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BEDIENUNGSANLEITUNG

TECHNISCHE DATEN

Parameter Parameter-Wert

— Beschreibung

Produktname Datenlogger fiir Temperatur
und Luftfeuchtigkeit

Modell SBS-DL-123 SBS-DL-123L

Batterietyp Lithium - 2x 1,5V AAA
Batterie 3,6V

Messbereich fir -35 + 80 -30 + 70

Temperatur [°C]

Temperatur- +03 +0,5

Messgenauigkeit [°C]

Messbereich der 0-100

Luftfeuchtigkeit [%]

Feuchtemessgenau- +3

igkeit [%]

Schutzklasse IP P64 IP54

GroBe des 32000

Auslesespeichers

Abtastzeit 2 [s] + 24 [h]

Abmessungen [mm] 23x37x123 25x75x120

Gewicht [kg] 0,048 0,13

Parameter Parameter-Wert

- Beschreibung

Produktname Datenlogger fiir Temperatur
und Luftfeuchtigkeit

Modell SBS-DL-123D  SBS-DL-123E

Batterietyp 1/2AA 3,6V 2x1,5V AAA

Messbereich fir -35+80 -40+125

Temperatur [°C]

Temperatur- +0,3

Messgenauigkeit [°C]

Messbereich der 0+100

Luftfeuchtigkeit [%]

Feuchtemessgenau- +3

igkeit [%]

Schutzklasse IP - IP20

GroBe des 32 000

Auslesespeichers

Abtastzeit 2 [s]+24 [h]

Abmessungen [mm] 23x37x123 25x74x120

Gewicht [kg] 0,085 0,1

1. ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Diese Anleitung ist als Hilfe bei der sicheren und
zuverlassigen Nutzung gedacht. Das Produkt wurde strikt
nach den technischen Vorgaben und unter Verwendung
modernster Technologien und Komponenten sowie unter
Wahrung der héchsten Qualitatsstandards entworfen und
angefertigt.
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VOR INBETRIEBNAHME MUSS DIE ANLEITUNG
GENAU DURCHGELESEN
UND VERSTANDEN WERDEN.

Fur einen langen und zuverlassigen Betrieb des Gerats muss
auf die richtige Handhabung und Wartung entsprechend
den in dieser Anleitung angefiihrten Vorgaben beachtet
werden. Die in dieser Anleitung angegebenen technischen
Daten und die Spezifikation sind aktuell. Der Hersteller
behalt sich das Recht vor, im Rahmen der Verbesserung der
Qualitat Anderungen vorzunehmen.

ERLAUTERUNG DER SYMBOLE

C € Das Produkt erfiillt die geltenden
Sicherheitsnormen.

@ Gebrauchsanweisung beachten.
E Recycling-Produkt

HINWEIS! In der vorliegenden Anleitung sind
A Beispielbilder vorhanden, die von dem tatsachlichen
Aussehen der Maschine abweichen kénnen.
Die originale Anweisung ist die deutschsprachige Fassung.
Sonstige Sprachfassungen sind Ubersetzungen aus der
deutschen Sprache.

2. NUTZUNGSBEDINGUNGEN

Der Datenlogger ist eine Vorrichtung zur Messung und
Aufzeichnung von Temperatur- und Luftfeuchtigkeitswerten.
Fur alle Schaden bei nicht sachgemaBer Verwendung haftet
allein der Betreiber.

2.1. GERATEBESCHREIBUNG
SBS-DL-123 | SBS-DL-123D

Taste
LED-Kontrollleuchte
USB-Stecker
USB-Abschirmung
LED-Kontrollleuchte
Display (SBS-DL-123D)
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SBS-DL-123L | SBS-DL-123E

1. Display

2. On/Off-Taste | Auswahl
der Einheit

3. Start/Stop-Taste | Max/
Min

4. LED-Kontrollleuchte

>

Status der
Speicherbelegung
Temperaturmesseinheit
Temperaturanzeige
Feuchtigkeitsmesseinheit
Anzeige des
Feuchtigkeitswertes
Stunden/Jahr/Monat und
Tag

G. USB-Anschlussanzeige

monN®

ul

H.  Batterie-Ladezustandsanzeige

| Uberschreitung des Feuchtegrenzwertes
- Alarmsymbol

J. Alarmsymbol bei Uberschreitung des
Temperaturgrenzwertes

K. Minimaler Wert

L Maximaler Wert

M Symbol, das anzeigt, dass der
Datenerfassungsmodus aktiv ist

2.2 VORBEREITUNG ZUM BETRIEB

Einbau der Batterie

SBS-DL-123 | SBS-DL-123D

Beachten Sie beim Einsetzen der Batterie die Anweisungen
in den folgenden Abbildungen. Legen Sie die Batterie
entsprechend den Polmarkierungen ein.

o
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SBS-DL-123L

Entfernen Sie die Klappe auf der Riickseite des Geréts,
legen Sie die Batterien gemaB den Markierungen und
Zeichnungen in das Gerat ein. Dann bitte die Klappe
schlieBen.

Die Gerate sind fur die Wandmontage ausgelegt. Die
Modelle SBS-DL-123 und SBS-DL-123D verfiigen lber eine
im Lieferumfang enthaltene Montagehalterung, die an die
Wand festgeschraubt werden sollte. Das Messgerat wird in
der Halterung festmontiert.

2

Bei den Modellen SBS-DL-123L und SBS-DL-123E befindet
sich im Gehéuse ein Loch zum Aufhdngen des Messgerits,
an einer mit der Wand festgeschraubten Schraube.
AuBerdem haben diese Modelle eine einstellbares
Halterungssystem (Stéander).”

Installation der Software und des Treibers
Hardware-Voraussetzungen: Windows XP/Vista/7/8 (32bit
oder 64bit); USB-Anschluss; CD-ROM-Laufwerk.

Der Benutzer muss Uber Administratorrechte auf dem

Computer verfigen, auf dem das Programm und der

Treiber installiert werden.

1. Legen Sie die mitgelieferte CD in das CD-ROM-
Laufwerk lhres Computers ein.

2. Wenn das Programm nicht automatisch startet,
bitte doppelklicken auf die Datei ,setup.exe” im
Ordner CD->Software. Der Installationsvorgang des
Programms beginnt.

3. Folgen Sie den weiteren Anweisungen aus den Pop-
up-Fenstern auf |hrem Computerbildschirm. Nach
Abschluss der Installation erscheint auf dem Desktop
das Symbol ,Data Logger Graph”.

4. Um das Auslesen der Parameter des Zahlers zu
ermdglichen, muss der Treiber installiert sein, der
ebenfalls auf der CD enthalten ist.

5. Um den Treiber zu installieren, bitte doppelklicken
auf die Datei ,USBpressinstaller.exe” im Ordner CD-
>Driver directory.

6. Fiihren Sie weitere Anweisungen aus, die in den
Popup-Fenstern auf dem  Computerbildschirm
angezeigt werden. Wenn die Treiberinstallation
abgeschlossen ist, sollte der Bildschirm Informationen
Uber die korrekte Treiberinstallation anzeigen.

Wenn Sie Probleme bei der Installation unter Windows 10

haben, gehen Sie bitte wie folgt vor:

a) Wahlen Sie die Datei, die zu installieren ist, driicken
Sie Shift-Taste, klicken Sie nun mit der rechten
Maustaste an und wahlen Sie ,Als Pfad kopieren” aus.

b)  Wahlen Sie das Programm ,Kommandozeile von
Windows” (Abkiirzung CMD), klicken Sie mit
der rechten Maustaste an und wéhlen Sie ,als
Administrator starten”.

Q) Fugen Sie den Pfad zur Kommandozeilen-Interface
(CMD) ein und klicken Sie ,Enter” an.

2.3. ARBEIT MIT DEM GERAT

SBS-DL-123 | SBS-DL-123D

Das Messgerat wird mit einer Taste bedient. Beim Modell

SBS-DL-123 ist das Ablesen der Daten nur Uber das

Programm Data Logger Graph moglich, da im Gerét

keine Displayanzeige vorhanden ist. Nach dem Aktivieren

des Gerdtes hat die Taste eine Funktion, die von den

Benutzereinstellungen abhéngig ist, die im Fenster ,Data

Logger Setup” im Reiter ,Start and Stop Method” gewahlt

wurden:

. Start by Button -- Driicken Sie die Taste und halten
Sie die Taste gedriickt, um die Datenerfassung zu
starten;

. Overwrite When Full/By Button ,- Beenden Sie die
Erfassung, indem Sie die Taste driicken und dann
gedrickt halten.

Die obigen Einstellungen sind Werkseinstellungen.

In anderen Fallen startet bzw. unterbricht das Gerét

automatisch die Erfassung der Messungen gem. den

Benutzereinstellungen.

Beschreibung der Bedeutung der Signale, die durch Dioden

auf dem Gerét angezeigt werden.

. Keine Signale — Gerat im Standby-Zustand; Batterie
fehlt oder ist entladen;

. Eine grine LED blinkt alle 10 Sekunden
— Datenerfassung;

. Zwei grine LEDs blinken alle 10 Sekunden
— Datenerfassung abgeschlossen;

. Eine rote LED blinkt alle 10 Sekunden
— Datenerfassung, Alarm auf mindestens einem Kanal;

. Zwei rote LEDs blinken alle 10 Sekunden
— Datenerfassung abgeschlossen, Alarm  auf
mindestens einem Kanal;

. Eine gelbe LED blinkt alle 60s — niedrige Batterieladung,
Datenerfassung lauft, Batterie wechseln;

. Eine gelbe LED blinkt je 1 s —richtig angeschlossenes
USB-Gerat

. gelbe und griine Diode blinken nacheinander
— Meldung nach Anschluss des Messgerats an den
Computer, Batterie und Stromversorgung korrekt

. gelbe und rote Diode blinken nacheinander
— Meldung nach Anschluss des Messgerétes an einen
Computer, eingelegte Batterie und Stromversorgung
sind nicht korrekt.

SBS-DL-123L | SBS-DL-123E

Das Modell SBS-DL-123E ist mit einem externen

Messsensor ausgestattet, dessen Kabel an den Port des

Geréts angeschlossen werden soll, der mit der Bezeichnung

.Probe” gekennzeichnet ist. Das Messgerat wird mit zwei

Tasten bedient. Im Anzeigemodus, ohne Datenspeicherung,

haben die Tasten folgende Funktionen:

. MAX/MIN/START/STOP — Ein einziger Tastendruck
zeigt einen Minimal — oder Maximalwert des zuletzt
erfassten Wertes auf dem Display an;

. C/F/ON/OFF — einmaliges Driicken wechselt die
Temperatureinheit, ein langes Driicken der Taste
schaltet die Anzeige aus.

HINWEIS: Das Messgerat zeigt das Datum und die Uhrzeit

erst an, nachdem es an lhren Computer angeschlossen und

der Modus ,LOG" aktiviert wurde. Jede Unterbrechung der

Stromversorgung (Herausziehen der Batterie, Ausschalten

des Displays) fuhrt dazu, dass das Messgerat wieder an den

Computer anzuschlieBen ist.

Im Datenspeicherungsmodus haben die Tasten folgende

Funktionen:

. MAX/MIN/START/STOP - einmaliger Tastendruck
zeigt auf dem Display Minimalanzeige oder den
Maximalwert der zuletzt gelesenen Werte an. Wenn
der Benutzer im Programm , Start by Button” gewahlt
hat — wird die Datenerfassung dadurch gestartet,
dass diese Taste gedriickt und gedrickt gehalten
wird (Taste so lange gedrtickt halten, bis die Meldung
LLOG" (13) auf dem Display erscheint, bei der
gewahlten Option ,Overwrite When Full/By Button”
wird die Datenerfassung dadurch beendet, dass die
Taste gedriickt und gedriickt gehalten wird.

. C/F/ON/OFF - Die gleiche Funktion wie im
Anzeigemodus.

Werden die im Programm eingestellten Alarmschwellen

Uberschritten, ertont ein Piepton.

HINWEIS: Die Datenspeicherung ist nur dann moglich,

nachdem das Gerét an den USB-Anschluss des Computers

angeschlossen wurde. Die Gerdte verfigen nicht uber
internen Speicher, Speicherkartenslots, etc.
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Software bedienen

. Vergewissern Sie sich, dass der Akku im Gerat nicht
entladen ist. SchlieBen Sie das Messgerat an den USB-
Anschluss des Computers an, auf dem die Software
Data Logger Graph und der Messgeratetreiber
installiert sind.

. Starten Sie Data Logger Graph aus dem Systemment
oder klicken Sie zweimal auf das Anwendungssymbol
auf dem Desktop.

. Nach dem Start der Anwendung klicken Sie auf
die Schaltflache ,Start”, die sich in der linken
oberen Ecke des Dialogfensters der Anwendung
befindet. Das Fenster Data Logger Device erscheint
mit  Informationen Uber das angeschlossene
Gerat. Wenn Sie keine Informationen uber das
Messgerat im Fenster sehen, vergewissern Sie sich,
dass es ordnungsgemaB an den USB-Anschluss
angeschlossen ist und dass sich die Batterie in einem
ordnungsgemaBen Zustand befindet.
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. Alle Anwendungsfunktionen und Einstellungen sind

in der Programmbhilfe ausfuhrlich beschrieben. Um
auf die Anwendungshilfe zuzugreifen, wahlen Sie im
MenU "Hilfe" den Punkt "DGraph Software Guide"
aus der angezeigten Liste.
HINWEIS: Vermeiden Sie es, das Messgerat an dem USB-
Anschluss zu hinterlassen. Wenn das Messgerat an einen USB-
Anschluss angeschlossen bleibt, erhoht sich der Verbrauch der
Batterie zur Versorgung des Messgeréts erheblich.

2.4. REINIGUNG UND WARTUNG

. Verwenden Sie zum Reinigen der Oberflache
ausschlieBlich Mittel ohne dtzende Inhaltsstoffe.
. Die Batterie im Gerat nicht hinterlassen, wenn der

weitere Betrieb fiir langere Zeit unterbrochen wird.

SICHERE ENTSORGUNG VON AKKUMULATOREN UND
BATTERIEN

Im Gerat werden folgende Batterien verwendet AAA 1,5V
oder Lithium 3,6V. Demontieren Sie verbrauchte Batterien
aus dem Gerat, indem Sie die gleiche Vorgehensweise wie
bei der Installation befolgen. Zur Entsorgung, die Batterien
an die hierfiir zustandige Einrichtung / Firma weiterleiten.

ENTSORGUNG GEBRAUCHTER GERATE

Dieses Produkt darf am Ende seiner Nutzungsdauer nicht
Uber den normalen Hausmill entsorgt werden, sondern
muss an die Sammel - und Recyclinganlage fiir Elektro- und
Elektronikgerate zurlickgegeben werden. Dartiber informiert
Sie das Symbol auf dem Produkt, auf der Bedienungsanleitung
oder der Verpackung. Die im Gerat verwendeten Materialien
sind entsprechend ihrer Bezeichnung recyclebar. Mit der
Wiederverwendung, erneuten Nutzung von Materialien oder
anderen Formen des Gebrauchs von Gebrauchtgeraten leisten
Sie einen wichtigen Beitrag zum Schutz unserer Umwelt.
Informationen tber die entsprechenden Entsorgungspunkte
erteilen Ihnen Ihre lokalen Behorden.
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A Diese Bedienungsanleitung wurde fiir Sie maschinell
Ubersetzt. Wir arbeiten kontinuierlich daran, eine
akkurate Ubersetzung zu liefern. Allerdings ist keine
maschinelle Ubersetzung perfekt. Die offizielle
Bedienungsanleitung ist die englische Version.
Etwaige Abweichungen oder Unterschiede in der
Ubersetzung sind weder bindend noch haben
sie eine rechtliche Wirkung fiir die Einhaltung
oder Durchsetzung von Vorschriften. Sollten
Fragen zur Genauigkeit der Informationen in der
Bedienungsanleitung aufkommen, beziehen Sie sich
bitte auf die englische Version dieser Inhalte. Sie ist
die offizielle Version.

SBS-DL-123L | SBS-DL-123E

1. Allgemeine Einfihrung

1.1 Einleitung

Diese Software ist eine speziell fir Anwender entwickelte
Schreiberdatenverwaltungssoftware mit verschiedenen
charakteristischen Funktionen und einfacher Bedienung.
Diese Software bietet nicht nur Grafiken, Tabellen und
andere intuitive Formen der Datenstatistik, und kann
eine Vielzahl von Formatdateien fiir die Aufbewahrung
exportieren, sondern kann auch aufzeichnen und
Bildschirm Daten, ist es sehr bequem fiir Einzelpersonen,
um die Daten von Recorder-Gerat zu sehen, auch fiir
Unternehmen und Abteilungen, um alle Arten von Geraten
Daten zu verwalten.

1.2 Leistung
Diese Software bietet hohe Sicherheit und Vertraulichkeit
und ist bequem zu bedienen.

1.3 Funktionen

Hauptfunktionen:

(1) Daten lesen; (2) Daten hochladen; (3) Historische Daten
abfragen; (4) Parameterkonfiguration; (5) Diagramme und
Tabellen; (6) Statistische Gerateinformationen; (7) Signatur;
(8) Import und Export von Daten; (9) E-Mail.

2. Installation und Inbetriebnahme

2.1 Betriebsumgebung

Diese Software muss unter Windows 7 oder einer héheren
Version des Betriebssystems laufen, und das Betriebssystem
muss installiert sein.NET Framework 4.6 oder eine hohere
Version der Betriebsumgebung.

2.2 Einbau

Doppelklicken Sie, um das Software-Installationspaket zu
offnen, 6ffnen Sie das Fenster des Installationsassistenten
und klicken Sie auf "Weiter", wie unten gezeigt:

Welcome to the PoChain
Setup Wizard

The Setup Wizard wil instal PoChain on your computer. Cick
Next” to continue or “Cancel” to exit the Setup Wizard.

() [aw]
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Wahlen Sie im erscheinenden Fenster den Installationspfad
der Software aus und klicken Sie auf "Weiter", wie unten
gezeigt:

—— =
Select Installation Folder
This is the folder where PoChain wil be installed.

To instal in this folder, dick Next”. To install to a dfferent folder, enter it below or dick
“Browse”,

%!, PoChain Setup e inza

<Back | nNext> | Cancel

Klicken Sie im Pop-up-Fenster auf ,Installieren”, um die
Installation der Software zu starten (siehe unten):

%!, PoChain Setup

]
Installing PoChain g

| Please wait whie the Setup Wizard installs PoChain. This may take several

Status:  Extracting files from archive

Klicken Sie nach der Installation auf ,Fertigstellen”, wie
unten dargestellt:

¥., PoChain Setup 1 =]

Completing the PoChain Setup
Wizard

Cick the Finish” button to exit the Setup Wizard.

2.3 Inbetriebnahme

Nach Abschluss der Installation ist die Standardeinstellung
die Offline-Version (kein Login-Modus). Das Modul FDA21
CFR Part 11 muss aktiviert sein, um alle Funktionen der
Software nutzen zu kénnen.

Was bedeutet die Einhaltung von FDA 21 CFR Part 11?

Die US-amerikanische Lebensmittel- und
Arzneimittelbehorde (FDA) hat 1997 das
Bundesgesetzbuch, Kapitel 21, Teil 11 (21 CFR Teil
11), erlassen und 2003 Leitlinien fur die Industrie
herausgegeben, um die Vorschriften zu prézisieren. In den
Bestimmungen von 21 CFR Part 11 haben elektronische
Aufzeichnungen die gleiche Wirkung wie schriftliche
Aufzeichnungen und handschriftliche Unterschriften und
gelten fir alle Aufzeichnungen, die auf einem dauerhaften
Speichermedium erstellt, gedndert, aufbewahrt, archiviert,
abgerufen, Ubertragen oder gespeichert werden, das den
bestehenden FDA-Vorschriften unterliegt.

21 CFR Part 11 wird von biomedizinischen Unternehmen,
Krankenhausern, Forschungsinstituten und Laboratorien
in den Vereinigten Staaten weitgehend akzeptiert und
umgesetzt. Seit der Verkiindung wurde in der ganzen
Welt, wenn auch nicht verbindlich, aber von Europa,
Asien und anderen Landern allgemein akzeptiert und
verwendet. Jedes Arzneimittel, biomedizinische Gerat
oder Informationssystem, das in die Vereinigten Staaten
exportiert wird, muss den Bestimmungen von 21 CFR Teil
11 entsprechen. Im Falle eines VerstoBes wird die FDA im
Einklang mit den Vorschriften das Recht zur Ausfuhr in die
Vereinigten Staaten entziehen.

Spezifische Vorgange zur Erméglichung von 21 CFR Part
11 sind wie folgt:

Nach Abschluss der Installation offnen Sie die Software,
klicken Sie auf die Schaltflache "System", wéhlen Sie das
Modul "FDA21 CFR Part 11" und wéhlen Sie "FDA21 CFR
Part 11 Modul starten”, klicken Sie schlieBlich auf "Ja", um
die Software im Pop-up-Fenster neu zu starten und alle
Funktionen der Software freizuschalten. Im Folgenden wird
ein vollstandiges Funktionsmodell zur Beschreibung der
Verwendung der Software vorgestellt.

3. Anmeldemodi

3.1 Lokaler Computer

Klicken Sie auf die Schaltfliche "Modus" in der
Anmeldeschnittstelle, um die Konfigurationsschnittstelle
der Anmeldemodi aufzurufen. Das System ist standardmaBig
auf den lokalen Computermodus eingestellt. Wenn Sie
diesen Modus wahlen, werden alle Daten des Benutzers
auf dem lokalen Computer gespeichert und er kann selbst
bedient werden.

3.2 Entfernter Cloud-Server

Klicken Sie in der Anmeldeschnittstelle auf die Schaltflache
"Modus", um die Konfigurationsschnittstelle zu 6ffnen.
Wahlen Sie den Remote-Cloud-Server-Modus und klicken
Sie auf "Speichern”, um ihn zu tGbernehmen. Wenn lokale
Benutzerinformationen vorhanden sind, klicken Sie auf
"Speichern”, um Sie daran zu erinnern, ob Sie lokale
Benutzerinformationen hochladen mdchten, und klicken
Sie auf "Ja". Wie unten dargestellt:
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case enter domain &
Please enter user name -
sace enter ucer pascwerd o

‘ Login Mode | ‘ Exit Register

Mode Selection: () Remote Cloud Server
@ Local PC
Save Exit
4. Anmeldung

4.1 Registrierung als Administrator

Klicken Sie auf "Registrieren" unten rechts auf der
Anmeldeseite und geben Sie dann die entsprechenden
Informationen ein. Wenn Sie fertig sind, senden Sie es ab
und speichern Sie es. SchlieBlich erscheint ein Pop-up-
Fenster, das anzeigt, dass die Registrierung erfolgreich
gespeichert wurde, wie in der folgenden Abbildung
dargestellt:

& Register (==

UserName:

Real Name:

Password:

Confirm Password:

Job Position:

Head Portrait

User Type:

Domain:

Submit Exit

4.2 Benutzer hinzufiigen
Loggen Sie sich als Administrator ein, klicken Sie auf
,System”, wahlen Sie das Modul ,FDA21 CFR Part 117,
klicken Sie unten links auf ,FDA21 CFR Part 11 Modul
konfigurieren”, wéhlen Sie ein Benutzerkonto, klicken Sie
auf ,Benutzer hinzufiigen”, geben Sie die entsprechenden
Informationen ein und klicken Sie auf ,Speichern”, um
das Hinzuftigen erfolgreich abzuschlieBen.RegelméaBige
Benutzer, die demselben Unternehmen angehdéren, missen
vom Administrator autorisiert werden, sich anzumelden.
Die Bedienoberfliche ist in der folgenden Abbildung
dargestellt:
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5. Datenverwaltung
5.1 Daten lesen
Die Software kann auf sehr einfache Art und Weise Daten
vom Schreibergerat abrufen. Die Software wird das Geréat
automatisch erkennen und die Daten auslesen. Dazu
muss lediglich das Datenaufzeichnungsgerdt wie unten
dargestellt an den Computer angeschlossen werden:
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5.2 Daten hochladen

Die Funktion zum Hochladen von Daten erscheint nur im
Remote-Cloud-Server-Modus, der zum Hochladen von
Daten verwendet wird, die nicht vom lokalen Computer
mit dem Cloud-Server synchronisiert werden. Der konkrete
Vorgang sieht folgendermaBen aus:

Klicken Sie auf die Schaltflache ,System”, wéhlen Sie ,Ja" in
der Upload-Cloud-Server unten, und klicken Sie dann auf
.Speichern”,

und klicken Sie im Pop-up-Fenster auf ,Ja“, wie unten
dargestellt:
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Klicken Sie dann auf ,Start”, warten Sie, bis das Hochladen
abgeschlossen ist, klicken Sie auf ,Beenden” und starten Sie
die Software neu, um sie zu starten (siehe unten):
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5.3 Datenabfrage und -verarbeitung
Klicken Sie im Hauptmenlt auf die Schaltfliche
"Datenbank”, und Sie sehen, dass in der oberen Halfte
der rechten Funktionsleiste drei Optionen vorhanden sind:
Startzeit, Stoppzeit und Letzte. Die Benutzer kénnen einen
beliebigen Abfragemodus wahlen, um die gewiinschten
Daten zu finden. In der unteren Halfte der Funktionsleiste
befindet sich die Option des Datenbetriebs. Wenn Sie
Daten auswahlen, kénnen Sie diese anzeigen, l6schen,
importieren und exportieren, wie unten dargestellt:
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5.4 Diagramme und Tabellen
Nachdem Sie auf die Schaltflaiche ,Datenansicht” geklickt
haben, konnen Sie das Datendiagramm sehen. Die
Software bietet die Funktion des lokalen VergréBern und
Verkleinerns des Diagramms, wenn das Datenvolumen groB
ist, platzieren Sie einfach den Cursor an der gewiinschten
Position, um das Diagramm zu sehen, und drehen Sie dann
das Rad. Die Software bietet auch eine Exportfunktion
fur Dokumente und Bilder, wie in der Abbildung unten
dargestellt:
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Klicken Sie auf die Option ,Datentabelle” in der
,Datenansicht”, um die Daten in Form einer Tabelle
anzuzeigen. Die Menge der Daten, die auf jeder Seite der
Tabelle angezeigt werden, kann gedndert werden. Das
Ergebnis ist, dass die Benutzer die Daten flexibel anzeigen
kénnen, wie in der folgenden Abbildung dargestellt:
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5.5 Daten-Informations-Statistik
Klicken Sie auf die Option ,Datendetails” in der
,Datenansicht”, und Sie koénnen die Statistiken des
Maximalwerts, des Minimalwerts, des Durchschnittswerts,
des Aufzeichnungsintervalls und anderer Parameter in
diesem Datensatz sehen, wie in der Abbildung unten
dargestellt:
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5.6 Digitale Unterschrift

Was ist eine Unterschrift? Signatur ist zu markieren, das
Objekt der Signatur ist jedes Stlick von Daten, wie diese
Daten qualifiziert hat, kann der Benutzer dieses Stiick von
Daten eine Signatur mit ,Qualified” geben, nattrlich ist
der Inhalt der Signatur vollstdndig durch den Benutzer
entschieden, die spezifische Operation ist wie folgt:

