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 GCsolution软件包括下列信息：说明操作步骤和功能。 
名称 文件类型 使用说明 

Gcsolution操作手册 文档 说明使用GCsolution进行数据采集和分析的操作步骤 

在线帮助 GCsolution程序 提供详细的参数和设置范围信息。可通过GCsolution的帮助菜

单访问。(使用在线帮助，参见说明书中107页 12.1.1使用帮
助。) 

GCsolution操作手册

（PDF版) 

CD-ROM安装盘 以PDF文件格式提供操作说明书，以便通过计算机直接查阅。可

通过GCsolution的帮助菜单访问。使用此PDF文件，参见说明书
中108页12.1.2使用在线手册。).  

Gcsolution参考手册 

(PDF版本) 
CD-ROM安装盘 

提供参考手册的PDF版本以使在线帮助可以通过操作手册(PDF版

本)的超链接便于参考或打印出来.可以使用的内容包括所有安

装手册(PDF版本).可以通过超链接使用所有安装手册 

GCsolution管理手册 

(PDF 版本) 

CD-ROM安装盘 说明操作步骤,使用GCsolution进行系统和数据管理的的基本

概念,此手册为PDF版本以便于对需要的系统管理相关的操作在

线参考. 可以使用的内容包括所有安装手册(PDF版本).可以通

过超链接使用所有安装手册 

本说明书使用下列图例: 

图例 意义 

L 给出提示. 

< > 显示窗口或视图名称; 如: <数据采集> 窗口或 <方法>视图. 

[  ] 显示参数、表、列、单元、栏的名称以及可从菜单栏选择的菜单指令。 

[ ]-[ ]命令 显示在第一个[ ]和第二个[ ]中选择菜单的顺序. 

例如, [文件]-[打印] 命令是指应该点击文件菜单然后从列表命令中选择打印命令. 

使用安装手册 

安装手册目录 

安装手册图例 
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1.1  GxP支持功能综述 
1.1.1 什么是GLP/GMP? 

GLP是“Good Laboratory Practices”的缩写. GMP “Good Manufacturing Practices的缩写”. 通才仅以缩写表示. 

注 : 对于GLP和GMP方法而言许多项目和功能可以通用 , 这些功能也可以作为GxP的支持功能. 

通过保持公开检查确保此功能的可靠性. 出于此目的, 所有的检查操作都是标准化的, 所有的检查记录被记录和保存. 
而且, 可靠性担保部分和实际检查部分是分开的, 定期检查精密度和仪器条件. 

为了确保最后获得的结果(数据)的质量, 此方法可以控制有关结果的全部过程(确认, 工作流程和数据),记录后审核追踪 

  GLP/GMP执行正确的分析和检查的向导/规则. 即使使用GLP/GMP并非您实验室明确需要, 这些功能对正确稳定

地执行任何操作也是非常有用和有效地 

1.1.2 什么是FDA 21 CFR Part 11? 

代表FDA (食品药品管理局) 21 Code of Federal Regulations Part 11, 表示FDA批准等同于文件记录亲笔签名的电子签

名的电子记录以使记录符合编码. 

此代码加速了FDA的新药批准过程. 在美国, 全球/商业贸易电子签名的法律地位已经确立. 上述代码可以看作电子格

式的计算机文件处理的规则 

由于全球化的趋势,符合FDA 21 CFR Part 11的计算机分析系统的电子数据输出可以全球通用, 不仅应用于医学, 药学

和食品类, 还可以应用于其他种类. 电子数据的使用提供有效的方法代替了长期储存的纸质数据. 

FDA 21 CFR Part 11主要参考数据安全(活动和访问经安全性严格限制), 数据完整性(可以压为整体文件结构和数据), 审
核追踪, 注册权限, GxP支持功能包含以上所有功能. 

1 GxP 支持功能
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LabSolutions/GCsolution 支持如下与GLP/GMP和FDA 21 CFR Part 11一致 的功能: 

• 系统管理                                 • 工作流程管理 

建立用户管理方针 登录验证和屏幕锁定 

建立系统管理方针 指定权限操作限制 

注册权限组 支持基于批处理表的标准操作 

用户注册和用户允许权利 支持基于模板的标准操作 

• 审核追踪 
一体化数据文件结构 

审核追踪登录文件 
操作日志和系统管理日志 

数据反馈 

• 确认  

硬件确认 

软件确认 

系统适宜性测试方法

确认 

• 数据管理 

数据管理和根据样品信息的搜索 

数据文件名称自动生成 
例如AIA ANDi/PDF的普通目的格式的文件创建和管理. 

CLASS-Agent结合功能 

LabSolutions/GCsolution可用的GxP支持功能是可选的, 但是其可以非常利于支持和保存您的GLP/GMP相关的会比较

棘手的工作 
注: 对于长期储存的例如文档的电子签名的评论和电子记录的批准, 与可选的CLASS-Agent的联合与FDA 21 CFR 

Part 11一致

 
1 GxP 支持功能 

 

1.2 GxP支持功能
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2. 1 系统管理评述 

此软件包括“系统管理”功能. 用户可以使用此功能限制指定个人的功能和程序的使用以保护程序和数据. 

通过利用此功能, 您的实验室可以遵照GLP/GMP功能, 例如分析环境和分析数据的可靠性和管理. 本章说明系统管理

功能所有的概念. 

2.1.1 什么是系统管理? 

系统管理功能将管理如下项目: 

• 用户 

当安装此软件时, 拥有完全权限的“Admin”帐户(例如,系统管理权限)被注册. 当您第一次使用系统管理功能时, 使用

“Admin” 设置注册使用软件的人做为”用户”. 

 
参数 描述 

用户 ID 
用户名称 

输入注册的用户ID或显示的用户名. 
因为此软件相同的名称/ID仅可以使用一次, 可以输入您的全名或在[描述]区域输入详细信息，

或在[用户名称]区域输入缩写的名称或别名. 

描述 输入用户ID/用户名称的注释. 

密码 如果使用则输入注册的密码 

组 选择用户属于的组. 用户可以使用其所属组的所有功能. 

仪器 选择用户可以使用的分析仪器. 

要使用需要权限才能使用的功能, 当程序开始时, 用户需要在<登录>窗口输入注册ID和密码. 

如果在<登录>窗口输入ID或密码与注册的不同, 程序不会启动. 

2 系统管理
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• 权限 (组) 

使用系统管理功能[权限]设置可限制可以使用的功能. 

下面所示的组已经注册. 注册用户至拥有权限的组可以拥有组中的功能. 

Note: The “System Administrator” will have complete rights. Note: 

You can create a new group that has the desired rights. 

关于创建新权限组的更多信息参看“2.3.2 注册(改变/删除)权限组 ”. 

  
 

 
2 系统管理 

2.1 系统管理评述

H/W管理权限组 

改变系统配置 
改变系统检查设置 
运行系统检查 

方法开发权限组 

改变系统配置 
编辑方法 
编辑报告格式 
编辑批处理表 
创建模板 
运行系统检查 
运行数据采集(单次/批处理) 
运行再解析分析 

操作权限组 

运行系统检查 
编辑批处理表 
运行数据采集(批处理)       
运行再解析分析

注：用户可以属于多个组.此种情况下, 用户可以拥有其所属组的所有权限 

注：“系统管理员”拥有全部权限 

注：可以创建有指定权限的新组 
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2.1.2 系统管理应用  

• 执行用户注册 

使用用户注册特征辨别用户和指定用户可以使用的分析仪器和功能. 

• 使用“Admin”用户. 

安装此软件注册拥有完全权限的“Admin”用户. 

如果不需要系统管理功能, 当软件安装时(无密码和无[正常登录]模式)任何人均可以使用“Admin”用户ID. 要使用此设

置, 在程序开始的<登录>窗口点击[OK],所有用户将拥有完全使用权限. 

• 用户可以注册. 

如果需要用户注册特征, 每一个用户承认的分析仪器和功能可以被限制(例如, 使用权限可以指定). 而且, 所有注册用

户可以作为系统管理员拥有所有权限, 以与“Admin”用户相同的方式使用权限. 

注 : 此种情况下, 未设置密码的用户名可以被记录在历史信息中. 使用此特点比仅使用Admin用户可以提高系统的可

靠性 

• 执行密码管理 

使用密码限制软件应用于指定用户.                  

 不使用密码 

仅在<登录>窗口使用一个正确的用户ID, 离开[密码]区域激活程序开始. 

• 用户密码. 

如果在<登录>窗口的[密码]区域输入不正确的密码, 程序不能运行. 

注:  即使未使用密码输入,如果设置[正常登录]模式(稍后说明), 需要输入用户ID.因此,基于用户ID机密性管理手册, 

可以获得某一级别的安全性 

必须改变“Admin”用户ID (仅可在最初时), 因为“Admin”用户ID是已知的. 即使注册了密码, 设置[正常登录]

模式也会提供更高的安全性 

 

 
 

 

 

2 系统管理 
2.1 系统管理评述 

设置单用户模式 

设置多用户模式 

当执行系统管理时, 按如下所示选择您需要的管理级别: 

使用系统管理功能

密码管理

不使用密码 

用户密码 

程序管理 

使用“Admin”用户. 

用户可以注册. 

用户注册 
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• 选择单用户或多用户模式. 

选择是否每一个用户的权限为可以管理每一个程序.                    

 单用户模式 

在单用户模式下, 在一个用户已经登录了<GC实时分析/分析(编辑)> 或 <GC再解析>窗口, 启动其他程序之后不需要登

录程序. 退出所有显示用户登录的程序离开系统. 

