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1 Forord

1.1 Generel beskrivelse af systemet

Electronic Test System (ETS) er et elektronisk testsystem, der er let at bruge, og som giver
brugeren omfattende objektiv information om de fysiske variabler i en dampsterilisator.

Foruden at den er et alternativ til Bowie and Dick-testen kan der udfagres en raekke andre
vigtige funktioner og tests med dette apparat.

Dets praestationer er yderst reproducerbare og svarer til de praestationer, som en almindelig
Bowie and Dick testpakke yder, jf. beskrivelserne i EN 285 og EN ISO 11140-3. Apparatet er
testet efter de metoder, der er beskrevet i EN ISO 11140-4.

Det opfylder derfor kravene til den daglige dampgennemtraengningstest, som er beskrevet i
EN ISO 17665-1.

Der gives en "Tidlig advarsel" for at kvalificere "Lykkes“-resultatet af en Bowie and Dick-
testcyklus yderligere.

Et resultat "Mislykkes" vises, hvis der er tilstraekkelig restluft i kammeret til, at Bowie and Dick
testen mislykkes, som beskrevet i EN 285. Resultatet "Mislykkes" bliver ogsa vist, hvis de
basale parametre for sterilisering, som fastsat i EN 285 og af WHO (134°C / 3 min), ikke
opfyldes.

Hovedkomponenten er ETS Sensing Unit'en, der fungerer som et selvstaendigt malesystem,
der giver klare meldinger "Lykkes" eller "Mislykkes" eller i givet fald, signalet "Tidlig
advarsel".

Systemet kan forbedres yderligere ved brug af ekstraudstyret ETS USB Data Reader. ETS
USB Data Reader ggr det muligt at overfgre data fra ETS Sensing Unit til en computer.

Kombineret med ekstraudstyret ETS PC Software 4110 kan der indhentes yderligere
information om sterilisatorens preestationer: Laekagehastighedstest (EN 285),
fortyndingsfaktor, F, integrations- og steriliseringsparameterangivelse (iht. EN 285

og WHO 134 °C i 3 min). Denne software har ogsa diagnostiske funktioner sdsom en
cyklussammenligning. Denne vigtige funktion hjeelper med at identificere proces-variationer
og med at finde arsagerne til fejl og giver anvisninger om, hvordan det er muligt at afhjeelpe
fejlene.

Desuden har ETS PC Software 4110 et sikkert og let anvendeligt digitalt arkiv, hvor al
information gemmes, sa den er fuldt ud sporbar.

Bemaeerk: For at lette installationsprocessen for hele systemet anbefales det at
installere og starte ETS PC Software 4110 fgrst. Installationen
(tilslutningen) af ETS USB Data Readeren bgr veere detnaeste trin.
Denne procedure giver ogsa adgang til al den dokumentation, der er
tilgeengelig i den online hjeelp til softwarepakken. ETS Sensing Unit
kraever ikke installation.

1.1.1 Péatesenkt anvendelse

ETS Sensing Units primaere funkion er at kontrollere luftfijernelsesstadiet og
dampsteriliseringscyklusens steriliseringsfase, som det kraeves i EN ISO 17665-1.

ETS Sensing Unit'en kan bruges som et alternativ til Bowie and Dick-testen, som
beskrevet i EN 285. Endvidere kan data logget af ETS Sensing Unit bruges til beregning
af leekagehastighed, jf. EN 285.

ETS Sensing Unit'en kan ogsa saettes i Data Logger modus til brug i dampsteriliseringsscykluser
ved andre temperaturer end 134 °C i 3 minutter. Brugt i denne modus giver softwaren mulighed for
individuel fortolkning af prevedata. Sa er der intet tilgaengeligt Bowie and Dick-resultat.
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Sensing Unit'en ma kun bruges i de omgivelser, der er beskrevet i Afsnit 2.2 Tekniske data
pé side 11.

ETS Sensing Unit'en har fglgende funktioner og egenskaber:

» Daglig dampgennemtraengningstest (Bowie and Dick-test)

* Tidlig advarsel (som del af resultat af dampgennemtraengningstest)

» SPI (Sterilization Parameter Indication (angivelse af steriliseringsparameter))
Kombineret med ETS USB Data Reader og ETS PC Software 4110:
Alt det ovennaevnte plus:

« Komplet sporbarhedsinformation

* Overensstemmelse med 21 CFR part 11

* Beregning af fortyndingsfaktor/restluft

» Master overlay-evaluering

« Sammenligning af flere tests

* Detektion af trykkontrolpunkter

* Detektion af overopvarmet damp (via teoretisk beregning af temperaturkurve)

* Bedgmmelse af steriliseringsperiode

* SPI-bedgmmelse

* F, Integration

« Kalibreringstjek

+ Data-logning

* Laekagehastighedstest

* Test af trykforandringshastighed

« Intelligent databehandling, logbog, sortering og filtrering

1.1.2 Kompatibilitet

Electronic Test System indeholder et antal tekniske opgraderinger. Disse opgraderinger er
implementeret i seneste revision af ETS Sensing Unit, ETS USB Data Reader og ETS PC
Software 4110.
ETS Sensing Unit
Alle ETS Sensing Units (4108 (gamle)/4208 (nuvaerende)/4308 (nye) kan bruges sammen
med seneste revision af ETS PC Software 4110 og ETS USB Data Reader 4109/4309.
Bemaeerk: Brugeren kan fortseette med at bruge ETS Sensing Unit 4108 op til 400 gange.

ETS USB Data Reader

ETS USB Data Reader er kompatibel med computere, der har en fri USB-port og
operativsystemet Microsoft Windows 10 og tidligere versioner.

ETS USB Data Reader er en Human Interface Device og kreever ingen yderligere installation
af USB-driver. Den ngdvendige driver er tilgeengelig i Windows.

ETS PC Software 4110

ETS PC Software 4110 er kompatibel med operativsystemet Microsoft Windows 10 og
tidligere versioner.
Nye eller specielle operativsystemer skal testes og valideres forinden.

3M™ Electronic Test System 7
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1.1.7

Filer fra en tidligere version af ETS PC Software.
Alle historiske ETS-filer kan importeres ind i ETS PC Software 4110-databasen.
Nye ETS dataposter genereret med det nye system kan eksporteres til originale ETS-filer
(*.ets)
Sikkerhed
ETS Sensing Unit'en ma kun bruges som anvist i Brugervejledningen.

Kun dele, der er opfart og beskrevet i Afsnit 2.3 Brugsanvisning pa side 12, kan anvendes.

Forsigtig: Efter brug i en steriliseringscyklus er ETS Sensing Unit'en meget varm. Der skal
bruges beskyttelseshandsker ved handtering af ETS Sensing Unit'en.

Kontakten vender til bage til sin startposition, nar den er blevet aktiveret Hvis kontakten af en
eller anden grund bliver stdende i den udtrukne stilling, ma ETS Sensing Unit'en ikke bruges.

ETS Sensing Unit'en ma kun bruges i de omgivelser, der er beskrevet i Afsnit 2.2 Tekniske
data pa side 11.

Garanti

Dette produkt er omfattet af en garanti for to ar eller 400 ganges brug, afhaengigt af hvad der
kommer farst.

| tilfeelde af en berettiget klage er 3M's eneste forpligtelse med hensyn til garanti enten at
erstatte det defekte produkt eller refundere kabsprisen.

Service

ETS Sensing Unit'en kreever ingen bestemt service eller rutineservice, der skal f.eks. ikke
skiftes batteri. | tilfeelde af, at den ikke fungerer korrekt, bedes du venligst kontakte din lokale
3M- repraesentant.

Godkendelser

Dette produkt opfylder de grundlaeggende krav i RoHs-direktivet 2011/65/EU og har derfor
CE-meerket.

Bortskaffelse

)i

W \VEEE (affald af elektrisk og elektronisk udstyr)

Bortskaf IKKE dine produkter som usorteret kommunalt affald! Symbolet med affaldsspanden
med kryds over indikerer, at alt EEE (elektrisk og elektronisk udstyr), batterier og
akkumulatorer skal bortskaffes i henhold til lokale love ved hjeelp af de tilgeengelige retur-

og opsamlingssystemer.

Nar en markeret genstand adskilles fra husholdsningsaffaldet, hjeelper du med at reducere
det affaldsvolumen, der sendes til forbreendingsanleeggene eller lossepladsen, og du
minimerer potentielt negativ indvirkning pd menneskers sundhed og miljget.

Tak for din hjeelp med at overholde denne forordning og med at bidrage til miljgmaessig
forvaltning. Kontakt dit lokale 3M-datterselskab eller din lokale 3M-repraesentant.

3M™ Electronic Test System 8
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1.2 Salgsbetingelser

1.2.1 Disclaimer
ETS PC Software 4110 Copyright © 2007, 3M Company. Alle rettigheder forbeholdes.
Lees falgende betingelser og vilkar omhyggeligt, fer du tager softwaren i brug.

Ved at bruge denne software erkleerer du dig indforstaet med nedenstdende begraensninger
og fraleeggelse af ansvar.

ETS PC Software 4110 leveres i forhandenvaerende stand. 3M Company fraleegger sig alle
garantier, udtrykkelige eller implicitte, herunder ogsa, uden begraensning, garantier for
salgbarhed og eller egnethed til et bestemt formal. 3M Company patager sig intet ansvar
for skader, hverken direkte skader eller fglgeskader, der kan skyldes brugen af ETS PC
Software 4110.

3M Companys ansvar begraenser sig udelukkende til erstatning af produktet eller refusion
af kabsprisen.

1.2.2 Intellektuel ejendom
Dette program ejes af 3M Company og beskyttes af lovene om ophavsret i USA samt de
internationale love om ophavsret. Kraenkelse af ophavsretten er en lovovertreedelse.

1.2.3 Distribution
ETS PC Software 4110 ma ikke distribueres uden forudgéende udtrykkelig skriftlig tilladelse
fra 3M Company.

1.2.4 Demonstrationsversion

Hver lovlig bruger har en ikke-eksklusiv ret til at bruge 3M™ ETS PC Software 4110 til
evalueringsformal i den periode, der er aftalt med 3M. Efter prgvetiden skal brugeren kabe
den registrerede version eller ophgre med at bruge produktet og fijerne det helt fra sin
computer.

1.2.5 Kopiering, adskillelse og dekryptering forbudt
Softwaren ma ikke kopieres, skilles ad, dekompileres eller dekrypteres uden udtrykkelig
forudgaende skriftlig tilladelse fra 3M Company.

1.2.6 Tryk
Dette dokument er blevet redesignet af ExperTeach GmbH i samarbejde med 3M Germany.

3M™ Electronic Test System 9



m ETS Sensing Unit

2 ETS Sensing Unit

2.1 Generel beskrivelse

ETS Sensing Unit'en (Figur 1) er et batteridrevet, selvstaendigt malesystem til de fysiske
parametre for en dampsterilisator. Den kan bruges som et alternativ til Bowie and Dick-testen.
Den bestar af en Data Logger til tid, temperatur, tryk og effektiv luftfiernelse. Den indeholder
indlejret evalueringssoftware, der simpelt hen treeffer afgarelsen "Lykkes / Mislykkes" pa
basis af de malte og registrerede data.

Konfigurationen har bestemte termiske egenskaber for at simulere de standardtests for
dampgennemtraengning, der beskrives i EN 285, EN ISO 11140-3 og EN ISO 11140-4.

6
2
1
a4
3
5
Figur 1: ETS Sensing Unit
1: Dataoverfgrsels-LEDs (Lys-EmitterendeDioder)
2: Kontakt
3: Sensing Units kerne
4: Handtag
5: Bundring
6: Topring

ETS Sensing Units design bestar af et udvendigt handtagsarrangement (Figur 1 - nr. 4, 5
og 6) med Sensing Unit-kernen (Figur 1 - nr. 3) anbragt i midten. Oven pa Sensing Unit
sidder der en kontakt (Figur 1 - nr. 2) og indikator-LEDs (Figur 1 - nr. 1). Indikator-LEDs
sgrger for information om resultat og status. Dataoverfgrslen udfgres via sender- og
modtager-LEDs og den valgfrie ETS USB Data Reader ved hjaelp af infrargd teknologi.

ETS Sensing Unit'en er en enhed, der kan bruges til 400 testcykluser. En LED-kode angiver,
nar der er 20 testcykluser tilbage. S& har operategren mulighed for at genbestille en ny ETS
Sensing Unit og sikre, at brugen ikke afbrydes.
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2.2

Tekniske data

Mal:

Hgjde: 268 mm
Diameter: 200 mm

Veegt: ~2900 g
Livscyklus: 400 testcyklusser

Strgmforsyning:  Indbygget batteri

Teknisk specifikation af tryksensor:

Skala: 0 mbar til 4000 mbar (0 kPa- 400 kPa absolut)
Oplgsning: 1 mbar (100 Pa)
Ngjagtighed: +/- 20 mbar / 0,5% (Full Scale) @ 20°C

+/- 20 mbar /@ 121°C ved 2,1 bar
-10/+ 30 mbar /@ 134°C ved 3,1 bar
Ngjagtigheden omfatter temperatur-drift og leengerevarende drift

Teknisk specifikation af temperatursensorer (3x Pt1000):

Skala: 0°C til 150°C
Oplgsning: 0,01°C
Ngjagtighed: +/- 0.2°C (ved driftstemperatur)

Ngjagtigheden omfatter temperatur-drift og leengerevarende drift

Teknisk specifikation af tidsmaling (krystaloscillator):

Skala: 1 sekund til 60 minutter
Oplgsning: 1 sekund
Ngjagtighed: +/- 0,2 % FSD (Full Scale Deflection) (ved driftstemperatur)

Ngjagtigheden omfatter temperatur-drift og leengerevarendedrift

Miljgmeessige begraensninger for driften:
Temperature: Maks. 40 °C i 60 minutter
Tryk: Maks. 4000 mbar

Miljgmeessige begraensninger for opbevaring:

Temperatur: 0-50°C
Fugtighed: 20 - 80% RH
Bemeerk: ETS Sensing Unit leverer kun et Bowie and Dick-testresultat, nar den

interne starttemperatur er under 35 °C. Hvis enheden opbevares ved over
35°C, eller hvis enheden stadig er varm, fordi der lige er udfart en test,
skal den kgles af til under 35 °C, fagr den bruges i Bowie and Dick test-
modus.
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2.3 Brugsanvisning

2.3.1 Identifikation af system

Du gnsker méaske at dedikere en ETS Sensing Unit til en bestemt sterilisator. Der kan saettes
et maerke pa én af handtagets steenger eller pa den gverste ring pa ETS Sensing Unit'en.
Muligvis kan mzerkaterne ikke kleebes godt fast pA ETS Sensing Unit'ens silikonemateriale.
Dette kan betyde tab af identifikation.

2.3.2 Betjening

2.3.2.1 Bowie and Dick test-modus

« Bowie and Dick test-modus aktiveres ved at treekke kontakten oven pa ETS Sensing
Unit'en én gang i den angivne retning (Figur 2). Kontroller, at kontakten vender til bage til
sin startposition igen. Status for enheden vises.

