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1 Bezpieczenstwo i utylizacja

1 Bezpieczenstwo i utylizacja

1.1 Otym dokumencie

e Instrukcja obstugi jest integralng czesciag przyrzadu.

e Dokumentacja powinna by¢ zawsze dostepna pod reka, w razie
potrzeby odniesienia si¢ do niej.

o Nalezy zawsze korzysta¢ z kompletnej, oryginalnej instrukcji obstugi.

e Prosimy o uwazne przeczytanie niniejszej instrukcji obstugi i doktadne
zapoznanie sig z produktem przed rozpoczeciem jego uzytkowania.

¢ Niniejszg instrukcje obstugi nalezy przekaza¢ wszystkim kolejnym uzytkownikom
produktu.

o Nalezy zwrécic¢ szczegblng uwage na wskazéwki bezpieczenstwa i
ostrzezenia, aby zapobiec obrazeniom ciata i uszkodzeniu produktu.

Do pracy z oprogramowaniem wymagana jest znajomos¢
systeméw operacyjnych Windowse.

1.2 Symbole

Format Objasnienie

Adnotacja: podstawowe lub szczegdtowe informacje

1 Dziatanie: kilka krokéw, kolejnos¢ musi by¢ przestrzegana

Dziatanie: krok lub krok opcjonalny
Wynik dziatania

Wymég

Elementy interfejsu programu
Przyciski interfejsu programu



2 Specyfikacje

2 Specyfikacja

2.1 Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem

Oprogramowanie testo 190 CFR stuzy do programowania, odczytywania i
oceny odczytow rejestratorow testo 190. Oprogramowanie testo 190 CFR
zostato opracowane w celu spetnienia wymagan FDA zgodnie z 21 CFR

Part 11 w zakresie przechowywania danych, podczas pracy z wykorzystaniem
rejestratoréw. Rejestratory sg programowane za pomocg oprogramowania

testo 190 CFR poprzez jednostke programujaca i odczytujgcg, a nastepnie
wykorzystywane do niezaleznych pomiardw.

Po wykonaniu pomiaru zebrane dane pomiarowe sg tymczasowo
przechowywane w wewnetrznej pamieci rejestratora. Dane pomiarowe sg
nastepnie przesytane do komputera PC poprzez kabel USB za pomocg
jednostki programujgcej i odczytujace;.

Wydanie podpisu elektronicznego pozwala na przekazanie danych pomiarowych
do dalszego przetwarzania po zakonczeniu procesu odczytu w oprogramowaniu
testo 190 CFR. Nastepnie mozna przeprowadzi¢ obliczenia i zdefiniowacé
kryteria akceptaciji, co z kolei pozwala okresli¢, czy pomiar zakonczyt sie
pomysinie. Dane pomiarowe mogg by¢ bardzo dokfadnie zbadane przy uzyciu
réznych opcji analizy danych. Przygotowane dane pomiarowe mogg byé
przedstawione w sposob jasny i petny w raporcie.

2.2 Wymagania systemowe

System operacyjny

Oprogramowanie zostato zaprojektowane pod kgtem pracy w srodowisku
nastepujgcych 32- i 64-bitowych systemoéw operacyjnych:

& Windowse 7 (z wyjatkiem HOME Edition)

& Windowse 8 Pro, Windowse 8 Enterprise

& Windowse 8.1

& Windowse 10

Sprzet

Aby zapewni¢ ptynng komunikacje pomiedzy jednostkg programujgcy i
odczytujgcg a oprogramowaniem komputerowym, muszg by¢ spetnione
nastepujgce wymagania sprzetowe:

& Interfejs USB 2.0 lub wyzszy

& Internet Explorer 9 lub wyzszy



2 Specyfikacje

W celu raportowania ustawienia daty i godziny sg automatycznie
przesytane z komputera. Administrator musi upewni¢ sie, ze czas
systemowy jest regularnie poréwnywany z wiarygodnym zrodtem
czasu i w razie potrzeby korygowany, aby zapewni¢ autentyczno$é
danych pomiarowych.



3 Pierwsze kroki

3 Pierwsze kroki

3.1 Przeprowadzenie instalacji

Do zainstalowania oprogramowania na komputerze PC potrzebne sg
uprawnienia administratora uzywanego komputera.

1 | Umiesci¢ plyte instalacyjng CD z oprogramowaniem testo 190 CFR w
napedzie komputera.

2 | Klikng¢ dwukrotnie, aby otworzy¢ plik

& Setup,

} OtWarte ZOStanIe OknO o Instalator programu testo 190 software CFR — X
konfiguraciji. A Instalator program testo 190

W software CFR - witamy!

Coma] | iy

3 | Postepowac zgodnie z

instrukcjami kreatora instalacji.

|
AW razie potrzeby zmieni¢ folder ) instaator programa testo 190 software CFR o
, Folder docelowy

docelowy, w ktorym ik, s ot e o b . (G

oprogramowanie ma zostaé P ———

Zal nStal OWane ) [C-\WProgram Fies (x86) Testo\testo 190 software CFR\

Change...

4 Korzystanie z oprogramowania testo
190 CFR




4 Korzystanie z oprogramowania testo 190 CFR

4.1 Ekran startowy

Ekran startowy oprogramowania testo 190 CFR wyswietlany jest automatycznie
po uruchomieniu programu. W tym miejscu mozna zmienia¢ ustawienia
systemowe, odczytywac status i wybiera¢ szablony procesow.

3 > \

1 Ustawienia systemowe 2 Szablony procesow
3 Wskaznik stanu

4.2 Ustawienia systemowe — "Info"

Ustawienia systemu mozna znalez¢ w zaktadce Informacja. W ustawieniach
systemowych mozna wprowadza¢ ustawienia uprawnien, a takze
uzytkownikow i grup. Mozna takze wyswietli¢ $ciezke audytu pliku i Sciezke
audytu systemu.