Im  Hauptmend, klicken Sie auf die Schaltfliche
.Datenbank”, und 6ffnen Sie ein Stiick von Daten, was Sie
wollen aus der Datenbank, klicken Sie auf die untere links
von der Schaltflache ,Digitale Signatur”, springen Sie auf
die Schnittstelle der digitalen Signatur zu diesem Zeitpunkt
mussen wir in der Login-Passwort zu fiillen, und wahlen Sie
ID-Datei fur die Authentifizierung, und dann ist es auch zu
wahlen, verfligbare Signatur, wie in der Abbildung unten
dargestellt:
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Erstens wird die ID-Datei benétigt. Fur die Software selbst
ist die ID-Datei eindeutig und zeitlich begrenzt. Der
spezifische Vorgang zum Abrufen der ID-Datei ist wie folgt
Klicken Sie im Hauptmeni auf die Schaltfliche ,System”,
waéhlen Sie das Modul ,FDA21 CFR Part 11", klicken Sie auf
.FDA Digital Signature File Management”, klicken Sie im
Pop-up-Fenster auf ,Generate ID File” und benennen und
speichern Sie die Datei, wie unten dargestellt:

| €D Digital Signature ID File Generation . |

| 1

|+ |
User List

| E 6 1

Generate ID File

Tips: Each User has unique ID file for each PC. Please

re-generate new file if change the used PC

Nachdem Sie das Modul ,FDA21 CFR Part 11" ausgewahlt
haben, klicken Sie auf die Schaltflaiche ,FDA21 CFR Part
11 konfigurieren” und wéhlen Sie im Pop-up-Fenster die
Option ,Signature Manager”, klicken Sie unten auf ,Neue
Signatur”, geben Sie den Signaturnamen ein und klicken
Sie auf ,Speichern”, um die Signatur erfolgreich zu erstellen:
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An diesem Punkt kénnen wir die Funktion verwenden
und den vorherigen Vorgang wiederholen, um zur
Schnittstelle fur die digitale Signatur zurtickzukehren,
das Anmeldekennwort und die gespeicherte ID-Datei
einzugeben und dann auf ,Identitatsprifung” zu klicken,
wie in der Abbildung unten dargestellt:
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Wahlen Sie dann die gewlinschte Signatur aus und klicken
Sie auf ,Signieren”, um den Vorgang abzuschlieBen (siehe
unten):

© Digital Signature | e
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Wenn Sie zur Datenbank zurlickkehren, konnen Sie
sehen, dass die Daten signiert wurden. Klicken Sie
abschlieBend auf die Schaltflaiche ,Datenansicht” und
wahlen Sie ,Unterschriftenprotokoll”, um die Details des
Betriebsdatensatzes anzuzeigen (siehe Abbildung unten):
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6. Betrieb der Ausriistung

6.1 Konfiguration der Parameter

SchlieBen Sie den Rekorder an, klicken Sie auf die
Schaltflache ,Konfigurieren” im Hauptment, konfigurieren
Sie das Gerat entsprechend den erforderlichen Parametern
und klicken Sie auf ,Konfigurieren” unten links, um die
Konfiguration abzuschlieBen (siehe unten):

6.2 Informationen anzeigen
SchlieBen Sie den Rekorder an und klicken Sieim Hauptmen
auf die Schaltflache ,Gerat”, um alle Informationen des
Gerats anzuzeigen, wie in der Abbildung unten dargestelit:
e i -
LXAML LS 2000

7. Prufpfad
Klicken Sie auf die Schaltfliche ,Audit Trail” im
Hauptment, um die Historie aller Systemvorgange
anzuzeigen. Die Software bietet Abfragemethoden
fur Zeit, Vorgangstyp, Benutzernamen und andere
Nachverfolgungsmaoglichkeiten, wie in der Abbildung
unten dargestellt:
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8. Benutzerinformationen

8.1 Benutzerinformationen anzeigen

Klicken Sie im Hauptmeni auf die Schaltfliche
.Benutzerinformationen”, ~ um  die  grundlegenden
Informationen zu diesem Benutzer anzuzeigen (siehe
unten):

£ User Information ,_1
User information | Change Password

UserName

Txw10086

Real Name

Tow10086

Exit

8.2 Das Passwort dndern

Wahlen Sie ,Passwort &ndern” aus der Option
,Benutzerinformationen”, geben Sie das alte und das neue
Passwort ein und klicken Sie dann auf ,Speichern”. Die
Benutzer kénnen hier auch ihre Bilder dndern, wie unten
gezeigt:

€D User Information

m
User Information | Change Password

e

Old Password:

il NewPasswora W

New PasswordAgain
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9. Systemeinstellungen
9.1 Zeit und Sprache
Die Standardsprache dieser Software ist Englisch. Nattrlich
kénnen die Benutzer die Sprache durch die folgenden
Operationen frei wechseln:
Klicken Sie im Hauptmenu auf die Schaltflache ,System”. In
der Grundeinstellung kann der Benutzer den Anzeigemodus
von Uhrzeit und Datum sowie die Sprachen einstellen.
Klicken Sie nach der Einstellung auf ,Speichern” und starten
Sie die Software neu, damit sie wirksam wird (siehe unten):
= ) = -

LX B 0u02ERS 0

b st | RGP

9.2 Briefkasten

Diese Software bietet die Funktion des E-Mail-Versands. Die
von den Geraten aufgezeichneten Daten kdnnen per E-Mail
an die angegebene Mailbox gesendet werden. Klicken Sie
im Hauptmenu auf die Schaltflache ,System” und wahlen
Sie ,Mailbox-Einstellungen”.

Einstellung der Mailbox des Absenders: Geben Sie den
Betreff, die Mailbox des Absenders, das Passwort fir die
Mailbox-Autorisierung, die SMTP-Adresse und den SMTP-
Port ein. Der Benutzer kann wahlen, ob SSL verwendet
werden soll oder nicht, und das Dateianhangsformat der
aufgezeichneten Daten kann fur den Versand der E-Mail
ausgewahlt werden.

Empfangerpostfach hinzufligen: Klicken Sie auf die Option
,Postfach hinzufligen” auf der rechten Seite, um das
Empfangerpostfach einzugeben. Die Empfanger-Mailbox
kann mehr als eine hinzugefiigt werden, und der Ziel-
Empfanger kann vor dem Senden der E-Mail aus der Liste
ausgewahlt werden.

Nachdem Sie alle Einstellungen vorgenommen haben,
klicken Sie auf ,Speichern”, und die Software wird
automatisch neu gestartet. Wie unten dargestellt:
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Gehen Sie zurlick zum Hauptmenu und klicken Sie auf die
Schaltflache ,Datenbank”, um zu sehen, dass die Option
,E-Mail senden” unten rechts aufleuchtet und vor dem
Einstellen der E-Mail ausgegraut und nicht ausgewahlt ist.
Waéhlen Sie zu diesem Zeitpunkt die gewlinschten Daten
aus, klicken Sie auf ,E-Mail senden”, und der ausgewéhlte
Empfanger erhélt die Datendatei.

9.3 Kontosicherheit
Klicken Sie im Hauptmeni auf die Schaltflache ,System”,
wéhlen Sie das Modul ,FDA21 CFR Part 11, klicken Sie
auf ,FDA21 CFR Part 11 Modul konfigurieren”, wéhlen Sie
die ,Sicherheitsstrategie” im Pop-up-Fenster, kann der
Benutzer die Kontosperre, die Abmeldezeit des Kontos
ohne Betrieb und die Ablaufzeit des Passworts einstellen,
wie in der Abbildung unten gezeigt:
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9.4 Benutzerrechte

Klicken Sie im Hauptment auf die Schaltflaiche ,System”,
wahlen Sie das Modul ,FDA21 CFR Part 11", klicken Sie
dann auf ,FDA21 CFR Part 11 Modul konfigurieren” und
wéhlen Sie im Pop-up-Fenster ,Benutzerrechte”, wo Sie
die Administratorrechte und die normalen Benutzerrechte
sehen koénnen.

Administratorrechte: Der Administrator hat alle Rechte zur
Nutzung der Softwarefunktionen und kann die Rechte der
normalen Benutzer erteilen und entziehen;

Reguldre Benutzerrechte: Der reguldre Benutzer kann
standardmaBig nur Daten anzeigen und durchsuchen; wenn
er auf Audit-Trail-Datensétze zugreifen oder Daten I6schen
mochte, muss er vom Administrator dazu autorisiert
werden. Wie unten dargestellt:
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USER MANUAL

TECHNICAL DATA

Parameter description Parameter Value

Product name Temperature &
Humidity Data Logger

Model SBS-DL-123  SBS-DL-123L

Battery type Lithium 3,6V 2 x 1,5V AAA

Temperature -35 + 80 -30 + 70

measurement range

ra

Accuracy of +03 +0,5

temperature

measurement [°C]

Humidity measurement 0-100
range [%]

Accuracy of humidity 25 3
measurement [%]

IP protection class IP64 IP54

Memory size of 32000
readings

Sampling time 2 [s] = 24 [h]
Dimensions [mm] 23x37x123 25x75x120
Weight [kg] 0,048 0,13

Parameter description Parameter Value

Product name Temperature &
Humidity Data Logger

Model SBS-DL-123D  SBS-DL-123E
Battery type 1/2AA 3,6V 2x1,5V AAA

Temperature -35+80 -40+125
measurement range [°C]

Accuracy of +0,3
temperature
measurement [°C]

Humidity measurement 0+100
range [%]

Accuracy of humidity +3
measurement [%)]

IP protection class - P20

Memory size of 32 000
readings

Sampling time 2 [s]+24 [h]
Dimensions [mm] 23x37x123 25x74x120
Weight [kg] 0,085 0,1

1. GENERAL DESCRIPTION

The user manual is designed to assist in the safe and
trouble-free use of the device.
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The product is designed and manufactured in accordance
with strict technical guidelines, using state-of-the-art
technologies and components. Additionally, it is produced
in compliance with the most stringent quality standards.

DO NOT USE THE DEVICE UNLESS YOU HAVE
THOROUGHLY READ AND UNDERSTOOD
THIS USER MANUAL.

To increase the product life of the device and to ensure
a trouble-free operation, use it in accordance with this user
manual and regularly perform the maintenance tasks. The
technical data and specifications in this user manual are
up to date. The manufacturer reserves the right to make
changes associated with quality improvement.

LEGEND
c € The product satisfies the relevant safety
standards.

@ Read the instructions before use.
E The product must be recycled.

PLEASE NOTE! Drawings in this manual are for
A illustration purposes only and in some details may
differ from the actual machine.
The original operation manual is in German. Other language
versions are translations from German.

2. USE GUIDELINES

The temperature and humidity data logger is a device
designed to perform measurements of temperature and air
humidity.

The user is liable for any damage resulting from non-
intended uses of the device!

2.1. DEVICE DESCRIPTION
SBS-DL-123 | SBS-DL-123D

Button

Diode

USB plug

USB cover

Diode

Display (SBS-DL-123D)

ouhkwn =

Unit of displayed value
Current reading
Channel number
Symbol informing

|
(B) about the active mode
i of data recording
" | Battery charge indicator
BGII ‘ :

PPM RH%°C°F

onw>

mm

Symbol of the bottom

TP ym
limit of value reading

&
‘ being exceeded

= LOG ] G.  Symbol of the top limit
66 ''''' of value reading being
exceeded




SBS-DL-123L | SBS-DL-123E

1. Display
2. On/Off button |of unit
3.2 selection

3. Start/Stop button | Max/
Min
Diode

Status of memory usage
Temperature
measurement unit
Reading of temperature
value

Moisture measurement
unit

Reading of humidity
value

Hour/Year/Month and
day

USB connection indicator

H. Battery charge indicator

| Alarm symbol for exceeding the limits of humidity
values

J. Alarm symbol for exceeding the limits of
temperature values

K. Minimum reading

L. Maximum reading

M. Symbol informing about the active mode of data
recording

2.2. PREPARING FOR USE

Battery installation

SBS-DL-123 | SBS-DL-123D

Follow the activities shown in the figures below in order to
install the battery. Insert the battery in accordance with the
markings of the poles.

=

2]

SBS-DL-123L

Remove the flap located on the back of the device, insert
the batteries according to the markings and drawings on
the device. Close the flap.

The devices are designed for wall mounting. A mounting
bracket is included in SBS-DL-123 and SBS-DL-123D
models, which should be screwed to the wall; the meter
is pushed into the bracket clips. In SBS-DL-123L and SBS-
DL-123E housings there is a hole for hanging the meter
on a bolt fixed to the wall. In addition, those models have
adjustable supports.
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Program and controller installation

Hardware requirements: Windows XP / Vista / 7/8 (32bit or

64bit) operating system; USB port; CD-ROM drive.

The user must have administrator rights on a given

computer where the program and driver will be installed.

1. Place the CD attached to the set in the CD-ROM drive
of the computer.

2. If the program does not start automatically, it is
necessary to double click on the file ,setup.exe”
located in the catalogue CD — > Software directory.
The program installation process will start.

3. Execute subsequent commands displayed in
boxes on the computer screen. After finishing the
installation, the ,Data LoggerGraph” program icon
will appear on the desktop.

4. In order to enable parameter readings from the
meter it is necessary to install the controller also
placed on the attached CD.

5. In order to install the controller, it is necessary
to double click on the ,USBpressinstaller.exe” file
located in the catalogue CD — > Software directory.

6. Execute the subsequent commands displayed in the
boxes on the computer screen. After finishing the
installation of the controller, information about the
correct installation of the controller should appear on
the screen.

If you are experiencing problems with installation on

Windows 10, proceed as follows:

a) Select the file to be installed, hold down Shift and
right-click to select ,Copy as path”;

b)  Select the Windows ,Command Prompt” program
(abbreviated ,CMD"), right click and select ,run as
administrator”;

Q) Paste the path to the command line interface (CMD)
and press ,Enter”.

2.3. DEVICE USE

SBS-DL-123 | SBS-DL-123D

The meter is operated with a single button. Data reading
from SBS-DL-123 is only possible via the Data Logger Graph
program because the device has no display. After switching
on the device, the button has the function depending on
user settings selected in the ,Start and Stop Method" tab of
the ,Data Logger Setup” window:

. ,Start by Button — the start of data recording takes
place after pressing and holding the button;
. ,OverwriteWhen Full / By Button” — stoppage of data

recording after pressing and holding the button.
The above settings are factory settings. In other cases, the
device automatically starts/stops recording according to
user settings.

Description of the meaning of the signals displayed by the

diodes on the device.

. No signals — device in inaction mode; lack of battery
or discharged battery;

. One green diode blinking every 10s — data recording;

. Two green diodes blinking every 10s — data recording
finished

. One red diode blinking every 10s — data recording,
alarm on at least one channel;

. Two red diodes blinking every 10s — data recording
finished, alarm on at least one channel;

. One yellow diode blinking every 60s - poorly
charged battery, data recording is in progress, the
battery must be replaced;

. One yellow diode blinking every 1 second — USB
correctly connected

. Blinking of yellow and green diode one after
another — message after connecting the meter to the
computer, battery and power supply correct;

. Blinking of yellow and red diode one after another
— message after connecting the meter to the
computer, battery mounted, incorrect power supply.

SBS-DL-123L | SBS-DL-123E

SBS-DL-123E has an external measuring sensor. The sensor

wire should be connected to the port in the device marked

,Probe”. The meter is operated by two buttons. In the mode

of display only, without data recording, the buttons have

the following functions:

. MAX / MIN / START / STOP — a single press shows on
the display a minimum or maximum reading from
the last read values;

. C/F/ON / OFF —single press causes the change of
the temperature unit, holding down the button turns
off the display

NOTE: The meter will display the date and time only after

connecting it to the computer and activating the ,LOG"

mode. Every break in power supply (removing the battery,
turning off the display) makes it necessary to connect the
meter to the computer again.

In the mode of data recording, the buttons have the

following functions:

. MAX / MIN / START / STOP — a single press shows on
the display a minimum or maximum reading from the
last read values. If the user has selected the ,Start by
Button” option in the program — pressing and holding
the button causes the start of data recording (hold
down the button until the message ,LOG" (13) appears
on the display); in the selected ,OverwriteWhen Full /
By Button” option, pressing and holding the button
causes the end of data recording.

. C/F/ON/OFF — the function the same as in the case
of the display mode.

In the case of exceeding the alarm thresholds set in the

program, the device releases the sound signal. NOTE:

Data storage is possible only after the device has been

connected to a USB port on the computer. The devices do

not have own internal memory, slots of memory cards, etc.

Program support

. Make sure that the battery in the device is not
discharged. Connect the meter to the USB port of the
computer in which the Data LoggerGraph software
and the meter controller have been installed.

. Start the Data LoggerGraph program (by selecting
from the system menu or by double-clicking the
program icon on the desktop).

. After starting the program, click the ,Start” button
located in the upper left corner of the dialog window
of the program. The Data Logger Device window will
appear with information about the connected one. If
no data about the meter appears in the window, it is
necessary to verify whether it is properly connected
to the USB port and whether the battery is in proper
condition.
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. All program functions and settings have been
described in detail in the program help. In order to
enter the guide of the program support it is necessary
to expand the ,Help” menu and choose the ,DGraph
Software Guide” position from the expanded list.

NOTE: Avoid leaving the meter connected to the USB

port. While the meter is connected to the USB port, the

consumption of the battery supplying the meter increases
significantly.

2.4. CLEANING AND MAINTENANCE

. Use cleaners without corrosive substances to clean
each surface.
. Do not leave the battery in the device, if it will not be

used for a longer period of time.

SAFE REMOVAL OF BATTERIES AND RECHARGEABLE
BATTERIES

1.5V AA or 3.6V lithium batteries are installed in the devices.
Worn batteries must be removed from the device
proceeding analogously to their installation.

Recycle batteries

DISPOSING OF USED DEVICES

Do not dispose of this device to municipal waste systems.
Hand it over to electric and electrical device recycling and
collection point. See symbol on the product, user manual
and packaging. The plastics used to construct the device
can be recycled in accordance with their markings. By
recycling you are making a significant contribution to the
protection of our environment. Contact local authorities for
information on your local recycling facility.




A This User Manual has been translated for your
convenience using machine translation. Reasonable
efforts have been made to provide an accurate
translation; however, no automated translation
is perfect nor is it intended to replace human
translators. The official User Manual is the English
version. Any discrepancies or differences created in
the translation are not binding and have no legal
effect for compliance or enforcement purposes. If
any questions arise related to the accuracy of the
information contained in the User Manual, please
refer to the English version of those contents which
is the official version.

1. General Introduction

1.1 Introduction

This software is a recorder data management software
specially developed for users, with various characteristic
functions and simple operation. This software not only
provides graphs, tables and other intuitive forms of data
statistics, and can export a variety of format files for
preservation, but also can record and screen data, it is very
convenient for individuals to view the data of recorder
device ,also for enterprise and department to manage all
kinds of devices data.

1.2 Performance
This software has good security and confidentiality, and it
is convenient to use.

1.3 Functions

Main functions:

(1) Read data; (2) Upload data; (3) Query historical data;
(4) Parameter configuration; (5) Graphs and tables; (6)
Statistical device information; (7) Signature; (8) Import and
export for data; (9) Email.

2. Installation and Startup

2.1 Operating Environment

This software must run with Windows 7 or above version
of the operating system, and the operating system must
be installed.NET Framework 4.6 or above version of the
operating environment.

2.2 Installation
Double click to open the software installation package,
enter the installation wizard window, and click ,Next”, as
shown below:

Welcome to the PoChain
Setup Wizard

The Setup Wizard wil instal PoChain on your computer. Cick
Next” to continue or “Cancel” to exit the Setup Wizard,

() [
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Select the installation path of the software in the window
that appears, and click ,Next”, as shown below:

To instal in this folder, cick Next”. To install to a different folder,, enter it below or dick
“Browse".

—
Select Installation Folder
This is the foider where PoChain il be installed

) PoChain Setup

<Back | hext> | [ Concel

Click ,Install” in the pop up window to start installing the
software, as shown below:

¥., PoChain Setup =]

| Please wat whie the Setup Wizard nstalls PoChain. This may take several
minutes.

Installing PoChain

Status:  Extracting fies from ardwve

Click ,Finish” after the installation, as shown below:
— .

¥, PoChain Setup

Completing the PoChain Setup
Wizard

Cick the Finish” button to exit the Setup Wizard.

2.3 Startup

After the installation is finished, the default is the offline
version (no login mode). FDA21 CFR Part 11 module needs
to be enabled to use all functions of the software.

What is FDA 21 CFR Part 11 compliance?

The United States Food and Drug Administration (FDA)
promulgated the federal regulatory code, chapter 21, Part
11 (21 CFR Part 11) in 1997, and issued industry guidelines
in 2003 to refine the rules. In the 21 CFR Part 11 regulations,
electronic records are considered to have the same effect
as written records and handwritten signatures and are
applicable to any records created, modified, maintained,
archived, retrieved, transmitted or stored in a persistent
storage medium governed by existing FDA rules.

21 CFR Part 11 is widely accepted and implemented by
biomedical enterprises, hospitals, research institutes and
laboratories in the United States. Since the promulgation
has been promoted to the world, although not mandatory,
but by Europe, Asia and other countries generally accepted
and used. Any drug, biomedical device or information system
exported to the United States shall comply with 21 CFR Part
11. In case of violation, the FDA will, in accordance with the
regulations, deprive the export right to the United States.
Specific operations to enable 21 CFR Part 11 are as follows:
After the installation is finished, open the software, click the
,System” button, and select ,FDA21 CFR Part 11 module”,
and choose ,Start FDA21 CFR Part 11 module”, finally click
Yes” to restart the software in the pop up window to unlock
all functions of the software. The following is a full function
model to describe the use of the software.

3. Login Modes

3.1 Local Computer

Click the ,Mode” button in the login interface to enter the
configuration interface of login modes. The system defaults
to the local computer mode, after choosing this mode, all
the user’s data will be saved on the local computer and it
can be operated by self.

3.2 Remote Cloud Server

Click the ,Mode” button in the login interface to enter the
configuration interface. Select the Remote Cloud Server
Mode and click ,Save” to enter it. If there is local user
information, click ,Save" to remind you whether to upload
local user information and click ,Yes". As shown below:

= : =
Dloaseentordom ¢
ease enter domain &

-

-
Please enter user password =
Login Mode | | Exit Register

Mode Selection: ) Remote Cloud Server

@ Local PC

Save Exit
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4. Registration

4.1 Administrator Registration

Click ,Register” at the bottom right of the login interface,
and then fill in the corresponding information. After
finished, submit and save it. Finally, a pop up shows that
the registration has been successfully saved, as shown in
the figure below:

2 Register ]

UserName:

Real Name:

Password:

Confirm Password:

Job Position:

Head Portrait

UserType:

Domain:

Submit Exit

4.2 Add User
Login administrator account, click ,System ,, choose ,FDA21
CFR Part 11 module”, then click ,configure FDA21 CFR Part
11 module” in the lower left, and then, choose user account,
click ,Add User”, fill in the corresponding information and
click ,Save” to add successfully.Regular users belonging
to the same company need to be authorized by the
administrator to log in. The operation interface is shown in
the following figure:

£ User Managemart —
Ustrhccom | SecutySkaegy | UsecRights | Signakrs Manager

Usertame Reaitame JoPosaon UserTion s

Asauser Redse User LocxUsar o Vst e

5. Data Management

5.1 Reading Data

The software can obtain data from the recorder device in a
very simple way. The software will automatically detect the
device and read the data. All it needs is to connect the data
recorder device to the computer, as shown below:




5.2 Upload Data

The function of uploading data only appears under Remote
Cloud Server Mode, which is used for uploading data that is
not synchronized to the cloud server by the local computer.
The specific operation is as follows:

Click the ,System , button, select ,Yes” in the upload cloud
server below, then click ,Save”,

and click ,Yes" in the pop up window, as shown below:

Then jump to the interface of uploading, click ,Start”, wait
for the uploading progress to be completed, click ,Exit” and
restart the software to take effect, as shown below:

[ ———

Comantana: 29101122 100050 st [

5.3 Data Query and Processing

Click the ,Database” button in the main menu, and you can
see that there are three options in the upper half of the
right function bar: Start Time, Stop Time and Latest. Users
can choose any query mode to find the required data. In
the bottom half of the function bar is the option of data
operation. If you select a data, you can view, delete, import
and export it, as shown below:
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5.4 Graphs and Tables
After click ,Data View" button, you can see the data graph,
the software provides the function of graph local zoom
in and out, when the data volume is large, simply place
the cursor on required position to view, then scroll the
wheel. The software also provides export function with the
documents and pictures, as shown in the figure below:
a —————————————— T ]
s o0

"
wn cmten | twce | spis

M. 2008

Click the ,Data Table” option in ,Data View" to view the
data in the form of a table. The amount of data displayed
on each page of the table can be changed. That result in
users can view the data flexibly. as shown in the following

figure:

o —— g ——
149 1

- sate [ naten | i

5.5 Data Information Statistics

Click the ,Data Details” option in ,Data View", and you can
see the statistics of the maximum value, minimum value,
average value, record interval and other parameters in this
piece of data, as shown in the figure below:

= — ) T
il 2000

| e | cmonn | i

5.6 Digital Signature

What's a signature? Signature is to mark, the object of
signature is each piece of data, such as this data has
qualified, the user can give this piece of data a signature
with ,Qualified”, of course, the content of the signature is
completely decided by the user, the specific operation is
as follows:

In the main menu, click the ,Database” button, and open
a piece of data what you want from database, click on the
lower left of the ,Digital Signature” button, jump to the
interface of digital signature at this time we need to fill in
the login password, and choose ID file for authentication,
and then it also need to select available signature, as shown
in the figure below:

© Digital Signature - [=X=]
| signature Authorization | Digitat Signature: |
User Name
Txw10086
Password
Current D file
1D File
Identity Verity Cancel
€2 Digital Signature — ﬁ
|| Signature Authorization Digital Signature I
Sign Cancel
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Firstly, the ID file is required. For the software itself, the ID
file is unique and time limited. The specific operation to
obtain the ID file is as follows:

Click the ,System , button in the main menu, select
,FDA21 CFR Part 11 module”, Click ,FDA Digital Signature
File Management”, click ,Generate ID File” in the pop up
window, and then name and save the file, as shown below:
| €2 Digital Signature ID File Generation = ]

| I

User List
B I

| Txw10086 = [l

Generate ID File

Tips: Each User has unique 1D file for each PC. Please

re-generate new file if change the used PC

Then we need to create the available signature, after select
,FDA21 CFR Part 11 module”, click ,configure FDA21 CFR
Part 11" button and choose ,Signature Manager” in the pop
up window, click on the ,New Signature” below, then enter
the signature name and click save to create successfully,
after that, the signature will be displayed in the signature
list, and the user can pick the needed signature, as shown
in the figure below:

© User Mansgemert -

Ry sy L p—

Usarhame Rea Name Job Poson UserTyse st
Tow10086 Trwt008 Trwi008 r— Enatie
!
!
X
Signature List

7 numes

HewSonates | | Redse Signshee | | Doete Sgnskae e

At this point, we can use the function, and repeat the
previous operation back to the digital signature interface,
enter the login password and the saved ID file, then click
Jdentity Verify”, as shown in the figure below:

@ Digital Signature | =)

Signature Authorization | Digital Signature

User Name:

Txw10086

Password

Current ID file:

Txw10086.id 1D File

Identity Verity Cancel




Then it will jJump to retrieve the available signature, then
select the signature we need and click ,Sign” to finish it, as
shown below:

S ogsguell x|

Signature Authorization Digital Signature

Signature list that can be used

Audited L]

Sign Cancel

When you return to the database, you can see that the
piece of data has been signed. Finally, click the ,Data
View" button and select ,Signature Log", and you can see
the details of the operating record, as shown in the figure
below:

= - -

6. Equipment Operation
6.1 Parameter Configuration
Connect the recorder device, click the ,Configure” button
in the main menu, configure the device according to the
required parameters, and click the ,Configure” in the lower
left to complete the configuration, as shown below:

= - o
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6.2 View Information

Connect the recorder device and click the ,Device” button
in the main menu to view all information of the device, as
shown in the figure below:

7. Audit Trail
Click the ,Audit Trail” button in the main menu to view the
history records of all system operations, and the software
provides time, operation type, user name and other
tracking query methods, as shown in the figure below:

o = — -
tXB R R 00

8. User Information

8.1 View User Information

Click the ,User Information” button in the main menu to
view the basic information of this user, as shown below:

0 User Information =

D |

UserInformation || Change Password

User Name
Txw10086
Real Name

Txw10086

I ||
Ext

8.2 Change the Password

Select ,Change Password” from the user information
option, enter the old password and the new password, then
click ,Save". Users can also modify their pictures here, as
shown below:

€ User Information ot
— —
User Information | Change Password
|
Old Password: ‘
New Password W
I
f |
New PasswordAgain:
I
Head Portrait
I
f |
Save Ext

9. System Settings

9.1 Time and Language
The default language of this software is English. Certainly,
users can switch the language freely through the following
operations:

Click the ,System , button in the main menu. In the basic
setting, the user can set the display mode of time and date
and languages. After setting, click ,Save” and restart the
software to take effect, as shown below:

- = -
0

»
fo )

9.2 Mailbox

This software provides the function of sending email. The
data recorded by the devices can be sent to the designated
mailbox by email. Click the ,System , button in the main
menu and select ,Mailbox Settings”.

