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1 Informacion importante - Indicaciones para el usuario

Responsabilidad

El director o el propietario del emplazamiento correspondiente son los Unicos responsables de
realizar una documentacion transparente del tratamiento de los instrumentos. De este modo,
son estos lo que deciden la forma en la que se registra la documentacion y la cantidad de
datos que se documentan. Las opciones de configuracion del software SegoSoft® » se
entregan con opciones predefinidas, por lo que el propietario debe ajustarlas y adaptarlas en
funcion de sus requisitos personales y de las normativas que se encuentren en vigor. El
software SegoSoft solo protege frente a riesgos relacionados con la responsabilidad juridica si
se utiliza de este modo.

Uso previsto
El software SegoSoft sirve para prevenir enfermedades e infecciones mediante la supervisién
y la asistencia del proceso de tratamiento de productos sanitarios invasivos y no invasivos.

Validacion de los procesos:
La validacién de los procesos se exige de forma explicita en los sistemas de gestion de la
calidad (segun las normas DIN EN ISO 9001, DIN EN ISO 13485 o DIN EN ISO 15189 o
conforme a las practicas adecuadas de fabricacion), en la Directiva del Colegio de Médicos
Aleman (RiliBAK) y en el Reglamento aleman para explotadores de productos sanitarios
(MPBetreibV). Asi, incluye la elaboracién de una certificacion documentada que demuestre
gue un proceso genera de forma continua un resultado o un producto que cumplen los
requisitos establecidos.
Dentro de esta validacion de los procesos estipulada por la ley, el software SegoSoft debe
utilizarse para obtener las siguientes cualificaciones:

Cualificacion de la instalacién / Installation Qualification (1Q),

Cualificacion de disefio / Design Qualification (DQ)

Cualificacion del funcionamiento / Operational Qualification (OQ),

Cualificacién del rendimiento / Performance Qualification (PQ),

Cualificacion de los sistemas de mantenimiento / Maintenance Qualification (MQ).
En su calidad de proveedor de servicios, Comcotec estara encantado de prestarle su apoyo
para la elaboracién de estas calificaciones.
Tenga en cuenta las versiones vigentes de las normas, las directivas y los reglamentos

aplicables.

Aptitud profesional del personal de servicio
En virtud del articulo 2 ("Servicio de salud") de la ley alemana sobre prevencion de accidentes
o UVV (VBG 103), solo se permite encargar trabajos de desinfeccion a personas que hayan
completado una formacion profesional en el sector sanitario, 0 bien que hayan recibido
las instrucciones adecuadas de un experto técnicamente cualificado o se encuentren bajo su
vigilancia.
Se considera expertos técnicamente cualificados a aquellas personas que, gracias a su
formacion y experiencia, estan en disposicion de detectar los riesgos (de infeccién) y pueden
tomar las medidas pertinentes para prevenirlos.
Los trabajos de desinfeccion abarcan tanto la planificacién de estos trabajos como su
ejecucion.
La cualificacion técnica que se necesita para planificar los trabajos de desinfeccién puede
presuponerse, por ejemplo, en las siguientes circunstancias:

—en el hospital, por ejemplo, en el caso de los médicos especialistas en higiene
hospitalaria, los médicos

1) SegoSoft es una marca registrada de Comcotec Messtechnik GmbH.

4|78



responsables de realizar trabajos relacionados con la higiene o los enfermeros
especialistas en temas de higiene,

- en el caso de los médicos de los servicios publicos de salud,
— en consultas médicas, en consultas veterinarias y en el caso de los propietarios de
consultas. La cualificacion

técnica que se necesita par ejecutar los trabajos de desinfeccion puede
presuponerse, por ejemplo,

en las siguientes circunstancias:

— expertos en desinfeccidén que dispongan una certificacion obtenida en un examen

reconaocido por el Estado,

— técnicos en temas de higiene con la formaciéon adecuada,

Controladores de dispositivos

La seleccién del controlador de dispositivo adecuado es un factor esencial para garantizar
que el software SegoSoft permitira grabar los datos de los procesos de forma correcta y sin
problemas. El propietario esta obligado a proporcionar los datos exactos relativos al fabricante
y al tipo de dispositivo a la hora de realizar la configuracién del mismo.

Usuarios de los cuadros de dialogo de aprobacion:

Los trabajos correspondientes solo podran encargarse a personas que, en virtud de su
formacion y su experiencia préactica, dispongan de los conocimientos especializados
necesarios (personas capacitadas).

Funciones de seguridad:

El médulo SegoAssurance del sistema de documentacion de procesos SegoSoft permite

documentar las decisiones de aprobacién de este usuario, de manera que, cuando este emite

una aprobacion, se crea un documento PDF que se almacena con una firma digital. Para este

procedimiento se utiliza el certificado que se le ha asignado de forma univoca al usuario.

La decision de aprobacion del usuario puede comprobarse mediante Adobe Reader,

comparando los datos del certificado con los datos del certificado generados por el médulo

SegoAssurance.

Las caracteristicas de seguridad mas importantes del médulo SegoAssurance son las

siguientes:

1. Creacioén de un certificado de usuario univoco basado en la version 3 de la norma ITU-T
X.509.

2. Documentacion de la decision de aprobacion con una firma electronica avanzada.

Uso previsto:

SegoSoft es un moderno sistema de documentacion de procesos que funciona con
independencia del fabricante de que se trate y esta concebido para su uso en los dmbitos
médicos y de laboratorio. Dicho sistema registra y graba todos los parametros y datos
relevantes que surgen durante las labores de limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

Las tareas de una documentacion de procesos consisten en recopilar y administrar los datos
gue se transmiten al sistema desde dispositivos externos, conocidos como dispositivos finales.
En este punto, los objetivos méas importantes son el logro de un méaximo nivel de seguridad de
los datos, asi como el archivado claro de los datos recopilados.

El software SegoSoft estd concebido para la documentacién totalmente automatica del
proceso de tratamiento mecanico. El propietario esta legalmente protegido cuando utiliza la
version de SegoSoft prescrita (por ejemplo, usuarios de la FDA).
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El software SegoSoft no esta concebido para llevar a cabo optimizaciones en los
procesos ni en los parametros de los procesos de los equipos médicos
conectados.

e (Cyalquier modificacién en los procesos o en los parametros de los procesos
requerird una nueva validacion del proceso en su totalidad.

Cualificacion para el mantenimiento
Prueba documentada de un mantenimiento periddico. Descripcion de todas las operaciones
necesarias para realizar las labores de mantenimiento y reparacion.

Validez de la firma digital:

Para excluir la posibilidad de que se produzca una vulneracion de la seguridad juridica de los
datos firmados, los algoritmos de cifrado deben renovarse cada dos afios. Si tiene alguna
pregunta, péngase en contacto con los representantes de nuestro servicio de atencién al
cliente. Reserve nuestra tarjeta de servicio (Service Card) y disfrute de un gran nimero de
prestaciones (como soporte telefénico, actualizaciones gratuitas del producto o renovacion de
la firma digital sin coste alguno, entre otros).

Vision global de las funciones existentes
El software se utiliza en el marco del tratamiento de productos sanitarios e incluye
basicamente las funciones que se indican a continuacion:

. Documentacién totalmente automatica del proceso de tratamiento mecanico
mediante la recopilacion de datos (relativos, por ejemplo, a la temperatura, la
presion o la presion de contacto) de las interfaces de diversos equipos
(lavadoras-desinfectadoras o LD, esterilizadores, etc.) y conversion de dichos
datos en un formato legible para el usuario del software.

. Consideracion de los valores de validacion de los dispositivos correspondientes,
teniendo en cuenta la calibracion basada en la validacion del software (la
validacién del proceso de reprocesamiento por parte del usuario es legalmente
obligatoria en virtud del articulo 8 de la Ordenanza sobre operadores de
productos sanitarios (MPBetreibV))

. Evaluacién de si los datos recopilados de la interfaz proceden realmente del
equipo conectado.

. Célculo de diversos parametros de tratamiento, como el valor AO o la
temperatura de saturacién del vapor.

. Representacion gréfica de curvas superpuestas de valores reales y nominales.

. Visualizacién y documentacion del proceso de tratamiento en tiempo real.

. Representacion de los procesos para la toma de decisiones de aprobacion
durante el tratamiento correspondiente.

. Célculo de una fecha de caducidad para los instrumentos estériles conforme a

la especificaciéon de ajuste del personal de reprocesamiento (ajuste
predeterminado: 180 dias).

. Etiquetado de los instrumentos conservados de forma estéril junto con la fecha
de caducidad, el nimero de lote y el nombre del programa de esterilizacion.
. Registro legalmente seguro mediante la incorporacion de una firma electrénica.

Manejo guiado por menus y archivado de los datos relevantes después de la
evaluacién y la aprobacién por parte del personal técnico, incluido el registro de
identificaciones.

. Archivado permanente de los documentos con proteccién frente a cambios no
autorizados.

6|78



Ventana de comprobacion

La ventana de comprobacién se abre inmediatamente después de iniciar el software SegoSoft.
En ella, el usuario puede obtener informacién sobre el estado de seguridad de los certificados

de la consulta y de los usuarios, asi como sobre el estado de activacion de los equipos de
tratamiento.

Fs

Maintenance

[16:50:04] Communication with the Comcotec-Server is starting..
[16:50:04] Se inicia verificacion
16:A0:09] Cormmon Criteria compliant.

16 I1'erifique el certificado de su compaiia

[16:50:09] W EI dispositiva Comecotes GmbH - Madulo de deteccian Sego - 1.0 tiene u
[16:50:09] IEl periodo de prueba termina en 30 [dia)s para el dispositiva Comcatec (3
[16:50:09] I El dispositiva Comeotec GmbH - Demo Generic - 1.0 tiene una licencia in
[16:50:09] W El periodo de prueba teming en 30 (dia)z para &l dispositivo Comcotec &
[16:50:09] Yerficacion completa,

[1E:50:09]. Commurication with the Comeotec-Server completed.

4 In I

x @ equridad legal no esta garartizada.

Segosoft

Miele Edition

G [

PROFESSIONAL

Si, a pesar de la indicacion de advertencia

Por ejempilo, si la firma digital ha
caducado, en la ventana de
comprobacion aparece el mensaje

"Comuniquese con asistencia
técnica para software.”.

Al activar la casilla de verificacién
"La seguridad legal no esta
garantizada.", el usuario confirma

gue ha tomado nota de dicha
informacion.

"La seguridad legal no esta garantizada.”
se inician otras grabaciones, los datos de los procesos también siguen

Fr——  grabandose.

No obstante, en este caso los datos ya no pueden aprobarse de forma

legalmente segura.

Indicacion de mantenimiento:

7178

Con el fin de garantizar la seguridad legal de los datos de los procesos, es imprescindible
renovar los algoritmos de cifrado de la firma digital.

A tal fin, observe el mensaje "Comuniquese con asistencia técnica para
software."”.



El director o el propietario del emplazamiento correspondiente son los Unicos responsables de
seguir las indicaciones de mantenimiento de cada uno de los equipos de tratamiento mediante
el uso del software SegoSoft. Asimismo, deben observar los intervalos de mantenimiento
prescritos por el fabricante.

Formatos de texto utilizados en el manual del usuario de SegoSoft

Los comandos de menu se identifican mediante una fuente negrita y una barra inclinada "/".
"Archivo/Abrir" indica, por ejemplo, el comando "Abrir" del menua "Archivo".

Las partes de las ventanas de diagndstico también se muestran en negrita. Por ejemplo: "En
la lista Nombre seleccione un nombre de archivo y, a continuacion, haga
clic en OK".

Las teclas se representan con letras mayusculas; por ejemplo: "ENTER". En el caso de que se
aluda a una combinacion de teclas, como ALT+F, significa que dichas teclas deben pulsarse al
mismo tiempo.

Marcado CE
Este producto lleva el marcado CE conforme a los requisitos de la
Directiva 93/42/CEE de productos sanitarios. Mediante este
marcado, la empresa Comcotec Messtechnik GmbH declara que el
01 23 producto designado cumple los requisitos basicos de la Directiva

de productos sanitarios y que dicho marcado esta supervisado por
el organismo de certificacion notificado con el nimero 0123.

2 Requisitos del sistema

El software SegoSoft funciona en cualquier ordenador personal estandar. Las configuraciones
gue se incluyen en este documento se han comprobado en diversos equipos.

Los requisitos actuales del sistema pueden consultarse en la siguiente direccién:

Dependiendo del nimero y del tipo de equipos conectados, puede que las
prestaciones del sistema tengan que ser superiores a las recomendadas para
poder ejecutar el software SegoSoft de forma adecuada y, de este modo,
garantizar una aplicacion sin problemas.

2.1 Red

Para incluir un equipo médico en la red, es imprescindible disponer de una red que funcione
correctamente. Péngase en contacto con el responsable del departamento informatico de su
empresa para conocer el estado actual de la instalacién de la red.

3 Interfaz de usuario

El software SegoSoft presenta un modo de funcionamiento similar al de los programas y las
interfaces de usuario estandar de Windows.
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Barra de titulo
La linea superior de todos los programas muestra el titulo correspondiente, como puede ser

"SegoSoft", asi como el estado actual del proceso de esterilizacion y desinfeccion, como
puede ser "SegoSoft [Grabacion
- Grabacion en curso - Pre-tratamiento]" y la ubicacion del programa. Si, por

[ | SegoSoft - Tratamiento de los instr bala C42 - [Registro: Comcotec Esterili Ciclo «
@ Archivo Editar Ver Archive Extras Ventana 7 - &)=
1| %7 y |
e XD0S %0
Overview * | Gréfico | Informe Tipo Demo Generic -
Comcotec Esterilizador - Ciclo o ca PR | Ubicacicn
. de fabricacidn del di... | 57334
e ; Barra de titulo ; s
150.0 Menu
S ice categary Dema
140.0 5
Barra de herramientas aqm | |+ Mostrar
1300 3200 -l Datos del proceso
1200 i 3000 Iniciar 22/09/2M516:20:00
0.0 2800 Finalizar 22/09/2M517:43:34
o 2600 Duracidn 01:23:34
Ventana de vision - Eotado |
global RN o 2200 Nio. de carga DO0OOZD
800 2000 Fiogiama F1 134" Feshe Giiter
700 Ver:::::n.a de 1800 + Detectores
rapaciones 1600 | | = ini :
80,0 H Campos definidel ¢ 5 figuraciones del
1400 esteriizar instrumen z
oo 1200 Hlix test =elllee
00 1000 indicador de Tratamiento | 0K
300 oo Producto de esteriizacisn | semi-critico 248 L4
200 800 Comentaria Ho
100 w0 indicador de bratamiente | OF
: 200 indicadar del proceso ak
0.0 - PP
q [T D 162000 16:3000 154000 185000 170000 A7A000 172000 173000 174000 Autorizacidn
Pinresn de pvalanion Cinn fuibn ad
x 5 5 * |[10:18:57] La base de datos estd abierta,
Mombre del dispositive Fabricante Tipo Estado Ubicacian Nro. de fabricacién del dispositivo HO1857] [ \ProgramD ke ComentectSegotSegn
&Cﬂmcnte{ Termo-desinfectante Comcotec GmbH ~ Médulo de deteccion Sego Listo 10:13:289] Listo !
&Sego Sensor Module TD Comcotec GmbH  Sego Sensor Medule TD Conectando
&Comcotec Esterilizador Comcotec GmbH ~ Demo Generic Listo 57334 ).
- /
. Ventana de mensajes |-
8 Barra de estado R
= 4 - £
E g N g
&l i Ventana de equipos |2« i v
Lista” Espécimen, Lamine NUM

ejemplo, la ventana correspondiente a las grabaciones en el archivo estd maximizada,
en la barra de titulo aparece "SegoSoft [Registros]".

3.1 Elmenua

Archivo  Edikar Yer  Archivo  Extras  Wentana 7

Los comandos de menu estan organizados por grupos teméticos. Si, al ejecutar un comando
de mendq, se abre una ventana independiente, aparecen comandos adicionales para continuar

con la operacién, como "Archivo/Grabacion" y, ademas, se muestra el comando
"Ventana'.
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3.1.1 Menu "Archivo";

segotort
Editar Ver Archive Extras 7

Abrir... Ctrl+ O ﬁ,|r;;\| 7

Configurar impresora...
Archivo reciente
Salir

Salir

"Archivo/Abrir"

Al utilizar este menu, aparece un cuadro de didlogo que permite abrir grabaciones ya
almacenadas.

"Archivo/Configuracion de impresora"

Si se elige este menu, aparece un cuadro de dialogo que permite definir las opciones de
configuracion de la impresora conectada.

En este punto también es posible definir opciones especificas para el software SegoSoft
relacionadas con la impresién en papel.

SegoSoft configuraciones
Calar printing

Line chart Report Frotocols
IJzer hieldz beazured values Imformations

Las opciones elegidas para la configuracién de la impresora se muestran en la carpeta
Salida/Impresora de la ventana de configuracion del equipo de tratamiento
correspondiente.

"Archivo/Archivo reciente"
La primera vez que se utiliza el software SegoSoft se muestra un comando de menu en gris;
de lo contrario, aparece una lista que contiene los ultimos archivos abiertos.

"Archivo/Cerrar"

Al elegir este mend, el usuario que ha iniciado la sesién introduciendo el nombre de usuario y
la contrasefia correspondientes puede cerrar dicha sesion. El estado del usuario se muestra
en la parte inferior derecha de la barra de estado.

"Archivo/Salir"’
Este menu permite cerrar el software SegoSoft.
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3.1.2 Menu "Editar";

- segosoft

Archivo | Editar | Ver Archivo Bdras 7

t' E Cortar Cel+X | -~ | I ;
. . || B
Copiar Ctrl+C | !
Owerview | |
| Insertar Ctrl+V
! Seleccionar todo Ctrl+ 4

Dependiendo del tipo de equipo que se haya conectado (como puede ser un esterilizador),
estan disponibles los comandos "Editar/Cortar’, "Editar/Copiar" o "Editar/Pegar".

