coincide con la situacion real y su historial permanece
integro.
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8. Certificados de calibracion

El ciclo del certificado separa la carga del archivo, la aprobacion documental, la lectura de sus datos
y la asociacion al equipo. Cada paso resuelve una necesidad distinta y debe comprobarse por
separado.

8.1 Comprender el ciclo del certificado

Un PDF cargado no queda incorporado automéaticamente al expediente. Primero se registra 'y firma la
carga; después un Aprobador revisa el documento y lo aprueba; a continuacion se leen o estructuran sus
datos; por ultimo, una persona comprueba la identidad del equipo y confirma la asociacién.

Fase Responsable habitual Resultado

Cargay firma Operador Certificado pendiente de aprobacion
Aprobacion o rechazo Aprobador Decisién documental firmada

Lectura de datos Sistema con revision humana Datos extraidos disponibles para comprobar
Asociacion Usuario autorizado Certificado anexado al equipo correcto

Tres decisiones diferentes Aprobar confirma que el archivo ha sido revisado; leer estructura
informacion del PDF; asociar incorpora el certificado al expediente. Ninguna de estas acciones debe
confundirse con las otras.

8.2 Cargar y firmar un certificado

Perfil y momento del proceso: Operador con el archivo original disponible
La carga registra el PDF y su identidad dentro de ClimaValid. Antes de firmar, el Operador debe
asegurarse de que el archivo es legible y corresponde al certificado que pretende tramitar.

LLLLLLLLLL :
— icio ® nsistente ° Monte Al Bosme.

Certificados preliminares. Actualizar archivo

por nombr. Fitros Exportar ‘Sublr certificado

o aqui con de aprobaci 4 eauipo. Subir certificado de calibracién a biblioteca

Figura 087. Entrada para subir un certificado de calibracion.
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FIRMA ELECTRONICA
Firmar subida de certificados
Introduce la contrasefa del usuario conectado. Los

certificados quedaran pendientes de aprobacion; no seran
leidos por IA ni utilizables hasta la firma del aprobador.

Contrasena del usuario

sesssese

o La contrasefia se utiliza Gnicamente para verificar esta firma y no se

conserva.

Figura 088. Firma electronica de la subida de certificados.

Procedimiento

1. Abra el médulo Certificados de calibracién.
2. Seleccione o arrastre el PDF del certificado.
3. Compruebe el nombre del archivo y abra la vista previa si esta disponible.
4. Escriba su contrasena y confirme la firma.
5

. Espere a que el registro aparezca como pendiente de aprobacién.

Comprobaciones
e No cargue una copia incompleta, ilegible o modificada sin control.
e Compruebe que no exista ya el mismo certificado en el listado.
e Lafirma acredita la carga; todavia no autoriza el uso del certificado.

Resultado esperado El PDF queda registrado y pendiente de la decisién del Aprobador.
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8.3 Seleccionar al Aprobador y comprobar la tarea

Perfil y momento del proceso: Operador después de firmar la carga; Aprobador al recibirla
La selecciéon del destinatario facilita que la tarea llegue a la persona adecuada. El estado dentro de
ClimaValid continta siendo la referencia aunque el correo no se reciba.

CERTIFICADO
Seleccionar destinatarios

El certificado queda pendiente de aprobacion.

Aprobadores

LAB-050_certificado_calibracion... Biblioteca de certificados Empresa activa

1/1 seleccionados Quitar seleccién

R Lucia Rodriguez Espinosa
Aprobador - aprobador@climavalid.com

Confirma si quieres enviar el aviso a Lucia Rodriguez Espinosa.

Continuar sin avisar Enviar aviso

Figura 089. Seleccion del Aprobador que recibird el certificado.

. LAB-050_certficado_calibracion_centrifuga_do. sobremesa.pdf LAB-036 - Centrifuga

ndiente aprobacidi z)(®)(&
Vetocidad de sobremesa Pendiente aprobacion ¢ 9

No detectada ipaiae

Figura 090. Certificado registrado en estado Pendiente aprobacion.

Procedimiento

1. Seleccione al Aprobador autorizado para revisar certificados.

2. Compruebe el nombre y el correo antes de enviar el aviso.

3. El Aprobador abre Tareas pendientes.

4. Localiza el certificado pendiente y confirma quién lo cargé y cuando.

5. Abre el registro para revisar el PDF.

Comprobaciones

e Siel aviso no llega, compruebe la tarea y el estado antes de repetir la carga.

| Resultado esperado El Aprobador dispone del registro correcto para iniciar la revision.
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8.4 Interpretar el correo de certificado pendiente

Perfil y momento del proceso: Aprobador que recibe la notificacion
El correo identifica la existencia de una tarea, pero la decisién se realiza dentro de ClimaValid. El enlace
debe conducir al entorno autorizado y el PDF debe abrirse desde el registro.

ClimaValid
ClimaValid - certificado pendiente de aprobacién

Para: af

APPROVAL REQUIRED

Certificado pendiente de aprobacion

Un certificado subido al sistema requiere aprobacién en ClimaValid.

THERMAL EQUIPMENT QUALIFICATION CERTIFICATE APPROVAL

Vicente Antén Pastrana ha subido un certificado de calibracion que requiere
tu aprobacién.

Accede a ClimaValid para revisar tus tareas pendientes.

INFORMACION DEL CERTIFICADO

DOCUMENTO II;SAOB_.ceniﬁcado_ ibracion_centrifuga_de_ pdf
TIPO Certificado de calibracién

TiTULO Certifi de il i6 i de

EQUIPO Biblioteca de certificados

EMPRESA ClimaValid

Ver tareas pendientes

Si el botén no funciona, copia y pega este enlace en tu navegador:

...... i pendientes

Mensaje automatico generado por ClimaValid
No respondas directamente a este correo.

Figura 091. Correo de aprobacion requerida para el certificado.
Procedimiento
1. Compruebe que el correo identifica el certificado y la persona que inicio el proceso.
2. Acceda a ClimaValid desde el enlace o desde la direccién habitual.
3. Inicie sesién con su propia cuenta.

4. Abra el certificado desde Tareas pendientes.
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Comprobaciones
e No responda al correo con una aprobacion informal.
e No firme desde una cuenta distinta de la destinataria.
e Siduda del enlace, acceda directamente al dominio autorizado.

| Resultado esperado La notificacion conduce a la tarea sin sustituir la revision ni la firma.

8.5 Revisar el PDF antes de decidir

Perfil y momento del proceso: Aprobador con el certificado pendiente abierto
La revision debe verificar tanto la legibilidad como la identidad metrolégica: laboratorio, equipo,

namero de serie, magnitudes, resultados, fechas, vigencia y cualquier intervencién declarada.

»  Certificados de calibracion i i Buscar por nombr... Filtros Exportar Subir certificado
Sube certicados de calibracion a biblioteca, aprusbalos documentalmenta y selecciénalos después desde laficha del 6quipo

@os certificados nuevos se suben aqui con firma y quedan pendientes de aprobacién. La IA solo los lee cuando ya estan aprobados y se seleccionan desde la ficha del equipo.

DOCUMENTO / CATEGORIA | EQUIPO/ID | EMISION | CADUCIDAD | ESTADO | ACCIONES
v) (&
. LAB-050_certificado_calibracion_centrifuga_de_sobremesa.pdf LAB-036 - T e ©2)®)* Aprobar
e Centrifugade  No detectada oo Pendiente aprobacién
elock sobremesa el Rechazar
Mostrando 1-1 de 1 < Pagina1/1

Figura 092. Acciones Aprobar y Rechazar disponibles para el Aprobador.

6a5d2c1dcfcbab02da040076--
climavalid.netlify.app dice

¢Aprobar este certificado?
LAB-050_certificado_calibracion_centrifuga_de_sobremesa.pdf
Al aprobarlo ClimaValid leerd automaticamente el PDF para

obtener equipo, fechas, caducidad y puntos de medicién.
Después quedara disponible para su asociacién.

Figura 093. Confirmacion del navegador previa a la aprobacion y a la lectura del PDF.

Procedimiento
1. Abra el PDF registrado desde ClimaValid.

2. Si el navegador solicita confirmacion para abrir o abandonar una vista, compruebe que la accién
corresponde al documento seleccionado.

3. Revise todas las paginas, anexos y firmas del certificado.
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4. Compare el identificador del equipo y el nUmero de serie con la informacién disponible.

5. Compruebe las fechas, las magnitudes, los resultados y la declaracién de ajuste.

Comprobaciones

e Ladireccion mostrada en una confirmaciéon del navegador puede variar segun el entorno autorizado;
debe corresponder a la instalacion utilizada por la organizacion.

e No apruebe basandose solo en el nombre del archivo.
e Siel PDF no se abre o no es legible, documente la incidencia y no continte.

| Resultado esperado El Aprobador conoce el contenido completo y puede justificar su decision.

8.6 Aprobar o rechazar y completar la lectura

Perfil y momento del proceso: Aprobador después de revisar; usuario autorizado durante la lectura
La decision documental se firma. Si se aprueba, el certificado puede pasar a lectura para estructurar sus
datos. La informacion extraida debe compararse con el PDF antes de utilizarse.

FIRMA ELECTRONICA
Firmar aprobacion del certificado

Introduce la contraseia del usuario aprobador. Tras la firma,

ClimaValid leera automaticamente el PDF y conservara el
certificado sin anexarlo hasta que se confirme su equipo.

Contrasena del usuario

(Introduce tu contrasena ]
\ 4

o La contrasefia se utiliza Unicamente para verificar esta firma y no se

conserva.
Cancelar Confirmar firma

Figura 094. Firma electronica de la aprobacion del certificado.