Setting sender's mailbox: fill in the subject, sender's
mailbox, mailbox authorization password, SMTP address
and SMTP port. The user can choose whether to use SSL or
not, and the attachment file format of recorded data can be
selected to send the mail.

Add recipient mailbox: click the ,Add Mailbox" option on
the right side to enter the recipient mailbox. The recipient
mailbox can be added more than one, and the target
recipient we can select from the list before sending email.
After all the above settings are finished, click ,Save”, and
the software will restart automatically. As shown below:
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Go back to the main menu and click the ,Database” button
to see the ,Send Email” option in the lower right light up,
and before setting the email, the option is grayed out and
unselected. At this time, select a piece of data needed, click
,Send Email”, and the target recipient has been selected
will receive the data file.

9.3 Account Security

In the main menu, click ,System” button, select ,FDA21
CFR Part 11 module”, click ,Configure FDA21 CFR Part 11
module”, Choose the ,Security Strategy” in the pop up
window, the user can set account lock, the logout time of
account without operation and password expiration time,
as shown in the figure below:

[ € e Management i

Useheownt | Seart TG | UswRighs | Sonates ansger

Lopi tated mors an bt
s, 1wl lock i user
The tene wihout any operasons leger han Il
x Pty Later 4wl bg et
ey cars
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9.4 User Rights

Click the ,System” button in the main menu, select ,FDA21
CFR Part 11 module”, and then click ,Configure FDA21 CFR
Part 11 module”, and select ,User Rights” in the pop up
window, where you can see the administrator rights and
regular user rights.

Administrator rights: the administrator has all the rights to
use the software functions, and can grant and revoke the
rights of regular users;

Regular user rights: the regular user can only view and
search data by default, if they want to access to audit
trail records or delete data and so on, they need to be
authorized by the administrator to use. As shown below:
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INSTRUKCJA OBStUGI

DANE TECHNICZNE

Opis parametru Wartos¢ parametru

Nazwa produktu Rejestrator temperatury

i wilgotnosci
Model SBS-DL-123  SBS-DL-123L
Typ baterii Litowa 3,6V 2x 1,5V AAA

Zakres pomiaru -35 + 80 -30 + 70
temperatury [°C]

Doktadnos$¢ pomiaru +0,3 +0,5
temperatury [°C]

Zakres pomiaru 0-100
wilgotnosci [%]

Doktadnos¢ pomiaru +3
wilgotnosci [%]

Klasa ochrony [P IP64 IP54

Rozmiar pamieci 32000
odczytow

Czas probkowania 2 [s] =24 [h]
Wymiary [mm] 23x37x123 25x75x120
Ciezar [kg] 0,048 0,13

Opis parametru Wartos¢ parametru

Nazwa produktu Rejestrator temperatury

i wilgotnosci
Model SBS-DL-123D  SBS-DL-123E
Typ baterii 1/2AA 3,6V 2x1,5V AAA

Zakres pomiaru -35+80 -40+125
temperatury [°C]

Doktadnos¢ pomiaru +0,3
temperatury [°C]

Zakres pomiaru 0+100
wilgotnosci [%]

Doktadnos¢ pomiaru +3
wilgotnosci [%]

Klasa ochrony P - 1P20

Rozmiar pamieci 32 000
odczytow

Czas probkowania 2 [s]+24 [h]
Wymiary [mm] 23x37x123 25x74x120
Ciezar [kg] 0,085 0,1

1. OGOLNY OPIS

Instrukcja przeznaczona jest do pomocy w bezpiecznym
i niezawodnym uzytkowaniu. Produkt jest zaprojektowany
i wykonany $cisle wedtug wskazan technicznych przy
uzyciu najnowszych technologii i komponentéw oraz przy
zachowaniu najwyzszych standardéw jakosci.
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PRZED PRZYSTAPIENIEM DO PRACY NALE,iY
DOKEADNIE PRZECZYTAC | ZROZUMIEC
NINIEJSZA INSTRUKCJE.

Dla zapewnienia dtugiej i niezawodnej pracy urzadzenia
nalezy dbac¢ o jego prawidtowa obstuge oraz konserwacje
zgodnie ze wskazoéwkami zawartymi w tej instrukcji. Dane
techniczne i specyfikacje zawarte w tej instrukgji obstugi sg
aktualne. Producent zastrzega sobie prawo dokonywania
zmian zwigzanych z podwyzszeniem jakosci.

OBJASNIENIE SYMBOLI

c € Produkt spetnia wymagania odpowiednich norm
bezpieczenstwa.

@ Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcja.
E Produkt podlegajacy recyklingowi.

UWAGA! llustracje w niniejszej instrukcji obstugi
A maja charakter pogladowy i w niektérych
szczegdtach moga rézni¢ sie od rzeczywistego

wygladu produktu.

Instrukcja oryginalng jest niemiecka wersja instrukgji.
Pozostate wersje jezykowe sa ttumaczeniami z jezyka

niemieckiego.

2. ZASADY UZYTKOWANIA

Rejestrator temperatury i wilgotnosci jest urzadzeniem
przeznaczonym do wykonywania pomiaréw temperatury

i wilgotnosci powietrza.

Odpowiedzialnos¢ za wszelkie szkody powstate
w wyniku uzytkowania niezgodnego z przeznaczeniem

ponosi uzytkownik.

2.1. OPIS URZADZENIA
SBS-DL-123 | SBS-DL-123D

Przycisk

Dioda

Wtyk USB
Ostona USB
Dioda
Wyswietlacz
(SBS-DL-123D)

Sk wN =

A Jednostka wyswietlanej

n wartosci
PPM RH%C°F| B.  Aktualny odczyt
i C Numer kanatu
e D.  Symbol informujacy o
i aktywnym trybie zapisu
e e, | danych
8:_? 1 4 0||i E.  Wskaznik natadowania
L/ baterii
- ) F Symbol przekroczenia
I;] Lo& ‘ dolnego limitu odczytu
g — - wartosci
G 0 G. Symbol przekroczenia
gérnego limitu odczytu
wartosci

PL




PL

SBS-DL-123L | SBS-DL-123E

1. Wyswietlacz
Przycisk On/Off |
wyboru jednostki

3. Przycisk Start/Stop |
Max/Min

4. Dioda

A.  Status zapetnienia

pamieci

B. Jednostka pomiaru
temperatury

C. Odczyt wartosci
temperatury

D.  Jednostka pomiaru
wilgotnosci

E. Odczyt wartosci
wilgotnosci

F. Godzina/Rok/Miesiac
i dzien

Wskaznik podtaczenia USB

Wskaznik natadowania baterii

Symbol alarmu przekroczenia limitéw wartosci
wilgotnosci

Symbol alarmu przekroczenia limitéw wartosci
temperatury

K. Minimalny odczyt

L. Maksymalny odczyt

M Symbol informujacy o aktywnym trybie zapisu
danych

G.
H.
l.

-

2.2. PRZYGOTOWANIE DO PRACY

Montaz baterii

SBS-DL-123 | SBS-DL-123D

W celu zamontowania baterii postepowaé zgodnie
z czynnosciami pokazanymi na ponizszych rysunkach.
Baterie umiesci¢ zgodnie z oznaczeniami biegunéw.

SBS-DL-123L

Zdemontowa¢ klapke znajdujaca sie z tytlu urzadzenia,
whozy¢ baterie zgodnie z oznaczeniami i rysunkami na
urzadzeniu. Zamkna¢ klapke.

Urzadzenia s3 przystosowane do montazu na Scianie.
Modele SBS-DL-123 i SBS-DL-123D posiadajg w zestawie
uchwyt montazowy, ktéry nalezy przykreci¢ do S$ciany,
miernik mocuje sie w uchwycie na wcisk.

2

24

W modelach SBS-DL-123L i SBS-DL-123E w obudowie
znajduje sie otwér do zawieszenia miernika na Srubie
przykreconej do $ciany, dodatkowo te modele posiadajg
regulowang podpérke.

Instalacja programu oraz sterownika

Wymagania sprzetowe: system operacyjny Windows XP/
Vista/7/8(32bit lub 64bit); port USB; naped CD-ROM.
Uzytkownik musi posiada¢ uprawnienia administratora na
danym komputerze, gdzie zostang zainstalowane program
oraz sterownik.

1. Umiesci¢ zataczona do zestawu ptyte CD w napedzie
CD-ROM komputera.
2. Jesli pogram nie uruchomi sie automatycznie, nalezy

dwukrotnie klikna¢ plik ,setup.exe” znajdujacy sie
w katalogu CD->Software directory. Rozpocznie sie
proces instalacji programu.

3. Wykonywa¢ kolejne polecenia wyswietlajace sie
w okienkach na ekranie komputera. Po zakonczeniu
instalacji na pulpicie pojawi sie ikona programu ,Data
Logger Graph”.

4. Aby umozliwi¢ odczyt parametréw z miernika nalezy
zainstalowac sterownik, réwniez zamieszczony na
dotaczonej ptycie CD.

5. W celu zainstalowania sterownika dwukrotnie klikna¢
plik ,USBpressinstaller.exe” znajdujacy sie w katalogu
CD->Driver directory.

6. Wykonywac¢ kolejne polecenia wyswietlajace sie
w okienkach na ekranie komputera. Po zakonczeniu
instalacji sterownika na ekranie powinna pojawic sie
informacja o poprawnym zainstalowaniu sterownika.

Jesli na Windows 10 wystepujg problemy z instalacjg nalezy

postepowac w nastepujacy sposob:

a) Wybra¢ plik do zainstalowania, przytrzymac Shift
i klikna¢ prawym przyciskiem myszy, aby wybrac
Kopiuj jako sciezke”;

b) Wybra¢ program ,Wiersz polecenia” Windows (w
skrécie ,CMD"), kliknaé prawym przyciskiem i wybrac
Juruchom jako administrator”;

9) Wklei¢ $ciezke do interfejsu wiersza polecenia (CMD)
i nacisna¢ klawisz ,Enter”.

2.3. PRACA Z URZADZENIEM

SBS-DL-123 | SBS-DL-123D

Miernik  obstugiwany jest jednym przyciskiem. W
modelu SBS-DL-123 odczyt danych jest mozliwy tylko
poprzez program Data Logger Graph ze wzgledu na brak
wyswietlacza w urzadzeniu. Po wiaczeniu urzadzenia
przycisk ma funkcje zalezna od ustawien uzytkownika
wybranych w zaktadce ,Start and Stop Method"” okna ,Data

LoggerSetup
,Start by Button” - rozpoczecie zapisu danych
odbywa sie po przycisnieciu i przytrzymaniu
przycisku;

. ,Overwrite When Full/By Button” - zatrzymanie
zapisu danych po przycisnieciu i przytrzymaniu
przycisku.

Powyzsze ustawienia sa ustawieniami fabrycznymi. W innych
przypadkach urzadzenie automatycznie rozpoczyna/
przerywa zapis pomiaréw wg. ustawien uzytkownika.

Opis znaczenia sygnatow wyswietlanych przez diody na
urzadzeniu.

. Brak sygnatéw— urzadzenie w trybie bezczynnosci;
brak lub roztadowana bateria;

. Jedna mrugajaca co 10s zielona dioda - zapis
danych;

. Dwie mrugajace co 10s zielone diody — zapis danych
zakonczony

. Jedna mrugajaca co 10s czerwona dioda — zapis
danych, alarm na co najmniej jednym kanale;

. Dwie mrugajace co 10s czerwone diody — zapis
danych zakonczony, alarm na co najmniej jednym
kanale;

. Jedna mrugajaca co 60s zétta dioda - stabo

natadowana bateria, zapis danych trwa, nalezy
wymieni¢ baterig;

. Jedna mrugajaca co 1s zoéia dioda — prawidtowo
podtaczone USB
. Mrugniecie jedna po drugiej diody zottej i zielonej —

komunikat po podtaczeniu miernika do komputera,
bateria i zasilanie prawidtowe

. Mrugniecie jedna po drugiej diody zéttej i czerwonej
— komunikat po podtaczeniu miernika do komputera,
bateria zamontowana, nieprawidtowe zasilanie.

SBS-DL-123L | SBS-DL-123E

Model SBS-DL-123E wyposazony jest w zewnetrzny czujnik

pomiarowy, ktérego przewdd nalezy poditaczy¢ do portu

w urzadzeniu oznaczonego opisem ,Probe”. Miernik

obstugiwany jest dwoma przyciskami. W trybie samego

wyswietlania, bez zapisu danych przyciski maja nastepujace
funkgcje:

. MAX/MIN/START/STOP - pojedyncze przycisniecie
pokazuje na wy$wietlaczu minimalny lub maksymalny
odczyt z ostatnio odczytanych wartosci;

. C/F/ON/OFF - pojedyncze przycisniecie powoduje
zmiane jednostki temperatury, przytrzymanie
przycisku wytacza wyswietlacz.

UWAGA: Miernik wyswietli date i godzine dopiero po

podtaczeniu go do komputera i wiaczeniu trybu ,LOG".

Kazda przerwa w zasilaniu (wyciggniecie baterii, wytaczenie

wyswietlacza) powoduje, ze na nowo nalezy podigczyc

miernik do komputera.

w tryble zapisu danych przyciski majg nastepujace funkgje:
MAX/MIN/START/STOP - pojedyncze przycisniecie
pokazuje na  wyswietlaczu  minimalny  lub
maksymalny odczyt z ostatnio odczytanych
wartosci. Jesli uzytkownik wybrat w programie opcje
,Start by Button” - przycisniecie i przytrzymanie
przycisku powoduje rozpoczecie zapisu danych
(przytrzymywac przycisk do momentu pojawienia sie
komunikatu ,LOG" (13) na wyswietlaczu, w wybranej
opgji ,Overwrite When Full/By Button” przycisniecie
i przytrzymanie przycisku powoduje zakonczenie
zapisu danych.

. C/F/ON/OFF - funkcja taka sama jak w przypadku
trybu wys$wietlania.

W przypadku przekroczenia progéw alarméw ustawionych

w programie urzadzenie wydaje sygnat dzwiekowy.

UWAGA: Zapis danych jest mozliwy tylko po podtaczeniu

urzadzenia do portu USB komputera. Urzadzenia nie

posiadaja wewnetrznej pamieci, slotow na karty pamieci itp.
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Obstuga programu

. Upewni¢ sie, ze bateria w urzadzeniu nie jest
roztadowana. Podtaczy¢ miernik do portu USB
komputera w ktéorym zostato zainstalowane
oprogramowanie Data Logger Graph oraz sterownik
miernika.

. Uruchomi¢ program Data Logger Graph (wybierajac
z menu systemowego, lub poprzez podwdjne
klikniecie ikony programu na pulpicie).

. Po uruchomieniu sie programu, klikna¢ przycisk
,Start” znajdujacy sie w lewym goérnym rogu okna
dialogowego programu. Pojawi sie okno Data
Logger Device z informacjami o podtaczonym. Jesli
w oknie nie pojawig sie zadne dane o mierniku nalezy
zweryfikowa¢, czy jest on prawidtowo podtaczony
do portu USB oraz czy jego bateria jest w nalezytym
stanie.

W e G
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. Wszystkie funkcje programu oraz ustawienia zostaty
szczegbtowo opisane w pomocy programu. Aby
wejs¢ w przewodnik obstugi programu nalezy
rozwina¢ Menu ,Help” oraz wybra¢ z rozwinietej listy
pozycje ,DGraph Software Guide”.

UWAGA: Unika¢ pozostawiania miernika podtaczonego do

portu USB. W czasie gdy miernik jest podtgczony do portu

USB, znacznie wzrasta zuzycie baterii zasilajacej miernik.

2.4. CZYSZCZENIE | KONSERWACJA

. Do czyszczenia powierzchni nalezy stosowac
wytgcznie srodki niezawierajgce substancji zracych.
. Nie pozostawia¢ baterii w urzadzeniu, gdy nie bedzie

ono uzywane przez dtuzszy czas.

INSTRUKCJA BEZPIECZNEGO
AKUMULATOROW | BATERII

W urzadzeniach zamontowane sa baterie AAA 1,5V
lub litowe 3,6V. Zuzyte baterie nalezy zdemontowac
z urzadzenia postepujac analogicznie do ich montazu.
Baterie przekaza¢ komoérce odpowiedzialnej za utylizacje
tych materiatow.

USUNIECIA

USUWANIE ZUZYTYCH URZADZEN

Po zakonczeniu okresu uzytkowania nie wolno usuwac
niniejszego produktu poprzez normalne odpady komunalne,
lecz nalezy go odda¢ do punktu zbiérki i recyklingu
urzadzen elektrycznych i elektronicznych. Informuje o tym
symbol, umieszczony na produkcie, instrukcji obstugi lub
opakowaniu. Zastosowane w urzadzeniu tworzywa nadaja
sie do powtdrnego uzycia zgodnie z ich oznaczeniem. Dzieki
powtdrnemu uzyciu, wykorzystaniu materiatéw lub innym
formom wykorzystania zuzytych urzadzen wnosza Panhstwo
istotny wktad w ochrone naszego Srodowiska. Informacji
o wihasciwym punkcie usuwania zuzytych urzadzen udzieli
Panstwu lokalna administracja.
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A Niniejsza instrukcja obstugi zostata przettumaczona
dla wygody uzytkownika przy uzyciu ttumaczenia
maszynowego. Podjeto rozsadne wysitki, aby
zapewni¢ doktadne ttumaczenie; jednak zadne
automatyczne ttlumaczenie nie jest doskonate,
ani nie ma na celu zastapienia ludzkich ttumaczy.
Oficjalng instrukcja obstugi jest wersja angielska.
Wszelkie rozbieznosci lub rdznice powstate w
tlumaczeniu nie sg wigzace i nie maja skutkow
prawnych dla celéw zgodnosci lub egzekwowania
przepiséw. Jedli pojawig sie jakiekolwiek pytania
zwigzane z doktadnoscig informacji zawartych w
instrukgji obstugi, nalezy zapozna¢ sie z angielska
wersjg tych tresci, ktdra jest wersja oficjalna.

SBS-DL-123L | SBS-DL-123E

1. Ogdlne wprowadzenie

1.1 Wstep

To oprogramowanie stuzy do zarzadzania danymi
rejestratora specjalnie opracowanym dla uzytkownikéw, z
réznymi charakterystycznymi funkcjami i prosta obstuga. To
oprogramowanie nie tylko zapewnia wykresy, tabele i inne
intuicyjne formy statystyki danych, i moze eksportowac
rézne formaty plikdw do ich zapisania, ale takze moze
nagrywa¢ i wyswietla¢ dane, jest to bardzo wygodne
dla osob fizycznych, aby zobaczy¢ dane urzadzenia
rejestrujacego, a takze dla przedsiebiorstw i wydziatéw do
zarzadzania wszystkimi rodzajami danych urzadzen.

1.2 Dziatanie
Oprogramowanie jest bezpieczne, zapewnia poufnos¢ i jest
wygodne w uzyciu.

1.3 Funkgcje

Gtowne funkgcje:

(1) Odczyt danych; (2) Przesytanie danych; (3) Przeszukiwanie
danych historycznych; (4) Konfiguracja parametréw; (5)
Wykresy i tabele; (6) Statystyczne informacje o urzadzeniu;
(7) Podpis; (8) Import i eksport danych; (9) E-mail.

2. Instalacja i uruchomienie

2.1 Srodowisko dziatania

To oprogramowanie musi dziata¢ z systemem operacyjnym
w wersji Windows 7 lub wyzszej, a w Srodowisku
operacyjnym musi by¢ zainstalowany.NET Framework w
wersji 4.6 lub wyzszej.

2.2 Instalacja

Nalezy klikna¢ dwukrotnie, aby otworzy¢ pakiet instalacyjny
oprogramowania, nastepnie wejs¢ do okna kreatora
instalacji i kliknac¢ ,Next", jak pokazano ponizej:

Welcome to the PoChain
Setup Wizard

The Setup Wizard wil instal PoChain on your computer. Cick
Next” to continue or “Cancel” to exit the Setup Wizard,

() o]
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W wyswietlonym oknie nalezy wybrac¢ Sciezke instalagji
oprogramowania i klikna¢ ,Next”, jak pokazano ponizej:
E=3EE0 =

To instal in this folder, cick "Next". To instal to a different folder, enter it below or dick
“Browse".

—— -

-
Select Installation Folder
This is the foider where PoChain il be installed

) PoChain Setup

[ <Bac ][ hext> Cancel |

Nalezy klikna¢ ,Install” w oknie pop-up, aby rozpoczac¢
instalacje oprogramowania, jak pokazano ponizej:

¥ PoChain Setup ]

Installing PoChain g

| Please wat whie the Setup Wizard rstals PoChan. Thes may take several
minutes.

| Status:  Extracting fies from ardwve

Po zakonczeniu instalacji nalezy klikna¢ ,Finish”, jak
pokazano ponizej:
%!, PoChain Setup 1 L]

Completing the PoChain Setup
Wizard

Click the Finish” button to ext the Setup Wizard.

2.3 Uruchomienie
Po zakonczeniu instalacji, domyslnie ustawiona jest wersja
offline (bez trybu logowania). Modut FDA21 CFR Part 11
musi by¢ wiaczony, aby korzysta¢ ze wszystkich funkgji
oprogramowania.

Co to jest zgodnos¢ z FDA 21 CFR Part 117

United States Food and Drug Administration (FDA) ogtosita
federalny kodeks regulacyjny, rozdziat 21, czes¢ 11 (21 CFR
Part 11) w 1997 r,, a w 2003 r. wydata wytyczne branzowe
w celu dopracowania przepiséw.. W przepisach 21 CFR
Cze$¢ 11 zapisy elektroniczne sa uwazane za majace taki
sam efekt jak zapisy pisemne i podpisy odreczne i
majg zastosowanie do wszelkich zapiséw tworzonych,
modyfikowanych,  utrzymywanych,  archiwizowanych,
wyszukiwanych, przekazywanych lub przechowywanych
na trwatym nosniku pamieci, podlegajacych istniejacym
przepisom FDA.

21 CFR Czesc¢ 11 jest powszechnie akceptowana i wdrazana
przez przedsiebiorstwa biomedyczne, szpitale, instytuty
badawcze i laboratoria w Stanach Zjednoczonych. Od
promulgacji zostal promowany na Swiecie, cho¢ nie
obowiazkowe, ale przez Europe, Azje i inne kraje ogdlnie
przyjete i stosowane. Kazdy lek, urzadzenie biomedyczne
lub system informatyczny eksportowany do Stanéw
Zjednoczonych musi by¢ zgodny z 21 CFR Part 11. W
przypadku naruszenia przepiséw, FDA zgodnie z przepisami
pozbawi prawa do eksportu do Stanéw Zjednoczonych.
Konkretne operacje umozliwiajgce stosowanie przepiséw
21 CFR Part 11 sg nastepujace:

Po zakonczeniu instalacji nalezy otworzy¢ oprogramowanie,
klikna¢ przycisk ,System” i wybra¢ ,FDA21 CFR Part
11 module”, a nastepnie wybra¢ ,Start FDA21 CFR
Part 11 module”, w koncu klikna¢ ,Yes”, aby ponownie
uruchomi¢ oprogramowanie w wyskakujacym oknie, i aby
odblokowa¢ wszystkie funkcje oprogramowania. Ponizej
znajduje sie petny model funkgji, aby opisa¢ korzystanie z
oprogramowania.

3. Tryby logowania

3.1 Lokalny komputer

Klikng¢ przycisk ,Mode” w interfejsie logowania, aby
wejs¢ do interfejsu konfiguracji trybdw logowania. System
domysinie ustawiony jest na tryb komputera lokalnego,
po wybraniu tego trybu wszystkie dane uzytkownika
zostana zapisane na komputerze lokalnym i moze on by¢
obstugiwany samodzielnie.

