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1 Huomioitavaa - Kayttajan ohjeet!

Vastuu:

Vastuu instrumentin valmistelun luotettavasta dokumentoinnista on laitoksen
johtajalla/liikkeenharjoittajalla. Hanella on paatdsvalta siité, mitd dokumentoidaan ja kuinka
paljon. SegoSoft®-ohjelmiston ¥ asetukset ovat vakiot ja likkeenharjoittajan on maaritettava ne
vaatimuksiensa ja noudatettavien saannésten mukaisiksi. Vain méaéaritettynd SegoSoft-
ohjelmisto voi auttaa suojautumaan laillisen vastuun riskeilta.

Kayttotarkoitus

SegoSoft-ohjelmisto on tarkoitettu sairauksilta ja infektioilta suojautumiseen tukemalla ja
valvomalla invasiivisten ja non-invasiivisten laaketieteellisten laitteiden valmistelua
hoitotoimenpidetta varten.

Toimenpiteen validointi:
Laadunhallintajarjestelmien (DIN EN ISO 9001, DIN EN I1SO 13485, GMP, DIN EN ISO 15189)
toimenpiteen validoinnin vaatimus on ilmaistu yksiselitteisesti Saksan laakariliiton
toimintaohjeessa (RiliBAK) ja Saksan liittotasavallan ladketieteellisten laitteiden asennusta ja
kayttoa koskevassa laissa (MPBetreibV). Validointiin kuuluu kirjallisen todisteen luominen siita,
ettd toimenpiteen tulos tai tuote tayttad aina vaaditut vaatimukset.
Laissa maariteltyja toimenpiteen validointeja varten SegoSoft-ohjelmistossa voidaan suorittaa
seuraavat laadunmaaritykset:

Asennuksen laadunmaaritys / Installation Qualification (1Q)

Suunnittelun patevyys / Design Qualification (DQ)

Toiminnan laadunmaaritys / Operational Qualification (OQ)

Tehon laadunmaaritys / Performance Qualification (PQ)

Huollon laadunmaaritys / Maintanance Qualification (MQ).
Comcotec auttaa palveluntarjoajana mielellaan naiden vaatimusten laatimisessa.

Voimassa olevien standardien, direktiivien ja asetusten mukaisesti.

Laitetta kayttavan henkiloston ammatillinen soveltuvuus
Saksan terveydenhoitajien ammattiliiton turvallisuusohjeiden [§ 2 UVV "Gesundheitsdienst”
(VBG 103)] mukaisesti
vain terveydenhuollon alan koulutuksen saaneet henkilot tai ammattitaitoisen henkilon
opastuksessa ja valvonnassa olevat henkilot saavat kayttaa laitetta
desinfiointitoimenpiteisiin.
Ammattitaitoiseksi henkiloksi maaritelladn henkild, jolla on koulutuksensa ja tytkokemuksensa
ansiosta
tuntemusta tartuntavaaroista ja niiden estamiseen tahtaavista toimenpiteista.
Desinfiointitoimenpiteet sisaltavat toimenpiteiden suunnittelun seka niiden
suorittamisen.
Desinfiointitoimenpiteiden suunnitteluun tarvittavaa ammattitaitoa voidaan
edellyttda joissakin laitoksissa:
- sairaaloissa, kuten sairaalan hygieniaosastolla, hygienia-asioista vastaavan
ladkarin  alaisuudessa tai hygieniaosaston henkilékunnalta
- julkisen terveydenhuollon laékareilta
- yksityisilta 1&akariklinikoilta, elainklinikoilta, tai yksityisilta ladkareilta. Desinfiointitoimenpiteen
suorittamiseen tarvittavaa ammattitaitoa voidaan
edellyttaa:
- virallisesti tunnustetuilta desinfioijilta (Saksa)
- koulutetulta hygieniahenkildstolta.

1) SegoSoft on Comcotec Messtechnik GmbH -yhtion rekisteroity tavaramerkki.
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Laitteen kayttaja

Oikean laitteen kayttajan valitseminen on oleellinen osa toimenpidetietojen vaivatonta ja
virheetdnta kirjaamista SegoSoft-ohjelmiston avulla. Laitteen kayttajan vastuulla on syottaa
laitteen valmistajan ja laitetyypin tiedot tarkasti laitteen ensikayton aikana.

Muut kayttajat:
Laitetta saavan kayttaa vain henkiltt, jotka ovat koulutuksensa tai kaytannon toimenkuvansa
kautta saavuttaneet vaadittavat erityistiedot -ja taidot (valtuutettu henkilg).

Turvallisuustoiminnot:

Kayttajan valtuuttaminen dokumentoidaan SegoSoft-toimenpidedokumentointiohjelmiston

SegoAssurance-moduulin. Toimenpiteen aikana kayttajan laitteenkayttovaltuutuksesta luodaan

PDF-dokumentti, joka tallennetaan sahkoisen allekirjoituksen kera. Kayttaja tarvitsee

valtuuttamistoimenpiteeseen yksilollisesti hanelle myénnetyn sertifikaatin. Kayttajan valtuutus

voidaan tarkistaa AdobeReader-ohjelmalla vertaamalla sertifikaatin tietoja SegoAssurance-

ohjelmiston luomiin sertifiointitietoihin.

Tarkeimmat SegoAssurance-moduulin tuottamat turvallisuusmerkinnat ovat:

1. ITU-T-standardin X.509, 3. version mukaisen yksiléllisen kayttajasertifikaatin luominen

2. kayttgjan kayttévaltuutuksen dokumentoiminen edistyksellisen sahkdisen allekirjoituksen
avulla.

Maaraysten mukainen kaytto:

SegoSoft on laitevalmistajasta riippumaton moderni toimenpidedokumentointijarjestelma
laaketiede- ja laboratorioalalle. Se dokumentoi aukottomasti kaikki kirjatut puhdistuksen,
desinfioinnin ja steriloinnin tarkeéat parametrit ja tiedot.

Toimenpidedokumentaation toimintoihin kuuluu ulkoisten laitteiden eli nk. paatelaitteiden
jarjestelmalle l&hettadmien tietojen kokoaminen ja hallinta. Toimenpidedokumentaation
paatavoitteita ovat korkein mahdollinen tietoturva seké koottujen tietojen selkeé arkistointi.
SegoSoft on tarkoitettu koneellisten valmistelutoimenpiteiden taysin automaattiseen
dokumentointiin. Kayttaja voi tuntea oikeudellisen asemansa turvatuksi, kun han kayttaa
maarattya SegoSoft-versiota (kuten FDA-kayttaja).

SegoSoft-ohjelmistoa ei ole tarkoitettu siihen liitettyjen laaketieteellisten laitteiden
toimenpiteiden tai toimenpideparametrien optimointiin.

Jokainen toimenpiteen tai toimenpideparametrin muutos vaatii
kokonaistoimenpiteen uutta tarkistusta.

Huollon laadun maaritys
Dokumentoidut tiedot sdanndéllisesta huollosta. Kaikkien huoltoa ja korjausta varten tarvittavien
toimenpiteiden kuvaus.

Sahkoisen allekirjoituksen patevyys:

Jotta allekirjoitettujen tietojen tietoturva sailyisi hyvana, niiden salausalgoritmi on uusittava
kahden vuoden valein. Pyyda tarvittaessa lisatietoja tukipalvelumme edustajilta. Tilaa Service
Card -palvelumme ja hyddy useista tukipalveluistamme (puhelintuki, maksuttomat
tuotepaivitykset, sdhkoéisen allekirjoituksen maksuton uusiminen).

Toimintojen yleiskuvaus
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Ohjelmistoa kaytetaan ladketieteellisten tuotteiden valmistelussa.Ohjelmisto sisaltdd seuraavat
olennaiset toiminnot:

. Taysin automaattinen koneellisen valmistelutoimenpiteen dokumentointi
laitteiden rajapinnoilta (puhdistus- ja desinfiointilaite, sterilointilaite) koottujen
tietojen (kuten lampdtila, paine, pintapaine) avulla ja naiden tietojen
muuttaminen ohjelmiston kayttajalle luettavaan muotoon.

. Kulloisenkin laitteen validointiarvojen huomiointi, jossa ohjelmistovalidoinnin
rajoissa huomioidaan kalibrointi. (Kayttjan suorittama kasittelyprosessin
validointi on laakinnallisia laitteita koskevan lain (MPBetreibV §8) mukainen

vaatimus)

. Arviointi siita, ettd laitteiden rajapinnan kautta kootut tiedot todella ovat lahtdisin
litetysta laitteesta.

. Erilaisten valmisteluparametrien, kuten AO-arvon ja kyllastetyn hoyryn lampdtilan
laskenta.

. Graafinen kaavio paallekkaisista reaaliarvojen ja viitearvojen kayrista.

. Valmistelutoimenpiteen visualisointi ja dokumentointi reaaliajassa.

. Toimenpiteen kuvaus tuotteen kaytt66n vapauttamista varten valmistelun
jalkeen.

. Steriilien instrumenttien viimeisen kayttépaivan laskeminen
kasittelyhenkilokunnan tekemien asetusten mukaisesti (standardiasetus: 180
paivaa)

. Steriilisti varastoitujen instrumenttien merkintégjarjestelma, jossa on mukana
viimeinen kayttdpaiva, eranumero ja sterilointiohjelman nimi..

. Varma todisteiden hallinta sdhkoisen allekirjoituksen avulla. Valikoilla ohjattava

tarkeiden tietojen kaytto ja arkistointi henkildston suorittaman arvioinnin ja
kayttvon vapautuksen jalkeen sisaltda henkildn tunnistustietojen hallinnan.

. Asiakirjojen pitkaaikainen arkistointi suojattuna valtuuttamatonta kayttoa
vastaan.
Tarkistusikkuna

Tarkistusikkuna avautuu automaattisesti heti kun SegoSoft kaynnistetaan.
Ikkunassa nékyy laitos- ja kayttajasertifikaattien turvallisuuden tila ja valmistelulaitteiden
aktivoinnin tila.

Huolto

[03:56:30] Huoltoa kaynnistetaanl Jos esimerkiksi sahkoinen

[03:56:30] Moduleja ladataanl s .

[03:56:30] Laitetietojen huolta allekirjoitus on vanhenemisesta,

[03:56:30] Kayttajatietajen ylapital. . . - . .

[03:56:30] Sertiikaatian vipitol tarkistusikkunassa nakyy viesti Ota

[03:56:30] Maintenance of the data stock. .. = = -

[03:56:31] Hualta paitynyt, yhteytta ohjelmistotukeen!

[03:56:31]

[03:56:31]

[03:56:32] Tarkistuz kaynnistul i i

[03:56:32] Commaon Criteria compliant. Valitsemalla valintaruudun

[03:56:32] I Pleaze check wour service card number | - .

[03:56:32] 1 Tarkista yityssertiikaatti] Tietoturva ei ole uhattuna.
kayttaja vahvistaa, ettéd han on

huomioinut tiedon.

L ¢ [#] O Meturva ei ole taattu.

FROFESSHOMNAL

Segosoft

Miele Edition

" Lopetus Help




Jos taltiointeja aloitetaan

Tietoturva ei ole uhattuna

-ilmoituksesta huolimatta, toimenpidetietojen tallennusta jatketaan.
Tietoja ei voida kuitenkaan enaa vapauttaa tietoturvallisesti.

Jotta toimenpidetietojen turvallisuus voidaan taata, sdhkdisen allekirjoituksen salausalgoritmi
on valttAmatta uusittava.

Ota yhteytti ohjelmistotukeen!

Huoltomuistutus:
Vastuu SegoSoft-ohjelmistoon liitetyn valmistelulaitteen huoltomuistutuksista on laitoksen
johtajalla/liikkeenharjoittajalla. Noudata valmistajan ilmoittamia huoltovéleja.

Merkintatavat SegoSoft-kayttooppaassa:

Valikkokomennot on merkitty lihavoinnilla ja /-merkilla. Esimerkiksi Tiedosto/Avaa merkitsee
Avaa-komentoa Tiedosto-valikossa.

Myds valintaikkunoiden osat on merkitty lihavoinnila. Esim: Valitse tiedoston nimi
nimiluettelosta ja valitse OK.

Painikkeet on merkitty isoin kirjaimin, esim. ENTER. Jos painikkeet on merkitty
painikeyhdistelmana, kuten ALT+F, painikkeita ALT ja F on painettava yht& aikaa.

CE-merkinta
Tama tuote on Laakintalaitedirektiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukaisesti merkitty CE-merkinnalla. Taman merkin kautta
Comcotec Messtechnik GmbH vakuuttaa, etta merkitty tuote
01 23 tayttaa ladkintalaitedirektiivin perusvaatimukset ja etta ilmoitetun

laitoksen tdman laitteen valvontaa varten myontdma numero on
0123.
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2 Jarjestelmavaatimukset

SegoSoft-ohjelmistoa voidaan kayttaa markkinoilla olevissa yksityiskayttoon tarkoitetuissa
tietokoneissa. Tassa annetut
maaritykset on testattu useassa eri laitteessa.

Ajankohtaiset jarjestelmavaatimukset voit tarkistaa osoitteessa:

SegoSoft-ohjelmiston jarjestelman suorituskyvyn on oltava liitettyjen laitteiden
luvun ja tyypin mukaisesti suositeltua suuremmat. Nain taataan sujuva kaytto.

2.1 Verkko

Jotta ladketieteellinen laite voidaan liittda verkkoon, tarvitaan toimiva internetverkko. Kysy
laitoksen IT-tukihenkil6ltéa verkkojarjestelyiden ajankohtaisesta tilasta.

3  Kayttoliittyma

SegoSoft-ohjelmiston toiminta- ja kayttdtavat vastaavat nykyisia Windows-ohjelmia ja
ohjelmistokayttdliittymia.

Otsikkopalkki
Kaikkien ohjelmien ylimmalla rivilla nakyy ohjelman nimi, kuten SegoSoft, sterilointi- tai
desinfiointitoimenpiteen reaaliaikainen tila, kuten ,.SegoSoft [Tallennus

- Tallennus kaynnissa - Esikasittely], seké ohjelmiston sijainti. Jos esimerkiksi
arkistoitujen
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E¥ Ticdoste Muokkaa Makyma Arkiste Lisat lkkuna 7

L= [=]x]
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3

ey * | Teukideo [ Rapom I Otsikkorivi = B
Sterilointilaite - Kierte pdattynyt o | Pa Laitteen nimi Sterilointilaite
. e ;{'ypp.l Demo Generic
.. . ijainti
H 3800
1s0 T0|m|ntopalkk| Valikko o " almistaianumers 57334
440
N a0 Kietolaskui 2365 |
\ 130.0 00 Laielcategoria Demo I
\ 1200 soo0 | |7/ MEyuS
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N Tarban v 1
\ 2600 — i_
A 2400 — .
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=/Pra
i 2000 g |
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o0 Lopetus: 231072005 13103
go.o 1400 Kestor 01:23:34
50.0 1200 Status Kierta paattynyt
wan o Erénumerc DOO0018
oo oo Ohielma P1134° Feste Giiter
w0 | |E Anturit
200 o Aikaaksel ol s
100 son | |7 Anti1
- N Anturi 1 K ammiclampitila
< > 11:45:00 11:55.00 12:05:00 12:15:00 12:25:00 12:25:00 12:45:00 12:55:00 12:.05:00 Tyypp\ Lampqma—antu” PT1C &
x * [[157:23] Tietokanta on avallu
Laitteen nimi & Valmistaja Tyyppi Status Sijainti Valmistajanumero Kiertolaskuri Hiar2e) Hoakania o el olec\Sego\Se]
£ Sterilointilsite Comcotec GmbH ~ Demo Generic Valmis 57334 2365 Vanell
€4 Thermo- desinfiointilaite  Comcotec GmbH  Sego Sensor Module TD Valmis SRS
r
\ /
5 . Tikreellis Laiteikkuna limoitusikkuna
3 7 =1
Ble 2|« >
Valmis Specimen, Aada

tallennusten ikkuna on avattuna ja laajennettuna suurimmilleen, otsikkopalkissa lukee

SegoSoft [Tallennus].

3.1 Valikkorivi

[ B Tiedosto Muokkaa Makyma Arkisto Lisit Ikkuna 7

Valikkokomennot on jarjestetty ryhmiin. Kun valikkokomento valitaan, nayttéén avautuu
erillinen ikkuna, jossa nékyvat lisakomennot seuraavia toimia varten, esim.

Arkisto/Tallennus, nakyviin tulee lisikomento lkkuna.
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3.1.1 Tiedosto-valikko:

Tiedosto | Muckkaa MNakymd Arkiste Lisat 7

Avaa... Ctrl+ O !“\ | 7

Tulostuksen asetukset

1 ci\programdatat..\143f2fec
2 chprogramdata’..\14517a52

Kirjaudu ulos

Lopeta
-

Tiedosto/Avaa
Valintaikkunassa voidaan avata jo tallennettuja tallennuksia .

Tiedosto/Tulostus

Valintaikkunassa voidaan muuttaa liitetyn tulostimen asetuksia.

Tassa ikkunassa voidaan valita erityisesti SegoSoft-ohjelmistolle tulostusasetukset paperille
tulostusta varten.

SeqoSoft Asetukset
W Srituloztus
Yiivadiagrar F aportti Pratakallat
K. Syt &iakentat Mitatut arvot Tiedat

Jokaisen valmistelulaitteen omat tulostusasetukset on luetteloitu valmistelulaitteen
laiteasetusikkunassa kansiossa Jakaminen/Tulostin.

Tiedosto / Viimeisin tiedosto

SegoSoft-ohjelmiston ensikayton aikana nakyviin tulee harmaa valikkokomento, muilla
kayttokerroilla nakyviin tulee luettelo viimeksi avatuista tiedostoista.

Tiedosto / Kirjaudu ulos
Taté kautta salasanan (salasana ja kayttajanimi vaaditaan) avulla kirjautunut kayttaja voi
kirjautua ulos. Kayttajan tila on nakyvissa tilapalkissa (oikealla alhaalla).

Tiedosto/Sulje
Sulje SegoSoft ohjelmalla valitsemalla tama.
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3.1.2 Muokkaa-valikko:

Tiedosto | Muckkaa | Makymd  Arkiste Lisdt 7

Leikkaa Ctrl+¥ f% | @ | @ | Lg'
Kopioi Ctrl+C
=
Lizgd Ctrl+V
Valitze kaikki Ctrl+ &

Liitetyn laitetyypin mukaisesti kaytdssa ovat komennot Muokkaa/Leikkaa,
Muokkaa/Kopioi, MuokkaalLiita . Lisaksi kaytdssa on paaikkunan mukaisesti
lisatoiminnot, kuten Muokkaa/Kaavio, Muokkaa/Tallennus ja Muokkaa/Merkitse

kaikki.

Muokkaa/Merkitse kaikki

Kaikki avonaisena olevan valintaikkunan kohdat merkitaan.

Kaytettavissa olevat Muokkaa-valikkokomennot voidaan ottaa kayttéén myos mm.
merkitsemalla ne valitun laitteen (esim. sterilointilaite) laiteikkunassa hiiren kakkospainikkeella
pikavalikon kautta.

Muokkaa/Tallennus
Téassé valikossa on mahdollista julkaista paattynyt tallennus, paattaa sinettilaitteen tallennus tai
tarkistaa tallennus muutosten varalta.

