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1 - Introduction

Ce manuel est un guide de démarrage résumé du logiciel EV. Il couvre les bases de programmation et
de récupération des données. Pour plus de détails, il convient de se reporter au manuel complet dans
le logiciel (guide d’utilisation) au format PDF.

1.1 Définition des termes
e Utilisateur : Celui qui utilise le logiciel pour programmer un enregistreur ou récupérer les
données.

Administrateur : l'utilisateur qui a été désigné pour autoriser les autres utilisateurs ou
administrateurs.

e Utilisateur prioritaire : 'administrateur dont le mot de passe n’expire jamais.
e IcOne : logigrammes des principales fonctions du logiciel.
e Taches : série d’instructions permettant a I'enregistreur d’exécuter un enregistrement défini.

e Support : support interface connecté au PC sur lequel est placé I'enregistreur pour permettre la
programmation et la récupération des données.

e Session : I'enregistrement récupéré d’'un enregistreur sur une durée déterminée.
2 —Installation du logiciel

2.1 Installation du logiciel EV Pro

Insérer le CD dans le lecteur PC et laisser le logiciel s’installer.

Sélectionner : Démarrer - Programmes - EV Professional - EV Pro-

pour démarrer le logiciel, ou cliquer sur le raccourci du bureau.

A ce stade, entrer le mot de passe :

‘AD9D901DB17330B01B5085410F32FFA691CCODEC’

et cliquer sur OK.

Itilizateur

Mot de pasze

k Sortie de BV F'ru:ufessiu:unn%

2.2 Ajout du 1% administrateur (utilisateur prioritaire)

A ce stade, il convient d’entrer le Premier Administrateur, qui sera "l'utilisateur Prioritaire" pour le
systeme.

Cliquer sur Edition / Edition utilisateur systéme, I'’écran suivant apparait.

Entrer a nouveau le mot de passe indiqué en 2.2.1
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w EY Professionnel |0 tasks) {Utitisateur:CITEC] Comark Utllisation port comt - & X
B Cin n o i 4 #1 =
Basa don. tahes Fitra ticha Geaphe Nultrg ohes i L Comnection {Auto) Eoan dvis

Entrer mot de passe

i demarrer
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L’écran ci-dessous apparait. Cliquer sur 'icone "Nouvel Utilisateur".

Utilisateurs systéeme

FParamétres wtilizateur

D |[Mam |
1 Caomark. [ ] Mis haors service
32 lbw adrniniztrateyr
M om |I:|w |
Mat de pazze |1¢1¢1¢1¢1¢ |
Fonchions spstéme mises en service [TDUS DN] [T'I'US DFF]
Fanction | Mis e ze

|| Celui qui signe électroniquenent

|| Modifier options

|| Modifier taches

|| Créer nouvells tache

|| Programmer tache

|| Ajouter/madifier/annotations graphes
|| Créer/modifier multi-graphes

Imprimer graphes/données

Filtrer taches/sessions

Afficher ou imprimer rapport d'audit

E «piration mot de pasze utiizateur
|| Changer de langue

| [Archiver données

|| Pazszer en revue archive existante
| Tranzférer données vers fichiers MDB ou CWS

—~ e ]

[

1K (ALK

'

berci de noter quiun utilizateur ne peut tre supprime et que le nom de
['utilizateur ne peut &tre changé dés que I'utilizateur a zigné au &dité un
enreqiztrement

{Jnuvel utilisatEL} {primer LN utiIise]

Durée d'expiration du maot de passe (jours] (90 = 1 Indiquer I'expiration pour tt} [ X Annuler ] ’ s/ ak. ]

Entrer le nom de I'utilisateur dans la case prévue. Nota : le systéme n'autorise pas le méme nom pour
deux utilisateurs, ainsi que le changement de nom si ce nom a déja été utilisé pour créer une tache.
Le Premier Administrateur doit étre l'utilisateur prioritaire. Il est recommandé que les mots de passe
des utilisateurs soient d'au moins huit caracteres alphanumériques.

Attention : cocher la case administrateur et s’assurer que toutes les cases sont cochées sauf
la case «Expiration mot de passe utilisateur».

La fenétre suivante apparait sur I'utilisateur Comark :

EV Professionnel

L'ukilisakeur Camark st un administrakeur mais il n'a aucune Fonckion aukarisée,
Est-ce normal ¥

Man

Cliquer sur OK pour continuer.
Maintenant d’autres utilisateurs/administrateurs peuvent étre enregistrés suivant § 2.2.3.
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2.3 Création/ Edition/ Modification utilisateurs/ Nouveaux utilisateurs/ Administrateurs
Ajouter de nouveaux utilisateurs ou administrateurs est trés simple. Le Premier Administrateur doit
sélectionner Edition > Edition utilisateur systéme. Il entre son mot de passe.