4 Korzvstanie z oproaramowania testo 190 CFR

1 Ostatnio uzywane: wys$wietlane sg © -
ostatnio uzywane dane.
2 Uprawnienia: ustawienia profilu FRETI T
uzytkownika, polityka dotyczaca Uprawnienia
podpiséw i raporty PDF moga by¢ Bt
dostosowywane. Uprawnienia

3| Uzytkownicy i grupy:
uzytkownicy mogg by¢ przypisani
do istniejgcych grup (Admin
(administrator), PowerUser
(uzytkownik zaawansowany)
i User (uzytkownik)).

4 Audit trail tego pliku: informacje o
wszystkich dziataniach na tym pliku
Vi2.

5 System audit trail: informacje o
wszystkich dziataniach od
momentu zainstalowania
oprogramowania.

UZzytkownicy i
grupy

Audit Trail tego
pliku

System audit trail

Aby powrdci¢ do ekranu startowego z poziomu ustawien systemowych Info
(informacje), klikng¢ ponownie pole Info (informacje). Pole znajduje sie w
lewym gérnym rogu ekranu.

4.2.1 Ustawianie uprawnien

> ‘ Kliknij Uprawnienia w lewym pasku menu.

> ‘ Mozna wprowadzi¢ ustawienia uprawnien.

Uprawnienia administratora systemu sg wymagane, aby wprowadzenie
ustawien uprawnien byto mozliwe.

4.2.1.1 Polityka dotyczaca podpiséw

W sekcji Podpisy elektroniczne mozna dodatkowo okresli¢, kiedy wymagany jest
podpis elektroniczny. Monit o podpis elektroniczny po odczytaniu i sfinalizowaniu
okreslonych odczytéw nie moze zosta¢ zmodyfikowany.

1| Kliknij Informacja.

2 ‘ Kliknij Uprawnienia w lewym pasku menu.

10



4 Korzystanie z oprogramowania testo 190 CFR

3 | Kliknij przycisk Uprawnienia.

4 | Kliknij Podpisy elektroniczne.

Zgodnie z 21 CFR Part 11 podpis elektroniczny jest wymagany dla
okreslonych proceséw. Podpis elektroniczny skfada sie z osobistych
danych logowania do systemu Windows (nazwa uzytkownika i hasto).

4.2.1.2 Ustawienia PDF

W sekcji PDF settings (ustawienia PDF) mozna zdefiniowa¢ wymaog zabezpieczania plikéw
PDF hastem, okre$la¢ miejsce przechowywania lub wymdg zabezpieczenia przed zapisem.

1 | Kliknij Informacja.
2 | Kliknij Uprawnienia w lewym pasku menu.
3 | Kliknij przycisk Uprawnienia.

4 | Kliknij Ustawienia PDF.

Raporty, ktdre nie sg chronione hastem, sg zapisywane zgodnie ze standardem
dokumentu PDF/A-1b. Uniemozliwia to stosowanie haset przez uzytkownikow.

4.2.2 Uzytkownicy i grupy

W sekcji Uzytkownicy i grupy mozna przypisa¢ uzytkownikéw do trzech
istniejgcych grup lokalnych: Admin (administrator), PowerUser (uzytkownik
zaawansowany) i User (uzytkownik). Aby zdefiniowaé uprawnienia dla trzech grup
lokalnych, patrz sekcja Uprawnienia.

1| Kliknij Informacja.
2 | Kliknij Uprawnienia w lewym pasku menu.

3 | Kliknij przycisk Uzytkownicy i grupy (uzytkownicy i grupy).

Uzyj tej funkcji, aby uzyskac¢ bezposredni dostep do funkcjonalno$ci zarzgdzania
uzytkownikami systemu Windows: "lusrmgr.msc" (patrz rozdziat 4.2).

4.2.2.1 Uprawnienia uzytkownika

Dostepne sg trzy typy uzytkownikédw: Admin (administrator), PowerUser
(uzytkownik zaawansowany) i User (uzytkownik). Tutaj w sekcji Grupy
lokalne mozna wprowadzi¢ ustawienia okreslajgce, jakie operacje mogg byc¢
wykonywane przez okreslone typy uzytkownikow.

11
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4.2.2.3
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Kliknij Informacja.

Kliknij Uprawnienia w lewym pasku menu.

Kliknij przycisk Uprawnienia.

Kliknij Grupy lokalne (uprawnienia uzytkownika).

W réznych kategoriach (Badanie, Urzadzenie pomiarowe, Raport)
mozna wybrag¢, do ktoérych operacji grupy sg upowaznione.

Dodawanie uzytkownika
Kliknij Uzytkownicy i grupy.
Kliknij dwukrotnie jedng z trzech zdefiniowanych grup (Testo-

Comsoft-Admin (administrator), Testo-Comsoft-PowerUser
(uzytkownik zaawansowany) i Testo-Comsoft-User (uzytkownik)).

Kolejne okno zostanie otwarte.
Kliknij Dodaj.
Mozna dodaé nowego uzytkownika.

Wprowadz nazwe uzytkownika systemu Windows jako
dodatkowg nazwe obiektu.

Kliknij Sprawdz nazwy.
Kliknij OK.
Kliknij Zastosuj.

Proces jest zamkniety.
Kliknij OK.
Zamknij okno.

Usuwanie uzytkownikow

Kliknij Uzytkownicy i grupy
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Kliknij dwukrotnie jedng z trzech zdefiniowanych grup (Testo-
Comsoft-Admin (administrator), Testo-Comsoft-PowerUser
(uzytkownik zaawansowany) i Testo-Comsoft-User (uzytkownik)).

Kolejne okno zostanie otwarte.
Kliknij juz dodanego uzytkownika.
Kliknij

Uzytkownik zostaje usuniety.
Kliknij

Proces jest zamkniety.

Kliknij

Zamknij okno.

4.2.3 Sciezka audytu pliku

Funkcja

rejestruje wpisy, ktére mogg by¢ bezposrednio

przypisane do rekordu elektronicznego. Obejmujg one tworzenie lub
zapisywanie rekordow elektronicznych oraz wszelkie zmiany wprowadzone do
tych danych w okresie archiwizaciji.