Figur 2: Aktivering af ETS Sensing Unit-kontakten
« Kontroller status fgr brugen. Se Afsnit 5 LED Guides pa side 19.

* Nar der vises et enkelt blinkende gult LED, anbringes ETS Sensing Unit midt
i dampsterilisatoren i en hgjde af omkring 10 cm over bunden.

- Start Bowie and Dick testcyklusen pa din sterilisator. Sarg for, at cyklussen starter inden
for 5 minutter, efter at du har taendt for ETS Sensing Unit — ellers slar den automatisk fra
for at spare energi.

+ Nar Bowie and Dick test-cyklussen er udfgrt, tages ETS Sensing Unit'en op af
sterilisatoren. Hold fast i dens handtag.

Bemaeerk: Brug beskyttelseshandsker, da ETS Sensing Unit'en stadig er meget varm.

« Kontroller LEDs oven pa ETS Sensing Unit'en:
Hvis der ses et enkelt blinkende LED ((Eigur 3 - nr. 3)), logger unit'en stadig. Traek i
kontakten (Eigur 2) for at standse unit'en. Alle LEDs skal veere slukket. Vent 15
sekunder, for at unit'en kan beregne resultatet, og traek igen i kontakten for at se
resultatet. Hvis intet LED er teendt eller blinker, nar sterilisatoren er fiernet, sa treek én
gang i kontakten. Hvis der ikke ses noget resultat straks, s vent 15 sekunder og treek i
kontakten igen.

Resultatet vises og fastholdes i 30 sekunder. Se Afsnit 5 LED Guides pa side 19.

Bemeerk: Lad ETS Sensing Unit'en kgle af i stuetemperatur i mindst 2 timer
(fortrinsvis leengere), far den bruges til en Bowie and Dick-testcyklus.
ETS Sensing Unit'en viser, om temperaturen er lav nok, nar der treekkes i
den sorte kontakt. Se Afsnit 5 LED Guides pa side 19.
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2.3.2.2 Data Logger-modus
Falgende applikationer kan kun aktiveres med ETS PC Software 4110.

| denne modus kan ETS Sensing Unit'en bruges i fglgende applikationer:
* Laekagehastighedstest

» Test af andre dampsteriliserings-cykluser end dem, der foregar ved 134 °C i 3 minutter
eller mere.

« Et antal specialfunktioner.

Procedure:

* Seet ETS Sensing Unit'en i Data Logger-modus som beskrevet i Afsnit 10.2 Data Logger-
modus pa side 67. Datalogningen varer maks. 60 minutter.

Forsigtig: Undga at aktivere kontakten eller seette ETS USB Data Readeren oven
paETS Sensing Unit'en, med mindre du er sikker pa, at du vil standse
datalogningen.

« Kontroller status fgr brugen. Se Afsnit 5 LED Guides pa side 19.

* Anbring ETS Sensing Unit'en i dampsteriliseringskammeret.
« Kar den cyklus, der skal testes.
« Fjern ETS Sensing Unit'en fra sterilisatoren, nar cyklusen er gennemfgrt.

Bemaeerk: Brug beskyttelseshandsker, da ETS Sensing Unit'en stadig er meget
varm.

« Aktiver den sorte kontakt for at standse datalogningen (ETS Sensing Unit'en vil
automatisk standse datalogningen efter 60 minutter).

* Overfgr data til pc'en ved hjeelp af ETS USB Data Readeren. Se Afsnit 7.8.1 Typisk
procedure pa side 44.

Bemaeerk: Et Bowie and Dick-testresultat fas ikke i Data Logger-modus.
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2.3.3 Resultater og status

Resultatet af en Bowie and Dick-test og status for ETS Sensing Unit'en angives med fire
farvede LEDs (lysemitterende dioder).

3

2 4

1 5
6

Figur 3: Lysemitterende diode (LEDs)
Rgd LED

Gregn LED

Gul 1LED

Infra-rgd modtager-LED
Gul 2 LED

Infra-rgd sender-LED

2.3.3.1 Hentning af resultater og status

ETS Sensing Unit'en indeholder altid resultatet af den senest udfgrte testcyklus.

Figur 4: Aktivering af ETS Sensing Unit-kontakten

Sadan hentes testresultater og status:

* Traek én gang i kontakten (Figur 4) for udleesning af resultat efter en Bowie and Dick-
testcyklus. Resultatet vises i maks. 30 sekunder.

* Traek én gang til i kontakten (Figur 4) for at udleese status. Status vises i maks. 10
sekunder. Statusindikation kan udlaeses nar som helst under eller efter angivelsen af
resultatet.

« Statusindikationen vises, hver gang kontakten traekkes én gang mod midten af
toppladen.

« Den forrige resultatindikation kan nar som helst kaldes tilbage ved at treekke i kontakten
(Figur 4) tre gange pa tre sekunder.

Se ogsa Afsnit 5 LED Guides pé side 19.
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3 ETS USB Data Reader

3.1 Generel beskrivelse

ETS USB Data Readeren aktiverer dataoverfgrsel fra ETS Sensing Unit'en til en computer.
Den bestar af en leeser og et specielt (RJ12)/standard (A-B) USB-kabel (Figur 5a og 5b).

Figur 5a: Specielt USB-kabel til 41098 Figur 5b: Standard USB-
kabel til 4309

ETS USB Data Readeren er beregnet til at passe ngjagtigtind i ETS Sensing Unit'ens topring.
Dette sikrer, at de infrargde sender- og modtager-LEDs er rigtigt positioneret.

De data, der logges af ETS Sensing Unit'en, overfgres af ETS USB Data Readeren til computeren
ved hjeelp af infrargd teknologi.

Bemeerk: ETS USB Data Readeren indeholder en magnet. Undga at placere disks
eller andre magnetiske opbevaringsmedier pa eller i neerheden af ETS
USB Data Readeren.
Gemte data kan blive gdelagt.
Hold ogs& ETS USB Data Readeren veek fra computerskeermen, da den kan
have en forvreengende effekt.

3

Figur 6a: ETS USB Data Reader 4109 Figur 6b: ETS USB Data Reader 4309
1: LED 1
2: LED 2
3: Kontakt til start afdataoverfarsel
4: Specielt (RJ12) USB-kabel (4109)/standard (A-B) USB-kabel (4309)
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De to LEDs p& ETS USB Data Readeren angiver dens status:
* LED 1 viser status for tilslutningen til pc'en.
* LED 2 viser status for tilslutningen til ETS Sensing Unit'en.

Til dataoverfgrsel kreeves ETS PC Software 4110. Denne softwarepakke styrer data-
kommunikationen mellem ETS Sensing Unit'en, ETS USB Data Readeren og computeren.

3.2 Tekniske data

Readerens mal

Hgjde: 55 mm
Diameter. 93 mm
USB-kabel

Leengde: 20m

Betingelser for omgivelserne:
Temperatur: 0-50°C
Fugtighed: 20 -80 % RH

3.3 Installation

ETS USB Data Readeren er en enhed af HID-typen (Human Interface Device). Derfor skal der
ikke installeres en seaerlig USB-driver i Microsoft™ Windows ™-operativsystemet. Andre typiske
HID-enheder er et computertastatur, en computermus og skaerm.

Bemeerk: Séa snart ETS USB Data Readeren er sluttet til computeren, kommer der
tekstfelter frem i opgavelinjen i Windows, hvor det meddeles, at der er
fundet ny hardware. Dette sker kun, hvis der tilsluttes til en USB-port, der
ikke far er blevet brugt til tilslutning af ETS USB Data Readeren. Disse
felter forsvinder igen automatisk. Felterne kan ogséa lukkes ved at klikke
pa krydset i gverste hgjre hjgrne.

Uanset hvad, s& handteres installationen af USB driveren helt af Windows
og kreever ikke nogen handling fra brugerens side.

Procedure:

* Seet det specielle stik (RJ12) eller standard (A-B) USB-stikket pa det vedlagte kabel i
ETS USB Data Readeren. Nar stikket smaekker pa plads, er det rigtigt tilsluttet.

- Find en fri USB-port pa computeren og saet den anden ende af kablet i her.

« Ved den farste installation pa en valgt USB-port pa computeren installerer MS Windows
automatisk standard HID USB-driveren til ETS USB Data Readeren.
Brugeren skal ikke foretage sig noget.

« Kontroller status for LED's. Se Afsnit 5.5 ETS USB Data Reader pa side 23.

« Kontroller, at LED-indikationen svarer til status for tilslutningen af dit system.
« Dataoverfgrsel er kun mulig, nar ETS PC Software 4110 karer.
«Nar LED 1 er GR@N, og LED 2 er R@D, er ETS USB Data Readeren Klar til brug.

Se en komplet oversigt over ETS USB Data Readerens LED-indikationer og deres betydning i
Afsnit 5.5 ETS USB Data Reader pa side 23.

3M™ Electronic Test System 16



m ETS PC Software 4110

4 ETS PC Software 4110

4.1 Generel beskrivelse

ETS PC Softwarepakken 4110 ggr det muligt at overfgre data fra ETS Sensing Unit'en via
ETS USB Data Reader til din computer. De gemte data inde- baerer mulighed for yderligere
analyse, grafisk fremstilling og struktureret digital arkivering af data pa din computer eller
server.

4.2 Tekniske data

Minimumskrav til systemet

Operativsystem: Windows

RAM: 512 MB

Ngdvendig plads pa harddisken: 50 MB

Cd-romdrev: 6x hastighed

Skeermoplgsning: 1024 x 768, 65536 farver (16-bit)
USB interface: UsB 11, 2.0,3.0

Dn typiske filstarrelse pr. test er 33 kilobytes (eksporteret fil).

4.3 Installation

PC Softwaren leveres pa en cd (compact disc). Den indeholder et automatisk
installationsprogram. Hvis din computer er konfigureret til automatisk afspilning af cd'en,
starter installationsprogrammet automatisk. Ellers find filen (setup.exe) i cd'ens rodbibliotek
og karden.

Installationen Iraever et minimum af handling fra brugerens side. Installationsprogrammet
guider dig gennem de trin, der er ngdvendige for at installere softwaren. Se Afsnit 9.1
Installation af softwaren p4 side 62.

Bemeerk: Brugerne af softwaren skal have de ngdvendige rettigheder til atkare
softwaren og til at gemme, abne og tilfgje nformation til dataposter.
Muligvis skal du radfare dig med din IT-afdeling for at sikre dig, at du er i
overensstemmelse med den lokale IT-politik.

4.4  Start af softwaren

Sadan startes softwaren
« Klik pa ikonet for ETS PC Software 4110 pa skrivebordet.
« Klik pa Start - Alle programmer - programlinjen for ETS PC Software 4110.
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4.5 Logge pa
Sa snart softwaren er startet, abnes vinduet Log pa:

1 - Farste gang der logges pa
En standard-administrator er tilgeengelig i softwaren.
Sadan begynder du at bruge softwaren:

* Indtast Admin i feltet Brugernavn.

* Indtast Admin som Adgangskode.

+ Klik p& OK for at bekreefte.

Et nyt palogningsvindue abnes og kraever, at du aendrer adgangskoden. Se Afsnit 11.7 Andre
adgangskode pa side 71.

Bemeerk: Administratoren skal nu fuldfgre konfigurationen, som beskrevet i Afsnit
9.2 Konfiguration af softwaren pa side 62.

For at give andre administratorer og/eller brugere adgang til softwaren skal administratoren
tilfgje de nadvendige konti i funktionen Brugeradministration. Se Afsnit 11.2 Oprette en ny
brugerkonto pa side 68.

2- Fgrste gang brugere og andre administratorer logger pa
Sadan begynder du at bruge softwaren:
* Indtast dit Brugernavn (leveret af administrator).
« Indtast din forelgbige Adgangskode (leveret af administrator).
« Klik pa OK for at bekrzefte.

Et nyt palogningsvindue abnes og kreever, at du @ndrer adgangskoden. Se Afsnit 11.7
/Zndre adgangskode pa side 71.

3- Normal pélogning
* Indtast dit Brugernavn
* Indtast din Adgangskode
* Klik pa OK for at bekraefte.

4.6 Konfiguration

Se Afsnit 9.2 Konfiguration af softwaren pa side 62.
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5 LED Guides

5.1 De farvede LEDs udseende

ETS Sensing Unit - De farvede LEDs udseende

A Fra Intet lys
B Til Vedvarende lys
Blinker Intermitterende lys

Intermitterende lys, to blink hurtigt efter

Dobbelt-blink hinanden

Intermitterende lys, men deempet

Lille blink (langsomt) (1 blink pr. sekund)

Intermitterende lys, men deempet
(3 blink pr. 2 sekunder)

THH E

Lille blink (hurtigt)
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5.2 Resultat
ETS Sensing Unit - Resultat (synligt 30 sekunder)
Kode Betydning Display ‘ Rad Gul 1 Gul 2
HENR
S1 |Lykkes
Lykkes, imin
S2

Tidlig advarsel:

S3 |Mislykkes

Intet resultat (Ilykkes eller
mislykkes) tilgeengeligt

S4
Intern temperatur for hgj eller batteriniveau
lavt under Bowie and Dick-test

Intet resultat (Ilykkes eller
mislykkes) tilgeengeligt

S5
Leekagehastighedstest-modus eller

Data Logger-modus
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5.3 Status
ETS Sensing Unit - Status (synligt 10 sekunder)
Kode Betydning Display ‘ Rad Gul 1 Gul 2
Klar til brug
S6

Data ikke overfart

Klar til brug

Data ikke overfart
S7 =
Hgjst 20 Bowie and Dick tests tilbage

Batteriniveau lavt, bestil Sensing Unit igen

Ikke klar til brug
S8 Data ikke overfart

Intern temperatur for hgj

Klar til brug
S9

Data overfart

Klar til brug
S10 Data overfart

Hgijst 20 Bowie and Dick tests tilbage

Batteriniveau lavt, bestil Sensing Unit igen

Ikke klar til brug

S11 |Data ikke overfart
Intern temperatur for hgj

3M™ Electronic Test System 21



m LED Guides

5.4  Speciel

ETS Sensing Unit - Speciel

Kode Betydning Display

\ Rad Gul 1 Gul 2

Afventer cyklusstart
S12 |(stand by, maks. 10 minutter)
| Bowie and Dick test-modus!

Logger data
S13 | (maks. 60 minutter)
i Data Logger modus!

