Elektroniskt testsystem

Copyright © 2019, 3M. Ensamrétt.



Innehallsférteckning

1 INledning ......coocoiieeee e,
1.1 Allman beskrivning av systemet
1.1.1  FOrutsedd anVaNANING ........ceeeeiireeeiiiee e 6
1.1.2 Kompatibilitet 4
1,13 SBKEINEL. .. 8
L.104  GAFANT ceeeeeiiiiietee ettt 8
L1.15  SBIVICE weeiiiiiiie ettt ettt e e e e e et e e e e e e anareeeaa e s 8
1.1.6  GOAKANNANUEN ......eviiiiiiiiiiiiiie ettt e 9
O O (- XY= o o SRR 9
1.2 FOrSAININGSVIIKOT ... 9
1.2.1  FransSaAgande AV @NSVAC .........ccccecererrereareeieeseeseeseeseessessesseaseessessessessessenns 9
1.2.2  Immateriell Aganderatt ..........ccooiiuiieiiiiee e 9
1.2.3  DISHHDULION ...ttt
1.2.4  Ingen kopiering, demontering eller dekryptering
2 ETS SENSOTENNEL...cc.iiiiiiiiit ettt
2.1 Allmén beskrivning
2.2 TEKNISK AALA ...t
2.3 BrUKSANVISNING ... .eeeieiiiiieiiiee ettt e et e e st e e e sneeaeanneee s
2.3.1 Identifieringssystem
2.3.2 Dt i
2.3.2.1 Bowie and Dick-teStIAge. .........eeeviiiiiiiiiieiiie e 12
2.3.2.2 Data Logger-lAget .........ccooiiiiiiiiiiiiiiiiee e 13
2.3.3  RESUIt OCh STALUS......eeiiiiiiieiiiiie e 14
2.3.3.1 Hamtning av result och status...........ccueeeeiiiiiiiiiiee, 14
3 ETS USB-QatAlASAre ....cooiiiiiiiiiiii ettt 15
3.1 AlIMAEN DESKIIVNING ...t e e e e e 15
3.2 TEKNISK QALA ... eeieeeieee ettt e e s et e e e e e e e 16
3.3 INSTAIIALION. ....ee ettt e e 16
4 ETS PC-programvara 4110 ... ... s 17
4.1 AlIMEN DESKIIVNING ... 17
4.2 TEKNISK AALA ...t 17
4.3 INSTAIALION. ...t et e e e e e e e e e an 17
4.4 Starta PrOgramMVEATAN ........cooe e e e e e e e e e e e e 17
45 (oo o - 1o T PP PP PP PP UPPPP PR 18
4.6 (0] 01T [0 =1 1o o OO URPP TR 18
5 (1T o L= (o] g 1 ASTo [ o Lo =T oo TP UP PP UPRPPT 19
5.1 De fargade lysdiodernas UtSEENE...........c.eeeiriiiiiiiiiieiiieiee e 19
5.2 RESUITAL ...ttt e e e e e e e e e s e rnneaeeeas 20
53 SHBEUS e 21
5.4 SPECIEIL ...t 22
5.5 ETS USB-0atalAsSare ...........ueeiiiiiiiiiiiii ettt e e 23

3M™ Electronic Test System



Grafiskt anVANAargranSSNITt .....ceiiii i e e e e e e e e e e e eaees 24
6.3 SKAMMENS JAYOUL.......eeiiiiiieiiieie e 24
6.1.1  ANPASSA laYOULEN ......uvviiiieiiiiiiieiee e e e e 24
6.1.1.1 Andra fonstrenas Storekar...........cccvoveveveerierieesereeesee e, 25
6.1.1.2 Korrigering och automatisk doljning av foénstren....................... 25
6.1.1.3 Omplacering av fonstren .........cccceeeiiciiiiieeeee e
6.1.1.4 Valja Dataflikar...........cccooiiiiiiiiiee e
6.2 N E= Yo =Y Vo TP
6.2.1 Oppna och stang UNersektioNer.............cccovevveeveeeirieie e
6.2.2  Automatisk doéljning av navigeringen ....
6.2.3  Valja funktioner fran navigeringsfaltet ............ccocovvvvneneeieriene e
6.3 1= 017 - 1L PRSP
6.4 TKONFIL ... e
6.5 VAL : o = = U PP PP PRSP PTPPROP
B.5.1  DlAGIAM.....teieeiiiie ettt
6.5.1.1 Andra diagrammel............ccccevereiieiirisieeee e
6.5.1.1.1 Visa och dolja dataregister............cccccevruerernineeennns
6.5.1.1.2 Visa och dolja Kurvor.........ccccocuveiniieeiiiie e
6.5.1.1.3 Visa och délja teckenforklaringen
6.5.1.1.4 Visa och ddlja Steriliseringstemperaturbandet....... 32
6.5.1.1.5 Visa och ddlja rutnatet
6.5.1.1.6 Zooma diagrammet.....................
6.5.1.1.7 Flytta diagrammet..........ccccceeeiiiiiiiieiieeiiieeeeeee
6.5.2  TeStiNfOrmMation ..........ccoiiiiiiiiii e
6.5.3  LOGGDOK ...
6.5.4  VAIAEra datal.........cooueieiiiiiieiiiie et
6.5.5  SKIVA UL....ooiiiiiiiiiiiiic it
6.5.5.1 Skriva ut Diagram och Information...........c.cccceevviiviiniieeeiineennn 35
6.5.5.2 Skriva ut endast diagrammet
6.5.5.3 Skriva ut 10ggboken...........cooiiiiiiiiiii
6.6 STAIUSTAIT ...
DAtANANTEIING .ottt 37
7.1 FIISYSIEIM. ... a e e 37
7.2 I T T 4 = VT PSS USRS 37
721 AtKOMSHAIGNEIET .. ....vcveeieveeceeeeeteee ettt ee e ere e 37
7.2.2  RESUISEI PA SEIVIAI c.viviiviiiieeiesiesiestestesteaseesaesessessessessesseaseeseesessessessesns 37
7.3 LOGGDOK. ... 37
7.3.1  Loggbokens filPIAtS ........c.eeeeiiiiiiiiiie e 38
7.3.2  DALArEQISIEN ....eeiieiiiieit ettt e e e et e e e e e e nee 38
7.3.3  Oppna dataregiSter..........ccceiveveriereerisieeereeiee ettt e e 38
7.3.4  SOrtera KOIUMNET .......ooiiiiiiii s 38
7.3.5 Importera ETS-filer till dataregister ... 39
7.3.6  Stallain ett filter for specifika dataregisteregenskaper.............ccccocouee. 40
7.3.7  Aterstallning och Synkronisering av data.................cceeeveeeveveeeereeenenenns 40
74 Spara IAgIAMMEL .......eoiii ettt e e e e e e e e e e e e e e e e nnreeeeaaeeeeannees 41
75 Kopiera diagrammMet.............eeiiiiiiii et e e 41
7.6 Spara kommentarer 0ch UNdersKrift ...........coeoiiiiiiiiiiiii e 41
1.7 EXPOITEI AL .. s 41
7.7.1  Exportera Tabellen..........ooooiiiiiiiiiee e 41
7.7.2  Exportera Kontrollpunkter.............oooiii e 41

3M™ Electronic Test System



7.7.3  Exportera dataregister till filer
7.7.4  Exportera Sammanfattningen

7.7.5  Exportera programvarans inStallNiNgar...........cccocvveeiiieee e 42
7.8 (D= =0} V=T o (o] 1oV PO P URPRRTP 43
7.8. 1 Vanlig PrOCEAUN.........eviiiiiiee ettt 43
7.8.2  Systemets status innan, under och efter datadverféringen.................... 44
7.8.3  Testidentifiering .......c..eeeeiiiiii e 44
7.8.4  Sparbarhet, Akthet och Dataintegritel............cocvvvrvrieieiieeeee e e, 46
(D= 1= T TP | AT = P ERRT a7
8.1 Huvuddverlagring (FIiK "HUVUA™) ....ooouviiiiie e 47
8.1.1  Vanlig PrOCEAUN ........uvveiiiiiee ettt 47
8.1.2  Utse ett dataregister som huvudregister ...........ocooveiiieeiniieeeeniiee e 47
8.2 Kontrollpunkter (fliken "Kontrollpunkter’) ............ccocivieiiiieeiiiee e 47
8.2.1 Sammandragen lista med kontrollpunkter............ccccovveeiiiiiiiiiiiee e, 48
8.2.2  Kontrollpunkter i tabell ...........ccoiiiiiiii e 48
8.2.3  Skillnader mellan ETS och steriliseringsapparatens data....................... 48
8.2.3.1 Stalla in filter for igenk&nning av kontrollpunkt ...............ccc..e.... 49
8.3 Tabell (FIKEN "Tabell’) .......cooiiiiiit e 49
8.3.1 Laggattill eller ta bort KOIUMNEr ..........cooiiiiiiiiiie e 49
8.4 EN 285 Lackvardetest (Fliken "LACKVArde™) ..........ocovveiiiiieiiiiiieie e 50
8.4.1  Definition AV tESIEL .....ccviiiiiiiiieiee 50
8.4.2  Vanlig PrOCEAUN ........veiieiiiie et 50
8.4.3  Kiriterium for godké&nt och underként l&ckvardetest...........ccccuveeeeeernnnnnnns 51
8.4.4  Andra Lackvardetestets KIterium ...........ccccovvierereierieicesee e 52
8.45 Lagra EN 285 LACKVArdetest .........ccoouiiiiiiiiiiiiiiiiieccee e 52
8.5 Tryckéndringsvéarde (Fliken "Tryck@ndring”).......ccocveviieeeiiiie e 53
8.5.1  Definition aVv tESTEL ......ccocuiiiiiiiiii e 53
8.5.2  Vanlig PrOCEAUN ........eeviiiiiiie ettt 53
8.6 S o= e[ 011 o PO TP PP TUPPPPPRPPN 54
8.6.1  Total SpPAdNINGSTAKLON ........cceiiiiiiiiiiie e 54
8.6.2  Kontinuerlig spadningSfaktor. ..o 55
8.7 RESHUIL. ...t 55
8.7.1  Restluft som Enkelt VArde ............ccovviiiiiiiiniie e 55
8.7.2  Restluft som Kurva eller Tabell ............cceeeiiiiiiiiii 55
8.8 LR Yo (oo | 111 s o PP PP 55
8.8.1  FOIME .. s 55
8.8.2  Andra temperaturen for Kalkyleringen ..........c..cccevvevevreecesee e, 55
8.9 Sterilisering (Fliken SteriliSEriNg) ........ccuuueiiii e 56
8.9.1  Steriliseringstemperaturband ............ccocceeiiiiiiiinii 56
8.9.2 Indikation sterilisSeringSparameter .............ueeeeeeiiiiiiiieee e 56

8.9.3  Varderingsperiod ................

8.9.3.1 Vanlig procedur

8.9.4  Restluft vid SteriliSeriNgSSIart ........ccceviiiiiee i 58
8.10 DAtASKANNET ...ttt 58
8.10.1 VAalj €N iNtreSSEPUNKL......ccieiiiiiiiiiiiee e ettt e s e e e e e e e e e e eaees 58
8.10.2 Visa/dolj dataskannerns information ............ccccoooeoiiieiiieiniiiiiiieeee s 58
8.11  TeOretiSK tEMPEIAtUN.......viiiiie et e e e e e e a e e e e aan 59
8.12  Vakuumpumpens effeKtiVItet ...........oooii e 59
8.13 Skapa en sammanfattning..........ccoooooiiiiiiiiie e 59

3M™ Electronic Test System



9

10

11

12

13

INStallera ProOgramMVaraN .......coiiiivieiee e e e e e e e e e e e e e e s e ar e e e e e e s enaasraeeeaeaan
9.1 INStallera ProgramVAraN ............ocuueeeiiee e ee e e e ettt e e e e e e e e e e e e e aneneeeeaaaaean
9.2 Konfigurera programvaran ............cccuuieiieeeiiiiiiiee e e e e e e e s errre e e e e e s e saaereee s
9.2.1  FOISTA T ...eeeieeeiiiieetee e
9.2.2 Visa och délja diagnosdata
0.2.3  SPIBK . .eetiete et ee ettt e ae e teenteete e araearaens
9.2.4  FUIPIALSEL ... et e e
9.2.5  INEBINEL ..
9.2.6  PIALSEI ...ttt e
9.27 21CFRdelll.................
9.2.8  Steriliseringsapparat
9.2.9  FONNSLAIda VEIAEN ....ccoiiiiiiiiiiiie e
9.2.10 Tilldela en ETS sensorenhet till en steriliseringsapparat........................ 64
9.2.11  MEBIENNELET ...cceiiiiie ittt 65
UL ] Q0T ] = Uo =S RTPR 66
10.1 Bowie and DICK-IAgE. .......cocuuiiiiiiiie et 66
10.2 (D=1 W oo o =T - Vo = PSR SPRR 66
ANVANAaradmMiniStrAtiON ......c.eiiiiiiie it 67
111 INIOGGNING LOSENOIU......coiiiiieiiiiie ettt 67
11.2  Skapa ett nytt anVANAArkONTO..........oeiiuiiieiiiiie e 67
11.3 MEAIEMSKAP | GIUDP . eeeee ittt ettt sttt a e es 68
114 Redigera ett befintligt anvandarkonto..............cceeiiiiiiiiiieec e 69
115 Tabort ett aNVANAArKONTO...........uviiiiiiiiiiie e 70
11.6 LOSeNnOrdets fOrall..........oocueeiiiiiii e 70
117 ANAralBSENOId.......c.cviviiieieiieiieie ettt ettt sttt ettt b e b ans 70
11.8 INIOGNINGENS TIMEOUL ......eeiiiiiiiiiiiii et e e e e e e e 70
11.9 Inaktivering/Aktivering av ett KONtO..........ccuuviiiiiiiiiiiieeceeeieee e 71
Elektronisk underskrift - 21 CFR del 11......ccccuiiiiiiiiiiiiieeie e 72
12.1 Lagga till KOMMENTAN ..........eieiiiie e 72
12.2 Lagga till en elektronisk UNAerskrift ...........coooouiiiiiiiiiiii e 72
12.3 LOGGINFOIMALION ...eeiiiiiiiieiiieee e 72
1o 1= OSSPSR 73

3M™ Electronic Test System



m Inledning

1 Inledning

1.1  Allméan beskrivning av systemet

Electronic Test System (ETS) ar ett lattanvant elektroniskt testsystem som ger anvéandaren
omfattande saklig information om en &ngsteriliseringsapparats fysiska variablar.

Ett antal andra viktiga funktioner och tester kan utféras av enheten utdver alternativet till Bowie
and Dick-testet.

Dess prestanda ar hogt reproducerbar och ekvivalent i friga om prestandan av ett standard
Bowie and Dick-testpaket enligt beskrivningen i EN 285 och EN 1SO 11140-3. Det har testats
enligt metoderna som beskrivs i EN ISO 11140-4. Det uppfyller darmed kraven fér ett dagligt
angpenetrationstest enligt beskrivningen i EN 1ISO 17665-1.

En “Tidig varning” ges for att ytterligare definiera resultatet "Godkant” for en Bowie and Dick-
testcykel.

Ett "Underkant" resultat ges om det finns tillrackligt med restluft inne i kamrarna for att skapa
ett misslyckat Bowie and Dick-test enligt beskrivningen i EN 285. Ett "Underkant” resultat
kommer aven att ges om de grundlaggande sterilliseringsparametrarna som definieras

i EN 285 och av WHO (134°C / 3 min) inte uppfylls.

Huvudkomponenten ar ETS sensorenhet som fungerar som ett fristiende matsystem, vilket
ger klara "Godkant” eller "Underkant” resultat och, om tillampligt, indikationen "Tidig varning®.

Systemet kan aven forbattras med hjalp av tillbehtret ETS USB-datalasare. ETS USB-
datalasare gor att data kan overforas fran ETS sensorenhet till en dator.

| kombination med tillbehéret ETS PC-programvara 4110, kan ytterligare information om
steriliseringsapparatens prestanda uppnas, som lackvardetest (EN 285), spadningsfaktor,
F,indikation av integrerings- och steriliseringsparameter (enligt EN 285 och WHO 134°C
under 3 min). Programvaran erbjuder aven diagnosfunktioner som en jamférelse av
cyklar. Denna viktiga funktion hjalper till att identifiera processvariationerna och hitta
orsakerna till felet(en) samt rekommendationer for en majlig atgard.