L'écran suivant est affiché :

Utilisateurs systéme

D | Mom |
| |1 Comark
2 bw

IE Litilizateur 03

{muvel utilisaten.} {primer LN utiIisa]

FParamétres tiliz ateur

[] Miz haors service
[] Administrateur

Mam | utilizateur n*3

|
kot de pazse | |

kot de pasze expire le Jeudi 12 Juillet 2007

Fanctions systéme mizes en service [T':'US DN] [T':'US ':'FF]

Fonction | Miz en se| A
|| Celui qui sighe électroniquement F
|| Modifier options

| [ Modifier tiches

|| Créer nouvelle tiche

Frogrammer tache
Ajouter/modifier/annotations graphes

|| Créer/rodifier multi-graphes

|| Imprimer graphes/données

Filtrer taches/sezzionz

|| Affickher ouimprirmer rapport d*audit

|| Expiration maot de pasze tilizateur

| [Changer de langue

|| Archiver données

|| Pazzer enrevue archive existante

|| Tranzférer données vers fichiers MDB ou CW5

- e ]

[

LEUE U U VR E K 4 A Y

W

kerzi de noter qu'un utilizateur ne peut &tre zupprimé et que le nom de
['utilizateur ne peut &tre changé dés que I'utilizateur a zigné ou &dité un
enreqiztrenment

Durée d'expiration du mat de passe [jours] |90 5 1 Indiquer l'expiration pour tt} [ X Annuler ] ’ & OK ]

Pour entrer un nouvel utilisateur / administrateur cliquer sur "Nouvel utilisateur". Entrer le nom, son
mot de passe et sélectionner les caractéristiques de la liste que le nouvel utilisateur pourra utiliser. Le
nouvel utilisateur peut maintenant utiliser le logiciel.

Passer au paragraphe 3
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3- Démarrage / Utilisation du logiciel EV
Les informations principales se trouvent en haut de I'écran aprés ouverture du logiciel (les utilisateurs
de I'EV Pro doivent d'abord s'identifier).

3.1Les icbnes EV
Les icbnes en haut de I'écran permettent de naviguer dans le programme.

L'icone " Base de données taches" donne la liste de tous les programmes écrits
pour les enregistreurs.

Base don. kaches

N L'icbne " Filtre tache" donne les options de filtrage pour les taches et
,...,:?..J sessions
ra

Filtre tache

L'icbne " Graphe" conduit aux graphes et listes des données.

araphe

ﬂi_ ﬁ;'l L'icbne " Multi-graphes" conduit a I'écran de sélection multi-graphes.

Multi-graphes

Fraue. Icdne " Programmation rapide”. Actif si un enregistreur actif est connecté. Se
. reporter au 84 programmation de taches.

Pragram, rapide

Icone " connecté (Auto) ". 4 modes : Automatique (auto) ou Manuel (man) et
5 enregistreur connecté ou non ou bien actif ou non actif. En mode manuel il faut
Connecté (Auta) cliquer sur l'icbne pour connaitre I'état.

| — L'icbne " Ecran divisé" permet de partager I'écran pour afficher la

!_- base de données taches, le graphe et la liste des données si applicable.

Ecran divisé

L'icbne " Nettoyage écran" permet d'effacer de I'écran toutes les taches et
données.

"

Mettoyage écran
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3.2 Mise en place d'un enregistreur pour la premiére fois.

Presser sur le bouton de l'enregistreur jusqu'au "bip" et le placer sur le support de transfert, face vers
le bas pour les enregistreurs N2000 et face vers le haut pour les EVt. Le logiciel va interroger
automatiqguement I'enregistreur.

enregistreur connecte ...

Puis le message suivant apparait :

EV Professionnel

Aucune kdche ouverte pour 'enregistreur connectée

Cela est normal car I'enregistreur n'est pas connu ou il ne contient pas une tache active. Sélectionner
OK pour continuer.

Noter le changement d'état des icones "Programmation rapide" et "Connecté
actifs.

Sans autres actions, le message suivant sera affiché aprés une minute puis remis & jour
régulierement.

qui sont maintenant

EV Professionnel

L'enreqgistreur modéle N2002/2012 est resté sur le socle pendant 1 min 125 sans utilisation, merci de le retirer pour &conamiser les
piles

Pour éviter un déchargement trop rapide de la batterie, cliquer OK et retirer I'enregistreur du support.

Les icbnes "Programmation rapide” et "Connecté" retournent a I'état inactif.
Nota : cliquer OK et laisser I'enregistreur sur le support diminue la durée de vie de la pile.

