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1 Was Sie beachten miissen - Benutzerhinweise!

Verantwortung:

Die Verantwortung fiir die nachvollziehbare Dokumentation der Instrumentenaufbereitung
obliegt dem Leiter / Betreiber der Einrichtung. Somit entscheidet er, wie und wie viel
dokumentiert wird. Die Einstellungen in SegoSoft® ¥ sind standardisiert und der Betreiber muss
diese seinen Anspriichen und Vorschriften entsprechend einstellen und anpassen. Nur so
eingesetzt kann SegoSoft vor haftungs-rechtlichen Risiken schitzen.

Zweckbestimmung

Die Software Segosoft dient der Verhiitung von Krankheiten und Infektionen durch
Uberwachung und Unterstiitzung des Aufbereitungsprozesses von invasiven und non-
invasiven Medizinprodukten.

Prozessvalidierung:
Die Prozessvalidierung wird in QM-Systemen (DIN EN 1SO 9001, DIN EN ISO 13485, GMP,
DIN EN ISO 15189), in der Richtlinie der Bundesarztekammer (RiliBAK) und in der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) explizit gefordert. Sie umfasst die
Ausarbeitung eines dokumentierten Nachweises, dass ein Prozess dauernd ein Ergebnis oder
Produkt erzeugt, welches vorgegebene Anforderungen erfullt.
Im Rahmen dieser gesetzlich vorgeschriebenen Prozessvalidierung sind folgende
Qualifikationen mit der SegoSoft durchzufiihren:

Installationsqualifikation / Installation Qualification (1Q),

Designqualifikation / Design Qualification (DQ)

Funktionsqualifikation / Operational Qualification (OQ),

Leistungsqualifikation / Performance Qualification (PQ),

Instandhaltungsqualifikation / Maintanance Qualification (MQ).
Comcotec unterstiitzt als Dienstleister gerne bei der Erstellung dieser Qualifikationen.

Bezug auf Normen, Richtlinien und Verordnungen in den jeweils giltigen Fassungen.

Fachliche Eignung Bedienpersonal

In Deutschland gilt fur die Instrumentenaufbereitung in Krankenhauser/Kliniken, Arzt- und
Zahnarztpraxen, sowie in allen anderen Arbeitsbereichen, in denen Téatigkeiten mit
biologischen Arbeitsstoffen von Angehorigen der Fachberufe im Gesundheitswesen ausgeubt
werden:

.Der Arbeitgeber darf Tatigkeiten (...) nur Personen Ubertragen, die eine abgeschlossene
Ausbildung

in Berufen des Gesundheitswesens haben oder die von einer fachlich geeigneten Person
unterwiesen sind und beaufsichtigt werden.”

(4.1.10 Ausbildung und fachliche Eignung, TRBA 250 Biologische Arbeitsstoffe im
Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege Stand 05/2018)

Fachlich geeignet sind Personen, die aufgrund ihrer abgeschlossenen Ausbildung und
Erfahrung

Infektionsgefahren erkennen und MaRnahmen zu ihrer Abwehr treffen konnen, z. B. Arzte,
Zahnarzte, Gesundheits- und Krankenpfleger, Medizinisch-technische Assistenten,
Hebammen, Desinfektoren, Medizinische oder Zahnmedizinische Fachangestellte,
Rettungssanitater und -assistenten und Altenpfleger.

(2.10 Begriffsbestimmungen, TRBA 250 Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in
der Wohlfahrtspflege Stand 05/2018)

Desinfektionsarbeiten umfassen sowohl die Planung dieser Arbeiten als auch die

1) SegoSoft ist eingetragenes Warenzeichen von Comcotec Messtechnik GmbH

4170



Durchfiihrung.

Geratetreiber

Die Auswahl des richtigen Geratetreibers ist ein wesentlicher Bestandteil fur eine
reibungslose und richtige Aufzeichnung der Prozessdaten durch SegoSoft. Der Betreiber ist
verpflichtet exakt die richtigen Angaben in Bezug auf den Geratehersteller und den Geratetyp
bei dem Einrichten des Gerates zu tatigen.

Freigabedialogbenutzer:
Es dirfen nur Personen beauftragt werden, die auf Grund ihrer Ausbildung und praktischen
Tatigkeit Gber die erforderlichen speziellen Sachkenntnisse verfligen (beféhigte Person).

Sicherheitsfunktionen:

Mittels des SegoAssurance Moduls der SegoSoft- Prozessdokumentation wird die

Freigabeentscheidung dieses Benutzers dokumentiert, indem tber die Freigabe des Benutzers

ein PDF-Dokument erzeugt und mit einer digitalen Signatur abspeichert wird. Hierzu wird das

dem Benutzer eindeutig zugeordnete Zertifikat verwendet. Die Freigabeentscheidung des

Benutzers kann mittels AdobeReader Uberprift werden, indem die Daten des Zertifikats mit

den vom SegoAssurance erzeugten Zertifikatsdaten verglichen werden.

Die wichtigsten Sicherheitsmerkmale des SegoAssurance Moduls sind die

1. Erstellung eines eindeutigen Benutzerzertifikats auf Basis des ITU-T-Standards X.509
Version 3

2. Dokumentation der Freigabeentscheidung mit einer fortgeschrittenen elektronischen
Signatur

BestimmungsgemaBer Gebrauch:

SegoSoft ist ein von Gerateherstellern unabhangiges modernes Prozessdokumentations-
System fiir den Medizin- und Laborbereich. Es werden alle bei der Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation anfallenden relevanten Parameter und Daten durch eine lickenlose
Dokumentation aufgezeichnet.

Die Aufgaben einer Prozessdokumentation bestehen in der Erhebung und Verwaltung von
Daten, die von externen Geraten sogenannten Endgeraten an das System Ubermittelt werden.
Oberste Ziele hierbei sind ein Hochstmald an Datensicherheit sowie eine tbersichtliche
Archivierung der erhobenen Daten.

SegoSoft ist fur die vollautomatische Dokumentation des maschinellen
Aufbereitungsprozesses bestimmt. Der Betreiber ist durch die Verwendung der
vorgeschriebenen SegoSoft-Version rechtlich abgesichert (z.B.: FDA-Anwender).

SegoSoft ist nicht daflir vorgesehen Optimierungen an den Prozessen oder
Prozessparametern der angeschlossen Medizingerate durchzufthren.

Jede Anderung der Prozesse oder Prozessparameter erfordert eine neuerliche
Validierung des Gesamtprozesses.

Maintenance Qualification
Dokumentierter Nachweis einer regelmafligen Wartung. Beschreibung aller zur Wartung und
Instandsetzung erforderlichen MaRnahmen.

Giiltigkeit der digitalen Signatur:

5|70



Um eine Gefahrdung der Rechtssicherheit der signierten Daten weitgehend auszuschliel3en,
mussen die Verschlisselungsalgorithmen alle zwei Jahre erneuert werden. Bei Fragen wenden
Sie sich bitte an unseren Support-Mitarbeiter. Buchen Sie unsere Service Card und profitieren
Sie von einer Vielzahl an Serviceleistungen (Telefonischer Support, kostenlose
Produktupdates, kostenlose Erneuerung der digitalen Signatur).

Ubersicht iiber die Funktionalitit
Die Software wird im Rahmen der Aufbereitung von Medizinprodukten eingesetzt.Sie umfasst
im Wesentlichen folgende Funktionen:

+ Vollautomatische Dokumentation des maschinellen Aufbereitungsprozesses durch
Ubernahme von Daten (z. B. Temperatur, Druck, Anpressdruck) aus
Gerateschnittstellen (Reinigungs- und Desinfektionsgerate - RDG, Sterilisatoren) und
Konvertierung dieser Daten in ein fir den Anwender der Software lesbares Format,

«  Bertcksichtigung der Validierungswerte der jeweiligen Gerate, indem im Rahmen einer
Softwarevalidierung die Kalibrierung bertcksichtigt wird (Die Validierung des
Aufbereitungsprozesses durch den Anwender ist nach MPBetreibV 88 gesetzlich
vorgegeben)

« Evaluierung, dass die von der Schnittstelle ibernommenen Daten tatsachlich vom
angeschlossenen Gerat herrihren,

- Berechnung verschiedener Aufbereitungsparameter, z. B. AO-Wert,
Sattdampftemperatur,

« graphische Darstellung tbereinandergelegter Kurven von Ist- und Soll-Werten,

+ Visualisierung und Dokumentation des Aufbereitungsprozesses in Echtzeit.

« Prozessdarstellung fir die Freigabeentscheidung bei der Aufbereitung,

« Berechnung eines Verfallsdatums fir die sterilen Instrumente nach der
Einstellungsvorgabe des Aufbereitungspersonals (Standardeinstellung: 180 Tage)

- Kennzeichnung der steril gelagerten Instrumente mit Verfallsdatum, Chargennummer
und Sterilisationsprogrammnamen.

+ Rechtssichere Nachweisfihrung durch elektronische Signatur. Menligesteuerte
Bedienung und Archivierung der relevanten Daten nach der Beurteilung und Freigabe
durch das Fachpersonal incl. Identifikationsnachweisfiihrung.

+ Langzeitarchivierung der Dokumente mit Schutz vor unautorisierter Veranderung.

Uberpriifungsfenster

Das Uberprufungsfenster wird direkt nach dem Start von SegoSoft automatisch geoffnet.
Dem Anwender werden Informationen Uber den Sicherheitsstatus der Praxis- und
Benutzerzertifikate und dem Aktivierungsstatus der Aufbereitungsgerate gegeben.

Wartung

[Iberprifungsstart...
Il Bitte: uberprifen Sie lhr Firmenzertifikat |

Ist z.B.: die digitale Signatur

Il Bitte: uberprufen Sie den Benutzer Admin Comeote |
1! Bitte: Uiberpriifen Sie den Benutzer Muster Martha |

Il Bitte: Uberpriifen Sie den Benutzer Mustermann Max |
Uberpriifung beendst

'-:-I'_'I'II'_'I'II'_'I'IU'II'J'II'J'II'J'I
-_GDGDGGD
27 [ e et e ot

< M

EE Hechlssicherheil izt nicht gewahileistet,

Cb

abgelaufen erscheint im
Uberprufungsfenster

pKontaktieren Sie lhren
Software Support!«

Mit dem Auswahlen der
Checkbox

wDie Rechtssicherheit ist
nicht gewahrleistet.“



bestatigt der Anwender, dass er
die Information zur Kenntnis
genommen hat.

Werden trotz des Warnhinweises

wDie Rechtssicherheit ist nicht gewahrleistet.“

weitere Aufzeichnungen gestartet, werden die Prozessdaten weiter
Tr—  aufgezeichnet.

Die Daten kdénnen jedoch nicht mehr rechtssicher freigegeben werden.

Zur Gewabhrleistung der Rechtssicherheit der Prozessdaten ist die Erneuerung der
Verschliisselungsalgorithmen der digitalen Signatur eine zwingende Voraussetzung.

Bitte ,,Kontaktieren Sie lhren Software Support!«

Wartungshinweis:

Die Verantwortung fiir die Wartungshinweise der jeweiligen Aufbereitungsgerate in SegoSoft
obliegt dem Leiter / Betreiber der Einrichtung. Die vom Hersteller vorgegebenen
Wartungsintervalle sind zu berticksichtigen.

Schreibweisen im SegoSoft Benutzerhandbuch:

Meniibefehle werden durch Fettdruck und ,/* gekennzeichnet. ,Datei /Offnen* bezeichnet
z.B.: den Befehl Offnen im Meni Datei.

Bestandteile eines Dialogfensters sind ebenfalls fett gedruckt. Z.B.: ,Wahlen Sie in der
Liste Name einen Dateinamen und klicken Sie auf OK *“

Tasten werden in GroRRBbuchstaben dargestellt, z.B.: ,ENTER". Bei Tastenkombinationen wie
ALT+F sind die Tasten F und ALT gleichzeitig zu betatigen.

CE-Kennzeichnung
Dieses Produkt tragt entsprechend den Anforderungen in der
c € Richtlinie 93/42/EWG (Medizinprodukte-Richtlinie) ein CE-Zeichen.
Durch diese Kennzeichnung erklart die Comcotec Messtechnik
01 23 GmbH, dass das gekennzeichnete Produkt den grundlegenden
Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie entspricht und dass

dieses von den benannten Zertifizierungs-Stelle mit der Nummer
0123 Uberwacht wird.
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2 Systemvoraussetzungen

SegoSoft ist auf handelstblichen Personal Computern lauffahig. Die hier angegebenen
Konfigurationen wurden mit mehreren verschiedenen Geraten getestet.

Die aktuellen Systemvoraussetzungen kdnnen eingehsehen werden unter:

Die Systemleistungen fiir SegoSoft sollten je nach Anzahl und Art der
angeschlossenen Gerate hoher als empfohlen sein. So wird eine reibungslose
Anwendung gewahrleistet.

2.1 Netzwerk

Um ein Medizingerat im Netzwerk aufzuzeichnen wird ein funktionierendes Netzwerk
vorausgesetzt. Sprechen Sie mit lnrem EDV-Verantwortlichen um den aktuellen Status der
Netzwerkeinrichtung abzuklaren.

3 Benutzeroberflache

SegoSoft ist an die Funktionsweisen aller gangigen Windows Programme und
Programmoberflachen angeglichen.

Titelleiste

Die oberste Zeile aller Programme zeigt den Titel des Programms z.B. ,.SegoSoft", den
aktuellen Status des Sterilisations- oder Desinfektionsprozesses z.B. ,.SegoSoft
[Aufzeichnung
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- Aufzeichnung lauft - Vorbehandlung]“, sowie den Programmstandort an. Ist z.B. das

Titelleiste

Funktionsleiste

EJ Datei Beabeiten Ansicht Archiv Ecras Fenster 2 5]x
]| =2 |9 )
EXDE S X e
Ubersicht x [Chat | Repon ~
Sterilisator - Zyklus beendet
N f\ 2600 30.04.2015 11:06:00
2400 3004 2015122834
. . . Zyklus beendst -~
Ubersicht- ufzeichnungsfenster |- rate-
2000 P1 134" Feste Giter
01:23:34 .
fenster einsteliungs-
1600 01s
56.3
fenster
=l
200 11 Sensor
-
"
*| Gerstename irma atus. andor jerstellernummer uszshler ivier *[[17:06:41] Datent
Gerdte Fi Typ Staty Standort Herstell Zykluszahl Abdiviert 10w
& Sterilisator Comcotec GmbH Demo Generic Bereit Instrumentenaufbereitung 57334 2365 Ja
£ Thermodesinfektor  Comcotec GmbH ~ Demo Generic  Bereit Instrumentenaufbereitung Ja 4
3. \ 3 \
IEEIEI(

Nachrichtenfenster \

Fenster fur die Aufzeichnungen im Archiv maximal gedffnet, steht in der Titelleiste , SegoSoft
[Aufzeichnungen]“.

Gerétefenster

Statusleiste

3.1 Das Menii

Datei Bearbeiten Ansicht Archiv  Extras Fenster 7

Die Menubefehle sind nach Sachgruppen angeordnet. Sobald bei der Ausfiihrung eines
Menibefehls ein separates Fenster gedffnet wird, erscheinen fir die weitere Bearbeitung

zusatzliche Befehle z.B. ,Archiv/Aufzeichnung", es erscheinen zusatzlich der Befehl
JFenster".
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3.1.1 Menu ,Datei*:

Datei | Bearbeiten Ansicht Archiv  Exras 7

Offnen... Strg+ 0
Druckereinrichtung...

1 XM\ _Peterlh.. \1321ETIE . wsf
2 XN Peterlh.. 51321 C67F.wsf
3 3N _Peterl\..\13216363 st
4 ChUsersh.. A 3TFCCDG.wsf

Abmelden

Beenden

,Datei/Offnen"
Uber ein Dialogfenster konnen bereits gespeicherte Aufzeichnungen geoffnet werden.

.Datei/Druckereinrichtung"

Uber ein Dialogfenster kénnen Einstellungen des angeschlossenen Druckers vorgenommen
werden.

Explizit fir SegoSoft konnen hier Einstellungen fur den Ausdruck auf Papier ausgewahit
werden.

— SeqoSeft Bnstellungen

v Farbdrck
¥ Liniendiagramnm ™ Feport V¥ Frotokolle
¥ Benutzerfelder ¥ Messwete W Informationen

Die ausgewahlten Druckereinstellungen sind in dem Gerateeinstellungsfenster des jeweiligen
Aufbereitungsgerates in dem Ordner Ausgabe/Drucker aufgelistet.

,Datei/Letzte Datei"
Bei dem Erstgebrauch von der SegoSoft erscheint ein ausgegrauter Menibefehl, ansonsten
erscheint eine Liste mit den zuletzt geéffneten Dateien.

.Datei/Abmelden*

Der Uber die Passwortabfrage (Abfrage des Kennworts und des Benutzernamens)
angemeldete Benutzer kann sich abmelden. Der Benutzerstatus ist in der Statusleiste (unten
rechts) ersichtlich.

,Datei/Beenden"
Beendet SegoSoft.
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3.1.2 Menu ,Bearbeiten®:

Datel | Bearbeiten | Ansicht Archiv  Extras 7

J E Ausschneiden Strg+X E | @ ‘ ;f

= Kopieren Strg+C
Ubersic
Einfiigen Strg+V
Alles markieren Strg+ A

In Abhangigkeit vom angeschlossenen Geratetyp (z.B. Sterilisator) stehen die Befehle
.Bearbeiten/Ausschneiden’, ,Bearbeiten/Kopieren’, ,Bearbeiten/Einfiigen“ zur
Verfligung. Zuséatzlich sind abhangig vom Hauptfenster weitere Funktionen wie
.Bearbeiten/Diagramm®, Bearbeiten/Aufzeichnung" und ,Bearbeiten/Alles
markieren verwendbar.

.Bearbeiten/Alles markieren*

Alle Inhalte in dem gedéffneten Fenster werden markiert.

Die zur Verfugung stehenden Bearbeiten-Meniibefehle konnen u.a. ebenfalls bei
markiertem Gerét (z.B. Sterilisator) im Geratefenster mit der rechten Maustaste tber das
Kontextment aufgerufen werden.

.Bearbeiten/Aufzeichnung"”

In diesem Menl ist es mogliche eine beendete Aufzeichnung eines Gerates freizugeben, eine
Aufzeichnung eines Siegelgerates abzuschlieRen oder die Aufzeichnung auf Veranderung zu
prufen.

3.1.3 Menu ,Ansicht":

@ Datei Bearbeiten | Ansicht | Archiv  Extras Fenster I

J B 32 ':;‘ Syrbolleiste 4
_ Statusleiste
Ubersicht
Sterilisator - Zyklus bee Gerdte Alk+2
Machrichten Alt+1
Freigaben Alt+3

Reset

0 aan Al

Die Standardeinstellung der Bildschirmanzeige von SegoSoft ist so eingestellt, dass alle
verfligbaren Ansichten eingeblendet sind. Durch das Auswéhlen mit der Maus kénnen die
aufgefiihrten Bildschirmansichten aktiviert oder deaktiviert werden. Uber die Funktion Reset
koénnen die Einstellungen zur Ansicht auf die Anfangseinstellungen zuriickgesetzt werden.

1170



3.1.4 Menu ,Archiv*

@ Datei Bearbeiten Ansicht | Archiv | Extras Fenster 7
J E? sz [;‘ G PES Aufzeichnungen

_ PDF Archiv

Ubersicht x

Sterilisator - Zyklus beendet Audit trail

~+Archiv/Aufzeichnungen*

Ein separates Fenster [Aufzeichnungen] 6ffnet sich mit den tabellarischen
Prozessdatenaufzeichnungen aller angeschlossenen Gerate.

(Beginn, Ende, Dauer, Status, Chargen-Nr., Programm, Herstellernummer, Zykluszahler,
Geratename, Firma, Typ, Prozessbeurteilung, Produktfreigabe, Freigegeben durch,
Freigegeben am)

Kontextmeni Uber rechte Maustaste im Aufzeichnungsfenster

Speichern als...
Kopieren..

Anzeigen

Spalten konfigurieren...

Sortieren...