Por otro lado, en funcion de la ventana principal, pueden utilizarse funciones adicionales, como
"Editar/Diagrama’, "Editar/Grabacion" y "Editar/Seleccionar todo".

"Editar/Seleccionar todo"
Esta opcion selecciona todo el contenido de la ventana abierta.
Si hay un equipo seleccionado (como puede ser un esterilizador), en algunos casos, los

comandos del menu Editar disponibles también pueden activarse en la ventana de
equipos a través del menu contextual que se abre al hacer clic con el botén secundario del
ratén.

"Editar/Grabacion"”

Este menu permite aprobar la grabacion de un equipo cuando esta ya ha finalizado, asi como
finalizar la grabacién de una selladora o comprobar las modificaciones que se hayan podido
producir en una grabacion.

3.1.3 Menu "Ver":

- sesoson I

Archive  Editar | Ver Archivu Extras ¥

t‘ E| ;4 v Barra de herramientas

Barra de estado s

Overview
l v Dispositivos Alt+2
! v | Menzajes Alt+1
| v Evacuacién Alt+3

| Reset

De manera predeterminada, la presentacién en pantalla de SegoSoft esta configurada para
mostrar todas las vistas disponibles. El raton permite seleccionar las vistas de pantalla que
aparecen en la lista para activarlas o desactivarlas. Por su parte, la funcién Reset permite
restablecer las configuraciones de la vista correspondiente a los valores iniciales.
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3.1.4 Menu "Archivo":

- segosor I
Archivo Editar  Ver Extras 7

F AT/ | Registros oY ;
EIP- Archivo PDF
Cverview [
Protocolo
"
"Archivo/Registros”

Al seleccionar este mendu, se abre una ventana individual [Registros], que muestra una tabla
con las grabaciones de los datos de los procesos de todos los equipos conectados.

Estos datos incluyen, entre otros, las siguientes areas: Iniciar, Finalizar, Duracion, Estado, Nro.
de carga, Programa, Nro. de fabricacion del dispositivo, Ciclo, Nombre del dispositivo,
Fabricante, Tipo, Proceso de evaluacion, Superado, Revisado por y Revisado en.

Menu contextual que se abre al hacer clic con el botén secundario del raton en la ventana de
grabaciones.

Guardar como...
Copiar...
Mostrar
Columnas...

Clasificacién...

Fijar filtro... F3

Reiniciar filtro
Impresion de etiquetas
Actualizar F5

Seleccionar todo Ctrl+A

"Editar/Registros/Configurar columnas" u opcion "Configurar columnas" del menu
contextual que se abre con el botén secundario del ratén.

Spalten i L LX)
— o m— Se abre una ventana
- independiente [Columnas].
Fnaleat El encabezado de la tabla de
b las grabaciones de los datos
Nis. d fabiizacin del diposiiva de los procesos que aparece
Nornbre del dispasitive en la ventana independiente
et [Registros] puede
lrre teevaluasion modificarse con ayuda de los
Bl botones disponibles. Los
criterios predefinidos (Iniciar,
Finalizar, Duracion, Estado,
Nro. de carga, Programa, Nro.
de fabricacion del dispositivo,
Ciclo, Nombre del dispositivo,
Fabricante, Tipo, Proceso de
' evaluacion, Superado,
[ Cancelar ] ’ Ok I
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Revisado por y Revisado en) y los criterios de seleccion introducidos por el usuario pueden
modificarse de forma secuencial y mostrarse u ocultarse.

"Editar/Registros/Clasificar™ u opcion "Clasificar" del ment contextual que se abre con el
botén secundario del ratén

Collate v .- . (|
Se abre una ventana
Sorted Unsorted independiente [Clasificar]. Los
io, de carga P ::rjici?f criterios de la tabla que aparece en
F Inalizar H H
Duratiin la ventana independiente
Programa H
Mo, de fabricacidn del dispositivo [Reglstros] pueden ordenarse
Ceb de forma ascendente o
Homhie celiangafing descendente utilizando los botones
Tipo disponibles.
Proceso de evaluacion
Superado
Revisado Eor
La funcién de ordenacién también
puede activarse directamente en el
encabezado de la tabla que
aparece en la ventana
Direction independiente [Registros],
() Ascending haciendo clic en el criterio de
& Dicendig clasificacion deseado.

Cancelar I [ 0K ]

"Editar/Registros/Buscar (Fijar filtro)" u opcion "Buscar (Fijar filtro)" del menu
contextual que se abre con el botén secundario del ratén

Filtro - - . | S|

Se abre una ventana
Calumng Walues i . .
Iniciar ) Fiker off independiente [Filtro]. Con
i Aot value ayuda de los criterios de la tabla
Mra. d
Prostona Input de los datos de los procesos que
Nro. de fabricacidn del dispositiva se muestran en el campo
Ciclo
Nembterel dmeive "Columnas’", es posible iniciar
Tipo " una busqueda especial en las
Proceso de evaluacion .
Superado Bange grabaC|oneS.
Rewvizado por v/
Revizado en

Es posible incluir varios criterios

en la busqueda.

[ Cancelar ] I QK |
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Filtro .- S8 Si por ejemplo, en un equipo con

numero de fabricante
Calumnns Walues K
| Filter off conocido, se buscan datos de
Rrckear procesos correspondientes a un

Duracidn Actual value

Nro. de carga T intervalo concreto que hayan

Programa

Mro. de fabricacidn del dizpozitivo SidO aprobados por una

Cicla

HomE e isnoding persona conocida, se definen

Fabricante

1ng los filtros siguientes.

Proceso de evaluacion Rarae
Superado a

E:::zggg 22[ @ "Nro. de fabrican.te del B
20.09.2015 00:00:00 dispositivo" - Activar introduccion
de datos - Especificar nimero de
fabricante.
"Revisado por" - Activar
introduccion de datos -
Introducir nombre de la persona
gue ha emitido la aprobacion.
“Iniciar" - Activar area - Introducir
Cacelr | [0k | | intervalo de tiempo buscado
(DD.MM.AAA hh:mm:ss).

Los filtros definidos se identifican
mediante un asterisco delante del
criterio correspondiente en el

campo "Columnas’.

21.09.2015 00:00:00

Las entradas mostradas en el resto de tablas de los datos de los procesos se refieren a los
datos de los filtros definidos. Si se vuelve a activar la funcion de basqueda
"Editar/Registros/Buscar (Fijar filtro)", se abre la ventana independiente [Filtro], que
contiene las entradas de los filtros definidos. De este modo, es posible controlar la busqueda
gue se ha iniciado. Del mismo modo, también es posible afiadir nuevos filtros a la consulta.

"Editar/Registros/Reiniciar filtro" u opcion "Reiniciar filtro™ del menu contextual que se
abre con el botén secundario del ratén

Las entradas de los filtros definidos se borran y se muestra de nuevo la tabla completa de los
datos de los procesos.

"Editar/Registros/Impresion de etiquetas" u opcion "Impresion de etiquetas™ del menu
contextual que se abre con el botén secundario del ratén

Si se selecciona con anterioridad una grabacién identificada con una aprobacién positiva del
producto, se realiza una impresion directa o una reimpresion de una etiqueta, siempre y
cuando se cumplan las condiciones técnicas.

"Editar/Registros/Actualizar” u opcion "Actualizar™ del menu contextual que se abre con
el botén secundario del raton

La vista de la ventana individual [Registros] se actualiza.
También puede pulsar la tecla F5 para conseguir el mismo efecto.

"Archivo/Archivo PDF"

Al seleccionar este menu, se abre una ventana individual [Archivo PDF], que muestra una
tabla con las grabaciones de los datos de los procesos de todos los equipos conectados, que
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se han guardado en formato PDF.Estos datos incluyen, entre otros, las siguientes areas:
Iniciar, Finalizar, Duracion, Estado, Nro. de carga, Programa, Nro. de fabricacién del
dispositivo, Ciclo, Nombre del dispositivo, Fabricante, Tipo, Proceso de evaluacién, Superado,
Revisado por y Revisado en. El nUmero de criterios de la tabla de los datos de los procesos
depende de la configuracion de las columnas realizada con anterioridad.

Menu contextual que se abre al hacer clic con el botén secundario del ratén en la ventana de

archivos PDF

Guardar comao...
Copiar...
Mostrar
Columnas...

Clasificacion...

Fijar filtra... F3

Reiniciar filtro
Impresion de etiquetas
Actualizar F&

Seleccionar todo Ctrl+ &

"Editar/PDF/Columnas" u opcion "Columnas" del menu contextual que se abre con el botén

secundario del ratén

Spalten v -

LX)

Wizible Irvizible

Iniciar
Finalizar >
Duracidn

Mro. de carga

Programa

Mra. de fabricacion del dispositivo
Ciclo

Mombre del dispositivo
Fabricante

Tipo

Procesa de evaluacidn

Superado

Revizado por

Revizada en

d

E|

{<

4

b

HE

Cancelar ] | k. |

ocultarse.
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Se abre una ventana
independiente [Columnas]. El
encabezado de la tabla de las
grabaciones de los datos de los
procesos que aparece en la
ventana independiente [Archivo

PDF] puede modificarse con
ayuda de los botones disponibles.
Los criterios predefinidos (Iniciar,
Finalizar, Duracion, Estado, Nro.
de carga, Programa, Nro. de
fabricacién del dispositivo, Ciclo,
Nombre del dispositivo,
Fabricante, Tipo, Proceso

de evaluacién, Superado,
Revisado por y Revisado en) y los
criterios introducidos por el usuario
pueden modificarse de forma
secuencial y mostrarse u



"Editar/PDF/Clasificar’ u opcion "Clasificar" del ment contextual que se abre con el botén
secundario del ratén

Collate g .- . e S|
Se abre una ventana
'-I'“_S?”Ed independiente [Clasificar].
F?f;ﬁ;?, Los criterios de la tabla que
Euramén aparece en la ventana
rograma -
Mro. de fabricacidn del dispositivo [Archivo PDF] pueden
Ciclo
Mombre del dispositivo ordenarse de forma
Eebrenic ascendente o descendente
e utilizando los botones

Proceso de evaluacion

Superado disponibles. El nUmero de
W criterios de ordenacion de la
tabla de los datos de los
procesos depende de la
configuracion de las columnas
realizada con anterioridad.

Direction
) Ascending La funcion de ordenacion
@ Descending también puede activarse

directamente en el encabezado
de la tabla de la ventana

Cancelar ] [ QK ] [ArChivo PDF], haC|end0 CI|C
en el criterio de clasificacion
deseado.

"Editar/PDF/Buscar (Fijar filtro)" u opcion "Buscar (Fijar filtro)" que se abre con el botén
secundario del ratén

Filtro - - - " ]
Eelami Vel Se abre una ventana
Iniciar () Filker off . ) .
Finalizar independiente [Filtro].
Druracidn Actual value ks
Mio. de carga e Con ayuda de los criterios
Rloglama . s men o A de la tabla de los datos de
10. de fabricacidn del dizpositiva 4
Cicla los procesos que se
Mombre del dizpositivia
Fabiicante muestran en el campo
;_'W % olf B "Columnas", es posible
rocez0 de evaluacion F!ange oL L
Superado % iniciar una basqueda
Revizadao por L3 .
Fievisada en especial en las
grabaciones del archivo
PDF.

Es posible incluir varios
criterios en la blsqueda.

Cancelar ] [ ak.
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S Si, por eemplo, o un equipo cor

numero de fabricante

Calurnns Walues K
Ciriciar | Filter off conocido, se buscan datos de
Hadlizar, e procesos correspondientes a un
e [hni intervalo concreto que hayan
Eirgi.ode fabricacion del dispositivo Sido aprObados por una
Homprz 4¢l dspostive persona conocida, se definen
L, el los filtros siguientes.
Superado Hange " .
Rievisado por @ Nro. de fabricante del
Fevizado en . e . . .,
2040942015 00:00:00 dispositivo" - Activar introduccion
de datos - Especificar nimero de
21/03/25 00:00:00 .
fabricante.
"Revisado por" - Activar
introduccion de datos -
Introducir nombre de la persona

| que ha emitido la aprobacion.
"Iniciar" - Activar area - Introducir

Canceln | [ 0K | | intervalo de tiempo buscado

(DD.MM.AAA hh:mm:ss).

Los filtros definidos se identifican
mediante un asterisco delante del
criterio correspondiente en el

campo "Columnas".

Las entradas mostradas en el resto de tablas de los datos de los procesos se refieren a los
datos de los filtros definidos. Si se vuelve a activar la funcion de basqueda

"Editar/PDF/Buscar (Fijar filtro)", se abre una ventana independiente [Filtro], que
contiene las entradas de los filtros definidos. De este modo, es posible controlar la busqueda
gue se ha iniciado. Del mismo modo, también es posible afiadir nuevos filtros a la consulta.

"Editar/PDF/Reiniciar filtro" u opcion "Reiniciar filtro" del ment contextual que se abre
con el botén secundario del ratén

Las entradas de los filtros definidos se borran y se muestra de nuevo la tabla completa de los
datos de los procesos del archivo PDF.

"Editar/PDF/Impresién de etiquetas" u opcion "Impresion de etiquetas" del menu
contextual que se abre con el botén secundario del ratén

Si se selecciona con anterioridad una grabacién identificada con una aprobacién positiva del
producto, se realiza una impresion directa o una reimpresion de una etiqueta, siempre y
cuando se cumplan las condiciones técnicas.

"Editar/PDF/Actualizar’ u opcion "Actualizar" del menu contextual que se abre con el
botén secundario del ratén

La vista de la ventana individual [PDF] se actualiza.
También puede pulsar la tecla F5 para conseguir el mismo efecto.

"Archivo/Control"

Se abre una ventana independiente [Control], que contiene un informe en forma de tabla,
protegido frente a manipulaciones, de todos los procesos finalizados e interrumpidos Este
informe incluye las areas Fecha, Tipo, Accionamiento, Descripcion, Usuario y Comentario.

17|78



"Editar/Control/Comentario"
El requisito previo para poder activar este comando es que el usuario disponga de los
derechos de grupo correspondientes, haya iniciado la sesion y haya seleccionado una entrada

en la lista mencionada. Si abre el cuadro de didlogo "Detalles de control™, puede utilizar
el campo "Comentario" para incluir informacion adicional.

Detalles de control i

Fecha Tipo

21092015 1317:27 Reqistros - Liberacidn \L|
Catcelar
[—
v

Descripoidn
Esit - Comcotec Esterilizador - 57334 - 2365

Comentario

Editar

3.1.5 Menu contextual "Dispositivos" (uso del boton secundario del raton en la
ventana de equipos):

"Conectar”

El requisito previo para poder activar este comando es que el equipo que aparece en la
ventana de equipos (como puede ser el esterilizador) esté seleccionado. El equipo (como
puede ser el esterilizador) se conecta con el software SegoSoft. El estado de conexidén con
SegoSoft se muestra en la vista de detalles del equipo ("Dispositivos/Detalles del

dispositivo") de la ventana de equipos.

"Desconectar"

El requisito previo para poder activar este comando es que el equipo que debe desconectarse
de SegoSoft en la ventana de equipos (como puede ser el esterilizador) esté seleccionado.

El equipo seleccionado (como puede ser el esterilizador) se desconecta de SegoSoft. El
estado de conexidn con SegoSoft se muestra en la vista de detalles del equipo ("Detalles

del dispositivo") de la ventana de equipos.

"Clasificar"

Los equipos que aparecen en la ventana de equipos pueden ordenarse alfabéticamente segun
los siguientes criterios utilizando el submenu correspondiente: Nombre del dispositivo,
Fabricante, Tipo, Estado y Ubicacién. En el encabezado de columna seleccionado se muestra
una flecha. Haga clic en la flecha para invertir la secuencia de ordenacion (Z-A).
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La funcién de ordenacién también puede activarse directamente en la ventana de equipos,
haciendo clic en el criterio de clasificacion deseado.

"Archivo"
El requisito previo para poder activar este comando es que el equipo deseado (como puede
ser el esterilizador) esté seleccionado en la ventana de equipos.

"Archivo/Registros": Al seleccionar este menu, se abre una ventana individual

[Registros], que muestra una tabla con las grabaciones de los datos de los procesos del
equipo seleccionado.

"Archivo/PDF": Al seleccionar este menu, se abre una ventana individual [Archivo PDF],
gue muestra una tabla con las grabaciones de los datos de los procesos del equipo
seleccionado, que se han guardado en formato PDF.

"Dispositivos/Detalles del dispositivo"
Los equipos creados se representan de forma global en la ventana de equipos conforme a los

siguientes criterios: Nombre del dispositivo, Fabricante, Tipo, Estado, Ubicacién, Nro. de
fabricacion del dispositivo, Ciclo y Habilitado.

"Dispositivos/Simbolos de dispositivos"
Los equipos creados se representan en forma de simbolo en la ventana de equipos.

3.1.6 Menu "Extras":

Segoboft - [Registro: Comeotec Esterilizader - Registrando]

@Archivn Editar Ver Archivo | Extras | Ventana 7

IE‘ E Opciones D | B | 7

Cverview Apagar

rifarme: |

Cambiar contrasefia

Maintenance

T As0o0

"Extras/Configuraciones"

Se abre una ventana independiente [Configuraciones]. Si el usuario dispone de los
derechos de grupo correspondientes, es posible editar las funciones "General",
"Dispositivos", "Autorizacion”, "Sistema’, "Interfase"y "Red".
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General:

La barra de titulo muestra el nombre de la estacién.