尽管此模式在使用个人电脑时非常便利, 但是如果一个用户登录系统, 则其他用户可以不需要登录就可以立即使用任

何程序. 

•  多用户模式 

在多用户模式下, 每一次开始程序都需要登录程序. 由于此特点, 当您运行每一个仪器的<GC实时分析/分析(编辑)>程
序时, 如果在一台计算机上连接了多个分析仪器, 或者多次运行<GC再解析>程序, 您必须每次进行登录. 因此, 您可

以管理每一个程序的登录用户. 

因为在历史信息和每一个用户可以执行的使用权限设置中记录了登录的用户名称, 使用的高级功能将被激活. 

2.1.3 系统管理流程  

系统管理将按如下流程执行: 

 
2 系统管理 

2.1 系统管理评述
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 开始系统管理. 
设置系统管理方针的状态                   

设置系统管理方法. 

<系统方针> (参考手册 p500) 

注册新的权限组 

<用户管理> (参考手册 p508) 

<User Administration> (Reference Manual p504)

改变密码 

<用户管理> (参考手册 p504) 

注册用户 

<用户管理> (参考手册 p505) 

选中注册用户 

<日志浏览器> (参考手册 p520) 



 

2.1.4设计系统管理方针  

 设置安全级别 
 

使用<系统方针>窗口(参看 “2.3.1 设置用户管理方针”), 稍后描述, 设置用户管理安全级别等. 

 

在<系统方针>, 基本的安全级别由于选中项目的数量的增加而变得更高. 

∗ [多用户] 和 [用户名登录窗口] 选项可专有选择. 选中多用户选项时安全级别更高. 此情况下, [用户名登录窗口]

选项不能选择 

如果每一个参数落在实际范围之内, 当密码平均解码时间设置为非常短时(大约千分之一或更少),则需要注意设置适当

的数字, 可以按如下程序得到: 

∗ 当可以记住密码时指定最小密码长度和最大密码时期非常重要, 如果您不能登录系统一段较长的时间这样也不会给

您的任务造成不方便, 提供的登录企图限制值可以允许您在必要的时候更正密码. 

 

注: 如果正确设置了用户ID, 由于需要用户ID解码，所以完全级别将会较高. 但是出于上述考虑, 用户ID可以使用

一些特殊的字符串 

  下述显示根据上述程序计算出的推荐设置值的示例: 

使用字符数: 36* 

最小密码长度: 6 最大密码保留时期: 180 [天] (3-4月) 

停止时期: 10 [分钟] (15-30分钟) 尝试登录限制: 5 [次] (3 次) 
此情况下, 如果在上述密码的保留期(0.5年)至少允许8000次平均解码时间(转换为年)为4000年或更长. 如果您

需要允许10000次或更多, 输入比括号中范围之内的更精确的值. 

如果上述任何值较不精确, 在实际使用中其他值将相应地变得更加精确. 因此, 最小密码长度= 6 和最大密码保

留时期 = 180 天 为相似系统类型的常规设置值. 

∗ 假定只使用数字字符. 有别于混合字符串, 此情况下不区分大小写. 
 

注 : LabSolution/GCsolution比Windows拥有更多强大的用户管理功能: 

即使删除用户, 也仅是将其隐藏, 但是会保留其登录. 这样会防止任何与其重名的用户注册. 因此, 删除用户

需要的数据可写性可以保持完整. 
用户ID与相应的用户名称共同管理, 仅在登录时使用. 对于后来的显示 使用用户名称. 

 设置权限组 
 

在<系统管理> - [组]栏中(稍后描述), 组权限依照“2.3.2 注册(改变/删除)组权限” 

对于此组, 实际分析权限与权限组的设置的匹配性非常重要. 除非包括在每一权限组的单位权限的设置合适, 否则当

用户注册时会给其更多的权限. 这样将很难确保通过正确的程序在权限限制范围内获得最终的数据. 

2 系统管理 
2.1 系统管理评述 
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2.2 2使用系统管理工具设置可用项目 

当使用任何与系统管理相关的功能时, 使用系统管理工具. 

注 : <系统方针> 和 <用户管理>输入设置将在下一次程序窗口运行时有效 (登录). 

• “系统管理”工具可用功能 

系统管理权限 功能 

有 无 

注释 

<系统方针> 
 设置常规系统管理参数  

  

<用户管理> 
 创建新权限组.   

 改变组注册信息.  
 不能删除当前登录用户所述的组. 在

改变设置后,下一次程序运行时新设置

有效. 

 注册新用户.  
  

 改变用户注册信息.  
 

不能删除(= 隐藏)当前登录的用户或

软件安装时注册的“Admin”用户 

 改变密码.   正常用户仅可以改变其自己的密码 

<日志浏览器> 
 显示事件日志.   

 

 维护事件日志.  
  

2 系统管理

 

当<GCsolution操作平台>未启动时,
双击此桌面的[GCsolution]图标. 
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2.3 开始系统操作  

2.3.1 设置用户管理方针  

要在软件中使用系统管理功能,设置类似于登录方法和密码限制的方针. 

2 系统管理
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2 系统管理

2.3 开始系统操作  

注：  使用有系统管理权限的用户ID登录 

注 : 在<系统方针>窗口的设置在下次登录时生效. 

注 : 如果在GCsolution安装的“岛津用户鉴别工具”选择了“用户验证模式”, 这些方针设置参数将会严格遵循“岛津用户

鉴别工具”的设置范围. 

<登录> (参考手册  p5) 

 
正常登录模式 简易登录模式 

要设置系统管理方针而不是用户管理的方针, 使用<系统方针>窗口部分权限. 

注 : 当文件内容被修改和保存时保护文件以免被覆盖的上述设置不可应用. 
如果在进行数据采集或使用[另存为]功能保存文件时, 现存的文件不可以被覆盖. 如果是文件编辑本身的问题, 
使用用户权限设置指定是否批准有权限执行编辑和再解析的每一个用户, 或者激活方法/数据文件的审核追踪功

能并在保存文件时记录修改日志. 

可以不覆盖GCsolution的
其他任何方法文件. 
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<系统方针> 



 
2 系统管理 
2.3 开始系统操作 

2.3.2 注册(改变/删除)权限组 

当软件安装时, 标准权限组被设置, 例如H/W管理员, 方法开发者, 操作者. 

本章描述怎样注册(改变/删除)权限组. 

<组属性y> (参考手册 p509) 

注 : 要指定系统管理员, 使用<添加用户> 或 <用户属性>窗口. 
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2. 5 系统管理开始后的较短操作时间 
系统使用一段时间之后, 重新查看“2.3  开始系统操作 ” (或使用注册用户的默认设置)的参数设置是否符合您的目的. 

如果设置密码有效性时期, 在密码过期后您需要更改密码. 

2.5.1 查看系统管理历史  

可以跟踪系统管理设置的改变和在“系统管理工具”中执行的操作, 例如密码更改和用户注册被储存在事件日志中. 

2 系统管理
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2 系统管理

2.5 系统管理开始后的较短操作时间 

2.5.2 改变密码  

系统管理员和普通用户都可以在任何时间改变自己的密码. 而且, 如果系统管理员设置了密码有效期, 在此日期之后, 
如果要运行程序则会在<登录>窗口显示之后显示对话框提示更改密码. 这时, 使用下述步骤改变密码. 

注 : 拥有系统管理权限的用户可以执行所有用户密码的初始设置/重新设置在[用户]栏的<用户属性>窗口. 

更多关于用户密码的初始设置/重新设置的信息,参看“2.4 注册(改变/删除)用户 ”. 
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3.1 使用安全支持功能 

安全使用支持功能可以便利地控制工作流程和提高获得数据的可靠性. 

GLP/GMP之一需要在每一个窗口显示当前用户名称. 

当使用正确的用户ID登录使用系统管理功能时, 用户名

称将会显示在每一个窗口的标题区域

 

3 工作流程管理
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3.1.1 登录验证  

要验证使用程序的用户, 系统管理功能使用用户ID和密码确认运行程序. 此为登录程序. 

FDA 21 CFR Part 11可接受电子签

名做为登录验证. 如果对满足此

条件, 则不能以电子数据代替纸

上的数据. 

用户ID的概念和密码的功能为相

互补充的关系. 当两个均有效时,
满足电子签名的需要,实现每一个

控制工作流程的目的. 

注 : 在电子签名中使用两部分(用户ID和密码)组合可以进入相应的系统; 但是, 仅在正确地设置用户后才有意义. 下
述通常的例子应当避免. 

• 多个用户分别使用相同的用户ID (例如“Admin”)登录. 这项操作很危险因为这样无法辨别处理数据的人,
且不能防止未授权的用户进入系统 

 
• 注册多个无密码的用户ID. 用户可以容易地使用任何用户ID, 在进行操作时没有记录. 

参看 “2.3.1 设置用户管理方针”, “2.4 注册(改变/删除)用户 ”. 

3.1.2 显示当前用户  

显示先前登录的用户ID和通过系统方针阻止

从下拉列表中选择的用户ID. 

LabSolutions/GCsolution Administration



 
3 工作流程管理 

3.1 使用安全支持功能 

在进行自动分析时您临时离开工作站或其他原因下锁定功能应用于保护数据以免操作中的意外事故或其他恶意操作

损坏数据. 

  3.1.3 根据用户权限限制操作  

为了限制一项任务根据标准程序进行或证明在限制下进行此操作, 系统

管理功能可以限制操作功能. 