Suchen (Filter setzen)... F3
Filter zuricksetzen

Aktualisieren F5
Alles markieren Strg+A

.Bearbeiten/Aufzeichnungen/Spalten konfigurieren“ oder Kontextmen(i rechte Maustaste
.Spalten konfigurieren“

Ein separates Fenster [Spalten] 6ffnet
Sichibar Unsichtbar sich. Der Tabellenkopf der Prozess-
Fieigegeben am datenaufzeichnungen in dem separaten

Beginn
Ende Fenster [Aufzeichnungen] kann mit

D aver

el Hilfe der Schaltflachen verandert
Heaon werden. Die vorgegebenen Kriterien

Herstellernurnmer

Skl (Beginn, Ende, Dauer, Status, Chargen-

Geratename

fima Nr., Programm, Herstellernummer,

Standart

Helitest Zykluszahler, Geratename, Firma, Typ,

Helistest Ergebniz

Frozessheuteiing Prozessbeurteilung, Produktfreigabe,

F'ro_duktfreigabe ‘ )
e P Freigegeben durch, Freigegeben am)
Moo und die durch den Anwender

Helis-T est-Ergebniz

Beang] eingefuigten Auswabhlkriterien kénnen in

Beladungz

der Reihenfolge geéndert und ein oder
ausgeblendet werden.

Abbruch
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Sartiert

Unsartiert

Chargen-Mr.

Richtung
() Aufsteigend

(®) Absteigend

>

<€

M

b

Beginn

Ende

D auer

Statuz

Frogramm
Herstellernummer
Zykluszahler
Gerdtename

Firma

Tup

Standart

Helixtest

Helixtest Ergebniz
Prozessheurteilung
Produktreigabe
Freigegeben durch
Freigegeben am
Textfeld_Pflicht
Helix-Pflicht
Helix-T est-E rgebniz
Beladungl
Beladung2

Abbruch

Spalten

Freigegeben am
Eeginn

Ende

D auer

Statuz

Chargen-Mr.
Programm
Herstellernummer
Zukluszahler
Gerdtename

Firma

Standort

Helintest

Helistest Ergebniz
Prazezsheurteilung
Produktfreigabe
Freigegeben durch
Textfeld_Pflicht
Helix-Pflicht
Helix-T est-Ergebnis
Beladungl
Beladung?
Beladung_1

Werte
() Kein Filter

Aktueler Spalterwert

Eingabe

()

Bereich

()

13|70

.. Bearbeiten/Aufzeichnungen/Sortieren” oder Kontextmeni rechte Maustaste ,Sortieren*

Ein separates Fenster [Sortierung]
offnet sich. Die Kriterien der Tabelle in
dem separaten Fenster
[Aufzeichnungen] kdnnen mit Hilfe
der Schaltflichen auf- oder absteigend
sortiert werden.

Die Sortierungsfunktion kann ebenfalls
direkt in dem Tabellenkopf in dem
separaten Fenster [Aufzeichnungen]
Uber einen Mausklick auf das
gewunschte Sortierungskriterium
erfolgen.

.. Bearbeiten/Aufzeichnungen/Suchen (Filter setzen)“ oder Kontextmendi rechte
Maustaste ,,Suchen (Filter setzen)"

Ein separates Fenster [Filter]
offnet sich. Mit Hilfe der Kriterien
aus der Prozessdatentabelle , die
in dem Feld ,Spalten“
angezeigt werden, kann eine
spezielle Suche in den
Aufzeichnungen gestartet
werden.

Es kdnnen mehrere Kriterien in
die Suche eingebunden werden.



Spalten

FreiEeEeben anm ~

Ende
Dauer
Statuz
Chargen-Mr.

Were
(" Kein Filter

Aktueller Spalterert

Eingabe

Werden z.B. bei einem Gerat mit
bekannter Herstellernummer
innerhalb eines bestimmten
Zeitraumes Prozessdaten
gesucht, die durch eine bekannte
Person freigegeben wurden,

Programri
Herstellernurnmer
Zykluszghler
Geratename
Firma .
Standort EF[B'Ch
Helistest .
Helistest Ergebnis
Prozessbeurteilung
Produktfreigabe
Freigegeben durch
Textfeld_Pflicht
Heliv-Plicht
Heli+-Test-Ergebnis
Beladungl
Beladung?

werden folgende Filter gesetzt.

,Herstellernummer* - Eingabe
aktivieren — Herstellernummer
eingeben,

.Freigegeben durch” - Eingabe
aktivieren —

Name der freigebenden Person
eingeben,

.Beginn“ - Bereich aktivieren —
gesuchten Zeitintervall von bis
eingeben ( TT.MM.JJJJ
hh:mm:ss)

20.04.2015 00:00:00

21.04.2015 00:00:00

Abbruch

Die gesetzten Filter sind mit
einem Stern vor den Kriterien im

Feld ,Spalten” gekennzeichnet.

Die angezeigten Eintrage der restlichen Prozessdatentabelle entsprechen den Angaben der
gesetzten Filter. Bei erneutem Aufruf der Suchfunktion

.Bearbeiten/Aufzeichnungen/Suchen (Filter setzen)" tffnet sich das separate

Fenster [Filter] mit den Eintragen der gesetzten Filter. So kann kontrolliert werden, welche
Suche gestartet wurde. Ebenfalls kdnnen noch neue Filter zu der Abfrage zugefugt werden.

.Bearbeiten/Aufzeichnungen/Filter zuriicksetzen" oder Kontextment( rechte Maustaste
. Filter zuriicksetzen”

Die Eintrage der gesetzten Filter werden geldscht und die gesamte Prozessdatentabelle wird
wieder angezeigt.

,Bearbeiten/Aufzeichnungen/Etikettendruck" oder Kontextmeni rechte Maustaste

. Etikettendruck”

Durch das vorherige Markieren einer mit einer positiven Produktfreigabe freigegebenen
Aufzeichnung erfolgt der direkte Druck oder Nachdruck eines Etiketts, wenn die technischen
Voraussetzungen gegeben sind.

,Bearbeiten/Aufzeichnungen/Aktualisieren” oder Kontextmeni rechte Maustaste
.. Aktualisieren”

Die Ansicht des separaten Fensters [Aufzeichnungen] wird aktualisiert.

Alternativ kann die Taste F5 gedrickt werden.

LArchiv/iPDF Archiv"

Ein separates Fenster [PDF Archiv] 6ffnet sich mit den tabellarischen
Prozessdatenaufzeichnungen aller angeschlossenen Geréte, die im PDF-Format gespeichert
worden sind. (Beginn, Ende, Dauer, Status, Chargen-Nr., Programm, Herstellernummer,
Zykluszahler, Geratename, Firma, Typ, Prozessbeurteilung, Produktfreigabe, Freigegeben
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durch, Freigegeben am). Die Anzahl der Kriterien der Prozessdatentabelle hdngt von der
vorher durchgefuhrten Spaltenkonfiguration ab.

Kontextmeni Uber rechte Maustaste im PDF-Archiv Fenster

Speichern als...
Kopieren..

Anzeigen

Spalten konfigurieren...

Sortieren...

Suchen (Filter setzen)... F3

Filter zurdcksetzen
Alctualisieren Fo

Alles markieren Strg+A

.Bearbeiten/PDF/Spalten konfigurieren“ oder Kontextmendi (iber rechte Maustaste
.Spalten konfigurieren

Sichtbar

Unzichtbar

Freigegeben am
Beginn

Ende

D auer

Status

Chargen-Nr.
Programm
Herstellemummer
Zukluszahler
Gerdtename

Firma

Standort

Helintest

Helistest Ergebniz
Prozessbeurteilung
Praduktfreigabe
Freigegeben durch
Textfeld_Pflicht
Helix-Pflicht
Helix-Test-Ergebniz
Beladungl
Beladung2

Abbruch

Ein separates Fenster [Spalten] 6ffnet
sich. Der Tabellenkopf der
Prozessdatenaufzeichnungen in dem
separaten Fenster [PDF Archiv] kann
mit Hilfe der Schaltflachen verandert
werden. Die vorgegebenen Kriterien
(Beginn, Ende, Dauer, Status, Chargen-
Nr., Programm, Herstellernummer,
Zykluszahler, Geratename, Firma, Typ,
Prozessbeurteilung, Produktfreigabe,
Freigegeben durch, Freigegeben am)
und die durch den Anwender eingefligten
Kriterien kénnen in der Reihenfolge
geandert und ein oder ausgeblendet
werden.

,Bearbeiten/PDF/Sortieren” oder Kontextmenu (iber rechte Maustaste ,Sortieren“

Ein separates Fenster [Sortierungl]
e o _ offnet sich. Die Kriterien der Tabelle des
22 | |Ende Fensters [PDF Archiv] konnen mit Hilfe
« | (R der Schaltflachen auf- oder absteigend
el sortiert werden. Die Anzahl der
Gerlename Sortierungskriterien der Prozess-
Irma .
e datentabelle héngt von der
k t . .
Helbtest vorhergegangenen Spaltenkonfiguration
M Helistest Ergebniz ab
Prozessheutsl -
| |Prodiiigae
Freigegeben durch i . .
Fieigegehen an Die Sortierungsfunktion kann ebenfalls
_ HeliwPficht direkt in dem Tabellenkopf des Fensters
Richtung Helix-Test-Ergebniz . i . .
O Auiseigend o] [PDF Archiv] uber einen Mausklick auf
® Absteigend Beladung | v das gewunschte Sortierungskriterium
erfolgen.
Abbruch



.Bearbeiten/PDF/Suchen (Filter setzen)" oder Kontextment (iber rechte Maustaste
.Suchen (Filter setzen)“

Spalien Werte Ein separates Fenster [Filter] 6ffnet
Filgegeben an S sich. Mit Hilfe der Kriterien aus der
Ende Helerspstenier Prozessdatentabelle, die in dem Feld
Eingab . .
i oo ,Spalten” angezeigt werden, kann eine
i spezielle Suche in den Aufzeichnungen
Zykluszahler des PDF Archivs gestartet werden.
(Gerdtename
Eitr:nadort l%ereich .. . . . .
Helitest O Es konnen mehrere Kriterien in die
oo Suche eingebunden werden.
Produktfreigabe
Freigegeben durch
Textfeld_Pflicht
Helis-Pilicht
Helis-Test-Ergebnis
Beladungt
Beladung2
Beladun_gj
borrme: Horstellormummor
bekannter Herstellernummer
Spalten Wete innerhalb eines bestimmten
sl — U Zeitraumes Prozessdaten gesucht,
End Aktueller Spaltenwert . .
b . u: B die durch eine bekannte Person
Stat _|nga 13 -
Chargenic 0 freigegeben wurden, werden
P .
Herselemummer folgende Filter gesetzt.
Zyk!yszéhler
perctenane _ ,Herstellernummer*” - Eingabe
Stndan Soreh aktivieren — Herstellernummer
Helistest Ergebris ;D 04 2015 000000 eingeben,
gt R — ,Freigegeben durch® - Eingabe
?:;ﬂeelgdebpiﬁcﬁmh 21.04 2005 D0:00:00 aktivieren —
HeliePficht Name der freigebenden Person
Helis-Test-Ergebnis .
Beladungl elngeben,
Aty . ,Beginn® - Bereich aktivieren —
gesuchten Zeitintervall von bis
eingeben ( TT.MM.JJJJ hh:mm:ss)
Abbruch Die gesetzten Filter sind mit einem

Stern vor den Kriterien im Feld
~Spalten“ gekennzeichnet.

Die angezeigten Eintrage der restlichen Prozessdatentabelle entsprechen den Angaben der
gesetzten Filter. Bei erneutem Aufruf der Suchfunktion ,Bearbeiten/PDF/Suchen (Filter
setzen)’ Offnet sich ein separates Fenster [Filter] mit den Eintragen der gesetzten Filter. So

kann kontrolliert werden welche Suche gestartet wurde. Ebenfalls kbnnen noch neue Filter zu
der Abfrage zugefiigt werden.

,Bearbeiten/PDF/Filter zuriicksetzen"“ oder Kontextmeni liber rechte Maustaste , Filter
zuriicksetzen“
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Die Eintrage der gesetzten Filter werden geldscht und die gesamte Prozessdatentabelle des
PDF Archivs wird wieder angezeigt.

.Bearbeiten/PDF/Etikettendruck’ oder Kontextmend( (ber rechte Maustaste
,Etikettendruck"

Durch das vorherige Markieren einer mit einer positiven Produktfreigabe freigegebenen
Aufzeichnung erfolgt der direkte Druck oder Nachdruck eines Etiketts, wenn die technischen
Voraussetzungen gegeben sind.

‘

,Bearbeiten/PDF/Aktualisieren” oder Kontextmenu liber rechte Maustaste ,,Alktualisieren’
Die Ansicht des separaten Fensters [PDF] wird aktualisiert.
Alternativ kann die Taste F5 gedrlckt werden.

LJArchiv/Audit trail”

Ein separates Fenster [Audit trail] 6ffnet sich mit einem tabellarischen Protokoll tiber alle
abgeschlossenen und abgebrochenen Prozesse (manipulationsgesichert). (Datum, Art, Aktion,
Beschreibung, Benutzer, Bemerkung).

,Bearbeiten/Audit trail/Bemerkung”

Voraussetzung fir die Befehlsaktivierung: Der Bediener muss entsprechende Gruppenrechte
besitzen, eingeloggt sein und in der aufgefiihrten Liste einen Eintrag ausgewahlt haben. Uber
ein Dialogfenster ,Audit trail Details“ konnen in dem Feld , Bemerkungen* zusatzliche
Informationen erfasst werden.

D aturn Typ
2202.20130%:00:15 Aufzeichhungen - Freigeben

Abbruch

Bezchreibung
Erfolgreich - Sterllizator - 57334 - 2365

Bemerkung

Bearbeiten

3.1.5 Kontextmenu ,Gerate” (Verwendung rechte Maustaste im Geratefenster):

.Verbinden"

Voraussetzung fiur die Befehlsaktivierung: Das im Geratefenster aufgefiihrte Geréat (z.B.
Sterilisator) muss markiert sein. Das Gerat (z.B. Sterilisator) wird mit SegoSoft verbunden. Der
Verbindungsstatus zu SegoSoft wird Gber das Gerétefenster in der Ansicht Geratedetails

(.Gerate/Geratedetails”) angezeigt.

.yrennen"“
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Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Das im Geratefenster von SegoSoft zu trennende
Gerét (z.B. Sterilisator) muss markiert sein.

Das markierte Gerat (z.B. Sterilisator) wird von SegoSoft getrennt. Der Verbindungsstatus zu
SegoSoft wird Uber das Geratefenster in der Ansicht Geratedetails (,Geratedetails")
angezeigt.

.Sortierung"

Die in dem Geratefenster aufgefuhrten Geréte konnen nach folgenden Kriterien Gber ein
Submen alphabetisch geordnet werden. (Geratename, Firma, Typ, Status und Standort). In
der ausgesuchten Spaltenbeschriftung erscheint ein Pfeil. Mit einem Mausklick auf den Pfeil
kann die Sortierung umgekehrt werden (Z-A).

Die Sortierungsfunktion kann ebenfalls direkt im Geratefenster Gber einen Mausklick auf das
gewunschte Sortierungskriterium erfolgen.

~Archiv’
Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Ein gewiinschtes Gerat im Geratefenster (z.B.
Sterilisator) muss markiert sein.

~+Archiv/Aufzeichnungen": Ein separates Fenster [Aufzeichnungen] 6ffnet sich mit den
tabellarischen Prozessdatenaufzeichnungen des markierten Geréats.

+Archiv/PDF": Ein separates Fenster [PDF Archiv] 6ffnet sich mit den tabellarischen
Prozessdatenaufzeichnungen des markierten Gerats, die im PDF-Format gespeichert worden
sind.

.GCerate/Geratedetails”

Die angelegten Gerate werden im Geratefenster Ubersichtlich nach folgenden Punkten
aufgefihrt: Geratename, Firma, Typ, Status, Standort, Herstellernummer, Zykluszéhler,
Aktiviert.

.cerate/Geratesymbole”
Die angelegten Gerate werden als Symbol im Geréatefenster dargestellt.

3.1.6 Menu ,Extras“

@ Datei Bearbeiten Ansicht Archiv | Extras | Fenster 7

t:" | ra-“ E‘lp E] |\__—;,_'] | % Einstellungen

Ubersicht x Chart Herunterfahren
Sterilisator - Zyklus beendet o Passwort ndern
1501 Wartung
.Extras/Einstellungen”

Ein separates Fenster [Einstellungen] 6ffnet sich. Mit entsprechenden Gruppenrechten
konnen die Funktionen ,Allgemein‘, ,Gerate", ,Freigabe“, ,System", ,Oberflache"
und ,Netzwerk" bearbeitet werden.

Allgemein:
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Der Stationsname erscheint in der Titelleiste.

% Allgemein
Stationsname

' ellun

‘\nﬂmmemenau’beveﬂung‘ Raum B013

Abbrechen | | Dbemehmen

Hife

Gerate:

534 Einstellungen
;('. Allgemein
;('. Gerate
}{'. Freigabe
}(’. System
% Oberfliche
= }‘:’. Stammdaten
}/\'. Servicekarte
}(’. Firmendaten
}/f. Benutzer
}(’. Gruppen
. }(’. Audit trail

o ﬁf‘; Geriite
[v] der Gerate bei F
¥ 2u den Geraten bei F

Automatischer Verbindungsatfbau 2u den Geraten nach Ertelng

Kommurikation protokolieren

Automatische Chargennummer

[Dbemehmen

-

Hife

Automatische Einstellungen von SegoSoft.
Es wird empfohlen die gezeigten
Einstellungen zu Gbernehmen.

Freigabe:

-3 Einstellungen
;('. Allgemein
;('. Gerite
#
;('. System
5% Oberflsche
;('. Netzwerk

= }{'. Stammdaten
;('. Servicekarte
;('. Firmendaten
;('. Benutzer
;('. Gruppen
;('. Audit trail

A % Freigabe

Freigabe

Nach Beenden der Aufzeichnung freigeben

Ausgabe

Nach Beenden der Aufzeichnung als PDF ausgeben

[ Mach Beenden der Aufzeichnung auf Drucker ausgeben

Einstellungen
[ Nach Beenden der Aufzeichnung Fenster schlieBen

Dbemehmen

=

Hife

Die Verantwortung fiir das Deaktivieren der Freigabe (Nach Beenden der
Aufzeichnung freigeben) obliegt dem Leiter / Betreiber der Einrichtung.

& Es wird empfohlen die Einstellung ,Nach
Beenden der Aufzeichnung freigeben*
zu verwenden. Nach Beenden des
Aufbereitungsprogrammes erscheint
automatisch am Bildschirm das
Freigabedialogfenster. Damit kann die
Freigabe zeitnah erfolgen.

Fur die Langzeitarchivierung wird die
Einstellung ,Nach Beenden der
Aufzeichnung als PDF ausgeben*

empfohlen.
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System:

Auf dem Computer vorhandene SegoSoft

}f. System
Algemein
SegoSoft/Variosoft - Dateien mit Programm verknipfen

5}(’, Einstellungen 2
éf‘ Allgemein
éf‘ Gerate
éf‘ Freigabe

-5 Oberfliche

. i:’_ Netzwerk

8- g'{\', Stammdaten

- seniicetarte

. é{" Firmendaten

. é{l‘ Benutzer
éf. Gruppen
ad g
?\4. Audit trail v
Mobrechen | | Ubemehmen Hife
Oberflache:

Einstellungen

>

5§ Einstelungen % Oberfidche

- jf. Allgemein =/|Farben
EY -
% Gerite = B Automatisch
as Freigabe nicht erteit | |
s Freigabe  Dialoge EEEEEEERN
j{. System =l Freigabe EENNEEEE
i }f‘ Oberfliche Optonsfelderanstat. (MMM NN
s | |
g Netzwerk |

= éf. Stammdaten

Mehr Farben...