-
Configuracicnes

s i : P
(=B 3{\, Configuraciones = }{a General
------- j-{'; General MNombre de estacidn
------- j{:n Dispositivos Tratamierto de los instrumentos, Sala C42
------- j-{'; Liberacién i
------- ;ﬁf; Sistema
------- j{, Interfase
I
B i e
Ll m | 3
[ ok ]| Cancelar plicar Byuda
LS
Dispositivos:
[ Configuraciones M i A
F— | Esta es la ventana de configuracion
5%, G S automatica del software SegoSoft.
as TS IniCializacion del dispositivo al iniciar &l programa - -
- Se recomienda aceptar las opciones de
g:i’:m = [¥] Conexitin del dispostivo al iniciar &l programa ConfiguraCién que aparecen en e"a.
, é{t‘ Interfsse [¥] Conenitin de dispostivo despuss de creado
éf. Network
i }f, Datos maestros [ [¥] Datos descriptivos sin procesar
- é{" Service Card I
é{“ Compaiiia [¥] Némero de carga automética
- éf, Usuarios
- é{" Grupos 3 |
[ = rﬁ_m | b

responsables de desactivar la aprobacion (utilizando la funcion de aprobar después

2 El director o el propietario del emplazamiento correspondiente son los Unicos

de finalizar la grabacion).

Autorizacion:

Se recomienda utilizar la opcion
"Desactivar al completar el registro”.
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Configuraciones

B3 Configuraciones
5 Genenal

3% Dispositivos
v
rd

5 Interfase

-5 Network

- 5% Datos masstros

% Service Card
3 Compaiia
3 Usuarios
% Grupos

Bl e
« .

I

%% Liberacion
Lberacién
[¥] Desactivar al completar & registro
Salida
7] Crear PDF ol completar ol egistro

[T imprimir &l compietar el registro

Corfiguracioncs
[T Cerer vertana al completar el registro

oK | [ Cancelar

[ mues |

Sistema:

Configuraciones

23 Configuraciones
5 Genenal
% Dispositivos

% Liberacien

atos maestros

3% service Card
3 Compatia
% Usuarios

5 Grupes

Bl e
« .

>

L

7% sistema

Com(in
V] SegoSaft/Archivos Variosoft asociadas con el programa

0K | [ Cancelar

[ mues |

Interfase:

Configuraciones

B9 Configuraciones
5 Generel
54 Disposiivos
2% Liberacion
54, sistema
% Interfase
2 Network
5~ Datos maestros
94 Service Card
5 Compaiia

g Usuarios

24 Grupes

A oaen
m

>

?‘Q Interfase

=/ Colores
B Automatisch
[ |
= Dialogs ENEEEEER
=1 Autorizacitn ENENEEEEN

Radio butors instsed |7} M 51 I I HE
[ |

o lberada

Mehr Farben...

0K | [ Cancelar

[ e |

Red:

Una vez finalizado el programa de
tratamiento, en la pantalla se abre
automaticamente el cuadro de didlogo de
aprobacién, lo que permite llevar a cabo la
aprobacién de forma rapida.

Para el archivado a largo plazo se
recomienda utilizar la opcién "Crear PDF al
completar el registro”.

Los archivos de SegoSoft existentes en el
equipo pueden abrirse automaticamente con
el programa "SegoSoft", por ejemplo,
haciendo doble clic con el botén primario del
ratén. Se recomienda utilizar la opcion
"SegoSoft/Archivos Variosoft

asociados con el programa".

El area "Interfase" permite seleccionar los
colores para las entradas "Liberado” y "No
liberado".

Los colores correspondientes se seleccionan
haciendo clic con el boton primario del raton
en la casilla con sombreado de color, lo que
abre un cuadro de dialogo de seleccion
independiente.

De este modo, como se observa en el
ejemplo, los datos de proceso en forma de
tabla del archivo (grabaciones y PDF) se
representan en color azul si se ha emitido una
aprobacion, o bien en color rojo si no se ha
emitido esta.

Del mismo modo, los textos "Liberado" y

"No liberado" también se representan con
dichos colores en el cuadro de didlogo de
aprobacion.

Si selecciona la opcién "Red", se crea
automaticamente una copia de seguridad de
los datos que se han generado con el
software SegoSoft. La copia de seguridad
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== puede realizarse en un servidor (opcién

i e recomendada) o en un soporte de
Eovaniy )| = almacenamiento externo. El requisito previo
N ] | para ello es que se haya activado la casilla de
L verificacion "Copiar archivos en"y se
T | haya creado espacio para dicha copia a
I+ ik través del area Carpeta.
35, Grupos (

EY——

Si se produce una interrupcién de la conexién
de la red durante el almacenamiento en el
servidor, el software SegoSoft realiza una
consulta a intervalos periédicos para ver si se
ha restablecido la conexion y, de ser asi, crea
una copia de los archivos recién creados.

Ok | [ Concelar | [ spicar ][ Ayuca |

"Datos maestros”
En el elemento Datos maestros de la estructura de arbol, puede activar los temas

"Tarjeta de servicio", "Compaiiia"’, "Usuarios", "Grupos', "Control",

"Configuraciones" y "Licencias". Si se dispone de los derechos de grupo
correspondientes, también es posible efectuar cambios.

Si se cambia el nombre de la empresa, es preciso renovar el certificado de
SegoSoft.

Tarjeta de servicio: Esta opcidbn muestra el nUmero de la tarjeta de servicio registrada
durante la instalacion. Encontrard informacién adicional sobre la introduccién de datos y sobre
las funciones Configuracion automatica, Solicitar habilitacion y Realizar

habilitacion en el manual de instalacion y administracion.
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-
Configuracicnes

E)

=3 = f =
....... 3{3 - }{, Service Card
.'-‘I.J:i e
------- i Compafiia Automatic
....... jif,, Usuarios ol B s S —Conﬁgulaﬁon
_-.‘I.J:i
?-.,, Grupos Reguest
------- j{; Control 2
E X - i
....... & Conf
?..,, onfiguraciones Perform
------- j{; Licencias Clearing
|:—:||EI Dispositivos
------- j’: Comcotec Termo-desinf I
------- ;ﬂt Comcotec Esterilizador
(= % Add-ons
b jff, Segolabel i |
'i!ﬂ Lot P -y LN i
< | 1 al
[ 0K ] [ Cancelar ] Aplicar Fyuda

Compaiiia:Esta opcién muestra los datos de la empresa que se especificaron durante la
instalacion. Estos datos de la empresa aparecen en los documentos de las grabaciones y en
los documentos PDF dotados de firma electronica. El estado "Valido" se refiere a la firma
digital creada durante la habilitacion. El uso conforme a lo previsto no permite ninguin otro

estado del certificado.

Encontrard informacioén adicional sobre la introduccién de datos y sobre las funciones
Solicitar habilitacion y Realizar habilitacion en el manual de instalacion y

administracion.

Configuracicnes

===

g

------- s Control

[—:I|EI Dispositivos

Fr W

=1 éii Add-ons

-
BL ra e

€ | 1

------- é{i Comcotec Termo-desinfe
------- 3\, Comcotec Esterilizador

m

= o
j‘f‘a Compaiiia

Nombré .

ol

| Codigo postal

|Ciudad

:iF'}al'S

:‘Enmentaria
=l Certificado

_ Estado

' Comecotec Messtechnik GribH.
_:'Gut'ér:ubergxt'r.j
35718
| Urterschlsithein
| Germany [DE]

|valido

Mostrar
certificado

Request

Clearing

Perfarm
Clearing

[ 0K ] l Cancelar

Aplicar

Compaiiia/Mostrar certificado
Esta opcion abre una ventana independiente en la que pueden observarse los datos del

certificado.

23|78



Certificado

General | Detalles | Ruta de certificacin

|-_R | Informacién del certificado

Este certif. esta destinado a los siguientes propésitos:
» Todas las directivas de |a aplicacion

Emitido para:

Emitido por:

Instalar certificado. .. Dedaracidn del emisor

Comeotec Messtechnik GmbH. - Certificado

Comcotec SegoSoft Generic Version (2013)

Valido desde 09/ 06/ 2015 hasta 09/ 06/ 2017

|

Usuarios:Esta opcion muestra los usuarios actuales. La ejecucion ulterior de funciones
dentro del software depende del grupo seleccionado a la hora de crear cada usuario.

Configuracicnes

® S Brmsvs 9,

L

P

&,

o

(= j‘-‘f_. Configuracicnes

if, General
}ﬁ. Dispositivos
% Liberacicn
-“"d"'

2\. Sistermna
% Interfase
g

;x:. Metwork

= }\, Datos maestros

ﬁ‘{a Service Card

% Compafiia

-“"d’i

sl

% Grupos

ﬁﬁ. Control

% Configuraciones

& : ;
?{; Licencias

I';'||EI Dispositivos

e

<

L

-~

oy Wi e

-

%’-Pa Usuarios

=l Usuario

Mombre

Garcia

Apelido

Ezpécimen

Muevo

[ enominacion

Cargo

Grupa

Operarios

Change Paszword

= Certificada

Estado

Y alido

=l Usuario

MHombre

Larmire

Apelido

E zpécimen

Denominacion

Carao

Grupa

Adminigtracidn

1= Certificado

Estado

Y alido

Imprimir

g

Mostrar

0K

I[ Cancelar H Aplicar ]

Fyuda

"Usuarios/Nuevo"

24|78



El requisito previo para poder activar este comando es que el usuario disponga de los
derechos de grupo correspondientes, haya iniciado la sesion y haya seleccionado la estructura
de arbol "Datos maestros/Usuarios”. Si selecciona la funcion "Nuevo", se muestran los
cuadros de texto para afiadir un usuario nuevo.

Los datos correspondientes al nombre, los apellidos y el grupo son obligatorios. El titulo y el
cargo pueden utilizarse para mostrar la funcion del usuario. Una vez cumplimentados los
cuadros de texto, confirmelos haciendo clic en "Aplicar™; al hacerlo, se abre un cuadro de
didlogo que le solicita que especifique una contrasefia provisional para el usuario. Tras
introducir la contrasefia, se crea un certificado (una firma electrénica) para este usuario y el
estado del certificado se muestra en el area de estado de dicho usuario. El usuario recién
creado tiene ahora un certificado de usuario con una identificacion Unica, lo que significa que,
en funcion de los derechos que se le hayan asignado, puede realizar la documentacién que
corresponda en materia de higiene.

"Usuarios/Borrar”

El requisito previo para poder activar este comando es que el usuario disponga de los
derechos de grupo correspondientes, haya iniciado la sesioén y haya seleccionado la estructura
de arbol "Datos maestros/Usuarios". La funcion "Borrar" permite eliminar el usuario
seleccionado. La eliminacién de un usuario no tiene efecto alguno en los documentos de las
grabaciones existentes.

"Usuarios/Imprimir"
Una vez creado el certificado, es preciso imprimir la clave de comprobacion de la firma
del certificado, asi como un formulario de instrucciones.

"Usuarios/Mostrar certificado"
Esta opcidn abre una ventana independiente en la que pueden observarse los datos
del certificado del usuario.

Certificado LX)

General | Detalles | Ruta de certificacidn

?, Informacién del certificado

Este certif. esta destinado a los siguientes propésitos:
* Todas las directivas de la aplicacion

Emitido para: Espédmen Lamine

Emitido por:  Comcotec Messtechnik GmbH. - Certificado

vilido desde 10f 08/ 2015 hasta 09/ 06/ 2017

Instalar certificado. .. Dedaradén del emisor

Cbtener mas informacion acerca de &

Aceptar
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La opcion "Instalar certificado" permite importar una firma acreditada a SegoSoft.

Encontraréa informacioén adicional sobre como editar los datos del usuario en el manual de
instalacion y administracion.

Grupos:Esta opcion muestra los grupos creados durante la instalacion, asi como sus
derechos. La asignacion de un grupo a un usuario permite controlar el nivel de autorizacion
gue este tiene para ejecutar determinadas funciones en el software.
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"Grupos/Nuevo”

El requisito previo para poder activar este comando es que el usuario disponga de los
derechos de grupo correspondientes, haya iniciado la sesion y haya seleccionado la estructura
de arbol "Datos maestros/Grupos”. Si selecciona la funciéon "Nuevo”, se afiade un
nuevo grupo, de manera que los datos relativos a los niveles de autorizacion de dicho grupo
pueden activarse en el software.

"Grupos/Borrar*

El requisito previo para poder activar este comando es que el usuario disponga de los
derechos de grupo correspondientes, haya iniciado la sesién y haya seleccionado la estructura
de arbol "Datos maestros/Grupos". El boton "Borrar" permite eliminar el grupo
seleccionado. Los grupos predeterminados existentes en el software no pueden eliminarse.

Encontrara informacion adicional sobre como editar los grupos en el manual de
instalacion y administracion.

Control: Esta opcion muestra los datos que se documentan en el registro de auditoria y que,
por lo tanto, se muestran al activar la vista de dicho registro.
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Configuraciones:Esta opcion muestra las opciones que existen para utilizar contrasefias y
para realizar un cierre automatico de la sesion.
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Licencias: Esta opcion muestra las licencias existentes para los equipos configurados en el
software.
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Renovacion del certificado después de cambiar el nombre de la empresa

Si cambia el nombre de la empresa, debera renovar el certificado de la misma.
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Si, por ejemplo, ha cambiado el nombre de la empresa, en el area de estado del certificado de
la ficha "Compania" aparece la entrada "Nombre incompatible, Renovacion
necesaria"y, mas tarde, también "Firma invalida".

Las grabaciones en equipos sin licencia solo se documentan durante un tiempo
limitado, lo que también da lugar a una pérdida de la seguridad juridica.

Asi pues, si cambia el nombre de la empresa o dispone de equipos sin licencia, debera
llevar a cabo una habilitacion. Encontrara los pasos que debe seguir a tal efecto en el
manual de instalacion y administracion.

De este modo, podra volver a renovar licencias y certificados de forma totalmente automatica.

"Extras/Apagar"

El director o el propietario del emplazamiento correspondiente son los Unicos
responsables de desactivar el cuadro de didlogo de aprobacion.

Si activa este comando, el software SegoSoft apaga el PC una vez que ha finalizado el
proceso del equipo que aun se encuentra en funcionamiento (como puede ser el esterilizador).
En este caso, aparece una marca de confirmacion delante del comando.

Un requisito previo para apagar el PC es la desactivacion del cuadro de dialogo de
aprobacién. Esto requiere un alto nivel de disciplina por parte del usuario, puesto que la
aprobacién de la dltima grabacion realizada debe realizarse de forma manual al dia siguiente

antes de ninguna otra operacion. Del mismo modo, también es preciso volver a activar
el cuadro de diadlogo de aprobacion.

Si se dispone de los derechos de grupo correspondientes (aparece el cuadro de introduccién
de la contrasefa), la secuencia "Extras/Configuraciones" permite abrir la estructura de
arbol "Configuraciones/Autorizacion" para desactivar la funcion "Desactivar al completar

el registro" y la opcion de exportacion "Crear PDF tras completar el registro". Lo
mismo cabe decir de la nueva activacion de estas funciones.

"Extras/Cambiar contrasena"

-
s o Datos de entrada necesarios I.&J
Iniciar sesién l&J
=!|Solicitud de contrasefia
i ; — :
MHombre comin Espécimen Lamine
= T = [ —
e ncelar
Contrazefia nueva I—I

e o |Canc:elar Ingresar nuevamente su ...
Administracion

Mro.min.de caractrs. de contrsfia: B, Upper-caze letters required,
Lawer-caze letters required, Mumerical digits required
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Esta funcion de menu se utiliza para modificar las contrasefas de los usuarios. Una vez
seleccionada esta entrada de mena, se abre en primer lugar una ventana de seleccion de
usuarios. A continuacion, aparece un cuadro de dialogo para modificar la contrasefa, en el
gue es preciso introducir la contrasefia actual y, a continuacion, la nueva que se desee.

"Extras/Mantenimiento"

F ~
Maintenance

[15:47:31] Communication with the Comcotec-Server iz starting... Esta funcion permite abrir un
[15:47:31] Se inicia verficacion .z
I [15:47:38] D:nrp!'nun_Eriteria cormplhiant, I cuadro de dlalogo de

15:47:35] Verficacidn complata, mantenimiento. Al hacerlo, se
A7 35] Camrmunication with the Comcaotec-Server campleted. -
comprueban las opciones de
configuracion del software y se
I muestra el resultado de dicha
i comprobacion.

i PROFESSIOMAL
Segosoft

Miele Edition

[ Finalizar l [ Cancelar ] l Ayuda ]

Menu "?":

-

%+ SegoSoft - Tratamiento de los instrumentos, Sala C42 - [Registro:
@ Archive Editar Ver Archive Extras Ventana

lt;| | sz l Documentacidn *’
r- |

Overview | Herramienta de soporte

Comcotec Esteriliza

Acerca de SegoSoft..,

"?/Documentacion’
Esta opcidn abre el manual del usuario de SegoSoft.

"?/Herramienta de soporte"

Esta opcidén abre un cuadro de didlogo que permite ponerse en contacto con el servicio de
soporte técnico de Comcotec, siempre y cuando se disponga de una conexion a Internet. Los
trabajadores del servicio de soporte técnico pueden acceder a su PC a través del servicio
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remoto para ofrecerle una ayuda directa en el caso de que exista algun problema. Ademas,
este servicio también permite mantener sesiones de formacion y realizar presentaciones.

"?/Acerca de SegoSoft"

Esta opcion muestra la versiéon actual de SegoSoft, asi como el nimero de la tarjeta de
servicio. Del mismo modo, en esta area se muestran el marcado CE con la mencion del
organismo notificado, asi como el certificado de seguridad de Tl de la Oficina Federal de
Seguridad en la Tecnologia de la Informacién (Bundesamtes fir Sicherheit in der
Informationstechnik, BSI) y otros certificados disponibles para el software.

