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w Johdanto

1 Johdanto

1.1 Jarjestelméaseloste

Electronic Test System (ETS) on helppokayttdinen elektroninen testausjarjestelma, jolla
kayttaja voi luotettavasti tarkastaa hdyryautoklaavien kayttévalmiuden ja eri toiminnot.

Lisaksi jarjestelma tarjoaa vaihtoehtoratkaisun Bowie-Dick-testille ja sen ohella joukon muita
tarkeité toimintoja ja testeja.

Jarjestelméan suorituskyky takaa erittéin hyvén toistettavuuden, joka on samaa tasoa

kuin vakiomalliselta Bowie-Dick -testisarjalta standardeissa vaadittu, vrt. EN 285 ja EN 1SO
11140-3. Jarjestelmatehon testauksessa on sovellettu standardeissa EN 1SO 11140- 4
kuvattuja menetelmia.

Nain ollen laite tayttaa pavittaiselle hdyryn lapaisytestille standardissa EN ISO 17665-1
asetetut vaatimukset.

Laite antaa myds ennakkovaroituksen ja ilmoittaa, onko Bowie-Dick-testi onnistunut (tulos
Lapaissyt).

Tuloksena on Ei lapaissyt, mikali kammiossa on viela jaljella niin paljon ilmaa, etta se
estdd Bowie-Dick-testin onnistumisen (vrt. standardi EN 285). Sama ilmoitus tulee myds
silloin, jos itse sterilointitulos j&& puutteelliseksi (standardin EN 285 ja WHO-vaatimukset:
134°C / 3 min).

Paakomponentti on ETS-mittauslaite. Se on itsendinen mittauslaite, joka ilmoittaa selkeéasti
testaustuloksen — joko hyvaksytty tai hylatty — tai antaa tapauskohtaisesti alustavan
varoituksen.

Jéarjestelman toimintaa voidaan tehostaa liittamalla siihen ETS USB -tiedonsiirtoyksikko
(optio), jonka valityksella tiedot siirretddn ETS-mittauslaitteesta suoraan tietokoneeseen.

Kun tiedot késitelladn ETS PC -ohjelmistolla 4110, saadaan valittdomasti autoklaaviin liittyvia
lisatietoja kuten vuototesti (EN 285), laimennuskerroin, Fo -tiedot ja sterilointiparametrien
naytto (vastaa standardia EN 285 ja WHO-vaatimuksia 134°C / 3 min ajan). Ohjelmisto
sisdltdd myos diagnoositoimintoja kuten sterilointikertojen vertailu. Tama hyvin oleellinen
toiminto auttaa tunnistamaan poikkeamat eri sterilointikerroilla, [6ytAm&an virhetoimintojen
aiheuttajat sek&a antaa suosituksia mahdollisista aputoimenpiteista.

Samalla ETS PC -ohjelmisto 4110 on varma ja helppokayttdinen digitaaliarkisto, johon voi
tallentaa kaiken oleellisen tiedon niin, etta se |0ytyy tarvittaessa helposti ja nopeasti.

Huomio: Koko jarjestelmén kattava asennusvaihe on aina paras aloittaa
asentamalla ETS PC -ohjelmisto 4110 aivan ensimmaiseksi. Seuraava
vaihe on ETS USB -tiedonsiirtoyksikon liitdannén kytkeminen.

Kun toimitaan nain, paastaan heti online-sivustolle ja lukemaan
ohjelmistopakettiin liittyvia ohjeistodokumentteja. Itse ETS-mittauslaite
ei vaadi erillistéa asennusta.

111 Kayttokohteet

ETS-mittauslaitteen p&aasiallinen tehtdva on valvoa hdyryautoklaavin ilmanpoistokykya
ja itse sterilointivaihetta kuten vaadittu standardissa EN 1SO 17665-1.

Sen ohella ETS-mittauslaite soveltuu vaihtoehdoksi Bowie-Dick-testille (vrt. EN 285).
Lisdksi ETS-mittauslaitteen kerdaamia tietoja voidaan kayttéda vuototestin tuloslaskentaan
(vrt. EN 285).

ETS-mittauslaite voidaan asettaa myds data logger -tiedonkeruutilaan silloin kun sterilointi
suoritetaan muissa lampétiloissa kuin 134°C / 3 minuuttia. Téssa tilassa ohjelmisto sallii
keratyn tiedon tapauskohtaisen analyysin. Silloin ei kuitenkaan saada Bowie-Dick-tulosta.
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ETS-mittauslaitteen toiminnot ja ominaisuudet:
* Bowie-Dick-testi (hdyryn tunkeutumistesti)
» Ennakkovaroitus (osa hdyryn tunkeutumistestin tulosta)
« Sterilointiparametrien naytt6 (SPI)

Lisdvarusteena ETS USB -tiedonsiirtoyksikké ja ETS PC -ohjelmisto 4110:
Edella mainittujen toimintojen ohella

« Kattavat mittaustiedot

» Tayttaa 21 CFR-vaatimukset, osa 11

* Paineenvaihtelukerroin/jdanngsilman laskenta
» Master-kerroskaavio

* Testikohtaisten tulosten vertailu

» Paineenvalvontapisteiden tarkkailu

* Ylikuuman hoéyryn tunnistus (teoreettisen lampdtilakéayran avulla)
« Sterilointijakson evaluointi

* SPI-evaluointi

» Mikrobien kuolleisuusaste (FO0)

« Kalibroinnin tarkastus

* Tiedonkeruu

* Vuototesti

» Paineen muutosprosentti

« Alykas tietojenkasittely, lokikirja, tietojen lajittelu ja suodatus

1.1.2 Yhteensopivuus

Elektroniseen testausjarjestelméan on tehty joukko teknisia uudistuksia. Nama uudistukset
koskevat ETS-mittauslaitetta, ETS USB -tiedonsiirtoyksikkda sekd ETS PC -ohjelmiston
4110 uusinta versiota. Kaikki nama osat ovat keskenaan yhteensopivia.

ETS-mittauslaite

Kaikki ETS-mittauslaitteet (4108 (vanha) / 4208 (nykyinen) / 4308 (uusi)) soveltuvat
kaytettaviksi ETS PC -ohjelmiston 4110 uusimman version ja ETS USB -tiedonsiirtoyksikon
4109/4309 kanssa.

Huomio: ETS-mittauslaitetta 4108 voidaan kayttaa edelleen kunnes 400
kayttbkertaa on taynna.

ETS USB -tiedonsiirtoyksikkd

ETS USB -tiedonsiirtoyksikkd voidaan liittda tietokoneen vapaaseen USB-porttiin;
tietokoneen kayttéjarjestelman on oltava Microsoft Windows 10 tai aiempi.

ETS USB -tiedonsiirtoyksikké on HID-laite, joten sita varten ei tarvitse asentaa erillista
USB-ajuria. Ajuri on valmiina Windows-kayttojarjestelmassa.

ETS PC -ohjelmisto 4110

ETS PC -ohjelmisto 4110 on yhteensopiva Microsoft Windows 10:n ja aiempien
versioiden kanssa.

Uudet ja erikoiskayttjarjestelmat on testattava ja validoitava etukateen.
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Tiedostot, jotka ovat perdisin aiemmasta ETS PC -ohjelmistoversiosta
Kaikki vanhat ETS-tiedostot voidaan siirtdd ETS PC -ohjelmiston 4110 tietokantaan.

Uudella jarjestelmalla luodut ETS-tietueet voidaan puolestaan vieda alkuperaisiin ETS-
tiedostoihin (*.ets).

1.1.3 Kayttéturvallisuus

114

115

11.6

1.1.7

Takuu

Huolto

Hyvaksynnat

Havittaminen

ETS-mittauslaitetta kaytettdessa on ehdottomasti noudatettava kasikirjassa annettuja ohjeita.

Kéayttda saa ainoastaan niité osia, jotka on listattu kohdassa kappale 2.3 Kayttohjeet, sivu 12.

Varoitus: Steriloinnin paatyttya ETS-mittauslaite on kuuma. Suojakésineet ovat
nain ollen valttamattémat ETS-mittauslaitetta kasiteltdessa.

Kun mittauslaite on kytketty paalle, sen paakytkin palaa automaattisesti takaisin perusasentoon.
Jos kytkin jostakin syysté ei painu alas vaan jaa ylés, ETS-mittauslaitetta ei saa kayttaa.

Laite on testattu seuraavia standardeja noudattaen: EN 61010-1 ja EN 50081-1.

Kun ETS-mittauslaite on kytketty paélle, siihen ei saa kohdistaa paineilmaa esim. tarkoituksena
kuivata laite.

ETS-mittauslaitteelle soveltuva kayttoymparistd on selostettu erikseen, ks. kappale 2.2 Tekniset
tiedot, sivu 11.

Tuotteelle mydnnetédéan kahden vuoden tai 400 kayttdkerran takuu, siitd riippuen, mika raja
saavutetaan ensin.

Jos laitteesta tehty valitus osoittauttu oikeutetuksi, 3M sitoutuu takuun perusteella joko
toimittamaan uuden laitteen tai korvaamaan laitteen ostohinnan.

ETS-mittauslaite ei vaadi erityista tai saanndllistd huoltoa kuten esim. paristojen vaihto.
Kayttohairididen ilmetessa pyydamme kaantymaan lahimman 3M-edustajan puoleen.

Tuote tayttdd RoHS-direktiivin 2011/65/EU perusvaatimukset ja on varustettu CE-merkinnalla.

D

W \WVEEE (séhko- ja elektroniikkalaiteromu) -symboli

ALA havita tuotteita lajittelemattoman kotitalousjatteen mukana! Jateastia, jonka yli on vedetty
rasti tarkoittaa, ettd kaikki s&hko- ja elektroniikkalaitteet, paristot ja akut on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti kierratys- ja kerayspisteisiin.

Kun merkityt tuotteet erotellaan kotitalousjatteesta, polttolaitoksiin ja kaatopaikoille paatyvan
jatteen maara vahenee ja ymparistolle ja ihmisten terveydelle haitalliset vaikutukset
minimoidaan.

KiitAmme avustasi timén asetuksen noudattamisessa ja ymparistonsuojelussa. Jos sinulla
on kysyttavaa, ota yhteys paikalliseen 3M-jalleenmyyjaén tai -myyntiedustajaan.

3M™ Electronic Test System 8



w Johdanto

1.2 Myyntiehdot

1.2.1 Vastuunrajoituslauseke
ETS PC -ohjelmisto 4110 Copyright © 2007, 3M Company. Kaikki oikeudet pidatetaan.
Ennen ohjelmiston kayttéénottoa on luettava seuraavat toimitusehdot.

Ohjelmiston kayttéonotto merkitsee samalla seuraavassa lueteltujen rajoitteiden ja
vastuunrajoituslausekkeen hyvaksymista.

ETS PC -ohjelmisto 4110 toimitetaan 'sellaisena kuin on' ilman takuuta
virheettomyydesta. 3M-yhtid ei mydnna nimenomaista eika hiljaista takuuta, sisaltaen
rajoituksetta takuun kaupallisesti hyvaksyttavéasta laadusta tai soveltuvuudesta tiettyyn
tarkoitukseen. 3M-yhti6 ei vastaa vahingoista, jotka valittdmasti tai valillisesti aiheutuvat
ETS PC -ohjelmiston 4110 kaytosta.

3M-yhtion korvausvastuu on rajoitettu ja 3M on velvoitettu pelkastaan joko vaihtamaan
laitteen toiseen tai korvaamaan laitteen ostohinnan.
1.2.2 Immateriaaliomaisuus

Tama ohjelma on 3M-yhtién omaisuutta ja US- seké kansainvalisten tekijanoikeuslakien
suojaama. Tekijanoikeuksien loukkaaminen on vakava rikkomus.

1.2.3 Levitys

ETS PC -ohjelmistoa 4110 ei saa levittda ilman 3M-yhtién nimenomaista kirjallista lupaa.

1.2.4 Kopiointi-, tiedostojen ja salauksenpurkukielto

Ohjelmiston kopiointi, tiedostojen purkaminen, takaisinkaantaminen tai salauksen
purkaminen on kielletty ilman 3M-yhtion nimenomaista kirjallista lupaa.
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2 ETS-mittauslaite

2.1 Yleinen laitekuvaus

ETS-mittauslaite (kuva 1) on paristokayttdinen laite hdyryautoklaavien kayttdparametrien
mittaukseen. Se soveltuu myds vaihtoehdoksi Bowie-Dick-testiin. Laitteessa on Data Logger
-tiedonkirjausyksikko, joka tallentaa aika-, lampétila-, paine- ja ilmanpoistotehon arvot. Sen
ohella laitteen evaluointiohjelma ilmoittaa mitattujen ja tallennettujen arvojen pohjalta, onko
testi l[apdisty vai hylatty.

Ohjelmistokokoonpanossa on méaaritetty lampokayréat, joiden avulla simuloidaan héyryn
tunkeutumisastetestit kuten vaadittu standardeissa EN 285, EN ISO 11140-3 ja
EN I1SO 11140-4.

6
2
1
4
3
5
kuva 1: ETS-mittauslaite
1 LED-valojen naytot
2: kytkin
3: mittauslaitteen keskiosa
4: kahva
5: pohjarengas
6: ylérengas

ETS-mittauslaitteen kehdlle on sijoitettu kahvat (kuva 1 - 4, 5 ja 6) itse mittauslaite osineen
(kuva 1 - 3) muodostavat yksikdn keskiosan. Mittausyksikén ylapinnalle on sijoitettu ON-/OFF-
kytkin (kuva 1 - 2) ja LED-naytot (kuva 1 - 1). LED-naytoista nakee tulokset ja tilatiedot.
Tiedonsiirto on toteutettu l&hetin- ja vastaanotin-LEDeilla sekd ETS USB -tiedonsiirtoyksikolla
(optio); toiminta perustuu infrapunaperiaatteeseen.

ETS-mittauslaite pystyy elinkaarensa aikana suorittamaan 400 testikertaa. LED-koodi
iimoittaa, kun jaljelld on enda 20 testikertaa. Uuden ETS-mittauslaitteen voi siis tilata ajoissa
ja valttaa nain kayttokatkot.
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2.2 Tekniset tiedot

Mitat:

Korkeus: 268 mm
Halkaisija: 200 mm

Paino: ~2900 g
Kayttoika: 400 testauskertaa
Kayttojannite: laiteparisto

Painetunnistimen tekniset tiedot:

Mittausalue: 0 mbar - 4000 mbar (0 kPa- 400 kPa, absoluuttinen)
Erottelukyky: 1 mbar (100 Pa)
Tarkkuus: +/- 20 mbar / 0,5% (koko alue) @ 20°C

+/- 20 mbar /@ 121°C/ 2,1 bar
-10/+ 30 mbar /@ 134°C / 3,1 bar
Tarkkuusasteessa on huomioitu lampétila- ja pitk&aikaisvaihtelut

Lampdtunnistimien tekniset tiedot (3x Pt1000):

Mittausalue: 0°C -150°C
Erottelukyky: 0.01°C
Tarkkuus: +/- 0,2°C (kayttélampdétilassa)

Tarkkuusasteessa on huomioitu lampétila- ja pitkaikaisvaihtelut

Aikamittauksen tekniset tiedot (kideoskilaattori):

Mittausalue: 1 sek. - 60 minuuttia
Erottelukyky: 1 sekunti
Tarkkuus: +/- 0,2% FSD (maksimaalinen poikkeutus) (kayttélampdtilassa)

Tarkkuusasteessa on huomioitu lampétila- ja pitkéaikaispoikkeamat

Kayttoymparisto ja sen rajoitukset:

Lampdtila: kork. 140°C / 60 minuutin ajan
Paine: kork. 4000 mbar

Varastointiymparist6 ja sen rajoitukset:

Lampétila: 0-50°C
Kosteus: 20 - 80% suht. kosteus
Huomio: ETS-mittauslaitteen siséisen lampdtilan on oltava kaynnistettaessa alle

35°C, muussa tapauksessa se ei pysty antamaan oikeaa tulosta Bowie-
Dick- testissa. Jos laitetta sailytetaan yli 35°C asteen lampétilassa tai jos
se on viela kuuma edellisen testin jaljilta, laitteen on annettava jadhtya
ennen kuin Bowie-Dick-testitila kdynnistetéan.
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2.3 Kayttoohjeet

2.3.1 Tunnistusjarjestelma

Joskus voi olla mielekasta merkita ETS-mittauslaite kuuluvaksi tiettyyn autoklaaviin. Tunniste
(lipuke tms.) voidaan kiinnittda toiseen ETS-mittauslaitteen kahvoista tai sen ylarenkaaseen.
Tarrat eivat valttamatta pysy kiinni ETS-mittauslaitteen silikonipinnassa. Tallainen tunniste
voi kadota pian.

2.32  Kayttd

2.3.2.1 Bowie-Dick -testitila

* Bowie-Dick -testitila aktivoidaan vetamalla EST-mittauslaitteen ylapinnalla oleva kytkin
nuolen suuntaan (kuva 2). Katso, etta kytkin palautuu sen jalkeen lahtdasentoonsa.