Kliknij
Kliknij w lewym pasku menu.
Kliknij przycisk

Aby wyswietli¢ sciezke audytu pliku, plik musi by¢ otwarty.

Aby wydrukowac $ciezke audytu, nalezy klikng¢ przycisk
Dokument jest automatycznie tworzony i drukowany.

4.2.4 Sciezka audytu systemu

Dane

sg bezposrednio powigzane z plikiem i wewnetrznie

z nim potgczone. Gwarantuje to, ze dane ze $ciezki audytu nie zostang utracone
i zawsze bedg w petni dostepne, nawet w przypadku przenoszenia plikéw z
jednego systemu do drugiego.

13
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1| Kliknij Informacja.

2 | Kliknij Uprawnienia w lewym pasku menu.

3 | Kliknij przycisk System audit trail.

» | Wramach System audit trail wymieniona jest $ciezka audytu
catego systemu.

Aby wydrukowac $ciezke audytu, nalezy klikng¢ przycisk Drukuj.
Dokument jest automatycznie tworzony i drukowany.

4.3 Wskaznik stanu

Wskaznik stanu informuje o pomysinym nawigzaniu potgczenia miedzy jednostkg
programujgcg i odczytujaca a komputerem.

1 Wskaznik stanu pali sie na
zielono: pomysinie |
nawigzano potgczenie ==

miedzy jednostkg
programujacg i odczytujgcy i
oprogramowaniem.

2 Wskaznik stanu pali sie na
czarno: nie nawigzano
potaczenia miedzy jednostka - 4@
programujacg i odczytujgcy i
oprogramowaniem.

4.4 Szablony proceséw

Szablony proceséw zapewniajg intuicyjne i przyjazne uzytkownikowi
programowanie, odczyt i ocene rejestratorow testo 190. Istniejg szablony prostej
kwalifikacji, kwalifikacji sterylizacji i kwalifikacji rozktadu temperatury ptyt. Zapisane
pliki .vi2 mogg by¢ réwniez otwierane.

14
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1 Nowy pomiar: Kliknij, CH~
aby otworzy¢
odpowiedni/wymagany Py
szablon procesu. )

‘e Pomiar prosty

2 OtWérZ: kl|kn|], aby % Pomiar sterylizacji
OTWOFZyC i Pormiar rozktadu temperatur phyt
W oprogramowaniu e
istniejace pliki .vi2. Q Otuse

4.5 Zawartos¢ szablondéw procesow

Zawartos¢ otwierana jest automatycznie po kliknigciu szablonu procesu. Wtedy,
krok po kroku, mozna klikng¢ ikony, aby zakonczy¢ proces. Zawartosc
szablondéw procesow zalezy od wybranego procesu i dlatego moze sie réznié
pod wzgledem zakresu.

Element  Znaczenie

Jednostki

Test baterii

Zaprogramuj rejestrator danych
Odczytaj rejestrator danych
Grafika

Widok danych surowych
Obliczenia

Kryteria akceptacji

Wyniki analizy

Statystyka

Zawartosé

IR ESCEAE o @S g

Instalacja

Dostosuj umiejscowienie punktu pomiarowego
Utwérz raport

p

451 Jednostki

Ustawianie niezbednych jednostek temperatury i cisnienia.

Jednostka programujaca i odczytujgca nie wymaga podtaczenia w
celu ustawienia jednostek.

1 | Kliknij jeden z trzech szablonéw procesu.

15
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Kliknij
Wybierz jednostki temperatury i ci$nienia.

Zdefiniowane jednostki temperatury i ci$nienia sg automatycznie
zapisywane.

Po odczytaniu rejestratoréw nie mozna juz zmienia¢ jednostek dla
biezacego pliku.

45.2 Kontrola baterii

W sekgji mozna szybko i tatwo okresli¢ stan baterii rejestratorow
umieszczonych w jednostce programujgcej i odczytujgce;j.

16

Aby mozna byto przeprowadzi¢ kontrole baterii, jednostka
programujgca i odczytujgca musi by¢ podtgczona do komputera za
pomoca dostarczonego kabla USB, a kontrolowany rejestrator musi
by¢ umieszczony w niej.

Upewnic sie, ze uzyte zostaty odpowiednie adaptery odlegtosci.

Dla rejestratorow testo 190 T1, testo 190 T2 i testo 190 T3 potrzebne
sg dtugie adaptery odlegtosci. Dla rejestratora testo 190 T4 potrzebny

jest krotki adapter odlegtosci. Rejestrator testo 190 P1 nie wymaga
adaptera odlegtosci.
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1 Rejestratory

m
umieszczone w 3= (e )
jednostce zostang i %-E“ f  ——
wyswietlone. E: :

2 Start: rozpoczecie e e

(1
|

pomiaru stanu baterii.

3 Test baterii: weryfikacja
stanu baterii -
rejestratorow. ’

4 Odswiez: kliknij na
odswiez, jesli ukiad
rejestratorow na
powyzszym
schemacie nie
odpowiada uktadowi
rejestratorow w
jednostce programujgcej
i odczytujgce;j.

5 <@

4.5.3 Programowanie rejestratoréw

W sekcji Zaprogramuj rejestrator danych mozna przygotowac rejestratory do
pomiaru. Mozna zdefiniowa¢ warunki rozpoczecia i zatrzymania oraz zarzgdza¢
danymi kalibracyjnymi.

Element  Znaczenie

" Programowanie rejestratora nie byto mozliwe.
Rejestrator zostat pomysinie zaprogramowany.
Rejestratory sg gotowe do programowania.
Bateria wymaga wymiany.

Bateria wkrétce bedzie wymagata wymiany.
Bateria dziata prawidtowo.

GECCnL

Rejestrator osiggnat maksymalng zywotnos¢ eksploatacyjna.
Wymieni¢ rejestrator.

Bateria zostata wymieniona.

=

1 |Umies$¢ rejestratory w jednostce programujacej i odczytujacej i
podtacz je do komputera za pomocg dostarczonego kabla USB.

