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Przedmowa

1 Przedmowa

1.1 Ogblny opis systemu

1.1.1 Przewidziane

Electronic Test System (ETS) to fatwy w uzyciu elektroniczny system testujgcy
udostepniajgcy uzytkownikowi wyczerpujgce rzeczowe informacje o zmiennych fizycznych
sterylizatora parowego.

Urzadzenie stanowi alternatywe do testu Bowie-Dicka. Dodatkowo, moze ono wykonywac
kilka innych waznych funkcji i testéw.

Jego dziatanie cechuje duzy stopien powtarzalnosci i odpowiada ono pod wzgledem
wynikow standardowemu zestawowi testowemu Bowie-Dicka wedtug opisu w EN 285 i EN
ISO 11140-3 Urzgdzenie zostato przetestowane w zgodzie z metodami opisanymi w EN
ISO 11140-4. Z tego tez wzgledu spetnia ono wymogi dla codziennego testu penetracji pary
wedtug zalecen EN ISO 17665-1

Wskaznik ,Wczesne ostrzezenie” stuzy do dalszej kwalifikacji ,Prawidlowego” wyniku cyklu
testowego Bowie-Dicka.

Wynik ,Nieprawidtowy” wskazywany jest, o ile w komorze znajduje sie ilo$¢ powietrza
resztkowego wystarczajgca, by przyczyni¢ sie do niepomysinego wyniku testu Bowie-
Dicka wedtug opisu EN 285. Wynik ,Nieprawidtowy” zostanie wyswietlony réwniez, jesli
nie zostaty spetnione podstawowe parametry sterylizacji okreslone w EN 285 oraz przez
WHO (134°C / 3 min).

Glownym komponentem jest rejestrator danych ETS, funkcjonujacy jako samodzielny
system pomiarowy, umozliwiajgcy przejrzystg ocene w formie wyniku ,Prawidtowego”
badz ,Nieprawidtowego” oraz wskaznika ,Wczesnego ostrzezenia”, o ile zastosowany.

Mozliwosci systemu mozna rozszerzy¢ stosujgc opcjonalny czytnik danych ETS USB.
Czytnik danych ETS USB umozliwia transfer danych z rejestratora danych ETS na
komputer.

W potaczeniu z opcjonalnym ETS PC Software 4110, mozliwe jest uzyskanie dodatkowych
informacji o pracy sterylizatora, takich jak test stopnia przecieku (EN 285), czynnik
rozcienczenia, Fo wskaznik parametrow integraciji i sterylizacji (zgodnie z EN 285 i WHO
134°C dla 3 min). Software oferuje réwniez funkcje diagnostyczne takie jak porownanie cykli.
Ta istotna funkcja pomaga w wyodrebnieniu zmian procesu i w odszukaniu przyczyn
nieprawidtowego(ych) wyniku(éw) oraz we wskazaniu ewentualnej procedury zaradczej.

Ponadto, ETS PC Software 411 stanowi bezpieczne i tatwe w uzyciu archiwum cyfrowe,
w ktérym przechowywane sg wszystkie istotne informacje, umozliwiajgce petng
identyfikacje.

Uwaga: W celu utatwienia procesu instalacyjnego catego systemu, zaleca sie
w pierwszej kolejnosci zainstalowanie i uruchomienie ETS PC Software
4110. Kolejnym krokiem powinna by¢ instalacja (podtaczenie) czytnika
danych ETS USB.
Ta procedura umozliwia rowniez korzystanie z petnej dokumentac;ji
dostepnej w funkcji pomocy online pakietu oprogramowania. Rejestrator
danych ETS nie wymaga instalacji.

zastosowanie

Gtéwng funkcjg rejestratora danych ETS jest monitorowanie fazy usuwania powietrza oraz
sterylizacji cyklu sterylizacji parg zgodnie z wymogami EN ISO 17665-1. Rejestrator danych
ETS moze by¢ stosowany jako alternatywa do testu Bowie-Dicka

zgodnie z EN 285. Co wiecej, dane zarejestrowane przez rejestrator danych ETS mozna
wykorzystac¢ do kalkulacji stopnia przecieku zgodnie z EN 285
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3M Przedmowa

Rejestrator danych ETS moze rowniez pracowaé w trybie Data Logger w celu wykorzystania
go w cyklach sterylizacji parg w temperaturach odmiennych od 134°C dla 3 minut. O ile jest
on stosowany w tym trybie, oprogramowanie pozwala na indywidualng interpretacje danych
prébkowych. Wéwczas wyniki testu Bowie-Dicka nie bedg dostepne.

Rejestrator danych moze by¢ stosowany tylko w warunkach opisanych w Rozdziat 2.2 Dane
techniczne na stronie 11.

Rejestrator danych ETS udostepnia nastepujgce funkcje i parametry:
» Codzienny test penetracji pary (test Bowie-Dicka)
* Wczesne ostrzezenie (jako czes¢ wyniku testu penetracji pary)
* WPS (Wskaznik parametrow sterylizacji)
W potgczeniu z czytnikiem danych ETS USB i ETS PC Software 4110:
Wszystko, co zostato wymienione powyzej plus:
* Petna informacja identyfikacyjna
» Zgodnos$¢ z 21 CFR czes¢ 11
» Czynnik rozcienczenia/Kalkulacja zalegajgcego powietrza
» Ocena naktadki matrycowej
* Poréwnanie kilku testow
» Wykrywanie punktow kontrolnych ci$nienia
» Wykrywanie przegrzanej pary (za pomoca kalkulacji krzywej teoretycznej temperatury)
» Ocena okresu sterylizacji
* Ocena WPS
* Integracja Fo
» Kontrola kalibracji
* Rejestracja danych
* Test stopnia przecieku
* Test szybkosci zmiany ci$nienia

* Inteligentne przetwarzanie danych, rejestr (logbook), sortowanie i filtracja danych

1.1.2 Kompatybilnosé

Elektroniczny system testujgcy zawiera kilka ulepszen technicznych. Sg one wprowadzone
w rejestratorze danych ETS, czytniku danych ETS USB oraz najnowszej wersji
oprogramowania ETS PC Software 4110. Wszystkie trzy komponenty sg w petni
kompatybilne ze soba.

Rejestrator danych ETS

Wszystkich rejestratorow danych (4108 (starych) / 4208 (aktualnych) / 4308 (nowych))
mozna uzywac w potgczeniu z najnowszg wersjg oprogramowania ETS PC Software 4110
oraz z czytnikiem danych ETS USB 4109/4309.

Uwaga: Uzytkownik moze kontynuowac¢ eksploatacje rejestratora danych ETS
4108 maks. 400 razy.

3M™ Electronic Test System 7
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Czytnik danych ETS USB

Czytnik danych ETS USB jest kompatybilny z komputerami, ktére posiadajg wolny port USB
i sg wyposazone w system operacyjny Microsoft Windows 10 lub jego wczesniejsze wersje.

Czytnik danych ETS USB to urzadzenie interfejsu cztowiek-maszyna i nie wymaga
dodatkowej instalacji sterownika USB. Wymagany sterownik jest dostepny w systemie
Windows.

ETS PC Software 4110

ETS PC Software 4110 jest zgodne z systemem operacyjnym Microsoft Windows
10 i wczesniejszymi wersjami.

Nowe lub specjalistyczne systemy operacyjne muszg zostac przetestowane i zatwierdzone
przed uzyciem.

Pliki z poprzedniej wersji ETS PC Software.

Wszystkie poprzednie pliki ETS mozna zaimportowaé¢ do bazy danych ETS PC Software
4110.

Nowe zapisy danych ETS wygenerowane w nowym systemie mogg zosta¢ wyeksportowane
do oryginalnych plikéw ETS (*.ets)

1.1.3 Bezpieczenstwo

1.1.4 Gwarancja

1.1.5 Serwisowanie

Rejestratora danych ETS mozna uzywac¢ tylko zgodnie z instrukcjg obstugi dla uzytkownika.

Uzywane moga by¢ tylko te czesci, ktére wyszczegdlnione i opisane zostaty w: Rozdziat 2.3
Instrukcje dotyczgce uzytkowania na stronie 12.

Ostrzezenie: Po wykorzystaniu podczas cyklu sterylizacji rejestrator danych ETS bedzie
gorgcy. Podczas pracy z rejestratorem danych ETS nalezy nosi¢ rekawice
ochronne.

Po aktywacji, przetacznik powrdci do swojej pozycji startowej. Jesli z jakiej$ przyczyny
przetgcznik pozostanie w pozycji haciggnietej, wéwczas nie nalezy uzywac rejestratora
danych ETS.

Produkt testowany byt wedtug EN 61010-1 i EN 50081-1.
Po wigczeniu rejestratora danych ETS nie nalezy stosowac¢ sprezonego powietrza itp. w celu

osuszenia go.

Rejestratora danych mozna uzywaé wytgcznie w Srodowisku opisanym w Rozdziale 2.2 Dane
techniczne na stronie 11.

Produkt objety jest gwarancjg przez okres dwoch lat lub 400 uzy¢, niezaleznie od tego, ktére
z nich nastgpi wczesnie;.

W wypadku uzasadnionej reklamacji, jedynym obowigzkiem 3M wynikajgcym z udzielonych
gwarancji bedzie wymiana wadliwego produktu bgdz zwrot jego kosztu zakupu.

Rejestrator danych ETS nie wymaga zadnych specjalnych rutynowych czynnosci
serwisowych, jak wymiana baterii. W razie nieprawidtowos$ci w funkcjonowaniu, prosimy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem 3M.

1.1.6 Zatwierdzenia

Produkt spetnia podstawowe wymogi Dyrektywy RoHS 2011/65/UE oraz posiada w zwigzku
z tym znak CE.
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1.1.7 Utylizacja

)i

_— Symbol ZSEE (ang. WEEE) (zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny)

NIE wyrzuca¢ produktéw jako niesegregowanych odpadéw komunalnych! Symbol
przekreslonego kosza na Smieci oznacza, ze caty sprzet elektryczny oraz elektroniczny
(EEE), baterie i akumulatory nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami przy uzyciu
dostepnych systemow zwrotu i zbidrki.

Oddzielajgc oznaczony przedmiot od odpadéw komunalnych pomaga sie zmniejszac ilos¢
odpaddéw wysytanych do spalarni lub na sktadowiska i zminimalizowac¢ potencjalny
negatywny wptyw na zdrowie ludzi i Srodowisko.

Dziekujemy za pomoc w przestrzeganiu niniejszego rozporzadzenia i przyczynianie sie do
ochrony $rodowiska. W przypadku dodatkowych pytan prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielstwem 3M lub przedstawicielem handlowym.

1.2 Warunki sprzedazy

1.2.1 Wylaczenie odpowiedzialnosci

ETS PC Software 4110 Copyright © 2007, 3M Company. Wszelkie prawa zastrzezone.

Przed rozpoczeciem uzytkowania software nalezy zapoznac sie z nastepujgcymi warunkami
sprzedazy.

Uzytkowanie niniejszego software wskazuje na akceptacje ograniczen i wytgczen podanych
ponizej.

ETS PC Software 4110 jest dostarczane w formie, w jakiej jest. 3SM Company wytgcza

Z warunkow wszelkie rekojmie, wyrazne lub dorozumiane, tgcznie, bez ograniczen, z rekojmig
dotyczgcg przydatnosci handlowej oraz do jakichkolwiek celéw. 3M Company nie ponosi
Zadnej odpowiedzialnosci za szkody, powstate bezposrednio lub w nastepstwie uzytkowania
ETS PC Software 4110.

Wszelka odpowiedzialnos¢ 3M Company bedzie sie ograniczata wytgcznie do wymiany
produktu bgdz zwrotu jego kosztu zakupu.

1.2.2 Wiasnos¢ intelektualna

Niniejszy program stanowi wtasnos¢ 3M Company i jest chroniony przez amerykanskie
i miedzynarodowe prawa autorskie. Naruszenie praw autorskich to powazne wykroczenie.

1.2.3 Rozpowszechnianie

Nie wolno rozpowszechniaé ETS PC Software 4110 bez uprzedniej wyraznej pisemnej
zgody firmy 3M.

1.2.4 Zakaz kopiowania, demontazu oraz dekodowania

Nie nalezy kopiowa¢, demontowaé, dekompilowa¢ ani dekodowaé software bez uprzedniej
wyraznej pisemnej zgody 3M Company.

3M™ Electronic Test System 9



w 3M ETS Sensing Unit 4108

2 Rejestrator danych ETS

2.1 Opis ogoélny

Rejestrator danych ETS (Rysunek 1) jest zasilanym na baterig, samodzielnym systemem
pomiarowym fizycznych parametréw sterylizatora parowego. Moze by¢ stosowany jako
alternatywa testu Bowie-Dicka. Sktada sie z Data Logger do rejestracji czasu, temperatury,
ci$nienia oraz stopnia skutecznosci usuniecia powietrza. Posiada wbudowane software
oceniajgce, wydajgce na podstawie pomierzonych i zarejestrowanych danych prostg decyzje
w formie wyniku ,Prawidtowego / Nieprawidiowego”.

Konfiguracja posiada okreslone warunki termiczne majgce na celu symulacje standardowych
testow penetracji pary, opisanych w EN 285, EN ISO 11140-3 i EN ISO 11140-4.

6
2
1
4
3
5
Rysunek 1: Rejestrator danych ETS
1: Diody LED do transferu danych (diody emitujace swiatto)
2: Przetacznik
3: Gléwna czesé rejestratora danych
4: Uchwyt
5: Dolny pierscien
6: Gorny pierscien

Konstrukcja rejestratora danych ETS skfada sie z uktadu zewnetrznych uchwytéw (Rysunek 1 -

4, 5 6) oraz gldwnej czesci przyrzadu (Rysunek 1 — 3) umieszczonej po srodku. Na goérze
rejestratora umieszczony jest przetgcznik (Rysunek 1 - 2) i wskaznikowe diody LED (Rysunek 1
- 1). Diody wskaznikowe LED dostarczajg informacji o wyniku i stanie. Transfer danych
nastepuje za posrednictwem nadajnika i odbiorczych diod LED oraz opcjonalnego czytnika
danych ETS USB przy zastosowaniu technologii podczerwieni.

Rejestrator danych ETS to przyrzad wielokrotnego uzytku mogacy wykonaé 400 cykli
testowych. Kod LED wskaze, kiedy pozostanie tylko 20 cykli testowych. Umozliwi to
operatorowi ponowne zamowienie nowego rejestratora danych ETS w celu nieprzerwanej
kontynuaciji uzycia.

3M™ Electronic Test System 10
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2.2

Dane techniczne

Rozmiary:

Wysokosé¢: 268 mm

Srednica: 200 mm

Ciezar: ~2900 g

Cykl zyciowy: 400 cykli testowych
Zasilanie mocy: Whbudowana bateria

Specyfikacja techniczna czujnika cis$nienia:

Zakres skali: 0 mbar do 4000 mbar (0 kPa- 400 kPa absolutne)
Rozdzielczosé¢: 1 mbar (100 Pa)
Doktadnos¢ pomiaru: +/- 20 mbar / 0.5% (petna skala) @ 20°C

+/- 20 mbar /@ 121°C przy 2,1 bar
-10/+ 30 mbar /@ 134°C przy 3,1 bar
Doktadnos¢ zawiera dryf temperaturowy i dryf dlugoterminowy

Specyfikacja techniczna czujnikéw temperatury (3xPt1000):

Zakres skali: 0°C do 150°C
Rozdzielczosé¢: 0,01°C
Doktadnosc¢: +/- 0,2°C (w temperaturze roboczej)

Doktadnos¢ zawiera dryf temperaturowy i dryf dlugoterminowy

Specyfikacja techniczna pomiaru czasu (oscylator krystaliczny):

Zakres skali: 1 sekunda do 60 minut
Rozdzielczosc: 1 sekunda

N 90 . .
Doktadnosé: +/-0,2% FSD (nominalne petne odchylenie)

(w temperaturze roboczej)
Dokfadnosc¢ zawiera dryf temperaturowy i dryf dlugoterminowy

Ograniczenia robocze srodowiska:
Temperatura: Maksymalna 140°C przez 60 minut

Cisnienie: Maksymalne 4000 mbar

Ograniczenia dotyczace otoczenia, w jakim przyrzad jest przechowywany:

Temperatura: 0-50°C
Wilgotnos¢: 20 - 80% RH
Uwaga: Rejestrator danych ETS bedzie w stanie przekaza¢ wynik testu Bowie-

Dicka tylko, jesli wewnetrzna temperatura poczatkowa jest ponizej
35°C. Jesli przyrzad sktadowany jest w temperaturze powyzej 35°C,
lub gdy jest on nadal gorgcy po ostatnio przeprowadzonym tescie,
woweczas przed przystgpieniem do uzytkowania go w trybie testu
Bowie-Dicka, nalezy schiodzi¢ go do temperatury ponizej 35°C.
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2.3 Instrukcje dotyczace uzytkowania

2.3.1 System identyfikacyjny

Mozliwe jest przypisanie rejestratora danych ETS konkretnemu sterylizatorowi. Do jednego
z uchwytéw lub do gérnego pierscienia rejestratora danych ETS mozna przyczepi¢
odpowiednig tabliczke. Przyczepnos¢ naklejek do tworzywa silikonowego rejestratora
danych ETS moze by¢ dosc¢ staba. Moze to doprowadzi¢ do zagubienia informacji
identyfikacyjnych.

2.3.2 Obstuga

2.3.2.1 Tryb testu Bowie-Dicka

 Aktywacja trybu testu Bowie-Dicka nastepuje poprzez jednokrotne pociggniecie za
przetgcznik na gorze rejestratora danych ETS we wskazanym kierunku (Rysunek 2).
Nalezy upewnic sie, ze przetgcznik powrdci do pozyciji poczgtkowej. Stan przyrzadu
jest pokazany ponizej.