3.2 Zdalny serwer w chmurze

Klikna¢ przycisk ,Mode" w interfejsie logowania, aby wejs¢
do interfejsu konfiguracyjnego. Wybra¢ tryb ,Remote
Cloud Server Mode” i klikna¢ ,Save”, aby go wprowadzi¢.
Jesli istnieja lokalne informacje o uzytkowniku, klikna¢
,Save”, aby przypomnie¢, czy przestac lokalne informacje o
uzytkowniku i klikna¢ ,Yes". Jak pokazano ponizej:
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case enter domain &
Please enter user name -
sace enter ucer pascwerd o

‘ Login Mode | ‘ Exit Register

Mode Selection: () Remote Cloud Server

@ Local PC

Save Exit

4. Rejestracja

4.1 Rejestracja administratora

Klikng¢ ,Zarejestruj sie” w prawym dolnym rogu interfejsu
logowania, a nastepnie nalezy wypetni¢ odpowiednie
informacje. Po zakonczeniu nalezy przesta¢ i zapisa¢. Na
koniec pojawi sie okienko informujace, ze rejestracja zostata
pomyslnie zapisana, jak pokazano na ponizszym rysunku:

& Register (==

UserName:

Real Name:

Password:

Confirm Password:

Job Position:

Head Portrait

User Type:

Domain:

Submit Exit

4.2 Dodawanie uzytkownika
Nalezy zalogowac sie na konto administratora, klikna¢
,System ,,, wybra¢ ,FDA21 CFR Part 11 module”, a nastepnie
klikna¢ ,configure FDA21 CFR Part 11 module” w lewej
dolnej czesci, a nastepnie wybra¢ konto uzytkownika,
klikng¢ ,Add User’, wypeti¢ odpowiednie informacje i
klikna¢ ,Save”, aby pomyslnie dodaé. Zwykli uzytkownicy
nalezacy do tej samej firmy musza by¢ upowaznieni przez
administratora do logowania. Interfejs operacyjny pokazany
jest na ponizszym rysunku:
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) Use Maagemere —
Userhcoount | Socurty Seategy ‘ Ui Rgns ‘twmlww
Userame Reatame Job Poson UserToe s

Tew10088 Tori0086 Trwi0086 e Enatie

A3 User Revise User Lock User Unlock User B

5. Zarzadzanie danymi
5.1 Odczyt danych
Oprogramowanie moze uzyskaé dane z urzadzenia
rejestrujacego w bardzo prosty sposéb. Oprogramowanie
automatycznie wykryje urzadzenie i odczyta dane.
Wystarczy, ze poditaczy urzadzenie rejestrujace dane do
komputera, jak pokazano ponizej:

= et R
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5.2 Przesytanie danych

Funkcja przesytania danych pojawia sie tylko w trybie
Remote Cloud Server Mode, ktéry stuzy do przesytania
danych, ktére nie sa synchronizowane z serwerem
chmury przez komputer lokalny. Konkretna operacja jest
nastepujaca:

Nalezy klikna¢ przycisk ,System ,, wybrac ,Yes” w ,Upload
to cloud server” (,przesytanie do serwera chmury”) ponizej
i klikna¢ ,Save”

nastepnie klikng¢ ,Yes” w wyskakujacym oknie, jak
pokazano ponizej:

2
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Nastepnie nalezy przej$¢ do interfejsu przesytania, klikna¢
,Start”, poczeka¢ na zakonczenie postepu przesytania,
klikna¢ ,Exit” i ponownie uruchomi¢ oprogramowanie, aby
uzyskac efekt, jak pokazano ponizej:

Thare s 6210 paces o 633 miomason

5.3 Zapytania o dane i ich przetwarzanie

Klikng¢ przycisk ,Baza danych” w menu gtéwnym, w gérnej
potowie prawego paska funkgcji znajduja sie trzy opcje:
Start Time, Stop Time i Latest. Uzytkownicy moga wybrac
dowolny tryb zapytania, aby znalez¢ wymagane dane.
W dolnej potowie paska funkcji jest opcja operacji na
danych. Po wybraniu danych mozna je przeglada¢, usuwac,
importowac i eksportowaé, jak pokazano ponizej:

5.4 Wykresy i tabele

Po kliknieciu przycisku ,Data View", mozna zobaczy¢ wykres
danych, oprogramowanie zapewnia funkcje powiekszenia i
pomniejszenia wykresu, gdy objetos¢ danych jest duza,
wystarczy umiescic¢ kursor na wymaganej pozycji i przewija¢
kotkiem myszy. Oprogramowanie zapewnia réwniez funkcje
eksportu z dokumentami i zdjeciami, jak pokazano na
rysunku ponizej:

w2008
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Kliknij opcje ,Data Table” w ,Data View”, aby wyswietli¢
dane w formie tabeli. llos¢ danych wyswietlanych na
kazdej stronie tabeli moze by¢ zmieniona. Dzieki temu
uzytkownicy moga przeglada¢ dane w sposéb elastyczny.
Jak pokazano na ponizszym rysunku:

Lo  ammad R

EEe 20060
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5.5 Informacje statystyczne o danych
Klikna¢ opcje ,Data Details” w ,Data View" aby zobaczy¢
statystyki wartosci maksymalnej, wartosci minimalnej,
wartosci $redniej, interwatu zapisu i innych parametréw w
tym fragmencie danych, jak pokazano na rysunku ponizej:
= i R ]
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5.6 Podpis elektroniczny

Co to jest podpis? Podpis to oznaczenie, obiektem podpisu
jest kazdy fragment danych, takich, jak te dane zostaty
zakwalifikowane, uzytkownik moze da¢ temu fragmentowi
danych podpis ,Qualified”, oczywiscie, zawartos¢ podpisu
jest catkowicie definiowana przez uzytkownika, konkretna
operacja jest nastepujaca:

W menu gtéownym, klikna¢ przycisk ,Database”, i otworzy¢
zadany fragment danych z bazy danych, klikna¢ w lewym
dolnym rogu przycisk ,Digital Signature”, przeskoczy¢ do
interfejsu podpisu cyfrowego, w tym czasie nalezy wypetnic
hasto logowania, i wybra¢ plik ID do uwierzytelniania, a
nastepnie nalezy réwniez wybra¢ dostepny podpis, jak
pokazano na rysunku ponizej:
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& Digital Signature - =]
Il Signature Authorization | Digital Signature |
User Name
Txw10086
Password
Current ID file:
1D File
Identity Verify Cancel
€ Digital Signature - =5
||| Signature Authorization | Digital Signature I
Sign Cancel

PL

Po pierwsze, wymagane jest posiadanie pliku ID. Dla
samego oprogramowania plik ID jest unikalny i ograniczony
czasowo. Konkretna operacja uzyskania pliku ID jest
nastepujaca:

Kliknag¢ przycisk ,System” w menu gtéwnym, wybrac¢ ,FDA21
CFR Part 11 module”, klikng¢ ,FDA Digital Signature File
Management” (,Zarzadzanie plikiem podpisu cyfrowego
FDA"), klikna¢ ,Generate ID file” (,Generuj plik ID") w
wyskakujacym oknie, a nastepnie nalezy nazwac i zapisac
plik, jak pokazano ponizej:

| €D Digital Signature ID File Generation - |

| il

|+ I
User List

1 Txw10086 B [l

Generate ID File

Tips: Each User has unique ID file for each PC. Please

re-generate new file if change the used PC

Nastepnie nalezy utworzy¢ dostepny podpis, po wybraniu
,FDA21 CFR Part 11 module”, klikna¢ przycisk ,configure
FDA21 CFR Part 11" i wybra¢ ,Signature Manager”
(,Menedzer podpiséw”) w wyskakujacym oknie, klikngc
.New Signature” (,Nowy podpis”) ponizej, a nastepnie
wprowadzi¢ nazwe podpisu i klikna¢ przycisk Save, aby
pomyslnie utworzy¢. Po tym, podpis zostanie wyswietlony
na liscie podpisoéw, a uzytkownik moze wybraé potrzebny
podpis, jak pokazano na rysunku ponizej:
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£ User Management -

Usericcot mm‘ UrwRigps | Sipaee anagen

User Hame Reattame Job Possion UserTipe st
Tow10088 Trwi0086 Trwo0s Aamnsraor Enatie
!
i
!
Signatre List

¥ nuces

HewSignatws | | Revise Signats | | Doiete Sgnatre et

W tym momencie mozna skorzystac¢ z funkgji i powtorzyé
poprzednia operacje z powrotem do interfejsu podpisu
cyfrowego, wprowadzi¢ hasto logowania i zapisany plik
ID, a nastepnie klikna¢ ,Identity Verify”, jak pokazano na
rysunku ponizej:

€2 Digital Signature e |

Signature Authorization | Digital Signature |

UserName:

Txw10086

Password

Current ID file:

Txw10086 id 1D File

Identity Verify Cancel

Nastepnie przej$¢ dalej, aby pobra¢ dostepny podpis,
wybra¢ podpis, ktérego potrzebujemy i klikng¢ ,Sign”
(,Podpisz"”), aby zakonczy¢, jak pokazano ponizej:

€ Digital Signature ==

| signature Authorization = Digital Signature |

Signature list that can be used

Audited Ll

Sign Cancel

Po powrocie do bazy danych mozna zobaczy¢, ze fragment
danych zostat podpisany. Klikna¢ przycisk ,Data View”
(,Widok danych”) i wybra¢ ,Signature Log” (,Dziennik
podpisu”), aby zobaczy¢ szczegdty rekordu operacyjnego,
jak pokazano na rysunku ponizej:
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6. Dziatanie sprzetu

6.1 Konfiguracja parametrow
Podtaczy¢ urzadzenie rejestrujgce, klikng¢  przycisk
,Configure” w menu gtéwnym, skonfigurowac urzadzenie
zgodnie z wymaganymi parametrami i klikna¢ ,Configure”
w lewym dolnym rogu, aby zakonczy¢ konfiguracje, jak
pokazano ponizej:

o - . B

i

6.2 Wyswietlanie informacgji
Podtaczy¢ urzadzenie rejestrujace i klikna¢ przycisk ,Device”
w menu gtéwnym, aby wyswietli¢ wszystkie informacje o
urzadzeniu, jak pokazano na rysunku ponizej:

o " .
LXAML LS 2000

7. Sciezka audytu

Klikng¢ przycisk ,Audit Trail” w menu gtéwnym, aby
wyswietli¢ zapisy historii wszystkich operacji systemu,
a oprogramowanie zapewnia czas, typ operacji, nazwe
uzytkownika i inne metody zapytan o S$ledzenie, jak
pokazano na ponizszym rysunku:

8. Informacje o uzytkowniku

8.1 Wyswietlanie informacji o uzytkowniku

Kliknij przycisk ,User Information” w menu gtéwnym, aby
wyswietli¢ podstawowe informacje o tym uzytkowniku, jak
pokazano ponizej:

e i (]

—

User Information | Change Password

UserName
Txw10086
Real Name

Tow10086

Exit

i W

8.2 Zmiana hasta

Aby zmieni¢ hasto nalezy wybra¢ ,Change Password” z opcji
informagji o uzytkowniku, wprowadzi¢ stare hasto i nowe
hasto, a nastepnie klikna¢ ,Save”. Uzytkownicy moga tutaj
réwniez modyfikowac swoje zdjecia, jak pokazano ponizej:

€ User Information =
—_
|| User information | Change Password

Oid Password

f| NewPassword "

New PasswordAgain

Head Porfrait

Save Exit
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9. Ustawienia systemu
9.1 Czas i jezyk
Domyslnym jezykiem tego oprogramowania jest jezyk
angielski. Uzytkownicy moga swobodnie przetgczaé jezyk
poprzez nastepujace operacje:
Klikna¢ przycisk ,System , w menu gtéwnym. W ustawieniu
podstawowym, uzytkownik moze ustawi¢ tryb wyswietlania
czasu i daty oraz jezykdw. Po ustawieniu, klikna¢ ,Save” i
uruchomi¢ ponownie oprogramowanie, aby uzyskac efekt,
Jjak pokazano ponizej:
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9.2 Skrzynka pocztowa

Oprogramowanie zapewnia funkcje wysytania wiadomosci
e-mail. Dane zarejestrowane przez urzadzenia moga byc
wysytane do wyznaczonej skrzynki pocztowej za pomoca
poczty elektronicznej. Klikna¢ przycisk ,System , w menu
gtéwnym i wybrac ,Mailbox Settings” (,Ustawienia skrzynki
pocztowej").

Ustawienie skrzynki pocztowej nadawcy: nalezy wypetnic
temat, skrzynke pocztowg nadawcy, hasto autoryzacji
skrzynki pocztowej, adres SMTP i port SMTP. Uzytkownik
moze wybra¢ czy ma uzywac SSL czy nie, a takze wybrac
format pliku zatacznika z nagranymi danymi do wystania
poczty.

Dodaj skrzynke odbiorcy: klikna¢ opcje ,Add Mailbox” po
prawej stronie, aby wprowadzi¢ skrzynke odbiorcy. Skrzynke
odbiorczg mozna dodac wiecej niz jedna, a docelowego
odbiorce mozna wybra¢ z listy przed wystaniem maila.

Po zakonczeniu wszystkich powyzszych ustawien kliknaé
.Save”, a oprogramowanie uruchomi si¢ ponownie
automatycznie. Jak pokazano ponizej:

dXB e 2ER0 e
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W gtéwnym menu nalezy klikna¢ przycisk ,Database”, aby
zobaczy¢ opcje ,Send e-mail” w prawym dolnym rogu
(przed ustawieniem e-maila ta opcja jest zaznaczona na
szaro i niewybrana). W tym czasie nalezy wybrac¢ fragment
potrzebnych danych, klikng¢ ,Send Email”, a docelowy
odbiorca, ktory zostat wybrany otrzyma plik danych.

9.3 Bezpieczenstwo konta

W menu gtéwnym klikna¢ przycisk ,System”, wybrac
,FDA21 CFR Part 11 module”, klikng¢ ,Configure FDA21
CFR Part 11 module”, wybra¢ ,Security Strategy” (,Strategia
bezpieczenstwa”) w oknie pop up, uzytkownik moze ustawi¢
blokade konta, czas wylogowania konta bez operagji i czas
wygasniecia hasta, jak pokazano na rysunku ponizej:

. User Mansgement ]
'anage

Useckcoont | SUm Srig UserRights | Signakure Manager

H s S WAk e e
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9.4 Prawa uzytkownika
Klikna¢ przycisk ,System” w menu gtownym, wybra¢ ,FDA21
CFR Part 11 module”, a nastepnie klikna¢ ,Configure
FDA21 CFR Part 11 module” i wybra¢ ,User Rights” (,Prawa
uzytkownika”) w oknie pop up, gdzie mozna zobaczy¢
prawa administratora i prawa zwyktego uzytkownika.
Prawa administratora: administrator ma wszystkie prawa do
korzystania z funkcji oprogramowania i moze przyznawac i
odbiera¢ prawa zwyktym uzytkownikom.
Prawa zwyktych uzytkownikow: zwykty uzytkownik moze
tylko przegladac i wyszukiwac¢ dane domyslinie, jesli chca
uzyska¢ dostep do zapiséw Sciezki audytu lub usunac
dane itp., musza by¢ upowaznieni przez administratora do
korzystania. Jak wida¢ ponizej:
& User Managurert )
User Account Secunty Srategy Jset Rignts Sagnature Manager

Reaibame 00 Posion
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NAVOD K OBSLUZE

TECHNICKE UDAJE

Popis parametru

Nazev vyrobku

Model
Typ baterie

Rozsah méfeni teploty
[°q

Presnost méreni teploty
ra

Rozsah méreni vlihkosti
[%]

Presnost méreni
vlhkosti [%]

Stupen kryti IP

Velikost kratkodobé
paméti

Doba vzorkovani
Rozméry [mm]

Hmotnost [kg]

Popis parametru

Nazev vyrobku

Model
Typ baterie

Rozsah méreni teploty
[°cl

Presnost méreni teploty
e

Rozsah méreni vihkosti
[%]

Presnost méreni
vlhkosti [%]

Stupen kryti IP
Velikost kratkodobé
paméti

Doba vzorkovani

Rozméry [mm]

Hmotnost [kg]

1. VSEOBECNY POPIS

Hodnota parametru

Datalogger na teplotu
a vlhkost vzduchu

SBS-DL-123  SBS-DL-123L
lithiova 3,6V 2 x 1,5V AAA
-35 + 80 -30 = 70

IP64 IP54
32000

2[s] = 24 [h]
23x37x123  25x75x120
0,048 0,13

Hodnota parametru

Datalogger na teplotu
a vlhkost vzduchu

SBS-DL-123D  SBS-DL-123E
1/2AA 3,6V 2x1,5V AAA
-35+80 -40+125

- 1P20
32 000

2 [s]+24 [h]
23x37x123 25x74x120
0,085 0,1

2

Navod slouzi jako napovéda pro bezpecné a spolehlivé
pouzivani. Vyrobek je navrzen a vyroben presné podle
technickych Gdaji s pouzitim nejnovéjsich technologii
a komponentl a se zachovanim nejvyssich jakostnich
standard(.
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PRED ZAHAJENiM PRACE SI DUKLADNE PRECTETE
TENTO NAVOD A SNAZTE SE JEJ POCHOPIT.

Pro zajisténi dlouhého a spolehlivého fungovani zafizeni
provadéjte pravidelny servis a Udrzbu v souladu s pokyny
uvedenymi v tomto navodu. Technické Udaje a specifikace
uvedené v navodu k obsluze jsou aktualni. Vyrobce si
vyhrazuje pravo provadét zmény pro zvyseni kvality.

VYSVETLENi SYMBOLU

c € Vyrobek splfiuje pozadavky pfislusnych
bezpecnostnich norem.

@ Pred pouzitim se seznamte s navodem.
ﬁ Recyklovatelny vyrobek.

POZOR! Obrazky v tomto navodu jsou ilustracni.
A V nékterych detailech se od skute¢ného vzhledu
stroje mohou lisit.
Originalnim navodem je némecka verze navodu. Ostatni
jazykové verze jsou prekladem z némeckého jazyka.

2. ZASADY POUZIVANI

Datalogger na teplotu a vlhkost vzduchu je zafizeni uréené
pro méreni teploty a vihkosti vzduchu.

Odpovédnost za veskeré $kody vzniklé v dusledku
pouziti zafizeni v rozporu s uréenim nese uzivatel.

2.1. POPIS ZARIZENI
SBS-DL-123 | SBS-DL-123D

1. Spinac

2. LED-Kontrolka

3. USB konektor

4. Kryt na USB konektor
5. LED-Kontrolka

6.  Displej (SBS-DL-123D)
A.  Jednotka zobrazené

fffff Q ) hodnoty
PPMRH%"C°F| Aktualni odecet

i Cislo kanalu
BBBB@ Symbol indikujici aktivni
[i{1]1})
i . 2 BCHi

oNnw

rezim evidence Gdaju
E. Ukazatel nabiti baterie

F. Symbol prekroceni
8:_/ dolni hranice zobrazené
- b hodnoty
I;] L1086 | G.  Symbol prekroceni

,,,,,,,,,,, u horni hranice zobrazené

@ 0 hodnoty




SBS-DL-123L | SBS-DL-123E

Displej

Tlacitko On/Off | vybéru
jednotky

Tlacitko Start/Stop |
Max/Min

LED-Kontrolka

Status zapInéni paméti
Jednotka méreni teploty
Ukazatel hodnoty teploty
Jednotka méreni vihkosti
Ukazatel hodnoty
vlhkosti

Cas/Rok/Mésic a den
Ukazatel pfipojeni USB
Ukazatel nabiti baterie
Symbol alarmu
prekroceni limitnich
hodnot vihkosti

J Symbol alarmu prekroceni limitnich hodnot teploty
K. Minimalni hodnota

L. Maximalni hodnota

M. Symbol indikujici aktivni rezim evidence udajl

2.2. PRIPRAVA K PRACI

Vlozeni baterie

SBS-DL-123 | SBS-DL-123D

Chcete-li vlozit baterii, postupujte podle znazornéného
poskupu nize. Baterii vlozte s dodrzenim polarity.

o

| o

(2]

SBS-DL-123L
Vytahnéte vicko na zadni strané zafizeni, vlozte baterii
podle oznaceni a obrazkd na zafizeni. Nasad'te zpét vicko.

Zafizeni jsou pfizplsobena pro montaz na zed. Soucésti
sady model( SBS-DL-123 a SBS-DL-123D je montazni
konzola, kterou je tfeba pfiSroubovat ke sténé. Zatlacenim
pripevnéte meéfidlo ke konzole. Modely SBS-DL-123L a
SBS-DL-123E maji otvor pro zavéseni méfi¢e na Sroub
pfipevnény ke sténé, tyto modely maji navic i nastavitelnou
podpéru.

Instalace programu a ovladace

Hardwarové pozadavky: operacni systém Windows XP/
Vista/7/8 (32 bit nebo 64 bit); USB port; mechanika CD-
ROM.

2
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Uzivatel musi mit opravnéni administratora pro dany

pocitac, ve kterém budou nainstalovany program a ovladac.

1. CD disk prilozeny v sadé vlozte do mechaniky CD-
ROM pocitace.

2. Pokud se program automaticky nespusti, kliknéte
dvakrat na soubor ,setup.exe” umistény v adresari
CD->Software directory. Zahéji se proces instalace
programu.

3. Provadéjte dalsi pokyny zobrazujici se v oknech na
obrazovce pocitace. Po ukonceni instalace se na
panelu zobrazi ikona programu ,Data Logger Graph”.

4. Chcete-li nacist parametry z méfice, nainstalujte
ovladac, ktery je také na pfilozeném CD disku.

5. Chcete-li nainstalovat ovladac, kliknéte dvakrat na
soubor ,USBpressinstaller.exe” umistény v adresari
CD->Driver directory.

6. Provadéjte dalsi pokyny zobrazujici se v oknech na
obrazovce pocitace. Po ukonceni instalace ovladace
se na obrazovce musi zobrazit zprava o spravné
instalaci ovladace.

Mate-li u Windows 10 problémy s instalaci, postupujte

nasledujicim zplsobem:

a) Vyberte soubor urceny k instalaci, pfidrzte klavesu
Shift a kliknéte pravym tlacitkem mysi pro vybér
,Kopirovat jako cestu”;

b)  Vyberte program ,Pfikazovy fadek” Windows (zkratka
,CMD"), kliknéte pravym tlacitkem a vyberte ,spustit
jako administrator”;

Q) Vlozte cestu do rozhrani pfikazového fadku (CMD) a
stlacte klavesu ,Enter”.

2.3. PRACE SE ZARIZENIM

SBS-DL-123 | SBS-DL-123D

Méfi¢ se ovldda jednim tlacitkem. Model SBS-DL-123
nemé displej. Cteni dat je moZné pouze pomoci programu
Data Logger Graph. Po zapnuti zafizeni ma tlacitko funkci
zavislou na uzivatelském nastaveni vybraném v zalozce
,Start and Stop Method” okna ,Data Logger Setup”:

. ,Start by Button - udaje budou ulozeny po stisknuti
a pridrzeni tlacitka;
. ,Overwrite When Full/By Button” — ulozZeni daji se

zastavi po stisknuti a pridrzeni tlacitka.
Vyse uvedena nastaveni jsou tovarni nastaveni. V jinych
pripadech zafizeni automaticky zahaji/pferusi ulozeni
vysledkd méfeni podle uzivatelského nastaveni.

Popis vyznamu signalt indikovanych kontrolkami na
zafizeni.

. Neni signal — zafizeni je necinné; baterie chybi nebo
je vybita;

. Jedna zelena kontrolka blikajici kazdych 10 vtefin
— ulozeni Udaji;

. Dvé zelené kontrolky blikajici kazdych 10 vtefin
- ulozeni Gdajd ukonceno;

. Jedna cervena kontrolka blikajici kazdych 10 vtefin

- ulozeni Gdaju, alarm alespon na jednom kanéle;

. Dvé cervené kontrolky blikajici kazdych 10
vtefin uloZeni Udaju ukonceno, alarm alespon na
jednom kanale;

. Jedna Zzlutd kontrolka blikajici kazdych 60 vtefin
— témér vybita baterie, uloZeni Gdaju trva, vyménte
baterii;

. Jedna Zzluta kontrolka blikajici kazdou 1 vtefin
- spravné pripojené USB;

. Bliknuti Zluté a zelené kontrolky po sobé — zpréava
o pripojeni méfice k pocitaci, baterie a polarita jsou
spravné;

. Bliknuti Zluté a cervené kontrolky po sobé — zpréava

o pripojeni méfice k pocitadi, baterie vlozena,
nespravna polarita.

SBS-DL-123L | SBS-DL-123E

Model SBS-DL-1231 je vybaven externim méficim

senzorem, ktery by mél byt pfipojen k portu oznaceném

popiskem ,Probe”. Méfi¢ se ovlada dvéma tlacitky.

V rezimu samotného zobrazovani, bez ulozeni Gdajd maji

tlacitka nasledujici funkce:

. MAX/MIN/START/STOP - jedno stisknuti zobrazi
na displeji minimalni nebo maximalni nacteni
z naposledy nactenych hodnot;

. C/F/ON/OFF - jedno stisknuti zpGsobi zménu
jednotky teploty, pfidrzeni tlacitka vypne disple;j.

UPOZORNENI: Méfi¢ zobrazi datum a Cas teprve po

pripojeni k pocitaci a zapnuti rezimu ,LOG". Kazda prestavka

v napajeni (vytazeni baterie, vypnuti displeje) zplsobi, Ze je

treba znovu pfipojit méric k pocitaci.

V rezimu uloZeni Udaji maji tladitka nasledujici funkce:

. MAX/MIN/START/STOP - jedno stisknuti zobrazi
na displeji minimalni nebo maximalni nacteni
z naposledy nactenych hodnot. Pokud si zvolite
v programu nabidku ,Start by Button” — stisknuti
a pridrzeni tlacitka spusti ulozeni Gdaju (pfidrzujte
tlacitko do okamziku zobrazeni zpravy ,LOG" (13) na
displeji, ve vybrané nabidce ,Overwrite When Full/By
Button” stisknuti a pridrzeni tlacitka ukonci ulozeni
udaja.

. C/F/ON/OFF - funkce stejna jako v pfipadé rezimu
zobrazovani.

Pfi prekroceni alarmovych hodnot nastavenych v programu

zazni zvukovy signal.

UPOZORNENI: Ukladani dat je mozné pouze po pfipojeni

zafizeni k portu USB v pocitadi. Zafizeni nemaji vnitini

pamét, sloty na pamétové karty atp.

Obsluha programu

. Ujistéte se, Ze baterie v zafizeni neni vybita. Méfi¢
pfipojte k USB portu pocitace, ve kterém byl
nainstalovan software Data Logger Graph a ovladac
méfice.

. Spustte program Data Logger Graph (vybérem
ze systémového menu nebo dvojklikem na ikonu
programu na panelu).

. Po spusténi programu kliknéte na tlacitko ,Start”
umisténé v levém hornim rohu dialogového okna
programu. Zobrazi se okno Data Logger Device
s informacemi o pfipojeni. Pokud se v okné nezobrazi
zadné udaje méfice, zkontrolujte, zda je méfic
spravné pripojen k USB portu a zda je baterie nabita.
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. Vsechny funkce programu a nastaveni byly

podrobné popsany v napovédé programu. Chcete-
li vstoupit do privodce obsluhy programu, rozbalte
Menu ,Help” a z rozbalené nabidky vyberte polozku
,DGraph Software Guide”.
UPOZORNENI: Nenechavejte méfic piipojeny k USB portu.
Po dobu, kdy je méfi¢ pfipojeny k USB portu, znacné se
vybiji baterie napajejici méric.

2.4. CISTENI A UDRZBA

. K cisténi povrchu pouzivejte vyhradné prostredky
neobsahujici Ziravé latky.
. Pokud zafizeni nebudete pouzivat delsi dobu,

vytahnéte z néj baterii.

NAVOD K BEZPECNEMU ODSTRANENI AKUMULATORU
A BATERII

V zafizenich se pouZivaji baterie AAA 1,5 V nebo lithiové
36V.

Vybité baterie vyjméte ze zafizeni, postupujte v opa¢ném
poradi nez pfi vkladani.

Baterie odevzdejte do sbérny odpadu.

LIKVIDACE OPOTREBENYCH ZARIZEN(

Po ukonceni doby pouzivani nevyhazujte tento vyrobek
spole¢né s komunalnim odpadem, ale odevzdejte jej
k recyklaci do sbérny elektrickych a elektronickych zafizeni.
O tom informuje symbol umistény na zafizeni, v navodé
k obsluze nebo na obalu. Komponenty pouZzité v zafizeni
jsou vhodné pro zuzitkovéani v souladu s jejich oznacenim.
Diky zuzitkovani, recyklaci nebo jinym zplsobdm
vyuziti  opotfebenych  zafizeni vyznamné pfispivate
k ochrané zivotniho prostredi. Informace o pfislusné sbérné
opotrebenych zafizeni poskytne mistni obecny nebo
méstsky urad.




A Tento navod k pouziti byl prelozen strojové.  Vzdy
se snazime o poskytnuti pfesného prekladu. Zadny
strojovy preklad vSak neni dokonaly. Rovnéz
neslouzi k nahrazeni prekladu lidskou osobou.
Oficialni navod k poutziti je dostupny v anglické
verzi.  Pfipadné nesrovnalosti nebo rozdily v
prekladu nejsou zadvazné a nemaji zadny pravni
Ucinek pro Ucely dodrzovani predpisti nebo jejich
vymahani. V pfipadé jakychkoli otédzek ohledné
spravnosti informaci uvedenych v ndvodu k pouziti
se fidte anglickou verzi tohoto obsahu. Jedna se o
oficialni verzi.

SBS-DL-123L | SBS-DL-123E

1. Obecny Gvod

1.1 Uvod

Tento software je software pro spravu dat rekordéru
specidlné  vyvinuty  pro  uzivatele, s rdznymi
charakteristickymi funkcemi a jednoduchym ovladanim.
Tento software poskytuje nejen grafy, tabulky a dalsi
intuitivni formy statistik dat a muze exportovat rizné
formatové soubory pro uchovani, ale také muze
zaznamenavat a promitat data, pro jednotlivce je velmi
vyhodné prohlizet data zaznamového zafizeni. pro podniky
a oddéleni ke spravé vsech druh dat zafizeni.

1.2 Vykon
Tento software ma dobré zabezpeceni a dlivérnost a jeho
pouziti je pohodIné.

1.3 Funkce

Hlavni funkce:

(1) Cteni dat; (2) Nahrat data; (3) historicka data dotazu; (4)
Konfigurace parametr(; (5) grafy a tabulky; (6) statistické
informace o zafizeni; (7) Podpis; (8) Import a export dat;
(9) E-mail.

2. Instalace a spusténi
2.1 Provozni prostredi
Tento software musi bézet s verzi operacniho systému
Windows 7 nebo vy3si a operacni systém musi byt
nainstalovan. NET Framework 4.6 nebo vyssi verze
operacniho prostredi.

2.2 Instalace

Dvojitym kliknutim oteviete instalacni balicek softwaru,
oteviete okno privodce instalaci a kliknéte na ,Dalsi”, jak
je znazornéno nize:

Welcome to the PoChain
Setup Wizard

The Setup Wizard will nstal PoChain on your computer. Click
TNext” to continue or “Cancel” to exit the Setup Wizard.

o) (o
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V zobrazeném okné vyberte instalacni cestu softwaru a
kliknéte na ,Dalsi", jak je znézornéno nize:
— - ="
-——
Select Installation Folder
This is the foider where PoChain il be installed

) PoChain Setup

To instal in this folder, cick Next”. To install to a different folder,, enter it below or dick
“Browse".

<Back |[ Mext> [ cancel

Kliknutim na ,Instalovat” ve vyskakovacim okné zahajite
instalaci softwaru, jak je znazornéno nize:

¥, PoChain Setup

et
Installing PoChain g

| Please wat whie the Setup Wizard nstalls PoChain. This may take several
minutes.