LAB-050_t X ion_centrifuga_de_ pdf LAB-036 -
= Centrifugade  No detectada HNodetectada Lectura 1A pendiente z)(9)(x Analizar IA
Velocidad o 430 dias)
LAB-049_ _calil ion_mi i 1 i |_20_200_ul.pdf
. y 18/03/2027 n
Instrumento volumétrico multicanal  ANALIZADO LAB.040 A6/02/2026; (+30 dias) L EOE D 2)(9)(&
CAL-2026-075_LAB-075_balanza_precision.pdf LAB-075 -
N e GBI Balanza de 12/05/2026 by Anexado 2)(o) (2
precisién S
Figura 095. Estado Lectura IA pendiente y accion Analizar IA.
LAB-050_certifi i ion_centrifuga_de_s pdf LAB-036 -
> if de Aprobado disponible 2 9 &

Velocidad  ANALIZADO sobromass: (+30 dias)

13
Figura 096. Certificado aprobado y disponible tras completar el andlisis.
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Procedimiento
1. Seleccione Aprobar o Rechazar.
2. Escriba un motivo especifico e introduzca su contrasena.
3. Confirme la decisiéon y compruebe el nuevo estado.
4. Cuando corresponda, ejecute o espere la lectura del certificado.
5. Compare los datos obtenidos con el PDF: identificador, serie, fechas, puntos, resultados y fases.

6. Corrija o reintente segun las acciones disponibles si la lectura no es suficiente.

Comprobaciones
e La aprobacién del PDF no garantiza que todos los datos se hayan leido correctamente.
e Una lectura automatica nunca sustituye la comparacion humana con el documento.
e Un rechazo debe explicar qué impide aprobar y qué debe corregirse.

Resultado esperado El certificado queda rechazado o aprobado con datos disponibles para su
comprobacién y asociacién.

8.7 Asociar el certificado al equipo correcto

Perfil y momento del proceso: Usuario autorizado después de aprobar y revisar los datos
La asociacién incorpora el certificado al expediente. Debe ser una decision humana porque un nombre
de archivo o una lectura parcial pueden apuntar al activo equivocado.

Procedimiento

1. Abra el certificado aprobado disponible.

2. Compare el identificador, el nUmero de serie y el tipo de equipo con el inventario.
3. Revise la fecha de calibracién y la vigencia.

4. Seleccione el equipo inequivoco.

5. Confirme la asociaciéon y compruebe que el estado cambia a Anexado.

6. Abra la ficha del equipo y verifique que el documento aparece en su historial.

Comprobaciones

e No asocie por similitud de nombre cuando existe un nimero de serie.
e Si hay ambigiiedad, detenga la accion y contraste la documentacion.
e Un certificado caducado puede conservarse como evidencia histérica, pero no sustituye al vigente.

Resultado esperado El certificado queda anexado al expediente del activo que realmente identifica.
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8.8 Resolver un rechazo o un fallo de lectura

Perfil y momento del proceso: Operador, Aprobador o usuario autorizado segtin la fase

Un rechazo documental y un fallo de lectura son situaciones distintas. El primero afecta a la decisién
sobre el archivo; el segundo indica que los datos no se han estructurado correctamente aunque el PDF
pueda seguir siendo valido.

Procedimiento

1. Abra el historial y determine si el problema es documental, técnico o de asociacion.

2. Si el certificado fue rechazado, lea el motivo y aporte una versién corregida o la evidencia solicitada

conforme al procedimiento.

3. Silalectura fall6, compruebe que el PDF es legible y vuelva a ejecutar el analisis cuando la accién esté

disponible.
4. Compare siempre el resultado del reintento con el PDF.

5. Evite cargar duplicados sin revisar el registro existente.

Comprobaciones

e El histérico debe conservar la carga, la decision, los reintentos, la asociacién y las personas que

actuaron.
e No fuerce una asociacion con datos incompletos.
¢ Sino puede determinar el equipo, mantenga el certificado sin anexar y solicite aclaracion.

Resultado esperado La incidencia se resuelve en la fase correcta sin perder la trazabilidad del
certificado.
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9. Inventario, ficha y expediente del equipo

El inventario identifica cada activo a lo largo de su vida util. La ficha reline datos maestros,

responsables y planificacion; el expediente conserva documentos, actividades y trazabilidad.

9.1 Diferenciar identidad, actividad y estado

El codigo interno y el nimero de serie identifican el activo. Los datos maestros describen qué es y donde

se encuentra. Las actividades registran lo que se le ha hecho. El estado indica si puede utilizarse. Estas
capas no deben confundirse.

Elemento Ejemplos Regla de uso
Identidad Cadigo interno, nimero de serie, fabricante y No reutilizar un cédigo para otro activo
modelo
Datos maestros Ubicacion, responsable, tipo y criticidad Editar cuando cambia la caracteristica real
Actividad Calibracién, mantenimiento o cualificacion Anadir al historial; no sobrescribir una ejecucién anterior
Estado En servicio o fuera de servicio Conservar el historial aunque el activo deje de operar

Codigo interno El cédigo identifica al equipo durante toda su vida documental. No debe borrarse ni
reutilizarse para resolver un cambio de ubicacién, responsable o estado.

9.2 Abrir el inventario y crear un equipo

Perfil y momento del proceso: Usuario con permiso de alta en Equipos de laboratorio
El alta crea la identidad del activo dentro de ClimaValid. Antes de comenzar, deben estar disponibles los

datos de placa, el tipo de equipo y un certificado inicial que permita comprobar la correspondencia.

- A N cLl M“"e“ o - - ” o Lucia Rodriguez Espinosa
fiyy “aupos <43 climavalid Gestién documental y cualificacién de equipos « tnicio b

Aprobador

[ ® Equipos

INVENTARIO

Equipos

82 Tipos de equipo

Ficha técnica, situacién operativa y programacién de cada activo. + Nuevo equipo |

o Todos los tipos o4
Todas las situaciones v

Céamara 1 Media Camara 2 Media Camara 3 Media
Cémara1 Cémara 2 Camara 3
Camara | Equipo térmico ~ C4mara actual Camara | Equipo térmico  C4mara actual Camara | Equipo térmico  Cémara actual
UBICACION RESPONSABLE UBICACION RESPONSABLE UBICACION RESPONSABLE
Laboratorio Alicia Serrano Delgado Laboratorio Alicia Serrano Delgado Laboratorio Alicia Serrano Delgado
FABRICANTE MODELO / SERIE FABRICANTE MODELO / SERIE FABRICANTE MODELO / SERIE
BMW Seriel - BAX-2024-0187 BMW Serie1 - BAX-2024-0188 BMW Serie1 - BAX-2024-0189
M Mantenimiento o Enplazo M Mantenimiento o Enplazo o Cualificacién Eye=mm—

0412/2026 - Faltan 138 dias 13/12/2026 - Faltan 147 dias 01/08/2026 - Faltan 13 dias
—— ——— ——— 4

Figura 097. Inventario de equipos de laboratorio.
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FICHA DE EQUIPO

Nuevo equipo

Identificacién
Datos principales del activo

01

Cédigo interno * Nombre del equipo *

.
LUS 001 J Balanza analitica

Tipo de equipo * Fabricante Modelo

Selecciona un tipo

Numero de serie

e de la biblioteca. La IA solo leer el documento

Seleccionar certificado aprobado

Introduce cédigo interno o niimero de serie. Certificados disponibles para comprobar: 80.

02 Ubicaciény control

Cancelar Guardar equipo

Figura 098. Formulario de alta de un equipo y certificado inicial.

Procedimiento

1. Abra Equipos de laboratorio desde Inicio.
2. Revise el listado para comprobar que el activo no existe ya.
3. Pulse la acciéon de Nuevo equipo.

4. Tenga preparados el codigo interno, fabricante, modelo, niUmero de serie, ubicacién y criticidad.

Comprobaciones
e Busque por cddigo y nimero de serie antes de dar de alta.
e No cree un segundo registro para representar un cambio de ubicacion.

e La pantalla puede mostrar Version 0.3.23 en el pie: corresponde al submodulo de equipos, no a la
version general de ClimaValid.

Resultado esperado Se abre el formulario de alta sin duplicar un equipo existente.
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9.3 Seleccionar el certificado inicial

Perfil y momento del proceso: Usuario que esta dando de alta un equipo
El certificado inicial aporta evidencia para identificar el activo y comenzar su expediente. Solo debe
seleccionarse un documento aprobado que corresponda inequivocamente al equipo o a su nimero de

serie.

FICHA DE EQUIPO

Nuevo equipo

¢ Certificado de calibracién inicial
Selecciona un certificado aprobado disponible de la biblioteca. La IA solo leer el documento en este momento, antes de anexarlo al equipo.

Seleccionar certificado aprobado

Buscar certificado aprobado disponible

serie, archivo o certificado

PML-CAL-2026-050 - 23/02/2026 - 23/02/2027
Certificado-calibracion-P10 - 22/02/2026 - 22/02/2027
PML-CAL-2026-049 - 16/02/2026 - 16/02/2027

Usar certificado seleccionado Quitar seleccién

3 certificados aprobados disponibles. Filtra por identificativo, nimero de certificado o archivo.

Cancelar Guardar equipo

Figura 099. Busqueda de certificados aprobados disponibles.

FICHA DE EQUIPO

Nuevo equipo

Certificado de calibracién inicial
Selecciona un certificado aprobado disponible de la biblioteca. La IA solo leer el documento en este momento, antes de anexarlo al equipo.

Seleccionar certificado aprobado

Buscar certificado aprobado disponible

Identificativo, cédigo, serie, archivo o certificado

PML-CAL-2026-050 - 23/02/2026 - 23/02/2027
Certificado-calibracion-P10 - 22/02/2026 - 22/02/2027
PML-CAL-2026-049 - 16/02/2026 - 16/02/2027

Usar certificado seleccionado Quitar seleccién

Seleccionado: PML-CAL-2026-050 - 23/02/2026 -> 23/02/2027

Cancelar Guardar equipo

Figura 100. Certificado aprobado seleccionado para el equipo nuevo.

Procedimiento

1. Abra el selector de certificado inicial.
2. Localice un certificado aprobado disponible.

3. Compare el identificador, el fabricante, el modelo y el nimero de serie con la placa del equipo.
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4. Revise la fechay el contenido del PDF.