Rysunek 2: Aktywacja przetacznika rejestratora danych ETS

* Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ jego stan. Patrz Rozdziat 5 Przewodnik diod LED na
stronie 19.

» Gdy pokaze sie pojedyncza migajgca zétta lampka LED, nalezy umiescic rejestrator
danych ETS w srodku sterylizatora parowego na wysokosci ok. 10 cm nad podstawa.

* Rozpoczgc¢ cykl testowy Bowie-Dicka na sterylizatorze. Upewni¢ sie, ze cykl rozpocznie
sie w ciggu 5 minut po wigczeniu rejestratora danych ETS. W przeciwnym razie, nastgpi
automatyczne wytgczenie w celu oszczednosci energii.

» Po zakonczeniu cyklu testowego Bowie-Dicka, wyjac¢ rejestrator danych ETS ze
sterylizatora, przytrzymujac go za uchwyty.

Ostrzezenie: Nosi¢ rekawice ochronne, gdyz rejestrator danych ETS bedzie nadal gorgcy.

» Sprawdzi¢ diody LED na goérze rejestratora danych ETS:
jesli miga pojedyncza zétta dioda LED (Rysunek 3 - 3), oznacza to, ze rejestrator nadal
zapisuje dane. Pociggna¢ za przetgcznik (Rysunek 2) w celu zatrzymania rejestratora.
Diody LED musza sie wytgczy¢. Odczekac 15 sekund na obliczenie wyniku przez
rejestrator, a nastepnie ponownie pociggngc¢ za przetgcznik w celu przejrzenia wyniku.
Jesli po wyjeciu ze sterylizatora nie Swieci sie ani nie miga zadna z diod LED, nalezy
raz pociggna¢ za przetgcznik. Jesli zaraz po tym nie zostanie wskazany wynik,
nalezyodczeka¢ 15 sekund i ponownie pociggng¢ za przetgcznik.

Wynik zostanie wyswietlony i zatrzymany przez 30 sekund. Patrz Rozdziat 5 Przewodnik
diod LED na stronie 19.
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Uwaga: Przed ponownym uzyciem rejestratora danych ETS w trybie testu Bowie-
Dicka, odczekac¢ co najmniej 2 godziny (mozliwie dtuzej) az przyrzad
ulegnie schtodzeniu w warunkach pokojowych. Rejestrator danych
ETS wskaze, czy temperatura zostata odpowiednio obnizona, przy
pociggnieciu za czarny przetgcznik. Patrz Rozdziat 5 Przewodnik diod
LED na stronie 19.

2.3.2.2 Tryb Data Logger
Nastepujaca aplikacje mozna aktywowac tylko przy uzyciu ETS PC Software 4110.

Ten tryb umozliwia uzywanie rejestratora danych ETS w nastepujgcych aplikacjach:
* Test stopnia przecieku

» Testowanie cykli sterylizacji parg odmiennych od tych pracujacych w 134°C przez
3 minuty badz dtuzej.

» Kilka funkciji specjalnych.

Procedura:

» Ustawi¢ rejestrator danych ETS w trybie Data Logger przy pomocy procedury opisanej
w: Rozdziat 10.2 Tryb Data Logger na stronie 67. Zapis danych bedzie kontynuowany
przez maksymalnie 60 minut.

Uwaga: Nie nalezy aktywowac przetgcznika ani ustawia¢ czytnika danych ETS
USB na g0rze rejestratora danych ETS, jesli nie chce sie zatrzymywac
zapisu danych.

* Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ stan. Patrz Rozdziat 5 Przewodnik diod LED na
stronie 19.

» Umiesci¢ rejestrator danych ETS w komorze sterylizatora parowego.
» Uruchomi¢ cykl, ktéry ma by¢ testowany.

» Po zakonczeniu cyklu wyjg¢ rejestrator danych ETS ze sterylizatora.

Ostrzezenie: Nosi¢ rekawice ochronne, gdyz rejestrator danych ETS nadal bedzie
goracy.

» Aktywowac czarny przetgcznik w celu zatrzymania zapisu danych (rejestrator danych
ETS automatycznie zaprzestanie zapisu po 60 minutach).

* Przenie$¢ dane na PC przy pomocy czytnika danych ETS USB. Patrz Rozdziat 7.8.1
Typowa procedura na stronie 43.

Uwaga: Wynik testu Bowie-Dicka nie jest dostepny w trybie Data Logger.
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2.3.3 Wyniki i stan

Wynik testu Bowie-Dicka oraz stan rejestratora danych ETS jest wskazywany przez cztery
diody emisyjne LED.

3

2 4

1 5
6

Rysunek 3: Diody emisyjne (LED)

1 Czerwona dioda LED

2 Zielona dioda LED

3: 1-sza zé6ita dioda LED

4 Odbiornik podczerwieni LED
5 2-ga zétta dioda LED

6: Nadajnik podczerwieni LED

2.3.3.1 Odszukiwanie wynikéw i stanu

Rejestrator danych ETS bedzie zawsze posiadat wynik ostatnio przeprowadzonego cyklu
testowego.

Rysunek 4: Uruchomienie przetacznika rejestratora danych ETS
Aby odszuka¢ wynik testu i stan:
* Pociggnac¢ raz za przetgcznik (Rysunek 4) w celu uzyskania odczytu wyniku cyklu
testowego Bowie-Dicka. Wynik zostanie wyswietlony przez maksymalnie 30 sekund.

» Ponownie pociggna¢ za przetgcznik (Rysunek 4) w celu uzyskania odczytu stanu.
Wynik zostanie wyswietlony przez maksymalnie 10 sekund. Wskaznik stanu moze
zosta¢ odczytany w kazdej chwili w czasie wyswietlania wyniku lub po.

» Wskaznik stanu wyswietlany jest kazdorazowo przy wycigganiu przetgcznika w kierunku
do $rodka gornej ptyty.

» W kazdej chwili mozna przywota¢ poprzedni wskaznik wyniku pociggajgc trzykrotnie za
przetgcznik (Rysunek 4) w przeciggu trzech sekund.

Patrz réwniez Rozdziat 5 Przewodnik diod LED na stronie 19.
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3 Czytnik danych ETS USB

3.1 Opis ogblny

Czytnik danych ETS USB umozliwia transfer danych z rejestratora danych ETS na
komputer. Skfada sie z czytnika oraz ze specjalnego (RJ12) / standardowego (A-B) kabla
USB (Rysunek 5a i 5b).

v,

Rysunek 5a: Specjalny kabel USB dla 4109 Rysunek 5b: Standardowy
kabel USB dla 4309

Czytnik danych ETS USB jest opracowany tak, by doktadnie pasowac do gérnego
pierscienia rejestratora danych ETS. Gwarantuje to dobre dopasowanie diod LED nadajnika
i odbiornika podczerwieni.

Zestaw danych zapisany przez rejestrator danych ETS przekazywany jest przez czytnik
danych ETS USB na komputer przy uzyciu technologii podczerwieni.

Uwaga: Czytnik danych ETS USB zawiera magnes. Nie nalezy umieszczaé
ptyt i innych magnetycznych mediéw do przechowywania danych na
czytniku danych ETS USB lub w jego poblizu. Przechowywane dane
moga ulec uszkodzeniu. Czytnik danych ETS USB nalezy rowniez
trzymac z dala od wyswietlacza komputera, gdyz moze to mie¢ efekt
znieksztatcajacy.

Rysunek 6a: Czytnik danych ETS USB 4109  Rysunek 6b: Czytnik danych ETS USB 4309

1: Dioda LED 1

2 Dioda LED 2

3 Przetacznik do rozpoczecia transferu danych

4 Specjalny kabel USB (RJ12) (4109) / Standardowy

kabel USB (A-B) (4309)
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Dwie diody LED na czytniku danych ETS USB wskazujg jego stan:
» Dioda LED 1 wskazuje stan potgczenia z PC.
» Dioda LED 2 wskazuje stan potgczenia z rejestratorem danych ETS.

W celu transferu danych potrzebne jest ETS PC Software 4110. Pakiet oprogramowania
kontroluje komunikacje danych pomiedzy rejestratorem danych ETS, czytnikiem danych
ETS USB oraz komputerem.

3.2 Dane techniczne

Wymiary czytnika

Wysokos¢: 55 mm
Srednica: 93 mm
Kabel USB

Dtugosc¢: 20m

Warunki otoczenia:
Temperatura: 0-50°C

Wilgotnosc: 20 - 80% RH

3.3 Instalacja

Czytnik danych ETS USB to urzadzenie typu HID (urzadzenie interfejsu cztowiek-maszyna).
Z tego tez wzgledu nie wymaga instalacji specjalnego napedu USB w systemie operacyjnym
Microsoft™ Windows™. Inne typowe urzgdzenia HID to klawiatura komputerowa, mysz
komputerowa oraz urzadzenia wyswietlajgce.

Uwaga: Zaraz po podtgczeniu czytnika danych ETS USB do komputera, w pasku
narzedzi Windows pojawia sie dymki z tekstem wskazujgce, ze znaleziono
nowy sprzet. Nastgpi to tylko, jesli potgczenie ma miejsce na porcie USB,
ktéry nie byt uprzednio uzywany do podtgczenia czytnika danych ETS
USB. Wspomniane dymki znikng automatycznie. Ewentualnie mozna
zamkngc¢ dymki kliknieciem na krzyzyk w ich gérnym prawym rogu.

W obu przypadkach instalacja napedu USB nastepuje catkowicie za
posrednictwem Windows i nie wymaga zadnej interwencji.

Procedura:

* Podigczy¢ specjalne ztgcze kabla (RJ12) lub standardowg wtyczke USB (A-B)
w wyposazeniu do czytnika danych ETS USB. Je$li ztgcze zatrzaskuje sie w miejscu,
wowczas jest ono prawidtowo podtgczone.

» Odnalez¢ wolny port USB na komputerze i podtaczy¢ do niego drugg strone kabla
W wyposazeniu.

» W celach pierwszej instalacji na wybranym porcie USB komputera, MS Windows
automatycznie zainstaluje standardowy naped HID USB dla czytnika danych ETS
USB. Informacja o uzytkowniku nie jest wymagana.

» Sprawdzi¢ stan diod LED. Patrz Rozdziat 5.5 Czytnik danych ETS USB na stronie 23.
» Zweryfikowac czy wskaznik LED zgodny jest ze stanem potgczenia systemu.

* Transfer danych mozliwy jest tylko wtedy, gdy uruchomione zostato ETS PC
Software 4110.

* Czytnik danych ETS USB jest gotowy do uzytku, gdy dioda LED 1 jest zielona, a dioda
LED 2 czerwona.

Petny przeglad wskaznikéw LED czytnika danych ETS USB oraz ich znaczenie sg dostepne
w: Rozdziat 5.5 Czytnik danych ETS USB na stronie 23.
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4 ETS PC Software 4110

4.1 Opis ogolny

Pakiet ETS PC Software 4110 umozliwia transfer danych z rejestratora danych ETS za
posrednictwem czytnika danych ETS USB na komputer. Zachowane dane umozliwiajg dalszg
analize, graficzne przedstawienie i strukturalng cyfrowg archiwizacje danych na komputerze
lub serwerze.

4.2 Dane techniczne

Minimalne wymagania systemowe

System operacyjny: Windows

RAM: 512 MB

Wymagane miejsce na dysku twardym: 50 MB

Naped CD ROM: 6x szybkosc¢

Rozdzielczo$¢ ekranu: 6x szybkosc¢

Rozdzielczo$¢ ekranu: 1024 x 768.65536 koloréw (16-bitowy)
Interfejs USB: UsB 11, 20,30

Typowy rozmiar pliku na test wynosi 33 kilobajtéw (eksportowany plik).

4.3 Instalacja

Software PC dostepne jest na CD (ptyta kompaktowa). Zawiera ono automatyczny program
instalacyjny. Jesli komputer ustawiony jest na automatyczne odgrywanie CD, program
instalacyjny rozpocznie sie automatycznie. W przeciwnym wypadku, nalezy zlokalizowaé
plik setup (setup.exe) w katalogu gtéwnym ptyty CD i uruchomié¢ go.

Instalacja wymaga minimalnej interakcji ze strony uzytkownika. Program instalacyjny
prowadzi poprzez kolejne kroki procedury konieczne do pomys$inej instalacji software.
Patrz Rozdziat 9.1 Instalacja software na stronie 62.

Uwaga: Uzytkownik software powinien posiada¢ odpowiednie prawa dostepu
w celu uruchomienia software oraz zachowania, otworzenia i dodawania
informacji w zapisach danych. Moze okazac sie konieczna konsultacja
z dziatem IT w celu zapewnienia spetnienia lokalnych procedur IT.

4.4  Uruchamianie software
Aby uruchomi¢ software:
* Klikng¢ na ikone aplikacji ETS PC Software 4110 na pulpicie.
* Klikng¢ na wiersz aplikacji Start — Wszystkie programy dla ETS PC Software 4110.
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45 Rejestracja

Zaraz po uruchomieniu software otworzy sie okno Rejestracja:

1 - Pierwsza rejestracja
W software dostepny jest domysiny administrator.
Aby uruchomi¢ przy uzyciu software:

» Wpisa¢ Admin w polu Nazwa uzytkownika.

* Wpisa¢ Admin jako Hasfo.

* Klikng¢ na OK, aby potwierdzic.

Otworzy sie drugie okno rejestracji wzywajace do zmiany hasta. Patrz Rozdziat 11.7 Zmiana
hasta na stronie 71.

Uwaga: Administrator moze teraz zakonczy¢ konfiguracje opisang w: Rozdziat
9.2 Konfiguracja software na stronie 62.

W celu zapewnienia dostepu do software innemu administratorowi i/lub uzytkownikom,
administrator powinien doda¢ wymagane konta w narzedziu administracji uzytkownikow.
Patrz Rozdziat 11.2 Tworzenie konta nowego uzytkownika na stronie 68.

2 — Pierwsza rejestracja dla Uzytkownikéw i Dodatkowych Administratorow
Aby rozpoczagé uzywanie software:

» Wpisa¢ swojg Nazwe uzytkownika (dostarczona przez administratora).

» Wpisa¢ swoje wstepne Hasto (dostarczone przez administratora).

* Klikngé na OK, aby potwierdzic.

Otworzy sie drugie okno rejestracji wzywajagce do zmiany hasta. Patrz Rozdziat 11.7 Zmiana
hasta na stronie 71.

3 — Normalna rejestracja
» Wpisa¢ swojg Nazwe uzytkownika.
» Wpisac¢ swoje Hasto.

* Klikng¢ na OK, aby potwierdzic.

4.6 Konfiguracja

Patrz Rozdziat 9.2 Konfiguracja software na stronie 62.
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5 Przewodnik diod LED

5.1 Wyglad kolorowych diod LED

Rejestrator danych ETS — Wyglad kolorowych diod LED

Al Wyt Brak podswietlenia
s | [ VWA, Stafe podswietlenie
C .:.:. Miganie Przerywane podswietlenie
. - Przerywane podswietlenie, dwa mignigcia
D Podwadjne miganie . . AT ..
nastepujgce po sobie w krétkiej sekwencji
Niewielkie miganie Przelryvyane podswietlenie, ale
E I:I:I (wolne) przycmione
(1 migniecie na sekunde)
E I:I:I:I Niewielkie miganie |Przerywane podswietlenie, ale przy¢mione

(szybkie)

(3 migniecia na 2 sekundy)

3M™ Electronic Test System
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5.2  Wynik
Rejestrator danych ETS — Wynik (widoczny przez 30 sekund)
Kod Znaczenie Wyswietlacz Zotty 1 Zotty 2

S1 |Prawidiowy

S Prawidiowy,

Wczesne ostrzezenie

S3 |Nieprawidiowy

Brak dostepnego wyniku
prawidtowego czy tez
g4 [|nieprawidiowego

Wewnetrzna temperatura zbyt wysoka lub
niski poziom natadowania baterii podczas
testu Bowie-Dicka

Brak dostepnego wyniku
prawidtowego czy tez

S5 |nieprawidiowego

Tryb testu stopnia przecieku lub

Tryb Data Logger
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5.3 Stan
Rejestrator danych ETS — Stan (widoczny przez 10 sekund)
Kod Znaczenie Wyswietlacz Zotty 1 Zotty 2
6 Gotowy do uzytku
Dane nieprzeniesione
Gotowy do uzytku
Dane nieprzeniesione
S7 pozostato 20 lub mniej testéw Bowie-Dicka
Niski poziom natadowania baterii, zamoéwic¢
nowy rejestrator danych
Niegotowy do uzytku
S8 |Dane nieprzeniesione
Wewnetrzna temperatura zbyt wysoka
s9 Gotowy do uzytku
Dane przeniesione
Gotowy do uzytku
Dane przeniesione
S10 pozostato 20 lub mniej testéw Bowie-Dicka
Niski poziom natadowania baterii, zamoéwi¢
nowy rejestrator danych
Niegotowy do uzytku
S11 |Dane nieprzeniesione

Wewnetrzna temperatura zbyt wysoka

3M™ Electronic Test System
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5.4 Funkcje specjalne
Rejestrator danych ETS — Funkcje specjalne
Kod Znaczenie Wyswietlacz Zotty 1 Zotty 2
Oczekiwanie na rozpoczecie
cyklu
S12 (wyczekiwanie, maks. 10 minut)
W trybie testu Bowie-Dicka!
Zapis danych
S13 |[(maks. 60 minut)
W trybie Data Logger!
Trwa kalkulacja
s14 (maks. 15 sekund)
lub przyrzad jest wadliwy, gdy diody LED
Sg zgaszone
Nie mozna uruchomié
S15 |rejestratora danych