3.1.3 Nakyma-valikko:

Tiedoste Muokkaa | Makyma | Arkiste  Lisdt 7

' | Tyakalurivi |-:E | | | B

Tilariwi % @ E.] L_f
x

Laitteet Alt+2

Viestit

Vapautukset

Reset

SegoSoft-ohjelmiston nayttdasetusten oletusasetuksena on, etté kaikki kaytettavissa olevat
nakymat nakyvat paallekkain. Esiin tuodut nakymat voidaan aktivoida tai niiden aktivointi
voidaan poistaa hiirella valitsemalla. Palautustoiminnon avulla ndkyman asetukset voidaan
palauttaa takaisin oletusasetuksiksi.

3.1.4 Arkisto-valikko:

Tiedoste  Muckkaa Makymd | Arkisto | Lisdt 7

PDF arkisto

Owervie

J = E | Tallenteet | @ | @ | L—f

Kirjausketju
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Arkisto/Tallennukset

Erillinen [Tallennukset]-ikkuna, jossa on kaikkien liitettyjen laitteiden toimenpidetiedot
esitettyna taulukkomuodossa, tulee nakyviin.

(Alku, Loppu, Kesto, Tila, Syklinumero, Ohjelma, Valmistajanumero, Syklilaskin, Laitteen nimi,
Yritys, Tyyppi, Toimenpiteen arviointi, Tuotteen vapauttaminen kayttéon, Vapauttanut,
Vapautuspaiva)

Hiiren kakkospainikkeella avattava pikavalikko Tallennukset-ikkunassa

Tallenna nimella
Kopioi

Mayta

Kenfiguroi palstat
Lajittelu

Etsi (Aseta suodatin) ... F3

Palauta sucdatin
Paivita F5

Walitse kaikki Ctrl+A

Muokkaa/Tallennukset/Miidriti sarakkeet tai hiiren kakkospainikkeella avattava
pikavalikko Mdgdiritd sarakkeet
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Palstat
Nékyviin tulee erillinen
r:f:ltyu‘;a Nakymalon [Sarakkeet]-ikkuna.
Lopetus: > Toimenpidetietojen
gesto: tallennuksen taulukon
o (24 . .
Eﬁgﬁ:“f'” otsikkoa voidaan
Valmistganmero muuttaa erillisessa
Hiefolaskul [Tallennukset]-ikkunassa
\{jlf;g‘aia painikkeiden kautta.
Prosessin arvioinli Oletuskriteerien (AIkU, LOppU,
e sty Kesto, Tila, Syklinumero,
“apautuksen antoi Ohje|ma’
Valmistajanumero, Syklilaskin,
Laitteen nimi, Yritys, Tyyppi,
4 Toimenpiteen arviointi, Tuotteen
¥ vapauttaminen kayttoon,
Vapauttaja, Vapautuspaiva) ja
kayttajan maarittamien
valintakriteerien jarjestysta
oK voidaan muuttaa tai kriteereja
voidaan piilottaa.



Muokkaa/Tallennukset/Jiirjestii tai hiiren kakkospainikkeella avattava pikavalikko

Jdrjesti

Laijitedu

Erdnumero

Suunta
() Mouseva

(®) Laskeva

»r

<L

M

in

Laijittelemnaton

Aloitus:

Lopetus:

Kestor

Status

Ohjelma
Walmistajanumero
Kiertolaskuri
Laitteem nimi
Walmistaja

Touppi

Prozessin arviointi
Tuote hyedkzptiy
W apautLspym
Wapautukzen antoi

Nakyviin tulee erillinen
[Jarjestal-ikkuna.
Erillisessa
[Tallennukset]-ikkunassa
olevan taulukon kriteereja
voidaan siirtaa painikkeiden
avulla yl6s- ja alaspain.

Jarjestystoiminto voidaan
avata erilliseen
[Tallennukset]-ikkunaan
napsauttamalla haluttua
jarjestyskriteeria.

Pemuta

Muokkaa/Tallennukset/Etsi (aseta suodin) tai hiiren kakkospainikkeella avattavassa
pikavalikossa Etsi (aseta suodin)

Palztat

Aloituz:

Lopetus:

Kesto:

Stabuz
Erdnumera
Ohijelma
Walmistajanumero
Kiertolaskuri
Laitteen nimi
Walmistaja

Tywppi

Proseszin arvioint
Tuate b Eksptiy
Wapautuzpym
Yapautuksen antoi

Arvot
() Ei suodati

Mukyinen palz

Syitettavat tieto

)

Al
O

pawn | [ o
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Néakyviin tulee erillinen
[Suodin]-ikkuna. Erityishaku
tallennuksista voidaan

aloittaa kayttamalla
Sarakkeet-kentassa nakyvia
toimenpidetietotaulukon
kriteereja.

Hakuun voidaan sisallyttaa
useita kriteereja.



Suodatin Jos esim. haetaan tietyn
Valmistajanumeron tietyn

Palstat Ayt . . . .
T Ot suodal ajanjakson aikana tallennettuja
Lopetus: . . . . . .
Kesta: Mykyinen pals toimenpidetietoja, jotka tietty
Bt et Syitettaval ito Vapauttaja on vapauttanut
T — kéyttoon, voidaan kayttaa
Kiertolaskuri seuraavia suodattimia.
Laitteen nimi
W alrnistaj L. . .
Topp a.'a . alue Aktivoi Valmistajanumero-kohta —
e ® sy0té valmistajanumero
W b i i iq- -
ol 20102015 000600 A!('FIVIOI Vapauttaja-kohta _
Kirjoita vapautuksen suorittaneen
21.10.2015 00:00:00 kayttajan nimi
Aktivoi Alku-kohta — anna
aikavali, jolta tietoja etsitddn
(PP.MM.VVVV hh:mm:ss)

Valitut suotimet merkitdan
— Sarakkeet-kentassa nakyvien

kriteerien eteen ilmestyvalla
tahdella.

Toimenpidetietotaulukkojen néakyviin jaavat tiedot vastaavat asettua suodinta. Kun
hakutoiminto otetaan uudelleen kaytt6on, toiminto Muokkaa/Tallennukset/Etsi (aseta

suodin)avautuu erillisessa [Suodin]-ikkunassa, jossa nakyvat edelliset asetetut

suodinasetukset. Nain voidaan hallita sit&, millainen haku kaynnistetdan. Uuteen hakuun
voidaan kuitenkin lisata suotimia.

Muokkaa/Tallennukset/Nollaa suodin tai hiiren kakkospainikkeella avattava pikavalikko
Nollaa suodin
Asetetun suotimen asetukset poistetaan ja koko toimenpidetietotaulukko tulee jalleen nékyviin.

Muokkaa/Tallennukset/Tulosta nimio tai hiiren kakkospainikkeella avattava pikavalikko
Tulosta nimid

Julkaistavaksi vapautetun tallennuksen merkkaaminen edelté kasin kaynnistaa nimion
tulostamisen tai uudelleen tulostamisen, jos se on teknisesti mahdollista.

Muokkaa/Tallennukset/Piiivitdi tai hiiren kakkospainikkeella avattava pikavalikko Pdéivitd
Erillisen [Tallennukset]-ikkunan nakyma paivitetaan.
Paivitys voidaan tehda myds valitsemalla F5.

Arkisto/PDF-arkisto

Erillinen [PDF-arkisto]-ikkuna, jossa on kaikkien liitettyjen laitteiden toimenpidetietojen
tallennukset esitettynd PDF-muotoon tallennetussa taulukkomuodossa, tulee nakyviin.(Alku,
Loppu, Kesto, Tila, Syklinumero, Ohjelma, Valmistajanumero, Syklilaskin, Laitteen nimi, Yritys,
Tyyppi, Toimenpiteen arviointi, Tuotteen vapauttaminen kayttéon, Vapauttaja, Vapautuspaiva)
Toimenpidetietotaulukon kriteerien maara on aikaisemmin suoritettujen sarakeasetusten
mukainen.

Hiiren kakkospainikkeella avattava pikavalikko PDF-arkisto-ikkunassa
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Tallenna nimell3

Kopioi
Mayts

Palstatkenfigurointi

Lajittelu

Et=zi (Aseta suodatin) ... F3

Palauta suodatin

Tarratulostus

Paivita

Valitse kaikki

F5

Ctrl+A

M Ekyva

M &kyratan

Aloitus:

Lopetus:

K.t

Status
Er&trmero
Ohielma
Walmistajanumero
Kiertolaskuri
Laitteen nimni
Walmistaja

Tyuppi

Prosessin arvioinh

Tuobe hyvaksytty
‘Wapautuksen antai
W apautugpyvm

Pemuta
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Muokkaa/PDF/Miiiiriti sarakkeet tai hiiren kakkospainikkeella avattavassa pikavalikossa
Mididiriti sarakkeet

Néakyviin tulee erillinen
[Sarakkeet]-ikkuna.
Toimenpidetietojen
tallennusten taulukon
otsikkoa voidaan muuttaa
erillisessa [PDF-arkisto]-
ikkunassa painikkeiden
kautta. Oletuskriteerien (Alku,
Loppu, Kesto, Tila,
Syklinumero, Ohjelma,
Valmistajanumero,
Syklilaskin, Laitteen nimi,
Yritys, Tyyppi, Toimenpiteen
arviointi, Tuotteen
vapauttaminen kayttéon,
Vapauttaja, Vapautuspaiva)
ja kayttajan maarittdmien
kriteerien jarjestysta voidaan
muuttaa tai kriteereja voidaan
piilottaa.



Muokkaa/PDF/Jirjestii tai hiiren kakkospainikkeella avattavassa pikavalikossa Jérjesté

Nakyviin tulee erillinen

aitebnston [Jarjestal-ikkuna. [PDF-
ArUment .
22| |Lopelus: arkisto]-ikkunassa olevan
ce | |Gtatus taulukon kriteereja voidaan
i siirtaa painikkeiden avulla
(e ylos- ja alaspéin
Valmistaia Toimenpidetietotaulukon
LG jarjestyskriteerien maara on
\T.f uate {w;éksyttyt _ aikaisemmin suoritettujen
A T sarakeasetuksien mukainen.
\II‘I - . . .
Jarjestystoiminto voidaan
avata erilliseen [PDF-
SILiLj”h:a arkisto]-ikkunaan
) Mouseva . .
- napsauttamalla hiirella
(@) Lazkeva

haluttua jarjestyskriteeria.

Muokkaa/PDF/Etsi (aseta suodin) tai hiiren kakkospainikkeella avattavassa pikavalikossa
Etsi (aseta suodin)

s o Nakyviin tulee erillinen [Suodin]-
Lapetus: - ikkuna. Erityishaku PDF-arkiston
Kesta: Mykyinen pals X A X
Status v tallennuksista voidaan aloittaa

= polelayal e . . Py
et 0O Sarakkeet-kentdssa nakyvia
Eﬂ?ﬁ;ﬁﬂﬁmm toimenpidetietojen taulukon
Laitteen rimi kriteereja kayttamalla.
Walmistaja
Twppi Alue . - v .
Frasessin arvioini = Hakuun voidaan sisallyttéa useita
Tuote hywaksytty ) . ..
Wapautukzen antoi k”teereja-

WapautLspymm

Peruuta Ok
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Suodatin

Palstat

[t ]

Lopetus:

Faesta:

Status

Eranumero
Ohielma
Valmiztajanumero
Kiertalaskuri
Laitteen nimi
Walmiztaja

Tywppi

Progessin arviointi
Tunte hywaksytty
Vapautuksen antoi
Wapautuspym

Apvat
() Ei suodati
MHykyinen pals

Syitettavat tisto

Alue
®

20.10.2015 00:00:00

21.10.2015 00:00:00

Jos esim. haetaan tietyn
Valmistajanumeron tietyn
ajanjakson aikana tallennettuja
toimenpidetietoja, jotka tietty
Vapauttaja on vapauttanut

kayttoon, voidaan kayttaa
seuraavia suodattimia.

Aktivoi Valmistajanumero-kohta —
sy6ta valmistajanumero

Aktivoi Vapauttaja-kohta —
Kirjoita vapautuksen suorittaneen

kayttajan nimi

Aktivoi Alku-kohta — anna aikavali,
jolta tietoja etsitaan
(PP.MM.VVVV hh:mm:ss)

Valitut suotimet merkitaan
Sarakkeet-kentassa nékyvien

kriteerien eteen ilmestyvalla
tahdella.

Peruuta

Toimenpidetietotaulukkojen nékyviin jaavat tiedot vastaavat asettua suodinta. Kun
hakutoiminto otetaan uudelleen kayttoon Muokkaa/PDF/Etsi (aseta suodin) avautuu

erillisessa [Suodin]-ikkunassa, jossa nakyvat edelliset asetetut suodinasetukset. Nain
voidaan hallita sitd, mika haku kaynnistetaan. Uuteen hakuun voidaan kuitenkin lisata suotimia.

Muokkaa/PDF/Nollaa suodin tai hiiren kakkospainikkeella avattava pikavalikko Nollaa
suodin

Asetetun suotimen asetukset poistetaan ja kaikki PDF-arkiston toimenpidetietotaulukot tulevat
jalleen nakyuviin.

Muokkaa/PDF/Tulosta nimio tai hiiren kakkospainikkeella avattava pikavalikko Tulosta
nimio

Julkaistavaksi vapautetun tallennuksen merkkaaminen edeltd k&sin kaynnistad nimién
tulostamisen tai uudelleen tulostamisen, jos se on teknisesti mahdollista.

Muokkaa/PDF/Piiivitd tai hiiren kakkospainikkeella avattava pikavalikko Pdivitd
Erillisen [PDF]-ikkunan ndkyma paivitetaan.
Paivitys voidaan tehda myds valitsemalla F5.

Arkisto/Tarkistusseuranta

Nakyviin tulee erillinen [Tarkistusseuranta]-ikkuna, jossa kaikkien suoritettujen ja
keskeytettyjen toimenpiteiden seurantatiedot taulukkomuodossa (suojattu muokkaukselta).
(Paivays, Tyyppi, Toimenpide, Kuvaus, Kayttaja, Huomiot).

Muokkaa/Tarkistusseuranta/Huomiot
Komennon aktivoinnin edellytykset: Kayttajalla on oltava tarvittavat ryhmén oikeudet, hdnen on
oltava kirjautunut ja kohteen on oltava valittuna esilla olevasta listasta. Lisétietoja voidaan

kirjata Tarkistusseurannan tietoja -ponnahdusikkunan Huomiot-kohtaan.
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Kirjausketjutiedot

Pa&ivamaara Tevppi
20/10/201511:43.40 | | Tallentest - Vapautus it
Lopeta
Kimauz
Onnistui - Stenlaintilaite - 57334 - 2365
M
Huomautuz
tuokkaa

3.1.5 Pikavalikossa Laitteet (hiiren kakkospainike):

Yhdista

Komennon aktivoinnin edellytykset: Laiteikkunaan avatun laitteen (esim. sterilointilaite) on
oltava merkittyna. Laite (esim. sterilointilaite) yhdistetd&n SegoSoft-ohjelmistoon. Yhdistamistila
SegoSoft-ohjelmistoon nékyy laiteikkunan nakyméssa Laitetiedot (Laitteet/Laitetiedot).

Irrota

Komennon aktivoinnin edellytykset: Laiteikkunaan avatun, SegoSoft-ohjelmistosta irrotettavan
laitteen (esim. sterilointilaite) on oltava merkittyna.

Laite (esim. sterilointilaite) irrotetaan SegoSoft-ohjelmistosta. Yhdistamistila SegoSoft-

ohjelmistoon nakyy laiteikkunan nédkymassa Laitetiedot (Laitetiedot).

Jarjestaminen

Laiteikkunassa nakyvat laitteet voidaan jarjestaa alavalikkoon aakkosjarjestyksesséa seuraavien
kriteerien mukaan. (Laitteen nimi, Yritys, Tyyppi, Tila ja Sijainti). Valittu sarake merkitaan
nuolella. Jarjestys voidaan muuttaa kdanteiseksi (Z-A) napsauttamalla nuolta hiirella.

Jarjestystoiminto voidaan suorittaa suoraan laiteikkunassa napsauttamalla haluttua
jarjestyskriteeria hiirella.

Arkisto
Komennon aktivoinnin edellytykset: Halutun laitteen (esim. sterilointilaite) on oltava merkittyna
laiteikkunassa.

Arkisto/Tallennukset Nakyviin tulee erillinen [Tallennukset]-ikkuna, jossa valitun
laitteen toimenpidetiedot on esitettyna taulukkomuodossa.

Arkisto/PDF: Nakyviin tulee erillinen [PDF-arkisto]-ikkuna, jossa on valitun laitteen
toimenpidetietojen tallennukset esitettyna PDF-muotoon tallennettavassa taulukkomuodossa.
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Laitteet/Laitetiedot
Yhdistetyt laitteen nakyvat laiteikkunassa seuraavien kriteerien mukaisesti: laitteen nimi, yritys,
tyyppi, tila, sijainti, valmistajanumero, syklilaskin, aktivointi.

Laiteet/Laitesymbolit
Yhdistetyt laitteen néakyvat laiteikkunassa symboleina.

3.1.6 Lisaa-valikko:

ETiedosto Muokkaa Makymd Arkisto | Lisat | lkkuna 7

J E E| N | Vaihtoehdot h | o

Overview Sammuta —ululckea E
Sterilointilaite - Kiert Muuta salasana T
G0.0
Huclto T
0.0

Lisaa/Asetukset
Nakyviin tulee erillinen [Asetukset]-ikkuna. Jos kayttgjalla on tarvittavat ryhméan oikeudet,

han voi kayttaa Yleiset-, Laitteet-, Vapautus-, Jarjestelma-, Pinnat- ja Verkko-
ominaisuuksia.

Yleiset:
Aseman nimi nakyy otsikkopalkissa.

2 J Asetukset P Yleista
ﬁ{. Aseman nimi

ﬁf‘ Laittest |'u"E|_|ir'|e Valmistelu, Huone L42

ﬁ:‘ti Vapauta
G Jarjestelma
3% Pinta
ﬁ{. WVerkko
= i{‘; Master data
ﬁ-‘{: Service Card
g% Yirtystiedot
s Kayttajs
S Ryhmat
5% Kirjausketju
ﬁ-‘{: Asetukset

_ﬁ{. Lisenssit
[—jigl Laitteet
5% Sterilointilaite
iﬁﬁ Thermao- desinficintilaite
(= iﬁ Add-ons

ﬁiﬁ Segolabel
}“3‘ External interfaces
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Laitteet:

5 Asetukset
F4 Vieists
4 Vapauta
4 Jagestelma
o Pinta
F4 Verkko
F Master data
4 senvice Card
- Virtystiedot
G Kayttaja
5 Ryhmat
G Kirjousketju

34, et
34, et

BBl oitteet

~

4 Laitteet
Laitteiden automaattinen alustus kaynnistettaessa

Laitteiden automaattinen yhdistaminen kaynnistettaessa

Laitteiden automaattinen yhdistaminen, kun luominen val

Kommunikaation kijaus

Automaattinen eranumero

Laps

Imis

Kayta

Ohie

A

Vapautus:

55 Asetukset
S Vieista
S Laitteet
> 8 Vapauta
g Pinta
g Verkko
5% Master data
S Service Card
S Vinystiedot
S Kayttaja
5 Ryhmat
g Kijausketiu
g Asetukset
55 Usenssit
{El Laitteet

% vapauta
Vapauta
Vapauta
Jakelu
Luo pof kun tallennus pastymyt
[ Tulosta

Asetukset
[ Sulie ikkunia, leun tallennus pastiymyt

Lopeius

Kaya

Ohie

Jarjestelma:

- ~ || 5% Jirjestelmd
4 Vieista Vieista

P4 Laitteet
S Vapouts

5 pinta

~ 5 Verkko

e

FE Mester data
3 senvice Card
1

~ 5 Virtystiedot
4 Kaytaja
5 Ryhmat
5% Kirjousketju

fauskej
~ 58 Asetukset

[] Yhdista SegoSoft/Variosaft - tiedostot ohjelmaan

5 Usenssit
{El Laittest o
0K Lopetus Kayta Ohje
ok |
Pinnat:

SegoSoft-ohjelmiston automaattiset
asetukset.