5. Seleccione el certificado y confirme que queda vinculado al formulario.

Comprobaciones
¢ No seleccione por el nombre del archivo Gnicamente.
e Si el nUmero de serie no coincide o es ambiguo, no continue.
e El certificado debe haber completado su aprobacion antes de utilizarse en el alta.

| Resultado esperado El alta queda respaldada por el certificado correcto.

9.4 Completar los datos maestros

Perfil y momento del proceso: Usuario que crea o edita la ficha
Los datos maestros permiten localizar, clasificar y reconocer el activo. Deben reproducir la informacién

real y utilizar las categorias normalizadas de la organizacién, se rellenaran automaticamente al
seleccionar el certificado de calibracién del equipo.

FICHA DE EQUIPO

& x
Nuevo equipo
o1 |dentificacién
Datos principales del activo
Cédigo interno * Nombre del equipo *
LAB-050 Centrifuga de sobremesa
Tipo de equipo * Fabricante Modelo
Tiempo v Eppendorf 5424 R
Niimero de serie
CENb5424-8820
c Certificado de calibracién inicial
Selecciona un certificado aprobado disponible de la biblioteca. La IA solo leera el documento en este momento, antes de anexarlo al equipo
Seleccionar certificado aprobado
Certificado leido con IA y seleccionado: PML-CAL-2026-050 - 23/02/2026 - 23/02/2027. Se anexara al guardar el equipo.
oz Ubicacion y control
Responsabilidad y criticidad
Ubicacion * Area | departamento Responsable *
Laboratorio de Biologia Molecular 1+D Analitico Selecciona un responsable dado de at
El responsable debe existir previamente en
Administracién y auditoria - Responsables de
equipos.
Criticidad situacion Fecha de alta
Media v En servicio b 19/07/2026 [m]

Planificacion
Calibraciones, mantenimientos y cualificaciones

03

Cancelar Guardar equipo

Figura 101. Datos del equipo y certificado inicial reconocidos en el alta.
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Procedimiento

1. Introduzca el codigo interno conforme al sistema de identificacion de la empresa.
2. Complete fabricante, modelo, nimero de serie y tipo de equipo.

3. Indigue la ubicacién y el estado de servicio.

4. Asigne la criticidad y las magnitudes o caracteristicas solicitadas.

5

Revise todos los campos antes de avanzar.

Comprobaciones
e Respete exactamente el nimero de serie, incluidos guiones y ceros.
e No utilice el campo de ubicacién para describir el estado.
e Lacriticidad debe responder al criterio aprobado por la organizacion.

| Resultado esperado La ficha identifica y clasifica el equipo sin ambigliedades.

9.5 Asignar al responsable del equipo

Perfil y momento del proceso: Usuario que completa el alta o modifica la responsabilidad
El responsable es la persona vinculada al seguimiento del activo. Su asociacién permite dirigir avisos
individuales y facilita saber quién debe coordinar las actividades planificadas.

FICHA DE EQUIPO
. x
Nuevo equipo
o Identificacion
Datos principales del activo
Cédigo interno * Nombre del equipo *
LAB-050 Centrifuga de sobremesa
Tipo de equipo * Fabricante Modelo
Tiempo v Eppendorf 5424 R
Nimero de serie
CEN5424-8820
¢ Certificado de calibracién inicial
Selecciona un certificado aprobado disponible de la biblioteca. La IA solo leer el documento en este momento, antes de anexarlo al equipo.
Seleccionar certificado aprobado
Certificado leido con IA y seleccionado: PML-CAL-2026-050 - 23/02/2026 - 23/02/2027. Se anexara al guardar el equipo.
o2 Ubicaciony control
Responsabilidad y criticidad
Ubicacién * Area | departamento Responsable *
Laboratorio de Biologia Molecular 1+D Analitico v Selecciona un responsable dado de alta
Alicia Serrano Delgado - alicia.serrano.delgado@climavalid.com
Carlos Torrejon Garcia - carlos.torrejon.garcia@climavalid.com
Criticidad Situacién Daniel Rodriguez Pérez - daniel.rodriguez.perez@climavalid.com
Media v En servicio v David Romero Torres - david.romero.torres@climavalid.com
Hugo Vazquez Molina - hugo.vazquez.molina@climavalid.com
Isabel Mufioz Navarro - isabel.muno: T i id.com
Javier Pérez Hernandez - javier.perez.hernandez@climavalid.com
Lucia Martinez Sanchez - lucia.martinez.sanchez@climavalid.com
Marfa Fernandez Gémez - maria.fernandez.gomez@climavalid.com

v

Figura 102. Selector de Responsable del equipo.
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Procedimiento
1. Abra el selector de responsable.
2. Busque a la persona por nombre o correo.
3. Compruebe que corresponde al centro, area o equipo correcto.
4. Seleccionelay revise los datos mostrados.

5. Si no aparece, solicite su alta en Administracion y auditoria = Responsables de equipos.

Comprobaciones

¢ No asigne a una persona solo porque dispone de una cuenta de usuario.
e Mantenga actualizada la responsabilidad cuando cambie la organizacion.
e Los avisos individuales dependen de esta asociacién.

Resultado esperado El activo queda vinculado a la persona responsable de su seguimiento.
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9.6 Definir la planificacion inicial y guardar

Perfil y momento del proceso: Usuario que completa el alta del equipo
La planificacion establece las préximas actividades que apareceran en el Plan Maestro. Las fechas y
periodicidades deben proceder de documentos, procedimientos o decisiones aprobadas.

FICHA DE EQUIPO
Nuevo equipo

uplicacion y control
Responsabilidad y criticidad

02

Ubicacién * Area | departamento Responsable *
N
Laboratorio de Biologia Molecular 1+D Analitico Hugo Vézquez Molina - hugo.vazquezy
El responsable debe existir previamente en
Administracion y auditoria - Responsables de
equipos.
Criticidad Situacién Fecha de alta
Media v En servicio v 19/07/2026 [m]

Planificacién
Calibraciones, mantenimientos y cualificaciones

03

Ultima fecha Periodicidad Préxima fecha
c Calibracién 23/02/2026 [m] 12 meses b 23/02/2027
Ultima fecha Periodicidad Préxima fecha
M Mantenimiento dd/mm/aaaa [m] 6 meses v dd/mm/aaaa
Ultima fecha Periodicidad Préxima fecha
Q Cualificacién dd/mm/aaaa [m] 12 meses v dd/mm/aaaa [m]

Observaciones
Informacién adicional

04

Condiciones Dal'thUlB\"E‘S, accesorios, proveedor de servicio..

N

Cancelar Guardar equipo

Figura 103. Alta preparada con responsable y planificacion.

Procedimiento
1. Complete la informacién de calibracion, cualificacion y mantenimiento que corresponda.
2. Indique la tltima ejecucion conocida y la proxima fecha prevista.
3. Revise la periodicidad y el criterio con el que se ha calculado.
4. Compruebe el certificado inicial y los datos maestros.
5

. Guarde el equipo y espere la confirmacion.
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Comprobaciones

e No invente una periodicidad cuando el procedimiento no la define.
e La préoxima fecha debe ser coherente con la Gltima actividad y el intervalo vigente.

e Un equipo fuera de servicio debe conservar su planificacion e histérico aunque no pueda iniciar nuevas

operaciones.

Resultado esperado El equipo queda creado y sus actividades aparecen en la planificacion
correspondiente.

9.7 Interpretar la ficha del equipo

Perfil y momento del proceso: Cualquier perfil con permiso de consulta

La ficha es el punto de entrada al activo. Resume su identidad, estado, responsable, planificaciéon y
acciones disponibles. Las acciones cambian segun el perfil y la situacién del equipo.

- — ey

DETALLE DEL ACTIVO
X

HPLC 02

LAB-011

HPLC 02

Cromatografia liquida - Sala de HPLC

FABRICANTE MODELO NUMERO DE SERIE SITUACION
Waters Alliance 2695 HPL-2021-0782 En servicio
RESPONSABLE AREA CRITICIDAD FECHA DE ALTA
Sergio Diaz Moreno Laboratorio instrumental Media 26/06/2026

Certificado de calibracién anexado

IDENTIFICATIVO CERTIFICADO FECHA CALIBRACION PROXIMA CALIBRACION ARCHIVO CERTIFICADO

LAB-011 14/01/2026 14/01/2027 PML-CAL-2026-011_LAB-
011_HPLC_02.pdf

[ Certificado anexado a la ficha. Las fechas legibles se han incorporado a la planificacién de calibracion. No se aplica +30 dias en la ficha ni en Plan Maestro.

Desviaciones e incidencias Gestionar desviaciones

0 desviaciénes asociadas - 0 activas - 0 cerradas

(

Poner fuera de servicio Tendencia metrolégica Expediente Editar equipo

Figura 104. Ficha operativa del equipo con certificado, desviaciones y acciones.

Procedimiento
1. Abra el equipo desde el listado.
2. Compruebe el codigo, el niUmero de serie y el estado.
3. Revise el responsable y la ubicacién.
4. Consulte las préximas actividades.

5. Utilice las pestanas o acciones de la ficha para acceder al historial y al expediente.
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Comprobaciones

e Antes de registrar una actividad, confirme que esta en la ficha del activo correcto.
e Editar la ficha cambia datos maestros; registrar una actividad afiade una ejecucién al historial.
e Las acciones no autorizadas pueden no aparecer para el perfil conectado.

| Resultado esperado El usuario entiende la situacién actual del equipo antes de actuar.

9.8 Consultar la planificacion y la actividad histérica

Perfil y momento del proceso: Usuario que necesita reconstruir el mantenimiento del equipo
La planificacién mira hacia las proximas fechas; el historial documenta lo que ya ocurrié. Comparar
ambos permite detectar retrasos, cambios de intervalo y actividades todavia no registradas.