注 : GLP/GMP确保获得数据的质量, 通过执行检查和分析单独进行以及

证明任务根据标准步骤进行 

 通过隐藏不必要的功能此功能也对防止误操作和减少控制操作必须的

时间有效 

 
参看 “2.4 注册(改变/删除)用户 ”, “2.3.2注册(改变/删除)权限组”. 

3.1.4 关闭屏幕保护分析任务  
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3.2 使用批处理高级功能

批处理分析任务标准程序包括在批处理表中, 用于工作流程管理. 

3.2.3 以通常格式输出批处理结果  

批处理数据结果可以用文本等类似的格式输出. 

当以文本格式输出批处理结果时, 在[批处理]帮助栏的 - [设置]设置 
- <设置>窗口 - [ASCII 转换]栏设置活动执行. 

   AIA转换]栏可以转换数据文件为AIA AND文件后输出 

  当使用[文件类型]-[文本]保存批处理文件时, 批处理表将以文本                             

格式保存. 可以装载任何文本格式的文件

3 工作流程管理
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 3.2.1 在批处理执行之前进行系统检查  

当执行实时批处理时, [系统检查]功能可以检查每一批处理行.
有此功能的批处理行数据处理的[系统检查]将立刻执行. 

注 : 与通过在<数据采集>窗口选择[仪器]-[系统检查打开的]<系统检查

>窗口相同(参看参考手册P164). 但是, 从<系统检查>窗口, 系
统检查不能直接进行, 无检查数据显示. 

3.2.2 在批处理后进行QA/QC标准件查 

QA/QC功能对批处理结果进行统计和其他处理. 此功能仅对批处理

有效. 

使用[批处理]帮助栏的[设置]图标 - <设置>窗口 - [QAQC]栏以设

置QA/QC功能的使用(例如, 使用或不使用), QA/QC文本文件名称,
文件覆盖/合并条件. 

注 : 执行方法文件的QA/QC标准检查条件ttings for the method file.
(参看参考手册 P 523) 

注意 : 使用QA/QC标准条件设置, QA/QC计算时间可以从同样的

样品类型数据处理后或批处理时间完成后选择. 



 
3 工作流程管理 

3.2 使用批处理高级功能 

3.2.4 设置活动项目  

从批处理表的[活动]设置, 基于QA/QC或系统检查标准件查结果可以设置批处理控制(停止/暂停)和外部程序运行执

行. 

∗ [活动]设置可以独立于用户程序设置(稍后描述)独立执行 

注 :  当从QA/QC结果检查标准时, 在[批处理]帮助栏的[设置图标]-<设置>窗口-[QA/QC]栏点击[执行QA/QC]复选框. 
而且, 当从系统检查结果检查标准时, 选择用于批处理行的系统检查功能. (系统检查仅在实时批处理分析时可

以执行.) 

注 :  当从QA/QC结果检查标准时, 时间必须符合[活动]设置和QA/QC结果输出. QA/QC结果仅在一系列相同样品类

型结束(或批处理结束=无意义的[活动])时显示. 通过QA/QC在[活动]时可以有效地改变样品类型是有效地. 

注 :   因此 , 如果用于检查标准的QA/QC计算或系统检查未安装在活动设置已经输入的批处理行中, 标准检查结果将

为“无错误” (例如, 通过). 

注 :  如果在此开始外部程序, 例如数据文件名称的信息不能发送至程序. 这样, 需要例如指定文件名称的初步设置

以发送信息. 

参看参考手册相应的章节 “9.10.6 <计划活动>窗口 ”. 

3.2.5 设置用户程序  

在批处理行前后运行的程序可以输入批处理行的[用户程序]区域. 

两种以下的用户程序可以独立于基于先前描述的活动功能的外部程序分别运行. 检查结果. 

• 在批处理行运行前(预数据采集运行程序)活动的程序 

• 在批处理行运行后(预数据采集运行程序)活动的程序 

在数据处理(再解析)后程序可以运行下述参数: 

• 瓶# • 流路# 

• 数据文件名称• 方法文件名称 

• 样品文件名称 

• ASCII 格式数据文件名称*         • QA/QC 输出文件名称(Text/HTML/CSV)* 
∗ 仅当输出设置激活时有效.  

参看参考手册相应的章节 “9.10.4 <用户程序>窗口 ”. 
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当创建新文件时, 可以从模板中装载可用格式. 

3.3.1 使用模板创建新文件  

 注 : 新文件不能使用<GC再解析>的<数据分析>和<数据比较>窗口创建. 

注 : 当在<数据资源管理器>窗口创建新文件时, 新文件类型将基于此时活动的应用窗口决定. 

选择是否按下述步骤使用模板创建新文件. 

 

3 工作流程管理  

3.3. 3使用模板 
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<新文件> -参考手册 p558)



 
3 工作流程管理 

3.3 使用模板 

创建新文件时可以改变默认值. 如果新文件需要相同的设置, 模板的使用可以通过保存设置和防止设置的任何省略

以确保恒定的设置. 

此功能对创建空白的批处理文件或新报告格式文件特别有效.                 

  批处理文件模板 

此表格式和设置项目被保存在批处理表中. 因此, 可以很方便保存与模板默认值不同的设置. 

 在标准表格式中隐藏的项目, 只有在使用时显示, 例如, 不能作为项目的样品名称和样品ID在可选项目中补充. 
 在标准表格式中, 频繁使用的项目不能位于左面, 必须重新排列. 
 自动进样器进样体积/多次进样量的默认值用于在方法文件中设置, 但是由于设置在批处理表中的参数需要每次

对其指定. 
 命名数据文件的规则为建立通过每次设置使用批处理表的管理目的和自动数据文件命名功能. 
 报告文件模板 

报告文件包括总是显示的报告项目或想改变默认值的非报告项目. 
 在纸上给出的位置, 位图的共同的标识必须打印. 

 打印机限制要求从默认值改变页边距. 

 处于管理目的日期和用户名称总是打印在页眉上. 

 3.3.2 保存文件为模板  

任何文件都可做为模板保存稍后使用. 

注 : 模板是与软件常规文件相同的文件(批处理, 报告格式和方法文件), 保存在特殊的模板文件夹中. 此文件也可以

创建新文件时的复制源文件. 保存文件为模板的程序与改变数据文件保存为另一个名称下的程序相同. 但是, 
因为保存文件为模板可以有效防止文件数据被误覆盖, 在创建和使用标准模板文件时很有用. 

3.3.3 使用模板示例  

LabSolutions/GCsolution 管理  20

点击此处 

输入文件名称后

点击[OK] <另存为模板> 
(参考手册 P566) 

右键点击需要的文件名称

显示[删除]菜单 



 4 审核追踪 

4.1操作重要文件概念 

4.1.1 系统配置文件  

“系统配置文件”在计算机与分析仪器间保持联系, 也联系连接分析仪器的每一个模块的安装信息. 当连接多个分析仪

器至计算机时, 将分别创建每一项的文件. 

当在<GC实时分析> - [实时]帮助栏点击[系统配置]图标时, 显示<系统配置窗口>. 在此窗口设置输入的数据将保存在

“系统配置文件”. 

“系统配置文件”的结构将反映GC双流路分析的的仪器结构 

 
<系统配置> (参考手册 p15) 
注 : 系统配置历史改变可以作为审核追踪日志保存在系统配置中. 

 

<仪器配置文件审核追踪设置 >                          
<数据采集> 或 <批处理表> (GC实时分析) (参考手册  p19) 
 - [工具]菜单 

 系统配置文件

? 共有双流路 
   GC 装置 

柱箱 
其他设备(附加加热器等) 

 
? 连接流路1 

自动进样器 
进样装置 
柱 
检测器(最多3通道) 

 
? 连接流路2 

自动进样器 
进样装置 
柱 
检测器(仅通道1*) 

 
* 有时称为“通道 4”. 
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4 审核追踪 
4.1 操作重要文件概念 

4.1.2 方法文件  

“方法文件”拥有扩展名“gcm” 和包含下述保存信息: 

   系统配置:         记录系统配置文件至检查仪器参数设置适宜性(检查当前连接的仪器). 

仪器参数:         保存每一个在<GC实时分析>窗口使用<仪器参数>视图输入的仪器设置数据. 

数据处理参数: 记录校准曲线数据, 柱性能参数, QA/QC参数, 和峰积分/识别/定量参数, 化合物/组
表述据. 

仪器参数 

? 通常流路设置 
? 连接仪器设置的流路1 
? 连接仪器设置的流路2

数据处理参数 (ch. 1) 
? 峰积分参数 
? 定量处理参数 
? 化合物表 
? 组表 
? 校准信息 
? 柱性能参数 
? QA/QC 参数 

 
根据系统配置文件, 仪器的一些参数设置为共同参数而另一些

设置为各流路独立的参数. 

注 :   就概念而言, 但是一个流路等于一个GC系统, 例如柱箱

等的一些装置共用于双流路, 分析将在双流路同时开始. 

另一方面, 数据处理参数用于处理用于处理检测器获得的数据, 
因此, 这些参数将为各检测器单独设置. 

注 : 但是QA/QC参数仅可以被设置为每一流路的第一通道(例
如通道1和4) . 

The separate parameter and data ranges used for each 用于GC,；流

路和检测器通道的独立的参数和数据范围对了解整个谱图的重

要概念. 

关于怎样设置仪器参数的更多信息参看 “3.1.3分析条件操作示例”. 

关于设置数据处理参数的更多信息参看 “5 下一步－数据处理”. 