Naytto ilmoittaa tilan.

kuva 2: ETS-mittauslaitteen kytkimen kaytto
* Tarkista tila ennen kayttéd. Ks. kappale 5 LED-valojen merkitys, sivu 19.

* Kun keltainen LED-valo vilkkuu, aseta EST-mittauslaite hdyryautoklaaviin noin 10 cm:n
korkeudelle sen pohjasta.

» Kéynnistéa Bowie-Dick -testi autoklaavista. Varmista, etta testaus alkaa 5 minuutin sisalla
ETS-mittauslaitteen kaynnistdmisestd, koska muutoin ETS-mittauslaite kytkeytyy pois
paaltéa automaattisesti virran saastamiseksi.

*« Kun Bowie-Dick -testi on valmis, ota ETS-mittauslaite ulos autoklaavista, tartu siihen
laitekahvoista.

Varoitus: ETS-mittauslaite on erittdin kuuma, kdyté suojakasineité.

« Tarkista ETS-mittauslaitteen ylépinnalla olevat LED-valot:
Jos keltainen LED (kuva 3- 3) vilkkuu, laite on viel& kdynnissé. Pysayta laite vetamalla
kytkimesta (kuva 2). Nyt mikaan LED-valoista ei saa palaa. Odota 15 sekuntia: sina
aikana laite laskee tuloksen, veda sitten kytkimesta viela kerran, niin naet tuloksen. Jos
mikaan LED-valoista ei pala tai vilku, kun otat laitteen pois autoklaavista, veda kytkimesta
kerran. Jos mittaustulosta ei heti ndy, odota 15 sekuntia ja veda kytkimestauudelleen.

Tulos tulee nayttéon 30 sekunniksi. Ks. kappale 5 LED-valojen merkitys, sivu 19.

Huomio: ETS-mittauslaitteen on annettava jadhtyd huonelampdétilassa vahintaan
2 tuntia (mielellaé&n pidempaan) ennen seuraavaa Bowie-Dick - testid.
ETS-mittauslaite ilmoittaa lampéotilan olevan tarpeeksi matala, kun vedat
mustasta kytkimesta. Ks. kappale 5 LED-valojen merkitys, sivu 19.
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2.3.2.2 Data Logger -tila

Seuraavat toiminnot laite hallitsee vain ETS PC -ohjelmiston 4110 tuella.

Tassa tilassa ETS-mittauslaitteella voidaan suorittaa seuraavat testit:
* Vuototesti

* Muiden hoyrysterilointikertojen suorittaminen kuin 134°C vakiolampdétilassa 3 minuuttia
tai kauemmin.

+ Joukko erikoistoimintoja.

Toimintavaiheet:

* Aseta ETS-mittauslaite data logger -tilaan kuten selostettu kohdassa kappale 10.2 Data
Logger -tila, sivu 66. Tiedonkirjaustila kestaa korkeintaan 60 minuuttia.

Huomio: Kytkint& ei saa aktivoida tai asettaa ETS USB -tiedonsiirtoyksikkda
ETS-mittauslaitteen péaalle, jollei data logger -tilaa haluta keskeyttaa.

* Tarkista tila ennen kayttoa. Ks. kappale 5 LED-valojen merkitys, sivu 19.

* Aseta ETS-mittauslaite autoklaavin kammioon.
« Valitse testi ja kadynnista se.

« Kun testi on paattynyt, ota ETS-mittauslaite ulos autoklaavista.
Varoitus: ETS-mittauslaite on erittdain kuuma, kayta suojakasineita.

+ Aktivoi musta kytkin, niin data logger -tila paattyy (ETS-mittauslaite kytkee tilan pois
paaltd automaattisesti 60 minuutin kuluttua).

« Siirré tiedot tietokoneeseen ETS USB -tiedonsiirtoyksikon avulla. Ks. kappale 7.8.1
Tavanomaiset toimintavaiheet, sivu 43.

Huomio: Bowie-Dick-testia ei voida tehda data logger -tilassa.
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2.3.3 Tulokset, tila

Bowie-Dick -testin ja tuloksen ja ETS-mittauslaitteen tilan ilmoittavat nelja varillista LED-valoa.

3

2 4

1 5
6

kuva 3: Valodiodit (LED-valot)
punainen LED

vihred LED

keltainen LED
infrapuna-vastaanotin LED
2. keltainen LED

infrapuna-lahetin LED

2.3.3.1 Tulos- jatilatietojen hakeminen

ETS-mittauslaitteessa ovat tallella aina viimeisimman testikerran tulokset.

kuva 4: ETS-mittauslaitteen kytkimen kaytto
Hae testitulos- ja tilatiedot seuraavasti:

* Veda kytkimesta kerran (kuva 4), niin saat Bowie-Dick -testin jalkeisen testituloksen.
LED-valot nayttavat testituloksen kork. 30 sekunnin ajan.

* Veda kytkimesta (kuva 4) uudelleen, niin saat tilanaytot. LED-valot nayttavat tilan kork.
10 sekunnin ajan. Tilandytén voi hakea milloin tahansa seka tulosnayttéjen aikana etta
sen jalkeen.

* Tilanaytto tulee aina kun kytkinta vedetaan laitteen keskipisteeseen pain.

* Viimeksi tehdyn testin tulokset voidaan hakea milloin tahansa vetamalla kytkinta (kuva 4)
kolme kertaa kolmen sekunnin sisall&.

Ks. myds kappale 5 LED-valojen merkitys, sivu 19.
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3 ETS USB -tiedonsiirtoyksikko

3.1 Yleinen laiteseloste

ETS USB -tiedonsiirtoyksikon valityksella tarpeelliset tiedot voidaan siirtdd ETS-
mittauslaitteesta suoraan tietokoneeseen. Yksikkd kasittaad lukulaitteen ja USB-erikoisjohdon
(RJ12) tai USB-vakiojohdon (A-B) (kuva 5a ja kuva 5b).

Kuva 5a: USB-erikoisjohto 4109:lle Kuva 5b: USB-vakiojohto 4309:lle

ETS USB -tiedonsiirtoyksikkd sopii tasmalleen ETS-mittauslaitteen ylarenkaaseen.
Nain taataan, ettei se hairitse infrapuna-lahetin- ja vastaanotin-LEDien toimintaa.

ETS-mittauslaitteessa olevat tiedot siirretdan ETS USB -tiedonsiirtoyksikon avulla
tietokoneeseen infrapunaperiaatteella.

Huomio: ETS USB -tiedonsiirtoyksikdsséa on magneetti. Sen vuoksi ETS USB
-tiedonsiirtoyksikon paalla tai sen vieressa ei saa sailyttaa muistivalineita
(levykkeita tms.).
Tallennetut tiedot voivat silloin tuhoutua.
ETS USB -tiedonsiirtoyksikkda ei mydskaan pida vieda lahelle tietokoneen
nayttoa, silloin sen kuva voi vaaristya.

3
kuva 6a: ETS USB -tiedonsiirtoyksikk6 4109 kuva 6b: ETS USB-
tiedonsiirtoyksikk® 4309
1: LED 1
2: LED 2
3: tiedonsiirron kaynnistyspainike
4: USB-erikoisjohto (RJ12) (4109) tai USB-vakiojohto (A-B) (4309)
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ETS USB -tiedonsiirtoyksikon LED-valot nayttavat yksikon tilan:
* LED 1 ilmoittaa tietokoneliitannan tilan.
* LED 2 ilmoittaa ETS-mittauslaitteen liitAnnan tilan.

Tiedonsiirto vaatii ETS PC -ohjelmiston 4110. Ohjelmapaketti valvoo ETS-mittauslaitteen,
ETS USB -tiedonsiirtoyksikon ja tietokoneen valista tietoliikennetta.

3.2 Tekniset tiedot

Yksikon mitat
Korkeus: 55 mm

Halkaisija: 93 mm

USB-liitdntgjohto
Pituus: 1,8-2,0m

Kayttoymparisto:
Lampdtila: 0-50°C

Kosteus: 20 - 80% suht.kosteus

3.3 Asennus

ETS USB -tiedonsiirtoyksikko on tyypiltdan HID-laite (Human Interface Device). Se ei néain
ollen vaadi erillisen USB-ajurin asentamista Microsoft™ Windows™ -kayttdjarjestelmissa.
Muita HID-tyypin laitteita ovat tietokoneen néppaimistd, hiiri ja naytto.

Huomio: Kun ETS USB -tiedonsiirtoyksikkd on liitetty tietokoneeseen, Windows-
tehtavapalkkiin tulevat tekstikuplat ilmoittavat, etta uusi laitteistovaruste
on tunnistettu. Tama pitdd paikkansa vain siind tapauksessa,
ettd ajankohtaiseen USB-porttiin ei aiemmin ole liitetty ETS USB
-tiedonsiirtoyksikkoa. Tekstikuplat katoavat itsestédén. Ne voi sulkea
myos klikkaamalla kuplan oikeassa ylakulmassa olevaa ruksia.
Sen jalkeen Windows-kayttdjarjestelma suorittaa USB-ajurin asennuksen
automaattisesti, kayttajan toimenpiteita ei tarvita.

Toimintavaiheet:

* Kytke erikoisjohdon liitin (RJ12) tai USB-vakioliitin (A-B) ETS USB -tiedonsiirtoyksikk6on.
Liitin on kunnolla paikallaan, kun se napsahtaa kuuluvasti.

« Liitd johdon toisessa p&éassa oleva liitin tietokoneen vapaaseen USB-porttiin.

* Kun ETS USB -tiedonsiirtoyksikko kytketddn ensimmaisen kerran tietokoneen

USB-porttiin, MS Windows asentaa automaattisesti vakiotyyppisen HID USB-ajurin
ETS USB -tiedonsiirtoyksikkda varten. Kayttajan toimenpiteita ei tarvita.

 Tarkasta tila LED-valoista. Ks kappale 5.5 ETS USB -tiedonsiirtoyksikko sivu 23

* Tarkista, ettd LED-nayt6t vastaavat jarjestelman kokoonpanoa jaliitantatilaa.
* Tiedonsiirron aikana ETS PC -ohjelmiston 4110 on oltava kdynnissa.

« Kun LED 1 on VIHREA ja LED 2 PUNAINEN, ETS USB -tiedonsiirtoyksikk6 on
kayttévalmiudessa.

Seikkaperaiset tiedot ETS USB -tiedonsiirtoyksikon LED-valoista ja niiden merkityksesta,
ks. kappale 5.5 ETS USB -tiedonsiirtoyksikko sivu 23
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4 ETS PC -ohjelmisto 4110

4.1 Yleinen seloste

ETS PC -ohjelmistopaketti 4110 mahdollistaa tiedonsiirron ETS-mittauslaitteesta ETS USB
-tiedonsiirtoyksikon valityksella kayttajan tietokoneeseen. Tallennettujen tietojen perusteella
voidaan tehda lisdanalyyseja, laatia graafisia esityksia ja luoda digitaaliarkisto kayttajan
tietokoneeseen tai palvelimelle.

42 Tekniset tiedot

Jarjesteméavaatimukset vahintaan

Kayttojarjestelma: Windows

RAM: 512 mt

Vaadittu kiintolevymuisti: 50 mt

CD ROM -asema: 6Xx nopeus

Nayton erottelukyky: 1024 x 768, 65536 varia (16-tav.)
USB-rajapinta: usB 1.1, 2.0,3.0

Keskimaarainen tiedostokoko testia kohti on 33 kilotavua (vientitiedosto).

4.3 Asennus

PC-ohjelmisto toimitetaan CD-levylla. Levylla on automatisoitu asennusohjelma. Yleensa
tietokone tunnistaa asemassa olevan CD-levyn, minka jalkeen asennusohjelma kaynnistyy
automaattisesti. Jollei, hae setup-tiedosto (setup.exe) CD-levylté ja kaynnista se.

Asennusvaiheessa ei juuri tarvita kayttajan toimenpiteitd. Asennusohjelma opastaa
kayttajan vaihe vaiheelta ja asentaa ohjelmiston automaattisesti. Ks. kappale 9.1 Ohjelmiston
asennus, sivu 61.

Huomio: Ohjelmiston kayttajat tarvitsevat oikeudet (kayttajatunnus) ohjelmiston
kayttoon, tietojen ja tietueiden tallennukseen jne. Jarjestelyt hoitaa yleensa
ATK-osasto ja vastuullinen yllapitgja.

4.4  Ohjelmiston kdynnistys
Toimi seuraavasti:
« Klikkaa tyopodydéan ETC PC -ohjelmiston 4110 kuvaketta.
* Klikkaa Kaynnista - Ohjelmat - ETS PC -ohjelmisto 4110.

4.5 Sisaankirjautuminen

Kun ohjelmisto on kaynnistetty, aukeaa Sisaankirjaus -ikkuna:

1 - ensimmainen sisaankirjautuminen

Ohjelmistossa on yllapitajan oletustunnus.
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Kun aloitat ohjelmiston kayton:

» Syota Admin kenttdan, johon tulee Kayttajatunnus.
» Sy6td Admin kohtaan Salasana.
* Klikkaa OK, niin vahvistat tiedot.

Toinen sisaankirjautumisikkuna avautuu ja pyytdd muuttamaan salasanan. Ks. kappale 11.7
Salasanan muuttaminen, sivu 70.

Huomio: Taman jalkeen yllapitaja suorittaa tarpeelliset toimenpiteet, vrt. kappale 9.2
Ohjelmiston konfigurointi, sivu 61.

Yllapitaja luo tarpeellisen maaran tileja (Kayttajan hallintatiedot) muille yllapitajille ja/tai
kayttajille ja varmistaa naiden paasyn ohjelmistoon. Ks. kappale 11.2 Uuden tilin luominen,
sivu 67.

2 - Ensimmainen sisaankirjautuminen, kayttajat ja muut yllapitajat

Kun aloitat ohjelmiston kayton:
* Anna oma Kayttgjatunnus (saat sen yllapitgjalta).
* Anna oma kayttajakohtainen Salasana (saat sen yllapitajalta).
* Klikkaa OK, niin vahvistat tiedot.

Toinen sisaankirjautumisikkuna avautuu ja pyytdd muuttamaan salasanan. Ks. kappale 11.7
Salasanan muuttaminen, sivu 70.

3 - Normaali sisdankirjautuminen

* Anna oma Kayttajatunnus.
* Anna oma Salasana.

* Klikkaa OK, niin vahvistat tiedot.

4.6 Konfigurointi

Ks. kappale 9.2 Ohjelmiston konfigurointi, sivu 61.
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5 LED-valojen merkitys

5.1 Varilliset LED-valot

ETS-mittauslaite - Varilliset LED-valot

A S OFF Ei valaistu

B _ ON Valo palaa jatkuvasti

C .:.:. Vilkkuvalo Vilkkuva valo

D I]:I]:I] Kaksoisvilkkuvalo Vl|k.|.(UVf;1_ valo, kaksi valahdysta aina
perakkain

E Himmea vilkkuvalo | Vilkkuva valo, himmennetty

I:I:I (hidas) (1 vilkku/sekunti)
= I:III Himmea vilkkuvalo | Vilkkuva valo, himmennetty

(nopea)

(3 vilkkua/sekunti)

3M™ Electronic Test System
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5.2 Tulos
ETS-mittauslaite - Tulos (nakyy 30 sekunnin ajan)
Koodi Merkitys Nayttod Keltainen 1 [Keltainen 2
S1 |Lapdissyt
Lapaissyt, “ " "
S92 p y
ennakkovaroitus
S3 |Ei lapaissyt
Ei lapaissyt tai virheellinen tulos . . .
S4 Sisalampdtila oli liian korkea tai paristovirta
liian alhainen Bowie-Dick -testin aikana
Ei lapaissyt tai virheellinen tulos BER R
S5 | vuototestitila tai
Data Logger -tila
3M™ Electronic Test System 20
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5.3

Tila

ETS-mittauslaite - Tila (ndkyy 10 sekunnin ajan)

Koodi

Merkitys

Naytto

Keltainen 2

S6

Kayttévalmis

Tietoja ei ole siirretty

S7

Kayttévalmis

Tietoja ei ole siirretty

En&a vain 20 tai vahemman Bowie-Dick -
testia jaljella

Paristovirta vajaa, tilaa uusi mittauslaite

S8

Ei kayttovalmis
Tietoja ei ole siirretty

Sisainen lampdtila liian korkea

S9

Kayttovalmis
Tiedot siirretty

S10

Kayttovalmis

Tiedot siirretty
En&a vain 20 tai vahemman Bowie-Dick -
testia jaljella

Paristovirta vajaa, tilaa uusi mittauslaite

S11

Ei kayttovalmis
Tietoja ei ole siirretty

Sisainen lampdtila liian korkea

3M™ Electronic Test System
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5.4  Erikoistapaukset

ETS-mittauslaite - Erikoistapaukset

Koodi Merkitys Naytto

Keltainen 1 | Keltainen 2

Odottaa testin alkua
S12 |(valmiustila, kork. 10 min)
Bowie-Dick -testitilassal

Kirjaa tietoja
S13 | (kork. 60 minuuttia)
Data Logger -tilassa!

