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1 Viktig informasjon for brukere

Ansvar:

Lederen/operatgren av enheten har ansvaret for den kontrollerbare dokumentasjonen for
instrumentklargjgringen. Denne personen avgjgr hvordan og hvor mye som skal
dokumenteres. Innstillingene i SegoSoft® ¥ er standardisert og operatgren ma stille inn og
tilpasse dem i henhold til egne behov og forskrifter. SegoSoft er kun sikret mot rettslige
erstatningskrav nar enheten brukes pa denne maten.

Formal
Segosoft-programmet er utviklet for a beskytte mot sykdom og infeksjon ved & overvake og
statte klargjgringsprosessen for invasive og ikke-invasive medisinske produkter.

Prosessvalidering:
Prosessvalidering kreves uttrykkelig i QM-systemer (DIN EN ISO 9001, DIN EN ISO 13485,
GMP, DIN EN ISO 15189), i retningslinjene til det tyske forbundslegekammeret (RiliBAK) og i
den tyske driftsforordningen om medisinske produkter (MPBetreibV). Valideringen omfatter
utarbeidelse av et dokumentert bevis pa at prosessen alltid vil produsere et resultat eller at et
produkt oppfyller fastsatte krav.
Innenfor rammene av denne lovmessig foreskrevne prosessvalideringen skal falgende
kvalifikasjoner gjennomfgres i SegoSoft:

Installasjonskvalifisering / Installation Qualification (1Q)

Funksjonskvalifisering / Operational Qualification (OQ)

Ytelseskvalifisering / Performance Qualification (PQ)

Vedlikeholdskvalifisering / Maintanance Qualification (MQ)
Comcotec kan gjerne bidra med stotte ved opprettelse av denne dokumentasjonen.

Referanse til respektive standarder, retningslinjer og forordninger i sin gyldige versjon.

Personalets faglige kompetanse
Ifglge paragraf 2 om helse- og sikkerhetsforskrifter innen helsetjenester (8 2 UVV
“Gesundheitsdienst” VGB 103) er det kun personer
med helsefaglig utdannelse eller personer som har mottatt helsefaglig undervisning
og er under oppsyn av en faglig kompetent person
som har lov til & utfgre desinfeksjonsoppgaver.
Faglig kompetente personer er personer som i kraft av sin utdannelse og erfaring
har evnen til & gjenkjenne (infeksjons)farer og treffe tiltak for & avverge dem.
Desinfeksjonsoppgaver omfatter bade planleggingen og
utfgringen av disse oppgavene.
Den faglige kompetansen som er ngdvendig for & planlegge desinfeksjonsoppgaver kan f.eks.
veere
— sykehushygieniker, hygieneansvarlig lege eller hygienepersonell
— leger i offentlig helsevesen
— innehaver av en lege- eller veterinaerpraksis Den faglige kompetansen som er ngdvendig for
a
utfgre desinfeksjonsoppgaver kan f.eks.
veere
— sertifiserte desinfektgrer med statlig godkjennelse
— utdannede hygienikere

1) SegoSoft er et registrert varemerke som tilhgrer Comcotec Messtechnik GmbH
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Driver

Valg av den riktige driveren er en viktig faktor for & oppna problemfri bruk og riktig
opptegnelse av prosessdataene i SegoSoft. Operatgren er forpliktet til & legge inn riktige
opplysninger om enhetsprodusenten og -typen nar enheten installeres.

Frigivelsesdialogbruker:
Kun personer som i kraft av sin utdannelse og praktiske virke har den ngdvendige
spesialistkunnskapen (kompetente personer) kan utnevnes.

Sikkerhetsfunksjoner:

Frigivelsesavgjgrelsen som tas av en bruker dokumenteres ved hjelp av SegoAssurance-
modulen i SegoSoft-prosessdokumentasjonen, hvorpa det opprettes et PDF-dokument som
registrerer frigivelsen og som lagres med en digital signatur. Denne prosessen bruker
sertifikatet som er tildelt spesielt for den aktuelle brukeren. Brukerens frigivelsesavgjgrelse kan
kontrolleres med Adobe Reader ved & sammenligne sertifikatets data med sertifikatdataene
som er generert av SegoAssurance.

SegoAssurance-modulens viktigste sikkerhetsfunksjoner er

1. opprettelsen av et unikt brukersertifikat basert pa ITU-T-standarden X.509 versjon 3

2. dokumentasjon av frigivelsesavgjarelsen med en avansert elektronisk signatur

Tiltenkt bruk:

SegoSoft er et moderne prosessdokumenteringssystem for bruk innen medisin og laboratorier
som er uavhengig av utstyrsprodusentene. Alle relevante data fra rengjgring, desinfeksjon og
sterilisering registreres som en kontinuerlig dokumentasjon.

Formalet med prosessdokumentering er & registrere og administrere data som er sent til
systemet fra eksterne enheter, dvs. sakalte sluttenheter. Hovedmalet her er a sikre hgyest
mulig datasikkerhet og oversiktlig arkivering av registrerte data.

SegoSoft er konstruert for helautomatisk dokumentering av den automatiske
klargjaringsprosessen. Operatgren er juridisk dekket ved bruk av den foreskrevne SegoSoft-
versjonen (f.eks. FDA-bruker).

SegoSoft er ikke beregnet pa & optimalisere prosessene eller
prosessparametrene til tilkoblede medisinske enheter.

Enhver endring i prosesser eller prosessparametre krever en ny validering av
hele prosessen.

Vedlikeholdsdokumentasjon
Dokumentert bevis pa regelmessig vedlikehold. Beskrivelse av alle tiltak som er pakrevd for
vedlikehold og reparasjon.

Gyldigheten til digitale signaturer:

For & i starst mulig grad kunne utelukke en fare for rettssikkerheten til signerte data ma
krypteringsalgoritmene fornyes hvert andre ar. Ved spgrsmal, ta kontakt med var kundestgatte.
Bestill vart Service Card og fa fordelen av en rekke tjenester (kundestgtte pa telefon, gratis
produktoppdateringer, gratis fornyelse av digitale signaturer).

Oversikt over funksjoner
Programvaren brukes til klargjgring av medisinske produkter. Den omfatter hovedsaklig
falgende funksjoner:
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Helautomatisk dokumentasjon av den automatiske klargjgringsprosessen
gjennom registrering av data (f.eks. temperatur, trykk, mottrykk) fra enheters
grensesnitt (rengjgrings- og desinfeksjonsenheter — sterilisatorer) og
konvertering av disse dataene i et format som er leselig for brukeren.

Hensyn til valideringsverdiene for de respektive enhetene ved a holde gye med
kalibreringen innenfor rammen av en programvarevalidering av programvaren.
(Brukerens valideringen av reprosesseringen ma fglge de lovpalagte
retningslinjene i den tyske medisinproduktloven (MPBetreibV) §8).

Bekreftelse pa at dataene som overfgres via grensesnittet faktisk stammer fra
den tilkoblede enheten.

Beregning av forskjellige klargjgringsparametre som f.eks. AO-verdi og
temperatur for mettet damp.

Grafisk fremstilling av overlappende kurver for faktiske og nominelle verdier.
Visualisering og dokumentering av klargjgringsprosessene i sanntid.

Visning av prosessen for frigivelsesavgjgrelsen under klargjgringen.
Beregning av en utlgpsdato for sterile instrumenter i henhold til retningslinjene
for reprosesseringspersonale (standard: 180 dager)

Merking av de sterilt lagrede instrumentene med utlgpsdato, batch-nummer og
navn pa steriliseringsprogram.

Juridisk verifisering ved hjelp av elektronisk signatur, menystyrt betjening og
arkivering av relevante data ifglge fagpersonalets vurdering og frigivelse,
inkludert verifisering av identitet.

Langtidsarkivering av dokumenter med beskyttelse mot uautoriserte endringer.

Kontrollvindu

Kontrollvinduet apnes automatisk rett etter at SegoSoft er startet.

Brukeren far informasjon om sikkerhetsstatus for praksis- og brukersertifikatene og
aktiveringsstatus for klargjgringsenhetene.

Vedlikehold

[09:57:49] Communication with the Cormcotec-Server iz starting. ..
[09:57:49] Start kontroll...
i arnmiot Criteria cornpliant. '

| Kontroller firmazertifikatet |
[09:57:52] Kontroll fullfart
[09:57:52] Communication with the Comcotec-Server completed.

Huvis f.eks. den digitale signaturen er
utlgpt, vises meldingen “Kontakt
teknisk stotte!” i kontrollvinduet.

Ved & krysse av i boksen for
“Rettssikkerheten er ikke

garantert.” bekrefter brukeren at

Segosofi
Miele Edition

kkem erikke garartert informasjonen er tatt til etterretning.

FROFESSIOMAL

D ) e

Huvis ytterligere registreringer startes til tross for advarselen
“Rettssikkerheten er ikke garantert.”

blir prosessdataene fortsatt registrert.
Dataene kan imidlertid ikke lenger frigis med rettssikkerhet.
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For a sikre rettssikkerheten til prosessdataene ma krypteringsalgoritmene til den digitale
signaturen fornyes.

“Ta kontakt med programvarestotte!”

Vedlikeholdsinformasjon:

Lederen/operatgren av enheten har ansvaret for vedlikeholdsinformasjonen for de ulike
klargjaringsenhetene i SegoSoft. Vedlikeholdsintervallene som er oppgitt av produsenten ma
falges.

Skrivemater i SegoSoft-brukerhandboken:

Menykommandoer er uthevet i fet skrift og adskilt med “/”. Kommandoen “Fil/Apne” refererer
f.eks. til pne-kommandoen i filmenyen.

Elementer i dialogvinduer utheves ogsa i fet skrift. F.eks. “Velg et filnavn fra listen Navn
og klikk pa OK".

Taster skrives med store bokstaver som f.eks. “ENTER”. Ved tastekombinasjoner som f.eks.
ALT+F skal det trykkes pa ALT og F samtidig.

CE-merking
Dette produktet er CE-merket i henhold til kravene i radsdirektiv
93/42/E@F (for medisinsk utstyr). Med dette merket erklzerer
Comcotec Messtechnik GmbH at det merkede produktet
01 23 overholder de grunnleggende kravene til medisinske produkter og

at dette kontrolleres av det nevnte sertifiseringsstedet med tallet
0123.
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2 Systemkrav

SegoSoft er utviklet for & brukes pa vanlige personlige datamaskiner. Spesifikasjonene som er
angitt her
er testet sammen med flere forskjellige enheter.

De aktuelle systemkravene er angitt pa:

SegoSofts systemytelser skal kunne overskride de anbefalte verdiene, alt etter
hvor mange og hva slags enheter som er koblet til. P4 denne maten sikres
problemfri bruk.

2.1 Nettverk

For & kunne angi en medisinsk enhet i et nettverk er det en forutsetning at nettverket fungerer.
Radfaer deg med IT-ansvarlig for a fa mer informasjon om nettverkets status.

3 Brukergrensesnitt

SegoSoft er tilpasset alle standard Windows-programmer med et standard Windows'
grensesnitt.