. }’f. Servicekarte
%% Fimendaten

. }’f‘ Benutzer

- jf. Gruppen
éf. Audit trail

0K Abbrechen | Ubemehmen Hife

Netzwerk:

5@. Netzwerk

=] }{'. Einstellungen @
% Allgemein

% Gerte

% Freigabe

% System

5% Oberflache

Dateien kopieren nach:

‘ \Skywaker\Jedi\Segosoft\Backup| ‘

Verzzichnis

% Netzwerk

= }{'. Stammdaten
% Servicekarte
% Firmendaten
% Benutzer
% Gruppen
% Audit trail

Aobrechen | | Upemehmen | | Hife

Dateien werden z.B. mit einem Doppelklick
der linken Maustaste automatisch mit dem
Programm ,SegoSoft* getffnet. Es wird
empfohlen die Einstellung

~SegoSoft/Variosoft — Dateien mit
Programm verkniipfen“ zu verwenden.

Uber die Auswahl ,Oberflache* werden die
Farben fir die Eintrage ,Freigabe erteilt"
und ,Freigabe nicht erteilt ausgewahlt.

Farbauswahl tber: Klick mit der linken
Maustaste auf das farblich hinterlegte

- Kastchen, ein separates Auswahlfenster
- Offnet sich.

So werden die tabellarischen Prozessdaten im

- Archiv (Aufzeichnungen und PDF) wie im
- Beispiel bei einer erteilten Freigabe blau und

bei einer nicht erteilten Freigabe rot
dargestellt.

Ebenfalls die Schriftzlige ,Freigabe erteilt"

und ,Freigabe nicht erteilt”im
Freigabedialog werden so farblich dargestellt.

Uber die Auswahl ,Netzwerk" wird eine
automatische Sicherungskopie der durch
SegoSoft erzeugten Dateien angelegt. Die
Sicherungskopie kann auf einem Server
(Empfehlung) oder auf einem externen
Speichermedium erfolgen. Die Voraussetzung
daflr ist, dass das Feld ,Dateien kopieren

nach” markiert und der Platz fir die
Sicherungskopie Uber das Verzeichnis
angeleqgt ist.

Sollte das Netzwerk bei einer Speicherung auf
dem Server kurzzeitig unterbrochen sein,
sichert SegoSoft die neu erzeugten Dateien
durch eine regelmaftige Abfrage nach
Wiederherstellung der Netzwerkverbindung.
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Stammdaten*
In der Baumstruktur unter Stammdaten konnen die Themen ,Servicekarte’,
.,Firmendaten“, ,Benutzer‘, ,Gruppen*, “Audit trail“, ,Einstellungen“ und

.Lizenzen" aufgerufen werden. Mit entsprechenden Gruppenrechten kénnen auch
Anderungen vorgenommen werden.

Bei der Anderung des Firmennamens muss das Zertifikat von SegoSoft erneut
werden.

Servicekarte: Zeigt die bei der Installation erfasste Servicekartennummer an.
Weiterfuhrende Informationen zur Eingabe der Daten und den Funktionen Automatische
Konfiguration, Freischaltung beantragen, Freischaltung durchfiihren sind im
Handbuch Installation und Administration beschrieben.

= j{: Einstellungen ~ ﬁ-{i Servicekarte

_-.‘adf.: .

- g Allgemein Automnatische

j‘i Gerite SC 00035 | - |PLC Konfiguration
P -

- g Freigabe Freischaltung

5{; System beantragen
.--‘u_’.: .

3\, Oberfliche Freischaltung

jfiﬂ Metzwerk durchfiihren

= jﬂf, Stammdaten

5{2 Firmendaten

j’i Benutzer
5{. Gruppen

3{_, Audit trail
- - v

Abbrechen Ubemehmen Hife:

Firmendaten: Zeigt die Firmendaten an, die bei der Installation eingegeben wurden. Diese
Firmendaten erscheinen in den Aufzeichnungsdokumenten und in den elektronisch signierten
PDF Dokumenten. Der Status ,Gultig“ bezieht sich auf die bei der Freischaltung erstellte
digitale Signatur. Fir die bestimmungsgemalfe Anwendung ist kein anderer Zertifikatsstatus
erlaubt.

Weiterfihrende Informationen zur Eingabe der Daten und den Funktionen Freischaltung
beantragen, Freischaltung durchfiihren sind im Handbuch Installation und
Administration beschrieben.
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B i{, Einstellungen “
i:?‘_ Allgemein

i-‘f‘ Gerdte

ﬁ-‘f‘ Freigabe

§-f‘ System

% Oberflache

ﬁ{. Metzwerk

= i-‘f; Stammdaten

i-‘f; Servicekarte

i{, Benutzer

% Gruppen
% Audit trail

% Firmendaten

B

M arme

Comecatec Messtechnik. Gmb

Strale

Gutenbergstraiie 3

Zertifilcat
anzeigen

Poztleitzahl

85716

Stadt

UnterschlgiBhein

Freischaltung
beantragen

Land

Gemmany [DE]

Bemerkung

= | Zertifikat

Freischaltung
durchfiihren

Status

Giiltig

oK

| | Abbrechen

Firmendaten/Zertifikat anzeigen

Offnet ein separates Fenster in dem die Zertifikatsdaten betrachtet werden konnen.

Allgemein |De13ils I Zertifizierungspfad

La Zertifikatsinformationen

Dieses Zertifikat ist fiir folgende Zwecke beabsichtigt:
+ Alle Anwendungsrichtlinien

Ausgestellt fiir:  Comcotec Messtechnik GmbH - Zertifikat

Ausgestellt von: Comcotec SegoSoft Generic Version (2013)

Giiltig ab 30.04.2015 bis 30.04.2017

Zertifikat installieren. .. Ausstellererklarung

Benutzer: Zeigt die aktuellen Benutzer an. Die spatere Ausfihrung von Funktionen innerhalb

der Software ist abhangig von der ausgewéahlten Gruppe bei der Anlage des Benutzers.
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B-----'_?\'Jlé:, Einstellungen j‘f»’ Benutzer
So e
e E Allgemein
7 Al =1 Zentifikat L
. Gerdte Lilki
Statuz Giilt
5 . g Lischen
3\0 Freigabe = Benutzer
) “Yarmame Feha
G System Drucken
. v Machname b usterfrau
= Oberfliche Titel Ferifikat
3\", MNetzwerk Pasition anzeigen
& B g daten Gruppe _ Bedienungspersonal
) . Fasswart dndem +
o g Servicekarte =1 | Zertifikat
j{” Firmendaten Status Giiltig
3‘.{” Benutzer =l Benutzer
L Peter
i Gruppen M achnarme M ustermann
?‘ﬂ Audit trail Titel
%€, Einstellungen Fozition -
g . Gruppe Adrniniztration
73’" Lizenzen Passwoart Sndem b
[_]|n| Gerite =1| Zetifik.at
é{” Sterilicator Status Micht vorhanden
é‘:), Thermodesinfektor
S A A e b
Abbrechen Ubemehmen Hitfe:

,Benutzer/Neu"

Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Der Bediener muss entsprechende Gruppenrechte
besitzen, eingeloggt sein und die Baumstruktur ,Stammdaten/Benutzer’ muss ausgewahlt
sein. Mit Auswahl der Funktion ,Neu“ werden die Eingabefelder zum Hinzufligen eines neuen
Benutzers angezeigt.

Die Angaben zu Vorname, Nachname und Gruppe sind Pflichtangaben. Titel, Position kénnen
verwendet werden um die Rolle des Benutzers aufzuzeigen. Nach dem Ausfllen der
Eingabefelder wird die Eingabe mit ,Ubernehmen® gespeichert und es 6ffnet sich ein Dialog
der zur Eingabe eines vorlaufigen Passwortes fiir den Benutzer auffordert. Nach der Passwort
Eingabe wird fur diesen Benutzer ein Zertifikat (elektronische Unterschrift) erzeugt und der
Status des Zertifikats wird im Status zum Benutzer angezeigt. Der neu angelegte Benutzer hat
nun ein eindeutig identifizierbares Benutzerzertifikat und kann somit je nach seinen
zugewiesenen Rechten die Hygienedokumentation durchfiihren.

,Benutzer/Loschen”

Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Der Bediener muss entsprechende Gruppenrechte
besitzen, eingeloggt sein und die Baumstruktur ,Stammdaten/Benutzer’ muss ausgewahlt
sein. Mit Auswahl der Funktion ,Léschen" wird der ausgewahlte Benutzer geldscht. Das
Ldschen eines Benutzers hat keine Auswirkungen auf vorhanden Aufzeichnungsdokumente.

.Benutzer/Drucken’

Nach Zertifikatserstellung sollte der Signaturpriifschlissel des Zertifikats zusammen mit einem
Einweisungsformular ausgedruckt werden.

.Benutzer/Zertifikat anzeigen“

Offnet ein separates Fenster in dem die Zertifikatsdaten des Benutzers betrachtet werden
konnen.
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Allgemein | Details | Zertifizierungspfad

I._g Zertifikatsinformationen

Dieses Zertifikat ist fir Zwecke b ichtigt
# Alle Anwendungsrichtiinien

Ausgestellt fiir:  Mustermann Peter

Ausgestellt von: Comcotec Messtechnik GmbH - Zertifkat

Giiltig ab 30.04,2015 bis 30.04.2017

Zertifikat installieren... Ausstellererkl&rung

Uber ,Zertifikat installieren* kann eine akkreditierte Signatur in SegoSoft importiert werden.

Weiterfihrende Informationen zur Bearbeitung der Benutzerdaten sind im Handbuch
Installation und Administration beschrieben.

Gruppen: Zeigt die bei der Installation angelegten Gruppen und deren Rechte. Durch die
Zuweisung einer Gruppe zu einem Benutzer wird dessen Berechtigung fur die Ausfiihrung von
Funktionen in der Software gesteuert.

=2 _%{‘:., Einstellungen & % Gruppen
v .
}-\a Allgemein = P Meu
?“/" Gerite Gruppennanme Adrniniztration
o =l| Berechtigungen Laschen
T R qung
g F b
?;’ relgabe =1 Benutzersinstellungen
o g System Bearbeiten Ja
}"ﬂ Oberfliche = Servicekarte
) Eearbeiten Ja
S Netawerk
", F = =1 Etiketten
(SR }\., Starmmdaten M achdruck Jla
}‘“’ Servicekarte = Firma
[ - Bearbeiten da
e e Firmendaten
?: =) Link
o g Benutzer Erzeugen Ja
?/" Eearbeiten Ja
) Lidschen Ja
i Audit trail
?;’ Heit tra =1 Lizenzen
o g Einstellungen Eearbeiten Ja
,')“«fi Lizenzen = Optionen
e | Eearbeiten Ja
= Gerdt
= {EI erdte = Gruppen
;{; Sterilisator . i b
}‘f, Thermodesinfektor
[ S g Y A

Abbrechen Ubemehmen Hilfe

,aruppen/Neu”

Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Der Bediener muss entsprechende Gruppenrechte
besitzen, eingeloggt sein und die Baumstruktur ,Stammdaten/Gruppen” muss ausgewahit
sein. Mit Auswahl der Funktion ,Neu"“ wird eine neue Gruppe hinzugefigt und Angaben Uber
die Berechtigungen dieser neuen Gruppe in der Software kdnnen getatigt werden.
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,Gruppen/Loschen”
Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Der Bediener muss entsprechende Gruppenrechte
besitzen, eingeloggt sein und die Baumstruktur ,Stammdaten/Gruppen” muss ausgewahit

sein. Mit dem Button ,Léschen” kann eine ausgewahlte Gruppe geldscht werden. Die in der
Software vorhandenen Standardgruppen kénnen nicht geldscht werden.

Weiterfliihrende Informationen zur Bearbeitung von Gruppen sind im Handbuch
Installation und Administration beschrieben.

Audit trail: Zeigt welche Angaben im Audit trail protokolliert und damit beim Aufrufen der
Audit trail Ansicht angezeigt werden.

55 Enstellungen ~ || 5% Audit trail
------- % Allgemein = A
....... 5{" Gerite Bearbeiten |Mein
r =l|Servicekarte
a0 ;
....... £ F b
?:‘ reigabe Bearbeiten |Nein
------- s System [l | Etiketten
....... % Oberfliche Machdruck |Nein
r =I|Firma
a0
....... L Metzwerk
N 7= & Bearbeiten |Nein
E—]?{. Stammdaten = Link
....... }f‘ Servicekarte Erzeugen Mein
QL Bearbeit Mei
------- % Firmendaten .Pfa[ =Ren e!n
2 Lischen Mein
------- & Benutzer B(L;
....... }f‘ Gruppen Bearbeiten |Nein
ag m = Dptionen
?\‘ Bearbeiten | Mein
------- ?{a Einstellungen = | Gruppen
....... % Lizenzen Erzeugen Mein
e 1 Bearbeiten Mein
=] Gerit
= {EI -A‘era € Lischen Mein
------- ?{a Sterilisator e ooz hd
------- % Thermodesinfektor
[ A, s
oK | | Abbrechen Ubemehmen

Einstellungen: Zeigt die Einstellungen zur Verwendung von Passwortern und das autom.
Logout an.

= 5{“ Einstellungen ~ % Einstellungen

....... S Allgemein =

....... ?"/‘ Gerite Passwort giilig [T age]

£ Ereigabe Automatischer Logout [Mi

=}

olo

Min. Pwd-Lange

?Q. Oberfliche
S Netzwerk
£ 5% Stammdaten

....... 75 Servicekarte
....... %‘, Firmendaten
....... 5{_ Benutzer
....... ${’_ Gruppen

....... 4 Audit trail
....... 5{‘,

....... %‘f‘ Lizenzen
EJ{EI Gerdte

}‘:’, Sterilisator
}{', Thermodesinfektor

B A e

OK | | Abbrechen | | ilbemehmen
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Lizenzen: Zeigt die vorhandenen Lizenzen fur die in der Software konfigurierten Gerate an.

Einstellungen

()

=3 Enstellungen

% Allgemein
S Gerite
44 Freigabe

&, System
7% Oberflche
S Netzwerk

;'f- Lizenzen

Lizenzen

=l Comcotec GmbH - Demo
Lizenzen [aktuel]
Lizenzen [benitigt]

=l Comcotec GmbH - Demo

Lizenzen [aktuel]

Lizenzen [benitigt]

1

1

Freischaltung
beantragen
Freischaltung
durchfithren

& }f. Stammdaten
5, Servicekarte
4 Fimendaten
2 Benutzer
j{L Gruppen
3, Audit trail

2% Einstellungen

Weiterfiihrende Informationen zur Freischaltung neuer Geréte sind im Handbuch
Installation und Administration beschrieben.

Zertifikatserneuerung nach Anderung des Firmennamens

Bei der Anderung des Firmennamens muss das Firmenzertifikat erneuert

werden. Dies erfolgt Uber ,.Stammdaten/Firmendaten/Freischaltung
beantragen”.

Einstellungen

[=
o ;‘.{“ Einstellungen 3’{', Firmendaten
.--‘1“6: . =
- g~ Allgemein =l Firma Ferifkat
é{; Gerite Mame Comcotes Messtechnik GmbH anzeigen
A Freinabe Strale Gutenbergstr
g e Postleitzah Freischaltung
- e System Stadt Unterschleibheim beantragen
Oberfliche Land Germary (DE) ——
reischaltung
Y Bemerkung =
S Metzwerk durchfithren
ap ?\’ & F Zerhhkat
Qg
Bl g Stammdaten Statuz Mamenzdifferenz. Emeusrung notwendig
é‘f. Servicekart

élf, Firmendate
3‘{’, Benutzer
3‘{', Gruppen

-, Audit trail

3 al{:a Einstellung

a‘{’, Lizenzen

] T G

[ OK ] [ Abbrechen ] [Ibemehmen

Wurde z.B.: der Name der Firma geandert, erscheint in dem Register‘Firmendaten” unter
dem Status des Zertifikates der Eintrag ,Namensdifferenz, Erneuerung notwendig"
und spater auch ,ungiiltige Signatur".
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Aufzeichnungen bei Geraten ohne Lizenz werden nur zeitlich begrenzt
dokumentiert, dies fuhrt zum Verlust der Rechtssicherheit.

Fuhren Sie bei Anderung des Firmennamens oder bei Geraten ohne Lizenz eine
Freischaltung durch. Die hierzu erforderlichen Schritte finden Sie im Handbuch
.installation und Administration*.

Dadurch kénnen Sie die Lizenzen und Zertifikate automatisch wieder erneuern.

.Extras/Herunterfahren“

Die Verantwortung fur das Deaktivieren des Freigabedialogfensters obliegt dem
Leiter / Betreiber der Einrichtung.

Mit dem Aktivieren dieses Befehls fahrt SegoSoft den PC nach Prozessbeendigung des noch
in Betrieb befindlichen Geréts (z.B. Sterilisator) herunter. Vor dem Befehl erscheint ein Haken
als Bestatigung.

Eine Voraussetzung fur das Herunterfahren des Computers ist das Deaktivieren des
Freigabedialogfensters. Dies setzt eine hohe Disziplin des Benutzers voraus, denn die

Freigabe der zuletzt durchgefiihrten Aufzeichnung muss als erstes handisch am darauf

folgenden Tag durchgefiihrt werden. Ebenfalls sollte die erneute Aktivierung des
Freigabedialogfensters erfolgen.

Uber ,Extras/Einstellungen” kann mit entsprechenden Gruppenrechten (Passwortabfrage)
in der Baumstruktur ,Einstellungen/Freigabe “ die Funktion ,nach Beenden der
Aufzeichnung freigeben" und die Ausgabe ,nach Beenden der Aufzeichnung als

PDF ausgeben* deaktiviert werden. Ebenso erfolgt die erneute Aktivierung dieser
Funktionen.

.Extras/Passwort andern“

Benutzer =l Passworteingabe

-OK
Mame Mustermanin Peter

Bedienungspersonal Meues Passwart
Pazzwart Wwiederholung

Diese Menufunktion wird zum Andern von Benutzer-Passwortern verwendet. Nach Auswahl|
dieses MenU-Eintrags wird zunéchst eine Benutzerauswahl getffnet. Danach erscheint der
Dialog zum Passwort andern. In diesem muss zunachst das bisherige und anschlie3end das
gewunschte neue Passwort eingegeben werden.
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.Extras/Wartung"

[14:50:47] Kommunikation mit dem Comeatec-Server wird gestaret...
[14:50:47] Uberpriifungsstart...

[14:50:47] Common Crteria kanform,

14:50:47] Uberpriifung beendet.

14:50:47] Kommunikation mit dem Comcotec-Server beendet,

SEGO/|SOFT _

JO o J'OO

]

Bbbrechen Hife

Mit dieser Funktion kann ein Wartungsdialog geoffnet werden. Mit dem Aufruf werden die
Software Einstellungen Uberprtft und das Ergebnis dieser Prifung wird angezeigt.

Meni ,?*:
@ Datei Bearbeiten Ansicht Archiv  Extras  Fenster | 7
# | = 3 Dokumentation
mEXDO0 S X e
Ubersicht x [Chat | Report Support Tool
Sterilisator - Zyklus beendet | °CT Info Gber SegoSoft...
~2/Dokumentation”

Es o6ffnet sich das SegoSoft Benutzerhandbuch.

.2/Support Tool"

Uber ein Dialogfenster kann mit dem Support von Comcotec bei vorhandener
Internetverbindung Kontakt aufgenommen werden. Der Support-Mitarbeiter kann per
Fernservice auf lhren Computer zugreifen und bei Problemen direkt am Computer helfen. So
kénnen ebenfalls Schulungen und Prasentationen abgehalten werden.

»?/Info iiber SegoSoft"

Zeigt die aktuelle Version von SegoSoft und die Servicekartennummer an. Zudem ist dort die
CE Kennzeichnung mit Nennung der benannten Stelle, das IT Sicherheitszertifikat des
Bundesamtes fir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI), sowie weitere fiur die Software
vorhandenen Zertifikate ersichtlich.
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> SEGO|SOFT

Process Documentation

Version 7.0.25.0 - Release
SEGO" SegoAssurance Module, Version 1.2
secure Copyright© Comcotec Messtechnik GmbH
~Addons Sarvice Card — -,
®
| SegoLabel (3.7.19.0) SC00035-PLC
com|ce|tec & +49 89 3270889-10
pre——
von - ="
m d C o Comcotec SegoSoft Generic
Informationstechaik Version (2013)
Certification
150°9001/150 13485
Deutsches
IT-Sicherheitszertifikat ~Ausgestellt fiir - —
$ Deutsches Zersfikat Numimer / Comcotec Messtechnik GmbH -
| Patent- und Markenamt BsL05z.CoN2n Zertifikat
DE 102 54 444 N ® e 30.04.2015 02:00:00
DE 102 54 446 ™~ 30.04.2017 02:00:00
=
* ‘Comcotec Messtechnik GmbH
Gutenbergstrale 3
Bundeswehr oV | c € 85716 UnterschleiRheim
AQAP 2120 d 0123 g

3.2 Funktionsleiste

sEXbO0Exee

Die Funktionsleiste enthalt Symbole fur die wichtigsten Funktionen, die immer zur Verfigung
stehen. Alle auszuftihrenden Funktionen sind genauso Uber das Menu zu erreichen.