Laskenta kdaynnissa
(kork. 15 sekuntia)

tai laite on viallinen, mikali LED-valot eivat
pala

S14

Mittauslaitetta ei voida
S15 |kAynnistaa

Paristohairio
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55 ETS USB -tiedonsiirtoyksikko

Merkkivalo tai yksikk®

1 2
Jarjestelman tila Ohjelmiston tila
Koodi LED1 LED2
Ohjelmisto: Ei kaynnissa
Tiedonsiirtoyksikko: Ei yhteytta Tiedonsiirtoyksikko
R1 O Q Mittauslaite: Ei yhteytta Mittauslaite
DR-kytkin: Tiedonsiirto
Ohjelmisto: Ei k&ynnisséa
Tiedonsiirtoyksikko: Yhteys Tiedonsiirtoyksikko
R2 . . Mittauslaite: Ei yhteytta Mittauslaite
DR-kytkin: Tiedonsiirto
Ohjelmisto: Ei k&ynnissa
Tiedonsiirtoyksikko: Yhteys Tiedonsiirtoyksikko
R3 . . Mittauslaite: Yhteys Mittauslaite
DR-kytkin: Tiedonsiirto
Ohjelmisto: Kéaynnissa
Tiedonsiirtoyksikko: Ei yhteytta Tiedonsiirtoyksikko Ei yhteytta
R4 Q O Mittauslaite: Ei yhteytta Mittauslaite Ei kaytettavissa
DR-kytkin: Ei aktivoitu Tiedonsiirto Tyhjakaynti
Ohjelmisto: Kéaynnissa
Tiedonsiirtoyksikko: Yhteys Tiedonsiirtoyksikko Yhteys
RS O . Mittauslaite: Ei yhteytta Mittauslaite Ei kaytettavissa
DR-kytkin: Ei aktivoitu Tiedonsiirto Tyhjakaynti
Ohjelmisto: Kéaynnissa
Tiedonsiirtoyksikko: Yhteys Tiedonsiirtoyksikko Yhteys
R6 O @ Mittauslaite: Yhteys Mittauslaite Kaytettavissa
DR-kytkin: Ei aktivoitu Tiedonsiirto Tyhjakaynti
Ohjelmisto: Kéaynnissa Viestiruutu Aloitanko
etékopioinnin?
R7 Tiedonsiirtoyksikko: Yhteys Tiedonsiirtoyksikko Yhteys
. . Mittauslaite: Yhteys Mittauslaite Kaytettavissa
DR-kytkin: Aktivoitu Tiedonsiirto Tyhjakaynti
Ohjelmisto: Kaynnissa Viestiruutu Kylla
Tiedonsiirtoyksikko: Yhteys Tiedonsiirtoyksikko Yhteys
R8 O . Mittauslaite: Yhteys Mittauslaite Kaytettavissa
DR-kytkin: Aktivoitu Tiedonsiirto Kaynnissa
Ohjelmisto: Kaynnissa Ikkuna Testitunniste avoin
Tiedonsiirtoyksikko: Yhteys Tiedonsiirtoyksikko Yhteys
R9 O . Mittauslaite: Yhteys Mittauslaite Ei kaytettavissa
DR-kytkin: Aktivoitu Tiedonsiirto Onnistui
Ohjelmisto: Kaynnissa Ikkuna Testitunniste tallennettu
Tiedonsiirtoyksikko: Yhteys Tiedonsiirtoyksikko Yhteys
R10 O . Mittauslaite: Yhteys Mittauslaite Ei kaytettavissa
DR-kytkin: Aktivoitu Tiedonsiirto Onnistui
Ohjelmisto: Kaynnissa
Tiedonsiirtoyksikko: Ei yhteytta Tiedonsiirtoyksikko Ei yhteytta
R11 O . Mittauslaite: Yhteys Mittauslaite Ei kaytettavissa
DR-kytkin: Tiedonsiirto Tyhjakaynti
Ohjelmisto: Kaynnissa
Tiedonsiirtoyksikko: Yhteys Tiedonsiirtoyksikko Ei yhteytta
R12 . . Mittauslaite: Yhteys Mittauslaite Ei kaytettavissa
DR-kytkin: Tiedonsiirto Epé&onnistui
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6 Graafinen kayttéliittyma

6.1 Nayttéruudun jaottelu

Kun sisaankirjautuminen on onnistunut, nayttéruudulle tulee TYOPOYTA. Tyopoydalla ovat
kaikki eri tietoihin liittyvat ikkunat. Tydpoytaan kuuluvat Navigointi-, Paavalinta-, Tiedosto-,
Arvotaulukko- ja Tilapalkki- ikkunat. Ikkunat voi pitaa ruudulla tai piilottaa taka-alalle (poikkeus:
paéavalintaikkuna ja tilapalkki). Ks. kappale 6.1.1 Ty6épdydan muokkaus, sivu 24.

Nayttéruudun jaottelu:
Tyopoyta

Valikkopalkki
Kuvakepalkki
Kuvakepalkki (grafiikka)
Paavalintaikkuna
Tiedostoikkuna
Arvotaulukkoikkuna
TilapalkKki

Navigointi

-2
=3
=4

1

I

I
9

|

=8

6.1.1 Tyopodydan muokkaus

Aina kun ohjelma avataan, nayttoon tulee vakiotyopoyta. Kayttdja voi muuttaa sen
kokoonpanoa. Muutokset ovat kuitenkin voimassa vain ajankohtaisen istunnon ajan. Heti kun
joku toinen kirjautuu sisdéan, naytén vakioasetukset ovat taas voimassa.
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6.1.1.1 Ikkunakoon muuttaminen
Toimi seuraavasti:
* Vie kohdistin sen ikkunan kehykseen, jonka kokoa haluat muuttaa.

+ Jos silloin nékyy taméa =+ tai tama E"” kuvake, paina hiiren ykkdspainike alas ja veda
suuntaan, johon haluat ikkunakoon muuttuvan.

» Laske sitten hiiren painike vapaaksi.

Huomio: Kaikki ikkunat nakyvat ruudulla aina kokonaan. Kun yhden ikkunan kokoa
muutetaan, viereisen koko muuttuu samalla automaattisesti. Ikkunoita ei
voi ryhmittad limittain.

6.1.1.2 Ikkunoiden lukitseminen ja automaattinen piilottaminen

Navigointi-, Tiedosto- ja Arvotaulukko- ikkunoiden oikeassa yldkulmassa nakyy tdma painike
n

Kun painiketta klikataan, sen asento muuttuu.

A :ikkuna pysyy nyt kyseisessa paikassa (lukitustila). Silloin ikkuna on ainaruudulla
kohdistimen asennosta riippumatta.

# :ikkuna katoaa heti kun kohdistin siirretdan pois ikkunasta (autom. piilotustoiminto).
Ikkuna tulee takaisin ruudulle, kun kohdistin viedaan sen vélilehden kohdalle.

Tiedosto- ja Arvo- valilehdet haetaan tyopdydan vasemmasta alakulmasta.

Sessssssssns  sesssssssss

i

Navigointi l6ytyy tyopdydan vasemmasta ylakulmasta.

A=Te Rl e - ORI A

170,00
160,00 3
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6.1.1.3 Ikkunoiden siirto
Toimi seuraavasti:
* Vie kohdistin ikkunan otsikkopalkin kohdalle.
« Paina sitten hiiren ykkdspainike alas. Kohdistimen tilalle vaintuu ¢ .
* Veda sitten kohdistin toiseen ikkunaan.

* Vie kohdistin yhteen seuraavista viidesta kentasta:

s [

Lahdekentta sijoitetaan kohdekentan ylapuolelle.

Lahdekentté sijoitetaan kohdekentasta oikealle.
Lahdekentta sijoitetaan kohdekentén alapuolelle.

Lahdekentta sijoitetaan kohdekentastd vasemmalle.

Lahdekentta sijoitetaan kohdekentan paalle.

« Lapinakyva, tummansininen kehys nayttaa, mihin ikkuna sijoitetaan.
« Laske sitten hiiren painike vapaaksi.

Kun ikkunoita asetetaan paallekkain lukitustilassa, piiloon jadneet ikkunat saa nayttoon
klikkaamalla vasemmassa alakulmassa olevia vélilehtipainikkeita.

Kun ikkunoita asetetaan paallekkain piilotustoiminnolla, piiloon jaédneet ikkunat saa nayttéon
klikkaamalla vasemmassa alakulmassa olevia valilehtipainikkeita.

Ks. kappale 6.1.1.2 Ikkunoiden lukitseminen ja automaattinen piilottaminen, sivu 25.

Kun haluat asettaa ikkunat taas vierekkain, veda TAB -painikkeesta (Tiedostot/Arvot) ja

pudota se kohtaan 6 tai 7:

6: Lahdekentta sijoitetaan kohdekentan ylapuolelle.

7 Lahdekentta sijoitetaan kohdekentan alapuolelle.

» Toimi nyt kuten edella kuvattu.
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6.1.1.4 Arvotaulukot - valilehtien valinta

Arvotaulukko -ikkunasta voi valita eri arvoja siséltévia nakymia.

Aktiivisen ikkunan tunnistaa oranssista taustavarista.

7 728 107,54 121 43,12 43,
8 765 116,38 1826 55,07 55,

n nc 4107 N L Ratal ch AN cra
|

Valilehtien valinta:
« Vie kohdistin oikean valilehden kohdalle. Taustavari muuttuu vaalean oranssiksi.

+ Klikkaa hiiren ykkdspainiketta kerran, néin valintavahvistetaan.

7 728 107 .54 1121 43,12 43,
3 765 116,38 1826 55,07 55,

N Nnc 107 TN 14197 ch AN cha
|

Jos kaikki arvotaulukkojen kaikki vélilehdet eivat mahdu ikkunaan, nayttdon tulee
automaattisesti vierityspalkki. Klikkaa ikkunan oikeassa alareunassa olevaa kolmiota,
niin paaset etsimaasi valilehteen.

>
4> 4
| 0%

6.2 Navigointi

Navigointi -ikkunasta kasin paasee kaikkiin ohjelmistoalueisiin. Valikkopalkissa ja
Kuvakepalkissa nékyvét vain useimmin kaytetyt alueet.
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6.2.1 Osa-alueiden avaaminen ja sulkeminen
Osa-alueet voi avata ja sulkea yksitellen klikkaamalla kerran alueen otsikkoa.

Alaspain osoittava kaksoisnuolenpaa nayttaa, ettd alueen voi avata.

* Kun klikkaat kerran kaksoisnuolenpaata, alue avautuu / sulkeutuu.

Kaikki alueet avoinna Kaikki alueet suljettu

C’;»

»)

6.2.2 Piilotusnavigointi
Ks. kappale 6.1.1.2 Ikkunoiden lukitseminen ja automaattinen piilottaminen, sivu 25.

6.2.3 Toimintojen valinta navigointipalkista
Navigointipalkista tehtavat valinnat:
* Vie sormikohdistin valittavaan kohtaan.
* Kun kohde nakyy alleviivattuna ja vaaleansinisend, klikkaa hiiren ykkéspainiketta.

»
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6.3

6.4

6.5

Valikkopalkki
Valikkopalkki on tydpdydan yldosassa, siité 10ytyvat useimmin tarvittavat toiminnot.
Valikkopalkista tehtéavéat valinnat:
* Klikkaa hiiren ykkdspainikkeella haluttua kohdetta.
Jos ko. kohtaan liittyy alivalintoja, nayttéon tulee pudotusvalikko.

» My0s alivalikon kohteet valitaan hiiren ykkdspainikkeella.

Kuvakepalkki

Kuvakepalkki on heti valikkopalkin alapuolella, siité 16ytyvat useimmin tarvittavat toiminnot.

Kuvapalkista tehtavat valinnat:

* Klikkaa hiiren ykkdspainikkeella haluttua kohdetta.

Nayta (tiedot)

Kolmeen eri ryhmaan jaoteltuja tietoja voi tarkastella P&éavalintaikkunasta.

1 - Testaustiedot

« Klikkaa: Navigointi - Nayta - Testaustiedot.
Tahan ikkunaan tulevat seuraavat testikohtaiset tiedot:

* Testaus- ja tiedonsiirtopaivays ja kellonaika

* ETS-mittauslaitteen tunnistus

» Kayttajatiedot

» Tiedostoinformaatio

* Kommentit ja allekirjoitus

Ks. kappale 6.5.2 Testaustiedot, sivu 34.

2 - Grafiikka
* Klikkaa: Navigointi - Nayta - Grafiikka.

Nayttéon tulevat mittaustiedot seka tietojen graafinen esitys. Ks. kappale 6.5.1 Grafiikka,
sivu 30.

3 - Lokikirja
» Klikkaa: Navigointi - P&a - Avaa lokikirja

Lokikirjaan on koottu kaikki testit, jotka on siirretty mittauslaitteesta tietokoneeseen.

Lokikirja on oleellinen tytkalu ETS-tietueita avattaessa. Ks. kappale 6.5.3 Lokikirja, sivu 35.

Tietojen hakuun Arvotaulukko -ikkunasta on viela yksi tapa.

Vaihtoehtoisesti mittaustiedot voi hakea eri valilehdiltd. Ks. kappale 8 Tietojen analysointi,
sivu 47.
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6.5.1 Grafiikka

Grafiikka sisaltyy Paavalintaikkunaan.

Temperahwe ['C)
[Rqu)arnssay

Mista nakymasta tahansa grafiikka voidaan hakea kolmella eri tavalla:
« - Navigointi -alue Nayta Tiedot
« - Valikkopalkin kohdasta Nayta
« - Kuvakepalkin Grafiikka -kuvakkeesta

6.5.1.1 Grafiikan muokkaaminen

Avattu tietue nakyy aina ensin esimaaritetyssa muodossa. Grafiikan vakiotyyppisen
esitystavan maaraa normaalisti yllapitaja, joka konfiguroi ohjelmiston.

Esitystapaa voi kuitenkin muokata, jos grafiikka halutaan mukauttaa diagnoosikohtaisesti.
Graafisessa esityksessa voidaan muokata seuraavia kohteita:

* naytettavien tietueiden lukumaara

* Y- ja X-akselien esitystavan muutos

* kayrien / kuvaajien sijainti

* naékyvilla olevien kayrien lukumaara

« selitteen valinta ja haku

« sterilointilAmpotila-alueen valinta ja haku

* rasterin valinta ja haku
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6.5.1.1.1 Tietueiden néayttd ja piilottaminen

Avatut tietueet on listattu Tiedostot -ikkunaan.

@ EeOG 4
10 e o 051207_1007_03168_018%pa  07.12.2005 10.07:56
11 e o 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_0183pa  08.12.2005 08:42:50
14 o o 051209_1249_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
19 2 © 051213_0922_03168_0193pa 13122005 03:2203 v
< >
Numero Seloste
1 Tietueiden tunnistus aikajarjestyksessa.
2 Iimoittaa grafiikkaan liittyvat tietueet.
3 Nayttdd Bowie-Dick -testituloksen.
4 Nayttdd SPI-tuloksen (sterilointiparametrit)
5 Nayttaa vuototestin tuloksen (jos kaytettavissa)
6 Tietueen nimi
7 Testin paivays ja kellonaika

Tietueen naytto tai piilotus graafisessa esityksessa:
* Ruksaa numeroruutu 2 (grafiikka) tai jata tyhjaksi.
Oheistietojen naytto tai piilotus (testitiedot, taulukot, valvontapisteet jne.):
* Klikkaa Tiedosto -ikkunassa rivia, jolla hakemasi tietue on.
Rivi nékyy korostettuna.
Esityksen kayrien/kuvaajien paksuus on nyt kaksinkertainen muihin kayriin verrattuna. Siita
tunnistaa, mitka kayrat kuuluvat aktiiviseen, korostettuna nékyvaan tiedostoon.
6.5.1.1.2 Kayrien naytto ja piilottaminen
Toiminto/kayra haetaan ja piilotetaan nain:
* Valitse Toiminnot Navigointi-ikkunasta.
* Ruksaa haluttu toiminto tai jata tyhjaksi.
* Klikkaa OK, valinta on vahvistettu.
tai
* Klikkaa Peruuta, niin ikkuna sulkeutuu ja asetukset jaavat entiselleen.

Kammion paineen ja lampétilan ilmoittavat kayrat tulevat nayttddn aina automaattisesti eika
niité voi piilottaa.

Oletusarvoja vastaavat kayrat voidaan esiasettaa kohdassa Oletukset - Diagnoosi.
Ks. kappale 9.2.2 Diagnoositietojen naytto ja piilottaminen, sivu 62.
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6.5.1.1.3 Selitteen naytto ja piilottaminen

Toimi seuraavasti:
* Klikkaa k= grafilkkan kuvakepalkkia.

Kuvake nakyy korostettuna ja ilmoittaa, etta toiminto on aktivoitu.

6.5.1.1.4 Sterilointilampdtila-alueen nayttd ja piilottaminen

Toimi seuraavasti:
* Klikkaa 2 grafiikan kuvakepalkkia.

Kuvake nakyy korostettuna ja ilmoittaa, etta toiminto on aktivoitu.

6.5.1.1.5 Rasterin naytto ja piilottaminen

Toimi seuraavasti:
* Klikkaa [H grafiikan kuvakepalkkia.

Kuvake nakyy korostettuna ja ilmoittaa, etté toiminto on aktivoitu.