Unit'en beregner
S14 |(maks. 15 sekunder)
eller unit er defekt, nar LEDs er slukket

Sensing Unit kan ikke startes
S15

Batteriproblem
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5.5 ETS USB Data Reader

Indikation pa Reader
1 2
Status for system Status for software
Kode
LED1 LED2
Software: Karer ikke
Data Reader: Ikke tilsluttet Data Reader
R1 Q O Sensing Unit: Ikke tilsluttet Sensing Unit
DR-kontakt: - Dataoverfgrsel
Software: Karer ikke
R2 Data Reader: Tilsluttet Data Reader
. . Sensing Unit: Ikke tilsluttet Sensing Unit
DR-kontakt: Dataoverfgrsel
Software: Karer ikke
R3 Data Reader: Tilsluttet Data Reader
. . Sensing Unit: Tilsluttet Sensing Unit
DR-kontakt: -—-- Dataoverfgrsel
Software: Karer
R4 Data Reader: Ikke tilsluttet Data Reader Ikke tilsluttet
Q Q Sensing Unit: Ikke tilsluttet Sensing Unit Ikke tilgaengelig
DR-kontakt: Ikke aktiveret Dataoverfgrsel Inaktiv
Software: Karer
R5 Data Reader: Tilsluttet Data Reader Tilsluttet
O . Sensing Unit: Ikke tilsluttet Sensing Unit Ikke tilgeengelig
DR-kontakt: Ikke aktiveret Dataoverfgrsel Inaktiv
Software: Karer
R6 Data Reader: Tilsluttet Data Reader Tilsluttet
O @ Sensing Unit: Tilsluttet Sensing Unit Tilgaengelig
DR-kontakt: Ikke aktiveret Dataoverfgrsel Inaktiv
Software: Karer Meddelelsesboks Start download?
R7 Data Reader: Tilsluttet Data Reader Tilsluttet
. . Sensing Unit: Tilsluttet Sensing Unit Tilgaengelig
DR-kontakt: Aktiveret Dataoverfgrsel Inaktiv
Software: Karer Meddelelsesboks Ja
RS Data Reader: Tilsluttet Data Reader Tilsluttet
O . Sensing Unit: Tilsluttet Sensing Unit Tilgeengelig
DR-kontakt: Aktiveret Dataoverfarsel | gang
Software: Karer Vindue Testidentifikation &ben
R9 Data Reader: Tilsluttet Data Reader Tilsluttet
O . Sensing Unit: Tilsluttet Sensing Unit Ikke tilgeengelig
DR-kontakt: Aktiveret Dataoverfgrsel Vellykket
Software: Karer Vindue Testidentifikation gemt
R10 Data Reader: Tilsluttet Data Reader Tilsluttet
O . Sensing Unit: Tilsluttet Sensing Unit Ikke tilgeengelig
DR-kontakt: Aktiveret Dataoverfgrsel Vellykket
Software: Karer
R11 Data Reader: Ikke tilsluttet Data Reader Ikke tilsluttet
O . Sensing Unit: Tilsluttet Sensing Unit Ikke tilgaengelig
DR-kontakt: - Dataoverfgrsel Inaktiv
Software: Karer
R12 Data Reader: Tilsluttet Data Reader Ikke tilsluttet
. . Sensing Unit: Tilsluttet Sensing Unit Ikke tilgaengelig
DR-kontakt: Dataoverfgrsel Mislykket
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6 Grafisk brugerflade

6.1 Skeermlayout

Efter en vellykket palogning viser softwaren HOVEDSKARM. Fra hovedskaermener alle
vinduer med information tilgeengelige. Hovedskaermen har et Navigationsvindue, et
Hovedvin- due, et Filvindue, et Datavindue og et Statuslinjevindue. Du kan skjule eller vise
alle vinduer undtagen hovedvinduet og statuslinjen. Se Afsnit 6.1.1 Brugerdefinere layoutet

pé side 24.

Skaermlayout:
Hovedskaerm
Menulinje
Ikonlinje
Ikonlinje (grafik)
Hovedvindue
Filvindue
Datavindue

Statuslinje

Navigation

-2
=3
=4

<o||

d
]
-8

6.1.1 Brugerdefinere layoutet

Nar softwaren er startet, vises standardlayoutet. Hver bruger kan aendre layoutet. Men
aendringerne er kun aktive, sa leenge denne session varer. Nar en ny bruger logger pa,
gendannes standardlayoutet.
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6.1.1.1 /Zndre stgrrelse pavinduer
Séadan eendres starrelsen pa et vindue:
* Placer cursoren pa kanten af det vindue, som du vil &endre stgrrelsen pa.

* Hvis denne figur =t eller denne E"“ figur kommer frem, skal du holde venstre
musetast nede og treekke den i den retning, du gnsker at vinduets stgrrelse skal sendres.

» Slip den venstre museknap.

Bemaerk: Alle vinduer vil altid vaere helt synlige. Nar der er eendret stgrrelse paet
vindue, vil det tilstadende vindue automatisk blive tilpasset. Det er ikke
muligt at overlappe vinduerne.

6.1.1.2 Fastggre vinduer og skjule vinduer automatisk

| det gverste hgjre hjgrne af Navigation, Filinformation og Datavinduet ses en knappenal .
Nar du klikker pa knappenalen, aendrer den retning.

2 : pbetyder, atvinduet er fastgjort i positionen (Fastgjort modus). Vinduet er altid synligt,
uanset hvor cursoren er anbragt.

= :betyder, at vinduet forsvinder, sa snart cursoren flyttes veek fra vinduet (auto-skijul
modus). Du kan fa vinduet frem igen ved at saette cursoren over dets fane.

Fanerne Filer og Data befinder sig i nederste venstre hjgrne af hovedskaermen.

Sessssssssns  sesssssssss

i1

Fanen Navigation befinder sig i gverste venstre hjgrne af hovedskaermen..

A=Te RS e - ORI A
BEHER I+ QRT I Z:@E

170,00
150,00:%
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6.1.1.3 Flytte vinduer
Sadan flyttes vinduerne
* Placer cursoren pa vinduets titellinje.

« Hold den venstre musetast nede. Cursoren skifter til < .
* Treek cursoren ind i det andet vindue.

* Placer cursoren pa ét af de fem omrader.

s [

Kildevinduet placeres over malvinduet.

Kildevinduet placeres til hgjre for malvinduet.
Kildevinduet placeres under malvinduet.

Kildevinduet placeres til venstre for malvinduet.

Kildevinduet placeres oven p& malvinduet.

« Et gennemsigtigt markeblat omrade angiver, hvor vinduet vil blive anbragt.
* Slip den venstre museknap.

Nar vinduer saettes oven pa hinanden i fastgjort modus, kan du vise dem igen ved at klikke
pa den relevante fane i nederste venstre hjgrne af hovedskaermen.

Nar vinduer saettes oven p& hinanden i auto-skjul modus, kan du vise dem igen ved at flytte
cursoren hen over den relevante fane i nederste venstre hjgrne af hovedskeermen.

Se Afsnit 6.1.1.2 Fastggre vinduer og skjule vinduer automatisk pa side 25.

Du kan gendanne vinduerne ved siden af hinanden ved at treekke i FANEN (Filer eller Data)

og seette den ned pa 6 eller 7:

6: Kildevinduet placeres over malvinduet.
7 Kildevinduet placeres under malvinduet.

» Udfer nu de trin, der er beskrevet foroven i dette afsnit.
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6.1.1.4 Veelge Data-faner

| vinduet Data kan du veelge mellem et antal visninger af datainformation.

Det aktive vindue vises med en orange baggrund.

7 728 107,54 1121
8 765 116,38 1826

n nc 107 TN 1490
|

4312 43,
55.07 55,

Séadan veelger du en anden fane:

* Flyt cursoren hen pa den gnskede fane. Baggrundsfarven skifter til lys orange.

« Klik én gang venstre museknap for at bekraefte dit valg.

7 728 107,54 1121
8 765 116,38 1826

n nc 107 TN 14190
|

43,12 43,
55,07 55,
[=(aBaial [=(a N

Hvis Data-vinduet ikke er bredt nok til at vise alle faner, kommer der automatisk en rullelinje
frem. Ved at klikke p& trekanten i vinduets nederste hgjre hjgrne kan du navigere til den fane,

du gnsker.

>
4> <

0%
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6.2 Navigation

Vinduet Navigation giver adgang til alle tilgeengelige vinduer i softwaren. Menu-linjen og
Ikonlinjen tilbyder kun et udvalg af de "mest brugte".

6.2.1 Abne og lukke underafsnit
Underafsnit kan abnes og lukkes enkeltvis ved at klikke én gang i et afsnits titelomrade.
Et dobbelt-W, der peger nedad, angiver, at afsnittet kan abnes.

« Et enkelt klik pa dobbelt-W'et abner eller lukker de enkelte afsnit.

Alle afsnit abne Alle afsnit lukkede

2
«

«

|«

»

6.2.2 Navigation 'auto-skjul’

Se Afsnit 6.1.1.2 Fastggre vinduer og skjule vinduer automatisk pa side 25.

6.2.3 Veelge funktioner fra navigationslinjen
Sadan veelges emner pa Navigationslinjen:
« Saet handen med pegefingeren pa emnet.

« Nar emnet er understreget og vises i en lysere bla farve, klikker du pa venstre
museknap.

»

3M™ Electronic Test System 28



Grafisk brugerflade

6.3

6.4

6.5

Menulinje

Ikonlinje

Vis data

Menulinjen gverst p& Hovedskaermen indeholder et udvalg af de hyppigst anvendte
funktioner.

Sadan veelges et emne fra menulinjen:
* Klik pa emnet med venstre museknap.
Hvis der er tilgeengelige under-emner, abnes et pull-down-vindue.

« Marker under-emnet ved at klikke pa det med venstre museknap.

Ikonlinjen lige under mmenulinjen foroven p& Hovedskaermen indeholder et udvalg af de
hyppigst anvendte funktioner.

Séadan veelges et emne fra lkonlinjen:

+ Klik p& emnet med venstre museknap.

Der er tre forskellige mader at vise dataene i Hovedvinduetpa.

1 - Testinformation
- Klik pa: Navigation - Vis data - Testinformation.
Dette vindue viser information, der udelukkende identificerer testen ud fra:
« Dato og tidspunkt for test og dataoverfarsel
* |dentifikation af ETS Sensing Unit
* Brugerinformation
* Filinformation
+« Kommentarer og underskrift

Se Afsnit 6.5.2 Testinformation pa side 34.

2 - Grafik
- Klik pa: Navigation - Vis data - Grafik.

Skeermen viser maledata samt beregnede data og kurver. Se Afsnit 6.5.1 Grafik pa side 30.

3-Logbog
« Klik pé: Navigation - Hoved - Abn logbog

Logbogen rummer en komplet oversigt over alle tests, der er overfgrt fra sensing unit'en til
computeren. Logbogen er det primaere veerktgij til at abne ETS-poster i. Se Afsnit 6.5.3
Logbog pa side 35.

Der er endnu en made at vise dataene i vinduet Datapa.

De tilgeengelige faner giver mulighed for at undersgge maledataene. Se Afsnit 8 Dataanalyse
pa side 48.
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6.5.1 Grafik

Grafikken vises i Hovedvinduet.

Temperature [T}

[equ] smssay

| alt kan grafikken vises pa tre forskellige mader:
« fra afsnittet Navigation Vis data
« fra menuen Vis pa menulinjen

« fra ikonet Grafik p& ikonlinjen

6.5.1.1 Andre grafikken

En post, der abnes, vises altid fgrst pa en pa forhand indstillet made. Visningen af grafikken
indstilles seedvanligvis af administratoren under konfigurationen af softwaren.

Du kan aendre grafikkens udseende, nar dette er relevant for dine diagnostiske aktiviteter.
De aspekter af grafikken, der kan sendres, er:

+ antallet af viste dataposter

* skalering af Y-akse og X-akse

* positioneringen af kurverne

« antallet af synlige kurver

» tegnforklaringers tilgeengelighed

- steriliseringstemperatur-bands tilgeengelighed

» gitters tilgeengelighed
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6.5.1.1.1 Vise og skjule dataposter

Abnede dataposter vises pa listen i vinduet Filer.

|

QOO0 O, 4.0, "

051207_1007_03168_0183pa  07.12.2005 10:07:56

1 (] 051207_1012_03179_0188pa  07.12.2005 10:12:43
|12 05 050303 1117_02454_0012pf  03.03.2005 11:17:51
| 13 © o 051208_0842_03179_018%pa  08.12.2005 08:42:50
14 o o 051209_1243_02155_0025fa  09.12.2005 12:43:33
15 o O 051122_1157_02155_0024fa  22.11.2005 11:57:11
16 © © 051212_0925_03179_0190pa 12122005 09:25:32
| 17 2 O 051212_1602_03179_019%a  1212.2005 16:02:36
| 18 © © 32 051212_1612.03179.0191pa 12122005 16:12:33
s 2 © 051213_0922_03168_0193pa 13122005 03:2203 v
< >
Kolonne Beskrivelse
1 Identifikation af dataposter ordnet kronologisk.
2 Angiver, om der vises dataposter i grafikken.
3 Angiver Bowie and Dick-resultat
4 Angiver SPI-resultat.
5 Angiver leekagehastighedsresultat (hvis tilggengeligt)
6 Unikt navn pa datapost.
7 Dato og tidspunkt for test.

Sadan vises eller skjules en datapost i grafen:
» Marker eller fjern markeringen i kolonne 2 (Grafik)
Sadan vises eller skjule information hertil (testinformation, tabel, kontrolpunkter osv.):
« Klik én gang pa den linje i vinduet Filer, der viser den datapost, som du vil undersgage.
Linjen fremheeves.
Linjebredden for alle kurver i grafikken fordobles i forhold til andre synlige grafikker.
Dette viser, hvilke kurver der hgrer til den aktive (fremhaevede) fil.
6.5.1.1.2 Vise og skjule kurver
Sadan skjules eller vises en funktion/kurve i lgbet af en session:
» Veelg Funktioner i vinduet Navigation.
» Marker eller fiern markeringen ud for den gnskede funktion.
« Klik pa OK for at bekreefte valget.
eller
« Klik p& Annuller for at lukke vinduet og efterlade indstillingerne usendrede.

Kurver, der repraesenterer kammertryk og temperatur, vises altid automasik og kan ikke
skjules.

Kurver, der skal vises som standardindstilling, kan forindstilles i Indstillinger - Diagnostik.
Se Afsnit 9.2.2 Vise og skjule Diagnostiske data p& side 62.
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6.5.1.1.3 Vise og skjule tegnforklaringen
Sadan skjules eller vises tegnforklaringen:
*Klik p& k= p& ikonlinjen i grafikken.

lkonet fremhaeves for at vise, at funktionen er aktiv.

6.5.1.1.4 Vise og skjule steriliseringstemperatur-bandet
Sadan skjules eller vises steriliseringstemperatur-bandet:
«Klik p& & pa ikonlinjen i grafikken.

Ikonet fremhaeves for at vise, at funktionen er aktiv.

6.5.1.1.5 Vise og skjule gitteret
Sadan skjules eller vises gitteret:
« Klik pa [H# pa ikonlinjen i grafikken.
Ikonet fremhaeves for at vise, at funktionen er aktiv.

Aktivering eller deaktivering af denne funktion virker pa ALLE gittere, hvis der bruges
flere Y-akser.