Problem z baterig

3M™ Electronic Test System
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D

5.5

Czytnik danych ETS USB

Wskaznik na czytniku

1 2
Stan System Stan Software
Kod LED1 LED2
Software: Nie pracuje
R1 O Czytnik danych: Niepodtgczony Czytnik danych
Rejestrator danych: Niepodtgczony Rejestrator danych
Przetgcznik czytnika danych: Transfer danych
Software: Nie pracuje
R2 . Czytnik danych: Podtgczony Czytnik danych
Rejestrator danych: Niepodtgczony Rejestrator danych
Przetacznik czytnika danych: Transfer danych
Software: Nie pracuje
R3 . . Czytnik danych: Podtaczony Czytnik danych
Rejestrator danych: Podtgczony Rejestrator danych
Przetgcznik czytnika danych: ———- Transfer danych
Software: Pracuje
R4 O O Czytnik danych: Niepodtgczony Czytnik danych Niepodtgczony
Rejestrator danych: Niepodtgczony Rejestrator danych Niedostepny
Przetgcznik czytnika danych: | Nieaktywowany Transfer danych Nieczynny
Software: Pracuje
R5 . . Czytnik danych: Podtgczony Czytnik danych Podtaczony
Rejestrator danych: Niepodtgczony Rejestrator danych Niedostepny
Przetgcznik czytnika danych: Nieaktywowany Transfer danych Nieczynny
Software: Pracuje
R6 . (l) Czytnik danych: Podtgczony Czytnik danych Podtgczony
Rejestrator danych: Podtgczony Rejestrator danych Dostepny
Przetgcznik czytnika danych: Nieaktywowany Transfer danych Nieczynny
Software: Pracuje Okno komunikatu Rozpoczgé pobieranie danych?
R7 . . Czytnik danych: Podtgczony Czytnik danych Podtgczony
Rejestrator danych: Podtgczony Rejestrator danych Dostepny
Przetgcznik czytnika danych: | Aktywowany Transfer danych Nieczynny
Software: Pracuje Okno komunikatu Tak
R8 . . Czytnik danych: Podtgczony Czytnik danych Podtgczony
Rejestrator danych: Podtgczony Rejestrator danych Dostepny
Przetgcznik czytnika danych: | Aktywowany Transfer danych W toku
Software: Pracuje Okno Identyfikacja testu otwarta
R9 . . Czytnik danych: Podtgczony Czytnik danych Podtgczony
Rejestrator danych: Podtgczony Rejestrator danych Niedostepny
Przetgcznik czytnika danych: | Aktywowany Transfer danych Pomyslinie zakonczony
Software: Pracuje Okno Identyfikacja testu zachowana
R10 . . Czytnik danych: Podtgczony Czytnik danych Podtgczony
Rejestrator danych: Podtgczony Rejestrator danych Niedostepny
Przetgcznik czytnika danych: | Aktywowany Transfer danych Pomyslinie zakonczony
Software: Pracuje
R11 . . Czytnik danych: Niepoditgczony Czytnik danych Niepodtgczony
Rejestrator danych: Podtgczony Rejestrator danych Niedostepny
Przetgcznik czytnika danych: Transfer danych Nieczynny
Software: Pracuje
R12 . . Czytnik danych: Podtgczony Czytnik danych Niepodtgczony
Rejestrator danych: Podtgczony Rejestrator danych Niedostepny
Przetgcznik czytnika danych: - Transfer danych Niepomysiny
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6 Graficzny interfejs uzytkownika

6.1 Uktad ekranu

Po pomysinej rejestracii, software wyswietli GEOWNY EKRAN. W ramach gtéwnego ekranu
dostepne sg wszystkie okna informacyjne. Gféwny ekran posiada okno Nawigacja, Gféwne,
Plik, Dane oraz Pasek stanu. Mozliwe jest ukrycie lub pokazanie wszystkich okien za
wyjgtkiem gtéwnego okna oraz paska stanu. Patrz Rozdziat 6.1.1 Dostosowywanie uktadu na
stronie 24.

Uktad ekranu:

Gtéwny ekran
Pasek menu

Pasek ikon

Pasek ikon (wykres)
Gtéwne okno

Okno pliku

Okno danych

Pasek stanu

Nawigacja

=2
=3
=4

1

I

_
9

|

=8

6.1.1 Dostosowywanie uktadu

Po uruchomieniu software pojawia sie uktad domysiny. Kazdy uzytkownik moze zmienic uktad.
Jednakze, zmian mozna dokonywac tylko w czasie trwania sesji. Po zalogowaniu nowego
uzytkownika przywracany jest uktad domysiny.
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6.1.1.1 Zmianarozmiaru okien
W celu zmiany rozmiaru okna:

» Umiesci¢ kursor na krawedzi okna, ktérego rozmiar ma zosta¢ zmieniony.

* Gdy pojawi sie symbol == lub E-l-‘ , halezy przytrzymac wcisniety lewy przycisk myszy i
przeciggna¢ symbole w kierunku, w ktérym ma nastgpi¢ zmiana rozmiaru okna.

» Nastepnie nalezy zwolni¢ lewy przycisk myszy.

Uwaga: Wszystkie okna bedg zawsze catkowicie widoczne. Przy zmianie rozmiaru
jednego z okien, przylegte okno zostaje automatycznie dopasowane.
Nachodzenie okien na siebie nie jest mozliwe.

6.1.1.2 Ustalanie i automatyczne ukrywanie okien

W gornym prawym rogu Nawigacji, informaciji o Pliku i okna Dane widoczny jest symbol
pinezki o .

Po kliknieciu na pinezke, zmienia ona swoje utozenie.

* :oznacza, ze okno jest w ustalonej pozycii (tryb staty). Okno jest zawsze widoczne
niezaleznie od potozenia kursora.

. oznacza, ze okno zniknie, jak tylko kursor zostanie przesuniety z pola okna (tryb
automatycznego ukrycia). Okno stanie sie ponownie widoczne po umieszczeniu kursora na
jego zaktadce.

Zaktadki Pliki i Dane umieszczone sg w dolnym lewym rogu gtéwnego ekranu.

Zaktadka Nawigacja umieszczona jest w gérnym lewym rogu gtéwnego ekranu.

;q._j»jﬂéﬁfi) e ¥ £ 2

170,00
160,00 3

Aby zmieni¢ potozenie okien:

6.1.1.3 Zmiana potozenia okien

» Umiesci¢ kursor na pasku tytutowym okna.
* Przytrzymac wcisniety lewy przycisk myszy. Kursor zmieni sie na _+» .
» Naprowadzi¢ kursor na drugie okno.

» Umiesci¢ kursor na jednym z pieciu obszarow:

3M™ Electronic Test System 25



m Graficzny interfejs uzytkownika

1

3

Okno zrédtowe jest umieszczone nad oknem docelowym.
Okno zrédiowe jest umieszczone po prawo okna docelowego.
Okno zrédlowe jest umieszczone pod oknem docelowym.

Okno zrédlowe jest umieszczone po lewo okna docelowego.

Okno zrédtowe jest umieszczone na oknie docelowym.
* Przezroczysty ciemnoniebieski obszar wskazuje pozycje przeciagnietego okna.
» Nastepnie nalezy zwolni¢ lewy przycisk myszy.

Jesli okna sg umieszczone jedno na drugim w trybie stalym mozna je uwidoczni¢ poprzez
klikniecie na odpowiednig zaktadke w dolnym lewym rogu gtéwnego ekranu.

Jesli okna sg umieszczone jedno na drugim w trybie automatycznego ukrywania mozna
je uwidoczni¢ poprzez przesunigcie kursora na odpowiednig zaktadke w dolnym lewym rogu
gtdéwnego ekranu.

Patrz Rozdziat 6.1.1.2 Ustalanie i automatyczne ukrywanie okien na stronie 25.

W celu przywrécenia uktadu okien jedno obok drugiego, nalezy przeciggna¢ ZAKLADKE
(Pliki i dane) i zwolni¢ jg na 6 lub 7:

6
7

6: Okno zrédiowe jest umieszczone nad oknem docelowym.
7 Okno zrédiowe jest umieszczone pod oknem docelowym.
» Nastepnie wykonac¢ kroki opisane na poczatku tego rozdziatu.

6.1.1.4 Wybor Zaktadek danych
W oknie Dane mozna wybiera¢ pomiedzy gamg przegladéw informacji o danych.

Aktywne okno wskazywane jest przez pomaranczowe tfo.

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

n nc 107 TN 1197 ch AN cMa
|
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W celu wybrania innej zakfadki:
* Przesungc¢ kursor na wymagang zaktadke. Kolor tta zmieni sie na jasnopomaranczowy.

* Klikng¢ lewym przyciskiem myszy w celu potwierdzenia wyboru.

7 728 107,54 1121 43,12 43,
8 765 116,38 1826 55,07 55,

n Nnc 107 TN 14197 ch AN cMa
|

W przypadku, gdy okno danych nie jest dosS¢ szerokie by wyswietli¢ wszystkie zaktadki, pojawi
sie automatycznie pasek przewijania. Klikajgc na tréjkat w prawym dolnym rogu okna, mozna
nawigowa¢ do wymaganej zaktadki.

>
4> <

| 0%

6.2 Nawigacja
Okno Nawigacja umozliwia dostep do wszystkich udostepnionych sekcji software.
Pasek Menu i pasek ikony umozliwia dostep tylko do ,najbardziej uzywanej” czesci.
6.2.1 Otwieranie i zamykanie podsekcji
Mozna pojedynczo otwiera¢ i zamykac¢ podsekcje klikajgc jednokrotnie w polu tytutu sekgciji.
Podwadjny szewron skierowany w dot wskazuje, ze sekcje mozna otworzyé.

* Pojedyncze klikniecie na podwdjny szewron otwiera lub zamyka poszczegodlne sekcje.
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Wszystkie sekcje otwarte Wszystkie sekcje zamkniete

A v

»

6.2.2 Nawigacja w trybie automatycznego ukrywania

Patrz Rozdziat 6.1.1.2 Ustalanie i automatyczne ukrywanie okien na stronie 25.

6.2.3 Wybor funkcji z Paska nawigacji
W celu wyboru pozycji z Paska nawigaciji:
* Umiesci¢ symbol reki z palcem wskazujgcym na pozycji.

* Gdy pozycja zostanie podkreslona i wyswietlona w jasniejszym niebieskim
odcieniu, klikng¢ na lewy przycisk myszy.

6.3 Pasek menu

Pasek menu umieszczony na gorze gtdwnego ekranu zawiera wybdr najczesciej
stosowanych funkcji.

W celu wyboru pozycji z paska menu:
« Klikng¢ przy pomocy lewego przycisku myszy na pozycje.
Jesli dostepne sg podpozycje, wéwczas otworzy sie rozwijane okno.

» Wybra¢ podpozycje klikajgc lewym przyciskiem myszy.
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6.4 Pasek ikon

Pasek ikon umieszczony bezposrednio pod paskiem menu na gérze gtéwnego ekranu
zawiera wybodr najczes$ciej stosowanych funkcji.

W celu wyboru pozycji z Paska ikon:

* Klikng¢ przy pomocy lewego przycisku myszy na pozycje.

6.5 Przeglad danych

Istniejg trzy rozne sposoby przeglgdu danych w Oknie gfébwnym .

1 - Informacja o tescie
* Klikng¢ na: Nawigacja — Przeglad danych - Informacja o tescie.
Okno wyswietli informacje, ktéra w sposodb niepowtarzalny identyfikuje test poprzez:
* Date i godzine testu i transferu danych
* Identyfikacje rejestratora danych ETS
* Informacje o uzytkowniku
* Informacje o pliku
* Komentarze i podpis

Patrz Rozdziat 6.5.2 Informacja o tescie na stronie 34.

2 - Wykres
* Klikngé na: Nawigacja — Przeglgd danych - Wykres

Wyswietlacz pokaze dane pomiarowe i przeliczeniowe jako krzywe. Patrz Rozdziat 6.5.1
Wykres na stronie 30.

3 -Logbook
* Klikng¢ na: Nawigacja - Gtéwne - Otwieranie Logbooka

Logbook umozliwia petny przeglgd wszystkich testéw przenoszonych z rejestratora danych na
komputer. Logbook stanowi gtéwne narzedzie w celu otwarcia zapiséw ETS. Patrz Rozdziat
6.5.3 Logbook na stronie 35.

Istnieje dodatkowa mozliwo$¢ przegladu danych w oknieDane.

Dostepne zaktadki stanowig opcjonalny sposéb analizy danych pomiarowych. Patrz Rozdziat
8 Analiza danych na stronie 48.
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6.5.1 Wykres

Wykres jest wyswietlany w Gidownym oknie.

Tempeature ]

[squlonsiay

W kazdym z przeglgdéw mozna wyswietla¢ wykres na trzy rozne sposoby:
» z sekcji Nawigacja Przeglad danych
*z menu Przeglad na pasku menu

* z ikony Wykres na pasku ikon

6.5.1.1 Modyfikacja wykresu

Otwarty zapis jest zawsze wyswietlany we wstepnie zdefiniowany sposéb. Wstepnej definic;ji
pierwszego przegladu wykresu dokonuje z reguty administrator podczas konfiguracji software.

Mozliwa jest zmiana wyglgdu wykresu, jesli jest to wskazane dla celéw diagnostycznych.
Aspekty wykresu, ktére mozna zmodyfikowac to:

* liczba wyswietlanych zapiséw danych

» skalowanie osi Y i X

« ustalanie potozenia krzywych

* liczba widocznych krzywych

* dostepnosc¢ legendy

* dostepnosc¢ zakresu temperatury sterylizacji

* dostepnosc siatki
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6.5.1.1.1 Pokazywanie i ukrywanie zapiséw danych

Otwarte zapisy danych sg wyswietlane na liscie w oknie Pliki.

Files o
OIONOIOIO; 5
10 @ © 051207_1007_03168_0183pa  07.12.2005 10:07:56
1 o o 051207_1012_03179_0188pa  07.12.2005 10:12:43
12 05 050303_1117_02454_0012pf  03.03.2005 11:17:51
13 e o 051208_0842_03179_018%pa  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 e o 051212_0925_03179_0190pa  12.12.2005 09:25:32
17 2 O 051212_1602_03179_0191a  12.12.2005 16:02:36
18 @ © 32 051212.1612.03179.0191pa  1212.2005 16:12:33
19 o © 051213 0922_03168_0193pa 13122005 09:2203
< >
Kolumna Opis
1 Identyfikacja zapiséw danych przypisana

w chronologicznym porzadku.

Wskazuje, czy zapisy danych sg pokazane na wykresie.
Wskazuje wynik Bowie-Dicka.

Wskazuje wynik WPS.

Wskazuje wynik stopnia przecieku (o ile dostepny)

Niepowtarzalna nazwa zapisu danych.

~N o o~ wN

Data i godzina testu.

Aby pokazac albo ukry¢ zapis danych na wykresie:
» Zaznaczy¢ lub usung¢ zaznaczenie pola w kolumnie 2 (Wykres)

Aby pokazac lub ukry¢ odpowiednig informacje (tabela informacji o tescie, punkty
kontrolne itd.):

* Klikng¢ raz na wiersz w oknie Pliki pokazujgcy zapis danych do analizy.
Wiersz zostanie podswietlony.

Szerokos¢ linii wszystkich krzywych na wykresie podwaja sie w poréwnaniu z innymi
widocznymi wykresami.

To wskazuje, ktore krzywe przynalezg do aktywnego (podswietlonego) pliku.

6.5.1.1.2 Pokazywanie i ukrywanie krzywych
Aby ukry¢ albo pokazac¢ funkcje/krzywa podczas sesiji:
* Wybraé Funkcje z okna Nawigacja.
» Zaznaczy¢ lub usung¢ zaznaczenie z wymaganej funkciji.
* Klikng¢ na OK, aby potwierdzi¢ wybor,
lub
* klikng¢ na Skasowagé, aby zamkng¢ okno, pozostawiajgc ustawienia bez zmian.

Krzywe przedstawiajgce cisnienie komory i temperature sg zawsze automatycznie
wyswietlane i nie mozna ich ukry¢.
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6.5.1.1.3

6.5.1.14

6.5.1.1.5

6.5.1.1.6

Krzywe, ktére majg zosta¢ wyswietlone domysinie mozna zaprogramowa¢ w menu
Preferencje - Diagnostyka. Patrz Rozdziat 9.2.2 Pokazywanie i ukrywanie Danych
diagnostycznych na stronie 62.

Pokazywanie i ukrywanie legendy
Aby ukry¢ lub pokazac legende:
* Klikng¢ = ha pasek ikon na wykresie.

Ikona zostanie podswietlona wskazujac, ze funkcja jest aktywna.

Pokazywanie i ukrywanie zakresu temperatury sterylizacji

Aby ukry¢ lub pokaza¢ zakres temperatury sterylizacji:
* Klikng¢ E na pasek ikon na wykresie.

Ikona zostanie pod$wietlona wskazujgc, ze funkcja jest aktywna.

Pokazywanie i ukrywanie siatki
Aby ukry¢ lub pokazac¢ siatke:
* Klikng¢ [ na pasek ikon na wykresie.
Ikona zostanie podswietlona wskazujac, ze funkcja jest aktywna.
Aktywacja lub dezaktywacja tej funkcji wptywa na WSZYSTKIE siatki w przypadku
stosowania wielokrotnych osi Y.
Zoomowanie wykresu
Mozliwe jest powiekszanie wybranej czesci wykresu. Dostepne sg nastepujgce narzedzia:

1 - Pole zoomu

.......