Tittellinje
Den gverste linjen i alle programmer viser tittelen pa programmet, f.eks. “SegoSoft”, den
aktuelle statusen pa steriliserings- eller desinfeksjonsprosessen, f.eks. ,SegoSoft
[Opptegnelse

- Opptegnelse pagar - Forbehandling]’, samt hvor programmet kjgrer. Er f.eks.
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i) SegoSoft - [Record:

BFM Bearbeide Vis Arkiv Tillegg Vindu 7

EEX0A

é

08V

S
x

Overview Diagrm | Rapport =!|Informasjon »
Comcotec Sterilisater - Cycle completed o P2 Maskinnavn Comeatec Steriizatar
o0 ___ 2000 ;yp: Demo Generic
A aA I
¢ | Funksjonslinje Menyen Titellinja s || |0
2800 Produsertrummer 57334
1400 2400 Syklus 2365
1300 3200 Maskinkategor Do
1200 3000 | ||V 3
oo 2zon | || Diagram
2600 Bakgrunnstarge
1000 . e
[ {\ 2400 Faawstaer | Enhetsinnstillinger
‘ 2200 Rutenettsfange
Oversikisvindu Opptegnelsesvidnuet 200 |5 osessd
a0 || [Stat 130772015 155000 ]
- 1800 Slutt 130772005 17:13.34
1400 Warighet 01:2334
500 1200 Status Cyele completed
400 1000 Charger. 0000000
300 200 Program F1 134° Feste Gilter
200 B =I|Sensorer
100 400 Tidsbasis 0
200 =l Sensor 1
o 0 Sensor 1 Kammertemperatur
Pl P T— 15:50:00 16:00:00 18:10:00 16:20:00 16:30.00 16:40:00 16:50:00 170000 17:40:00 P
Tuoe Temperatursensor PT100 =
= . *[[16:16:23] Databasen er 2pnet.
Maskinnavn Firma Type Status Sted Produsentnummer Syklus Aktivert HEME 23] (CAProgramDatatComestectSeantGeso vk
E‘Comcote: Termodesinfekter  Comcotec GmbH  Sego SenserModule TD Ready la 5| B27) Klarll
£ Comcotec Sterilisator Comcotec GmbH  Demo Generic Ready 57334 2365 Ja b D e ]
- Meldingsvinduet /
A Statuslinje 5 9
o . 5|
3 Enhetsvindu s
2 T |2
Klar Lucas, Specimen

- vinduet for Opptegnelser i arkiv maksimalt apnet star det falgende pa tittellinjen
“SegoSoft [Opptegnelser]’.

3.1 Menyen

Fil

Bearbeide  Vis

Arkiv. Tillegg Vindu 7

Menykommandoene er ordnet i kategorier. Sa snart et separat vindu dpnes under utfarelsen av
en menykommando, vises ytterligere kommandoer for videre behandling, f.eks. Ved

“Arkiv/Opptegnelse” vises ogsa kommandoen “Vindu”.
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3.1.1 Menyen “Fil":
% SegoSoft - Station-Operason, Rom M2 TN

Bearbeide Vis Arkiv Tillegg 7
Apne... Ctrl+0O

Skriveroppsett...
1 c\programdata\...\13cdeaal

Logg ut

Avslutt S

“Fil/Apne”
Tidligere lagrede opptegnelser kan apnes i et dialogvindu.

“Fil/Skriverinnstillinger’
Den tilkoblede skriveren kan konfigureres ved hjelp av et dialogvindu.
Utskrift pa papir kan velges spesielt for SegoSoft.

SegoSoft Innstilinger

Fargetrykl.
Linjediagrar R appart Pratakoller
Brukerdefinerte felt M &lte verdier Informasjon

De valgte skriverinnstillingene er oppfart i innstillingsvinduet til den aktuelle
klargjgringsenheten i mappen Utskrift/Skriver.

“Fil/Siste fil”
Nar SegoSoft tas i bruk for farste gang vises en nedtonet menykommando. Etter dette vises en
liste med de sist apnede filene.

“Fil / Logg av”
En bruker som har logget pa med et passord (via passord- og brukernavnforespgrsel) kan
logge seg av. Brukerstatus fremgar av statuslisten (nede til hayre).

“Fil/Avslutt”

Brukes til & avslutte SegoSoft.

3.1.2 Menyen “Rediger”:

% SegoSoft - Station-Operasion, Rom M5 TR

Fil [Bearbeide | Vis Ardv Tillegg ?

Klipp ut Cirl+ X F | & |
9 2| 0S¥
Kopier Ctrl+C :
x
Lim inn Ctrl+V
Merk alt Ctrd+A _
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Kommandoene “Rediger / Klipp ut’, “‘Rediger/Kopier”, “‘Rediger / Lim inn”er
tilgjengelig avhengig av hva slags enhet som er koblet til (f.eks. en sterilisator). Andre
funksjoner som f.eks. “Rediger/Diagram”, “Rediger/Opptegnelse’ og “Rediger / Merk
alt” er ogsa tilgjengelige avhengig av hovedvinduet.

“Rediger / Merk alt”

Alt innhold i vinduet som er apent markeres.

Menykommandoene for redigering kan ogsa apnes ved & velge den markerte enheten
(f.eks. en sterilisator) i enhetsvinduet med hgyre museknapp i kontekstmenyen.

“‘Rediger/Opptegnelse”

| denne menyen er det mulig & frigi en avsluttet opptegnelse for en enhet, & avslutte en
opptegnelse for en forseglingsenhet eller kontrollere en opptegnelse for eventuelle endringer.

3.1.3 Menyen “Visning™:

% SegoSoft - Staton-Operasjon, Ro—rn-M_-d_

Fil E‘-earheidel\ﬁs_ Arlav Tillegg 7

v Verkteylinje . | Sue (-~
=y [r;. 2 | S| ¥
v Statuslinje
| x

v Maskiner Al+2 |
v Meldinger Al+1 |
v Frigivelser Al=3 | _

Reset .S

Standardinnstillingen for SegoSofts skjermvisning er innstilt pa & vise alle tilgjengelige
visninger. Skjermvisningene kan aktiveres eller deaktiveres med musen. Nullstillingsfunksjonen
kan brukes til & nullstille skjerminnstillingene slik at de gar tilbake til standardinnstillingene.

3.1.4 Menyen “Arkiv”:

5 SegoSoft - Station-Operasjon, Rom M45 W

Fil Bearbeide ?is{mﬁv'l Tillegg 7

Registreringer I 7, | @f;
PDF arkiv ==

@8 &

| x

Revisjonsspor

“Arkiv/Opptegnelser”’

Et separat vindu [Opptegnelser] apnes og viser prosessdataopptegnelsene for alle
tilkoblede enheter i tabellform.

(Start, slutt, varighet, status, batch-nr., program, produsentnummer, syklusteller, enhetsnavn,
firma, type, prosessevaluering, produktfrigivelse, frigitt av, frigitt den).

Kontekstmeny valgt ved hjelp av hgyre museknapp i opptegnelsesvinduet.
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Lagre som..
Kopiere..

Display

Konfigurer kolonner...

Sorter...

Sak (angi filter)...
Tilbakestill filter

Etikettutskrift
Oppdater

Merk alt

F3

F3

Ctrl+ A

“Rediger / Opptegnelser / Konfigurer kolonner” cller bruk hayre museknapp til & velge
“Konfigurer kolonner’ i kontekstmenyen.

Kolonner

LX)

Wisible

Start:

Shtt:

Warighet

Statuz

Chargenr.

Frogram
Produsentrummer
Sykluz

Maskinnavn

Firma

Type

Wizuell ingpeksion
Produktrigivelse
Frigitt den

Frigitt aw
Prosessindikator
Helix-Test
Behandlingzindik ator
Produkter zom skal sterlizseres

k3

<

e

- =3
= =

Uszynlig

Bobryt Ok

Et separat vindu [Kolonner] apnes.
Tabellhodet for prosessdataopptegnelser i
det separate vinduet [Registreringer]
kan endres ved hjelp av knappene.
Rekkefglgen pa de angitte kriteriene (start,
slutt, varighet, status, batch-nr., program,
produsentnummer, syklusteller,
enhetsnavn, firma, type,
prosessevaluering, produktfrigivelse, frigitt
av, frigitt den) og valgkriteriene som er lagt
inn av brukeren kan endres og enten vises
eller skjules.

“Rediger/Opptegnelser/Sorter” cller bruk hayre museknapp til & velge “Sorter”
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Sortering - - . w

Sortert Usortert
Chargenr Start:
Shutt
YWarighet

Status
Produsentrurnmer
Spklug
Maskinnavn
Firma
Type
Wisuell inspek sjon
Froduktfrigivelse

Frigitt den
Frigitt av
Prosessindikator
Heliz-Test

Biehandlingsindik ator
Produkter zom skal sterlizeres

Retning
() Stigends

@ Syrkends

Cam) Cod |

Et separat vindu [Sortering] apnes. Kriteriene i tabellen i det separate vinduet
[Opptegnelser] kan sorteres i stigende eller synkende rekkefglge ved hjelp av knappene.

Sorteringsfunksjonen kan ogsa stilles inn ved & klikke med musen pa det gnskede
sorteringskriteriet i det separate vinduet [Opptegnelser].

“Rediger / Opptegnelser / Sok (stille inn filter)” eller bruk hayre museknapp til & velge
“Sok (stille inn filter)” | kontekstmenyen.
Spalen Werte

Freigegeben am ~ () Kein Filter Et Sepal'at Vindu [Fllter] épnes Ved

Beginn 3 . )
Egﬂ:, Altueller Spalterwert hJeIp av krlterlene fra

Status E_l.ngabe H H
Chagerhi O prosessdatatabellen som vises i feltet
Programrm . o

Herelemummer “Kolonner” er det mulig a starte et
Em;“’ spesielt sgk blant opptegnelsene.

tandart
Ez}::::zt Ergebniz

Prozessbedrteiung
Produktfreigabe

iyl Flere kriterier kan velges for sgket.
E:}::ﬁglgthélgebnis

Beladungl

Beladung2

Eeladuna 1 v

Bereich

Abbruch 0K
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Filter S8 For eksempel, hvis sgket er for
" - en enhet med et kjent
5t i p_rodqsentnummer_innen et
' kjent tidsromsom ble frigitt av en

I\-"anghet I Gieldende kol
Status o bestemt person velges falgende
Chargenr. NPy . .
Proaram filtre:
Produsentnurmnier
Sukluz “ ” -
Maskinnan Produsentnummer” — aktiver
?rma Inntasting og angi
Ype -
Visuell inspeksion Emrade prOdusentnummer
Eiocioeke “Frigitt av” — aktiver Inntasting og
Frigit & e L legg inn navnet p& den personen
Prozessindikatar . .o
Ele:iH-T;_st ", 14.07 2015 00000 som er ansvarlig for frigivelsen
enandingsnal ator “ i1 H 2
Produkter zom skal sterilizeres Start - aktlver Omrade Og Iegg

inn tidsintervall fra til
(DD.MM.AAAA tt:mm:ss)

De valgte filtrene er merket med
en stjerne foran kriteriene i feltet

mot | [0k | | “Kolonner”.

De viste inntastingene for resten av prosessdatatabellen tilsvarer det som er angitt i de valgte
filtrene. Ved fornyet aktivering av sgkefunksjonen “Rediger / Registreringer /| Sok (stille
inn filter)” dpnes det separate vinduet [Filter] med inntastingene for det valgte filteret. P&

denne maten kan brukeren kontrollere hvilke sgk som er startet. Det er ogsa mulig a velge nye
filtre for sgket.

“Rediger / Opptegnelser / Nullstille filter” eller bruk heyre musetast til a velge “Nullstille
filter” i kontekstmenyen.
Dataene i de valgte filtrene slettes og hele prosessdatatabellen vises pa nytt.