Utbver detta ger ETS PC-programvara 4110 ett sdkert och lattanvant digitalt arkiv i vilket all
relevant information lagras, vilket tillater en total sparbarhet.

OBS! For att underlatta installationsprocessen for hela systemet,
rekommenderas det att forst installera och starta ETS PC-programvara
4110. Darefter skall ETS USB-datalasare installeras (anslutas).
Denna procedur ger aven en atkomst till en total dokumentation som finns
tillganglig i online-hjalpen fér programvarupaketet. ETS sensorenhet kraver
ingen installation.

1.1.1 Forutsedd anvandning

ETS sensorenhets vasentliga funktion ar att évervaka lufttdmningsfasen och
steriliseringsfasen for en angsteriliseringscykel enligt kraven i EN 1ISO 17665-1.
ETS sensorenhet kan anvdndas som ett alternativ till Bowie and Dick-testet enligt
beskrivningen i EN 285. Utdver detta kan data som loggats av ETS sensorenhet
anvandas for att kalkylera lackvardet i enlighet med EN 285.
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m Inledning

ETS sensorenhet kan dven stéllas pa Data Logger-laget for anvandning i
angsteriliseringscyklar som fungerar pa andra temperaturer an 134°C under 3 minuter. D& den
anvands i detta lage, tillater programvaran en individuell tolkning av samplade data. Inget
Bowie and Dick-result finns i detta fall tillgangligt.

ETS sensorenhet erbjuder de foljande funktionerna och egenskaperna:
« Dagligt &ngpenetrationstest (Bowie and Dick-test)
« Tidig varning (en del av angpenetrationstestets resultat)
* SPI (Indikation steriliseringsparameter)
| kombination med ETS USB-dataldsare och ETS PC-programvara 4110: Samtliga
ovanstaende samt:
« Komplett information om sparbarhet
« Overenstammelse med 21 CFR del 11
+ Kalkylering av spadningsfaktor/restluft
* Vardering av huvudéverlagring
* Multipel testjamforelse
* Detektering av tryckkontrollspunkter
« Detektering av éverhettad &nga (genom kalkylering av teroretisk temperaturkurva)
* Vardering av steriliseringsperiod
* Vardering av SPI
* F, Integrering
« Kontroll av kalibrering
+ Dataloggning
* Lackvardetest
* Test av tryckandringsvarde

« Intelligent datahantering, loggbok, sortering och filtrering

1.1.2 Kompatibilitet

Det elektroniska testsystemet innehaller ett antal tekniska uppgraderingar. Dessa
uppgraderingar ar implementerade i ETS sensorenhet, ETS USB-datalasare och den senaste
versionen av ETS PC-programvara 4110. Alla tre komponenter &r fullt kompatibla med
varandra.

ETS sensorenhet

Alla ETS sensorenheter (4108 (gammal), 4208 (nuvarande), 4308 (ny)) kan anvéandas
tillsammans med senaste versionen av ETS PC-programvara 4110 och ETS USB-datalésare
4109/4309.

OBS! Anvandaren kan fortsatta att anvanda ETS sensorenhet 4108 tills 400
anvandningar har uppnatts.

3M™ Electronic Test System 7



3M Inledning

ETS USB-datalasare

ETS USB-datalasare ar kompatibel med datorer som har en ledig USB-port och
operativsystemet Microsoft Windows 10 samt tidigare versioner.

ETS USB-datalasare ar en enhet med méanskligt granssnitt som inte kraver en extra
installation av en USB-drivrutin. Drivrutinen som kréavs finns i Windows.
ETS PC-programvara 4110

ETS PC-programvara 4110 ar kompatibel med operativsystemet Microsoft Windows 10 och
tidigare versioner.

Nya eller sarskilda operativsystem maste testas och valideras innan de anvands.

Filer fran en tidigare version av ETS PC-programvara

Alla historiska ETS-filer kan importeras i den nya databasen fér ETS PC-programvara 4110..
Nya ETS dataregister som skapas med det nya systemet kan exporteras till originala
ETS-filer (*.ets)

1.1.3 Sakerhet

ETS sensorenhet kan endast anvandas enligt anvandarhandboken.

Anvand endast de delar som finns i listan och som beskrivs i Avsnitt 2.3 Bruksanvisning pa
sidan 12.

Viktigt! Efter en steriliseringscykel ar ETS sensorenhet varm. Bar skyddshandskar vid
hantering av ETS sensorenhet.

Efter en aktivering kommer brytaren att ga tillbaka till utgangslaget. ETS sensorenhet ska
inte anvandas om brytaren av ndgon orsak forblir i det lage den tryckts.

Produkten har testats enligt EN 61010-1 och EN 50081-1.
Efter att strommen slagits pa, anvand inte tryckluft osv. for att torka ETS sensorenhet.

ETS sensorenhet far endast anvandas i en s&dan miljé som beskrivs i Avsnitt 2.2 Teknisk
data pd sidan 11.

1.1.4 Garanti
Denna produkt garanteras under tva ar eller 400 anvandningar, vilkendera intraffar tidigare.
Betraffande garantierna, ansvarar 3M endast fér ersattningen av den felaktiga produkten eller
for aterbetalningen av inkopspriset vid ett rattmatigt klagomal.

1.1.5 Service

ETS sensorenhet kraver ingen specifik service eller rutinservice, t.ex. inget batteribyte. Vid
ett tekniskt fel, kontakta din lokala 3M hélso- och sjukvardsrepresentant.
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1.1.6 Godkannanden

Produkten uppfyller de grundlaggande kraven i RoHS-direktivet 2011/65/EU och ar darfor
CE-maérkt.

B

B \WEEE-symbolen (Waste of Electrical and Electronic Equipment)

1.1.7 Kassering

Produkterna far INTE kasseras i osorterat hushallsavfall! Den 6verkryssade soptunnan
betyder att all elektrisk och elektronisk utrustning, batterier, och ackumulatorer maste
kasseras i enlighet med lokala bestdmmelser och inlamnas till en
avfallshanteringsanlaggning.

Genom att inte kassera sadana produkter i hushallsavfallet bidrar du till att minska
mangden avfall som skickas till forbranningsanlaggningar eller deponi samt hjélper till att
minimera eventuell negativ inverkan pa manniskors halsa och miljo.

Tack for att du tar ansvar for miljon och féljer den har bestammelsen. Om du har fragor kan
du kontakta ett lokalt 3M-dotterbolag eller en aterforsaljare.

1.2 Forsaljningsvillkor

1.2.1 Fransagande av ansvar
ETS PC-programvara 4110 Copyright © 2007, 3M Company. Ensamratt

Las noggrant igenom de féljande villkoren och bestémmelserna innan du anvénder program-
varan.

Att du anvander programvaran innebar att du samtycker till begransningarna och fransagan-
den av ansvar enligt nedan.

ETS PC-programvara 4110 levereras i befintligt skick. Foretaget 3M fornekar alla garantier,
uttryckta eller implicita, inklusive, men inte begransat till, garantier ifrdga om séljbarhet och
lamplighet for alla slags andamal. Foretaget 3M ansvarar inte for skador, direkta eller indi-

rekta, som kan uppsta vid anvandningen av ETS PC-programvara 4110.

Foretaget 3M:s ansvar begransas endast till en ersattning av produkten och en aterbetalning
av inkdpspriset.

1.2.2 Immateriell &ganderatt
Detta program tillhor foretaget 3M och skyddas av amerikanska och internationella upphovs-
rattslagar. Overtradelse av upphovsratten ar ett brott.

1.2.3 Distribution

ETS PC-programvara 4110 far inte distribueras utan uttryckligt tidigare skriftligt godkannande
fran foretaget 3M.

1.2.4 Ingen kopiering, demontering eller dekryptering

Du far inte kopiera, demontera, dekompilera eller dektryptera programvaran utan ett uttryckligt
foregdende skriftligt tillstand fran foretaget 3M.

3M™ Electronic Test System 9



3M ETS sensorenhet

2 ETS sensorenhet

2.1 Allman beskrivning

ETS sensorenhet (Figur 1) &r ett batteridrivet, fristdende matningssystem for en
angsteriliseringsapparat fysiska parametrar. Den kan anvandas som ett alternativ till Bowie
and Dick- testet. Den bestar av en Data Logger for tid, temperatur, tryck och effektiv
lufttomning. Den innehaller ett inbaddat varderingsprogram som ger ett enkelt resultat
"Godkant/Underkant” som grundar sig pa den matta och sparade datan.

Konfigurationen har definierade termiska egenskaper for att simulera standard angpenetra-
tionstester som beskrivs i EN 285, EN ISO 11140-3 och EN ISO 11140-4.

6
2
1
4
3
5
Figur 1: ETS sensorenhet
1 Lysdioder for datadverforing
2: Brytare
3: Sensorenhet
4: Handtag
5: Bottenring
6: Ovre ring

ETS sensorenhets design omfattar en yttre uppsattning handtag (figur 1 — nr 4, 5 och 6) med
sensorenheten (figur 1 — nr 3) placerad i mitten. En brytare (figur 1 — nr 2) och lysdioder

(figur 1 — nr 1) sitter ovanpa sensorenheten. Lydsioderna visar resultat och information om
status. Datadverféringen gors genom séandarens och mottagarens lysdioder och ETS USB-
dataldsare med hjalp av en infrardd teknologi.

ETS sensorenhet &r en ateranvandbar enhet som kan utféra 400 testcykler. En lysdiodskod
anger da 20 testcykler aterstar. Detta gor att operatéren kan bestalla en ny ETS sensorenhet
for att garantera en oavbruten anvandning.

3M™ Electronic Test System 10



ETS sensorenhet

2.2 Teknisk data

Dimensioner:
Hojd:
Diameter:
Vikt:
Livslangd:

Stromforsorjning:

268 mm
200 mm
~2900¢g
400 testcyklar
Inbyggt batteri

Teknisk specifikation for trycksensorn:

Skalomrade:
Resolution:

Precision:

0 mbar till 4000 mbar (0 kPa- 400 kPa absolut)
1 mbar (100 Pa)

+/- 20 mbar / 0.5% (Full skala) @ 20°C

+/- 20 mbar /@ 121°C pa 2.1 bar

-10/+ 30 mbar /@ 134°C pa 3.1 bar

Precision inkluderar temperaturdrift och langvarig drift

Teknisk specifikation for temperatursensorn (3x Pt1000):

Skalomrade:
Resolution:

Precision:

0°C till 150°C
0,01°C

+/- 0.2°C (pa driftstemperatur)
Precision inkluderar temperaturdrift och langvarig drift

Teknisk specifikation for tidméatning (kristalloscillator):

Skalomrade:
Resolution:

Precision:

1 sekund till 60 minuter
1 sekund

+/- 0.2% FSD (Fullt visarutslag) (pa driftstemperatur)
Precision inkluderar temperaturdrift och langvarig drift

Miljorelaterade driftsbegransningar:

Temperatur:

Tryck:

Hogst 140°C for 60 minuter
Hogst 4000 mbar

Miljorelaterade forvaringsbegréansningar:

Temperatur:
Fuktighet:

OBS!

0-50°C
20 - 80% RH

ETS sensorenhet kommer endast att ge ett Bowie and Dick-testresultat
da den interna starttemperaturen ar under 35°C. Om enheten forvaras

over 35°C eller da enheten fortfarande ar varm pa grund av ett test som
precis utforts, maste enheten kylas ner under 35°C innan den anvands i

Bowie and Dick-testlaget.

3M™ Electronic Test System
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2.3 Bruksanvisning

2.3.1 Identifierings

2.3.2 Dirift

system

Du kanske vill anvénda ETS sensorenhet med en specifik steriliseringsapparat. En etikett kan
fastas till ett av handtaget eller pa den dvre ringen pa ETS sensorenhet. Det kan vara svart
att klistra fast etiketter p& ETS sensorenhets silikonmaterial. Detta kan orsaka att
identifieringen forloras.

2.3.2.1 Bowie and Dick-testlage

« Bowie and Dick-testlaget aktiveras genom att dra knappen ovanpa ETS sensorenhet en
gang i den angivna riktningen (Figur 2). Se till att brytaren att ga tillbaka till utgdngslaget.
Enhetens status visas.

Figur 2: Aktivering av brytaren i ETS sensorenhet

« Kontrollera statuset innan den anvénds. Se Avsnitt 5 Guide for lysdioder pa sidan 19.

« Da en gul blinkande lysdiod visas, placera ETS sensorenhet i mitten pa
angsteriliseringsapparaten pa ungefar 10 cm hojd ovanfor basen.

« Starta Bowie and Dick-testcykeln pa steriliseringsapparaten. Se till att cykeln startar inom 5
minuter efter att ETS sensorenhet satts pa. Den stangs i annat fall av for att spara energi.

- Efter att Bowie och Dick-testcykeln avslutats, ta bort ETS sensorenhet fran
steriliseringsapparaten genom att halla den med handtagen.

Varning: Bar skyddshandskar eftersom ETS sensorenhet fortfarande ar varm.

« Kontrollera lysdioderna ovanpa ETS sensorenhet
Om en gul lysdiod blinkar (Figur 3 — nr 3) haller enheten p4 att logga. Dra brytaren
(Figur 2) for att stanga av enheten. Alla lysdioder maste vara slackta. Vanta 15 sekunder
sa att enheten kan kalkylera resultatet och dra brytaren igen for att se resultatet. Om
ingen lysdiod ar tédnd eller blinkar efter att steriliseringsapparaten tagits bort, dra knappen
en gang. Om ingen omedelbar indikation av resultatet visas, vanta 15 sekunder och dra
knappen igen.

Resultatet visas och star kvar under 30 sekunder. Se Avsnitt 5 Guide for lysdioder p& sidan 19.

OBS! Lat ETS sensorenhet kyla ner i rumstemperatur under minst 2 timmar
(helst langre) innan den anvands igen i en Bowie and Dick-testcykel.
ETS sensorenhet indikerar om temperaturen &r tillrackligt 1&g d& den
svarta brytaren dras. Se Avsnitt 5 Guide for lysdioder pa sidan 19.

3M™ Electronic Test System
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2.3.2.2 Data Logger-laget

De fdljande tillampningarna kan endast aktiveras med anvandning av ETS PC-
programvara 4110.

Detta lage gor att ETS sensorenhet kan anvandas i de féljande tillampningarna.
* Lackvardetest

« Testning av andra angsteriliseringscyklar an de som fungerar pa 134°C under 3 minuter
eller langre.

« Ett antal speciella funktioner.

Procedur:

« Stallin ETS sensorenhet i Data Logger-laget med hjélp av proceduren som beskrivs i
Avsnitt 10.2 Data Logger-laget pa sidan 66. Dataloggningen kommer att fortsatta under
hogst 60 minuter.

oBS! Aktivera inte brytaren och stall inte ETS USB-datalasaren ovanpa ETS
sensorenhet forutom om du &r saker pa att du vill stanga av
dataloggningen.

« Kontrollera statuset innan den anvands. Se Avsnitt 5 Guide for lysdioder p& sidan 19.

* Placera ETS sensorenhet i angsteriliseringsapparatens kammare.
« Satt igdng cykeln som skall testas.

 Tabort ETS sensorenhet fran steriliseringsapparaten efter att cykeln avslutats.
Varning: Bér skyddshandskar eftersom ETS sensorenhet kanvara varm.

+ Aktivera den svarta brytaren for att stdnga av dataloggningen (ETS sensorenhet kommer
att stanga av dataloggningen automatiskt efter 60 minuter).

« Overfor datan till datorn med hjalp av ETS USB-datalasaren. Se Avsnitt 7.8.1 Vanlig
procedur pa sidan 43.

OBS! Ett Bowie and Dick-testresultat finns inte tillgangligt i Data Logger-laget.
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2.3.3 Resultat och status

Resultatet av Bowie and Dick-testet och statuset p& ETS sensorenhet anges av fyra fargade
lysdioder.