Nakyvissa olevien asetusten kayttoa
suositellaan.

Vastuu vapautustoiminnon (tallennuksen vapauttaminen kayttoon tallennuksen
valmistumisen jalkeen) kaytosta poistamisesta on laitoksen
johtajalla/liikkeenharjoittajalla.

Suosittelemme kayttAmaan asetusta
Vapauta tallennuksen jalkeen. Kun
valmisteluohjelma on paattanyt toimenpiteen,
nayttoon ilmestyy automaattisesti
vapautusikkuna. Kayttéon vapautusta voidaan
seurata ikkunan kautta reaaliajassa.

Pitkaaikaisaktivointia varten suositellaan
asetusta Tulosta PDF-tiedostona
tallennuksen jalkeen.

Tietokoneen kaytettavissa olevat SegoSoft-
tiedostot avataan automaattisesti SegoSoft-
ohjelmistossa, kun tiedostoa
kaksoisnapsautetaan. Suosittelemme

kayttamaan asetusta Yhdista
SegoSoft-/Variosoft-tiedostot
ohjelmaan.

Pinnat-valikossa voidaan valita Hyvaksytty
vapautettavaksi- ja Ei hyvaksytty
vapautettavaksi -ilmoitusten merkkivarit.
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Asetukset

~ || %% Pinta

Varin valitseminen varivalikoimasta: Avaa
e T g — erillinen varivalikoimaikkuna napsauttamalla
hiiren ykkdspainikkeella talla hetkella valittuna
olevaa variruutua.

= Vapautus
Radio buttons instear

Arkiston toimenpidetietotaulukoissa
(tallennukset ja PDF) vapautettavaksi
hyvaksytyt tallenteen nakyvat esimerkin
mukaisesti sinisina ja tallenteet, joiden
s == | = e | Vapautusta ei ole hyvaksytty, nakyvat
punaisina.

Kuitenkin Hyvaksytty vapautettavaksi-

ja Ei hyvaksytty vapautettavaksi -
ilmoitukset nakyvat varillisina
vapautusikkunassa.

Verkko:
Verkko-valikon kautta otetaan kayttoon
Asetuiset B suoritettujen SegoSoft-tallenteiden
g St automaattinen varmuuskopionti.
oSS B Varmuuskopio voidaan tallentaa palvelimelle
(suositus) tai ulkoiselle tallennusvalineelle.

Edellytyksené on, ettd Kopioi tiedostot
sijaintiin -kentté on valittuna ja
varmuuskopion paikka on maaritelty
hakemistossa.

. Jos verkkoyhteys katkeaa hetkeksi

wa | we || o= || palvelimelle tallentamisen aikana, SegoSoft
turvaa uudelleen ldhetettavat tiedostot
pyytamalla verkkoyhteyden
uudelleenmuodostusta saanndllisesti.

Perustiedot
Perustiedot-valikon alla voidaan tarkistaa aiheiden Huoltopassi, Yritystiedot, Kayttaja,

Ryhmat, Tarkistusseuranta, Asetukset ja Lisenssit tiedot. Jos kayttajalla on
tarvittavat ryhman oikeudet, han voi tehda aiheisiin muutoksia.

SegoSoft-setrifikaatti on uusittava, jos yrityksen nimi muutetaan.
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Huoltopassi: Asennuksen yhteydessa luodun huoltopassin numero. Lisatietoja
Automaattinen maarittaminen-, Ano vapauttamista- ja Suorita vapauttaminen
-toiminnoista ja niiden asettamisesta on Asennus- ja kayttéoppaassa.

ﬁ,;{:',, Pinta % Service Card

ﬁ,f. Verkko Automatic
E—:I}‘f. Master data |SC | |Eﬂ31?| B |F3U | L

},. Service Card Reguest

2, Virtystiedot i
ﬁ,;{" Kayttaja e
% Ryhmat -
ﬁ‘{:. Kirjausketju
ﬁfﬂ Asetukset
ﬁ‘é: Lisenssit

o | Laitteet
3% Sterilointilaite
5% Thermo- desinfiointilaite
[_]ﬁ-‘f, Add-ons

ﬁf‘ Segolabel
i‘é: External interfaces

Yritystiedot:Asennuksen yhteydessa annetut yritystiedot. Nama yritystiedot sisaltyvat
tallennusasiakirjoihin ja sahkoisesti allekirjoitettuihin PDF-asiakirjoihin. Voimassa-tila tarkoittaa
vapauttamisen yhteydessa annetun sahkdisen allekirjoituksen tilaa. Voimassa on ainoa
mahdollinen sertifikaatin tila asianmukaisesti valtuutetun kayton aikana.

Lisétietoja Ano vapauttamista- ja Suorita vapauttaminen -toiminnoista ja niiden

asettamisesta on Asennus- ja kayttéoppaassa.

-5, Pinta 7% Yirtystiedot

I
2\. Verkko = Nayts
= ﬁé& Master data Mirmi Comcotec Messtechnik GrmbH. sertifilcaatti

BE e i Card Fatuosoite Gutenbergstr. 3
2\‘ Srvice -ar Pastinurera 85716 Request

& ¥ . A
25?4 F.aupunki Uniterzchleibheim Clearing

i{‘; Kayttdja Maa Germarny [DE]

e . Huomautus
S Rvhimat
& Ryhma S entifik astt

o . .
2{)‘ Kirjausketju Status Voimasza
}‘i Asetukset

j‘é?‘ Lisenssit
E_J{EJ Laitteet

2% Sterilointilaite

i‘{)‘ Thermo- desinficintilaite
=] ﬁ‘f.‘, Add-ons

i‘f. Segolabel

Perform
Clearing

}“3‘ External interfaces

Yritystiedot/Nayta sertifikaatti
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Valinta avaa erillisen ikkunan, jossa sertifikaatin tietoja voidaan tarkastella.

Yleiset | Tiedot | Varmennuspolku |

La_ Varmenteen tiedot

Taman varmenteen kayttotarkoitus:
# Kaikki sovelluskdytinnat

Voimassaolo alkaa: 7.10.2015 - 7.10.2017

Myonnetty: Comcotec Messtechnik GmbH. sertifikaatt

Myéntdja: Comcotec SegoSoft Generic Viersion (2013)

[ o ]

Kayttaja:Nakyviin tulee nykyisen kayttajan tiedot. Ohjelman siséisten toimintojen asetukset
ovat kayttajan tiedoissa valitun ryhma&n mukaiset.

54, pinta

ﬁ-.“.: Verkko
|:_j$‘f, Master data
$£ Service Card
ﬁ:{. Yirtystiedot
ﬁ-f, Ryhrmit
ﬁﬁ Kirjausketju
ﬁ-.‘f‘ Asetukset

ﬁﬂ: Lisenssit
| Bl Laitteet

- G Sterilointilaite
ﬁ-‘f. Thermeo- desinficintilaite
-3 Add-ons

Eturirmni

Aada

Sukunimi

Specimen

Uusi

Titteli

Azemna

Ryhma

K. SpttEiEt

Change Pazsword

b

Sertifik aatti

Statuz

Woimassa

E turimi

Aadolf

Sukunimi

Specimen

Tittedi

Azema

Rvhma

Hallinka

Change Pazzword

b

Sertifik.aatti

ﬁﬁ Segolabel
ap .
}\, External interfaces

Mayta
sertifilkaatti

Kéyttiji/Uusi
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Komentojen aktivoinnin edellytykset: Kayttajalla on oltava tarvittavat ryhmén oikeudet, hanen
on oltava kirjautunut ja kohteen Perustiedot/Kayttaja on oltava valittuna
valikkorakenteessa. Kun Uusi -toiminto valitaan, ndkyviin tulevat uuden kayttajan lisddmiseen
tarvittavat kentat.

Etunimi, sukunimi ja rynma ovat pakollisia tietoja. Kayttajan rooli voidaan merkitd nakyviin
ammattinimike- ja asema-kentissa. Kun tietokentat on taytetty, kayttaja tallennetaan
valitsemalla Luo, jolloin nakyviin tulee ikkuna, jossa pyydetaan asettamaan uuden kayttajan
tilapéinen salasana. Kun salasana on luotu, uudelle kayttajalle luodaan sertifikaatti (sahkoinen
allekirjoitus) ja sertifikaatin tila nakyy kayttajan tilan yhteydessa. Uudella kayttajalla on nyt
yksildllinen kayttajasertifikaatti ja h&n voi héanelle annettujen oikeuksien puitteissa suorittaa
hygieniadokumentaatiota.

Kdyttdji/Poista

Komennon aktivoinnin edellytykset: Kayttajalla on oltava tarvittavat ryhmén oikeudet, hanen on
oltava kirjautunut ja kohteen Perustiedot/Kayttaja on oltava valittuna valikkorakenteessa.
Valittu kayttaja poistetaan valitsemalla Poista-toiminto. Kayttajan poistaminen ei vaikuta
tuleviin tallenneasiakirjoihin.

Kayttaja/Tulosta
Kun sertifikaatti on luotu, sertifikaatin allekirjoituksen tarkistusavain ja valtuutuslomake
on tulostettava.

Kdyttdjd/Ndytd sertifikaatti
Valinta avaa erillisen ikkunan, jossa kayttajan sertifikaatin tietoja voidaan tarkastella.

r Varmenne

Yleiset | Tiedot | Varmennuspolku

ﬂ Varmenteen tiedot

Tamadn varmenteen kiyttotarkoitus:
» Kaikki sovelluskaytannat

Myénnetty: Specmen Aadolf

Myontdja: Comcotec Messtechnik GmbH. -sertifikaatti

Voimassaolo alkaa: 7.10, 2015 - 7.10,2017

Asenna varmenne... Myontajan huomautus

Vahvistettu allekirjoitus voidaan tuoda SegoSoft-ohjelmistoon valitsemalla Asenna sertifikaatti.
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Lisatietoja kayttajatietojen maarityksestd on Asennus- ja kayttooppaassa.

Ryhmat:Asennuksen yhteydessa luodut ryhmaét ja niiden oikeudet. Ryhma, johon kayttaja on
maaritetty, ohjaa kayttajan mahdollisuuksia suorittaa toimintoja ohjelmistossa.

ﬁi; Pinta 5{1 Ryhmiit
)
- g Verkko = Ryhma
yhma
[ ﬁffn Master data Ryhman nimi Hallinto
i“i Service Card Oikeudet

Y
o g Virtystiedot Muokkaa
i‘f" Kayttaja Service Card

. Muokkaa
}u - Tarat

i‘i Kirjausketju Fieprint
}‘f, Azetukset ity

i‘i Lisenssit - Muckkaa
Link,

[—JlEI Laittest Lua
iff_, Sterilointilaite Muokkaa

Poizta

}‘f. Thermo- desinficintilaite

.“41
= }w Add-ons Muokkaa
i‘f, Segolabel

Fo W]

?‘, External interfaces

Lizenzsit

Ryhmidit/ Uusi
Komennon aktivoinnin edellytykset: Kayttajalla on oltava tarvittavat ryhméan oikeudet, hanen on
oltava kirjautunut ja kohteen Perustiedot/Ryhmaét on oltava valittuna valikkorakenteessa.

Valitsemalla Uusi voidaan lisata uusi ryhma ja timéan uuden ryhman oikeudet ohjelmistossa
voidaan maarittaa uuden ryhman oikeuksien kautta.

Ryhmiit/Poista

Komennon aktivoinnin edellytykset: Kayttajalla on oltava tarvittavat rynman oikeudet, hanen on
oltava kirjautunut ja kohteen Perustiedot/Ryhmaét on oltava valittuna valikkorakenteessa.
Valittu ryhma voidaan poistaa napauttamalla Poista-painiketta. Ohjelmistossa olevia

vakioryhmi& ei voida poistaa.

Lisatietoja ryhmien maarittdmisestéd on Asennus- ja kayttooppaassa.

Tarkistusseuranta: Toiminnot, jotka kirjataan tarkistusseurantaan ja nain myoés nakyvat
tarkistusseurannan nakymassa.

25|71



%‘f, Pinta % Kirjausketju
- G Verkko =
%N Master data Muokkaa

) =I|Service Card
‘(3 .
}‘ Service Card Muokkaa

% Yirtystiedot Tarrat
%{ Kayttdjs Feprirt

A . Yritys
3‘ Ryhmat Muoklkaa

34 [

%‘f‘ Asetukset Lun

. uakl
%{. Lizenssit u.D =
Puoizta

E'lg Laitteet Lisenssit
3{. Sterilointilaite Muokkaa

p Yaihtoehdot
3‘{3‘ Thermo- desinficintilaite afriaghco
Muokkaa

EI% Add-ons Hyhmat
% Segolabel

%{. External interfaces

Asetukset:Salasanojen ja automaattisen uloskirjautumisen asetukset.

%{ Pinta 3& Asetukset
3{, Verkke =

= %-f‘ Master data Salazana voirmazsa [paivat)
r i Automaattinen uloskinaus. ..
%‘f, Service Card !

W ahimmais prvd-pituus
’ %‘fu Yirtystiedot
%4* Kayttajs
3“:‘ Ryhmiat

g Kirjausketju

gﬂi Asetukset

g Sterilointilaite

f{, Thermo- desinfiointilaite

= 3-“3, Add-ons

% External interfaces

Lisenssit: Ohjelmistoon méaaritettyjen laitteiden kaytdssa olevat lisenssit.
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ﬁ,‘f‘, Pinta 3{5 Lisenssit
ﬁ‘f, Verkko =l
= §:€. Master data =l Comeotec GrbH - Sega ...

Lizenzsit [voimassa ol...

.'i‘(} -
g Card
2:: ervice Lar Lizenssit [vaaditut]
}‘ Yirtystiedot Comecotec GmbH - Dema ...
% Kayttsja Lizenssit [voimassa ol..
B Lizenssit [vaaditut]
2\-‘ v mat
ﬁ‘f‘, Kirjausketju
§‘f‘ Azetukset
[—jlgl Laitteet
- 3% Sterilointilaite
§‘\{?‘ Thermo- desinfiointilaite
= ﬁ‘-‘i Add-ons
' ﬁ‘f, Segolabel
§{, External interfaces

Liséatietoja uuden laitteen vapauttamisesta on asennus- ja kayttéoppaassa.

Sertifikaatin uusimen yritysnimen muutoksen jalkeen

Sertifikaatti on uusittava, jos yrityksen nimi muutetaan. Tama tehdaan valikossa
Perustiedot/Yritystiedot/Ano vapauttamista.

-, pinta F% Yirtystiedot

g‘-{: WVerkko = Yritps
= ﬁ{. Master data Comcotes Messtechnik GmbHE

o . K.atuoszoite Guterbergstr. 3
- Card
}" Ervice Lar Postinumero 85716

& o
3-.{ Yirtystiedot K.aupuriki Unterzchleibheim

ﬁ{. Kayttajs taa Germany [DE]
Huormautus

ﬁ,-.f‘; Ryhmat Bl
}@‘ Kirjausketju Status Mimissa era. Uudistus tarpeellinen
5{, Asetukset
ﬁ‘f‘ Lisenssit
o B Laitteet

5% Sterilointilaite
ﬁ‘-‘i Thermo- desinfiointilaite
(= ﬁ‘-{: Add-ons
%{. Segolabel
ﬁ‘f‘ External interfaces
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Jos esim. yrityksen nimi muutetaan, nakyviin tulee Yritystiedot-rekisteri, jonka sertifikaatin
tilassa kertovassa kohdassa on ilmoitus Ero nimissa, uusiminen valttamaton ja
my6hemmin myds ilmoitus Virheellinen allekirjoitus.

Lisensoimattoman laitteen tallennukset dokumentoidaan jonkin aikaa vain
osittain, tAma johtaa tietojen oikeellisuuden menetykseen.

Jos muutat yrityksen nimea tai kaytat lisensoimatonta laitetta, suorita vapauttaminen.
Tahan liittyvista toimenpiteista on lisatietoja asennus- ja kayttboppaassa.

Naiden toimenpiteiden avulla lisenssit ja sertifikaatit voidaan uusia automaattisesti.

Lisaal/Alasajo

Vastuu vapautuksen ponnahdusikkunan kaytosta poistamisesta on laitoksen
johtajalla/liikkeenharijoittajalla.

Jos tdma komento otetaan kayttoon, SegoSoft katkaisee tietokoneen virran, kun kaytdssa
olevan laitteen (esim. sterilointilaite) toimenpide on suoritettu. Ennen komentoa nakyviin tulee
merkintd vahvistuksen merkiksi.

Tietokoneen virta voidaan katkaista vain, jos julkaisemisen ikkuna on poissa kaytésta. Tama
asettaa kayttajan suureen vastuuseen, viimeisimman suoritetun tallennuksen julkaisu on

suoritettava kdsin ensimmaisena toimenpiteena tallennusta seuraavana paivana.
Samoin on suoritettava vapautuksen ponnahdusikkunan uudelleenaktivointi.

Valikossa Lisaa/Asetukset voidaan riittavien ryhman oikeuksien (salasanan kysyminen)
avulla valikossa Asetukset/Vapauttaminen poistaa toiminto Vapauta tallennuksen

jalkeen ja asetus Tulosta PDF-tiedostona tallennuksen jalkeen kaytostd. Nama
toiminnot voidaan ottaa uudelleen kaytt6én samasta valikkokohdasta.

Lisaa/Muuta salasana

Syt -l|Salasanan anto

Mirmi Specimen Aada

duzi zalasana

Kayttajat

Toista zalazana
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Tata valikkotoimintoa kaytetdan kayttajan salasanan muuttamiseen. Taman valikkokohdan
valitsemisen jalkeen avautuu kayttajan valinta. Taman jalkeen nakyviin tulee salasanan
muuttamisikkuna. Tassa ikkunassa on annettava nykyinen salasana ja uusi salasana.

Lisaa/Huolto

[17:21:08] Communication with the Comcotec-Server is starting...
[17:21:08] Tarkistuz kaynnistyyl]

[17:21:09] Commaon Criteria compliant,

17:21:09] Tarkistus pasd

17:21:09] Communication with the Comeotec-5erver completed.

L |Miele)

) PROFESSIONAL
Segosoft’
Miele Edition

| Vimeistele | | Lopetus | | Help |

Tama toiminto avaa huoltovalikon. Kun toiminto otetaan kaytté6n, ohjelmiston asetukset
tarkistetaan ja tarkistuksen tulokset tulevat nakyviin.

?-valikko:

%

J E, E | Eﬁ Dokumentaatio g

e Aputydkalu

Tietoa SegoSoft...

?/Dokumentointi
Valinta avaa SegoSoft-ohjelmiston kayttdoppaan.

?2/Tuki

Avautuvan ikkunan kautta voidaan ottaa yhteys Comcotec-yhtion tukeen, jos laitteessa on
internetyhteys. Tukipalvelun henkilokunta voi kayttaa tietokonetta etayhteyden kautta ja pyrkia
ratkaisemaan ongelman suoraan tietokoneella. Samalla tavalla voidaan jarjestaa myos
koulutuksia ja esitelmia.
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?/Tietoa SegoSoft-ohjelmistosta
Nakyviin tulee tamén hetkisen SegoSoft-ohjelmistoversion ja huoltopassin numero. Liséksi
tiedoista l6ytyy CE-merkintd, jossa ilmoitetaan merkinnan myontdpaikka, Saksan tietotekniikan
turvallisuusviranomaisen (BSI) turvallisuussertifikaatti, sek& muita ohjelmiston kayttoon liittyvia

sertifikaatteja.