Taman toiminnon aktivointi tai deaktivointi koskee KAIKKIA rastereita, jos esityksessa
sovelletaan useampaa Y-akselia.

6.5.1.1.6 Akselien syvdaminen

Rajattu osa grafiikasta voidaan lahentaé/loitontaa. Kayttaa voi seuraavia tydkaluja:

1- Syvaysruutu

* Klikkaa tydkalukuvaketta :..:
L ]

kohdistin "P’ nakyy nyt muodossa:
* Pida hiiren ykkospainike alhaalla ja siirré kohdistinta haluttuun suuntaan.
Suorakulmainen ruutu (katkoviiva) nayttaa kohdealueen.
* Laske sitten hiiren painike vapaaksi.

Grafiikasta nakyy nyt valittu alue suurennettuna (koko naytto).

2 - Loitonna/lahennéa
Loitonna / lahenna -tydkalulla &, ® muutetaan valitun akselin asteikkoa portaittain.
* Klikkaa kohdistimella akselia, jota on maaré muokata.
Valitun Y-akselin teksti nakyy nyt mustana ja kehystettyna.
Kun kohdistin vieddan akselin paélle, sen muoto muuttuu:
* Klikkaa tyokalukuvaketta X tai &, .
Valittua akselia [ahennetéén / loitonnetaan asteittain 50 %:lla. Akselin keskipiste pysyy
paikallaan.
3 - Koko grafiikka
Koko grafiikka -tytkalu peruuttaa syvayksen.

* Klikkaa Koko grafiikka -tydkalukuvaketta =
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4 - SPI-syvays
SPI-syvaystytkalulla =+ haetaan sterilointilampétila-alue.

* Klikkaa SPI-tydkalukuvaketta * .

5 - Akselien syvays

TyoOkalu Syvaa akseleita ‘@ muuttaa valitun akselin asteikkoa vahitellen.
« Klikkaa Akseli-tydkalukuvaketta ‘X .
* Klikkaa kohdistimella akselia, jota on maara muokata.

Kun kohdistin vieddan akselin p&alle, sen muoto muuttuu: I (Y-akseli), 4= (X-akseli)
Valitun akselin teksti ndkyy nyt mustana ja kehystettyna.

Metodi 1
* Pida hiiren ykkospainike alhaalla valitun akselin kohdalla.
* Vie kohdistin ylds joko kohtaan Lahenna tai Loitonna (Y-akseli).
* Vie kohdistin oikealle kohtaan Léahenna tai Loitonna (X-akseli).

Syvayskerroin riippuu siitd, mille etaisyydelle kohdistinta liikutetaan. Akselin keskipiste pysyy
paikallaan.

Metodi 2

* Liikuta hiiren vieritysrullaa eteenpdin (Lahenna) tai taaksepéain (Loitonna).
Huomio: Tyokaluja Syvaa akseleita ja Vierita akseleita ei voida aktivoida
samanaikaisesti. Vain toinen niisté on kerralla aktiivinen. Pikavaihto

molempien toimintojen vélilla on mahdollista [CTRL] nappainta apuna
kayttaen.

Ajankohtaiselta toiminnolta siirrytdan toiseen, kun [CTRL] -n&dppdain painetaan alas. Kun
[CTRL] nappdin vapautetaan, palataan takaisin alkuperaistilaan.

6.5.1.1.7 Grafiikan siirto

Kun grafiikkaa on syvatty, valittua akselia (kayrat) voidaan vierittaa koko esityksen alueella.
Vierita akseleita

Vieritd akseleita -tyokalu $ muuttaa valitun akselin asemaa asteikolla.

* Klikkaa Vierita akseleita -tyokalukuvaketta

* Klikkaa kohdistimella akselia, jota on maara vierittaa.

Kun kohdistin viedaan akselin paalle, sen muoto muuttuu: '{b
Valitun akselin teksti ndkyy nyt mustana ja kehystettyna.

Metodi 1
* Pida hiiren ykkdspainike alhaalla valitun akselin kohdalla.
* Vie kohdistin ylds joko kohtaan Vierita ylos tai Vierita alas (Y-akseli).
* Vie kohdistin oikealle kohtaan Vierita oikealle tai Vierita vasemmalle (X-akseli).

Vierityskerroin riippuu siité, mille etdisyydelle kohdistinta liikutetaan.
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Metodi 2
» Liikuta hiiren vieritysrullaa joko suuntaan vierité ylos tai vierita alas (Y-akseli).

» Liikuta hiiren vieritysrullaa joko suuntaan vierité oikealle tai vieritd vasemmalle (X-akseli).

Huomio: TyOkaluja Syvéa akseleita ja Vieritd akseleita ei voida aktivoida
samanaikaisesti. Vain toinen niista on kerralla aktiivinen. Pikavaihto
molempien toimintojen valilla on mahdollista [CTRL] nappainta apuna
kayttaen.

Ajankohtaiselta toiminnolta siirrytdan toiseen, kun [CTRL] nappain
painetaan alas. Kun [CTRL] n&ppdain vapautetaan, palataan takaisin
alkuperadistilaan.

6.5.2 Testaustiedot
Mista nakymasta tahansa voidaan Testaustiedot hakea kolmella eri tavalla:
* - Navigointipalkista
* - Valikkopalkista

* - Kuvakepalkista

Testaustiedot tulevat Paavalintaikkunaan.

Ne sisaltavat kaiken tarpeellisen tiedon testituloksien seurantaan ja testatun laitteen,
testauslaitteiden, testaustilan, testaajan henkildllisyyden, paivayksen ja kellonajan, ko.
tietueen sekda kommenttien ja allekirjoituksen tunnistamiseksi.

Tiedot tulevat seuraavista lahteisté:
* kayttajan tiedonsiirtoprosessin yhteydessa antamat tiedot
* kayttajan antamat seurantatiedot
« yllapitajan maarittamat Oletus -asetukset
« tietokoneen kayttojarjestelma

* ETS-mittauslaite

1
2 3
4
5
1: Tulos (Lapaissyt, Ennakkovaroitus, Ei lapaissyt, Ei tulosta)
2: Testaustiedot
3: Kayttajatiedot
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4 : Tietuetiedot

5: Kommentit

Kohdissa Testaustiedot ja Kayttajatiedot annettuja tietoja ei voida muuttaa. Nain varmistetaan
testitietojen paikkansapitavyys (autenttisuus).

Ks. myo6s kappale 7.8.3 Testin tunnistus, sivu 45.

6.5.3 Lokikirja
*Ks. kappale 7.3 Lokikirja, sivu 38.

6.5.4 Evaluointitiedot

Ohjelma siséaltaa koko joukon tiedonkasittelytydkaluja. Suuri osa tiedonkasittelyyn liittyvista
laskentaprosesseista tapahtuu automaattisesti heti kun tietue on avattu. Osaa testeista
voidaan ohjata manuaalisesti. Kasitellyt tiedot voidaan evaluoida graafisessa (kappale 6.5.1
Grafiikka, sivu 30) ja numeerisessa muodossa. Numeeriset tiedot nakyvét valvontaikkunassa.
Ks. kappale 6.1 Nayttéruudun jaottelu, sivu 24.

Lisatietoja eri tiedonkasittelytydkaluihin: Ks. kappale 8 Tietojen analysointi, sivu 47.

6.5.5 Tulostus

6.5.5.1 Grafiikan ja tekstin tulostaminen
Testiin kuuluvan grafiikan ja tekstin tulostaminen:

* Valitse grafiikan tulostusasu (kayrat kyllé/ei, selite, akselit, rasteri jne.) Ks. kappale 6.5.1.1
Grafiikan muokkaaminen, sivu 30.

* Klikkaa valikkopalkista Tiedosto.
» Valitse toiminto Tulosta.
* Valitse Grafiikka ja info
» Muuta tulostimen asetuksia, mikéli tarpeen.
» Anna tulostuskasky klikkaamalla OK.
tai
. Klikkaa Tulosta grafiikka ja info -kuvaketta && .
» Muuta tulostimen asetuksia, mikali tarpeen.

* Anna tulostuskasky klikkaamalla OK.
Huomio: Ruudulla nékyva grafiikka tulostuu sellaisenaan.

6.5.5.2 Vain grafiikan tulostus
Pelkastaén grafiikan nopea tulostus:

» Valitse grafiikan tulostusasu (kayrat kylla/ei, selite, akselit, rasteri jne.) Ks. kappale 6.5.1.1
Grafilkan muokkaaminen, sivu 30.

« Klikkaa tulostuskuvaketta & grafiikkapalkissa.
* Muuta tulostimen asetuksia, mikali tarpeen.

» Anna tulostuskéasky klikkaamalla OK.

Huomio: Ruudulla nékyva grafiikka tulostuu sellaisenaan.
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6.5.5.3 Lokikirjan tulostus

Lokikirjan sisallon tulostus:
Huomio: Ruudulla né&kyvat lokikirjatiedot tulostuvat sellaisenaan.
+ Katso suodatusasetuksista, mita voidaan tulostaa.

Ks. kappale 7.3.6 Suodatusasetukset - Tietueiden haku tiettyjen ominaisuuksien
perusteella, sivu 40.

* Klikkaa valikkopalkista Tiedosto.
+ Valitse toiminto Tulosta.
* Valitse Lokikirja.
* Muuta tulostimen asetuksia, mikali tarpeen.
* Anna tulostuskasky klikkaamalla OK.
tai
* Klikkaa Tulosta lokikirja -kuvaketta & .
* Muuta tulostimen asetuksia, mikali tarpeen.

* Anna tulostuskasky klikkaamalla OK.

6.6 Tilapalkki

Tilapalkki nékyy tyépyddan alareunassa.

1 2 3 4 5
Tilapalkista ndkee ETS-jarjestelman eri komponenttien ja toimintojen tilan.

Tiedonsiirtotila (1)

Tiedonsiirtoyksikkd (2)

* Yhteys
ETS USB -tiedonsiirtoyksikko on liitetty tietokoneen USB-porttiin. MS Windows on
tunnistanut laitteen liitetyksi.

* Ei yhteytta
ETS USB -tiedonsiirtoyksikkoa ei ole liitetty tietokoneen USB-porttiin tai MS Windows-
kayttdjarjestelma ei tunnista laitetta.

Mittauslaite (3)

 Kaytettavissa
ETS USB -tiedonsiirtoyksikk® on paikallaan ETS-mittauslaitteessa. ETS USB
-tiedonsiirtoyksikdn ja ETS-mittauslaitteen valinen tiedonsiirto on kunnossa.

* Ei kaytettavissa
ETS USB -tiedonsiirtoyksikkoa ei ole asetettu oikein ETS-mittauslaitteeseen tai
ETS-mittauslaite ei anna vastausta.
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Tiedonsiirto (4)
* Tyhjakaynti
Ei aktiivista tiedonsiirtoa.
« Kaynnissa (5)
Tiedonsiirto kdynnissé (indikaattori nayttaa, kuinka monta prosenttia tiedosta on siirretty).

* Onnistui
Tiedonsiirto on suoritettu onnistuneesti.

* Ep&onnistunut
Vain osa tiedosta on siirretty.
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7 Tiedonhallinta

Mitatut ja lasketut tiedot siirretddn ETS-mittauslaitteesta tietokoneeseen. Siirrettava tieto
maaritetd&n seuraavasti:

ETS-tiedostot: ~ ETS-mittauslaitteen muistissa olevat tiedot
ETS-tietue: Tietokoneeseen siirretty ja ETS-tietokantaan tallennettu tieto

ETS-tiedosto: ETS-mittauslaitetta varten siirretty tieto, tallennettu jarjestelmatiedostona
(esim. kiintolevylle tai verkkoasemaan (suositellaan))

ETS-tietokannasta vientitiedostoina tiedostojarjestelmaan siirretyt tietueet.

7.1 Tiedostojarjestelma
Oletettu ETS-ohjelmiston 4110 asennuskansio onC:\Ohjelmatiedostot\3M\3M 4110 ETS

Software.

Kiintolevy (C:\) ei ole pakollinen, mika ohjelmisto halutaan asentaa siitd poikkeavalle
kiintolevylle.

Varoitus: Sovelluskansiota tai sen alikansioita ei saa poistaa.

7.2 IT-jarjestelyt

7.2.1 Paasyoikeudet

Ohjelmistoa tietokoneeseen asennettaessa ovat tarpeen yllapitajan oikeudet. Asennus
suositellaan tehtavaksi niin, etta se soveltuu kaikille kayttajille. Kun asennus suoritetaan
oletuspolkuja noudattaen, paasyoikeusasetukset pysyvat suunnitellussa muodossa.

Huomio: Jos oletuspolkua muutetaan, on tarkeaa huolehtia siita, etta kayttajilla on
luku-, kirjoitus- ja poisto oikeudet (taydet oikeudet) myds muutettuun
asennuskansioon ja sen alikansioihin.

7.2.2 Verkkopalvelin
ETS-lokikirjatietokannan ja vientikopioitujen ETS-tiedostojen sijaintia voidaan muuttaa.
Huomio: Jos oletuspolkua muutetaan, on tarke&a huolehtia siitd, etta verkon

kayttajilla on luku-, kirjoitus- ja poistooikeudet (tdydet oikeudet) myos
uuteen asennuskansioon ja sen alikansioihin.

Tiedostojen tallennuspaikan muuttaminen, ks. kappale 9.2.4 Tiedostojen sijainti, sivu 62.

7.3 Lokikirja

Lokikirja voidaan kaynnistaa kolmella eri tavalla:

1- Navigointipalkista

* Klikkaa Paavalinnat - Avaa lokikirja

2 - Valikkopalkista
* Klikkaa Nayta — Lokikirja
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3 - Kuvakepalkista

« Klikkaa lokikirja i

7.3.1 Lokikirjatiedoston sijainti

Tiedostojen tallennuspaikan muuttaminen, ks. kappale 9.2.4 Tiedostojen sijainti, sivu 63.

7.3.2 Tietueet

Tietue sisaltaa tiettyyn testiin liittyvid testikohtaisia tietoja, samalla tietue on osa ETS PC
-ohjelmiston 4110 tietokantaa.

Tietueen nimi noudattaa formaattia:
YYMMDD_HHMM_##### 9999x X

YYMMDD: Vuosi - kuukausi - paiva (testipaivays)
HHMM: Tunnit - minuutit (testin kellonaika)
HHEHH 5 numeroa (ETS-sarjanumero)
9999: 4 numeroa (ETS-laskuri)

XX: 2 merkkia (tulosindikaattori)

7.3.3 Tietueen avaaminen
Tietueen avaaminen lokikirjasta:

+ Kaksoisklikkaus lokikirjan riville. Useamman tietueen avaaminen lokikirjasta:
Metodi 1

* Klikkaa kerran rivia, jolla on ensimmainen avattava tietue

« Pida [Shift] -nappain alaspainettuna ja klikkaa kerran viimeista tietuetta (kaikki
ensimmaiseksi ja viimeiseksi valitun tietueen valissa olevat tietueet on nyt merkitty).

Metodi 2

« Paina [CTRL] -nappain alas ja klikkaa rivi kerrallaan kaikki tietueet, jotka haluat valita.

Metodi 3
* Klikkaa kerran ensimmaista rivia ja pida hiiren ykkospainike painettuna.
*Veda hiiren kohdistin valittavana olevan viimeisen rivin kohdalle.

« Klikkaa Tiedosto valikosta Avaa..., niin kaikki tietueet avataan.
* Tai klikkaa Avaa tietue -kuvaketta U .

7.3.4 Lajittelu numerojarjestyksesséa
Toimi nain:
« Klikkaa kerran lajiteltavan numerosarakkeen otsikkoa.

Lajittelu alkaa pienimmasta numerosta suurimpaan, seuraava klikkaus muuttaa suunnan
painvastaiseksi.
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7.3.5 ETS-tiedoston tuonti tietueisiin

Tuontitoiminnolla voidaan esimerkiksi aikaisemmalla ETS-versiolla luodut tiedostot siirtaa
uuden ohjelmaversion tietokantaan.

Huomio: Tiedostojen kopiointitoiminto ei sisally ETS PC -ohjelmistoon 4110.
Kéayté Microsoft Windows Explorer-kopiointitoimintoa tai muuta tydkalua.

Tiedostot voidaan kopioida tuonnilla joko yksitellen tai erana. Tiedostot on ensin kopioitava
tuontikansioon. Ks. kappale 9.2.4 Tiedostojen sijainti, sivu 62.

Tiedoston oletuspolku on C:\Kayttgjat\Julkinen\Tiedostot\3M ETS 4110\Tuonti.
Tuontikansioon voi kopioida koko ETS-tiedostokansion alikansioineen
Huomio: Kopioi kansiot/tiedostot tuontikansioon. Al4 siirra kansioita/tiedostoja
tuontikansioon. Tuontikansio on tyhja, kun siella olevat tiedostot on
kopioitu. Tiedostoja siirrettdessa tiedot voivat kadota.
Tiedoston (-tojen) tuonti:
* Katso, etta tiedostot/kansiot ovat valmiina tuontikansiossa
« Klikkaa Tiedosto -valikossa Tuonti
Tiedostojen tuonnin kesto riippuu kopioitavien tiedostojen maarasta.