Acerca SegoSoft

-
-
ol
-
=

SEGO | SOFT

Process Documentation

Version 7.0.25.0 - Release

SEGO’ SegoAssurance Module, Version 1.2
secure Copyright®© Comcotec Messtechnik GmbH |
~Addons -~ ~Service Card T ~ i
o 4 ~
s
SegoLabel (3.7.19.0) SC80817-F3U . |
com|ci|tec’ & +4989 327088910
s nchun Gimde (1
~lssued by ~ [N
m d C * l !.”;f?-:-'r-:nn .-mn: Comcotec Sego Soft Generic |
Indarmationstac hail = ]
I Certification Ve H13)
150 9001/1S0 13485 |
Deutsches
IT-Sicherheitszertifikat ~lssued for -

$ Deutsches
o Patent- und Markenamt

Comcotec Messtechnik GmbH. -
Certificado

Zurifikal Nummer
BS-HDSZ-CC-0030-2014

DE 102 54 444
DE 102 54 446

08/06/2015 02:00:00
09/06/2017 02:00:00

o
TAT

~Manufacturer

Comcotec Messtechnik GmbH

Gutenbergstraie 3
Bundeswehr | c € 85716 UnterschleiRheim
AQAP 2120 0123 S

3.2 Barra de herramientas

wmEXDA S

£0|E

-
7

La barra de herramientas contiene iconos de acceso directo a las funciones mas importantes
gue estan siempre disponibles. Todas las funciones que pueden ejecutarse también pueden

activarse a través del mend.
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3.3 Ventana de SegoSoft

3.3.1 Ventana de visién global
Si esta ventana no aparece, puede volver a activarla eligiendo la secuencia "Ver/Visién

global".
7 SegoSoft - Tratamiento de los instrumentos, Sala C42 - [Registro: Comce
9 Archive Editar Ver Archive Extras Ventana 7
e iXD0S eV
Overview x i 1
Comcotec Esterilizador GE&EJW
Comcotec Esterilizador -
150.0
140.0
130.0
1200
110.0
100.0
a0.0
E0.0

La ventana de visién global muestra el estado actual de las grabaciones que se encuentran en
curso, asi como el de las que se han abierto para consultarlas. A partir del color con el que se
representa, es posible identificar si la grabacion en cuestion se esta realizando en estos
momentos, si ya ha finalizado o si se ha emitido una aprobacion para la misma. Los colores
corresponden a las opciones de configuracion elegidas en el menu
"Extras/Configuraciones/Interfase". Las grabaciones que ya han finalizado, pero no
tienen aprobacion, se muestran en "negro”, mientras que las grabaciones en curso se
representan en "gris". Si se utilizan varios equipos, la ventana adopta una funcion de visién
global, lo que permite identificar de un vistazo la totalidad de equipos y grabaciones que se
encuentran en curso, asi como su estado.

3.3.2 Ventana de grabaciones

Como se abre: Se abre automaticamente en cuanto se detecta que el programa de un
equipo esta en curso. También se abre al activar una grabacién almacenada desde el archivo.
Ficha "Grafico":

La ventana de grabacién consta de un area de curvas (a la izquierda) y un area de datos (a la
derecha).
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% SegoSoft - Tratamiento de los instrumentos, Sala C42 - [Registro: Comeotec Esterilizador _

@Archivo Editar Ver Archive Extras Ventana 7
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oot “*hPa T P
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3400 -
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120.0 3000 1 1=l Grafico
110.0 2800 Calor de fond:
2600 Color de prime
100.0
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Q0.0 2200 -l Datos del proc
a00 2000 Imiciar
Finalizar
700 1200 o
. 1600 Duracidn
. 1400 Eztado
50.0 4200 Mra. de carga
Frograma
40.0 1000
-l Detectores
00 .
0.0 Base de tiempo(s
20.0 &0 =l Detector 1
100 400 Dretechar 1
. 200 Tipo
[als} Lt Unidad
13:10:00 13:20:00 1233000 13:40:00 13:50:00 1:00:00 14:10:00 14:20:00 13000 Cal
alor

El area de curvas representa los valores medidos en forma de un diagrama. El eje X
muestra el transcurso de tiempo. En funcién del equipo que se haya conectado, el eje Y
muestra la temperatura, por ejemplo, en grados Celsius (°C) y la presién de la camara, por
ejemplo, en hectopascales (hPa). Las curvas muestran los datos de los sensores existentes en
el equipo conectado y de los que se han transferido al software.

El area de datos incluye informacion sobre el equipo, la presentacion, los datos de
procedimientos, los sensores, los campos personalizados definidos por el usuario y el estado
de las aprobacione

=l |Detectores
= |Dstector | El color de la curva de sensores
Detector 1 Temperatura puede modificarse a través del
T||:|.|:| Detector de temperatura PT 100 campo "Color". Haga clic
[Inidad T . . . ,
: con el botdn primario del ratén en el
Grad'fa”t_e, ! cuadro deseado a fin de seleccionar
Desviacion 0 un color de la paleta de colores.
B Automatisch Acto sequido, la curva de los
Yisible sensores se representa en el
=l | Detector 2 ENNEENEEN nuevo color seleccionado.
Detector 2 Pn EEEEEEEN
Tipo De M aE ol
Uridad HF u
radiente 1 u
Desviacian 0 Mehr Farben...
Celar m
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Ficha "Informe".
La ficha "Informe" muestra los datos de informe que se han transferido desde los
equipos.

e

&- SegoSoft - Tratamiento de los instrumentos, Sala C42 - [Registro: Comcotec Estenilizador | & i

9 Archive Editar Ver Archive Extras Ventana 7

=T 7

Overview Grafico ||-|f,:,|-|-|-|e|

Comcotec Esterilizador o0 e o018 16.03.00 — 1017 mbar[abs] 42.2 'C - Progra
21 e 3018 16.03 21 - 1931 mbar[abs] 853 °*C — Dampfd:
51092015 16:08:20 — 0081 mbar[abs] 44.7 *C — Vakuun
51092015 16:09:24 — 1195 mbar[abs] 102.5 °*C — Danpfd:
51092015 16:13-22 — 0081 mbar[ab=] 54.9 °C — Vakuun
51092015 16:14:23 b 1346 mbar[abs] 1062 °*C — Dampfd:
51-09-2015 16:18:41 — 0080 mbarfabs] 48.6 °C — Vakuun
51092015 16-19:42 — 1494 mbar[ab=] 1093 *C — Dampfd:
5109-2015 16:21:26 — 0507 mbar[abs] 83.0 *C — Vakuun
51092015 16:22:09 — 1638 mbar[abs] 112.2 *C — Danpfd:
51092015 16:23:29 — 0901 mbar[abs] 96.1 *C — Vakuun
241 sNa sanAdrc 1 -4 -7 1790an =+ =aTl =-1~1 1i41C n L Tim e -

Funciones de la ficha "Gréfico"

Generar lineas auxiliares de los ejes Xe Y

Para seleccionar el eje deseado, coloque el puntero del ratén sobre el mismo y, a
continuacién, haga clic con el boton primario. El eje queda rodeado por un marco con una
linea de puntos. Mantenga pulsado el boton primario del ratbn mientras hace clic en el eje
deseado y arrastra este hacia el centro de la ventana de grabaciones. Aparece una linea
auxiliar, que puede desplazarse a lo largo del eje seleccionado del modo que se desee si se
mantiene pulsado el boton primario del raton. La parte delantera de la linea auxiliar muestra el

[ SegoSoft - Tratamiento de los instrumentos, Sala C42 - [Registro: Comcotec Esterilizador o=l
EP Archive Editar Ver Archivo Extras Ventana ? _[=&]x
W X PE]IJMI@\LJII
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A {\ Iniciar 21/09/2015 16:03:00
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00 n 2000 Mio. de carga 0000004
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100 = 200 Color [ ]
& Visible
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16.02:30 16:07:30 168-2:30 18:47:30 18:22:30 16:27:30 16:32:30 16:37:30 19:42:30 19:47:30 16:52.30 16:57:30 1T02:30 17:07:30 17:42:30 174730 17:22:30 17:27:30 Campos]definudos]porfelu suatio
esterilizar instrumentos semicritica A/B i
Listo Espécimen, Lamine NUM
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valor numérico exacto del eje correspondiente en el que se encuentra la linea auxiliar en cada
momento.

De este modo, por ejemplo, en la curva puede determinarse de forma precisa si en un
momento determinado se ha alcanzado un valor de temperatura predefinido.

Borrar linea auxiliar:Seleccione la linea auxiliar que desea eliminar utilizando el puntero
del ratén y, a continuacion, haga clic con el boton secundario. Se abre el menu contextual del
comando del diagrama y la linea auxiliar se elimina.

Comandos de menu adicionales cuando la ventana de grabaciones
correspondiente a la ficha "Grafico” esta abierta

SegoSoft - Tratamiento de los instrumentos, Sala C42 - [Registro: Comcot
Eﬁh Archivo Editar | YWer Archivo Extras “entana E

Cortar Crl+X g OF\ —
T - - >, | .
Copiar Crl+C L
Insertar Crrl+ W e
Seleccionar todo Crl+ A
Diagrama 3 Seleccionar
Registrar [ 3 Aumentar
] Plower
130.0 —
Cursor
1200 Medir }
1100
Aumentar +
i Reducir = F
a0.0
Siguiente curva Sukbrir
S0.0 — . -
Curva anterior Bajar
Fo.o

Reinicio Pos 1
500 — —

Al mostrar las grabaciones en la ventana de grabaciones, en el area "Editar" aparecen
los comandos adicionales "Diagrama" y "Grabacion" para las operaciones de madificacion
posteriores y, en la barra de menu principal, aparece la opcién "Ventana". Los comandos

relativos al diagrama (grafico) también pueden activarse a través del menu contextual (que se
abre haciendo clic con el botén secundario del ratén en el grafico).

Mendu contextual "Diagrama”

O Seleccionar
Aurmentar
Mower
Cursor

Medir

Aurmentar +

Reducir =

Siguiente curva Subir

Curva anterior Bajar

Reinicio Pos1

"Diagrama/Seleccionar"

Si activa este comando, puede utilizar el puntero del ratén para hacer clic en la curva de un
sensor concreto a fin de seleccionarla. La curva seleccionada modifica su valor (y pasa al
modo invertido). Si el color invertido no se reconoce con claridad, puede modificar la
configuracion de colores a través del area de datos de la ventana de grabaciones. La

seleccién es un requisito previo para poder utilizar el comando "Cursor".
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"Diagrama/Aumentar”

Esta opcion permite agrandar un area seleccionada de una curva. De esta forma, gracias a
esta funcidn, es posible observar con mas detalle una seccién cualquiera de la curva
mostrada.

Si mantiene pulsado el botén primario del raton o dibuja un cuadrado, el area de la curva que
desea observar con mas detalle queda seleccionada y, al soltar el boton del ratén, se agranda.
Puede repetir este proceso tantas veces como desee.

Para regresar al tamafio original, elija el comando "Diagrama/Reinicio".

"Diagrama/Mover"
El requisito previo para activar este comando es que la ventana de grabaciones se haya
activado haciendo clic con el raton.

Si el comando esta activado, puede mantener pulsado el boton primario del raton para
desplazar la pantalla completa de las curvas de grabaciones de un eje a otro.

"Diagrama/Cursor”
Esta funcion permite determinar valores de curva exactos en un momento determinado de la
grabacion, asi como establecerlos por escrito en la curva.

El requisito previo para activar este comando es que se haya utilizado la
opcion-"Diagrama/Seleccionar” para seleccionar la curva deseada.

Al activarlo, en la pantalla de grabaciones se muestra un cursor mas grande de lo normal, que
sigue el transcurso de la curva cuando el ratdn se mueve en sentido horizontal. En la parte
superior de la ventana de grabaciones, aparece un cuadro con los datos exactos relativos a la
hora, la temperatura y la presion. Dependiendo del equipo médico que se haya conectado,
puede que esta area contenga también otra informacién adicional.

Si se alcanza un punto importante de la curva, los valores relevantes (como son la hora, la
temperatura o la presién) pueden fijarse por escrito exactamente en el punto seleccionado de
la curva con solo hacer clic con el botén primario del ratdn. A continuacion, puede elegir la

opcion "Archivo/Crear PDF" para crear un archivo a partir del documento surgido.
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"Diagrama/Medir"

Con el fin de evitar que se produzcan resultados de medicién errbneos cuando
hay muchas curvas de medicion, es preciso tener en cuenta el transcurso
preciso de la curva que va a medirse.

Esta funcion permite medir de forma exacta tramos de curva concretos (como puede ser el
tiempo de espera de la fase de esterilizacion). El comando debe activarse a través del menu

contextual (que se abre haciendo clic con el botén secundario del raton).
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"Diagrama/Aumentar”

Mantenga pulsado el botén primario

del raton para mover el puntero
desde el principio hasta el final
dela curva que desea mediry, a

continuacion, suelte dicho botén.

Aparecen los valores numéricos
calculados relativos a la horay la
temperatura, oalahorayla

presién. A continuacion, puede
elegir la opcion "Archivo/Crear

PDF" para crear un archivo a partir
del documento surgido.

Si activa este comando, todas las curvas de la ventana de grabaciones se agrandan

gradualmente.

"Diagrama/Reducir”

Si activa este comando, todas las curvas de la ventana de grabaciones se reducen

gradualmente.

"Diagrama/Curva siguiente”

En el caso de grabaciones con varias curvas de sensores, tras seleccionar una curva, esta
opcion permite seleccionar la curva que se encuentra inmediatamente encima (RePag).

"Diagrama/Curva anterior"

En el caso de grabaciones con varias curvas de sensores, tras seleccionar una curva, esta
opcidn permite seleccionar la curva que se encuentra inmediatamente debajo (AvPag).

"Diagrama/Reinicio”

Esta opcion permite restablecer la representacion de curvas original en la ventana de

grabaciones.

37|78



Menu adicional "Editar/Grabacién" (disponible cuando se muestra una grabacion)

% | SegoSoft - Tratamiento de los in
@ Archivo lEdihlr[ Ver Archwvo Extras Ventana 7

Cortar Chrl+X L g -,

- i Fﬁ’ ® 8|

Copiar Ctrl+ C

Inserta Ciorl+V v | o

) C

Seleccionar todo Ctrl+A 1600

Diagrama P oasondoooo

Registrar r Evacuacion |
Verificar l
Cancelar l

"Grabacion/Liberacion”
Esta opcion abre el cuadro de dialogo para aprobar la grabacion.

"Grabacion/Verificar"

El requisito previo para activar este comando es que se haya aprobado la grabacién que va a
comprobarse del archivo y que la ventana de grabaciones correspondiente esté abierta. El
software SegoSoft comprueba si se ha realizado algin cambio después de la aprobacion

SegoSoft ﬁ

Valido.
i I % Mo hay cambios después de la autorizacian,

(estado de validez).

"Grabacion/Cancelar"

El requisito previo para activar este comando es que haya conectado un equipo médico sin un
final de programa definido (como puede ser un sistema de 6smosis 0 una selladora).

Si activa este comando, el final de la grabacion se provoca manualmente.

Menu adicional "Ventana"

El menu adicional "Ventana" permite cambiar la disposicién y la visualizacién de las
ventanas de SegoSoft.

Comandos adicionales del menu "Archivo' cuando se abre la ventana de
grabaciones
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El programa ofrece los comandos de menu adicionales "Crear PDF", "Imprimir' y "Vista
preliminar’.

"Archivo/Crear PDF"

El archivo PDF que se crea mediante esta opcién solo debe considerarse un
complemento a la grabacién aprobada que se encuentra en el archivo. Las
grabaciones sin aprobacién tampoco presentan un estado de aprobacion
positivo en el archivo PDF.

Un cuadro de dialogo permite crear un archivo PDF adicional a partir de una grabacién abierta
desde el archivo o a partir de una grabacion identificada con el rétulo "Ciclo completo".
Tras seleccionar la ubicacion de almacenamiento y el nombre del archivo, aparece el cuadro
correspondiente para la introduccién de la contrasefia y, a continuacion, se crea un archivo en
formato PDF. De manera predeterminada, el archivo reproduce la curva en su totalidad

mientras dura la grabacién. Si selecciona la opcion "Imprimir valores determinados por
medicion" en el cuadro de dialogo, ademas de las curvas de medicién, en el archivo PDF se

guardan también los valores medidos, los datos de procedimiento y otras informaciones
adicionales.

SegaSoft configuraciones

Grafico independiente
o | Imprimir valores determ

M antener configuracion del grafi ¥ Impresian en colores

"Archivo/Cerrar"

Si elige este comando, se descartan todos los datos de la grabacion actual, por
lo que se produce una pérdida de informacion.

Si activa este comando y confirma el cuadro de diadlogo de control, se cierra la grabacién que
esta abierta o en curso en estos momentos.

"Archivo/Imprimir"

Al elegir esta opcion, si hay una impresora conectada, un cuadro de dialogo permite imprimir
una grabacion que se haya abierto desde el archivo o tenga la identificacion "Ciclo
completo’. De manera predeterminada, la imagen de impresién reproduce la curva en su
totalidad mientras dura la grabacion. El menu "Diagrama/Aumentar” permite representar
determinados tramos de curva de forma agrandada, asi como imprimirlos. Si selecciona la
opcion "Imprimir valores determinados por medicion" en el cuadro de dialogo,
ademas de las curvas de medicion, se imprimen también los valores medidos, los datos de
procedimiento y otras informaciones adicionales.

"Archivo/Vista preliminar"
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Elija este comando para presentar una vista previa de la version impresa de la grabacién
abierta.

3.3.3 Configuraciones del equipo

Como se abre: "Extras/Configuraciones”
A continuacion, elija el equipo correspondiente en la estructura de arbol "Dispositivos".