17
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» | Rejestratory danych umieszczone w
jednostce programujacej i odczytujgce F
zostang wyswietlone przez
oprogramowanie, co bedzie skutkowato
wyswietleniem symboli (okrag z

czerwong strzatkg) oraz stanu baterii. o

2 | Kliknij Programowanie dla wybranego gniazda.

» | Rejestrator w tym gniezdzie moze zosta¢ zaprogramowany.

Gniazdo, typ rejestratora, numer seryjny i numer wersji wyswietlone sg
w prawym gérnym rogu ekranu.

3 | Zdefiniuj warunki rozpoczecia, cykl i warunki zatrzymania.

Rejestratory automatycznie akceptujg ostatnie ustawienia dotyczgce
czasu rozpoczecia, cyklu i czasu trwania.

4| Kliknij Zastosuj biezace.

» | Ustawienia dla tego rejestratora zostang zastosowane.

Jesli z takimi ustawieniami zaprogramowane majg zosta¢ wszystkie
rejestratory znajdujgce sie w jednostce programujgcej i odczytujgce;j,
nalezy klikng¢ przycisk Zastosuj do wszystkich.

Jesli programowanie powiodto sie, wyswietlony zostanie symbol v
oraz ustawienia w polu na dole po lewej stronie z nagtéwkiem Juz
zaprogramowany dla tego badania

Jesli stan baterii to E] bateria wymaga wymiany. Aby wymieni¢
baterig, nalezy zapoznac sig z instrukcjg obstugi rejestratora temperatury
i ci$nienia testo 190.

Przerwanie napiecia zasilania jest wykrywane przez oprogramowanie i
uruchamiane jest zapytanie o zresetowanie licznika godzin pracy
akumulatora. Wazne: Warunek rozpoczecia

musi mie¢ warto$¢ co najmniej 2 minut pézniej, niz czas biezacy.

4531 Nazwarejestratora danych
Istnieje mozliwo$¢ indywidualnego nazwania kazdego rejestratora danych.
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Kliknij Programowanie dla wymaganego rejestratora.

Logger name.

Zostanie otwarta nazwa serielnumber: pawe
rejestratora. Gidos  Logt

6168 0831 LOGS

2 Wprowadz wymagang nazwe.

Ograniczenie do 20 znakow. Nieprawidtowe znaki: /\ : !

3 | Kliknij przycisk Zastosuj biezacy

Mozesz wprowadzi¢ nazwe bezposrednio dla wszystkich
rejestratorow znajdujgcych sie w jednostce odczytowej. Jesli
nastepnie klikniesz Zastosuj do wszystkich, ustawienie zostanie
zastosowane zgodnie z definicja.

4.5.3.2 Zarzadzanie danymi kalibracyjnymi

Dane kalibracyjne mozna zaprogramowac w rejestratorach. Dane kalibracyjne
muszg by¢ wprowadzane indywidualnie dla kazdego rejestratora w jednostce
programujacej i odczytujacej.

Dane kalibracyjne sg zapisywane w rejestratorze i mogg by¢
dotgczane do raportu.
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1| Kliknij Programowanie dla wybranego gniazda.

2 | Kliknij Dane kalibracyjne.

3| Wprowadz Numer Certyfikatu, Data ,...om <
kalibracji i Nastepna kalibracja. o 516580001
Numer certyfikatu ﬂ } Anuluj

Data kalibracji ‘Dl.nl.znlﬁ 6|

Nastgpna kalibracja 01.01.2016 B-|

[ Aktywuj przypomnicnic

Mozna aktywowac¢ przypomnienie, zaznaczajac opcje Aktywuj
przypomnienie. Przypomnienie jest zaimplementowane w oprogramowaniu.

4| Kliknij Zastosuj biezace.

v

Proces jest zamkniety.

4.3.1 Odczyt rejestratorow

W sekcji Odczytaj rejestrator danych mozna odczyta¢ uzywane rejestratory i
przygotowac je do nadchodzgcej oceny. Ponadto wymagany zakres czasowy
moze by¢ precyzyjnie zdefiniowany co do sekundy.

Element  Znaczenie

Dane z innych badanh.

Rejestrator gotowy do odczytu.

Odczyt z rejestratora pomysinie zakoriczony.

\3 x% D

1| Umies¢ rejestratory w jednostce programujacej i odczytujgcej i
podtacz je do komputera za pomocg dostarczonego kabla USB.

PRZESTROGA
Ryzyko poparzen!
Rozgrzany rejestrator!

- Pozostawi¢ rejestratory do ostygniecia do temperatury co najmniej 50°C.
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Rejestratory danych umieszczone w
jednostce programujacej i
odczytujgce zostang wyswietlone
przez oprogramowanie, co bedzie
skutkowato wyswietleniem stanu
baterii.

T 1

Kliknij

Odczytywane sg rejestratory umieszczone w jednostce programujgce;j
i odczytujace;j.

Jesli odczyt zakohczy sie pomysinie, rejestratory wyswietlone
zostang na liscie

Umies¢ znak wyboru obok rejestratorow, ktére sg potrzebne do
pdzniejszej oceny.

Zdefiniowac okres czasu dla nastgpnej oceny.

Ustawi¢ punkty dla lub , aby wyswietli¢ wybrany przedziat
czasowy.

Kliknij

Dane pomiarowe ustalone dla kolejnych ocen sg zapisane.

Za pomocg podpisu elektronicznego i uzasadnienia podpisu
uzytkownik potwierdza, ze ustalone odczyty sg kompletne. Po tym
procesie odczyty nie mogg by¢ zmieniane.

4.3.1.1  Wybor rejestratoréw i przedziatu czasowego

Aby ograniczy¢ pézniejszg ocene do rzeczywiscie wymaganych odczytéw, tutaj
mozna zdefiniowaé wymagane rejestratory danych i wymagany przedziat
czasowy.
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From 1/22/219 40000PM -5

1/23/201311:26.00AM 3

Reset to full time range.