3
2 4
1 5
6
Figur 3: Lysdioder
1 R&d lysdiod
2: Groén lysdiod
3: Gul 1 lysdiod
4: Lysdiod for infrar6d mottagare
5: Gul 2 lysdiod
6: Lysdiod for infrar6d sandare

2.3.3.1 Hamtning av resultat och status

ETS sensorenhet kommer alltid att innehalla resultatet fran den senaste testcykeln.
Resultatet kan endast andras nar en ny testcykel genomfors.

Figur 4: Aktivering av brytaren i ETS sensorenhet
For att hamta testresultatet och statuset:

- Dra brytaren en gang (Figur 4) fér en avlasning av resultatet efter en Bowie and
Dick-testcykel. Resultatet anges under hégst 30 minuter.

- Dra brytaren (Figur 4) en gang till for avlasning av statuset. Statuset kommer att anges
under hégst 10 sekunder. Statusets indikation kan lasas av nar som helst under eller efter
indikationen av resultatet.

« Statusets indikation visas varje gdng som brytaren dras en gang mot mitten pa den Gvre
delen.

« Det foregdende resultatet kan hamtas nar som helst genom att dra brytaren (Figur 4) tre
ganger inom tre sekunder.

Se &ven Avsnitt 5 Guide for lysdioder p& sidan 19.
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3 ETS USB-datalasare

3.1 Allman beskrivning

ETS USB-datalasaren tillater en datatdverforing fran ETS sensorenhet till datorn. Den bestar
av en lasare och en sarskild USB-kabel (RJ12) eller en vanlig USB-kabel (A-B) (Figur 5a

och 5b).

Figur 5a: Sarskild USB-kabel for 4109 Figur 5b: Standard-USB-kabel fér 4309
ETS USB-datalasaren har designats for att exakt passa pa den 6vre ringen p& ETS

sensorenhet. Detta garanterar en bra anpassning av den infraréda sandarens och
mottagarens lysdioder.

Datasetet som loggats av ETS sensorenhet ¢verfors av ETS USB-datalasaren till datorn med
hjalp av en infrardd teknologi.

OBS! ETS USB-dataldasaren innehaller en magnet. Placera inte skivor eller
andra magnetiska lagringsmedier p eller nara ETS USB-datalasaren.

Den lagrade datan kan forstoras.
Hall aven ETS USB-datalasaren pa avstand fran datorns display eftersom

den kan ha en snedvridande effekt.

3

Figur 6a: ETS USB-datalasare 4109 Figur 6b: ETS USB-datalasare 4309
1 Lysdiod 1

2: Lysdiod 2

3: Brytare for att startadatadverféringen

4: Sarskild USB-kabel (RJ12) for 4109 / vanlig USB-kabel (A-B) for 4309

De tva lysdioderna pa ETS USB-datalésaren anger dess status:
* Lysdiod 1 visar statuset for anslutningen till datorn.

* Lysdiod 2 visar statuset for anslutningen till ETS sensorenhet.

3M™ Electronic Test System 15



3M ETS USB-datalasare

For att gora en datadverforing krdvs ETS PC-programvara 4110. Detta programvarupaket
kontrollerar datakommunikationen mellan ETS sensorenhet, ETS USB-dataldsaren och
datorn.

3.2 Teknisk data

Lasarens dimensioner

Hojd: 55 mm
Diameter. 93 mm
USB-kabel

Hojd: 20m
Miljévillkor:

Temperatur: 0-50°C
Fuktighet: 20 - 80% RF

3.3 Installation

ETS USB-datalésaren ar av typ HID (Human Interface Device). Darfor kravs ingen
installation av en specifik USB drivrutin p& operativsystemet Microsoft™ Windows™.
Andra typiska HID-enheter ar datorns tangentbord, mus och display.

OBS! Sa fort som ETS USB-datalasaren ansluts till datorn, visas textbubblor i
Windows verktygsfalt som anger att en ny maskinvara har hittats. Detta
intraffar endast d& en anslutning gors pa en USB-port som inte har
anvants innan for att ansluta ETS USB-datalasaren. Dessa bubblor visas
automatiskt. Bubblorna kan alternativt stangas genom att klicka pa krysset
uppe i héger horn.

Installationen av USB drivrutin hanteras i bada fallen av Windows och
kraver ingen information fran anvéandaren.

Procedur:

« Anslut den sarskilda USB-kontakten (RJ12) eller den vanliga (A-B) pa den medféljande
kabeln till ETS USB-datalasaren. Da kontakten klickar pa plats ar den riktigt ansluten.

* Kontrollera att det finns en ledig USB-port pa datorn och koppla den andra dndan av
kabeln.

« For den forsta installationen pa en vald USB-port pa datorn, kommer MS Windows auto-
matiskt att installera en standard HID USB drivrutin for ETS USB-datalasaren.
Information fr&n anvandaren kravs inte.

« Kontrollera lysdiodernas status. Se Avsnitt 5.5 Datalésare pa sidan 23.

« Kontrollera att lysdiodens indikation passar anslutningens status pa ditt system.
« En datadverféring ar endast mojlig da ETS PC-programvara 4110 kors.

+ D& lysdiod 1 & GRON och lysdiod 2 & ROD, ar ETS USB-datalasaren redo for
anvandning.

For en komplett 6versikt av ETS USB-datalésarens lysdioder och deras betydelse, se
Avsnitt 5.5 Data- |asare pa sidan 23.
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4 ETS PC-programvara 4110

4.1 Allman beskrivning

ETS PC-programvara 4110 tillater en datadverforing fran ETS sensorenhet med ETS USB-
datalasaren till din dator. Den lagrade datan ger mojligheten att utféra ytterligare analyser,
grafiska framstéllningar och strukturerad digital arkivering av data pa din dator eller server.

4.2 Teknisk data

Minimala systemkrav

Operativsystem: Windows

RAM: 512 MB

Utrymme pé harddisken som kravs: 50 MB

CD ROM-lasare: 6x hastighet

Skarmens upplésning: 1024 x 768, 65536 farger (16-bit)
USB-granssnitt: USB 1.1, 2.0, 3.0

Den typiska filstorleken for testerna ar 33 kilobytes (exporterad fil).

4.3 Installation

Programvaran ges pa en CD-skiva (Compact Disc). Den innehéller ett automatiskt
installa- tionsprogram. Om din dator &r instélld for att automatiskt spela en CD-skiva,
startar installa- tionsprogrammet automatiskt. S6k i annat fall installationsfilen
(setup.exe) i rotkatalogen for CD-skivan och koér den.

Installationen kraver en minimal information fran anvandaren. Installationsprogrammet vagle-
der dig genom de nddvandiga stegen for en lyckad installation av programvaran. Se
Avsnitt 9.1 Installera programvaran pa sidan 61.

OBS! Anvandaren av programvaran maste ha lampliga atkomstrattigheter for att
kora programvaran och spara, 6ppna och lagga till information till
dataregistren. Kontakta din IT-avdelning for att sdkerstalla
Overensstammelse med din lokala IT-policy.

4.4  Starta programvaran
For att starta programvaran
« Klicka pé ikonen pa skrivbordet for ETS PC-programvara 4110.
« Klicka p& Start — Alla program — programraden for ETS PC-programvara 4110.
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45 Loggain
Sa fort som programvaran startats, 6ppnas rutan Inloggning:

1 - Forstainloggning
En standard administrator finns i programvaran.
For att borja anvanda programvaran:

* Skriv Admin i faltet Anvandarnamn.

+ Skriv Admin som Lésenord.

« Klicka pa OK for att bekrafta.

En andra inloggningsruta 6ppnas som kraver ett byte av losenordet. Se Avsnitt 11.7 Andra
l6senord pa sidan 70.

OBS! Administratdren skall nu slutféra konfigurationen som beskrivs i Avsnitt 9.2
Konfigurera programvaran pd sidan 61.

Administratdren skall [agga till konton i Anvandaradministrationens verktyg for att andra admi-
nistratorer och/eller anvandare skall kunna komma &t programvaran. Se Avsnitt 11.2 Skapa ett
nytt anvandarkonto pa sidan 67.

2 — Forsta inloggning for anvandare och ytterligare administratorer
For att borja anvanda programvaran:

« Skriv ditt Anvéandarnamn (ges av administratren).

« Skriv ditt preliminéra Loésenord (ges av administratoren).

« Klicka p& OK for att bekrafta.

En andra inloggningsruta 6ppnas som kraver ett byte av losenordet. Se Avsnitt 11.7 Andra
l6senord pa sidan 70.

3 - Normal inloggning
« Skriv ditt Anvandarnamn.
« Skriv ditt L6senord.
- Klicka pa OK for att bekrafta.

4.6 Konfiguration

Se Avsnitt 9.2 Konfigurera programvaran pa sidan 61.
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5 Guide for lysdioder

5.1 De fargade lysdiodernas utseende

ETS sensorenhet - De fargade lysdiodernas utseende

A Av Ingen belysning
B Pa Kontinuerlig belysning
Blinkning Intermittent belysning

Dubbel blinkning Intermittent belysning, tva snabbt foljande

blinkningar
E Liten blinkning Intermittent belysning, men dampad
(langsamma) (1 blinkning per sekund)

Intermittent belysning, men dampad

Liten blinkning (snabb) (3 blinkningar per 2 sekunder)

THH E
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5.2 Resultat

ETS sensorenhet — Resultat (synliga 30 sekunder)

Kod Betydelse Display m Gul 1 Gul 2

S1 |Godkant

Icke godkéand,
S2

Tidig varning

S3 |Underkéant

Inget resultat for godkant eller
underkant finns tillgéngligt

S4

Intern temperatur for hog eller 1ag

batterinivd under Bowie and Dick-testet

Inget resultat for godkant eller . . .
S5 underkant finns tillgangligt

Lackvardetestets lage eller
Data Logger-laget
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5.3 Status

ETS sensorenhet — Status (synliga 10 sekunder)

Kod Betydelse Display m Gul 1 Gul 2

Redo for anvandning

S6
Data har inte 6verforts
Redo for anvandning
Data har inte 6verforts

S7

20 eller rmindre Bowie and Dick-tester kvar

Lag batteriniva, bestall en sensorenhet

Inte redo for anvandning

S8  |Data har inte 6verforts
Invéndig temperatur for hdg

Redo for anvandning

S9
Data 6verford
Redo for anvandning
S10 Data 6verford

20 eller rmindre Bowie and Dick-tester kvar

Lag batteriniva, bestall en sensorenhet

Inte redo for anvandning
S11 |Data har inte dverforts

Invandig temperatur fér hdg
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5.4  Speciell

ETS sensorenhet - Speciell

Kod Betydelse Display m Gul 1 Gul 2

Vantar pa cykelstart
S12 |(standby, max 10 minuter)
| Bowie and Dick-testlage!

Loggar data
S13 |( max 60 minuter)
| Data Logger-laget!

Enheten kalkylerar
s14 (' max 15 sekunder)

eller enheten &r felaktig da lysdioderna ar
slackta

Sensorenheten kan inte startas
S15

Batteriproblem
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5.5 ETS USB-datalasare
Indikation pa lasaren
1 2
Status system Status programvara
Kod Lysdiodl | Lysdiod2
Programvara: Kors inte
R1 Datalésare: Inte ansluten Datalasare
O O Sensorenhet: Inte ansluten Sensorenhet
DR-brytare: Datadverforing
Programvara: Kors inte
R2 Datalésare: Ansluten Datalésare
. Sensorenhet: Inte ansluten Sensorenhet
DR-brytare: Datadverforing
Programvara: Kors inte
R3 Datalésare: Ansluten Datalésare
. . Sensorenhet: Ansluten Sensorenhet
DR-brytare: Datadverforing
Programvara: Kors
R4 Datalasare: Inte ansluten Datalasare Inte ansluten
Q Q Sensorenhet: Inte ansluten Sensorenhet Inte tillgénglig
DR-brytare: Inte aktiverad Datadverforing Inaktiv
Programvara: Kors
R5 Datalasare: Ansluten Datalasare Ansluten
O . Sensorenhet: Inte ansluten Sensorenhet Inte tillgéanglig
DR-brytare: Inte aktiverad Datadverforing Inaktiv
Programvara: Kors
R6 Datalasare: Ansluten Datalasare Ansluten
O @ Sensorenhet: Ansluten Sensorenhet Tillganglig
DR-brytare: Inte aktiverad Datadverforing Inaktiv
Programvara: Kors Meddelanderuta Start hamtning?
R7 Datalasare: Ansluten Datalasare Ansluten
. . Sensorenhet: Ansluten Sensorenhet Tillganglig
DR-brytare: Aktiverad Datadverforing Inaktiv
Programvara: Kors Meddelanderuta Ja
RS Datalésare: Ansluten Datalésare Ansluten
O . Sensorenhet: Ansluten Sensorenhet Tillgénglig
DR-brytare: Aktiverad Datadverféring Pagar
Programvara: Kors Fonster Testidentifiering dppen
R9 Datalésare: Ansluten Datalésare Ansluten
O . Sensorenhet: Ansluten Sensorenhet Inte tillgénglig
DR-brytare: Aktiverad Datadverforing Lyckades
Programvara: Kors Fonster Testidentifiering sparad
R10 Datalésare: Ansluten Datalésare Ansluten
Q . Sensorenhet: Ansluten Sensorenhet Inte tillgénglig
DR-brytare: Aktiverad Datadverforing Lyckades
Programvara: Kors
R11 Datalasare: Inte ansluten Datalasare Inte ansluten
O . Sensorenhet: Ansluten Sensorenhet Inte tillgénglig
DR-brytare: Datadverforing Inaktiv
Programvara: Kors
R12 Datalasare: Ansluten Datalasare Inte ansluten
. . Sensorenhet: Ansluten Sensorenhet Inte tillgénglig
DR-brytare: Datadverforing Lyckades inte
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6 Grafiskt anvandargranssnitt

6.1 Skarmens layout

Efter en lyckad inloggning visar programvaran HUVUDSKARMEN. | huvudskarmen, finns alla
fonster som ger information. Huvudskarmen omfattar ett Navigeringsfonster, ett Huvudfénster,
ett Filfonster, ett Datafonster och ett Statusfalt. Du kan ddlja eller visa alla fénster férutom
huvudfonstret och statusfaltet. Se Avsnitt 6.1.1 Anpassa layouten pa sidan 24.

Skarmens layout:
Huvudskéarm
Menyfalt

Ikonfalt

lkonfalt (diagram)
Huvudfénster
Filfonster
Datafonster

Statusfalt

Navigering

-2
=3
=4

1

I
_
9
|
5

=8

6.1.1 Anpassalayouten

D& programvaran kors visas standardlayouten. Varje anvandare kan &ndra layouten. Andring-
arna ar endast aktiva under sessionens varaktighet. Da en ny anvandare loggar in aterstélls
standardlayouten.
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6.1.1.1 Andrafonstrens storlekar
For att andra fonstrets storlek:

* Placera markéren pa kanten pa det fonster som du vill &ndra storlek pa.

*Omdenna —'I'—eller denna E**figur visas, hall ner vanster musknapp och dra deniden
onskade riktningen for att &ndra fonstrets storlek.

« Slapp vanster musknapp.

OBS! Allafonster ar alltid synliga. Da fonstrets storlek andrats anpassas fonstret
bredvid automatiskt. En dverlappning av fonstren ar inte maojlig.

6.1.1.2 Korrigering och automatisk déljning av fénstren

| det 6vre hogra hérnet pé fonstren Navigering, Fil information och Data finns en
pushpin & .
Da du klickar p& push- pinen andras orienteringen.

. detta betyder att fonstret forblir i position (fast lage). Fonstret syns alltid oavsett var
markoéren finns.

P : betyder att fonstret visas sa fort som markdren flyttas fran fonstret (automatiskt déljning).
Fonstret kan visas pa nytt genom att placera markoren over dess flik.

Flikerna Filer och Data finns nederst i vanster hérne pa huvudskarmen.

Sesssssssns  sesssssssne

i1

Fliken Navigering finns éverst i vanster horne pa huvudskarmen.

quJ'EQé':&) b W £ 2
BEE K I+ QAT X FLk:l

6.1.1.3 Omplacering av fonstren
For att placera om fonstren:
* Placera markéren péa fonstrets titelfalt.
« Hall ner vanster musknapp. Markéren andras till +* .
» Dra markdren in i det andra fonstret.