6.5.1.1.6 Zoome grafikken

En udvalgt del af grafikken kan zoomes. Fglgende funktioner er tilgeengelige:

1- Zoomboksen

Zoomboksen i_: forstarrer den del af grafikken, der befinder sig i boksen.

« Klik pa ikonet for vaerktgjer :..;
Cursoren "}’ antager denne form: Y|

* Hold venstre museknap nede og bevaeg cursoren i en hvilken som helstretning.
En rektanguleer boks (stiplede linjer) viser det omrade, der har interesse.

* Slip den venstre museknap.

Grafikken omdannes og forstgrrer denne boks til fuld starrelse.

2- Zoom ud/ind

Funktionen zoom ud/ind &, ®, zendrer starrelsen pa en valgt akse trinvist.
* Klik med cursoren pa den akse, der skal zoomes.

Den valgte Y-aksetekst bliver sort og indrammet.

Sa snart cursoren befinder sig over aksen, antager den denne form: '{b
* Klik pa ikonet for veerktgjer  eller & .

Den valgte akse gges eller reduceres trinvist med 50%. Aksens centrum er fast.

3- Tilpas alle
Funktionen Tilpas alle saetter al zooming tilbage til fuld starrelse.

* Klik p& ikonet for Tilpas alle [
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4- Zoom SPI
Funktionen Zoom SPI * viser steriliseringstemperatur-bandet.

« Klik pa ikonet for funktionen Zoom SPI *

5- Zoom akse

Funktionen Zoom akse ‘@ zendrer starrelsen pa en valgt akse gradvist.
* Klik pa ikonet for funktionen Zoom akse el
* Klik med cursoren pa den akse, der skal zoomes.

Sa snart cursoren befinder sig over aksen, antager den denne form: I (Y-akse),
(X-akse)

Den valgte aksetekst bliver sort og indrammet.

Metode 1
* Hold den venstre musetast nede pa den valgte akse.
* Flyt cursoren op for at zoome ind eller ned for at zoome ud (Y-akse).
* Flyt cursoren til hgjre for at zoome ind eller til venstre for at zoome ud (X-akse).

Zoomfaktoren afheenger af, hvor langt cursoren flyttes. Aksens centrum er fast.

Metode 2
* Bevaeg scrollehjulet p& musen op for at zoome ind eller ned for at zoome ud.
Bemeerk: Funktionerne Zoom akse og Scroll akse kan ikke veere aktive samtidig.

En af de to er altid aktiv. Man kan skifte meget hurtigt mellem de to
moduser ved at bruge control-tasten [CTRL].

Mens du er i den ene modus, kan du holde tasten [CTRL] nede, og dermed skifter du til den
anden funktion. Nar du slipper tasten [CTRL], skifter du tilbage til den oprindelige funktion.
6.5.1.1.7 Flytte grafikken

Nar en grafik er zoomet, kan den valgte akse (kurver) scrolles i sin fulde starrelse.

Scroll akse

Funktionen Scroll akse ‘%’ aendrer stgrrelsen pa en valgt akse.
« Klik pa ikonet for funktionen Scroll akse '%’
« Klik med cursoren pa den akse, der skal scrolles.

Sa snart cursoren befinder sig over aksen, antager dendenne form: ‘\[b
Den valgte aksetekst bliver sort og indrammet.

Metode 1

« Hold den venstre musetast nede pa den valgte akse.

* Flyt cursoren op for at scrolle op eller ned for at scrolle ned (Y-akse).

* Flyt cursoren til hgjre for at scrolle til hgjre eller til venstre for at scrolle til venstre (X-
akse).

Scrollfaktoren afhaenger af, hvor langt cursoren flyttes.
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Metode 2
* Flyt scrollhjulet p& musen op for at scrolle op eller ned for at scrolle ned (Y-akse).
» Flyt scrollhjulet pd musen op for at scrolle til hgjre eller ned for at scrolle til
venstre (Y-akse).

Bemeerk: Funktionerne Zoom akse og Scroll akse kan ikke veere aktive samtidig.
En af de to er altid aktiv. Man kan skifte meget hurtigt mellem de to
moduser ved at bruge control-tasten [CTRL].

Mens du er iden ene modus, kan du holde tasten [CTRL] nede, og
dermed skifter du til den anden funktion. Nar du slipper tasten [CTRL],
skifter du tilbage til den oprindelige funktion.
6.5.2 Testinformation
| alt kan Testinformation vises pa tre forskellige méader:
« fra Navigationslinjen
« fra Menulinjen
« fra Ikonlinjen
Testinformation vises i Hovedvinduet.

Denindeholder al den information, der er ngdvendig for fuldt ud at spore testresultaterne til
det testede udstyr, testudstyr, testmodus, testperson, tidspunkter, datoer, posters identitet,
kommentarer og underskrift.

Informationen stammer fra:
* brugerindtastninger, der afslutter dataoverfarselsprocessen
« brugerindtastninger fra de pa hinanden fglgende sessioner
» administratordefinerede indstillinger i Indstillinger
* pc'ens operativsystem

* ETS Sensing Unit
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1 Resultat (lykkes, tidlig advarsel, mislykkes, intet resultat)
2 Testinformation

3: Brugerinformation

4 Postinformation

5 Kommentarer

Den information, der vises i Testinfo og Brugerinfo, kan ikke aendres. Dette sikrer testens
autenticitet.

Se ogsa Afsnit 7.8.3 Testidentifikation pa side 45.

6.5.3 Logbog
+» Se Afsnit 7.3 Logbog pé side 38.

6.5.4 Evaluering af data

Softwaren indeholder en lang raekke forskellige redskaber til analyse af data. De fleste af de
beregninger, der er nadvendige for at analysere dataene, udfgres automatisk, sa snart en
datapost abnes. Nogle test kan kontrolleres manuelt. Analysedataene kan evalueres grafisk
(Afsnit 6.5.1 Grafik pa side 30) og numerisk. De numeriske data vises i kontrolvinduet. Se
Afsnit 6.1 Skeermlayout p side 24.

For detaljerede oplysninger om de forskellige dataanalysefunktioner. Se Afsnit 8 Dataanalyse
pé side 48.

6.5.5 Udskrivning

6.5.5.1 Udskrivning af grafik og information
Sadan udskrives grafikken og den information, der identificerer testen:

» Sammenseet grafikken efter gnske (inkl./ekskl. kurver, tegnforklaring, akse, gitter osv ...)
Se Afsnit 6.5.1.1 Andre grafikken pa side 30.

« Klik p& Fil pa menulinjen.
* Veelg Udskriv i menuen.
* Veelg Grafik og info
* Rediger om ngdvendigt indstillingerne for printeren.
« Klik pa OK for at udskrive.
eller
« Klik pa ikonet Udskriv grafik og info &k .
* Rediger om ngdvendigt indstillingerne for printeren.

« Klik pa OK for at udskrive.

Bemaerk: Alt det aktuelt synlige i grafikken udskrives.
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6.5.5.2 Udskrive grafikken alene

Sadan udskriver du hurtigt grafikken alene:

» Sammenseet grafikken efter gnske (inkl./ekskl. kurver, tegnforklaring, akse, gitter osv....).

Se Afsnit 6.5.1.1 /Endre grafikken pa side 30.

« Klik pa printerikonet & pa grafikkens ikonlinje.
* Rediger om ngdvendigt indstillingerne for printeren.
« Klik pa OK for at udskrive.

Bemeerk: Alt det aktuelt synlige i grafikken udskrives.

6.5.5.3 Udskrivning af logbogen

Sadan udskrives indholdet af logbogen:
Bemeerk: Al aktuelt synlig information i logbogen udskrives.

* Brug filterindstillingene til at vise, hvad der skal udskrives.
Se Afsnit 7.3.6 Indstille et filter for specifikke egenskaber for dataposter pa side 41.

« Klik pa Fil pa menulinjen.
* Veelg Udskriv i menuen.
*Veelg Logbog.
» Rediger om ngdvendigt indstillingerne for printeren.
« Klik pa OK for at udskrive.
eller
« Klik p& ikonet Udskriv logbog & .
» Rediger om ngdvendigt indstillingerne for printeren.

* Klik p& OK for at udskrive.

6.6 Statuslinje

Statuslinjen befinder sig nederst pa Hovedskaermen.

| 0% |
1 2 3 4 5
Statuslinjen viser status for de forskellige komponenter og aktiviteter i ETS systemet.

Status for kommunikation (1)

Data Reader (2)

* Tilsluttet
ETS USB Data Reader saettes i computerens USB-port. Enheden genkendes af MS
Windows.

* Ikke tilsluttet
ETS USB Data Reader saettes ikke i computerens USB port, eller enheden genkendes
ikke af MS Windows.
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Sensing Unit (3)

* Tilgeengelig
ETS USB Data Reader er korrekt positioneret pd ETS Sensing Unit'en. Kommunikation
mellem ETS USB Data Readeren og ETS Sensing Unit'en er mulig.

* Ikke tilgaengelig
ETS USB Data Reader er ikke positioneret eller ikke korrekt positioneret pd ETS Sensing
Unit'en, eller ETS Sensing Unit'en er ikke i stand til at svare.
Dataoverfgrsel (4)

* Inaktiv
Inden dataoverfgrselsaktivitet.

1 gang (5)
Der overfgres data (‘i gang'-indikatoren viser, hvilken procentdel af dataoverfarslen der
allerede er udfart).

* Vellykket
Dataoverfarslen er fuldfart.

» Mislykket
Dataoverfgrslen mislykkedes og blev ikke udfart.
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7 Dataadministration

Malingen og de beregnede data overfgres fra ETS Sensing Unit'en til computeren. Data er
defineret som:

ETS-datasaet: Data gemt i ETS Sensing Unit'ens hukommelse
ETS-datapost: Data overfgrt til pc'en og gemt iETS-databasen

ETS datafil: Data overfgrt til ETS Sensing Unit og gemt som en fil pa et filsystem
(f.eks. en harddisk eller et netveerksdrev (anbefales))

Dataposter fra ETS-databasen eksporteret til filsystemet.

7.1 Filsystem

Standardplaceringen for installationsmappen til ETS software 4110 er C:\Program
Files\3M\3M 4110 ETS Software.

Drevnavnet (C:\) vil veere et andet, hvis du foretraekker at istallere softwaren pa et andet drev.

Forsigtig: Pas pa ikke at slette applikationsmappen eller dens undermapper.

7.2 IT-betragtninger
7.2.1 Adgangsrettigheder
Der kreeves administratorrettigheder for at installere softwaren pa computeren. Installationen

skal fortrinvsvis vaere til Alle brugere. Nar softwaren installeres ved hjeelp af standardstierne,
tildeles alle adgangsrettigheder korrekt.

Bemeerk: Hvis standardstien aendres, er det vigtigt at kontrollere, at brugerne har
leese-, skrive- og sletterettigheder (fuld kontrol) til den nye mappe ogde
dertil knyttede undermapper.

7.2.2 Delte filer pa servere

Placeringen af ETS-logbogens databasefil og de eksporterede ETS-filer kan eendres.

Bemeerk: Hvis standardstien eendres, er det vigtigt at kontrollere, at brugerne har
leese, skrive og sletterettigheder (fuld kontrol) til den nye mappe og de
dertil knyttede undermapper.

Andring af filplaceringen, se Afsnit 9.2.4 Filplaceringer pa side 63.

7.3 Logbog

Logbogen kan startes pa tre forskellige mader:

1 - Fra Navigationslinjen

+ Klik p& Hoved - Abn logbog
2 - Fra Menulinjen

« Klik p& Vis - Logbog
3 - Fra lkonlinjen

- Klik p& Logbog
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7.3.1 Logbodgfils placering
Zndring af filplaceringen, se Afsnit 9.2.4 Filplaceringer pa side 63.

7.3.2 Dataposter

En datapost er en pakke, der indeholder specifik information om én test og er tilgeengelig
i ETS PC Software 4110-databasen.

Formatet p& postens navn er:
AAMMDD_TTMM_####Ht# _9999xx

AAMMDD: Ar - méned - dag (dato for test)
TTMM: Timer - minutter (tidspunkt for test)
HHHHHE 5 cifre (ETS serienummer)
9999: 4 cifre (ETS teeller)

XX: 2 karakterer (resultatindikator)

7.3.3 Abning af dataposter
Sadan abnes en enkelt datapost i logbogen:
* Dobbeltklik p& en reekke i logbogen.

Séadan abnes flere dataposter ilogbogen:

Metode 1
« Klik én gang pa en reekke for at veelge den farste datapost
« Hold tasten [Shift] nede og klik én gang pa den sidste datapost (alle dataposter mellem
den fgrste markerede datapost og den sidste er nu valgt).
Metode 2
« Hold tasten [CTRL] nede og klik én gang pa de raekker, som du vil fgje til dit udvalg.

Metode 3
« Klik én gang pa den farste reekke og hold den venstre musetast nede.
* Traeek musen ned til den sidste raekke i dit udvalg.
« Klik i menuen Fil Abn... for at &bne alle dataposter.

« Eller Kiik pé ikonet ‘Abn post {7 .

7.3.4 Sortering af kolonner
Sadan sorteres en kolonne:
« Klik én gang pa overskriften over den kolonne, som du gnsker at sortere.

Efterfalgende klik pa overskriften aendrer sorteringsretningen mellem stigende og faldende
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7.3.5

Importere ETS-filer til dataposter

Med funktionen Import har du mulighed for at integrere ETS-filer, der f.eks. er oprettet med
en tidligere version af software, i en ny eller en anden database.

Bemeerk: En funktion til kopiering af filer er ikke tilgeengelig i ETS PC Software
4110. Brug Microsoft Windows Stifinder eller et tilsvarende veerktg.

Filer kan importeres enkeltvis eller som et batch. Filerne skal kopieres til den dertil udpegede
importmappe.

Se Afsnit 9.2.4 Filplaceringer pa side 63.
Standardfilplaceringen er C:\Users\Public\Documents\3M ETS 4110\Import.
Det er muligt at kopiere en hel mappe med undermapper med ETS-filer til mappen Import.

Bemeerk: Kopier mapperne/filerne til import-mappen. Flyt ikke mapperne/filerne til
import-mappen. Import-mappen vil vaere tom, nar importprocessen er
gennemfgrt. Hvis du flytter filerne, risikerer du at miste data.

Sadan importeres filen/filerne:

« Kontroller, at filerne/mapperne er tilggengelige i den dertil beregnede importmappe
+ Ga til menuen Fil og klik pa Importer
Import-processens varighed afhaenger af, hvor mange filer der skal importeres.

Bemeerk: For at begraense sandsynligheden for fejl i importprocessen er databasen
ikke tilgeengelig for anden aktivitet.