[ Status:  Extracting fies from ardwve

Po instalaci kliknéte na ,Dokoncit”, jak je znazornéno nize:
- y

¥, PoChain Setup

Completing the PoChain Setup
Wizard

Cick the Finish” button to exit the Setup Wizard.

\

2.3 Spusténi

Po dokonceni instalace je vychozi verze offline (zadny
rezim prihlaseni). Aby bylo mozné pouzivat véechny funkce
softwaru, je tfeba povolit modul FDA21 CFR Part 11.

Co je soulad s FDA 21 CFR Part 11?

United States Food and Drug Administration (FDA) v roce
1997 zverejnil federédlni regulacni kodex, kapitolu 21,
cast 11 (21 CFR cast 11) a v roce 2003 vydal primyslové
smérnice k upresnéni pravidel. V predpisech 21 CFR Part
11 se elektronické zaznamy povazuji za zaznamy majici
stejny ucinek jako pisemné zaznamy a vlastnoruéni podpisy
a vztahuji se na jakékoli zaznamy vytvorené, upravené,
udrzované, archivované, vyhledavané, prenasené nebo
ulozené na trvalém pamétovém médiu, které se fidi
stavajicimi Pravidla FDA.

21 Cast 11 CFR je Siroce pfijimana a implementovéana
biomedicinskymi  podniky, nemocnicemi, vyzkumnymi
Ustavy a laboratofemi ve Spojenych statech. Od té doby
bylo vyhlaseni propagovéano do svéta, i kdyzZ neni povinné,
ale Evropou, Asii a dalsimi zemémi obecné akceptovano
a pouzivano. Jakykoli 1ék, biomedicinské zafizeni nebo
informacni systém vyvazeny do Spojenych statd musi
splfovat 21 CFR ¢ast 11. V pfipadé poruseni FDA v souladu
s pfedpisy odejme pravo na vyvoz do Spojenych statd.
Specifické operace umoznujici 21 CFR Part 11 jsou
nasleduijici:

Po dokonceni instalace oteviete software, kliknéte na
tlacitko ,Systém” a vyberte ,FDA21 CFR Part 11 module” a
zvolte ,Start FDA21 CFR Part 11 module”, nakonec kliknéte
na ,Yes" pro restartovani softwaru v okné. nahoru okno pro
odemknuti vSech funkci softwaru. Nasleduje tplny funkéni
model popisujici pouziti softwaru.

3. Rezimy prihlaseni

3.1 Mistni pocita¢

Kliknutim na tlacitko ,Rezim” v pfihlasovacim rozhrani
vstoupite do konfigura¢niho rozhrani prihlasovacich
rezimU. Systém se standardné nastavi do rezimu mistniho
pocitace, po zvoleni tohoto rezimu budou vsechna data
uzivatele ulozena na mistnim pocitaci a Ize jej ovladat
samostatné.

3.2 Vzdaleny cloudovy server

Kliknutim na tlacitko ,Rezim” v prihlasovacim rozhrani
vstoupite do konfiguraniho rozhrani. Vyberte rezim
vzdéleného cloudového serveru a kliknutim na ,Ulozit”
jej zadejte. Pokud existuji informace o mistnim uzivateli,
kliknéte na ,Ulozit", abyste si pfipomnéli, zda chcete nahrat
informace o mistnim uzivateli, a kliknéte na ,Ano". Jak je
ukazano nize:
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Please enter domain &

S -
user name =

Login Mode | ‘ Exit Register

Mode Selection: () Remote Cloud Server

@ Local PC

Save Exit

4. Registrace

4.1 Registrace spravce

Kliknéte na ,Registrovat” v pravém dolnim rohu
prihlasovaciho rozhrani a poté vyplrite pfislusné informace.
Po dokonceni odeslete a ulozte. Nakonec vyskakovaci
okno ukazuje, Ze registrace byla Uspésné ulozena, jak je
znazornéno na obréazku nize:

% Register ]

UserName:

Real Name:

Password:

Confirm Password:

Job Position:

Head Portrait

User Type:

Domain

Submit Exit

4.2 Pfidat uzivatele

Prihlaste se k U¢tu administratora, kliknéte na ,Systém”,
vyberte ,modul FDA21 CFR Part 11“, poté kliknéte na
,Konfigurovat modul FDA21 CFR Part 11" v levém dolnim
rohu a poté vyberte uzivatelsky UGcet, kliknéte na ,Pridat
uzivatele”, vyplite odpovidajici informace a kliknéte na
JUlozit" pro Uspésné pridani. Bézni uzivatelé patfici do
stejné spolecnosti musi byt pro pfihlaseni autorizovani
administratorem. Operacni rozhrani je znazornéno na
nasledujicim obréazku:




£ User Management i
UserAccount | Socurty Stategy ‘ UserRignts ‘ ‘Signature Uanager
Ustane p— r— Ut s

Tew10088 Tori0086 Trwi0086 e Enatie

A3 User Revise User Lock User Unlock User B

5. Sprava dat

5.1 Cteni dat

Software dokaze ziskat data ze zaznamového zafizeni velmi

jednoduchym zpusobem. Software automaticky rozpozna

zafizeni a precte data. Ve, co potrebujete, je pfipojit

zafizeni pro zaznam dat k pocitaci, jak je znazornéno nize:
o S—— - — g R

1200

v omine | mimn | ey

a5 200

5.2 Nahrani dat

Funkce nahravani dat se objevi pouze v rezimu vzdaleného
cloudového serveru, ktery se pouziva k nahravani dat, ktera
nejsou synchronizovana s cloudovym serverem mistnim
pocitacem. Konkrétni operace je nasledujici:

Kliknéte na tlacitko ,Systém”, vyberte ,Ano” na cloudovém
serveru pro nahravani nize a poté kliknéte na ,Ulozit",

a ve vyskakovacim okné kliknéte na ,Ano”, jak je zndzornéno
nize:

2
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Poté prejdéte do rozhrani nahravani, kliknéte na ,Start”,
pockejte na dokonceni procesu nahravani, kliknéte na
JUkoncit” a restartujte software, aby se projevil, jak je
znazornéno nize:

Thare s 6210 peces o 833 mdomason

Comwtims: 2181122900850 st [

5.3 Dotazovani a zpracovani dat
Kliknéte na tlacitko ,Databaze” v hlavni nabidce a uvidite,
ze v horni poloviné pravého pruhu funkci jsou tfi moznosti:
Cas zahajeni, Cas ukonceni a Nejnovéjii. Uzivatelé si mohou
vybrat jakykoli rezim dotazu, aby nasli pozadovana data.
Ve spodni poloviné funkcni listy je moznost ovladani
dat. Pokud vyberete data, muzete je zobrazit, odstranit,
importovat a exportovat, jak je uvedeno nize:

IR R

5.4 Grafy a tabulky
Po kliknuti na tlacitko ,Data View” mizete vidét datovy
graf, software poskytuje funkci grafu mistniho pfiblizeni
a oddaleni, kdyz je objem dat velky, jednoduse umistéte
kurzor na pozadovanou pozici pro zobrazeni a poté
rolujte koleckem. Software také poskytuje funkci exportu s
dokumenty a obrazky, jak je znazornéno na obrazku nize:
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Kliknutim na moznost ,Tabulka dat” v ,Zobrazeni dat
zobrazite data ve formé tabulky. MnozZstvi dat zobrazenych
na kazdé strance tabulky Ize zménit. Diky tomu mohou
uzivatelé flexibilné prohlizet data. jak je znazornéno na
nasledujicim obrazku:

o -~ " Dt e

5.5 Data Information Statistics
Kliknéte na moznost ,Podrobnosti dat” v ,Zobrazeni dat
a uvidite statistiku maximalni hodnoty, minimalni hodnoty,
primérné hodnoty, intervalu zaznamu a dalSich parametrd
v tomto datovém Useku, jak je zndzornéno na obrazku nize:
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5.6 Digitalni podpis

Co je to podpis? Podpis je oznacit, predmétem podpisu je
kazdy udaj, jako je tento udaj kvalifikovan, uzivatel mize
dat tomuto datu podpis ,Kvalifikovany”, o obsahu podpisu
samozrejmé zcela rozhoduje uzivatel, konkrétni operace je
nasledujici:

V hlavnim menu kliknéte na tlacitko ,Databaze” a oteviete
Cast dat, kterd chcete z databaze, kliknéte na tlacitko
,Digitalni podpis” vlevo dole, prejdéte do rozhrani
digitalniho podpisu, v tuto chvili potfebujeme vyplite
prihlasovaci heslo a vyberte soubor ID pro ovéreni a poté
je také potreba vybrat dostupny podpis, jak je znazornéno
na obrazku nize:
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&3 Digital Signature - [—
|| Signature Authorization | Digital Signature l

User Name

Txw10086

Password

Current ID file:

1D File
Identty Verity Cancel
€2 Digital Signature - =)
||| Signature Authorization | Digital Signature l
Sign Cancel
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Nejprve je vyzadovan soubor ID. Pro samotny software je
soubor ID jedinecny a casové omezeny. Konkrétni operace
pro ziskani souboru ID je nasleduijici:

Kliknéte na tlacitko ,Systém” v hlavni nabidce, vyberte
,modul FDA21 CFR Part 11", kliknéte na ,Sprava soubor(i
digitalniho podpisu FDA", ve vyskakovacim okné kliknéte
na ,Vygenerovat soubor ID” a poté soubor pojmenujte a
ulozte jako je uvedeno nize:

| &2 Digital Signature ID File Generation ®:

| |

5 |
User List

8| I

1 Txw10086 B [l

Generate ID File

Tips: Each User has unique 1D file for each PC. Please

re-generate new file if change the used PC

Poté musime vytvorit dostupny podpis, po vybéru ,FDA21
CFR Part 11 module”, kliknéte na tlacitko ,configure FDA21
CFR Part 11" a ve vyskakovacim okné zvolte ,Signature
Manager”, kliknéte na ,New Signature” nize a poté zadejte
nazev podpisu a kliknéte na Ulozit pro Uspésné vytvoreni,
poté se podpis zobrazi v seznamu podpisti a uzivatel si
miize vybrat potfebny podpis, jak je znazornéno na obrazku
nize:
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V tomto okamziku muizeme pouzit funkci a zopakovat
predchozi operaci zpét do rozhrani digitalniho podpisu,
zadat prihlasovaci heslo a uloZeny soubor ID a poté kliknout
na ,Ovérit identitu”, jak je znazornéno na obrazku nize:

© Digital Signature | S5

Iignah D

User Name

Txw10086

Password

Current ID file:

Txw10086.id 1D File

Identity Verify Cancel

Poté skoci k nacteni dostupného podpisu, poté vyberte
podpis, ktery potfebujeme, a kliknutim na ,Podepsat” jej
dokoncete, jak je znazornéno nize:

© Digital Signature | — |

| signature Authorization | Digital Signature

Signature list that can be used

Audited Ll

Sign Cancel

Kdyz se vratite do databaze, mlzete vidét, ze cast dat byla
podepsana. Nakonec kliknéte na tlacitko ,Data View" a
vyberte ,Signature Log” a uvidite podrobnosti o provoznim
zaznamu, jak je znazornéno na obrazku nize:
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6. Provoz zafizeni

6.1 Konfigurace parametrd

Pripojte  zdznamové zafizeni, kliknéte na tlacitko
,Konfigurovat” v hlavni  nabidce, nakonfigurujte
zarizeni podle pozadovanych parametrli a kliknutim na
,Konfigurovat” v levém dolnim rohu dokoncete konfiguraci,
jak je znazornéno nize:

i

6.2 Zobrazeni informaci
Pripojte zdznamové zarizeni a kliknéte na tlacitko ,Zafizeni”
v hlavni nabidce pro zobrazeni vsech informaci o zafizeni,
jak je znazornéno na obrazku nize:

o o o ]
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7. Audit Trail

Kliknutim na tlacitko ,Audit Trail” v hlavni nabidce zobrazite
zaznamy historie vSech operaci systému a software
poskytuje cas, typ operace, uZivatelské jméno a dalsi
metody sledovani, jak je znazornéno na obrazku nize:

[ - a i e
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8. Informace o uzivateli

8.1 Zobrazeni informaci o uzivateli

Kliknutim na tlacitko ,Informace o uzivateli” v hlavni
nabidce zobrazite zakladni informace o tomto uZivateli, jak
je uvedeno nize:

€3 User Information ==

User information || Change Password
UserName
Tow10086
Real Name

Tow10086

Exit

| W

8.2 Zmérite heslo

Z moznosti informaci o uzivateli vyberte ,Zménit heslo”,
zadejte staré heslo a nové heslo a kliknéte na ,Ulozit".
Uzivatelé zde také mohou upravovat své obrazky, jak je
uvedeno nize:

€ User Information ot
User Information | Change Password

|

Old Password I

il NewPasswora W

New PasswordAgain:

Head Portrait

Save Ext
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9. Nastaveni systému
9.1 Cas a jazyk
Vychozi jazyk tohoto softwaru je anglictina. Uzivatelé
mohou samoziejmé volné prepinat jazyk pomoci
nasledujicich operaci:

Kliknéte na tlacitko ,Systém” v hlavni nabidce. V zékladnim
nastaveni si uzivatel mizZe nastavit rezim zobrazeni ¢asu a
data a jazykd. Po nastaveni kliknéte na ,Ulozit" a restartujte
software, aby se projevil, jak je znazornéno nize:
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9.2 Postovni schranka

Tento software poskytuje funkci odesilani e-mailti. Udaje
zaznamenané zafizenimi Ize odeslat do urcené postovni
schranky e-mailem. Kliknéte na tlacitko ,Systém” v hlavni
nabidce a vyberte ,Nastaveni postovni schranky”.
Nastaveni schranky odesilatele: vypliite pfedmét, schranku
odesilatele, autorizacni heslo schranky, SMTP adresu a
SMTP port. UzZivatel si mize vybrat, zda pouzit SSL nebo ne,
a format souboru prilohy se zaznamenanymi daty Ize vybrat
pro odeslani posty.

Pridat posStovni schranku prijemce: kliknutim na moznost
,Pfidat schranku” na pravé strané zadejte postovni
schranku pfijemce. Schranek pfijemce Ize pridat vice nez
jednu a cilového prijemce mizeme vybrat ze seznamu pred
odeslanim e-mailu.

Po dokonceni viech vyse uvedenych nastaveni kliknéte na
LUlozit” a software se automaticky restartuje. Jak je ukazano
nize:

g1 B 002
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Vratte se do hlavni nabidky a kliknéte na tlacitko
,Databéze”, aby se vpravo dole rozsvitila moznost ,Odeslat
e-mail” a pred nastavenim e-mailu je tato moznost zased|a
a nevybrana. V tuto chvili vyberte potfebné data, kliknéte
na ,Odeslat e-mail” a vybrany cilovy pfijemce obdrzi datovy
soubor.

9.3 Zabezpeceni Uctu

V hlavni nabidce kliknéte na tlacitko ,Systém”, vyberte
,modul FDA21 CFR Part 11", kliknéte na ,Konfigurovat
modul FDA21 CFR Part 11, ve vyskakovacim okné vyberte
,Strategie zabezpeceni”, uzivatel mize nastavit zamek uctu,
doba odhlaseni z Gc¢tu bez operace a doba platnosti hesla,
jak je znazornéno na obrazku nize:

. User Mansgement ]
'anage

Useckcoont | SUm Srig UserRights | Signakure Manager
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9.4 Uzivatelska prava
Kliknéte na tlacitko ,Systém” v hlavni nabidce, vyberte
»modul FDA21 CFR Part 11" a poté kliknéte na ,Konfigurovat
modul FDA21 CFR Part 11" a ve vyskakovacim okné vyberte
JUzivatelska prava”, kde uvidite spravce prava a bézna
uzivatelska prava.

Préva spravce: sprdvce ma vsechna prava k pouzivani
funkci softwaru a m(ize udélovat a odebirat prava béznym
uzivatellm;

Bézna uzivatelska prava: bézny uzivatel mlze ve vychozim
nastaveni pouze prohlizet a vyhledavat data, pokud chce
mit pfistup k zaznamdm auditni stopy nebo mazat data
a podobné, musi mit opravnéni spravce k pouziti. Jak je
ukazano nize:

£ User Managarrert o)

User Account Secunty Srategy Jset Rignts Sagnature Manager

Resitame  JobPousen
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MANUEL D'UTILISATION

DETAILS TECHNIQUES

Description
des paramétres

Nom du produit

Modele
Type de pile

Plage de mesure de
la température [°C]

Précision de mesure
de la température [°C]

Plage de mesure
de I'humidité [%]

Précision de mesure
de I'humidité [%]

Classe de protection IP

Taille de la mémoire
de lecture

Temps de
prélévement

Dimensions [mm]

Poids [kg]

Description
des parametres

Nom du produit

Modeéle
Type de pile

Plage de mesure de
la température [°C]

Précision de mesure
de la température [°C]

Plage de mesure
de I'humidité [%]

Précision de mesure
de I'numidité [%]

Classe de protection IP

Taille de la mémoire
de lecture

Temps de
prélevement

Dimensions [mm]

Poids [kg]

Valeur de paramétre

Enregistreur de données pour
la température et I'humidité

SBS-DL-123 SBS-DL-123L

Pile au lithium 2 x 1,5V AAA
3,6V

-35 + 80 -30 + 70

+0,3 +05

P64 IP54
32000

2 [s] + 24 [h]

23x37x123 25x75x120
0,048 0,13
Valeur de paramétre
Enregistreur de données pour
la température et I'humidité
SBS-DL-123D SBS-DL-123E
1/2AA 3,6V 2x1,5V AAA
-35+80 -40+125

= 1P20
32 000

2 [s]+24 [h]

23x37x123 25x74x120
0,085 0,1

1. DESCRIPTION GENERALE
Le manuel est concu comme un guide pour une utilisation

sure et fiable.
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Le produit a été strictement concu et fabriqué selon les
spécifications techniques établies et avec |'utilisation des
technologies et des composants les plus modernes, ainsi
qu'en conformité avec les plus hauts standards de qualité.

AVANT LA MISE EN SERVICE, LES INSTRUCTIONS
D’UTILISATION DOIVENT ETRE LUS ET COMPRISES
DE FACON PRECISE.

Pour garantir un fonctionnement durable et fiable de
I'appareil, une attention particuliere doit étre portée
a la manipulation et a I'entretien correct, conformément
aux instructions données dans ce manuel. Les données
techniques et spécifications présentes dans ce manuel
sont actuellement en vigueur. Le fabricant se réserve
le droit d'apporter des modifications dans le cadre de
I'amélioration de la qualité.

EXPLICATION DES SYMBOLES

C E Le produit est conforme aux normes de sécurité
en vigueur.

@ Veuillez lire attentivement ces instructions
d'emploi.

K Produit recyclable.

ATTENTION! Certaines illustrations, présentes
dans cette notice, peuvent différer de la véritable
apparence de l'appareil.
La version originale de ce manuel a été rédigée en allemand.
Les autres versions sont des traductions de I'allemand.

2. CONDITIONS D'UTILISATION

L'enregistreur de données pour la température et
I'humidité est un appareil de mesure de la température et
de I'humidité.

L'utilisateur est seul responsable de tout dommage causé
par une mauvaise utilisation.

2.1. DESCRIPTION DE L'APPAREIL
SBS-DL-123 | SBS-DL-123E

v

Touche

Affichage LED
Connecteur USB
Protection USB
Affichage LED

Ecran (SBS-DL-123D)

1

oukwn=

Unité de la valeur affichée
Valeur actuelle

oNnwx

m

m

Numéro de canal

données est actif
B,B_B Symbole correspondant
-? i valeur mesurée

au dépassement de la

— Symbole montrant que
opog | le mode de saisie des
PPMRH% G °F 1
‘ Affichage de I'état de
Q charge des piles
¥ |
CH! au dépassement de la
8: B | limite minimale de la
[é] Loe | G Symbole correspondant
é 0 limite maximale de la
valeur mesurée

FR




FR

SBS-DL-123L | SBS-DL-123E

Ecran

Touche Marche/Arrét
(On/Off)| Sélection de
I'unité

Touche Démarrage/Arrét
(Start/Stop) | Max/Min
Affichage LED

Statut d'utilisation de
mémoire

Unité de mesure de la
température

Affichage de la
température

Unité de mesure de
I'humidité

Affichage de I'humidité
Heures/année/mois et
jour

G. Affichage du connecteur USB

H

|

Affichage de I'état de charge des piles

Symbole d'alarme de dépassement de la valeur

limite de I'humidité

Symbole d'alarme de dépassement de la valeur

limite de la température

K. Valeur minimale

L. Valeur maximale

M Symbole montrant que le mode de saisie des
données est actif

2.2. PREPARATION AU FONCTIONNEMENT

Installation de la pile

SBS-DL-123 | SBS-DL-123D

Lors de l'installation de la pile, veuillez suivre les instructions
représentées dans les illustrations suivantes. Insérez la pile
selon les marques de polarité.

o
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SBS-DL-123L

Enlevez le couvercle au dos de I'appareil, insérez la pile
dans l'appareil conformément au marquage et aux signes.
Refermez ensuite le couvercle.

Les appareils sont adaptés pour une installation murale. Les
modéles SBS-DL-123 et SBS-DL-123D sont équipés d'un
support d'installation qui doit étre vissé au mur. Installez
le compteur sur le support en utilisant la force manuelle.

2
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Les modeles SBS-DL-123L et SBS-DL-123E possedent un
trou dans le boitier qui sert a accrocher le metre sur une
vis fixée au mur. Ces modeles sont également équipés d'un
support ajustable.

Installation du logiciel et du pilote informatique
Conditions du matériel informatique: Windows XP/Vista/7/8
(32bit ou 64bit); Connecteur USB; Lecteur de CD-ROM.
L'utilisateur doit disposer des droits d'administration
sur l'appareil dans lequel le programme et le pilote
informatique sont installés.

1. Insérez le CD fourni dans le lecteur de CD-ROM de
votre ordinateur.
2. Si le programme ne démarre pas automatiquement,

veuillez double-cliquer sur le fichier «setup.exe» dans
le classeur CD->Software. Le processus d'installation
du programme est démarré.

3. Suivez les instructions de la fenétre pop-up sur votre
écran d'ordinateur. Une fois l'installation terminée, le
symbole « Data Logger Graph » apparait sur I'écran.

4. Pour permettre la lecture des parametres du
compteur, le pilote également contenu sur le CD doit
étre installé.

5. Pour installer le pilote, veuillez double-cliquer sur le
fichier «USBpressinstaller.exe» dans le classeur CD-
>Driver directory.

6. Exécutez les instructions affichées dans les fenétres
pop-up sur l'écran de l'ordinateur. Lorsque
I'installation du pilote est terminée, I'écran devrait
montrer des informations concernant l'installation
correcte du pilote.

En cas de problémes d'installation sous Windows 10,

procédez comme suit :

a) Sélectionnez le fichier a installer, maintenez la touche
« Maj. » (ou « Shift ») et faites un clic droit pour
sélectionner « Copier comme chemin » ;

b) Sélectionnez « Invite de commande » Windows (en
abrégé « CMD »), faites un clic droit et choisissez «
Exécuter en tant qu'administrateur » ;

Q) Collez le chemin de l'interface de ligne de commande
(CMD) et appuyez sur « Entrée ».

2.3. TRAVAIL AVEC L'APPAREIL

SBS-DL-123 | SBS-DL-123D

L'appareil de mesure est commandé au moyen d'une

touche. Le modéle SBS-DL-123, ne permet la lecture des

données qu'avec le programme Data Logger Graph en
raison du manque de I'écran d'affichage dans I'appareil.

Suite a l'activation de l'appareil, la touche a une fonction

dépendante des réglages utilisateur qui ont été choisis

dans la fenétre « Data Logger Setup » dans |'onglet « Start
and Stop Method»:

. Start by Button -- Appuyez sur la touche et
maintenez-la enfoncée pour lancer la saisie des
données;

. Overwrite When Full/By Button — Arrétez la saisie en
appuyant sur la touche et en la maintenant enfoncée.

Les réglages ci-dessus sont des réglages par défaut.

Dans d'autres cas, l'appareil lance ou interrompt

automatiquement la saisie des mesures conformément aux

réglages utilisateur.

Description de I'importance des signaux qui sont indiqués

sur I'appareil par des diodes.

. Pas de signaux — Appareil en état de veille; pile
manque ou est déchargée;

. Une LED verte clignote toutes les 10 secondes
- Saisie des données;

. Deux LED vertes clignotent toutes les 10 secondes
- Saisie des données achevée;

. Une LED rouge clignote toutes les 10 secondes
- Saisie des données, alarme sur au moins un canal;

. Deux LED rouges clignotent toutes les 10 secondes
— Saisie des données achevée, alarme sur au moins
un canal;

. Une LED jaune clignote toutes les 60 secondes

— Niveau de charge de la pile faible, la saisie est en
cours, changer la pile;

. Une LED jaune clignote chaque seconde — Appareil
USB correctement connecté.
. Les diodes jaune et verte clignotent I'une apres l'autre

— signal aprés connexion de l'appareil de mesure
a l'ordinateur, pile et alimentation électrique corrects.

. Les diodes jaune et rouge clignotent l'une apres
l'autre — signal aprés connexion de l'appareil de
mesure a un ordinateur, pile insérée et alimentation
électrique incorrects.

SBS-DL-123L | SBS-DL-123E

Le modéle SBS-DL-123E est équipé d'un capteur de mesure

externe, dont le cable doit étre connecté au port de I'appareil

marqué «Probe». L'appareil de mesure est commandé avec
deux touches. En mode d'affichage, sans stockage des
données, les touches ont les fonctions suivantes:

. MAX/MIN/START/STOP — Une pression unique sur la
touche indique sur I'écran une valeur minimale ou
maximale de la valeur saisie en dernier;

. C/F/ON/OFF — Une pression unique change l'unité
de température, une longue pression de la touche
éteint I'affichage.

INDICATION: l'appareil de mesure n‘indique la date et

I'heure qu'apres avoir été connecté a votre ordinateur

et aprés que le mode « LOG » a été activé. Chaque

interruption de I'alimentation en courant (pile retirée, écran
éteint) conduit a la nécessité de reconnecter I'appareil de
mesure a I'ordinateur.

En mode de stockage des données, les touches ont les

fonctions suivantes:

. MAX/MIN/START/STOP — Une pression unique
indique sur I'écran la valeur la plus basse ou la plus
élevée des valeurs lues en dernier. Si I'utilisateur
a choisi dans le programme « Start by Button », la saisie
des données est lancée en appuyant sur la touche et
en la maintenant enfoncée (Laisser la touche appuyée
jusqu'a ce que le message «LOG» (13) apparaisse
sur I'écran, dans le cas de I'option «Overwrite When
Full/By Button», la saisie des données est achevée en
appuyant sur la touche et en la maintenant enfoncée.

. C/F/ON/OFF - La méme fonction qu’en mode
d'affichage.

Si les seuils d'alarmes réglés dans le programme sont

dépassés, un bip sonore retentit.

INDICATION: L'enregistrement des données n'est possible

qu'aprés avoir connecté l'appareil au port USB de

I'ordinateur. Les appareils ne disposent pas de mémoire

interne, de logement pour carte mémoire, etc.

Utiliser le logiciel

. Assurez-vous que l'accumulateur dans Iappareil
n'est pas déchargé. Connectez I'appareil de mesure
au connecteur USB de l'ordinateur sur lequel le
logiciel Data Logger Graph et le pilote de I'appareil
de mesure sont installés.
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. Lancez Data Logger Graph depuis le menu systéme
ou cliquez deux fois sur le symbole d'utilisation sur
I'environnement de bureau (Desktop).

. Une fois I'application lancée, cliquez sur le bouton
«Start» qui se trouve dans le coin gauche supérieur
de la boite de dialogue de I'application. La fenétre
Data Logger Device apparait avec des informations
sur l'appareil connecté. Si vous ne voyez pas
d'informations sur I'appareil de mesure dans
la fenétre, assurez-vous qu'il est correctement
connecté au connecteur USB et que la pile se trouve
dans un état normal.
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. Toutes les fonctions de l'application et tous les

réglages sont décrits de facon détaillée dans l'aide

générale du programme. Pour accéder a l'aide de

I'application, choisissez dans le menu «Aide» le point

«DGraph Software Guide» de la liste affichée.
Indication: Evitez de laisser |'appareil de mesure connecté
au connecteur USB. Si I'appareil de mesure reste connecté
a un connecteur USB, la consommation de la pile pour
I'approvisionnement de l'appareil est considérablement
augmentée.