7

3.3 SegoSoft Fenster

3.3.1 Ubersicht Fenster

Wird dieses nicht angzeigt, so kann dies iiber : ,Ansicht/Ubersicht" wieder aktiviert
werden.

Egatei Bearbeiten Ansicht Archiv  Extraz  Fenster 7

eRIXEOS X e

Ubersicht ® | Chat | Report

Sterilisator - Zyklus beendet P
oo

Sterilisator - Zyklus beendet
160.0

150.0

140.0

1300

120.0

110.0

100.0
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Das Ubersicht Fenster zeigt den aktuellen Status laufender, oder zur Ansicht gedffneter
Aufzeichnungen an. Anhand der Farbe ist erkennbar ob diese Aufzeichnung gerade lauft,
beendet ist oder eine Freigabe erfolgt ist. Die Farben entsprechen den Einstellungen die Uber
.Extras/Einstellungen/Oberflache", vorgenommen wurden. Beendete Aufzeichnungen
ohne Freigabe werden ,schwarz* angezeigt, laufende Aufzeichnungen sind ,grau” dargestellt.
Bei der Benutzung mehrerer Geréte ibernimmt das Fenster eine Ubersichtsfunktion, auf einen
Blick kdnnen alle laufenden Gerate/Aufzeichnungen und deren Status erkannt werden.

3.3.2 Aufzeichnungsfenster

Zu o6ffnen mit: 6ffnet sich automatisch, sobald der Lauf eines Gerateprogramms erkannt
wird. Offnet sich ebenfalls beim Aufrufen einer gespeicherten Aufzeichnung aus dem Archiv.

Register “Chart":
Das Aufzeichnungsfenster besteht aus einem Kurventeil (links) und einem Datenteil (rechts).

D Datei Bearbeiten Ansicht Archiv Extras Fenster 1 _[&]=
BE X005 /% 08|V
Obersicht * [t [Repont = [Information "

Sterilisator - Zyklus beendet Gerdtename Sterlisator
. hPa

180.0 4000

Steiilisator - Zyklus beendet oo Dema

Standort Stefiraum

1500 3800 Herstelirmunmer 57334

Zykluszabler 2385

1400 Gerdekategorie Deme

3900 | | =l Anzeige

1200 =1 Chant

Hinterguundiarbe:

1200 3000 Vordergrundfarhe | |

Gittemetzfarbe

Moo | | Vertahrensdaten

s 2000 Beginn 2022013151800
Ende 26022013 16:41.34

Dateer 012334

2200 Status. Zyklus beendet

00 2000 Chargenrht 000071

Frogramm Pl 134 Feste Giller

700 =1/ Sensorik

- Zeitpasis ofs

=1/ Sensor 1

Sensor 1 Kammenemperatu

500 1200 i Temperatusensor FTI00
Eirheit T

w0 1000 Fabe [ |

a0 Anzeigen

=1 Sensor 2

o Sensor 2 Kammerduck

a0 v Drucksersor

Einheit hPa

0 Farbe |

00 a Anzzigen

; N 154730 152730 1553730 154730 155730 160730 18:47 30 16:27:30 163730 1 Benutzerfelder

v

Im Kurventeil werden die Messwerte in Form eines Diagramms dargestellt. Die x-Achse
zeigt den Zeitverlauf an. Je nach angeschlossenem Gerat zeigt die y- Achse die Temperatur
z.B. in Grad Celsius (°C) und den Kammerdruck z.B. in Hektopascal (hPa) an. Die Kurven
zeigen die Daten der im angeschlossenen Gerat vorhandenen und an die Software
Ubertragenen Sensoren an.

Im Datenteil werden Informationen Uber das Geréat, die Anzeige, die Verfahrensdaten, die
Sensorik, den selbstdefinierten Benutzerfeldern und der Freigabestatus aufgelistet.

Sensorik
Feithasis m s
Senzor 1 592
Sengar 1 K.ammertemperatur Die Farbe der Sensorkurve wird Uber das Feld
Typ Temperaturzensor PT100 .Farbe® verandert. Mit der linken Maustaste
Bl i aufdas gewilnschte Feld klicken und eine
rate I Automatisch Farbe aus  der Farbpalette auswahlen. Die
SEir;T?gen . EEEEEEN Sensorkurve wird in der neu ausgewabhlten
Bareorg cEAEEEEEN Farbe dargestellt.
Typ o AEENE | N
Eirheit hE ]
Faibe B [l
Anzsigen Mehr Farben...
Freigabe
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Register ,Report":
Im Register Report werden die von Geraten ubertragenen Protokolldaten dargestellt.

@ Datei Bearbeiten Ansicht Archiv  Extras Fenster ?

! & | & '
T EAEFIER SCI
Ubersicht % | Chat | Repott

Sterilisator - Zyklus beendet 04 0S5 2015 09 38.00

Sterilisator - Zyklus beendet 04.05.2015 09:38:21
04.05.2015 09:43:20
04.05.2015 09:44:24
04.05.2015 09:48:22
04.05.2015 09:49:23

Programm Start
Damnpfdruck Schaltpunlkt
Valkuum Schaltpunlkt
Damnpfdruck Schaltpunkt
Vakuum Schaltpunkt
Damnpfdruck Schaltpunlkt
Valkuum Schaltpunkt
Danpfdruck Schaltpunkt
Vakuum Schaltpunkt
Dampfdruck Schaltpunkt
Valkuum Schaltpunkt
Damnpfdruck Schaltpunkt

N N R A R R
R IR R PRT
OO0000000000
A R A R R

Funktionen fur das Register Chart

Hilfslinien der x- und y-Achse erzeugen

@) SegoSoft - [Aufzeichnung: Sterilisator - Zyklus beendet]

@ Datei Bearbeiten Ansicht Archiv Diagramm  Aufzeichnung Gerdte Extras Fenster 7

IR
Chert | Report | = Information o
ot “hPa Gerdtename ;Stelilisatnr

1800 a0 || 1B {DEriE
St Standort |

1500 Herstellermummer 57334
2800 Sl | 21298

140.0 Z__l,lkluszahler | 2365
230 Gierdtekategore |Dema

1200 Koo —Anze|ge e L=l

1200 3000 | | = Chart

i \ ZE00 Hinterguundfarbe :.__

h h A 0 Wordergrundfarbe -
' Giteretzferbe

5] 2 L |
e Boo [ |5 |Yerfahrensdaten o
s00 | n (\ (\_/ Lo Eeginn |09.12.2010 14:46:00
' 1 i Ende 10912200 16:0334
e V \f Status (Zyklus beendet
50.0 1800 Chargen-N. Co0016S
b |Co0mes:

Programm |P1 134" Feste Giier
s0.0
1200 Daver |01:23:34
40.0 1000 | || Sensorik
300 gon || |Zetbass 1018
s00 =l Senzorl |57.7
&2 & a0 Sensor 1 |Kammertemperatur
=
100 5] 200 Tvp {Terperatirsensar ETLN
y Einheit HE
0.0 — Mo Bl |
14:40:00  14:50:00 150000 151000 152000 153000 154000 1580:00  16:00:00  A5:10:00 Farbe .
Armainan =
Bereit

Durch das Anwahlen einer Achse mit dem Zeiger der Maus und dem Driicken der linken
Maustaste wird die gewilinschte Achse selektiert. Sie wird mit einer gestrichelten Linie
umrandet. Mit der gedriickten linken Maustaste wird die angeklickte Achse in Richtung
Aufzeichnungsfenstermitte gezogen. Es erscheint eine Hilfslinie. Diese Linie kann mit Hilfe der
gedriickten linken Maustaste beliebig entlang der ausgewéhlten Achse verschoben werden. In
dem vorderen Teil der Hilfslinie erscheint der genaue Zahlenwert der jeweiligen Achse, auf der
sich die Hilfslinie gerade befindet.

So kann z.B. in der Kurve genau ermittelt werden, ob zu einem bestimmten Zeitpunkt ein
vorgegebener Temperaturwert erreicht worden ist.
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Hilfslinie l6schen: Mit dem Zeiger der Maus die zu I6schende Hilfslinie anwahlen und die
rechte Maustaste driicken. Es erscheint das Kontextment zum Diagrammbefehl und die
Hilfslinie wird dabei geldscht.

Zusatz Menibefehle bei gedffnetem Aufzeichnungsfenster fiir das Register

[EP Datei | Bearbei i rchiv Extras Fenster 2
iden g [~
(== |2
:
Ubersicht - [m
Sterilsato | ENFOGEN Strg+V
Sterilisator| Alles markieren Strg+A
Diagramm »| o Selektieren
Aufzeichnung v Zoom
P Verschieben
Cursor L
1300 Ausmessen L
1200 VergroBem
Verkleinern
0.0
Nachste Kurve Bild hoch
00.0 Vorhergehende Kurve Bild runter |
20.0 fk Zuriicksetzen Pos1
™ T ™ Ll

Mit der Anzeige von Aufeichnungen im Aufzeichnungsfenster, erscheinen fur die weitere
Bearbeitung zuséatzlich die Befehle unter ,Bearbeiten”: ,Diagramm® und

~7Aufzeichnung" und in der Hauptmeniileiste: ,Fenster". Die Befehle fiir das Diagramm
(Chart) kdnnen auch Uber das Kontextmeni (rechte Maustaste im Chart) aufgerufen werden.

Kontextmenl ,Diagramm*

*  Selektieren
Zoom
Verschieben
Cursor

Ausmessen

VergraBern +
Verkleinern

Machste Kurve Bild hoch
Vorhergehende Kurve Bild runter

Zuricksetzen Pos1

.,Diagramm/Selektieren”

Mit dem Aktivieren dieses Befehls kann mit Hilfe des Mauszeigers die angeklickte Kurve eines
bestimmten Sensors angewahlt werden. Die ausgewahlte Kurve verandert ihre Farbe
(Inversfarbe). Sollte die Inversfarbe schlecht zu erkennen sein, kann die Farbeinstellung tUber
den Datenteil des Aufzeichnungsfensters geandert werden. Das Selektieren ist fur die

Benutzung des Befehls ,Cursor” eine Voraussetzung.

,Diagramm/Zoom"

Ein ausgewahlter Kurventeil des Aufzeichnungsfensters wird beliebig vergréRert. Durch diese
Funktion besteht die Moglichkeit einen beliebigen Ausschnitt der angezeigten Kurve genauer
zu betrachten.

Mit der gedriickten linken Maustaste und dem Aufziehen eines Rechtecks wird der gewiinschte
genauer zu betrachtende Kurvenbereich ausgewahlt und beim Loslassen der Maustaste
vergroRert. Dieser Vorgang lasst sich beliebig oft wiederholen.

Die Originalgré3e wird mit dem Befehl ,Diagramm/Zuriicksetzen“ wieder erlangt.
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,Diagramm/Verschieben"
Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Das Aufzeichnungsfenster muss durch das
Anklicken mit der Maus aktiviert sein.

Bei aktivierten Befehl kann das Gesamtbild der Aufzeichnungskurven innerhalb der Achsen mit
gedriickter linker Maustaste verschoben werden.

,Diagramm/Cursor"
Mit dieser Funktion kdnnen genaue Kurvenwerte zu einem bestimmten Zeitpunkt der
Aufzeichnung ermittelt und auch schriftlich in der Kurve festgehalten werden.

Voraussetzung fir die Befehlsaktivierung: Mit ,Diagramm/Selektieren” die gewlinschte
Kurve anwéhlen.

Beim Aktivieren des Befehls erscheint ein Uberdimensional grof3er Cursor im
Aufzeichnungsfenster, der beim horizontalen Bewegen der Maus dem Kurvenverlauf folgt. Im
oberen Teil des Aufzeichnungsfensters erscheint ein Feld mit den genauen Angaben Uber die
Zeit, die Temperatur und den Druck. In Abh&angigkeit vom angeschlossenen Medizingerat
koénnen hier noch andere Angaben ersichtlich sein.

Wird ein wichtiger Punkt der Kurve erreicht, kdnnen die relevanten Werte (Zeit, Temperatur
oder Druck) mit dem Drucken der linken Maustaste genau an dem ausgewahlten Punkt in der
Kurve schriftlich fixiert werden. Anschlie3end kann Uber ,Datei/PDF erzeugen“ das so
entstandene Dokument als Datei festgehalten werden.

EP Datei Bearbeiten Ansicht Archiv Extras Fenster ?

BeEX0O0S e =

Obersicht Chart
Sterilisator - Zyklus beendet

=)
[}

Report

=c ThPa
160.0 4000

2400
[2641]: 16:05:20, 3167 hPal

Fz00

=000

Sterilisator - Zyklus beendet

150.0

200
2600
400
2z00
2000
1200
1800
1400

[2414]: 16:14:53, 008 hPa

[3860]: 16:22:19, 52 hPa z00

0.0
15:17:30 15:27:30 15:37:30 15:47:30 15:57:30 16:07:30 16:17:30 16:27:30 16:37:30

,Diagramm/Ausmessen”

Um falsche Messergebnisse bei vielen Messkurven vorzubeugen, muss auf den
genauen Verlauf der auszumessenden Kurve geachtet werden.

Mit dieser Funktion konnen Kurventeile (z.B. Haltezeit der Sterilisationsphase) exakt
ausgemessen werden. Die Befehlsaktivierung sollte Gber das Kontextmenu erfolgen (rechte
Maustaste).
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Mit gedruckter linker Maustaste wird der Mauszeiger von dem Anfang bis zum Ende des
auszumessenden Kurventeils bewegt und losgelassen. Es  erscheinen die ermittelten
Zahlenwerte Zeit und Temperatur oder Zeit und Druck.

@) SegoSoft - [Aufzeichnung: Sterilisator - Zyklus beendet]

@Datel Bearbeiten Ansicht Archiv  Diagramm  Aufzeichnung Gerdte Extras Fenster ?
= : 8%

Chart I Report |

oz “*hPa

49.4 1234
472 1181
451 12T
1073
10z0
=1l
a1z
858
805
¥51
897
942
H 500
959 hPai 535
1 482
429
276
221
267
214
460
108
52
-0 -1

azg
403
36
65

00:06:27

343
322
300
278
257
236
214
19.3
17.4
16.0
128
07
a5
64
a2
2.1

55

22 4
135241 13:54:22 13:56:03 13:57:95 13:59:26 14:01:07 14:02:48 14:04:30 14:06:12 1407:53 1409:34 141116 1912:57 1914:38 191520 141801 14:19:92 14:21:29 14:23:05

AnschlieRend kann tber ,Datei/PDF erzeugen* das so entstandene Dokument als Datei

festgehalten werden.,Diagramm/VergroBern*

Mit dem Aktivieren dieses Befehls werden alle Kurven des Aufzeichnungsfensters schrittweise
vergroliert.

,Diagramm/Verkleinern*

Mit dem Aktivieren dieses Befehls werden alle Kurven des Aufzeichnungsfensters schrittweise
verkleinert.

,Diagramm/Niichste Kurve"

Bei Aufzeichnungen mit mehreren Sensorkurven kann nach dem Selektieren einer Kurve die
dartuber liegende Kurve (Bild hoch) angewé&hlt werden.

.Diagramm/Vorhergehende Kurve*

Bei Aufzeichnungen mit mehreren Sensorkurven kann nach dem Selektieren einer Kurve die
darunter liegende Kurve (Bild runter) angewahlt werden.

.,Diagramm/Zuriicksetzen"

Die ursprungliche Kurvendarstellung im Aufzeichnungsfenster wird wieder hergestellt.

Zusatzmenl( ,Bearbeiten/Aufzeichnung" (verflighar bei Anzeige einer Aufzeichnung)
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@Qatei Bearbeiten | Ansicht Archiv  Extras Fenster 7

t}‘ E Ausschneiden Strg+X o) 4
o e
= Kopieren Strg+C
Ubersicht o .
Sterilisator EiTr= S
Sterilisaton Alles markieren Strg+A
Diagramm »
Aufzeichnung » Freigabe

T

Prifen

Abschliefen

178N

~7Aufzeichnung/Freigabe*“
Offnet den Freigabedialog zur Freigabe der Aufzeichnung.

~Aufzeichnung/Priifen*

Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Die zu Uberprifende Aufzeichnung im Archiv muss
freigegeben worden und das entsprechende Aufzeichnungsfenster gedffnet sein. SegoSoft
Uberprift, ob nach der Freigabe eine Veranderung vorgenommen worden ist

SegoSoft =

Galtig.
Aufzeichnung ist unverandert.

OK

( Gultigkeitsstatus).

L7Aufzeichnung/AbschlieBen“

Voraussetzung fir die Befehlsaktivierung: Ein Medizingeréat ohne definiertes Programmende
(z.B. Osmoseanlage, Siegelgerat) muss angeschlossen sein.

Mit dem Aktivieren des Befehls wird manuell das Aufzeichnungsende herbeigefiihrt.

Zusatzmenti ,Fenster”
In dem Zusatzmeni ,Fenster* kann die Anordnung und Ansicht der Fenster von SegoSoft
verandert werden.

Zusatzmeniibefehle im Menii ,Datei* beim Offnen des Aufzeichnungsfensters

Es stehen zusatzlich die Menlibefehle ,PDF erzeugen®, ,Drucken’, und ,Seitenansicht”
zur Verfluigung.

,Datel/PDF erzeugen"

Die so erzeugte PDF-Datei sollte nur als Zusatz zu der freigegebenen
Aufzeichnung im Archiv gesehen werden. Aufzeichnungen ohne Freigabe
besitzen auch in der PDF-Datei keinen positiven Freigabestatus.

Uber ein Dialogfenster kann eine zusatzliche PDF-Datei von einer aus dem Archiv geoffneten
oder einer mit ,Zyklus beendet" gekennzeichneten Aufzeichnung erstellt werden. Nach dem

Auswéhlen des Speicherorts und des Dateinamens wird nach der Passwortabfrage eine Datei
im PDF-Format erstellt. Die Datei gibt standardmafiig die gesamte Kurve tber die
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Aufzeichnungsdauer in einem Bild wieder. Uber das Anwahlen ,MeRwerte ausgeben* im
Dialogfenster werden zu den Messkurven zuzlglich die Messwerte, Verfahrensdaten und
weitere Informationen in die PDF-Datei gespeichert.

SegoSoft Einstellungen

-
v Mefwerte ausgeben

I+ [+ Farbdrick

.Datei/SchlieBen*

Mit dem Ausfihren des Befehls gehen die Daten der aktuellen Aufzeichnung
verloren. Informationsverlust.

Mit dem Aktivieren des Befehls und dem Bestatigen des Abfragedialogs schlief3t sich die zur
Zeit laufende oder gedffnete Aufzeichnung.

,Datel/Drucken"
Uber ein Dialogfenster kann eine aus dem Archiv geéffnete oder eine mit ,Zyklus beendet*

gekennzeichnete Aufzeichnung Uber einen angeschlossenen Drucker ausgedruckt werden.
Das Druckbild gibt standardmafig die gesamte Kurve Uber die Aufzeichnungsdauer in einem

Bild wieder. Uber ,Diagramm/Zoom* konnen einzelne Kurventeile vergroRert dargestellt und
auch ausgedruckt werden. Durch das Anwéahlen ,MeRBwerte ausgeben“ im Dialogfenster

werden zu den Messkurven zuzlglich die Messwerte, Verfahrensdaten und weitere
Informationen ausgedruckt.

.Datei/Seitenansicht”
Mit dem Aktivieren des Befehls wird eine Vorschau auf die gedruckte Version der gedffneten
Aufzeichnung gegeben.