Nar processen er gennemfgrt, er filerne integreret i databasen. Mapper og filer fiernes fra
Import-mappen.
Udelukket fra integration er:

* Pdelagte filer

* Inkompatible filer

* Duplikater

* Filer med eendrede filnavne

* Filer med ufuldsteendige filnavne

Disse filer flyttes til mappen C:\Users\Public\Documents\3M ETS 4110\No_Import.
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7.3.6

Bemaerk: Filer oprettet med tidligere versioner af ETS PC Software 4110 kan
indeholde mindre information end dataposter, der er oprettet med den
seneste version. Datafelter, som der ikke er tilgeengelig information for,
viser "---"

Indstille et filter for specifikke egenskaber for dataposter

Logbogen indeholder alle de dataposter, der er blevet indleest. Der er et udvalg af filtre til
radighed for at reducere den viste liste til dataposter, der kun indeholder specifikinformation.

S&dan indstilles filteret;

Dato for test
1. Veelg startdato Fra.
2. Veelg slutdato Til.

3. Eller klik p& knappen 'l dag' for kun at vise dagens dataposter.

Organisation, Afgeling, Operatgr, Sterilisator, ETS serienummer, kontrollgr.
1. Klik p& _ ™| for at &bne udvaelgelsesboksen.

2. Treefetvalg

Resultat (lykkes, mislykkes osv.)

+ Klik p& radioknappen (& foran det, du har valgt.

Bemeerk: Logbogslisten opdateres, sa snart et filter indstilles.

7.3.7 Genoprettelse ogsynkronisering af data

For at vise logbogsdata fra computere i et netvaerk kan ETS databasen placeres pa et delt
netvaerk.

Definere netvaerksplaceringen. Se Afsnit 9.2.4 Filplaceringer pa side 63.

Nar administratoren har defineret en netvaerksdeling til opbevaring af ETS databasen, kan det
forekomme, at nogle data ikke er tilgaengelige pa grund af problemer med
netveerksforbindelsen.

Logbogen er da ikke tilgaengelig!

Data fra ETS Sensing Units kan stadig overfgres. Datasaet fra ETS Sensing Unit'en bliver
gemt midlertidigt som datafiler i genoprettelsesmappen pa din workstation.

Standardstien er:

C:\Documents and Settings\All Users\Documents\3M ETS 4110\Recovery
(Windows 2000 og XP)

C:\Users\Public\Documents\3M ETS 4110\Recovery (Windows Vista)
Sadan vises overfarte data: i)
« Klik pa ikonet for "Abn fil L

Bemeerk: Al information inklusive grafikken er tilgeengelig. Kommentarer, underskrift
og resultater af leekagehastighedstests kan IKKE indbefattes.

Sa snart netveerksforbindelsen er etableret igen, opdaterer ETS softwaren automatisk
indholdet af netvaerksdatabasen med indholdet fra den lokale genoprettelsesmappe.
Brugeren skal ikke foretage sig noget.
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Bemeerk: Kommentarer, underskrift og resultater af leekagehastighedstests kan nu
indbefattes.

7.4 Gemme grafikken
Sadan gemmes grafikken i en abnet ETS-post:
« Klik p& ikonet Gem [&.
« Dialogvinduet Gem som abnes.
* Veelg mappens placering.
* Indtast filnavnet.
* Veelg grafik-format.
« Klik pa Gem.

7.5 Kopiere grafikken
Séadan kopieres grafikken i en abnet ETS-post:
« Klik pa ikonet Kopier .
* Billeddataene kopieres til MS Windows udklipsholder.

* Seet grafikken ind i en anden applikation med funktion 'Saet ind'.

7.6 Gemme kommentarer og underskrift

Kommentarer og underskrift gemmes i ETS-dataposten, sa snart denne funktion lukkes.
De kan ikke gendres eller fiernes.

7.7 Eksportere

7.7.1 Eksportere tabellen
Séadan eksporteres tabellen i en aktiv ETS-datapost:
* Ga til menuen Fil og klik pa Eksporter - Tabel.
* Klik pa det foretrukne dataformat (Excel eller ASCII).

Filnavnet forleenges med "_TB" for at angive, at filen vedrgrer hele datatabellen (AAMMDD _
TTMM_###H#_9999xx_TB.ext).

Filen placeres i den dertil udpegede eksportmappe. Se Afsnit 9.2.4 Filplaceringer pa side 63.

7.7.2 Eksportere kontrolpunkterne
Sadan eksporteres Kontrolpunkter i en aktiv ETS-datapost:
* Ga til menuen Fil og klik pa Eksporter - Kontrolpunkter.
* Klik pa det foretrukne dataformat (Excel eller ASCII).

Filnavnet forleenges med "_CP" for at angive, at filen vedrgrer en tabel med kontrolpunkter
(ARAMMDD_TTMM_#####_9999xx_CP.ext).

Filen placeres i den dertil udpegede eksportmappe. Se Afsnit 9.2.4 Filplaceringer pa side 63.
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7.7.3 Eksportere dataposter til filer
Séadan veelges én datapost til eksport:
* Klik én gang péa en reekke i logbogen.
Sadan veelges flere dataposter ilogbogen:
Metode 1
* Klik én gang pa en reekke for at vaelge den farste datapost.

* Hold tasten [Shift] nede og klik én gang pa den sidste datapost (alle dataposter mellem
den fgrste markerede datapost og den sidste er nu valgt).

Metode 2

* Hold tasten [CTRL] nede og klik én gang pa de raekker, som du vil fgje til dit udvalg.
Metode 3

+ Klik én gang pa den farste raekke og hold den venstre musetast nede.

* Traek musen ned til den sidste raekke i dit udvalg.
Sadan veelges flere dataposter ved hjeelp af et filter:

« Indstille filteret/filtrene. Se Afsnit 7.3.6 Indstille et filter for specifikke egenskaber for
dataposter pé side 41.

* For at eksportere:
Veelg alle de viste dataposter og tryk pa [CTRL A]

* Ga til menuen Fil og klik p& Eksporter - Som ETS-fil

Dataposter, der eksporteres til ETS-filer, placeres i den dertil udpegede mappe Eksport. Se
Afsnit 9.2.4 Filplaceringer pa side 63.

7.7.4 Eksportere oversigten

Se Afsnit 8.13 Generere en oversigt pa side 60.

7.7.5 Eksportere softwareindstillingerne
Sadan eksporteres softwareindstillingerne:
* Ga til menuen Fil klik p& Eksporter - Indstillinger.
Filnavnet er set.bin

Filen placeres i den dertil udpegede eksportmappe. Se Afsnit 9.2.4 Filplaceringer pa side 63.
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7.8 Dataoverfgrsel

7.8.1 Typisk procedure
Denne procedure beskriver en normal dataoverfgrselsprocess.

* Fjern ETS Sensing Unit fra sterilisatoren
Forsigtig: Brug beskyttelseshandsker, da ETS Sensing Unit'en stadig er meget varm.

* Far den sorte kontakt oven pa ETS Sensing Unit'en henimod midten af toppladen.

+ Laes resultatet. Se Afsnit 5.2 Resultat pa side 20.

Resultatet vises i 30 sekunder.

« Kontroller status for Sensing Unit'en. Se Afsnit 5.3 Status pa side 21.

Staus kommer automatisk frem efter de 30 sekunder, eller hvis kontakten aktiveres igen.
* Anbring ETS Sensing Unit'en pa en stabil overflade.

* Kontroller, at ETS PC Software 4110 karer, og at du er logget pa med dit eget
brugernavn og adgangskode.

* Kontroller status for kommunikationen i softwarens statuslinje p& computeren.
Se Afsnit 6.6 Statuslinje pa side 36.

* Nar statuslinjen viser:

ETS USB Data Reader: Tilsluttet

ETS Sensing Unit: ikke tilgaengelig
Dataoverfgrsel: Inaktiv
'l gang'-indikator: 0%

Seet ETS USB Data Reader godt fast ned inden for ETS Sensing Unit'ens topring. LEDs
pa ETS USB Data Readeren skal vendes nedad mod LEDs p& ETS Sensing Unit.

* Kontroller status for kommunikationen i softwarens statuslinje p& computeren.
* Nér statuslinjen viser:
ETS USB Data Reader: Tilsluttet

ETS Sensing Unit: tilgeengelig
Dataoverfgrsel: Inaktiv
| gang-indikator: 0%

sa tryk pa den rade knap pa ETS USB Data Readeren.
* Der &bnes et vindue, hvor du bliver spurgt, om du vil fortszette.
* Klik pa JA for at bekreefte.
* Vinduet lukkes, og dataoverfgrslen begynder
* Kontroller status for kommunikationen i softwarens statuslinje p& computeren.
* Vent, mens statuslinjen viser:

ETS USB Data Reader: Tilsluttet

ETS Sensing Unit: tilgeengelig
Dataoverfgrsel: | gang
| gang-indikator: Stigende procentsats

3M™ Electronic Test System 44



m Dataadministration

» Nar dataoverfgrslen er udfart, abnes vinduet Testidentifikation.
Statuslinjen viser:

ETS USB Data Reader: Tilsluttet

ETS Sensing Unit: ikke tilgeengelig
Dataoverfgrsel: Vellykket
' gang'-indikator: 100%

* De pa forhand definerede felter udfyldes automatisk.

* Fyld det/ de tomme felter ud.

* Kontroller, at alle indtastninger er korrekte, og foretag om ngdvendigt aendringer.
* Klik pa Gem for at gemme informationen.

* Statuslinjen viser:

ETS USB Data Reader: Tilsluttet

ETS Sensing Unit: ikke tilgaengelig
Dataoverfgrsel: Inaktiv
| gang-indikator: 0%

* Fjern Data Readeren fra Sensing Unit'en og seaet den pa et sikkert sted med LEDs
vendende nedad.

* Statuslinjen viser:

ETS USB Data Reader: Ikke tilsluttet

ETS Sensing Unit: ikke tilgaengelig
Dataoverfgrsel: Inaktiv
| gang-indikator: 0%

* Dataoverfagrslen er nu fuldfert.

Efter at Testidentifikation er gemt, abne grafen automatisk.Du kan gentage den beskrevne
proces med andre ETS Sensing Units. Det er muligt at overfgre data, mens du undersgger
andre data. Softwaren seetter automatisk dataanalysen pa pause, nar der kraeves input. Nar
den ngdvendige information er indlaest, genoptages dataanalysen.

Bemeerk: Foruden informationen i statuslinjen viser de to LEDs pa data readeren
0gsa status for systemet. Se Afsnit 5.5 ETS USB Data Reader pa side 23.

7.8.2 Status for systemet far, under og efter dataoverfarsel

Se Afsnit 5.5 ETS USB Data Reader pa side 23.

7.8.3 Testidentifikation

Hver gang der overfares et seet data fra ETS Sensing Unit'en til pc'en, abnes et vindue, hvori
der skal indtastes specifikke data. Alle felter er obligatoriske.

Al informationen er knyttet til testresultatet, sa det er sikret, at hvert testresultat kan spores
helt igennem til det testede udstyr, testudstyret, testmodus, testperson, tidspunkter, datoer,
postens identitet og underskrift.

Testdato & tidspunkt:

Beskrivelse: Den dato og det tidspunkt, hvor testen blev udfart.
Kilde: ETS Sensing Unit tidsindstillingsalgoritme
Kilde: PC systemtid (ETS Sensing Unit)
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Dato & tidspunkt for dataoverfgrsel:

Beskrivelse: Den dato og det tidspunkt, hvor dataene i en test blev overfarttil
computeren.
Kilde: PC systemets tid

ETS serienummer:

Beskrivelse: Serienummeret pa den ETS Sensing Unit, der bruges til at registrere
dataene og tilat beregne resultatet.

Kilde: ETS Sensing Unit

ETS-teeller:

Beskrivelse: Det antal tests, der allerede er blevet udfart med ETS Sensing Unit'en.

Kilde: ETS Sensing Unit

Sterilisators navn:
Beskrivelse: Navnet pa den sterilisator, hvormed testen er blevet udfgart.

Kilde: Automatisk indleest fra Indstillinger af administratoren.
Valgt fra drop down-listen af brugeren.
Manuelt indtastet af brugeren.

Sterilisator-cyklusnummer:
Beskrivelse: Det antal processer, som sterilisatoren harudfart.

Kilde: Manuelt indtastet af brugeren.

Organisation:
Beskrivelse: Navnet p& den organisation, hvor testen udfgres.

Kilde: Automatisk indleest.
Valgt i Indstillinger indleest af administratoren.
Valgt pa drop down-listen af brugeren.
Manuelt indtastet af brugeren.

Afdeling:
Beskrivelse: Navnet pa den afdeling, hvor testen udfares.
Kilde: Automatisk indleest.
Valgt i Indstillinger indlaest af administratoren.
Valgt pa drop down-listen af brugeren.
Manuelt indtastet af brugeren.
Operatgar:
Beskrivelse: Navnet pa den person, der udfarer testen.
Kilde: Automatisk indlaest. Operatgren identificeres ved palogningen.
Supervisor:
Beskrivelse: Navnet pa den person, som operatgren rapporterertil.
Kilde: Automatisk indlaest.

Valgt i Indstillinger indlaest af administratoren.
Valgt pa drop down-listen af brugeren.
Manuelt indtastet af brugeren.

Se ogsa Afsnit 6.5.2 Testinformation pa side 34.
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7.8.4

Sporbarhed, autenticitet og dataintegritet

De maledata, der indfanges af ETS Sensing Unit, kan der ikke opnas adgang til pa anden
made end ved at overfare dataene til en pc ved hjeelp af ETS USB Data Readeren og ETS
PC Software 4110. Der kan derfor ikke manipuleres med data, der er gemti ETS Sensing
Unit.

De overfgte data skal identificeres pa en unik made ved at udfylde det vindue, der abnes efter
en vellykket dataoverfarsel. Det er kun muligt at gemme datasaettet pa pc'en, nar alle de
obligatoriske indtastninger er foretaget.

| tilfzelde af, at en dataoverfgrsel mislykkes, gar dataene IKKE tabt. De er stadig tilgeengelige i
ETS Sensing Unit, sa leenge den ikke bruges igen til en efterfalgende test. Derfor er det altid
vigtigt at kontrollere, at dataseaettet er blevet overfart, for en ETS Sensing Unit bruges til en
test. Se_Afsnit 5.3 Status pa side 21.

De data, der gemmes pa en computer, krypteres. Bevidst manipulation med filen gar den
ubrugelig.

Bemeerk: Der bgr fastsaettes en sikkerhedskopieringsprocedure for at opna et sikkert
niveau af datasikkerhed. Dette er den enkelte organisations ansvar.
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8 Dataanalyse

8.1 Master Overlay (fanen "Master")

Funktionen Master Overlay giver en hurtig sammenligning mellem en aktiv post og
masterposten for den sterilisator, hvor testen er blevet udfart. Pa basis af den obligatoriske
indtastning af sterilisatorens navn i dataoverfgrselsprocessen identificerer software
automatisk den tilsvarende masterpost.

8.1.1 Typisk procedure
+ Abn en datapost (fra logbog eller dataoverfarsel).
* Vis grafikken.
« Klik pa fanen Master.
Masterposten abnes automatisk. Grafikken dbnes. Grafikken har to X-akser.