* Placera markoren pa ett av de fem omradena:
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Kallfonstret placeras ovanfor malfonstret.
Kallfonstret placeras till hdger om malfénstret.
Kallfonstret placeras under malfonstret.

Kallfonstret placeras till vanster om malfonstret.

Kallfonstret placeras ovanfor malfonstret.
« Ett genomskinligt blatt omrade anger var det dragna fonstret kommer att placeras.
* Slapp vanster musknapp.

Da fonstren placeras ovanfor varandra i fast lage kan du visa dem igen genom att klicka pa
motsvarande flik i det nedre vanstra hornet pa huvudskarmen.

Da fonstren placeras ovanfor varandra i automatisk déljning kan du visa dem igen genom att
flytta markoren éver motsvarande flik i det nedre vanstra hornet pa huvudskarmen.

Se Avsnitt 6.1.1.2 Korrigering och automatisk déljning av fonstren p& sidan 25.

For att aterstalla fonstren bredvid varandra, dra FLIKEN (Filer eller Data) och slapp den pa 6

eller 7.
6: Kallfonstret placeras ovanfor malfonstret.
7 Kallfonstret placeras under malfonstret.

« Utfér nu stegen som beskrivs i bérjan av detta avsnitt.
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6.1.1.4 Valja Dataflikar
| fénstret Data kan du vélja mellan ett antal datainformationsvyer.

Det aktiva fonstret har en orange bakgrund.

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

n nc 107 TN 1197 ch AN cMa

For att valja en annan flik:
* Flytta markoren pa den onskade fliken. Bakgrundens farg andras till ljusorange.

« Klicka pa vanster musknapp en gang for att bekréafta ditt val.

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

N Nnc 107 TN 1491 ch AN [={u ]

Om Datafonstret inte ar tillréckligt brett for att visa alla flikar, visas en rullningslist automatiskt.
Genom att klicka pa triangeln i det nedre hogra hornet pa fonstret kan du navigera till den flik
som du 6nskar.

>
4> <

0%

6.2 Navigering
Fonstret Navigering gor att du kommer at alla tillgangliga delar av programvaran. Menyfaltet
och lkonféltet ger endast ett 'mest anvand” val.

6.2.1 Oppna och stang undersektioner

Undersektionerna kan individuellt ppnas och stangas genom att klicka en gang pa sektio-
nens titelomrade.

En dubbel pil pekar nedat och anger att sektionen kan éppnas.

« Ett enkelt klick pa en dubbel pil 6ppnar eller stanger de individuella sektionerna.
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Alla sektioner ar 6ppna Alla sektioner ar stangda

»

6.2.2 Automatisk ddljning av navigeringen

Se Avsnitt 6.1.1.2 Korrigering och automatisk ddljning av fonstren pé sidan 25.

6.2.3 Valja funktioner fran navigeringsfaltet
For att valja objekt frin Navigeringsfaltet:
* Placera pekfingret pa objektet.

« D& objektet ar understruket och visas i ljusblatt, klicka med vanster musknapp.

»

6.3 Menyfalt

Menyfaltet som finns Gverst pa huvudskarmen ger ett val av de funktioner som anvands mest.
For att valja ett objekt fran Menyfaltet:

« Klicka med vanster musknapp pa objektet.
Om det finns underobjekt 6ppnas ett rullgardinsfonster.

« Valj underobjektet genom att klicka med vanster musknapp pa objektet.
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6.4 Ikonfalt
Ikonfaltet som finns precis under menyfaltet éverst pd huvudskarmen ger ett val av de
funktioner som anvands mest.
For att valja ett objekt fran Ikonfaltet:

« Klicka med vanster musknapp pa objektet.

6.5 Visadata

Datan kan visas pa tre olika satt i Huvudfonstret.

1 - Testinformation
* Klicka: Navigering - Visa Data - Testinformation.
Detta fonster visar informationen som endast identifierar testet genom:
* Testets och datadverféringens datum och tid
* ETS sensorenhets identifiering
« Anvandarinformation
« Filinformation
« Kommentarer och underskrift

Se Avsnitt 6.5.2 Testinformation p& sidan 34.

2 - Diagram
« Klicka: Navigering - Visa Data - Diagram.

Displayen visar matningsdatan samt den kalkylerade data i kurvor. Se Avsnitt 6.5.1 Diagram
pa sidan 30.

3 - Loggbok
» Klicka: Navigering - Huvud - Oppna loggbok.

Loggboken ger en komplett Gversikt av alla tester som 6verforst fran sensorenheten till datorn.
Loggboken ar ett vasentligt verktyg for att oppna ETS-register. Se Avsnitt 6.5.3 Loggbok pa
sidan 35.

Datan kan visas pa ett annat satt i fonstret Data.

De tillgangliga flikarna ger alternativet att utforska matningsdata. Se Avsnitt 8 Dataanalyser pa
sidan 47.
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6.5.1 Diagram

Diagrammet som visas i Huvudfonstret.

Tenpershuse [T

[equjanssay

Fran vilken som helst vy kan diagrammet visas pa tre olika satt:
- frdn Navigeringens sektion Visa Data
- frdn menyn Vy pa menyfaltet

- fran ikonen Diagram pa ikonfaltet

6.5.1.1 Andradiagrammet

Ett register som dppnas visas alltid forst pa ett fordefinierat satt. En fordefiniering av den forsta
vyn av diagrammet gors vanligen av administratéren under konfigurationen av programvaran.

Du kan andra diagrammets utseende da det ar lampligt fér dina diagnoser.

Diagrammets aspekter som kan andras &r:

* antalet dataregister som visas

* Y-axelns och X-axelns skala

* kurvornas placering

+ antal kurvor som visas

« tillganglig teckenforklaring

« tillgangligt steriliseringstemperaturband

« tillgangligt rutnat
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6.5.1.1.1 Visaoch délja dataregister

Oppna dataregister finns i listan i fonstret Filer.

OIBNOIOIO) ® @ 8
10 e © 051207_1007_03168_018%pa  07.12.2005 10.07:56
1 2 o 051207_1012_03173_0188pa  07.12.2005 10:12:43
12 05 050303 1117_02454_0012pf  03.03.2005 11:17:51
13 © o 051208 _0842_03173_0183pa  08.12.2005 08:42:50
14 o o 051209_1249_02155_0025fa  09.12.2005 12:43:33
15 o O 051122_1157_02155_0024fa  22.11.2005 11:57:11
16 © © 051212_0925_03179_0190pa 12122005 09:25:32
17 2 O 051212_1602_03179_0134a 12122005 16:02:36
18 © © 32 051212_1612.03179.0191pa 12122005 16:12:33
19 2 © 051213_0922_03168_0193pa 13122005 03:2203 v
< >
Kolumn Beskrivning
1 Identifiering av dataregister som tilldelats ikronologisk
ordning.

Anger om dataregistren visas i diagrammet.
Anger Bowie and Dick-result.

Anger SPI-resultat.

Anger lackvardetest (i forekommande fall)

Unikt dataregisternamn.

N o o~ WD

Testets datum och tid.

For att visa eller dolja ett dataregister i diagrammet.

» Markera och avmarkera rutan i kolumn 2 (diagram)
For att visa eller dolja motsvarande information (testinformation, tabell, kontrollpunkter osv.):

«Klicka en gang pa raden i fonstret Filer som visar dataregistret som du vill utforska.

Raden markeras.
Radbredden for alla kurvor i diagrammet fordubblas i forhallande till andra diagram som kan
Sl;estfa anger vilka kurvor som tillhdr den aktiva (markerade) filen.
6.5.1.1.2 Visa och délja kurvor
For att doélja eller visa en funktion/kurva under en session:
« Valj Funktionerna fran fonstret Navigering.
» Markera och avmarkera den dnskade funktionen.
« Klicka pa OK for att bekréafta valet.
eller
« Klicka p& Avbryt for att stanga fonstret och lamna installningarna orérda.

Kurvorna som representerar kammarens tryck och temperatur visas alltid automatiskt och kan
inte doljas.

Kurvorna som skall visas som standard kan forinstéllas i Instéllningar - Diagnoser. Se
Avsnitt 9.2.2 Visa och ddlja diagnosdata pa sidan 61.
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6.5.1.1.3 Visa och délja teckenforklaringen
For att visa och dolja teckenforklaringen:
« Klicka p& I~ = pa ikonfaltet i diagrammet.
Ikonen markeras for att ange att funktionen aktiverats.
6.5.1.1.4 Visa och délja Steriliseringstemperaturbandet
For att visa och délja steriliseringstemperaturbandet:
« Klicka pa [ pa ikonfaltet i diagrammet.

Ikonen markeras for att ange att funktionen aktiverats.

6.5.1.1.5 Visaoch doélja rutnatet
For att visa och doélja rutnatet:
« Klicka pa [H pa ikonfaltet i diagrammet.
Ikonen markeras for att ange att funktionen aktiverats.

En aktivering eller inaktivering av denna funktion paverkar ALLA rutndt om multipla Y-axlar
anvands.

6.5.1.1.6 Zooma diagrammet

En markerad del av diagrammet kan zommas. De féljande verktygen anvands:

1 - Zoomruta

......

[ ]
Markoéren 1-}p antar denna form: |

* Hall ner vanster musknapp och flytta markoren i vilken riktning somhelst.
En rektangular ruta (punkterade linjer anger intresseomradet.
* Slapp vanster musknapp.

Diagrammet omskapas och forstorar den definierade rutan i full skala.

2 - Zooma ut/in
Verktyget for att zooma ut/in ©, @, andrar skalan f6r den valda axeln stegvis.
« Klicka med markdren pa axeln som skall zoomas.
Den valda Y-axelns text &r svart och inrutad.
Sa fort som markdren ar 6ver axeln antar den dennaformen. \ﬂ_n)
- Klicka pa verktygets ikon 2 eller &,
Den valda axeln 6kar eller minskar skalan stegvis med 50%. Axelns mitt &r fast.
3- Passa alla
Verktyget Passa alla aterstalla all zoomning till full skala.

* Klicka p& Passa alla-verktygets ikon P

4 -Zoom SPI

Verktyget Zoom SPI = visar steriliseringstemperaturbandet.

« Klicka p& Zoom SPI-verktygets ikon =
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5 -Zoom axel
Verktyget Zoom axel ‘& andrar skalan for den valda axeln gradvis.
* Klicka p& Zoom axel-verktygets ikon @,
* Klicka med markdren pa axeln som skall zoomas.
Sa fort som markdren ar 6ver axeln antar den dennaformen. I (Y-axel), > (X-axel)

Den valda axelns text ar svart och inrutad.

Metod 1
* Hall ner vanster musknapp pa den valda axeln.
* Flytta markdren upp for att zooma in eller ner for att zooma ut (Y-axel).
* Flytta markdren at hoger for att zooma in eller at vanster for att zooma ut (X-axel).

Zoomfaktorn beror pa avstandet som markdren rors. Axelns mitt ar fast.

Metod 2

* R6r musens rullknapp upp for att zooma in eller ner fér att zooma ut.

OBS! Verktygen Zooma axel och Rulla axel kan aktiveras samtidigt. Ett av dem
ar alltid aktivt. En snabb vaxling mellan de tva lagena kan géras med hjalp
av kontrollknappen [CTRL].

Hall ner knappen [CTRL] i ett lage for att ga till den andra funktionen. Slapp knappen [CTRL]
for att ga tillbaka till den ursprungliga funktionen.

6.5.1.1.7 Flytta diagrammet

Da ett diagram zoomas, kan den valda axeln (kurvorna) rullas inom dess fulla skalomrade.

Rulla axel
Verktyget Rulla axel ‘%’ andrar skalans omrade for den valdaaxeln.

« Klicka pa Rulla axel-verktygets ikon d%b
« Klicka med markdren pa axeln som skall rullas.

Sa fort som markdren &r dver axeln antar dendenna formen. {t"}

Den valda axelns text ar svart och inrutad.

Metod 1
« Hall ner vanster musknapp pa den valda axeln.
* Flytta markdren upp for att rulla upp eller ner for att rulla ner (Y-axel).

* Flytta markdren at hoger for att rulla till hoger eller at vanster for att rulla till vanster
(X-axel).

Rullfaktorn beror pa avstandet som markoren rors.

Metod 2
* Flytta musens rullknapp upp for att rulla upp eller ner for att rulla ner (Y-axel).

* Flytta musens rullknapp for att rulla till hoger eller at vanster for att rulla till vanster
(X-axel).
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OBS! Verktygen Zooma axel och Rulla axel kan aktiveras samtidigt. Ett av dem
ar alltid aktivt. En snabb vaxling mellan de tva lagena kan géras med hjalp
av kontrollknappen [CTRL].

Hall ner knappen [CTRL] i ett lage for att ga till den andra funktionen.
Slapp knappen [CTRL] for att ga tillbaka till den ursprungliga funktionen.

6.5.2 Testinformation
Fran vilken som helst vy kan Testinformationen visas pa tre olika satt:
- frdn Navigeringsfaltet
- frdn Menyfaltet
- frén lkonfaltet
Testinformation visas i Huvudfénstret.

Det innehaller all information som kravs for en full sparbarhet av testresultaten for den testade
utrustningen, testutrustningen, testlaget, testpersonen, tider, datum, registrets identitet, kom-
mentarer och underskrift.

Informationen harstammar fran:
* anvandarens inmatningar som kompletterar datadverféringsprocessen
* anvandarens inmatningar som gjorts i efterféljande sessioner
+ administratordefinierade installningar i Installningar
« datorns operativsystem
« ETS sensorenhet

Resultat (godként, tidig varning, underkant, inget resultat)

Testinformation

1

2

3: Anvandarinformation
4 Registerformation

5

Kommentarer

Informationen som visas i Testinformation och Anvandarinformation kan inte andras. Detta
garanterar testets dkthet.

Se dven Avsnitt 7.8.3 Testidentifiering pa sidan 44.
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6.5.3 Logghbok
» Se Avsnitt 7.3 Loggbok pé sidan 37.

6.5.4 Vardera data

Programvaran medger manga olika dataanalysverktyg. De flesta kalkyleringarna som kréavs
for dataanalyser gors automatiskt sa fort som ett dataregister 6ppnas. Vissa tester kan kontrol-
leras manuellt. Analysdatan kan grafiskt och numeriskt varderas (Avsnitt 6.5.1 Diagram pa
sidan 30). Den numeriska datan visas i kontrollfénstret. Se Avsnitt 6.1 Skarmens layout pa
sidan 24.

For detaljer om olika dataanalysverktyg. Se Avsnitt 8 Dataanalyser pa sidan 47.

6.5.5 Skriva ut

6.5.5.1 Skriva ut Diagram och Information
For att skriva ut diagrammet och informationen som identifierar testet:

« Komponera diagrammen som du vill (med/utan kurvor, teckenférklaring, axlar, rutnat, osv.)
Se Avsnitt 6.5.1.1 Andra diagrammet pa sidan 30.

« Klicka pa Fil pa menyfaltet.
* Valj Utskrift fran menyn.
+ Vélj Diagram och information
+ Andra skrivarens installningar som kravs.
« Klicka p& OK for att skriva ut.
eller
« Klicka pa ikonen Skriv ut diagram och information &.
+ Andra skrivarens installningar som kravs.

« Klicka pa OK for att skriva ut.

OoBS! Allt som nu visas i diagrammet skrivs ut.
6.5.5.2 Skriva ut endast diagrammet

For en snabb utskrift av endast diagrammet:

* Komponera diagrammen som du vill (med/utan kurvor, teckenférklaring, axlar, rutnat, osv.).
Se Avsnitt 6.5.1.1 Andra diagrammet pa sidan 30.

« Klicka p& utskriftens ikon & pa ikonfaltet.
« Andra skrivarens installningar som kravs.
« Klicka pa OK for att skriva ut.
OoBS! Allt som nu visas i diagrammet skrivs ut.
6.5.5.3 Skriva ut loggboken

For att skriva ut innehallen i loggboken.

OBS! All information som nu visas i loggboken skrivs ut.
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» Anvand filterinstallningen for att visa vad som skall skrivas ut.
Se Avsnitt 7.3.6 Stélla in ett filter for specifika dataregisteregenskaper pa sidan 40.