3.3.3 Geréateeinstellungen

Zu 6ffnen mit: Extras/Einstellungen”
AnschlieRend in der Baumstruktur ,Gerate" das betreffende Gerat* auswéhlen.

36|70



=] }‘f, Einstellungen ﬁ{‘: Sterilisator
}{'. Allgemein = .
i{’n Gerite Gerstename Steriisator FEe
A Freinab. Firma Comecatec GmbH
?;: reigane Tup Diemo Generic P
- e System Version 1.0
5(’_ Oberfliche Standort Instrumentenaufbersitung Routineprifung
A Herstellernummer 57334
3/\, Netzwerk Zykll:szahler 235 Wartungshirweise
B }fa Stammdaten Aletiviert Ja
B cenicekarte Gerstekategorie Demo Bearbsiten
g Firmendaten = Anzeige =
) Sl [ Léschen
-~ e Benutzer Hirtergundfarbe O
J T S Yordergrundfarbe [ ]
? iu:tptrail Gitlemilzfalhe (]
=/ Verbind
}/\Jn Einstellungen Verbindungs-Typ Dratei
B | izenzen =l Werbindungs-Parameter
?:at: Pfad ! C:AComcatechS eqos oftsDematSter
= Sensoril
?{f, Thermodesinfektor Senzor 1 F.ammertemperatur
v T Temperaturgensor PT100
E'?i‘ Add-Ons Efu:hein T "
}/\Jn Segolabel Steigung 1
B Eterne Schnittstellen Offzet 0
5% Externe Schnittstell o L]
Anzeigen
=l Sensor 2
Senzor 2 Fammerdrick
Top Drruck sensor
Einheit hPa ¥
Abbrechen Ubemehmen Hitfe
=l Information Information: Auflistung der beim Anlegen
Gerdlensme Sterilisator des Gerats getatigten Angaben. Mit
Firrna Lemcatec GrbH entsprechenden Gruppenrechten kénnen in
Tvp. Dema freigegebenen Feldern auch Anderungen
ot 10 vorgenommen werden. Geratename,
Standert Herstellernummer und Zykluszahler werden
klsisteliepmimer IR im Freigabedialog aufgefiihrt.
Zykluzzahler 2365
Aktiviert Ja
eratekateqorie Demo

=l Anzeige Anzeige: Hintergrund-, Vordergrund und

g Chat Gitternetzfarbe der Aufzeichnungskurve
Hilelgindiaibe E konnen mit entsprechenden Gruppenrechten
E'?rde’g’”f”'jlia’he 0 verandert werden. Mit der linken Maustaste

temetztare auf das gewiinschte Feld klicken und eine
Farbe aus der Farbpalette auswéahlen.

= ::I"?m""”m = Verbindung: Verbindungstyp und -
tﬂ‘l.dLI‘I‘BS' I . . .

B [Veibindungs Parmele parameter werden angezeigt. Bei der seriellen
Pel COM4 Verbindung wird der verwendete Com Port
Baudale 3600 angezeigt. Mit entsprechenden
Dsta Bils B Gruppenrechten kénnen in freigegebenen
::‘"?B_Ls :‘“"“* Feldern auch Anderungen vorgenommen

ap il .- . .
Handchaking T werden. Uber die Dropdown-Liste Port kann

z. B.: beim Com Port-Wechsel die Anderung
direkt vorgenommen werden.
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-l | Senzonk

=1 Senzor 1
Sensor 1 K.amrmertemperatur
Typ Temperaturzenzor PT100
Einheit T
Steigung 1
Offzet 1]
Farbe [ |
Anzeigen
=l Senszor 2
Sensor 2 Kammerdruack,
Typ Druckzenzor
Eirheit hFa
Steigung 1
Offzet 1]
Farbe ||
Anzeigen

Sensorik: Abhangig vom angeschlossenen
Gerat (Sterilisator) werden die
unterschiedlichen Sensoren angezeigt. Mit
entsprechenden Gruppenrechten kdnnen in
freigegebenen Feldern auch Anderungen
vorgenommen werden.

Mit dem Aus- oder Einblenden des Hakens in
dem Feld Anzeigen wird die Sensorkurve in
dem Aufzeichnungsfenster wahrend eines
Geratelaufs aus- oder eingeblendet. Die
Farbe der Sensorkurve wird tber das Feld
Farbe veréandert. Mit der linken Maustaste
auf das gewiinschte Feld wahrend eines
Geratelaufs klicken und eine Farbe aus der
Farbpalette auswahlen.

—|| Benutzerfelder
Steriliziergut Semikntizch A8
Prozezzindikator/Heli=-Test | -
Behandlunagzindik ator
Bemerkung

Benutzerfelder: Anzeige der durch den
Benutzer definierten Felder.
Benutzerdefinierte Felder werden in der Regel
im Freigabedialog angezeigt.

=l | Routineprufung
Sichtprufung K.armnmer
Sichtprufung Dichtung
Sichtprufung Speisewasser |-

Routinepriifung: Eintrage tber die
.einmalige Geratefreigabe vor Arbeitsbeginn
werden im Geréteeinstellungsfenster
angezeigt.

W akuurmtest
Leercharge
Bowie + Dick
Bemerkung
= Dimuiats Freigabe: Prozessbeurteilung und
iz heuleling Unbekannt Produktfreigabe werden im Freigabedialog
Produktfreigabe nbekannt abgefragt.
= |Ausgabe Ausgabe, Drucker: Die Sektionen
= Dru':_kér _ .Liniendiagramm, Report, Protokolle, etc.”
Liniendiagrarmm beziehen sich auf die gleichnamigen
EETD: " Abschnitte im Aufzeichnungsdokument. Uber
ratoEole

Benutzerfelder
b esswerte
Infarmationen
Farbdruck,

=I Etikettendicker
Etiketten

HEEEREEE

&

das Ein-/Ausschalten werden die Default-
Einstellungen fur die Ausgabe auf einem
Drucker festgelegt.

Ausgabe, Etikettendrucker: Hiermit
wird der Etikettendruck fur dieses Gerat Ein-
oder Ausgeschaltet. Fur die
Etikettendruckfunktion ist zudem in der
Baumstruktur im Bereich Addons das
SegolLabel-Addon auszuwahlen.
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- Wartungzhinweise
= wWartungshirwes

h ame

Tup

whartung [12 Monate]

i artng

whartung erforderlich.
Bitte Termin mit Kundendienst versinbaren,

Bezchreibung

= Bedingungen

= Bedingung
|ntervall Zeitraum [Monate]
Wiert 12

= Bedingung
| ntervall Zeitraurm [Stunden)
Wiert 1000

Wartungshinweise: Die angelegten
Wartungshinweise mit deren Beschreibungen
und Intervallen werden im
Gerateeinstellungsfenster angezeigt.

Ist der Zeitraum bis zu einer Wartung
abgelaufen, erscheint automatisch ein
Erinnerungsfenster auf dem Monitor, dass
eine Wartung fallig ist.

Nach der Wartung kann der jeweilige
Wartungshinweis quittiert und dokumentiert
werden.

Weitere Ordner in Abhangigkeit vom angeschlossenen Gerat (z.B. Desinfektor):

=/ Indikatoren

=1 A0 ert
Hitzeresiztenz *C
Bezugztemperatur °C
Starttemperatur “C
Toleranz *C
Temperaturverteilung "C

Indikatoren: Mit den angelegten Werten
wird der Ap-Wert (Keimreduktionszahl) in
Sekunden errechnet.

Mit entsprechenden Gruppenrechten kdnnen
in freigegebenen Feldern auch Anderungen
vorgenommen werden.

=/ Kennlinien

= | Solternperatur 807
Farbe
Anzeigen
Solltemperatur

= | Solternperatur 60*
Farbe
Anzeigen
Sollkemperatur

Kennlinien: Linien, die wahrend des
Geratelaufs vorgegebene Temperaturen
markieren, die von dem Gerat erreicht werden
mussen, damit die Prozessdaten den
Vorschriften entsprechen.

Zusatzfunktionen im Gerateeinstellungsfenster
Die Gerateeinstellungen erreicht man tber ,Extras/Einstellungen® und durch Auswahl des

Geréates im Gerate-Baum.

Zusatzfunktionen ,Gerat ,
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aéﬁ, Einstellungen

[—]é{’, Stammdaten
------- é.{" Servicekarte

------- éﬁ{j, Firmendaten
Ag

aﬁ Sterilisator

Geratename
Firmna
Tvp
Wersion
Standart
Herstellermummer
ZykluzzEhler
Aktiviert
Geratekategone
=l |Anzeige
=I| Chart

Hintergrundfarbe

Sterilisator

Comcotec GrbH

Dema Generic

1.0
|nstumentenaufbereitung
57334

2365

Ja

Dema

Gerat loschen

Routineprifung

Wartungshinweise

Bearbeiten

.Benutzerfelder

Die Benutzerfelder werden im Gerateeinstellungsfenster aufgeftihrt und kénnen je nach
Einstellung im Freigabedialog aufgefuhrt werden. Den Anforderungen entsprechend kdnnen
hier wichtige Entscheidungskriterien fir jeden Geratelauf (chargenbezogene Routineprifung)
definiert und festgehalten werden.

.,Funktion: Benutzerfelder (Feld hinzufiigen)"“

Uber ein Dialogfenster kann mit entsprechenden Gruppenrechten (Passwortabfrage) ein neues
Feld hinzugefugt werden, das nach dem Ende der Eingabe in dem Gerateeinstellungsfenster
aufgefihrt wird.

.,Routineprifung"

Die nach Herstellerangaben arbeitstagliche Routinepriifung vorzugsweise vor Arbeitsbeginn
kann individuell und gerétespezifisch festgelegt werden. Ein speziell dafiir angelegter
Mentpunkt in der SegoSoft kann so mit den dazugehoérigen Prozessdatenaufzeichnungen in
einem Dokument als

PDF-Datei abgespeichert werden.

,Funktion: Routinepriifung (Feld hinzufiigen)“

Uber ein Dialogfenster knnen mit entsprechenden Gruppenrechten (Passwortabfrage) ein
neues Routineprifungsfeld hinzugefligt werden, das am Ende der Eingabe in dem
Gerateeinstellungs-fenster aufgefiihrt wird. Uber ein Dialogfenster kann mit entsprechenden
Gruppenrechten (Passwortabfrage) das markierte Routineprifungsfeld bearbeitet werden.

~Wartungshinweise"

Der Wartungshinweis erinnert den Anwender an durchzufihrende Wartungen. Hierbei kann es
sich um Wartungen handeln, die der Anwender selbst durchfiihren kann oder die vom
Kundendienst durchgefuhrt werden.

.,Funktion: Wartungshinweise (Feld hinzufiigen)"“

Uber ein Dialogfenster kdnnen mit entsprechenden Gruppenrechten (Passwortabfrage) ein
neues Wartungshinweisformular hinzugefiigt werden, das am Ende der Eingabe in dem
Gerdateeinstellungsfenster aufgefiihrt wird.

.Funktion: (Feld) Loschen"

Voraussetzung fir die Befehlsaktivierung: Das im Gerateeinstellungsfenster zu I6schende Feld
(Benutzerfeld, Routineprifung oder Wartungshinweis) muss markiert sein.
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.,Funktion: (Feld) Bearbeiten"“

Voraussetzung fir die Befehlsaktivierung: Das im Gerateeinstellungsfenster zu bearbeitende
Feld (Benutzerfeld, Routineprufung oder Wartungshinweis) Wartungshinweisformular muss
markiert sein.

3.3.4 Geratefenster
Zu 6ffnen mit: ,Ansicht/Gerate”

In dem Geratefenster werden alle installierten Gerate Ubersichtlich angeordnet.

Es gibt zwei Ansichten, die Uber ,Gerate/Geratedetails“ und ,Gerate/Geratesymbole*
oder mit einem Klick mit der rechten Maustaste auf das gewiinschte Gerét in dem
Geratefenster Uber das Kontextmeni ,Geratedetails” oder ,Geratesymbole” angezeigt
werden koénnen.

In der Ansicht ,Geratedetails” erscheint eine Tabelle mit den Angaben, die zum Teil beim

Anlegen des Geréts getatigt wurden. (Geratename, Firma, Typ, Status, Standort,
Herstellernummer, Aktiviert und Statuszéahler). Vor dem Geratenamen befindet sich ein
Geratesymbol, das ebenso den Status des Geréats anzeigt.

In der Ansicht , Geratesymbole“ erscheinen die einzelnen Gerate in Symbolform und mit
dem jeweiligen Namen. Das Symbol zeigt ebenfalls den Status des Gerats an.

3.3.5 Nachrichtenfenster
Zu o6ffnen mit: ,Ansicht/Nachrichten’

In dem Nachrichtenfenster werden Informationen Uber auftretende Ereignisse und
Zustandsanderungen aufgefiihrt, die wahrend des Programmbetriebs auftreten. Das sind
Meldungen Uber den Status der seriellen Schnittstelle, Giber die aktuell laufenden
Aufzeichnungen, liber gerade geladene Dateien und tber Stérungsmeldungen.

3.4 Statusleiste
Zu 6ffnen mit:  Ansicht/Statusleiste"

In der Statusleiste wird der Status von SegoSoft, sowie Beschreibungen zu den einzelnen
Symbolen aus der Symbolleiste, Informationen zu einzelnen Mentbefehlen und der
Loginstatus angezeigt.

4 Wartungshinweis

Der Wartungshinweis erinnert den Anwender an durchzufihrende Wartungen. Hierbei kann es
sich um Wartungen handeln, die der Anwender selbst durchfiihren kann oder die vom
Kundendienst durchgefiihrt werden.

Uber das Wartungshinweisformular kénnen die vom Hersteller vorgegebenen Angaben (iber

die Wartung (siehe Wartungsanleitung) des jeweiligen Aufbereitungsgerates eingegeben
werden.
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4.1 Wartungshinweisformular anlegen
Voraussetzung fir die Befehlsaktivierung: Der Bediener muss entsprechende Gruppenrechte
besitzen und eingeloggt sein. Das betreffende Aufbereitungsgerat ist angelegt und das

betreffende Gerateeinstellungsfenster ist gedffnet (,Extras/Einstellungen”, im Geratebaum
das betreffende Gerat auswahlen) .

Zu offnen mit: ,Funktion (Button): Wartungshinweise"

Ein separates Fenster [Wartungshinweis] offnet sich.

5}‘1 Einstellungen
)‘-‘f, Allgemein
}‘f’, Gerite
)‘.‘i Freigabe
)‘.{‘, System
5 Oberflache
)‘.‘i Netzwerk
[-}‘i Stammdaten
}‘f’, Servicekarte
)\", Firmendaten

)\, Benutzer
)\. Gruppen
)\", Audit trail
)\'. Einstellungen
)V\", Lizenzen

3{1 Sterilisator

B
Geratename Sterilizator e femiEr
Firma Comcotec GmbH
Typ Demo Generic Benutzefelder
‘ersion 1.0
Standort Instrumentenaufbereitung Routinepnifung
Herstellernummer 57334
Zykluszahler 235 Wartungshinweise
Bktiviert Ja
Geratek ategorie Demo Bearbeiten
=l Anzeige
I Chart | Laschen
Hintergiundtarbe |:|
Yordergrundfarbe .
Gittemetzfarbe |:|
E |'l' hind
Yerbindungs-Typ Datei
= Werbindungs-Parameter
Pfad C:\ComeotechSegoSofthD emohSten
=l Sensorik
=l Sensar 1 |

Fur das Anlegen eines neuen

Hinweises muss der Eintrag <Neu>

ausgewahlt werden.

Bei einigen Aufbereitungsgeraten sind die
Angaben des Feldes Hinweis vorkonfiguriert.

Durch die Auswahl der jeweiligen Wartung oder

Validierung erscheinen in den nachfolgenden
Auswabhlfeldern Eintrége. Diese kdnnen dann

mit OK bestatigt werden.

~ Name
~Typ
!Validierung ;i
~ Intervall-
Hinzufiigen |
Bearbeiten |
Laschen |
— Beschreibung
- Ergebnizabfrage
=l

Abbruch | oK,

—Mame

!Wartung [12 Monate)

Eigentlicher Name des Wartungshinweises
z.B.: Wartung (12 Monate). Erscheint im

Geréteeinstellungsfenster, in dem
Erinnerungsfenster fir eine fallige Wartung
und in dem Dialogfenster zur Quittierung der
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Wartung (Freigabefenster).

Typ
|\-‘alidierung ﬂ

W artung
Reinigung
Wechsel
Test

Auswahl des Typs der Wartung. Es kann
zwischen Validierung, Wartung,
Reinigung, Wechsel, Test und

Prifung unterschieden werden. Die Angabe
erscheint in dem Gerateeinstellungsfenster.

Intereall

Hinzufiigen
Bearbeiten

Lazchen

il

Uber Hinzufiigen geht ein neues
Dialogfenster Wartungsintervall auf. Uber
Intervall kann das Wartungsintervall nach
Zeitraum oder Geratelaufzeit (Stunden, Tage,
Wochen, Monate, Jahre und nach jedem
Programmlauf) angelegt werden. Uber
Werte erfolgt eine genauere Spezifizierung.
Bei Alle muss ein positiver Wert >0 (z.B.
1000 bei der Einstellung Zeitraum (Stunden))
und bei Startwert das Startdatum mit der
Startzeit (z.B. 1.10.10 ., 15:30) eingegeben
werden. Der aktuelle Wert wird automatisch
berechnet. Die Intervalle erscheinen im
Gerateeinstellungsfenster und in dem
Erinnerungsfenster fir eine fallige Wartung.

Beschreibung

Wwartung erforderlich.
Bitte: Termin mit Kundendienst versinbaren.

Hier erfolgt eine genaue Beschreibung des
Wartungshinweises. Die Beschreibung des
Wartungshinweises erscheint im
Gerateeinstellungsfenster, in dem
Erinnerungsfenster fiir eine fallige Wartung
und in dem Dialogfenster zur Quittierung der
Wartung (Freigabefenster).

Ergebrizabfrage
“w'artung durchgefihrt? ﬂ

Hier erfolgt eine genaue Beschreibung der
Ergebnisabfrage. Die Beschreibung der
Ergebnisabfrage erscheint im
Gerateeinstellungsfenster und wird in dem
Dialogfenster zur Quittierung der Wartung
(Freigabefenster) abgefragt.

4.2 Erinnerungsfenster fiir fdllige Wartungen

Ist der Zeitraum bis zu einer Wartung abgelaufen, erscheint automatisch ein
Erinnerungsfenster auf dem Monitor, dass eine Wartung fallig ist.

|

Fallige Wartungen: Thermodesinfektor

‘wartung erforderich.
Eitte Termin mit Kundendienst vereinbaren.

[~ Hirweeiz nicht emedt anzeigen
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Das Erinnerungsfenster erscheint wieder beim ersten Aufbereitungslauf des nachsten Tages
solange, bis die Wartung quittiert wurde oder das Feld ,Hinweis nicht erneut anzeigen*
aktiviert wird.

4.3 Quittierung der Wartung (Freigabefenster)

Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Der Bediener muss entsprechende Gruppenrechte
besitzen und eingeloggt sein. Das betreffende Wartungshinweisfenster ist gedffnet und der
Hinweis, der quittiert werden soll, ist ausgewabhit.

Zu éffnen mit: ,Bearbeiten/Wartungshinweis/ Freigabe*“

Eﬂ Datei | Bearbeiten | Ansicht Archiv Extras Fenster 7

t‘ E Ausschneiden Strg+X a | >
- Kopieren Strg+C
Ubersicht NnwWelse
Sterilisator =T Sl sis
Alles markieren Strg+~A i Sdartung (12 kon
Wartungshinweis » Freigabe ak
Beding Bearbeiten 1
Ein separates Fenster [Freigabe] offnet sich.
Freigabe @
i infomnation .
| l.l":lgrétepame !_3t_e_ri_|.isatol
?_Herstellemummer . i8?334 . .
Zyklusaibler 2385 Die durchgefuhrte Wartung
= Freigabe - muss durch die Bearbeitung
;F_‘r'u'fung best._anden_ :Unbekannt der DrOdeWﬂ-LiSte
= ?_\l.fallur__lg_shinweis ] . «
phisine | Waitiitg heck'12 Monale: "".'“.f"“g bestanden
Wwartung erforderdich] ql.“ttlert werden.
Bitte Termin mit Kundendienst vereinbaren.
|Beschreibung
In dem Feld ,Kommentar*
kann bei Bedarf ein Eintrag
erfolgen.
| Karnmentar
-Benutzer

Admin, Comeoten

Apbruch | [7

i

Das ausgefullte Wartungshinweisformular wird als PDF-Datei im Archiv gespeichert.