« Klikngé na ikone narzedzia ...
kursor q%p przybiera tg forme: Y
* Przytrzymac wecisniety lewy przycisk myszy i przesunag¢ kursor w dowolnym kierunku.
Prostokatne pole (kropkowane linie) wskazuje wybrany obszar.
» Nastepnie nalezy zwolni¢ lewy przycisk myszy.
Wykres jest odbudowywany powiekszajgc okreslone pole do petnej skali.
2 — Zmniejszanie/Powigkszanie
Narzedzie zmniejszania/powiekszania Q & zmienia stopniowo skale wybranej osi.
* Klikng¢ kursorem na 08, ktéra ma zosta¢ powiekszona/zmniejszona.
Wybrany tekst osi Y staje sie czarny i przedstawiony w polu.
Jak tylko kursor znajdzie sie na osi, przyjmuje on tg forme: .-\[b
* Klikng¢ na ikone narzedzia Q badz @&,
Wybrana o$ zwiekszy lub zmniejszy skale stopniowo o 50%. Srodek osi jest staty.
3 — Dopasowanie wszystkich

Narzedzie dopasowania wszystkich przywraca wszystkie powiekszenia/zmniejszenia do
petnej skali.

* Klikng¢ na ikone narzedzia dopasowania wszystkich P
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4 -Zoom WPS
Narzedzie Zoom WPS = wyswietla zakres temperatury sterylizaciji.
* Klikng¢ na ikone narzedzia Zoom WPS 3 .

5-Zoom osi
Narzedzie Zoom osi & zmienia stopniowo skale wybranej osi.
* Klikng¢ na ikone narzedzia Zoom osi &,

« Klikng¢ kursorem na o0$, ktéra ma zosta¢ powiekszona/zmniejszona.
Jak tylko kursor znajdzie sie na osi, przyjmuje on tg forme: I (08Y), = (08 X)

Wybrany tekst osi ponownie staje sie czarny i przedstawiony w polu.

Metoda 1
* Bedgc na wybranej osi, przytrzymac wcisniety lewy przycisk myszy.
* Przesuna¢ kursor w gore w celu powiekszenia i w dot w celu zmniejszenia (oS Y).
* Przesung¢ kursor w prawo w celu powigkszenia lub w lewo w celu zmniejszenia (0$ X).

Czynnik zoomu zalezny jest od odlegto$ci, na jakg przesuwany jest kursor. Srodek osi jest
staty.

Metoda 2
* Przesuna¢ kotko przewijania myszy w goére w celu powiekszenia (przyblizenia( lub w dot
w celu zmniejszenia (oddalenia).

Uwaga: Narzedzi Zoom osi i Przewijanie osi nie mozna aktywowac jednoczesnie.
Jedno z dwoch jest zawsze aktywne. Szybkie przetgczanie pomiedzy
dwoma trybami nastepuje poprzez uzycie klawisza [CTRL].

Przytrzymanie wcisnietego klawisza [CTRL] bedac w jednym z trybow, przetgcza na druga
funkcje. Zwolnienie klawisza [CTRL] powoduje przetgczenie z powrotem do poczgtkowej
funkciji.

6.5.1.1.7 Przesuwanie wykresu
Gdy wykres jest powiekszany/zmniejszany, mozna przewija¢ wybrang o$ (krzywe) w ramach
jej petnego zakresu skali.

Przewijanie osi

Narzedzie przewijania osi ‘%’ zmienia zakres skali wybranej osi.

* Klikng¢ na ikone narzedzia Zoom osi "}' .
* Klikng¢ kursorem na 08, ktéra ma zostac przewinieta.

Jak tylko kursor znajdzie sie na osi, przyjmuje on tg forme:
Wybrany tekst osi ponownie staje sie czarny i przedstawiony w polu.

Metoda 1
* Bedac na wybranej osi, przytrzymac wcisniety lewy przycisk myszy.

* Przesuna¢ kursor w gore w celu przewiniecia w gore i w dot w celu przewiniecia w dot
(08Y).

* Przesung¢ kursor w prawo w celu przewinigecia w prawo lub w lewo w celu przewinigcia
w lewo (0$ X).

Czynnik przewijania zalezny jest od odlegtosci, na jakg przesuwany jest kursor.
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Metoda 2

* Przesungc¢ kotko przewijania myszy w gore w celu przewiniecia w gore i w dot w celu
przewiniecia w dot (0$ Y).

* Przesung¢ kotko przewijania myszy w gore w celu przewinigcia w prawo i w dét w celu
przewiniecia w lewo (0$ X).

Uwaga: Narzedzi Zoom osi i Przewijanie osi nie mozna aktywowac jednoczesnie.
Jedno z dwdch jest zawsze aktywne. Szybkie przetgczanie pomiedzy
dwoma trybami nastepuje poprzez uzycie klawisza [CTRL].
Przytrzymanie wcisnietego klawisza [CTRL] bedac w jednym z trybow,
przetgcza na drugg funkcje. Zwolnienie klawisza [CTRL] powoduje
przetgczenie z powrotem do poczgtkowej funkcji.

6.5.2 Informacja o tescie
W kazdym z przeglgdéw mozna na trzy rozne sposoby wyswietla¢ informacje o tescie:
» z Paska nawigacji
»z Paska menu
»z Paska ikon
Informacja o tescie jest wyswietlana w Gfownym oknie.

Zawiera ona wszystkie informacje wymagane do zachowania zdolnosci petnej identyfikacji
wynikow testu w stosunku do testowanego sprzetu, sprzetu testowego, trybu testu, testujgcej
osoby, czaséw, dat, identyfikacji zapisu, komentarzy i podpisu.

Informacja bierze poczatek od:
» wpisow uzytkownika konczgcego proces transferu danych
» wpisOw uzytkownika w kolejnych sesjach
« ustawien administratora zdefiniowanych w Preferencjach
* systemu operacyjnego PC

* rejestratora danych ETS
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1 Wynik (Prawidiowy, Wczesne ostrzezenie, Nieprawidtowy, Brak wyniku)
2 Informacja o tescie

3: Informacje o uzytkowniku

4 Informacja o zapisie

5: Komentarze

Informaciji wyswietlonych w Informacji o tesScie Informacji o uzytkowniku nie mozna
modyfikowa¢. Gwarantuje to autentycznosc¢ testu.

Patrz réowniez Rozdziat 7.8.3 Identyfikacja testu na stronie 45.

6.5.3 Logbook
» Patrz Rozdziat 7.3 Logbook na stronie 38.

6.5.4 Dane oceny

Software udostepnia szerokg game narzedzi do analizy danych. Wiekszo$¢ kalkulacji
wymaganych do analizy danych jest wykonywana automatycznie zaraz po otworzeniu
zapisu danych. Niektore testy mozna manualnie kontrolowaé¢. Dane analizy mogg zosta¢
ocenione graficznie (Rozdziat 6.5.1 Wykres na stronie 30) i numerycznie. Dane numeryczne
wyswietlane sg w oknie kontrolnym. Patrz Rozdziat 6.1 Uktad ekranu na stronie 24.

Szczegoty poszczegdlnych narzedzi do analizy danych - patrz Rozdziat 8 Analiza danych na
stronie 48.

6.5.5 Wydruk
6.5.5.1 Wydruk wykresu i informacji
Aby wydrukowac wykres i informacje identyfikacyjne testu:

 Sporzadzi¢ wykres wedlug wymagan (zawrze¢/wykluczy¢ krzywe, legende, osie, siatke,
itd.) Patrz Rozdziat 6.5.1.1 Modyfikacja wykresu na stronie 30.

* Klikng¢ na Plik na pasku menu.
» Z menu wybrac¢ funkcje Drukowacg.
* Wybra¢ Wykres i informacja.

» Zmieni¢ ustawienia drukarki o ile wymagane.
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* Klikng¢ na OK, aby rozpoczg¢ wydruk.

lub
* Klikng¢ na ikone Drukowac¢ wykres i informacje &
» Zmieni¢ ustawienia drukarki o ile wymagane.

+ Klikngé na OK, aby rozpoczg¢ wydruk.
Uwaga: Wszystko, co jest widoczne na wykresie, jest drukowane.
6.5.5.2 Wydruk samego wykresu

Aby szybko wydrukowac¢ sam wykres:

» Sporzadzi¢ wykres wedtug wymagan (zawrzec¢/wykluczy¢ krzywe, legende, osie, siatke,
itd.). Patrz Rozdziat 6.5.1.1 Modyfikacja wykresu na stronie 30.

* Klikngé na ikone wydruku & na pasku ikon wykresu.
» Zmieni¢ ustawienia drukarki o ile wymagane.

* Klikngé na OK, aby rozpoczg¢ wydruk.
Uwaga: Wszystko, co jest widoczne na wykresie, jest drukowane.

6.5.5.3 Wydruk Logbooka
Aby wydrukowaé zawarto$¢ logbooka:

Uwaga: Wszystko, co jest widoczne w logbooku, jest drukowane.

* Przy pomocy ustawien filtra mozna wys$wietli¢ to, co bedzie drukowane.
Patrz Rozdziat 7.3.6 Ustawianie filtra dla poszczegoélnych parametréow zapiséw danych
na stronie 41.

« Klikng¢ na Plik na pasku menu.
* Z menu wybrac¢ funkcje Drukowag.
* Wybra¢ Log book.
» Zmieni¢ ustawienia drukarki o ile wymagane.
* Klikng¢ na OK, aby rozpoczg¢ wydruk.
lub
* Klikng¢ na ikone Drukowaé Logbook =
» Zmieni¢ ustawienia drukarki o ile wymagane.

* Klikng¢ na OK, aby rozpoczg¢ wydruk.
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6.6 Pasek stanu

Pasek stanu umieszczony jest u dotu gldwnego ekranu.

1 2 3 4 5

Pasek stanu przedstawia stan réznych komponentéw i czynnosci systemu ETS.
Stan komunikacji (1)

Czytnik danych (2)
* Podtgczony

Czytnik danych ETS USB jest podigczony do portu USB komputera. Urzgdzenie zostato
prawidiowo rozpoznane przez MS Windows.

* Niepodtgczony
Czytnik danych ETS USB nie jest podtgczony do portu USB komputera, badz urzadzenie
nie zostato prawidtowo rozpoznane przez MS Windows.

Rejestrator danych (3)

* Dostepny
Czytnik danych ETS USB jest prawidtowo umieszczony na rejestratorze danych ETS.
Komunikacja pomiedzy czytnikiem danych ETS USB a rejestratorem danych ETS jest
mozliwa.

* Niedostepny
Czytnik danych ETS USB nie jest prawidtowo umieszczony na rejestratorze danych
ETS, bgdz rejestrator danych ETS nie jest w stanie wysta¢ odpowiedzi.

Transfer danych (4)

* Nieczynny
Brak transferu danych.

* Trwa (5)
Transfer danych jest w toku (wskaznik postepu czynnosci wskazuje procentowg ilos¢ juz
ukonczonego transferu danych).

» Pomysinie zakoriczony
Transfer danych zakonhczyt sie pomys$inie.

» NiepomysinyTransfer danych nie zostat pomy$inie zakonczony.
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7  Zarzadzanie danymi

Dane pomiarowe i przeliczeniowe sg przenoszone z rejestratora danych ETS na komputer.
Dane sg zdefiniowane jako:

Zestaw danych ETS: Dane zachowane w pamigci rejestratora danych ETS

Zapis danych ETS: Dane przeniesione na komputer PC i zachowane w
bazie danych ETS

Plik danych ETS: Dane przeniesione z rejestratora danych ETS i
zachowane jako plik w systemie plikdw (np. dysk
twardy lub dysk sieciowy (zalecane))

Zapisy danych z bazy danych ETS wyeksportowane do
systemu plikow.

7.1 System plikéw
Domysinie, katalog instalacyjny dla software ETS 4110 to
C:\Program Files\3M\3M 4110 ETS Software.

Dysk (C:\) bedzie sie réznit, o ile preferuje sie instalacje software na innym dysku.

Uwaga: Nie nalezy usuwac katalogu aplikacji ani jego podkatalogow.

7.2 Uwagi dotyczace zagadnien informatycznych

7.2.1 Prawa dostepu

Do instalacji software na komputerze potrzebne sg prawa administratora. Instalacja powinna
by¢ skonfigurowana na Wszystkich uzytkownikéw. Jesli przy instalacji software
wykorzystywane sg domy$ine Sciezki, wszystkie prawa dostepu zostajg poprawnie
przypisane.

Uwaga: W razie zmiany domys$inej Sciezki, wazne jest, by sprawdzi¢, czy
uzytkownicy posiadajg prawa odczytu, pisania i usuwania (petna kontrola)
dla nowego katalogu i zwigzanych z nim podkatalogdw.

7.2.2 Zasoby naserwerach

Mozliwa jest zmiana lokalizacji pliku bazy danych logbooka ETS oraz wyeksportowanych
plikéw ETS.

Uwaga: W razie zmiany domys$inej Sciezki, wazne jest, by sprawdzi¢, czy
uzytkownicy posiadajg prawa odczytu, pisania i usuwania (petna kontrola)
dla nowego katalogu i zwigzanych z nim podkatalogéw w zasobach
sieciowych.

W celu zmiany lokalizacji pliku patrz Rozdziat 9.2.4 Lokalizacje plikow na stronie 63.

7.3 Logbook

Uruchomienie logbooka nastepuje na trzy rézne sposoby:

1 - Z Paska nawigacji

* Klikngé na Gtéwne - Otworzy¢ logbook
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2 —Z Paska menu
* Klikng¢ na Przeglad - Logbook
3 -7 Paska ikon
« Kliknaé na Logbook W

7.3.1 Lokalizacja pliku logbooka

W celu zmiany lokalizacji pliku patrz Rozdziat 9.2.4 Lokalizacje plikéw na stronie 63.

7.3.2 Zapisy danych

Zapis danych to pakiet zawierajgcy specyficzng informacje odnoszgcg sie do jednego
z testow. Jest on dostepny w bazie danych ETS PC Software 4110.

Format nazwy zapisu jest nastepujgcy:
RRMMDD_GGMM_##### 9999xx

RRMMDD: Rok — Miesigc - Dzien (Data testu)

GGMM: Godziny - Minuty (Czas testu)

HHEHH 5 cyfer (Numer seryjny ETS)
9999: 4 cyfry (licznik ETS)

XX: 2 znaki (Wskaznik wyniku)

7.3.3 Otwieranie zapiso6w danych
Aby otworzy¢ pojedynczy zapis danych z logbooka:
* Dwa razy klikng¢ na wiersz w logbooku.

Aby otworzy¢ kilka zapiséw danych z logbooka:

Metoda 1
* Klikng¢ jednokrotnie na wiersz, by wybra¢ pierwszy zapis danych

* Przytrzymac wecisniety klawisz [Shift] i raz klikng¢ na ostatni zapis danych (Wszystkie
zapisy danych pomiedzy wybranym pierwszym a ostatnim zapisem zostang zaznaczone).

Metoda 2

* Przytrzymac wecisniety klawisz [CTRL] i klikng¢ raz na wiersze, ktére chce sie doda¢ do
wybranego.

Metoda 3
* Klikng¢ raz na pierwszy wiersz i przytrzymac wcisniety lewy przycisk myszy.
* Przeciggng¢ mysz w dét az do zaznaczenia ostatniego wybieranego wiersza.
* Klikng¢ na menu Plik Otworzyé¢... w celu otworzenia wszystkich zapiséw danych.
* Albo tez klikng¢ na ikone Otworzy¢ zapis [:7 .
7.3.4 Sortowanie kolumn
Aby przesortowaé kolumne:

* Klikng¢ raz na nagtéwek kolumny, ktéra ma zostaé przesortowana.
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Kolejne klikniecia na nagtéwek zmieniajg kierunek sortowania z rosngcego na malejace i
odwrotnie.

7.3.5 Import plikéw ETS do zapiséw danych
Funkcja importu umozliwia integracje plikow ETS, np. utworzonych przy pomocy poprzedniej

wersji oprogramowania w nowej lub innej bazie danych.

Uwaga: Funkcja kopiowania plikéw nie jest dostepna w przypadku ETS PC
Software 4110. Nalezy uzywa¢ w tym celu Microsoft Windows Explorer
lub rbwnowaznego narzedzia.

Pliki mozna importowac¢ pojedynczo lub jako partie. Pliki nalezy skopiowa¢ do wyznaczonego
w tym celu katalogu importowego. Patrz Rozdziat 9.2.4 Lokalizacje plikéw na stronie 63.

DomysIne miejsce pliku to

C:\Users\Public\Documents\3M ETS 4110\Import.

Mozliwe jest kopiowanie catego katalogu wraz z podkatalogami z plikami ETS do katalogu
importowego.

Uwaga: Skopiowac katalogi/pliki do katalogu importowego. Nie przenosié
katalogéw/plikow do katalogu importowego. Katalog importowy bedzie
pusty po pomysinym zakonczeniu importu. Przesuwanie plikbw moze
prowadzi¢ do utraty danych.

Aby zaimportowac plik(i):

* Upewnic¢ sie, ze pliki/katalogi sg dostepne w wyznaczonym do tego celu katalogu
importowym

* W menu Plik klikngé na Import
Czas trwania procesu importu jest uzalezniony od liczby importowanych plikow.

Uwaga: Aby ograniczy¢ prawdopodobienstwo btedéw w procesie importu, baza
danych nie jest dostepna do przeprowadzania innych czynnosci.

Po zakonczeniu procesu, pliki sg zintegrowane w bazie danych. Katalogi i pliki zostajg
usuniete z katalogu importowego.
Wykluczone z integracji sa:
» Uszkodzone pliki
* Niekompatybilne pliki
* Duplikaty
* Pliki o zmienionych nazwach
* Pliki o niekompletnych nazwach
Tego rodzaju pliki sg przesuwane do folderu
C:\Users\Public\Documents\3M ETS 4110\No_Import.