注 :  方法改变的历史信息可以保存在方法文件的审核追踪日

志中. 包括QA/QC参数的一些参数的改变历史不能保存. 

一旦选择审核追踪日志选项, 将不能取消. 要取消方法文

件的审核追踪设置, 在<数据采集>窗口选择[文件]-[装载

方法]之后创建新的想取消审核追踪功能的方法文件, 装

载方法文件, 然后以相同的内容保存其为另一个文件 

 

系统配置数据

? 流路通常设置 
? 连接仪器设置的流路1 
? 连接仪器设置的流路2 

数据处理参数 (ch. 2) 
? 峰积分参数 
? 定量处理参数 
? 化合物表 
? 组表 
? 校准信息 
? 柱性能参数 

数据处理参数 (ch. 3) 

? 峰积分参数 
? 定量处理参数 
? 化合物表 
? 组表 
? 校准信息 
? 柱性能参数 

数据处理参数 (ch. 4) 

? 峰积分参数 
? 定量处理参数 
? 化合物表 
? 组表 
? 校准信息 
? 柱性能参数 
? QA/QC 参数 
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* T数据文件中方法记录的审核追踪设置不可改变. 
例如, 如果使用另一个方法文件在再解析批处理表中处理数据, 现存的和现在不存在的数据方法审核追踪设置不会受到影响. 如果

审核追踪设置存在, 日志与数据处理参数根据再解析批处理使用的详细方法修改一样进行修改 

4.1.3 报告格式文件  

“报告格式文件” 拥有扩展名“gcr”, 储存报告格式设置用于打印分析结果. 

关于格式文件设置数据的更多信息参看操作手册 “8 报告功能 ”. 

因为报告由每一流路输出, 指定每一流路报告格式文件. 因此, 一个报告可以包括3个检测器的报告项目. 

注 : 当在流路1和流路2使用相同的报告格式时, 可以指定相同的报告格式文件 

注 : 当在流路1上有多个检测器时, 确定指定多个报告格式的通道. 

4.1.4 批处理文件  

在此软件中, 多个数据采集和数据分析使用的条件在<批处理表>窗口的批处理表中设置, 允许进行持续的数据处理. 

“批处理文件”拥有扩展名“gcb”, 其用于整个批处理(在<设置>和<表格式>窗口设置)的参数被保存在除了可以保存在

批处理表重的参数之外. 

更多关于批处理文件设置数据的信息,参看操作手册 “7 批处理 ”. 

与报告不同, 流路2分析需要设置在单个批处理表中的2个流路的参数. 

注 : 在<GC实时分析>窗口仅执行单次运行批处理参数. 因此, 不可执行异步分析为每一流路创建批处理表. 

4 审核追踪 
4.1操作重要文件概念 
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4 审核追踪 

4.1 操作重要文件概念

4.1.5 数据文件  

“数据文件”拥有扩展名“gcd”, 包含数据和保存在一体化结构中的外部设备数据. 

当进行数据采集时, 使用“系统配置”和“方法文件” , 需要“谱图(峰数据)”,  “数据处理结果”保存在一个数据文件中 

系统配置文

件 

  注 : “报告格式文件”保存在报告输出的

数据文件中. “批处理文件”也保存在批

处理的数据文件中. 

 

使用双流路获取数据时, 获得每一流路数据文件. 

系统配置参数 
方法文件 

而且, 当在一个流路上使用多个检测器(通道)获取数据时, 每一通

道的谱图和数据处理结果文件保存在同一数据文件中. 
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数据文件内容 

注 : “报告格式文件”保存在报告输

出的数据文件中. “批处理文件”也
保存在批处理的数据文件中. 

当使用双流路获取数据时, 获得每一流路数据文件

而且, 当在一个流路上使用多个检测器(通道)获取数

据时, 每一通道的谱图和数据处理结果文件保存在同

一数据文件中 



 

• 一体化数据文件结构优点 
 

• 下述数据文件的信息可以在数据采集后通过<数据分析>改变. 其他信息保持不变. 

方法文件中数据处理方法(审核追踪日志)               

批处理表, 报告格式文件和数据处理结果 

• 上述之中, 下列信息是有关数据采集和最终再解析分析双方面的. 对于数据分析, 在数据采集(原始)信息保持不

变的情况下使用数据处理信息(最新信息). 

方法文件中数据处理方法, 和批处理文件 

• 如果数据处理方法通过<GC再解析> - <数据分析>改变, 那么使用数据最新的数据处理方法, 方法用于保持不变

的数据采集. 
 

  要反映方法文件中的任何变化, 在数据中输出方法文件(参看操作手册 “5.1.1输入/输出方法文件”). 

 
• 当一个方法被输出为数据时, 仅在最新的数据处理方法的不同的参数被重写, 未覆盖其他参数. 即使选择了审

核追踪功能, 当参数改变时也可以保存审核追踪日志. 

注 :  如果在再解析批处理行窗口以指定的方法文件执行再解析分析, 方法文件通过<校准曲线>窗口装载, 数据文件

在<数据树>视图注册, 然后方法被输入. 

注 :  当在<数据分析>窗口选择[文件] - [装载方法.]时数据处理方法可以清楚地输入为数据文件, 或者, 当在<校准曲

线>窗口选择[文件] - [装载数据处理参数..]时输入为方法文件. 此中情况下, 方法文件或数据文件(方法文件中)
可指定为输入目标. 

   因为输入最新的数据处理方法, 其他方法(仪器参数和原始方法)被保存为未更改的记录. 这说明为什么原始方法文件(数据采集

中)和最新方法文件(最新的再解析分析中)被作为数据文件分别记录. 

 
• 如果现存的文件被指定输出数据至方法文件中, 仅与输出源不同的参数可以部覆盖所有参数而被重写. 即使选

择了审核追踪功能, 当参数改变时也可以保存审核追踪日志. 

注 : 在<数据分析>创扩选择[文件] - [方法另存为]开始输出数据.                 

注: 输出至方法文件时, 所有方法的数据被输出. 

• 如果通过选择<GC再解析> - <数据分析>装载数据文件, 打印数据输出, 然后最后打印的数据可以获得相同的输

出. 即使改变了数据的报告格式, 原始数据报告格式保持不变. 
 

   要反映报告格式文件的改变, 输出数据报告格式文件.                        

注: 在<数据报告>窗口选择[文件] - [格式文件另存为..] 意味着输出数据. 

4 审核追踪 
4.1操作重要文件概念 
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4 审核追踪 

4.2 数据文件参考记录 

除了分析数据和数据处理方法之外, 数据文件还包含例如在数据采集时使用的系统配置和仪器参数的各种条件. <数
据分析>窗口可以参照这些条件. 

关于文件结构的详细信息参看“4.1操作重要文件概念” 

4.2.1 参考数据文件属性  

使用[文件] - [数据文件属性], 数据采集样品信息和数据采集/处理期间相关的文件可以在每一栏参考* (查看). 

* 可以编辑一些样品信息. 此种情况下, 改变的历史记录在数据文件中, 审核追踪生效. 

注 : 要编辑[内标量], [样品量]和[洗脱系数], 通过点击<数据文件>-<方法>视图-[定量]栏显示<属性>后点击[样品

信息]键. 

 此处显示的一些信息可以在<数据分析>或<数据资源浏览器>窗口查看, 可以作为样品信息项目打印为报告. 
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如果分析基于仪器参数正确进行则显示状态信息. 

注 : 此数据仅供参考不可编辑.               注: 此功能仅用于GC-2010 和 GC-2014. 

4 审核追踪 
4.2 数据文件参考记录 

4.2.2 参考用于数据采集的仪器参树和系统配置 

选择[方法] - [仪器参数]或[流路配置]显示在数据采集时记录在数据文件中的仪器参数设置或系统配置. 

注 : 操作参考与通过<GC实时分析> - <数据采集> - <
仪器参数>视图区和-<系统配置>.执行的操作一

样的每一装置的设置. 

注 : <系统配置> (参考手册 p17)  

此数据仅供应用参考不可编辑. 

4.2.3 参考状态信息 

<Line Configuration> 
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<流路配置> 



 

返回 

在使用批处理表分析/在分析的数据文件中, 批处理表被记录和

复制批处理分析和其他的最终批处理分析中. 

选择[工具] - [保存数据文件批处理另存为...] 可以通过指定输出

批处理表记录数据. 

 

 
<选择批处理表> (参考手册 p188) 

4 审核追踪 
4.2 数据文件参考记录

在<数据分析>窗口使用[文件] - [审核追踪]可以查看审核追踪日志. 

4.2.4 参考数据审核追踪日志

在再解析期间改变的数据处理方法可以做为审核追踪日志至记录至保存方法的数据文件中 

 

4.2.5 数据返回 

在数据文件中, 数据处理方法(例如用于数据采集期间记录的原始方

法)被复制, 再<数据分析>窗口最新的方法被编辑(= 当再解析分析执

行时参数修改的最新的方法) . 

使用[文件] - [返回至原始数据], 原始数据处理方法将覆盖最新的方

法, 再解析被执行. 因为这些特征, 在数据采集*后数据处理结果取消

至获得的权限的状态. 

* 当选中审核追踪时, 将被记录在更新的方法日志中. 