* Klicka pa Fil pa menyfaltet.
« Valj Utskrift frdn menyn.
* Valj Loggbok.
+ Andra skrivarens installningar som kravs.
* Klicka pa OK for att skriva ut.
eller
« Klicka pa ikonen Skriv ut loggbok &
+ Andra skrivarens installningar som kravs.

« Klicka pa OK for att skriva ut.
6.6 Statusfalt

Statusfaltet finns nederst pa huvudskarmen.

I ox
1 2 3 4 5
Statusféltet visar statuset for de olika komponenterna och aktiviteterna i ETS-systemet.

Kommunikationens status (1)

Datalasare (2)

* Ansluten
ETS USB-datalasaren kopplas in i USB-porten pa datorn. Enheten kanns igen av MS
Windows.

* Inte ansluten
ETS USB-datalasaren ar inte inkopplad i USB-porten pa datorn eller s& kanns inte
enheten igen av MS Windows.

Sensorenhet (3)

* Tillganglig
ETS USB-datalasaren har placerats korrekt pa ETS sensorenhet. Kommunikation mellan
ETS USB-datalasaren och ETS sensorenhet ar mojlig.

* Inte tillganglig
ETS USB-datalasaren har inte placerats eller har placerats fel pa ETS sensorenhet eller
sa kan ETS sensorenhet inte svara.

Datadverforing (4)

* Inaktiv
Ingen datadverféring ar aktiv.

* Pagar (5)
Datan har odverforts (forloppets indikator visar procent av datadverféringen som redan
slutférts).

* Lyckades
Datadverforing lyckades.

* Lyckades inte
Datadverforing kunde inte slutforas.
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7  Datahantering

Matningen och kalkyleringen av datan 6verfors fran ETS sensorenheten till datorn. Datan
definieras som:

ETS Datainset: Data lagras i minnet p& ETS sensorenhet
ETS Dataregister: Data 6verfors till datorn och lagras i ETS databas

ETS Datafil: Data 6verfors for ETS sensorenhet och lagras som en fil pa ett filsystem
(t.ex. harddisk eller natverksenhet (rekommenderas))

Dataregister frdn ETS databas exporteras till filsystemet

7.1  Filsystem

Som standard ar installationsmappen for ETS programvara 4110 C:\Program Files\3M\3M
4110 ETS Software.

Drivenheten (C:\) kommer att &ndras om du féredrar att installera programvaran p& en annan
drivenhet.

Viktigt! Radera inte programmappen eller dess undermapp.

7.2 1T Formaner

7.2.1 Atkomstréattigheter

Administratorrattigheter kravs for att installera programvaran pa datorn. Installationen skall
helst utforas for Alla anvandare. D& programvaran installeras med hjalp av standardsokva-
garna allokeras alla atkomstrattigheter riktigt.

oBS! D& standardsdkvagen dndras ar det viktigt att kontrollera att avandarna har
rattigheter att lasa, skriva och ta bort (full kontroll) den nya mappen och
motsvarande undermappatr.
7.2.2 Resurser pa servrar

Platsen for ETS-loggbokens databasfil och exporterade ETS-filer kan andras.

OBS! D4 standardsokvagen andras ar det viktigt att kontrollera attanvandarna
har rattigheter att l&sa, skriva och radera (full kontroll) den nya mappen
och motsvarande undermappar pa natverksresursen.

For att andra filplatsen, se Avsnitt 9.2.4 Filplatser pa sidan 62.

7.3 Loggbok

Loggboken kan koéras pa tre olika satt:

1 - Fran Navigeringsfaltet

+ Klicka p& Huvud — Oppen loggbok
2 - Fran Menyfaltet
» Klicka pa Visa — Loggbok

3 - Fran lkonfaltet

« Klicka p& Logbook i
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7.3.1 Loggbokens filplats
For att andra filplatsen, se Avsnitt 9.2.4 Filplatser pa sidan 62.

7.3.2 Dataregister

Ett dataregister ar ett paket som innehaller specifik information gallande ett test och finns
i databasen for ETS PC-programvara 4110.

Formatet for postnamnet &ar:
AAMMDD_HHMM_##H### 9999xx

AAMMDD: Ar —Ménad - Dag (Testets datum)
HHMM: Timmar - Minuter (Testets tid)

] 5 siffror (ETS serienummer)
9999: 4 siffror (ETS-réknare)

XX: 2 bokstaver (Indikatorns resultat)

7.3.3 Oppnadataregister
For att 6ppna ett dataregister fran loggboken:
« Dubbelklicka pa en rad i loggboken.

For att 6ppna flera dataregister fran loggboken:

Metod 1
« Klicka en gang pa raden for att valja det forsta dataregistret
« Hall ner knappen [Shift] och klicka en gang pa det sista dataregistret (alla dataregister
mellan det markerade forsta och sista dataregistret kommer att markeras).
Metod 2

« Hall ner knappen [CTRL] och klicka en gang pa raderna som du vill lagga till i dittval.

Metod 3
« Klicka en gang pa den forsta raden och hall ner vanster musknapp.
» Dra musen ner till den sista raden av ditt val.
* Klicka p& Oppna... i Filmenyn for att 6ppna alla dataregister.

* Eller klicka pa ikonen Oppna register D

7.3.4 Sortera kolumner
For att sortera en kolumn:
« Klicka en gang pa kolumnens huvud som du vill sortera.

Genom att darefter klicka pa overskriften andras sorteringen mellan stigande och fallande
ordning.
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7.3.5 Importera ETSfiler till dataregister

Importfunktionen gor det mdjligt att integrera ETS-filer som t.ex. skapats med en tidigare
version av programvaran i en ny eller en annan databas.

OBS! En funktion for att kopiera filerna finns inte i ETS PC-programvara 4110.
Anvand Microsoft Windows Explorer eller ett liknande verktyg

Filerna kan importeras individuellt eller i en grupp. Filerna ska kopieras till den tilldelade
importmappen. Se Avsnitt 9.2.4 Filplatser pa sidan 62.

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

Det gar att kopiera en komplett mapp med ETS-filer inklusive undermappar med ETS-filer till
importmappen.

OBS! Kopiera mapparna/filerna till importmappen. Flytta inte mapparna/filerna
till importmappen. Importmappen kommer att tommas efter att importen
avslutats. Att flytta filerna kan leda till att du foérlorar data.

For att importera filen(erna):

* Garantera att filerna/mapparna ar tillgangliga i den motsvarande importmappen.
« Klicka pa& Import i Filmenyn.
Importprocessens varaktighet beror p& mangden filer som ska importeras.

oBS! For att minska mojliga fel under importprocessen kan databaseninte
kommas at fér en annan aktivitet.

Da processen ar slutford integreras filerna i databasen. Mapparna och filerna tas bort frén
importmappen.

| integreringen ingar inte:
+ Skadade filer
* Inkompatibla filer
* Dubbletter
* Filer med andrade filnamn
* Filer med inkompletta filnamn

Dessa filer flyttas till mappen C:\Users\Public\Documents\3M ETS 4110\No_Import.
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OBS! Filer som skapats med tidigare versioner av ETS PC-programvara 4110
kan innehalla mindre information jamfort med dataposter som skapats
med den senaste versionen. Datafélt for vilka det inte finns nagon"
information visar "- - -".

7.3.6 Stallain ett filter for specifika dataregisteregenskaper

Loggboken innehaller alla dataregister som angetts. Ett urval av filter finns tillgangliga for att
minska listan som visas till dataregister som endast innehaller specifik information.

For att stalla in filtret:

Testets datum

1. Valj det inledande datumet Fran.

2. Valj det avslutande datumet Till.

3. Eller klicka pa knappen Idag for att visa endast dagens dataregister.
Organisation, Avdelning, Operator, Steriliseringsapparat, ETS serienummer, Godkén-
nande person

1. Klicka pa ‘L for att 6ppna valrutan.

2. GOor ditt val.

Resultat (godkéan, underként, osv)

« Klicka pa alternativknappen @ framfor ditt val.
oBS! Loggbokens lista uppdateras sa fort som filtret stallts in.

7.3.7 Aterstélining och synkronisering av data

For att visa loggbokens data fran natverkskopplade datorer, kan ETS databasen placeras pa
en natverksresurs.

For att definiera natverksplatsen. Se Avsnitt 9.2.4 Filplatser pa sidan 62.

D& administratéren har definierat en natverksresurs for en lagring av ETS databasen, kan det
handa att datan inte &r tillganglig fér anvandning pa grund av natverkets anslutningsproblem.

Logghboken kommer inte att vara tillganglig!

Data fran ETS sensorenheter kan fortfarande foras 6ver. Dataset frin ETS sensorenhet
kommer att tillfalligt lagras som datafiler i aterstallningsmappen pa arbetsstationen.

S& har visar du éverforda data: B
« Klicka pa filens 6ppningsikon -

OBS! All information inklusive diagrammet &r tillganglig. Kommentarer,
underskrift och resultat fran lackvardetest kan INTE inkluderas.

Sa fort som natverkets anslutning har aterupprattats, kommer ETS programvara att automa-
tiskt uppdatera innehallen i natverkets databas med de i den lokala aterstallningsmappen.
Information fran anvandaren kravs inte.
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OBS! Kommentarer, underskrift och resultat fran lackvardetest kan nu inkluderas
pa nytt.

7.4  Sparadiagrammet
For att spara diagrammet for ett dppet ETS-register:
« Klicka p& ikonen Spara [&.
* Dialogrutan Spara som dppnas.
* Valj mappens plats.
* Ange filnamnet.
* Valj diagrammets format.

« Klicka pa Spara.

7.5 Kopiera diagrammet
For att kopiera diagrammet for ett Oppet ETS-register:
« Klicka p& ikonen Kopiera Bz .
* Bildens data kopieras till MS Windows Urklipp.

* Anvand funktionen Klistra for att inkludera diagrammet i ett annat programm.

7.6 Spara kommentarer och underskrift

Kommentarer och underskriften sparas till ETS dataregister sa fort som funktionen stangs. De
kan inte andras eller tas bort.

7.7 Exportera

7.7.1 Exporteratabellen
For att exportera tabellen for ett aktivt ETS-register:
« Klicka p& Export - Tabell i Filmenyn.
« Klicka p& det 6nskade dataformatet (Excel eller ASCII).

Filnamnet far filtillaget " _TB" som anger att filen galler den kompletta datatabellen (YYMMDD_
HHMM_###H### 9999xx_TB.ext).

Filen placeras i den tilldelade exportmappen. Se Avsnitt 9.2.4 Filplatser pa sidan 62.

7.7.2 Exportera kontrollpunkter
For att exportera kontrollpunkterna for ett aktivt ETS dataregister:
« Klicka p& Export - Kontrollpunkter i Filmenyn.
« Klicka pa det onskade dataformatet (Excel eller ASCII).

Filnamnet far filtillaget " _CP" som anger att filen galler en tabell med kontrollpunkter
YYMMDD_HHMM_###### 9999xx_CP.ext).

Filen placeras i den tilldelade exportmappen. Se Avsnitt 9.2.4 Filplatser pa sidan 62.
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7.7.3 Exportera dataregister till filer
For att valja ett dataregister som ska exporteras:
«Klicka en gang pé en rad i loggboken.
For att valja flera dataregister fran loggboken:
Metod 1
« Klicka en gang pa raden for att valja det forsta dataregistret.

« Hall ner knappen [Shift] och klicka en géng pa det sista dataregistret (alla dataregister
mellan det markerade forsta och sista dataregistret kommer att markeras).

Metod 2

« Hall ner knappen [CTRL] och klicka en gang pa raderna som du vill lagga till i ditt val.
Metod 3

« Klicka en gang pa den forsta raden och hall ner vanster musknapp.

*Dra musen ner till den sista raden av ditt val.
For att valja flera dataregister med ett filter:

- Stallin filtret(en). Se Avsnitt 7.3.6 Stélla in ettfilter for specifika dataregisteregenskaper pa
sidan 40.

 FOr att exportera:
Vil alla dataregister som visas genom att trycka pa [CTRL A]

« Klicka pa Export — Som ETS-fil i Filmenyn

Dataregister som exporterats till ETS-filer placeras i den tilldelade Exportmappen. Se
Avsnitt 9.2.4 Filplatser p& sidan 62.

7.7.4 Exportera Sammanfattningen

Se Avsnitt 8.13 Skapa en sammanfattning pé sidan 59.

7.7.5 Exportera programvarans installningar
For att exportera programvarans installningar:
« Klicka pa Export - Installningar i Filmenyn.
Filnamnet &r set.bin

Filen placeras i den tilldelade exportmappen. Se Avsnitt 9.2.4 Filplatser pa sidan 62.
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7.8 Datadverforing

7.8.1 Vanlig procedur

Proceduren beskriver en normal datadverféringsprocess.

* Tabort ETS sensorenhet fran steriliseringsapparaten

Viktigt!

Bar skyddshandskar eftersom ETS sensorenhet fortfarande ar varm.

* Flytta den svarta brytaren ovanpa ETS sensorenhet till mitten av den 6vre plattan.

«L&s av resultatet. Se Avsnitt 5.2 Resultat pa sidan 20.

Resultatet visas under 30 sekunder.

«Kontrollera sensorenhetens status. Se Avsnitt 5.3 Status pa sidan 21.

Statuset visas automatiskt efter 30 sekunder eller om brytaren aktiveras igen.

* Placera ETS sensorenhet pa en stabil yta.

+ Kontrollera att ETS PC-programvara 4110 kors och att du ar inloggad med ditt anvandar-

namn och |6senord.

« Kontrollera kommunikationens status i programvarans statusfalt pa datorn. Se
Avsnitt 6.6 Statusfalt p& sidan 36.

« D& statusfaltet anger:

ETS USB-datalasare:
ETS sensorenhet:
Datatverforing:
Forloppets indikator:

ansluten

Inte tillganglig
Inaktiv

0%

Placera ETS USB-datalasaren stabilt pa den ovre ringen pa ETS sensorenhet. ETS
USB-datalasarens lysdioder ska riktas nedat mot lysdioderna p& ETS sensorenhet.

« Kontrollera kommunikationens status i programvarans statusfalt p& datorn.

« D& statusfaltet anger:

ETS USB-dataldsare:
ETS sensorenhet:
Datatverforing:
Forloppets indikator:

Ansluten

Inte tillganglig
Inaktiv

0%

tryck pa den roda knappen pa ETS USB-datalasaren.

« En fonster éppnas och fragar om du vill fortsatta.

« Klicka p& JA for att bekrafta

* FOnstret sténgs och datadverforingen startar

« Kontrollera kommunikationens status i programvarans statusfalt p& datorn.

* Vanta medan statusfaltet anger:

ETS USB-dataldsare:
ETS sensorenhet:
Datadverforing:
Forloppets indikator:

Ansluten
Tilllganglig
Pagar

Okande procent
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« Efter att datadverforingen slutférts dppnas fonstret Testidentifierng.

Statusfaltet anger:

ETS USB-datalasare:
ETS sensorenhet:
Datadverforing:
Forloppets indikator:

ansluten

Inte tillganglig
Lyckades
100%

* De fordefinierade falten fylls i automatiskt.
* Fyll ut de(t) tomma faltet(en).
« Kontrollera att alla poster ar korrekta och &ndra om nédvandigt.

« Klicka pa Spara for att spara informationen.

« Statusfaltet anger:

ETS USB-dataldsare:  ansluten

ETS sensorenhet: Inte tillganglig
Datatverforing: Inaktiv
Forloppets indikator: 0%

« Tabort datalasaren fran sensorenheten och placera den pa en saker plats med lysdio-

derna riktade nerét.

« Statusfaltet anger:

ETS USB-datalasare: ansluten

ETS sensorenhet: Inte tillganglig
Datatverforing: Inaktiv
Processens indikator: 0%

« Datadverforingsprocessen har nu slutforts.

Efter att fonstret Testidentifikation sparats 6ppnas diagrammet automatiskt. Du kan upprepa
den beskrivna processen for 6vriga ETS sensorenheter. Det gar att 6verfora data medan du
granskar annan data. Programvaran kommer automatiskt att stalla dataanalysen pa vant da
en inmatning kravs. Efter att den énskade informationen angetts aterupptas dataanalysen.

oBS! Forutom informationen som ges i statusfaltet, kommer de tva lysdioderna
pa datalasaren att &ven ange systemets status. Se Avsnitt 5.5 Dataldsare

pé sidan 23.