Pour plus d'informations, se reporter au guide d'utilisation dans le logiciel § 3.2.
4- Programmation de taches

4.1 Programmation rapide

S'assurer d'abord qu'un enregistreur actif est sur le support. Cliquer sue l'icbne "Programmation
rapide” et le logiciel fera apparaitre une nouvelle tache applicable a I'enregistreur. Voir ci-dessous.
La tache peut étre programmée dans l'enregistreur en cliquant sur Programmer. Elle sera
automatiqguement sauvegardée dans la base de données des taches.

Si I'enregistreur n'est plus actif, la tache sera uniquement sauvegardée dans la base de données.
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4.2 Renseigner la fiche de tache

La fiche de tache comprend trois zones : général, mode d'enregistrement, divers.

En haut de I'écran une zone permet la description de la tache ainsi que les caractéristiques des
canaux de I'enregistreur.

Programe N2003/2013, S/N 10030331

Descrighon NX=203
{Ca Nor du cared Mz ensmcice | Type de cacles | Type de sonde Nerms barre Alsere Furdn | Echele £ chale gia
1 Hurnddy | v Horoats Stardat 00 oo RH - AH
Genens Temp 2 v Tarp gendsgue Starded 00 a0 T «'C
< >

Ersngatanssd
Notx

P Giraches ren o Thagrw mae corvand sire orhiss dans be Wt decheds u groph
Dépat/anid et ach: X J v r . D

Diver

) Dateeae cpdodique [ Nise en senvce alames Détals wtbzsiouny
Démanage [ 14412 w —{
Aot | 1412200401700 - v
DH Bl incl 100 —
Jousnaler Lithalté Tt IC) 1217 - Léthaltd ¢ 10 ~
0800
itgdios feun
177m [7] Féglage denrwcan JEvohibon
Ireervale derdoguhierend aoa2mseeknw
. = Maemum de B0 nesses » "o
= 2jput 190 2wk Nom signé
Seconder v
| x Arender I ' Progerme

4.2.1 Réglage général

Dans la zone de réglage général, fenétre muni d'une barre de défilement, se trouvent les paramétres
de réglages suivants :

e Arrét/ marche des canaux

e Alarme basse

e Alarme haute

e Unité de mesure de chaque canal

e Unité de mesure du graphe (peut étre modifi€ méme aprés transfert des données)

e Délai d’alarme

e Unité de mesure pour le délai d’alarme

En déplacant la barre vers la droite, acces a :

e Max et Min du graphe pour I'axe Y (peut étre modifié aprés transfert)
e Couleurs pour le graphe (peut étre modifié apres transfert)

e Epaisseur du trait pour le graphe (peut étre modifié apres transfert)

Pour plus de détails, se reporter au guide dans le logiciel § 4

5 — Transfert tache vers I'’enregistreur
Une fois la tache programmée, sélectionner « Programme » pour transférer la tache vers I'enregistreur
et la sauvegarder dans la base de données. L’enregistreur est maintenant prét a I'utilisation.

5.1 Apres transfert d'une tache

Aprés avoir transféré la tache vers I'enregistreur, il y a 2 possibilités :

1) L’enregistreur a été programmé pour un démarrage manuel sans délai (N2000 et EVt) ou avec
délai (EVt).

2) L'enregistreur a été programmeé pour un démarrage automatique.

En mode de démarrage manuel (MAN sur I'écran), I'enregistreur est démarré en appuyant sur le

bouton pendant 6 secondes. Cette opération est accompagnée d’'une série de bips selon les modéles

et LOG apparait sur I'écran. En mode automatique (AUTO sur I'écran), aucune action a effectuer, le

démarrage est automatique.
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6 — Modes d’enregistrement

6.1 Démarrage/ Arrét manuel (N2000 et EVt)
Réglé en démarrage manuel, I'écran (si enregistreur avec écran) indique "MAN" en bas de I'écran.
Dans ce cas, l'utilisateur doit :
- pour le modéle N2000, maintenir le bouton de facade enfoncé pendant 5 secondes, 2 bips
retentissent suivis de 3 bips aprés 3 secondes.
- pour le modele EVt, appuyer pendant 7 secondes sur le bouton de navigation pour démarrer
'enregistreur.
Si 'arrét manuel a aussi été sélectionné, la méme opération est nécessaire pour arréter I'enregistreur.

6.1.1 Démarrage retardé (EVt seulement)
Si le démarrage retardé a été programmé, I'enregistreur affiche « dLAY » sur I'’écran pour indiquer que
le compte a rebours est déclenché dés I'appui sur la touche de navigation.