 仅供参考, 不保存关闭数据文件 
 

 当在数据返回后进行如上所述的方法输出时, 可以创建方法文件相

同的设置 

数据文件 
 
原始数据          最新数据 

处理方法         处理方法 

数据处理方法内部 

4.2.6 输出批处理表 
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4 审核追踪 

4.3检查原始数据完整性 
LabSolutions/GCsolution 提供“检查原始数据”是否更改的功能. 
在LabSolutions/GCsolution中, 获得的数据文件的原始数据不能修改. 此功能可以用于显示计算机病毒和非法文件损坏不

会影响原始数据. 

注 :   此功能范围术语“原始数据” 参看例如谱图等的检测器信号数据. 术语“原始数据” (未加工的原始数据)与
GLP/GMP中的定义一样有别于在此功能范围使

用的术语

  

 

从文件列表中选择文件或在文

件名编辑框中输入文件名 

注 :   如果按下Shift键在文件列表中选

择两个文件名时, 在这两个文件

之间的连续的文件都会被选中 .
如果在按住Ctrl键时选择一个文

件名, 可以选择多个不连续的文

件. 可以忽略的文件数根据文件

名编辑框可以输入的最大字符数 
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<检查原始数据>(参考手册P543) 



  
4 审核追踪 

4.4 检查其他历史信息 
此软件包括记录用户开始和完成程序以及状态的<输出窗口>, “审核追踪”功能记录系统配置文件和方法文件的改变信

息. 

4.4.1 检查操作和错误(输出窗口) 

 
4.4.2 在系统配置/方法文件检查日志 

更新系统配置信息, 可以在<审核追踪>窗口查看保存的方法文件

<审核追踪> (参考手册  p559) 

<数据采集> / <校准曲线> [文件] 菜单 
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<输出窗口>(参考手册 P541 ) 



要支持系统适宜性测试, 柱性能计算功能和QA/QC功能可用. 

注 : 这些功能也可以用于方法确认和正常分析结果评价. 

5.1.1 执行柱性能计算  
1. 在<数据分析>创扩的<方法>视图的[性能]栏设置柱性能参数 

 

关于柱性能计算设置参数的更多信息参看参考手册 “16.7 柱性能参数 ”. 

2. 执行基于柱性能参数的计算. 
 

在以[编辑模式] 键编辑<方法>视图区的参数之后, 点击[查看模式] 键输入[查看]模
式. 然后, 数据被读入<数据分析>窗口, 将会自动使用<方法>视图区域的数据处理参数进行再解析. 可以同时获得柱性

能标记值. 
注 : 如果通过点击[数据分析]帮助栏的[保存方法]图标保存方法文件设置, 将会使用方法文件对任何连续的分析自动

执行柱性能计算. 

3. 检查柱性能计算结果. 

注 :   数据处理结果可以在<结果>视图区的[峰表]选中. 
使用<报告>窗口的[峰表]可以将处理结果做为报告打印出来. 如果柱性能参数标记值未显示在<结果>视图区

域的[峰表]中, 使用右键点击[峰表]的快捷菜单选择显示 <峰表格式> (参考手册l p549). 

注 :   如果没有柱性能计算值使用<报告>窗口的峰表报告项目打印出来, 在[格式]栏设置参数打印必要的峰表报告

项目计算结果. 

 

5 5 测试系统适宜性

5 确认 
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5.1.2 执行QA/QC计算  

1. 设置QA/QC参数为方法文件. 
 

注 :  直接从选择<GC实时分析> - <数据采集>或<GC再解析>-<校准曲线>的[方法]菜单中编辑方法文件.  如果通过选

择<GC再解析> - <数据分析>编辑方法数据文件, 在[数据分析]帮助栏的[保存方法]图标点击输出方法至方法文件 

注 :  QA/QC计算仅可以在双流路中使用通道1和通道4 (例如, 流路2的通道1). 当多个检测器连接至流路1时计算不能

使用通道2和通道3执行. 

关于QA/QC计算的更多信息,参看参考手册 “16.8 <QA/QC> 计算方法 ”. 

5 确认 
5.1 测试系统适宜性  
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<QA/QC>-[标准]栏(参考手册 P533) 



 

2. 在批处理表中指定执行QA/QC功能. 

通过使用QA/QC功能, 可以执行使用一系列分析结果统计数据. 
此功能是方法的一部分. 但是, 和柱性能计算不一样, 不可能从单

次分析结果进行计算. 因此, 此功能仅可以用在批处理分析时 

使用[批处理]帮助栏的[设置]图标 - <设置>窗口 - [QAQC]栏设置

QA/QC功能的使用(例如, 使用或不使用), QA/QC文本输出文件名

称, 文件覆盖/合并条件, 设置其实否通过序号连续保存为不同文

件. 

注 :  默认值为栏限定文本格式. 
HTML格式或CSV格式在文本格式中使用逗号作为分隔符可以指定

依据的设置. 

3. 执行批处理和QA/QC计算. 

QA/QC计算结果文件使用批处理表中参考方案(文件夹)指定的文件

名称和格式创建, 在批处理表的左上部分显示, (或者在<设置>窗口

的[QA/QC]栏指定的文件名称的路径). 

注 : 如果在每一个QA/QC类的评价指定批处理表的活动参数, 根据在方法

的<QA/QC>窗口的[标准]栏指定的评价值, 批处理可以停止/暂停

或外部程序可以开始. 除非批处理表中的活动参数在输出的QA/ QC计算结果设置为时间, 否则没有评价结果输出. 

更多关于<活动>设置的信息参看参考手册“9.10.6 <计划活动>窗口 ”. 

<设置> (参考手册  p360) 

 

5 确认 
5.1 测试系统适宜性 
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5.2 执行硬件确认 

LabSolutions/GCsolution提供“系统检查”功能, 用于检查GC状态和更换消耗品. 在GC执行数据采集之前, 确定执行系

统检查, 校验GC的适宜的条件. 

5.2.1 执行系统检查  

Note: This function is only available on the GC-2010 and GC-2014. 

5 确认 

 

在此屏幕允许检查系

统检查结果报告 
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文件名格式
=“#_YYMMDDHHMM.gcc”
. (“#” =系统号) 



 
5 确认 
5.2 执行硬件确认 

5.2.2 更换消耗品之后  

在系统检查完成后, 如果此处的消耗品的结果为“不通”, 尽可能以新的将其更换. 

注 : 此功能仅可用于GC-2010和GC-2014. 

注 :  对于消耗品检查, 开始用于比较. 这些输入的数据通过有[xxx 维护]键的装置的<系统配置>-<配置模块>-[属性]
栏装置窗口显示. 系统检查的标准值包括厂商推荐的默认值, 考虑精密度和您分析的成本需要此值可以改变 

更多关于系统检查标准设置的信息参看参考手册“4.4.2.1 <冷却剂消耗>窗口”, “4.5.2.1 <进样口维护>窗口 ”. 
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点击[复位] 



 

5.3 执行软件分析 
5.3.1 执行程序检查  

LabSolutions/GCsolution提供“程序变更检查”功能, 此功能用来查看是否软件相关程序未改变. 

此功能可以发现软件的特性(安装后消除任何错误程序部分以及立即发现计算机的病毒感染). 

5 确认 
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注 :  要得到程序检查结果的报

告, 点击[打印...]键. 



 

5.3.2 执行功能检查  

检查安装的程序运行是否正常, 使用下述步骤.                                         

1. 使用GCsolution功能检查数据组. 请参看下述文件列表. 

注 : 无论功能检查什么时候执行此处使用的数据被重写. 每一次, 从CD-ROM装载数据方案文件夹* 至硬盘. 

* C:\GCsolution\CheckData (当GCsolution被安装至C:\GCsolution) 
装载功能检查数据参看“5.3.3装载功能检查数据组”. 

3. 查看下述报告结果是否与输出报告结果一致. 

5 确认 
5.3 执行软件确认 

数据文件名称 
check.gcb 
check.gcm 
check01.gcd 
check02.gcd 
check03.gcd 
checkRep.gcr 

 

 

Login 
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 评价标准 

GCsolution在以下条件下假定其通过功能检查: 在上述第一步中使用了文件; 在上述第二步中执行Check.gcb成功完成;

在上述第三步中的结果彼此一致. 

5.3.3 装载功能检查数据组  

1. 在Windows®的[开始]菜单点击[运行..], 直接启动装载功能检查数据组的程序(setup.exe), 此程序在GCsolution 
CD-ROM的CheckData文件夹中. 

注 : 在GCsolution CD-ROM被插入CD-ROM光驱后, <LabSolutions GCsolution 安装>屏幕自动打开. 由于此处不使用

此屏幕, 点击[退出]键将其停止. 

 5 确认 
5.3 执行软件确认
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执行功能检查时此处的数据被打

印出来. 其他打印结果必须与此

处相一致 



 

3. 在此点击[下一个]键. 显示<开始文件复制

>窗口. 

注 : 安装程序将自动检测GCsolution安装的位置. 
查看被安装的目标文件是否适合GCsolution要安装

的位置. 

4. 在<开始文件复制>窗口点击[下一个]键. 显示<完
全安装>窗口. 点击[完成]键完成安装程序. 

 

 

  

5 确认 
5.3 执行软件确认 

 

2.  显示<欢迎>窗口 

输入“E:\English\CheckData\Setup.exe”于
[名称]文本框中, 点击[OK] 键. 
(E:部分根据光驱的位置而会有所改
变 .) 
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Check item Action Result 
System check/for GC-2010 & 2014 System check evaluation result Pass / Fail 
Check items (consumables) 

F LCD Back Light F Septum F CRG Coolant 

F Fan Motor F Insert 

Check items (GC check) 

F Heat Sensor F CPU F ECD Cell Frequency 

F DC Voltage F Detector ROM F Flow Unit Board ROM 
F Environment F Detector ADC F Flow Unit board ADC 
F Primary Pressure F Detector High Voltage F Flow Control F Detector 

Ignite 

Details (If the result is “Fail” )

5 确认

5.3 执行软件确认
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 6 数据管理 

6.1简易文件管理 

本章描述怎样管理基于各种信息的文件. 