7.8.2 Systemets status innan, under och efter datadverforingen

Se Avsnitt 5.5 Datalésare pa sidan 23.

7.8.3 Testidentifiering

Varje gang som ett dataset éverfors frAn ETS sensorenhet till datorn, 6ppnas ett fonster i
vilket specifik data ska anges. Alla falt ar obligatoriska.

All information &r lankad till testresultatet och garanterar att varje testresultat kan sparas till
den testade utrustningen, testutrustningen, testlaget, personen som utfor testet, tiderna, datu-
men, registrets identitet och underskrift.

Testets tid och datum:

Beskrivning: Datumet och tiden som testet utfors.
Kalla: Tidsalgoritm for ETS sensorenhet
Kalla: PC-systemtid (ETS sensorenhet)
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Datadverféringens tid och datum:

Beskrivning:

Kalla:

ETS serienummer:

Beskrivning:

Kalla:

ETS-réknare:

Beskrivning:

Kalla:

Datumet och tiden som testets data 6verférs tilldatorn.

PC systemtid

Serienumret for den ETS sensorenhet som anvéands fér att spara
data och foratt kalkylera resultatet.

ETS sensorenhet

Antalet tester som redan utforts med ETS sensorenhet

ETS sensorenhet

Steriliseringsapparatens namn:

Beskrivning:

Kalla:

Namnet pa steriliseringsapparaten i vilken testet utforts.

Anges automatiskt av administratéren fran Instéllningar.
Viljs fran rullgardinslistan av anvandaren.
Anges manuellt av anvandaren.

Steriliseringsapparatens nummer:

Beskrivning:

Kalla:

Organisation:

Beskrivning:

Kalla:

Avdelning:

Beskrivning:

Kalla:

Operator:

Beskrivning:

Kalla:

Chef:

Beskrivning:

Kalla:

Antalet processer som utforts av steriliseringsapparaten.

Anges manuellt av anvandaren.

Namnet pa organisationen i vilken testet utforts.

Anges automatiskt.

Vaéljs av administratéren frn Installningar.
Valjs fran rullgardinslistan av anvandaren.
Anges manuellt av anvandaren.

Namnet p& avdelningen i vilken testet utforts.

Anges automatiskt.

Viljs fran posten Installningar av administratéren.
Valjs fran rullgardinslistan av anvandaren.

Anges manuellt av anvandaren.

Namnet pa personen som utfort testet.

Anges automatiskt. Operatéren identifieras genom
inloggningsproceduren.

Namnet pa& personen som operatoren rapporterar till.

Anges automatiskt.

Valjs fran posten Installningar av administratéren.
Valjs fran rullgardinslistan av anvandaren.

Anges manuellt av anvandaren.
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Se dven Avsnitt 6.5.2 Testinformation p& sidan 34.

7.8.4 Sparbarhet, Akthet och Dataintegritet

D& matningsdatan infangas av ETS sensorenhet kan den inte kommas at pa nagot annat satt
an genom en datadverféring till datorn med hjalp av ETS USB-datalasare och ETS PC-
programvara 4110. Datan som lagras i ETS sensorenhet kan darfér inte bearbetas.

Den 6verforda datan maste identifieras pa ett enda satt genom att fylla i fénstret som 6ppnas
efter att datadverforingen lyckats. En sparning av datasetet till datorn ar endast majlig da alla
obligatoriska inmatningar gjorts.

Om en datadverforing inte lyckas, forloras INTE datan. Den ar fortfarande tillganglig i ETS sen-
sorenheten sa lange som den inte anvands pa nytt for ett féljande test. Det ar darfor viktigt att
se till att datasetet dverfors varje gang innan ETS sensorenhet anvands for ett test. Se
Avsnitt 5.3 Status pa sidan 21.

Datan som lagras pa datorn krypteras. En manipulering av filen kommer att géra den
oanvandbar.

oBS! For att uppna en saker datasakerhetsnivd kommer en sakerhetskopiaatt
utféras. Detta ar den individuella organisationens ansvar.
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8 Dataanalyser

8.1 Huvuddverlagring (Flik "Huvud")

Funktionen Huvudodverlagring gor att du snabbt kan jamfora ett aktivt register och ett huvudre-
gister for steriliseringsapparaten i vilken testet utférdes. Baserat pa den obligatoriska inmat-
ningen av steriliseringsapparatens namn under datadverféringsprocessen, identifierar pro-
gramvaran automatiskt det motsvarande huvudregistret.

8.1.1 Vanlig procedur

+ Oppna ett dataregister (fran loggboken eller datadverforing).
* Visa diagrammet.
« Klicka pa fliken Huvud.
Huvudregistret 6ppnas automatiskt. Diagrammet éppnas. Diagrammet innehaller tva X-axlar.

* Flytta det aktiva registret vanster eller hoger for att synkronisera tryckprofilen till den 6ns-
kade kontrollpunkten. Se Avsnitt 6.5.1.1.7 Flytta diagrammet pa sidan 33.

Tabellen som visas i fliken Huvud visar vardena (tid, tryck, temperaturer) pa kontrollpunkterna
for de bada registren.

OBS! Zoomfaktorerna for de bada registren skall vara samma foren
betydelsefull visuell
jamforelse.
8.1.2 Utse ett dataregister som huvudregister
For att utse ett dataregister som huvudregister
+ Oppna registret.
« Klicka pa Alternativ — Huvud - Utse som huvudregister.
- Klicka pa Ja for att bekréfta valet.

Huvudregistrets namn for den aktuella steriliseringsapparaten kommer att visas i Installningar
- Steriliseringsapparat. Se Avsnitt 9.2.8 Steriliseringsapparat pa sidan 64.

OBS! Endast ett huvudregister kan finnas per steriliseringsapparat. Varje
foljande register som utses som huvudregister kommer att erséattadet
foregdende huvudregistret. De ersatta registren raderas inte.

8.2 Kontrollpunkter (fliken ”"Kontrollpunkter”)

Kontrollpunkterna anger tiden och trycknivan under férvakuumfasen under vilken "trycket
andrar riktning” for steriliseringscykelns andringar.

En tryckkontrollspunkt identifieras:
« da vakuumventilen éppnas (1, 9)
- da en angventil 6ppnas och vakuumventilen stangs (3, 5, 7)
- da en vakuumventilen 6ppnas och angventilen stangs (2, 4, 6)
- da angventilen 6ppnas (1)

- da ventilen for inslapp av steril luft 6ppnas (11)

3M™ Electronic Test System 47



Dataanalyser

Tryckkontrollpunkterna utdkas med intressepunkterna som visar tid och tryck:
« pa forsta uppmatta varde efter att 134.00°C (8) uppnatts
* pa sista uppmatta varde som fortfarande éverstiger 134.00°C (10)

- da cykelslutet natts (12)

3 5
11
Kontrollpunktslistan kan visa ytterligare data. Detta beror pa de valda funktionerna som ska
visas i diagrammet. Se Avsnitt 6.5.1.1.2 Visa och délja kurvor pa sidan 31.

For tryckprofilerna som innehaller flera sma pulser eller tryckkontrollbrus finns ett dampnings-
filter tillgéngligt for att definiera kénsligheten for tilldelningen av kontrollpunkter. Se Avsnitt

9.2.9 Forinstéllda varden pé sidan 64 - Tryckkontrollpunkter

8.2.1 Sammandragen lista med kontrollpunkter
Kontrollpunkterna visas i en tabell pa filken Kontrollpunkter. Varje rad i tabellen innehaller

uppmatt och kalkylerad data relaterad till kontrollpunkten.
Den sammandragna listan dver kontrollpunkter kan exporteras for ytterligare analyser. Se
Avsnitt 7.7.2 Exportera kontrollpunkter p& sidan 41.

8.2.2 Kontrollpunkter i tabell
Den totala datatabellen visas pé fliken Tabell. Raden med en kontrollpunkt anges av en

kronologisk numrerad etikett i kolumnen Kontrollpunkt. Raden ar &ven markerad.

8.2.3 Skillnader mellan ETS och steriliseringsapparatens data
Pa grund av en bred rad olika steriliseringsapparater och steriliseringsprogram samt sterilise-
ringsprocessens dynamiska egenskap, kan kontrollpunkterna som faststélls av ETS skilja sig

frdn de som anges pa steriliseringsapparatens dokumentation.
Snabba tryckandringar i kombination med en matningsintervall pd 1-per-sekund och en
felaktig trycksensor &r de huvudsakliga orsakerna till detta.

Det kan &ven intréffa att programvaran ETS detekterar mer eller mindre kontrollpunkter. Detta
orsakas av tryckkontrollens karaktar for din steriliseringsapparat. “Brus” pa tryckkurvan kan

tolkas som reella kontrollpunkter. De kan hursomhelst vara resultatet av en snabb 6ppning och
stangning av ang- och/eller vakuumventilerna for att forcera en kontrollerad tryckokning eller

sankning.
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8.2.3.1 Stallain filter for igenk&nning av kontrollpunkt

Algoritmen for programvaran ETS kan finjusteras for att matcha steriliseringsapparatens
dokumentation.

Analyser av en bred rad tryckkontrollkurvor visar att de flesta tolkas riktigt av algoritmen med
hjalp av standardinstéllningarna.

Standardvardena for filtret ar:
* Absolut troskelvarde fér igenkanning:256 mbar
* Relativt troskelvarde fér igenkéanning:20%

En andring av dessas varden 6kar eller séanker algoritmens kanslighet att detektera kontroll-
punkterna.

8.3 Tabell (Fliken "Tabell”)

Fliken "Tabell” innehaller flera datakolumner. Tabellens innehall visar uppmétt data och/eller
kalkylerad data. Varje rad i tabellen visar data som tillhér en enda méatning. Provtagningsvardet
ar fast pa en matning per sekund. Antalet rader i tabellen motsvarar darfor varaktigheten for
den hela matningen i sekunder

Den kompletta tabellen kan exporteras for ytterligare analyser. Se Avsnitt 7.7.3 Exportera
dataregister till filer pa sidan 42.

8.3.1 Laggatill eller ta bort kolumner

Tabellens kolumner som skall visa kalkylerad data som kan standardinstéllas i Installningar -
Diagnoser. Se Avsnitt 9.2.2 Visa och ddlja diagnosdata pa sidan 61.

Métningsdatan visas alltid automatiskt.
Forinstallda kolumner kan blandas genom att avmarkera funktionerna i fonstret Funktioner

Kalkyleringsdata som inte valts att visas som standard kan laggas till genom att markera
funktionerna i fonstret Funktionerna
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8.4 EN 285 Lackvardetest (Fliken "Lackvarde")

8.4.1 Definition av testet

Lackvardetestet anvands for att visa att mangden luftlackage i steriliseringsapparatens kam
mare under vakuumperioderna inte éverstiger nivan som kommer att hindra &ngpenetrationen
in i steriliseringsapparatens laddning och kommer inte att vara en mdjlig orsak till en ny konta-
minering av steriliseringsapparatens laddning under torkningen. Testet motsvarar lackvarde-
testet som beskrivs i EN 285.

* t, motsvarar utjagmningsperioden.

* t, &r matningsintervallen.

* P, motsvarar det minimala tryckvérdet som kravs for 6verensstammelse med standarden
(70 mbar). Detta &@r aven starten av utjamningsperioden.

* P, ar den forsta tryckmétningen efter att utjamningsperioden slutforts.
* P, ar tryckmaétningen efter 600 sekunder.

* Lackvardet kalkyleras som: (P,-P,)/10 mbar/min

8.4.2 Vanlig procedur

* Aktivera ETS sensorenhet.

* Placera en ETS sensorenhet i en tom steriliseringscykel.

« Aktivera steriliseringsapparatens testprogram "EN 285 lackvardestest”.

* Tabort ETS sensorenhet fran steriliseringsapparaten efter att testprogrammet slutforts.
« Overfor data till datorn.

+ Oppna dataregistret och visa diagrammet.

« Klicka pa fliken Lackvarde for att visa lackvardetestets information.

« Programvaran kommer automatiskt att kontrollera om dataregistret innehaller en del som
motsvarar testkriteriet eller inte.

* Testresultatet visas grafiskt (streck i diagram) och numeriskt (varden ilackvardetabell).
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8.4.3 Kriterium for godkant och underkéant lackvardetest

* En del av dataregistret motsvarar testkraven i EN 285.
Da ett aktuellt lackvéarde ar lika med eller mindre &an 1.3 mbar/min visas ett grént streck
i diagrammet vilket anger ett "godkant" resultat.
Lackvardets falt i tabellen pé& fliken Lackvarde anger det aktuella lackvardet.

* En del av dataregistret motsvarar testkraven i EN 285.
D4 ett aktuellt lackvarde overstiger 1.3 mbar/minvisas ett rott streck i diagrammet vilket
anger ett "underkant” resultat.
Lackvardets falt i tabellen pa fliken Lackvarde anger det aktuella lackvardet.

*Ingen del av dataregistret hittades som motsvarar testkraven i EN 285.
Ett gratt streck visas i diagrammet.
Lackvardefaltet i tabellen pa fliken Lackvarde ar tomt (inget resultat).

* Om det finns flera delar i dataregistret som motsvarar testkraven i EN 285. kommer det
hégsta vardet for lackvardet att kalkyleras och visas grafiskt och numeriskt.
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8.4.4 Andra Lackvardetestets kriterium
For att andra delen av dataregistret fran vilken lackvéardet kalkyleras, kan du andra tiden pa vil-
ken tryckmétningen skall startas och avslutas. Matningsintervallen &r faststalld pa 600 sekun-
der.
Metod 1:
* Placera markdren over det fargade strecket i diagrammet.
» Markdren andras till en hand med pekfinger {t”)

« Hall ner vanster musknapp och drag det fargade strecket i den dnskade riktningen
(vanster eller hoger).

All information om lackvéardet uppdateras omedelbart d& du flyttat strecket.

* Slapp vanster musknapp for att frysa &ndringens resultat.

Metod 2:
« | tabellen pa fliken Lackvarde, dubbelklicka pa vardet for Forsta matning i kolumnent[s].
* Ange en ny tid.
* Bekrafta med [Enter].
Vardet for den andra méatningen uppdateras automatiskt (férsta matning + 600s).
Lackvardet kalkyleras omedelbart om

Strecket ror sig till den nya positionen.

8.4.5 Lagra EN 285 Lackvardetest

Dokumentera lackvardetestets resultat genom att klicka pa knappen Spara lackvardetestets
resultat.

Vardet laggs till till det ursprungliga dataregistret. Lackvardet visas i kolumnen LRT i fonstret
Filer och i Loggbok.

Det gar att utféra en ny kalkylering av lackvardet pa ett dataregister som redan har ett tillagt
lackvarde. Det ursprungliga lackvardesresultatet kan hursomhelst inte dverskrivas.

OBS! Du kan manuellt lagga till resultaten for den nya kalkyleringen somen
kommentar i fonstret Testinformation.
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8.5 Tryckandringsvarde (Fliken "Tryckandring”)

8.5.1 Definition av testet

Tryckandringvardets test ar ett verktyg som kan anvandas for att faststalla vardet pa vilket ett
pulstryck andras.

Resultatet ar endast betydelsefullt d& hela méatningsintervallen ar mellan tva successiva
kontrollpunkter.

« Matningsintervallens streck ar gra da det inkluderar en eller flera kontrollpunkter.

 Matningsintervallens streck ar bla da det inte inkluderar nagra kontrollpunkter.

» Det samma galler evakueringens pulser.

8.5.2 Vanlig procedur

+ Oppna dataregistret och visa diagrammet.
« Anvand zoomfunktionen for att visa intresseomradet (tillval).
« Klicka pa fliken Tryckandring for att visa informationen.
Ett fargat streck visas i diagrammet fran 40% till 60% for tidsomrédet som visas.

Vardet pa vilket ett pulstryck andras kan matas och kalkyleras pa féljande satt:

Metod 1:
* Ange en tid for Forsta méatning i kolumnen t[s].
» Bekrafta med [Enter].
» Ange en tid fér Andra matning i kolumnen t[s].
» Bekrafta med [Enter].

Tryckandringens varde kalkyleras omedelbart.
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Det fargade strecket i diagrammet anger matningsintervallen.