“Rediger/Opptegnelser/Etikettutskrift’ eller bruk hayre museknapp til & velge

“Etikettutskrift” i kontekstmenyen.

Den tidligere markeringen av en frigitt opptegnelse med en positiv produktfrigivelse etterfglges
med direkte utskrift eller av en etikett eller opptrykk av en etikett hvis de tekniske
forutsetningene for dette er tilstede.

“Rediger/Opptegnelser/Oppdater’ eller bruk hayre museknapp til & velge “Oppdater” i
kontekstmenyen.

Visningen av det separate vinduet [Opptegnelser] oppdateres.

Alternativt kan F5-tasten brukes.

“Arkiv/PDF-arkiv”

Et separat vindu [PDF-arkiv] apnes og viser prosessdataopptegnelsene for alle tilkoblede
enheter i PDF-format. (Start, slutt, varighet, status, batch-nr., program, produsentnummer,
syklusteller, enhetsnavn, firma, type, prosessevaluering, produktfrigivelse, frigitt av, frigitt den).
Antall kriterier i prosessdatatabellen avhenger av den tidligere utfgrte kolonnekonfigurasjonen.

Kontekstmeny valgt med hgyre museknapp i vinduet PDF-arkiv
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Lagre som...
Kopiere.,

Display

Kenfigurer kelonner...

Sortere...

Sek (angi filter)...
Tilbakestill filter

Etikettskriver
Oppdater

Merk alt

F3

F5

Ctrl+ A

“Rediger / PDF / Konfigurer kolonner” eller bruk hayre museknapp til & velge “Konfigurer
kolonner’ i kontekstmenyen.

Kelonner

e

Visible

Uszpnlig

Et separat vindu [Kolonner] apnes.

Start:

Slutt:

‘arighet

Status

Charger.
Program
Produsentnummer
Sykluz
Maskinnavn
Firma

Type

Yisuell inspeksion
Produktrigivelse
Frigitt av

Frigitt den

b

d

]

£«

e =8
=1 =

Tabellhodet for prosessdataopptegnelser i
det separate vinduet [PDF-arkiv] kan
endres ved hjelp av knappene.
Rekkefglgen pa de angitte kriteriene
(start, slutt, varighet, status, batch-nr.,
program, produsentnummer, syklusteller,
enhetsnavn, firma, type,
prosessevaluering, produktfrigivelse,
frigitt av, frigitt den) og kriteriene som er
lagt inn av brukeren kan endres og enten
vises eller skjules.

Avbryt ] |

“Rediger/PDF/Sorter’ eller bruk hayre museknapp til & velge “Sorter” i kontekstmenyen.
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Sortering

Sortert

Chargenr.

Frigitt av
Frigitt den
|
Retning
() Stigende
@ Synkende

Usartert

Start:

Slutt:

arighet

Statuz
Produsentrummer
Sukluz
Maskinnavn

Firma

Tupe

Yisuell inspeksjion
Produktrigivelse

abwt | [ ok

Et separat vindu [Sortering] apnes.
Kriteriene i tabellen i det separate
vinduet [PDF-arkiv] kan sorteres i
stigende eller synkende rekkefglge ved
hjelp av knappene. Antall
sorteringskriterier i prosessdatatabellen
avhenger av den tidligere
kolonnekonfigurasjonen.

Sorteringsfunksjonen kan ogsa stilles inn
ved & klikke med musen pa det gnskede

sorteringskriteriet i vinduet [PDF-
arkivl].

“Rediger / PDF / Sok (stille inn filter)” cller bruk hayre museknapp til & velge “Sek (stille
inn filter)” i kontekstmenyen.

Filter

L X

K.olonner

Start:

Slutt:

W arighet

Statuz

Chargenr.
Program
Produszentnummer
Syklus
Maskinnavn
Firma

Type

Wisuell inzpeksjon
Produktrigivelse
Frigitt av

Frigitt den

‘erdier
() Intet filker

Gjeldende kol

Input

Ormréde

Awbryt

) {

16 | 72

Et separat vindu [Filter] pnes.
Ved hjelp av kriteriene fra
prosessdatatabellen som vises i feltet
“Kolonner” er det mulig a starte et
spesielt sgk blant opptegnelsene i
PDF-arkivet.

Flere kriterier kan velges for sgket.



Filter

Kolonner

Star

Warighet
Status
Chargenr.
Program
Produsentnummer
Sukluz
[GEEAGE
Firna
Type
Visuell inspeksjon
Produktrigivelse
i Frigitt av

Frigitt den

Werdier
Intet filker

Gieldende kak
|put

Ormrade
a

13.07.2015 00:00:00

14.07.2015 00:00:00

Aoebiryt | [

g |

For eksempel, hvis sgket er for en
enhet med et kjent
produsentnummer innen et
kjent tidsromsom ble frigitt av en
bestemt person velges falgende
filtre:

“Produsentnummer” — aktiver
Inntasting og angi
produsentnummer

“Frigitt av” — aktiver Inntasting og
legg inn navnet p& den personen
som er ansvarlig for frigivelsen
“Start” — aktiver Omrade og legg
inn tidsintervall fra til
(DD.MM.AAAA tt:mm:ss)

De valgte filtrene er merket med
en stjerne foran kriteriene i feltet

| “Kolonner”.

De viste inntastingene for resten av prosessdatatabellen tilsvarer det som er angitt i de valgte
filtrene. Ved fornyet aktivering av sgkefunksjonen “Rediger / PDF / Sgk (stille inn filter)”
apnes det separate vinduet [Filter] med inntastingene for det valgte filteret. Pa denne maten
kan brukeren kontrollere hvilke sgk som er startet. Det er ogsa mulig & velge nye filtre for

sgket.

“Rediger / PDF / Nullstille filter” eller bruk hayre museknapp til & velge “Sek (stille inn

filter)” i kontekstmenyen.

Dataene i de valgte filtrene slettes og hele prosessdatatabellen i PDF-arkivet vises pa nytt.

“Rediger/PDF/Etikettutskrift’ cller bruk hayre museknapp til & velge “Etikettutskrift’ i

kontekstmenyen.

Den tidligere markeringen av en frigitt opptegnelse med en positiv produktfrigivelse etterfglges
med direkte utskrift eller av en etikett eller opptrykk av en etikett hvis de tekniske
forutsetningene for dette er tilstede.

“Rediger/PDF/Oppdater’ cller bruk hayre museknapp til & velge “Oppdater” i

kontekstmenyen.

Visningen av det separate vinduet [PDF] oppdateres.
Alternativt kan F5-tasten brukes.

“Arkiv/Protokoll ”

Et separat vindu [Protokoll] dpnes med en protokoll i tabellform over alle prosesser som er
fullfart eller avbrutt (manipulasjonssikret). (Dato, type, handling, beskrivelse, bruker,

kommentar).

“Rediger/Protokoll/Kommentar’
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Forutsetning for aktivering av kommandoen: Brukeren ma ha relevante grupperettigheter, veere
logget inn og ha valgt en post pa listen. | dialogvinduet “Protokolldetaljer” er det mulig a
legge inn ytterligere informasjon i feltet “kommentarer’.

Revisjonsspordetaljer X

Dato Type

13077201517 48:24 Reqistreringer - Godkjenn ‘I|

Beskivelze
Mislpkket - Comootes Sterlisator - 57334 - 2365

Bemerkning

Bearbeide

3.1.5 Kontekstmenyen “Enheter” (bruk hgyre museknapp i enhetsvinduet):

“Koble til”

Forutsetning for aktivering av kommandoen: Enheten som er oppfart i enhetsvinduet (f.eks. en
sterilisator) ma vaere markert. Enheten (f.eks. en sterilisator) kobles til SegoSoft.

Tilkoblingsstatusen til SegoSoft vises i enhetsvinduet (‘Enheter/Detaljer”).

“Frakobling”’

Forutsetning for aktivering av kommandoen: Enheten som er oppfart i enhetsvinduet (f.eks. en
sterilisator) som skal kobles fra SegoSoft ma vaere markert.

Den markerte enheten (f.eks. en sterilisator) kobles fra SegoSoft. Tilkoblingsstatusen til
SegoSoft vises i enhetsvinduet (“Detaljer”).

“Sortering”

Enhetene som er oppfert i enhetsvinduet kan sorteres alfabetisk i en undermeny iht. falgende
kriterier: Enhetsnavn, firma, type, status og sted. En pil dukker opp i den valgte kolonneteksten.
Klikk p& pilen for & sortere i omvendt rekkefalge (Z-A).

Sorteringsfunksjonen kan ogsa stilles inn iht. gnskede sorteringskriterier ved & klikke med
musen i enhetsvinduet.

“Arkiv’

Forutsetning for aktivering av kommandoen: @nsket enhet (f.eks. en sterilisator) ma veere
markert i enhetsvinduet.
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“Arkiv/Opptegnelser’: Et separat vindu [Opptegnelser] dpnes og viser
prosessdataopptegnelsene til den markerte enheten i tabellform.

“Arkiv/PDF”: Et separat vindu [PDF-arkiv] apnes og viser prosessdataopptegnelsene for
den markerte enheten som er lagret i PDF-format.

“Enheter/Detaljer”:

De spesifiserte enhetene er oppfart i enhetsvinduet i fglgende orden: Enhetsnavn, firma, type,
status, sted, produsentnummer, syklusteller, aktivert.

“‘Enheter/Symboler”:

De spesifiserte enhetene er oppfart som symboler i enhetsvinduet.

3.1.6 Menyen “Ekstrafunksjoner”:

% SegoSoft - Station-Operasjon, Rom M45—

Fil Bearbeide Vis Arav |Tillegg | ?

= h Opsjoner %i | @ I 8 f
x

Overviey Avslutt |

Endre passord

‘Ekstrafunksjoner/Innstillinger”

Et separat vindu [Innstillinger] apnes. Med de relevante grupperettighetene kan
funksjonene “Generelt’, “Enheter’, “Frigivelse”, “System”, Grensesnitt’ og
“Nettverk’ redigeres.

Generelt:
Stasjonsnavnet vises i tittellinjen.
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- B
Innstillinger &

254, Innstillinger % Generelt
"""" ﬁ’f‘ Stasj_onsna\rn I
....... ﬁ{"‘ Mackiner Station-Operagjon, Rom M45
------- ﬁ{". Frigivelse
i{’, System
;‘f. Owerflate

-5, Originaldata
....... ﬁ{, Service Card

72, Firmadata 1

A

?\, Grupper

;‘f, Revisjonsspor
....... S Innstillinger I
....... }“"’ Lisenser

|

I Maskiner

w A
?f. Comcotec Termodesi |

ﬁ{‘:, Comcotec Sterilisator)
= j{’, Add-ons

;‘f, Segolabel
;«.‘ﬂ, External interfaces

4 (I} | 2

Lok J[ Ay ][ Oveta Help

Enheter:

rInn;tiuingar ﬂ‘
- | = Automatiske innstillinger fra SegoSoft.

95 Ganeet Det anbefales & bruke innstillingene som

Automatisk initialiseing av maskinene ved programstart
ViISes.