- — ey

DETALLE DEL ACTIVO
HPLC 02 c
vii_nroe_ve.pur
I Certificado anexado a la ficha. Las fechas legibles se han incorporado a la planificacion de calibracion. No se aplica +30 dias en la ficha ni en Plan Maestro.
Desviaciones e incidencias Gestionar desviaciones
0 desviaciénes asociadas - 0 activas - 0 cerradas
[ No hay desviaciones o incidencias i a este equipo.
Planificacién
¢ Calibracion ® Enplazo M Mantenimiento ® Enplazo @ Cualificacién © No aplica
Ultima fecha 14/01/2026 Ultima fecha 06/06/2026 Ultima fecha -
Periodicidad No aplica Periodicidad 6 meses Periodicidad No aplica
Préxima fecha 14/01/2027 Préxima fecha 06/12/2026 Préxima fecha =
Registrar calibracién Registrar mantenimiento
Historial de actividades
l Todavia no se han registrado actividades ejecutadas para este equipo.
Poner fuera de servicio Tendencia metrolégica Expediente Editar equipo

—

Figura 105. Planificacion y actividad histdrica en la ficha del equipo.

Procedimiento
1. Abra el bloque de planificacion del equipo.
2. Revise las fechas de calibracién, cualificacion y mantenimiento.
3. Abra el historial de actividades.
4. Compruebe el tipo, la fecha, el resultado y la evidencia de cada entrada.

5. Si detecta una incoherencia, investigue el registro antes de modificar la planificacion.
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Comprobaciones
e Una fecha futura no demuestra que la actividad anterior se haya ejecutado.
e No sobrescriba una actividad histérica para corregir la siguiente fecha.
e Las modificaciones deben poder explicarse mediante el historial o el audit trail.

| Resultado esperado La planificacion futura es coherente con las actividades registradas.

9.9 Revisar el expediente completo

Perfil y momento del proceso: Todos los perfiles con permiso de consulta del equipo
El expediente relne la identidad, la planificacion, los certificados, los documentos y la trazabilidad del

activo. Se utiliza para una revisiéon integral y para preparar una exportacién controlada.

x
EXPEDIENTE DE EQUIPO

Expediente - HPLC 02 Exportar PDF

LAB-011 - Cromatografia liquida - ClimaValid

Abrir gestién

IDENTIDAD
Cédigo, serie, modelo y

VIGENCIA

TRAZABILIDAD

Estado documental

En plazo

© Identificacion
Cédigo

LAB-011

Sala de HPLC

Préxima fecha

06/12/2026

Tipo
Cromatografia liquida

Departamento

Laboratorio instrumental

firmas y audit trail

Documentos

i

Estado
En plazo

Fabricante / modelo

Waters - Alliance 2695

RIESGO
Desviaciones, intervenciones y acciones
abiertas

Desviaciones activas

0

Responsable
Sergio Diaz Moreno

HPL-2021-0782

© Plan Maestro

CAL Calibracién 14/01/2026 14/01/2027 En plazo

MAN Mantenimiento 06/06/2026 06/12/2026 En plazo

* Actividades ejecutadas

No hay icaciones o

visibles para este equipo.

L © Desviaciones e incidencias

Figura 106. Expediente del equipo: identidad y Plan Maestro.
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* Actividades ejecutadas

No hay calibraci ificaciones o imi i visibles para este equipo.

© Desviaciones e incidencias

No hay desviaciones o incidencias vinculadas a este equipo.

© Documentos vinculados

Certificado PML-CAL-2026-011_LAB-011_HPLC_02.pdf i

calibracién PML-CAL-2026-011_LAB-011_HPLC_02.pdf 14/01/2027 Asociado
© Trazabilidad de certificados

Histérico certificado  C°rtificado aprobado 26/06/2026, 20:54 Aprobado

PML-CAL-2026-011_LAB-011_HPLC_02.pdf

Histérico certificado  Corificado subido al sistema 26/06/2026,20:54  Subido al sistem:
PML-CAL-2026-011_LAB-011_HPLG_02.pdf

Anexado al equipo

Histérico certificado
PML-CAL-2026-011_LAB-011_HPLC_02.pdf

07/07/2026,17:52  \nexado al equip:

* Registros asociados / audit trail

01/07/2026, 22:35 Equipo de laboratorio actualizado operador@ciimavalid.com
01/07/2026, 22:17 Equipo de laboratorio actualizado operador@ciimavalid.com
L @Expediente actualizado. 4

Figura 107. Expediente: documentos, trazabilidad de certificados y audit trail.

Procedimiento

1.
2
3.
4
5.
6.

Abra Expediente desde la ficha.

Revise la identidad y el estado del equipo.

Compruebe el Plan Maestro y las actividades.

Revise los certificados asociados y su secuencia.

Abra los documentos y las entradas de auditoria relacionadas.

Anote cualquier ausencia o incoherencia antes de exportar.

Comprobaciones

Cada certificado debe pertenecer al equipo y al periodo esperado.

Los documentos rechazados o caducados pueden aparecer como histérico y deben interpretarse por su
estado.

El expediente debe permitir reconstruir la vida del activo sin mezclar registros de otro equipo.

Resultado esperado La informacion documental, metrologica y operativa del equipo puede revisarse

como un conjunto.
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9.10 Exportar el expediente en PDF o ZIP

Perfil y momento del proceso: Usuario autorizado que necesita conservar o compartir una copia
La exportacién PDF crea una vista legible del expediente. La exportacién completa genera un paquete
ZIP con los documentos y datos disponibles y un manifiesto que permite comprobar su integridad.

= climavalid-expediente-LAB-011-2026-07-19.pdf

ClimaValid - Expediente de equipo

Identifcacién

Actvidades djecutadas

eincidencias

dos

Figura 108. Expediente exportado a PDF.

v [ Expediente_LAB-011_HPLC_02_2026-07-19 -- Carpeta
> M 02_certificados -
> @ 09_metadatos
> [ 08_trazabilidad_certificados
> @@ 07_audit_trail
> [ 06_actividades
> [ 05_desviaciones

B 01_indice_expediente.pdf
B 00_LEEME.txt
B 00_MANIFIESTO_SHA256.txt

Figura 109. Contenido del ZIP completo del expediente y manifiesto SHA-256.

Procedimiento

1. Elija Exportar PDF cuando necesite una vista consolidada para lectura.
2. Revise el PDF generado y confirme que identifica al equipo.

3. Elija la exportacién completa cuando necesite el paquete documental.
4. Descargue el ZIP y conserve su estructura interna.
5

. Revise el manifiesto SHA-256 incluido y almacene el paquete en la ubicacion autorizada.
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Comprobaciones
e El PDF no sustituye a los archivos originales incluidos en el expediente.
¢ No modifique los archivos del ZIP si necesita conservar la verificacién del manifiesto.

e El paquete puede contener informacion regulada y datos personales; protéjalo conforme al

procedimiento de la organizacién.

Resultado esperado Se obtiene una copia legible o un paquete completo cuya identidad e integridad
pueden comprobarse.
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10. Plan Maestro y optimizacion metrologica

El Plan Maestro convierte las actividades del inventario en una vision temporal. La optimizacion
metroldgica analiza el histdrico y propone una recomendacion, pero el cambio de intervalo exige

revision, justificacion y aprobacion.

10.1 Interpretar el Plan Maestro

Los indicadores permiten priorizar la carga de trabajo, mientras el calendario y la lista muestran qué
actividad vence, sobre qué equipo y en qué fecha. Los filtros cambian la vista, no los datos.

Situacion Interpretacion Respuesta habitual
Vencido La fecha prevista ya se ha superado Revisar el estado del equipo y planificar la actuacion
Préximo La actividad se acerca a su fecha Preparar recursos y documentacion
En plazo La fecha se encuentra dentro del horizonte Mantener seguimiento
esperado
Fuera de servicio El equipo no esta disponible para uso operativo No iniciar nuevas operaciones y conservar el histérico

10.2 Consultar y filtrar la planificacion

Perfil y momento del proceso: Todos los perfiles con permiso de consulta
La vista general combina indicadores, calendario y actividades. Filtrar por periodo o categoria permite
concentrarse en una campana concreta sin alterar la planificacién.

D) Climavaiid e ot ) g Maria Bailo ez
44 Climavalid  Gestién d ly de equip i B) Asistor @o ,,,,,,,, v

Plan Maestro Rma)) (Topor ooy

* Equipos en senvicio ! Actividades vencidas. Préximos avisos. Planificadas en 2026

p—
Distribucién de actividades

o - o g Jas actividades v Todos | &
Actividades planificadas at Todas las actividades fodos los tipos de equiv  Todos los estados
R

Moo S99 0 Moreo s SVt e (CEEED
Gimara11 UL Gualfcacién 8 Sensiens; oo T oo |
8 nianon i nonciido Alicin Pirns seaionoe —— 4

Figura 110. Plan Maestro con indicadores, calendario y lista de actividades.
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M et s . « Inicio sistente Marta Ballo Pérez
<bg Climavalid  Gestion d| ly de equip I © Asistent @D 2

CALENDARIO ANUAL
Distribucion de actividades < 2026 v >

o
o
- F
o
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1

H
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‘>

PROGRAMACION

. o ©  Buscar equipo, cédigo o ubic Todas las actividade Todos los tipos de e Todos los estados v uitar Ago
Actividades planificadas ° ’ " -
cauro rcrvioas nesponsasie eoxuAFEHA  suAcion Acciones
Gimara3 o GUAL Cualicacién o ot rsim vernena (IR
PR — [ — oanarzos = N ... ]
LAB.951 - Fu do e Saa i frome Fatan 10 68
Retractsmeto dgital Hugo Vizauez Molina orroerz02 . =
LAB-007 - indice de refraccion - Laboratorio de materias primas. W Mantenimiento Fisicoquimico Faltan 19 dias B ae floy
Vacubmero dighal s Sara Navarro Ramos orrosr208 S =
LAB-039 - Vacio/Presién - Laboratorio de procesos. &5 Mentenimiento Procesos. Faltan 19 dia L Vesfichel
Rogistrador THPS B cancecsin Aicia Serrano Delgado 19/08/2025 T were (D
75 Dot logor- Labeatrie Contet e el Falan'1 ds

Mostrando 1-5 de 5 <« Pagina1/1

Figura 111. Plan Maestro filtrado para agosto.
Procedimiento
1. Abra Plan Maestro desde Inicio.
2. Revise los indicadores generales antes de aplicar filtros.
3. Seleccione el mes o periodo que necesita consultar.
4. Apligue los filtros de actividad, estado, equipo o responsable disponibles.
5. Abra una fila para comprobar el equipo y la fecha de origen.