2.4 NETTOYAGE ET ENTRETIEN

. Pour nettoyer la surface, utilisez exclusivement des
produits sans substances caustiques.
. Ne pas laisser la pile dans l'appareil si le

fonctionnement est interrompu pour une plus
longue période.

ELIMINATION SURE DES ACCUMULATEURS ET PILES

Dans l'appareil, les piles suivantes sont utilisées: AAA 1,5V
ou lithium 3,6V.

Retirez les piles usagées de I'appareil en suivant la méme
procédure que pour l'installation.

Pour [I'élimination, remettez les piles a I'organisme/
I'entreprise compétent(e) en la matiére.

ELIMINATION DES APPAREILS USAGES

A la fin de sa durée d'utilité, ce produit ne doit pas étre
jeté dans les ordures ménagéeres normales, mais il doit
étre rendu a l'installation de collecte et de recyclage pour
appareils électriques et électroniques.

Le symbole sur le produit, sur la notice d'utilisation ou sur
I'emballage vous informe a ce sujet. Les matériaux utilisés
dans l'appareil sont recyclables conformément a leur
désignation. En réutilisant ou en utilisant a nouveau des
matériaux ou par d'autres formes d'utilisation d'appareils
usagés, vous contribuez de maniere importante a la
protection de notre environnement. Les administrations
locales vous fournissent les informations concernant les
centres d'élimination.
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Ce manuel d'utilisation a été traduit a l'aide d'une
traduction automatique pour votre confort. Des
efforts raisonnables ont été faits pour vous fournir
une traduction précise ; cependant, aucune
traduction automatique n'est parfaite et ne pourra
jamais remplacer les traducteurs humains. La version
anglaise est la version officielle de nos manuels
d'utilisation. Toute divergence ou différence créée par
la traduction n'est pas contraignante et n'a aucun effet
juridique a des fins de conformité ou d'application.
En cas de questions relatives a l'exactitude des
informations contenues dans le manuel d'utilisation,
veuillez-vous référer a la version anglaise de ces
contenus en tant que version officielle.

SBS-DL-123L | SBS-DL-123E

1. Présentation générale

1.1 Introduction

Ce logiciel est un logiciel de gestion de données
d'enregistreur  spécialement  développé pour les
utilisateurs, avec diverses fonctions caractéristiques et un
fonctionnement simple. Ce logiciel fournit non seulement
des graphiques, des tableaux et d'autres formes intuitives
de statistiques de données, et peut exporter une variété de
fichiers de format pourla conservation, mais peut également
enregistrer et filtrer des données, il est trés pratique pour
les individus de visualiser les données de I'enregistreur,
également pour I'entreprise et le département pour gérer
toutes sortes de données d'appareils.

1.2 Performances
Ce logiciel a une bonne sécurité et confidentialité, et il est
pratique a utiliser.

1.3 Fonctions

Fonctions principales:

(1) Lire les données ; (2) télécharger des données ; (3)
Interroger les données historiques ; (4) configuration des
parameétres ; (5) Graphiques et tableaux ; (6) Informations
statistiques sur I'appareil ; (7) Signature ; (8) Importation et
exportation de données ; (9) Courriel.

2. Installation et démarrage

2.1 Environnement d’exploitation

Ce logiciel doit fonctionner avec Windows 7 ou une
version supérieure du systéme d’exploitation, et le systéme
d'exploitation doit étre installé.NET Framework 4.6 ou une
version supérieure de I'environnement d‘exploitation.

2.2 Installation

Double-cliquez pour ouvrir le package d'installation du
logiciel, entrez dans la fenétre de I'assistant d'installation et
cliquez sur ,Suivant”, comme indiqué ci-dessous :

Welcome to the PoChain
Setup Wizard

The Setup Wizard wil instal on your computer. Cick
Next” to contrue or "Cancel” to &xit the Setup Wizard.

(Che> ) [ conca

2
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Sélectionnez le chemin d'installation du logiciel dans la
fenétre qui apparait, puis cliquez sur ,Suivant’, comme
indiqué ci-dessous :
¥ PoChain Setup — -
Select Installation Folder
This is the folder where PoChain will be installed.

To instal in this folder, dick Next”. To install to a dfferent folder, enter it below or dick
“Browse”,

<Back | nNext> | Cancel

Cliquez sur ,Installer” dans la fenétre contextuelle pour
lancer I'installation du logiciel, comme indiqué ci-dessous :

%!, PoChain Setup

=]
Installing PoChain a

| Please wait whie the Setup Wizard installs PoChain. This may take several

| Status:  Extracting fles from anchive

Cliquez sur ,Terminer” apres l'installation, comme indiqué
ci-dessous :

%!, PoChain Setup

S .
Completing the PoChain Setup

Wizard

Click the "Finish” button to exit the Setup Wizard.

2.3 Démarrage
Une fois l'installation terminée, la version par défaut est la
version hors ligne (pas de mode de connexion). Le module
FDA21 CFR Part 11 doit étre activé pour utiliser toutes les
fonctions du logiciel.

Qu'est-ce que la conformité FDA 21 CFR Part 11 ?

La Food and Drug Administration (FDA) des Etats-Unis a
promulgué le code de réglementation fédéral, chapitre
21, partie 11 (21 CFR partie 11) en 1997, et a publié des
directives de l'industrie en 2003 pour affiner les regles.
Dans la réglementation 21 CFR Part 11, les enregistrements
électroniques sont considérés comme ayant le méme effet
que les enregistrements écrits et les signatures manuscrites
et sappliquent a tous les enregistrements créés, modifiés,
conservés, archivés, récupérés, transmis ou stockés sur un
support de stockage persistant régi par les Regles de la
FDA.

21 CFR Part 11 est largement accepté et mis en ceuvre
par les entreprises biomédicales, les hopitaux, les instituts
de recherche et les laboratoires aux Etats-Unis. Depuis
la promulgation a été promue dans le monde, bien que
non obligatoire, mais par I'Europe, |'Asie et d'autres pays
généralement acceptés et utilisés. Tout médicament,
dispositif biomédical ou systéme d'information exporté
aux Etats-Unis doit étre conforme a la partie 11 du 21
CFR. En cas d'infraction, la FDA privera, conformément a la
réglementation, le droit d’exportation vers les Etats-Unis.
Les opérations spécifiques pour activer 21 CFR Part 11 sont
les suivantes :

Une fois l'installation terminée, ouvrez le logiciel, cliquez
sur le bouton ,Systeme”, et sélectionnez ,FDA21 CFR Part
11 module”, et choisissez ,Start FDA21 CFR Part 11 module”,
enfin cliquez sur ,Oui” pour redémarrer le logiciel dans la
pop vers le haut pour déverrouiller toutes les fonctions du
logiciel. Ce qui suit est un modeéle de fonction compléte
pour décrire I'utilisation du logiciel.

3. Modes de connexion

3.1 Ordinateur local

Cliquez sur le bouton ,Mode"” dans l'interface de connexion
pour accéder a l'interface de configuration des modes de
connexion. Le systéme est par défaut en mode ordinateur
local, apres avoir choisi ce mode, toutes les données de
I'utilisateur seront enregistrées sur I'ordinateur local et il
peut étre utilisé par lui-méme.

3.2 Serveur cloud distant

Cliquez sur le bouton ,Mode" dans l'interface de connexion
pour accéder a l'interface de configuration. Sélectionnez le
mode serveur cloud distant et cliquez sur ,Enregistrer” pour
y accéder. S'il existe des informations sur I'utilisateur local,
cliquez sur ,Enregistrer” pour vous rappeler de télécharger
les informations sur I'utilisateur local et cliquez sur ,Oui”.
Comme indiqué ci-dessous:
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main (3]

c
)

‘ Login Mode | ‘ Exit Register

Mode Selection: ) Remote Cloud Server
@ Local PC
Save Exit
4. Inscription

4.1 Inscription de I'administrateur

Cliquez sur ,S'inscrire” en bas a droite de linterface
de connexion, puis renseignez les informations
correspondantes. Une fois terminé, soumettez-le et
enregistrez-le. Enfin, une fenétre contextuelle indique
que l'enregistrement a été enregistré avec succés, comme
indiqué dans la figure ci-dessous :

% Regiter e

UserName:

Real Name:

Password:

Confirm Password:

Job Position:

Head Portrait

User Type:

Domain:

Submit Exit

4.2 Ajouter un utilisateur

Connectez-vous au compte administrateur, cliquez sur
,Systéme”, choisissez ,module FDA21 CFR Part 11", puis
cliquez sur ,configurer le module FDA21 CFR Part 11" en bas
a gauche, puis choisissez le compte utilisateur, cliquez sur
JAjouter un utilisateur”, remplissez le champ correspondant
informations et cliquez sur ,Enregistrer” pour ajouter avec
succes. Les utilisateurs réguliers appartenant a la méme
entreprise doivent étre autorisés par |'administrateur pour
se connecter. L'interface de fonctionnement est illustrée
dans la figure suivante :
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Usertame Reaitame JooPoson UserTipe s

Tew10088 Tori0086 Trwi0086 e Enasie

s Maagermert T Passez ensuite a l'interface de téléchargement, cliquez sur
vircont | soory Sy | v | s g .Démarrer”, attendez que la progression du téléchargement
soit terminée, cliquez sur ,Quitter” et redémarrez le logiciel
pour qu'il prenne effet, comme indiqué ci-dessous :

Thare s 6210 peces o 833 mdomason

ow00m

‘ Camt e 20181122 00050 ot =
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A3 User Revse User Lock User Unlock User B

Interrogation et traitement des données

Cliquez sur le bouton ,Base de données” dans le menu
principal, et vous pouvez voir qu'il y a trois options dans
la moitié supérieure de la barre de fonctions droite : Heure
de début, Heure d'arrét et Derniere. Les utilisateurs peuvent
choisir n'importe quel mode de requéte pour trouver les
données requises. Dans la moitié inférieure de la barre de

5. Gestion des données fonctions se trouve l'option d'opération de données. Si
5.1 Lecture des données vous sélectionnez une donnée, vous pouvez la visualiser,
Le logiciel peut obtenir des données de I'enregistreur de  la supprimer, I'importer et I'exporter, comme indiqué ci-
maniére trés simple. Le logiciel détectera automatiquement  dessous :

I'appareil et lira les données. Il suffit de connecter o
I'enregistreur de données a l'ordinateur, comme indiqué
ci-dessous :

Graphiques et tableaux

o exmes Aprés avoir cliqué sur le bouton ,Data View", vous pouvez

- ] R
12200
[ .
.3
1 -
° o,
[l S S | S —
5.2 Télécharger des données de

voir le graphique de données, le logiciel fournit la fonction

zoom avant et arriére local du graphique, lorsque le

La fonction de téléchargement de données n'apparait  volume de données est important, placez simplement le
que sous Remote Cloud Server Mode, qui est utilisé pour  curseur sur la position requise pour afficher, puis faites
télécharger des données qui ne sont pas synchronisées avec  défiler la roue. Le logiciel fournit également une fonction
le serveur cloud par l'ordinateur local. Le fonctionnement  d'exportation avec les documents et les images, comme
spécifique est le suivant : indiqué dans la figure ci-dessous :

Cliquez sur le bouton ,Systeme”, sélectionnez ,Oui” dans le
serveur cloud de téléchargement ci-dessous, puis cliquez
sur ,Enregistrer”,

et cliquez sur ,Oui” dans la fenétre contextuelle, comme

indiqué ci-dessous :
L J e e = e
E W 20060

b wmasa | Rt onp

w omten | momn | Spamin

LN RAF NAY N

w2008 .

-3
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Cliquez sur I'option ,Tableau de données” dans ,Affichage
des données” pour afficher les données sous la forme d'un
tableau. La quantité de données affichées sur chaque page
du tableau peut étre modifiée. Cela permet aux utilisateurs
de visualiser les données de maniere flexible. comme le
montre la figure suivante :

- — S

S 220

[T s pa—

5.5 Statistiques des informations sur les données
Cliquez sur I'option ,Détails des données” dans ,Affichage
des données”, et vous pouvez voir les statistiques de
la valeur maximale, de la valeur minimale, de la valeur
moyenne, de lintervalle d'enregistrement et d'autres
paramétres dans cette donnée, comme indiqué dans la
figure ci-dessous :

C " .

L2009

5.6 Signature numérique

Qu'est-ce qu'une signature ? La signature est de marquer,
I'objet de la signature est chaque donnée, telle que cette
donnée est qualifiée, I'utilisateur peut donner a cette
donnée une signature avec ,Qualifié”, bien sdr, le contenu
de la signature est entierement décidé par le utilisateur, le
fonctionnement spécifique est le suivant :

Dans le menu principal, cliquez sur le bouton ,Base de
données” et ouvrez une donnée que vous voulez de la base
de données, cliquez sur le coin inférieur gauche du bouton
,Signature numérique”, passez a l'interface de signature
numérique a ce moment, nous devons remplissez le mot de
passe de connexion et choisissez le fichier d‘identification
pour l'authentification, puis il doit également sélectionner
la signature disponible, comme indiqué dans la figure ci-
dessous :
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Digital Signature - ==
|| Signature Authorization | Digital Signature l
User Name
Txw10086
Password
Current ID file:
1D File
Identity Verify Cancel
&3 Digital Signature - et
|| Signature Authorization | Digital Signature |
=
Sign Cancel
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Tout d'abord, le fichier ID est requis. Pour le logiciel lui-
méme, le fichier ID est unique et limité dans le temps.
L'opération spécifique pour obtenir le fichier ID est la
suivante :

Cliquez sur le bouton ,Systéme” dans le menu principal,
sélectionnez ,FDA21 CFR Part 11 module”, cliquez sur ,FDA
Digital Signature File Management”, cliquez sur ,Generate
ID File” dans la fenétre contextuelle, puis nommez et

enregistrez le fichier, sous indiqué ci-dessous:

| & Digital Signature ID File Generation = |

| 1

1§ |
User List

| Txw 10086

Generate D File

Tips. Each User has unigue ID file for each PC. Please

re-generate new file if change the used PC

Ensuite, nous devons créer la signature disponible, apres
avoir sélectionné ,FDA21 CFR Part 11 module”, cliquez sur
le bouton ,configurer FDA21 CFR Part 11" et choisissez
,Signature Manager” dans la fenétre contextuelle, cliquez
sur ,Nouvelle signature” ci-dessous, puis entrez le nom
de la signature et cliquez sur enregistrer pour créer avec
succes, apres cela, la signature sera affichée dans la liste
des signatures, et l'utilisateur peut choisir la signature
nécessaire, comme indiqué dans la figure ci-dessous :
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£ User Management i
Useccoount | SecuySwaegy | UserRighs | Snstee lanager
[r— [a— JoPossen [ s

Tow10088 Trwi0086 Trwo0s Aamnsraor Enatie

Sgnature List
¥ nuces

HewSignatws | | Revise Signats | | Doiete Sgnatre et

A ce stade, nous pouvons utiliser la fonction et répéter
I'opération précédente dans linterface de signature
numérique, saisir le mot de passe de connexion et le
fichier d'identification enregistré, puis cliquer sur ,Vérifier
I'identité”, comme indiqué dans la figure ci-dessous :

€D Digital Signature s

Signature Authorization | Digital Signature

UserName:

Txw10086

Password

Current ID file:

Txw10086 id 1D File

Identity Verify Cancel

Ensuite, il sautera pour récupérer la signature disponible,
puis sélectionnera la signature dont nous avons besoin et
cliquera sur « Signer » pour la terminer, comme indiqué
ci-dessous :

© Digital Signature | e

Signature Authorization = Digital Signature

Signature list that can be used

Audited -

Sign Cancel

Lorsque vous revenez a la base de données, vous pouvez
voir que la donnée a été signée. Enfin, cliquez sur le bouton
,Data View" et sélectionnez ,Signature Log", et vous pouvez
voir les détails de I'enregistrement d’exploitation, comme
indiqué dans la figure ci-dessous :

50

6. Fonctionnement de I'équipement

6.1 Configuration des paramétres

Connectez I'enregistreur, cliquez sur le bouton ,Configurer”
dans le menu principal, configurez I'appareil en fonction
des parametres requis, puis cliquez sur ,Configurer” en bas
a gauche pour terminer la configuration, comme indiqué
ci-dessous :

6.2 Afficher les informations
Connectez l'appareil d'enregistrement et cliquez sur le
bouton ,Appareil” dans le menu principal pour afficher
toutes les informations de I'appareil, comme indiqué dans
la figure ci-dessous :

o —

7. Piste d'audit
Cliquez sur le bouton ,Audit Trail” dans le menu principal
pour afficher les enregistrements d'historique de toutes les
opérations du systéme, et le logiciel fournit I'heure, le type
d’'opération, le nom d'utilisateur et d'autres méthodes de
requéte de suivi, comme indiqué dans la figure ci-dessous :

C — S

LXB 0upu2roiee

8. Informations utilisateur

8.1 Afficher les informations utilisateur

Cliquez sur le bouton « Informations sur l'utilisateur » dans
le menu principal pour afficher les informations de base de
cet utilisateur, comme indiqué ci-dessous :

£ User Information ._1
User Information | Change Password

UserName

Txw10086

Real Name

Tow10086

Exit

8.2 Changer le mot de passe
Sélectionnez ,Modifier le mot de passe” dans I'option des
informations utilisateur, entrez I'ancien mot de passe et le
nouveau mot de passe, puis cliquez sur ,Enregistrer”. Les
utilisateurs peuvent également modifier leurs images ici,
comme indiqué ci-dessous :

£ User Information g
— = ——
Usernformation | Change Password |
|
Old Password:

il NewPasswora W

New PasswordAgain.

Head Portrait

Save Ext
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9. Paramétres systéme

9.1 Heure et langue

La langue par défaut de ce logiciel est I'anglais. Certes, les
utilisateurs peuvent changer librement de langue grace aux
opérations suivantes :

Cliquez sur le bouton ,Systéme” dans le menu principal.
Dans le réglage de base, l'utilisateur peut régler le mode
d‘affichage de I'heure et de la date et les langues. Apres le
réglage, cliquez sur ,Enregistrer” et redémarrez le logiciel
pour prendre effet, comme indiqué ci-dessous :

o i — =

9.2 Boite aux lettres

Ce logiciel fournit la fonction d'envoi de courrier
électronique. Les données enregistrées par les appareils
peuvent étre envoyées par e-mail a la boite aux lettres
désignée. Cliquez sur le bouton ,Systeme” dans le menu
principal et sélectionnez ,Paramétres de la boite aux
lettres”.

Configuration de la boite aux lettres de I'expéditeur :
saisissez |'objet, la boite aux lettres de I'expéditeur, le mot
de passe d'autorisation de la boite aux lettres, I'adresse
SMTP et le port SMTP. L'utilisateur peut choisir d'utiliser
SSL ou non, et le format de fichier joint des données
enregistrées peut étre sélectionné pour envoyer le courrier.
Ajouter une boite aux lettres de destinataire : cliquez sur
I'option ,Ajouter une boite aux lettres” sur le coté droit
pour entrer la boite aux lettres du destinataire. La boite aux
lettres du destinataire peut étre ajoutée plusieurs fois et le
destinataire cible que nous pouvons sélectionner dans la
liste avant d'envoyer un e-mail.

Une fois tous les paramétres ci-dessus terminés, cliquez sur
LEnregistrer” et le logiciel redémarrera automatiquement.
Comme indiqué ci-dessous:

FR
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Revenez au menu principal et cliquez sur le bouton ,Base
de données” pour voir I'option ,Envoyer un e-mail” en bas
a droite s'allumer, et avant de définir I'e-mail, 'option est
grisée et désélectionnée. A ce moment, sélectionnez une
donnée nécessaire, cliquez sur ,Envoyer un e-mail”, et le
destinataire cible qui a été sélectionné recevra le fichier de
données.

9.3 Sécurité du compte
Dans le menu principal, cliquez sur le bouton ,Systéme”,
sélectionnez ,Module FDA21 CFR Part 11", cliquez sur
,Configurer le module FDA21 CFR Part 11", choisissez
la ,Stratégie de sécurité” dans la fenétre contextuelle,
l'utilisateur peut définir le verrouillage du compte, le
I'heure de déconnexion du compte sans opération et
I'heure d'expiration du mot de passe, comme indiqué dans
la figure ci-dessous :

— -

Uswiccont | Secoy Svategr | UserRigs | Signature Manager

Expinyans

9.4 Droits des utilisateurs
Cliquez sur le bouton ,Systéme” dans le menu principal,
sélectionnez ,Module FDA21 CFR Part 11", puis cliquez sur
,Configurer le module FDA21 CFR Part 11", et sélectionnez
,Droits de I'utilisateur” dans la fenétre contextuelle, ou vous
pouvez voir I'administrateur droits et droits d'utilisateur
réguliers.
Droits d'administrateur : I'administrateur a tous les droits
d‘utilisation des fonctions du logiciel et peut accorder et
révoquer les droits des utilisateurs réguliers ;
Droits d'utilisateur standard : I'utilisateur standard ne
peut afficher et rechercher des données que par défaut.
S'il souhaite accéder aux enregistrements de piste d'audit
ou supprimer des données, etc., il doit étre autorisé par
I'administrateur a les utiliser. Comme indiqué ci-dessous:
£ User Mansgermert )
User Account Secunty Srategy Jset Rignts Sagrature anager

Resitame  JobPousen

‘Jmmmmn
l
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ISTRUZIONI

DATI TECNICI

Parametro
— Descrizione

Nome del prodotto

Modello
Tipo di batteria

Intervallo di
misurazione per la
temperatura [°C]

recisione di
misurazione
dell'umidita [°C]

Intervallo di
misurazione
dell'umidita [%)]

Precisione di misura-
zione dell'umidita [%]

Classe di protezione IP

Dimensione della
memoria di lettura

Tempo di scansione
Dimensioni [mm]
Peso [kg]

Parametro
— Descrizione

Nome del prodotto

Modello
Tipo di batteria

Intervallo di
misurazione per la
temperatura [°C]

recisione di
misurazione
dell'umidita [°C]

Intervallo di
misurazione
dell’'umidita [%]

Precisione di misura-
zione dell'umidita [%]

Classe di protezione IP

Dimensione della
memoria di lettura

Tempo di scansione
Dimensioni [mm]

Peso [kg]

PER L'USO

Parametro — Valore

Data logger per
temperatura e umidita

SBS-DL-123 SBS-DL-123L
Batteria al 2x 1,5V AAA

litio 3,6V

-35 + 80 -30 + 70

0-100

P64
32000

IP54

2[s] + 24 [h]
23x37x123 25x75x120

0,048

0,13

Parametro — Valore

Data logger per
temperatura e umidita

SBS-DL-123D  SBS-DL-123E
1/2AA 3,6V 2x1,5V AAA

-35+80 -40+125

0+100

32 000

2 [s]+24 [h]

1P20

23x37x123 25x74x120

0,085

0,1

52
Rev. 02.04.2019

Rev. 02.04.2019

2

53

1. DESCRIZIONE GENERALE

Queste istruzioni sono intese come ausilio per un uso sicuro
e affidabile. Il prodotto € stato rigorosamente progettato
e realizzato secondo le disposizioni tecniche e I'utilizzo
delle tecnologie e componenti piu moderne, seguendo gli
standard di qualita piu elevati.

PRIMA DELLA MESSA IN FUNZIONE E NECESSARIO
LEGGERE E COMPRENDERE LE ISTRUZIONI D'USO.

Per un funzionamento duraturo e affidabile del
dispositivo bisogna assicurarsi di maneggiarlo e curarne
la manutenzione secondo le disposizioni presentate in
questo manuale. | dati e le specifiche tecniche indicati in
questo manuali sono attuali. Il fornitore si riserva il diritto
di apportare delle migliorie nel contesto del miglioramento
dei propri prodotti.

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI
c € Il prodotto soddisfa le attuali norme di sicurezza.
Leggere attentamente le istruzioni

E Prodotto riciclabile.

ATTENZIONE! Le immagini in questo manuale
& sono puramente dimostrative per cui i singoli
dettagli possono differire dall'aspetto reale
dell'apparecchio.
Il manuale originale é stato scritto in tedesco. Le versioni in
altre lingue sono traduzioni dalla lingua tedesca.

2. CONDIZIONI D'USO

Il data logger per temperatura e umidita & uno strumento
per la misurazione della temperatura e dell'umidita dell'aria.
L'operatore & responsabile di tutti i danni derivanti da un
uso improprio.

2.1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
SBS-DL-123 | SBS-DL-123D

Tasto

Indicatore al LED
Attacco USB
Schermatura USB
Indicatore al LED
Schermo
(SBS-DL-123D)

Sk wN =

A Unita di visualizzazione
del valore

- B. Lettura attuale
PPM RH%°C°F C. Numero del canale
1 D. Simbolo che indica che la
‘ modalita di raccolta dati &
9 attiva
e, . | E. Indicatore livello di carica
T c"! della batteria
T | F. Simbolo del superamento
8:—’ (C) del limite inferiore di

[é] Loe | lettura del valore

77777777777 _ G. Simbolo del superamento

a Q del limite superiore di

lettura del valore e la
valeur mesurée

IT
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SBS-DL-123L | SBS-DL-123E

Schermo

Pulsante On/Off |
Selezione dell'unita
Tasto Start/Stop |
Max/Min
Indicatore al LED

Stato di utilizzo della
memoria

Unita di misura della
temperatura
Visualizzazione
temperatura
Misuratore di umidita
Indicazione del valore

dell'umidita
Ora/anno/mese e giorno
Indicatore di
connessione USB

H. Indicatore livello di carica della batteria

| Superamento del valore limite di umidita — simbolo

di allarme

Simbolo di allarme in caso di superamento del

valore limite di temperatura

K. Valore minimo

L. Valore massimo

M Simbolo che indica che la modalita di raccolta dati
¢ attiva

2.2. PREPARAZIONE AL FUNZIONAMENTO

Installazione della batteria

SBS-DL-123 | SBS-DL-123D

Per linstallazione della batteria seguire le istruzioni

riportate nelle seguenti illustrazioni. Inserire la batteria

seguendo i contrassegni dei poli.

o

=

-

2]

SBS-DL-123L

Rimuovere il coperchio sul retro dell'unita, inserire le
batterie nell'unita seguendo le indicazioni e i disegni. Poi
chiudere con il coperchio.

| dispositivi sono progettati per il montaggio a parete. |
modelli SBS-DL-123 e SBS-DL-123D hanno un manico di
montaggio incluso nel set, che deve essere avvitato alla
parete, il misuratore & montato sul supporto a scatto. Nei
modelli SBS-DL-123L e SBS-DL-123E nell'alloggiamento e
presente un foro per appendere il misuratore su una vite
da muro. Questi modelli dispongono inoltre di un supporto
regolabile.
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Installazione del software e del driver.

Requisiti hardware: Windows XP/Vista/7/8 (32bit o 64bit);

attacco USB; lettore CD-ROM.

L'utente deve avere i diritti amministrativi sul computer su

cui sono installati il programma e il driver.

1. Inserire il disco nel lettore CD del computer.

2. Se il programma non si avvia automaticamente, fare
doppio clic sul file ,setup.exe” nella cartella CD>
Software. L'installazione del programma comincia.

3. Seguire le istruzioni fornite dalle finestre pop-up sullo
schermo del computer. Al termine dellinstallazione,
sul desktop viene visualizzata I'icona ,Data Logger

Graph”.

4. Per poter leggere i parametri del contatore,
€ necessario installare il driver, anch’esso incluso nel
CD.

5. Per installare il driver, fare doppio clic sul file
,USBpressinstaller.exe” nella cartella CD->Driver
directory.

6. Seguire le istruzioni visualizzate nelle finestre pop-up
sullo schermo del computer. Una volta completata
l'installazione del driver, lo schermo dovrebbe
mostrare le informazioni sulla corretta installazione
del driver.