Frigivelse Automatisk tikobling ved programstart
4 system

4 Overflate
I 34 Nettverk
i }{4‘ Originaldata e Logafering av kommunikasjon

m

Automatisk maskintikobling stter opprettelse

55 service Card
}(’1 Firmadata [#] Automatisk last nummer
% Bruker
4 Grupper |

....... 5 Revisionsspor  +
« ET— b

Avbryt Ovetta Help

Lederen/operatgren av enheten har ansvaret for & deaktivere frigivelsen (frigis etter
A avsluttet opptegnelse).
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Frigivelse:

Innstillinger )
e g% Innstillinger &~ Frigivelse
4 Genereit Frigivelse
@ . [¥] Frigi etter avsluttet registrering
7% Maskiner
I » it

System
Overflate

F4 Nettverk

- Originaldata
5 Service Card

------- 55 Firmadata

------- S5 Bruker
% Grupper

S5 Revisjonsspor -
] T - v

[¥] Lag en PDF etter avsluttet registrering

[] Skriv ut etter avsluttet registrering

Innstilinger
[ Lukk vindu etter avsluttet registrering

byt Overta

System:

Innstillinger

- Innstillinger
5 Generelt

Maskiner
Frigivelse
Sustem)
4 Overflate
S5 Nettverk
£ 3% Originaldata

B, service Card

Firmadata

% Bruker

4 Grupper

....... 3,(, Revisionsspor =
7 I 3

?ﬁ System
Varlig
[¥] Forbind SegoScft/Variosoft - filer med program

Ayt Overta

Grensesnitt:

Innstillinger

B 5% Innstillinger -
5% Generelt

Maskiner

Frigivelse

m

System

Overflate
S Nettverk

£ Originaldata
S service Cord
3% Firmadata
S Bruker
S Grupper

- % Revisionsspor =
‘ w v

5% Overflate

=[Farger
B Automatisch

Frigivelse ikke utstedt | |
EEEEEEEN

= |Dialogs
=l Frigivelse EEEEEEENR

Radio buttons instead =] M [ 1 .
|

Mehr Farben...

oK Avbryt

Nettverk:

Det anbefales a bruke innstillingen “Frigis

) etter avsluttet opptegnelse”. Nar

klargjgringsprogrammet er ferdig vises
dialogvinduet for frigivelse automatisk pa
skjermen. Frigivelsen fglger nesten
umiddelbart deretter.

For langtidsarkivering anbefales innstillingen
“Opprett PDF-dokument etter
avsluttet opptegnelse’.

SegoSoft-filer pa datamaskinen apnes
automatisk i SegoSoft-programmet ved a
dobbeltklikke pa den venstre museknappen.

Det anbefales a bruke innstillingen “Koble
SegoSoft/Variosoft-filer til
programmet”.

I menyen “Grensesnitt” kan man velge
fargene for postene “Frigivelse er gitt’ og
“Frigivelse er ikke gitt".

Valg av farger: Klikk med venstre museknapp
pa fargeboksen for & apne et separat vindu
med valgalternativer.

Prosessdatatabellen i arkivet (opptegnelser og
PDF) blir f.eks. deretter bla hvis frigivelse er
gitt og rad hvis frigivelse ikke er gitt.

Teksten “Frigivelse er gitt’ og
“Frigivelse er ikke gitt’ i
frigivelsesdialogen blir ogsa tilsvarende farget.

Via kategorien “Nettverk” opprettes det
automatisk en sikkerhetskopi av filene som
genereres av SegoSoft. Sikkerhetskopien kan
lagres pa en server (anbefales) eller pa et
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5% Fimadata

S Bruker
)
5 Grupper
7% Revisjonsspor
i

e ;}i. Nettverk

[¥] Kopier filer til:

WXy Server\Q5DCh SegoSoft\Backup

Mappe ]

ok || mbyt [ Oveia |[ Hep |

“‘Stamdata”

eksternt lagringsmedium. Forutsetningen for
dette er at feltet “Kopier filer til” er markert

og at stedet for sikkerhetskopien er satt opp
via katalogen.

Hvis det oppstar en midlertidig forstyrrelse i
nettverket i lgpet av sikkerhetskopieringen,
sikrer SegoSoft de nylig opprettede filene ved
a regelmessig prompte for gjenopprettelse av
nettverksforbindelsen.

| trestrukturen under “Stamdata” far man tilgang til “Servicekort”,
“Firmaopplysninger’, “Brukere”’, “Grupper’, “Protokoll’, “Innstillinger’ og
“Lisenser”. Med de relevante grupperettighetene er det ogsa mulig & foreta endringer.

Ved endring av firmanavnet ma SegoSoft-sertifikatet fornyes.

Servicekort: Viser servicekortnummeret som ble registrert under installasjonen. Mer
detaljert informasjon om hvordan man legger inn data og funksjonene Automatisk
konfigurasjon, Foresporsel om aktivering og Utforelse av aktivering er
beskrevet i Installasjons- og administrasjonshandboken.
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-
Innstillinger

S5

3% Innstillinger

....... ix{‘; Generelt

....... % Maskiner

il = }{‘; Originaldata

4 1 |

------- 3

F

ﬁ‘{a Service Card

|

s5C 80817 - F3U

m

Automatic
Corfiguration

Request

Clearing

Perform
Clearing

Lok J[ Aoy ]

Cverta

Help

Firmaopplysninger:Viser firmaopplysningene som ble lagt inn under installasjonen.
Firmaopplysningene vises i opptegnelsesdokumentene og i de elektronisk signerte PDF-
dokumentene. Statusen “Gyldig” refererer til den digitale signaturen som ble tildelt ved

aktiveringen. Ingen annen sertifiseringsstatus er tillatt for den tiltenkte bruken.

Mer detaljert informasjon om hvordan man legger inn informasjon og funksjonene
Foresporsel om aktivering og Utforelse av aktivering er beskrevet i
Installasjons- og administrasjonshandboken.

-
Innstillinger

=2

= }{2 Innstillinger

....... ﬁii, Generelt

....... ﬁ‘f‘; Maskiner

A ﬁ‘i Frigivelse
------- ﬁii, System

....... % Overflate
....... }a Mettverk

Nl = }{2 Criginaldata

------- ﬁii, Service Card

"1‘,:"'
------- > [

R

------- ?\. Bruker
L ﬁii. Grupper

5 ..
------- ?f: Revisjonsspor
D [ —

2

% Firmadata

=

Mawn Comcotec Mezstechnil, GmbH.

sertifikat

Gate Gutenbergstr, 3

FPostnurnmer 85716

m

Request

By Unterzchleilheim

Clearing

Land Tuzkland [DE]

Perform

B emerkning

=1 Sertifilat

Clearing

Status Walid

Vis

Avhbryt Overta
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Vis Firmaopplysninger/Sertifikat
Apner et separat vindu som viser sertifikatsdataene.

Certificate

General |De13i|s I Certification Path

B

Lﬁ Certificate Information

» All application policies

This certificate is intended for the following purpose(s):

Issued to:

Learn more about fertificates

Comcotec Messtechnik GmbH. - sertifikat

Issued by: Comcotec SegoSoft Generic Version (2013)

Valid from 13, 07, 2015 to 13, O7. 2017

nstall Certificate. .. Issuer Statement

Bruker:Viser aktuelle brukere. Den péafglgende utfgrelsen av funksjoner i programmet

avhenger av gruppen som ble valgt under opprettelsen av brukeren.

-
Innstillinger

= _?aﬁé:, Innstillinger Sl % Bruker
A
....... £ Generelt T
7 * Ny
i‘i Maskiner - :3“-"“3' g
"""" . OrEY ego
....... j‘/" Frigivelse Ettermavn Femote
s Tittel
....... Y Swsth .
v
"""" ?\ﬂ CQwerflate Gruppe Adminiztrazjon
l ....... j‘-{‘.’ Metbverk = Change Passwaord Vis
E = Sertifikat sertifikat
L = ﬁ{; Originaldata -
g ] Statuz Walid 3
------- = Service Card = |Bruker 3
....... ?"/’ Firmadata Farnawn Specimen
o m Etternavin MHora
?;‘ Titsl
v
U1 O T % Grupper Posision L4
LI . j"/" Revisjonsspor I Gruppe Eetjeningzpersanell
v -
------- == Innstillinger B [Sertifikat
@g -
"""" e Lisenser Status Walid i
BI Maskiner =
i LA i T T
-« m r
1 [ ok J[ Aot |[ oveta ][ Hep |
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“Bruker/Ny”
Forutsetning for aktivering av kommandoen: Brukeren ma ha relevante grupperettigheter, veere

logget inn og trestrukturen “Stamdata/Bruker” ma veere valgt. Ved valg av funksjonen “Ny”
vises feltene for & legge til en ny bruker.

Fornavn, etternavn og gruppe er obligatoriske felt. Tittel og rolle kan legges inn for a vise
brukerens rolle. Etter at feltene er fylt ut lagres informasjonen ved & trykke pa “Bruk”. Deretter
apnes et dialogfelt hvor brukeren blir bedt om til & legge inn et midlertidig passord. Etter at
passordet er lagt inn opprettes det et sertifikat (elektronisk signatur) for brukeren og
sertifikatets status vises i brukerens status. Den nylig opprettede brukeren har na et entydig
identifiserbart brukersertifikat og kan dermed utfare hygienedokumentasjon avhengig av hvilke
rettigheter brukeren har.

“Bruker/Slette”
Forutsetning for aktivering av kommandoen: Brukeren ma ha relevante grupperettigheter, veere
logget inn og trestrukturen “Stamdata/Bruker’ ma veere valgt. Ved valg av funksjonen

“Slette” slettes den valgte brukeren. Sletting av en bruker har ingen pavirkning pa
eksisterende opptegnelsesdokumenter.

“Bruker/Skriv ut’
Etter utstedelsen av sertifikatet skal sertifikatets signaturngkkel skrives ut sammen
med et instruksjonsskjema.

“Bruker / Vis sertifikat’
Apner et separat vindu som viser brukerens sertifikatsdata.

Certificate X

General |Details | Certification Path

g Certificate Information

This certificate is intended for the following purpose(s):
s All application policies

Issued to: Lamine Specimen

Issued by: Comcotec Messtechnik GmbH. - sertifikat

valid from 13. 07. 2015 to 13. 07. 2017

Install Certificate... Issuer Statement

Learn more about &

o

En godkjent signatur kan importeres i SegoSoft ved bruk av funksjonen “Installer sertifikat”.

Mer detaljert informasjon om redigering av brukerdata er beskrevet i Installasjons- og
administrasjonshandboken.
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Grupper:Viser grupper og rettighetene deres som er lagt inn under installasjonen. Tildelingen
av en gruppe til en bruker styrer brukerens rett til & utfgre funksjoner i programmet.

Innstillinger lﬁ
) - =
[ 54 Innstillinger N 3\3 Grupper
'-')‘-f-\.}'_:
------- = Generelt = -
a:’f Maskiner Gruppenavn Adminiztraszjon
£ Erigivelse =l Fullmakter - Slet
2‘\" E = E rukerinnztillinger
Eearbeide Ja
?{' Oheerflate — Service Card
[ CY Y " L Bearbeide da
s 7= =" 1 = Etiketter
| =) g Originaldata R eprint Ja
------- -?\-'uj‘-p Service Card = Firma
v Ei dat Bearbeids Ja
—————— == Firmadata
) = Lirk.
Opprett Ja
Bearbeide Ja
) L Slette Ja
2-;., Revisjonsspor _ Fire—
4= Innstillinger EBearbeide Ja
------- '_a-\.!u‘{:, Lisenser = Opsioner
e ] Rearheide .l i
B{nl Maskiner sarhalie =
OB et T =2
“ e 3
[ oK | [ swbnt | Overta Help
[y 7
Grupper/Ny

Forutsetning for aktivering av kommandoen: Brukeren ma ha relevante grupperettigheter, veere
logget inn og trestrukturen “Stamdata/Grupper’ ma veere valgt. Valg av funksjonen “Ny”
oppretter en ny gruppe og detaljer om rettighetene til denne nye gruppen kan defineres i
programmet.