6.2 Démarrage/ Arrét automatique (N2000 et EVt)
Dans le cas d’'une programmation du démarrage et de I'arrét ou d’un arrét automatique, il n’y a plus
d’action a effectuer, I'écran (si enregistreur avec écran) indique « AUT » en bas de 'écran.

6.3 Interrogation de I’enregistreur pendant I’enregistrement
La LED verte en facade de I'enregistreur clignote pour indiquer que l'enregistrement est en cours. Si,
pendant I'enregistrement, I'alarme se déclenche, la LED rouge va clignoter.

Pendant I'enregistrement, I'enregistreur EVt affiche la derniére lecture enregistrée, I'heure et les valeurs
MIN, MAX et moyenne (AVG) atteintes jusqu’a présent. Le modéle N2000 affiche I'heure et la derniére
lecture enregistrée. Appuyer sur le bouton-poussoir de I'enregistreur pour faire défiler manuellement
ces différentes données.

6.4 Interrogation de I’enregistreur aprés son arrét

Une fois I'enregistreur arrété, il n'y a plus d’information sur I'écran. Si on appuie sur le bouton-poussoir,
I'enregistreur EVt va faire défiler les informations MIN, MAX, et moyenne, suivies de la durée en alarme
haute si c’est le cas et de la durée en alarme basse si c’est le cas. Pour le modéle N2000, a chaque
pression sur le bouton-poussoir un bip retentit et va faire défiler 'heure et tous les canaux activés. Le
symbole « cloche » apparait lorsque I'un des canaux activés a enregistré une alarme, la lettre « H »
représentant une alarme haute, la lettre « L » une alarme basse.

7- Récupération des données pour les enregistreurs N2000 et EVt
Pour récupérer les données, I'enregistreur doit étre activé en appuyant sur le bouton-poussoir de la face
avant puis placé sur le support interface (face vers le bas pour les N2000, face vers le haut pour les
EVt).
Pour arréter I'enregistreur en mode manuel :

- pour le modéle N2000, procédure identique a celle du démarrage.

- pour le modéle EVt, maintenir appuyé le bouton-poussoir pendant 7 secondes,

L’indication LOG disparait de I'écran (si enregistreur avec écran), I'indication « MAN » réapparait et
I'enregistreur fait entendre une série de bips. En mode automatique l'enregistreur s'arréte
automatiqguement a I'neure programmée.

Si I'icdne "Connecté" est actif, le logiciel détecte automatiquement I'enregistreur et le transfert des
données démarre.

Récupérér donnees...

Session 1, Bloc 1
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Une fois les données transférées, le logiciel sauvegarde automatiquement les données dans la base de
données taches et dessine le graphe comme défini dans la tache en cours.

7.1 Nota important pour I’EV Pro et la 21 CFR Part 11

Si I'enregistreur est programmé avec I'EV Pro, il n'est possible de récupérer les données de
'enregistreur qu’avec un PC disposant également de I'EV Pro, afin de protéger les données en accord
avec la 21 CFR Part 11.

8- Graphes - Calculs

Une fois les données transférées, le logiciel dessine automatiquement le graphe des données de la
session transférée. Pour plus de détails se reporter au guide utilisateur.

i BV Standard [Utilisatour:pascal salomeon | Comark Utilisation port comd '_—5'&7<E>
Tover ESte Thhes Froganre Sragte mulizessans Ade °
; S ] [l =
) -~ m =\ ® % - W, hoei
Ease don, tidhes Abe e (rapte M ractes Comnecson () Ecven dweé remnoyepe Soan  Guade USianes
“aluE o e e BTN
= st
F— |
: \\Jﬂ
T x _/-
1.
1%
'
129808 M o810 80 oo £.00.00 120000 Ve atat 180000 180000 o010
| INEn D¥evens (Cwd T IT)  Ayre ~
» VAN 1821 51 A8
{12 17/0G/20065 14 225) 243
3 VA6 14 23251 7
{14 1700 182651 264
IS 17A072005 142551 241
i) 1AV 18 251 a8
17 \T/TR/Z005 14 27.5) 2k
8 1TAG/A6G 14 2251 2%
9 172008 16 225 a2
o V7AG2005 1430.5] 21
m 1740006 14 51 51 “h
12 VA 1A 25 28
[ 17/00/Z0065 14 338) 28
{11 WA 18 35 &5
AL 1770672000 14 365.5) 24
116 VTAG0E 14 %51 23 b

8.1 Enregistrement des données au format Excel
Cliguer sur « fichier », puis « Export all task data to XLS file... ».
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% EV Standard [11 tasks]

Fichier Edition Taches Programme Graphe multi-sessions  Aide

F| Export all task data to XLS file...