6.1.1 数据资源管理器显示数据用户化  

右键点击<数据资源管理器>显示弹出菜单, 可以设置/选择显示项目. 

除正常文件名称和时间标记之外, 样品信息和其他包括在数据文件的信息可以显示或重排. 可以容易地在相同的方案

(文件夹)搜索数据文件. 

在前面的一章中, 不仅显示样品信息, 而且显示原始数据类型. 此类行可以从原始的数据类型获得需要的数据文件. 

注 : 此处输入的数据将被每一个用户保存. 

注 : 如果在文件信息显示时方案(文件夹)文件号太大, 可能会用更多的时间显示. 
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• 如果选择[文件信息], 则会增加显示信息. 此种情况下, 扩大<数据资源管理器>窗口的宽度或将窗口置于屏幕顶部或

底部以使窗口在水平方向上延伸(数据预览显示在右边). 这样会更容易查看文件信息. 这样也会使得其他的显示面板变得

更窄和更难于查看. 因此, 通过如下方法改变为合适值: 

 

• 点击工具栏上的[数据资源管理器]  键在开和关之间切换. 
• 在<数据资源管理器>窗口标题上双击在“固定”和“浮动”模式间切换. 

 

6.1.2 先前给出的容易管理的文件名 

给文件一个合适的名称使其较容易管理*. 

*  包括以下优点: 
 数据文件的样品信息可以从LabSolutions/GCsolution和相关的产品中引用. 如果先前给出的文件名称包括样品信息, 文件可

以在软件之外更容易地处理 
 如果<数据资源管理器>窗口的[文件信息]模式被取消, 当相同的方案(文件夹)的文件数量较大时文件信息显示的更快 

• 当文件转换功能用于转换文件为需要管理的格式(例如, AIA ANDi格式或Acrobat® (PDF)格式)时, 附加了扩展部分的原

始文件名相应于给出的格式而给出结果文件. 

 

 

• 在选择了自动数据文件命名功能的批处理表的数据文件的每一列中, 包含了最新的批处理数据文件名称. 因此, 使用相同

批处理文件的可以执行先前仅获得数据的批处理分析的再解析分析. 

要在与批处理分析/再解析分析相同的条件下对连续的数据执行批再处理分析, 输出保存在数据文件的批处理表          

(参看  “4.2.6 输出批处理表”). 

6 数据管理

6.1 简易文件管理
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 由于支持正确的数据数据文件命名的功能, <批
处理表>窗口提供基于样品名称, 样品ID和其他

信息自动创建数据文件名称的功能  

. 

点击此处 

注 : 在<设置>窗口的设置被保存

在批处理文件中. 

批处理表<设置> (参考手册 p358) 



 

6.1.3 使用文件搜索多种信息 

文件搜索于任何时候可以在程序窗口的主窗口执行. 

注 : 进入每一个搜索条件的下拉列表框, 可以在上述5个搜索条件中选择. 
输入搜索条件后点击 开始搜索

6 数据管理 
6.1 简易文件管理 
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6 数据管理 

6.1 简易数据管理 

在<文件搜索>窗口较低的部分, 显示如下搜索结果显示图. 

 

向上或向下点击项
目标签可以顺序分
类结果. 右键点击显示菜单

选择[详细]或[列表]. 
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6.1.4 根据内容搜索文件  

如果根据上述方法基于文件名称和样品信息搜索文件不成功, 则使用<数据分析>窗口或<数据比较>打开数据文件检

查数据. 

在<数据资源管理器>窗口瞬间点击文件名称显示数据, 或在
<数据分析>窗口双击文件名显示数据. 

可以通过选择[文件]-[打开参考数据文
件]在背景中显示用于对比的谱图. 

6 数据管理 
6.1 简易文件管理 
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双击

<数据分析>(参考手册 P171).

<数据比较>(参考手册 P293).



 6 数据管理 

6.2 处理其他文件 
文件的可写性和管理不同于数据, 方法, 批处理, 需要报告格式文件. 

例如, 以前作为确认结果和打印图像输出的文件以书面形式管理, 而现在以电子记录形式管理. 

6.2.1 显示<数据资源管理器>窗口扩展栏 

移动光标位置至<数据资源管理器>窗口点击鼠标右键. 从显示的弹出菜单上选择[数据资源管理器属性]. 打开<数据

资源管理器属性>窗口可以选择显示的部分制表符. 

<数据资源管理器属性> (参考手册 p494) 

• 此功能可以更有效地执行下述操作: 

• 在分析完成后使用在HTML格式中指定的QA/QC计算结果输出的批处理表, 在添加制表符页创建的*HTML文件上双击 . 
开始关联WWW 浏览器然后检查QA/QC结果. 

• 在通过<数据资源管理器>文件转换功能将数据文件的报告格式图像转换为PDF格式后, 通过双击添加制表符页创建的

PDF*文件开始运行Adobe® Acrobat® , 然后检查文件内容. 
 

* 如果在<数据资源管理器>窗口设置为详细模式后使用时间标记储存文件, 可以在顶部显示最新创建的文件. 可以容易地找到需要的
文件. 

 
注 :  在<数据资源管理器属性>窗口的设置被每一个用户保存. 因此, 如果使用其他的用户ID登录系统, 此处将不会显示添加文件

制表符. 
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点击[数据资源管
理器]. 

 

  



 6 数据管理 

6.3 长期储存数据评述 
前面章节描述了支持工作数据管理的功能. 本章说明长期储存数据的重要点. 

6.3.1 管理打印图像  

在现有的技术中, 打印报告并储存是最好的长期保存数据的方式. 但是此方法的缺点是需要的储存空间和费用太高. 

要解决这种问题, 可以将打印的图像以微缩胶片保存. 但是目前, 以电子文本格式可以很长时期保存文档的方法被采

用. 因为一些电子文本格式被接受为正是文本, 文本的电子记录方式逐渐普遍应用. 

当在上述文本电子格式中使用Adobe® Acrobat®时, GCsolution可以以PDF (Portable Document Format)格式输出报告, 可以

创建, 管理和编辑PDF文本. 

<设置选项> - [PDF输出]栏 (参考手册 p 560) 

* 因为从<报告>中打印的图像转换为PDF, 下述使用打印图像的功能可以转换为PDF文件: 

• 在<数据分析>窗口打印报告 
从<GC实时分析>窗口 [文件] - [打印方法]  
 从<数据比较>窗口[文件] - [打印图像] 

注 :   带有扩展名的原始文件名称的PDF文件被输出至包括原始数据的文件夹. 当PDF文件被输出单次运行/再处理(数据报告)或
批处理时, 其为数据文件; 或者当通过从<数据采集>窗口的[文件] - [打印方法文件]输出PDF文件时, 其为方法文件. 从<数
据比较>窗口选择[打印图像]输出当前显示的数据. 因此, 当使用指定文件名称时(数据比较报告.pdf ) , 数据将被输出至参

考方案(文件夹). 

注 :  文件信息和安全性被添加至输出PDF文件. 设置与显示在表中转换为PDF的相同. 
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 可以转换报告图像为PDF文件, 打印出分析结

果报告(单次/批处理分析&再解析)或报告生成

器*. 

仅支持“正常速度模式”, 此模式不能在Acrobat 
6.0以前的版本选择. 

检查同时输出报告至PDF文件和打印机的选项. 



 

GCsolution的转换文件至PDF格式功能的使用可以根据下述规则获得创建的PDF报告格式, 除了报告打印的任何时候, 
相同的方案(文件夹)包含原始数据: 

源文件 数据文件 数据文件(数据方法) 方法文件 

输出图像 打印“数据报告”图像 通过从<数据比较>中选择[文
件] -[打印方法文件...]打印图像

通过从<数据采集>中选择[文
件] -[打印方法文件...]打印图像

通过从<数据分析>中选择[文
件] - [保存为] 指定文件类型微

Acrobat® 文件(*.pdf) 

通过从<数据分析>中选择[文
件] - [保存为] 指定文件类型微

Acrobat® 文件(*.pdf) 

输出指定方法 

通过从<数据资源管理器>选择

[文件转换...] - [数据文件至PDF
文件...](可将多个文件转换为一

个文件) 

通过从<数据分析>中选择[文
件] - [保存为] 指定文件类型微

Acrobat® 文件(*.pdf) 

通过从<校准曲线>中选择[文
件] - [保存为] 指定文件类型微

Acrobat® 文件(*.pdf) 

输出文件名称 有扩展名的原始数据文件名称

转变为pdf 
在数据采集时使用的方法文件

名称,添加扩展名改变为pdf. 
有扩展名的原始数据文件名称

转变为pdf 

备注 如果在<设置选项>窗口的[PDF输出]栏选择正常模式(Acrobat® Distiller®) , 在<PDF文件安全密

码>窗口指定密码, 用于Acrobat标准安全, 密码在“改变文件”设置时“不允许” 
注 : 如果使用显示在表中的功能输出PDF文件 , <设置选项>窗口的[PDF输出]栏的正常/高速模式被激
活. 