"=Conﬁgm:;rne:—ﬁﬁ

= }{j‘ Configuraciones 3{3 Comcotec Esterilizador
% General E] - Bim
i{; Dispositivos Wombre del dispositivo Comeote: Esterilizadar ||| |dispostive
&L iberacion Fabricante Comeatec GmbH
?;u Tipo Demo Genernc
e .
g Sistema Yersidn 1.0 E;F"_F:fs
o . inidos
i{u Interfase Ibicacion por el
Aap MWro. de fabricacian del di.. | 57334 usario
e 5 Metwork
Ny g Networ Ciclo 255
[=ES ?\. Datos maestros Habilitado si E —
i:f'n Service Card Device categorny Demo ::tinae
3 = | Mostrar
v .
g Compaiiia =l Gréfico —
Y. . Servi
?:n Usuarios Calor de fondo L] :;F;e
i{" Grupos Color de primer plano |
- Color d izl
i‘{; Control nc{r’ e cuadricula || =
/| Conexidn
B o . : o - b
?‘*-a onhiguraciones Tipo de conexidn Archivo Bomar
| i:f’n Licencias =l Parémetros de conexidn
= . . Ruta C:AComeotechSegoSoft\DemotSten
EI{EI Elspomtwos B Detectores
?‘f, Comcotec Termo-desinfects) | | =] Detectar 1
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A iid"’"s Urnidad T
b g Segolabel Gradients 1
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R
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Mombre del digposzitivo
Fabricante

Comcaotec Esterlizador
Comcaotec GrbH

Informacion: Enumeracion de los datos
existentes y activos en el momento de crear el

\TJW_, ?EWGB”B“C equipo. Si se dispone de los derechos de
it : grupo correspondientes, también es posible

IC3CIOn .
Nro. de Fabricacion del di.. | 57334 efectuar cambios en los campos aprobados.
Ciclo 2365 El cuadro de didlogo incluye areas para el
Habilado o nombre del equipo, el nimero de fabricante y
Device categony Demo .

el contador de ciclos.

1 fad Mostrar: Si se dispone de los derechos de
Colar de fanda grupo correspondientes, esta area permite
Color de primer planc |1 cambiar los colores de fondo, del primer plano
Lolor de cuadricula y de la cuadricula. Haga clic con el botén

primario del raton en el cuadro deseado a fin
de seleccionar un color de la paleta de
colores.

)= - . Conexion: Esta area muestra el tipo y los

ipo de conesion En zerie . L, ) )

= Parametros de conexidn pal’ametros de conexion. S| existe una
Puerto __[COMY conexion en serie, se muestra también el
o cloculad deranami. "5 puerto COM que se esta utilizando. Si se

itz de datos g .

Paridad Ninguno dispone de los derechos de grupo

Bits de suspensidn |1 correspondientes, también es posible efectuar

Pratocolo de enlace  |Apagada cambios en los campos aprobados. La lista
desplegable Puerto permite realizar
modificaciones directamente, por ejemplo, al
cambiar de puerto COM.

S Detectores: En funcion del equipo que se
Dietector 1 Temperatura haya conectado (como puede ser un
Tipo Detector de temperatura PT 100 esterilizador), se muestran los diferentes
g"'j‘?dt 15 sensores. Si se dispone de los derechos de

radiente . -, .
Desviasion 0 grupo correqundlentes, también es posible
Color O efectuar cambios en los campos aprobados.

- Visib'82 : Active o desactive la casilla de verificacion

=\ Detector - =
Detector 2 Presién Visible para mostrar u ocultar la curva de
Tipo Detector de presidn sensores en la ventana de grabaciones
e e mientras un equipo esta en funcionamiento. El
Desviacidn 0 color de la curva de sensores puede
S u modificarse a través del campo Color. Haga

1EI0lE

clic con el botén primario del ratén en el
cuadro deseado durante el funcionamiento de
un equipo a fin de seleccionar un color de la
paleta de colores.

esterilizar instrumentos

semicritica 4/

procezo de indicador/Heli.. |-

indicador de Tratamiento

comentario

Campos definidos por el usuario:
Esta area muestra los cuadros definidos por
el usuario. Por lo general, los cuadros
definidos por el usuario se muestran en el
cuadro de dialogo de aprobacion.
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Test de rutina: Las entradas elegidas a

inspecciones visuales de .. |- Seleccione - L, ., , . .
inspecciones visuales de ...|- Seleccione - traves de |a aprObaC|On unl(_:a del eqUIpo

Frueba de vacio - Seleccione - antes de comenzar el trabajo se muestran en
Lote vacio - Seleosiane - la ventana de configuracién del equipo.
Bowie-Dick - Seleccione -

i . : Liberacion: Esta area permite consultar la
Proceso de evaluacidn Indeterminado ., .,
Superado Indeteminado evaluacion de los procesos y la aprobacion de

los productos en el cuadro de didlogo de
aprobacion.

- e Salida, Impresora: La secciones "Gréfico
Line chart v de lineas", "Informe", "Protocolos", etc. se
Rieport v refieren a las secciones del mismo nombre
holocss = que se incluyen en el documento de
Memsured values S grabaciones. Active o desactive tales
Informatiorss v opciones para definir la configuracion

- bETID-w printing v predeterminada para el envio de datos a la

=!|Label printer .

ool - impresora.
Salida, Impresora de etiquetas: Esta
seccion permite activar o desactivar la
impresion de etiquetas del equipo en
cuestion. Para la impresion de etiquetas es
preciso seleccionar ademas la etiqueta
SegolLabel-Addon en el &rea Addons de la
estructura de arbol.

B Indicaciones de mantenimiento: Las
ane Hartenniric anl 12 Meszs | indicaciones de mantenimiento estipuladas,
Desciiption Manterimiento requerida. - . -z .

Por fzvor hacer cita con equipo dz apoyo asl cComo su deSCI’IpCIOI'\ y |OS Interva|OS
o correspondientes, se muestran en la ventana
5 Condlin de configuracién del equipo.
Interval Period [Month]
Walue 12

Start value 22/03/2014 10:4359

Actual value
Mame
Condition
Interval Period [Howrs]
Yalug 1000

Si ya ha transcurrido el intervalo
correspondiente para realizar una operacion
de mantenimiento, en el monitor aparece
automaticamente una ventana de recordatorio
gue indica que ha pasado el plazo para
efectuar tal operacion.

Una vez realizado el mantenimiento, la
indicacion correspondiente puede confirmarse
y documentarse.

Otras carpetas en funcién del equipo que se haya conectado (como puede ser una
desinfectadora):

=I|a0

Resistencia al calor °C |10

Temperatura de refere.. | 80

Temperatura inicial “C |E5
Tolerancia *C 0.5

Digtribucion de temper...| 3

Indicadores: A partir de los valores
creados, se calcula el valor A, (nimero
correspondiente a la reduccién de gérmenes)
en segundos.

Si se dispone de los derechos de grupo
correspondientes, también es posible efectuar
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cambios en los campos aprobados.

Caracteristicas: Esta area muestra las

/| Temperatura obietivo 30" lineas que marcan las temperaturas
Calor predefinidas que el equipo debe alcanzar
Wigihle v durante su funcionamiento para que los datos
Temperatuia chigtive |90 de los procesos cumplan con las normativas.
~I| Temperatura ohjetiva 60*
Color
Visible 7

Temperatura objetiva |60

Funciones adicionales en la ventana de configuracion del equipo

Para acceder a la ventana de configuracion de un equipo, elija la secuencia
"Extras/Extras/Configuraciones" y, a continuacion, seleccione el equipo en el arbol de
equipos.

Funciones adicionales en el 4rea "Dispositivo"

Configuraciones

= ;i. Configuraciones }x\a Comcotec Esterilizador
v
g General =l Informacién - Him
a‘{“ Dispositivos Mombre del dispositivo Comcaotec Esteriizador dispositivo
Y Lib .. Fabricants Comecotec GmbH
- Fw Liberacion
3"" Tipo Demo Generic
% Sisterna Version 10 ;3:;1%05
B . inidog
a}-ﬂ, Interfase Ubicacidn por el
v Mro. de fabricacion del di... |57334 usuario
g Metwork
. s Cicla 2365 £
- a\. Datos maestros Hahilitada S
ap . Test de
a‘fq Service Card Device categony Demna e
ad - .. = Mostrar
- Compafiia
& Comp 1| Grafico o
&L ; ervice
g Usuarios Calor de fando notes
a‘{“ Grupos Color de primer plano |l
B e Color de cuadricula =
e Cantro E
a-“ -l Conexidn -

"Campos definidos por el usuario"

Los campos definidos por el usuario se muestran en la ventana de configuracion del equipo y,
en funcion de las opciones elegidas, pueden aparecer en el cuadro de dialogo de aprobacion.
Dependiendo de los requisitos existentes, esta area permite establecer y fijar importantes
requisitos de decisidén para cada ciclo de funcionamiento del equipo (test de rutina basado en
el lote).

"Funcion: Campos definidos por el usuario (Agregar campo)"
Si se dispone de los derechos de grupo correspondientes (aparece el cuadro para introducir la

contrasefia), un cuadro de dialogo permite agregar un nuevo campo, que aparece al final de
los datos introducidos en la ventana de configuracion del equipo.

"Test de rutina”
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La comprobacién rutinaria que se realiza todos los dias conforme a las indicaciones del
fabricante, preferiblemente antes de comenzar el trabajo, puede definirse de forma
individualizada para cada equipo concreto. El software SegoSoft incorpora una opcién de
menu especialmente concebida a tal fin que permite almacenar las grabaciones de los
datos de los procesos en un documento en formato PDF.

"Funcion: Test de rutina (Agregar campo)"

Si se dispone de los derechos de grupo correspondientes (aparece el cuadro para introducir la
contrasefia), un cuadro de dialogo permite agregar un nuevo campo, que aparece al final de
los datos introducidos en la ventana de configuracion del equipo. Si se dispone de los
derechos de grupo correspondientes (aparece el cuadro para introducir la contrasefia), un
cuadro de dialogo permite editar el campo seleccionado del test de rutina.

"Indicaciones de mantenimiento”

El &rea de indicacion de mantenimiento presenta un recordatorio al usuario cuando llega el
momento de realizar una operacién de mantenimiento. En este caso puede tratarse de labores
de mantenimiento que debe realizar el propio usuario o de trabajos que deben correr a cargo
del servicio de atencion al cliente.

"Funcioén: Indicaciones de mantenimiento (Agregar campo)"

Si se dispone de los derechos de grupo correspondientes (aparece el cuadro para introducir la
contrasefia), un cuadro de dialogo permite agregar un nuevo formulario de indicacion de
mantenimiento, que aparece al final de los datos introducidos en la ventana de configuracién
del equipo.

"Funcion: Borrar (campo)"

El requisito previo para activar este comando es que se haya seleccionado el campo que debe
borrarse en la ventana de configuracion del equipo (Campos definidos por el usuario, Test de
rutina o Indicacién de mantenimiento).

"Funcion: Editar (campo)"

El requisito previo para activar este comando es que se haya seleccionado el campo de
formulario de indicacién de mantenimiento que debe editarse en la ventana de configuracion
del equipo (Campos definidos por el usuario, Test de rutina o Indicacion de mantenimiento).

3.3.4 Ventana de equipos
Como se abre:"Ver/Dispositivos"

La ventana de equipos presenta una lista global de todos los equipos instalados.

Existen dos vistas que pueden mostrarse a través de los menus "Dispositivos/Detalles
del dispositivo" y "Dispositivos/Simbolos de dispositivos", o bien a través del menu
contextual "Detalles del dispositivo" 0 "Simbolos de dispositivos", que se abre
haciendo clic con el botdén secundario del ratén en la ventana de equipos.

En la vista "Detalles del dispositivo" aparece una ventana con los datos que, en parte, se
activaron a la hora de crear el equipo: Nombre del dispositivo, Fabricante, Tipo, Estado,
Ubicacion, Nro. de fabricacion del dispositivo, Habilitado y Contador de estado. Delante del
nombre del equipo aparece un icono de equipo que muestra también el estado del mismo.

La vista "Simbolos de dispositivos" muestra los diferentes equipos en forma de equipo
con sus nombres correspondientes. El icono muestra también el estado del equipo.
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3.3.5 Ventana de mensajes
Como se abre:"Ver/Mensajes"

La ventana de mensajes muestra informacién sobre los eventos que han aparecido y sobre los
cambios de estado que se han producido durante el funcionamiento del programa. Se trata de
mensajes sobre el estado del puerto serie, sobre las grabaciones que se encuentran en curso
en la actualidad, sobre los datos que se estan cargando en cada momento y sobre los posibles
mensajes de error.

3.4 Barra de estado
Como se abre:"Ver/Barra de estado"

La barra de estado muestra el estado del software SegoSoft y, ademas, incluye descripciones
sobre los diferentes iconos de la barra de herramientas, asi como informacién sobre los
comandos de menu y el estado del inicio de sesion.

4 Indicacion de mantenimiento

El &rea de indicacion de mantenimiento presenta un recordatorio al usuario cuando llega el
momento de realizar una operacién de mantenimiento. En este caso puede tratarse de labores
de mantenimiento que debe realizar el propio usuario o de trabajos que deben correr a cargo
del servicio de atencion al cliente.

El formulario de indicacion de mantenimiento permite especificar las instrucciones predefinidas
por el fabricante para el equipo de tratamiento correspondiente (consulte las instrucciones de
mantenimiento).

4.1 Crear formulario de indicacion de mantenimiento

El requisito previo para poder activar este comando es que el usuario disponga de los
derechos de grupo correspondientes y haya iniciado la sesién. El equipo de tratamiento
correspondiente se ha creado y la ventana de configuracién de equipos esta abierta

(seleccione "Extras/Configuraciones"y, en el arbol de equipo, elija el equipo
correspondiente).

Coémo se abre:"Funcion (boton): Indicaciones de mantenimiento"

Se abre una ventana independiente [Indicacion de mantenimiento].
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g Sistema Wersion 10 e
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j‘:i Licencias =1 | Parémetros de conexidn
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Wartungshinweis - J— S|
- — ——
Hirweis
<M e VI
M ame
Para crear una nueva indicacion,
Toe seleccione la entrada <Nuevo>.
Validation -]
_— En algunos equipos de tratamiento,
hleryal
e los datqs del campo Nota estan
preconfigurados. Al seleccionar el
- mantenimiento o la validacion
correspondientes, aparecen entradas
en los siguientes cuadros de
Beschieibung seleccidn, que pueden confirmarse
. haciendo clic en OK.
Ergebnizablrage
x
Name En esta area se muestra el nombre real de la

M antenimiznta anual (12 Meses )

indicacion de mantenimiento; por ejemplo,
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"Mantenimiento (12 meses)". Aparece en la
ventana de configuracion de equipos, en la
ventana de recordatorio que indica cuando
vence el intervalo de mantenimiento y en el
cuadro de dialogo para confirmar la
operacion de mantenimiento (ventana de
aprobacion).

Tvp

‘' alidaticn -

Service
Cleaning
Replacement
Test

Check.

Esta area permite seleccionar el tipo de
mantenimiento. Es posible elegir entre

Validacion, Mantenimiento,
Limpieza, Sustituir, Test y
Comprobacion. Los datos aparecen en la
ventana de configuracion de equipos.

Intervall

Hinzufiigen
Bearbeiten
Loschen

Si hace clic en Agregar, se abre un nuevo
cuadro de dialogo Intervalo de

mantenimiento. El area Intervalo
permite definir el intervalo de mantenimiento
segun el momento o el tiempo de
funcionamiento del equipo (horas, dias,
semanas, meses, afos y después de cada
ciclo de programa). La opcion Valores
permite realizar una especificacion mas
exacta. Si selecciona Todo, debe
especificar un valor positivo superior a 0; por
ejemplo, 1000 en la configuracion Intervalo
(horas) y, si elige Valor inicial, debe
indicar la fecha de inicio con la hora
correspondiente (por ejemplo, 1.10.10 _,
15:30). El valor actual se calcula
automaticamente. Los intervalos aparecen
en la ventana de configuracion de equipos y
en la ventana de recordatorio que indica
cuando vence el intervalo de mantenimiento.

Beschreibung

kM antenimiento requernida.
Por fawar hacer cita con gquipo de apoyo

En esta area se presenta una descripcion
exacta de la indicacion de mantenimiento. La
descripcion de la indicacion de
mantenimiento aparece en la ventana de
configuracion de equipos, en la ventana de
recordatorio que indica cuando vence el
intervalo de mantenimiento y en el cuadro de
dialogo para confirmar la operacion de
mantenimiento (ventana de aprobacion).

Ergebrizablrage

Mantenimienta realiza? -

En esta area se presenta una descripcion
exacta de la consulta de eventos.La
descripcién de la consulta de eventos
aparece en la ventana de configuracion de
equipos y se consulta en el cuadro de
didlogo para confirmar la operacion de
mantenimiento (ventana de aprobacion).
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4.2 Ventana de recordatorio para operaciones de mantenimiento que han
vencido

Si ya ha transcurrido el intervalo correspondiente para realizar una operacion de
mantenimiento, en el monitor aparece automaticamente una ventana de recordatorio que
indica que ha pasado el plazo para efectuar tal operacion.

Matured services: Comcotec Esterlizador Iﬁ

La ventana de recordatorio sigue
Mantenimienta anual (12 Meses | apareciendo al dia siguiente,
cuando se inicia el primer ciclo de
tratamiento, hasta que se
confirma la operacién de
mantenimiento o se activa el
campo "No volver a mostrar

este mensaje".

i antenimiento requerida.
Par favor hacer cita con equipo de apapo

["| Dart offer again

4.3 Confirmacion de la operacién de mantenimiento (ventana de
aprobacion)

El requisito previo para poder activar este comando es que el usuario disponga de los
derechos de grupo correspondientes y haya iniciado la sesion. La ventana de indicacion de
mantenimiento correspondiente esta abierta y la indicacion que debe confirmarse esta
seleccionada.

Como se abre:"Editar/Indicacion de mantenimiento/Liberacion"

%~ SegoSoft - Tratamiento de los instrumentos, Sala C42 - [Service Note:

Iﬁhrchivu Editar | Ver Archive Extras Ventana 7

Cortar Ctrl+ ¥ y @ | - | 7
Copiar Ctrl+C
_ . -l Service notes
Inzertar Ctrl+V 5
=l [Semvice note

Seleccionar todo Ctrl+ A Mame b anite

X [ i . b ante
Service Mote b Clearing B,

H ' Edit

Se abre una ventana independiente [Liberacion].
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- -
Autorizacion L&J

MHombre del dizpozitivo Comcotec Esterilizador

Mro. de fabricacian del di... |57334 ., L

Cicla 2365 La operacion de mantenimiento
=1 | Autorizacién realizada debe confirmarse

Mant?nimiento realiza? Indeterminado eligiendo Ia OpCién "Test
-!| Service note

Mame M antenimiento anual [12 Meszes | superado" en la lista

Description M antenimiento reguerido. desplegame_

For favar hacer cita con equipo de apoyo

Annatation En caso necesario, es posible
incluir la informacion
correspondiente en el campo

"Comentario".