6. Limpie los filtros para volver a la vision completa.

Comprobaciones
e Siuna actividad no aparece, revise el periodo y los filtros.
e El color o indicador ayuda a priorizar, pero deben comprobarse la fecha y el estado del equipo.
e Actualizar o limpiar filtros no elimina la planificacion.

Resultado esperado La vista muestra exactamente las actividades del alcance que se desea gestionar.
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10.3 Exportar la planificaciéon a CSV

Perfil y momento del proceso: Usuario que necesita analizar o comunicar la planificacion
La exportacién CSV traslada las filas visibles a una hoja de calculo. Sirve para anélisis y coordinacién,
pero la informacién de ClimaValid sigue siendo el registro operativo.

B D G L I

Tipo de equipo Cédigo Equipo Actividad Responsable Ubicacién Ultima fecha  Préxima fecha Estado
Volumétrico LAB-021 Pipetamonocanal 1-10mL  Mantenimiento Sergio Diaz Moreno Sala de reactivos 5/9/25 5/3/26 Vencido
Camara/ Equipo térmico 014b6d9c-8d16-47 Camara 11 Cualificacién Alicia Serrano Delgado - alicia.sel Inventario térmico 2/6/25 2/6/26 Vencido
Camara/ Equipo térmico 72aa97b6-aed2-44 Camara 9 Cualificacién Alicia Serrano Delgado - alicia.set Inventario térmico 5/6/25 5/6/26 Vencido
Balanza LAB-098 Balanza de precision 3 Mantenimiento Alicia Pérez Laboratorio 25/12/25 25/6/26 Fuera de servicio
Camara/ Equipo térmico 0811269e-a76c-4¢ Cdmara 5 Cualificacion Alicia Serrano Delgado - alicia.sel Inventario térmico 24/7/25 24/7/26 Préximo
Balanza LAB-042 Balanza semimicro Mantenimiento Marfa Fernéndez Gémez Laboratorio de control 31/1/26 31/7/26 Préximo
Camara/ Equipo térmico 2e1045e0-5ace-42 Camara 3 Cualificacién Alicia Serrano Delgado - alicia.set Inventario térmico 1/8/25 1/8/26 Préximo
Flujo de aire LAB-031 Cabina de flujo laminar Mantenimiento Isabel Mufioz Navarro Sala limpia 6/2/26 6/8/26 Préximo
indice de refraccién LAB-007 6 igit imi Hugo Vézquez Molina Laboratorio de materias prin 712126 7/8/26 Préximo
Vacio/Presion LAB-039 digital imi Sara Navarro Ramos Laboratorio de procesos 7/2/126 7/8/26 Préximo
Data logger P3 Registrador T/H P3 Calibracién Alicia Serrano Delgado Laboratorio 19/8/25 19/8/26 Préximo
Data logger P9 Registrador T/H P9 Calibracion Alicia Serrano Delgado Laboratorio 5/9/25 5/9/26 Préximo
Optico LAB-028 i io Opti imif Marfa Fernandez Gémez Laboratorio microbiolégico 713126 7/9/26 Préximo
Data logger P7 Registrador T/H P7 Mantenimiento Alicia Serrano Delgado Laboratorio 3/4/26 3/10/26 Enplazo
Optico LAB-029 i imi Sergio Diaz Moreno Laboratorio de envases 4/4/26 4/10/26 Enplazo
Viscosidad LAB-017 i ional imi Sergio Diaz Moreno Laboratorio de semisolidos 8/4/26 8/10/26 Enplazo
Data logger P9 Registrador T/H P9 Mantenimiento Alicia Serrano Delgado Laboratorio 17/4/26 17/10/26 Enplazo
Tiempo LAB-041 Temporizador digital de labor Mantenimiento Paula Jiménez Alonso Laboratorio de patrones 1/5/26 1/11/26 Enplazo
Volumétrico LAB-022 Pipeta multicanal 30-300 uL Mantenimiento Hugo Vézquez Molina Laboratorio de bioensayo 8/5/26 8/11/26 Enplazo
Dimensional LAB-026 Medidor de espesor de comp Mantenimiento Sergio Cuenca Laboratorio de sélidos 1/6/26 1/12/26 Enplazo
Balanza LAB-002 Balanza analitica 2 Mantenimiento Paula Jiménez Alonso Laboratorio de control 3/6/26 3/12/26 Enplazo
Medicion electroquimica LAB-006 Ci digital imi David Romero Torres Laboratorio de aguas 3/6/26 3/12/26 Enplazo
Presion LAB-038 igital diferencia imi Lucia Martinez Sdnchez Salatécnica 3/6/26 3/12/26 Enplazo
Titulacién LAB-013 Titulador Karl Fischer Mantenimiento Hugo Vézquez Molina Laboratorio de humedad 3/6/26 3/12/26 Enplazo
Agitacion LAB-035 Agitador orbital Mantenimiento Isabel Mufioz Navarro Laboratorio de bioensayo 4/6/26 4/12/26 En plazo
Balanza LAB-001 Balanza analitica Mantenimiento Alicia Serrano Delgado Laboratorio de control 4/6/26 4/12/26 Enplazo
Velocidad LAB-036 Centrifuga de sobremesa Mantenimiento Javier Pérez Hernandez Laboratorio de bioensayo 4/6/26 4/12/26 Enplazo
Optico LAB-008 UV-Vis imi Daniel Rodriguez Pérez Laboratorio instrumental 4/6/26 4/12/26 Enplazo
Optico LAB-016 Polarimetro Mantenimiento Paula Jiménez Alonso Laboratorio de materias prin 5/6/26 5/12/26 En plazo
Densidad LAB-015 Densimetro digital Mantenimiento Daniel Rodriguez Pérez Laboratorio de densidad 6/6/26 6/12/26 Enplazo
Cromatografia liquida LAB-011 HPLC 02 Mantenimiento Sergio Diaz Moreno Salade HPLC 6/6/26 6/12/26 Enplazo
Flujo de aire LAB-032 Cabina de seguridad biolégic Mantenimiento Hugo Vézquez Molina Laboratorio microbiolégico 11/6/26 11/12/26 Enplazo
Cromatografia de gases LAB-012 C de ga: -F imi David Romero Torres Salade GC 11/6/26 11/12/26 Enplazo
Data logger P8 Registrador T/H P8 imi Alicia Serrano Delgado Laboratori 13/6/26 13/12/26 Enplazo

Figura 112. Exportacion CSV del Plan Maestro abierta en una hoja de cdlculo.

Procedimiento

1. Apligue primero los filtros que definen el alcance.
2. Compruebe que la lista contiene las filas esperadas.
3. Pulse la accién de exportacién CSV.

4. Abra el archivo en una hoja de calculo.

5. Revise fechas, estados, cédigos y caracteres antes de compartirlo.

Comprobaciones
e Sj el archivo no contiene filas, vuelva a ClimaValid y revise los filtros.
e No modifique el CSV y lo presente después como si fuera el registro original.
e Proteja la informacién personal o regulada incluida en la exportacién.

Resultado esperado Se obtiene una copia tabular del alcance visible para andlisis externo.

ClimaValid - Uso operativo y control documental Pégina 101



ClimaValid - Manual de usuario v1.7.367

10.4 Comprender la recomendacion metrologica

Perfil y momento del proceso: Usuario que analiza el histérico de calibracion
La optimizacion ordena certificados y puntos comparables para evaluar la estabilidad. Una ausencia de

histérico suficiente es un resultado valido: indica que todavia no existe evidencia para recomendar un
cambio.

LIMAVALID

<4 Climavalid - Gestién y cualificacién de equip nclo ® asistonte @;;;;:ga-"mm .

0

CONTROL METROL6GICO
2/ Optimizacién metrolégica ss cauipos
s dol

@ Actualizar datos
Deriva histérica, osta

(@ Detos actualizados. 58 equipos disponibies.
BUSCAR © SELECCIONAR EQUIPO

LAB-001 - Balanza analitica - 1 cert. -5 puntos V1 posBLEAMPLACION 57 SNMISTGRICOSURCIENTE T Filtros

LAB-001 - Balanza analitica sin datos.

2 Awric ficha
N de serie BAX-2024-0187
Sin definir Pendiente de céloulo 1(0 caducados) s o 0

(

Estado metrologico antes y después del ajuste

Todavia no hay puntos As Found o As Left confirmados con tolerancia para dibujar la tendencia.

Certificados asociados

Existo cortiicado vigento
Elvigentey ristérico.

PML-CAL-2026-001_LAB-001_Balanza_analitica.pdf

Calibracion: 14/01/2026 - Caducidad: 14/01/2027 Contstopor ovese Gontxtoporroviae | AbekPDF || Reanalizar
Vigents

Certificados anteriores detectados.

antes de asociaros.

No hay certificados caducados sin asociar localizados para LAB-001. El nombre del archivo solo se usa para buscar candidatos; nunca se utiliza como identificador del equipo.

Solicitudes de intervalo
Ningin cambio se apica sin frma y aprobacion do Caldad.

L No hay solicitudes de cambio de intervalo para este equipo.
Figura 113. Optimizacion metroldgica sin historico suficiente para recomendar.

cLIMAVALID

{@C“mava“d Gestion d y cualificacién de equip . © wiene () Morapaoris

LAB-075 - Balanza de precisién - 7 cert. - 80 puntos V1 PoSBLEAMPLACION 57 SINHISTORCOSUFCIENTE T Filtros

LAB-075 - Balanza de precision Muy estabie

Eliaie
N dosario N-L076.2010

12meses Valorar 24 meses 76 caducados) 80 2

7 % del limite. s 6n, trastad )
menor(es) sus As Found previos permanecieron conformes.

Estado metrologico antes y después del ajuste
As Found muest wipos As Lof

Deriva metrolégica por certificado Estado actual @ Normal - margen 58 pp
Pos £1009 o

LIMITE 4100 %

Gltimo certificado.