Uwaga: Pliki utworzone przy pomocy poprzednich wersji ETS PC Software 4110
moga zawiera¢ mniej informacji w poréwnaniu z zapisami danych
utworzonymi przy uzyciu najnowszej wersji. Pola danych, dla ktérych
brak dostepnych informacji pokazujg ,- - -".
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7.3.6 Ustawianie filtra dla poszczegolnych parametrow zapiséw danych

Logbook zawiera wszystkie wprowadzone zapisy danych. W celu ograniczenia wyswietlanej
listy do zapiséw danych zawierajgcych tylko specyficzng informacje, dostepna jest seria
filtrow.

Aby ustawic filtr:

Data testu
1. Wybra¢ date poczatkowg Od.
2. Wybrac¢ date koncowg Do.
3. Badz klikng¢ na przycisk Dzis, aby pokazac¢ tylko dzisiejsze zapisy danych.

Instytucja, dziat, operator, sterylizator, numer seryjny ETS, akceptujacy.
1. Klikngé —vi , aby otworzy¢ pole wyboru.

2. Dokona¢ wyboru

Wynik (prawidtowy, nieprawidiowy itd.)
« Kliknaé na przycisk radia & umieszczony przed preferowanym wyborem.

Uwaga: Lista loghooka zostaje uaktualniona jak tylko filtr zostanie ustawiony.

7.3.7 Odzyskiwanie i synchronizacja danych

Aby przejrzeé dane logbooka z komputeroéw sieciowych, baza danych ETS moze zostaé
umieszczona w zasobach sieciowych.

Aby zdefiniowac¢ lokalizacje sieci. Patrz Rozdziat 9.2.4 Lokalizacje plikdw na stronie 63.

Po zdefiniowaniu przez administratora zasobéw sieciowych do przechowania bazy danych
ETS, moze sie zdarzy¢, ze dane nie beda dostepne do uzytku z powodu problemow
Z potgczeniem sieciowym.

Logbook nie bedzie dostepny!

Mozliwe jest nadal przeniesienie danych z rejestratoréw danych ETS. Zestawy danych
Z rejestratora danych ETS zostang tymczasowo przechowane jako pliki danych w katalogu
odzyskiwania na komputerze roboczym.

DomysIna $ciezka to:

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

C:\Users\Public\Documents\3M ETS 4110\Recovery (Windows Vista)
W celu przegladu przeniesionych danych:
* Klikng¢ na ikone Otworzy¢ plik E
Uwaga: Wszystkie informacje wraz z wykresem sg dostepne. Komentarze,

podpis i wyniki testu stopnia przecieku NIE mogg zosta¢ dotgczone.

Jak tylko potaczenie sieciowe zostanie przywrocone, software ETS automatycznie
zaktualizuje zawarto$¢ sieciowej bazy danych dodajgc zawartosc¢ lokalnego katalogu
odzyskiwania. Nie jest wymagana Zzadna interwencja ze strony uzytkownika.

Uwaga: Komentarze, podpis i wyniki testu stopnia przecieku moga teraz znéw
zostac dotgczone.
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7.4 Zachowanie wykresu

Aby zachowa¢ wykres otwartego zapisu ETS:
« Klikngé na ikone Zachowaé [ .

» Otworzy sie okno dialogowe Zachowac jako.
* Wybra¢ miejsce katalogu.
* Wprowadzi¢ nazwe pliku.
» Wybraé format graficzny.

* Klikng¢ na Zachowag.

7.5 Kopiowanie wykresu
Aby skopiowac¢ wykres otwartego zapisu ETS:
* Klikng¢ na ikone Kopiowaé .
» Dane obrazu sg kopiowane do schowka MS Windows.

* Przy uzyciu funkcji wklejania wklei¢ wykres do innej aplikac;ji.

7.6 Zachowanie komentarzy i podpisu

Komentarze i podpis sg zachowywane w zapisie danych ETS zaraz po zamknieciu funkciji.
Nie mozna ich modyfikowa¢ ani usuwac.

7.7 Eksport

7.7.1 Eksport tabeli
Aby wyeksportowac tabele aktywnego zapisu danych ETS
* W menu Plik klikng¢ na Eksport - Tabela.
* Klikng¢ na preferowany format danych (Excel lub ASCII).

Nazwa pliku zostaje rozszerzona o ,_TB” aby wskazaé, ze plik dotyczy catej tabeli danych
(RRMMDD_GGMM_######_9999xx_TB.ext).

Plik jest umieszczany w wyznaczonym do tego katalogu eksportowym. Patrz Rozdziat 9.2.4
Lokalizacje plikbw na stronie 63.

7.7.2 Eksport punktéw kontrolnych
Aby wyeksportowac punkty kontrolne aktywnego zapisu danych ETS:
* W menu Plik klikngé na Eksport — Punkty kontrolne.
* Klikng¢ na preferowany format danych (Excel lub ASCII).

Nazwa pliku zostaje rozszerzona o ,_CP” aby wskazaé¢, ze plik dotyczy tabeli z punktami
kontrolnymi (RRMMDD_GGMM_#####_9999xx_CP.ext).

Plik jest umieszczany w wyznaczonym do tego celu katalogu eksportowym. Patrz Rozdziat
9.2.4 L okalizacje plikbw na stronie 63.

7.7.3 Eksport zapisow danych do plikow
Aby wybrac¢ pojedynczy zapis danych do eksportu:
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* Klikng¢ jednokrotnie na wiersz w logbooku.
Aby wybrac kilka zapiséw danych z logbooka:
Metoda 1
* Klikng¢ jednokrotnie na wiersz, by wybra¢ pierwszy zapis danych.

* Przytrzymac wcisniety klawisz [Shift] i raz klikngé na ostatni zapis danych (Wszystkie
zapisy danych pomiedzy wybranym pierwszym a ostatnim zapisem zostang zaznaczone).

Metoda 2

* Przytrzymac weciéniety klawisz [CTRL] i klikng¢ raz na wiersze, ktére chce sie doda¢ do
wybranego.

Metoda 3
* Klikng¢ raz na pierwszy wiersz i przytrzymac wcisniety lewy przycisk myszy.
* Przeciggng¢ mysz w dot az do zaznaczenia ostatniego wybieranego wiersza.
Aby wybra¢ kilka zapiséw danych przy uzyciu filtra:

* Ustawic filtr(y). Patrz Rozdziat 7.3.6 Ustawianie filtra dla poszczegdélnych parametrow
zapisow danych na stronie 41.

* Aby wyeksportowac:
Wybra¢ wszystkie wyswietlane zapisy danych, nacisng¢ [CTRL A]

* W menu Plik klikngé na Eksport — Jako plik ETS

Zapisy danych wyeksportowane do plikéw ETS sg umieszczone w wyznaczonym do tego
celu folderze eksportowym. Patrz Rozdziat 9.2.4 L okalizacje plikéw na stronie 63.

7.7.4 Eksport podsumowania

Patrz Rozdziat 8.13 Tworzenie zestawienia na stronie 60.

7.7.5 Eksport ustawien software
W celach eksportu ustawien software:
* W menu Plik klikng¢é na Eksport - Ustawienia.

Nazwa pliku to set.bin

Plik jest umieszczany w wyznaczonym do tego celu katalogu eksportowym. Patrz Rozdziat
9.2.4 Lokalizacje plikbw na stronie 63.

7.8 Transfer danych

7.8.1 Typowa procedura

Procedura opisuje normalny proces transferu danych.

* Wyja¢ rejestrator danych ETS ze sterylizatora.
Uwaga: Nosi¢ rekawice ochronne, gdyz rejestrator danych ETS nadal bedzie gorgcy.

* Przesung¢ czarny przycisk na gérze rejestratora danych ETS w kierunku srodka gérne;j
piyty.

» Odczyta¢ wynik. Patrz Rozdziat 5.2 Wynik na stronie 20.

Wynik zostanie wyswietlony przez 30 sekund.

» Sprawdzi¢ stan rejestratora. Patrz Rozdziat 5.3 Stan na stronie 21.
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Stan pojawi sie automatycznie po 30 sekundach badz, jesli przycisk zostanie ponownie
aktywowany.

* Ustawi¢ rejestrator danych ETS na stabilnej powierzchni.

* Upewni¢ sie, ze ETS PC Software 4110 pracuje i ze rejestracja nastapita przy uzyciu
wiasnej nazwy uzytkownika i wiasnego hasta.

» Sprawdzi¢ stan komunikacji na pasku stanu software na komputerze. Patrz Rozdziat 6.6

Pasek stanu na stronie 37.

* Jesli pasek stanu wskazuje:

Czytnik danych ETS USB: Podtgczony
Rejestrator danych ETS:  Niedostepny
Transfer danych: Nieczynny
Wskaznik postepu: 0%

Stabilnie ustawi¢ czytnik danych ETS USB w $rodku gérnego pierscienia rejestratora
danych ETS. Diody LED czytnika danych ETS USB powinny byc¢ skierowane do dotu
w kierunku diod LED rejestratora danych ETS.

 Sprawdzi¢ stan komunikacji na pasku stanu software na komputerze.
« Jedli pasek stanu wskazuije:

Czytnik danych ETS USB: Podtgczony
Rejestrator danych ETS:  Dostepny
Transfer danych: Nieczynny
Wskaznik postepu: 0%

nacisng¢ czerwony przycisk na czytniku danych ETS USB.
» Otworzy sie okno z zapytaniem, czy chcg Panstwo kontynuowac.
* Klikng¢ na TAK, aby potwierdzi¢
» Okno zamyka sie i rozpoczyna sie transfer danych.
» Sprawdzi¢ stan komunikacji na pasku stanu software na komputerze.
» Odczekac az pasek stanu wskaze:

Czytnik danych ETS USB: Podtgczony
Rejestrator danych ETS:  Dostepny

Transfer danych: Trwa

Wskaznik postepu: Rosngca procentowosc¢

» Po zakonczeniu transferu danych otworzy sie okno Identyfikacja testu.
Pasek stanu wskazuje:

Czytnik danych ETS USB: Podtgczony
Rejestrator danych ETS:  Niedostepny

Transfer danych: Pomyslinie zakonczony
Wskaznik postepu: 100%

* Wstepnie zdefiniowane pola zostajg wypetnione automatycznie:
» Uzupetni¢ puste pole(a).

» Sprawdzi¢ poprawnos¢ wszystkich wprowadzonych danych i dokonaé ewentualnych
zmian, o ile konieczne.

* Klikng¢ na Zachowagé, aby zachowa¢ informacje.

 Pasek stanu wskazuje:
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Czytnik danych ETS USB: Podtgczony
Rejestrator danych ETS:  Niedostepny
Transfer danych: Nieczynny
Wskaznik postepu: 0%

* Wyjac¢ czytnik danych z rejestratora danych i umiesci¢ go w bezpiecznym miejscu
z diodami LED skierowanymi do dotu.

* Pasek stanu wskazuje:

Czytnik danych ETS USB: Podtgczony
Rejestrator danych ETS:  Niedostepny
Transfer danych: Nieczynny
Wskaznik postepu: 0%

* Proces transferu danych jest teraz zakonczony.

Po zachowaniu okna identyfikacji testu, automatycznie otworzony zostanie wykres. Mozna
powtdrzy¢ opisang procedure dla innych rejestratoréw danych ETS. Mozliwy jest transfer
danych podczas analizy innych danych. Software automatycznie zatrzyma analize danych,
jesli wymagana jest dodatkowa moc. Po wprowadzeniu wymaganych informacji analiza
danych zostanie przywrdcona.

Uwaga: Poza informacjg podang w pasku stanu, dwie diody LED na czytniku
danych réowniez wskazg stan systemu. Patrz Rozdziat 5.5 Czytnik danych
ETS USB na stronie 23.

7.8.2 Stan systemu przed, podczas i po transferze danych
Patrz Rozdziat 5.5 Czytnik danych ETD USB na stronie 23.

7.8.3 ldentyfikacja testu

Kazdorazowo, przy transferze zestawu danych z rejestratora danych ETS na komputer PC,
otwiera sie okno, w ktdrym nalezy wprowadzi¢ odpowiednie dane. Wypetnienie wszystkich
pdl jest obowigzkowe.

Wszystkie informacje sg potaczone z wynikiem testu zapewniajgc tym samym mozliwosc¢
petnej identyfikacji wyniku testu w odniesieniu do testowanego sprzetu, sprzetu testowego,
trybu testu, testujgcej osoby, czasow, dat, identyfikacji zapisu i podpisu.

Data i godzina testu:

Opis: Data i godzina, kiedy test jest przeprowadzany.
rodto: Algorytm czasowy rejestratora danych ETS
rodto: Czas systemu PC (rejestrator danych ETS)

Data i godzina transferu danych:

Opis: Data i godzina transferu danych testu na komputer.
rédto: Czas systemu PC

Numer seryjny ETS:

Opis: Numer seryjny rejestratora danych ETS stosowany do zapisu
danych i do obliczenia wyniku.

rédto: Rejestrator danych ETS
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Licznik ETS:

Opis: Liczba testéw juz przeprowadzonych przy uzyciu rejestratora
danych ETS.

Zrédto: Rejestrator danych ETS

Nazwa sterylizatora:

Opis: Nazwa sterylizatora, w ktdrym przeprowadzany jest test.

rédto: Automatycznie wprowadzona z wpisu Preferencji przez administratora.

Wybrana z listy rozwijanej przez uzytkownika.
Manualnie wprowadzona przez uzytkownika.

Liczba cykli sterylizaciji:

Opis: Liczba proceséw przeprowadzonych przez sterylizator.
rodto: Manualnie wprowadzona przez uzytkownika.
Instytucja:

Opis: Nazwa instytucji, w ktérej przeprowadzany jest test.
rodto: Wprowadzona automatycznie.

Wybrana z wpisu Preferencji przez administratora.
Wybrana z listy rozwijanej przez uzytkownika.
Manualnie wprowadzona przez uzytkownika.

Dziat:

Opis: Nazwa dziatu, w ktérym test jest przeprowadzany.

rodto: Wprowadzona automatycznie.
Wybrana z wpisu Preferencji przez administratora.
Wybrana z listy rozwijanej przez uzytkownika.
Manualnie wprowadzona przez uzytkownika.

Operator:

Opis: Nazwisko osoby przeprowadzajgcej test.

rodto: Wprowadzona automatycznie. Operator jest identyfikowany przez
procedure rejestraciji.

Nadzorujacy:

Opis: Nazwisko osoby, ktérej operator podlega.

rédto: Wprowadzone automatycznie.

Wybrane z wpisu Preferencji przez administratora.
Wybrane z listy rozwijanej przez uzytkownika.
Manualnie wprowadzone przez uzytkownika.

Patrz réwniez Rozdziat 6.5.2 Informacja o tescie na stronie 34.
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7.8.4 Zdolnosé¢ identyfikacyjna, autentycznosé i spéjnosé danych

Dostep do danych pomiarowych w formie, w jakiej zostaty zarejestrowane przez rejestrator
danych ETS, nie jest mozliwy w zaden inny sposéb jak poprzez transfer danych na PC przy
uzyciu czytnika danych ETS USB oraz ETS PC Software 4110. Z tego tez wzgledu
manipulacja danymi zachowanymi w rejestratorze ETS nie jest mozliwa.

Przenoszone dane nalezy zidentyfikowa¢ w jednoznaczny sposdb poprzez wypetnienie
okna, ktére otwiera sie po pomysinym transferze danych. Zachowanie zestawu danych na
komputerze PC jest mozliwe tylko wéwczas, gdy wszystkie obowigzkowe pola zostaty
.wypetnione.

W przypadku niepomysinego transferu, dane NIE ulegajg zagubieniu. Sg one nadal dostepne
w rejestratorze danych ETS tak dtugo jak pozostanie on nieuzywany do kolejnych testow.
Dlatego wazne jest, by za kazdym razem, przed uzyciem rejestratora danych ETS do testu,
sprawdzi¢, czy dane zostaly przeniesione. Patrz Rozdziat 5.3 Stan na stronie 21.

Dane przechowywane na komputerze sg zakodowane. Umysina manipulacja plikiem
spowoduje, iz stanie sie on bezuzyteczny.

Uwaga: W celu osiggniecia bezpiecznego poziomu bezpieczenstwa danych
nalezy ustali¢ procedure sporzgdzania kopii zapasowej. Nalezy to do
obowigzkdéw indywidualnej instytuciji.
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8 Analizadanych

8.1 Naktadka matrycowa (Zaktadka ,,Gtéwne”)

Funkcja naktadki matrycowej umozliwia szybkie poréwnanie aktywnego zapisu i zapisu
gtdwnego dla sterylizatora, w ktérym przeprowadzono test. Na podstawie obowigzkowego

wpisu nazwy sterylizatora w procesie transferu danych, software identyfikuje automatycznie
pasujgcy zapis gtowny.

8.1.1 Typowa procedura
» Otworzy¢ zapis danych (z logbooka lub transferu danych).
* Wyswietli¢ wykres.
* Klikng¢ na zaktadke Gtéwne.
Zapis gtéwny jest otwierany automatycznie. Otwiera sie wykres. Wykres zawiera dwie osie X.

* Przesuna¢ aktywny zapis w lewo lub prawo w celu zsynchronizowania profilu ci$nienia

z wymaganym punktem kontrolnym. Patrz Rozdziat 6.5.1.1.7 Przesuwanie wykresu na
stronie 33.

Tabela wyswietlona na zaktadce Gtéwne wskazuje wartosci (czas, cisnienie, temperatury) w
punktach kontrolnych dla obu zapisow.