!
Export to CSV file...

ERE S Fi

Multi-graphe
Transférer liste Taches vers fichier Access MDB 1

Transférer données Sessions vers fichier Access MDB ;:[ﬁiu;

. . 2 11:46

Archiver base de données par date... > 12:03
Archiver toutes les tdches visibles... I

Transférer copie base de données (lecture seulement]... 09:44

2 10:36

Chuvrir archive base de données... 2 13:05

. . 7 18:03

Cuvrir base de données externe (lecture seulement]... 510011

21023

View data folder 2 10:30

Imprimer tdche en cours/session/graphe...

Import raw data file...

Import all raw data files...

Sortir

9- Impression
Le graphe peut étre imprimé de nombreuses facons. Se référer au guide utilisateur du logiciel
10- Analyse de la base de données

10.1 Description de la base de données

Toutes les taches de tous les enregistreurs connus par le logiciel et toutes les informations relatives aux
sessions sont enregistrées dans la base de données.

Sélectionner les icbnes "Base de données taches" ou "Ecran divisé" pour afficher la base de données.
La base de données est partagée en deux parties. Sur la gauche, la liste de toutes les taches et sur la
droite les informations sur les sessions. Quand un enregistreur est déchargé et les informations
sauvegardées, une nouvelle session est créée. Le nombre maximum de sessions par tdche est
déterminé par la facon dont I'enregistreur est utilisé.

Si l'enregistreur, en mode manuel, est démarré et arrété de nombreuses fois, mais non déchargé,
chaque bloc de données créera une nouvelle session de données.

Si I'enregistreur enregistre continuellement jusqu'a ce que sa mémoire soit pleine et si I'enregistrement
circulaire n’est pas activé, la tache sera compléte quand les données seront déchargées. Les données
formeront soit un seul bloc et donc une seule session ou si il a été arrété et démarré a nouveau, alors
de multiples sessions sont possibles. Pour utiliser a nouveau l'enregistreur, il convient de créer une
nouvelle tache.

Si I'enregistreur enregistre automatiquement du temps X au temps Y, la tache est terminée quand
I'enregistreur est déchargé et une seule session est créée.

Si lI'enregistreur est en mode d'enregistrement journalier jusqu'a ce que sa mémoire soit pleine, alors la
tache sera fermée. Si I'enregistreur a enregistré pour plus d'une journée, alors chaque jour deviendra
une session de données.

10.2 Edition des Taches / Sessions

Une fois une tache créée, elle ne peut étre supprimée que si elle n'a pas été programmée dans un
enregistreur. Une fois programmée dans un enregistreur, elle ne peut étre supprimée, mais uniqguement
archivée.
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Certains paramétres d'une tache peuvent étre établies aprés écriture de la tache, que les données aient
été ou non déchargées. Ces paramétres sont :

- Description

- Echelle graphe

- Min et Max graphe

- Couleur et épaisseur du trait graphe

- MKT / Léthalité et valeurs de pasteurisation (EV Pro seulement)

Cela n'affecte pas les données déchargées, seulement la présentation et la facon dont certains calculs
sont effectués sur ces données.
L'éditeur de sessions comprend seulement I'addition ou la modification de la description des sessions.

10.3 Informations utiles d'une tache

Les taches comprennent des informations utiles sur les données transférées :
Description

Modele

Numéro de série

Date / Heure de création

Date / Heure de démarrage

Date / Heure d'enregistrement

Résumé canal

Résumé journalier

Résumé alarmes

Créé par (EV Pro seulement)

Modification Date / Heure (EV Pro seulement)
Modifié par (EV Pro seulement)

*Taches externes oui/non (EV Pro seulement)

*En cas de transfert des données dans un PC différent de celui utilisé pour la création de la tache, la
tache sera notée "Externe".

Les taches peuvent étre visualisées dans la base de données par double clic sur la tache.

10.4 Filtrage, tri des taches / sessions
Sélectionner l'icbne « Filtre tAche », la fenétre suivante apparait. Pour les utilisateurs de I'EV standard,
la liste est réduite.
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A ce stade, il est possible de filtrer et trier les taches de la base de données, en cochant les cases
souhaitées. Nota : les items ci-aprés marqués # sont relatifs a 'EV Pro uniquement.

Etat de la taches : trois possibilités : Non utilisée, Active, Fermée.
ID taches : filtrage par l'identification de la tache.
Description tache : filtrage par la description ou par un mot ou par une phrase.

Description session : filtrage par la description spécifique de la session ou par un mot, ou par une
phrase.

Modeéle : filtrage des taches par le modéle.

Numeéro de série : filtrage des taches par le numéro de série de I'enregistreur.
Période : filtrage par la période, de telle date a telle date.