注 : 在正常模式下文件权限的其他设置遵循Acrobat® Distiller®的设置 
下面给出文件的常规信息: 

• 标题: 原始文件名称 
• 子标题: 输出源应用名称 

(数据采集/批处理(分析或再处理)/报告生成器) 
•  创建于: PDF输出的GCsolution用户名称 
• 关键字: 数据状态(不保存合手动积分的再次分析) 
• 创建为: 产品名称(GCsolution)和版本号 

注 : 不显示其他信息, 但是含有例如样品信息之类的信息. 

注 :   这些功能的使用需要Adobe® Acrobat® 5.0 或更新的的版本. 
Adobe® Acrobat ReaderTM包括在GCsolution安装盘中, 仅用于读取PDF电子文件. 不包括创建PDF文件的功能. 

注 :  这些功能的使用遵循在“7.3设置PDF输出”描述的PDF输出的设置. 

注 :   通过此功能未转换的每一个文件装载软件后可以解决 (文本文件的文本编辑或HTML文件的W W W浏览器) 
通过指定PDFWriterTM或Acrobat® Distiller® (PDF输出)在打印机中打印. 其以原始文件格式储存这种文件时在安全设置上

更有优势. 对于不能输出只能打印的文件, 指定Acrobat® Distiller® 或PDFWriterTM为打印机然后打印出来. 这样无需使用

纸质报告可以更方便的管理. 此情况下, 文件安全和简短文件格式不会自动添加, 将在Adobe产品中指定. 

6 数据管理 
6.3 长期储存数据评述
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6.3.2 长期储存数据文件  

除了打印图像外, GCsolution数据文件* 和可以分析的(机器只读数据) 例如AIA ANDi格式的数据文件可以被长期储存. 

 使用例如CLASS-Agent 的存档产品储存文件 
 

在用于长期储存数据的存档分类的软件可用于商业. GCsolution提供我们的数据管理软件(包括称为CLASS-Agent的存档

功能软件)的有力链接* . 此种软件可应用于AIA ANDi 和 PDF文件的储存, 其中一些象CLASS-Agent的特征符合FDA 
21 CFR Part 11. 
一些用于PDF文件的商业应用电子文本管理软件或类似产品提供有效地文档管理的功能. 

* 例如, 如果在代理注册上完成了必要的设置后GCsolution创建 PDF输出的打印图像文件, 然后通过CLASS-Agent(此功能也可用于管
理除了CLASSAgent的打印PDF图像文件). 在PDF输出打印时, 不必要的有简单数据文件名称的报告文件将会改变扩展名为pdf, 
例如, 当通过<报告>窗口打印或在<数据比较>窗口的[打印图像]. 如果不需要在较后的单文件夹中的原始数据文件, 报告文件将
会输出至当前参考文件夹. 其他情况下, 先前章节的描述可用. 

 储存文件为CD-R等 
 

GCsolution拥有一体化结构的数据文件格式. 另外, 在正常操作范围内, 例如方法文件等的相关文件被管理以使其包

括在单方案(文件夹)中. 
完成方案后, 一组相关文件将会保存在不可再写入的例如CDR的存储设备中. 可以对这些文件方便的存储和管理. 

注 : CLASS-Agent和描述支持功能的其他一些产品储存在CD-R中. 

 传输文件至目标 
 

当连接了计算机时, 一组数据可以被传输至计算机进行保存. GCsolution支持此功能, 可以在数据采集/数据分析后指

定文件传输目标文件夹, 通过选择[工具]-[选项]打开<设置选项>窗口的[自动复制]栏]. 

 

 

 

注 : 如果没有指定路径, 文件将创建文件夹进行

复制. 如果相同的文件名称已经存在于要

复制的目标中, 文件名称将被附着序号以

使不覆盖现存的文件. 

 

注 : 如果文件被传输至适当安全性的目标文件夹(例如 文件操作权限设置为Windows® XP 文件夹)可以使用此功能, 数据可以

更安全地被管理. 

6 数据管理 
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6.3.3 设计数据储存方法  

要储存打印图像数据和机器只读数据, 用于获得打印图像和数据文件之间的连接必须被维护. 

推荐方法之一为管理得数局势用上述提到的CLASS-Agent. Agent管理提供正确管理GCsolution数据文件的和打印PDF
文件图像的功能. 

即使CLASS-Agent未使用, 每一个数据文件也拥有一体化结构和完善的信息. 因此, 下述方法将更容易管理: 

注 :   此情况下, 打印图像与分析结果相同(依惯例创建的电子文件仅在纸上打印出保存的分析结果), 使用的数据文件获得分

析结果. 必须所有数据均为分析结果数据. GCsolution通过提供一体化数据文件结构符合要求. 

在打印的PDF文件中, 保存GCsolution的数据文件用于获得打印图像,作为附着文件. 

方法的优点在于管理PDF文件为分析结果(打印报告图像)也可以管理所有的其他信息. 甚至在没有GCsolution的条件下, 
在计算机安装了GCsolution时, Adobe® Acrobat® 的使用也可以用打印图像查看分析结果和检查详细数据. 
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 鼠标光标改变外形为 , 

在打印图像上移动光标至合适的位置然后点击 

p 

显示选择文件对话框. 选择GCsolution 数据文件然后点击[OK] 
键. 

p 

 <文件附着属性>窗口显示. 检查数据后点击[OK]键. 

在保存数据文件装载的部分对此

图标双击可以显示<GC 再解析>
窗口 
如果指定PDF文件安全性, 可以禁

止保存数据被删除. 点击[OK]键附着
文件. 

点击[文件附

着工具] 



 

• 在此方法中, 通过GCsolution 的<文件搜索>窗口基于样品信息的数据不可搜索. 但是, Acrobat® 提供搜索功能, 可以基于

包括在文件中的文件信息和字符串搜索所有的PDF. 

       GCsolution本身不提供基于电子签名的数据接受功能, 但是Acrobat® 拥有电子签名功能可以保护文件中数据文件的PDF文
件 . 这样在遵循例如FDA 21 CFR Part 11的合法规定时有效. 

     在PDF文件中使用包括在数据文件中的方法可以用能管理PDF文件的电子文件管理系统管理分析数据. 其中一些电子文件

管理系统拥有批准/判定功能在遵循例如FDA 21 CFR Part 11的合法规定时有效.. 

6.3.4 使用打印图像  

如果分析结果的报告图像被保存为PDF文件, 报告中的字符和图像信息可以被其他软件利用. 

[表/格式化文本选择工具]可以通过制表图像的字符信息, 例如峰报告, 至MS-Excel® 等. 这便于使用分析结果创建报告

或在MS-Excel® 收集多次分析结果, 然后执行统计计算. 

另外, 复制和粘贴图像至MS-Word等可以创建报告. 

注 :   在此种情况下, 复制的图像根据PDF文件的放大率. 使用[图标选择工具], 限定想复制的图像范围, 尽可能放大显示, 然后

复制. 这样可以允许获得可打印出来的高质量的谱图图像 
但是, 如果要粘贴的图像很小, 此处应该更加简化. 根据软禁爱女在粘贴目标的图像简化规则使得线条变细和图像变得模

糊. 因此, 检查实际粘贴状态, 选择合适的放大率进行复制和粘贴. 

6 数据管理 
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在PDF文件选择图表. 可以通过复制和粘
贴将例如谱图的图像信息报告至其他软件. 

选择PDF文件字符. 可以通过复制和
粘贴将字符信息报告至其他软件 

图表复制和粘贴可以根

据屏幕显示的放大率创

建图像 



 6 数据管理 

6.4 使用CLASS-Agent 
当使用我们的数据管理系统CLASS-Agent时, 此软件可以执行可选的数据管理  

6.4.1 指定装载数据至CLASS-Agent的方法 

当数据文件被创建或更新时此设置可以自动注册在代理数据库中指定的文件. 

• 除了数据被创建和更新时, 其他的任何时间您都可以使

用通过右键点击<数据资源管理器>窗口显示的菜单手动注册

已经在Agent数据库注册的数据文件,. 
 
注 :    当通过[选择项目]列表选择”配置”时选中[注册Acrobat文

件至链接文件10区]复选框进行数据采集和再解析时, 
PDF格式报告图像自动输出. 
在CLASS-Agent中注册. 

注 :   设置屏幕比[PDF输出]设置优先显示. 因此, 当[数据采集

后删除输入文件(*.PDF)]设置激活时删除[PDF输出]设置

时请注意相同文件名输出的PDF文件 . 
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database

当<GCsolution操作平台>未
运 行 , 双 击 桌 面 的
[GCsolution]图标. 

A可以根据包括在样品名称中的搜索字
符串分类每个仪器的信息, 然后在数据
库中注册分类数据 

当执行数据采集, 数据分析,和
批处理分析时指定数据库中
注册的文件类型 

从<GCsolution操作平台>点
击[数据注册设置]图标 

当数据被注册时可以运行
外部程序, 作为自动操作
支持功能 

在数据被装载至CLASS-Agent后, 使用Agent Manager管
理数据 . Agent Manager操作的详细信息参看Agent
Manager安装手册. 

<Agent注册设置>(参考手册 P512)



 7.附录 

7.1 执行系统管理数据库维护 

<数据库维护>窗口可以执行数据库维护, 例如可压缩或修复数据库和改变数据库文件. 

7.1.1 使用数据库维护工具  

<数据库维护>窗口显示: 

1. 关闭所有的LabSolutions程序. 

2. 在C:\GCsolution\Program下双击GCMntDB.exe 程序, <登录>窗口显示 

          
 
 
 
 
 
 
 

3. 当拥有系统管理权限的用户登录系统时, 显示<数据库维护>窗口. 