5 Routinepriifung

Die Routinepriifung umfasst eine periodisch durchgefiihrte Reihe von Kontrollen und
Prifungen im Zeitraum zwischen den Leistungsprifungen. Nach den Empfehlungen des RKIs
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(Robert Koch-Institut) werden die Routineprifungen eines Sterilisators in arbeitstaglich und
chargenbezogen unterschieden. Die arbeitstagliche sollte als so genannte ,einmalige
Geratefreigabe“ vor Arbeitsbeginn verstanden werden. Wohingegen die
chargenbezogenen Prifungen, wie schon der Name es beschreibt, bei jedem Prozessablauf
durchgefihrt werden missen. Es liegt im Verantwortungsbereich des Betreibers,
welche Kontrollen und Priifungen abgefragt und dokumentiert werden.

Weitere Informationen kdnnen der Gerate-Gebrauchsanweisung der Geratehersteller
entnommen werden.

5.1 Arbeitstagliche Routinepriifung

Beispiel fiir ein Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG)

Nach der Leitlinie der DGKH (Deutsche Gesellschaft fir Krankenhaushygiene), der DGSV
(Deutsche Gesellschaft fur Sterilgutversorgung) und dem AKI (Arbeitskreis
Instrumentenaufbereitung) flr die Validierung und Routineliberwachung maschineller
Reinigungs- und Desinfektionsprozesse fiir thermostabile Medizinprodukte (2. Auflage,
November 2006) sollte die betriebstagliche Priifung des RDGs z.B. folgende Punkte
beinhalten.

Flusensiebe (Siebfilter) grob/fein Reinigung aller Flusensiebe und Uberpriifung auf
Unversehrtheit und Sitz

Pumpensumpf Kontrolle und Reinigung, Entfernung von Kleinteilen,
z.B. Skalpellklingen, Nadeln, etc. unter Beachtung der
Anforderungen zur Arbeitssicherheit

Dreharme/ Spriihdisen Kontrolle auf freie und gleichmafige Drehbarkeit im
RDG und an den Beladungswagen, Disen auf
Verstopfung Uberprifen und gegebenenfalls reinigen

Beladungswagen

Ankopplung Korrekte Ankopplung der Beladungswagen im RDG
Anschlisse/ Adapter/ An den Beladungswagen befindliche Luer-Lock- und
Blindstopfen/ Dusen Schlauchanschliisse, Blindstopfen und Dusen auf
Funktion und Vollstandigkeit prifen
Laufrollen Auf Funktion und Vollstandigkeit prufen
Beladungswagenerkennung Codierung, falls vorhanden prufen
Sichtkontrolle RDG innen/ auf3en Uberprifung des Innenraums auf Sauberkeit und
Ablagerungen (z.B. Kalk, Silikate, Rost)
Tirdichtung Zustandskontrolle der Tirdichtung, Sauberkeit und
Leckagen

Weitere in der Gebrauchsanweisung geforderte tagliche | Nach Angaben des Herstellers
Kontrollen

VE-Wasser Qualitat (Leitwertmessung) Tagliche Leitwertmessung, 15 uS/cm sollten nicht
Uberschritten werden

Unterschrift des Mitarbeiters Handzeichen der/ des zustandigen Mitarbeiters

Um einen reibungslosen Ablauf zu gewéhrleisten, ist eine Uberpriifung der Fillstdnde in den Vorratsbehéltern
durch visuelle Kontrolle (eingebaute Behalter, Einzelkanister, Dosieranlagen erfordern unterschiedliches Vorgehen)
erforderlich.

Routinepriiffungsformular anlegen

4570



wEXtras/Einstellungen® 6ffnen (Im Gerate-Baum das betreffende Gerat auswahlen, dann

"Funktion (Button) Routinepriifung” auswahlen), der Eingabedialog zum Hinzufligen
eines neuen Feldes 6ffnet sich.

Routineprifung ||
MName Routineprifung &J
Routinepriifung H_hj

Name

|Ehemie / Dosierung N
ame

|Flusensieb grob / fein
Inhalt

|Pumpensumpf

- bitte auswahlen -

1[4 Inhalt

J Micht 0K E - bitte auswihlen -
oK. Inhalt

; J Micht OF, [ - bitte auzwahlen -

N Ok

—

[ Freigabefeld

""" tY [ Freigabefeld Abbruch ‘ Ok |

Pflichtfelder:

Sind Formularfelder (Listen) in der Routineprifung, die vom Hygiene-personal ausgefullt
werden miissen. Das Hygienepersonal muss immer eine Ergebnisbewertung vornehmen,
d.h. die Bewertungskriterien dienen als Checkliste, aus der eine zutreffende Aussage
ausgewahlt werden kann. Damit bewusst eine Auswahl erfolgen kann, beginnen die
Bewertungskriterien immer mit einem allgemeinem Kriterium wie z. B. "Bitte auswahlen".
Danach folgen die eigentlichen Kriterien wie z. B. "OK" oder "Nicht OK". Erfolgt keine
vollstandige Bearbeitung, werden die fehlenden Angaben rot dargestellt. Erst durch die
komplette Eingabe kann das Routineprifungsformular quittiert und geschlossen werden.

Freigabefelder:
Inhalt der Felder wird in dem Freigabedialog flr Routinepriifungen aufgenommen und bei
der Freigabe der Routineprifungen abgefragt.

Die Dokumentation der Reaktion auf unvorhergesehene Prozessablaufe sollte in dem
Routineformular fir Reinigungs- und Desinfektionsgerate enthalten sein.

Routinepriifung &J

Heme In dem Feld ,Bemerkung“ kénnen

|Eemerkungen . . e s
Abweichungen in  der taglichen

_ Routinekontrolle dokumentiert werden.

Leire Z.B.: Defektes Flusensieb wurde

| << Hinaufiigen | getauscht.
] = —

Inhalt

I Fiichiteld € Apbruch | ok |
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Beispiel fiir einen Sterilisator
Nach den Empfehlungen des RKIls (Robert Koch-Institut) sollten diese Prifungen:
Sichtprifungen der Kammer, der Dichtung, des Speisewassers (Qualitat) und des
Speisewasserbehdlters (Speisewassermenge) beinhalten.
Von den meisten Herstellern wird ein taglicher Programmdurchlauf empfohlen:

1. Programm Vakuumtest

2. Programm Leercharge

3. Programm Bowie + Dick-Test (Dampfdurchdringungstest)

Routinepriifungsformular anlegen

wEXtras/Einstellungen® 6ffnen (Im Gerate-Baum das betreffende Geréat auswahlen, dann
"Funktion (Button) Routineprifung" auswéahlen), der Eingabedialog zum Hinzufligen eines
neuen Feldes o6ffnet sich.

Pflichtfelder:

Sind Formularfelder (Listen) in der Routineprifung, die vom Hygiene- personal ausgefullt
werden miissen. Das Hygienepersonal muss immer eine Ergebnisbewertung vornehmen,
d.h. die Bewertungskriterien dienen als Checkliste, aus der eine zutreffende Aussage
ausgewahlt werden kann. Damit bewusst eine Auswabhl erfolgen kann, beginnen die
Bewertungskriterien immer mit  einem allgemeinem Kriterium wie z. B. "Bitte auswahlen".
Danach folgen die eigentlichen Kriterien wie z. B. "OK" oder "Nicht OK". Erfolgt keine
vollstdndige Bearbeitung, werden die fehlenden Angaben rot dargestellt. Erst durch die
komplette Eingabe kann das Routineprifungsformular quittiert und geschlossen werden.

Freigabefelder:
Inhalt der Felder wird in dem Freigabedialog flr Routineprifungen aufgenommen und bei
der Freigabe von Routineprifungen abgefragt.

Routinepriifung H_hj
|
Name Routinepriifung ]
|Vakuumtest |
Ve Routineprixfung Lihj

Inhalt |Leemhalge

- bitte auzwahlen - s
DK [ Ihalt |BDWIB + Dick.
J Micht DK - bitte auzwahlen -

L4 | 2] N R [

Mame

- bitte: auswahlen -

—

L Fiichifeld® [ Freigabefeld J

id 31 Freigabefeld Abbruch ‘ ok

Die Dokumentation der Reaktion auf unvorhergesehene Prozessablaufe sollte auch in dem
Routineformular fur Sterilisatoren enthalten sein.
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Routinepriifung ﬁ
L In dem Feld ,Bemerkung*“ konnen

[Bemerkungen Abweichungen in der taglichen
Routinekontrolle dokumentiert werden.
- Inhalt | z.B.: Vakuumtest nicht OK -> Test

[keine wurde wiederholt.

Abbruch | o |

Die eingetragenen Angaben werden in dem Gerateeinstellungsfenster aufgefthrt.

‘

Bﬁ-{. Einstellungen ;ﬁfa Sterilisator
EY) . .
- g Allgemein Information o
;"f‘ Gerdte Anzeige Gerdt léschen
3& Freigab Verbindung
%, Freigabe -
3& et Sensorik Benutzefelder
2, System g P —
j‘fﬂ Oberfliche Sichtpriifung Kammer - bitte: auswihlen - Routinepriffung
A Sichtpriifung Dichtung - bitte auzwahlen -
e Metzwerk " = _ . I i j
Py 7~ Sichtpriifung Speizewaszer - bitte auswahlen - Wartungshinweise
B?\ﬂ Stammdaten W akuurmtest - bitte auswahlen -
j‘fﬂ Servicekarte Leercharge - bitte: auswihlen - Boaheien
?1\/\.-‘ Firrnendaten Bowie + Dick - bitte: auzwahlen - :
el Bemerkungen Laschen
?‘-/:. Benutzer +*Nisai
?‘{:_ Gruppen Ausgabe
?1\/\.-‘ Audit trail Wartungshinweize
5‘-{2 Einstellungen
5‘-{2 Lizenzen
BIEI Gerdte
5‘-{2 Sterilisator

5.1.1 Routineprifungsfenster

Uber das Routinepriifungsfenster wird das Routinepriifungsformular aufgerufen. Durch das
Ausflllen des Formulars wird die Routinepriifung dokumentiert.

Zu o6ffnen mit:
Doppelklick mit der linken Maustaste auf das gewunschte Gerat im Geréatefenster
oder einem Klick der rechten Maustaste in dem Geréatefenster auf das gewtiinschte Geréat tUber

das Kontextmeni ,Routinepriifung"

Sterilisator

Uber das Routinepriifungsfenster wird nach den arbeitstaglichen freigegebenen Testchargen
(Vakuumtest, Leercharge und Bowie + Dick-Test) bei einem Sterilisator das
Routineprifungs-formular aufgerufen. In der angeh&ngten Prozessdatentabelle werden die
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Testchargen mit den Grundinformationen (Chargen-Nr. Datum, Uhrzeit) dokumentiert. Uber ein
Dialogfenster wird das Routineprufungsformular ausgefullt und freigegeben.

Beispiel: Routinepriifungsfenster Sterilisator

BDatew Bearbeiten Ansicht Archiv Edras Fenster | mmm

BEAE0S %0 Y

(bersicht B
Sichtprifung Kammer - bitte auswahlen - ROUtI neprufu ngSfO rm ular

Sichtpriung Dichiung - bitte auswahlen -
Sichtpriung Spetsewasser - bitte auswahlen -

Vakuumtest - bitte auswehlen -
Leercharge - hite auswahlen -
Bowie +Dick - hite auswahlen -
Bemerkungen

Beg.  E. Daw  Sta.  Chargen-..  Progra.. Herstellemum.. Iyklusza.. Geritena..  Fr. T Stand.  Prozessheurtel., Produktfreig.. Frei
M05.200., 0405, 002334 Zyklus.. DODOD4D P Fest., S7334 2365 Sterilisator ~~ Comca Dem Instrume.,  In Ordnung 2 Mu

405201, 0405, 01:2334  Zyklus.. DOODC41 a’

Angehangte Prozessdatentabelle

Dialogfeld des Routinepriifungsformulars 6ffnen

.Bearbeiten/Routinepriifung/Freigabe“

Bearbeiten | Ansicht Archiv  Extras
Ausschneiden Strg+X = | > |
Kopieren Strg+C —
Einfi Strg+V
inragen g+ a K.ammer |- bitte avswahlen -
Alles markieren Strg+ A a Dichtung |- bitte auswahlen -
Routineprofung =l Freigabe jhlen -
i -

Leerchard Bearbeiten hlen -
Eowis + DicK [~ Eifts auswahlen -

Ein separates Fenster [Freigabe] offnet sich.

Nach dem Bearbeiten der Dropdown-Listen der aufgelisteten Priifungen, kann die
Routineprifung freigegeben werden.
Freigabe &

=] _In[mmalion
Gerdtenanne Sterilisator
et o Auswahl der freigebenden Person ber
&[Routinepiiifung Passwortabfrage. Anschliel3end wird fir
§i°::"'9:“"92?‘“;[“e' EE die freigebende Person die digitale
ichtpriifung Dichtung . . .
ST — Signatur mit Name, Datum und Uhrzeit
| W akuumtest 0K erste”t
| Leercharge Ok,
gwiek*DiCk EK_ Das gesamte ausgefiillte Formular und die
emerkungen EIne .
Pem—— anhangende Prozessdatentabelle werden
|Prifung bestanden Unbekannt = als eine PDF-Datei im Archiv gespeichert.
Unbekannt
l Mein
| |
|
|
— Benutzer
iAdmin, Comcatec ‘ - ! ,

#bbruch | ok |
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Reinigungs- und Desinfektionsgerat

Uber das Routinepriifungsfenster wird bei einem Reinigungs- und Desinfektionsgerit
das Routineprifungsformular aufgerufen. Uber ein Dialogfenster wird das
Routineprifungsformular ausgefillt und freigegeben.

Beispiel: Routinepriifungsfenster Thermodesinfektor

Bgatei Bearbeiten Ansicht Archiv  Extras Fenster 7

1= el I IR

Ubersicht x |B
Chemie / Dasierung - bitte auswahlen -
Fluzenzieb grob / fein - bitte augwakl

Pumpensurnpf

- it &

Fontrolle der Drehame |- bitte au

Routineprifungsformular

Beschick. wagen Anschiul| - bitte auswahlen -

Sichtkontolle Innen / Au... |- bitte auswahlen -

Bemerkungen

Dialogfeld des Routinepriifungsformulars é6ffnen

.Bearbeiten/Routinepriifung/Freigabe“

Bearbeiten | Ansicht  Archiv  Extras  Fenster 7
Ausschneiden Strg+X @ ,
Kopieren Strg+C _
Einfa Strg+V
L 2 oEiEmng - hitte: auzwahlen -
Alles markieren Strg+A grob / fein - hitte: auzwahlen -
Routineprifung 3 | Freigabe | Hler -
hlet -
Beschick. Bearbeiten hlen -

Sichtkontrolle TARen 7 A0 |- Giftte auswahlen -
1

=S Eip separates Fenster [Freigabe] offnet sich.

Freigabe

=I| Information
Gerdtename Thermodesinfektor
Herstellermummer 143298
Zkluzzahler 1234

= Routinepriifung
Chemie / Dosierung ok
Flugenzieb grob / fein Ok
Pumpensumnpf ak.
Fontralle der Dreharme oK

Beschick.wagen Anzchl.. |0k

Sichtkontrolle [nnen £ A | DK

Bemerkungen Keine

=l Freigabe

Priifung bestanden

Unbekarint
I Mein

— Benutzer

IAdmin, Comcotec

=l

Abbruch | ok |

|
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Nach dem Bearbeiten der Dropdown-Listen der
aufgelisteten Prufungen, kann die
Routineprifung freigegeben werden.

Auswahl der freigebenden Person tber
Passwortabfrage. Anschlie3end wird fur die
freigebende Person die digitale Signatur mit
Name, Datum und Uhrzeit erstellt.

Das gesamte ausgefilllte Formular wird als
PDF-Datei im Archiv gespeichert.
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5.2 Chargenbezogene Routinepriifung

Benutzerfelder

Musterfreigabedialog

Nach den Vorgaben des RKIs (Robert Koch Institut) und den Empfehlungen der DGSV
(Deutsche Gesellschaft fur Sterilgutversorgung e.V.) und dem AKI ( Arbeitskreis
Instrumentenaufbereitung) sollten in dem Freigabedialog folgende Punkte fir jeden Geréatelauf
festgehalten werden.

Gerateeinstellungsfenster 6ffnen via ,,Extras/Einstellungen® (Im Gerate-Baum
das betreffende Gerat auswahlen, dann "Funktion (Button) Routineprifung" auswahlen), der
Eingabedialog zum Hinzufligen eines neuen Feldes 6ffnet sich.

== éf, Einstellungen % Sterilisator
: }‘/:, Allgemein +
4 T B Gerat loschen
Anzeige
ag + Verbind
3 ?‘Q Freigabe 2 ln-ung
S + Sensorik Benutzedelder
. ?\n System *+ Routinepriifung
] % Oberfliche * Freigabe Routineprifung
A Netzwerk + | Ausgabe
o el -
as 7 + Wartungshinweise Wartungshinweise
= 3\. Stammdaten
3 §‘f, Servicekarte Bearbeiten

: ﬁf. Firmendaten

4 Audit il
. ;ﬁ Einstellungen

. j{’a Lizenzen

B |§| Gerate

3'{’, Sterilisator

Beispiel: Angaben zur Beladung

Benutzerfelder L&J

~Mame-

]Eterilisiergut

 Inhalt =)
- bitte augwahlen - »

.; ] Semikritisch &/8 [l

_| |Eritizch A/B A
Semikritizch & E |

Semikritizch B |

Kritizch &
Kritizch B -

GWI i. Abbruch I ’TI

In dem Feld Sterilisiergut bitte das Pflicht- und Freigabefeld aktivieren!

Pflichtfelder:
Sind Formularfelder (Listen) in der Routineprifung, die vom Hygienepersonal ausgefullt

werden miissen. Das Hygienepersonal muss immer eine Ergebnisbewertung vornehmen,
d.h. die Bewertungskriterien dienen als Checkliste, aus der eine zutreffende Aussage
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ausgewahlt werden kann. Damit bewusst eine Auswahl erfolgen kann, beginnen die

Bewertungskriterien immer mit einem allgemeinem Kriterium wie z. B. "Bitte auswéhlen".

"

Danach folgen die eigentlichen Kriterien wie z. B. "OK" oder "Nicht OK". Erfolgt keine
vollstandige Bearbeitung, werden die fehlenden Angaben rot dargestellt. Erst durch die
komplette Eingabe kann das Routineprifungsformular quittiert und geschlossen werden.

Freigabefelder:

Inhalt der Felder wird in dem Freigabedialog aufgenommen und bei
der Chargenfreigabe abgefragt.

Beispiel: Dokumentation des Behandlungsindikators

Benutzerfelder

S

h arne

|Behandlungsindikator

Irhalt

- bitte: auswahlen -

0K
Micht OK

I v Freigabefeld

Abbruch ] ok |

Ein Behandlungsindikator (Klasse 1,

DIN EN ISO 11140-1) sollte laut
RKI Empfehlungen bei jedem
Geratelauf an dem Sterilisiergut
angebracht werden, um einen
sterilisierten Artikel von einem
unsterilisierten unterscheiden zu
konnen.

Die Auswertung und Dokumentierung des Indikators erfolgt mit SegoSoft Uber den

Freigabedialog.