Uwaga: Wspotczynnik skoku powiekszenia dla obu zapiséw powinien by¢ taki
sam, aby uzyska¢ miarodajne poréwnanie
wizualne.
8.1.2 Zaznaczanie zapisu danych jako zapis gtéwny
Aby zaznaczy¢ zapis jako zapis gtéwny:
» Otworzy¢ zapis.
* Klikng¢ na Opcje - Gtéwne — Zaznaczy¢ jako zapis giéwny.
« Klikng¢ na Tak, aby potwierdzi¢ decyzje.

Nazwa zapisu gtéwnego dla aktualnego sterylizatora pojawi sie w opcji Preferencje -
Sterylizator. Patrz Rozdziat 9.2.8 Sterylizatory na stronie 65.

Uwaga: Mozne istnie¢ tylko jeden zapis gtéwny na sterylizator. Kazdy kolejny
zapis, ktéry zostanie zaznaczony jako gtéwny, zastgpi poprzedni zapis
gldwny. Zamienione zapisy nie sg usuwane.

8.2 Punkty kontrolne (Zaktadka ,,Punkty kontrolne”)

Punkty kontrolne wskazujg czas i poziom cisnienia podczas fazy przedprézniowej, w ktorej
,Kierunek zmiany cisnienia” cyklu sterylizacji zmienia sie.

Punkt kontrolny cisnienia jest identyfikowany:
* gdy otwarty jest zawor prézniowy (1,9)
» gdy zawor pary jest otwarty a zawor prézniowy zamkniety (3, 5, 7)
» gdy zawor prozniowy jest otwarty a zawoér pary zamkniety (2, 4, 6)
* gdy otwarty jest zawor pary (1)

» gdy zawor do sterylnego doptywu powietrza jest otwarty (11)
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Lista punktow kontrolnych ci$nienia jest rozszerzona o punkty interesujgce uzytkownika,
pokazujgce godzine i ciSnienie:

* przy pierwszej zmierzonej wartosci po osiggnieciu 134,00°C (8)

* przy ostatniej zmierzonej wartosci nadal powyzej 134,00°C (10)

» gdy osiggniety zostat koniec cyklu (12)

3 5
11
Lista punktow kontrolnych moze pokazywac wiecej danych. Uzaleznione jest to od funkgiji,
ktore zostaly wybrane do wyswietlenia na wykresie. Patrz Rozdziat 6.5.1.1.2 Pokazywanie
i ukrywanie krzywych na stronie 31.

W przypadku profili ci$nienia zawierajgcych wiele matych impulséw lub hatas przy kontroli
ci$nienia dostepny jest filtr zwilzajgcy, aby zdefiniowa¢ czuto$¢ przy wyznaczaniu punktéw
kontrolnych. Patrz Rozdziat 9.2.9 Wartosci preset na stronie 65 - Punkty kontrolne cisnienia

8.2.1 Skrdécona lista z punktami kontrolnymi
Punkty kontrolne sg wyswietlane w tabeli w zaktadce Punkty kontrolne. Kazdy wiersz
w tabeli zawiera pomierzone i obliczone dane dotyczgce punktu kontrolnego.

Mozliwy jest eksport skrocone;j listy z punktami kontrolnymi w celach dalszej analizy.
Patrz Rozdziat 7.7.2 Eksport punktéw kontrolnych na stronie 42.

8.2.2 Punkty kontrolne w tabeli
Petna tabela danych jest przedstawiona na zaktadce Tabela. Wiersz przedstawiajacy punkty

kontrolne jest wskazany przez chronologiczng etykiete numeryczng w kolumnie Punkt
kontrolny. Wiersz zostaje réwniez podswietlony.

8.2.3 Réznice pomiedzy ETS i danymi sterylizatora
Ze wzgledu na duze zréznicowanie pomiedzy réznymi sterylizatorami i programami sterylizacji
oraz ze wzgledu na dynamiczny charakter procesu sterylizacji, punkty kontrolne okreslone
przez ETS mogg odbiega¢ od tych, wskazanych w dokumentacji danego sterylizatora.

Gléwnym powodem tego sg szybkie zmiany ci$nienia w potgczeniu z 1-sekundowym
interwatem pomiarowym oraz niedoktadnoscig czujnika cisnienia.

Moze sie rowniez zdarzy¢, ze software ETS wykryje wiecej lub mniej punktéw kontrolnych.
Spowodowane jest to rodzajem kontroli ciSnienia danego sterylizatora. ,Hatas” na krzywej

cisnienia mozna zinterpretowac jak rzeczywiste punkty kontrolne. Mogg one, jednakze, by¢
spowodowane przez szybkie otwieranie i zamykanie zaworéw pary i/lub préozniowych celem

wywotania kontrolowanego wzrostu lub spadku cisnienia.
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8.2.3.1 Ustawianie filtra do rozpoznawania punktéw kontrolnych
Algorytm software ETS moze zosta¢ dostrojony, by pasowa¢ do dokumentacji sterylizatora.

Analiza wiekszej liczby krzywych kontroli ciSnienia wskazuje, ze wiekszos¢ jest
interpretowana poprawnie przez algorytm przy uzyciu ustawiernn domys$inych.

Wartosci domysine dla filtra to:
* Absolutny prég do rozpoznania:256 mbar
* Wzgledny prég do rozpoznania:20%

Zmiana tych wartosci zwieksza lub zmniejsza czutos¢ algorytmu przy wykrywaniu punktéw
kontrolnych.

8.3 Tabela (Zakladka ,,Tabela”)

Zaktadka ,Tabela” zawiera liczne kolumny z danymi. Zawartos$¢ tabeli przedstawia dane
pomiarowe i/lub przeliczeniowe. Kazdy wiersz w tabeli pokazuje dane, ktére nalezg do
pojedynczego pomiaru. Czestotliwosé probkowania jest ustalona na jeden pomiar na
sekunde. Liczba wierszy w tabeli przedstawia, zatem, czas trwania catego pomiaru

w sekundach

Mozliwy jest eksport catej tabeli w celach dalszej analizy. Patrz Rozdziat 7.7.3 Eksport
zapisow danych do plikéw na stronie 42.

8.3.1 Dodawanie i usuwanie kolumn

Kolumny tabeli, ktére majg wyswietla¢ dane przeliczeniowe domysinie mozna zaprogramowac
w menu Preferencje - Diagnostyka. Patrz Rozdziat 9.2.2 Pokazywanie i ukrywanie Danych
diagnostycznych na stronie 62.

Dane pomiarowe sg zawsze wyswietlane automatycznie.

Mozliwe jest zastonienie zaprogramowanej kolumny poprzez usunigcie zaznaczenia funkcji
w oknie Funkcje.

Mozliwe jest dodanie danych pomiarowych, ktére nie zostaty wyselekcjonowane do
domyslnego wyswietlenia, poprzez zaznaczenie funkcji w oknie Funkcje.
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8.4 Test stopnia przecieku EN 285 (Zaktadka ,,Stopien przecieku”)

8.4.1 Definicjatestu

Test stopnia przecieku stosowany jest w celu udowodnienia, ze wielkos¢ przecieku powietrza
do komory sterylizatora podczas okresow prézni nie przekracza poziomu, ktéry by zahamowat
penetracje pary w tadunku sterylizatora oraz, ze nie przyczyni sie potencjalnie do ponownego
zanieczyszczenia fadunku sterylizatora podczas suszenia. Test zgodny jest z testem
przecieku powietrza opisanym w EN 285.

* t; przedstawia okres rownowazenia.

* {2 to interwat pomiaru.

* P1 przedstawia warto$¢ minimalnego ci$nienia wymaganego do zachowania zgodnosci
ze standardem (70 mbar). To réwniez poczatek okresu rownowazenia.

* P> to pierwszy pomiar cisnienia po zakonczeniu okresu rownowazenia.
* P3 to pomiar cisnienia po 600 sekundach.

* Stopien przecieku jest obliczany jako: (P3-P2)/10 mbar/min

8.4.2 Typowa procedura
» Aktywowac rejestrator danych ETS.
» Umiescic rejestrator danych ETS w pustym cyklu sterylizatora.
» Aktywowac program testowy sterylizatora ,stopienh przecieku EN 285”.
» Wyjac rejestrator danych ETS ze sterylizatora po zakonczeniu programu testowego.
» Dokona¢ transferu danych na komputer PC.
» Otworzy¢ zapis danych i wyswietli¢ wykres.

* Klikng¢ na zakfadke Stopien przecieku w celu otworzenia i wyswietlenia informac;ji
o tescie stopnia przecieku.

 Software automatycznie sprawdzi, czy zapis danych zawiera fragment, ktéry spetnia
kryteria testu.

* Wynik testu jest wyswietlony graficznie (pasek na wykresie) i numerycznie (wartosci
w tabeli Stopnia przecieku).
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8.4.3 Kryteria prawidlowego i nieprawidlowego wyniku testu stopnia przecieku

» Znaleziony zostat fragment zapisu spetniajgcy wymogi testowe wg EN 285.
Jesli wiasciwy stopien przecieku jest rowny badz mniejszy od 1,3 mbar/min pasek na
wykresie zostanie wys$wietlony na zielono wskazujgc wynik ,prawidtowy”.

Pole Stopien przecieku w tabeli w zaktadce Stopien przecieku wskazuje wiasciwg wartosc
stopnia przecieku.

» Znaleziony zostat fragment zapisu spetniajgcy wymogi testowe wg EN 285.
Jesli wtasciwy stopien przecieku przekroczy 1,3 mbar/min, pasek na wykresie zostanie
wyswietlony na czerwono wskazujgc wynik ,nieprawidtowy”.

Pole Stopien przecieku w tabeli w zakladce Stopien przecieku wskazuje wiasciwg
wartos¢ stopnia przecieku.

* Nie znaleziono fragmentu w catym zapisie danych, spetniajgcego wymogi testowe wg
EN 285.

Pasek na wykresie jest wyswietlany na szaro.
Pole Stopien przecieku w tabeli w zakladce Stopien przecieku jest puste (brak wyniku).
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- Jedli istnieje wiecej fragmentoéw w zapisie, spetniajgcych wymogi testowe wg EN 285,
zostanie obliczona i wyswietlona graficznie i numerycznie najwyzsza wartos¢ stopnia
przecieku.

8.4.4 Zmiana kryteriéw testu stopnia przecieku

Aby zmieni¢ fragment zapisu danych, z ktérego wyliczono stopien przecieku, mozna zmienic
godzine poczatkowego i koncowego pomiaru cisnienia. Interwat pomiaru jest ustalony na
600 sekund.

Metoda 1:

* Ustawic kursor na kolorowym pasku na wykresie.
* Kursor zmieni sie na symbol reki z palcem wskazujgcym l{b

* Przytrzymac wecisniety lewy przycisk myszy i przeciggng¢ kolorowy pasek w pozgadanym
kierunku (w lewo lub prawo).

Wszystkie informacje o stopniu przecieku sg natychmiastowo uaktualniane w miare
przesuwania paska.

» Zwolni¢ lewy przycisk myszy, by zamrozi¢ wyniki modyfikacji.

Metoda 2:

» W tabeli w zaktadce Stopien przecieku klikngé dwukrotnie na warto$¢ Pierwszy pomiar
w kolumnie t[s].

» Wprowadzi¢ nowg godzine.

* Potwierdzi¢ przy pomocy [Enter].
Wartos$¢ drugiego pomiaru zostanie automatycznie uaktualniona (pierwszy pomiar +600s).
Stopien przecieku zostanie natychmiastowo na nowo wyliczony.

Pasek przesuwa sie do nowej pozyciji.

8.4.5 Przechowywanie testu stopnia przecieku wg EN 285

Udokumentowac wynik testu stopnia przecieku klikajgc na przycisk Zachowaé wynik
stopnia przecieku.

Wartos¢ zostanie dotgczona do oryginalnego zapisu danych. Warto$¢ stopnia przecieku jest
wyswietlana w kolumnie LRT w oknie Pliki w Logbooku.

Mozliwe jest przeprowadzenie nowej kalkulacji stopnia przecieku dla zapisu, ktéry juz posiada
wartos¢ stopnia przecieku dotgczong do niego. Jednakze, nie jest mozliwe nadpisanie
oryginalnego wyniku stopnia przecieku.

Uwaga: O ile wymagane, mozna recznie doda¢ wyniki nowej kalkulacji jako
komentarz w oknie Informacja o tescie.
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8.5 Szybkosé zmiany cisnienia (Zakladka ,,Zmiana cisnienia”)

8.5.1 Definicjatestu

Test szybkosci zmiany ci$nienia to narzedzie, ktérym mozna sie postuzy¢, aby okresli¢
szybkos¢, z jakg zmienia sie ciSnienie impulsu.

Wynik jest miarodajny tylko wtedy, gdy caty interwat pomiaru, ktéry nas interesuje, znajduje
sie pomiedzy dwoma kolejnymi punktami kontrolnymi.

* Pasek interwatu pomiaru jest szary, gdy zawiera on jeden lub kilka punktéw kontrolnych.

» Pasek interwatu pomiaru jest niebieski, gdy nie zawiera on zadnych punktéw kontrolnych.

» To samo dotyczy impulséw oceny.

8.5.2 Typowa procedura
» Otworzy¢ zapis danych i wyswietli¢ wykres.
* Przy uzyciu funkcji zoomu mozna wys$wietli¢ interesujgcy nas obszar (opcja).
« Klikng¢ na zaktadke Zmiana cisnienia, aby wyswietli¢ informacje.
Na wykresie pojawi sie kolorowy pasek od 40% do 60% widocznego zakresu czasu.
Pomiaru i kalkulacji szybkos¢, z jakg zmienia sie cisnienie impulsu, mozna dokona¢ na
nastepujgce sposoby:
Metoda 1:
» Wprowadzi¢ godzine dla Pierwszego pomiaru w kolumnie t[s].
* Potwierdzi¢ przy pomocy [Enter].
» Wprowadzi¢ godzine dla Drugiego pomiaru w kolumnie t[s].

* Potwierdzi¢ przy pomocy [Enter].
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Szybkos$¢ zmiany ci$nienia jest natychmiastowo wyliczana.
Kolorowy pasek na wykresie wskazuje interwat pomiaru.

Wartosci dla pierwszego i/lub drugiego pomiaru mogg by¢ zmienione wedtug wymagan.

Metoda 2:

+ Ustawic kursor na krawedzi kolorowego paska, tak aby zmienit si¢ na dwukierunkowg
strzatke +— .

* Przytrzymac wcisniety lewy przycisk myszy i przesung¢ kursor w lewo lub prawo.
Kolorowy pasek na wykresie zmieni szerokos¢ wskazujgc interwat pomiaru.

Wszystkie informacje w tabeli sg natychmiastowo uaktualnianie podczas przesuwania
kursora.

» Zwolni¢ lewy przycisk myszy, by ustali¢ pomiar.

Wartosci dla pierwszego i/lub drugiego pomiaru mogg by¢ zmienione wedtug wymagan przy
uzyciu metody 1.

Alternatywnie:

» Ustawi¢ kursor na prawej lub lewej krawedzi kolorowego paska, az zmieni sie on na
dwukierunkowg strzatke ¢ .

* Przytrzymac wcisniety lewy przycisk myszy i przesungé¢ kursor w prawo lub lewo.
» Zwolni¢ lewy przycisk myszy, by ustali¢ pomiar.
Aby zmieni¢ pozycje interwatu pomiaru nie zmieniajgc samego interwatu:
» Ustawi¢ kursor nad kolorowym paskiem.
* Kursor zmieni sie na symbol reki z palcem wskazujgcym {b
* Przesung¢ caty pasek w lewo lub w prawo.

» Zwolnic¢ lewy przycisk myszy, by ustali¢ pomiar.

8.6 Rozcienczenie

Teoretyczny czynnik rozcienczenia to bezwymiarowa warto$¢ numeryczna. Przedstawia on
rozcienczenie w oparciu o punkty kontrolne cisnienia wykryte w czasie fragmentu cyklu
poprzedzajgcego start okresu sterylizacji.

Wzdr zastosowany w obliczaniu teoretycznego czynnika rozcienczenia to:

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

Pll
PO P2 P4 pg /
° -
P3  P5 P,

P1
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8.6.1 Catkowity czynnik rozcienczenia

Czynnik rozcienczenia przedstawiony jako pojedyncza wartos$¢ (zaktadka Informacja
| zaktadka Sterylizacja) wskazuje rozcienczenie osiggniete przy starcie fazy sterylizaciji.

8.6.2 Ciagly czynnik rozcienczenia

Rozcienczenie przedstawione jako krzywa lub tabela stanowi wtasciwe rozcienczenie
osiggniete we wskazanym czasie.

8.7 Zalegajace powietrze

Czynnik rozcienczenia stosowany jest do obliczania teoretycznej ilosci zalegajacego
powietrza w komorze. Objeto$¢ komory odpowiedniego sterylizatora poddanego testom
jest pobierana z wpisu dokonanego w polu Nazwa sterylizatora przy transferze danych
Z rejestratora danych ETS na komputer.

Kalkulacja nie bierze pod uwage ilosci powietrza spowodowanego przeciekiem powietrza
ani ztg jakosciag pary (NCG).
8.7.1 Zalegajace powietrze jako pojedyncza wartos¢

Zalegajgce powietrze przedstawione jako pojedyncza wartos¢ (zaktadka Informacja i
zaktadka Sterylizacja) wskazuje ilo$¢ powietrza znajdujgcego sie w sterylizatorze przy
starcie fazy sterylizacji.