Données n derniers jours : filtrage par les données les plus récemment enregistrées.
Période de création : filtrage par la période de création, de telle date a telle date.
Création n derniers jours : filtrage des taches les plus récemment créées.

Création par : filtrage par celui qui a créé les taches.

Période modifiée : filtrage par la modification de la période, de telle date a telle date.
Modification n derniers jours : filtrage des taches modifiées les plus récentes.
Modifié par : filtrage par I'utilisateur / administrateur ayant modifié ces taches.

Canal : filtrage des taches ayant un certain canal actif.

Valeur supérieure : filtrage taches / sessions pour le paramétre supérieur a une valeur.
Valeur inférieure : filtrage taches / sessions pour le parameétre inférieur a une valeur.

Enregistrement quotidien : filtrage des taches ayant un enregistrement quotidien. Avec les différentes
combinaisons possibles.

En alarme haute ou basse : filtrage si alarme haute ou basse atteinte.
Alarme haute : filtrage si alarme haute atteinte.
Alarme basse : filtrage si alarme basse atteinte.
Création externe : filtrage taches non créées a l'origine sue le PC actuel.
Tri primaire / Tri secondaire - Le résultat peut étre trié par :

ID Tache

Description tache

Modéle générique

Numeéro de série

Date / Heure de démarrage

Date / Heure d'arrét

10.5 Rappel filtre
Il est possible de rappeler un filtre déja utilisé sans avoir a le recréer.
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En utilisant I'affichage de la base de données taches ou de I'écran divisé, cliquer sur les derniers filtres
utilisés pour les faire apparaitre. Voir exemple ci-dessous :

__. EV Professionnel [Utilisateur:1 utilisateur] Comark Utilisation port com1 E&|
Fichier Edition T&ches Programme Graphe multi-sessions  Aide Q
=M W ® L
Base don. tdches Filtre Egche Grat i Connection {Auto) Ecran divisé Mettoyage écran
Guide utilisateur
=
1D tache | Signa| Description * [ Modéle o [ N° série + | Crége datesheure | Session | Deserip
| M2003/2013 10030331 14/03/2005 05:30
3 M2003/2013 10030331 14/03/2005 09:39
b JA 3 100 14/ 343
< 2| [EE i

LIS

Man filkré, tri par 1D tache, Créée date/heure

Modéle N2003/2013, ti par ID tiche W
Modele N2002/2012, tri par D tache

Mo filtré, b par Dt e date/heure
Mor filkré, ti par 1D tache, Créée date/heure
Mor filré, ti par 1D tache, Créée date/heure
Mon filré, tri par 1D tache, Créée date/heure
Mo fileré, tri par 1D tache, Créée date/heure
Mo fileré, tri par 1D tache, Créée date/heure
Mor filré, ti par 1D tache, Créée date/heure
Mon filré, tri par 1D tache, Créée date/heure
Mo fileré, tri par 1D tache, Créée date/heure
Mo filré, tri par 1D tache, Créée date/heurs
Mor filkré, ti par 1D tache, Créée date/heure
Mor filré, ti par 1D tache, Créée date/heure
Mari filer, tri par 1D tache, Créée date/heurs
' Mon f!ltn?, tr! par 1D téche, Er@ée date/heure

L T N R

Il est possible de sélectionner certains filtres favoris qui peuvent étre rappelés et utilisés a tout moment.

11- MKT / Léthalité / Pasteurisation (EV Pro seulement)

Il est possible via la description de la tache d'entrer les valeurs suivantes :
MKT (Mean Kinetic Temperature)
Léthalité
Pasteurisation

Se reporter au guide utilisateur dans le logiciel pour plus de détails sur les calculs de MKT / Léthalité et
Pasteurisation.

10.6 Effacer les taches et les valeurs enregistrées/réinitialisation
Cliquer sur « Programme » puis Reset enregistreur et valider en cliquant sur « Oui ».

“ EV Standard [11 tasks]

Fichier Edition Taches | Programme Graphe multi-sessions  Aide

Basedon tiches  Fi A |
EV Standard [

Are you SURE you want to reset the docked enregistreur?

ALL DATA WILL BE LOST!
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11- MKT / Léthalité / Pasteurisation (EV Pro seulement)

Il est possible via la description de la tache d'entrer les valeurs suivantes :
MKT (Mean Kinetic Temperature)
Léthalité
Pasteurisation

Se reporter au guide utilisateur dans le logiciel pour plus de détails sur les calculs de MKT / Léthalité et
Pasteurisation.