RIESGO 490 %

VIGILANCIA +70 %

NORMAL <70 %

= . +a1% +38% +30% +41% +42%5 Found +42%
'134% 305 S O TS A

- - = b - +41% A

A +35% +37% +39% i As Loft +27%
o= +26% +27%

VIGILANCIA 70 %

RIESGO 90 %
LT 100 %
may 20 may 21 may 22 may 23 may 24 may 25 may 26
: S o st ot ILAC-GE022 L 0 02022 ncomendocin o1 a0y o1 iy e
L y

Figura 114. Recomendacion de intervalo y grdfica de deriva para un equipo con histdrico.

Procedimiento
1. Abra Optimizacion metrolégica.

2. Seleccione el equipo que desea analizar.
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. Compruebe cuantos certificados y puntos comparables estan disponibles.

3

4. Ejecute o actualice el analisis cuando la accion esté disponible.

5. Revise la grafica de deriva, la tolerancia y la recomendaciéon mostrada.
6

. Si el sistema indica histérico insuficiente, mantenga el intervalo vigente y complete futuras evidencias.

Comprobaciones

e Larecomendacién no es una orden automatica.
e Deben compararse magnitudes, unidades, puntos y fases equivalentes.
e Lacriticidad, las intervenciones y el uso del equipo pueden justificar una decisién mas conservadora.

Resultado esperado El usuario distingue entre falta de evidencia, tendencia calculada y decision
autorizada.

10.5 Revisar puntos As Found y As Left

Perfil y momento del proceso: Usuario que valida la evidencia metrolégica
As Found describe el estado encontrado antes de un ajuste. As Left describe el resultado después del
ajuste o de la intervencion. Confundir ambas fases puede ocultar una deriva o atribuir estabilidad a

datos que no son comparables.

D) Climavalig Lo e ) tons () Mor o pérex
:\&/scllmavalrd Gestion d ly de equip . E) Astatent @o ,,,,,,,, v

1LAC-G242022/ OML D 10:2022 =

(rico. Enb

lanza_precision.pdf

ac 1/05/2027 soronasaston rzcontemasor e (RTINS

5_balanza_precision.pdf

CAL-2024-075_LAB-075_balanza_precision.pdf

Caliracion: 12105/2024 - Cacucdas: 11/05/2025 soronasaston szcontemasor e (AT

Gaducado
CAL-2023-075_LAB-075_balanza_precision.pdf

toranasseton szcontemasor o (AT

_ LAB-075_balanza_precision.pdf

20-075_LAB-075_balanza_precision.pdf

Certificados anteriores detectados.

No hay certificados caducados sin asociar localizados para LAB-075. El nombre del archivo solo se usa para buscar candidatos; nunca se utiliza como identificador del equipo.

§ i
Figura 115. Certificados y puntos As Found / As Left usados como evidencia.
LAB-075 - Balanza de precision Muy estable T
Figura 116. Acciones de la recomendacion, incluida Solicitar cambio.
Procedimiento

1. Abra los certificados utilizados como evidencia.
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Compruebe la fecha,

v1.7.367

la magnitud, el punto nominal, la unidad y el resultado.

Identifique si cada punto corresponde a As Found, As Left o a una medicion sin ajuste.
Revise las intervenciones entre calibraciones.

Confirme que la grafica y la recomendacion utilizan puntos comparables.

6. Abra las acciones de la recomendacién solo después de validar la evidencia.

Comprobaciones

e Una reparacion o sustitucién importante puede iniciar una nueva etapa metrolégica.

e Los puntos anteriores a una intervencion pueden no ser directamente comparables con los

posteriores.

e La ausencia de fase debe resolverse antes de utilizar el punto para justificar una ampliacién.

Resultado esperado La
correctamente.

recomendacioén se apoya en una serie metrolégica interpretada

10.6 Solicitar un cambio de intervalo

Perfil y momento del proceso: Usuario autorizado después de revisar la recomendacién

Solicitar el cambio registra una propuesta justificada. El formulario mostrado todavia no representa una

solicitud firmada: el cambio solo entra en el circuito cuando se completa el motivo, se introduce la

contraseia y se confirma.

[ 2

O

DECISION GXP

Solicitar cambio de intervalo
LAB-075 - intervalo actual 12 meses.

Intervalo solicitado (meses)

24 -

Justificacion de la solicitud
La serie As Found confirmada muestra estabilidad y la proyeccion conservadora a 24
meses permanece en 44.7 % del limite. Puede valorarse una ampliacién controlada,
condicionada a controles intermedios y revision tras reparacion, traslado, sobrecarga

o un control fuera de criterio. Se han registrado 2 ajuste(s) menor(es); sus As Found
previos permanecieron conformes.

Contrasena de firma

Completa este campo |
ClimaValid no cambia intervalos automaticamente. La modificacién exige una
solicitud firmada y una aprobacién firmada por Calidad.

° La solicitud quedara pendiente de revision por un aprobador. El intervalo no cambiara en este

paso.
Cancelar Firmar y solicitar

Figura 117. Formulario de solicitud del cambio de intervalo antes de confirmar la firma.
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Procedimiento

1. Pulse Solicitar cambio desde la recomendacion adecuada.

2. Compruebe el equipo, el intervalo actual y el intervalo propuesto.

3. Redacte una justificaciéon que cite la evidencia y las condiciones de uso.
4. Introduzca su contrasena.

5. Confirme la solicitud y espere a que aparezca como pendiente de aprobacién.

Comprobaciones
¢ No firme si la evidencia no corresponde al equipo o a la etapa metrolégica actual.
e Larecomendacién calculada no modifica por si sola el Plan Maestro.
¢ Si el analisis sigue en segundo plano, espere y actualice antes de repetir la extraccién o la solicitud.

| Resultado esperado La propuesta queda firmada y pendiente de una decisién independiente.

10.7 Aprobar, rechazar y aplicar el cambio

Perfil y momento del proceso: Aprobador o perfil autorizado para decidir sobre el intervalo
La decision debe contrastar la recomendacién con el histérico, la criticidad, las intervenciones y el
procedimiento de la organizacion. Solo una aprobacién completada debe trasladarse al intervalo

vigente.

Procedimiento

1. Abra la solicitud pendiente y revise la identidad del equipo.

2. Lealajustificacién y abra los certificados utilizados.

3. Compruebe la fase, la tendencia, la tolerancia y cualquier intervencién.

4. Apruebe o rechace con un motivo especifico y firme la decision.

5. Compruebe que el intervalo aprobado se refleja en la ficha y en el Plan Maestro.

6. Revise el audit trail para confirmar la secuencia cuando sea necesario.

Comprobaciones

e Un rechazo debe explicar qué evidencia falta o qué criterio no se cumple.
e La ampliacién nunca debe aplicarse Unicamente porque el sistema la muestra como posible.
e Después de la decision, compruebe la proxima fecha resultante.

Resultado esperado Elintervalo se mantiene o cambia mediante una decisién justificada, firmada y
trazable.

ClimaValid - Uso operativo y control documental Pégina 105



ClimaValid - Manual de usuario v1.7.367

11. Biblioteca de textos y Asistente

La Biblioteca reutiliza contenido controlado y el Asistente ayuda a localizar e interpretar

informacion. Ninguna de las dos funciones sustituye la revision del usuario ni ejecuta firmas,

aprobaciones o cambios regulados.

11.1 Consultar y utilizar la Biblioteca de textos

Perfi
LaB

| y momento del proceso: Usuario con permiso para consultar o mantener contenido reutilizable

iblioteca conserva documentos y textos que pueden servir como base para protocolos e informes.

Su finalidad es ahorrar repeticién sin convertir una redaccién genérica en contenido automaticamente

valido para cualquier estudio.

N e ., CLIMAVALID e " Maria Baillo Pérez
:\@/o Climavalid  Gestién documental y cualificacién de equipos inicio &) Asistonte @ Operador

Biblioteca de textos
Gonsulta y gestiona los textos de referencia disponibles para tu empresa.
R Carga de Borrar
2 Buscar por nombre o tipo... e eatind
(@ tetos cargados parala empresa.

DOCUMENTO TIPO SUBIDO ACCIONES

08_Texto_previo_temperatura 24_horas.docx

Dpocx Docx 09/06/2026, 19:13 z @
‘SHA-256 dr91351dbe

07_Texto_previo_humedad_24_horas.docx

Docx : 2
‘SHA-256 0945407763 Docx 09/06/2026, 19:13 2 @

06_Texto_previo_temperatura_corte_de_luz.docx

Docx Docx 09/06/2026, 19:13 208 -}
‘SHA-256 181911507b.

05_Texto_previo_humedad_corte_de_luz.docx

POOX Sha-256 ava74cased pocx 09/06/2026, 19:13 208 ]

04_Texto_previo_temperatura_apertura_puerta.docx

Docx Docx 09/06/2026, 19:13 208 -}
‘SHA-256 5262100086

03_Texto_previo_humedad_apertura_puerta.docx

55 e Docx 09/06/2026, 19:13 @

02_Conclusiones_test 24_horas.docx

) GG Docx 09/06/2026, 19:13 z @

01_Texto_fijo_protocolo.docx

Dpocx Docx 09/06/2026, 19:13 (2 -}
‘SHA-256 34d6870076

09_Informacion_previa_informe.docx

POX Sa-2s6 otb70sd12a pocx 09/06/2026, 19:13 z (@

L |
Figura 118. Biblioteca de textos con documentos, hashes y acciones disponibles.
Procedimiento
1. Abra Biblioteca de textos.

2
3
4.
5
6

. Localice el documento por nombre, fecha o criterio disponible.

. Compruebe el archivo, el hash y las acciones que permite el perfil.

Abra el contenido antes de utilizarlo.

. Insértelo desde el editor del protocolo o del informe cuando corresponda.

. Adapte codigos, fechas, rangos, eventos, resultados y conclusiones al caso real.

Comprobaciones

Cargar un archivo en la Biblioteca no lo incorpora por si solo a un documento.
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e Insertar un texto no significa que esté revisado para el estudio actual.
e Sicambia el archivo, revise el hash y la version antes de reutilizarlo.
e No mantenga duplicados con nombres casi iguales si representan el mismo contenido.