Se su Windows 10 si verificano problemi di installazione,

bisogna procedere come segue:

a) Selezionate il file da installare, tenete premuto Shift e
fate clic con il tasto destro del mouse per selezionare
.Copia come percorso”;

b)  Selezionare il programma ,Prompt dei comandi” di
Windows (abbreviato ,CMD"), cliccare con il tasto
destro e selezionate ,esegui come amministratore”;

) Incollare il percorso dell'interfaccia del prompt dei
comandi (CMD) e premere il tasto ,Enter”.

2.3. LAVORARE CON IL DISPOSITIVO

SBS-DL-123 | SBS-DL-123D

Lo strumento funziona con un pulsante. Nel modello
SBS-DL-123, la lettura dei dati & possibile solo tramite
il programma Data Logger Graph a causa dell'assenza
del visualizzatore nel dispositivo. Dopo Iattivazione
del dispositivo, il tasto ha una funzione che dipende
dalle impostazioni utente selezionate nella finestra
JImpostazione Data Logger” (Data logger setup) della
scheda ,Avvio e arresto” (Start and stop method):

. Avviare con il pulsante (start by button) — Tenere
premuto il pulsante per avviare la raccolta dati;
. Sovrascrivi quando & pieno (Overwrite when full)

— Per terminare la raccolta, tenere premuto il tasto.
Le impostazioni indicate sopra sono quelle di fabbrica. Negli
altri casi, lo strumento avvia o interrompe automaticamente
la registrazione delle misurazioni in base alle impostazioni
dell'utente.

Descrizione del significato dei segnali mostrati sul

dispositivo tramite i diodi.

. Nessun segnale — dispositivo in standby; la batteria
& assente o scarica;

. Ogni 10 secondi lampeggia un LED verde
— Acquisizione dei dati;

. Due LED verdi lampeggiano ogni 10 secondi
— Acquisizione dati completata;
. Un LED rosso lampeggia ogni 10 secondi

- Acquisizione dati, allarme su almeno un canale;

. Due LED rossi lampeggiano ogni 10 secondi
— Acquisizione dati completata, allarme su almeno
un canale;

. Un LED giallo lampeggia ogni 60 secondi - batteria
scarica, acquisizione dati in corso, sostituire la

batteria;

. Un LED giallo lampeggia ogni 1 secondo —dispositivo
USB collegato correttamente.

. | diodi giallo e verde lampeggiano uno dopo l'altro,

indicando che lo strumento é collegato al computer,
che la batteria e I'alimentazione sono corrette.

. | diodi giallo e rosso lampeggiano uno dopo l'altro
— indicazione dopo aver collegato lo strumento a un
computer, la batteria inserita e I'alimentazione non
sono corretti.

SBS-DL-123L | SBS-DL-123E

Il modello SBS-DL-123E & dotato di un sensore di

misurazione esterno il cui filo deve essere collegato alla

porta contrassegnata con la descrizione “Probe” nel
dispositivo. Lo strumento funziona con due pulsanti. Nella
modalita di visualizzazione, senza memorizzazione dei dati,

i tasti hanno le seguenti funzioni:

. MAX/MIN/START/START/STOP - Una singola
pressione di un tasto mostra sul display un valore
minimo o massimo dell’ultimo valore acquisito;

. C/F/ON/OFF - Premendo una volta si cambia l'unita
di temperatura, premendo a lungo il tasto si spegne
il display.

AVVERTENZA: lo strumento non indichera la data

e |'ora finché non sara collegato al computer e non verra

attivata la modalita ,LOG". Dopo qualsiasi interruzione

dell'alimentazione elettrica (estrazione della batteria,
spegnimento del display), lo strumento deve essere
reinserito nel computer.

Nella modalita di memorizzazione dei dati, i tasti hanno le

seguenti funzioni:

. MAX/MIN/START/START/STOP - Una  singola
pressione di un tasto mostra sul display un valore
minimo o massimo dell'ultimo valore acquisito; se
I'utente ha selezionato nel programma |'opzione
“Avvia tramite pulsante” (,Start by Button”),
I'acquisizione dei dati viene avviata premendo
e tenendo premuto questo tasto (tenere premuto il
tasto finché sul display non appare la scritta ,LOG"
(13); con l'opzione ,Sovrascrivi quando completo”
("Overwrite when full) selezionata, I'acquisizione dei
dati termina premendo e tenendo premuto il tasto.

. C/F/ON/OFF - Stessa funzione della modalita di
visualizzazione.

Se le soglie di allarme impostate nel programma vengono

superate, viene emesso un segnale acustico.

AVVERTENZA: L'archiviazione dei dati & possibile solo dopo

aver collegato il dispositivo alla porta USB del computer.

| dispositivi non dispongono di memoria interna, slot per
schede di memoria, ecc.

Utilizzo del software

. Assicurarsi che la batteria del dispositivo non sia
scarica. Collegare il dispositivo alla porta USB del
computer su cui sono installati il software Data
Logger Graph e il driver dello strumento.

. Awviare Data Logger Graph dal menu “Sistema” o fare
doppio clic sull'icona dell’applicazione sul desktop.
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. Dopo aver avviato l'applicazione, fare clic sul
pulsante ,Avvia" situato nell'angolo superiore
sinistro della finestra di dialogo dell'applicazione.
Viene visualizzata la finestra Data Logger Device con
le informazioni sul dispositivo collegato. Se non si
vedono informazioni sullo strumento nella finestra,
assicurarsi che sia collegato correttamente alla porta
USB e che la batteria sia in condizioni corrette.

e |me s emre

oy s o

. Tutte le funzioni e le impostazioni dell'applicazione
sono descritte dettagliatamente nella guida del
programma. Per accedere alla guida dell'applicazione,
selezionare nel menu ,Aiuto” il punto ,DGraph
Software Guide" dalla lista mostrata.

Avvertenza: evitare di lasciare lo strumento collegato alla

porta USB. Se lo strumento rimane collegato a una porta

USB, il consumo di energia della batteria per alimentare lo

strumento aumenta in modo significativo.

2.4. PULIZIA E MANUTENZIONE

. Per pulire la superficie utilizzare solo detergenti
senza ingredienti corrosivi.

. Non lasciare la batteria nel dispositivo se il
funzionamento viene interrotto per un lungo periodo
di tempo.

SMALTIMENTO SICURO DELLE BATTERIE E DELLE PILE

Nel dispositivo vengono utilizzate le seguenti batterie: AAA
1.5V o al litio 3,6V.

Rimuovere le batterie usate dall'unita seguendo la stessa
procedura utilizzata per I'installazione.

Rivolgersi all'organizzazione/azienda locale responsabile
dello smaltimento.

SMALTIMENTO DELLE ATTREZZATURE USATE

Smaltimento dei dispositivi utilizzati. Questo prodotto,
se non piu funzionante, non deve essere smaltito
insieme ai normali rifiuti, ma deve essere consegnato ad
un'organizzazione competente per lo smaltimento dei
dispositivi elettrici e elettronici.

Maggiori informazioni sono reperibili sull'etichetta del
prodotto, sul manuale di istruzioni o sull'imballaggio.
| materiali utilizzati nel dispositivo possono essere riciclati
secondo indicazioni. Con il riutilizzo di materiali o mediante
altre forme di riciclaggio di dispositivi usati si contribuisce
alla tutela dell'ambiente. Informazioni sui punti di
smaltimento sono reperibili presso le autorita locali.
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Questo manuale di istruzioni é stato tradotto con la
traduzione automatica. Ci sforziamo costantemente
di fornire una traduzione accurata. Tuttavia, nessuna
traduzione automatica € perfetta, né intende
sostituire la traduzione umana. Il manuale di
istruzioni ufficiale e nella versione inglese. Eventuali
discrepanze o differenze create dalla traduzione non
sono vincolanti e non hanno alcun effetto legale ai
fini della conformita o dell'esecuzione. In caso di
domande relative all'accuratezza delle informazioni
contenute nel manuale di istruzioni, consultare la
versione inglese dei contenuti, in quanto questa ¢ la
versione ufficiale.

SBS-DL-123L | SBS-DL-123E

1. Introduzione generale

1.1 Introduzione

Questo software € un software di gestione dei dati del
registratore sviluppato appositamente per gli utenti, con
varie funzioni caratteristiche e un funzionamento semplice.
Questo software non solo fornisce grafici, tabelle e altre
forme intuitive di statistiche sui dati e puo esportare una
varieta di file di formato per la conservazione, ma puo
anche registrare e schermare i dati, € molto conveniente
per le persone visualizzare i dati del dispositivo di
registrazione, anche per aziende e dipartimenti per gestire
tutti i tipi di dati dei dispositivi.

1.2 Prestazioni
Questo software ha una buona sicurezza e riservatezza ed
e comodo da usare.

1.3 Funzioni

Funzioni principali:

(1) Leggere i dati; (2) caricare i dati; (3) Interrogare i dati
storici; (4) Configurazione dei parametri; (5) Grafici e
tabelle; (6) Informazioni statistiche sul dispositivo; (7) Firma;
(8) Importazione ed esportazione di dati; (9) E-mail.

2. Installazione e avvio

2.1 Ambiente operativo

Questo software deve essere eseguito con Windows 7
o versione successiva del sistema operativo e il sistema
operativo deve essere installato.NET Framework 4.6 o
versione successiva dell'ambiente operativo.

2.2 Installazione

Fare doppio clic per aprire il pacchetto di installazione del
software, accedere alla finestra della procedura guidata
di installazione e fare clic su ,Avanti”’, come mostrato di
seguito:

[7 PoChain Setup

Welcome to the PoChain
Setup Wizard

The Setup Wizard wil instal PoChain on your computer. Cick
Next” to continue or “Cancel” to exit the Setup Wizard.

() (o
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Selezionare il percorso di installazione del software nella
finestra che appare e fare clic su ,Avanti”, come mostrato
di seguito:

¥, PoChain Setup

——
Select Installation Folder
This is the folder where PoChain wil be installed.

To instal in this folder, dick Next”. To install to a dfferent folder, enter it below or dick
“Browse”,

<Back | nNext> | Cancel

Fai clic su ,Installa” nella finestra a comparsa per avviare
I'installazione del software, come mostrato di seguito:

%!, PoChain Setup

=]
Installing PoChain a

| Please wait whie the Setup Wizard installs PoChain. This may take several

Status:  Extracting fles from anchive

Fai clic su ,Fine” dopo l'installazione, come mostrato di
seguito:

%, PoChain Setup | L]

Completing the PoChain Setup
Wizard

Click the "Finish” button to exit the Setup Wizard.

2.3 Awio

Al termine dell'installazione, I'impostazione predefinita ¢ la
versione offline (nessuna modalita di accesso). Il modulo
FDA21 CFR Part 11 deve essere abilitato per utilizzare tutte
le funzioni del software.

Cos'é la conformita FDA 21 CFR Part 117

La Food and Drug Administration (FDA) degli Stati Uniti ha
promulgato il codice normativo federale, capitolo 21, parte
11 (CFR 21 parte 11) nel 1997 e ha emesso linee guida di
settore nel 2003 per perfezionare le regole. Nella normativa
21 CFR Part 11, si considera che i record elettronici abbiano
lo stesso effetto dei record scritti e delle firme autografe e
sono applicabili a tutti i record creati, modificati, mantenuti,
archiviati, recuperati, trasmessi o archiviati in un supporto
di memorizzazione persistente disciplinato da Regole FDA.
21 CFR Parte 11 @ ampiamente accettato e implementato da
aziende biomediche, ospedali, istituti di ricerca e laboratori
negli Stati Uniti. Dal momento che la promulgazione &
stata promossa nel mondo, sebbene non obbligatoria, ma
dall'Europa, dall'Asia e da altri paesi generalmente accettati
e utilizzati. Qualsiasi farmaco, dispositivo biomedico o
sistema informativo esportato negli Stati Uniti deve essere
conforme al CFR 21 Parte 11. In caso di violazione, la
FDA, in conformita con le normative, privera il diritto di
esportazione negli Stati Uniti.

Le operazioni specifiche per abilitare 21 CFR Parte 11 sono
le seguenti:

Al termine dell'installazione, aprire il software, fare clic sul
pulsante ,Sistema” e selezionare ,Modulo FDA21 CFR Part
11" e scegliere ,Avvia modulo FDA21 CFR Part 11", infine
fare clic su ,SI” per riavviare il software nel pop finestra in
alto per sbloccare tutte le funzioni del software. Di seguito
e riportato un modello di funzionalita completo per
descrivere I'utilizzo del software.

3. Modalita di accesso

3.1 Computer locale

Fare clic sul pulsante ,Modalita” nell'interfaccia di accesso
per accedere all'interfaccia di configurazione delle modalita
di accesso. Il sistema passa automaticamente alla modalita
del computer locale, dopo aver scelto questa modalita,
tutti i dati dell'utente verranno salvati sul computer locale e
potranno essere gestiti da soli.

3.2 Server cloud remoto

Fare clic sul pulsante ,Modalita” nell'interfaccia di accesso
per accedere all'interfaccia di configurazione. Selezionare
la modalita Server Cloud remoto e fare clic su ,Salva” per
accedervi. Se sono presenti informazioni sull'utente locale,
fai clic su ,Salva” per ricordarti se caricare le informazioni
sull'utente locale e fai clic su ,Si”. Come mostrato di seguito:
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main [

c

‘ Login Mode | ‘ Exit Register

Mode Selection: () Remote Cloud Server

@ Local PC

Save Exit

4. Registrazione

4.1 Registrazione amministratore

Fai clic su ,Registrati” in basso a destra dell'interfaccia di
accesso, quindi inserisci le informazioni corrispondenti. Al
termine, invialo e salvalo. Infine, un pop up mostra che la
registrazione € stata salvata con successo, come mostrato
nella figura seguente:

& Register =

UserName:

Real Name:

Password:

Confirm Password:

Job Position:

Head Portrait

User Type:

Domain

Submit et

4.2 Aggiungi utente
Accedi all'account amministratore, fai clic su ,Sistema”,
scegli ,Modulo FDA21 CFR Part 11", quindi fai clic su
,Configura modulo FDA21 CFR Part 11" in basso a sinistra,
quindi scegli I'account utente, fai clic su ,Aggiungi utente”,
compila il campo corrispondente informazioni e fare clic su
,Salva” per aggiungere correttamente. Gli utenti regolari
appartenenti alla stessa azienda devono essere autorizzati
dall'amministratore per accedere. L'interfaccia operativa &
mostrata nella figura seguente:
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5. Gestione dei dati

5.1 Lettura dei dati

Il software puo ottenere i dati dal dispositivo di
registrazione in modo molto semplice. Il software rilevera
automaticamente il dispositivo e leggera i dati. Tutto cio
che serve é collegare il dispositivo di registrazione dati al
computer, come mostrato di seguito:

- T aEm
12200
DRy o pe—
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-
4
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5.2 Caricamento dei dati

La funzione di caricamento dei dati viene visualizzata solo
in Modalita server cloud remoto, che viene utilizzata per
caricare i dati che non sono sincronizzati con il server cloud
dal computer locale. L'operazione specifica ¢ la seguente:
Fai clic sul pulsante ,Sistema”, seleziona ,Si” nel server
cloud di caricamento in basso, quindi fai clic su ,Salva”,

e fai clic su ,Si" nella finestra a comparsa, come mostrato
di seguito:

e e —
LRCAEY LR
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Quindi passare all'interfaccia di caricamento, fare clic su
JAwvia", attendere il completamento dell'avanzamento
del caricamento, fare clic su ,Esci” e riavviare il software
affinché abbia effetto, come mostrato di seguito:

Thare s 6210 peces o 833 mdomason

5.3 Interrogazione ed elaborazione dei dati
Fai clic sul pulsante ,Database” nel menu principale e puoi
vedere che ci sono tre opzioni nella meta superiore della
barra delle funzioni di destra: Ora di inizio, Ora di fine e Piu
recente. Gli utenti possono scegliere qualsiasi modalita di
query per trovare i dati richiesti. Nella meta inferiore della
barra delle funzioni c'e l'opzione dell'operazione dati. Se
selezioni un dato, puoi visualizzarlo, eliminarlo, importarlo
ed esportarlo, come mostrato di seguito:

R = —

L R

5.4 Grafici e Tabelle

Dopo aver fatto clic sul pulsante ,Data View", & possibile
visualizzare il grafico dei dati, il software fornisce la funzione
di ingrandimento e riduzione locale del grafico, quando
il volume dei dati & elevato, & sufficiente posizionare il
cursore sulla posizione richiesta per visualizzare, quindi
scorrere la rotellina. Il software fornisce anche la funzione
di esportazione con i documenti e le immagini, come
mostrato nella figura seguente:

22000

8
4

Fare clic sull'opzione ,Tabella dati” in ,Visualizzazione dati”
per visualizzare i dati sotto forma di tabella. La quantita di
dati visualizzati su ciascuna pagina della tabella puo essere
modificata. Cio consente agli utenti di visualizzare i dati in
modo flessibile. come mostrato nella figura seguente:

Lo  ammad R
2o

5.5 Dati Informazioni Statistiche
Fai clic sull'opzione ,Dettagli dati” in ,Visualizzazione dati”
e puoi vedere le statistiche del valore massimo, valore
minimo, valore medio, intervallo di registrazione e altri
parametri in questo pezzo di dati, come mostrato nella
figura seguente:

Lo  ammad R
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5.6 Firma digitale

Cos'e una firma? La firma & contrassegnare, I'oggetto
della firma & ogni dato, come questi dati sono qualificati,
I'utente puo dare a questo dato una firma con ,Qualificato”,
owviamente, il contenuto della firma e completamente
deciso dal utente, I'operazione specifica € la seguente:

Nel menu principale, fai clic sul pulsante ,Database” e apri
un pezzo di dati che desideri dal database, fai clic in basso
a sinistra sul pulsante ,Firma digitale”, passa all'interfaccia
della firma digitale in questo momento dobbiamo
inserire la password di accesso e scegliere il file ID per
I'autenticazione, quindi & anche necessario selezionare la
firma disponibile, come mostrato nella figura seguente:
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& Digital Signature - =]
Il Signature Authorization | Digital Signature |
User Name
Txw10086
Password
Current ID file:
1D File
Identity Verify Cancel
€ Digital Signature - =5
||| Signature Authorization | Digital Signature I
Sign Cancel

IT

Innanzitutto, e richiesto il file ID. Per il software stesso, il file
ID & univoco e limitato nel tempo. L'operazione specifica
per ottenere il file ID & la seguente:

Fare clic sul pulsante ,Sistema” nel menu principale,
selezionare ,FDA21 CFR Part 11 module”, fare clic su ,FDA
Digital Signature File Management”, fare clic su ,Generate
ID File” nella finestra a comparsa, quindi assegnare un
nome e salvare il file, come mostrato di seguito:

| &2 Digital Signature ID File Generation 2=
| i
A [
User List

Generate ID File

Tips: Each User has unique ID file for each PC. Please

re-generate new file if change the used PC

Quindi  dobbiamo creare la firma disponibile, dopo
aver selezionato ,FDA21 CFR Part 11 module”, fare clic
sul pulsante ,configure FDA21 CFR Part 11" e scegliere
,Signature Manager” nella finestra pop-up, fare clic su
.New Signature” in basso, quindi inserire il nome della firma
e fare clic su Salva per creare correttamente, dopodiché la
firma verra visualizzata nell’elenco delle firme e |'utente puo
scegliere la firma necessaria, come mostrato nella figura
seguente:
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A questo punto possiamo utilizzare la funzione e ripetere
I'operazione precedente tornando all'interfaccia della firma
digitale, inserire la password di accesso e il file ID salvato,
quindi fare clic su ,ldentity Verify”, come mostrato nella
figura seguente:

&p Digital Signature B g

Signature Authorization | Digital Signature

UserName:

Txw10086

Password

Current ID file:

Txw10086 id 1D File

Identity Verify Cancel

Quindi saltera per recuperare la firma disponibile, quindi
selezionare la firma di cui abbiamo bisogno e fare clic su
,Firma” per terminare, come mostrato di seguito:

© Digital Signature ==

Signature Authorization Digital Signature

Signature list that can be used

Audited L]

Sign Cancel

Quando torni al database, puoi vedere che il pezzo di dati
é stato firmato. Infine, fai clic sul pulsante ,Data View" e
seleziona ,Signature Log", e puoi vedere i dettagli del
record operativo, come mostrato nella figura seguente:
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6. Funzionamento dell'apparecchiatura

6.1 Configurazione dei parametri

Collegare il dispositivo di registrazione, fare clic sul pulsante
,Configura” nel menu principale, configurare il dispositivo
in base ai parametri richiesti e fare clic su ,Configura” in
basso a sinistra per completare la configurazione, come
mostrato di seguito:

i

6.2 Visualizzazione delle informazioni
Collegare il dispositivo di registrazione e fare clic sul
pulsante ,Dispositivo” nel menu principale per visualizzare
tutte le informazioni del dispositivo, come mostrato nella
figura seguente:

o —

7. Pista di controllo

Fare clic sul pulsante ,Audit Trail” nel menu principale per
visualizzare i record cronologici di tutte le operazioni di
sistema e il software fornisce I'ora, il tipo di operazione, il
nome utente e altri metodi di query di tracciamento, come
mostrato nella figura seguente:

LXB 0upu2roiee

8. Informazioni sull'utente

8.1 Visualizzare le informazioni sull'utente

Fare clic sul pulsante ,Informazioni utente” nel menu
principale per visualizzare le informazioni di base di questo
utente, come mostrato di seguito:

9 User Information g
User information || Change Password

UserName

Tiow1 0086

Real Name

Tow10086

Exit

8.2 Modifica della password

Seleziona ,Cambia  password” dall'opzione delle
informazioni utente, inserisci la vecchia password e la nuova
password, quindi fai clic su ,Salva”. Gli utenti possono anche
modificare le loro immagini qui, come mostrato di seguito:

€ User Information =
=
User Information | Change Password
[
Old Password
| NewPassword W

New PasswordAgain

Head Portrait

Save Exit
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9. Impostazioni di sistema

9.1 Orario e Lingua

La lingua predefinita di questo software € linglese.
Certamente, gli utenti possono cambiare la lingua
liberamente attraverso le seguenti operazioni:

Fare clic sul pulsante ,Sistema” nel menu principale.
Nell'impostazione di base, l'utente puo impostare la
modalita di visualizzazione dell'ora, della data e delle
lingue. Dopo I'impostazione, fare clic su ,Salva” e riavviare il
software affinché abbia effetto, come mostrato di seguito:

o= i I  R—

9.2 Casella di posta

Questo software fornisce la funzione di invio di posta
elettronica. | dati registrati dai dispositivi possono essere
inviati alla casella di posta designata via e-mail. Fare clic
sul pulsante ,Sistema” nel menu principale e selezionare
JImpostazioni casella di posta”.

Impostazione della casella di posta del mittente: inserire
l'oggetto, la casella di posta del mittente, la password di
autorizzazione della casella di posta, I'indirizzo SMTP e la
porta SMTP. L'utente puo scegliere se utilizzare o meno SSL
e selezionare il formato del file allegato dei dati registrati
per l'invio della posta.

Aggiungi casella di posta del destinatario: fai clic
sull'opzione ,Aggiungi casella di posta” sul lato destro per
accedere alla casella di posta del destinatario. La casella
di posta del destinatario puo essere aggiunta pit di una
e il destinatario di destinazione possiamo selezionare
dall'elenco prima di inviare I'e-mail.

Al termine di tutte le impostazioni di cui sopra, fare clic su
JSalva” e il software si riavviera automaticamente. Come
mostrato di seguito:

IT




IT

Torna al menu principale e fai clic sul pulsante ,Database”
per visualizzare I'opzione ,Invia e-mail” in basso a destra
illuminata e, prima di impostare I'e-mail, I'opzione &
disattivata e deselezionata. A questo punto, seleziona un
dato necessario, fai clic su ,Invia e-mail” e il destinatario
di destinazione é stato selezionato ricevera il file di dati.

9.3 Sicurezza dell'account

Nel menu principale, fai clic sul pulsante ,Sistema”,
seleziona ,Modulo FDA21 CFR Part 11", fai clic su ,Configura
modulo FDA21 CFR Part 11", scegli ,Strategia di sicurezza”
nella finestra pop-up, l'utente pud impostare il blocco
dellaccount, il tempo di disconnessione dell'account senza
operazione e tempo di scadenza della password, come
mostrato nella figura seguente:

<0 User Managament e

Uswiccont | Secoy Svategr | UserRigs | Signature Manager

Expinyans

9.4 Diritti dell'utente

Fare clic sul pulsante ,Sistema” nel menu principale,
selezionare ,FDA21 CFR Part 11 module”, quindi fare clic su
,Configure FDA21 CFR Part 11 module” e selezionare ,User
Rights” nella finestra a comparsa, dove é possibile vedere
I'amministratore diritti e diritti utente regolari.

Diritti di amministratore: I'amministratore ha tutti i diritti
di utilizzo delle funzioni del software, e pud concedere e
revocare i diritti degli utenti regolari;

Diritti dell'utente normale: l'utente normale pud solo
visualizzare e cercare i dati per impostazione predefinita, se
desidera accedere ai record di audit trail o eliminare i dati
e cosi via, deve essere autorizzato dall'amministratore per
I'utilizzo. Come mostrato di seguito:

<0 Uses Managament i
Usericcont | Secunty Srategy seRgrts | Signates Manager

Retame  JooPossen

| jser Mame. o Tipe Stans
‘
|
l
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MANUAL DE

DATOS TECNICOS

Parametros
— descripcion

Nombre del
producto

Modelo

Tipo de bateria

Rango de medicion
de la temperatura [°C]

Precision de
medicion de la
temperatura [°C]

Gama de medicion
de la humedad del
aire [%]

Precision de
medicion de la
humedad [%]

Clase de proteccion IP

Tamafio de la
memoria de lectura

Tiempo de muestreo
Dimensiones [mm]
Peso [kg]

Parametros
- descripcion

Nombre del
producto

Modelo
Tipo de bateria

Rango de medicion
de la temperatura [°C]

Precision de medicion
de la temperatura [°C]

Gama de medicion
de la humedad del
aire [%]

Precision de
medicion de la
humedad [%]

Clase de proteccion IP

Tamafio de la
memoria de lectura

Tiempo de muestreo
Dimensiones [mm]

Peso [kg]

INSTRUCCIONES

Parametros-valor

Data logger para temperatura
y humedad del aire

SBS-DL-123 SBS-DL-123L
Bateria de 2 x 1,5V AAA

litio de 3,6V

-35 + 80 -30 + 70

+0,3 +05

0-100

P64 IP54

32000

2[s] = 24 [h]

23x37x123 25x75x120
0,048 0,13

Parametros-valor

Data logger para temperatura
y humedad del aire

SBS-DL-123D  SBS-DL-123E
1/2AA 3,6V 2x1,5V AAA
-35+80 -40+125

= 1P20

32 000

2 [s]+24 [h]

23x37x123 25x74x120
0,085 0,1
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1. DESCRIPCION GENERAL

Este manual ha sido elaborado para favorecer un empleo
seguro y fiable. El producto ha sido estrictamente disefiado
y fabricado conforme a las especificaciones técnicas y para
ello se han utilizado las Ultimas tecnologias y componentes,
manteniendo los mas altos estandares de calidad.

ANTES DE LA PUESTA EN FUNCIONAMIENTO,
LEA LAS INSTRUCCIONES MINUCIOSAMENTE Y
ASEGURESE DE COMPRENDERLAS.

Para garantizar un funcionamiento duradero y fiable del
aparato, el manejo y mantenimiento deben llevarse a cabo
de acuerdo con las instrucciones de este manual. Los
datos técnicos y las especificaciones de este manual estan
actualizados. El fabricante se reserva el derecho de realizar
modificaciones para mejorar la calidad.

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

c € El producto cumple con las normas de
seguridad vigentes.

@ Respetar las instrucciones de uso.
E Producto reciclable.

jADVERTENCIA! En este manual se incluyen fotos
A ilustrativas, que podrian no coincidir exactamente
con la apariencia real del dispositivo.
El texto en aleman corresponde a la versién original. Los textos
en otras lenguas son traducciones del original en aleman.