12- 21 CFR Part 11

12.1 Qu'est ce que la21 CFR Part 11 ?

La FDA (Food and Drug Administration) aux USA a émis la réglementation 21 CFR (Code of Federal
Regulations) Part 11, qui donne les criteres d'acceptation de la FDA ou d'un organisme de régulation
approuvé, pour I'enregistrement électronique comme équivalent des enregistrements papier et des
signatures manuelles écrites sur papier. Cette réglementation qui s'applique a tous les domaines de la
FDA, a pour but de permettre I'utilisation la plus large possible de la technologie électronique,
compatible avec la responsabilité de la FDA pour promouvoir et protéger la santé du public. La Part 11
s'applique a tout enregistrement relatif a une regle existante de la FDA, qui est créé, modifi€, maintenu,
archivé, récupéré ou transmis en utilisant des ordinateurs et/ou sauvegardé sur des systemes de
stockage. C'est a dire par exemple pour tout enregistrement d'un enregistreur qui utilise un PC pour
stocker les données ou les récupérer.

12.2 Définitions de la 21 CFR

Enregistrement électronique : toute combinaison de textes, graphiques, données, sons, images ou
représentations d'informations sous forme digitale, qui est créé, modifié, maintenu, archivé, récupéré ou
distribué par un systéme informatique.

Signature électronique : une compilation de données informatiques, symboles ou série de symboles,
exécutée, adoptée ou autorisée par un individu pour étre équivalent Iégalement a une signature écrite
manuellement.

Signature digitale : une signature électronique fondée sur des méthodes cryptographiques ou
d’authentification de 'origine, mise en informatique en utilisant une série de régles et de paramétres de
telle fagon que l'identité du signataire et l'intégrité des données peuvent étre vérifiés.

Systéme fermé : un environnement dans lequel I'accés au systéme est controlé par des personnes qui
sont responsables du contenu des enregistrements électroniques qui se trouvent dans le systeme.

Systéme ouvert : un environnement dans lequel 'accés au systéme n’est pas contrdlé par des
personnes qui sont responsables du contenu des enregistrements électroniques qui se trouvent dans le
systeme.

Procédures opérationnelles standard : instructions et régles définies par I'organisation chargée de la
21 CFR Port 11, pour indiquer aux utilisateurs ce qu’ils peuvent faire et comment le faire.

Logiciel EV professionnel : Le logiciel EV Pro comprend des systemes de réglage et de présentation
des données, qui, utilisés avec les enregistreurs EV ou EVT, permettent a l'utilisateur d’étre en accord
avec les procédures opérationnelles.

Le logiciel peut contrdler 'acces des utilisateurs aux différentes parties du logiciel par I'intermédiaire de
I'Administrateur qui définie des accés personnalisés.

Cependant, il est toujours de la responsabilité de I'organisation de s’assurer que I'utilisateur est
responsable et comprend que tout document qu’il signe avec le logiciel sous un environnement 21 CFR
est équivalent a une signature manuelle. Il est important d’entrer I'information dans ces deux cases qui
donnent I'information nécessaire a ceux qui vont visualiser la tache.
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12.3 Signatures électroniques (EV Pro seulement)

Pour se conformer a la 21 CFR Port 11, les Signatures Electroniques ont été ajoutées au logiciel
EVPro.

Avant de décider de signer une tache, il estimportant de connaitre I'état de la tache et des régles a
respecter.

Une tache signée est fermée.

Si une tache est fermée et qu’un enregistreur a toujours des données non déchargées, ces données ne
seront plus associées avec cette tdche. Ces données seront associées a une nouvelle tache qui doit étre
créée.

Une tache signée ne peut en aucun cas étre modifiée que ce soit la description de la tache ou le
paramétrage des graphes.

Une tache signée comprend le nom du signataire et un code qui sont mémorisés avec la tache. Cela
permet a n'importe qui de savoir que la tache a été signée correctement. Cela est particulierement
important pour les données archivées, envoyées par e-mail a un autre utilisateur. Le code ne peut étre
reconnu que par d’autres utilisateurs utilisant I'EV Pro.

| Signer tache - Entrer mot de passe

Utilisateur

i 1 utilisateur v |

Mot de passe
—_—
| |

[ X Sortie de EV Professionnel [ " 0K ]

Les utilisateurs doivent s’assurer que la tache sélectionnée pour signature est la bonne, car une fois
signée, la tache est sauvegardée comme un enregistrement unique et ne peut étre modifiée.
Dans la liste des taches, sélectionner une tache par un clic gauche de la souris. La tache apparait en
surbrillance bleue.

Sélection taches > Signature tache pour faire apparaitre la boite de dialogue ci-dessous.