8.7.2 Zalegajace powietrze jako krzywa lub tabela

Zalegajgce powietrze przedstawione jako krzywa lub tabela stanowi wtasciwg (teoretyczng)
ilos¢ powietrza znajdujgcg sie w komorze we wskazanym czasie.

8.8 Letalnosé Fo

Technikg powszechnie stosowang w sterylizacji parowej jest integracja letalnosci procesu
przy pomocy uznanej funkcji Fo. Procedura opiera sie na pomiarze temperatury w
sterylizatorze i na dostosowaniu tych danych do réwnania Fo.

Foto zintegrowana funkcja letalnosci (rGwnowazny czas wystawienia na specyficzng
temperature referencyjna, ktéra dla Fowynosi 121°C, cho¢ mogtaby réwniez wynosic¢ 134°C).

Z tego wzgledu dla cyklu sterylizacji przeprowadzanego przy 134°C przez 3 minuty, wartos¢
Fo wynositaby ok. 60. Innymi stowy wystawienie na dziatanie przy 134°C przez 3 minuty jest
rébwnowazne z wystawieniem na dziatanie przy 121°C przez 60 minut w sensie letalnosci
bakteryjnej procesu.

8.8.1 Wzbr
Wz6r stosowany do obliczenia Fo:
FO = 10 (1-121)1z dt
Gdzie:

* Fo to réwnowazny czas grzania przy 121°C, stad tez jednostka 1 Fo odpowiada 1 minucie
przy 121°C.

T to temperatura w interwale czasu dt (typowo 1 sekunda lub 0,0166 minuty).
+ z to wartos$¢ z populacji bakterii, dla ktérej zostata obliczona letalno$¢ (normalnie 10).
8.8.2 Zmianatemperatury w celach kalkulacji

Zmiana temperatury patrz Rozdziat 9.2.9 Wartosci preset na stronie 65.
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8.9

8.9.1

Sterylizacja (Zakladka Sterylizacja)

Zakfadka Sterylizacja udostepnia tabele z informacjami dotyczacymi fazy sterylizacji.
Zakres temperatury sterylizacji

Dolna granica

» Temperatura zdefiniowana przez uzytkownika jako dolna granica zakresu temperatury
sterylizacji. Patrz Rozdziat 9.2.9 Warto$ci preset na stronie 65.

Gérna granica

» Temperatura zdefiniowana przez uzytkownika jako gérna granica zakresu temperatury
sterylizacji. Patrz Rozdziat 9.2.9 Warto$ci preset na stronie 65.

Zmierzona wartosc start
* Pierwsza zmierzona warto$¢ po przekroczeniu przez temperature komory
zaprogramowanej temperatury dla dolnej granicy zakresu temperatury sterylizacji.
Zmierzona wartos¢ koniec
* Ostatnia zmierzona warto$¢ temperatury komory, ktéra nadal przekracza
zaprogramowang temperature dla dolnej granicy zakresu temperatury sterylizaciji.
Maksymalna temperatura

» Maksymalna temperatura w zakresie temperatury sterylizaciji.

Czas trwania

« Catkowity czas w granicach zakresu temperatury sterylizacji (od poczatku do konca).

8.9.2 Wskaznik parametréw sterylizacji

8.9.3

Zmierzona wartos¢ start

* Pierwsza zmierzona warto$¢ po przekroczeniu przez temperature komory 134°C.

Zmierzona wartos¢ koniec

* Ostatnia zmierzona wartos¢ temperatury komory, ktéra nadal przekracza 134°C.

Czas trwania

« Catkowity czas powyzej 134°C.
Okres oceny

Wylaczyé od poczatku
* Interwat rozpoczynajacy sie na poczatku zakresu temperatury sterylizacji, ktory jest
wytgczony z oceny zakresu temperatury sterylizacji.
Wylaczy¢ od konca

* Interwat konczacy sie na koncu zakresu temperatury sterylizacji, ktory jest wytaczony
z oceny zakresu temperatury sterylizaciji.
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Start

» Poczatek interwatu interesujgcego uzytkownika, zdefiniowany przez niego (okres
oceny).

Koniec

* Koniec interwatu interesujgcego uzytkownika, zdefiniowany przez niego (okres oceny).

Czas trwania

« Catkowity czas okresu oceny.

Srednia temperatura

« Srednia temperatura w okresie oceny.

Zakres temperatury

* Réznica pomiedzy maksymalng i minimalng temperaturg w okresie oceny.

Maksymalna temperatura

» Maksymalna temperatura w okresie oceny.

Minimalna temperatura

* Minimalna temperatura w okresie oceny.
Srednie ci$nienie

« Srednie ci$nienie w okresie oceny.

Zakres cisnienia

* Réznica pomiedzy maksymalnym i minimalnym ciSnieniem w okresie oceny.

Maksymalne cisnienie
» Maksymalne cisnienie w okresie oceny.
Minimalne cisnienie
» Minimalne ci$nienie w okresie oceny.
8.9.3.1 Typowa procedura
* Klikng¢ na zaktadke Sterylizacja, aby wyswietli¢ informacje.
Na wykresie pojawi sie kolorowy pasek od 40% do 60% widocznego zakresu czasu.
Zmodyfikowac¢ zakres oceny zmieniajgc czas do wytgczenia na poczatku i kohcu fazy
sterylizacji.
Metoda 1:
» Wprowadzi¢ godzine dla Wytgczy¢ od poczatku w kolumnie t[s].
* Potwierdzi¢ przy pomocy [Enter].

» Wprowadzi¢ godzine dla Wytgczy¢ od korica w kolumnie {[s].

Metoda 2:

+ Ustawi¢ kursor na krawedzi kolorowego paska, tak aby zmienit sie na dwukierunkowg
Strzaike — -
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* Przytrzymac wecisniety lewy przycisk myszy i przesungé kursor w lewo lub prawo.
Aby wyznaczy¢ zakres oceny:
» Zwolni¢ lewy przycisk myszy.
Aktualizacja wartosci nastepuje natychmiastowo.
Kolorowy pasek na wykresie wskazuje zakres oceny.
8.9.4 Zalegajace powietrze na poczatku sterylizacji

Patrz Rozdziat 8.7.1 Zalegajgce powietrze jako pojedyncza wartos¢ na stronie 56.

8.10 Skaner danych

Przy uzyciu skanera mozna pokaza¢ dane pomiarowe i obliczeniowe w wybranym czasie.
Wskazywane wartosci odpowiadajg wartosci uchwyconej przez kazdg z poszczegoélnych
krzywych oraz przez pionowy suwak na wykresie.

8.10.1 Wybér interesujacego nas punktu
Aby wybrac interesujgcy nas punkt:

« Klikngé na pasku ikon na wykresie na ikone kursora danych *4, aby aktywowaé skaner
danych.

Pojawi sie pionowa czerwona linia po srodku wykresu. Réwniez tabela otwiera sie
automatycznie. Tabela umieszczona jest po prawej stronie wykresu.

* Przesungc kursor na czerwong linie.
Kursor zmieni sie na symbol reki z palcem wskazujgcym {t”) .

* Przytrzymac¢ wcisniety lewy przycisk myszy i przesung¢ kursor danych w lewo lub prawo.
Dane przynalezgce do czasu wskazywanego przez suwak zostajg pokazane w tabeli.
» Zwolni¢ lewy przycisk myszy w pozgdanym czasie.

Dane sg réwniez pokazywane w zakfadce Tabela. Ten przeglad udostepnia réwniez dane
bezposrednio poprzedzajgce i nastepujgce po czasie wskazywanym przez suwak.
Pokazywany zakres danych zalezy od rozmiaru Okna danych.

8.10.2 Pokazywanie/Ukrywanie informacji o skanerze danych

Tabela dla skanera danych jest otwierana w oknie po prawej stronie wykresu. Pomiedzy tabelg
a wykresem jest separator.

3

» Umiesci¢ kursor na separatorze, tak, by kursor zmienit sie na dwukierunkowg strzatke a
separator z niebieskiego na pomaranczowy.

2
10}
2

* Pojedyncze klikniecie na separator zamyka lub otwiera okno skanera danych odkrywajgc
tabele.
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» Szeroko$¢ okna skanera danych mozna wyregulowacé przeciggajgc separator w lewo lub
prawo przytrzymujgc jednoczes$nie wcisniety lewy przycisk myszy.

8.11 Teoretycznatemperatura
Teoretyczng temperature oblicza sie na podstawie cisnienia zmierzonego przez czujnik
ci$nienia ETS.
Wyliczone wyniki sg zgodne z tablicg pary.
Zaréwno czujniki cisnienia jak i czujnik temperatury dla temperatury komory posiadajg
okreslong dokfadnos¢ pomiaru. Patrz Rozdziat 2.2 Dane techniczne na stronie 11. Biorgc pod
uwage te doktadnosé, mozna uzywac krzywej teoretycznej temperatury w celu poréwnania

rzeczywistej temperatury komory z temperaturg teoretyczng, ktéra powinna by¢ osiggnieta,
gdy ci$nienie wynika z pary suchej nasyconej w 100%.

Funkcje mozna wyswietla¢ domyslnie (Patrz Rozdziat 9.2.2 Pokazywanie i ukrywanie Danych
diagnostycznych na stronie 62) lub pokazywaé/ukrywac¢ na zadanie (Patrz Rozdziat 6.5.1.1.2
Pokazywanie i ukrywanie krzywych na stronie 31)

8.12 Wydajnos¢ pompy prézniowej
Wydajnos¢ pompy prézniowej udostepnia informacje o mocy pompy prézniowej w celu
redukcji cisnienia.
Podczas impulsu doptywu pary wydajnos¢ pompy prozniowej jest rowna 0.
Wyswietlana warto$¢ wskazuje redukcje cisnienia w stosunku do poprzedniego pomiaru
ci$nienia.

Kalkulacja kazdej wartosci nastepuje w dwoch kolejnych pomiarach cisnienia
(interwat 1-sekundowy).

P1<

L
Wzd4r na obliczanie wydajnosci pompy prézniowej to:

(P1-P2)/P1 x 100%

Wartosci cisnienia sg usrednione w interwale P — 2 sekundy do P + 2 sekundy (5 pomiaréw).

8.13 Tworzenie zestawienia

Generator zestawien to narzedzie generujgce plik zawierajgcy tabele z informacjg, ktorej
mozna uzy¢ do dalszej analizy w innym software do analizy danych np. Microsoft Excel lub
w oprogramowaniu statystycznym.
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Tabela zestawiajgca moze zawiera¢ wszystkie historyczne zapisy ETS dostepne w bazie
danych ETS (logbook) lub ich wybor.

Przy uzyciu logbooka dokona¢ wyboru.
W celu wybrania zapiséw do zestawienia:

» Uzy¢ opcji ustawiania filtra. Patrz Rozdziat 7.3.6 Ustawianie filtra dla poszczegdlnych
parametréw zapisow danych na stronie 41.

Aby rozpoczag¢ tworzenie pliku zestawiajgcego:
* W menu Plik klikngé na Eksport - Zestawienie.

Nazwa pliku to Summary_Date Time.ext

Plik jest umieszczany w wyznaczonym do tego celu katalogu eksportowym. Patrz Rozdziat
9.2.4 Lokalizacje plikow na stronie 63.
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9 Konfiguracja software

9.1 Instalacja software
W celu instalacji ETS PC Software 4110 na swoim komputerze, nalezy:
» Wiozy¢ ptyte CD do napedu CD-ROM.
» Odnalez¢ plik SETUP.EXE na ptycie CD-ROM.
* Uruchomi¢ SETUP.EXE.
» Postepowaé wedtug wskazéwek na ekranie.

Uwaga: Zaleca sie $cisle stosowac sie do wskazéwek programu instalacyjnego.
Wowczas nie sg wymagane zadne zmiany.

» Kazdorazowo, przy pojawianiu sie nowego okna dialogowego, klikng¢ na przycisk Dalej
w celu przejscia do kolejnego okna.

* Po zakonczeniu procedury instalacyjnej, klikng¢ na przycisk Zamknaé.

9.2 Konfiguracja software

Proces konfiguracyjny przystosowuje ETS PC Software 4110 do $rodowiska roboczego.

9.2.1 Pierwszakonfiguracja

Aby zapewni¢ prostg obstuge software wazne jest ukonczenie catej procedury
konfiguracyjnej. W tym procesie osoba konfigurujgca software powinna wprowadzic¢
odpowiednie dane wymagane do:

* petnej identyfikacji

* zautomatyzowanej kalkulacji

* ograniczenia liczby recznych wpiséw do minimum
* maksymalnej eliminacji wprowadzania danych

* personalizacji / kastomizacji

* bezpieczenstwa i spojnosci danych

Ten proces powinien ukonczy¢ administrator software. Wpisy dokonane przez administratora
obowigzujg wszystkich uzytkownikéw. Po zakohczeniu poczgtkowej konfiguracji, modyfikacji
moze dokonywac tylko administrator.

Uwaga: Te procedure konfiguracyjng nalezy ukohczy¢ przed rozpoczeciem
uzytkowania software. Jesli nie zostanie ona ukoriczona poprawnie lub
jesli brak jest specyficznych informacji, mogg pojawia¢ sie komunikaty
0 btedzie, bgdz pewne informacje nie beda brane pod uwage przy
obliczeniach ani nie bedg wyswietlane. Nie doprowadzi to, jednakze,
do uszkodzenia danych ani software.

9.2.2 Pokazywanie i ukrywanie Danych diagnhostycznych

Informacje diagnostyczne dla pliku ETS sg przeliczane automatycznie zaraz po otworzeniu
zapisu (wyjatek: test stopnia przecieku i test szybkosci zmiany cisnienia).
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Administrator moze zdefiniowac, ktore informacje majg zosta¢ wyswietlone domysinie przy
otwieraniu pliku. W zaleznosci od funkcji, mozliwe jest domysine ukrycie lub pokazanie
krzywej na wykresie, danych numerycznych w tabeli oraz okreslonych wynikéw
przeliczeniowych (pojedyncze wartosci).

Aby ukryé/pokazac dostepng funkcje:

» Z okna Nawigacja wybrac¢: Opcje - Preferencje.
Otworzy sie okno Preferencje.

* Z listy po lewo od okna wybraé¢ Diagnostyczne.
Wyswietlone zostang wszystkie dostepne funkcje.

» Zaznaczy¢ odpowiednie pola lub usungé zaznaczenie pewnych pél w celu
zdefiniowania preferenciji.

* Potwierdzi¢ wybor klikajgc na OK.
* badz klikng¢ na Skasowa¢, aby zamkng¢ okno pozostawiajgc ustawienia bez zmian.

Podczas sesji mozna weditug uznania pokazywaé lub ukrywac¢ informacje przy uzyciu opcji
wyboru funkcji. Patrz Rozdziat 6.2.3 Wybér funkcji z Paska nawigacji na stronie 28.

Edycja sesji przywraca domysing wizualizacje informacji diagnostycznej, zdefiniowang przez
administratora software ETS.
9.2.3 Jezyk
Aby wybrac¢ preferowany jezyk:
» Z okna Nawigacja wybra¢: Opcje - Preferencje.
Otworzy sie okno Preferencje.
* Z listy po lewo od okna wybra¢ Jezyk.
» Otworzy¢ pole wyboru i klikng¢ na wymagany jezyk.
* Potwierdzi¢ wybor klikajgc na OK.
* Wyj$¢ i ponownie uruchomic software.

Wybrany jezyk jest nowym jezykiem domys$inym.

9.2.4 Lokalizacje plikéw
W celu zmiany lokalizacji pliku:
 Z paska Menu lub Nawigacja klikng¢ na Opcje - Preferencje - Komunikacja.
* Klikng¢ na Q (obok pola Miejsce bazy danych ETS albo Miejsce eksportu pliku ETS).
* Wybraé pozgdang sciezke/katalog z okna dialogowego.
* Klikng¢ na OK, aby potwierdzic.

* Klikng¢ na OK, aby potwierdzi¢ i zamkng¢ okno Preferencje.

9.2.5 Internet
Aby zmieni¢ ustawienia internetowe:
» Z okna Nawigacja wybrac: Opcje - Preferencje.
Otworzy sie okno Preferencje.

« Z listy po lewej stronie okna wybra¢ Komunikacja.
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Strona gtéwna 3M

» Wprowadzi¢ preferowang gtéwna strone 3M.

Kontakt

* Wprowadzi¢ adres e-mailowy preferowanego kontaktu w 3M.

9.2.6 Lokalizacje

Dodac¢ nazwe instytuciji i dziatu, z ktérego ma nastepowac rozporzgdzanie wynikami ETS.
Nazwy pojawiajg sie na listach wyboru dla pdl, ktére w sposdb jednoznaczny beda
identyfikowaty dane testu.

Aby dodac instytucje i/lub dziak:
» Z okna Nawigacja wybra¢: Opcje - Preferencje.
Otworzy sie okno Preferencje.
« Z listy po lewo od okna wybra¢ Lokalizacja.
* Pod polem dla Instytucji klikngé na Dodaé.
* Wprowadzi¢ nazwe nowej instytuc;ji.
* Klikng¢ na Zachowac.
Aby dodac¢ dziat:
» Wybraé poprzednio wprowadzong instytucje.
* Pod polem dla Dziatu klikngé na Dodacg.
* Wprowadzi¢ nazwe nowego dziatu.
* Klikng¢ na Zachowac.
Dziaty sg potgczone z wybrang instytucja.

Przy pomocy opcji Usungé lub Zmieni¢ nazwe zmodyfikowac liste lokalizacji.

9.2.7 21 CFR czes¢ 11

Software spetnia wymogi FDA dla oprogramowania walidacyjnego oraz podpiséw
elektronicznych wedtug 21 CFR czes$¢ 11. Fabryczne ustawienie to Podstawowy.