Resultado esperado El contenido reutilizable se incorpora como punto de partida y queda revisado
para el documento concreto.

11.2 Conocer el alcance del Asistente

El Asistente responde preguntas, localiza equipos o expedientes visibles para el usuario y explica estados
o bloqueos. Sus respuestas dependen de la informacién disponible y deben comprobarse antes de
tomar una decision.

El Asistente puede El Asistente no puede

Localizar informacion visible para el perfil Ampliar los permisos de la cuenta

Resumir un expediente y orientar la navegacion Firmar, aprobar, rechazar o modificar registros
Explicar una recomendacién y mostrar sus evidencias Sustituir la evaluacién técnica o metrolégica
Indicar condiciones, limites y fuentes de una respuesta Convertir una propuesta en contenido aprobado

Acciones reguladas Cuando la respuesta sugiera una actuacion, abra el médulo correspondiente,
revise el registro original y complete alli el procedimiento autorizado.
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11.3 Consultar qué equipos requieren vigilancia

Perfil y momento del proceso: Usuario que necesita priorizar su seguimiento
Una pregunta formulada con alcance claro permite al Asistente devolver una lista util y explicar el
criterio utilizado. La respuesta debe contrastarse con el Plan Maestro y con la ficha de cada equipo.

® Asistente G

Asistente ClimaValid %

® Consulta inteligente - no ejecuta cambios

Dime que equipos necesito vigilar en septiembre

Equipos a vigilar en septiembre de 2026

Hay 2 equipos con acciones proximas en
septiembre, ambos de prioridad alta: =

("o

+ P9 — Registrador T/H P9: calibracion el
05/09/2026 (faltan 48 dias). Responsable: Alicia
Serrano Delgado.

+ LAB-028 — Microscopio dptico: mantenimiento
el 07/09/2026 (faltan 50 dias). Responsable:
Maria Fernandez Gémez.

3

erar

1

Resumen del mes: 1 calibracion y 1
mantenimiento.

¢ Incluyo las actividades de calibracion y
mantenimiento planificadas para septiembre
de 2026.

¢ Consulta realizada en modo consultivo; no se
ha modificado ningtn registro, estado ni firma.

E Fuentes internas: Plan Maestro

Pregunta sobre equipos, informes, certificados o ° uera
Plan Maestro...

El asistente orienta, pero no modifica, firma, aprueba ni rechaza documentos.
Figura 119. Consulta al Asistente sobre equipos que requieren vigilancia.
Procedimiento
1. Abra Asistente desde la cabecera.
2. Indique el tipo de equipo, el periodo o la situaciéon que desea consultar.
3. Lealalistay el criterio que acompana a la respuesta.
4. Abra cada elemento relevante o busquelo en Plan Maestro.

5. Compruebe el estado, la fecha y la evidencia antes de planificar una actuacion.
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Comprobaciones
e Unarecomendacion de vigilancia no equivale a un estado de incumplimiento.
e Elresultado esta limitado a la informacion visible para el perfil.
e Sila pregunta es ambigua, reformulela con equipo, periodo y finalidad.

Resultado esperado El usuario obtiene una priorizacion explicada y la contrasta con los registros
originales.

11.4 Abrir un expediente en modo de solo lectura

Perfil y momento del proceso: Usuario que llega a un equipo desde una respuesta del Asistente
El Asistente puede facilitar la navegacion hasta el expediente. Abrirlo de esta forma permite revisar la
informacién, pero no concede permisos adicionales ni convierte la respuesta en una accién.

EXPEDIENTE DE EQUIPO
Expediente - Microscopio 6ptico Abrir gestidn Exnortar PDF
LAB-028 - Optico - ClimaValid

® Asistente ClimaValid

x
® Consulta inteligente - no ejecuta cambios
ADENTIDAD VIGENCIA Resumen del mes: 1 calibracién y 1
Codigo, serie, modelo y ibraci imiento y i iones y acciones
« Incluyo las actividades de calibracién y
i para
Estado documental Préxima focha Dias restantes e 5098 ctivas
Préximo 07/09/2026 50 i
 Consulta realizada en modo consultivo; no se
ha modificado ningtn registro, estado ni firma.
© Identificacion Fuentes internas: Plan Maestro
cédigo Tipo
LAB-028 Optico . z
abre la ficha de lab28
Ubicacién Departamento
§ Sl
Ficha abierta - LAB-028
He abierto la ficha visible de Microscopio 6ptico.
© Plan Maestro * LAB-028 - Microscopio ptico - Proximo -
Préxima fecha: 07/09/2026 - Resp.: Marfa
CAL Calibracién 21/04/2¢ Fernandez Gomez En plazo
« Accién de navegacién en solo lectura; no se
MAN Mantenimiento 07/03/2C han modificado registros. Préximo

Fuentes internas: Expediente de equipo - Plan Maestro

* Actividades ejecutadas

No hay calibraci ificaciones o imi i visibles para este eq

Pregunta sobre equipos, informes, certificados o °
Plan Maestro...

El asistente orienta, pero no modifica, firma, aprueba ni rechaza documentos.

| © Desviaciones e incidencias |

Figura 120. Expediente abierto desde el Asistente en navegacion de solo lectura.
Procedimiento
1. Pulse el enlace o la accién que abre el equipo identificado.
2. Compruebe el cddigo y el nimero de serie en el expediente.
3. Revise la planificacién, los documentos y los certificados.
4

. Vuelva al médulo operativo correspondiente si debe realizar una accién autorizada.
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Comprobaciones

e Solo lectura significa que la navegacion no modifica el expediente.
e El perfil conectado contintia determinando qué informacion y acciones estan disponibles.
e No confunda la conversacién con el historial regulado del equipo.

Resultado esperado La respuesta puede verificarse directamente contra el expediente sin
modificarlo.

11.5 Interpretar una respuesta metrologica

Perfil y momento del proceso: Usuario que consulta la tendencia o el intervalo de un equipo
La respuesta metroldgica debe explicar qué equipo se ha analizado, qué evidencia existe y por qué se
propone una conclusion. El usuario debe abrir las fuentes antes de utilizarla para una solicitud.

Asistente ClimaValid

@ Consulta inteligente - no ejecuta cambios

Dime que tendencia metroldgica tiene el equipo

lab75

Tendencia metroldgica de LAB-075

LAB-075 - Balanza de precision presenta una
tendencia metroldgica de riesgo muy bajo. La
recomendacion determinista mas reciente es
valorar una ampliacion controlada del intervalo de
calibracion de 12 a 24 meses.

1M1

3

Evidencias: se analizaron 7 certificados
aprobados, 28 puntos de medida y 24 ciclos
evaluables. Los resultados As Found confirmados
son estables y la proyeccion conservadora a 24
meses alcanza el 44,7 % del limite. No hay no
conformidades registradas.

Se han documentado 2 ajustes menores, pero los
resultados As Found previos fueron conformes;
no se ha iniciado una nueva etapa metrologica. La
ampliacion queda condicionada a controles

i intermedios y a revisar la tendencia tras

nnnnnnn iAn tranlada anahracaran A Anialaciae

Pregunta sobre equipos, informes, certificados o |
Plan Maestro...

El asistente orienta, pero no modifica, firma, aprueba ni rechaza documentos.

Figura 121. Respuesta metroldgica del Asistente para un equipo concreto.
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Procedimiento

1.
2
3.
4

5.

Identifique el equipo y la pregunta concreta en la respuesta.

. Revise la recomendacion y su justificacion.

Compruebe las fechas, la tendencia y las fases metrolégicas citadas.

. Abra Optimizacién metroldgica para revisar la grafica y los certificados.

Si procede, inicie la solicitud desde el médulo, no desde la conversacién.

Comprobaciones

La respuesta no cambia el intervalo vigente.
Una tendencia favorable no elimina la necesidad de revisar criticidad e intervenciones.

Si faltan fuentes o el histérico es insuficiente, no utilice la respuesta para justificar un cambio.

Resultado esperado La orientacion del Asistente queda contrastada con el analisis metrolégico

registrado.
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11.6 Revisar evidencias, condiciones, limites y fuentes

Perfil y momento del proceso: Cualquier usuario antes de aplicar una respuesta del Asistente
Los bloques de evidencia y limites permiten saber de dénde procede la respuesta y qué circunstancias
impiden generalizarla. Esta lectura es especialmente importante cuando la consulta afecta a

cumplimiento, vigencia o intervalos.

Asistente ClimaValid
@ Consulta inteligente - no ejecuta cambios

VUV UL W U AW W T WM W] TR VU

calibracion de 12 a 24 meses.

Evidencias: se analizaron 7 certificados
aprobados, 28 puntos de medida y 24 ciclos
evaluables. Los resultados As Found confirmados

? son estables y la proyeccion conservadora a 24

= meses alcanza el 44,7 % del limite. No hay no
conformidades registradas.

ro ¢

Se han documentado 2 ajustes menores, pero los
resultados As Found previos fueron conformes;
no se ha iniciado una nueva etapa metroldgica. La
ampliacion queda condicionada a controles
intermedios y a revisar la tendencia tras
reparacion, traslado, sobrecarga o cualquier
resultado fuera de criterio.

Esta recomendacion no modifica por si misma el
intervalo: requeriria una solicitud y aprobacién
firmadas.

Fuentes internas: Tendencia metrolégica - Certificados de
calibracién de LAB-075 - Expediente de equipo

Fregunta sobre equipos, informes, certificados o |
Plan Maestro...

El asistente orienta, pero no modifica, firma, aprueba ni rechaza documentos.

Figura 122. Evidencias, condiciones, limites y fuentes de la respuesta metroldgica.
Procedimiento
1. Abra el detalle de las evidencias utilizadas.
2. Compruebe que corresponden al mismo equipo, magnitud y periodo.
3. Lealas condiciones necesarias para que la respuesta sea aplicable.
4. Revise los limites y cualquier dato que no haya podido verificarse.