Huomio: Virheiden vélttdmiseksi ohjelma ei tuonnin aikana salli
tietokannassa tehtavan muita toimenpiteita.

Kun tuonti on suoritettu, tiedostot on integroitu tietokantaan. Kansiot ja tiedostot on siirretty
pois tuontikansiosta.
Hylattavat tiedostot:
* vioittuneet tiedostot
* yhteensopimattomat tiedostot
* kaksoiskappaleet
« tiedostot, joiden nime& on muutettu
« tiedostot, joiden nimi on puutteellinen
Em. tiedostot ohjelma siirtda kansioon:
C:\Kayttajat\Julkinen\Asiakirjat\3M ETS 4110\Ei_Tuontia

Huomio: Aiemmilla ETS PC -ohjelmiston 4110 versioilla luodut kansiot voivat
sisdltdd vahemman tietoa kuin uusimmalla ohjelmaversiolla laaditut.
Kentét, joihin ei liity tietoja, on merkitty nain: - - - .
7.3.6 Suodatusasetukset - Tietueiden haku tiettyjen ominaisuuksien perusteella

Lokikirja siséltaa kaikki ohjelmalla luodut tietueet. Jos tietueluettelosta halutaan hakea vain
tietyntyyppiset tietueet, niiden hakuun voi kéyttéda vastaavia suodatusasetuksia.

Anna seuraavat tiedot:

Testipaivays
1. Valitse aikaisin paivays kohdasta Alku.
2. Valitse viimeinen péivays kohdasta Loppu.

3. Kun klikkaat painiketta Téan&an, lista sisaltda vain kyseisen paivan tietueet.
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Organisaatio, Osasto, Kayttaja, Autoklaavi, ETS-sarjanumero, Hyvaksynyt.
1. Klikkaa " , niin valintaruutu aukeaa.

2. Suorita valinta.

Tulos (lapéaissyt, ei l1apaissyt jne.)

+ Klikkaa painiketta (& , joka on valinnan edessa.
Huomio: Lokikirja péaivitetdan heti kun suodatusasetukset on tehty.

7.3.7 Tietojen palauttaminen ja synkronointi

Jotta lokikirjatiedot voidaan lukea kaikilla verkon koneilla, ETS-tietokanta voidaan sijoittaa
omaan verkko-osioon.

Sijaintipaikan maaritys verkossa. Ks. kappale 9.2.4 Tiedostojen sijainti, sivu 62.

Siitd huolimatta, etté yllapitaja on varannut ETS-tietokannalle oman verkko-osion, voi sattua,
etteivat tiedot ole kaytettavissa verkonsisaisten yhteysongelmien seurauksena.

Lokikirja ei ole kaytettavissal

Tiedot ETS-mittauslaitteilta voidaan silti siirtdd eteenpéin. Silloin ETS-mittauslaitteelta
tulevat tiedot tallennetaan tydasemaan alustavasti tilapéaistiedostoina.

Siirretyn datan naytto:
« Klikkaa tiedoston avauskuvaketta E

Huomio: Kaikki tieto grafilkka mukaan lukien on kaytettavissa. Kommentit,
allekirjoitus seké vuototestitulokset EIVAT sisdlly tietoihin.

Heti kun verkonsiséiset yhteydet ovat kunnossa, ETS-ohjelmisto paivittdd verkon tietokannan
lisdamalla sinne tydasemaan valiaikaisesti tallennetut tiedostot. Kayttajan toimenpiteita ei tarvita.

Huomio: Kommentit, allekirjoitus seka vuototestitulokset kasitellaan taas normaaliin
tapaan.

7.4 Grafiikan tallennus
Avoimen ETS-tiedoston grafiikan tallennus:
« Klikkaa kuvaketta Tallenna i .
» Nyt avautuu Tallenna nimella -ikkuna.
* Valitse kansion sijaintipaikka.
* Anna tiedoston nimi.
* Valitse grafiikkaformaatti.

* Klikkaa Tallenna.

7.5 Grafiikan kopiointi
Avoimen ETS-tiedoston grafiikan kopiointi:
* Klikkaa Kopioi-kuvaketta Hz1 .
* Kuvadata kopioidaan MS Windows-leikepdytaan.

* Kayta Liitéd-toimintoa grafiikan lisdédmiseksi toiseen sovellukseen.
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7.6 Kommenttien ja allekirjoituksen tallennus

7.7 Vienti

Kommentit ja allekirjoitus tallennetaan ETS-tietokantaan heti kun toiminto suljetaan. Niita ei
voida muokata eika poistaa.

7.7.1 Taulukko vientitiedostona

Taulukon vienti avoimeen ETS-tietueeseen
« Klikkaa tiedostovalikossa Vienti - Taulukko.
* Valitse tiedostoformaatti (Excel tai ASCII).

Tiedoston nimeen lisatdan _TB, josta tunnistaa, ettd tiedostoon kuuluu taulukko (YYMMDD _
HHMM_#####9999xx_TB.ext).

Tiedosto tallennetaan annettuun vientikansioon. Ks. kappale 9.2.4 Tiedostojen sijainti, sivu 62.

7.7.2 Valvontapisteiden vienti

Valvontapisteiden vienti avoimeen ETS-tietueeseen:
« Klikkaa tiedostovalikossa Vienti - Valvontapisteet.
* Valitse tiedostoformaatti (Excel tai ASCII).

Tiedoston nimeen lisdtdan _CP, josta tunnistaa, etta tiedosto sisaltaa
valvontapistetaulukon (YYMMDD_HHMM_##### 9999xx_CP.ext).

Tiedosto tallennetaan annettuun vientikansioon. Ks. kappale 9.2.4 Tiedostojen sijainti, sivu 63.

7.7.3 Tietueiden vienti tiedostoihin

Yksittdisen tietueen valinta vientiin:
* Klikkaa kerran lokikirjan rivia.
Useamman tietueen valinta lokikirjasta:
Metodi 1
« Klikkaa kerran rivig, jolla on ensimmainen valittava tietue.

* Pida [Shift] -nappain alaspainettuna ja klikkaa kerran viimeista tietuetta (kaikki
ensimmaiseksi ja viimeiseksi valitun tietueen valissa olevat tietueet on nyt merkitty).

Metodi 2

* Paina [CTRL] -nappéin alas ja klikkaa rivi kerrallaan kaikki tietueet, jotka haluat valita.
Metodi 3

* Klikkaa kerran ensimmaista rivia ja pida hiiren ykkdspainike painettuna.

* Veda hiiren kohdistin valittavana olevan viimeisen rivin kohdalle.

Useamman tietueen valinta suodatustoiminnolla.

* Tee suodatusasetukset. Ks. kappale 7.3.6 Suodatusasetukset - Tietueiden haku tiettyjen

ominaisuuksien perusteella, sivu 40.

* Vienti:
Valitse kaikki naytetyt tietueet, paina [CTRL A]

« Klikkaa Tiedosto -valikossa Tuonti - ETS-tiedostona

ETS-tiedostoihin viedyt tietueet sijaitsevat nyt annetussa Vienti -kansiossa. Ks. kappale 9.2.4
Tiedostojen sijainti, sivu 62.
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7.7.4 Koosteen vienti

Ks. kappale 8.13 Koosteen generointi, sivu 59.

7.7.5 Ohjelmistoasetusten vienti
Ohjelmistoasetusten vienti:
* Klikkaa Tiedosto -valikossa Vienti - Asetukset.
Tiedoston nimi on set.bin

Tiedosto tallennetaan annettuun vientikansioon. Ks. kappale 9.2.4 Tiedostojen sijainti, sivu 62.

7.8 Tiedonsiirto

7.8.1 Tavanomaiset toimintavaiheet
Tassa on kuvattu normaali tiedonsiirtoprosessi.

« Irrota ETS-mittauslaite autoklaavista.
Varoitus: ETS-mittauslaite on erittéain kuuma, kayta suojakasineita.

*Veda ETS-mittauslaitteen ylapinnalla oleva musta kytkin ulos keskiasentoon.

 Lue tulos. Ks. kappale 5.2 Tulos, sivu 20.

Tulos tulee nayttéon 30 sekunniksi.

» Tarkasta mittauslaitteen tila. Ks. kappale 5.3 Tila, sivu 21.

Tilanayttd tulee automaattisesti 30 sekunnin kuluttua tai silloin, kun kytkin aktivoidaan
uudelleen.

» Aseta ETS-mittauslaite tukevalle alustalle.

* Varmista, ettd ETS PC -ohjelmisto 4110 on kaynnissa ja ettéa olet kirjautunut sisaén
omalla tunnuksella ja salasanalla.

* Tarkista tiedonsiirtotila tietokoneen naytdlta sen tilapalkista. Ks. kappale 6.6 Tilapalkki,
sivu 36.

« Jos tilapalkki nayttaa seuraavaa:
ETS USB -tiedonsiirtoyksikkd: Yhteys

ETS-mittauslaite: Ei yhteytta
Tiedonsiirto: Tyhjakaynti
Edentailmaisin: 0%

Katso, onko ETS USB -tiedonsiirtoyksikkd kunnolla paikallaan ETS-mittauslaitteessa. ETS
USB -tiedonsiirtoyksikdn LEDien on oltava alaspain ETS-mittauslaitteen LED-valoihin pain.

* Tarkista tiedonsiirtotila tietokoneen naytolta sen tilapalkista.
« Jos tilapalkki nayttaa seuraavaa:
ETS USB -tiedonsiirtoyksikkd: Yhteys

ETS-mittauslaite: Kaytettavissa
Tiedonsiirto: Tyhjakaynti
Edentéailmaisin: 0%

paina ETS USB -tiedonsiirtoyksikdn punaista painiketta.
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* Nyt aukeaa ikkuna, jossa kasketééan jatkaa.
* Klikkaa OK vahvistukseksi.
* Ikkuna sulkeutuu ja tiedonsiirto alkaa.
* Tarkista tiedonsiirtotila tietokoneen naytoltéa sen tilapalkista.
* Odota, kunnes tilapalkki nayttda seuraavaa:
ETS USB -tiedonsiirtoyksikka: Yhteys

ETS-mittauslaite: Kaytettavissa
Tiedonsiirto: Kaynnissa
Edentéailmaisin: kasvava prosenttiluku

» Kun tiedonsiirto on suoritettu, aukeaa Testin tunnistus -ikkuna.
Tilapalkki nayttaa seuraavaa:

ETS USB -tiedonsiirtoyksikkd: Yhteys

ETS-mittauslaite: Ei kaytettavissa
Tiedonsiirto: Onnistui
Edentailmaisin: 100%

« Esim&aritetyt kentat taytetddn automaattisesti.
 Tayta tyhja (-t) kentta (-tat).
* Tarkista, ettd olet antanut tiedot oikein, muuta niita tarvittaessa.
+ Klikkaa Tallenna.
* Tilapalkki nayttéa seuraavaa:
ETS USB -tiedonsiirtoyksikkd: Yhteys

ETS-mittauslaite: Ei yhteytta
Tiedonsiirto: Tyhjakaynti
Edentéilmaisin: 0%

« Irrota tiedonsiirtoyksikkd mittauslaitteesta ja aseta se LED-valot alaspéin paikkaan,
missé se ei paase vioittumaan.

* Tilapalkki nayttéa seuraavaa:
ETS USB -tiedonsiirtoyksikkao: Ei yhteytta

ETS-mittauslaite: Ei kaytettavissa
Tiedonsiirto: Tyhjakaynti
Edentailmaisin: 0%

« Tiedonsiirto on nyt suoritettu loppuun.

Tallennuksen jalkeen Testitunniste-ikkuna avautuu automaattisesti. Edella selostetut
toimenpiteet voi toistaa nyt toisella ETS-mittauslaitteella. Tiedonsiirron ollessa kéynnissa
kayttaja voi kasitella samanaikaisesti muuta tietoa. Ohjelmisto asettaa tiedonkasittelyn
automaattisesti odotustilaan, kun lisatietojen syottd on tarpeen. Kun tarpeelliset tiedot on
syotetty, ohjelma jatkaa kasittelya.

Huomio: Naytdssa olevan tilapalkin ohella jarjestelman tilan ilmoittavat myds
tiedonsiirtoyksikdssa olevat kaksi LED-valoa. Ks. kappale 5.5 ETS USB
-tiedonsiirtoyksikkd sivu 23.

7.8.2 Jarjestelman tila ennen tiedonsiirtoa, sen aikana ja jalkeen
Ks. kappale 5.5 ETS USB -tiedonsiirtoyksikkd sivu 23.
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7.8.3 Testin tunnistus

Aina kun tietoja on siirretty ETS-mittauslaitteesta tietokoneeseen, nayttéén aukeaa ikkuna,
jossa pyydetaan syottamaan tietyt tiedot. Kaikki kentat ovat pakollisia.

Kaikki tiedot linkitetdan testitulokseen, jolloin varmistetaan, etta jokaiseen testiin kuuluvat
tarpeelliset tiedot voidaan jaljittaa: testattu laite, testauslaitteet, testaustila, testin suorittanut
henkild, aika ja péivays, tietueen tunnistus ja allekirjoitus.

Testin paivays ja kellonaika:

Seloste: Paivays ja kellonaika on tallennettu.
Lahde: ETS-mittauslaitteen ajoitusalgoritmi
Lahde: PC-jarjestelmaaika (ETS-mittauslaite)

Tiedonsiirron paivays ja kellonaika:
Seloste: Paivays ja kellonaika, jolloin testitiedot on siirretty

tietokoneeseen. Lahde: PC-jarjestelméaika

ETS-sarjanumero:

Seloste: ETS-mittauslaitteen sarjanumero, jota kaytetaan tietojen
tallennuksessa ja lasketun tuloksen yhteydessa.

Lahde: ETS-mittauslaite

ETS-laskuri:

Seloste: Kaikkien ETS-mittauslaitteella suoritettujen testien lukumaara.

Lahde: ETS-mittauslaite

Autoklaavin nimi:
Seloste: Autoklaavin nimi, jolla testi on suoritettu.

Lahde: Tallentuu automaattisesti yllapitajan tekemien oletusasetusten pohjalta.
Valinnan tekee kayttaja pudotusvalikosta.
Kayttdjan manuaalinen syotto.

Autoklaavin sterilointikertojen lukumaara:

Seloste: Autoklaavilla suoritettujen prosessikertojen lukumaara.

Lahde: Kayttajan manuaalinen sy6tto.

Organisaatio:
Seloste: Organisaation nimi, jonka piiriin suoritettu testi kuuluu.

Lahde: Automaattinen tallennus.
Yllapitajan valitsema Oletusasetuksista.
Kayttajan valitsema pudotusvalikosta.
Kayttajan manuaalinen sy6tto.
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Osasto:
Seloste: Osaston nimi, jonka piiriin suoritettu testi kuuluu.
Lahde: Automaattinen tallennus.
Yllapitdjan valitsema Oletusasetuksista.
Kayttajan valitsema pudotusvalikosta.
Kayttajan manuaalinen sy6tto.
Kayttaja:
Seloste: Testin suorittaneen henkilén nimi.
Lahde: Automaattinen tallennus. Ohjelma tunnistaa sisaankirjautuneen kayttajan.

Supervisor (valvoja):
Seloste: Henkilon nimi, jolle testisté raportoidaan.

Lahde: Automaattinen tallennus.
Yllapitdjan valitsema Oletusasetuksista.
Kayttajan valitsema pudotusvalikosta.
Kayttdjan manuaalinen syo6tto.

Ks. myds kappale 6.5.2 Testaustiedot, sivu 34.

7.8.4 Jaljitettavyys, autenttisuus ja tietojen oikeellisuus

Ainoa tapa, jolla ETS-mittauslaitteen tunnistamia ja kasittelemia tietoja voidaan ty6staa,
on siirtaa tiedot tietokoneen muistiin ETS USB -tiedonsiirtoyksikon ja ETS PC -ohjelmiston
4110 valitykselld. Nain ollen ETS-mittauslaitteessa olevia tietoja ei voida manipuloida.

Siirretyt tiedot vaativat tapauskohtaisen tunnisteen, jolloin tunnistetiedot on syttettava
ohjelmaikkunaan onnistuneen tiedonsiirron paatteeksi. Tiedot voi tallentaa tietokoneeseen
vain siina tapauksessa, etté kaikki pakolliset tunnistetiedot on annettu.

Jos tiedonsiirto epaonnistuu, tiedot EIVAT katoa. Ne pysyvét edelleen ETS-mittauslaitteen
muistissa siihen asti, kunnes laitteella tehdaan uusi mittaus. Sen vuoksi on tarkeaa
varmistua siita, ettd mittaustiedot on siirretty tietokoneeseen, ennen kuin ETS-mittauslaite
otetaan uudelleen kayttoon. Ks. kappale 5.3 Tila, sivu 21.

Tietokoneeseen tallennettu tieto on salakirjoitettu. Manipuloidusta tiedostosta tulee nain ollen
kayttokelvoton.