Usuario

Espécimen, Garcia -

OK ] | Cancelar | | FAyuda

Una vez cumplimentado el formulario de indicacion de mantenimiento, este se guarda en el
archivo como documento PDF.

5 Test de rutina

El test de rutina consiste en la realizacion periédica de diferentes controles y pruebas durante
el periodo comprendido entre las comprobaciones de rendimiento. Segun las
recomendaciones del Instituto Robert Koch (RKI), los tests de rutina de un esterilizador se
dividen entre diarios y basados en el lote. Las supervisiones diarias deben entenderse como
"aprobacion unica del equipo" antes de comenzar el trabajo. Frente a esto, como
su propio nombre indica, las supervisiones basadas en el lote deben realizarse en cada ciclo
de procesamiento. El propietario es el responsable de establecer los controles y

las supervisiones que deben consultarse y documentarse en cada momento.
Encontrara mas informacién en la instrucciones de uso del fabricante del equipo
correspondiente.

5.1 Test de rutina diario

Ejemplo de una lavadora-desinfectadora (LD)

Segun las directrices de la Sociedad Alemana para la Higiene Hospitalaria (Deutsche
Gesellschaft fur Krankenhaushygiene, DGKH), de la Sociedad Alemana para el Suministro de
Productos Estériles (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung, DGSV) y del Grupo de
Trabajo para el Tratamiento de Instrumentos (Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung, AKI),
para la validacion y el test de rutina de los procesos mecanicos de limpieza y desinfeccién de
productos sanitarios termoestables (22 edicién, noviembre de 2006), la comprobacién diaria de
la LD debe contener, por ejemplo, los puntos que se indican a continuacion.
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Filtros de pelusas (filtros de tamiz) gruesos/finos

Limpiar todos los filtros de pelusas y comprobar que se
encuentran en perfecto estado y estan acoplados
correctamente.

Foso colector de la bomba

Comprobar y limpiar y retirar piezas pequefas, como
hojas de bisturi, agujas o similar, teniendo en cuenta los
requisitos de seguridad en el trabajo.

Brazos giratorios/Boquillas rociadoras

Asegurarse de los componentes mdviles de la LD y del
carro de carga pueden girar de forma libre y
homogénea, comprobar si las boquillas estan atascadas
Yy, €en su caso, limpiar estas.

Carro de carga

Acoplamiento

Asegurarse de que el carro de carga esté correctamente
acoplado en la LD.

Conexiones/Adaptadores/
Tapones obturadores/Boquillas

Comprobar que las conexiones Luer Lock y de
manguera del carro de carga, los tapones obturadores y
las boquillas funcionan correctamente y estan
completos.

Ruedas

Comprobar que funcionan correctamente y estan
completas.

Deteccion del carro de carga

Comprobar la codificacién, si esta existe.

Inspeccion visual de la LD interior/exterior

Comprobar el interior para asegurarse de que esta
limpio y no hay depdsitos de ningun tipo (como cal,
silicatos, hollin o similar).

Junta de la puerta

Revisar el estado de la junta de puerta, asegurarse de
que esta limpia y comprobar si hay fugas.

Otras comprobaciones diarias estipuladas en las
instrucciones de uso

Segun las indicaciones del fabricante.

Calidad del agua desmineralizada (medicion de
conductancia)

Realizar una medicién de conductancia diaria,
asegurandose de que no se sobrepasa el valor de 15
puS/cm.

Firma del trabajador

Firma manuscrita del trabajador responsable.

Con el fin de garantizar que estos procesos se desarrollan sin problemas, es preciso comprobar los niveles de
llenado de los depositos de reserva realizando las inspecciones visuales correspondientes (los recipientes
incorporados, los bidones individuales y los sistemas de dosificacion requieren un procedimiento diferente).

Crear formulario de test de rutina

Abra la opcién "Extras/Configuraciones” (seleccione el equipo correspondiente en el

arbol de equipos y, a continuacion, elija "Funcion (boton) Test de rutina™); se abre el
cuadro de dialogo para afiadir un nuevo campo.

Test de rutina |
Test de rutina L&J
Mambre 1
i |
Chirie: / Dosis Nombre g
Filtros de pelusas gruesos/fin i
Contenido ) Fogo colector de la bomba
- Seleccione - Cantenida
T 0k, - Seleccione - -
Subir Na 0K : 0 Contenido -
Subir Mo OF, - Seleccione -
Eajar o Subir EE oK << Agregar
Bajar Retirar »»
/| Obligatonio Y [ Mastrar can autoriz. =
{|V] Obligatorio § [T Maostrar con autc
Obligatona®y [ Maostrar con autorizach Cancelar l | oK
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Campos obligatorios:
Son campos de formulario (listas) del test de rutina que tienen que rellenar los especialistas

en temas de higiene. Los especialistas en temas de higiene deben realizar siempre una
evaluacion de los resultados, es decir, los criterios de evaluacién sirven como lista de
comprobacion a partir de la que puede seleccionarse un enunciado valido. Para poder realizar
una seleccion de forma consciente, los criterios de evaluacidon comienzan siempre con un
criterio general, como puede ser "Seleccione". A continuacion, se incluyen los criterios reales,
como "OK" o "No OK". Si el proceso no se completa debidamente, los datos que faltan se
representan en rojo. Hasta que no se introducen todos los datos, no es posible confirmar y
cerrar el formulario del test de rutina.

Campos de aprobacion:

El contenido de los campos se incluye en el cuadro de didlogo de aprobacién para tests de
rutina y se consulta en

la aprobacién de dichos tests.

La documentacién de la reaccion a ciclos de procesamiento imprevistos debe estar contenida
en el formulario rutinario para lavadoras-desinfectadoras.

Test de rutina lih.l
Hornbre El cuadro "Comentario™ permite
Comentaria documentar divergencias en los tests de
rutina diarios. Por ejemplo: Se ha
Contenida cambiado un filtro de tamiz defectuoso.

Hao
Subir <¢ Agregar

Bajar Retirar »»

'_Elbligatori< ! Mostrar con autonizach > | Cancelar | | Ok

Ejemplo en el caso de un esterilizador
Segun las recomendaciones del Instituto Robert Koch (RKI), estas supervisiones deben incluir
inspecciones visuales de las camaras, de la junta, del agua de alimentacién (calidad) y del
recipiente del agua de alimentacion (cantidad).
La mayoria de los fabricantes recomienda llevar un ciclo de programa al dia:

1. Programa relativo a la prueba de vacio

2. Programa relativo a un lote vacio

3. Programa relativo a la prueba Bowie-Dick (prueba de penetracion de vapor)

4.

Crear formulario de test de rutina

Abra la opcién "Extras/Configuraciones” (seleccione el equipo correspondiente en el

arbol de equipos y, a continuacion, elija "Funcién (botdn) Test de rutina"); se abre el cuadro de
dialogo para afiadir un nuevo campo.

Campos obligatorios:

Son campos de formulario (listas) del test de rutina que tienen que rellenar los especialistas
en temas de higiene. Los especialistas en temas de higiene deben realizar siempre una
evaluacion de los resultados, es decir, los criterios de evaluacion sirven como lista de

comprobacioén a partir de la que puede seleccionarse un enunciado valido. Para poder realizar
una seleccién de forma consciente, los criterios de evaluacion comienzan siempre con un
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criterio general, como puede ser "Seleccione". A continuacion, se incluyen los criterios reales,
como "OK" o "No OK". Si el proceso no se completa debidamente, los datos que faltan se
representan en rojo. Hasta que no se introducen todos los datos, no es posible confirmar y
cerrar el formulario del test de rutina.

Campos de aprobacion:

El contenido de los campos se incluye en el cuadro de didlogo de aprobacién para tests de

rutina y se consulta en

la aprobacién de dichos tests.

Test de rutina

Mambre

Contenida

Subir

B ajar

Prueba de vacio

- Seleccione -

ok
Mo 0K

/| Obligatorio Y| Mostrar con autorizaci

Test de rutina w
Narbre Test de rutina X
Lote vacio Nombre
Bowie-Dick:
Contenido
- Seleccione - Contenido
: i]
Subir Mo 0K, -DSeIeccione -
Subir << Agredar
Bajar Mo 0K
B ajar Retirar » >
' (] Mostrar con autoriz
7 Obligatorigd) [ Mostrar con autorizaci Cancelar ] [ ok

La documentacién de la reaccion a ciclos de procesamiento imprevistos debe estar contenida
también en el formulario rutinario para esterilizadores.

Test de rutina

LX)

Mombre

Subir

Eiajar

Comentario

Conterido

Mo

<4 fagregar

Retirar »»

[7] Dbligataria @Stlal con autorizaci > [ Cancelar ] l

oK |
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El cuadro "Comentario™” permite
documentar divergencias en los
tests de rutina diarios.

Por ejemplo: Prueba de vacio no OK
-> La prueba se ha repetido.

Los datos introducidos se muestran
en la ventana de configuracion de
equipos.
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a‘{:’ Dispositivos + |Mostrar disposttiva
& . . +/| Conexidn
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;‘i Metwork ; P - ] :
> inzpecciones visuales de .- Seleccione - -
P —
B g Datos maestros Prueba de vacio - Seleccione -
S ; Lote vacio - Seleccione - [t
3\_, Service Card nuting
Y .. Bowie-Dick - Seleccione - L]
g Compariia -
\ Comentario g -
- Usuarios Service
3"“ Uiy notes
a."-ﬂ' Grupos + | Dutput
& +/| Service notes
a-."(f Control Editar
- a\}, Configuraciones B
. -
;‘i Licencias
E—]{nl Dispositivos
;f:, Comcotec Termo-desinfectz
3{; Comcotec Esterilizador

5.1.1 Ventana del test de rutina

La ventana del test de rutina permite abrir el formulario de dicho test. Al cumplimentar el
formulario, se documenta el test de rutina.

Coémo se abre:

Haga doble clic con el boton primario del raton en el equipo deseado dentro de la ventana de
equipos

, 0 bien haga clic con el boton secundario del raton en dicha ventanay elija el elemento
"Test de rutina".

Esterilizador

Después de los lotes de prueba aprobados (prueba de vacio, lote vacio, prueba de Bowie-
Dick), en el caso de un esterilizador |la ventana del test de rutina permite abrir el formulario
de dicho test. La tabla adjunta de los datos de los procesos documenta los lotes de prueba con
toda la informacién béasica (Nro. de carga, Fecha y Hora). Un cuadro de dialogo permite
cumplimentar y aprobar el formulario del test de rutina.
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Ejemplo: Ventana del test de rutina para el esterilizador

© SegoSoft - Tratamiento de los instrumentos, Sala CA2 - [Tes de ratina: Comeotes Exterizacor TR e e
I} Archivo Editar Ver Archive Extras Ventana ? =S
BEXDOS % 08| 7
Overview x |
ingpecciones visuales de ... - Seleccione -
inspecciones visuales de ... - Seleccione -
Fiueba de vacio ~Seleccione - Formulario del test de rutina
Lote vacio - Seleccione -
B owie-Dick - Seleccione -
Camentario
Iniciar Finali... Nr... Progr... Nro. ... Cicle Nombre ... = il esterilizar ... = pr.. Procesa... Supe
22/09/2015.. 22/09/20.. DO000014 P1134°F. 57334 2365 ComcotecEs.. Co..  De. semicritica A/B  OK 0K Con éito Si
22/09/2015... 22/09/20.. DO000015 P1134 . i
Tabla adjunta de los datos de los procesos b

Abrir cuadro de dialogo del formulario del test de rutina

"Editar/Test de rutina/Liberacion”

Eﬁ Archivo | Editar | Ver Archive Extras Ventana 7

Cortar Ctrl+X 3] :
¢ @B

Copiar Ctrl+C — |
Insertar Ctrl+V . o T :
inzpecciones vizuales de
Seleccionar todo Ctrl+ A |inspecciones visuales de
Testdederutina . Evacuacién L
I‘ Editar |

Se abre una ventana independiente [Liberacion].

s B
Autorizacién . l&]

=I|Informacién
Marmbre del dispositivo Comcotec Esterlizadar Tras editar las listas desplegables de los
g_ml- de fabricacicn del di.. g;‘::*‘ tests que aparecen en la lista, es
iclo

posible aprobar el test de rutina.

Test de rutina
inspecciones visuales de .| 0K
i inspecciones visuales de .| OK

w EE La persona que emite la aprobacion se
T o | selecciona a través del cuadro de
Comentario No | introduccidn de la contrasefia. A
= - continuacion, se crea la firma digital,
(Indeterminado b junto con el nombre, la fecha y la hora,
\ Indeterminado .
_‘ | para dicha persona.
Mo |
| . La totalidad del formulario

cumplimentado y la tabla adjunta de los
Usuario datos de los procesos se guardan en el
Espécimen. Garcia O archivo como documento PDF,

| [0k | [ Concelr | [ Awda |
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Lavadora-desinfectadora

La ventana del test de rutina permite abrir el formulario de dicha supervision en el caso de una
lavadora-desinfectadora. Un cuadro de dialogo permite cumplimentar y aprobar el
formulario del test de rutina.

Ejemplo: Ventana del test de rutina de una termodesinfectadora

SegoSoﬂ - Tratamiento de los instrumentos, Sala C42 - [Test de rutina: Comcotec Termo-desinfectante |

|ER Archivo Editar Ver Archivo Extras Ventana 7

BEHXDE&E %08

Overview
Chirnie / Dosis - Seleceiohe -
Filros de pelusas grueso... |- Seleccione - Form u |ar|0 del test de rutl na
Fozo colector de la bomba |- Seleccione -
Comentario No

Abrir cuadro de dialogo del formulario del test de rutina

"Editar/Test de rutina/Liberacion”

5~ SegoSoft - Tratamiento de los instrumentos, Sala C42 - [Test de rutina: Comcotec

B} Archivo [Editar| Ver Archivo Extras Ventana 7

Ctrl+ -3 r—m

X eS|
Copiar Cirl+C
Insertar Chrl+y
' Chimie / Dosis - Seleccione -
Seleccionar todo Citrl+ A Filtros de pelusas grueso... - Seleccione -
Testdederutina » Evacuacién i@ ;felmme-

o

Editar |

Se abre una ventana independiente [Liberacion].
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-
Autorizacion

=/ Informacidn
MNambre del dispositiva
Mro. de fabricacion del di...
Cicla

=|| Test de rutina
Chirnie / Dosis

Foso colector de la bornbs
Comentario

Comecotec Termo-desinfectante

0143288
1234

1]4

Filtroz de peluzas gueso... | DK

0K
Mo

Autonzacion

[ Indeterminado

Indeterminada

Mo

Usuario

Espécimen, Garcia

O

0K

l | Cancelar | | Ayuda |

5.2 Test de rutina basado en el lote

Campos definidos por el usuario

Tras editar las listas desplegables
de los tests que aparecen en la lista,
es posible aprobar el test de rutina.

La persona que emite la aprobacién
se selecciona a través del cuadro de
introduccion de la contrasefia. A
continuacion, se crea la firma digital,
junto con el nombre, la fecha y la hora,
para dicha persona.

Una vez cumplimentado el formulario
en su totalidad, este se guarda en el
archivo como documento PDF.

Cuadro de dialogo de aprobacion de muestras

Segun las especificaciones del Instituto Robert Koch (RKI) y las recomendaciones de la
Sociedad Alemana para el Suministro de Productos Estériles (Deutsche Gesellschaft fiir
Sterilgutversorgung e.V., DGSV) y del Grupo de Trabajo para el Tratamiento de Instrumentos
(Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung, AKIl), en el cuadro de dialogo de aprobacién es preciso

establecer los siguientes puntos para ciclo del equipo.

Abra la ventana de configuracion de equipos a través de la opcion

"Extras/Configuraciones™ (seleccione el equipo correspondiente en el arbol de equipos y,
a continuacion, elija "Funcion (botén) Test de rutina"); se abre el cuadro de didlogo para afiadir

un nuevo campo.
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|_:_|§{: Configuraciones j{i, Comcotec Esterilizador
jf, General &
5%, Dispositivos :
AL - &5 =
- i Liberacién 0
?‘; #| Detectores
EROw.d % 3 .
3\, Sistema H _I:amp_us def_inidns_ por el _usua_riu - o
+
+
+
+

/| Informacidn . Elim
1| Mostrar dispositivo
|| Conexidn

5 . 5 definidos
?‘-" Interfase | Test de rutina Ee
v || Autorizacion | [ usuaria

- g Metwork

[—]% [latos maestras

#| Dutput

|| Service notes
- - Test de

j{, Service Card ntina
e

- g Compafiia
jf, Usuarios
a‘:f‘, Grupos
3%, Control Editar

j‘i Configuraciones

j‘i Licencias
E—J{nl Dispositivos
éﬂ, Comcotec Termo-desinfectz

jf, Comcotec Esterilizador

Ejemplo: Datos sobre la carga

Campos definidos por el usuaric Lﬂ_hj

M ombre

Producto de estenlizacian

Contenida

- Seleccione -
semi-critico A/B

Subir somicritico & << hugregar
zemi-critico B

Bajar | | critico AJB Retirar
critico &
critico B

(Y] Obligatario ‘iﬂ [ Cancelar ] [ QK ]

En el cuadro Producto de esterilizacion, active las casillas de verificacion Obligatorio y Mostrar
con autorizacion.

Campos obligatorios:

Son campos de formulario (listas) del test de rutina que tienen que rellenar los especialistas
en temas de higiene. Los especialistas en temas de higiene deben realizar siempre una
evaluacion de los resultados, es decir, los criterios de evaluacion sirven como lista de
comprobacion a partir de la que puede seleccionarse un enunciado valido. Para poder realizar
una seleccién de forma consciente, los criterios de evaluacion comienzan siempre con un
criterio general, como puede ser "Seleccione”. A continuacion, se incluyen los criterios
reales, como "OK" 0 "No OK". Si el proceso no se completa debidamente, los datos que faltan
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se representan en rojo. Hasta que no se introducen todos los datos, no es posible confirmar y
cerrar el formulario del test de rutina.