“Grupper/Slette”

Forutsetning for aktivering av kommandoen: Brukeren ma ha relevante grupperettigheter, veere
logget inn og trestrukturen “Stamdata/Grupper’ ma vaere valgt. Med knappen “Slette” kan
en valgt gruppe slettes. Programmets standardgruppe kan ikke slettes.

Mer detaljert informasjon om redigering av grupper er beskrevet i Installasjons- og
administrasjonshandboken.

Protokoll: Viser hvilken informasjon som er protokollfart og vises nar protokollvisningen
apnes.
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-
Innstillinger u

= ;."/" Innstillinger = % Revisjonsspor
}‘f. Generelt =l -
i{’n Maskiner Bearbeide |Nei
[ AL =l Service Card
- i, Frigivelse
2’;‘ 9 Bearbeide | Mei
e gFee Systemn =1 Etiketter =
l . -_?\a{‘-’, Overflate o E_eprint |N'3i
= A irma
- Metbwerk =
. ?\‘ =0 Bearbeide | Mei
0| =g 7%, Originaldata =|Link
?\‘1'6, Service Card Opprett Mei
- — Eearbeide Mei
2L Firmadat
f’;‘ frmadata Slette Nei
?\. Bruker =l| Lisenser
N }{‘n Grupper Bearbeide |Nei
[ g [ —! =l Opsjoner |
Y i Revisjionsspor " p
?‘ Eearbeide | Mei
?\ ““-’. Innstillinger =l Grupper
LB Opprett [Mei
= Lisenser pRre
. Firarheide [Mei S
I Maskiner
QA" N i P S
« T 3
I
[ oK | [ Avbot | COverta Help

Innstillinger:Viser innstillingene for bruk av passord og automatisk utlogging.

i - ™
Innstillinger g

9% Innstillinger - % Innstillinger
------- '}*’f. Generelt =
....... ;."/" Maskiner Paszord gpidig (dager)

4 Autornatizk utlogging [mir...
------- &= Frigivelse
g 5{"_ System
------- 5{", COwerflate
l ------- ﬁ{'_ Mettverk
i [_]?f, Originaldata
------- ﬁ-{". Service Card
....... }/’ Firmadata

------- ﬁ-{". Bruker
(| T % Grupper
....... ;{’, Revisjonsspor

v . |
------- 5

o, 4
....... ?{’, Lisenser

o

o

o

Min. prad-lengde

m

Maskiner

@
3{". Comcotec Termor _

| -« mn (3

Lisenser: Viser de aktuelle lisensene som er konfigurert for enhetene i programmet.
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Innstillinger Iﬂ

Bé{". Innstillinger _“I % Lisenser
i é-{. Generelt = o
! " Maskiner =!|Comcotec: GmbH - Sego ... Clearing
] 3\- Frigivelse Lisenser [gieldende] 1
- Lizenser [nedvendige] |1 Perfo_rrn
5 @ System =!|Comcatec GmbH - Dema
. 3._\- Owerflate Lizenzer [gieldende] 1
[ n o Lizenzer [nodvendige] :‘I

P Mettverk

m

N |_—]-----'-a\hé., Originaldata

------- é-{, Service Card
....... 9._ Firmadata

------- % Bruker

ap
o Grupper
3\. Revisjonsspor
- %Innstillinger
3¢ .

é‘-{. Comcotec Termor _

« B m 3

i ok J[ avwbw ][ oOvets Help

Mer detaljert informasjon om aktivering av nye enheter er beskrevet i Installasjons- og
administrasjonshandboken.

Fornyelse av sertifikat etter endring av firmanavn

Ved endring av firmanavn ma firmasertifikatet fornyes. Dette gjares i “Stamdata
/ Firmaopplysninger / Foresporsel om aktivering”.

—_—
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Innstillinger

eS|

= ;p";, Innstillinger
....... ;{, Generelt
....... 5}{, Maskiner
....... ;F:_, Frigivelse
....... ;.:f_, Systemn
....... 3}{, Owerflate

}“/{, Firmadata

=l Firma

Gate
Fostrurnmer
By

Land

Comcotec Messtechnik GmbH [
Gutenbergstr. 3

8571E

Unterschleibheim

Tyzkland [DE]

\is
sertifikat

Request
Clearing

. Perform
= Clearing
Sertifik.at

M ame mizmatch, Fenewal needed

Ml : . ';t-.“‘{', Mettverk

m

L B j{, Originaldata Status

------- ;F:_, Innstillinger

....... 5}{, Lisenser
_i EI Maskiner

fac ;F-/\., Comcotec Termot L

R = T &

Lok ][ sbw || Ovets Help

Hvis f.eks. firmanavnet er endret vises “Navnavvik, fornyelse nedvendig’ og senere
ogsa “Ugyldig signatur’ under sertifikatstatusen i kategorien “Firmaopplysninger’.

Opptegnelser som utfares uten en lisens dokumenteres kun for en kort periode,
hvilket fgrer til tap av rettssikkerhet.

Utfar en aktivering hvis firmanavnet er endret eller for enheter uten lisens. Hvordan
dette gjares er beskrevet i “Installasjons- og administrasjonshandboken”.

Deretter er det mulig a fornye lisenser og sertifikater automatisk.

“Ekstrafunksjoner/Avslutning”

Lederen/operatgren av enheten er ansvarlig for & deaktivere dialogvinduet for
frigivelse.

Nar denne kommandoen er aktivert slar SegoSoft av datamaskinen nar prosessen som
enheten (f.eks. en sterilisator) holder pa med er fullfert. En avmerkingsboks vises foran
kommandoen som en bekreftelse.

En forutsetning for at datamaskinen skal sla seg av er at dialogvinduet for frigivelse er
deaktivert. Dette forutsetter at brukeren har en hgy grad av disiplin fordi frigivelsen av den sist
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utfgrte opptegnelsen ma frigis manuelt som den ferste handlingen neste dag.
Dialogvinduet for frigivelse skal ogsa aktiveres pa nytt.

| “Ekstrafunksjoner/lnnstillinger’ kan funksjonen “Frigi etter avsluttet
opptegnelse” og utstedelsen “Skriv ut PDF-dokument etter avsluttet

opptegnelse” deaktiveres med de relevante grupperettighetene (passordforespgrsel) i
trestrukturen “Innstillinger/Frigivelse”. Reaktivering av denne funksjonen foregar pa samme
mate.

‘Ekstrafunksjoner / Endre passord’

i ﬁ1 Legg inn @1

Endre passord
-/|Leqq inn pazzord -m
Bruker Mawn Lucas Specimen

Lucas, Specimen &
Myt pazzond

. Avbi Gient 7
Admiristrasjon ienta passor

Min. pwdengde: &, Upper-caze letters required, Lower-cagze
letters required, Numerical digits required

Denne menyfunksjonen brukes til & endre brukernes passord. Et brukerutvalg apnes etter a ha
valgt denne funksjonen. Deretter vises dialogen for & endre passord. Brukeren ma farst legge
inn det gamle passordet og deretter det nye.

‘Ekstrafunksjoner/Vedlikehold”

Vedlikehold

I [12:35:54] Communication with the Comcatec-Server is starting... I
[12:35:54] Start kontroll...

[12:35:58] Comman Criteria cormpliant,

58] Fontrall fullfart

58] Communication with the Comecot el completed.

L |Miele

. PROFESSIOMAL
Segosoft

Miele Edition

Fufr | [ Avbot | | Heb

Med denne funksjonen apnes en vedlikeholdsdialog. Nar dialogen apnes blir programvarens
innstillinger kontrollert og resultatet av kontrollen vises.
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Menyen “?":

.
© SegoSoft - Station-Operasjon, anma e

Fil Bearbeide Vis Arkiv Tillegg
J E? Dokumentasjon ‘@ ‘@ Lr
*_
Overvi Support verkizy
Info om SegoSoft...
I

“?/Dokumentering”
SegoSofts brukerhandbok apnes.

“?/Stotteverktoy”

Dialogvinduet kan brukes til & ta kontakt med kundestgtte hos Comcotec via en
internettforbindelse. Kundestatte kan fa direkte adgang til datamaskinen via ekstern palogging
og hjelpe med a lgse problemer direkte pa datamaskinen. Funksjonen kan ogsa brukes til
oppleering og presentasjoner.

“? | Informasjon om SegoSoft”

Viser den aktuelle versjonen av SegoSoft og servicekorthummeret. Dessuten vises CE-merket
med angivelse av teknisk kontrollorgan, IT-sertifikatet fra det tyske faderale byraet for sikkerhet
i informasjonsteknologi (BSI) og andre sertifikater for programvaren.

Info om SegoSoft

S, SEGO | SOFT

Process Documentation

Versjon 7.0.25.0 - Release

SEGO’ SegoAssurance Module, Version 1.2
secure Copyright© Comcotec Messtechnik GmbH I
~Tilleggsutstyr -, ~Sarvice Card e
'‘®
SegoLabel (3.7.19.0)
Ll e o & +49.89 3270889-10
- - ~lssued by -
i m d C H ' o Sehamotin o Comcotec SegaSoft Generic
laformatiorslychalk Version (2013) I

Certification
IS0 9001/150 13485

- Deutsches
- IT-Sicherheitszertifikat ~lssued for ~
$ Deutsches Zectfikat Nummer Comcotec Messtechnik GmbH. -
" | Patent- und Markenamt BS1DSZ-CC-0930-2014 sertifikat
DE 102 54 444 v 13/07/2015 02:00:00
DE 102 54 446 : 130712017 02:00:00
1
- ~Manufacturer ~
gL
ahe Comcotec Messtechnik GmbH
Gutenbergstraie 3
Bundeswehr 85716 UnterschleiBheim
AQAP 2120 ey
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3.2 Funksjonslinje

BEXE0S(¥08|Y

Funksjonslinjen inneholder symbolene for de viktigste funksjonene som hele tiden er til
disposisjon. Alle funksjoner som kan utfgres er ogsa tilgjengelige fra menyen.

3.3 SegoSoft-vindu

3.3.1 Oversiktsvindu

- SegoSoft - Station-Operasjon, Rem M45 - [Record: Comcotec Sterilisator - Ry

@Fil Bearbeide Vis Arkiv Tillegg Vindu 7

EBEIXEOS X e v

Overview % | Diagam ?-F{apporti
Comcotec Sterilisator - Cycle completed = &

°C

Comcetec Sterilisator - Cycle completed
200.0

180.0

100.0

0.0

Hvis det ikke vises, kan det aktiveres pa nytt med “Visning/Oversikt”.

Oversiktsvinduet viser den aktuelle statusen pa aktuelle opptegnelser eller opptegnelser som
er apnet for visning. Fargene viser om opptegnelsen pagar, er avsluttet eller om det er utfgrt en
frigivelse. Fargene tilsvarer innstillingene som er gjort under
“Ekstrafunksjoner/Innstillinger/Grensesnitt”. Fullfarte opptegnelser uten frigivelse
vises i sort og pagaende opptegnelser vises i gratt. Nar flere enheter er i bruk har vinduet en
oversiktsfunksjon som gjer det enkelt & holde oversikt over alle aktuelle og pagaende
enheter/opptegnelser og statusen deres.