Set to common time 1ange

® Chart

Table

1 Umiesci¢ znak wyboru, aby okresli¢, czy rejestratory sg uzywane do
poézniejszej oceny, czy tez nie.

2 Poczatek i koniec zostanie zdefiniowany dla wymaganego przedziatu
czasowego.

4.3.2 Wykres

Wykres wyswietlany jest automatycznie po odczytaniu rejestratoréw. Tutaj mozna
szybko i tatwo analizowa¢ ustalone odczyty za pomocg funkciji kursora krzyzykowego
lub lupy. Tutaj mozna réwniez wstawi¢ znaczniki czasu lub proste notatki.

.
=

STC® $ee ] 1

Do analizy krzywych pomiarowych dostepne sg narzedzia, konfiguracja osi, formuta i
krzywe:

Narzedzia:

. : Kursor krzyzykowy stuzy do wyswietlania poszczegoélnych
punktow pomiaru. Wigczy¢ funkcje: wcisnagé i przytrzymac lewy przycisk
myszy i przeciggng¢ mysz nad wymaganym obszarem krzywej. Wartosci
krzywej w tym punkcie sg wyswietlane w matym, osobnym oknie.

. S - Wigczy¢ funkcje: weisngc€ i przytrzymacé lewy przycisk myszy i
przeciggng¢ mysz przez wymagany przedziat czasu krzywej. Wyswietlany
jest powiekszony widok tej sekgciji.
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. # . Otwarte zostaje okno wprowadzania -> wprowadzi¢ notatke
-> OK. Okno wprowadzania jest zamknigte, a na krzywej wyswietlany jest
dymek, ktéry mozna przeciagna¢ kursorem krzyzykowym do zgdanej pozycji za
pomocg funkcji wyboru.

. 2 otwarte zostaje okno wprowadzania -> wprowadzi¢
komentarze -> OK. Okno wprowadzania jest zamkniete, a na krzywej wyswietlana jest
zielona linia. Klikng¢ prawym przyciskiem myszy catg linie, aby usung¢ lub edytowac
znacznik czasu. Aby recznie przesung¢ znacznik czasu, klikng¢ lewym przyciskiem
myszy znacznik czasu na wykresie i przytrzymac¢. Umiesci¢ znacznik czasu w
wymaganym miejscu i zwolni¢ przycisk myszy.

Notatki mozna edytowac lub usuwac klikajac dymek prawym przyciskiem
myszy. Znaczniki czasu mozna edytowacé lub usuwac klikajgc linie prawym
przyciskiem myszy.

Umieszczone znaczniki czasu mogg by¢ uzywane do recznego
okreslania faz zatrzymania. Alternatywnie, mozna zaznaczy¢ i
oznaczy¢ wazne obszary na wykresie.

Konfiguracja osi:

. : automatycznie otwiera kolejne okno. Usung¢ znacznik
wyboru , aby dostosowac zakres wartosci.
Podziat zakresu warto$ci mozna réwniez zmieni¢ z automatycznego na
reczny. Pozwala to na dostosowanie skalowania. Aby zakonczy¢ proces,
klikng¢

. : automatycznie otwiera kolejne okno. Usung¢ znacznik
wyboru , aby dostosowac zakres wartosci.
Podziat zakresu warto$ci mozna rowniez zmieni¢ z automatycznego na
reczny. Pozwala to na dostosowanie skalowania. Aby zakonczy¢ proces,
klikng¢

) : automatycznie otwiera kolejne okno. Klikng¢ , aby
wyswietli¢ indywidualny przedziat czasowy na wykresie. Podziat zakresu
wartosci mozna réwniez zmieni¢ z automatycznego na reczny. Pozwala to
na dostosowanie skalowania. Aby zakonczy¢ proces, klikngé

Formuta:

. : wyswietlane sg dane pomiarowe temperatury i
cisnienia dla pomiaru.

. : zmierzona i obliczona wartos$¢ cisnienia jest wyswietlana
na wykresie i moze by¢ poréwnywana.

. : wyswietlane sg wartosci wskaznika $miertelnosci.
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Aby wyswietli¢ na wykresie krzywe ciSnienia pary nasyconej lub
wskaznika utraty, nalezy najpierw wybrac¢ obliczenia opisane w
nastepnym rozdziale 4.5.8.1.

Krzywe:

o Woyswietlanie krzywych mozna modyfikowac pod katem koloru,
szeroko$ci, stylu i znacznika na pasku narzedzi pod elementem Krzywe.
W tym celu nalezy klikng¢ na punkt pomiaru na pasku narzedzi.

4.3.3 Podglad nieprzetworzonych danych

Podglad nieprzetworzonych danych to wyswietlanie odczytéw ustalonych dla
uzywanych rejestratorow. W tym podglgdzie mozna wyswietli¢ wszystkie
ustalone odczyty.

serzeess I

4.3.4 Eksport do pliku Excel

Poniewaz nie mozna wykluczy¢ manipulowania przy eksportowaniu
danych pomiarowych do programu Microsoft Excel lub innych
systeméw, zalecamy catkowitg ocene danych pomiarowych w
oprogramowaniu testo 190 CFR.

1| Kliknij Eksport danych do Excel.

» | Dane pomiarowe sg zapisywane w pliku .csv i mogg byc¢ dalej

przetwarzane.
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4.3.5 Nowa kwalifikacja sterylizacji
4.35.1 Obliczenia

Oprogramowanie testo 190 CFR umozliwia obliczenie fazy zatrzymania,
wskaznika utraty i jakosci pary nasycone;.

1 Obliczenia: mozna wybra¢ wymagane obliczenia.

2 Mozna zdefiniowa¢ podstawe obliczeniowg do okreslenia fazy
zatrzymania. Zaznaczy¢ pole wyboru Ustal czas sterylizacji i wybraé
wymagang podstawe obliczeniowa.

3 Parametry stuzgce do obliczania wskaznika utraty mozna zdefiniowac.
Zaznaczy¢ pole wyboru Dodaj kalkulacje smiertelnosci i zdefiniowac
wymagane parametry.