Campos de aprobacion:
El contenido de los campos se incluye en el cuadro de didlogo de aprobacion y se consulta en
la aprobacién de lotes.

Ejemplo: Documentacion del indicador de tratamiento.

Campos definidos por el usuario X

Mombre

Segun las recomendaciones del
Instituto Robert Koch (RKI), en
cada ciclo de equipo es preciso
incorporar un indicador de tratamiento

indicador de tratamiento

Contenido k
- Selecrione - (clase 1 segun DIN EN ISO 11140-1)
subi | Rk A en el producto estéril para, de este
modo, poder diferenciar un elemento
e Bigtoan esterilizado de uno no esterilizado.

/| Obligatorio 3| Mostrar con autorizaci | Cancelar I[ ok l

La evaluacion y la documentacion del indicador se realizan a través del cuadro de dialogo de
aprobacion en el software SegoSoft.

Ejemplo: Documentacion del indicador del proceso.

Campos definides por el usuario ot

En el caso de productos criticos de la
clase A, las recomendaciones del RKI
indican que, en cada ciclo de equipo, es
preciso adjuntar un indicador de
T — procesos (indicador quimico de la clase
Subir EEDK <4 Aaregar S segun la norma

DIN EIN ISO 11140-1). Una vez
Bajar Rietiar »> realizada la evaluacién y la
documentacion del indicador a través
del cuadro de diadlogo de aprobacién en

[Concela | [ ok | el software SegoSoft, la tira indicadora
puede desecharse, pues la validez de

lectura de la misma se degrada con el

Hombre

indic:ador del procezo

Contenido

tiempo.
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Ejemplo: Documentacion de la prueba Helix

Campos definidos por el usuario - X
Marmbre En el caso de productos criticos de la clase
Helx test B, las recomendaciones del RKI indican
, que, en cada ciclo de equipo, es preciso
Contenida d t . d d d PCD
——— adjuntar un indicador de procesos
Subir BT(DK << Adgregar (prueba Hellx)-
Bajar ’ Fietirar » > . .,
Una vez realizada la evaluacion y la
documentacion del indicador a través del
cuadro de dialogo de aprobacion en el
[v] Obligatoric € | Mostrar con autonizach [ Cancslar ] [ 0K ] A ..
q _) software SegoSoft, la tira indicadora

puede desecharse, pues la validez de lectura de la misma se degrada con el tiempo.

Ejemplo: Documentacion de la reaccion a ciclos de procesamiento imprevistos

Campos definides por el usuarie - ]
Mombre
Cormentario El cuadro "Comentario" permite
— documentar divergencias en el proceso
Ho de tratamiento.
Sibir <4 dgregar
= e Por ejemplo: Prueba Helix no OK -> El
proceso de tratamiento va a repetirse.
[lDingatolistrar con autorizacin> [ Cancelar ] ’ ok ‘

En el cuadro Comentario active Unicamente el cuadro de aprobacion.

i

Informacion
Mombee del dispositivo Comcotec Esterilizador

-
Autorizacién

= Tipo Demo Generic
Mamibre del dispositiva Comcotec E sterilizador Ubicacion
Mro. de fabricacidn del di.. | 57334 Mro. de fabnicacidn del di.. |57334
Ciclo 2365 Ciclo 2365

]

Device category Demo

+ Mostrar

+ Datos del proceso

+ Detectores

Campos definidos por el usuario
esterlizar nshrumentos zemicritica 4/8
proceso de indicador/Heli | OF
mdicador de Tratamiento (0K
comentano Mo
Autornizacion

Proceso de evaluacion Con éxita
Superado Si

Datos del procezo
= Campos definidog por el usuario
esterilizar instrumentos zemicritica 4/B
proceszo de indicador/Heli. | 0K
indicador de Tratamiento | 0K
comentario Mo
= Autonizacion
Proceso de evaluacidn Con &xita
Superado Si

Liberacion del producto emitido
Usuario

Espécimen, Garcia




Los datos introducidos en los campos definidos por el usuario se consultan en el cuadro de
diadlogo de aprobacién en cuanto el programa del equipo ha finalizado y es posible emitir la
aprobacién del producto.

El requisito previo para que aparezcan los campos definidos por el usuario en el cuadro de

didlogo de aprobacion es que haya un campo de aprobacioén activado.

6 Aprobacion

Antes de aprobar los productos sanitarios, compruebe los datos grabados de los
procesos para asegurarse de que el ciclo se ha finalizado por completo y de
forma correcta. Observe si hay mensajes de error o advertencia en su equipo de
tratamiento.

El tratamiento de los productos sanitarios finaliza cuando se emite una aprobacion para su
uso. Dicha aprobacion se emite cuando se comprueba que los parametros de proceso
determinados durante el tratamiento coinciden con los de los protocolos de validacion e
incluye la realizacion y la documentacion de los tests de rutina diarios, la comprobacion y la
documentacion de que el ciclo ha finalizado por completo y de forma completa (test de rutina
basado en el lote y documentacién de los lotes), la verificacion de que el envase esta intacto y
seco y la comprobacién de la identificacion.

Ademas, es preciso asegurarse de que el equipo de tratamiento conectado no presenta ningun
mensaje de error o de advertencia. Si existen mensajes de error 0 advertencia en el equipo,
consulte las instrucciones del fabricante del mismo.

De manera predeterminada, el software SegoSoft esté configurado de forma que, después de
finalizar cada programa, se abra un cuadro de dialogo en el que se realiza exactamente la
aprobacién descrita para el uso de los productos sanitarios.

6.1 Cuadro de dialogo de aprobacion

Como se abre: De manera predetermina, se abre automaticamente después de finalizar
cada programa.

| s =) Cuadro de didlogo de aprobacién con
datos del equipo médico
relevantes para la aprobacion, asi

=l Informacion
Mombre del digpositivo Comeotec E stenlizador

Mro. des fabricacian del i |5 7334 como con los datos de procedimiento,
Ciclo 2365 los campos definidos por el usuario
E Hsinsidntpencots i que deben cumplimentarse y el area
+ | Campos definidos por el usuario d b ., | | ., d |
S e aprobacion con a_gva uacioén de
Proceso de evaluacion Indeterminada prOCGSO y Ia apl’ObaCIon del prOdUCtO.

Superado Indeterminada

El tamafio del cuadro de didlogo de
aprobacién puede adaptarse a las
circunstancias utilizando el botén
primario del ratén. La configuracion
gueda almacenada.

Liberacién del producto no concedido

Usuario

Espécimen, Lamine -
Hasta que no se rellenan los cuadros
definidos por el usuario y los cuadros

QK ] | Cancelar | | HAyuda |




de aprobacion a través de las listas desplegables, en el cuadro de didlogo no aparece ninguna
de las entradas "Liberar producto emitido o "Liberacion del producto no
concedido". Una vez editado el cuadro de didlogo de aprobacién en su totalidad, al hacer
clic en "OK" aparece un cuadro en el que la persona que emite la aprobacion debe introducir
la contrasefia correspondiente.

La persona que emite la aprobacién se selecciona a través de un cuadro de introduccion de la
contrasefia. A continuacion, se crea la firma digital, junto con el nombre, la fecha y la hora,
para dicha persona.

rﬂkutc»rizac[én [é]w -
Datos de entrada necesarics &J
=l Informacion
Mombre del dispositivo Comeotec E sterilizador =I|5olicitud de contrazefia oK
Mro. de fabricacidn del di.. |57324 MHambre comin Ezpécimen Lamine
Ciclo 2365 |
+ |Datos del proceso lCanceIar
+ |Campos definidos por el usuario
= Autorizacidn
Proceso de evaluacion Con éxita
i -
Una vez que se ha introducido la
contrasefia y se ha hecho clic en "OK", la
_ Liberacién del producto emitido grabacion aprobada de este modo se
P : convierte en formato PDF (si no se ha
Espécimen, Lamine - . ) .,
: : modificado la configuracién
predeterminada) y se incluye como tal en
ok ] [ Conoslar | [ anca | el archivo PDF.

Apertura manual del cuadro de dialogo de aprobacion:

Si el cuadro de dialogo se ha cerrado a través del botén "Cancelar", o si la aprobacion
automatica se desactiva al final de la grabacion, el cuadro de dialogo de aprobacién puede
abrirse manualmente.

Como se abre:
Si el cuadro de dialogo se ha cerrado a través del boton "Cancelar":
Con la ventana de grabaciones abierta, seleccione "Editar/Grabacion/Liberacion’

% SegoSoft - Tratamiento de los instrumentos, Sala C42 - [Regist

|:“' Archivo | Editar | Ver Archivo BExdras Ventana ?

Ecrt.al' ,_:' - - ‘r _:-‘:’ @, -~ 4
Copiar Ctrl+C
- G

Insertar Cirl+=V arico | infome

b
Seleccionar todo Ctri+A 1800
Diagrama L | e b
Registrar b Evacuacion

61|78



0, en la ventana de visién global, haga doble clic en la entrada "Nombre del
dispositivo/Ciclo completo".

%~ SegoSoft - Tratamiento de los instrumentos, Sala C42 - [Registro:
@ Archive Editar Ver Archive Exras Ventana 7

ISl

Overview GraEfico | Infome

Comcotec Esterilizader - Cicle complete

D‘:JL

7 Impresion de etiquetas

La impresion de etiquetas de codigos de barras de SegoSoft identifica los instrumentos
almacenados de forma estéril con el niumero de lote univoco de SegoSoft, lo que permite
realizar un rastreo de los lotes de los instrumentos tratados hasta el proceso de tratamiento
correspondiente. El software calcula automaticamente la fecha de caducidad de los lotes
tratados.

7.1 Etiqueta de codigo de barras

Nombre del dispositivo nimero de serie del dispositivo
L
VZM RDG 1, §3081268 e e
Facha ee——fee=x1 9,02 .2008 - 18.08.2009 ———= M *cT000GE
La persona que emite Ia M%Etg?l?r‘:;z numero de lote univoco
dpenon Universal 134°C ——+— Nombre del programma

-l

numero de lote univoco come cddigo de barras

7.2 Cuadro de dialogo de impresion de etiquetas

El cuadro de diadlogo de impresién de etiquetas se abre automaticamente después de que un
producto y un proceso se han aprobado correctamente en SegoSoft.
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r |
- Segolabel - Comeotec Esterilizador [ 2 @

Configuracién  labels reorder 7

C_ _________________________|Miele)

Segof&bef PROFESSIONAL

Miele Edition La opcién "Cancelar” interrumpe la
Etiqueta impresién de etiquetas.
Producto sanitario Comcotec Esterilizador
= e La opci6n "Cantidad" permite
Autorizado por Espédmen, Lamine seleccionar el nimero de etiquetas
i deseado.

La opcion "Imprimir’ imprime el
namero de etiquetas deseado.

Comcotec Esterilizador , 57334
-09-2015 - 20-03-2016
0000015

Espécimen, Lamine

LT

ccse: 1] (2=

7.3 Cuadro de dialogo de configuraciéon

Para abrir el cuadro de dialogo de configuracion, elija la secuencia
"Configuraciones/Etiqueta™.

% | Seqolabel - Comcotec Estenlizador

|[ Ccrnﬁgumci&n] labels reorder 7

Etiqueta

Cerrar

Se abre el cuadro de didlogo de configuracion, junto con el cuadro de didlogo principal.
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% Segolabel - Comcotec Esterilizador Sl (S a0 Label - Configuracidn e _
Configuracién  labels reorder 7 Tamafia
I 77T (| e % o o m

-~ PROFESSIOMNAL
bego:’a bel Altura 25 mm
Miele Edition
Label:
it [Select your label size h
-

Producto sanitario Comecotec Esterilizador et o e e e
Mimero de serie 57334
Mumero de carga DOoo015 i
Autorizado por Espécimen, Lamine Arial, 8
Nata Codigo de barras| Bar-Code 39, 18

Orientacion
[¥] vertical
| Horizontal
Comcotec Esterilizador , 57334
22-09-2015 - 20-03-2016 Impresora
DO00015
Espécimen, Lamine
Wil - =
Fecha de caducddad
i 180 = Dias
| e
[T Cierre automatice tras impresidn
et 1] () (o | [ ) [ o

7.4 Funciones del cuadro de dialogo de configuracion

Grupo de menu "Tamaio™: Introduzca en esta area los datos relativos a la altura y la
anchura de la etiqueta, asi como al desplazamiento de la misma. El desplazamiento se refiere
a la distancia entre el borde superior de la etiqueta y el comienzo de la fuente impresa.

Grupo de menu "Fuentes™: Seleccione en esta area el tipo de fuente para el texto de la
etiqueta y del cédigo de barras.

Grupo de menu "Orientacion™: Defina en esta area la orientacion de la etiqueta ("Vertical" u
"Horizontal").

Grupo de menu "Impresora™: Seleccione aqui la impresora que desea utilizar para imprimir
las etiquetas de cddigos de barras.

Grupo de menu "Fecha de vencimiento": Especifique aqui el numero de dias de
conservacion que desee. El software calcula automaticamente la fecha de caducidad correcta
para el lote correspondiente.

A la hora de definir la fecha de caducidad, tenga en cuenta el tiempo de
almacenamiento méximo permitido en funcion del envase del producto estéril.
Consulte a este respecto la tabla relativa al tiempo de almacenamiento de la

S norma DIN 58953-7 "Esterilizacion: Suministro de productos estériles. Parte 7:
Técnica de aplicacion de papeles de esterilizacion, telas no tejidas, materiales
textiles tejidos y bolsas y fundas transparentes sellables"

Para bolsas de papel segun la norma DIN EN 868-4 y bolsas y fundas
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transparentes sellables segun la norma DIN EN 868-5 o envases equivalentes,
se aplica un tiempo de almacenamiento maximo de seis meses, siempre y
cuando el almacenamiento se realice en un lugar protegido (seco, alejado de la
luz y sin polvo) conforme al punto 4.3 de la norma DIN 58953-8.

Casilla de verificacion "Cerrar ventana automaticamente después de la
impresion": Si esta casilla de verificacion esta activada, el cuadro de dialogo de impresién
de etiquetas de cddigos de barras se cierra automaticamente después de imprimir las
etiquetas.

"Aplicar": Seleccione esta opcion para comprobar los cambios que ha efectuado
directamente en la vista previa de las etiquetas.

"OK": Seleccione la opcion "Guardar" para guardar de forma permanente las opciones de
configuracion deseadas.

"Cancelar": Seleccione esta opcion para cerrar el cuadro de dialogo de configuracion.

7.5 Impresion a posteriori de etiquetas

La posibilidad de realizar una impresion a posteriori de etiquetas de codigos de barras solo
existe en el caso de procesos y lotes que hayan obtenido una aprobacion positiva.

La impresion a posteriori de etiquetas solo esta permitida a usuarios que pertenezcan a un
grupo con un nivel de autorizacién suficiente para realizar tal operacion.

En el archivo PDF de SegoSoft, haga clic con el boton secundario del raton y seleccione el
proceso para el que desee realizar una impresion a posteriori de etiquetas.

Do00000 P1 134° Feste Giter 57334 2365
T T T
L | pooooo1 ==
0000004 Guardar como...
DOoo00& Copiar...
000010 Mostrar
DO0O012 Columnas...
0000018 Clasificacion...
0000014
0000015 Fijar filtro... F2
D00001E Reiniciar filtro
DO00020
Impresian de etiquetas
BActualizar 3
Seleccionar todo Ctrl+ A&

Elija la opcidn de menu "Impresion de etiquetas™ para realizar una impresion a posteriori
de las etiquetas de codigos de barras del proceso seleccionado.
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8 Archivo

Inmediatamente después de recibir los datos de medicion recopilados, el equipo conectado
almacena estos de forma temporal en un formato propio, patentado, no publico y protegido
frente a manipulaciones. Estos datos sin tratar se muestran cuando se selecciona

"Archivo/Registros" y permanecen disponibles incluso después de finalizar la grabacion,
por ejemplo, para propésitos de analisis. Si hace doble clic en la grabacion deseada, se abre
una ventana independiente [Grabacion], que se conoce con el nombre de ventana de
grabaciones.

Una vez realizada la aprobacion a través del cuadro de diadlogo correspondiente, los datos sin
tratar se convierten de manera predeterminada en formato PDF. Los documentos PDF se

muestran si se selecciona "Archivo/Archivo PDF" y también pueden abrirse haciendo

doble clic en la grabacién deseada. Se abre una ventana independiente [Archivo PDF], que
contiene el grafico de lineas, el informe, la lista de los valores medidos y la informacién de los
datos de los procesos correspondientes a la grabacién deseada.

La opcién Control permite realizar un registro de los datos que se han establecido en la
opcion "Extras/Configuraciones”.

9 Autenticacion

9.1 Inicio de sesién condicionado

En todos los pasos que resultan importantes para realizar una documentacion transparente,
como sucede, por ejemplo, al aprobar o firmar documentos, el sistema solicita la introduccién
de la contrasefa y del nombre de usuario.

Iniciar sezion [ﬂE-J
|Usuario -
= QK
Cancel
Operaros |ﬂ
A

El estado del inicio de sesién se muestra en la parte inferior derecha de la barra de estado.

Con el fin de ofrecer proteccion frente a un acceso no autorizado, y siempre y cuando
disponga de los derechos de grupo correspondientes, puede elegir "Extras
/Configuraciones" para abrir la estructura de arbol "Datos
maestros/Configuraciones" y seleccionar el intervalo de tiempo en minutos después del

gue la sesién se cerrara automaticamente.
SegoSoft cierra automaticamente la sesion del usuario registrado transcurrido un intervalo de
tiempo determinado para proteger el programa frente a un acceso no autorizado.