SEGO’
secure

com|ca|tec”

Bdeis i fine Grdd

SEGO© | SOFT

Process Documentation

b

Versio 7.0.25.0 - Release
SegoAssurance Module, Version 1.2

Copyright® Comcotec Messtechnik GmbH

-

~Lisdtlaitteet

Segolabel (3.7.19.0)

~Service Card

SC80817-F3U

2 +49 89 3270889-10

mdc
Certification
150 9001 150 13485

Deutsches
Patent- und Markenamt

L

DE 102 54 444
DE 102 54 446

Q Burdeiamt
fir Sicharhaitin dor
Intarmationstechnik

Deutsches
IT-Sicherheitszertifikat

Zetifikal Nurmimer:

BSHOSZ-CC-0930-2014

~lzsued by

Comcotec SegoSoft Generic
Version (2013)

e,

~lzsued for
Comcotec Messtechnik GmbH.-
sertifikaatti
0702015 02:00:00
0702017 02:00:00

e,

WL
i
Bundeswehr

AQAP 2120

~Manufacturer

Comcotec Messtechnik GmbH
Gutenbergstrake 3
85716 Unterschleikheim
Germany

3.2 Toimintopalkki

sEIXDDE X e8]

Toimintopalkissa on téarkeiden, aina kaytdssa olevien toimintojen symbolit. Kaikki nékyvissa

olevat toiminnot ovat kaytettavissa myds valikon kautta.
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3.3 SegoSoft-ikkuna

3.3.1 Ikkunan yleiskuvaus

Jos yleiskuvausta ei ndy: aktivoi kohta Nakyma/Yleiskuvaus.

@Tiedostn Muokkaa Makymad Arkisto  Lisdt  lkkuna 7

=R EE I I

Overview ¥ | Taulukke
Sterilointilaite - Kierto padttynyt ca

Sterilointilaite - Kierto padttynyt 1500

140.0

1200

100.0

200

G60.0

400

200
anl

3.3.2 Tallennusikkuna

Yleiskuvausikkunassa nakyvat kaynnissa
olevien tai tarkasteluun  avattujen
tallennusten reaaliaikainen tila.
Tallennuksen varista voidaan paatella,
onko tallennus nyt kdynnissa, paattynyt
tai julkaistu. Varit ovat kohdan
Lisaa/Asetukset/Pinnat asetusten
mukaiset. Paattyneet tallennukset, joita
ei ole vapautettu, ndkyvat mustina,
kaynnissa olevat tallennukset nékyvat
harmaina. Jos useita laitteita
kaytetaan yhta aikaa, kaikkien
laitteiden/tallennusten toiminnot ja

tilat voidaan tarkistaa helposti

yhdella silmayksella
yleiskuvaustoiminnon avulla.

Avataan toiminnolla: Avautuu automaattisesti, kun laitteen ohjelman kaynnissa olo
tunnistetaan. Voidaan avata myos hakemalla tallennettuja tallennuksia arkistosta.

Kaavio-rekisteri:

Tallennusikkuna koostuu kayrasta (vasemmalla) ja tiedoista (oikealla).
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@Tiedosto Muokkaa Makyma

Arkisto  Lisét Ikkuna 7

&0

®08| |

&

Overview
Sterilointilaite - Kierto paathynyt
Sterilointilaite - Kierte padttynyt

Taulukko | Raportti |

ot
160.0

160 0
140.0
1300
1200

1Moo

oo

Laittear nimni Sterilointilaite
Tyyppi

Sijainti

Dremo Generic

57334
2365
Demo

W almistajanurero

Kiertalaskuri

Laitek.ategoria

Naytto
Taulukko
Taustan vari

Edustan vari

Ruudukon var

Prosessitiedot
Aloitus:
Laopetus:

2241042015 09:
22A10/201510:
Kierto paattynyt
[00003
P1134" Feste ©
01:23:34

Status

Erdnumern

Ohjelma

Kot
Anturit
Alka-aksel
Anturi 1
Anturi 1
Twyppi
“rhasikkd

0ls
53.0
F.ammiclErmpitil:
L&mpitila-anturi

Dé:25:00 0Q:25.00 09:45:00 00:55:00 10:05:00 10:15:00 10:2500 10:35:.00 10:45:00

War
Mapta

Comcotec Messtech...

Kayraosassa mittausarvot nakyvat kayran muodossa. X-akselille merkitddn ajan kuluminen.
Yhdistetyn laitteen mukaisesti Y-akselille merkitaan lampdtila, esim. celsiusasteina (°C) ja
kammiopaine esim. hehtopascalia (hPa). Kayrassa nakyvat tiedot, jotka yhdistetty kone on
valittanyt ohjelmiston antureille.

Tieto-osassa nakyvat tiedot laitteesta, ndkymastd, toimenpidetiedoista, antureista, itse
maaritetyista kayttajakentista ja julkaisutilasta.

Raportti-rekisteri:
Raportti-rekisterissa nakyvat laitteen lahettamén toimenpidetiedot.

=1 Anturit

=1 Ak 1
Ak 1 L&armpctila
Tyvppi Lampotila-anturi PT100
“Fleikko C
MHousu 1
Offzet u}

o Ii Automatisch ||

Mayta

ST L N B b B N N N |
Aarkuri 2 K_.r.--------
Tyvppi Lé-D--D---
rksikki cOBECONNC NN
MoLsu SN R
S:{SiEt D-' Mehr Farben...
Mapta L

Anturikayran varia voidaan muuttaa Vari-
kentédssad. Napsauta kenttaa hiiren
ykkdspainikkeella ja valitse vari
varivalikoimasta. Anturikayran vari muuttuu
juuri valitun varin mukaiseksi.
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@Tiedosto Muckkaa Makymd Arkisto  Lisdt lkkuna 7

|eE 00

Overview

sterilointilaite - Kierto padttynyt |50 0o e 156500 - 1017 mbar[abs]

Sterilointilaite - Kierto padttynyt 21-10-2015 13:55:21 — 1731 mbar[ab=]
51102015 14:00:20 — 0081 mbar[abs] 44,
51102015 14:01:24 — 1195 mbar[ab=] 102
51102015 14:05:22 — 0081 mbar[abs] &4,

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

]

e

S0

Taulukko | Raportt

42
5B,

‘iz — Programm St:
‘iz — Dampfdruclk !
iz — Valkuum Scha.
‘iz — Dampfdruclk !
iz — Valkuum Scha.
iz — Dampfdruclk !
iz — Valkuum Scha.
‘iz — Dampfdruclk !
C — Vakuum Scha.

‘iz — Dampfdruclk !
I = Walnnm Seha

21-10-2015 14:06:23 — 1346 nbar[abs] 106.
21-10-2015 14:10:41 — 0080 mbar[abs] 48.
21-10-2015 14:11:42 — 1494 mbar[abs] 109.
21-10-2015 14:13:26 - 0507 mbar[abs] 83.

21-10-2015 14:14:09 - 1638 nbar[abs] 112,
21102018 14-15-79 — N4901 wharlah=1 94

ol A e TS R T LN RN B B IR ]

Kaavio-rekisterin toiminnot

X- ja Y-akselien apuviivojen nakyviin tuonti

@ Tiedosto Muockkaa MNikymd Arkisto Lisét  Ikkuna 7 ’T"E"?‘
[F], | < =
mEXED0s % e8|
Qverview * | Taulukko | Raporti 1= Tiedot ~
Sterilointilaite - Kierto paattynyt o hPa Laitteen nimi S terilointilaite
Sterilointilaite - Kierto padttynyt 1800 4000 T_r,.l_l,l?jp.l Demo Generic
Sijainti
180.0
. 3500 W alrizstajanumero 57334
Kiertolaskuri 2365
1300 Laitekateqaoria Demo
1200 L 3000 =1 Naytt
10.0 ” =1/ T aulukko [
0 J.\ In'llw'uW j l \1 -',500 Taustan var [l
a0 . 1'I [ U lﬁJ‘ \ Jf\ ™ Edustan wiri | |
200 v " 2000 Ruudukan w&ri |:|
700 =l Prosessitiedot
60.0 1500 Alnitug: 21A10/2015 13
oo Lopetus: 21/10/2015 15:
00 1000 Kesto U‘.I :23:3%.“
200 Status Kierto pagttynyt
o Eranumeno Dooooo?
200 =+ 500 -
=i Ohjelma P1 134" Feste C
o0 B -
= =1 Anturit
o - ¥a Aika-akseli [0
c 5 136600 190500 191500 142600 143600 149500 196600 150600 15:16:00 &-aksel i
v
=l dnhuri 1 I
Walmis Remaote, Sego

Haluttu akseli valitaan hiiren osoittimella ja hiiren ykkdspainikkeen napsautuksella. Akseli
ymparoéidaan katkoviivalla. Veda valittu akseli tallennusikkunan keskiosaan pitamalla hiiren
ykkdspainike painettuna. Apuviiva tulee nakyviin ensin. Tata viivaa voidaan siirtaa valittua
akselia pitkin pitamalla hiiren ykkospainike painettuna. Apuviivan etuosassa nakyy aina tarkka
arvo sille akselille, jonka kohdalla apuviiva on.

Nain voidaan kayrasta laskea tarkkaan esim. oliko lampdtila tarkoituksen mukainen tiettyna
ajankohtana.

Apuviivan poistaminen:Aseta 0soitin poistettavan apuviivan padlle ja napsauta hiiren

kakkospainiketta. Kaaviokomentojen pikavalikko tulee nékyviin, ja apuviiva voidaan poistaa
tata kautta.

Lisavalikkokomennot Kaavio-rekisterille, kun tallennusikkuna on auki.
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3 SegoSoft - Valine Valmistelu, Hu
EP Tiedosto | Muckkaa Makyma Arkisto Lisat Ikkuna 7

wox 136 @S| &

Kopioc i+

Taulukko | Raportti

L
AR

Diagramimi » | * Valitse

Tallenne » Zoomaa
Siirrd
Kursori

Mitata

Suurenna

Pienenna

Seuraava kayrd/svu ylos

Edellinen kayrd/sivu alas

MNollaa Pos1

Kun tallennusnékyma on auki Tallennusikkunassa, valikkoon Muokkaa tulee nakyviin
lisdtytskentelyssa tarvittavia komentoja: Diagrammi ja Tallennus ja pdavalikkopalkissa:

Ikkuna. Diagrammikomento (Kaavio) voidaan ottaa kayttéon myds pikavalikon (hiiren
kakkospainike Kaavio-ndkymassa) kautta.

Pikavalikko Diagrammi

*  Valitze
Zoomaa
Siirrd
Kursori

Mitata

Suurenna

Pienennd

Seuraava kdyrd/sivu ylos

Edellinen kayra/sivu alas

Mallaa Pos1

Diagrammi/Valinta

Kun tama komento on aktivoitu, tietyn anturin kdyra voidaan valita napsauttamalla. Valitun
kayran vari muuttuu (k&d&nteinen vari). Jos kaanteinen vari erottuu heikosti, variasetuksia
voidaan muuttaa tallennusikkunan tieto-osasta. Valinta on oltava suoritettuna, jotta

Kohdistin-komentoa voidaan kayttaa.

Diagrammi/Zoomaus
Tallennusikkunassa valitun kayran haluttua osaa voidaan suurentaa. Taman toiminnon avulla
voit tarkastella haluamaasi kayran osaa tarkemmin.

Valitse haluamasi kdyran osa pitdmalla hiiren ykkospainike painettuna ja vetamalla nelié osan
padlle. Nelion siséltdé suurennetaan, kun vapautat hiiren painikkeen. Tama toimenpide voidaan
toistaa useita kertoja.

Voit palauttaa alkuperaisen koon valitsemalla komennon Diagrammi/Palauta.
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Diagrammi/Siirrd
Komennon aktivoinnin edellytykset: Tallennusikkuna on aktivoitava napsauttamalla hiiren
ykkdspainikkeella.

Kun komento on kaytdssa, tallennuskayran koko kuvaa voidaan siirtdd akseleiden puitteissa
pitamalla hiiren ykkospainike painettuna.

Diagrammi/Kohdistin
Taman toiminnon avulla tarkat kdyran arvot voidaan ilmoittaa tiettyn& ajankohtana tallennuksen
aikana, ja ndma arvot voidaan liittda kayrdan myos kirjallisina.

Komennon aktivoinnin edellytykset: Valitse haluamasi kayrd komennossa
Diagrammi/Valinta.

Kun komento otetaan kayttdon, tallennusikkunaan ilmestyy moniulotteinen suuri kohdistin, joka
kulkee kayraa pitkin, kun hiirta liikutetaan sivusuunnassa. Tallennusikkunan ylaosaan ilmestyy
kentt&, jossa ajan, lampdtilan ja paineen tarkemmat arvot nakyvat. Yhdistettyna olevan
ladketieteellisen laitteen mukaisesti kentassa voi nakya myos muita arvoja.

Kun saavutetaan tarked kohta kayrassa, kohdan arvot (aika, lampdtila tai paine) voidaan
kiinnittda tekstina tarkasti kayrassa valittuna olevaan kohtaan napsauttamalla hiiren
ykkdspainiketta. Nain muokattu asiakirja voidaan tallentaa valitsemalla komento

Tiedosto/Luo PDF

3 SegoSoft - Valine Valmistelu, Huone L42 - [Tallennus: Sterilointilaite - Kierto paattynyt]
@ Tiedosto Muckkaa MNakyma Arkisto Lisat Ikkuna 7

vl = 2% L o~ |
Owerview =3 Taulukko | Rapaortti
Sterilointilaite - Kierto paattynyt
Sterilointilaite - Kierto paattynyt

T TnPa
160.0 <4000

150.0

[2841]: 10:58:20. 3167 hPa

1400

120.0

12000

11000

100.0

ao.o

e0.0

oo

&0.0

s0.0

0.0

0.0

zo.0

10.0

B248]: 11:1507. 54 hPa
]

oo Lait]
10:10:00 10:17 54 10:25:47 10:33:484 10234134 10:99:28 1005722 110515 111308 112102 11:28:56 11:36:50

Diagrammi/Mittaus

Kun kaytéssa on monia mittauskayria, mitattavan kayran kulkua on seurattava
tarkasti, jotta valtytaan vaariltd mittaustuloksilta.

Taman toiminnon avulla kdyran osat (kuten sterilointivaiheen tauot) voidaan mitata tarkasti.
Komento on otettava kayttéon pikavalikosta (hiiren kakkospainike).
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@Tiedos{o Muokkaa MNakyma Arkisto Lisat Ikkuna 7

X020 8 Kuljeta hiiren osoitinta
Taukkko | Raport mitattavan kayran  alusta
: hPa loppuunja pida samalla hiiren
01 ykkospainike painettuna.
- Vapauta painike kayran
2 lopussa. Nakyviin tulevat
o mitatut ajan ja
= lampdtilan arvot tai ajan ja
- paineen arvot. Lopuksi
=t muokattu asiakirja voidaan
- tallentaa valitsemalla
o komento
251 Tiedosto/Luo PDF.
- Diagrammi/Suurenna
i Kun tdma komento otetaan
FHOTS1 14042 414250 11454 111715 414308 12157 12415 1250 12801 10122 13040 119504 ) kayttoon, kaikkia

tallennusikkunan kayria suurennetaan asteittain.

Diagrammi/Pienenndi
Kun tdma komento otetaan kayttoon, kaikkia tallennusikkunan kayria pienennetédén asteittain.

Diagrammi/Seuraava kdyri
Tallennuksissa, joissa on useita anturikayrid, voidaan yhden kayran valitsemisen jalkeen siirtya
valitun kayran ylapuolella olevaan kayraan (kuvassa ylapuolella) ja valita se.

Diagrammi/Edellinen kdyrd

Tallennuksissa, joissa on useita anturikdyria, voidaan yhden kayran valitsemisen jalkeen siirtya
valitun kdyran alapuolella olevaan kayraan (kuvassa alapuolella) ja valita se.
Diagrammi/Kumoa

Tallennusikkunan alkuperéinen kayranakyma palautetaan.

Lisévalikko Muokkaal/Tallennus (kéytettavisséa tallennuksen nédkyméssé)

EP Tiedosto | Muokkaa | Nakyma Arkisto Lisat Ikkuna ?

Leikkaa Ctrl+X | f@ﬁ | @ | @ 7
Kopioi Ctrl+C _
Lisa Ctrl+V Taulukko | Raportti
“C

Valitse kaikki Ctrl+A
Diagrammi 4 A1
Tallenne 4 Vapautus

Tarkista

Lopeta

Tallennus/Vapautus

Komento avaa julkaisuikkunan tallennuksen vapautusta varten.
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Tallennus/Tarkistus

Komennon aktivoinnin edellytykset: Arkistoidun tarkistettavan kokeen on oltava vapautettu ja
sitd vastaavan tallennusikkunan on oltava avattuna. SegoSoft tarkistaa, onko tallennukseen
tehty muutoksia vapautuksen jalkeen

SegoSoft

! Woimassa. allennetta ei ole muutettu,

0K

(kelpoisuustila).

Tallennus/Pysiiyttiminen

Komennon aktivoinnin edellytykset: Ohjelmistoon on yhdistettyné laéketieteellinen laite, jonka
ohjelmalla ei ole selke&é paatosta (kuten osmoosilaite, sinetdintilaite).

Taman toiminnon kautta tallennus voidaan pysayttad manuaalisesti.

Ikkuna-lisévalikko
Ikkuna-lisavalikossa SegoSoft-ohjelmiston ikkunoiden jarjestysté ja ulkonékda voidaan
muuttaa.

Lisavalikkokomennot Tiedosto-valikossa, kun tallennusikkuna on auki
Kaytettavissa ovat lisakomennot Luo PDF, Tulosta ja Sivunakyma.

Tiedosto/Luo PDF

Luodun PDF-tiedoston on oltava vain lisa arkistoidulle ja vapautetulle
tallennustiedostolle. Tallennuksien, joita ei ole vapautettu kayttéon, vapautustila
ei ole myontava mydskaan PDF-tiedostoissa.

Valintaikkunan kautta voidaan avata PDF-tiedosto arkistossa auki olevasta tallennuksesta tai
tallennuksesta, joka on merkitty Sykli paattynyt -merkinnalla. Valitun tallennussijainnin ja

tiedostonimen valinnan jalkeen PDF-tiedosto luodaan, kun kayttdja on antanut salasanansa.
Normaalisti tiedostossa nakyy yhdessa kuvassa koko tallennusaikaa kuvaava kayra. Kun

valintaikkunassa on valittu Nayta mittausarvot, mittauskayran lisaksi PDF-tiedostoon
tallennetaan my6s mittausarvot, toimenpidetiedot ja lisatiedot.

SegoSoft Azetulset

| Taulukko ernllizelle sivulle
M auta mitatut arvot
| Sailuta taulukon azetukaet W arituloztus

Tiedosto/Sulje
37171



Kun tdma toiminto suoritetaan, k&ynnissa olevan tallennuksen tiedot poistetaan.
Tietojen katoaminen.

Kun toiminto otetaan kayttoon ja kayttéonotto vahvistetaan ponnahdusikkunassa, kaynnissa
oleva tai auki oleva tallennus sulkeutuu.

Tiedosto/Tulosta
Valintaikkunan kautta voidaan yhdistetyn tulostimen avulla tulostaa arkistossa auki oleva

tallennus tai tallennus, joka on merkitty Sykli paattynyt -merkinnalla. Normaalisti
tulostetussa tiedostossa nakyy yhdessa kuvassa koko tallennusaikaa kuvaava kayra.
Kohdassa Diagrammi/Zoomaus voidaan suurentaa ja myos tulostaa yksittaisia kayran
osia. Kun valintaikkunassa on valittu Nayta mittausarvot, mittauskayran lisaksi tiedostoon
tulostetaan myds mittausarvot, toimenpidetiedot ja lisatiedot.