Beispiel: Dokumentation des Prozessindikators

Benutzerfelder

LX)

Mame

|Prozessindikator

Inhalt

-bitte auswahlen -

;l ﬂ!éhtDK
5]

=

&bbruch | ok |
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Ein Prozessindikator (Chemo-
indikator Klasse 5, DIN EIN ISO
11140-1) sollte bei kritisch A
Produkten laut RKIEmpfehlungen
bei jedem Geratelauf beigelegt
werden. Nach der Auswertung und
Dokumentation des Indikators tber
den Freigabe-dialog mit SegoSoft
kann der Indikatorstreifen
entsorgtwerden, da die Aussagekraft
des Streifens im Laufe der  Zeit
verblasst.



Beispiel: Dokumentation des Helix Tests

Benutzerfelder

MName
|Heli:-:-Te>:t

= Inhalt

- bitte: auzwahlen

J HiﬁhtDK

Y& Freinahetesg

& Prichtel

Ein Prozessindikator PCD (Helix
Test) sollte bei kritisch B
Produkten laut RKI Empfehlungen
bei jedem Geratelauf beigelegt

werden.

Nach der Auswertung und
Dokumentation des Indikators
Uber den Freigabedialog mit der
SegoSoft kann der Indikator
streifen entsorgt werden, da die
Aussagekraft des Streifens im
Laufe der Zeit verblasst.

Beispiel: Dokumentation der Reaktion auf unvorhergesehene Prozessablaufe

Benutzerfelder

LX)

Mame

|Eemerkung

Inkalt

_J Keine

[ Pllichtteld

In dem Feld ,Bemerkung“ kbnnen

Abweichungen im

Aufbereitungsprozess dokumentiert
werden.

Z.B.: Helix Test nicht OK ->
Aufbereitungsprozess wird
wiederholt.

In dem Feld Bemerkung bitte nur das Freigabefeld aktivieren!

Freigabe - Sterilisator Lﬁ
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=!| Information
| P Tomn 4000
| Gerdtenams | Sterilizator
| Herstellermummer |57 5800
| Zykluszahler | 2365 3600
= Verfahrensdaten 3400
| Status | Zyklus beendet
[Chargenir. |coooi7o 200
rograrin (P13 Feste Gllter o2
-l| Benutzerfelder 2800
| Stesiliziergut | Semikritisch &./B
s R Sl I 2800
| Behandlungsindik.atar 10K
Prozessindikator oK :
| Heliz-Test 0K 2200
: _B,anf_n_arkung | keine S000
| Prozessbeurteiung | Zufriedenstellend 2ty
Produktireigabe Ja = 1500
1400
1200
— Benutzer 1 e
lMustermann, hdax -
' 200
Abbruch | ok | |B°
A P |2o0

Information
:_Ger_ét,an.amnla

Tvm

| Standort
[Herstellermummer
[Zykluszahler

[ -Géréte-kat-egorie
éAnze:i.Qe
.Senso-l.i.l-(-
Benutzerfelder

| Sterilisiergut
Behandlungsindikator
| Prozessindik.atar

| Heliz-Test
;Bemerkung
Eicigahe

| Prozessheurteilung
E_F'.ro-duktfreiga-l.né )

: Sterilisatar
|Demo

57334

2365

Demo

| Semikritisch 478
LS

oK

3
| keine

qufliedgr)_s_tFTIand
|Ja



Die eingetragenen Angaben in den Benutzerfeldern werden im Freigabedialog abgefragt,
sobald das Gerateprogramm durchlaufen ist und die Produktfreigabe erteilt werden kann.

Voraussetzung fiur das Erscheinen der Benutzerfelder im Freigabedialog ist ein aktiviertes
Freigabefeld.

6 Freigabe

Vor der Freigabe der Medizinprodukte missen die aufgezeichneten
Prozessdaten auf den vollstandigen und korrekten Prozessverlauf hin Uberpruft
werden. Achten Sie auch auf eventuelle Fehler- und Warnmeldungen Ihres
Aufbereitungsgerates.

Die Aufbereitung von Medizinprodukten endet mit der Freigabe zur Anwendung. Diese erfolgt
auf der Basis der Ubereinstimmung der bei der Aufbereitung jeweils ermittelten
Prozessparameter mit denen der Validierungsprotokolle und schlief3t die Durchfiihrung und
Dokumentation der taglichen Routineprifungen, die Uberpriifung und Dokumentation des
vollstandigen und korrekten Prozessverlaufs (chargenbezogene Routineprifung und
Chargendokumentation), die Uberpriifung der Verpackung auf Unversehrtheit und Trockenheit
und die Uberprufung der Kennzeichnung mit ein.

AuBBerdem muss gepruft werden, ob das angeschlossene Aufbereitungsgerat keine Fehler- und
Warnmeldungen ausgibt. Bei Fehler- und Warnmeldungen des Gerétes ist die
Gebrauchsanweisung des Gerateherstellers heranzuziehen.

SegoSoft ist standardmaRig so eingestellt, dass sich nach jedem Programmende automatisch
ein Dialogfenster 6ffnet, in dem genau die beschriebene Freigabe zur Anwendung der
Medizinprodukte stattfindet.

6.1 Freigabedialogfenster

Zu offnen mit: o6ffnet sich standardmafig automatisch nach jedem Programmende.

[Geratename Steriizator

;:»::::E::m = Freigabedialogfenster mit den zur Freigabe
= Verfaransdaton wichtigen Angaben Uber das Medizingerét,
Status Zyklus beendet den Verfahrensdaten, den zum Ausfiillen
Chagen . Do00o3s selbst definierten Benutzerfeldern und der
frrdenn P13 Fese Bt Freigabe mit der Prozessbeurteilung und der
Prozgssbeurteilung |Unbekannt PrOdUktfreigabe'

Produktfreigabe Unbekannt
Die Grol3e des Freigabedialogfensters kann
variabel mit der linken Maustaste den
Gegebenheiten angepasst werden. Die
Einstellung wird gespeichert.

Produktfreigabe nicht erteilt
Benutzer
Musterfrau, Petra v

Abbrechen Hiffe
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Erst nachdem die Benutzerfelder und Freigabefelder tiber die Dropdown-Listenbearbeitet
wurden, erscheint im Dialogfenster der Eintrag ,Produktfreigabe erteilt” bzw.
LProduktfreigabe nicht erteilt". Nach vollstandiger Bearbeitung des Freigabefensters
erfolgt Uber "OK" eine Passwortabfrage fur die freigebende Person.

Die Auswahl der freigebenden Person erfolgt Uber eine Passwortabfrage. Anschlielend wird
fur die freigebende Person die digitale Signatur mit Name, Datum und Uhrzeit erstellt.

[=/| Information X
Geratename Sterilizator

Herstelermummer 57334 E

Zykluzzghler 2365 Sl
Mame Musterfrau Petra
I=| ¥erfahrensdaten
Status Zyklus beendst Abbruch
Chargen-Mr. Do0on:s
Programm P1 134" Feste Giiter
=/ Freigabe
Prozessbeurteilung In Ordrung
ia iw

Nach Passworteingabe und Klick auf "OK"
wird die so freigegebene Aufzeichnung
automatisch in das PDF-Format
umgewandelt (wenn die

Borutaor Standardeinstellungen nicht verandert

T ———— " wurden) und als solche in dem PDF Archiv
aufgenommen.

Produktfreigabe erteilt

Abbrechen Hiffe

Manuelles Offnen des Freigabedialogs:

Ist das Dialogfenster tiber ,Abbruch” geschlossen worden oder ist die automatische Freigabe
am Aufzeichnungsende deaktiviert, kann der Freigabedialog manuell gedffnet werden.

Zu o6ffnen mit:
Ist das Dialogfenster tGiber ,Abbruch® geschlossen worden:
Bei getffnetem Aufzeichnungsfenster Uber ,Bearbeiten/Aufzeichnung/Freigabe*“

EDate\ Bearbeiten | Ansicht Archiv Extras Fenster 7

J h E HAusschneiden Strg+X ‘ ‘/ ‘

Kopieren Strg+C
Ubersicht i =

Sterilisaton

Einfigen Strgev P2

Alles markieren Strg+A

Diagramm 3

Aufzeichnung * Freigabe |
TR Priifen
ten AbschlieBen

oder iiber das Ubersichtsfenster mit einem Doppelklick auf den Eintrag ,Geratename
/1Zyklus beendet"
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@ Dater  Bearbeten Ansicht Archiv  Extras  Fenster 7

| eEXD0SX 0B

UDErsid Chart | Report
Sterilisator - Zyklus beendet

o
1600

1500

140.0

7 Etikettendruck

Der SegoSoft Barcode Etikettendruck kennzeichnet die steril gelagerten Instrumente mit der
eindeutigen SegoSoft Chargennummer und ermdéglicht die Chargenrickverfolgung der
aufbereiteten Instrumente zum jeweiligen Aufbereitungsprozess. Die Berechnung des
Verfallsdatums fir die aufbereiteten Chargen erfolgt automatisch durch die Software.

7.1 Barcode-Etikett

Gerate-Name Gerate-Seriennummer
b
VZM RDG 1, 53081268
Datum ———19.02.2009 - 18.08.2009 ———— Verfallsdatum
" C000044 Chargennummer
Freigebende Person Muster Franz
Universal 134°C ——— — Programmname

-l

Chargennummer als Barcode
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7.2 Etikettendruckdialog

Der Etikettendruckdialog 6ffnet sich automatisch nach einer erfolgreichen Produkt- und
Prozessfreigabe in SegoSoft.

Einstellungen  Etiketten Machbestellung 7

SEGO

SEGO | SOFT

Process Documentation

Etikett
Medizingerat Sterilisator oL
Seriennummer 57334 ~-Abbruch* bricht den

Chargennummer D004 Etikettendruck ab.

Freigebende Person Remote, Sego

Bemerkung LJAnzahl“ Wahlen Sie die
gewilnschte Anzahl an Etiketten.

.Drucken"” druckt die
gewilnschte Anzahl Etiketten.

Sterilisator, 57334
04-05-2015 - 31-10-2015
Do0oo40

Remote, Sego
Kt

LI

7.3 Einstellungsdialog
Sie 6ffnen den Einstellungsdialog Uber ,Einstellungen/Etikett

Einstellungen | Etiketten Machbestellung 7

Etikett
Beenden ALT-F4 g E @
="  /

Der Einstellungsdialog 6ffnet sich neben dem Hauptdialog
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Segolabel - Einstellungen

Einstellungen  Etiketten Nachbestellung 7 Grife
Breite 53 mm Offset 0 mm
SEGO R
Hah
=)  SEGO|SOFT v s
Process Documentation Etikett:
Etikett
Wiahlen Sie Thr Etikettenformat aus v
Medizingerat Sterilisator
Seriennummer 57334 Schriftarten
Chargennummer DO00041
Freigebende Person Remote, Sego Text Arial, 8
Bemerkung Barcode Bar-Code 39, 18
Ausrichtung
Hochformat
[] Querformat

Sterilisator, 57334
04-05-2015 - 31-10-2015 Drucker
DO0004

1
Remote, Sego W
Hlm‘i ||'1H34° Feste Gliter

Verfallsdatum

180 |7 Tage
[]Fenster nach Drucken automatisch schliessen

Abbruch P IEI L —— Abbrechen Ubernehmen CK

7.4 Funktionen des Einstellungsdialogs

Menigruppe ,GroBe%: tragen Sie hier die Angaben zu Héhe und Breite des Etiketts, sowie
den Offset des Etiketts ein. Der Offset ist der Abstand zwischen oberem Etikettenrand und dem
Beginn der gedruckten Schrift.

Menigruppe ,Schriftarten®: \Wahlen Sie die Schriftart flir den Etikettentext und den Barcode
aus

Menigruppe jAusrichtung“: Legen Sie die Ausrichtung des Etiketts, ,Hochformat* oder
,Querformat®, fest

Menigruppe ,Drucker: Wahlen Sie den Drucker zum Barcode-Etikettendruck.
Menigruppe ,Verfallsdatum®: Geben Sie die gewilinschte Anzahl an Haltbarkeitstagen ein.
Die Software berechnet automatisch das korrekte Verfallsdatum fiir die jeweilige Charge.

Bitte beachten Sie bei der Einstellung des Verfallsdatums die Vorgaben zur

maximalen Lagerdauer in Abhangigkeit von der Sterilgutverpackung!

Siehe hierzu Tabelle ,Lagerdauer” aus DIN 58953-7 ,Sterilisation —
= Sterilgutversorgung — Teil 7: Anwendungstechnik von Sterilisationspapier,

Vliesstoffen, gewebten textilen Materialien, Papierbeuteln und siegelfahigen

Klarsichtbeuteln und -schlduchen®

Fur Papierbeutel nach DIN EN 868-4 und siegelfahige Klarsichtbeutel und
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Schlauche nach DIN EN 868-5 oder gleichwertige Verpackungen gilt eine
maximale Lagerdauer von 6 Monaten, sofern die Lagerung geschutzt (trocken,
Licht geschitzt, staubfrei) nach 4.3 in DIN 58953-8 erfolgt.

Checkbox ,Fenster nach dem Drucken automatisch schliessen*: |st die Checkbox
ausgewahlt, wird der Barcode-Etikettendruck Dialog automatisch nach dem Druck der Etiketten
beendet.

»Ubernehmen® Wihlen Sie ,Ubernehmen* um die von lhnen durchgefiihrten Anderungen
direkt in der Etikettenvorschau zu Utberprifen.

»OK“ Wahlen Sie ,Speichern um die gewlnschten Einstellungen dauerhaft zu speichern.

wAbbrechen® beendet den Einstellungsdialog.

7.5 Etikettennachdruck

Die Méglichkeit zum nachtraglichen Barcode-Etikettendruck ist nur fiir
positiv freigegebene Prozesse und Chargen gegeben.

Der Etikettennachdruck ist nur fiir Benutzer zugelassen, die einer Gruppe
mit der Berechtigung zum Nachdruck angehéren!

Wahlen Sie im SegoSoft PDF Archiv mit aktivierter rechter Maustaste den Prozess aus, flr
den Sie Etiketten nachdrucken méchten.

e e e ae s . [ —

Zvklus ... | 000012 F1 1347 Por,.. 1625 57
7kl ... : [ 57
Zyklus ... | CO00014 Speichern als. .. 57
Zykus ... | CO00015 Kopieren.. 57
Zvklus ... C000016 Anzeigen 57
EYEUS . | CODOOLY Spalten konfigurieren. .. =¢
Zwklus .. | COO0O1E . 57
Zyklus ... | 000019 SOrtisren... 1c
Zyklus ... CO00020 Suchen (Fiker setzen).,. F3 T
Zykus ... | C0000Z1 Filter zuriicksetzen =7
Zvklus ... | C0000z22 57
Zyklus ... 000023 Ekikettendruck 5':
Zwklus ... CO0ODO24 57
Zykus ... CO0O02S aktualisieren F5 27
Zvklus ... 000026 57
Zyklus ... CO000ZS Alles markieren Strg+-A 57
Zwklus ... | CO000ZS FL o0 FOT... Thoo 57

b T [ PR EataTataTata X ol — -l - o SEETTT A P e e

Wahlen Sie den Menupunkt ,Etikettendruck“ um Barcode-Etiketten fiir den ausgewahlten
Prozess nach zu drucken.
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8 Archiv

Die erfassten Messdaten werden sofort nach Erhalt vom angeschlossenen Gerét in einem
systemeigenen, proprietaren, nicht offen gelegten, gegen Manipulation geschitzten Format

zwischengespeichert. Diese Rohdaten werden unter ,Archiv/Aufzeichnungen” aufgelistet

und stehen auch nach beendeter Aufzeichnung beispielsweise zu Analysezwecken zur
Verfigung. Mit einem Doppelklick der linken Maustaste auf die gewlnschte Aufzeichnung wird

ein separates Fenster [Aufzeichnung], das so genannte Aufzeichnungsfenster, gedtffnet.

Nach der Freigabe Uber den Freigabedialog erfolgt standardisiert eine Umwandlung der
Rohdaten in das PDF-Format. Die PDF-Dateien werden unter ,,Archiv/PDF Archiv"
aufgelistet und kdnnen ebenfalls mit einem Doppelklick der linken Maustaste auf die
gewunschte Aufzeichnung geoffnet werden. Ein separates Fenster [PDF Archiv] 6ffnet sich

mit dem Liniendiagramm, dem Report, dem Protokoll, den aufgelisteten Messwerten und den
Informationen der Prozessdaten der gewiinschten Aufzeichnung.

Uber das Audit trail werden die Angaben, die unter ,Extras/Einstellungen* festgelegt
wurden mitprotokolliert.

9 Authentifizierung

9.1 Sitzungsorientierter Login

Bei allen wichtigen Schritten fiir die nachvollziehbare Dokumentation z.B. beim Freigeben /
Signieren von Dokumenten erfolgt die Abfrage des Kennworts und des Benutzernamens.

Legin e S|
Benutzer
= k.

Der Loginstatus ist unten rechts aus der Statusleiste zu entnehmen.

i (5]
£| P T : v |i2] ¥
Bereit R [Nustermann, Mz [NUM

Um vor unbefugtem Zugriff zu schiitzen, kann mit entsprechenden Gruppenrechten tber
.Extras /Einstellungen" in der Baumstruktur ,Stammdaten/Einstellungen’ ein
Zeitintervall definiert werden, nach wie vielen Minuten ein automatischer Logout erfolgen soll.
SegoSoft meldet den angemeldeten Benutzer automatisch nach einem bestimmten
Zeitintervall vom System ab, um vor unbefugtem Zugriff zu schiitzen.

Segosoft Uberprift die Anzahl der fehlgeschlagenen Authentifizierungsversuche

seit der letzten erfolgreichen Authentifizierung nach Programmstart. Wird die

Maximalzahl an fehlgeschlagenen Authentifizierungen erreicht, so kann der
8 Benutzer sich flr eine Zeit von 2 hoch n (n = Anzahl der fehlgeschlagenen

Authentifizierungsversuchen) nicht mehr authentifizieren.

Die Maximalzahl an fehlgeschlagenen Authentifizierungen betragt 5.

60 | 70



Schlagt die Authentifizierung fehl, so wird dies durch folgende Meldung
angezeigt: ,Fehler beim Login. Falsches Passwort?"

Das Zeitintervall bei Erreichen der Maximalzahl an fehlgeschlagenen
Authentifizierungen wird nicht angezeigt, ein Einloggen ist in diesem Zeitintervall
nicht maoglich.

9.2 Anderung des Passworts

Zu o6ffnen mit: ,,Extras/Passwort andern

Nach Eingabe des aktuellen Passworts kann der ausgewdahlte Benutzer ein neues Passwort
wahlen.

Die Anforderungen an das Passwort werden Uber die Gruppe
zugeordnet, deren Festlegung erfolgt durch den Administrator.

Far den Administrator gelten folgende Passwortregeln:

Die minimale Passwortlange betragt 6 Zeichen, das Passwort muf}
Klein- und GroRbuchstaben, sowie Ziffern enthalten.

Ist die Anderung des Passwortes nicht mdglich, so wird dies mit einer
Dialog-Meldung ,Passwort wurde nicht gedndert® und weiteren Details
zum Grund der fehlgeschlagenen Anderung angezeigt (z.B. ,Passwort
zu kurz®, ,Kleinbuchstaben bendtigt”, ,GroRbuchstaben bendtigt®).

Wahlen Sie ein gutes Passwort und halten Sie es geheim.

)}

10 Anhang
10.1 Uberpriifung der Signatur des Freigabe-Dokuments

Die Uberpriifung der Signatur erfolgt nach folgendem Verfahren mit Hilfe des Adobe Readers
(Adobe Acrobat Reader ab Version 11.0.8).

Nach dem Signieren des Freigabe-Dokuments vorgenommene Anderungen
kénnen dazu fuhren, dass die Signatur ungultig wird. Speichern Sie daher das
PDF Freigabe-Dokument nach dem Offnen nicht mit dem Befehl ,Speichern
unter?” ab.
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10.1.1 Vor der ersten Signaturprifung

Einlesen eines vertrauenswirdigen Zertifikats

Vor der ersten Uberpriifung muss das Zertifikat des Benutzers zunachst als vertrauenswiirdig
eingestuft werden. Dem Adobe Reader sind die Zertifikate der Comcotec Messtechnik GmbH
im Auslieferungszustand derzeit nicht bekannt. Deshalb wiirde eine Signaturprifung mit einem
neu installierten Adobe Reader zu dem Ergebnis fiihren, dass die Giiltigkeit der Signatur und
die Identitat des Unterzeichners unbekannt sind. Vor der Uberpriifung der Signatur muss das
Zertifikat daher zunachst als vertrauenswiirdig eingestuft werden.