Vardena for forsta och/eller andra méatningen kan &ndras efter behov.

Metod 2:

* Placera kurvan over det fargade streckets kant sa att markoren andras till en dubbel pil
“—

« Hall ner vanster musknapp och flytta markoren till vanster eller hoger.
Det fargade strecket i diagrammet &ndrar bredden som anger méatningsintervallen.
All information i tabellen uppdateras omedelbart medan markdéren flyttas.
* Slapp vanster musknapp for att frysa matningen.
Vardena for forsta och/eller andra méatningen kan &ndras efter behov med hjalp av metod 1.
Alternativt:

« Placera om kurvan pa hoger eller vanster kant pa det fargade strecket tills markéren and-
ras till en dubbelsidig pil .

« Hall ner vanster musknapp och flytta markoren till hoger eller vanster.
* Slapp vanster musknapp for att frysa matningen.
For att &ndra matningsintervallens position och lamna sjalva intervallen oférandrad:
* Placera markoéren over det fargade strecket.
» Markoren andras till en hand med pekfinger ‘{b
* Flytta hela strecket till vanster eller hdger.

« Slapp vanster musknapp for att frysa matningen.

8.6 Spadning
Den teoretiska spadningsfaktorn ar ett dimensionslost numeriskt varde. Det representerar

spadningen baserad pa tryckontrollpunkterna som detekteras under delen av cykeln fore ste-
riliseringsperiodens start.

Formeln som anvands for att kalkylera den teoretiska spadningsfaktorn &r:

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

Pn
P1

PO P2 P4 P6 /
\/\/\/\ ’
Pl P3 P5

n-

8.6.1 Total spadningsfaktor

Spadningsfaktorn med ett enstaka varde (fliken Infooch fliken Sterilisering) anger spadningen
som uppnas vid start av steriliseringsfasen.
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8.6.2 Kontinuerlig spadningsfaktor

Spadningen som visas i en kurva eller en tabell representerar den aktuella spadningen som
uppnas vid den angivna tiden.

8.7 Restluft

Spéadningsfaktorn anvénds for att kalkylera den teoretiska mangden restluft i kammaren. Kam-
marens volym for motsvarande steriliseringsapparat som testas grundar sig pa inmatningen i
faltet Steriliseringsapparatens namn da datan 6verfors fran ETS sensorenhet till datorn.

Kalkyleringen tar inte hansyn till mangden luft som kommer in fran luftiackage eller en dalig
angkvalitet (NCG).

8.7.1 Restluft som Enkelt varde
Restluften som visas med ett enstaka véarde (fliken Infooch fliken Sterilisering) anger méangden
luft som finns i steriliseringsapparaten vid starten av steriliseringsfasen.

8.7.2 Restluft som Kurva eller Tabell

Restluften som visas i en kurva eller en tabell representerar den aktuella (teoretiska) méngden
luft i kammaren vid den angivna tiden.

8.8 Fo Avdodning

En teknik som i vanliga fall anvands for angsteriliseringen for att integrera processens avdod-
ning med hjalp av funktionen Fo. | denna process ingar matningen av temperaturen inne i ste-
riliseringsapparaten och anpassningen av denna data i ekvationen Fo.

Fo ar den integrerade avdédningsfunktionen (den ekvivalenta exponeringstiden pa en specifik
referenstemperatur, som for Fo ar 121°C men kan aven vara134°C.

For en steriliseringscykel som arbetar pa 134°C under 3 minuter, ar vardet Fo ungefar 60. Med
andra ord ar en exponering pa 134°C under 3 minuter lika med en exponering pa 121°C under
60 minuter i friga om processens mikrobiella avdédning.

8.8.1 Formel
Formeln som anvands for att kalkylera F:
FO = 10 (T-121)/z dt
Dar:

* Fo ar den ekvivalenta varmningstiden pa 121°C och darmed ar 1 Fo-enhet lika med 1
minut p& 121°C.

« T &ar temperaturen pa tidsintervallen dt (vanligen 1 sekund eller 0.0166 av en minut).
* z &r z-véardet for en mikrobiell population for vilken avdddningen kalkyleras (i normala fall
10).
8.8.2 Andratemperaturen for kalkyleringen

For att andra temperaturen, se Avsnitt 9.2.9 Forinstallda varden pa sidan 64.
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8.9 Sterilisering (Fliken Sterilisering)

Fliken Sterilisering omfattar en tabell med specifik information om steriliseringsfasen.
8.9.1 Steriliseringstemperaturband

Undre grans

* Anvandardefinierad temperatur som ar steriliseringtemperaturbandets undre grans. Se
Avsnitt 9.2.9 Forinstallda varden pé sidan 64.

Ovre grans

» Anvandardefinierad temperatur som ar steriliseringtemperaturbandets évre gréans. Se
Avsnitt 9.2.9 Forinstallda varden pa sidan 64.

Uppmatt varde vid start

* Det forsta uppmatta vardet efter kammarens temperatur éverstiger den forinstallda tem-
peraturen for steriliseringtemperaturbandets undre grans.

Uppmatt varde vid slut

* Den sista uppmatta temperaturen i kammaren dverstiger fortfarande den forinstéallda tem-
peraturen for steriliseringtemperaturbandets undre grans.

Maximal temperatur

* Maximal temperatur under steriliseringtemperaturbandet.

Varaktighet

« Total tid inom steriliseringtemperaturbandet (fran start till slut).
8.9.2 Indikation steriliseringsparameter

Uppmatt varde vid start

» Forsta uppmatta varde efter att kammartemperaturen dverstiger 134°C.

Uppmatt varde vid slut

« Sista uppmatta kammartemperatur som fortfarande dverstiger 134°C.

Varaktighet
* Total tid ovan 134°C.

8.9.3 Varderingsperiod

Uteslut fran start

- Intervall som startar i borjan av steriliseringtemperaturbandet som utesluts fran varde-
ringen av steriliseringtemperaturbandet.

Uteslut fran slut

« Intervall som slutar i slutet av steriliseringtemperaturbandet som utesluts fran varderingen
av steriliseringtemperaturbandet.

Start

« Start av den anvandardefinierade intervallen (varderingsperiod).
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Slut

* Slut av den anvéndardefinierade intervallen (varderingsperiod).

Varaktighet

« Varderingsperiodens totala tid.

Genomsnittlig temperatur

» Genomsnittlig temperatur éver varderingsperioden.

Temperaturvarde
« Skillnaden mellan den maximala temperaturen och den minimala temperaturenunder
varderingsperioden.
Maximal temperatur

* Maximal temperatur under varderingsperioden.

Minimal temperatur

* Minimal temperatur under varderingsperioden.

Genomsnittligt tryck

» Genomsnittligt tryck 6ver varderingsperioden.

Tryckvarde
« Skillnaden mellan det maximala trycket och det minimala trycketunder
varderingsperioden.
Maximalt tryck

« Maximalt tryck under varderingsperioden.

Minimalt tryck

* Minimalt tryck under varderingsperioden.

8.9.3.1 Vanlig procedur

- Klicka pa fliken Sterilisering for att visa informationen.
Ett fargat streck visas i diagrammet fran 40% till 60% for tidsomradet som visas.
Andra varderingsomradet genom att &ndra tiden som ska uteslutas fran steriliseringsfasens
start och slut.
Metod 1:
« Ange en tid for Uteslut fran start i kolumnen t[s].
* Bekréfta med [Enter].

« Ange en tid for Uteslut fran slut i kolumnen t[s].

Metod 2:

* Placera kurvan over det fargade streckets kant sa att markéren andras till en dubbel pil
“—-

« Hall ner vanster musknapp och flytta markaéren till vanster eller hoger.

For att faststalla varderingsomradet:
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* Slapp vanster musknapp.
Vardena uppdateras omedelbart.

Det fargade strecket i diagrammet anger varderingsomradet.

8.9.4 Restluft vid steriliseringsstart

Se Avsnitt 8.7.1 Restluft som Enkelt varde pé sidan 55.

8.10 Dataskanner

Anvand dataskannern for att visa den uppmatta och kalkylerade datan pa en vald tid. De
angivna vardena motsvarar skarningspunkten for varje kurva och det vertikala skjutreglaget i
diagrammet.

8.10.1 Valj en intressepunkt
For att valja en intressepunkt:

« Klicka p& ikonféltet i diagrammet pa datamarkérens ikon ¥ for att aktivera
dataskannern.

En vertikal rod linje visas i mitten p& diagrammet. Aven ett bord dppnas automatiskt. Tabellen
finns langst till hdger om diagrammet.

* Flytta markdren 6ver den roda linjen.
Markodren andras till en hand med pekfinger {")

* Hall ner vanster musknapp och flytta datamarkdéren till vanster eller hoger.
Datan som tillhor tiden som anges med skjutreglaget visas i tabellen.
* Slapp vanster musknapp pa den onskade tiden.
Datan visas aven pa fliken Tabell. Denna vy ger dven data direkt innan och efter tiden som
anges av skjutreglaget. Dataomradet som visas beror pa storleken pa Datafonstret.
8.10.2 Visa/délj dataskannerns information

Tabellen for dataskanner 6ppnas i ett fonster till hdger om diagrammet. Mellan tabellen och
diagrammet finns en avgréansare.

B
* Placera kurvan over avgransaren sa att markoren andras till en dubbelsidig piloch
avgransaren andras fran bla till orange.

2
+

b
* Ett enkelt klick pa avgransaren stanger eller dppnar dataskannerns fonster som visar
tabellen.

* Bredden pa dataskannerns fonster kan justeras genom att dra avgransaren at vanster
eller hoger medan vanster musknapp halls ner.
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8.11 Teoretisk temperatur

Den teoretiska temperaturen kalkyleras fran trycket som uppmatts av ETS trycksensor.
Kalkylerade resultat 6verensstammer med angtabellen.

Bade trycksensorn och temperatursensorn for kammarens temperatur har en definierad mat-
ningsprecision. Se Avsnitt 2.2 Teknisk data pa sidan 11. Med hansyn till denna precision, kan
den teoretiska temperaturkurvan anvéandas for att jamfora den aktuella kammartemperaturen
med den teroretiska temperaturen som bor uppnas da trycket resulterar frdn 100% torr mattad
anga.

Funktionen kan visas som standard (Se Avsnitt 9.2.2 Visa och délja diagnosdata pa
sidan 61) eller visas/ddljas pa begaran (Se Avsnitt 6.5.1.1.2 Visa och dolja kurvor pa
sidan 31).

8.12 Vakuumpumpens effektivitet
Vakuumpumpens effektivitet ger information om vakuumpumpens kapacitet att minska trycket.
Under en anginslappspuls ar vakuumpumpens effektivitet 0.
Vardet som visas anger tryckminskningen i forhallande till den féregaende tryckmatningen.

Kalkyleringen av varje varde utfors pa tva konsekutiva tryckmatningar (1 sekunds intervall).

P1<

Formeln for kalkyleirngen av vakuumpumpens effektivitet ar:

(P1-P2)/P1 x 100%

Tryckvardena ar medelvardesbildade over intervallen P - 2 sekunder till P + 2 sekunder
(5 matningar).

8.13 Skapa en sammanfattning

Sammanfattningsgeneratorn ar ett verktyg som skapar en fil som innehaller en tabell med
information som kan anvandas for framtida analyser i andra dataanalysprogram som t.ex.
Microsoft Excel eller statistikprogram.

En sammanfattningstabell kan innehélla alla historiska ETS-register som ar tillgangliga i ETS-
databas (loggbok) eller ett val.

Anvand loggboken for att géra ett val.

For att valja registren som ska summeras:
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+ Anvand filterinstaliningens alternativ. Se Avsnitt 7.3.6 Stélla in ett filter for specifika data-
registeregenskaper pa sidan 40.

For att starta skapningen av sammanfattningsfilen:

« Klicka pa Export - Sammanfattning i Filmenyn.
Filnamnet &r Summary_Date_Time.ext

Filen placeras i den tilldelade exportmappen. Se Avsnitt 9.2.4 Filplatser pa sidan 62.
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9 Installera programvaran

9.1 Installera programvaran

For att installera ETS PC-programvara 4110 pa din dator:
* Satt i CD-skivan i din CD-ROM-enhet.
* Sok efter SETUP.EXE pa CD-ROM-skivan.
* Starta SETUP.EXE.
« Folj anvisningarna pa skarmen.

OoBS! Det rekommenderas att installera programvaran enligt

installationsprogrammets anvisningar. Inga andringar kravs i detta fall.

« Klicka pa knappen Nasta for att ga till nasta fonster varje gang som en dialogrutavisas.

« Klicka pa knappen Stang efter att installationsproceduren slutforts.

9.2 Konfigurera programvaran

Konfigurationsprocessen anpassar ETS PC-programvara 4110 till arbetsmiljon.

9.2.1 Forstatid

For att garantera en maximal lattanvand programvara ar det viktigt att slutféra hela konfigura-
tionsprocessen. | denna process ska personen som installerar programvaran ange specifik
data som kravs for:

« Total sparbarhet

» Automatisk kalkylering

* Minimering av antalet manuella inmatningar
* Begréansning en skrivningen

* Personalisering/Anpasshing

» Datasakerhet och integritet

Denna process ska utféras av programvarans administratdr. Inmatningarna som gors av admi-
nistratoren galler for alla anvandare. Andringar efter slutférandet av den forsta konfigurationen
kan endast utféras av administratoren.

OBS! Denna konfigurationsprocedur ska utféras innan programvaran anvands.
Om den inte slutfors riktigt eller om specifik information saknas, kan
felmeddelanden visas eller viss information kommer inte att kalkyleras och
visas. Detta kommer inte att leda till skada p& datan eller programvaran.

9.2.2 Visaoch déljadiagnosdata

Diagnosinformationen for en ETS-fil kalkyleras automatiskt sa fort som ett register 6ppnas
(undantag: Lackvardetest och Tryckandringsvardets test).

Administratéren kan definiera vilken information som skall visas som standard da filen 6ppnas.
Beroende pa funktionen, kan kurvan i diagrammet, den numeriska datan i tabellen och de spe-
cifika kalkylerade resultaten (enstaka varden) déljas eller visas som standard.

For att visa/ddlja den tillgangliga funktionen:

« Valj fran fonstret Navigering: Alternativ - Installningar.
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Fonstret Installiningar dppnas.
- Valj Diagnos fran listan pa vanster sida omfonstret.
Alla tillgéngliga funktioner visas.
» Markera och avmarkera rutorna for att definiera din installning.
« Bekrafta valet genom att klicka pa OK.
- eller klicka pa& Avbryt for att stanga fonstret och lamna installningarna orérda.

Under en session kan informationen visas eller déljas genom att anvénda Funktionernas
valfunktion. Se Avsnitt 6.2.3 Valja funktioner fran navigeringsfaltet pa sidan 28.

En avslutning av sessionen aterstaller visningen av diagnosinformationen till standardinstall-
ningen som definieras av ETS-programmets administrator.

9.2.3 Sprak

For att valja onskat sprak:
« Valj fran fonstret Navigering: Alternativ -Instéllningar.
Fonstret Instaliningar dppnas.
« Valj Sprak fran listan pa vanster sida om fonstret.
» Oppna markeringsrutan och klicka pa det dnskade spraket.
« Bekrafta valet genom att klicka pa OK.
« Ldmna och starta om programvaran.

Det valda spréket ar den nya standarden.
9.2.4 Filplatser

For att andra filplatsen:

- Fran Menyfaltet eller Navigeringen, klicka pa Alternativ — Installningar -Kommunika-
tion.

« Klicka pa B (vid falten ETS databasens plats eller ETS exportfilens plats).
« Valj den énskade sokvagen/mappen fran dialogrutan.
« Klicka p& OK for att bekréfta.

« Klicka p& OK for att bekrafta och stang fonstret Installningar.

9.2.5 Internet

For att &ndra internetinstallningarna:
- Valj fran fonstret Navigering: Alternativ -Instéllningar.
Fonstret Installningar 6ppnas.

« Valj Kommunikation fran listan pa vanster sida om fonstret.