Tiedosto/Sivunakyma
Kun toiminto otetaan kayttoon, nakyviin tulee avatun tallennuksen tulostuksen esikatselu.

3.3.3 Laiteasetukset

Avataan toiminnolla: Lisaa/Asetukset
Valitse Laitteet-valikkorakenteesta haluamasi laite.
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= i‘f, Asetukset
g Vieists
ﬁ‘i‘i Laitteet
ﬁ{. Vapauta
ﬁ,{. Jarjestelma
ﬁ‘i‘i Pinta
ﬁ‘i‘i Verkko
= ﬁ‘f. Master data
ﬁ.f. Service Card
ﬁ,{. Yirtystiedot
ﬁ,{. Kayttdjs
2% Ryhmat
-~ Kirjausketju

g Asetukset
ﬁ.‘ﬂ; Lizenssit
[—jlg Laittest

},, Thermo- desi

B }f_ Add-ons
ﬁ{, Segolabel
i‘.‘: External interfaces

% Sterilointilaite

=

nficintilaite

Laitteen nimni

Sterilointilaite

Yalmistaja

Comcotec GmbH

Teeppi

Dermo Generic

ersio

1.0

Poista laite

Kayttajakentat

Sijainti

W almiztajanumero

57334

Fiertalazkur

2365

Rutiinitesti

Huolto-ohjest

Aktivoitu

Kylls

Laitekategoria

Demo

N aytto

Taulukko

Taustan wan

[

Edustan war

Ruudukon wari

[

rhteys

' htepstowppi

Tiedosto

' htepsparanmetrit

Palku

C:AComcotechSegoSoftsDemaot

Anturit

At 1

Aiburi 1

K.armriolarmpaotila

Tywppi

Lampatila-anturi PT100

Tkzikka

Mouzu

Offset

W ar

Maypta

Akl 2

Mucldcaa

Paista

griedot [}

Laitteen nimi Sterilointilaite

Y almiztaja Comecotec GmbH
Tyoppi Dermno Generic
Yerzio 1.0

Sijainti

Y almiztajanumera 57334
Kiertalazhkur 2365

Aktivaitu Kylla
Laitekategoria Demo

Tiedot: Luettelo laitteen yhdistamisen
| yhteydessa annetuista tiedoista. Jos

| kayttajalla on tarvittavat ryhman oikeudet, han
| voi tehda kaytettavissa oleviin kenttiin
| muutoksia. Laitteen nimi, valmistajanumero ja
| syklilaskin viedaan julkaisuikkunaan.

Taulukko

T austan war

Edustan wari

Ruudukon wari

]

Nakyma: Taustan, etualan ja
tallennuskayranakyman ruudukon vareja
voidaan muuttaa, jos kayttajalla on tarvittavan
ryhman oikeudet. Napsauta haluttua kenttaa
hiiren ykkospainikkeella ja valitse véri
varivalikoimasta.
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hteystovpipi Sana
= " hteyzparammetrit

Yhteys: Nakyviin tulevat yhteyden tyyppi ja
parametrit. Jos kyseessa on sarjoitettu yhteys,
nakyviin tulee kaytéssa olevan yhteysportin

:;ijr':;'mpeus gﬁunhgz tiedot. Jos kayttajallé on tarvittavat ryhman
D atobit B oikeudet, han voi tehda kaytettavissa oleviin
R Ei ohtaan kenttiin muutoksia. Portti-pudotusvalikossa
Loppubitit 1 voidaan mm. suorittaa yhteysportin vaihto.
hteydenotto Foiz paalta
= Anturit: Yhdistetyn laitteen (sterilointilaite)
=l Anturi 1 mukaisesti nakyvissa on erilaisia antureita.
Anituri 1 Lampitila Jos kayttajalla on tarvittavat ryhman oikeudet,
Typppi L&mpatila-antur PT100 han voi tehda kaytettavissa oleviin kenttiin
Yhaikki 'C muutoksia.
Mouzu 1 Kun valinta lisdtdan tai poistetaan
Offset a Nakymat-kentassa, anturin kayra joko
Vari u lisataan tai poistetaan tallennusikkunasta
Mayta toimenpiteen ajaksi. Anturikéyrén varia
=l Anturi 2 _— voidaan muuttaa Vari-kentassa. Napsauta
Anturi 2 KyitkentStoiminto haluttua kenttaa hiiren ykkospainikkeella
Typpi L ampitila-anturi FT100 toimenpiteen aikana ja valitse vari
Tksikkad T vérivalikoimasta.
Mouzu 1
Offzet 1]
WA H
VEmES
= Kayttajakentat: Kayttajakohtaisten
Steriloidaan walineita Semikritikoiden A/B

T oimenpideindik.aattor
K.azittelymerkinta
Huomiat

kenttien nakyma. Kayttajakohtaiset kentat
nakyvat padasiassa julkaisuikkunassa.

Ohiglman tohjiotestaus

Ohiglmat Bowie ja Dick -+ -

Rutiinitarkistus: Kertaluontoisen
toimenpidetta edeltéavan laitteen
vapauttamisen tiedot nakyvat
laiteasetusikkunassa.

Huomiat

= Vapautus: Toimenpiteen arviointi ja
Progessin arviointi Tuntematon tuotteen vapauttaminen kayttoon vaaditaan
Tuate bk aytty Tuntematon julkaisuikkunassa.
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= | Tulogtin
Wiivadiagrammi
Raportti
Protokollat
k.apttajakentat

(K ENHENHENHENHENJIEN

Tulostus, tulostin: Kohdat
Linjadiagrammi, Raportti, Protokolla, jne.
vastaavat saman nimisia kohtia
tallennusdokumentissa. Tulostimen
oletustulostusasetukset asetetaan ottamalla
ominaisuuksia kayttoon ja poistamalla niita

Mitatut arvot kaytosta.
Tiedat Tulostus, nimidtulostin: Taman kohdan
wiaritulostus kautta voidaan ottaa tAman laitteen
=1 T anratulastin nimiotulostus kayttéon tai poistaa se kaytosta.
Tarat Nimiotulostustoimintoa varten osan Lisdosan
valikkorakenteessa on valittava SegolLabel-
lisdosa.
8 : Huoltomuistutus: Asetetut
= [Huoko-ohie huoltomuistutukset kuvauksineen ja
Mirni Huolto [12 Kuukautta) . A N .. . h
P Py TE———— aikavéleineen nakyvat laiteasetusikkunassa.
Ota yhteytta asiakazpakeliun
Kun huollon aika koittaa, nayttéon ilmestyy
= Ehdat automaattisesti muistutusikkuna, joka
- Ehto S muistuttaa huollon lahestymisesta.
Intervall Ajkavali [Kuukaudet]
Ao 12 . .
Lahtaarsa 22.10.2014 15:03:10 Huollon Je}lkeen a5|_anmuka|_nen .
Wr— huoltomwst_utus voidaan kuitata ja
Niri dokumentoida.
= Ehto
Intervall Ajkavali [Tunnit]
Arvo 1000
Lhtarso 22102015 10:171:20

Muita yhdistettyihin laitteisiin (kuten desinfiointilaite) liittyvid kansioita:

= A0-arva

Indikaattorit: Laskettujen arvojen
perusteella lasketaan Aq-arvo

Lamminkestawpys 'C 10 (desinfiointiteho) muutamassa sekunnissa.
T arkiztuslampiitila a0 Jos kayttajalla on tarvittavat ryhnman oikeudet,
Aloituzlampitila *C E5 han voi tehda kaytettavissa oleviin kenttiin
Toleranssi °C 0.5 muutoksia.
Lampaotilanjakelu °C 3
= Merkintaviivat: Viivat, jotka merkitsevat
=| Tavoitelampaila 30° laitteen toiminnan aikana
Wari toimenpideasetuksiin syotettyja lampotiloja,
Mayta jotka laitteen on saavutettava, jotta
T avoitelampitila a0 toimenpidetiedot vastaisivat asetuksia.
= T avoitelampaotila 807
War
Mayta
T avoitelampiotila B0
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Laiteasetusikkunan lisatoiminnot
Laiteasetuksia voidaan muokata valikossa Lisaa/Asetukset ja valitsemalla muokattava laite

laiterakenteesta.

Laitteet-lisatoiminnot

Asetukset

=~ é":u Asetukset
------- F& Vieista
------- ;fi.. Laitteet

S-S5, Master data

------- ;fi., Service Card
....... % Virtystiedot
....... a‘.‘i’ Kayttdja

Kayttajakentat

% Sterilointilaite

Laitteen nimi

Y almiztaja

Tyyppi

Yersio

Sijainti

Y almiztajanumerno

Kiertolazkuri

Aktivaitu

Laitek ategoria
=/ | Naytto
=1 Taulukko
Taustan war

Sterilointilaite
Comecotec GmbH
Demo Generic
1.0

57334
2365
kplla
Demo

Poista laite

Kayttajakertat

Flutiinitesti

Huolto-ohjest

Kayttajakentat avautuvat laiteasetusikkunassa ja ne voidaan avata asetusten mukaisesti
julkaisuikkunassa. Tassa valikossa voidaan maarittda ja asettaa vaatimuksia vastaavia tarkeita

asetuksia jokaiselle laitetoiminnolle (annoskohtainen rutiinitarkastus).

Toiminto: Kayttajakentat (lisaa kentta)
Jos kayttajalla on tarvittavat ryhman oikeudet (salasana), han voi lisata ponnahdusikkunan

kautta uuden kentén, joka lisataan laiteasennusikkunaan toimenpiteen jalkeen.

Rutiinitarkistus

Valmistajan asetusten mukaisten, ennen tytskentelyn aloitusta suoritettavien jokapaivaisten
rutiinitarkastusten suorittamistavat voidaan asettaa yksilollisesti ja laitekohtaisesti. Erityisesti
tata tarkoitusta varten suunnitellun SegoSoft-ohjelmiston valikkokohdan kautta kaikki

asiaankuuluvat toimenpidetietotallennukset voidaan tallentaa

yhteen PDF-asiakirjaan.

Toiminto: Rutiinitarkistus (lisaa kentta)
Jos kayttajalla on tarvittavat ryhman oikeudet (salasana), han voi lisata ponnahdusikkunan
kautta uuden rutiinitarkistuskentén, joka lisataan laiteasennusikkunaan toimenpiteen jalkeen.
Jos kayttajalla on tarvittavat ryhman oikeudet (salasana) valittua rutiinitarkistuskenttaa voidaan

muokata.

Huoltomuistutus

Huoltomuistutus muistuttaa kayttajaé suoritettavista huolloista. Nama voivat olla huoltoja, jotka
kayttaja voi suorittaa itse tai huoltoja, jotka asiakaspalvelu suorittaa.

Toiminto: Huoltomuistutus (lisdaa kentta)

Jos kayttajalla on tarvittavat ryhman oikeudet (salasana), han voi lisata ponnahdusikkunan
kautta uuden huoltomuistutuslomakkeen joka lisataan laiteasennusikkunaan toimenpiteen

jalkeen.
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Toiminto: (Kentin) poistaminen

Komennon aktivoinnin edellytykset: Laiteasetusikkunasta poistettavan kentan (kayttajakentta,
rutiinitarkistus tai huoltomuistutus) on oltava valittuna.

Toiminto: (Kentin) muokkaaminen
Komennon aktivoinnin edellytykset: Laiteasetusikkunasta muokattavan kentan (kayttajakentta,
rutiinitarkistus tai huoltomuistutus) huoltomuistutuslomakkeen on oltava valittuna.

3.3.4 Laiteikkuna
Avataan toiminnolla:Nakyma/Laitteet

Kaikki asennetut laitteet nakyvat laiteikkunassa.

Valittavassa on kaksi ndkymaa, jotka voidaan avata komennolla Laitteet/Laitetiedotja
Laitteet/Laiteet/Laitesymbolit tai napsauttamalla hiiren kakkospainikkeella haluttua
laitetta laiteikkunassa ja valitsemalla avautuvassa pikavalikossa kohta Laitetiedot tai
Laitesymbolit .

Nakymassa Laitetiedot nakyy taulukko, joka on osittain taytetty laitteen yhdistamisen
yhteydessa. (Laitteen nimi, yritys, tyyppi, tila, sijainti, valmistajanumero, aktivointi ja tilalaskin).
Laitteen nimen edessa nakyy laitesymboli, joka kertoo myos laitteen tilan.

Nékymassa Laitesymbolit yksittaiset laitteet nakyvat symboleina ja laitteen nimina. Symboli
kertoo myds laitteen tilan.

3.3.5 Illmoitusikkuna
Avataan toiminnolla:Nadkyma/limoitukset

lImoitusikkunaan tulee ohjelman kayton aikana nakyviin ilmoituksia lahestyvista tapahtumista ja
tilamuutoksista. Ne ovat ilmoituksia sarjoitettujen rajapintojen tiloista, kaynnissa olevista
tallennuksista, juuri vastaanotetuista tiedostoista ja hairidilmoituksista.

3.4 Tilapalkki
Avataan toiminnolla:Nakyma/Tilapalkki

Tilapalkissa ndkyy SegoSoft-ohjelmiston tila sek& symbolipalkin symbolien kuvaukset, tietoja
yksittaisista valikkokomennoista ja kirjautumistilasta.

4 Huoltomuistutus

Huoltomuistutus muistuttaa kayttajaa suoritettavista huolloista. Nama voivat olla huoltoja, jotka
kayttaja voi suorittaa itse tai huoltoja, jotka asiakaspalvelu suorittaa.

Huoltomuistutuslomakkeen avulla tiedot jokaisen valmistelulaitteen valmistajan asettamista
pakollisista huolloista (katso huolto-opas) voidaan valittda eteenpain.
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4.1 Huoltomuistutuslomakkeen kdyttiminen

Komennon aktivoinnin edellytykset: Kayttajalla on oltava tarvittavat ryhman oikeudet ja hanen
on oltava kirjautunut. Asianomainen valmistelulaite on yhdistetty ja asianomainen

laiteasetusikkuna on auki (Lisaa/Asetukset, valitse rakenteesta asianomainen laite).

Avataan toiminnolla:Toiminto (painike): Huoltomuistutus

Nakyviin tulee erillinen [Huoltomuistutus]-ikkuna.

B ﬁ{, Asetukset

F Vieists

(= i{, Master data

}{1 Service Card
% Yirtystiedot

% Sterilointilaite
= ~
Laitteen nimi Sterilaintilaite et
Y almiztaja Comcotec GmbH
Tywppi Demo Generic Kayttajakentat
Yersio 1.0
Sijainti Rutiinitesti
Y almniztajanunmero SV
Kiertolaskuri 2365 Huotto-chjest
Aktivoitu Kylla
Laitek ategaria Dema Muokkaa
=l | Naytto
= Taulukko Poista
Tauztan wari D
Edusztan wan .
Ruudukon war |:|
=¥ hteys
Yhteystywppi Tiedosta
=1} hteyspararnetrit v

Ohje
| <Uusiz v |
Iirni
Tyvppi
| Validointi v|
Wali
Lisaa
Fuvaus
Haku
W
o
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Luo uusi muistutus valitsemalla kohta
<Uusi>.

Joidenkin valmistelulaitteiden asetuksissa
kentdn Muistutukset tiedot on
esiasetettu. Kulloisenkin huollon tai
tarkistuksen asettamisen myo6téa seuraava
valintakenttaan ilmestyy vaihtoehtoja. Ne

voidaan vahvistaa valitsemalla OK.



i

Huolto [12 Kuukautta]

Huoltomuistutusten todelliset nimet esim.
Huolto (12 kuukautta). Tulee nakyviin
laiteasetusikkunaan, josta avautuu
kulloisenkin huollon muistutusikkuna, josta
puolestaan avautuu huollon kuittauksen
ponnahdusikkuna (vapautusikkuna).

Tywppi
Y alidainti v

Y alidointi
Huolta

Puhdistus
Waihto
Tesi

Huollon tyypin valinta. Huollon tyypiksi
voidaan valita Tarkistus, Huolto,
Puhdistus, Vaihto, TestitaiTestaus.
Asetus tulee nakyviin laiteasetusikkunassa.

WAl

Muckkaa

Poista

Kohdasta Lisaa avautuu uusi
ponnahdusikkuna Huoltovali. Kohdassa
Vali voidaan maaritella huoltovali aikavalin
tai laitteen kayttbajan (tunti, paiva, viikko,
kuukausi, vuosi ja jokaisen ohjelman jalkeen)
mukaisesti. Kohdassa Arvot on tehtava

tarkempi maaritys. Kohdassa Kaikki on
oltava positiivinen arvo >0 (kuten aikavalin
asetuksessa 1 000 [tuntia]) ja kohdassa
Aloitusarvo on oltava aloituspaivamaara ja
aloitusaika (esim. 1.10.10 _, 15:30).
Todellinen arvo lasketaan automaattisesti.
Aikavalit tulevat nakyviin
laiteasetusikkunassa ja kulloisenkin huollon
muistutusikkunassa.

Kurvaus

Tarvittavat huolto.
Ota phteyttd asiak azpalveluun.

Tahan lisataan huoltomuistutuksen tarkka
kuvaus. Huoltomuistutuksen kuvaus tulee
nakyviin laiteasetusikkunassa, josta avautuu
kulloisenkin huollon muistutusikkuna, josta
puolestaan avautuu huollon kuittauksen
ponnahdusikkuna (vapautusikkuna).

Haku

Huolta suaritetiu? W

Tahan lisataan tapahtumakyselyn tarkka
kuvaus.Tapahtumakyselyn kuvaus tulee
nakyviin laiteasetusikkunassa ja huollon
kuittauksen ponnahdusikkunassa
(vapautusikkuna).

4.2 Kaikkien huoltojen muistutusikkuna
Kun huollon aika koittaa, nayttéon ilmestyy automaattisesti muistutusikkuna, joka muistuttaa

huollon l&ahestymisesta.
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Huolto [12 Kuukautta)

Tarvittavat hualo.
(Ota yhteytta asiakazpalveluun,

[] 815 nats ohjstta uudellzen

Muistutusikkuna tulee nakyviin taas ennen ensimmaista valmistelutoimenpidetta seuraavana
paivand, kunnes huolto kuitataan tai Ala niaytia muistutusta uudestaan -kentté otetaan
kayttoon.

4.3 Huollon kuittaaminen (vapautusikkuna)

Komennon aktivoinnin edellytykset: Kayttajalla on oltava tarvittavat ryhman oikeudet ja hanen
on oltava kirjautunut. Kohteena oleva huoltomuistutusikkuna on avattu ja kuitattava muistutus
on valittuna.

Avataan toiminnolla:Muokkaa/Huoltomuistutus/Vapautus

IER Tiedosto | Muckkaa | Nikymi Arkisto  Lisit Ikkuna 7

Deikas Ctrl+X F|@|@ 7

Kopioi Ctrl+C

Nakyviin tulee erillinen
Laitteen rnimi Stenilointilaite [Vapautus]-ikkuna.

' almiztajanumero Scict
Kiertolazkur 2365
Vapauta

Huala suoritettu? |Tuntemah:un

Huolto-ochje
Mirni Hualta [12 Fuukautta)

Kunvaus Tarwttavat huolto.
Ota yhteytta aziakazpalhveluun.

Suoritettu huolto on
Huomautuksia kuitattava pudotusvalikossa

valinnalla Testi lapaisty.