3.3.2 Opptegnelsesvidnuet

Apnes med: Vinduet 8pner seg automatisk s& snart det oppdages at et enhetsprogram
kjgrer. Det apnes ogsa hvis en lagret opptegnelse apnes fra arkivet.

Kategorien “Diagram’.
Vinduet bestar av en grafdel (til venstre) og en datadel (til hayre).
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L SegoSofStaton Opetaionfom WS - ecrs: Comcotcterlstor kacomp_ls_l_ﬁ_hl

QFM Bearbeide Vis Arkiv TlHegg Vindu ?

o0

B«

Overview X

Comcotec Sterilisator - Cycle completed

Comeotec Sterilisator - Cycle completed

Diagram | Rappott
o +hPa
1800 400
1500 3800
3800
1400
3400
3200 200
1200 3000
100 700
2500
000
2400
o 2200
300 2000
700 1300
1800
800
1400
a0 1200
200 1000
300 800
500
200
400
100 20
0 ¥a
TAEOD TSRO0 MBDEOD 13500 482500 193800 9B4B00  1B£500 190500

=I Informasjon

Maskinnavn
Type

Sted
Produsentrummer
Seklus
Maskinkategar

= Vis
= Diagram

Bakgiunnsarge
Forgrunnsfarger
Fiutenettstarge

= Prosessdata

Start
Shtt:
Yarighet
Status
Chargenr.
Frogram

=/ Sensorer

Tidsbasis

=l Sensar 1

Sensar 1
Tuoe

Cameates Sterlisator
Demo Generic

5733
2365
Demo

I

13/07/2M517:46:00
13/07/2015 130834
0:2334

Cycle completed
D0ooon

1134’ Feste Giiter

0s

Kammertemperatur
Temperatursensor PT100

| grafdelen vises maleverdiene i form av et diagram. X-aksen viser tidsforlgpet. Avhengig av
hvilken enhet som er koblet til viser y-aksen temperaturen (f.eks. i Celsius (°C)) og
kammertrykket (f.eks. i hektopascal (hPa)). Kurvene viser dataene som er overfart til
programmet fra sensorene i de tilkoblede enhetene.

| datadelen vises informasjon om enheten, displayet, driftsdataene, sensorene, de
brukerdefinerte feltene og frigivelsesstatusen.

=l Sensorer

=l Sensor 1
Senzor 1
Tupe
Enhet
Stigning
Offzet

Sunlig

=l Sengor 2
Senzor 2
Type
Enhet
Stigning
Offzet
Farge
Sunlig

K.ammerternperatur
Temperatursenzor PT100

]

0 -
B Automatisch
EEEEEEEN

- A EEENENEN

n W H H E

hF u

1 O

o Mehr Farben...

i

Kategorien “‘Rapport”:
Under Rapport vises protokolldataene som er overfart fra enhetene.

Sensorkurvens farge endres i feltet
“Farge”. Klikk med venstre museknapp pa
gnsket felt og velg en farge fra

fargepaletten.

Sensorkurven vises i den nyvalgte fargen.
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& SegoSoft - Station-Operasjon, Rom M45 - [Record: Comeotec Sterilisator - Cycle com_

@ Fil Bearbeide Vis Arkiv Tillegg Vindu 7
BeEiD0s e
Overview £3 Diagram | Rapport |

Comcotec Sterilisator - Cycle completed 13072015 17.46.00

Comcotec Sterilisator - Cycle completed 13-07-2015 17:46:21
13-07-2015 17:51:20
13-07-2015 17:52:24
13-07-2015 17:56:22
13-07-2015 17:57:23
13-07-2015 18:01:41
13-07-2015 18:02:42
13-07-2015 18:04:26
13-07-2015 18:05:09
13-07~-2015 18:06:29
13-07-2015 18:07:02
13-N7-2N15 18-NA-NE

1017 mbar[abs] 42.
1731 mbar[ab=s] 88.
0081 mbar[ab=] 44.
1195 mbar[ab=s] 102.
0081 mbar[ab=] G54.
1346 mbar[ab=] 106.
0080 mbar[ab=] 48.
1494 mbar[ab=] 109.
0507 mbar[ab=s] 83.
1638 mbar[ab=] 112.
0901 mbar[ab=] 96.
1790 mbar[ab=s] 115.
1N97 mharlak=1 101

FProgramm Start
Dampfdruck Schaltpunkt
Valuum Schaltpunkt
Dampfdruck Schaltpunkt
Valluum Schaltpunkt
Dampfdruck Schaltpunkt
Valuum Schaltpunkt
Dampfdruck Schaltpunkt
Valluum Schaltpunkt
Dampfdruck Schaltpunkt
Valkuum Schaltpunkt
Dampfdruck Schaltpunkt
Talkuum Sehaltrunkt

-

-

OOOOOO0OO00 000

| T O T O N A |
R S . R S P Y
| T O T O N A |

Funksjoner for kategorien Diagram

Opprett hjelpelinjer for x- og y-aksen

Pek pa gnsket akse med musepekeren og klikk med venstre museknapp for a velge den.
Aksen omgis av en stiplet linje. Trykk og hold venstre museknapp inne for & dra aksen mot
midten av vinduet. En hjelpelinje vises. Denne linjen kan flyttes hvor som helst langs den valgte
aksen ved trykk og holde venstre museknapp inne. Den fremre delen av hjelpelinjen viser den
ngyaktige tallverdien pa aksen hvor hjelpelinjen befinner seg.

r -
% SegoSoft - Station-Operasjon, Rom M45 - [Record: Comcotec Sterilisator - Cycle completed] -e - . -e . =R
@ Fil Bearbeide Vis Arkiv Tillegg Vindu 7 ==
o0 . & & [~ y
FEXDO&S £
Overview x Diagram | Rapport | =/ Informasjon
Comecotec Sterilisater - Cycle completed ot +hp Maskinnavn Comcatec St
. Pa
Comecotec Sterilisator - Cycle completed 1500 4000 Type Crema Generi
- Sted
1500 s800 Froduzentnummer 57334
140.0 Syklus 2365
1300 400 taskinkategaori Dremno
! r.,,._.m. 2200 = lvis
1200 2000 = | Diagram

10.0 \\ \ za00 Bakgnnnsfaige
o0
e -

. Fargrunnsfarger

2 Rutenettsfarge

oo Prosessdata
200 2000 Start: 13/07/215
700 1200 Shatt: 13/07/2015
1600 Warighet 01:23:34
0.0
1400 Status Cycle comple

50.0 1200 Chargenr. [o00o00
0.0 1000 Prograrm P1134° Fest
a00 =| Sensorer
o Tidsbasis os
o0 5 1
200 =l| Senzor
= 400
100 R 00 Sensor 1 K.ammerternp
=1 Type Temperaturst
0.0 — # 0 Enhet T
v o b 16:40:15:66:16:02:16:08:16:14:16:20:16:26:16:32:16:39:16:45:16:51:16:67 1170317 :09:54 nne:
Farne L
Klar Lamine, Specimen

Dermed er det f.eks. mulig & konstatere pa kurven om en forhandsinnstilt temperaturverdi er
nadd pa et bestemt tidspunkt.

Slette hjelpelinjen:Velg hjelpelinjen som skal slettes med musepekeren og klikk pa hagyre
museknapp. Kontekstmenyen for diagramkommandoer apnes og hjelpelinjen slettes.
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Ekstra menykommandoer for kategorien “Diagram” nar opptegnelsesvinduet
er apent.

| - - - - —— o I
. SegoSoft - Station-Cperasjon, Rom M45 - [Record: Comcotec Sterilisato
@ Fil Bearbeide | Vis Arkiv Tillegg WVindu B
Klipp ut Ctrl+X U —
PP T e S
Kopier Crl+C |
- - e &3 Diagram | Rappaort
Lirmm inn Ctrl+ W lpleted =
Merk alt Crl+.8 pleted .
Diagram [ - Welg
Registrering 3 Zoom
Flytt
Cursor
rAEI
Zoom inn +
Zoom ut =
Meste kurve Page up
Forrige kurve Page down L

Tilbakestille Pos1

Nar opptegnelser vises i Opptegnelsesvinduet vises ogsd kommandoene under
“Rediger” for videre redigering: “Diagram” og “Opptegnelse” og pa hovedmenylinjen:

“Vindu’. Kommandoene for diagrammet kan ogsa apnes fra kontekstmenyen (hayre
museknapp i diagrammet).

Kontekstmenyen “Diagram”

*  Velg

Zoom

Flytt

Cursor

Mal

Zoom inn +

foom ut -

Meste kurve Page up

Farrige kurve Page down

Tilbakestille Pos1

“Diagram/Velg”’

Ved & aktivere denne kommandoen kan kurven for en bestemt sensor velges med
musepekeren. Den valgte kurven endrer farge (invertert farge). Hvis det er vanskelig & se den
inverterte fargen, kan fargeinnstillingene endres i datadelen i opptegnelsesvinduet. Valget kan
kun foretas ved & benytte kommandoen “Marker’.

“Diagram/Zoom”

En valgt del av en kurve i opptegnelsesvinduet kan forstarres etter gnske. Denne funksjonen
gjer det enklere & se nagyere pa et utvalgt utsnitt.

Det gnskede kurveomradet velges ved a trykke og holde den venstre museknappen nede og
tegne et rektangel. Nar knappen slippes blir omradet forstgrret. Det kan gjentas sa ofte som
ngdvendig.

Originalstgrrelsen gjenopprettes ved bruk av kommandoen “Diagram/Nullstilling”.
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“Diagram/Flytte”
Forutsetning for aktivering av kommandoen: Opptegnelsesvinduet ma veere aktivert ved a
klikke pa det med musen.

Nar kommandoen er aktivert kan hele bildet av opptegnelseskurvene flyttes innenfor aksene
ved & trykke og holde venstre museknapp inne.

“Diagram/Markor’
Med denne funksjonen kan det vises ngyaktige kurveverdier pa et bestemt tidspunkt i
opptegnelsen og ogsa vise dem pa kurven.

Forutsetning for aktivering av kommandoen: Velg gnsket kurve med “Diagram/Velg”.

Med kommandoen aktivert vises en overdimensjonert markar i opptegnelsesvinduet som faglger
kurven nar musen beveges horisontalt. Et felt med ngyaktige angivelser av tiden, temperaturen
og trykket vises i gvre del av vinduet. Annen informasjon kan ogsa veere synlig avhengig av
hvilken medisinsk enhet som er koblet til.

Hvis et viktig punkt pa kurven nas, kan de relevante verdiene (tid, temperatur eller trykk)
fikseres skriftlig ved a trykke pa venstre museknapp pa det valgte punktet pa kurven.