注 :   如果选择网络模式, 从局域网上的一个点输入的系

统管理信息(用户注册等.)可以通过LabSolutions软件

共享. 

参看“7.2 网络中管理系统  ”

 

点击此键复制数据库然后重建
碎片数据库或尝试修复出错的
数据库. 

在局域网上选择参考常规管理的数据
库后, 选择此项可以使系统在网络模式
下工作进行系统管理. 
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点击此键显示<选择文件>窗
口. 如果选择新参考源, 参考
的管理数据库在下一次运行时
激活 



 

7.2 网络中管理系统 
使用<仪器信息维护>窗口可以共享网络中的系统管理信息. 

7.2.1 使用仪器维护工具  

当执行如下操作时<仪器信息维护>窗口打开 

1. 关闭所有LabSolutions程序. 
 
 

2. 使用<数据库维护工具>, 对共享系统管理信息的所有

LabSolutions软件选择网络模式, 然后仅用此工具. 
3. 与单独的模式不同, 在“系统管理数据库”中管理多个计算

机. 因此, 使用下述“仪器维护”工具, 连接当前拥有”系统

管理数据库”的计算机信息的计算机(或者在不可用的时候”
添加计算机). 在C:\GCsolution\Program.上双击CMntPC.exe 

,<添加/指定计算机>窗口从<仪器维护>窗口显示. 

4. 显示<登录>窗口. 当有系统管理权限的用户登录系统时 

注 :   如果添加/指定计算机选项已经选择, 当前计算机移已连通信息, 那么此窗口忽略. 

 

在网络模式下的系统管理数据库添加可管理的计算
机 

 
对于已经在系统管理数据库中注册的计算机(例如, 
最初的计算机或最早曾经添加的计算机, 但是必须
重新安装软件), 从列表中选择然后指定以使计算机
信息连接. 

5. <仪器信息维护>主窗口显示. 

6. 到此 , 系统管理网络设置完成 . 在
[计算机]下拉菜单中检查已注册的计

算机后, 点击[关闭]键关闭<仪器信息

维护>窗口. 
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选择网络中共享的系
统管理数据库 

选中选项选择系统管理
网络模式 

完成设置后点击 
[OK]键. 

显示网络中心管理的计算机
列表 

此处显示上述链接在PC上的
仪器,. 
从[仪器]列表中删除进入的分
析分析系统, 例如,当实际系
统停止时 
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7.3设置PDF输出 

当使用Adobe® Acrobat® (5.0或更高版本)时, GCsolution提供输出报告为PDF(Portable Document Format)文件的功能, 
Adobe® Acrobat® 是创建, 管理和编辑PDF文件的工具. 当使用CLASS-Agent时, GCsolution也提供例如输出报告至

打印机, 转换打印图像至PDF文件, 然后发送至CLASS-Agen的输出功能. 

7.3.1 设置PDF输出之前  

在PDF输出功能可以使用之前必须安装下列产品. 

• Adobe® Acrobat® (5.0或更高版本) 
要安装此软件, 遵循在Acrobat®的安装盘插入光驱后屏幕自动出现的指令进行标准安装. 

注 :  此软件包不包括Adobe® Acrobat®, 必须单独购买. Adobe ReaderTM包含在GCsolution安装盘中, 仅可以用来阅读PDF电子文

件. 不包括创建PDF文件的功能. 

注 :  要使用此软件的PDF输出功能, 需要Acrobat® Distiller® 或Acrobat PDFWriterTM. Adobe® Acrobat® 5.0的标准安装仅安装

Acrobat® Distiller® . 在Adobe® Acrobat® 6.0中, 不再提供Acrobat PDFWriterTM, 仅安装Acrobat® Distiller® . 

注 :   Adobe® Acrobat® 5.0的标准安装不安装Acrobat PDFWriterTM. 要安装Acrobat PDFWriterTM, 使用常规设置指定安装. 此种

情况下, 推荐也安装Acrobat® Distiller® . 

• 要使用CLASS-Agent制作PDF格式的档案,安装时与CLASS-Agent安装手册一致. 

7 附录
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7.3.2 设置PDF输出(5.0版) 

3.  点击[Update Existing PostScript Printers]键. 
按照每一个窗口的默认值的信息进行操作直到<Local Port Selection>窗口显示. 

7 附录

7.3 设置PDF输出
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 在使用此功能前, 通过下述步骤安装PDF输出:
1. 在Acrobat£的安装盘插入光驱后屏幕自动出现的

打开窗口中点击[Next]键进行下一步安装. 

 

2. 在显示的窗口中, 选择[Additional Material]键. 此
键列表与将要显示的附加的内容相关. 

 
从显示的键中选择[Install Adobe PostScript Driver]
键然后指定PDF输出的打印机. 

点击此处

点击[Additional 
Material]键 

点击[Install Adobe 
PostScript Driver]键 

点击此处



 

4. 在<Local Port Selection> 窗口, 选择FILE: for the port.点击[Next]键. 
<Select Printer Model>窗口显示. 

 
选择后点击[Next]键. 

5. 在<Select Printer Model>窗口点击[Browse...]键显示<Browse for Printer> 窗口. 
 

改变光驱/文件夹至“C:\WINNT\system32\spool\drivers\w32x86”. 现在从列表中选择打印机时“Acrobat Distiller” 可用. 
选择后点击[OK]键. 

 
可以返回<Select Printer Model>窗口. 选择“Acrobat Distiller” 后, 点击[Next]键按照默认值继续直到出现<Printer 
Information> 窗口. 
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点击

选择之后点击[Next]
键 

选择”Acrobat 
Distiller” 



 

6. 在<Printer Information>窗口, 指定打印机名称. 正确地* 的
类型未“LabSolutions PDF Printer”. 

 
现在设置完成. 按照每一个窗口显示的信息安装打印机驱动. 

*  “PDF”前后必须给出空白区. 

在完成设置后点击[Next]键. 

7. 安装完成后, 显示<GC再解析>窗口查看PDF输出设置是否有效. 

* 如果记录的没有报告格式的数据转换为PDF后保存, 将会创建空白的PDF文件. 
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不要选择打印机为默认 

选择“No” 意味着不执
行打印机测试. 

正确输入“LabSolutions 
PDF Printer”. 

装载数据文件至<数据分析>窗口然后从菜单中选择
[数据文件另存为...]键. 
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可以转换数据报告*(报告数据
文件)图像至PDF 



7.3.3 设置PDF输出 (6.0版 ) 

1. 从Windows的[开始] - [设置], 选择[控制面板]. 
然后, 从[控制面板]选择[系统]. <系统属性>对话框

显示. 

2. 选择<系统属性>的[硬件]栏, 点击[驱动程序签名]
键. 

<驱动程序签名选项>对话框显示. 

 
 

7 附录 
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3.  确认在<驱动签名选项>的[文件签名确认]区对话

框中未选中[阻止]选项. 
如果[阻止]未选中, 点击[取消]. 如果选中, 选择[警
告]后点击[OK]关闭屏幕. 
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4. 从Windows的[开始] - [设置], 选择[打印机]. <打印

机>对话框显示. 

5. 在<打印机>对话框双击[添加打印机]开始<添加打

印机向导>. 

6. "欢迎添加打印机向导"窗口, 点击[下一步]. "本地

或网络打印机"窗口显示. 

7. 在"本地活网络打印机"窗口, 选择[本地打印机]. 
此时, 不要选择[自动检测和安装即插即用打印机]
选项. 
设置完成后, 点击[下一步]键. "选择打印机端口"窗
口显示. 
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8. 在"选择打印机端口"窗口, 选择[使用下列口]然后

使用[File: (Print to File)] . 
设置完成后, 点击[下一步]键. "添加打印机向导"窗
口显示. 

9. 在"添加打印机"窗口, 点击[有光盘]键打开<[从光

盘安装>窗口. 

1 0. 在<从光盘安装>创扩, 点击[浏览]键选择在

GCsolution 安装光盘中的

"DISK1\ENGLISH\ACROBAT\PS"文件夹中选择

PDF_Setup.inf 后点击[打开]键. 

11. 在确定在<从光盘安装>中的PDF_Setup.inf文件正确

后点击[OK]. 可以返回"添加打印机向导"窗口. 
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12. 在您系统中选择的打印机在"添加打印机向导"窗
口 列 出 . 在 列 表 中 选 择 "LabSolutions PDF 
Printer" . 
然后, 点击[下一步]键. 即使未列出上述提到的打

印机, 仍可点击[OK]键. "我的打印机"窗口显示. 

13. 在"我的打印机"窗口, 查看第9步中选择的打印机

名称是否正确显示. 如果必要可以改变打印机名称. 
选择[No]至[是否把当前窗口的打印机作为默认打印

机吗？] 选项. 
设置完成后, 点击[OK]键. "打印机共享"窗口显示 

14. 在"打印机共享"窗口, 选择[共享打印机]选项. 
然后, 点击[OK]键. "打印测试页"窗口显示. 

15. 在"打印测试页"窗口, 选择[No]. 然后, 点击[OK]
键. "完成添加打印机向导"窗口显示. 
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16. 在"完成添加打印机向导"窗口, 检查所有设置点

击[完成]键退出向导. 

17.在点击[完成]键后, 显示下列警告信息. 点击[Yes]. 
安装完成. 

18. 在安装成功完成后, 运行<GC再解析> - <数据分

析>检查是否激活PDF输出功能. 
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