Kommentti-kenttaan
voidaan lisaté tarvittaessa
lisatietoja.




Taytetty  huoltomuistutuslomake
tallennetaan arkistoon PDF- tiedostona.

5 Rutiinitarkistus

Rutiinitarkistukseen kuuluu ajoittain suoritettava sarja tarkistuksia ja testeja, jotka suoritetaan
suoritustestausten valilla. Robert Koch-instituutin (RKI) suositusten mukaisesti sterilointilaitteen
paivittainen ja syklimaarakohtainen rutiinitarkastus eroavat toisistaan. Paivittdin tulisi suorittaa
niin kutsuttu kertaluontoinen laitteen vapautus ennen toéiden aloitusta.
Sitdvastoin syklimaarékohtaiset rutiinitarkastukset suoritetaan nimensa mukaisesti jokaisen
toimenpidetallennuksen yhteydessa. On kayttajan vastuulla mitka tarkistukset ja
testaukset vaaditaan ja dokumentoidaan. Lisatietoja on saatavissa laitevalmistajan
julkaisemassa laitteen kayttdoppaassa.

5.1 Paivittainen rutiinitarkistus

Esimerkkina pesu- ja desinfiointilaite

Saksan sairaalahygienialiiton [Deutsche Gesellschaft fur Krankenhaushygiene (DGKH)],
Saksan steriilien laitteiden huoltoliiton [Deutsche Gesellschatft fur Sterilgutversorgung (DGSV)]
ja Instrumenttivalmistelun ammattiliiton [Deutsche Gesellschaft fur Sterilgutversorgung (AKI)]
ohjeiden mukaisesti lampdstabiilien laéketieteellisten laitteiden koneellisten puhdistus- ja
desinfiointitoimenpiteiden hyvaksyntatarkistuksiin ja rutiinitarkistuksiin (2. painos, marraskuu
2006) kaytettavan paivittdisen pesu- ja desinfiointilaitteen testauksen tulee sisaltéa mm.
seuraavat osat:

Nukkasihti (siivilasuodatin) karkea/hienojakoinen Kaikkien nukkasihtien puhdistus ja niiden eheyden ja
istuvuuden tarkistaminen

Pumppukuoppa Tarkistus ja puhdistus, pienten esineiden, kuten
leikkausveitsien terien ja neulojan poistaminen
ty6turvallisuusmaaraysten mukaisella tavalla.

Suihkujen kiertovarret/suuttimet Tarkista, etté laitteen kiertovarret paasevat kdantymaan
vapaasti ja tasaisesti. Tarkista lastausvaunun suihkut
tukosten varalta ja puhdista ne tarvittaessa.

Lastausvaunu
Kytkentéa Korjaa pesu-ja desinfiointilaitteen lastausvaunun
kytkennat.
Johtoliitokset /adapterit/ Tarkista kaikkien lastausvaunun Luer-Lock- ja
peitetulpat/suihkut letkuliittimien, peitetulppien ja suihkujen toiminta ja
eheys.
Ohjausrullat Tarkista toiminta ja eheys
Lastausvaunun tunnistus Tarkista koodaus mahdollisuuksien mukaan
Pesu- ja desinfiointilaitteen silmamaarainen tarkistus Laitteen sisatilojen tarkistaminen epapuhtauksien ja
sisaltd/ulkoa kertymien (esim. kalkki, silikaatti, ruoste) varalta
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Oven tiiviste Oven tiivisteen kunnon, puhtauden ja tiiviyden tarkistus

Muut kayttboppaassa mainitut paivittiiset tarkistukset Valmistajan ohjeiden mukaisesti

Deionisoidun veden laatu (johtavuuden arvon mittaus) Péivittéiset johtavuuden arvon mittaukset, hyvaksyttava
arvo alle 15 pS/cm.

Tyontekijan allekirjoitus Vastuullisen tyontekijan allekirjoitus

Jotta toimenpiteiden vaivaton suorittaminen voidaan taata, on suoritettava myds varastosdilididen nestepinnan
silmamaarainen tarkistus (kiinteat astiat, yksittaiset sailiot, eri toimintojen annostuslaitteet).

Rutiinitarkistuslomakkeen kayttaminen

Avaa kohta Lisaa/Asetukset(valitse laiterakenteessa haluttu laite ja valitse Toiminto
(painike) rutiinitarkistus) uuden kentan lisdysikkuna tulee nékyviin.

Pakolliset kentat:

Miri
F.emia / Annozhus .
Mimi
L Mukkasihti karkeashisnojakoi Mimi
Sisdlta
alltzs - o Pumppukuoppa
- 0 Sigdto
T gk Valtse - Sisi
. 0K -
Alas L - Walitse -
vis | 9 o« Lisia
flaz
Alag Paista »»
1] Pakolinen PY | Vapautuskentts
[1v/] Pakolinen B3 Vapautuskentts
(1| Pakolinen B [ ] 'Vapautuskentts Lapeta aK

Pakolliset kentét ovat lomakkeen kenttia (luettelokenttia), jotka henkilostén on taytettava.

Henkildston on suoritettava aina tulosten arviointi, arviointikriteerit toimivat
tarkistusluettelona, joihin on valittava sopiva vastaus. Jotta oikean valinnan tekeminen olisi
helpompaa, kaikki vastausvaihtoehdot alkavat yleisella vastauksella, kuten Valitse. Tata
seuraavat todelliset vastaukset, kuten OK tai Ei OK. Jos kaikkiin arviointikriteereihin ei valita
vastausta, tyhjaksi jaaneet kohdat nakyvat punaisina. Rutiinitarkistuslomake voidaan kuitata ja
sulkea vasta, kun kaikkiin arviointikriteereihin on vastattu.

Taytettavat kentat:
Vapautusikkunan kenttien sisalto lisataan rutiinitarkistukseen ja
se tarkistetaan rutiinitarkastuksen vapautusvaiheessa.

Odottamattomien toimintojen aiheuttamat reaktiot on kirjattava pesu- ja desinfiointilaitteen
rutiinitarkistuslomakkeeseen.

Huomiot-kenttadn voidaan merkita

Mimi

Huomiot paivittdisessa rutiinitarkistuksessa

huomatut poikkeukset. Esim: Viallinen
Sisilt nukkasihti vaihdettu.
Ei
¥l <4 Lisaa
Alas Paista 3>
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Esimerkki sterilointilaitteesta
Robert Koch -instituutin (RKI) suosituksen mukaan tarkistukseen tulisi kuulua seuraavat
testaukset: kammion, tiivisteiden, sy6ttéveden (laadun) ja sy6ttévesisailion (tayttomaaran)
silmamaarainen tarkistus.
Useimmat valmistajat suosittelevat, etta paivittdiseen ohjelman suorittamiseen kuuluu:

1. Ohjelman tyhjiotestaus

2. Ohjelman tyhjakaytto

3. Ohjelman Bowie ja Dick -testi (hdyryn vuototesti)
Rutiinitarkistuslomakkeen kayttaminen

Avaa kohta Lisaa/Asetukset (valitse laiterakenteessa haluttu laite ja valitse Toiminto
(painike) rutiinitarkistus) ja uuden kentén lisdysikkuna tulee nakyviin.

Pakolliset kentét:
Pakolliset kentét ovat lomakkeen kenttia (luettelokenttid), jotka  henkiléston on taytettava.

Henkiloston on suoritettava aina tulosten arviointi, arviointikriteerit toimivat
tarkistusluettelona, joihin on valittava sopiva vastaus. Jotta oikean valinnan tekeminen olisi
helpompaa, kaikki vastausvaihtoehdot alkavat yleisella vastauksella, kuten Valitse. Tata
seuraavat todelliset vastaukset, kuten OK tai Ei OK. Jos kaikkiin arviointikriteereihin ei
valita vastausta, tyhjaksi jddneet kohdat nékyvat punaisina. Rutiinitarkistuslomake voidaan
kuitata ja sulkea vasta, kun kaikkiin arviointikriteereihin on vastattu.

Taytettavat kentat:

Mimi
Ohijelman Whjiotestaus
Mimi
Sizalto Ohijglmar tphigk apto
-Walitze - N"Tlll — .
Ylds EiKDK Gisalta . Ohiglman Bowie ja Dick task
-Walitze -
A " [ o
a5 Yl Filk Sisalta .
-Walitse -
Alas vis | |0 << Liséi
L/ Pakolinen B[] Wapautuskentts Alas Er—

U] Pakolinen B[ | Vapautuskentts

L] Pakollinen @ [ ] apatuskentts Lopeta ok

Vapautusikkunan kenttien sisélto lisataan rutiinitarkistukseen ja
se tarkistetaan rutiinitarkastuksen vapautusvaiheessa.

Odottamattomien toimintojen aiheuttamat reaktiot on kirjattava sterilointilaitteen
rutiinitarkistuslomakkeeseen.
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Mimi . . e
- Huomiot-kenttdan voidaan merkita
paivittaisessa rutiinitarkistuksessa
St huomatut poikkeukset.
Ei esim. Tyhjittesti ei OK -> Testi toistettu.
oz << Lizad
Annetut vastaukset siirretdan
Alaz Poigta »» . .
laiteasetusikkunaan.
[ Pakolinen *l Lopeta Ok

& | Laitteet

EvYeE.. . .
....... ?{’, Sterilointilaite

------- ﬁ»‘f‘, Thermo- desinficintilaite
= }":’, Add-ons

- '}ﬂé:, Segolabel
------- i‘i External interfaces

5.1.1 Rutiinitarkistusikkuna

Rutiinitarkistuslomake avataan rutiinitarkistusikkunasta. Rutiinitarkistus dokumentoidaan
tayttamalla lomake.

Avataan toiminnolla:
Avaa kaksoisnapsauttamalla haluamaasi laitetta laiteikkunassa hiiren ykkospainikkeella
tai napsauttamalla  halutun laitteen paalla hiiren kakkospainiketta ja valitsemalla

pikavalikosta Rutiinitarkistus.

Sterilointilaite

Rutiinitarkistusikkunan kautta avataan paivittaisten julkaistujen testisuoritusten (tyhjidtesti,
tyhjakaytto ja Bowie ja Dick -testi) jalkeen rutiinitarkistuslomake, kun kyseessa on
sterilointilaite. Testikerrat ja niiden perustiedot (syklinumero, paivays, kellonaika) kirjataan
ohessa olevaan toimenpidetietotaulukkoon. Rutiinitarkistuslomake taytetdan ja julkaistaan
ponnahdusikkunassa.

Esimerkki: Sterilointilaitteen rutiinitarkistusikkuna
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....... 54, Pinta ~ | | S sterilointilaite
------- ﬁ»‘f‘, Verkko
& e Poista laite
- g Master data Naytto
WL coice Card hteyps
"""" ?;’ sres e Anturit <EyttEiakertat
AL .
------- e Yirtystiedot utiinitesti
....... j‘ﬂ Kayttdjs Ohijelman tyhjictestaus - Walitze - iinitesti
o Rvhmit Ohijelman tyhjsk Sptto - W alitze -
------- 3 mé :
2\’ ¥ Ohjelman Bowie ja Dick, ... - Valitze - olto-ohjest
------- S, Kirjausketju Husmick Ei
....... }ﬂ Asetukset Muckkaa
= Tulostus
,,,,,,, 21 i
e Lisenssit Huolto-ohjeet Poista



[ Tiedosto Muokkea Nakyma Arkisto Lisit Ikkuna ? [=]=]x]

[ ewEEBES X 08+
Overvi <[5
Ohjeliman tyhjidtestaus -Walitse -
Ohinan bhiskipts | Vaitee Rutiinitarkistuslomake
Ohielman Bowie ja Dick .. - Yalitse -
Huomiok Ei
Aloit... Lopet... Ke... Sta.. Erdnum... Ohijel... Valmistajan... Kiertolas... Laitteen n.. Valmist...
23/10/20..,  23/10/201... 01:23:34  Kierte .. D0OOD013 P1134°F.. 57334 2365 Sterilointilaite Comcotec ..
23/10/20...  23/10/201.. 01:23:34  Kierte .. D00D014 P1134°F.. 57334 2365 Sterilointilaite Comcotec ..
23/10/20...  23/10/201... 01:23:34 H H H H
oo oo oroses Liitetty toimenpidetietotaulukko

Avaa rutiinitarkistuslomakkeen ponnahdusikkuna

Muokkaa/Rutiinitarkistus/Vapautus

{ER Tiedosto | Muokkaa | Makyma Arkisto  Lisat  lkkuna 7

Leikkaa Crl+ X % | @ @ | i"{
=

Kopioi Ctrl+C
Lisés Ctrl+V

=2 e Ohjelman tyhjidtestaus
Valitse kaikki Ctrl+A Ohielman tyhjak ayptta
Rutiinitarkistus v Vapautus L

Muckkaa

Nakyviin tulee erillinen [Vapautus]-ikkuna.

Rutiinitarkistus voidaan vapauttaa kayttoon, kun luetteloitujen testausten
pudotusvalikkoluetteloa on muokattu.

Tiedot
Laitteen nimi Sterlointilaite

Vapauttaja asetetaan salasanan vahvistuksen
T —— e kautta.. Lopuksi vapauttajasta luodaan o
Kietolaskur 235 sahkaoinen allekirjoitus, jossa nakyvat nimi,

;::_nilinite:atli____t o paivamaara ja kellonaika.
Dhijelman tyhiidtestaus

bishnan higkéts | 0K Koko taytetty lomake ja liitetty
%‘;::;:MM ; toimenpidetietotaulukko tallennetaan arkistoon
PDF-tiedostona.

apauta

Kayttaia
Specimen, Aada
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Pesu- ja desinfiointilaite

Rutiinitarkistuslomake pesu- ja desinfiointilaitteelle avataan rutiinitarkistusikkunasta.
Rutiinitarkistuslomake taytetaan ja julkaistaan ponnahdusikkunassa.

BB Tiedosto Muckkaa Makyma Arkisto Lisit Ikkuna ?

[ mEEEOs xe s

QOvervie!
Kemia / Annostuz - Valitse -
Mukkasihti karkeashienoj.. |- Valitze - H. H
P . Rutiinitarkistuslomake
Huomict Ei

Esimerkki: Rutiinitarkistusikkuna Lampodesinfiointilaite

Avaa rutiinitarkistuslomakkeen ponnahdusikkuna

Muokkaa/Rutiinitarkistus/Vapautus

i} Tiedosto | Muokkaa | Makyms Ackiste Lisit lkkuna 7

Leikkaa Ctrl+X % ‘ @ @ !
=1

Kopioi Ctrl+C =

Lisaa Ctrl+V

o H Kemia / Annostus -Walitze -

Valitse kaikki Ctrl+ A Mukkazibti karkeashienaj. | - Walitse -
| Rutiinitarkistus v | vapautus | -El\-"alltse-

i
Muokkaa

Nakyviin tulee erillinen [Vapautus]-ikkuna.

E;ﬁ:::; nimi Therma- desinficintilaite RUt”nItarkIStus VOidaan vaanttaa

Valmistajanumero D143238 kayttoon, kun luetteloitujen testausten

Kitdackal 12 pudotusvalikkoluetteloa on muokattu.

Kemia / Annostus Ok

Mukkasihti karkea/hinoi | 0K Vapauttaja asetetaan salasanan

mostlosopos - vahvistuksen kautta. Lopuksi

Vapauta vapauttajasta luodaan sahkéinen
Tuntematon allekirjoitus, jossa nakyvat nimi,

Tuntematon

paivamaara ja kellonaika.

Ei

Taytetty huoltomuistutuslomake
tallennetaan arkistoon PDF-tiedostona.
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5.2 Sykliperusteinen rutiinitarkistus

Kayttajakentat

Vapautusikkunan malli

Robert Koch -instituutin (RKI) linjauksen seka Saksan steriilien laitteiden huoltoliiton [Deutsche
Gesellschaft fur Sterilgutversorgung (DGSV)] ja Instrumenttivalmistelun ammattiliiton
[Deutsche Gesellschatft fur Sterilgutversorgung (AKI) suositusten mukaisesti julkaisuikkunassa
on séilytettava seuraavat kohdat jokaista laitekayttéa koskien.

Avaa laiteasetusikkuna komennolla Lisaa/Asetukset (valitse laiterakenteessa haluttu laite
ja valitse Toiminto (painike) rutiinitarkistus), uuden kentan lisaysikkuna tulee nékyviin.

....... ¥ Pints ~ | H% Sterilointilaite
------- }‘f., Verkko
= . Poista laite
B-- % Master data Naytta
as . Yhteys
------- ?\. Service Card Anturi
r . . ntunt Kayttajakentat
------- ?\, Yirtystiedot Rutiinitesti
....... ;".{‘n Kayttaja Vapautus Rutiinitesti
I Tulostus
a0 ;
?\“ Ryhmat Huolto-ohjeet Huolto-ohjest
------- ?‘f., Kirjausketju
....... ﬁlf,, Asetukset Muckkaa
Y ET .
o ?\. Lisenssit Poista
[—jinl Laitteet

Esimerkki: lastauksen tiedot

Miri
Sterilidaan valineitd
Sisaltd
- Valitse -
R Sermikriitikoiden A/8 &=
il Semikritikoiden & &8 Lt
Semikritikoiden B
Alas Eriitikoiden &/8 Paista »>
Eriitikoiden &
Eriitikoiden B
Pakalinerg €| apautuskentts Lopsta

Ota pakollinen ja taytettava kentta kayttoon Steriliointikohteet-kentéssa.

Pakolliset kentat:
Pakolliset kentat ovat lomakkeen kenttia (luettelokenttig), jotka henkiloston on taytettava.

Henkiloston on suoritettava aina tulosten arviointi, arviointikriteerit toimivat
tarkistusluettelona, joihin on valittava sopiva vastaus. Jotta oikean valinnan tekeminen olisi
helpompaa, kaikki vastausvaihtoehdot alkavat yleisellda vastauksella, kuten Valitse. Tata
seuraavat todelliset vastaukset, kuten OK tai Ei OK. Jos kaikkiin arviointikriteereihin ei
valita vastausta, tyhjaksi jddneet kohdat nékyvat punaisina. Rutiinitarkistuslomake voidaan
kuitata ja sulkea vasta, kun kaikkiin arviointikriteereihin on vastattu.
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Taytettavat kentat:
Vapautusikkunan kenttien sisalto lisataan rutiinitarkistukseen ja
niihin pyydetaan vastaus ennen syklin vapauttamista.

Esimerkki: Kasittelymerkinndn dokumentointi

‘

Mirni
K &sittelymerkints

SisEl

-Valitze -
TEEige

Alas

L] Pakaolineg 'ﬂ

Paista »»

Lopeta

Kasittelymerkinta (luokka 1 DIN EN 1SO 11140-1)
on liitettdva RKI:n suosituksen mukaan jokaisen
kasittelykerran jalkeen steriloituun esineeseen, jotta
steriloidut eineet voidaan erottaa steriloimattomista.

Merkinnan arviointi ja kirjaaminen suoritetaan
SegoSoft-ohjelmiston vapautusikkunassa.

Esimerkki: Toimenpideindikaattorin dokumentointi

I

Hirni

Toimenpideinditaattor

Sisdltd

-Walitse -
. 0K
gz EiDK

Alas

<< Lisdd

Poista »»

ALv| Pakolineg V| apautuskentts

Lopeta

Esimerkki: Helix-testin dokumentointi

Mirni

Helix-testin

Sisaltd

-Walitge -
K
5 Eiok

Alas

L] Pakolinen Y| Vapautuskentts

«¢ Lis&a

Foista >

Lopeta

X

Toimenpideindikaattori (luokan 5 kemiallinen
indikaattori DIN EIN ISO 11140-1) on liitettava
RKI:n suosituksen mukaisesti kriittisiin A-luokan
tuotteisiin jokaisen kayttdkerran jalkeen. Kun
indikaattorin arviointi ja dokumentointi on tehty
SegoSoft-ohjelmiston vapautusikkunassa,
indikaattorimerkinn&n voidaan havittaa, silla
merkinnan todistusvoimaisuus heikkenee ajan
kuluessa.