Avslutningsvis kan det resulterende dokumentet lagres som en fil ved hjelp av “Fil / Opprett
PDF".

i SegoSoft - Station-Operasjon, Rom M45 - [Record: Comcotec Sterilisator - Cycle completed] 38 . ' - . - -

@ Fil Bearbeide Vis Arav Tillegg Vindu 7

mElDie e8|

Overview Dizgram | Rapport
Comcotec Sterilisator - Cycle completed

=cT ThPa

1527 3318
145.4
138.1

[1831]- 162030, 3185 hPa) (2348l 16:37 27, 3162 hPa)

130.8
1236
116.3
109.0
1017
24.4
ar.1
798
25
65.2
579
50.5
e ==
36.1
pra= =
215
142
59

0.4 ¥-1
15:50:00 155626 16:02:56 18:00:24 16:15:52 16:22:21 15:28:40 163517 164145 1545113 16:54:41 170100 17:07:37 17:14:05

“Diagram/Maling”

For & unnga feil maleresultater nar det er mange malekurver ma det ngyaktige
forlgpet pa en kurve felges.
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Med denne funksjonen er det mulig & male kurvedeler (f.eks. holdetid for en steriliseringsfase)
ngyaktig. Kommandoen aktiveres fra kontekstmenyen (hgyre museknapp).

i SegoSoft - Station-Operasjon, Rom M45 - [Record: Comcotec Sterilisator - Cycle completed] "N TITLAEE | e

EP Fil Bearbeide Vis Arkiv Tillegg Vindu ? .
IR Musepekeren flytt'es og slippes
Dz Lo . fra begynnelsen til slutten av

kurvedelen som méles ved &
trykke og holde venstre

:5P-35 1003 hPa 943

ks museknapp nede. De

el bestemte tallverdiene tid
og temperatur eller tid og
trykk vises. Avslutningsvis

kan det resulterende

s dokumentet lagres som en fil
ved hjelp av “Fil / Opprett
o PDF".

03 ¥ 2
164740 19:4028 165148 10:540F 165020 165333 1TO0SS  1T0A3  ATOSE1  17OT4E  ATA0DE 17223 474441 7G58

Klar

“Diagram/Forstorrelse’
Ved a aktivere denne kommandoen blir alle kurvene i opptegnelsesvinduet trinnvis forstarret.

“Diagram/Forminske”
Ved a aktivere denne kommandoen blir alle kurvene i opptegnelsesvinduet trinnvis forminsket.

“Diagram / Neste kurve”’
For opptegnelser med flere sensorkurver kan den ovenforliggende kurven (bilde over) velges
etter at en kurve er valgt.

“Diagram / Forrige kurve”’

For opptegnelser med flere sensorkurver kan den nedenforliggende kurven (bilde under)
velges etter at en kurve er valgt.

“Diagram / Nullstilling”

Den opprinnelige kurvevisningen i opptegningsvinduet gjenopprettes.

Tilleggsmenyen “Rediger/Opptegnelse’ (tilgjengelig ved visning av en opptegnelse)

@ Datei | Bearbeiten | Ansicht Archiv  Extraz  Fenster 7
Ausschneiden Strg+ - |
UbEﬁF Kopieren Strg+C o:tL_] 4
Sterilisator Einfuigen Strg+V
Sterilisaton Alles markieren Strg+A
Diagramm 3
lAuhekhnung » .He@abe

Priifen

Abschliefen

178N

“Opptegnelse/Frigivelse”
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Apner frigivelsesdialogen for frigivelse av opptegnelsen.

“Opptegnelse/Kontroll’

Forutsetning for aktivering av kommandoen: Opptegnelsen i arkivet som skal kontrolleres ma
veere frigitt og det tilsvarende opptegnelsesvinduet ma vaere apnet. SegoSoft kontrollerer om
det er foretatt endringer i opptegnelsen etter frigivelsen (gyldighetsstatus).

SegoSoft S

Gyldig.
l . Registreringen er uendret,

-

“Opptegnelse/Avslutning ’

Forutsetning for aktivering av kommandoen: En medisinsk enhet uten en definert programslutt
(f.eks. osmoseanlegg, forseglingsenhet) ma veere koblet til.

Nar kommandoen aktiveres avsluttes opptegnelsen manuelt.

Tilleggsmenyen “Vindu”
| tilleggsmenyen “Vindu” er det mulig & endre SegoSoft-vinduenes layout og utseende.

Tilleggskommandoer i menyen “Fil”’ ved & apne opptegnelsesvinduet.
Dessuten er menykommandoene “Opprett PDF”, “Skriv ut”’ og “Sidevisning”’
tilgjengelige.

“Fil / Opprett PDF’

PDF-filen som opprettes med denne kommandoen skal kun betraktes som et
tillegg i forhold til den frigitte opptegnelsen i arkivet. PDF-filer med opptegnelser
uten frigivelse har heller ingen positiv frigivelsesstatus.

| et dialogvindu kan det opprettes en ekstra PDF-fil av en opptegnelse som er apnet fra arkivet
eller en opptegnelse som er merket med “Syklus avsluttet’. PDF-filen opprettes etter at et
lagringssted og filnavn er valgt, og et passord er oppgitt. Filen viser som standard et bilde av
den fullstendige kurven over opptegnelsens varighet. Ved a velge “Opprett maleverdier’ i
dialogvinduet blir de malte verdiene, driftsdataene og ytterligere informasjon lagret i PDF-filen i
tillegg til malekurvene.

SegaSaoft Einztellungen

-
[v Mefwerte auzgeben

[ [+ Farbdrck

“Fil/Lukke’
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Dataene i den aktuelle opptegnelsen gar tapt nar denne kommandoen aktiveres.
Informasjonstap.

Med aktivering av denne kommandoen og bekreftelse i prompt-dialogen lukkes den aktuelle
opptegnelsen som pagar eller er apen.

“Fil / Skriv ut’
| et dialogvindu kan det skrives ut en ekstra PDF-fil av en opptegnelse som er apnet fra arkivet

eller en opptegnelse som er merket med “Syklus avsluttet” via en tilkoblet skriver.
Utskriften viser som standard et bilde av den fullstendige kurven over opptegnelsens varighet.
Enkelte kurvedeler vises i forstgrret utgave og kan ogsa skrives ut med “Diagram/Zoom”.
Ved & velge “Opprett maleverdier” i dialogvinduet blir de malte verdiene, driftsdataene og
ytterligere informasjon i tillegg til malekurvene skrevet ut.

“Fil/Sidevisning”
Ved aktivering av denne kommandoen vises en forhandsvisning av den utskrevne versjonen av
den apnede opptegnelsen.

3.3.3 Enhetsinnstillinger

Apnes med: “ Ekstrafunksjoner/Innstillinger”
Velg deretter den aktuelle enheten under “Enheter” i trestrukturen.

Innstillinger — I&
= a‘.{, Innstillinger ;{2 Comcotec Sterilisator
%, Generelt = -
. 3\, Maskiner M askinnawvn Comecotec Sterilizator etipaday
] 3./“ Frigivelse Firmna Comeotec GmbH
) Tupe Dema Generic
“ersjion 1.0 felt
Sted
Produsentrummer 57334 =
Syklug 2365
Aklivert Ja
Maskinkategor Demo
=l ¥is Bearbeide
= | Diagram
B akarunnsfarge Slett
Fargrunnsfarger [ |
] 3\’ Revisjonsspor FlL_.ltenettsfarge
) =I| Forbindelse
3 Innstillinger Forbindelzestype Fil
....... a\_ Lisenszer =l Forbindelzesparameter
E‘]iﬁl Maskiner Bane C:A\ComcatechSegoS oftsDiematSten
= ) =I|Sensorer
o g Comecotec Termodesinfektor =1| Sensor 1
a‘(ﬂ Senzar 1 K.armmertemperatur
L . a.{’ Add-ons Type Temperaturzenzor PT100
. Enhet T
: a‘{. Segolabel Stigring 1
------- a‘{. External interfaces Offset 0
Farge ||
Synlig
=I| Sengar 2 -
oK | [ Avbut Overta Help
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Informasjon: Liste over informasjon som

b askinnawvn Comeotec Sterilizator )
Fima Comootes BmbH ble oppgitt ved opprette_lsen av enheten. Mtoed
Tope Demn Generic de relevante grupperettighetene er det ogsa
Version 1.0 mulig a foreta endringer i de frigitte feltene.
Sted Enhetsnummer, produsentnummer og
Produsentrummer 57334 syklusteller er oppfart i frigivelsesdialogen.
Syklus 2365
Aktivert Ja
t azkink ategor Demo
_ Visning: Opptegnelseskurvens bakgrunns-,
Dizgram .
ERDR—— forgrunns- og gitternettfarge kan endres med
Forgrunnsfarger u de relevante grupperettighetene. Klikk pa
Rutenettsfargs gnsket felt med venstre museknapp og velg
en farge fra fargepaletten.
Forbindelse: Forbindelsestype og -
Forbindelzestype Seriel . . . .
: parametre vises. Ved seriell forbindelse vises
Forbindelzesparameter
= O] com-porten som brukes. Med de relevante
— 3500 grupperettighetene er det ogs& mulig & foreta
Data Bits = endringer i de frigitte feltene. Endringer pa
Parity MNone f.eks. com-porten kan gjgres direkte ved bruk
Stop Bits ! av nedtrekksmenyen Port.
Handshaking [l
Sensorer: De ulike sensorene vises
—I1 Senzor 1 . . -
5 avhengig av hvilken enhet (sterilisator) som er
enzor 1 Temperatur i X
Tupe Temperatursensor PT100 tilkoblet. Moed de rglevante grupperettighetene
Enhat T er det ogsa mulig a foreta endringer i de
Stigning 1 frigitte feltene.
Dffset 0 Ved a vise eller skjule avmerkingen i feltet
g""gl_e , Visning blir sensorkurven i
yrhg . . . o
Carsor 2 opptegnelsesv_lnduet enten skjult eller vist nar
R— Switch operation enheten er aktivert. Sensorkurvens farge
Type Temperatursensar PT100 endres i feltet Farge. Klikk pa feltet med
E:he_t 1': venstre museknapp nar enheten er i gang og
- f'fgs’;'tng k velg en farge fra fargepaletten.
Farge [ |
Synlig v

Produkter som skal sterilis, | semikritik &/8

Behandlingzindik.ataor
Prosessindik ator
Heli: T st
Bermerkninger

Sielg -
-Welg -
Melg -

Brukerfelt: Visning av brukerdefinerte felt.
Brukerdefinerte felt vises som regel i
frigivelsesdialogen.
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Rutinekontroll: Inntastinger via

vakuumtest akuumbest -elg - « . . P .
Tomiai e Engangsfrigivelse far arbeidsstart” vises i
amkjoring Welg . . -
Bawie + Dick “elg - vinduet for enhetsinnstillinger.
Lafiltre [fikersil) grov/fin Velg -
Purnpekum <Velg -
Bemearkninger
Bowie + Dick,
Bemerkung
= L : : Frigivelse: Prosessevaluering og
Vieuell nspeksion Ukient produktfrigivelse spgrres om i
Produktfrigivelse Ukjent frigivelsesdialogen
~ kel Utskrift, skriver: Delene “Linjediagram,
=l [Skriver _ rapport, protokoll, osv.” er basert p&
;‘”‘Ed'atg’am = avsnittene med samme navn i
P;TEE'D"E[ = opptegnelsesdokumentet.
: Standardinnstillingene for utskriften pa en
Brukerdefinerte felt ¥ . . o 10 . o
. : skriver defineres ved a sla skriveren av og pa.
bd Alte werdier ¥ . . . .
Informasjon v Utskrift, etikettskriver: Her blir
Fargetiypkk 7 utskrivningen av etiketter for denne enheten
=1 | Etikettskriver slatt av og pa. For etikettutskriftsfunksjonen
Etiketter v ma SegoLabel-addon i trestrukturen i omradet

Addons velges.

=l [Wedikehaldsrdd
Navr
Beskrivelse

=] Betingelser

] Betingelze
Interval
Werdi
Startverdi
Aktuell verdi
Nawn

] Betingelze
Irkervall
Verdi
Startverdi
Aktuell verdi
Navr

Service (12 Méneder |
“edikehold er nodvendig.