3M Hemsida

» Ange den 6nskade 3M-hemsidan

Kontakta oss

» Ange e-postadressen for kontaktpersonen hos 3M.
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9.2.6 Platser

Lagg till namnet pa organisationen och avdelningen fran vilken du vill administrera ETS-resul-
taten. Namnen visas i vallistorna for falten som endast skall identifiera testdatan.

For att lagga till en organisation och/eller avdelning:
« Valj fran fonstret Navigering: Alternativ -Instéllningar.
Fonstret Installningar 6ppnas.
« Valj Plats fran listan pa vanster sida om fonstret.
« Klicka pa Léagg till under inmatningsrutan for Organisation.
* Ange namnet fér den nya organisationen.
« Klicka pa Spara.
For att I1agga till en avdelning:
+ Valj en organisation som tidigare angetts.
« Klicka pa Lagg till under inmatningsrutan for Avdelning.
* Ange namnet for den nya avdelningen.
« Klicka pa Spara.
Avdelningarna lankas till den valda organisationen.

Anvénd Ta bort eller Byt namn for att &ndra listan dver platser

9.27 21CFRdel 11

Programvaran dverensstammer med FDA-kraven for godkand programvara och 21 CFR del
11 ifrAga om elektroniska underskrifter. Standardsokvagen ar Standard.

Lag Hog
Programvarans funktioner Standard 21CFR del 11
Inloggningsprocedur Ja Ja
Anvéndaradministration Ja Ja
Uppfyller Anvéndarnamnets konvention Ja Ja
Uppfyller Lésenordets konvention Ja Ja
Logginformation Ja Ja
Kommentarer Ja Ja
Underskrift Nej Ja
Losenordet forfaller efter 3 manader Nej Ja
Sessionens timeout efter 15 minuter Nej Ja

For att &ndra dverensstammelsenivan

« Klicka pa alternativknappen & for den 6nskade Gverensstammelsenivan.

OBS! Det rekommenderas att konfigurera programvaran med entotal
Overensstammelse med 21 CFR del 11.

Se Avsnitt 12 Elektronisk underskrift - 21 CFR del 11 pa sidan 72.
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9.2.8 Steriliseringsapparat

Lagg till namnet(en) for steriliseringsapparat(er) fran vilken du vill administrera ETS-resulta-
ten. Steriliseringsapparatens namn visas i vallistorna da testdatan skall designeras.

For att lagga till en steriliseringsapparat:
- Valj fran fonstret Navigering: Alternativ -Installningar.
Fonstret Installningar 6ppnas.
- Valj Steriliseringsapparat fran listan p& vanster sida om fonstret.
Inmatningsfalt visas i fonstret.
« Slutfér inmatningarna for steriliseringsapparaten.
« Klicka pa Lagg till steriliseringsapparat.
Inmatningarna sparas automatiskt.
Anvand Redigera steriliseringsapparat for att &ndra inmatningarna.

Anvéand Steriliseringsapparat avbestalld for att ta bort en steriliseringsapparat. Informatio-
nen om den borttagna steriliseringsapparaten kommer att finnas kvar. Detta garanterar spar-
barheten.

Se aven Avsnitt 9.2.10 Tilldela en sensorenhet till en steriliseringsapparat pa sidan 64.

Se aven Avsnitt 8.1 Huvudéverlagring (Flik "Huvud") pd sidan 47.

9.2.9 Forinstallda varden

| forinstallda vardena visas alla varden som anvands for kalkyleringen av informationen som
visas pa de olika tabellerna. Vardena &r antingen variabla (vit bakgrund) eller konstanta (gra
bakgrund).

Sa har andrar du variablerna:
* Dubbelklicka pa vardet som du vill andra.
* Ange ett nytt varde.
« Klicka pa OK for att bekrafta.

9.2.10 Tilldela en ETS sensorenhet till en steriliseringsapparat

En ETS Sensorenhet kan tilldelas till en specifik steriliseringsapparat om samma sensorenhet
anvands ofta. S& fort som datan verfors fran denna tilldelade sensorenhet foreslas automa-
tiskt korrekta faltinmatningar for steriliseringsapparatens avdelning och organisation. | undan-
tagsfall kan inmatningen andras genom att valja ett annat objekt i listan.

For att tilldela en ETS sensorenhet till en steriliseringsapparat:
- Valj fran fonstret Navigering: Alternativ -Installningar.
Fonstret Instéliningar dppnas.
- Valj Steriliseringsapparat fran listan pa vanster sida om fonstret.

« Valj steriliseringsapparaten till vilkken sensorenheten skall tilldelas eller 1&gg till en sterili-
seringsapparat.

* Ange det hela ETS serienumret i féltet Tilldelad ETS sensorenhet.

« Klicka p& OK.
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9.2.11 Maéatenheter

For att valja 6nskade enheterna:

- Valj fran fonstret Navigering: Alternativ -Installningar.
Fonstret Installiningar dppnas.

« Valj Enheter fran listan pa vanster sida om fonstret.

« Klicka pé alternativknappen & framfor den dnskade enheten.

- Bekrafta valet genom att klicka pa OK.
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10 Funktionslage

10.1 Bowie and

En ETS sensorenhet kan anvandas pa tva olika satt:
* Bowie and Dick-lage

 Data Logger-lage

Dick-lage

ETS sensorenhet ar en fristdende apparat vilket betyder att den kan anvandas utan en extra
dator.

En aktivering av ETS sensorenhet, genom att dra den svarta knappen pa dess ovre del,
aktiverar enheten i Bowie and Dick-laget som standard. Se Avsnitt 2.3.2 Drift pa sidan 12.

D& ETS sensorenhet utsatts for ratt villkor kommer enheten automatiskt att kalkylera ett
resultat.

10.2 Data Logger-laget

| data logger-laget sparar ETS sensorenhet endast all sensordata fér temperatur och tryck.
Den maximala loggningskapaciteten ar 1 timma (3 600 sekunder: 3600 matningar for varje
sensor).

Ingen kalkylering utfors efter att dataloggningen avslutats.
For att aktivera data logger-laget:
* Placera ETS USB-datalasaren korrekt pd ETS sensorenhets évre del.
- Klicka p4 menyn Avancerat eller i delen Navigering Avancerat.
+ Valj valj lage.
- Klicka p& OK for att bekrafta och aktivera ETS sensorenhet i Data Logger-laget.
* Tabort ETS USB-datalasaren frAn ETS sensorenhet,
ETS sensorenhet bérjar att spara sa fort som du klickar pa knappen OK.
For att stoppa loggningen:
« Dra den svarta brytaren pa ETS sensorenhet en gang eller
* Placera ETS USB-datalasaren korrekt pd ETS sensorenhets évre del
Efter 1 timma stannar loggningen upp automatiskt.

Loggningen har stannat upp da ingen lysdiod blinkar langre.

3M™ Electronic Test System

66



m Anvandaradministration

11 Anvandaradministration

OBS! Funktionen Anvandaradministration &r endast tillganglig for kontonsom
tillhér Administratdrgruppen.
Anvandaradministrationen kan startas pa tre olika satt:
1 - Fran Navigeringsfaltet
* Klicka pa Alternativ - Anvandaradministration.
2 - Fran Menyfaltet
« Klicka pa Alternativ - Anvandaradministration.
3 - Fran Ikonfaltet
« Klicka p& Anvandaradministration ¥7.
For att 6ppna Anvandaradministrationen:
« Valj din 6nskade atkomst till anvandaradministrationen (se ovan).
« Klicka pa Anvandaradministration.

En dialogruta Anvandaradministration éppnas.

11.1 Inloggning Lésenord

For att garantera en total sparbarhet ar det absolut nodvandigt att spara vissa aktiviteter som
paverkar dataregistrets akthet och integritet.

Alla relevanta aktiviteter kommer att lankas till personen som loggat in pa ETS programvara.

Da du stéller in ett konto kommer ett preliminart I6senord att ges av administratéren. Bade
anvandarnamnet och det preliminéra lésenordet skall kommuniceras till anvandaren. Anvan-
daren kan logga in den forsta gangen med hjalp av denna information.

Alternativet Losenord upphor att gélla efter forsta inloggning aktiveras som standard. Detta
tvingar anvandaren att &ndra hans/hennes ldsenord under den forsta inloggningen.

LOdsenordets konvention:

- Minimal langd: 8 bokstaver

- Maximal langd: 64 bokstaver

- Ett I6senord far inte innehalla mer &n fyra sekventiella bokstaver fran anvandarnamnet.
- Totalt fem tidigare anvanda losenord blockeras for ateranvandning.

- Lésenorden skall férnyas var tredje manad.

11.2 Skapa ett nytt anvdndarkonto

OBS! Endast en medlem inom administratdrgruppen kan skapa ett nytt
anvandarkonto.
For att 1agga till ett nytt anvéandarkonto:
» Klicka pa Lagg till konto.
* Skriv ett Anvandarnamn.
« Skriv den nye anvandarens Alla namn .

« Skriv ett preliminart L6senord.
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» Skriv om det prelimindra I6senordet i Bekréfta ldsenord.
* Valj ett lampligt Medlemskap i grupp for det nya kontot.

« Vvalj fran rullistan eller skriv Chef, Organisation, och Avdelning.

oBS! Nya poster for Organisation och Avdelning kommer aven att laggas tilli
Platser i Installningar.

Som standard upphdr funktionen Lésenord att gélla efter den forsta inloggningen och
Konto aktiverat aktiveras.
For att inaktivera dessa funktioner:

« Avmarkera rutan.
OBS! Knappen Spara kommer att aktiveras endast da alla falt fyllts i.

« Klicka pa Spara for att slutfora tillagget av det nya kontot.
« Klicka p& OK for att lamna och stanga Anvandaradministrationens fonster.

« Klicka alternativt pa Avbryt for att stanga Anvandaradministrationens fonsterutan att
spara nagra andringar.

Anvandarnamnets konvention:
- Minimal l1angd for anvédndarnamnet: 6 bokstaver
- Maximal langd for anvédndarnamnet: 16 bokstaver

- Anvandarnamnet kan endast tilldelas en gang. Anvandarnamnen maste sarskiljas med en
bokstav.

11.3 Medlemskap i grupp
Tva medlemskapsgrupper finns tillgangliga:
1 - Administrator
2 - Anvéndare
Tabellen illustrerar tillgangliga funktioner for administratérens och anvandarens grupp.

Ett exempel pa typiska medlemmar for gruppen:

Administrator

* IT personal, avdelningschefer och utsedd ansvarig personal.

Anvandare

« Personliga eller utsedda testare som utfor tester fran dag till dag och éverfor ETS datare-
gister till datorn.
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Grupp
Funktion Administrator Anvandare
K&r programmet Ja Ja
Overfor data fran ETS SU till PC Ja Ja
Identifiera test Ja Ja
Spara hamtad fil Ja Ja
Oppna hamtad fil Ja Ja
Oppna befintlig fil Ja Ja
Visa diagram Ja Ja
Visa allt som forinstéllts av admin Ja Ja
Lé&gg till kommentarer till ETS-filen Ja Ja
Satt pa/stang av kurvor Ja Ja
Oppna loggbok Ja Ja
Oppna register fran loggbok Ja Ja
Anvand loggbokens filter Ja Ja
Skriva ut Diagram och Information Ja Ja
Skriva ut Diagram Ja Ja
Skriv ut loggbok Ja Ja
Tilldela huvudregister Ja Nej
Exportera register till filer Ja Nej
Exportera tabell Ja Nej
Exportera kontrollpunkter Ja Nej
Importera ETS-filer i databasen Ja Nej
Starta Anvandaradministration Ja Nej
L&gg till/Radera anvéandare Ja Nej
Andra medlemskap i grupp Ja Nej
Stall in och andra instéllningar Ja Nej
Visa logginformation Ja Nej

11.4 Redigera ett befintligt anvandarkonto

For att redigera ett anvandarkonto:

« Klicka en gang pa anvandarnamnet i listan Anvandare for att valja anvandaren som du vill

redigera.

« Klicka p& Redigera konto for att andra den aktuella kontodatan.

OBS!

Det gar inte att byta anvandarnamn.
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OBS! Losenordet kan andras. Anvandaren av detta konto kommer hursomhelst
att uppmanas att &ndra det vid nésta inloggning.

11.5 Tabort ett anvandarkonto

For att ta bort ett anvandarkonto:

« Klicka en gang pa anvandarnamnet i listan Anvandare for att valja anvandaren som du vill
ta bort.

« Klicka pa Tabort konto for att ta bort kontot.
oBS! Tabort konton som inte kan aterstallas. Anvandarnamnet som tagits bort

kommer att blockeras for att garantera en total sparbarhet. Det ar inte
langre tillgangligt som anvandarnamn for ett nytt anvandarkonto.

11.6 Losenordets forfall

Ldsenordet forfaller var 90e dag. Ett fonster dppnas och uppmanar dig att ange ett nytt
I6senord.

Se Avsnitt 11.7 Andra l6senord pda sidan 70.

11.7 Andraldésenord

For att andra lésenordet, valj alternativ 1 eller 2.
1 - Fran Navigeringsfaltet:
+ Klicka p& Alternativ - Andralésenord.
2 - Fran Menyfaltet:
* Klicka p& Alternativ - Andralésenord.
En dialogruta Andra I6senord éppnas.
« Skriv det gamla l6senordet (Losenordets tecken visas med svarta prickar).
« Skriv det nya lésenordet.

« Skriv det nya lésenordet igen.

OBS! Overvag losenordets konvention. Se Avsnitt 11.1 Inloggning Lésenord pa
sidan 67.

« Klicka p& OK for att bekrafta I6senordet andring och stang fonstret.

- eller klicka p& Avbryt for att lamna utan nagra andringar och stang fonstret.

11.8 Inloggningens timeout

D& ETS-programmet inte registrerar nagon aktivitet under 15 minuter, kommer sessionen for
anvandaren som sist loggade in att stingas automatiskt. Programvaran &r inte stangd Sa fort
som nagon vill anvanda programvaran igen, kravs en inloggning.
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11.9 Inaktivering/Aktivering av ett konto

En administrator kan inaktivera ett anvandarkonto. Kontot tas inte bort men anvandaren kan

inte logga in till systemet langre.

Ett konto inaktiveras automatiskt d& en fel inloggningsprocedur utforts (efter 4 misslyckade
forsok)

Kontot kan aktiveras igen av administratren.

Se Avsnitt 11.4 Redigera ett befintligt anvandarkonto pa sidan 69.
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12 Elektronisk underskrift - 21 CFR del 11

12.1 Laggatill kommentar

Faltet Kommentarer visar all information gallande filens historia. En kommentar kan endast
laggas till, inte andras eller tas bort. Den kan anvandas som en logginformation for en indivi-
duell fil.

All information som anses relevant for anvandaren kan laggas till till ETS dataregister.
For att lagga till en kommentar:

- Klicka pa knappen Lagg till kommentar pa fonster Testinformation eller valj Laggtill
kommentar fran fonstret Navigering.

Fonstret Lagg till kommentar 6ppnas.
» Skriv kommentaren.
« Klicka pa knappen Spara for att spara kommentaren och stang fonstret.

Den maximala langden for en kommentar ar 256 bokstaver. Kommentaren kan delas upp i
flera kommentarer om den &r lang. Det maximala antalet kommentarer for dataregistret ar 42
tecken.

Varje kommentar foregas av tiden, datumet och anvandarnamnet.

12.2 Laggatill en elektronisk underskrift

En elektronisk underskrift anses vara det officiella beviset att en ansvarig person har informe-
rats om testets resultat.

En underskrift kan endast ges av administratéren.
For att skriva under:

« Klicka pa knappen Skriv under pa fonster Testinformation eller valj Lagg till underskrift
fran fonstret Navigering.

Ett fonster 6ppnas och uppmanar dig att ange ett I6senord. Detta ska vara l6senordet for per-
sonen som for nuvarande ar inloggad.

» Skriv LOsenordet.

- Klicka p& OK for att bekrafta och stang fonstret.

12.3 Logginformation

Logginformationen registrerar datumet och tiden for operatdrens inmatningar och aktiviteter
som skapar eller &ndrar elektroniska register.

Logginformationen registrerar endast aktiviteter gallande:
* In-/utloggning
+ Datadverféring
* Kommentarer
» Underskrift
« Anvandaradministration
Logginformationen kan endast granskas av administratoren.

Samtliga innehall i logginformationen kan exporteras.
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