4 Mozna zdefiniowa¢ podstawe obliczeniowa do okreslenia proby cisnienia
pary nasyconej. Zaznaczy¢ pole wyboru Kontrola pary nasyconej i
wybra¢ wymagang podstawe obliczeniowa.

Faza przetrzymywania

Dostepne s3 trzy opcje obliczania fazy zatrzymania:

e Automatycznie z wszystkich sond: faza przetrzymywania jest
najdtuzszym okresem, w ktérym wszystkie rejestratory osiggajg wartosci
powyzej okreslonej temperatury sterylizaciji.

Aby przeprowadzi¢ automatyczne obliczenie fazy zatrzymania, nalezy
recznie wprowadzi¢ wartos¢ zadang temperatury w polu po prawej stronie.

e Automatycznie z pojedynczego czujnika: faza przetrzymywania jest
najdtuzszym okresem czasu, w ktérym wybrany rejestrator zgtasza
wartosci powyzej okreslonej temperatury sterylizacji.
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¢ Recznie wg znacznika czasu: Znaczniki czasu ustawione na wykresie
mozna wybrac jako czas rozpoczegcia i zakonczenia fazy przetrzymywania.

Umiesci¢ co najmniej dwa znaczniki czasu na wykresie i ustawi¢ je w
pozycjach odpowiadajgcych wymaganym wartosciom czasu. Te
znaczniki czasu sg automatycznie wyswietlane na wykresie. W sekciji
Obliczenia mozna wybraé ustawione znaczniki czasowe.

Obliczanie wskaznika $miertelnosci

W celu obliczenia wskaznika $miertelnosci, dostarczamy wstepnie zdefiniowane
parametry. Niemniej jednak mozna zastosowac indywidualne ustawienia do
obliczania wskaznika smiertelnosci.

e Temperatura: wartos¢ referencyjna temperatury do obliczania wskaznika utraty
zalezy od przeprowadzanego procesu. Przy przeprowadzaniu procesow
grzewczych w temperaturze > 100°C nalezy stosowac¢ temperature odniesienia
121,1°C. Jezeli proces ogrzewania odbywa sie w temperaturze < 100°C,
wartos¢ odniesienia zalezy od produktu.

e Temperatura min.: Tylko wartosci, w ktérych zmierzona temperatura jest wyzsza
od temperatury minimalnej, sg brane pod uwage przy obliczaniu wskaznika utraty.
Tutaj mozna zdefiniowac¢ temperature, od ktdrej rozpoczyna sie obliczanie
wskaznika utraty.

e Wartos¢ Z: do obliczenia wskaznika utraty zalezy od drobnoustroju obecnego
w produkcie. Warto$¢ ta znajduje sie w ulotce informacyjnej dotyczacej
zastosowanych wskaznikéw biologicznych i wynosi zazwyczaj <=10. Jesli
wskazniki biologiczne nie sg wykorzystywane, do obliczenia wskaznika utraty
zalecana jest warto$¢ domysina "10".

e Zastosuj wartos¢ D: W oprogramowaniu warto$¢ D nie jest wymagana do
obliczenia wskaznika $miertelnosci. W tym miejscu mozna okresli¢, czy
obliczony wskaznik utraty jest wyswietlany w "D".

Kontrola pary nasyconej

Istnieja trzy opcje obliczania jakosci pary nasycone;j:

e Srednia wartosé temperatury: obliczenie ci$nienia pary nasyconej opiera
sie na $redniej temperaturze wszystkich rejestratorow.

e Zastosuj pojedynczy punkt pomiarowy: obliczanie cisnienia pary
nasyconej opiera sie na wartosciach temperatury okreslonego
rejestratora.

e Coldspot: obliczanie ci$nienia pary nasyconej opiera sie na najnizszej wartosci
temperatury wszystkich rejestratoréw w kazdym punkcie czasu.

4.3.5.2 Kryteria akceptaciji

Dostepne sg nastepujgce i definiowalne kryteria akceptacji dla pomiaru sterylizacji:
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Catkowity czas pomiaru

e Maks. Roznica temp.: weryfikacja, czy w zadnym momencie (w catym okresie
pomiaru) réznica temperatur pomigdzy najnizszym i najwyzszym punktem
pomiaru nie przekracza zdefiniowanej granicy.

Faza przetrzymywania

e Min czas sterylizacji: weryfikacja, czy faza przetrzymywania obejmuje co
najmniej zdefiniowany czas trwania.

o Maksymalny czas wyréwnywania: weryfikacja, czy wszystkie rejestratory
osiggajg temperature sterylizacji w okre$lonym czasie.

e Maks. réznica temp.: Weryfikacja, czy w zadnym momencie (podczas fazy
przetrzymywania) réznica temperatur pomigdzy najnizszym i najwyzszym
punktem pomiaru nie przekracza zdefiniowanej granicy.

e Zakres temperatur: weryfikacja, czy wszystkie zmierzone wartosci temperatury
mieszczg sie w zakresie temperatur. Zakres rozpoczyna sie od punktu wartosci
zadanej temperatury i tutaj definiowana jest jego wielkos$é.

Kontrola smiertelnosci

e Min. wartos¢ smiertelnosci: weryfikacja, czy wszystkie rejestratory osiggaja
zdefiniowany wskaznik $miertelnosci.

Kontrola pary nasyconej

e Maks. réznica cisnienia: weryfikacja, czy réznica migdzy obliczonym cisnieniem
pary nasyconej a zmierzonym cisnieniem (usrednionym w fazie przetrzymywania)
nie przekracza okreslonej wartosci graniczne;.
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4.5.9 Nowa kwalifikacja temperatury plyty
45.9.1 Obliczenia

Oprogramowanie testo 190 umozliwia zaréwno automatyczne obliczanie, jak i
reczne definiowanie i wyznaczanie czasu zatrzymania.

3
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: mozna wybra¢ wymagane obliczenia.
Mozna zdefiniowaé podstawe obliczeniowg do okreslenia fazy
przetrzymywania. W tym celu nalezy zaznaczy¢ opcje
i wybra¢ wymagang podstawe obliczeniowa.
Mozna zdefiniowa¢ wartosci referencyjne temperatur w fazach
przetrzymywania.
Akceptowane odchylenia mozna zdefiniowac.