5. Abra las fuentes originales y documente la decisién en el médulo adecuado.
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Comprobaciones
e Una fuente citada debe abrir el registro que realmente respalda la afirmacion.
e Las condiciones deben cumplirse en el caso concreto.
e La ausencia de evidencia no debe sustituirse por una suposicién.
e El Asistente orienta; la responsabilidad de revisar y actuar continta en el perfil autorizado.

| Resultado esperado La respuesta se utiliza conociendo su evidencia, su alcance y sus limites.

11.7 Redactar consultas utiles y seguras

Perfil y momento del proceso: Todos los perfiles
Una consulta precisa mejora la respuesta y evita mezclar activos. No deben introducirse contrasefas ni
informacién ajena a la finalidad del trabajo.

Procedimiento
1. Indique el médulo o tipo de registro.
2. ldentifique el equipo por cédigo o nimero de serie cuando sea necesario.
3. Defina el periodo y la pregunta concreta.
4. Pida las evidencias y limites de la respuesta.

5. Verifique el resultado en el registro original.

Comprobaciones

e No escriba contrasefas en la conversacion.
e No solicite al Asistente una firma, aprobacién o cambio que debe ejecutar un perfil.
e No copie informaciéon personal o regulada que no sea necesaria para la consulta.

Resultado esperado La consulta produce una orientacion verificable sin trasladar al Asistente una
decisién regulada.
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12. Resolucion de incidencias, comprobaciones y glosario

La mayoria de los bloqueos se resuelve identificando el requisito anterior que falta: perfil, estado
documental, equipo activo, evidencia, cobertura o sesion vdlida.

12.1 Resolver incidencias frecuentes

Cuando una accion no esta disponible, no intente sortear el control. Lea la ayuda, compruebe el
contexto y retroceda hasta el requisito que deberia haberse completado.

Sintoma

Credenciales no validas

Cuenta confirmada sin acceso

No aparece una accién

Crear Protocolo o Generar Informe
esta inactivo

No hay protocolo para el informe

Certificados permanece inactivo

Falta cobertura de calibracion

No puede firmarse

El PDF externo no coincide

El certificado no puede asociarse

Equipo fuera de servicio

No hay recomendacién metroldgica

Andlisis en segundo plano

CSV vacio

No llega un correo

Causa probable

Correo o contrasefa incorrectos; cuenta no
habilitada

Falta concesion o perfil

Perfil o estado no autorizado

No existe camara activa o falta un requisito
documental

No existe un protocolo aprobado aplicable

Todavia no se han cargado los logs

El estudio queda fuera de la vigencia o
cruza dos periodos

Campo obligatorio, revision pendiente,
contrasefa incorrecta o sesion caducada

La copia fue modificada o guardada de
nuevo

No esta aprobado, la lectura es insuficiente
o el equipo es ambiguo

El activo no esta disponible para nuevas
operaciones

Histérico insuficiente o puntos no
comparables

La extraccion o el calculo ain no ha
terminado

Los filtros no devuelven actividades

Direccidn, preferencias o entrega del
mensaje

Comprobacidn y respuesta

Reescribir los datos, recuperar la contrasefia y comprobar el
estado de la cuenta sin crear otra identidad

Solicitar a una persona autorizada que revise Usuarios y
roles

Comprobar el rol en el ment y el estado de entrada del
registro

Activar el equipo correcto y leer la ayuda del control

Revisar el historico de la camara y completar su circuito

Cargar y validar los registros para que ClimaValid conozca el
periodo que debe cubrir

Asociar certificados que cubran todas las fechas reales de
los registros

Completar el formulario, revisar los avisos y volver a entrar
si la sesién terminé

Descargar otra vez desde ClimaValid y comprobar el hash

Revisar el estado, el PDF, la serie y los datos extraidos antes
de anexar

No iniciar trabajo nuevo; consultar la ficha y el
procedimiento de reactivacion

Mantener el intervalo vigente y revisar certificados, fases e
intervenciones

Esperar, actualizar la vista y evitar solicitudes duplicadas

Revisar el periodo, limpiar filtros, actualizar y exportar de
nuevo

Comprobar la tareay el estado dentro de ClimaValid; el
correo no sustituye al circuito

12.2 Comprobar un protocolo antes de firmarlo

Perfil y momento del proceso: Operador al terminar la preparaciéon

Esta lista evita que una omision llegue al Revisor.

Comprobaciones

e Lacamara activa y sus rangos son correctos.

No existe otro protocolo en curso que deba continuarse.

Los datos del equipo y el codigo documental son coherentes.

e Los anexos estan completos, son legibles y mantienen el orden previsto.
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e El Desarrollo Experimental describe el caso real y no contiene restos de una plantilla.
e Lavista previa del PDF se ha revisado de principio a fin.
e El motivoy el destinatario de la revision son correctos.

| Resultado esperado El protocolo puede emitirse sin omisiones conocidas.

12.3 Comprobar un informe antes de firmarlo

Perfil y momento del proceso: Operador al terminar la composiciéon

La firma debe realizarse solo cuando la base técnica, los eventos y la redaccion final son coherentes.

Comprobaciones

e El protocolo aprobado corresponde a la cdmaray al estudio.

e Todos los logs pertenecen al mismo estudio y tienen alias inequivocos.

e Los certificados cubren todas las fechas de uso.

e Los rangos, unidades, graficas y eventos son correctos.

e Las ventanas incluyen suficiente contexto anterior y posterior.

e Los textos cargados se han personalizado y no contienen marcadores.

e Las conclusiones responden a los resultados observados.

e Los anexos estan completos y ordenados.

e Todos los avisos de la revision previa se han evaluado.

e El PDF final se ha leido completamente antes de introducir la contrasefa.

| Resultado esperado El informe esta preparado para entrar en revision técnica.

12.4 Comprobar antes de revisar o aprobar

Perfil y momento del proceso: Revisor y Aprobador

La revisiéon independiente debe basarse en el PDF registrado y en el estado correcto.

Comprobaciones

e Latarea corresponde al perfil y al estado de entrada esperado.

e El codigo, el equipo y la versién coinciden con la solicitud.

e El PDF se ha abierto desde ClimaValid y coincide con el hash mostrado.
¢ Se han revisado todas las paginas, anexos, firmas y Ultimos cambios.

e Los resultados y conclusiones estan respaldados por la evidencia.
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e El motivo describe la decision real.
e En caso de rechazo, se indica qué debe corregirse y como puede comprobarse.
e El destinatario del aviso corresponde al siguiente responsable.

| Resultado esperado La decision es independiente, verificable y reproducible.

12.5 Comprobar certificados y equipos

Perfil y momento del proceso: Usuario que carga, aprueba, asocia o administra un activo

La identidad inequivoca es el control principal de estos modulos.

Comprobaciones
e El codigo interno no esta duplicado ni reutilizado.
e El nimero de serie coincide entre placa, ficha y certificado.
e EI PDF del certificado es completo y legible.
e Laaprobacioén, lalecturay la asociaciéon se han tratado como fases distintas.
e Las fechasy la vigencia son coherentes con el uso.
e Elresponsabley la ubicacion estan actualizados.
e La planificacion coincide con el intervalo vigente y las Ultimas actividades.
e La exportacion se almacena de forma segura y conserva el manifiesto.

| Resultado esperado El expediente mantiene una identidad coherente y una trazabilidad completa.

12.6 Glosario

Término

Camara activa

Data logger

Log

Protocolo

Informe

Generado
Supervisado

Revisado

Aprobado

Rechazado

Certificado preliminar
Pendiente de aprobacion
Aprobado disponible
Anexado

Caducado

Cobertura documental
Hash SHA-256

As Found
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Significado en este manual

Equipo térmico seleccionado que define el contexto de protocolos e informes.

Registrador que aporta las series de temperatura, humedad u otras magnitudes del estudio.
Archivo de registros cargado para construir la base técnica del informe.

Documento que define como se realizara la cualificacién.

Documento que relne datos, analisis, eventos, resultados y conclusiones del estudio.
Documento emitido y firmado por el Operador, todavia pendiente de revision.

Protocolo revisado favorablemente y pendiente de aprobacion.

Informe revisado favorablemente y pendiente de aprobacion.

Documento que ha completado el circuito de decision final.

Registro devuelto para correccién con un motivo y sin perder su historial.

Evidencia previa utilizada en el proceso de cualificacién segiin el moédulo correspondiente.
Certificado cargado que todavia necesita una decision documental.

Certificado aprobado y disponible para completar su lectura o asociacion.

Certificado ya asociado al expediente de un equipo.

Certificado conservado como histérico cuya vigencia ya ha finalizado.

Correspondencia entre la vigencia de los certificados y todas las fechas de uso de los loggers.
Huella que permite comprobar la identidad de un archivo registrado.

Resultado del equipo antes de un ajuste o intervencion.
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Término

As Left

Etapa metrologica
Tolerancia

Plan Maestro
Desviacion

Audit trail
Expediente

Firma electrénica
Biblioteca de textos
Asistente

Minimo empresa

v1.7.367

Significado en este manual

Resultado del equipo después del ajuste o intervencion.

Periodo de comportamiento comparable delimitado por cambios o intervenciones relevantes.
Limite aceptable utilizado para evaluar un resultado metrolégico.

Vista temporal de calibraciones, cualificaciones y mantenimientos del inventario.

Registro de una incidencia, su investigacién, acciones, evidencias y estado.

Trazabilidad cronolégica de acciones realizadas por los usuarios.

Conjunto de identidad, planificacién, documentos, certificados, actividades y trazabilidad del equipo.
Confirmacion con la contrasena propia que vincula al usuario con una transicion o decision.
Repositorio de contenido reutilizable que debe adaptarse al documento concreto.

Funcién de consulta y orientacién que no firma, aprueba ni modifica registros.

Umbral de alerta definido por la organizacién que el usuario no puede desactivar.

Informacion para soporte Sila incidencia persiste, recopile el médulo, el cédigo del registro, el
estado, la fecha y hora aproximadas y una captura que no exponga contrasefas. Utilice el canal de
soporte indicado por la organizacién.
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