'Slq‘ Tl pl El‘ m pl

Listo < Espécimen, Garcia > MNUM
= —
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SegoSoft comprueba el nimero de intentos de autenticacion fallidos que se han

producido desde la Gltima autenticacion correcta que se realizé después de

iniciar el programa. Si se alcanza el numero maximo de autenticaciones fallidas,
e c| usuario no puede volver a autenticarse durante un tiempo de 2 elevado a n

(donde n es el numero de intentos de autenticacion fallidos).

El namero maximo de autenticaciones fallidas es de 5.

Si se produce un error en la autenticacién, esto se muestra mediante el
siguiente mensaje: "No se pudo iniciar sesion. Causa posible: Contrasefia
incorrecta."

Cuando se alcanza el nUmero maximo de autenticaciones fallidas, no se
muestra el intervalo de tiempo, pero durante dicho intervalo no es posible iniciar
la sesion.

9.2 Modificacion de la contraseia

Como se abre: "Extras/Cambiar contrasena™

Una vez introducida la contrasefa actual, el usuario seleccionado puede elegir una contrasefia
nueva.

Los requisitos de la contrasefia se asignan a través del grupo y el
administrador es el encargado de definirla.

El administrador debe seguir las siguientes reglas a la hora de definir la
contrasena:

La contrasefia debe tener una longitud minima de seis caracteres vy,
ademas, debe incluir mayusculas, minusculas y numeros.

Si no es posible modificar la contrasefa, aparece un cuadro de dialogo
qgue contiene el mensaje "La contrasefa no ha sido modificada", asi
como otros detalles sobre la causa por la que no ha podido realizarse
dicha modificacion (por ejemplo, porque la contrasena es demasiado
corta, porque se necesitan mayusculas o minusculas, etc.).

Seleccione una contrasefia adecuada y manténgala en secreto.

e
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10 Apéndice

10.1 Comprobacion de la firma del documento de aprobacion

La firma se comprueba siguiendo el siguiente procedimiento con ayuda del programa Adobe
Reader (Adobe Acrobat Reader a partir de la version 11.0.8).

Si se efectllan cambios una vez firmado el documento de aprobacion, la firma
guede invalidada. Asi pues, no guarde el documento de aprobacion que se
encuentra en formato en PDF utilizando el comando "Guardar como".

10.1.1 Antes de la primera comprobacion de la firma

Lectura de un certificado de confianza

Antes de realizar la primera comprobacion, en primer lugar es preciso clasificar el certificado
del usuario como certificado de confianza. En la actualidad, el programa Adobe Reader
desconoce el estado en el que se entregan los certificados de la empresa Comcotec
Messtechnik GmbH. Asi pues, una comprobacion de la firma con un programa Adobe Reader
recién instalado provocaria que la validez de la firma y la identidad de la persona que firma se
consideraran desconocidas. Por lo tanto, antes de realizar la comprobacion de la firma, en
primer lugar es preciso clasificar el certificado como certificado de confianza.

La empresa Comcotec Messtechnik GmbH permite descargar el certificado raiz a través de su
pagina de Internet. Este certificado raiz debe afadirse a los certificados de confianza de
Adobe Reader.

Esta operacion se realiza incorporando este certificado de confianza, para lo cual es preciso

llevar a cabo los pasos siguientes™:

*Version de marzo de 2014 con Adobe Reader XI. En funcion de la version utilizada del programa Adobe Reader, la
incorporacion del certificado de confianza puede realizarse de diferentes formas. Asi pues, realice la incorporacién
conforme a los requisitos del programa Adobe Reader que esté utilizando.

1) Abra la pagina Web https://www.segosoft.info, cargue el certificado raiz (Comcotec
Root CA) en su PC y compruebe la integridad del mismo mediante la suma de
comprobacion que se indica en dicha pagina Web.

También puede utilizar para este fin el certificado raiz incluido con el software
SegoSoft.

2) Inicie Adobe Reader y, en el menu Edicién, seleccione la opcion Preferencias.
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https://www.segosoft.info/

Deshacer Ctrl+Z

"] Rehacer Maytis+ Ctrl+Z
Cortar Ctrl+ X
Copiar Ctrl+C

[l Pegar Ctrl+V
Eliminar
Seleccionar todo Ctrl+A
Deseleccionar todo Mayis+ Ctrl+8

Copiar archivo en Portapapeles

‘fagi Realizar una instantdnea

Rewisar ortografia L4
Buscar Ctrl+F
Busqueda avanzada Mayds+ Ctrl+F
Proteccion 4
Analisis r
Accesibilidad L4
Preferencias... Ctrl+ K

3)
En las categorias que aparecen en la parte izquierda del cuadro de dialogo, seleccione
la opcion Firmas y, en la seccion ldentidades y certificados de confianza, seleccione el
boton Mas.
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Preferencias @

Categorias:

Firmas digitales
Comentario
Documentos Creacion y aspecto
General

Pantall let: « Opciones de contrel de creacion de firma
antatla comp €l « Establecer el aspecto de las firmas en un documento

Presentacion de pagina

3D y mutimedia Verificacion
Accesibilidad
Actualizador = Controlar cdmo y cudndo se verifican las firmas

Administrador de confianza

Buscar

Confianza en contenido multimedia (heredado) Identidades y certificados de confianza

Cuentas de correo electrénico e —
s » Crear y administrar identidades para firmar ‘ Wids. .
Formularios » Administrar credenciales usadas para confiar en documentos —_
Identidad

Idioma Marca de hora del documento

Internet

JavaScript » Configurar ajustes de servidor de marca de hora

Lectura

Medician (20
Medicion (30)
Medicién (Geo)
Multimedia (heredado)
Ortografia

Rastreador

Revisidn

Seguridad

Seguridad (mejorada)
Servicios en linea de Adobe
Unidades

Aceptar ] ’ Cancelar

4) Se abre el cuadro de dialogo "Configuracion de ID digital y certificados de confianza".

En el menu de navegacioén de la izquierda, haga clic en Certificados de confianza
y, a continuacion, seleccione el boton Importar:
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,ﬁ Configuracion de ID digital y certificados de confianza @

T

1D digitales

E{Zertificados de confianza

/ ﬁlmportar @ Exportar L?Detalles del certificado & Quitar

Mombre Emisor de certificado Caduca

Adobe Root CA Adobe Root CA 2023.01.09 00:07:23 Z

o T 3
tasasaa |

Administrar mis certificados de confianza

Esta es una lista de los certificados de confianza disponibles para utilizar en este
equipo. Todas las firmas digitales incluyen un certificado que se utiliza para determinar
si la firma es valida v de confianza.

Utilice Editar confianza para especificar las acciones que puede realizar un
documento firmado con un certificado concreto. Utilice Imporfar para agregar un
certificado a su lista de certificados de confianza. Utilice Exportar para compartir su
certificado con otras personas. Utilice Deralles del certificado para ver mas
informacion sobre un certificado concreto. Utilice Quirar para eliminar un certificado
de su lista de certificados de confianza.

5) En la ventana "Elegir contactos para importar", haga clic en el botén Examinar y abra

el certificado descargado. En la seccion "Contactos", se muestra la entrada "Comcotec
Root CA" y, después de seleccionar el contacto "Comcotec Root CA (2013)" en el area
"Certificados", se muestra el certificado correspondiente.
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Elegir contactos para importar

Este cuadro de didlogo le permitird seleccionar contactos para importarlos a su lista de identidades de
confianza. También puede definir la confianza de cualquier certificado asociado a los contactos que

importe,

Contactos

Mombre Correo electronico Cuitar

=l Comcotec Root CA (2013) info@segosoft.info

Exarninar...
Buscar...
Certificados
Esta lista muestra los certificados asociados al contacto actualmente seleccionado.
Asunto Ernisor Caduca Detalles...

Comcotec Root CA (20... Comcotec Root CA (2. 24/06/2023 0:00:00

(o |

—

—_

| Cancelar

6)
Haga clic en el botén Confiar y utilice el certificado de confianza de Comcotec como
raiz de confianza para los documentos y datos firmados.
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Importar configuracion de contactos @

Detalles del certificado
Asunto:  Comcotec Root CA (2013) <info@segosoftinfo>
Emisor.  Comcotec Root CA (2013) <info@segosoft.info>

Uso:  Firmar transaccidn, Firmar documento, Codificar claves, Codificar documento, Firmar
certificado (autondad del certificado, CA), Firmar lista revocacion certificados (CRL)

Caducidad: 24/06/2023 0:00:00

Confianza

El certificado utilizado para firmar un documento debe estar designado como anclaje
de confianza o tener como erigen de cadena un anclaje de confianza para quela
validacidn de la firma s i mente, La comprobacidn de revocacion no
Se el anclaje de confianza ni en uno M

Utilizar este certificado como raiz de confianza

<wdefrma se realiza correctamente, confie en este
ficado:

Documentos o datos firmados

[7] Decumentos certificadas
Contenido dinamico
JavaScript privilegiado incrustado

Operaciones privilegiadas del sisterna (red, impresidn, acceso a
archivos, etc.)

l Detalles del certificado... ]

l Aceptar l l Cancelar l

7) Una vez confirmada esta configuracion con el boton Aceptar, importe el certificado
haciendo clic en el botdon Importar. Al hacerlo, aparece un mensaje que indica que la
importacién se ha realizado correctamente.En el cuadro de dialogo "Configuracion de
ID digital y certificados de confianza", el certificado Comcotec Root CA aparece ahora
como certificado de confianza.

10.1.2 Comprobacion de la firma
Adobe Reader permite comprobar a continuacion la validez de la firma de otros documentos:

73178



Para ello, es preciso mostrar las propiedades de la firma haciendo clic en el icono
Firmas de la columna izquierda.

B 1onsispit-Aione Fei

Archivo Edicion Ver Ventana Ayuda
S R B & | ® /26| (=) @) [644%

0 El archivo requiere el cumplimiento del estandar PDF/A v se ha abierto en modo de solo lec

Fachs de cresciin: 2SS - .
Hom de aeacian: 160531 Comeotec Esterilizador - Datos del proceso - Grafico d
Compafia on Datos del prooec
Nomibre Comoobec Messiechnik Gmb-. Nombre del dspositieo [+ Inkctar 2
Cale Guienbergsr. 3 Fabricanie Comooier GmbH Finalkzar 2
Cadigo postal SETHE Tioo Demo Gemeric Duracién o
CAudiad UnierschisiBheim Wersion 10 hro.decanga C
Fak Germany (DE] Kro. de *sbricacion de disposivo 873 Frograma F
Cicio 2385
Device category Demo
at

oo

"o

[T

14510

i

e et — —

o

flu1:--|:h-i--nw1-'»‘—--«-u-..«---.-n.,...\.-.-L-..Lw.1
e
= ! I

El usuario puede definir que la firma es valida y no se ha modificado ni ha sufrido danos. Si
una firma es valida, esto se muestra mediante el mensaje "La firma es valida".

5 14243420 pcf - Adobe
Archivo Edicion Ver Ventana Ayuda

EI v W P R T = Y v [1] /26 | [eaa% -] | = | [f = | [®] Herr

O El archivo requiere el cumplimiento del estandar PDF/A y se ha abierto en modo de solo lectura para evitar que se modifique. 1
ﬂ;] Firmas [« [+
(ﬁ- m— \ Validar todas

= % Rev. 1: Firmado por Espécimen Lamine

3 es valida:

ﬂl) Mo ha habido modificaciones en: Documento desde que se firmd
La firma es valida, pero no se ha podido comprobar la revocacion de la identidad de los firmantes
La hora de la firma procede del reloj del equipo del firmante.
La firma no esta activada para LTV y caducara después de 2017/06/09 02:00:00 +02'00'
Detalles de la firma
Ultima comprobacién: 2015.09.23 09:16:45 +02'00°
Campo: Signature (firma invisible)

Haga clic para ver esta version
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Para determinar si el certificado procede de la fuente de confianza, las propiedades del
certificado también pueden compararse con el certificado de confianza.
Detalles de la firma -> Detalles del certificado — Ficha Detalles:

it e T ==

Este cuadro de didlogo le permite ver los detalles del certificado y toda su cadena de emision. Los detalles
corresponden a la entrada seleccionada.

[] Maostrar todas las rutas de certificacién encontradas

tec Root CA (2013) <info@sec| | Resumen | Detalles |F‘.v.=_ﬂ.rocaci6n Confianza | Mormativas | Aviso legal
ncotec Software CA (2013) <ir

Zomcotec SegoSoft CA (2013) Datos del certificado:

F Comcotec SegoSoft Gener

= Comcotec Messtechnil Mombre Valor -
Espécimen Lamine Version 3
' Algoritmo de firma  SHA256 RSA -
[ Asunto cn=Espécimen Lamine
Ermisor c=DE, I=UnterschleiBheim, o=Comcotec...

Mumero de serie 93 CTTDF4 035735 C557 3D
Inicio de lavalidez  2015/06,/10 02:00:00 +02'00"
Fin de la validez 2017,/06,/09 03:00:00 +02'00"

il R R R R

Acto seguido, puede comprobar los valores mostrados (solicitante, emisor, numero de serie,
validez, suma de comprobacién SHA256) para ver si coinciden con el documento impreso del
certificado:
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Compania
Nombre Comcotec Messtechnik GmbH.
Calle Gutenbergstr. 3 Ermennung und Einweisung .
;o PR - . . Fecha de creacion: 09/06/2015
Codigo postal 85718 zur Beauftragten for die Sterilisationsfreigabe
Ciudad Unterschleidheim
Pais Germany (DE)

Hiermit wird derfdie Unterzeichnete({r) geman lhrer/Seiner abgeschlossenen, beruflichen Ausbildung undfoder durch den Nachweis der
erworbenen Sach- und Fachkunde nach den Empfehlungen des RKI in der aktuell giltigen Fassung damit beauftragt, die
Freigabeenischeidung im Aufbereitungsprozess .eigenverantwortlich, gewissenhaft und ordnungsgemal nach den im innerbetrieblichen
QM festgelegten Kriterien mit sofortiger Wirkung zu Gbernehmen.

Die im innerbetrieblichen QM und den relevanten Validierungsberichten hinterlegten Standardarbeitsanweisungen hat der/die
Unterzeichnete(r) zur Kenntnis genommen, verstanden und diesbeziglich keine weiteren Fragen.

Fur die Nutzung der Unterschriftsfunkiion bei der Freigabe wird sin Passwort bendtigt.

Das Passworl, darf nur dem/der Unierzeichneten bekannt sein. Es empfiehlt sich keine leicht zu erratende
Zahlen/Buchstabenkombination dafiir zu verwenden.

Das Passwort kann jederzeit durch den/die Unterzeichnete(n) in der SeqoSoft selbst gedndert werden.

Der/die Unterzeichnete(r) ist sich bewusst, dass ersie im Zuge der Freigabe durch die Eingabe von Benutzername und Fasswort eine
rechtsgiltige digitale Signatur leistet, die einer handschriftlichen Unterschrift gleichkommt.

Zertifikatsinformation fiir Espécimen Garcia

Valido desde 09/06/2015 03:00:00

Vélido hasta 09/06/2017 03:00:00

Serial number 3B 23 3F AD 43 D9 B3 DA D3 GE

Fingerprint SHA1 A7 67 F3 A9 5F 06 FO ED TA 61 6E 85 6C B6 A7 C58A9C 67 71

Fingerprint MDS 3259 EDDFBESGOEA3IF2CEB3 04518951105

Fingerprint SHAZ 47 28 B1D1GE CE8245E 8926 FEOBE93T CCED 06 DD AG B8 123427 24 8B C5E482B6TF OO F7

Public key 3082010A02852010100D4 10 F3 60 DE DE 9E BE 64 5D 64 16 97 58 5F 3C 50 27 E1 9F O7 3C 31 97
BD49BDEBT 627255 C992B13872A3189F EGA15A 56 B032B1D371 C2DF EA 3F 18 AF 9B 77 39
01 D2B9530073B2 2008 B9 2A D4 AL 69 4B 4E 27 E0 1F OD E4 B1 6A 66 74 5E D4 4A 45 AF EG D5 BA
CE2B2BO0CS518FO5585 AF 2F 1764 4F G398 5E 2B 8222 CE3D CCEAC183 4152 COC1EFEBC 39
DOETO9F036 3A22B054614D7TEBTADC 137F 73 BD AF 41 00 65 01 1D 60 6C AD 38 4F 9D 1E A4 D3
9B 96 17 47 62 7B BC 6F 46 6D 5A 5D 2A 28 87 18 2A 11 82 77 EC 71 47 AB 26 DF 15 CF CE 72 BO C8 96
13B9C2580F 47 419C4E14EDCO470BFESBF 352C 79733577 11 BO5T 21 CC 0D 17 43 CF 45 6E
JEG141DDCTA13A47T 2F 14 CASL 0362 AABCDCE8BIDAZ29226C DD 96 3001 8D TF 4593 FC 22
2ZFD0203010001

Espécimen, Garcia

Date, Signature Date, Signature {Owner)

1 11 Datos del fabricante

Comcotec Messtechnik GmbH
Gutenbergstr. 3

D-85716 UnterschleiRheim
Deutschland
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12 Obligacion de notificacion

Si se produce algun incidente grave relacionado con el uso del producto, notifiquelo a
Comcotec Messtechnik GmbH o a las autoridades competentes en materia de productos
sanitarios de su pais.

Los usuarios de Suiza también deben ponerse en contacto directamente con la empresa
Comcotec Messtechnik GmbH, que se asegurara de que se realicen las notificaciones
necesarias al representante suizo y a Swissmedic.

El representante suizo y el CHRN («swiss single registration numbery», nimero de registro
unico en Suiza) son los siguientes:

CHRN-AR-20003589

CH REP QSMed.ch GmbH, Hotzestrasse 14, CH-8006 Ziirich

Representante
CHE282895126

Datos de la comunicacion publica
inffo@qgsmed.ch, +41 43 543 44 44

Persona de contacto
Dr. Markus Fehr, +41 43 543 44 44, info@gsmed.ch

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

___________________________|Miele

PROFESSIONAL
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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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