Huomio: Tallennetut tiedostot on aiheellista turvata tekemalla niista varmuuskopiot.
Varmuuskopiointi ja& kayttajien vastuulle.
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8

8.1

8.1.1

8.1.2

8.2

Tietojen analysointi

Master-kerroskaavio (Master-valilehti)

Master-kerroskaavion ansiosta voidaan aktiivista tietuetta verrata nopeasti kantatietueeseen,
joka patee testattuun autoklaaviin. Koska autoklaavin nimi kuuluu testauksen yhteydessa
annettaviin pakollisiin tietoihin, ohjelmisto tunnistaa automaattisesti oikean kantatietueen.
Tavanomaiset toimintavaiheet
* Avaa tietue (lokikirjasta tai tiedonsiirrosta).
* Hae grafiikka.
* Klikkaa Master -vélilehtea.

Kantatietue avautuu automaattisesti. Grafiikka aukeaa. Graafisessa esityksessé on kaksi X-
akselia.

* Liikuta aktiivista kuvaajaa vasemmalle tai oikealle, jotta paineprofiili sopii valittuun
valvontapisteeseen. Ks. kappale 6.5.1.1.7 Grafiikan siirto, sivu 33.

Master-vdlilehdelld olevasta taulukosta nékee molempien kuvaajien valvontapisteisiin patevat
arvot (aika, paine, lampatilat).

Huomio: Molempien kuvaajien syvayskertoimien on oltava samat, jotta visuaalinen
vertailu olisi mielekas.
Tietueen méaarittaminen kantatietueena
Kantatietueen maaritys:
* Avaa tietue.
* Klikkaa Optiot - Master - Maarita kantatietue.
* Klikkaa Kylla, valinta on vahvistettu.

Autoklaaviin kuuluvan kantatietueen nimi tulee kohtaan Oletukset - Autoklaavi. Ks. kappale
9.2.8 Autoklaavit, sivu 64.

Huomio: Autoklaavia kohti voi olla vain yksi kantatietue. Tietue, joka maaritetaan
kantatietueeksi, korvaa aina entisen kantatietueen. Korvattua tietuetta ei
poisteta erikseen.

Valvontapisteet (Valvontapisteet -valilehti)

Valvontapisteet ilmoittavat ne esityhjétilaan patevat aika- ja painetasotiedot, joissa
sterilointiprosessin painetta muutetaan.

Paineen valvontapiste on silloin kun:
* kun tyhjéventtiili avataan (1, 9)
* kun hoyryventtiili avataan ja tyhjoventtiili suljetaan (3, 5, 7)
* kun tyhjéventtiili avataan ja hdyryventtiili suljetaan (2, 4, 6)
* kun hoyryventtiili avataan (1)

* kun steriilin ilman tayttéventtiili avataan (11)
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Paineen valvontapisteiden listaa tdydennetadn aikaan ja paineeseen liittyvilla oleellisilla

kohteilla:
+ 1. mittausarvo sen jalkeen kun lampétila on noussut 134°C asteeseen (8)

* viimeiseksi mitattu arvo viela yli 134°C (10) lampétilassa

* kun sterilointijakso on paattynyt (12)

3 5
11
Valvontapisteluettelo voi sisaltdd myds muita tietoja. Tama riippuu siita, mita toimintoja on
valittu graafista esitysta maaritettdessa. Ks. kappale 6.5.1.1.2 Kéyrien nayttd ja piilottaminen,

sivu 31.

Mikali esiintyy painekayraa hairitsevaa syketta tai melua, jarjestelma voidaan varustaa
vaimennussuodattimella valvonnan vaatiman herkkyyden parantamiseksi. Ks. kappale 9.2.9

Esiasetetut arvot, sivu 64- Paineen valvontapisteet

8.2.1 Valvontapisteiden koosteluettelo
Valvontapisteet on lueteltu ko. valilehdelta I6ytyvassa taulukossa. Taulukon jokaisella rivilla
on annettu valvontapisteeseen liittyvat mittaus- ja laskentatulokset.

Niista koostettu luettelo voidaan siirtda vientikopioimalla muita analyyseja varten. Ks. kappale
7.7.2 Valvontapisteiden vienti, sivu 42.

8.2.2 Valvontapisteet taulukoissa
Taydelliset tiedot sisaltava taulukko 16ytyy Taulukko-valilehdeltd. Rivin, joka kuuluu johonkin
valvontapisteeseenn, tunnistaa jarjestysnumerosta sarakkeessa Valvontapiste. Valittu rivi

nakyy myds korostettuna.

8.2.3 ETS-ja autoklaavikohtaisten arvojen erot

Koska autoklaaveja on lukuisia eri tyyppejé ja sterilointiohjelmissa on eroja jo pelkastaan
sterilointiprosessin dynaamisen luonteen vuoksi, ETS-laitteelle maaritetyt valvontapisteet

eivat valttamatta vastaa autoklaavin valmistajan antamia tietoja.
Padaasiallisia syita eroihin ovat nopeat paineenvaihdokset, 1 sekunnin mittausvélit ja
painetunnistimien epéatarkkuudet.

Samoin voi tapahtua, ettd ETS-ohjelmisto tunnistaa joko useamman valvontapisteen tai ei
|6yda kaikkia. Tama johtuu autoklaavin paineenvalvontajarjestelméan toiminnasta.
Painekayraan vaikuttava melu saatetaan tulkita valvontapisteena. Melu voi kuitenkin johtua
nopeassa tahdissa avautuvasta ja sulkeutuvasta hdyry- ja/tai tyhjoventtiilista siind vaiheessa,

kun painetta on lisattava tai laskettava.
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8.2.3.1 Valvontapisteiden tunnistus - suodatusasetukset

ETS-ohjelmistoalgoritmi voidaan hienosaataa yhteensopivaksi autoklaavin dokumenteissa
annettuihin arvoihin.

Useilla paineenvalvontakayrilla suoritetut analyysit ovat osoittaneet, etta niista suuri osa
tulkitaan oikein oletusarvoja sovellettaessa.

Suodattimen oletusarvot ovat:
* Tunnistuksen absoluuttinen kynnys:256 mbar
* Tunnistuksen suhteellinen kynnys:20%

Jos edellda mainittuja arvoja muutetaan, valvontapisteiden tunnistusherkkyys joko tehostuu tai
laskee.

8.3 Taulukko (Taulukko-vélilehti)

Taulukko -valilehdella on monisarakkeinen arvotaulukko. Taulukko sisaltaa mittaus- ja/tai
laskentatulosarvoja. Taulukon yksittéisella rivilla annetut tiedot koskevat aina vain yhta
mittausprosessia. Naytteenottotiheys on yksi mittaus sekunnissa. Taulukon rivien lukumaéara
vastaa niin ollen koko mittauksen kestoa sekunneissa.

Taulukko voidaan vientikopioida kokonaan muita tarkoituksia varten. Ks. kappale 7.7.3
Tietueiden vienti tiedostoihin, sivu 42.

8.3.1 Sarakkeiden lisdaminen tai poisto

Oletusarvoja vastaava maara taulukkosarakkeita voidaan esiasettaa kohdassa Oletukset -
Diagnoosi. Ks. kappale 9.2.2 Diagnoositietojen naytto ja piilottaminen, sivu 62.

Mittaustulokset naytetaan aina automaattisesti.
Esiasetetut sarakkeet voidaan haivyttda Toiminto-ikkunasta kasin.

Laskentatuloksiin liittyvia lisatietoja, jotka eivat kuulu oletusasetuksiin, voidaan lisata
ruksaamalla toiminnot Toiminto -ikkunasta.
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8.4 EN 285 Vuototesti (valilehti Vuototesti)

8.4.1 Testin maaritys

Vuototestin tarkoituksena on selvittaa, ettei autoklaavin kammioon tyhjovaiheessa vuoda niin
paljon ilmaa, etté se estaisi hdyryn tunkeutumisen steriloitavaan kuormaan ja aiheuttaisi
kontaminaatiovaaran kuorman kuivatusvaiheessa. Testi tayttda standardissa EN 285
maaritetyn ilmavuototestin vaatimukset.

£ t

* t1 = tasaantumisvaihe

* t2 = mittaustauko

* P1 = standardin vaatima minimipaine (70 mbar). Tamé& on samalla tasaantumisvaiheen
alkuhetki.

* P2 = ensimmainen tasaantumisvaiheen jalkeinen paineen mittaus
* P3 = paineen mittaus 600 sekunnin kuluttua
* Vuotoprosentti lasketaan seuraavasti: (P3-P2)/10 mbar/min

8.4.2 Tavanomaiset toimintavaiheet
* Aktivoi ETS-mittauslaite.
* Aseta ETS-mittauslaite tyhjaan autoklaaviin.
* Aktivoi autoklaavin vuototesti (EN 285).
» Ota ETS-mittauslaite ulos autoklaavista, kun testiohjelma on paattynyt.
» Siirré testaustiedot tietokoneelle.
* Avaa tietue ja hae grafiikka nayttéon.
* Klikkaa Vuototesti-vélilehted, niin n&et vuototestiin liittyvat testaustiedot.
» Ohjelmisto tarkastaa automaattisesti, vastaavatko tietueessa olevat tiedot testikriteereja
vai ei.
* Testin tulos esitetdén seka graafisena (grafiikkapalkki) ettd numeerisena (Vuototesti-
taulukkoon listatut arvot).
8.4.3 Vuototestin lapaisykriteerit

* Tietueesta l6ytyneet osa-arvot vastaavat testausvaatimuksia (standardi EN 285).
Jos todellinen vuotoprosentti on sama tai pienempi kuin 1,3 mbar/min, naytdssa oleva
grafiikkapalkki nakyy vihredna, tulos on Lapaissyt.
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Vuototesti-valilehdeltd olevassa taulukossa on annettu vuototestissa saatu
numeerinen tulos.

* Tietueesta ldytyneet osa-arvot vastaavat testausvaatimuksia (standardi EN 285).
Jos todellinen vuotoprosentti ylittdd arvon 1,3 mbar/min, naytdssa oleva grafiikkapalkki
nékyy punaisena, tulos on Ei lapaissyt.
Taulukon vuototestikentéssa valilehdellda Vuototesti on annettu testissa saadut
numeeriset arvot.

« Mitk&an tietueesta lI6ytyneet osa-arvot eivat tayta testausvaatimuksia (standardi EN 285).
Grafiikkapalkki ndkyy naytdssa harmaana.
Taulukon vuototestikentté valilehdella Vuototesti on tyhja (ei tulosta).

«Jos tietueesta lbytyy useampi osio, joka tayttdad testausvaatimukset (standardi
EN 285), lasketaan vuototestissa saatu korkein vuotoprosentti, josta tulee graafinen ja
numeerinen tulos.
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8.4.4 Vuototesti - Testauskriteerien muuttaminen

Jos sité osuutta tietueesta, jonka pohjalta vuotoprosentti lasketaan, halutaan muuttaa, on
muutettava ajankohtaa, jona paineen mittaus aloitetaan ja paatetéaan. Mittausvali on asetettu
vakioksi arvoon 600 sekuntia.
Metodi 1:

* Vie kohdistin grafiikkaan varillisen palkin kohdalle.

+ Kohdistin muuttuu nyt k&si-sormi-muotoon {t"}

* Paina hiiren ykkdspainike alas ja veda varillista palkkia haluttuun suuntaan (vasemmalle
tai oikealle).

Kaikki vuototestitiedot paivitetdan valittomasti samalla kun liikutat palkkia.

+ Laske hiiren painike vapaaksi, niin muutoksessa saatu tulos jaadytetaan nayttoon.

Metodi 2:
« Kaksoisklikkaa vuototestitaulukossa arvoa Ensimmainen mittaus sarakkeessa t[s].
» Anna sitten uusi aika.
* Vahvista se [Enter].
Toisen mittauksen arvo muuttuu nyt automaattisesti (ensimmainen mittaus + 600 s).
Ohjelma laskee uuden vuotoprosentin valittomasti.

Grafiikkapalkki siirtyy uuteen asentoon.

8.4.5 Vuototestin (EN 285) tallennus

Dokumentoi vuototestin tulos klikkaamalla painiketta Tallenna vuototestin tulos.

Arvo lisatdan alkuperaiseen tietueeseen. Vuotoprosentti nakyy nyt Vuototesti-sarakkeessa
Tiedosto -ikkunassa seké Lokikirjassa.

Uusi vuotoprosentin laskenta voidaan suorittaa tietueeseen, jossa jo on liitteend vuototestin
tulos. Alkuperéista vuotoprosenttia ei silloin kuitenkaan paallekirjoiteta.

Huomio: Haluttessa uusi laskutulos voidaan lisata manuaalisestikommentin
muodossa Testaustiedot -ikkunaan.
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8.5 Paineen muutosprosentti (Paineen muutos -véalilehti)

8.5.1 Testin maaritys
Paineen muutostestia voidaan hyddyntéé, kun maaritetddn paineen sykinndn muutosastetta.

Tuloksella on merkitysta vain siind tapauksessa, etta koko mittausvali osuu kahden
perakkaisen valvontapisteen valiin.

* Mittausvalipalkki ndkyy harmaana, jos sen kohdalle osuu yksi tai useampi valvontapiste.

» Mittausvalipalkki nékyy sinisend, jos sen kohdalle ei osu valvontapistetta.

* Sama patee tyhjennykseen.

8.5.2 Tavanomaiset toimintavaiheet
* Avaa tietue ja hae grafiikka nayttéon.
» Kaytd syvaystoimintoa, jos haluat suurentaa tietyn kohdan (optio).
* Klikkaa Paineenmuutos -valilehted, niin ndet ko. tiedot.
Nayttdon tuleva varillinen palkki nayttad 40% - 60% aikajaksosta.

Paineen muutoksen arvo voidaan mitata ja laskea seuraavasti:

Metodi 1:
* Anna aika ensimmaiselle mittaukselle sarakkeeseen t[s].
* Vahvista se [Enter].
* Anna aika toiselle mittaukselle sarakkeeseen t[s].
* Vahvista se [Enter].
Ohjelma laskee paineen muutosprosentin valittémasti.

Vérillinen grafiikkapalkki nayttaa mittausvalin.
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Ensimmaiseen ja/tai toiseen mittaukseen patevia arvoja voidaan muuttaa tarpeen mukaan.

Metodi 2:

» Vie kohdistin varillisen palkin reunan yli niin, ett& kohdistimen muoto muuttuu
kaksoisnuoleksi .

+ Paina hiiren ykkdspainike alas ja liikuta kohdistinta vasempaan tai oikeaan.
Varillinen grafiikkapalkin leveys muuttuu ja ilmoittaa n&in mittausvalin.
Kaikki taulukossa olevat tiedot paivitetaan valitttmasti samalla kun kohdistin liikkuu.
+ Laske hiiren painike vapaaksi, nyt mittausarvot jaavat ko. lukemaan.

Ensimmaiseen ja/tai toiseen mittaukseen patevia arvoja voidaan muuttaa tarpeen mukaan
metodia 1 kayttéen.

Vaihtoehto:

* Vie kohdistin varillisen palkin oikean tai vasemman reunan kohdalle niin, ettd kohdistin
muuttuu kaksoisnuoleksi = .

+ Paina hiiren ykkdspainike alas ja liikuta kohdistinta oikeaan tai vasempaan.

» Laske hiiren painike vapaaksi, nyt mittausarvot jaavét asetettuun lukemaan.
Mittausvalin alkupisteen muutos itse valin pysyessa samana:

» Vie kohdistin varillisen palkin paalle.

+ Kohdistin muuttuu nyt k&si-sormi-muotoon {t”)

» Liikuta koko palkkia joko vasempaan tai oikeaan.

* Laske hiiren painike vapaaksi, nyt mittausarvot jaavat asetettuun lukemaan.

Painevaihtelut

Painevaihtelukerroin on teoreettinen, numeerinen arvo, johon ei liity omaa yksikkda. Se
lasketaan varsinaista sterilointiprosessia edeltavan jakson aikana tunnistettujen paineen
valvontapisteiden pohjalta.

Teoreettisen painevaihtelukertoimen yhtalo:

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

Pl P3 PS5 P

n-1

Painevaihtelun kokonaiskerroin

Kertoimen yksittéinen arvo (Info -vélilehti ja Sterilointi -valilehti) iimoittaa ko. arvon varsinaisen
sterilointivaiheen alussa.
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8.6.2 Jatkuva paineenvaihtelukerroin

Paineen vaihteluarvo, joka esitetdan kayrana tai taulukossa, vastaa todellista arvoa, joka on
saatu tiettyna ajankohtana.

8.7 Jaannodsilma

Painevaihtelukerrointa hyédynnetédan kammiossa olevan jadnngsilman teoreettista arvoa
laskettaessa. Testattavan autoklaavin kammion tilavuus johdetaan arvosta, joka on annettu
Autoklaavin nimi -kenttéén, kun tiedot siirretddn ETS-mittauslaitteesta tietokoneeseen.

Arvoa laskettaessa ei oteta huomioon mahdollisia ilmavuotoja tai puutteellista hdyryn
laatua (NCG).

8.7.1 Jaanndsilma yksittaisend arvona
Jaannosilman yksittéinen arvo (Info -valilehti ja Sterilointi -vélilehti) ilmoittaa autoklaavissa
olevan ilman maaran sterilointijakson alussa.