Niski Wysoki 21CFR

Funkcje software Podstawowy czesc¢ 11
Procedura rejestracji Tak Tak
Administracja uzytkownikami Tak Tak
Spetnianie standardu Nazwy Tak Tak
uzytkownika

Spetnianie standardu Hasta Tak Tak
Sciezka audytu Tak Tak
Komentarze Tak Tak
Podpis Nie Tak
Hasto traci waznosc¢ po 3 miesigcach Nie Tak
Sesja konczy sie po 15 minutach Nie Tak
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Aby zmieni¢ poziom zgodnosci

* Klikng¢ na przycisk & w celu ustawienia wymaganego poziomu zgodnosSci.

Uwaga: Zaleca sie skonfigurowanie software w petnej zgodnosci z 21 CFR
czesc 11.

Patrz Rozdziat 12 Elektroniczny podpis - 21 CFR czes$¢ 11 na stronie 73.

9.2.8 Sterylizatory

Dodac¢ nazwe(nazwy) sterylizatora(sterylizatoréw), z ktérego(ktérych) ma nastepowaé
rozporzgdzanie wynikami ETS. Nazwy sterylizatoréw pojawig sie na licie wyboru, gdy dane
testu zostang wyznaczone.

Aby dodac sterylizator:
» Z okna Nawigacja wybra¢: Opcje - Preferencje.
Otworzy sie okno Preferencje.
+ Z listy po lewo od okna wybra¢ Sterylizator.
W oknie pojawig sie pola do wpisywania.
» Uzupetni¢ wpisy dla sterylizatora.
* Klikng¢ na Dodac¢ sterylizator.
Wopisy sg zachowywane automatycznie.
Przy uzyciu Edytowac sterylizator zmodyfikowaé¢ wpisy.

Aby skasowac sterylizator, zastosowac Sterylizator wycofany. Informacja o skasowanym
sterylizatorze bedzie nadal dostepna. Umozliwia to jego odszukanie.

Patrz rowniez Rozdziat 9.2.10 Przypisywanie rejestratora danych ETS do sterylizatora na
stronie 65.

Patrz réwniez Rozdziat 8.1 Naktadka matrycowa (Zaktadka ,Gtdwne”) na stronie 48.

9.2.9 Wartosci preset

W Wartosciach preset (zaprogramowanych) sg pokazane wszystkie wartosci stosowane do
obliczenia informaciji wyswietlanej w roznych zaktadkach. Wartosci to zmienne (biate tto) lub
state (szare tto).

Aby zmieni¢ zmienne:
* Podwdjnie klikng¢ na wartos¢, ktéra ma zostaé zmieniona.
» Wprowadzi¢ nowg wartosc.

* Klikng¢ na OK, aby potwierdzic.

9.2.10 Przypisywanie rejestratora danych ETS do sterylizatora

Rejestrator danych ETS mozna przypisac okreslonemu sterylizatorowi w przypadku
czestego uzytkowania tego samego rejestratora. Zaraz po zakonczeniu transferu danych
Z przypisanego rejestratora danych, automatycznie sugerowane sg prawidtowe wpisy
dotyczace dziatu i instytucji. W przypadku wyjgtkéw, mozna zmieni¢ wpis wybierajgc inng
pozycje z listy.

Aby przypisac rejestrator danych ETS sterylizatorowi:
» Z okna Nawigacja wybra¢: Opcje - Preferencje.

Otworzy sie okno Preferencje.
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* Z listy po lewej stronie okna wybra¢ Sterylizator.

* Wybra¢ sterylizator, ktéremu ma by¢ przypisany rejestrator danych i dodac go.

* Wprowadzi¢ petny Numer seryjny ETS w polu Przypisany rejestrator danych ETS.
* Klikngé na OK.

9.2.11 Jednostki pomiarowe

Aby wybrac¢ preferowane jednostki:

» Z okna Nawigacja wybra¢: Opcje - Preferencje.

Otworzy sie okno Preferencje.

+ Z listy po lewo okna wybra¢ Jednostki.
* Klikng¢ na przycisk ® umieszczony przed preferowanym wyborem.

* Potwierdzi¢ wybor klikajgc na OK.
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10 Tryb operacyjny
Rejestrator danych ETS moze pracowaé w dwoch réznych trybach:
* Tryb Bowie-Dicka
* Tryb Data Logger

10.1 Tryb Bowie-Dicka

Rejestrator danych EST to samodzielne urzadzenie, co oznacza, iz mozna sie nim postugiwac
bez dodatkowego komputera.

Aktywacja rejestratora danych EST poprzez pociggniecie za czarny przetgcznik na goérze
aktywuje zespot w trybie testu Bowie-Dicka domysinie. Patrz Rozdziat 2.3.2 Obstuga na
stronie 12.

Gdy rejestrator danych EST pracuje we wiasciwych warunkach, automatycznie przelicza on
wynik.

10.2 Tryb Data Logger

W trybie Data logger rejestrator danych EST zapisuje tylko wszystkie dane czujnikow dla
temperatury i cisnienia. Maksymalna wydajnos¢ zapisu to 1 godzina (3600 sekund: 3600
pomiaréw dla kazdego z czujnikow).

Po zatrzymaniu zapisu danych nie jest przeprowadzana zadna kalkulacja.

Aby aktywowac tryb Data logger:
» Umiesci¢ czytnik danych ETS USB prawidtowo na gorze rejestratora danych EST.
* Klikng¢ w menu Zaawansowane lub w Nawigacjina Zaawansowane.
* Wybraé tryb wyboru.

* Klikng¢ na OK aby potwierdzi¢ i aktywowac rejestrator danych EST w trybie Data
logger.

* Wyjac¢ czytnik danych ETS USB z rejestratora danych EST.
Rejestrator danych EST rozpoczyna zapis zaraz po kliknieciu na przycisk OK.
Aby zatrzymac zapis:

» Ponownie raz pociagng¢ za przycisk na rejestratorze danych EST badz

» umiesdci¢ czytnik danych ETS USB prawidtowo na goérze rejestratora danych EST.
Po 1 godzinie zapis zakonczy sie automatycznie.

Zapis zatrzymuje sie, gdy ustajg migania diod LED.
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11 Administracja uzytkownikami

Uwaga: Funkcja Administracji uzytkownikami jest dostepna tylko dla kont
nalezgcych do Grupa Administratora.
Uruchomienie Administracji uzytkownikami nastepuje na trzy rézne sposoby.
1 - Z Paska nawigaciji
* Klikng¢ na Opcje - Administracja uzytkownikami.
2 — Z Paska menu
* Klikng¢ na Opcje - Administracja uzytkownikami.
3 - Z Paska ikon
* Klikng¢ na Administracja uzytkownikami |78
Aby otworzy¢ Administracje uzytkownikami:
» Wybra¢ preferowany dostep do administracji uzytkownikami (patrz powyzej).
* Klikng¢ na Administracja uzytkownikami.

Otworzy sie okno dialogowe Administracja uzytkownikami.

11.1 Rejestracja hasta

Aby zapewni¢ zdolnos$¢ petnej identyfikaciji, istotne jest zarejestrowanie pewnych czynnosci
wptywajgcych na autentycznos¢ i spojnos¢ zapisu danych.

Wszystkie istotne czynnosci bedg przyporzadkowane osobie zalogowanej na software ETS.

Przy konfiguracji konta, administrator udostepni hasto wstepne. Zaréwno nazwa uzytkownika
jak i hasto powinny zosta¢ przekazane uzytkownikowi. Uzytkownik moze dokonac¢ pierwsze;
rejestracji przy pomocy tej informaciji.

Opcja Hastfo traci wazno$c¢ po pierwszym zalogowaniu jest aktywowana domyslnie. Zmusza
sie tym samym uzytkownika do zmiany swojego hasta podczas pierwszej ses;ji rejestraciji.

Standardowe hasto:

- Minimalna diugo$¢: 8 znakow

- Maksymalna dtugos¢: 64 znaki

- Hasto nie moze zawieraé wiecej niz 4 kolejne znaki z nazwy uzytkownika.

- Laczna liczba pieciu poprzednio uzytych haset jest zablokowana i nie moze zostaé
ponownie wykorzystana.

- Hasto nalezy modyfikowac co trzy miesigce.

11.2 Tworzenie konta nowego uzytkownika

Uwaga: Tylko uczestnik Grupy Administratora moze stworzy¢ konto nowego
uzytkownika.
Aby doda¢ konto nowego uzytkownika:
* Klikng¢ na Doda¢ konto.
» Wpisa¢ Nazwe uzytkownika.

* Wprowadzi¢ Petne imie i nazwisko nowego uzytkownika.
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* Wpisa¢ Hasto wstepne.

» Ponownie wpisa¢ hasto wstepne w polu Potwierdzi¢ hasto.

» Wybraé odpowiednig Przynaleznos¢ grupowa dla nowego konta.

* Wybra¢ z rozwijanej listy lub wprowadzi¢ Nadzorujacego, Instytucje i Dziat.

Uwaga: Nowe wpisy dokonane w Instytucji i Dziale zostang dodane do Lokalizacji
w Preferencjach.

Domysinie, funkcje Hasto traci waznos¢ po pierwszym zalogowaniu i Konto aktywowane
sg aktywne.
Aby wytgczy¢ te funkcje:
* Usung¢ zaznaczenie z pola.
Uwaga: Przycisk Zachowa¢ stanie sie aktywny tylko, jesli zostang wypetnione
wszystkie pola.
« Klikng¢ na Zachowaé, aby ukonczy¢ dodawanie nowego konta.
* Klikng¢ na Zamknaé¢, aby wyjs¢ i zamkngé okno Administracji uzytkownikami.

* Alternatywnie, klikng¢ na Skasowaé, aby zamknagé okno Administracji uzytkownikami
bez zachowywania zmian.

Standardowa Nazwa uzytkownika:
- Minimalna dtugo$¢ nazwy uzytkownika: 6 znakow
- Maksymalna diugos¢ nazwy uzytkownika: 16 znakéw

- Nazwa uzytkownika moze zostac przypisana tylko jednokrotnie. Nazwy uzytkownika musza
réznic¢ sie od siebie przynajmniej jednym znakiem.

11.3 Przynaleznos¢ grupowa
Dostepne sg dwie grupy uczestnikow:
1 - Administrator
2 - Uzytkownik
Ponizsza tabela ilustruje funkcje dostepne dla grupy Administratora i Uzytkownika.

Przyktad typowych uczestnikdw grupy:

Administrator

* Personel IT, kierownicy dziatu i wyznaczony personel odpowiedzialny.

Uzytkownik

* Personel lub wyznaczone osoby dokonujgce codziennych testéw i transferu danych
z zapiséw ETS na PC.
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Grupa

Funkcja Administrator Uzytkownik
Start aplikacji Tak Tak
Transfer danych z RD ETS na PC Tak Tak
Identyfikacja testu Tak Tak
Zachowywanie pobranego pliku Tak Tak
Otwieranie pobranego pliku Tak Tak
Otwieranie istniejgcego pliku Tak Tak
Przeglad wykresu Tak Tak
Przeglad wszystkich ustawien preset Tak Tak
dokonanych przez administratora

Dodawanie komentarzy do plikéw ETS Tak Tak
Wytgczanie/wtgczanie krzywych Tak Tak
Otwieranie logbooka Tak Tak
Otwieranie zapiséw z logbooka Tak Tak
Uzywanie filtra logbooka Tak Tak
Drukowanie wykresu i informacji Tak Tak
Drukowanie wykresu Tak Tak
Drukowanie logbooka Tak Tak
Wyznaczanie gtéwnego zapisu Tak Nie
Eksport zapiséw do plikow Tak Nie
Eksport tabeli Tak Nie
Eksport punktéw kontrolnych Tak Nie
Import plikéw ETS do bazy danych Tak Nie
Start Administracji uzytkownikami Tak Nie
Dodawanie/Usuwanie Uzytkownikow Tak Nie
Zmiana Przynaleznosci grupowej Tak Nie
Konfiguracja i modyfikacja preferencji Tak Nie
Przeglad $ciezki audytu Tak Nie

11.4 Edycja istniejgcego konta Uzytkownika
Aby edytowa¢ konto uzytkownika:

+ Klikng¢ jednorazowo na nazwe uzytkownika na liscie Uzytkownik, aby wybrac
uzytkownika do edycji.

* Klikng¢ na Edytowac¢ konto, aby zmieni¢ aktualne dane konta.

Uwaga: Nie mozna zmienia¢ nazwy uzytkownika.
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Uwaga: Mozliwa jest zmiana Hasta, ale uzytkownik konta zostanie przy nastepnej
rejestracji poproszony o zmiane go.

11.5 Usuwanie konta uzytkownika
Aby usungé konto uzytkownika:

* Klikng¢ jednorazowo na nazwe uzytkownika na liscie Uzytkownik, aby wybraé
uzytkownika do usuniecia

* Klikng¢ na Usuna¢ konto, w celu usuniecia go.
Uwaga: Usunietych kont nie mozna przywrocic. Usunigeta nazwa uzytkownika
bedzie zablokowana, aby zapewni¢ zdolnos¢ petnej identyfikacji. Nie jest

wiecej dostepna jako nazwa uzytkownika w celu utworzenia nowego
konta uzytkownika.

11.6 Wygasniecie waznosci hasta
Hasta tracg waznos¢ co 90 dni. Otwiera sie okno wzywajgce do wprowadzenia nowego hasta.

Patrz Rozdziat 11.7 Zmiana hasta na stronie 71.

11.7 Zmiana hasta

Aby zmieni¢ hasto, wybrac¢ opcje 1 lub 2:

1 — Z Paska nawigacji:
* Klikng¢ na Opcje - Zmiana hasta.

2 — Z Paska menu:
* Klikng¢ na Opcje - Zmiana hasta.

Otworzy sie okno dialogowe Zmiana hasta.
* Wpisac¢ stare hasto (Znaki hasta zostang pokazane jako czarne kropki).
» Wprowadzi¢ nowe hasto.
* Ponownie wpisa¢ nowe hasto.

Uwaga: Wzigé pod uwage standard hasta. Patrz Rozdziat 11.1 Rejestracja hasta
na stronie 68.

* Klikng¢ na OK, aby potwierdzi¢ zmiane hasta i zamkng¢ okno.

* lub klikng¢ na Skasowagé, aby wyj$¢ bez zachowywania zmian i aby zamkng¢ okno.

11.8 Przekroczenie limitu czasowego rejestracji

Jesli software ETS nie zarejestruje zadnych dziatan przez 15 minut, zamknie ono
automatycznie sesje uzytkownika, ktéry byt zalogowany jako ostatni. Software nie jest
zamykane. Jedli kto$ inny chce dalej uzywac software, konieczna jest nowa rejestracja.
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11.9 Dezaktywowanie/Aktywowanie konta

Administrator moze dezaktywowac konto uzytkownika. Konto nie zostanie usuniete, ale
uzytkownik nie moze sie wiecej logowaé w systemie.

Konto zostaje automatycznie dezaktywowane réwniez w wyniku nieprawidtowej procedury
rejestracyjnej (po 4 nieudanych probach).

Ponownej aktywacji konta moze dokonac¢ administrator.

Patrz Rozdziat 11.4 Edycja istniejgcego konta Uzytkownika na stronie 70.
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12 Elektroniczny podpis - 21 CFR czes¢ 11

12.1 Dodawanie komentarzy

Pole Komentarze wyswietla wszystkie informacje zwigzane z historig pliku. Komentarze
mozna tylko dodawag, a nie zmieniac czy tez usuwac. Mogg by¢ uzywane jako $ciezka audytu
dla indywidualnego pliku.

Wszelkie informacje uznawane za istotne przez uzytkownika mogg zosta¢ dodane do zapisu
danych ETS.

Aby dodac¢ komentarz:

* Klikng¢ na przycisk Zatgczy¢ komentarz w oknie Informacja o tescie lub wybra¢ Dodaé
komentarz z okna Nawigacja.

Otworzy sie okno Zafgczy¢ komentarze.
* Wprowadzi¢ komentarz.
* Klikng¢ na przycisk Zachowa¢, aby zachowac komentarz i zamkng¢ okno.

Maksymalna dtugos¢ pojedynczego komentarza wynosi 256 znakdéw. Komentarz moze
zostac podzielony na kilka komentarzy w przypadku, gdy jest on dtuzszy. Maksymalna liczba
komentarzy dla zapisu danych to 42.

Kazdy komentarz jest poprzedzony informacjg o godzinie, dacie i nazwie uzytkownika.

12.2 Dodawanie elektronicznego podpisu

Podpis elektroniczny jest uwazany za oficjalny dowdd poinformowania osoby
odpowiedzialnej o wynikach testu.

Podpisu moze udzieli¢ tylko administrator.
Aby podpisac:

* Klikng¢ na przycisk Podpis w oknie Informacja o tesScie lub wybra¢ Dodaé podpis
z okna Nawigacja.

Otworzy sie okno wymagajagce wprowadzenia hasta. Powinno to by¢ hasto osoby obecnie
zalogowanej.

* Wprowadzi¢ Hasto.

* Klikng¢ na OK, aby potwierdzi¢ i zamknag¢ okno.

12.3 Sciezka audytu

Sciezka audytu niezaleznie rejestruje date i godzine wpiséw operatora i czynnosci tworzenia
i modyfikacji zapiséw elektronicznych.

Sciezka audytu rejestruje tylko czynnosci zwigzane z:
* Rejestracjg/Wyrejestrowaniem
* Transferem danych
» Komentarzami
* Podpisem
* Administracjg uzytkownikami
Przegladu Sciezki audytu moze dokonywac tylko administrator.

Mozliwy jest eksport wszystkich komentarzy $ciezki audytu.
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