Von der Comcotec Messtechnik GmbH wird das Wurzel-Zertifikat Uber die Webseite der
Comcotec Messtechnik GmbH zum Download zur Verfugung gestellt. Dieses Wurzelzertifikat
muss im AdobeReader zu den vertrauenswiirdigen Zertifikaten hinzugefiigt werden.

Dies geschieht durch Einlesen dieses vertrauenswirdigen Zertifikats. Hierfir sind folgende

Schritte notwendig*:

*Stand Marz 2014 mit Adobe Reader XI. Aufgrund der verwendeten Version des Adobe Readers kann das Einlesen
des vertrauenswurdigen Zertifikats auf unterschiedliche Weise erfolgen. Bitte fiihren Sie das Einlesen gemaf den
Anforderungen des verwendeten Adobe Readers aus.

1) Laden Sie das Root-Zertifikat (Comcotec Root CA) Uber die Webseite
https://www.segosoft.info auf Ihren PC und Uberprifen Sie es mittels der auf der
Webseite angegebenen Checksumme auf Integritat.

Alternativ kbnnen Sie auch das mit der Segosoft mitgelieferte Root-Zertifikat hierflr
verwenden.

2) Starten Sie Adobe Reader und wahlen Sie unter Bearbeiten die Option
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https://www.segosoft.info/

J~ Adobe Reader

SEGN Anzeige Fenster  Hilfe

Ausschneiden Strg+X
) Kopieren Strg+C
Einfiigen Strg+y

Liischen

Alles auswahlen Strg+a

Auswahl aufheben Urnschalt+Strg+A

Schnappschiuss erstellen f

Rechtschreibprifung 4

Erweiterte Suche Umschalt+Strg+F

Schutz 4

Analyse 4

Ein-f&usgabehilfe 4

Yoreinstelungen. .. Strg+K

Voreinstellung aus

3) Wahlen Sie im linken Fenster unter Kategorien die Option Unterschriften und aktivieren
Sie im Abschnitt Identitaten und vertrauenswurdige Zertifikate den Button Weitere

Voreinstellungen E‘

Kategorien:
Digitale Unterschriften

Allgemein
Dokuments Erstellung und Erscheinungshbild

Kammentieren
Seitenanzaige + Steuerungsoptionen filr die Erstelung einer Unterschrift
allbild + Festlegen des Erscheinungshilds von Unterschriften innerhalb eines Dokuments

er

3D & Multimedia
Adobe Online-Dienste
Eiﬁﬂzgzggﬁ;e + Festlegen, wie und wann Unterschriften geprift werden
Einheit
E-Mai-Kaorten
Formulare Identitdten und vertrauenswirdige Zertifikate
Identitst
Internet + Erstellen und Werwalten von Identitdten fir die Unterzeichnung "
Javascript + Yerwalten von Anmeldeinformationen fiir die Wertrauenswirdigkeit von Dokumentes

Uberprifung

Lesen
Messen (200
Massen (30) Zeitstemnpel flr Dokurmente

Meassen (Geo)
Multimedia (sitere Versionen) + Konfigurierung der Serversinstelungen fir Zeitsterpel
Multimedia-Berechtigungen {dtere Wersionen)
Rechtschreibung

Sicherheit

Sicherheit (erweitert)

Sprache
Suchen
Tracker
Uberprifen
Ur ]
Updater

OK ] [ Abbrechen
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4) Es o6ffnet sich das Fenster ,Einstellungen fiir digitale IDs und vertrauenswiurdige
Zertifikate®

Klicken Sie im Navigationsmen links auf Vertrauenswiirdige Zertifikate und
wahlen Sie den Button Importieren aus:

- Einstellungen fiir, digitale IDs und| vertrauenswiirdige Zertifikate

Digitale IDs

/ ‘4‘\ Irnportieren r:PExpDrtieren ',F Fertifikatdetals &) Entfernen

Marne Aussteller des Zertifikats Ablaufdaturm 5
AC Camerfirma TSA C& <ac_cam... Chambers of Commerce Root <...  2035.05.20 07:20:50 2
AC OTU AC Rarine - Root CA - 2012 2020,12,31 13:00:00 2
AC Raiz Certicarnara 5.4, AC Raiz Certicirnara 5.4, 2030.04,02 21:42:02 2
Actalis Qualified Certificates CA G1 Actalis Qualified Certificates CA G1  2022.02.16 10:22:111 2
Actalis Time Stamping CA G1 Actalis Time Stamping CA G1 20320719 124501 2
Adrnin-Root-Ca, Adrnin-Root-CA, 2021.11,10 07:51:07 Z
Ardnhe Ront Ca Ardnhe Ront Ca PO2R.01.09 ANN7:23 7 b
< >
Ii |
-

Eigene vertrauenswiirdige Zertifiliate verwalten

Dies ist eine Liste der vertrauenswinrdigen Zertifikate, die zu Threr Verwendung auf diesem
Cotnputer verfiigbar sind. Jede digitale Unterschift enthalt ein Zertifilat, das verwendet wird,
um zu bestinmen, ob die Unterschnift giltig und vertravenswirdig ist.

Verwenden Sie Rinstellungen fiir Vertrauenswirdigheit bearbeiten, um die Aldtionen

4 L N 4 L ST . Lot PR

5) Im Fenster ,Zu importierende Kontakte auswahlen“ gehen Sie auf den Button
Durchsuchen und 6ffnen Sie das heruntergeladene Zertifikat. Im Abschnitt Kontakte
werden der Eintrag ,Comcotec Root CA* und nach Anwahlen des Kontakts ,Comcotec
Root CA (2013)* im Abschnitt Zertifikate das zugehdrige Zertifikat angezeigt.

Zu importierende Kontakte auswahlen &‘

In diesemn Dialogfeld kinnen Sie die Kontakte auswihlen, die in Ihre vertrauenswirdigen Identitdten importiert werden
sollen. Sie kiinnen auch die Vertrauenswiirdigkeit fiir belishige Zertifikate festiegen, die den importierten Kontakten
zugecrdnet sind.

Kontakte
Marne E-Mail Entfernen
[FEcomcatec Roat CA (2013) infoi@segosoft.info
Zertifikate

In dieser Liste werden die Zertifikate angezeigt, die dem derzeit ausgewshiten Kontakt zugecrdnet sind.

Details...
Wertrauenswirdighkeit...

Antragsteller Aussteler
Comcotec R . Comcotec Ror

Importieren ] [ abbrechen
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6) Wahlen Sie den Button Vertrauenswiirdigkeit und verwenden Sie das
vertrauenswirdige  Comcotec-Zertifikat als  vertrauenswirdigen  Stamm  flr
unterschriebene Dokumente und Daten

Kontakteinstellungen importieren g]

Zertifikatdetais
Thema: Comcotec Root C& (2013) <info@segosoft.info:
Aussteller:  Comcotec Root Ca (2013) <info@segosoft.infoz

Werwendung @ Worgang unterschreiben, Dokument unterschreiben, Chiffrierschilissel,
Dokumnent verschllisseln, Zertiflkat unterschreiben, Liste zuriickgezogener

Ablaufdaturn:  24.06,2023 00:00:00
Wertrauenswilrdigkeit
Zur erfolgreichen Signaturprifung muss ein zum Sighisren von Dokumenten
verwendetes Fertifilkat als Vertrauensanker festgelegt werden oder mit einem

Wertrauensanker verkettet sein., FOr einen Yertrauensanker wird keine
5 sl " s

Zweck als vertravenswirdig:

[ Zertifizierte Dokumente

OK ] [ Abbrechen

7) Nach Bestétigen dieser Einstellung mit dem Button OK importieren Sie anschliel3end
das Zertifikat durch Aktivieren des Button Importieren. Sie erhalten eine Meldung
Uber den erfolgreichen Import.Im Dialogfenster ,Einstellungen fir digitale IDs und
vertrauenswirdige Zertifikate“ ist das Comcotec Root CA nun als vertrauenswurdiges
Zertifikat aufgefihrt.

10.1.2  Uberpriifen der Signatur

Die Gultigkeit der Signatur weiterer Dokumente kann nun mit dem Adobe Reader kontrolliert
werden:

Hierzu ist es erforderlich, die Eigenschaften der Unterschrift (Signatur) anzuzeigen,
linke Spalte Icon Unterschriften.
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¥L 11C2621B.pdf - Adobe Reader
Datei Bearbeiten Anzeige Fenster Hilfe

= Meine Dateien @ @ @@ E/ (%‘f11|

e Diese Datei verlangt Konformitat mit dermn PDF/A-Standard und wurde schreibgeschitzt ge

Amkain T1E018

e | DMS- - Prozess-Daten -1

Flima Irfoematicn “Warishrasedal

e Lot T Rmiam WS - ETED

frrabe Gutenbeigey Firma Comcole: GmbH Ende

el Unisrechisilheim Trp Dwme P [

Land  Carmany (DE) Yamun 10 ata
Harsisderrummer 11150000 Chargan-ht
Zyhhmzanben i Pregamm
Coritabatego e Came Ergutrin

s

=

i

i

Der Benutzer kann feststellen, dass die Unterschrift gultig ist und nicht verandert oder
beschadigt wurde. Ist eine Unterschrift gliltig, wird dies angezeigt als ,Unterschrift ist gltig*

] 104EEQBF. pdf - Adobe Reader

Datei Bearbeiten Anzeige Fenster NalliEl

9 (=1[E)

DEFeBe|» ®[]re|= @® ]| -

Werkzeuge Signieren Kommentar

@ Unterschriften [« ]

é)’ V—f \ alle prifen

\ =1 £ Revision 1: Unterschrieben von Miiller Linda
‘@ W\Ft st giiltig:
oo L Mt tnenr geandert,

Unterschrift ist guiltig, jedoch konnte die Sperrung der Identitst des Unterzeichners nicht gepriift

Die Uhrzeit der Signatur stammt von der Uhr des Computers wom Sigrierer .
Unterschrift ist LTY-Fahig
Unterschriftsinformationsn
Zuletzt gepriift: 2014.02.28 14:57:07 +01'00"
Feld: Signature {Unsichtbare Unterschrift)
Klicken Sie, um diese Version anzuzeigen.

Anmelden
@ Unterschrieben und alle Unterschriften sind galtig. R y
s » PDF-Datei exportieren

“| v PDF-Datei erstellen

Adobe CreatePDF (7]

—| Wit einem bezahlten Abonnement Dateien in das POF-
Format konvertieren und sie schnell und einfach mit
anderen Dateitypen zusammenfibren.

Datei zur PDF-Konvertierung auswahlen:

Datei auswahlen

» Dateien senden

» Dateien speichern

Um festzustellen, ob das Zertifikat aus der vertrauenswiirdigen Quelle stammt, kdnnen die
Eigenschaften des Zertifikats auch mit dem vertrauenswurdigen Zertifikat verglichen werden:
Unterschriftsinformationen ->Zertifikatsdetails —» Register Details:
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[Lertifikatanzeige

E3]

In diesem Dialogfeld kinnen Sie die Details zu einem 2ertifikat und dessen gesamte Ausstellungskette anzeigen. Die
Details entsprechen dem ausgewahlten Eintrag.

[ alle gefundenen Zertifizierungspfade anzeigen

5 Desinfebions-A5 - Zertitkat | | zusammerfassung |
Midller Linda

|Sperrung Yertrauenswirdigkelt | Richtlinien | Rechtlicher Hinweis

Zertifikatdaten:

Hame et b
Wersion 3

Unterschriftsalgorithmus SHAZGA RSA

Antragsteller cn=Miiller Linda =
Aussteller c=0E, |=Berlin, o=Desinfektions-4G, cr=Desinfektions-...
Seriennummer 43 70 BB 50 B7 54 30 FB 1CE3

Gilkigkeit beginnt am 2013/09/01 02:00:00 +01'00'

Giltighei endet am 2015/09/01 02:00:00 +01'00° w

| & @ &

Nun kénnen Sie die angezeigten Werte (Antragssteller, Aussteller, Seriennummer, Glltigkeit,
SHA256-Priifsumme) auf Ubereinstimmung mit dem ausgedruckten Zertifikatsdokument
Uberprifen:
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11 Herstellerangabe

Comcotec Messtechnik GmbH
Gutenbergstr. 3

D-85716 UnterschleiRheim
Deutschland
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12 Meldepflicht

In Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwerwiegende Vorfalle sind der

Comcotec Messtechnik GmbH,
Gutenbergstralie 3,

85716 Unterschleillheim,
Telefon: +49 (0)89 32708890, T
elefax: +49 (0)89 327088989,
E-Mail: info@segosoft.info

oder dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM),
Kurt- Georg-Kiesinger-Allee 3,

53175 Bonn,

Telefon: +49 (0)228 99 307-0,

Telefax: +49 (0)228 99 307-5207,

E-Mail: poststelle@bfarm.de

zu melden.

Anwender aus der Schweiz melden sich ebenfalls direkt bei der Comcotec Messtechnik GmbH.
Diese stellt sicher, dass die notwendigen Meldungen an den Schweizer Reprasentanten und
an die Swissmedic durchgeflihrt werden.

Der Schweizer Reprasentant und die CHRN (Swiss Single Registration Number) sind wie folgt:

CH

REP

CHRN-AR-20003589
QSMed.ch GmbH, Hotzestrasse 14, CH-8006 Ziirich

Bevollmachtigter
CHE282895126

Offentliche Kommunikationsdaten

info@gsmed.ch, +41 43 543 44 44

Kontaktperson
Dr. Markus Fehr, +41 43 543 44 44, info@gsmed.ch

PRRC
Dr. Markus Fehr, +41 43 543 44 44, info@agsmed.ch
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Distributor

Miele & Cie. KG

Business Unit Professional
Carl-Miele-StraBe 29

33332 Giitersloh

Germany
www.miele-professional.com

Sales contact:
Phone: +49 (0) 180 230 31 31*
email: info@miele-professional.com

*0,06€ per call from a German fixed network, cell phone rates max. 0,42€

Manufacturer

Comcotec Messtechnik GmbH
GutenbergstraBe 3

85716 UnterschleiBheim b. Miinchen
Germany

Service contact:
Phone: +49 (0) 89 327 08 89-90
email: miele@segosoft.de

International Miele Sales contacts:

AUSTRALIA

Miele Australia Pty. Ltd.

1 Gilbert Park Drive
Knoxfield, VIC, 3180

Tel. +613 97 64 71 30
Telefax +613 97 64 71 49

AUSTRIA

Miele Gesellschaft mbH.
MielestraBe 1

5071 Wals/Salzburg

Tel. +43(0)50 800 420
Telefax +43(0)50 800-81 429

BELGIUM

N.V. Miele S.A.

2.5 Mollem 480

Hof te Bollebeeklaan 9
1730 Mollem

Tel. +32(0)2/451 14 11
Telefax +32(0)2/451 14 14

CANADA

Miele Limited

161 Four Valley Drive
Vaughan, ON L4K 4V8
Tel. +1 905 660-9936
Telefax +1 904 532-2290

CHINA MAINLAND

Miele (Shanghai) Trading Ltd
Beijing Branch

3F South Tower, Kerry Center
1 Guang Hua Road
Chaoyang District

100020 Beijing

Tel. +86 10 5783 2688
Telefax +86 10 5783 2600

DENMARK

Miele A/S

2600 Glostrup, Erhvervsvej 2
Tel. +45 43 27 11 00

Tel. Salg/Professional

+45 43 27 15 00

Tel. Jylland +45 97 12 70 66
Telefax hovednr.

+45 43 27 11 09

Telefax Salg/Professional
+45 43 27 15 09

FINLAND

Miele Oy

Porttikaari 6

01200 Vantaa

Tel. +3589 87 59 70
Telefax +3589 87 59 72 99

FRANCE

Miele S.A.S.

9 avenue Albert Einstein
93151-Le Blanc-Mesnil
(Paris)

Tel. +33(0)1/49 39 34 44
Telefax +33(0)1/49 39 44 38

GERMANY

Miele Vertriebsgesellschaft
Deutschland KG
Carl-Miele-StraBe 29
33332 Giitersloh

Tel. 0 180 220 21 21 (6 ct)*
Telefax 0 800 225 57 55
*Only in Germany

GREAT BRITAIN

Miele Co. Ltd.

Fairacres

Marcham Road, Abingdon
Oxon OX14 1TW

Tel. +44 (0)1235 554455
Telefax +44 (0)1235 554477

HONG KONG, CHINA

Miele (Hong Kong) Ltd.
41/F — 4101, Manhattan
Place

23 Wang Tai Road, Kowloon
Tel. +852/2610 1331

Telefax +852/2610 1013

IRELAND

Miele Irland Ltd.

2024 Bianconi Avenue
Citywest Business Campus
Dublin 24

Tel. +3531 461 07 10
Telefax +3531 461 07-97

ITALY

Miele lItalia S.r.l.

Strada di Circonvallazione,
27

39057 S. Michele-Appiano
(B2)

Tel. +39 04 71/66 61 11
Telefax +39 04 71/66 63 50

JAPAN

Miele Japan Corp.

E Space Tower 11F

3-6 Maruyamacho
Shibuya-ku Tokyo
150-0044 Japan

Tel. +81(3)5784-0030
Telefax +81(3)5784-0035

KOREA

Miele Korea Limited
Miele Haus 8 fl.,

607-10 Yeoksam-dong
Gangnam-gu

Seoul 135-080

Tel. +82 2 3451 9353
Telefax +82 2 3451 9399

For further international contacts, please have a look at: www.miele-professional.com

LUXEMBOURG

Miele s.ar.l.

20, Rue Christophe Plantin
2339 Luxembourg

Tel. +352/4 97 11-25
Telefax +352/4 97 11-39

NETHERLANDS

Miele Nederland B.V.

De Limiet 2

4131 NR Vianen

Tel. +31(0)3 47/37 88 83
Telefax +31(0)3 47/37 84 29

NEW ZEALAND

Miele New Zealand Ltd.
Unit L, 10-20 Sylvia Park
Road

Mt. Wellington, 1060 Auck-
land

Tel. +64 9573 1269

Telefax +64 9573 1268

NORWAY

Miele AS

Loxaveien 13

1351 Rud

Tel. +47/67 17 31 00
Telefax +47/67 17 31 10

PORTUGAL

Miele Portuguesa, Lda.

Av. Do Forte, 5

2790-073 Carnaxide

Tel. 351/21/42 48-100
Telefax +351/21/42 48-109

RUSSIA

000 Miele CIS

Leningradsky Prospekt, 39A
125167 Moscow

Tel. +7 495 745-8992
Telefax +7 495 745-8680

SOUTH AFRICA

Miele (Pty) Ltd.

63 Peter Place

Bryanston 2194

Tel. +27(0)11/5 48-19 00
Telefax +27(0)11/5 48-19 35

SPAIN

Miele S.A.U.

Carretera de Fuencarral, 20
28108 Alcobendas (Madrid)
Tel. +34/91/6 23 20 00
Telefax +34/91/6 62 02 66

SWEDEN

Miele AB

Industrivdgen 20

Box 1397

171 27 Solna

Tel. +46(0)8/5 62 29-000
Telefax +46(0)8/5 62 29-209

SWITZERLAND

Miele AG

Limmatstr. 4

8957 Spreitenbach

Tel. +41(0)56/4 17 20 00
Telefax +41(0)56/4 17-24 69

UNITED ARAB EMIRATES
Miele Appliances Ltd.
Gold & Diamond Park
Sheikh Zayed Road
Building No. 6,

Offices No. 219

Dubai

Tel. +971 4 3418444
Telefax +971 4 3418852

USA

Miele, Inc.

9 Independence Way
Princeton, NJ 08540

Tel. 001-800/843 72 31
Telefax 001-609/419 42 41

Comcotec, the Comcotec logo, SegoSoft, the SegoSoft logo are registered trademarks of Comcotec Messtechnik GmbH. All other product names are trademarks of
their respective companies. / FM 18-1768 / © 2023. All rights reserved.
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