PCD-testausvéline (Helix-testi) on liitettava RKI:n
suosituksen mukaisesti kriittisiin B-luokan tuotteisiin
jokaisen kayttokerran jalkeen.

Kun indikaattorin arviointi ja dokumentointi on tehty
SegoSoft-ohjelmiston vapautusikkunassa,
indikaattorimerkinnan voidaan havittaa, silla
merkinnan todistusvoimaisuus heikkenee ajan
kuluessa.

Esimerkki: Odottamattomien toimintojen aiheuttamien reaktioiden dokumentointi

!

Hirni

Huomiat

Sisalta

Ei
*Mag

Alag

[7] Pakollinen #s] Wapautuskentty

<« Lizaa

Poista »>

Lopets

0k

Huomiot-kenttadn voidaan merkita

valmistelutoimenpiteessa huomatut poikkeukset.

Esim: Helix-testi ei OK -> Valmistelutoimenpide

toistetaan.
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Ota Huomiot-kentassa kayttoon vain taytettava kentta.

= Tiedot
hPa LaittePTn nimi Sterilointilaite.
2000 Tyvppi Dema Generic:
=600 Sijainti
W almiztajanumero 57334
=600 Kiertolaskui 2365
3400 Laitekategoria Demo
3200 | | ¥ Naytto
Steriloidaan vElineitd 3000 % Prosessitiedot
T oimenpideindik aattor zzo0 | | * Anturit
K asittelymeskinta 2600 = Kayttajakentat
Helix-testin Steriloidaan vlineits Semikritikoiden A/B
Huomiot Toimenpideindikaattori Ok
= Vapautus i Késiittel_l,.ln?erkinté 0K
Frosessh i 1200 :E!ﬁ:tm EiK
Tuote byvekty 1600 | | =\ ¥apautus
1400 Prozezzin arviointi Typdyttaws
1200 Kylla

000

Kayttajakentissa lisatyt tiedot vahvistetaan vapautusikkunassa, kun laiteohjelma on suoritettu ja
tuotejulkaisu voidaan myontaa.

Taytettavan kentan on oltava aktiivinen, jotta kayttajakentat nakyvat
vapautusikkunassa.

6 Vapautus

Ennen kuin ladketieteelliset tuotteet vapautetaan kayttéon, merkityista
toimenpidetiedoista on tarkistettava, ettd toimenpide on suoritettu kokonaan ja
oikein. Tarkkaile valmistelulaitteen mahdollisesti antamia virhe- ja

G2 varoitusilmoituksia.

Laaketieteellisten laitteiden valmistelu paattyy laitteen kaytté6n vapautukseen. Kayttoon
vapauttaminen suoritetaan tarkistusprotokollien ja kulloinkin valmistelussa kaytettavien
toimenpideparametrien yhtenevyyden perusteella. Kayttoon vapauttaminen paattaa paivittaisen
rutiinitarkistuksen suorittamisen ja dokumentoinnin, kokonaisen ja virheettdman
toimenpidesuorituksen (sykliperusteinen rutiinitarkistus ja syklin dokumentointi) tarkistamisen ja
dokumentoinnin, pakkauksen virheettdmyyden ja kuivuuden tarkistamisen ja tunnuslukujen
yhtapitavyyden tarkistuksen.

Liséaksi on tarkistettava, etta yhdistetty valmistelulaite ei ole antanut virhe- ja
varoitusilmoituksia. Jos virhe- tai varoitusilmoituksia ilmenee, katso lisétietoja valmistajan
julkaisemasta laitteen kayttdoppaasta.

SegoSoft-ohjelmiston vakioastuksiin kuuluu, etté jokaisen ohjelman paattymisen jalkeen
avautuu automaattisesti ponnahdusikkuna, jossa on laakinnallinen laite voidaan vapauttaa
kayttoon kuvatun mukaisesti.
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6.1 Kdyttoon vapautuksen ponnahdusikkuna

Avataan toiminnolla:

paattymisen jal

keen.

Laitteen nirni

Sterilaintilaite

“almiztajanumero

57334

Kiertolaskun

2365

Progessitiedot

Status

Kierta paattyngt

Eranumero

Donaoo3g

Ohielma

F1 134" Feste Giter

Yapautus

Prozessin arvioint

Tuntematon

Tuote hywaksytty

Tuntematan

Tuctevapautusta ei myonnetty

avautuu vakioasetusten mukaisesti automaattisesi ohjelman

Vapautuksen ponnahdusikkuna, jossa

on vapautukseen liittyvia tarkeita tietoja
ladkinnallisesta laitteesta,
toimenpidetiedoista, itse maéritetyista
kayttajakentista ja kayttéon
vapautuksesta, johon kuuluu toimenpiteen
arviointi ja tuotteen vapautus.

Vapautuksen ponnahdusikkunan kokoa
voidaan muuttaa tarpeen mukaan hiiren
ykkospainikkeella. Asetukset tallennetaan.

Vasta kun kayttajakentat ja taytettavat kentat on taytetty pudotusvalikosta, ponnahdusikkunaan
tulee nakyviin iimoitus Tuotteen vapautus myoénnetty tai Tuotteen vapautusta ei

myonnetty. Kun kaikkia taytettavia kenttia on muokattu, nakyviin tulee OK-painikkeen
painamisen jalkeen salasanan kyselyikkuna, johon vapauttajan on syétettdva salasanansa.

Vapauttaja asetetaan salasanan vahvistuksen kautta. Lopuksi vapauttajasta luodaan
sahkdinen allekirjoitus, jossa nakyvat nimi, paivamaara ja kellonaika.

m

Tiedot

Laittgen nirmi

Sterilointilaite

Yalmistajanumero

573

Kiertolaskuri

2365

m

Prosessitiedot

Statug

Kierto pagttynyt

Ergrumero

Doooona

Ohielma

F1134° Feste Giiter

=l Vapautus

Prozessin arviointi

T pydyttanva
Fulla

Tuote vapautettu
Kayttaja
Specimen, Aada

Salasanan anto

Mirni Specimen Aada

Kun kayttaja on antanut salasanan ja
valinnut OK, kaytt6on vapautettu tallennus
muutetaan automaattisesti PDF-muotoon
(jos vakioasetuksia ei ole muutettu) ja
tallennetaan PDF-arkistoon.
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Kaytto6n vapautuksen ponnahdusikkunan manuaalinen avaus:

Jos ponnahdusikkuna suljetaan valitsemalla Keskeyta tai automaattinen vapautus ei aktivoidun
tallennuksen paattyessa, ponnahdusikkuna voidaan avata manuaalisesti.

Avataan toiminnolla:
Jos ponnahdusikkuna suljetaan valitsemalla Keskeyta:
Avaa ponnahdusikkuna valitsemalla tallennusikkunassa Muokkaa/Tallennus/Vapautus

Eﬂ Tiedosto | Muokkaa | Makyma Arkisto Lisat Ikkuna 7

Leikkaa Crl+ 2 | y | @ I S | 7
Kopioi Ctri+C G Hied | =
gt e
Lisda Cirl+V Taulukko | Raportti
o
Valitse kaikki Cirl+ & S
Diagrammi s "
| Tallenne > | s
| Tarkista
Lopeta

tai kaksoisnapsauttamalla yleiskuvaikkunassa kohtaa Laitteen nimi / Sykli paattynyt

lkbkuna 7

Eﬂ Tiedosto Muckkaa Mikyma

a0 s ¥ e s ¥

WENVIEW s Taulukko | Raportti
Sterilointilaite - Kierto paathynyt

Arkisto  Lisat

T
160.0

A50.0
1900

130.0

7 Nimiotulostin

SegoSoft-ohjelmiston viivakoodinimitn tulostus merkitsee steriilind sailytettavan instrumentin
selkeélld SegoSoft-syklinumerolla ja mahdollistaa nain kunkin valmistelutoimenpiteen syklin
jaljittamisen valmisteltuun instrumenttiin. Ohjelmisto laskee tuotteen viimeisen kayttopaivan
automaattisesti valmistelusyklien mukaan.

7.1 Viivakoodinimio

Laitteen Nimi Laitteen sarjanumero
L
: VZM RDG 1, §3081269
Paivamaara ——19.02.2009 - 18.08.2009 —— Kayttopaivan
C000044 Eré&numero
Vapauttaja Muster Franz

ersal 134

Univ | L
-l I!Iﬂ L.

Erén numero kuin viivakoodi

— Ohjelman Nimi
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7.2 Nimiotulostuksen ponnahdusikkuna

Nimi6tulostuksen ponnahdusikkuna avautuu automaattisesi, kun tuotteen ja toimenpiteen
vapautus on suoritettu SegoSoft-ohjelmistossa.

Asetukset  labels reorder 7

N, TS T

Segolabel® PROFESSIONAL Nimion tulostuksen voi keskeyttaa
Miele Edition Keskeytys-painikkeesta.
Etiketti
Likelaite Sterilointiaite Valitse haluttu maara nimioita valitsemalla
Sarjanumero 57334 M T
Eranumero 000000 aara.
Kayttaia Specimen, Aada
Huomio Aloita nimididen tulostus valitsemalla
Tulostus.

Sterilointilaite , 57334
22-10-2015 - 19-04-2016
0000009

pecimen, Aada
® Feste Gi

§|
Mt i

7.3 Asetusikikuna
Avaa asetusikkuna komennolla Asetukset/Nimio

Asetukset | labels reorder 7

Etiketti

Lopeta ALT-F4

Asetusikkuna avautuu paaikkunan viereen.
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(5-] Segolabel - Sterilointilaite
Asetukset labels reorder 7
L |Miele
~ i PROFESSIOMAL
Segolabel
Miele Edition
Etiketti
Laakelaite Sterilointilaite
Sarjanumera 57334
Eranumero D0ooo018
Kayttsid Specimen, Lamine
Huomio
Sterilointilaite , 57334
23-10-2015 - 20-04-2016
Specimen, Lamine
il
Keskeyts Mé@ = Tulosta

7.4 Asetusikkunan toiminnot

Valikkoryhma Koko: sy6td tdhan nimidn korkeus ja leveys, sekd nimion Offset. Offset-arvo

Segolabel - asetukset

Kioke

Leveys 52 mm Offset 0
Korkeus 25 mm

Label:

Select your label size here

Fontti
Teksti Arial, 8

Viivakoodi Bar-Code 39, 15

Suuntaus
Pysty
[Qvaaka

Tulostin

<NONE =

Maarapaiva
180 |3 paivas
eutuu automaattisesti tulostuksen jalkeen

Lopeta Kayta OK

merkitsee nimidn reunan ja painetun kirjoituksen valiin jaavaa tilaa.

mm

Valikkoryhma Fontit: valitse nimidtekstin ja viivakoodin tulostuksessa kaytettava fontti.

Valikkoryhma Muoto: aseta nimién muoto, valitse pituussuuntainen tai poikittaissuuntainen.

Valikkoryhma Tulostin: valitse viivakoodinimién tulostuksessa kaytettava tulostin.

Valikkoryhmé Erapaiva: Syoty turvallisten kayttépaivien maara. Ohjelmisto laskee oikean

erapaivan automaattisesti syklin mukaisesti.

Huomioi erapaivan asettamisessa steriilipakkauksen sailyttamisen asetusten
suurin mahdollinen sailytysaika!

Katso lisatietoja standardin DIN 58953-7 taulukosta Sailytysaika Sterilointi -
Steriilien tuotteiden huolto — Osa 7: Sterilointipaperin,

harsokankaiden, kudottujen tekstiilien, paperipussien ja

sinetoitavien lapindkyvien muovipussien ja -rasioiden kaytto

Standardin DIN EN 868-4 mukaisesti paperipussissa ja
standardin DIN EN 868-5 mukaisesti sinetéitavassa

lapindkyvassa muovipussissa tai -rasiassa tai vastaavassa
pakkauksessa sailytyksen pisin mahdollinen sailytysaika on 6

59 | 71



kuukautta, jos sailytystila tayttaa DIN 58953-8 -standardin
lausekkeen 4.3 vaatimukset (kuiva, valolta suojattu, polyton).

Sulje ikkuna automaattisesti tulostuksen paatyttya -valintaruutu: Jos valintaruutu
on valittuna, viivakoodinimién ponnahdusikkuna sulkeutuu automaattisesti tulostuksen
paatyttya.

Esikatselu Valitse Esikatselu, jos haluat tarkistaa tekemasi muutokset nimién
esikatselutilassa.

OK Tallenna haluamasi asetukset oletusasetuksiksi valitsemalla Tallenna.

Keskeyta sulkee asetusikkunan.

7.5 Myohempi nimiotulostus

Myohempi viivakoodinimion tulostus on mahdollista vain niille toimenpiteille
ja sykleille, jotka on hyviksytty kayttéon vapautettaviksi.

Myohempi nimidétulostus on sallittu vain kayttijille, jotka kuuluvat ryhmaan,
jolla on oikeudet nimididen myéohempaan tulokseen!

Valitse SegoSoft-ohjelmiston PDF-arkistosta hiiren kakkospainiketta napsauttamalla ne
toimenpiteet, joiden nimiét haluat tulostaa.

Kierto ... DO000O17 Tallenna nimella

Mo 16 Kopioi
Kierto ... Nayta
Kierto ... o

. Palstatkonfigurcint:
Kierto ... B
Kierto ... Lajittelu
Kierto .. Etsi (Aseta suodatin) ... F3
Kierto ... Palauta sucdatin
Kierto ...
Kierto ... Tarmratulostus
Kisrto .. Paivita =
Kierto ... Valitse kaikdd Cirl+ &
Kierto ... PTT347F... 334 2365
Kierto ... P1134°F 57334 2365

Tulosta valittujen toimenpiteiden viivakoodinimiét valitsemalla valikkokohta Nimiétulostus.

8 Arkisto

Luodut mittaustiedot tallennetaan heti, kun ne on saatu yhdistetylta laitteelta, jarjestelméan
sisdiseen, asetusten mukaiseen, suljettuun ja asiatonta kaytt6a vastaan suojattuun

tiedostomuotoon. Nama raakatiedostot luetteloidaan kohdassa Arkisto/Tallennukset ja
niitd voidaan kayttaa tallennuksen paatyttya esimerkiksi tietojen analysointiin. Kun
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kaksoisnapsautat haluamaasi tallennusta hiiren ykkdspainikkeella, ndkyviin avautuu erillinen
Tallennukset-ikkuna, niin kutsuttu Tallennusikkuna.

Kun tallennus on vapautettu kayttdon vapauttamisen ponnahdusikkunassa, raakatiedostot
muutetaan maaritysten mukaisesti PDF-muotoon. PDF-tiedostot luetteloidaan kohdassa

Arkisto/PDF-arkisto ja ne voi avata kaksoisnapsauttamalla haluttua tallennusta hiiren

ykkospainikkeella. Erillinen [PDF-arkisto]-ikkuna avautuu ja valitun tallennuksen
viivadiagrammi, raportti, luetteloidut mittausarvot ja toimenpidetietojen tiedot nékyvat
ikkunassa.

Kohteessa Tarkistusseuranta ilmoitetaan tiedot, jotka on maaritetty kohdassa
Lisaa/Asetukset.

9 Tunnistautuminen

9.1 Istuntokohtainen sisddnkirjautuminen

Kaikki jaljitettdvan dokumentoinnin kannalta tarkeat vaiheet, kuten kayttédn vapauttaminen ja
asiakirjojen allekirjoittaminen vaativat tunnistautumisen kayttajanimella ja salasanalla.

Sisaankirjaus

Kayttaja

W

Lopeta

Hallinto

Kirjautumistila voidaan tarkistaa oikeassa alakulmassa olevasta tilapalkista.

B < 3| |5«

Valmis Specimen, Lamine

Jotta ohjelmisto voitaisiin suojata valtuuttamatonta kayttéa vastaan, kayttaja, jolla on tarvittavat
ryhman oikeudet voi maarittdd kohdassa Lisaa/Asetukset valikkorakenteen kohdassa

Perustiedot/Asetukset aikavilin silla, kuinka kauan aikaa kuluu, ennen kuin ohjelmisto
kirjaa kayttajan automaattisesti ulos.

SegoSoft kirjaa sisdankirjautuneen kayttajan tietyn ajan kuluttua automaattisesti ulos
jarjestelmasta suojatakseen jarjestelmaa asiatonta kayttoa vastaan.

SegoSoft tarkistaa epaonnistuneiden kirjautumisyritysten maaréan ohjelman

kaynnistyksen jalkeisen viimeisen onnistuneen kirjautumisen jalkeen. Jos suurin

sallittu epaonnistuneiden kirjautumisyritysten maara ylittyy, kayttaja ei voi
b, Kirjautua jarjestelmaan aikana, joka on n 2. potenssiin (n = epaonnistuneiden

kirjautumisyritysten méara).

Jarjestelma sallii korkeintaan 5 epaonnistunutta kirjautumisyritysta.

Jos kirjautuminen epdonnistuu, nakyviin tulee seuraava ilmoitus: Virhe
kirjautuessa. Vaara salasana?

Kun epaonnistuneita kirjautumisyrityksia on lilan monta, jarjestelma ei ilmoita
aikaa, jonka jarjestelma on lukittuna.
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9.2 Salasanan vaihtaminen

Avataan toiminnolla: Lisaa/Muuta salasana

Kun voimassa oleva salasana on annettu, valittu kayttdja voi asettaa uuden salasanan.

Salasanan vaihtaminen jarjestetddn ryhman mukaan.
Jarjestelmanvalvoja luo ryhmat.

S Jarjestelmanvalvojaa koskevat seuraavat salasana-asetukset:
Salasanan on oltava vahintdan 6 merkkia pitka, siihen on sisallyttava
pienella ja isolla kirjoitettuja kirjaimia seka numeroita.

Jos salasanan vaihtaminen ei ole mahdollista, nékyviin tulee Salasanaa
ei muutettu -ilmoitus ja lisatietoja muutoksen epaonnistumisen syista
(esim. Salasana on liian lyhyt, Kayta my6s pienaakkosia, Kaytad myos
suuraakkosia).

Valitse turvallinen salasana ja pida se salaisena.

]

10 Liite
10.1 Kayttoon vapauttamisasiakirjan allekirjoituksen tarkistaminen
Allekirjoituksen tarkistaminen suoritetaan seuraavasti Adobe Reader -ohjelman avulla (Adobe

Acrobat Reader, versio 11.0.8 tai uudempi).

Kayttoon vapauttamisasiakirjan allekirjoittamisen jalkeen tehdyt muutokset voivat
mitatdida allekirjoituksen. Ala siis tallenne PDF-muotoista kayttdon
vapauttamisasiakirjaa avaamisen jalkeen Tallenna nimella -toiminnon kautta.

10.1.1 Ennen ensimaista allekirjoituksen tarkistusta

Luotettavan sertifikaatin tallentaminen
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Ennen ensimaista tarkistusta kayttdjan sertifikaatti on luokiteltava luotettavaksi. Talla hetkella
Adobe Reader ei tunnista Comcotec Messtechnik GmbH -yhtién sertifikaattien toimitusmuotoa.
Siksi allekirjoituksen tarkistaminen uudelleen asennetulla Adobe Reader -ohjelmalla johtaa
siihen, ettd allekirjoituksen patevyytta ja allekirjoittajan henkilllisyyttd ei tunnisteta. Siksi
kayttajan sertifikaatti on luokiteltava luotettavaksi ennen ensimaista tarkistusta.