8.7.2 Jaanndésilmakayra ja sen taulukkoarvo

Kayran muodossa esitetty tai taulukossa annettu jaanndsilman arvo ilmoittaa kammiossa
olevan ilman todellisen (teoreettisen) maaran tiettyna ajankohtana.

8.8 Mikrobien -kuolleisuusaste

Hoyryautoklaavien yhteydessa yleisesti kaytetty tekniikka, jolla saadaan selville mikrobien
kuolleisuusaste prosessin aikana tuttua F, toimintoa kayttden. Prosessin aikana mitataan

autoklaavissa vallitseva lampétila, jonka arvoa sitten sovelletaan F, -yhtaloon.

F, on integroitu funktio (tiettya vertailulampdétilaa vastaava altistusaika), jolloin [ampdtila
F,= 121°C, mutta voi olla myds 134°C.

Niin ollen sterilointi 134°C asteen lampdtilassa 3 minuutin ajan vastaa keskimaaraista
F, - arvoa 60. Ts. altistus 134°C asteen lampétilassa 3 minuutin ajan vastaa altistusta

121°C asteessa 60 minuutin ajan mikrobien kuolleisuusastetta laskettaessa.
8.8.1 Yhtalo

Seuraavaa yhtaloa kaytetaan laskettaessa F -arvoa:
FO = 10 (T-121)/z dt
Yhtalon tekijat:

* F, = vastaava kuumennusaika 121°C lampétilassa, ts. 1 F,-yksikkd = 1 minuutti 121°C
asteessa

» T = [Ampotila aikavalilla dt (keskimaaraisesti 1 sekunti tai 0,0166 minuuttia).

+ z = mikrobipopulaatio, josta kuolleisuusaste lasketaan (arvo normaalisti 10).

8.8.2 Lampdtilan muutos laskentaprosessia varten

Lampdtilan muutos, vrt. kappale 9.2.9 Esiasetetut arvot, sivu 64.
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8.9  Sterilointi (Sterilointi-valilehti)

Sterilointi-valilehteen liittyy taulukko, joka siséltaa sterilointivaihetta koskevia erityistietoja.
8.9.1 Sterilointilampdtila-alue

Alaraja

« Sterilointilampdétila-alueen alaraja: kayttajaasetus. Ks. kappale 9.2.9 Esiasetetut arvot,
sivu 64.

Ylaraja

« Sterilointilampdtila-alueen ylaraja: kayttajaasetus. Ks. kappale 9.2.9 Esiasetetut arvot,
sivu 64.

Mittaustulos alussa

* Ensimmainen mittausarvo sen jalkeen kun kammiolampétila on ylittanyt
sterilointilampdtila-alueelle asetetun alarajan.

Mittaustulos lopussa

* Viimeiseksi mitattu kammioldmpdétilan arvo, joka yha vield on suurempi kuin
sterilointilampdtila-alueelle esiasetettu alaraja.

Maksimilampdtila
» Maksimilampdtila sterilointilampdtila-alueella.

Kesto

» Kokonaisaika sterilointilampatila-alueella (alusta loppuun).
8.9.2 Sterilointiparametrien naytto (SPI)

Mittaustulos alussa

* Ensimmainen mitattu arvo, kun kammion lampétila on noussut yli 134°C.

Mittaustulos lopussa

* Viimeiseksi mitattu kammion lampdétila, joka viela on yli 134°C.

Kesto

» Kokonaisaika lampdtilassa yli 134°C.
8.9.3 Evaluointijakso

Poista alusta

* Aikavali, joka alkaa sterilointilAmpdétila-alueen alussa ja jota ei huomioida
sterilointilampétila-alueen evaluoinnissa.

Poista lopusta

* Aikavali, joka loppuu sterilointilampétila-alueen lopussa ja jota ei huomioida
sterilointilampétila-alueen evaluoinnissa.

Alku

 Kayttajan maarittaman aikavalin alku (evaluointijakso).
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Loppu

+ Kayttdjan maéarittaman aikavalin loppu (evaluointijakso).

Kesto

* Evaluointijakson kokonaisaika.

Keskimaéarainen lampdtila

» Keskimaarainen lampdtila evaluointijakson aikana.

Lampotila-alue

» Maksimi- ja minimilampdtilan erotus evaluointijakson aikana.
Maksimilampdétila

» Maksimilampétila evaluointijakson aikana.
Minimilampdotila

» Minimilampatila evaluointijakson aikana.
Keskimaarainen paine

» Keskimaarainen paine evaluointijakson aikana.

Painealue

» Maksimi- ja minimipaineen erotus evaluointijakson aikana.

Maksimipaine
» Maksimipaine evaluointijakson aikana.
Minimipaine
* Minimipaine evaluointijakson aikana.
8.9.3.1 Tavanomaiset toimintavaiheet
* Klikkaa Sterilointi -vélilehted, niin ndet ko. tiedot.
Nayttéon tuleva varillinen palkki nayttaa 40% - 60% aikajaksosta.
Evaluointijakson muokkaaminen muuttamalla aikavalia, jota ei huomioida sterilisointijakson
alussa ja lopussa.
Metodi 1:
* Anna aika kohtaan Poista alusta sarakkeeseen t[s].
* Vahvista se [Enter].

» Anna aika kohtaan Poista lopusta sarakkeeseen t[s].

Metodi 2:

» Vie kohdistin vérillisen palkin reunan yli niin, etté kohdistimen muoto muuttuu
kaksoisnuoleksi +— .

+ Paina hiiren ykkdspainike alas ja liikuta kohdistinta vasempaan tai oikeaan.
Evaluointialueen maaritys:

« Laske hiiren painike vapaaksi.
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Arvot paivitetaan valittomasti.

Varillinen grafiikkapalkki nayttaé evaluointijakson.

8.9.4 Jaanndsilma sterilointijakson alussa

Ks. kappale 8.7.1 Jadnnosilma yksittdisena arvona, sivu 55.

8.10 Dataskanneri

Kayta dataskanneria nayttamaan tiettyna aikana mitatut ja lasketut tiedot. Nayttdarvot
vastaavat siepattujen yksittaisten kuvaajien ja grafiikan pystysuoran liukupalkin osoittamia
arvoja.
8.10.1 Kiinnostavan kohteen valinta
Toimi seuraavasti:
« Klikkaa grafiikan kuvakepalkissa kohdistinkuvaketta *[4 , niin skanneri aktivoituu.

Grafiikan keskelle ilmestyy pystysuora punainen viiva. Samalla aukeaa my6s taulukko
automaattisesti. Taulukko sijaitsee grafiikasta aarioikealla.

* Vie kohdistin punaisen viivan kohdalle.

Kohdistin muuttuu nyt kasi-sormi-muotoon {t”)
* Paina hiiren ykkdspainike alas ja liikuta datakohdistinta vasempaan tai oikeaan.

Taulukkoon tulevat tiedot, jotka liittyvat liukupalkilla aika-akselilta valittuun hetkeen.
* Laske hiiren painike vapaaksi valitsemanasi ajankohtana.
Tiedot nakyvat myds Taulukko -vélilehdella. Siitd nakee myds aika-akselilta valittua aikaa
edeltavat ja sitd seuraavat tiedot. Naytdssa nakyva tietomaara riippuu dataikkunan koosta.
8.10.2 Skanneritietojen haku nayttéén / piilotus

Dataskanneriin kuuluva taulukko on auki, se on grafiikkakuvasta oikealle. Taulukon ja grafiikan
valissa on niita erottava palkki.

B
* Vie kohdistin palkin paalle niin, ettd kohdistin muuttuu kaksoisnuoleksi ja erottavan palkin
vari sinisesta oranssiin.

2
+

3
* Aina kun erotuspalkkia klikataan kerran, ikkuna, jossa dataskanneritaulukko on, aukeaa ja
sulkeutuu.

 Dataskanneri-ikkunan leveytta voidaan muuttaa siirtamalla erotuspalkkia vasemmalle /
oikealla hiiren ykkdspainiketta samalla painaen.
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8.11 Teoreettinen lampdtila

Teoreettinen [Ampdotila lasketaan ETS-painetunnistimen mittaamasta paineesta.
Laskentatulokset ovat suorassa yhteydessa hoyrytaulukon arvoihin.

Painetunnistimet ja kammion lampdtilatunnistin toimivat tietylld mittaustarkkuudella. Ks.
kappale 2.2 Tekniset tiedot, sivu 11. TAma tarkkuusaste huomioiden voidaan teoreettista
lampéotilakayraa hyddyntaa verrattaessa kammion todellista [ampétilaa teoreettiseen
lampétilaan, joka olisi saavutettava 100 %:isen kuivalla kyllastetylla hoyrylla.

Toiminto nakyy naytolla (oletusasetus, ks. kappale 9.2.2 Diagnoositietojen nayttd ja
piilottaminen, sivu 61) tai se voidaan haluttaessa hakea tai piilottaa (ks. kappale 6.5.1.1.2
Kayrien nayttd ja piilottaminen, sivu 31).

8.12 Tyhjépumpun teho
Tyhjopumpun teho ilmoittaa, miss& maarin pumppu pystyy laskemaan painetta.
Hoyryn tayttévaiheessa tyhjopumpun teho on 0.
Nayttdarvo ilmoittaa paineen laskun suhteessa aikaisempaan paineen mittaustulokseen.

Laskenta suoritetaan kahtena perakkaisena painemittauksena (1 sekunnin vélein).

P1<

Tyhjépumpun teho lasketaan seuraavan yhtéalon avulla:

(P1-P2)/P1 x 100%

Painearvot ovat keskimééraisarvoja seuraavista: aikavali P - 2 sekuntia -> P + 2 sekuntia
(5 mittausta).

8.13 Koosteen generointi

Sovelluskehitin tuottaa tiedoston, johon on koostettu tietoa lisdanayyseja varten, jotka
suoritetaan muissa sovelluksissa, esim. Microsoft Excel tai jokin tilastosovellus.

Koostetaulukko voi siséltaa kaikki ETS-tietokannassa (lokikirja) saatavilla olevat ETS-tietueet
tai osan niista.

Valinnat tehd&an lokikirjasta.
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Tietueiden koostaminen:

» Kaytd suodatusasetuksia. Ks. kappale 7.3.6 Suodatusasetukset - Tietueiden haku tiettyjen

ominaisuuksien perusteella, sivu 40.

Koostetiedoston generoinnin aloitus:
» Klikkaa Tiedosto -valikossa Vienti - Kooste.
Tiedoston nimi on Summary_Date_Time.ext.

Tiedosto tallennetaan valittuun vientikansioon. Ks. kappale 9.2.4 Tiedostojen sijainti, sivu 62.
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9 Sovellusten perusasetukset

9.1 Ohjelmiston asennus

ETS PC -ohjelmiston 4110 asennus tietokoneeseen:
* Lataa CD-levy CD-ROM-levyasemaan.
* Etsi CD-levylta tiedosto SETUP.EXE.
« Kaynnista SETUP.EXE.
* Noudata sen jalkeen nayttdon tulevia ohjeita.

Huomio: Suositeltavaa on asentaa ohjelmisto asennusohjelmanilmoittamaan

hakemistoon. Silloin asennuskéaskyja ei tarvitse muuttaa.

* Aina kun uusi ikkuna tulee ruutuun, klikkaa Jatka -painiketta, niin paéaset eteenpain.

* Paina asennuksen paatteeksi Sulje -painiketta.

9.2 Ohjelmiston konfigurointi

Konfiguroinnilla muokataan ETS PC -ohjelmiston 4110 kokoonpano ymparistoon sopivaksi.

9.2.1 Alkukonfigurointi

Sovellusten helppokayttdisyyden takaamiseksi on tarkeaa kayda lapi koko
konfigurointiprosessi. Ohjelmistoasetuksista vastuussa olevan henkilén on siina
vaiheessa annettava joukko erikoissyotteita.

* Taysi jaljitettavyys

» Automatisodut laskentaprosessit

» Manuaalisten syétteiden minimointi
* Kirjoittamisen rajoittaminen minimiin
*» Henkil6inti / mukautus

* Tietosuoja ja paikkansapitavyys

Tasta prosessista huolehtii ohjelmiston yllapitaja. Yllapitajan tekemat syodtteet patevat kaikkiin
kayttajiin. Alkukonfiguroinnin jalkeiset muutokset voi tehdé ainostaan yllapitaja.

Huomio: Konfigurointivaihe on paatettdva ennen kuin ohjelmisto otetaan kayttdéon.
Jos konfigurointi on jaényt kesken tai siitd puuttuvat tietyt tiedot,
seurauksena voivat olla virheilmoitukset tai ohjelma ei pysty suorittamaan
tiettyja laskenta- ja nayttétoimintoja. Tiedot eivat silloin kuitenkaan haihdu
tai ohjelmisto vioitu.

9.2.2 Diagnoositietojen nayttd ja piilottaminen

ETS-tiedostoon liittyvéat diagnoositiedot lasketaan automaattisesti heti kun tietue on avattu
(poikkeus: vuototesti ja paineenmuutostesti).

Yllapitaja voi maarittad, mitka tiedot tulevat nayttéon, kun tiedosto avataan. Toiminnosta
riippuen voidaan oletusasetuksilla maarittad, naytetadanko grafiikkka, numeeriset tiedot
taulukon muodossa ja tietyt laskentatulokset (yksittisarvot) vai hdivytetddnko ne taustalle.

Piilota/naytéa -toiminto:

* Valitse Navigointi -ikkunasta: Optiot - Oletukset.

3M™ Electronic Test System 61



3M Sovellusten perusasetukset

Nyt avautuu Oletukset -ikkuna.
* Valitse Diagnoosi -ikkunan vasemmalla puolella olevastalistasta.
Kaikki kaytettavissé olevat toiminnot tulevat nayttoon.
* Ruksaa haluamasi valintaruudut.
* Vahvista valinnat klikkaamalla OK.
« tai klikkaa Peruuta, jolloin asetukset jaavat ennalleen ja ikkuna sulkeutuu.

Sovellusta kaytettdessa tiedot voi hakea nayttdon tai piilottaa Toimintovalinta -vaihtoehdoista.
Ks. kappale 6.2.3 Toimintojen valinta navigointipalkista, sivu 28.

Istunnon paatteeksi diagnoositietojen muutetut nayttdvalinnat palautuvat automaattisesti
yllapitajan asettamiin oletusarvoihin.

9.23 Kieli

Kielivalinta suoritetaan seuraavasti:
« Valitse Navigointi -ikkunasta: Optiot - Oletukset.
Nyt avautuu Oletukset -ikkuna.
« Valitse Kieli ikkunan vasemmalla puolella olevasta listasta.
* Avaa valintaruutu ja klikkaa haluamaasi kieliversiota.
* Vahvista valinta klikkaamalla OK.
« Sulje sovellus ja kaynnista ohjelma uudelleen.

Valitsemasi kieli on nyt voimassa.

9.2.4 Tiedostojen sijainti
Tiedostojen tallennuspaikan muuttaminen:
» Klikkaa valikko- tai navigointipalkista Optiot - Oletukset - Tietoliikenne.
* Klikkaa B (kenttien ETS-tietokanta tai ETS-tiedostovienti vieressa).
* Valitse haluamasi polku/kansio diaglogi-ikkunasta.
* Klikkaa OK, niin vahvistat tiedot.

* Klikkaa OK vahvistukseksi ja sulje Oletukset -ikkuna.

9.2.5 Internet

Internet-asetusten muuttaminen:
« Valitse Navigointi -ikkunasta: Optiot - Oletukset.

Nyt avautuu Oletukset -ikkuna.

+ Valitse Tietoliikenne ikkunan vasemmalla puolella olevasta listasta.
3M -kotisivu

* Avaa 3M -kotisivu

Yhteystiedot

* Sy6ta valitun 3M -yhteyspisteen-/henkilén sédhképostiosoite.
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9.2.6 Paikannukset

Anna sen organisaation tai osaston nimi, josta kasin ETS-tuloksia on maara hallita. Nimet
tulevat valintalistaan, kenttasyotteiden perusteella testaustiedot voidaan tunnistaa ko. nimiin
kuuluviksi.

Organisaation ja/tai osaston nimen sy6tto:
+ Valitse Navigointi -ikkunasta: Optiot - Oletukset.
Nyt avautuu Oletukset -ikkuna.
« Valitse Paikannus ikkunan vasemmalla puolella olevasta listasta.
» Klikkaa Organisaatio -ruudun alta valintaa Lis&a.
« Syota uuden organisaation nimi.
* Klikkaa Tallenna.
Osaston syotto:
* Valitse aiemmin ilmoitettu organisaatio.
* Klikkaa Osasto -ruudun alta valintaa Lis&aa.
« Syota uuden osaston nimi.
* Klikkaa Tallenna.
Osastot linkitetdén aina valittuun organisaatioon.

Valitse Poista tai Nimea uudelleen, jos haluat muuttaa paikannuslistaa.

9.2.7 21CFRosall

Ohjelmisto tayttaa seuraavat vaatimukset: FDA validoitu ohjelmisto, 21 CFR osa 11,
elektroniset allekirjoitukset. Oletusasetus on Basic.