* Flyt den aktive post til venstre eller til hgjre for at synkronisere trykprofilen med det
@nskede kontrolpunkt. Se Afsnit 6.5.1.1.7 Flytte grafikken pa side 33.

Den tabel, der vises pa fanen Master, viser vaerdier (tidspunkt, tryk, temperaturer) ved
kontrolpunkterne for begge poster.

Bemeerk: Zoomfaktoren skal veere den samme for begge poster for at give en
meningsfuld visuel sammenligning.

8.1.2 Udnaevnelse af en datapost til masterpost
Sadan udnaevnes en datapost til masterpost
« Abn posten.
« Klik pa Funktioner - Master - Udnaevn til masterpost.

« Klik pa Ja for at bekrzefte valget.

Navnet p& masterposten for den aktuelle sterilisator kommer frem i Indstillinger - Sterilisator.
Se Afsnit 9.2.8 Sterilisatorer pa side 65.

Bemeerk: Der kan kun veere én masterpost for hver sterilisator. Hver efterfglgende
post, der forfremmes til masterpost, erstatter den forrige masterpost. De
erstattede poster slettes ikke.

8.2 Kontrolpunkter (fanen "Kontrolpunkter™)

Kontrolpunkterne angiver tid og trykniveau i prae-vakuumstadiet, hvor steriliseringscyklusens
"trykforandringsretning" aendres.

Et trykkontrolpunktidentificeres:
* Nar en vakuumventil bnes (1, 9)
* Nar en dampventil abnes, og en vakuumventil lukkes (3, 5, 7)
* Nar en vakuumventil abnes, og en dampventil lukkes (2, 4, 6)
* Nar en dampventil abnes (1)

* Nar ventilen til adgang for steril luft abnes (11)
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Listen over trykkontrolpunkter udvides med punkter, der viser tidspunktet og trykket:
* Fgrst malte vaerdi efter at veere naet op pa 134.00 °C (8)
« Sidst malte veerdi stadig over 134.00 °C (10)

* Nar cyklusen er slut (12)

3 5
11
Listen over kontrolpunkter kan vise flere data. Dette afheenger af, hvilke funktioner man har
valgt at vise i grafikken. Se Afsnit 6.5.1.1.2 Vise og skjule kurver pa side 31.

Til trykprofiler, der indeholder flere sma pulser eller trykkontrolstgj, fas et deempende filter, der
kan definere falsomheden for udnaevnelsen af kontrolpunkter. Se Afsnit 9.2.9 Forindstillede

veerdier pa side 65 - Trykkontrolpunkter

8.2.1 Sammentreengt liste med kontrolpunkter
Kontrolpunkterne vises i en tabel p& fanen Kontrolpunkter. Hver linje i tabellen indeholder

malte og beregnede data vedrgrende kontrolpunktet.
Den sammentraengte liste med kontrolpunkter kan eksporteres til videre analyse. Se Afsnit
7.7.2 Eksportere kontrolpunkterne pd side 42.

8.2.2 Kontrolpunkter i tabel
Hele datatabellen vises pa fanen Tabel. Den reekke, der repraesenterer et kontrolpunkt, vises

med en kronologisk nummereret etiket i kolonnen Kontrolpunkt. Raekken er ogsa fremhaevet.

8.2.3 Forskelle mellem ETS og sterilisatordata
Pa grund af de mange forskellige sterilisatorer og steriliseringsprogrammer og steriliserings-
processens dynamiske karakter kan de kontrolpunkter, der bestemmes af ETS, afvige fra

dem, der er angivet i dokumentationen til din sterilisator.
Hurtige trykforandringer kombineret med et maleinterval pa 1 i minuttet og tryksensorens
manglende ngjagtighed er hovedarsagerne til dette.

Det kan ogséa forekomme, at ETS softwaren detekterer flere eller faerre kontrolpunkter. Dette
skyldes karakteren af din sterilisators trykkontrol. "Stgj" pa trykkurven kan fortolkes som rigtige
kontrolpunkter. De kan imidliertid kun veere resultatet af hurtig &bning og lukning af damp- og/
eller vakuumventiler for at fremtvinge en kontrolleret forggelse eller nedseettelse aftrykket.

49
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8.2.3.1 Indstille et filter for kontrolpunktsgenkendelse

ETS softwarens algoritme kan finindstilles til at passe til sterilisator-dokumentationen.

En analyse af en lang raekke trykkontrolkurver viser, at det store flertal fortolkes korrekt af
algoritmen med standardindstillingerne.

Standardveerdierne for filteret er:
* Absolut teerskel for genkendelse:256 mbar
* Relativ teerskel for genkendelse:20 %

Nar disse veerdier eendres, gges eller reduceres algoritmens falsomhed over for at detektere
kontrolpunkter.

8.3 Tabel (fanen "Tabel")

Fanen "Tabel" indeholder flere kolonner med data. Tabellens indhold viser maledata og/eller
beregnede data. Hver linje i tabellen viser data, der hgrer til en enkelt maling.
Pragvefrekvensen er fastsat til én maling pr. sekund. Antallet af linjer i tabellen er derfor lig
med varigheden af alle malinger i sekunder.

Hele tabellen kan eksporteres til videre analyse. Se Afsnit 7.7.3 Eksportere dataposter til filer
pa side 43.

8.3.1 Tilfgj eller fjern kolonner

Tabelkolonner, der i standardindstillingen skal vise beregnede data, kan forindstilles i
Indstillinger - Diagnostik. Se Afsnit 9.2.2 Vise oqg skjule Diagnostiske data pa side 62.

Maledata vises altid automatisk.

Forindstillede kolonner kan bleendes ud ved at bruge funktionerne til at fierne markeringerne i
vinduet Funktioner.

Beregningsdata, der ikke er markeret til at blive vist som standardindstilling, kan tilfgjes ved at
markere funktionerne i vinduet Funktioner
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8.4 EN 285 Laekagehastighedstest (fanen "Laekagehastighed")

8.4.1 Definition af testen

Laekage hastighedstesten bruges til at vise, at maengden af luft, der leekker ind i sterilisator-
kammeret i perioder med vakuum, ikke overskrider et niveau, der vil forhindre indtraengning af
damp i sterilisatorens last og ikke vil vaere en mulig arsag til, at sterilisatorens last bliver
forurenet igen under tgrringen. Denne test er i overenstemmelse med den luftlaekagetest, der
er beskrevet i EN 285

« t, er aekvilibreringsperioden.

* t, er maleintervallet.

* P, er den min. trykveerdi, der kraeves for at opfylde standarden (70 mbar). Dette er ogsa
starten pa aekvilibreringsperioden.

* P, er den farste trykmaling, efter at sekvilibreringsperioden er slut.
* P, er trykmalingen efter 600 sekunder.

* Leekagehastigheden beregnet til: (P,-P,)/10 mbar/min

8.4.2 Typisk procedure
* Aktiver ETS Sensing Unit.
* Placer en ETS Sensing Unit i en tom sterilisatorcyklus.
« Aktiver sterilisatorens "EN 285 lsekagehastighed"-testprogram.
* Fjern ETS Sensing Unit'en fra sterilisatoren, nar testprogrammet er gennemfert.
* Overfgr dataene til pc'en.
+ Abn dataposten og vis grafikken.
« Klik pa fanen Laekagehastighed for at vise information om leekagehastighedstesten.

« Softwaren undersgger automatisk, om dataposten indeholder en portion, der opfylder
testkriterierne.

* Resultatet af testen vises grafisk (linje i grafik) og numerisk (veerdier i
Leekagehastigheds- tabel).
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8.4.3 Kiriterier for, om leekaghastighedstesten viser resultatet 'lykkes' eller 'mislykkes'

* Der er fundet en portion i dataposten, der opfylder testkravene i EN 285.
Hvis den aktuelle laekagehastighed er lig med eller mindre end 1,3 mbar/min vises
linjen i grafikken i grant og angiver resultatet 'lykkes".
Feltet Laekagehastighed i tabellen pa fanen Leekagehastighed angiver den aktuelle veerdi

for leekagehastigheden.

« Der er fundet en portion i dataposten, der opfylder testkravene i EN 285.
Hvis den aktuelle leekagehastighed overstiger 1,3 mbar/min, vises linjen
i grafikken i rgdt og angiver resultatet "mislykkes".
Feltet Laekagehastighed i tabellen pa fanen Laekagehastighed angiver den

aktuelle veerdi for leekagehastigheden.

* Der blev intet fundet i hele dataposten, der opfylder testkravene i EN 285.
Linjen i grafikken vises i grat.
Laekagehastighedfeltet i tabellen p& fanen Laekagehastighed er tom (intet resultat).

* Hvis der er flere portioner i dataposten der opfylder testkravene i EN 285, bliver den
hgjeste veerdi for leekagehastigheden beregnet og vist grafisk og numerisk.
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8.4.4 /Endre kriterier for leekagehastighedstest

For at aendre den portion af dataposten, pa basis af hvilken laekagehastigheden beregnes,
kan du zendre de tidspunkter, hvorpa start og slutmaling af trykket foretages. Maleintervallet
er fastsat til 600 sekunder.
Metode 1

* Placer cursoren over den farvede linje i grafikken.

* Cursoren bliver til en pegende hand {'j

* Hold venstre museknap nede og treek den farvede linje i den gnskede retning (hgjre eller
venstre).

Al leekagehastighedsinformation opdateres omgaende, nar du bevaeger linjen.

« Slip venstre musetast for at fastfryse resultaterne af aendringen.

Metode 2

- Ga til tabellen pa fanen Leekagehastighed og dobbeltklik pa veerdien for Fagrste maling i
kolonnen t[s].

* Indtast en ny tid

* Bekreeft med [Enter].
Veaerdien for den anden maling opdateres automatisk (fgrste maling + 600s).
Leekagehastigheden genberegnes omgaende.

Linjen flyttes til den nye position.

8.45 Gemme EN 285 Laekagehastighedstesten

Dokumenter resultatet af leekagehastighedstesten ved at klikke pa knappen Gem leekageha-
stighedsresultat.

Veerdien bliver knyttet til den oprindelige datapost. Leekagehastighedsveerdien vises i LRT-
kolonnen i vinduet Filer og i Logbogen.

Det er muligt at foretage en ny leekagehastighedsberegning pé& en datapost, der allerede har
faet tilknyttet en laekagehastighedsveerdi. Det oprindelige laekagehastighedsresultat kan
imidlertid ikke overskrives.

Bemaeerk: Om ngdvendigt kan du tilfgje resultayerne af den nye beregning manuelt
som en kommentar i vinduet Testinformation.
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8.5 Trykforandringshastighed (fanen "Trykforandring")

8.5.1 Definition af testen

Trykforandringshastighedstesten er et veerktgj, der kan bruges til at bestemme den
hastighed, hvormed trykket af en puls aendres.

Resultatet er kun meningsfyldt, nar hele det maleinterval, der undersgges, ligger mellem to pa
hinanden fglgende kontrolpunkter.

* Maleinterval-linjen er grd, nar den omfatter én eller flere kontrolpunkter.

« Maleinterval-linjen er bla, nar den ingen kontrolpunkter omfatter.

* Det samme geelder for udtemningspulser.

8.5.2 Typisk procedure
+ Abn dataposten og vis grafikken.
« Brug zoom-funktionen for at vise det omrade, der har interesse (valgfrit).
« Klik pa fanen Trykforandring for at vise informationen.
En farvet linje kommer frem i grafen fra 40 % til 60 % af det synlige tidsomrade.

Den hastighed, hvormed trykket forandres, kan males og beregnes pa falgende mader:

Metode 1
« Indtast et tidspunkt for Farste maling i kolonne t[s].
* Bekraeft med [Enter].
« Indtast et tidspunkt for Anden méling i kolonne t[s].
* Bekraeft med [Enter].

Trykforandringshastigheden genberegnes omgéende.
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Fortynding

Den farvede linje i grafikken angiver maleintervallet.

Veerdier for farste og/eller anden méling kan aendres efter behov.

Metode 2

* Placer cursoren over kanten af den farvede linje, sa cursoren andres til en dobbeltsidet
pil .

* Hold venstre museknap nede og beveeg cursoren til venstre eller til hgjre.
Den farvede linje i grafikken aendrer bredde og angiver dermed maleintervallet.
Al information i tabellen opdateres omgéende, mens du beveeger cursoren.

« Slip den venstre museknap for at feestne malingen.

Veerdier for farste og/eller anden maling kan sendres efter behov ved hjeelp af metode 1.

Eller:

- Placer igen cursoren pa den hgjre eller venstre kant pa den farvede linje, indtil den
gendres til en dobbeltsidet pil +— .

* Hold venstre museknap nede og bevaeg cursoren til venstre eller til hgjre.
« Slip den venstre museknap for at feestne malingen.

Séadan eendrer du position for maleintervallet og lader samtidig selve intervallet veere
uaendret:

* Placer cursoren over den farvede linje.
« Cursoren bliver til en pegende hand {t”) .
* Flyt hele linjen til venstre eller til hgjre.

« Slip den venstre museknap for at faestne malingen.

Den teoretiske fortyndingsfaktor er en dimensionslgs numerisk veerdi. Den repreesenterer
fortyndingen baseret pa de trykkontrolpunkter, der detekteres under den del af cyklusen, der
gar forud for steriliseringsperiodens begyndelse.

Den formel, der bruges til at beregne den teoretiske fortyndingsfaktor er:

P2/P1 x P4/P3 x P6/P5 X ...... x Pn/Pn-1

Pn
PO P2 P4 P6 /
\/\/\/\ ’
P1 P3 P5 P,

8.6.1 Generel fortyndingsfaktor

Fortyndingsfaktoren vist som en enkelt veerdi pa fanen (Info og Sterilisering) viser den
fortynding, der er naet ved steriliseringsfasens start.
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8.6.2 Vedvarende fortyndingsfaktor

Fortyndingen vist som en kurve eller tabel repreesenterer den faktiske fortynding, der er naet
pa det angivne tidspunkt.

8.7 Restluft
Fortyndingsfaktoren bruges til at beregne den teoretiske maengde restluft i kammeret. Den
pageeldende testede sterilisators kammer-volumen udledes af den indtastning, der foretages i
feltet Sterilisators navn, nar dataene overfares fra ETS Sensing Unit'en tilcomputeren.

Beregningen tager ikke hensyn til luftmaengder, der skyldes Iuftleekage eller darlig
dampkvalitet (NCG).

8.7.1 Restluft som en enkelt veerdi
Restluften vist som en enkelt vaerdi pa fanen (Info og Sterilisering) viser den maengde luft, der
er til stede i sterilisatoren ved steriliseringsfasens start.

8.7.2 Restluft som en kurve eller en tabel

Restluften vist som en kurve eller tabel repraesenterer den aktuelle (teoretiske) maengde luft i
kammeret pa det angivne tidspunkt.

8.8 F, Letalitet

En teknik, der er almindeligt anvendt til dampsterilisering er at integrere processens letalitet
ved hjeelp af den velkendte F,-funktion. Denne proces involverer maling af temperaturen i

sterilisatoren og indsaetning af dise data i Fy-ligningen.