Ustal fazy przetrzymywania

Aby obliczy¢ czas przetrzymywania, mozna wybra¢ jedng z trzech opciji:

Automatycznie ze wszystkich czujnikéw: faza przetrzymywania jest
definiowana jako najdiuzszy okres czasu, w ktérym wszystkie rejestratory
mierzg wartosci temperatury w okreslonym zakresie temperatur
(temperatura odniesienia +/- dopuszczalne odchylenie).

Aby przeprowadzi¢ automatyczne obliczanie faz przetrzymywania, w
pustych polach nalezy recznie wprowadzi¢ wartosci referencyjne
temperatur i zwigzane z nimi odchylenia.

Automatycznie z pojedynczego czujnika: faza przetrzymywania jest
definiowana jako najdiuzszy okres czasu, w ktérym okreslony rejestrator
mierzy wartosci temperatury w okreslonym zakresie temperatur
(temperatura odniesienia +/- dopuszczalne odchylenie).
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¢ Recznie wg znacznika czasu: Poczatek i koniec fazy przetrzymywania
mozna ustawi¢ zgodnie ze znacznikami czasu, ktore zostaty wczesniej
zdefiniowane na wykresie.

Umiesci¢ znaczniki czasu na wykresie i ustawic¢ je w pozycjach
odpowiadajgcych wymaganym wartosciom czasu. Te znaczniki czasu
sg automatycznie wyswietlane na wykresie. W sekcji Obliczenia
mozna wybraé ustawione znaczniki czasowe.

4.5.9.2 Kryteria akceptacji

Dostepne sg nastepujace i definiowalne kryteria akceptacji dla nowej
kwalifikacji temperatury piyty:

o
oo
®

Catkowity czas pomiaru

e Maks. réznica temp.: weryfikacja, czy w zadnym momencie (w catym okresie pomiaru)
réznica temperatur pomiedzy najnizszym i najwyzszym punktem pomiaru nie
przekracza zdefiniowanej granicy.

Fazy przetrzymywania

e Min faza przetrzymywania: weryfikacja, czy faza zatrzymania obejmuje
co najmniej zdefiniowany czas trwania.

o Maks. réznica temp.: Weryfikacja, czy w zadnym momencie (podczas
fazy zatrzymania) réznica temperatur pomiedzy najnizszym i
najwyzszym punktem pomiaru nie przekracza zdefiniowanej granicy.

4.5.10 Wyniki testu

Sekcja Wyniki analizy umozliwia szybki przeglad, dzieki czemu mozna stwierdzic,
czy wczesniej zdefiniowane kryteria akceptacji zostaty spetnione.
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e Wyniki analizy: szybka identyfikacja, czy kryteria akceptacji zostaty
spetnione.

¢ Spetnione kryterium akceptacji: &
« Nie spetnione kryterium akceptagcii: (!
e Zmien kryterium akceptacji: mozna dostosowac definicje kryteriow akceptac;ji.

4.5.11 Statystyki

Sekcja Statystyki oferuje przeglad odczytdéw ustalonych dla poszczegodlnych
rejestratorow oraz wszystkich uzywanych rejestratorow.

Sekcja Statystyka dostarcza informacji na temat nastepujacych danych w
fazie przetrzymywania:
e Odczyt minimalny
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e Odczyt maksymalny

e Srednia

e Odchylenie standardowe

o Wskaznik $miertelnosci (jezeli zostat wybrany w Obliczenia)
o Statystyki wszystkich kanatow

4.5.12 Zawartos¢

Zawartos¢ raportu mozna zdefiniowa¢ poprzez wigczenie lub wytgczenie

Ostatnio zdefiniowana tres¢ raportu jest automatycznie stosowana do
przysztych raportow.

elementéw jego zawartosci.

e Zawartosc: zawarto$¢ raportu moze by¢ zdefiniowana.

e Zdefiniowa¢ zawartos¢, stosujgc odpowiedni znacznik kontrolny.

e Wiersz podpisu: definiuje potozenie pdl podpisu w raporcie.

e Strona tytutowa: strona tytutowa raportu zawiera informacje dodane w
sekcji System (system).

e Wyniki analizy: wyniki analizy zawierajg informacje, ktére zostaty
wczesniej wymienione w oprogramowaniu w pozycji Wyniki analizy.

o Grafika: tutaj wyswietlany jest wykres przedstawiajgcy caty proces
pomiarowy. W tym miejscu pokazano rowniez znaczniki czasu i uwagi,
ktore zostaty juz wczesniej wprowadzone.

e Grafika czasu sterylizacji: tutaj wySwietlany jest wykres obliczonej lub
zdefiniowanej fazy przetrzymywania. W tym miejscu pokazano réwniez
znaczniki czasu i uwagi, ktore zostaty juz wczesniej wprowadzone.
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Grafika pomiaru cisnienia: tutaj wyswietlony jest wykres zmierzonych i
obliczonych wartosci cisnienia.

Grafika smiertelnosci: wykres indywidualnych wskaznikow $miertelnosci
jest pokazany tutaj. Przyjety minimalny wskaznik utraty jest rowniez
umieszczany na tym wykresie.

Widok danych surowych: tutaj odczyty sg wyswietlane w formie tabelaryczne;j.

Tabela cisnienia pary nasyconej: w tej tabeli obliczone wartosci cisnienia
dla rejestratoréw temperatury sg przedstawione w formie tabelarycznej z
podaniem godziny i daty.

Tabela smiertelnosci: w tej tabeli wskazniki $miertelnosci sg
przedstawione w formie tabelarycznej z podaniem godziny i daty.

Umiejscowienie punktu pomiarowego: tutaj mozna znalez¢ doktadne
rozmieszczenie rejestratorow podczas pomiaru w systemie.