Matala Korkea
Ohjelmiston ominaisuudet Perus 21CFRosa 11
Siséankirjaus Kylla Kylla
Kayttajan hallintatiedot Kylla Kylla
Tayttavat kayttdjatunnusvaatimukset Kylla Kylla
Tayttavat salasanavaatimukset Kylla Kylla
Audit Trail -seuranta Kylla Kylla
Kommentit Kylla Kylla
Allekirjoitus Ei Kylla
Salasana vanhenee 3 kk kuluttua Ei Kylla
Istuntoaika umpeutuu 15 min kuluttua Ei Kylla
Hyvaksymistasojen muuttaminen
» Tasoa muutetaan painikkeella @®.

Huomio: Suositamme ehdottomasti konfiguroimaan ohjelmiston niin, etta se tayttaa

21 CFR osa 11 -vaatimukset taydellisesti.

Ks. kappale 12 Elektroninen allekirjoitus - 21 CFR osa 11, sivu 71.
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9.2.8 Autoklaavit

Anna sen autoklaavin (-vien) nimi (-t), jonka/joiden ETS-tuloksia on maara hallita.
Autoklaavien nimet nakyt valintalistassa testitietojen ryhmitysvaiheessa.

Autoklaavi sy6tto listaan:
+Valitse Navigointi -ikkunasta: Optiot - Oletukset. Nyt avautuu Oletukset -ikkuna.
+Valitse Autoklaavi ikkunan vasemmalla puolella olevastalistasta.
Ikkunaan tulee syéttokentta.
» Taydenna autoklaavitiedot.
* Klikkaa Liséa autoklaavi.
Syotetyt tiedot tallentuvat automaattisesti.
Tietoja voi muuttaa kohdasta Muokkaa autoklaavia.

Jos autoklaavi halutaan poistaa, valitse Poista autoklaavi. Poistettuun autoklaaviin liittyvat
tiedot ovat silti kaytettavissa. Nain jaljitettavyys on taattu.

Ks. myods kappale 9.2.10 Autoklaavikohtainen mittauslaite, sivu 64.

Ks. myods kappale 8.1 Master-kerroskaavio (Master-valilehti), sivu 47.

9.2.9 Esiasetetut arvot

Esiasetettuja arvoja ovat kaikki arvot, joihin laskentaprosessit perustuvat ja joihin liittyvat tiedot
I6ytyvat eri valilehdiltéa. Arvot ovat joko muuttujia (valkoinen tausta) tai vakioarvoja
(harmaa tausta).

Muuttujien muuttaminen:
+ Kaksoisklikkaa arvoa, jota haluat muuttaa.
» Anna sitten uusi arvo.

* Klikkaa OK, niin vahvistat tiedot.

9.2.10 Autoklaavikohtainen ETS-mittauslaite

Mikali ETS-mittauslaite on jatkuvassa kaytdssa, se voidaan maarittdd kuuluvaksi tiettyyn
autoklaaviin. Heti kun tiedonsiirto téllaiselta mittauslaitteelta kaynnistyy, ohjelma ehdottaa
automaattisesti oikeat autoklaavikohtaiset kenttasydtteet (osasto, organisaatio). Syotetietoja
voi silti muuttaa vapaasti, jos mittaus patee toiseen autoklaaviin.

ETS-mittauslaite + autoklaavi -maaritykset.
* Valitse Navigointi -ikkunasta: Optiot - Oletukset.
Nyt avautuu Oletukset -ikkuna.
* Valitse Autoklaavi ikkunan vasemmalla puolella olevasta listasta.
* Valitse autoklaavi, johon mittauslaitteen halutaan kuuluvan tai lisdé autoklaavi.
» Sy6td koko ETS-sarjanumero kenttaan Maaritetty ETS-mittauslaite.
* Klikkaa OK.
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9.2.11 Mittausyksikot
Valitse yksikot seuraavasti:
» Valitse Navigointi -ikkunasta: Optiot - Oletukset.
Nyt avautuu Oletukset -ikkuna.
* Valitse Yksikot ikkunan vasemmalla puolella olevasta listasta.
* Klikkaa painiketta @, joka on valinnan edessa.

* Vahvista valinta klikkaamalla OK.
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10 Kayttotila

ETS-mittauslaitetta voidaan kayttaa kahdessa eri tilassa:
* Bowie-Dick -testitila

« Data Logger -tila

10.1 Bowie-Dick -testitila

ETS-mittauslaitetta voidaan kayttad myds yksinaén ilman tietokoneliitintaa ja oheislaitteita.

ETS-mittauslaitteen ylapinnalla olevalla mustalla kytkimella aktivoidaan Bowie-Dick -testi
(oletusasetus). Ks. kappale 2.3.2 Kayttd, sivu 12.

Kun ETS-mittauslaitteen asetukset on tehty oikein, laite tuottaa automaattisesti
laskentatuloksen.

10.2 Data Logger -tila

Data logger -tilassa ETS-mittauslaite pelkastaan tallentaa kaikki lampétila- ja painetiedot.
Laitteen maksimi toiminta-aika kerralla on 1 tunti (3600 sekuntia: 3600 mittausta tunnistinta
kohti).

Laskentaprosessi lakkaa automaattisesti, kun keréttavia tietoja ei enaa tule.
Data logger -tiedonkeraystilan aktivointi:

* ETS USB -tiedonsiirtoyksikk® on kiinnitetty oikein ETS-mittauslaitteeseen.

* Klikkaa Lisatoiminnot -valikkoa tai kohtaa Navigointi / Lisatoiminnot.

* Valitse sitten Valitse -tila.

* Klikkaa OK vahvistukseksi ja aktivoi ETS-mittauslaitteen data logger -tila.

* Irrota ETS USB -tiedonsiirtoyksikké ETS-mittauslaitteesta.
ETS-mittauslaitteen toiminot kaynnistyvat heti kun OK-painiketta
klikataan. Tilan paattaminen:

* Veda kerran ETS-mittauslaitteen mustasta kytkimesta tai

« Kiinnitd ETS USB -tiedonsiirtoyksikké ETS-mittauslaitteeseen.
Tiedonkeraystoiminto péattyy automaattisesti 1 tunnin kuluttua.

Tilan tunnistaa siita, etta mikaan LED-valoista ei enaa vilku.
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11 Kayttajan hallintatiedot

Huomio: Kayttajien hallintatiedot on toiminto, joka kuuluu ainoastaanyllapitéjien
tileihin.
Kayttdjien hallintatiedot voidaan kaynnistaa kolmella eri tavalla:
1 - Navigointipalkista
» Klikkaa Optiot - Kayttgjien hallintatiedot.
2 - Valikkopalkista
» Klikkaa Optiot - Kayttajien hallintatiedot.
3 - Kuvakepalkista
« Klikkaa Kayttajien hallintatiedot ¥% .
Tiedostojen avaaminen:
* Valitse jokin edella kuvatuista poluista.
* Klikkaa Kayttgjien hallintatiedot.

Diaglogi-ikkuna Kayttajien hallintatiedot avautuu.

11.1 Sisaankirjautuminen, salasana

Taydellisen jalkeistamisen takaamiseksi on olennaista, ett tietueeseen tallennetaan tietyt
autenttisuuden ja paikkansapitavyyden todistavat tiedot.

Kaikki oleelliset toiminnot linkitetdan henkiléon, joka on sisdankirjautunut ETS-ohjelmistoon.

Kun luodaan uusi tili, yllapitaja antaa tilin kayttajalle alustavan salasanan. Seka kayttajatunnus
ettd alustava salasana on ilmoitettava kayttajalle. Ensimmaisella kerralla kayttaja voi kirjautua
sisdan em. tunnuksella ja salasanalla.

Optio Salasana vanhenee 1. sisdankirjauksen jalkeen on aktivoitu (oletus). Taman vuoksi
kayttajan on vaihdetteva salasanansa toiseen jo ensimmaisen sisdankirjauksen yhteydessa.

Salasana -vaatimukset:
- Minimipituus: 8 merkkia
- Maksimipituus: 64 merkkia

- Salasana saa sisaltaa korkeintaan nelja perakkaista merkkia, jotka ovat myos
kayttdjatunnuksessa.

- Viisi viimeista kaytdssa ollutta salasanaa on karanteenissa, niité ei voi kayttaa.

- Salasana on vaihdettava kolmen kuukauden valein.

11.2 Uuden tilin luominen

Huomio: Vain yllapitgjilla on oikeudet uusien tilien luomiseen.
Lisda uusi kayttajatili:

* Klikkaa Lisaa tili.

* Anna kayttajatunnus.

* Anna uuden kayttajan koko nimi.

* Anna alustava salasana.
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* Kirjoita alustava salasana kenttédén Vahvista salasana.
* Valitse uudelle tilille oikea Ryhméajéasenyys.
* Valitse vierityslistasta tai syota Valvoja, Organisaatio ja Osasto.

Huomio: Uudet organisaatio- ja osastosyotteet lisatdan kohtaan Paikannukset/
Oletukset.

Toiminto Salasana vanhenee 1. sisaankirjauksen jalkeen ja Tili kAytdssa on aktivoitu
(oletus).
Toiminnot deaktivoidaan seuraavasti:
* Klikkaa ruutu tyhjaksi.
Huomio: Tallenna -painike on aktiivinen vain siina tapauksessa, etta kaikki kentat
on taytetty.
* Klikkaa Tallenna, nyt lisatty tili on valmis.
* Klikkaa Sulje, sulje lopuksi Kayttajien hallintatiedot -ikkuna.

+ Jollet halua muuttaa asetuksia, klikkaa Peruuta, niin Kayttajien hallintatiedot -ikkuna
sulkeutuu.

Kayttajatunnus -vaatimukset:
- Kayttajatunnuksen minimipituus: 6 merkkia
- Kayttajatunnuksen maksimipituus: 16 merkkia

- Kayttajatunnus on yksikollinen, sen voi antaa vain kerran. Kayttatunnuksissa on oltava
vahintdan yhden merkin erot.

11.3 Ryhmajasenyys
Kaytettavissa on kaksi ryhmaa:
1 - Yllapitaja
2 - Kayttaja
Taulukosta nékee yllapitaja- ja kayttajaryhmien kaytdssa olevat toiminnot.
Tyypillisia ryhmékokoonpanoja:
Yllapitaja
» ATK-henkilostd, osastopaallikot ja muut yllapitdjiksi nimetyt henkilét.
Kayttaja

» Henkilékunta tai nimetyt henkilt, joiden tehtaviin kuuluvat paivittaiset testit seké ETS-
tietueiden siirto tietokoneelle.
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Ryhma

Toiminto Yllapitaja Kayttaja
Kéaynnistyssovellus Kylla Kylla
Tiedonsiirto ETS-laite -> PC Kylla Kylla
Tunnistustesti Kylla Kylla
Etékopioinnin tallennus Kylla Kylla
Etakopioidun tiedoston avaaminen Kylla Kylla
Luodun tiedoston avaaminen Kylla Kylla
Grafiikan tarkastelu Kylla Kylla
Kaikki yllapitajan asettamat nakymat Kylla Kylla
Kommenttien lisdédminen ETS-tiedostoon Kylla Kylla
Kuvaajien kytkeminen ON/OFF Kylla Kylla
Lokikirjan avaaminen Kylla Kylla
Lokikirjatietueiden avaaminen Kylla Kylla
Lokikirjasuodattimen kaytto Kylla Kylla
Grafiikan ja arvojen tulostus Kylla Kylla
Grafiikan tulostus Kylla Kylla
Lokikirjan tulostus Kylla Kylla
Kantatietueiden maéaritys Kylla Ei
Tietueiden vienti tiedostoihin Kylla Ei
Taulukkojen vienti Kylla Ei
Valvontapisteiden vienti Kylla Ei
ETS-tiedostojen tuonti tietokantaan Kylla Ei
Kayttajien hallintatiedot Kylla Ei
Lisdé/poista kayttaja Kylla Ei
Ryhmajasenyyden muuttaminen Kylla Ei
Oletusarvojen asetus ja muutos Kylla Ei
Audit trail-seuranta Kylla Ei

11.4 Kaytossa olevan kayttgjatilin muokkaus

Kayttajatilin muokkaus:
* Klikkaa kerran muokattavaan tiliin kuuluvaa kayttajatunnusta Kayttaja -listassa.

* Klikkaa Muokkaa tilid, kun haluat muuttaa tilikohtaisia tietoja.

Huomio: Kayttajatunnusta ei voi muuttaa.

Huomio: Salasana voidaan muuttaa, kayttaja antaa silloin uudensalasanan
seuraavalla sisdankirjautumisella.
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11.5 Kayttajatilin poistaminen
Kayttajatilin poistaminen:
* Klikkaa kerran poistettavaan tiliin kuuluvaa kayttajatunnusta Kayttaja -listassa.
* Klikkaa sitten Poista tili.

Huomio: Poistettuja tilejé ei voida palauttaa. Kayttajatunnus lukitaan, jotta tilitiedot
voidaan jaljittaa. Kayttaja ei voi siis voi kayttda samaa tunnusta
uuteen tiliin.

11.6 Salasanan vanheneminen

Salasanat vanhenevat 90 paivan valein. Avautuva ikkuna pyytaa uutta salasanaa.

Ks. kappale 11.7 Salasanan muuttaminen, sivu 70.

11.7 Salasanan muuttaminen

Salasana voidaan muuttaa kahdella eri tavalla:
1 - Navigointipalkista:
» Klikkaa Optiot - Muuta salasana.
2 - Valikkopalkista:
» Klikkaa Optiot - Muuta salasana.
Diaglogi-ikkuna Muuta salasana avautuu.
» Syota vanha salasana (salasanan merkit nakyvat mustina pisteina).
» Syota uusi salasana.
« Kirjoita uusi salasana uudelleen.

Huomio: Muista salasanalle asetetut vaatimukset. Ks. kappale 11.1
Sisaankirjautuminen, salasana, sivu 67.

+ Klikkaa OK, uusi salasana on vahvistettu, sulje ikkuna.

« tai klikkaa Peruuta, jollet halua muutoksia, sulje ikkuna.

11.8 Aikakatkaisu

Jos ETS-ohjelmisto ei 15 minuuttiin tunnista toimenpiteita, se paattaa istunnon automaattisesti
ja kirjaa kayttajan ulos. Ohjelmia ei silti suljeta. Kun sovelluksia halutaan kayttaéa uudelleen, on
ensin kirjauduttava sisaan.

11.9 Tilin sulkeminen / avaaminen

Yllapitaja voi sulkea kayttajatilin. Silloin tilid ei poisteta, mutta kayttaja ei padse enéaé
jarjestelmaan.

Myads silloin, jos sisdankirjaus tehdaan vaarin (4 vaaraa yritystd), tili sulkeutuu automaattisesti.
Vain yllapitaja pystyy avaamaan tilin uudelleen.

Ks. kappale 11.4 Kaytossa olevan kayttajatilin muokkaus, sivu 69.
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12 Elektroninen allekirjoitus - 21 CFR osa 11

12.1 Kommenttien lisddminen

Kommentit -kentéssa nakyvat kaikki tiedostohistoriaan liittyvat tiedot. Kommentteja ei voi
muuttaa eika poistaa, ainoastaan lisata uuden. Sita voidaan kayttaa yksittaisen tiedoston audit
trail -seurantaan.

Kayttaja voi lisata oleelliseksi katsomiaan tietoja kyseiseen ETS-tietueeseen.
Kommentin lisddminen:

* Klikkaa Liitd kommentti -painiketta Testaustiedot -ikkunassa tai valitse Lis&a
kommentti Navigointi -ikkunasta.

Nyt avautuu Liita kommentti -ikkuna.
* Kirjoita kommentti.
* Klikkaa Tallenna -painiketta ja sulje sitten ikkuna.

Kommentti saa siséltda korkeintaan 256 merkkia. Kommentin voi jakaa useampaan osaan, jos
se on lilan pitkd. Yhteen tietueeseen saa lisata korkeintaan 42 kommenttia.

Jokaiseen kommenttiin tallentuu kellonaika, paivays ja sen laatija (kayttajatunnus).

12.2 Hyvaksyntojen/hylkaysten lisaaminen

Elektroninen allekirjoitus on virallinen hyvaksynta siita, etté vastuullista henkil6d on informoitu
testituloksista.

Vain yllapitaja voi suorittaa allekirjoituksen.
Se tehdaén seuraavasti:

* Klikkaa Allekirjoita -painiketta Testaustiedot -ikkunassa tai valitse Lisaa allekirjoitus
Navigointi -ikkunasta.

Anna salasana nyt avautuvaan ikkunaan. Salasanan on oltava parhaillaan sisaankirjautuneen
kayttajan salasana.

* Anna Salasana.

* Klikkaa OK vahvistukseksi ja sulje ikkuna.

12.3 Audit Trail -seuranta

Itsendinen audit trail -toiminto seuraa tietueisiin tehtyja kayttajasyotteita ja tallentaa niihin
liittyvat kellonajat ja paivaykset.

Audit trail tallentaa ainoastaan seuraavissa sy6ttévaiheissa:
* Sisdan-/uloskirjautuminen
* Tiedonsiirto
» Kommentit
* Allekirjoitus
« Kayttajan hallintatiedot
Vain yllapitgjilla on paasy audit trail -tietueisiin.

Koko audit trail -siséltd voidaan vientikopioida.
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