F, er den integrerede letalitetsfunktion (den tilsvarende tid for eksponering ved en neermere
angivet referencetemperatur, som for F, er 121 °C, men som ogsa kunne veere 134 °C.

For en steriliseringscyklus, der udfgres ved 134 °C i 3 minutter, ville F, veerdien saledes veere

cirka 60. Med andre ord: eksponering ved 134°C i 3 minutter svarer til en eksponering ved
121 °C i 60 minutter hvad angar processens mikrobielle letalitet.

8.8.1 Formel
Den formel, der bruges til at beregne F:
FO =10 (T-121)/z dt
Hvor:

* F, er den tilsvarende opvarmningstid ved 121 °C, saledes svarer 1 F,-enhed til 1 minut
ved 121 °C.

» T er temperaturen ved tidsinterval dt (typisk 1 sekund eller 0,0166 af et minut).

+ z er z veerdien af den mikrobielle population, som letaliteten beregnes for (normalt 10).

8.8.2 /AEndre temperatur for beregning

/Andre temperatur. Se Afsnit 9.2.9 Forindstillede veerdier pa side 65.

8.9 Sterilisering (fane Sterilisering)

Fanen Sterilisering rummer en tabel med information specifikt for steriliseringsfasen
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8.9.1 Steriliseringstemperatur-band

Nederste graense

« Brugerdefineret temperatur som nederste graense for steriliseringstemperatur-band.
Se Afsnit 9.2.9 Forindstillede veerdier pa side 65.

@verste greense

« Brugerdefineret temperatur som gverste graense for steriliseringstemperatur-band.
Se Afsnit 9.2.9 Forindstillede veerdier pa side 65.

Malt start

* Fgrste malte veerdi, efter at kammertemperaturen er naet over den forindstillede
temperatur for den nederste graense af steriliseringstemperatur-bandet.

Malt slut

« Sidste malte veerdi for kammertemperaturen, der stadig ligger over den forindstillede
temperatur for den nederste graense af steriliseringstemperatur-bandet.

Maksimumtemperatur

» Maksimumtemperatur i lgbet af steriliseringstemperatur-bandet.

Varighed

- Tid i alt i steriliseringstemperatur.band (fra start til slut).
8.9.2 Angivelse af steriliseringsparameter

Malt start

* Fgrste malte veerdi efter at kammertemperaturen er over 134 °C.

Malt slut

- Sidste malte kammertemperaturveerdi, der stadig er over 134°C.

Varighed
* Tid i alt over 134°C.

8.9.3 Evalueringsperiode

Udeluk fra start

- Interval starter ved begyndelsen af det steriliseringstemperatur-band, der udelukkkes fra
bedgmmelsen af steriliseringstemperatur-band.

Udeluk fra slut

- Interval slutter ved slutningen af det steriliseringstemperatur-band, der udelukkkes fra
bedgmmelsen af steriliseringstemperatur-band.

Start

« Start pa det brugerdefinerede interval, der har interesse (bedgmmelsesperiode).

Slut

« Slut pa det brugerdefinerede interval, der har interesse (bedgmmelsesperiode).
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Varighed

* Tid i alt for bedgmmelsesperioden.

Gennemsnitstemperatur

» Gennemsnitstemperatur for bedgmmelsesperioden.

Temperaturomrade
* Forskellen mellem maksimumtemperaturen og minimumtemperatureni
bedgmmelsesperioden.
Maksimumtemperatur

* Maksimumtemperatur i bedgmmelsesperioden.

Minimumstemperatur

* Minimumstemperatur i bedgmmelsesperioden.

Gennemsnitstryk

* Gennemsnitstryk i bedgmmelsesperioden.

Trykomrade

* Forskellen mellem maksimumtrykket og minimumstrykket i bedgmmelsesperioden.

Maksimumtryk:

* Maksimumtryk i bedgmmelsesperioden.

Minimumstryk

* Minimumstryk i bedgmmelsesperioden.

8.9.3.1 Typisk procedure
- Klik pa fanen Sterilisering for at vise informationen.
En farvet linje kommer frem i grafen fra 40 % til 60 % af det synlige tidsomrade.
Bedgmmelsesomradet aendres ved at eendre den tid, der skal udelukkes fra starten og
slutningen af steriliseringsfasen.
Metode 1
« indtast et tidspunkt for Udeluk fra start i kolonne t[s].
* Bekreeft med [Enter].

* Indtast et tidspunkt for Udeluk fra slut i kolonne t[s].

Metode 2

« Placer cursoren over kanten af den farvede linje, s& cursoren aendres til en dobbeltsidet
pil .

» Hold venstre museknap nede og bevaeg cursoren til venstre eller tilhgjre.
Séadan feestnes evalueringsomradet:

« Slip den venstre museknap.
Veerdierne opdateres omgéende.

Den farvede linje i grafikken angiver bedgmmelsesomradet.
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8.9.4 Restluft ved starten af steriliseringen

Se Afsnit 8.7.1 Restluft som en enkelt veerdi pa side 56.

8.10 Datascanner

Brug datascanneren for at vise de malte og beregnede data pé et valgt tidspunkt. De angivne
veerdier svarer til opfangelsen af hver enkelt kurve og lodret glider i grafen.

8.10.1 Veelge et punkt af interesse
Séadan veelger du et punkt af interesse:
« Klik pa ikonlinjen i grafen pa datacursor-ikonet *4 for at aktivere datascanneren.

En lodret r@d linje kommer frem i midten af grafikken. Og der abnes automatisk en tabel.
Tabellen er anbragt til hgjre for grafikken.

* Flyt cursoren over den rgde linje.
Cursoren bliver til en pegende hand {h_’) .

* Hold venstre museknap nede og bevaeg cursoren til venstre eller til hgjre.
Dataene om tiden, angivet af glideren, vises i tabellen.

* Slip den venstre museknap péa det gnskede tidspunkt.

Data vises ogsa pa fanen Tabel. Denne skaerm leverer ogséa data for tiden lige far og efter
den tid, der angives af glideren. Den viste raekke data afhaenger af stagrrelsen af Datavinduet.

8.10.2 Vise/skjule datascannerinformation

Tabellen for datascanneren abnes i et vindue til hgjre i grafikken. Mellem tabellen og grafen er
den en adskillelse.

B
* Placer cursoren over adskillelsen, s& cursoren aendres til en dobbeltsidet pil, og

adskillelsen skifter fra blat til orange.
B
i

3
* Et enkelt klik pa adskillelsen lukker eller &bner datascannervinduet og afslgrer tabellen.

* Datascannervinduets bredde kan justeres ved at treekke adskilelsen til venstre eller hgijre,
mens du holder den venstre museknap nede.
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8.11 Teoretisk temperatur

Den teoretiske temperatur beregnes ud fra det tryk, der males af ETS tryksensoren.
Beregnede resultater er i overensstemmelse med damptabellen.

Bade tryksensorerne og temperatursensoren for kammertemperaturen har en defineret
malengjagtighed. Se Afsnit 2.2 Tekniske data pa side 11. Under hensyntagen til denne
ngjagtighed kan kurven for teoretisk temperatur bruges til at sammenligne den aktuelle
kammertemperatur med den teoretiske temperatur, der bar opnas, nar trykket kommer fra
100 % tgr meettet damp.

Dene funktion kan vises som standardindstilling (se Afsnit 9.2.2 Vise og skjule Diagnostiske data
pa side 62) eller vist/skjult pa forspgrgsel (se Afsnit 6.5.1.1.2 Vise og skjule kurver pa side 31).

8.12 Vakuumpumpeeffektivitet

Vakuumpumpen giver information om vakuumpumpens kapacitet med hensyn til at reducere
trykket.

Under en dampindgangspuls er vakuumpumpens effektivitet O.
Den viste veerdi angiver trykreduktionen i forhold til den tidligere trykmaling.

Beregningen af hver veerdi foretages med to pa hinanden fglgende malinger (1 sekunds
interval).

P1<

Formlen for beregning af vakuumpumpeeffektiviteten er:

(P1-P2)/P1 x 100%

Trykveerdierne er gennemsnit over intervallet P - 2 sekunder til P + 2 sekunder (5 malinger).

8.13 Generere en oversigt

Oversigtsgeneratoren er et veerktgj, der generer en fil, der indeholder en tabel med
information, der kan bruges til videre analyse i anden dataanalysesoftware f.eks.
Microsoft Excel eller statistisk software.

En oversigtstabel kan indeholde alle de historiske ETS poster, der er tilgeengelige i ETS-
databasen (logbog) eller et udvalg.

Brug logbogen for at foretage en udveelgelse.

Séadan veelges poster, der skal sammenfattes:
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* Brug mulighederne for at indstille filter. Se Afsnit 7.3.6 Indstille et filter for specifikke
egenskaber for dataposter pa side 41.

Séadan startes genereringen af oversigtsfilen:
+ Ga til menuen Fil klik p& Eksporter - Oversigt.
Filnavnet er Oversigt_Dato_Tid.ext

Filen placeres i den dertil udpegede eksportmappe. Se Afsnit 9.2.4 Filplaceringer pa side 63.
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9 Opseetning af softwaren

9.1 Installation af softwaren
Sadan installeres ETS PC Software 4110 pa din computer:
» Seet cd'en i dit cd-rom drev.
« Find SETUP.EXE pa cd-rom'en.
« Start SETUP.EXE.
* Fglg anvisningerne pa skeermen.

Bemeerk: Det anbefales steerkt at installere softwaren som foreslaet i
installationsprogrammet. Sa er der ikke behov for at foretage andringer.

« Klik pa knappen Neeste for at ga videre til det naeste vindue, hver gang der kommer et nyt
dialogvindue frem.

« Klik pa knappen Luk, nar installationen er fuldfart.

9.2 Konfiguration af softwaren

Konfigurationsprocessen tilpasser ETS PC 4110 softwaren til arbejdsomgivelserne.

9.2.1 Fgarste gang

For at sikre, at softwaren er sa let at bruge som muligt, er det vigtigt at gennemfare hele
konfigurationsprocessen. | denne proces skal den, der saetter softwaren op, indtaste
specifikke data, der kreeves af hensyn til:

* Fuld sporbarhed

» Automatisk beregning

» Minimering af antallet af manuelle indtastninger
« Eliminering af s megen skrivning som muligt

* Personliggarelse / brugerdefinering

« Datasikkerhed og integritet

Denne proces skal gennemfgres af administratoren af softwaren. De indtastninger, der
foretages af administratoren geelder for alle brugere. Zndringer foretaget efter at den farste
konfiguration er udfart, kan kun foretages af administratoren.

Bemaeerk: Denne konfigurationsprocedure skal veere fuldfart, far softwaren tages i
brug. Hvis den ikke er gennemfart korrekt, eller der mangler bestemt
information, kan der komme fejimeldinger, eller nogle af dataene vil ikke
blive beregnet eller vist. Men dette medfgrer ikke beskadigelse af data eller
software.

9.2.2 Vise og skjule Diagnostiske data

Den diagnostiske information om en ETS fil beregnes automatisk, s& snart en post abnes
(undtagelse: Leekagehastighedstest og trykforandringshastighedstest).

Administratoren kan definere, hvilken information der skal vises som standardindstilling, nar
filen abnes. Afhaengigt af funktionen kan kurven i grafen, de numeriske data i tabellen og
specifikke beregnede resultater (enkelte veerdier) skules eller vises som standardindstilling.
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Séadan skjules/vises den tilgeengelige funktion:
« Ga til vinduet Navigation og veelg: Funktioner -Indstillinger.
Vinduet Indstillinger abnes.
* Veelg Diagnostik pa listen i vinduets venstre side.
Alle tilgeengelige funktioner vises.
» Marker eller fiern markeringen i boksene for at definere din indstilling.
« Bekreeft valget ved at klikke pa OK.
« eller klik p& Annuller for at lukke vinduet og efterlade indstillingerne usendrede.

Under en session kan informationen vises eller skjules efter gnske ved at bruge veelg
Funktioner. Se Afsnit 6.2.3 Veelge funktioner fra navigationslinjen pa side 28.

Nar en session afsluttes, bliver visningen af diagnostisk information stillet tilbage til den
standardindstilling, som ETS-softwareadministratoren har defineret.
9.2.3 Sprog
Sadan veelger du dit foretrukne sprog:
« Ga til vinduet Navigation og veelg: Funktioner -Indstillinger.
Vinduet Indstillinger abnes.
* Veelg Sprog pa listen i vinduets venstre side.
« Abn udveelgelsesboksen og klik p& det gnskede sprog.
» Bekreeft valget ved at klikke p& OK
* Afslut og genstart softwaren.

Det valgte sprog er den nye standardindstilling.

9.2.4 Filplaceringer
Sadan aendres filplaceringen:

« Ga til Menulinjen eller Navigation og klik pa Funktioner - Indstillinger -
Kommunikation.

* Klik pa ID (ved siden af felterne ETS Databases placering eller ETS FilEksports
placering).

* Veelg den gnskede stil/mappe i dialogvinduet.
* Klik pa OK for at bekraefte.
« Klik pa OK for at bekraefte og luk vinduet Indstillinger.
9.2.5 Internet
Sadan aendres Internetindstillingerne:
- Ga til vinduet Navigation og veelg: Funktioner - Indstillinger.
Vinduet Indstillinger abnes.

- Veelg Kommunikation pa listen i vinduets venstre side.

3M startside

* Indtast den foretrukne 3M-startside.

Kontakt os

* Indtast e-mailadressen for den foretrukne kontaktperson hos 3M.
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9.2.6 Placeringer

Tilfgj navn pa den organisation og afdeling, som du vil administrere ETS-resultater for.
Navnene vises i udveelgelseslister med felter, der skal veere unik identifikation af testdata.

Sadan tilfgjes en organisation og/eller afdeling:
« Ga til vinduet Navigation og vaelg: Funktioner -Indstillinger.
Vinduet Indstillinger abnes.
* Veelg Placering pa listen i vinduets venstre side.
« Under boksen til indtastning af Organisation klikker du pa Tilfgj.
« Indtast den nye organisations navn.
* Klik pa Gem.
Sadan tilfgjes en afdeling:
* Veelg en pa forhand indtastet organisation.
« Under boksen til indtastning af Afdeling klikker du pa Tilfgj.
* Indtast den nye afdelings navn.
* Klik pa Gem.
Afdelingerne forbindes med den valgte organisation.

Brug Fjern eller Omdgb til at @endre listen over placeringer.

9.2.7 21CFRdel 11

Softwaren opfylder FDA-bestemmelserne om godkendt software og 21 CFR Part 11,
elektroniske underskrifter. Standardindstillingen er Basis

Lav Hgj
Softwarefunktioner Basis 21CFR del 11
Palogning Ja Ja
Brugeradministration Ja Ja
Opfylde regler for brugernavn Ja Ja
Opfylde regler for adgangskode Ja Ja
Revisionsspor Ja Ja
Kommentarer Ja Ja
Underskrift Nej Ja
Adgangskode udlgber efter 3 maneder Nej Ja
Sessionstid udlgber efter 15 minutter Nej Ja

S&dan andres niveau for overensstemmelse:

« Klik pa radioknappen @ foran det gnskede overensstemmelsesniveau.