Statystyka: wyswietlany jest tutaj odczyt maksymalny, odczyt minimalny
oraz wartos¢ srednia i odchylenie standardowe w fazach przetrzymywania.
Wyswietlany jest takze wskaznik utraty dla rejestratorow. Statystyki
dostarczajg informacji o wartosciach niezaleznie dla kazdego rejestratora,
jak rowniez o wszystkich rejestratorach temperatury i ci$nienia.

Dane kalibracyjne: tutaj mozna znalez¢ status kalibracji uzywanych
rejestratorow.

Audit Trail: tutaj wyswietlana jest sciezka audytu pliku.

4.5.13 Instalacja

W sekgiji Instalacja mozna doda¢ wszelkie istotne informacje, ktére powinny
pojawi¢ sie na stronie tytutowej raportu. Pola Nazwa raportu, Tytut i Wpis sg
dostepne do wypetnienia.

1| Kliknij w puste pole pod Nazwa raportu.
2 | Wprowadz wymagang nazwe raportu.
3 | Kliknij w puste pole pod tytut

4 | Wprowadz wymagany tytut.

5 | Kliknij w puste pole pod Wpis.

6 | Wprowadz odpowiedni wpis.
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Wiecej informacji mozna doda¢ do strony tytutowej klikajac zielony
znak plus. Wyswietlone zostang nowe pola dla Tytut i Wpis. Aby
usung¢ wprowadzone informacje, nalezy klikng¢ znak czerwonego
krzyzyka.

7 | Zapisz szablon.

Sekcja systemu moze by¢ zapisana jako szablon i jest
automatycznie wezytywana w przypadku nowych pomiarow.

4.5.14 Umiejscowienie punktéw pomiarowych

W celu dodania dokumentacji zdjeciowej do raportu mozna tutaj wstawia¢
punkty pomiaru do zdje¢. Uzywane rejestratory mogg by¢ indywidualnie
nazywane, a punkt pomiaru moze by¢ opisany bardziej szczegotowo.

e Dostosuj umiejscowienie punktu pomiarowego: do raportu mozna
dotgczyc¢ obrazy, uzywane rejestratory mogg by¢ indywidualnie
nazywane, a pozycja podczas pomiaru moze by¢ opisana.

1 ‘ Kliknij Wybierz obraz.

» | Wybrany obraz jest dodawany do oceny.

Aby doda¢ wiecej obrazow, kliknij ponownie \Wybierz obraz.

2 ‘ Kliknij Usun obraz.
» ‘ Wybrany obraz zostanie usuniety.
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4 Korzystanie z oprogramowania testo 190 CFR

Do raportu mozna dotgczy¢ maksymalnie 20 obrazéw. Nacisng¢

lub , aby

przewija¢ obrazy. Kolejno$¢ obrazéw mozna zmieni¢, naciskajgc przycisk

< yp B

4.5.14.1 Nazwa i opis punktu pomiaru,
umieszczanie punktu pomiaru na obrazie
lub usuwanie z obrazu

Do numeru seryjnego rejestratora mozna przypisa¢ wartosé Nazwa i Opis.
Nazwa pojawia sie nastepnie w tabelach i na wykresach raportu jako dodatek
do numeru seryjnego. Nazwa moze zawiera¢ maksymalnie 6 znakéw. Uzywane
rejestratory (punkty pomiaru) mozna umiesci¢ w dotgczonym obrazie. Dzieki

temu punkt pomiaru moze by¢ doktadnie Sledzony.

Indcks  Nazwa Opis
6142 073... 1190-... Géma tacka

6166000, 11190

1 Nadaé nazwe punktu pomiaru (uzy¢ myszy, aby klikngé pole Nazwa).

2 Opisac¢ punkt pomiaru (uzy¢ myszy, aby klikng¢ pole Opis).

3 Jednym kliknieciem wstawi¢ punkt pomiaru z szarym ttem do obrazu.

Aby umiesci¢ punkt pomiaru w odpowiednim miejscu na obrazie,

klikng¢ na koncéwke strzatki wstawionego punktu pomiaru i

przeciggng¢ punkt pomiaru, trzymajgc przycisk myszy wcisniety.

Klikngé prawym przyciskiem myszy punkt pomiaru, aby ponownie

usung¢ punkt pomiaru.

4.5.15 Tworzenie raportu

Nalezy wybrac¢ catg zawartos¢ wymagang do sporzadzenia raportu.

Kliknij na dole lewego paska menu.

Zapisz raport w zdefiniowanym uprzednio folderze — patrz
sekcja Ustawienia PDF.

Raport jest automatycznie tworzony i otwierany.

W zaleznosci od zdefiniowanej zawartosci raportu, czas tworzenia
raportu jest rozny. Nie nalezy przerywac procesu zapisywania danych.
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5 Tworzenie szablonéw

5 Tworzenie szablonow

Aby uproscic¢ edycje procesdw, mozna tworzy¢ szablony. Zakres szablonu
mozna dostosowac. Mozna tworzy¢ odpowiedni szablon sktadajacy sie z
elementow: Obliczenia, Kryteria akceptaciji i Instalacja.

Nawigzanie potaczenia z jednostkg programujgcg i odczytujgca nie
jest konieczne.

Uruchom oprogramowanie komputerowe.
Wybierz jeden z trzech szablondw procesu.

Wybrany szablon procesu zostanie otwarty.

Kliknij w lewym pasku menu.

Sekcja obliczen zostanie otwarta.

Zdefiniuj wymagane obliczenia.

Kliknij w lewym pasku menu.
Sekcja kryteriéw akceptacji zostanie

otwarta.

Zdefiniuj wymagane kryteria
akceptaciji.

Kliknij w lewym pasku
menu.

Sekcja zawartosci zostanie
otwarta.

Zdefiniuj wymagang tresc
raportu.

Kliknij w lewym pasku menu.

Sekcja instalacji zostanie otwarta.
Zdefiniuj zawartos$¢ strony tytutowej raportu.
Kliknij w lewym pasku menu.
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5 Tworzenie szablonéw

» | Utworzony szablon zostanie zapisany.

Aby otworzyé utworzony szablon, po uruchomieniu programu
komputerowego nalezy klikng¢ Otworz w lewym pasku menu.
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