Aloitussertifikaatti on ladattavissa Comcotec Messtechnik GmbH -yhtién internetsivulta. Tama
aloitussertifikaatti on liitettavd AdobeReader-ohjelman luotettavien sertifikaattien joukkoon.

Tama tehdaan tallentamalla tama luotettava sertifikaatti. Suorita toimenpide seuraavasti*:

*Ohje luotu maaliskuussa 2014, kaytdssd ohjelma Adobe Reader Xl|. Adobe Reader -ohjelmaversion mukaisesti
luotettavan sertifikaatin tallentaminen voidaan suorittaa eri tavoilla. Suorita luotettavan sertifikaatin tallentaminen
kaytdssa olevan Adobe Reader -version mukaisesti.

1) Lataa aloitussertifikaatti (Comcotec Root CA) internetsivulta https://www.segosoft.info
tietokoneellesi ja tarkista sertifikaatin luotettavuus internetsivulla annetun tarkistusluvun
avulla.

Voit kayttda myds SegoSoft-ohjelmiston mukana toimitettu aloitussertifikaattia.

2) Avaa Adobe Reader ja valitse Muokkaa-valikossa kohta Esiasetukset.

Tiedosto BUIGI EEN NAytd  lkkuna Ohje

Peru Ctrl+Z
Tee uudelleen Vaihto+ Ctrl+Z
Leikkaa Ctrl+X
Kopioi Ctrl+C
Liits Ctrl+V
Poista

Valitze kaikki Ctrl+ 4
Kumoa kaikkien valinta Vaihto+ Ctrl+A

Kopioi tiedosto Leikepaydalle

‘g Ota tilannekuva

Tarkista cikeinkirjoitus r
Etsi (tavallinen) Ctrl+F
Tarkennettu haku Vaihto+ Ctrl+F
Suojaus r
Analyysi r
Kaytettavyys r
Oletusarvot... Ctrl+K
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https://www.segosoft.info/

3) Valitse vasemmassa ikkunassa luokitusten joukosta vaihtoehto Allekirjoitukset ja aktivoi
kohdassa Identiteetit ja luotettavat sertifikaatit Liséa-painike.

Luokat:

Digitaaliset allekirjoitukset
Dokumentit
Koko niytte Luominen ja ulkeasu

Kommentointi X
« Marita allekirjoituksen luontiasetukset

omments Licia.
SIV%JHE}‘TID « Madritd allekirjoitusten ulkoasu dokumentissa e
Yleinen
3D ja multimedia Varmennus
Adobe Online - palvelut
» Madrita, miten ja milloin allekijoitukset tarkistetaan Lics3
53,
Etsi
Henkilotiedot
Internet Henkildllisyydet ja luotetut varmenteet
JavaScript
Kieli » Luo ja hallitse allekirjoittajien henkilallisyyksia
Kigtettinyys » Hallitse valtuuksia, joita kaytetddn merkittiessa dokumentteja luotettaviksi
Lomakkeet
Luetazn Dokumentin aikaleimaaminen
Luctenhallinta
Mittaus (2D) » Madrita aikaleimapalvelimen asetukset Lisdi..
Mittaus (30)
Mittaus (Geo)

Multimedia (vanha)
Multimedia Trust (vanha)
Oikeinkirjoituksen tarkistus
Paivitysohjelma

Seuranta

Sugjaus

Suojaus (parannettu)
Sahkdpostitilit

Tarkistus

Yhsikat

4) Nakyviin tulee ikkuna Sahkdisten tunnusten ja luotettavien sertifikaattien asetukset.

Napsauta vasemmassa olevassa navigointivalikossa kohtaa Luotettavat
sertifikaatit ja paina Tuo-painiketta:
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Digitaaliset tunnukset __)’Muokkaaluotenauuuna W Tuo =9 Vie __E?‘ Sertifikaatin tiedot (2 Poista

Mimi Varmenteen myantija Vanhentuu

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

AC Camerfirma TS5A CA <ac_came... Chambers of Commerce Root <c...  2035.05.20 07:20:50 2

ACOTU AC Racine - Root CA - 2012 2020.12.31 13:00:00 Z

AC Raiz Certicamara 5.4, AC Raiz Certicdmara 5.4, 2030.04.02 21:42:02 £

Actalis Qualified Certificates CA G1  Actalis Qualified Certificates CA G1  2022.08.16 10:23:11 Z

Actalis Tirne Stamping CA G1 Actalis Time Stamping CA G1 2032.07.19 13:45:01 £
=== |

Hallitse omia luotettuja varmenteita

Tama on lnettelo lnotetuista varmenteista, joita voit kivitss thissa tietokoneessa. Jokainen
digitaalinen alleldirjoitus sisiltfis varmenteen, jonka avulla mi#ritetfisin, onko alleldrjoitus
keblvollinen ja notettava.

Muoloaa luotettavuutta -toiminnolla voit ma#rittas toimenpiteet, jotka on sallittu tietylls
varmenteella alleldrjoitetulle doloumentille. Tio-toiminnolla voit lisatd varmenteen lnotetiujen
varmenteiden lnetteloosi. Fie-toiminnolla voit jakaa varmenteen muiden kanssa. Farmenteen
tiedot -toiminnolla saat nikoyviin lisitietoja tietystd varmenteesta Poista-toiminnolla voit poistaa
varmenteen lnotettujen varmenteiden luettelostasi.

5) Valitse tuotavat yhteystiedot -ikkunassa Etsi-painiketta ja avaa ladattu sertifikaatti.
Yhteystietojen kohdassa nakyy Comcotec Root CA ja yhteystiedon valinnan jalkeen
yhteystietoon kuuluvien sertifikaattien kohdassa nakyy Comcotec Root CA (2013).

Taissd valintaikkunassa voit valita Luotetut henkilllisyydet -tietoihin tuotavat yhteystiedat, Voit myds asettaa
luatettavuustieden kaikkiin tuctuihin yhteystietoihin litettythin sertifikaatteihin,

Yhteystiedot
Nimi Sahkaposti Poista
Comcotec Root CA (2013) info@segosoftinfo
Etsi..
Sertifikaatit
Tassé luettelossa naytetddn sertifikaatit, jotka on litetty valittuna olevaan yhteystietoon,
Aihe Mydntaja Vanhentuu Tiedot..

Comcotec Root CA (20.. Comcotec Root CA (2.  24.6.2023 (

e[




6) Valitse Luotettavuus-painike ja kaytd Iluotettavaa Comcotec-sertifikaattia

allekirjoitettujen asiakirjojen ja tietojen luotettavana juurena.

Sertifikaatin tiedot
Aihe:  Comcotec Root CA (2013) <info@segosoft.info>

Myéntdja: Cemcotec Root CA (2013) <info@segosoft.info>

Kayttd:  Allekirjoitustapahtuma, Allekirjoita dekumentti, Salausavaimet, Salaa dokumentti,
Allekirjoita sertifikaatti (CA), Allekirjoita CRL

Vanhenee: 24.6.2023 0:00:00

Luottamus

Asiakirjan allekirjoittamiseen kdytettdvan sertifikaatin on oltava maaritetty
luctettavuustukipisteeksi tai sen on muodostettava ketju luotettavuustukipisteeseen,
jotta allekirjoituksen varmistus onnistuisi. Peruutustarkistusta ei suoriteta

luotetta o L

Kayta tatd sertifikaattia luotettavana juurena

sen varmistaminen onni
ohteelle:

sertifikaattiin

| Allekirjoitetut asiakirjat tai data

[ Sertificidut dekumentit
Dynaaminen sisdltd
Sisillytetty korkean kdyttdoikeustason JavaScript-sovelma

Erit.oik, vaativ. jdr toiminnot (verk, tulost,, tied, jne)

Sertifikaatin tiedot...

7) Kun olet vahvistanut ndma tiedot painamalla OK-painiketta, tuo lopuksi sertifikaatti
aktivoimalla Tuo-painike. Ohjelma ilmoittaa onnistuneesta tuonnista.Sahkdisten
tunnusten ja luotettavien sertifikaattien asetusikkunassa nakyy nyt Comcotec Root CA -

tiedosto luotettavana sertifikaattina.

10.1.2 Allekirjoituksen tarkistaminen
Muiden asiakirjojen allekirjoitusten patevyys voidaan nyt tarkistaa Adobe Reader -ohjelmalla:

Tata varten allekirjoituksen ominaisuuksien on oltava nakyvissa vasemmassa
palstassa: Allekirjoitukset-symboli.

66 | 71



Tiedosto Muokkaa MNayta Ikkuna Ohje
Davea | & 3 & @ & & | ®) [1]42

O Tiedosto ilmoittaa vastaavansa PDF/A-standardia ja on avattu vain luku -muotoon r

Lucntals 1131326
| Wiritys Thediod Procacotiog
[ Comoot=r Messischnlk GmbHL Lakeesni niml Sieriointisie T
Hashsoeoite Gudembergsir. 3 ‘iaimisisja Comeoler GmbH Lopehes:
Posinumern B5THE Tl Demo Generic Eesio
Kaupurk Viersio 1.0 E T
[ Sy (05} ‘il 57334
Elerinlaskur 2385 Ofjeims
\abshaizgora D=ma

Kayttaja voi tarkistaa, etta allekirjoitus on pateva, eika sitd ole muokattu tai vahingoitettu. Jos

allekirjoitus on pateva, nakyvissa on ilmoitas "Allekirjoitus pateva”.

Tiedosto Muokkaa Mayta lkkuna Ohje

Davea | & B B & S = | @ [1] 725 | [245% [~] |

47 Allekirjoitettu, ja kaikki allekirjoitukset kelpaavat.

Allekirjoitukset W B
g Vahvista kaikki

- % Versio 1: Allekirjoittanut Specimen Aada
Allekirjoitus kelpaa:

B taman allekirjoituksen lisaamisen jalkeen

Allekirjoitustiedot
Viimeksi tarkistettu; 2015.10.23 14:46:52 +02°00°
Kenttd: Signature (ndkymatdn allekirjoitus)

MWayta tdma versio napsauttamalla

Jotta voidaan tarkistaa, onko sertifikaatti peraisin luotettavasta lahteesta,
ominaisuuksia voidaan verrata myds luotettavaan sertifikaattiin:
Allekirjoituksen tiedot -> Sertifikaatin tiedot - Rekisterin tiedot:

67|71

Allekirjoituksen aikatiedot ovat perdisin allekirjoittajan tietokoneen kellosta.

Allekirjoitus el tue pitkdaikaista vahvistamista ja vanhenee 2017/10/07 02:00:00 <02'00"

Allekirjoitus on kelvollinen, mutta allekirjoittajan henkilGllisyytta ei voitu tarkistaa

sertifikaatin



Tassd valintaikkunassa voit tarkastella sertifikaatin tietoja ja koko sen mydntamisketjua. Naytetyt tiedot vastaavat

valittua kohtaa.

[ Mayta kaikki l6ytyneet sertifikaattipolut

cotec Root CA (2013) <info@ | Yhteenveto| Tiedot |Kumoaminen Luottamus | Kéytannat | Laki‘tiedotl
.omcotec Software CA (2013)
= Comcotec SegoSoft CA (20 Sertifikaatin tiedot:

= Comcotec SegoSoft Gel

= Comcotec Messtech Nimi Arvo &3
Specimen Aada B Versio k]
= Allekirjoitusalgoritmi  SHA236 RSA
= Aihe cn=>5pecimen Aada
= Mydntijd c=DE, I=UnterschleiBheim, o=Comcotec Mes...
= Sarjanumero EE3E2AG3FBE1 330C SFDF
[ Voimassaolo alkaa 2015710707 02:00:00 +02'00'
= Voimassaclo padttyy  2017/10/07 02:00:00 +02'00" v

Nakyvia arvoja (Hakija, Myontdja, Sarjanumero, Patevyys, SHA256-tarkistusnumero) voidaan
verrata tulostetun sertifikaatin tietoihin:
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Yritys

[Nimi Comcotec Messtechnik GmbH. ) )
Katuosoite  Guienbergstr. 3 Ernennung und Einweisung L
A . - . Luontipaivamaara: 07/10/2015
Postinumero 85716 zur Beauftragten fur die Sterilisationsfreigabe .
Kaupunki Unterschleitheim
Maa Germany (DE)

Hiermit wird der/die Unterzeichnete(r) gemal Ihrer/Seiner abgeschlossenen, beruflichen Ausbildung undi/oder durch den Nachweis der
erwvorbenen Sach- und Fachkunde nach den Empfehlungen des RKI in der akiuell giltigen Fassung damit beaufiragt, die
Freigabeentscheidung im Aufbereitungsprozess eigenverantworilich, gewissenhaft und ordnungsgemar nach den im innerbetrieblichen
QM festgelegten Kriterien mit sofortiger Wirkung zu dbernehmen.

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

Fur die Mutzung der Unterschrifisfunktion bei der Freigabe wird ein Passwort hendtigt.

Das Passwort, darf nur dem/der Unterzeichneten bekannt sein. Es empfiehit sich keine leicht zu erratende
Zahlen/Buchstabenkombination dafur zu verwenden.

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

Derfdie Unterzeichnete(r) ist sich bewusst, dass er/sie im Zuge der Freigabe durch die Eingabe von Benutzername und Passwort eine
rechtsgultige digitale Signatur leistet, die einer handschriftlichen Unterschrift gleichkommi.

Zertifikatsinformation fir Specimen Aada

Voimassa lahtien 07102015 02:00:00

Voimassa asti 07/10/2017 02:00:00

Serial number EE3E2AG3IFBE1330COFDF

Fingerprint SHA1 FFO7 1D B7 9995 E3 D7 FD CO 0D E2 52 47 42 E3 AC CF 65 AC

Fingerprint MD5 FBS8E 95 B2 3F D6 44 85 57 A9 2F 1ED3 1B 4F 13

Fingerprint SHA2 27 31 DC C2BF 53 1FESC4C6 34 ATDF CT 8961 F26EF9 4987 9D 7507 02F0E1 B1 03 A3 4D 31

Public key 3082010A02820101009F A1 CD7A911224 C361 CB BB 84 89 03 3F OC 68 F9 68 3F 55 C4 66 60
DAAGY9902BEBF13DT 8091 GF 46 206D EB2E 22 CH 33 FD ZA2E23 7341 8C 93 57 68 FE CA 05 6GC
B1SBEFTAQG73DCD59D6 24 3A75964208 CTAD 26 2AATOF FCBD 95 4E 8D 97 66 2E CEFO3C 1A
G017 72 AF 57 81 CD AABD 80 5A BC D1 AC BC 2C 45 AT 43 BA 3B 46 BE B1 20 3F 86 8E 4C 76 FF D4 0D
T65C B85 CO24E9AEIOICEC2TOE14C209BOAT TR AGSOFAED 36 TC 3CTT T ES 24 12 BC OF 8A
6024 AB2D 11 OBB5B949DE41BF 45796607 TAST OO F286 DECT B1 CO 10 AD C568 41 EF D9 A3
55210E95 2AFEDF 76 FFFO 440D C6 D9 11 TACAIG DI B2 OF 03 46 DB 35 BAES FF 79 BO A9 3F Ad
SBIFS1BC 2106 A643D542754BF493 A0F64C5F 10B7 10BE 89 5B 5C 21 FATA 99 2D 3B COF1
C10203010001

Specimen, Aada

Date, Signature Date, Signature (Owner)

69|71



11 Valmistajan tiedot

Comcotec Messtechnik GmbH
Gutenbergstr. 3

D-85716 UnterschleiRheim
Germany

2

12 limoitusvelvollisuus

Tuotteen kaytdn yhteydessa esiintyneista vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava
Comcotec Messtechnik GmbH -yhtidlle tai sen maan laakinnallisista laitteista vastaaville
viranomaisille, jossa tuotetta kaytetaan.

Myds Sveitsissa sijaitsevat kayttajat ottavat suoraan yhteyttd Comcotec Messtechnik GmbH -
yhtiodn. Nain varmistetaan, etta tarvittavat ilmoitukset toimitetaan Sveitsin edustajalle ja
Swissmedic-viranomaiselle.

Sveitsin edustaja ja CHRN (Swiss Single Registration Number, Sveitsin yksil6llinen
rekisterdintinumero) ovat seuraavat:

CHRN-AR-20003589

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

Valtuutettu
CHE282895126

Julkisen viestinnan tiedot
info@qgsmed.ch, +41 43 543 44 44

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

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

Miele & Cie. KG

Business Unit Professional
Carl-Miele-StraBe 29

33332 Giitersloh

Germany
www.miele-professional.com

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

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

Manufacturer

Comcotec Messtechnik GmbH
GutenbergstraBe 3

85716 UnterschleiBheim b. Miinchen
Germany

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

International Miele Sales contacts:

AUSTRALIA

Miele Australia Pty. Ltd.

1 Gilbert Park Drive
Knoxfield, VIC, 3180

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

AUSTRIA

Miele Gesellschaft mbH.
MielestraBe 1

5071 Wals/Salzburg

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

BELGIUM

N.V. Miele S.A.

2.5 Mollem 480

Hof te Bollebeeklaan 9
1730 Mollem

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

CANADA

Miele Limited

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

CHINA MAINLAND

Miele (Shanghai) Trading Ltd
Beijing Branch

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

100020 Beijing

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

DENMARK

Miele A/S

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

Tel. Salg/Professional

+45 43 27 15 00

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

+45 43 27 11 09

Telefax Salg/Professional
+45 43 27 15 09

FINLAND

Miele Oy

Porttikaari 6

01200 Vantaa

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

FRANCE

Miele S.A.S.

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

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

GERMANY

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

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

GREAT BRITAIN

Miele Co. Ltd.

Fairacres

Marcham Road, Abingdon
Oxon OX14 1TW

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

HONG KONG, CHINA

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

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

Telefax +852/2610 1013

IRELAND

Miele Irland Ltd.

2024 Bianconi Avenue
Citywest Business Campus
Dublin 24

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

ITALY

Miele lItalia S.r.l.

Strada di Circonvallazione,
27

39057 S. Michele-Appiano
(B2)

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

JAPAN

Miele Japan Corp.

E Space Tower 11F

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

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

KOREA

Miele Korea Limited
Miele Haus 8 fl.,

607-10 Yeoksam-dong
Gangnam-gu

Seoul 135-080

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

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

LUXEMBOURG

Miele s.ar.l.

20, Rue Christophe Plantin
2339 Luxembourg

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

NETHERLANDS

Miele Nederland B.V.

De Limiet 2

4131 NR Vianen

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

NEW ZEALAND

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

Mt. Wellington, 1060 Auck-
land

Tel. +64 9573 1269

Telefax +64 9573 1268

NORWAY

Miele AS

Loxaveien 13

1351 Rud

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

PORTUGAL

Miele Portuguesa, Lda.

Av. Do Forte, 5

2790-073 Carnaxide

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

RUSSIA

000 Miele CIS

Leningradsky Prospekt, 39A
125167 Moscow

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

SOUTH AFRICA

Miele (Pty) Ltd.

63 Peter Place

Bryanston 2194

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

SPAIN

Miele S.A.U.

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

SWEDEN

Miele AB

Industrivdgen 20

Box 1397

171 27 Solna

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

SWITZERLAND

Miele AG

Limmatstr. 4

8957 Spreitenbach

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

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

Offices No. 219

Dubai

Tel. +971 4 3418444
Telefax +971 4 3418852

USA

Miele, Inc.

9 Independence Way
Princeton, NJ 08540

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

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