Bemeerk: Det anbefales steerkt at konfigurere softwaren i fuld overensstemmelse
med 21 CFR del 11.

Se Afsnit 12 Elektronisk underskrift - 21 CFR del 11 pé side 72.

3M™ Electronic Test System 64



m Opseaetning af softwaren

9.2.8 Sterilisatorer

Tilfgj navn/navne pa den/de sterilisatorer, som du vil administrere ETS-resultater fra.
Sterilisatornavnene kommer frem i udveelgelseslisterne, nar testdata skal udnzevnes.

Sadan tilfgjes en sterilisator:

« Ga til vinduet Navigation og veelg: Funktioner -Indstillinger.
Vinduet Indstillinger abnes.

*Veelg Sterilisator pa listen i vinduets venstre side.
indtastningsfelter kommer frem i vinduet.

* Foretag indleesningerne for sterilisatoren.

« Klik pa Tilfgj sterilisator Indleesningerne gemmes automatisk.
Indleesningerne kan eendres med Rediger sterilisator.

En sterilisator kan slettes med Sterilisator taget ud af drift. Information om den slettede
sterilisator vil stadig veere tilgeengelig. Derved sikres sporbarheden.

Se ogsa Afsnit 9.2.10 Tildele en Sensing Unit til en Sterilisator p& side 65.

Se ogsa Afsnit 8.1 Master Overlay (fanen "Master") pa side 48.

9.2.9 Forindstillede veerdier

| Forindstillede veerdier vises alle veerdier, der bruges til beregning af information, pa de
forskellige faner. Disse veerdier er enten variabler (hvid baggrund) eller konstanter (gra
baggrund).

Sadan eendres variablerne:
* Dobbeltklik p& den veerdi, som du vil aendre.
* Indtast ny veerdi
« Klik p& OK for at bekraefte.

9.2.10 Tildele en ETS Sensing Unit til en Sterilisator

En ETS Sensing Unit kan tildeles en specifik sterilisator, hvis den samme Sensing Unit bruges
hyppigt. Sa snart dataene er overfart fra denne allokerede Sensing Unit, foreslas de korrekte
indtastninger i felterne om sterilisatorens afdeling og organisation automatisk. I tilfeelde af
undtagelser kan indleesningen aendres, ved at man vaelger en anden post pé listen.

Allokere en Sensing Unit til en Sterilisator
- Ga til vinduet Navigation og veelg: Funktioner -Indstillinger.
Vinduet Indstillinger abnes.
- Veelg Sterilisator pa listen i vinduets venstre side.
* Veelg den sterilisator, som Sensing Unit'en skal tildeles til, eller tilfgj en sterilisator.
* Indtast hele ETS serienummeret i feltet Tildelt ETS Sensing Unit.
« Klik pa OK.
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9.2.11 Maleenheder
Sadan veelger du dine foretrukne enheder:
+ Ga til vinduet Navigation og veelg: Funktioner -Indstillinger.
Vinduet Indstillinger abnes.
 Veelg Enheder pa listen i vinduets venstre side.

« Klik pa radioknappen @ foran den foretrukne enhed.
« Bekraeft valget ved at klikke pa OK
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10 Driftsmodus

En ETS Sensing Unit kan drives i to moduser:
* Bowie and Dick-modus

+ Data Logger modus

10.1 Bowie and Dick-modus

ETS Sensing Unit'en er et selvstaendigt apparat, dvs. den kan bruges uden computer.

Nar ETS Sensing Unit aktiveres, ved at man treekker i den sorte kontakt oven pa den, aktiveres
unit'en i standardindstillingen i Bowie and Dick-modus. Se Afsnit 2.3.2 Betjening pa side 12.

Nar ETS Sensing Unit udseettes for de rigtige betingelser, beregner den automatisk et Resultat.

10.2 Data Logger-modus

| data logger modus registrerer ETS Sensing Unit'en blot alle sensordatas temperatur og tryk.
Maksimal logging-kapacitet er 1 time (3600 sekunder: 3600 malinger for hver sensor).

Der foretages ingen beregninger, efter at logningen af data er ophgart.
Sadan aktiveres data logger-modus:
+ Seet ETS USB Data Reader korrekt oven pa ETS Sensing Unit'en.
« Klik pa menuen Avanceret eller i afsnittet Navigation Avanceret.
* Veelg 'Veelg modus'.
« Klik p& OK for at bekraefte og aktivere ETS Sensing Unit'en i data logger-modus.
* Fjern ETS USB Data Reader fra ETS Sensing Unit'en.
ETS Sensing Unit'en begynder at registrere, sa snart der er klikket pa knappen OK.
Séadan standses logningen:
* Treek én gang i den sorte kontakt pd ETS Sensing Unit'en eller
* Placer ETS USB Data Reader korrekt oven pa ETS Sensing Unit'en.
Efter 1 time standser logningen automatisk.

Logningen er standset, nar der ikke leengere er et LED, der blinker.
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11 Brugeradministration

Bemaeerk: Funktionen Brugeradminisration er kun tilgeengelig for konti, dertilhgrer
Administrator-gruppen.
Brugeradministration kan startes pa tre forskellige mader:
1 - Fra Navigationslinjen
« Klik pa Funktioner - Brugeradministration.
2 - Fra Menulinjen
« Klik p& Funktioner -Brugeradministration.
3 - Fra lkonlinjen
+ Klik p& Brugeradministration [ #]
Sadan abnes Brugeradministration:
* Veelg, hvilken adgang du foretraekker til brugeradministration (se ovenstaende).
« Klik pa4 Brugeradministration.

Dialogvinduet Brugeradministration &bnes.

11.1 Adgangskode til login

For at sikre fuld sporbarhed er det vigtigt at registrere visse aktiviteter, der har betydning for
datapostens autenticitet og integritet.

Alle relevante aktiviteter bliver knyttet til den person, der er logget pa ETS-softwaren.

Ved opsaetningen af en konto vil administratoren uddele en forelgbig adgangskode. Bade
brugernavn og den forelgbige adgangskode skal meddeles brugeren. Brugeren kan logge pa
farste gang med denne information.

Funktionen Adgangskoden udlgber efter den farste login aktiveres som standard. Dette
tvinger brugeren til at a&ndre sin adgangskode fgrste gang han/hun logger pa.

Adgangskode-regler:
- Minimumsleengde: 8 karakterer
- Maksimumsleengde: 64 karakterer

- En adgangskode kan ikke indeholder mere end fire karakterer i reekkefalge fra
brugernavnet.

- | alt fem tidligere brugte adgangskoder er udelukket fra genbrug.

- Adgangskoder skal fornys hver 3. maned.

11.2 Oprette en ny brugerkonto

Bemeerk: Kun et medlem af Administratorgruppen kan oprette en ny brugerkonto.

Sadan tilfgjes en ny brugerkonto:
« Klik pa Tilfgj konto
* Indtast et Brugernavn
« Indtast den nye brugers Fulde navn.

* Indtast en forelgbig Adgangskode
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» Skriv den forelgbige adgangskode igen i Bekreeft adgangskode.
* Veelg det passende Gruppemedlemsskab for den nye konto.
* Veelg fra en rulleliste eller indtast Supervisor, Organisation og Afdeling.
Bemaeerk: Nye indtasninger for Organisation og Afdeling bliver ogsa fgijettil
Placeringer i Indstillinger.
Funktionerne Adgangskoden udlgber efter den fgrste login og Konto aktiveret aktiveres.

Disse funktioner dekativeres saledes:

* Fjern markeringen af boksen.
Bemeerk: Knappen Gem bliver fgrst aktiv, nar alle felter er fyldt ud.

« Klik pa Gem for at fuldfgre tilfgjelsen af den nye konto.
« Klik pa Luk for at ga ud og lukke vinduet Brugeradministration.

* Eller klik pa Annuller for at lukke vinduet Brugeradministration uden atgemme
g&ndringerne.

Regler for brugernavn:
- Minimumsleengde for brugernavn: 6 karakterer
- Maksimumsleaengde for brugernavn: 16 karakterer

- brugernavnet kan kun tildeles én gang. Brugernavnene skal veere forskellige, mindst én
karakter skal veere ny.

11.3 Gruppemedlemsskab
Der er to medlemsskabsgrupper:
1 - Administrator
2 - Bruger
Tabellen illustrerer tilgeengelige funktioner for Administrator og Bruger-gruppen.

Et eksempel pa typiske medlemmer af gruppen:

Administrator

* IT-personale, afdelingschefer og saerligt udnaevnt ansvarligt personale.

Bruger

+ Personale eller dertil udnaevnte testere, der beskaeftiger sig med tests fra dag til dag og
med overfgrsel af ETS dataposter til pc'en.

Gruppe
Funktion Administrator Bruger
Start applikation Ja Ja
Overfar data fra ETS SU til pc Ja Ja
Identificer test Ja Ja
Gem downloadet fil Ja Ja
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Brugeradministration

Gruppe
Funktion Administrator Bruger
Abn downloadet fil Ja Ja
Abn eksisterende fil Ja Ja
Vis grafik Ja Ja
Vis alt, hvad der er forindstillet af admin Ja Ja
Tilfgj kommentarer til ETS fil Ja Ja
Sla kurver frattil Ja Ja
Abn logbog Ja Ja
Abn poster fra logbog Ja Ja
Brug logbogs-filter Ja Ja
Udskriv grafik og information Ja Ja
Udskriv grafik Ja Ja
Udskriv logbog Ja Ja
Udpeg master-post Ja Nej
Eksporter poster til filer Ja Nej
Eksporter tabel Ja Nej
Eksporter kontrolpunkter Ja Nej
Importer ETS filer til database Ja Nej
Start Brugeradministration. Ja Nej
Tilfgj/slet brugere Ja Nej
Skift gruppemedlemsskab Ja Nej
Konfigurer og rediger indstillinger Ja Nej
Vis revisionsspor Ja Nej

11.4 Redigere en eksisterende brugerkonto

Sadan redigeres en brugerkonto:

Bemeerk:

Bemeerk:

« Klik én gang pa brugernavnet i listen Brugere for at veelge den bruger, du vilredigere.

* Klik pa Rediger konto for at aendre de aktuelle data for kontoen.

Brugernavnet kan ikke gendres.

den, naeste gang han/hun logger pa.

Adgangskoden kan gendres, men brugeren vil blive bedt om ateendre
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3M Brugeradministration

11.5 Slette en brugerkonto
Sadan slettes en brugerkonto:
« Klik én gang pa brugernavnet i listen Brugere for at vaelge den bruger, du vil slette.
« Klik p& Slet konto for at slette kontoen.
Bemeerk: Slettede konti kan ikke gendannes. Det slettede brugernavn bliver

speerret for at sikre fuld sporbarhed. Det er ikke leengere
tilgaengeligt som brugernavn til en ny brugerkonto.

11.6 Adgangskodens udlgb

Adgangskoder udlgber efter 90 dage. Der abnes et vindue, hvor det forlanges, at du
indtaster en ny adgangskode.

Se Afsnit 11.7 Andre adgangskode pa side 71.

11.7 Andre adgangskode
Veelg mulighed 1 eller 2 for at eendre adgangkoden:
1 - Fra Navigationslinjen
« Klik p& Funktioner - Skift
adgangskode. 2 - Fra Menulinjen
+ Klik p& Funktioner - Skift
adgangskode. Dialogvinduet Skift
adgangskode abnes.
* Indtast den gamle adgangskode (adgangskodens karakterer vises som sorte prikker).
* Indtast ny adgangskode
» Skriv den nye adgangskode igen.

Bemeerk: Husk adgangskode-reglerne.
Se Afsnit 11.1 Adgangskode til login pa side 68.

« Klik pa OK for at bekraefte sendringen af adgangskoden og luk vinduet.

« eller klik p& Annuller for at ga ud uden at foretage aendringer og lukke vinduet.

11.8 Logon-tiden overskredet

Nar ETS softwaren ikke registrerer aktiviteti 15 minutter, lukkes sessionen for den
bruger, der sidst har logget pa. Softwaren lukkes ikke. Naeste gang nogen gnsker at
bruge softwaren igen, skal der logges pa igen.

11.9 Deaktivere/aktivere en konto

En administrator kan deaktivere en brugerkonto. Denne konto bliver ikke slettet, men
brugeren kan ikke leengere logge pa systemet.

Efter en ukorrekt palogningsprocedure deaktiveres en konto automatisk (efter 4
mislykkede forsag)

Kontoen kan aktiveres igen af administratoren.

Se Afsnit 11.4 Redigere en eksisterende brugerkonto pé side 70.
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m Elektronisk underskrift - 21 CFR del 11

12 Elektronisk underskrift - 21 CFR del 11

12.1 Tilfgje kommentarer

Feltet Kommentarer viser al information om filens historie. Kommentarer kan kun tilfgjes, ikke
a&ndres eller slettes. Den kan bruges som et revisionsspor af en individuel fil.

Brugeren kan tilfgje al information, der anses for relevant, til ETS dataposten. Sadan tilfgjes
en kommentar:

« Klik pa knappen Vedhzft kommentar i vinduet Testinformation eller veelg Tilfgj
kommentar i vinduet Navigation.

Vinduet Vedhaeft kommentarer abnes.
* Indtast din kommentar
« Klik pa knappen Gem for at gemme kommentaren og luk vinduet.

Maksimumleengden pa en kommentar er 256 karakterer. Kommentaren kan opdeles i flere
kommentarer, hvis den er lseengere. Maksimumantallet af kommentarer pr. datapost er 42.

Foran hver kommentar anfgres tidspunkt, dato og brugernavn.

12.2 Tilfgje godkendelser/afvisninger

En elektronisk underskrift betragtes som det officielle bevis p4, at en ansvarlig person er
blevet informeret om resultaterne af en test.

En underskrift kan kun gives af en administrator.
Sadan skriver du under:

- Klik pa knappen Underskriv i vinduet Testinformation eller veelg Tilfgj underskrift i
vinduet Navigation.

Der abnes et vindue abnes, hvor der forlanges adgangskode. Dette skal vaere
adgangskoden for den person, der aktuelt er logget pa.

* Indtast din Adgangskode
« Klik p& OK for at bekreefte og luk vinduet.

12.3 Revisionsspor

Revisionssporet registrerer selvsteendigt dato og tidspunkt for operatgrens indtastninger og
handlinger, som opretter eller s&endrer elektroniske poster.

Revisionssporet registrerer kun aktiviterer i forbindelse med:
- Palogning/aflogning
+ Dataoverfarsel
* Kommentarer
» Underskrift
* Brugeradministration
Revisionssporet kan kun vises af en administrator.

Alt indhold af revisionssporet kan eksporteres.
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