Si le nom de I'utilisateur actuel n’apparait pas comme utilisateur en cours, sélectionner I'utilisateur dans
la liste. Entrer le mot de passe de I'utilisateur en cours. A ce stade, la tache n’est pas signée.
Appuyer sur OK pour continuer.

Utilisateur 1 utilisateur [ID 1]
Tache (ID 4]

Autarité pour signer

Motif sighature
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Il y a deux cases de texte a compléter, Autorité pour signer et Motif de signature.
Autorité pour signer est destiné a noter I’autorité de signature de I'utilisateur.
Motif de signature est destiné a noter le motif de signature de I'utilisateur.

Il est possible de signer une tadche sans données associées a cette tache.

Une fois les deux cases remplies, 'option de signature devient active. Aprés avoir cliqué l'option, la
tache est signée et fermée.

Une fois signée, la tache apparait dans la base de donnée avec un « S » dans la colonne signature.

12.4 Rapport d’audit (EV Pro seulement)

Afin de rendre le logiciel en ligne avec la réglementation 21 CFR part 11, un rapport d’audit complet est

disponible.

Ce rapport donne un historique détaillé de ce qui s’est passé avec le logiciel. Seuls les utilisateurs avec

un acces spécifique peuvent le visualiser et utiliser les fonctions de filtrage et de compte rendus.
Sélectionner vu / impression rapport d’audit.

Rapport d'andit

Fas phas de dédaks

o

Acton | Utisareun 14 M 2005 S ) F 14 Ma 208
Nouvelie ticke edtern 1 uksalou i
Aychive compiste tiches | ity | wthsateu
Noureelio tiche exdowre 1 uksaloa 1
Nowrenlin z23icn 1 uhbealms 1 | 1D Ahcte 1
| 1400V X005 (05 30 28 Fesmies ticke 1 udsalew 1 !
1402005093704 A | uieale 1 11D ssen 1
1 140072005 0938 08 Démanage ] =
14XG/2005 093010 Entsde mot do pasee : OK 1 visslos 1
| T4NA/200% 0438 %8 Erdsée mot de paste 0K 1 sl g 1 Nomites misderam dervogsiie 1000
1400G/2005 03 43 24 Nourvede tache ! uthalens 1 —eeeee e
180070005 0943 27 Prograssnes liche T udaalng 1 - - Five action
14/03/2005 09 4356 Nousvele tache 1 hsateer 1 Trard OV | LS —
144372005 08 4400 Forrrae ticka 1 uhesles 1 i ol
/005 09 44 (0 Programmss Liche 1 whsaley 1 ] Inchae ler datals dans Mmpesszion
Nowvelle zeccion 1 ubsatens 1 e e——
Ferreaw Licka T uhsalma 1 l & L I
| Erdsées mok de pasoe  OF |1 usales ] | v
< > 24 mrregrbenents rml x Famme:

Il est maintenant possible de visualiser le rapport d’audit actuel du logiciel.

Le rapport d’audit indique par date et heure les actions réalisées, les utilisateurs, les ID utilisateurs, les

ID taches et les ID sessions.

Les filtres disponibles pour le rapport d’audit sont les suivants :

e Période

e Utilisateur

e ID tache

e |D session

e Nombre maximum de lignes a afficher

Les résultats peuvent étre exportés vers Excel, imprimés de maniére détaillée ou résumée.

Le rapport d’audit est sauvegardé lors de I'archivage d’une base de données, afin d’étre a nouveau
disponible lors de la revue de la base de données.
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12.5 Se conformer ala 21 CFR Part 11

Comark n’indique pas que I'utilisation de ce logiciel et des enregistreurs EV, permet automatiquement a
l'utilisateur de se conformer aux regles de la 21 CFR Part 11.

Ce logiciel EV pro est congu pour s’intégrer dans les procédures opérationnelles de la 21 CFR Part 11.
Un nombre important d’outils ont été mis en place afin de fournir une excellente base pour se conformer
ala 21 CFR Part 11.

Si les procédures opérationnelle sont mise a jour pour intégrer 'EV Pro et les enregistreurs EV, la
conformité n’est pas garantie mais sera grandement facilitée. Dans tous les cas, le systéme mis en
place devra étre discuté avec un auditeur accrédité. L’'EV Pro et les enregistreurs EV sont un lien
primordial vers la conformité aux réglementations.

13 — Changement de la pile

Lors du changement de la pile, il faut veiller, en refermant les 2 parties du boitier, a bien enclencher les
broches dans leurs logements. (Voir photo ci-dessous). Attention, dans le cas d’'un mauvais
embrochement, le datalogger ne reconnait pas la sonde.

N S, Ty i et S
anats_anal shal s atalv kel

Boitier partie inférieure

Boftier partie supérieure
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