2. INSTRUCCIONES DE USO

Este data loger es un aparato concebido para la medicion
de la temperatura y la humedad del aire.

El usuario es responsable de los dafios derivados de un uso
inadecuado del aparato.

2.1. DESCRIPCION DEL APARATO
SBS-DL-123 | SBS-DL-123D

1. Tecla
2. Indicador LED
3. usB
4. Protector para el USB
5. Indicador LED
6. Pantalla (SBS-DL-123D)
A. Unidad del valor mostrado
77777 ) B. Lectura actual
PPM RH%"G“Fi C.  Numero del canal
i D.  Simbolo, que indica que
888 e el modo de recogida de
h datos estd activo
4 I E. Indicador de carga de la
X 2

CH: bateria
L F Simbolo de exceso del
b limite inferior de lectura

[E] L06 | del valor
[ G simbolo de exceso del
G Q limite superior de lectura
del valor




SBS-DL-123L | SBS-DL-123E

Pantalla

Tecla de encendido/
apagado | Seleccion de
unidad

Tecla de comienzo/
parada | Max./Min.
Indicador LED

Estado de consumo de
memoria

Medicién de temperatura
Indicador de temperatura
Medidor de humedad
Indicador de valor de
humedad

Hora, afio, mes y dia
Indicador de conexion
UsB

Indicador de carga de la
bateria

I Exceso de humedad - simbolo de alarma

J. Simbolo de alarma al sobrepasar el nivel de

temperatura maximo

Valor minimo

Valor maximo

Simbolo, que indica que el modo de recogida de
datos esta activo

zr~

2.2. PREPARACION PARA EL FUNCIONAMIENTO
Instalacion de la bateria

SBS-DL-123 | SBS-DL-123D

Cuando instale la bateria, siga las instrucciones de las
ilustraciones siguientes. Inserte la bateria segln las marcas
de los polos.

2=

2]

SBS-DL-123L

Retire la tapa de la parte posterior e inserte las pilas en la
unidad de acuerdo con las marcas e indicaciones. Después
cerrar la cubierta.

Los dispositivos estan disefiados para montarlos en una
pared. En los conjuntos de los modelos SBS-DL-123 y SBS-
DL-123D esta incluido un soporte de montaje, que debe
atornillarse a la pared, el medidor se fija al soporte. En la
carcasa de los modelos SBS-DL-123L y SBS-DL-123E se
encuentra un orificio para colgar el medidor atornillandolo
con un perno a la pared; ademas, estos modelos vienen
con un soporte ajustable.
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Instalacion del software y del controlador

Requisitos de hardware: Windows XP/Vista/7/8 (32 bits o 64
bits); puerto USB; unidad de CD-ROM.

El usuario debe tener derechos administrativos en el
ordenador en el que estan instalados el programa y el
controlador.

1. Inserte el CD suministrado en la unidad de CD-ROM
de su ordenador.
2. Si el programa no se inicia automaticamente, haga

doble clic en el archivo ,setup.exe” en la carpeta
CD->Software. Se inicia el proceso de instalacion del
programa.

3. Siga las instrucciones de las ventanas emergentes
en la pantalla del ordenador. Una vez finalizada la
instalacion, aparece el icono ,Data Logger Graph” en
el escritorio.

4. Para poder leer los parametros del medidor es
necesario instalar el driver, que también se incluye en

el CD.

5. Para instalar el controlador, haga doble clic en el
archivo ,USBpressinstaller.exe” en la carpeta CD-
>Driver.

6. Ejecute las instrucciones que vayan apareciendo en

las ventanas emergentes de la pantalla del ordenador.
Cuando finalice la instalacion del controlador, la
pantalla mostrara la informacién sobre la instalacién
correcta finalizada.

Si tiene problemas de instalacion en Windows 10, proceda

de la siguiente manera:

a)  Seleccione el archivo a instalar, mantenga pulsada la
tecla Shift y haga clic con el boton derecho del raton
para seleccionar ,Copiar como ruta”;

b) Seleccione el programa ,Simbolo de sistema” de
Windows (abreviatura ,CMD"), haga clic con el botén
derecho y seleccione ,ejecutar como administrador”;

Q) Pegue la ruta en la interfaz del simbolo de sistema
(CMD) y pulse ,Enter”.

2.3. MANEJO DEL APARATO

SBS-DL-123 | SBS-DL-123D

El medidor se maneja con una tecla. En el modelo SBS-
DL-123, debido a que el dispositivo no cuenta con una
pantalla, la lectura de datos es posible solamente mediante
el programa Data Logger Graph. Tras la activacion
del dispositivo, la tecla tendra la funcién configurada
anteriormente por el usuario en la ventana ,Data Logger
Setup”, pestafia ,Start and Stop Method".

. Start by Button — Presione la tecla y manténgala
pulsada para comenzar la grabacion de datos;
. Overwrite When Full/By Button — Finaliza la grabacion

al presionar la tecla y mantenerla pulsada.
Los ajustes indicados anteriormente son los de fabrica. En
otros casos, el aparato iniciara o detendra automaticamente
las mediciones de registro seguin la configuracion
establecida por el usuario.

Descripcion del significado de las sefiales indicadas por los

diodos del dispositivo.

. Ninguna sefial — Dispositivo en estado de espera;
falta o se ha descargado la bateria;

. Dos LEDs rojos parpadean cada 10 segundos
— Grabacion de datos finalizada, alarma al menos en
un canal;

. Un LED amarillo parpadea cada 60 segundos — carga

de bateria baja, grabacién de datos en marcha,
cambiar bateria;

. Un LED amarillo parpadea cada 1 s — Dispositivo USB
conectado correctamente

. Los diodos amarillo y verde parpadean uno tras
otro — Mensaje después de conectar el medidor al
ordenador, la bateria y la fuente de alimentacién
correctamente.

. Los diodos amarillo y rojo parpadean uno tras
otro — Mensaje después de conectar el medidor
a un ordenador, la bateria insertada y la fuente de
alimentacion de forma incorrecta.

SBS-DL-123L | SBS-DL-123E
El modelo SBS-DL-123E posee un sensor de medicion
externo cuyo cable debe conectarse al puerto del
dispositivo marcado con la descripcién ,Probe”. El medidor
se maneja con una tecla. En el modo de visualizacién, sin
almacenamiento de datos, las teclas poseen las siguientes
funciones:

. MAX/MIN/START/START/STOP — Una sola pulsacion
de tecla indica un valor minimo o maximo del dltimo
valor adquirido en la pantalla;

. C/F/ON/OFF - Pulsando una vez se cambia la
unidad de temperatura, pulsando la tecla de forma
continuada se apaga el display.

NOTA: El medidor no mostrara la fecha y la hora hasta

que se conecte a su ordenador y se active el modo"LOG".

Cualquier interrupcién de la alimentacién de tension

(extraccion de la bateria, apagado de la pantalla) hace que

el medidor deba volver a conectarse al ordenador.

En el modo de almacenamiento de datos las teclas poseen

las siguientes funciones:

. MAX/MIN/START/START/STOP - Presione la tecla
una vez para visualizar el valor minimo o méximo
de los valores leidos mas recientemente. Si el
usuario hubiera seleccionado ,Start by Button”
en el programa, la grabacién de datos se iniciaria
pulsando y manteniendo presionada esta tecla
(hasta que en el display aparezca el mensaje ,LOG"
(13), con la opcién seleccionada ,Overwrite When
Full/By Button”).

. C/F/ON/OFF — La misma funcion que en el modo de
visualizacion.

Si se exceden los umbrales de alarma ajustados en el

programa, suena una sefial acUstica.

NOTA: El almacenamiento de datos es posible solamente

después de conectar el dispositivo al puerto USB del

ordenador. Los dispositivos no tienen memoria interna,
ranuras para tarjetas de memoria, etc.

Manejo del software

. Asegurese de que la bateria del dispositivo no esté
descargada. Conecte el medidor al puerto USB del
ordenador en el que esta instalado el software Data
Logger Graph y el controlador del medidor.

. Un LED verde parpadea cada 10 segundos . Inicie Data Logger Graph desde el menu Sistema
- Grabacion de datos; o haga doble clic en el icono de la aplicacién en el
. Dos LEDs verdes parpadean cada 10 segundos escritorio.
- Grabacién de datos finalizada;
. Un LED rojo parpadea cada 10 segundos — Grabacién
de datos, alarma en al menos un canal;
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. Después de iniciar la aplicacion, haga clic en el botén
,Start” situado en la esquina superior izquierda
del cuadro de diadlogo de la aplicacién. Aparece la
ventana Data Logger Device con informacion sobre el
dispositivo conectado. Si no ve ninguna informacion
sobre el aparato en la ventana, asegurese de que esté
correctamente conectado al puerto USB y de que la
bateria esté en condiciones adecuadas.
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. Todas las funciones y ajustes de aplicacion se

describen detalladamente en la ayuda del programa.
Para acceder a la ayuda de la aplicacion, seleccione
en el menu Hilfe" (ayuda) el punto ,"DGraph
Software Guide” de la lista.
NOTA: Evite dejar el medidor conectado al puerto USB. Si el
medidor permaneciera conectado, el consumo de bateria
aumentaria significativamente.

2.4. LIMPIEZA'Y MANTENIMIENTO

. Para limpiar la superficie, utilice solo productos que
no contengan sustancias corrosivas.
. No deje la bateria en la unidad si el funcionamiento

continuado se interrumpe durante mucho tiempo.

ELIMINACION SEGURA DE ACUMULADORES Y BATERIAS
En el aparato se utilizan baterias AAA 1,5V o de litio 3,6V.
Retire las baterias usadas de la unidad siguiendo el mismo
procedimiento que para la instalacion.

Para deshacerse de las baterias acuda a las instalaciones/
empresas de eliminacion de residuos autorizadas.

ELIMINACION DE DISPOSITIVOS USADOS

Eliminacion de aparatos usados. Tras su vida Util, este
producto no debe tirarse al contenedor de basura
doméstico, sino que debe entregarse en el punto limpio
correspondiente para recoleccion y reciclaje de aparatos
eléctricos. Sobre esto informa el simbolo colocado sobre el
producto, instrucciones de uso o embalaje. Los materiales
utilizados en este aparato son reciclables conforme
a su designacion. La reutilizacion de los equipos usados, el
reciclaje de sus materiales y otras formas de aprovecharlos
contribuyen de forma importante a proteger el medio
ambiente. Los puntos de reciclaje y las administraciones
locales le daran informacion al respecto.




Este manual de instrucciones ha sido traducido
automaticamente. Nos esforzamos constantemente
por ofrecer una traduccion precisa. Sin embargo,
ninguna traduccién automaética es perfecta. Tampoco
pretende sustituir a la traduccién realizada por un
ser humano. El manual de instrucciones oficial es la
version inglesa. Cualquier discrepancia o diferencia
en la traduccién no es vinculante ni tiene ningun
efecto legal a efectos de cumplimiento o ejecucién.
En caso de duda sobre la exactitud de la informacién
incluida en las instrucciones de uso, consulte la
version inglesa de estos contenidos, ya que esta es
la version oficial.

SBS-DL-123L | SBS-DL-123E

1. Introduccién general

1.1 Introduccién

Este software es un software de gestion de datos de
registradores especialmente desarrollado para usuarios,
con varias funciones caracteristicas y operacion simple.
Este software no solo proporciona graficos, tablas y
otras formas intuitivas de estadisticas de datos, y puede
exportar una variedad de archivos de formato para su
conservacion, sino que también puede registrar y filtrar
datos, es muy conveniente para las personas ver los datos
del dispositivo de grabacion, también para que la empresa
y el departamento administren todo tipo de datos de
dispositivos.

1.2 Rendimiento
Este software tiene buena seguridad y confidencialidad, y
es conveniente de usar.

1.3 Funciones

Funciones principales:

(1) Leer datos; (2) Cargar datos; (3) consultar datos
histéricos; (4) Configuracion de parametros; (5) Graficos
y tablas; (6) informacién estadistica del dispositivo; (7)
Firma; (8) Importacion y exportacion de datos; (9) Correo
electronico.

2. Instalacion y puesta en marcha

2.1 Entorno operativo

Este software debe ejecutarse con Windows 7 o una version
superior del sistema operativo, y el sistema operativo debe
estar instalado. NET Framework 4.6 o una version superior
del entorno operativo.

2.2 Instalacion

Haga doble clic para abrir el paquete de instalacion del
software, acceda a la ventana del asistente de instalacion
y haga clic en ,Siguiente”, como se muestra a continuacion:

Welcome to the PoChain
Setup Wizard

The Setup Wizard wil instal PoChain on your computer. Cick
Next” to continue or “Cancel” to exit the Setup Wizard,

() [
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Seleccione la ruta de instalacion del software en la ventana
que aparece y haga clic en ,Siguiente”, como se muestra a
continuacion:

¢ — - o
¥ PoChain Setup I=
Select Installation Folder
This is the folder where PoChain will be installed.

To instal in this folder, dick Next”. To install to a dfferent folder, enter it below or dick
“Browse”,

<Back | nNext> | Cancel

Haga clic en ,Instalar" en la ventana emergente para
comenzar a instalar el software, como se muestra a
continuacion:

T, PoChain Setup

et
Installing PoChain g

| Please wat whie the Setup Wizard rstals PoChan. Thes may take several
minutes.

| Status:  Extracting fies from ardwve

Haga clic en ,Finalizar” después de la instalacion, como se
muestra a continuacion:
¥, PoChain Setup 1 o

Completing the PoChain Setup
Wizard

Click the Finish” button to ext the Setup Wizard.

2.3 Puesta en marcha

Una vez finalizada la instalacion, la version predeterminada
es la version sin conexion (sin modo de inicio de sesion).
El médulo FDA21 CFR Parte 11 debe estar habilitado para
usar todas las funciones del software.

¢Qué es el cumplimiento de FDA 21 CFR Parte 117

La Administracion de Drogas y Alimentos de los Estados
Unidos (FDA) promulgd el cédigo regulatorio federal,
capitulo 21, Parte 11 (21 CFR Parte 11) en 1997, y emitié
pautas de la industria en 2003 para perfeccionar las reglas.
En las reglamentaciones 21 CFR Parte 11, se considera que
los registros electronicos tienen el mismo efecto que los
registros escritos y las firmas manuscritas y son aplicables
a cualquier registro creado, modificado, mantenido,
archivado, recuperado, transmitido o almacenado en
un medio de almacenamiento persistente regido por las
normas existentes. Normas de la FDA.

21 CFR Parte 11 es ampliamente aceptado e implementado
por empresas biomédicas, hospitales, institutos de
investigacion y laboratorios en los Estados Unidos. Dado
que la promulgacién ha sido promovida al mundo,
aunque no es obligatoria, pero por Europa, Asia y otros
paises es generalmente aceptada y utilizada. Cualquier
medicamento, dispositivo biomédico o sistema de
informacién exportado a los Estados Unidos debera
cumplir con 21 CFR Parte 11. En caso de violacién, la FDA,
de acuerdo con las regulaciones, privara del derecho de
exportacion a los Estados Unidos.

Las operaciones especificas para habilitar 21 CFR Parte 11
son las siguientes:

Una vez finalizada la instalacion, abra el software, haga
clic en el botén ,Sistema” y seleccione ,Médulo FDA21
CFR Parte 11", y elija ,Iniciar moédulo FDA21 CFR Parte 11,
finalmente haga clic en ,Si" para reiniciar el software en la
ventana emergente ventana hacia arriba para desbloquear
todas las funciones del software. El siguiente es un modelo
de funciones completas para describir el uso del software.

3. Modos de inicio de sesion

3.1 Computadora local

Haga clic en el botén ,Modo” en la interfaz de inicio de
sesion para ingresar a la interfaz de configuracion de los
modos de inicio de sesion. El sistema esta predeterminado
en el modo de computadora local, después de elegir este
modo, todos los datos del usuario se guardaran en la
computadora local y pueden ser operados por uno mismo.

3.2 Servidor remoto en la nube

Haga clic en el botén ,Modo” en la interfaz de inicio
de sesion para ingresar a la interfaz de configuracion.
Seleccione el modo de servidor remoto en la nube y
haga clic en ,Guardar” para ingresar. Si hay informacion
de usuario local, haga clic en ,Guardar” para recordarle si
debe cargar informacion de usuario local y haga clic en ,Si”.
Como se muestra abajo:
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P lomain (-3
P = user name s
R R aneid a

‘ Login Mode | ‘ Exit Register

Mode Selection: () Remote Cloud Server
@ Local PC
Save Exit
4. Registro

4.1 Registro de Administrador

Haga clic en ,Registrarse” en la parte inferior derecha de la
interfaz de inicio de sesion y luego complete la informacion
correspondiente. Después de terminar, envielo y guardelo.
Finalmente, una ventana emergente muestra que el registro
se ha guardado correctamente, como se muestra en la
siguiente figura:

% Regiter e

UserName:

Real Name:

Password:

Confirm Password:

Job Position:

Head Portrai
User Type: lead Portrait

Domain:

Submit Exit

4.2 Agregar usuario

Inicie sesion en la cuenta de administrador, haga clic en
,Sistema”, elija ,Mdédulo FDA21 CFR Parte 11", luego haga
clic en ,Configurar el médulo FDA21 CFR Parte 11" en la
parte inferior izquierda, y luego, elija la cuenta de usuario,
haga clic en ,Agregar usuario”, complete el correspondiente
informacion y haga clic en ,Guardar” para agregar
correctamente. Los usuarios regulares que pertenecen a la
misma empresa deben ser autorizados por el administrador
para iniciar sesion. La interfaz de operacion se muestra en
la siguiente figura:
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5. Gestion de datos
5.1 Lectura de datos

Luego salte a la interfaz de carga, haga clic en ,Iniciar”,
espere a que se complete el proceso de carga, haga clic en
,Salir" y reinicie el software para que surta efecto, como se
muestra a continuacion:

Thare s 6210 peces o 833 mdomason

5.3 Consulta y procesamiento de datos

Haga clic en el botdn ,Base de datos” en el menu principal
y podra ver que hay tres opciones en la mitad superior
de la barra de funciones derecha: Hora de inicio, Hora de
finalizacién y Mas reciente. Los usuarios pueden elegir
cualquier modo de consulta para encontrar los datos
requeridos. En la mitad inferior de la barra de funciones
esta la opcion de operacion de datos. Si selecciona un dato,
puede verlo, eliminarlo, importarlo y exportarlo, como se

El software puede obtener datos del dispositivo registrador ~ muestra a continuacion:

de una forma muy sencilla. El software detectara
automaticamente el dispositivo y leera los datos. Todo lo
que necesita es conectar el dispositivo registrador de datos
a la computadora, como se muestra a continuacion:
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5.2 Subir datos

5.4 Gréficos y tablas

Después de hacer clic en el botén ,Vista de datos”, puede
ver el gréfico de datos, el software proporciona la funcion
de acercar y alejar el grafico local, cuando el volumen de
datos es grande, simplemente coloque el cursor en la

La funcion de carga de datos solo aparece en el modo de  posicion requerida para ver, luego desplace la rueda. El
servidor remoto en la nube, que se utiliza para cargar datos  software también proporciona la funcién de exportacion de
que la computadora local no sincroniza con el servidorenla  gocumentos e iméagenes, como se muestra en la siguiente

nube. El funcionamiento especifico es el siguiente: figura:
Haga clic en el boton ,Sistema”, seleccione ,Si” en el S
servidor de carga en la nube a continuacién, luego haga sEle 5000
clic en ,Guardar”, -4 RAR .
y haga clic en ,Si" en la ventana emergente, como se o || | v
muestra a continuacion: —— .
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Haga clic en la opcién ,Tabla de datos” en ,Vista de datos
para ver los datos en forma de tabla. La cantidad de datos
que se muestran en cada pagina de la tabla se puede
cambiar. Eso da como resultado que los usuarios puedan
ver los datos de manera flexible. como se muestra en la

siguiente figura:
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5.5 Estadisticas de informacién de datos
Haga clic en la opcion ,Detalles de datos” en ,Vista de
datos”, y podra ver las estadisticas del valor maximo, valor
minimo, valor promedio, intervalo de registro y otros
parametros en este dato, como se muestra en la siguiente
figura:

= i R ]

5.6 Firma Digital

;Qué es una firma? La firma es para marcar, el objeto
de la firma es cada dato, tal como estos datos han
calificado, el usuario puede dar a este dato una firma
con ,Calificado”, por supuesto, el contenido de la firma lo
decide completamente el usuario, la operacion especifica
es la siguiente:

En el mend principal, haga clic en el botén ,Base de datos”
y abra un dato que desee de la base de datos, haga clic en
la parte inferior izquierda del boton ,Firma digital”, salte a
la interfaz de firma digital en este momento necesitamos
complete la contrasefia de inicio de sesion y elija el archivo
de identificacién para la autenticacion, y luego también
debe seleccionar la firma disponible, como se muestra en la
figura a continuacion:
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& Digital Signature - =]
Il Signature Authorization | Digital Signature |
User Name
Txw10086
Password
Current ID file:
1D File
Identity Verify Cancel
€ Digital Signature - =5
||| Signature Authorization | Digital Signature I
Sign Cancel
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En primer lugar, se requiere el archivo de identificacion.
Para el software en si, el archivo de ID es Unico y limitado en
el tiempo. La operacién especifica para obtener el archivo
de identificacion es la siguiente:

Haga clic en el botén ,Sistema” en el menU principal,
seleccione ,Mddulo FDA21 CFR Parte 11", haga clic en
LAdministracién de archivos de firma digital de la FDA",
haga clic en ,Generar archivo de identificacion” en la
ventana emergente, y luego nombre y guarde el archivo,
como mostrado a continuacion:

| & Digital Signature ID File Generation > |

H H

User List

| Txw10086 = [l

Generate 1D File

Tips: Each User has unique ID file for each PC. Please

re-generate new file if change the used PC

Luego, debemos crear la firma disponible, luego de
seleccionar ,Moédulo FDA21 CFR Parte 11“, hacer clic
en el boton ,Configurar FDA21 CFR Parte 11" y elegir
LAdministrador de firmas" en la ventana emergente,
hacer clic en ,Nueva firma” a continuacion, luego ingrese
el nombre de la firma y haga clic en guardar para crear
correctamente, luego de eso, la firma se mostrara en la lista
de firmas y el usuario puede elegir la firma necesaria, como
se muestra en la figura a continuacion:
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En este punto, podemos usar la funcion y repetir la
operacion anterior de regreso a la interfaz de firma digital,
ingresar la contraseia de inicio de sesion y el archivo de
identificacion guardado, luego hacer clic en ,Verificar
identidad”, como se muestra en la figura a continuacion:

&p Digital Signature B g

Signature Authorization | Digital Signature

UserName:

Txw10086

Password

Current ID file:

Txw10086 id 1D File

Identity Verify Cancel

Luego saltard para recuperar la firma disponible, luego
seleccione la firma que necesitamos y haga clic en ,Firmar”
para finalizarla, como se muestra a continuacion:

© Digital Signature ==

Signature Authorization Digital Signature

Signature list that can be used

Audited L]

Sign Cancel

Cuando regrese a la base de datos, puede ver que la pieza
de datos ha sido firmada. Finalmente, haga clic en el boton
,Vista de datos” y seleccione ,Registro de firmas”, y podra
ver los detalles del registro operativo, como se muestra en
la siguiente figura:
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6. Operacion del equipo
6.1 Configuracion de pardametros

Conecte el dispositivo grabador, haga clic en el botén
,Configurar” en el menu principal, configure el dispositivo
de acuerdo con los parametros requeridos y haga clic en
,Configurar” en la parte inferior izquierda para completar la
configuracién, como se muestra a continuacion:
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6.2 Ver informacion
Conecte el dispositivo grabador y haga clic en el botén
,Dispositivo” en el mend principal para ver toda la
informacion del dispositivo, como se muestra en la
siguiente figura:

o —

7. Pista de auditoria

Haga clic en el boton ,Registro de auditoria” en el menu
principal para ver los registros del historial de todas las
operaciones del sistema, y el software proporciona la
hora, el tipo de operacion, el nombre de usuario y otros
métodos de consulta de seguimiento, como se muestra en
la siguiente figura:

8. Informacion del usuario

8.1 Ver informacién del usuario

Haga clic en el boton ,Informacién del usuario” en el menu
principal para ver la informacion basica de este usuario,
como se muestra a continuacion:

9 User Information g
User information || Change Password

UserName

Tiow1 0086

Real Name

Tow10086

Exit

8.2 Cambiar la contrasefa

Seleccione ,Cambiar contrasefia” en la opcion de
informacion del usuario, ingrese la contrasefia anterior y la
nueva, luego haga clic en ,Guardar”. Los usuarios también
pueden modificar sus imagenes aqui, como se muestra a
continuacion:

£ User Information — e u
[ user mtommaton | change passwors ﬁ
i

Old Password:

il NewPasswora W

New PasswordAgain.

Head Portrait

Save Ext
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9. Configuracion del sistema
9.1 Hora e idioma

El idioma predeterminado de este software es el inglés.
Ciertamente, los usuarios pueden cambiar el idioma
libremente a través de las siguientes operaciones:

Haga clic en el boton ,Sistema” en el ment principal. En la
configuracion basica, el usuario puede configurar el modo
de visualizacion de la hora, la fecha y los idiomas. Después
de configurar, haga clic en ,Guardar” y reinicie el software
para que surta efecto, como se muestra a continuacion:
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9.2 Buzén

Este software proporciona la funcion de envio de correo
electronico. Los datos registrados por los dispositivos se
pueden enviar al buzén designado por correo electrénico.
Haga clic en el boton ,Sistema” en el menu principal y
seleccione ,Configuracién del buzon”.

Configuracion del buzén del remitente: complete el asunto,
el buzén del remitente, la contrasefia de autorizacion del
buzén, la direccién SMTP y el puerto SMTP. El usuario
puede elegir si usar SSL o no, y se puede seleccionar el
formato de archivo adjunto de los datos registrados para
enviar el correo.

Agregar buzoén de correo del destinatario: haga clic en la
opcion ,Agregar buzén de correo” en el lado derecho para
ingresar al buzon del destinatario. El buzén del destinatario
se puede agregar mas de uno, y el destinatario de destino
se puede seleccionar de la lista antes de enviar el correo
electrénico.

Una vez finalizadas todas las configuraciones anteriores,
haga clic en ,Guardar” y el software se reiniciara
automaticamente. Como se muestra abajo:

L L™




Vuelva al menu principal y haga clic en el botén ,Base de
datos” para ver la opcion ,Enviar correo electrénico” en
la parte inferior derecha iluminada, y antes de configurar
el correo electronico, la opcion aparece atenuada y
sin seleccionar. En este momento, seleccione los datos
necesarios, haga clic en ,Enviar correo electrénico” y el
destinatario seleccionado recibira el archivo de datos.

9.3 Seguridad de la cuenta

En el menl principal, haga clic en el botén ,Sistema”,
seleccione ,Mddulo FDA21 CFR Parte 11, haga clic en
,Configurar médulo FDA21 CFR Parte 117, elija la ,Estrategia
de seguridad” en la ventana emergente, el usuario puede
configurar el bloqueo de cuenta, el tiempo de cierre de
sesion de la cuenta sin operacion y tiempo de vencimiento
de la contrasefia, como se muestra en la siguiente figura:
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9.4 Derechos del usuario

Haga clic en el botén ,Sistema” en el mend principal,
seleccione ,Modulo FDA21 CFR Parte 11", y luego haga clic
en ,Configurar médulo FDA21 CFR Parte 117, y seleccione
.Derechos de usuario” en la ventana emergente, donde
puede ver al administrador derechos y derechos de usuario
regular.

Derechos de administrador: el administrador tiene todos
los derechos para usar las funciones del software y puede
otorgar y revocar los derechos de los usuarios regulares;
Derechos de usuario normal: el usuario normal solo puede
ver y buscar datos de forma predeterminada, si desea
acceder a registros de seguimiento de auditoria o eliminar
datos, etc., debe estar autorizado por el administrador para
usarlo. Como se muestra abajo:
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