Weer 54 snil, gier en avtale med support

Period [Manth)
12
13.07.2014 17:10:08

Period [Hours]
1000
13.07.2014 17:10:35

Vedlikeholdsinformasjon:
Vedlikeholdsinformasjonen vises i vinduet for
enhetsinnstillinger med beskrivelser og
intervaller.

Hvis det er tid for vedlikehold vises et
paminnelsesvindu automatisk pa skjermen
som minner brukeren om at det er tid for
vedlikehold.

Etter vedlikeholdet kan den relevante
vedlikeholdsinformasjonen bekreftes og
dokumenteres.

Andre mapper avhengig av hvilken enhet som er tilkoblet (f.eks. en sterilisator):

= | Al-verdi

Taleranze *C

Warmebestandig *C 10
R eferansetemperatur “C| 80
Starttemperatur “C E5

0.5

Temperatufordeling °C |3

Indikatorer: A;-verdien (kimreduksjonstall)
beregnes pa sekunder med de fastsatte
verdiene.

Med de relevante grupperettighetene er det
ogsa mulig a foreta endringer i de frigitte
feltene.
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Hjelpelinjer: Linjer som markerer de
bestemte temperaturene som enheten ma na
Farge for at prosessdataene skal overholde

=I | Prograrmmert temperatur 307

Syrilig ¥

Programmert ternperatur [ 30
=I| Programmert temperatur 607

Farge

Syrlig 7

Programmert ternperatur | B0

forskriftene.

Tilleggsfunksjoner i vinduet for enhetsinnstillinger

Enhetsinnstillingene apnes med “Ekstrafunksjoner/Innstillinger” og ved

i enhetstreet.

Tilleggsfunksjonen “Enhet”

& velge enheten

-
Innstillinger

=
o a‘,fu Innstillinger 3”\. Comcotec Sterilisator
------- ‘;t‘i, Generelt - .
2L Maski M askinnavn Comcotec Sterilizator %
------- g askiner
- Firma Comcotec GmbH
‘3'\’ ngeise Type Demo Generic )
5 : Brukerdefinerte
------- o System Wergan 1.0 fet
....... @ Sted
‘at‘i, Overflate
B etbverk Praodusentrurnmer 57334 Rutinekontroll
------- ] =1
s g Syklus 2365 ———
o Originaldata Aktivert Ja Vedlikeholdsrad
....... a‘iﬂ Service Card Maskinkategor Demo
ap =I|¥Wis Bearbeide
....... =2 Firmadat i
3' rrmadata =I| Diagram
"""" ‘ali., Bruker Bakarunnzfarge Slett

“Brukerfelt’

Brukerfeltene finnes i vinduet for enhetsinnstillinger og kan angis i frigivelsesdialogen avhengig
av innstillingen. Viktige beslutningskriterier kan her, alt etter kravene, defineres og lagres for
hver enhetsprosess (batch-relatert rutinekontroll).

“Funksjon: Brukerfelt (legg til felt)”
Med de relevante grupperettighetene (passordforespgrsel) kan et nytt felt legges til via et
dialogvindu. Feltet vises deretter i vinduet for enhetsinnstillinger.

“Rutinekontroll’

Den daglige rutinekontrollen som angitt av produsenten og som utfares fgr arbeidet startes kan
bestemmes individuelt og for hver enhet. Et spesielt opprettet menypunkt i SegoSoft kan
deretter lagres med de tilhgrende prosessdataopptegnelsene i et dokument

som en PDF-fil.

“Funksjon: Rutinekontroll (legg til felt)”

Med de relevante grupperettighetene (passordforespgrsel) kan et nytt rutinekontrollfelt legges
til via et dialogvindu. Feltet vises deretter i vinduet for enhetsinnstillinger. Det markerte
rutinekontrollfeltet kan redigeres med de relevante grupperettighetene (passordforespgarsel) i et
dialogvindu.
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“Vedlikeholdsinformasjon”

Vedlikeholdsinformasjonen minner brukeren om at det er tid for vedlikehold. Det kan veere
snakk om bade vedlikehold som brukeren selv kan utfgre eller vedlikehold som ma utfgres av
kundestgtte.

“Funksjon: Vedlikeholdsinformasjon (legg til felt)”

Med de relevante grupperettighetene (passordforespgrsel) kan et nytt
vedlikeholdsinformasjonsskjema legges til via et dialogvindu. Skjemaet vises deretter i vinduet
for enhetsinnstillinger.

“Funksjon: Slette (felt)”
Forutsetning for aktivering av kommandoen: Feltet som skal slettes (brukerfelt, rutinekontroll
eller vedlikeholdsinformasjon) ma veere markert.

“Funksjon: Rediger (felt) ~
Forutsetning for aktivering av kommandoen: Feltet i vinduet for enhetsinnstillinger som skal
redigeres (brukerfelt, rutinekontroll eller vedlikeholdsinformasjon) ma veere markert.

3.3.4 Enhetsvindu
Apnes med: “Visning/Enheter”

Alle installerte enheter vises i enhetsvinduet.

Det er to visninger som kan vises i “Enheter/Enhetsdetaljer” og
“‘Enheter/Enhetssymboler’ eller ved 3 klikke pa gnsket enhet i enhetsvinduet med hgyre
museknapp for & apne “Enhetsdetaljer”’ eller “Enhetssymboler” fra kontekstmenyen.

I visningen “Enhetsdetaljer” vises en tabell med enhetsinformasjonen som delvis ble lagt
inn under opprettelsen av enheten. (Enhetsnavn, firma, type, status, sted, produsentnummer,
aktivert og statusteller). Foran enhetsnavnet vises et enhetssymbol som ogsa viser enhetens
status.

| visningen “Enhetssymboler” vises symbolene for de ulike enhetene med deres respektive
navn. Symbolet viser ogsa enhetens status.

3.3.5 Meldingsvinduet
Apnes med: “Visning/Meldinger”

I meldingsvinduet vises informasjon om hendelser og tilstandsendringer som oppstar nar

programmet kjgrer. Dette inkluderer meldinger vedrarende statusen pa serieporten, aktuelle
pagaende opptegnelser, filer som nettopp er lastet opp og feilmeldinger.

3.4 Statuslinje
Apnes med: “Visning/Statuslinje”

Statuslinjen viser SegoSofts status, samt beskrivelsen av de enkelte symbolene pa
symbollinjen, informasjon om enkelte menykommandoer og paloggingsstatusen.
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4 Vedlikeholdsinformasjon

Vedlikeholdsinformasjonen minner brukeren om at det er tid for vedlikehold. Det kan veere
snakk om bade vedlikehold som brukeren selv kan utfgre eller vedlikehold som ma utfgres av

kundestatte.

Produsentens krav til vedlikehold (se vedlikeholdshandboken) for den spesifikke enheten
registreres i vedlikeholdsinformasjonsskjemaet.

4.1 Opprettelse av vedlikeholdsinformasjonsskjema

Forutsetning for aktivering av kommandoen: Brukeren méa ha relevante grupperettigheter og
veere logget inn. Den aktuelle klargjgringsenheten er opprettet og vinduet for enhetsinnstillinger

er apnet (‘Ekstrafunksjoner/Innstillinger”, den relevante enheten velges fra enhetstreet).

Apnes med: ‘Funksjon (knapp): Vedlikeholdsinformasjon”

Et separat vindu [Vedlikeholdsinformasjon] apnes.
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5 3},*“ Innstillinger jr{w Comcotec Sterilisator
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= Frigivelse : E—
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S System Yerzon 1.0 fet
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Vedlikeholdsrad

R ad

<My

=) For opprettelse av ny informasjon

Mavn

Type

ma <Ny> velges.
Innholdet i feltet Informasjon
er allerede konfigurert for noen

W alidation

Ikteryall

Beskrivelzs

Foresparzel

0] 8

-] klargjgringsenheter. Nar et
vedlikehold eller en validering
: velges,
[ Lo ] vises inntastingene i de p&fglgende
feltene. Disse kan bekreftes med
OK.

Wawn

Service [12 Maneder |

Vedlikeholdsinformasjonens faktiske navn,
f.eks. “Vedlikehold (12 maneder)” vises i
vinduet for enhetsinnstillinger, i
paminnelsesvinduet nar det er tid for
vedlikehold og i dialogvinduet for bekreftelse
pa vedlikeholdet (frigivelsesvindu).

Type

Y alidation -

Service
Cleaning
Replacement
Test

Valg av vedlikeholdstype. Det kan velges
mellom Validering, vedlikehold,
rengjoring, bytte, testing og kontroll.

Informasjonen vises i vinduet for
enhetsinnstillinger.

Inkervall

Leqgg Ll

Slett

411

Ved valg av Sett inn apnes et nytt
dialogvindu —Vedlikeholdsintervall. |
Intervall kan vedlikeholdsintervallet velges
etter tidsrom eller enhetens
gjennomkjgringstid (timer, dager, uker,
maneder, ar og etter hver
programkjaring).Velg Verdi for a legge inn
mer presise spesifikasjoner. | Alle ma det
legges inn en positiv verdi >0 (f.eks. 1000 for
innstillingen Tidsrom (timer)) og for
Startverdi skal startdatoen med starttiden
(f.eks. 1.10.10 _, 15:30) legges inn. Den
aktuelle verdien beregnes automatisk.
Intervallene vises i vinduet for
enhetsinnstillinger og i paminnelsesvinduet
nar det er tid for vedlikehold.
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Beskrivelse

Vedlikehold er nodvendig.
Waar 55 #nill, gjor en avtale med suppoart,

En detaljert beskrivelse av
vedlikeholdsinformasjonen falger her.
Beskrivelsen av vedlikeholdsinformasjonen
vises i vinduet for enhetsinnstillinger, i
paminnelsesvinduet nar det er tid for
vedlikehold og i dialogvinduet for bekreftelse
pa vedlikeholdet (frigivelsesvindu).

Foresporzel
Wedikehold uthert?

En detaljert beskrivelse av resultatspgrringen
falger her.Beskrivelsen av resultatspgrringen
vises i vinduet for enhetsinnstillinger og
spgrres om via dialogvinduet for bekreftelse
pa vedlikehold (frigivelsesvindu).

4.2 Paminnelsesvindu for vedlikehold
Hvis det er tid for vedlikehold vises et paminnelsesvindu automatisk pa skjermen som minner

brukeren om at det er tid for vedlikehold.

Tid for service: Comcatec Sterilisatar

L

Paminnelsesvinduet vises igjen ved
farste klargjaringskjgring neste dag

Vedlkehald er nadvendin.

[ Ikke vis dette rédet igien

Yeer 5 snil, gjer en avtale med suppart,

og gjentas inntil vedlikeholdet er
bekreftet eller feltet “Ikke vis
paminnelsen igjen” er aktivert.

4.3 Bekreftelse pa vedlikehold (frigivelsesvindu)

Forutsetning for aktivering av kommandoen: Brukeren mé& ha relevante grupperettigheter og
veere logget inn. Vinduet for vedlikeholdsinformasjon er apent og paminnelsen som skal

bekreftes er valgt.
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Apnes med:‘Rediger/Vedlikeholdsinformasjon/Frigivelse”

{ER Fil [Bearbeide | Vis Arkiv  Tillegg Vindu ?

[ % Segosoft - Station-Operasjon, Rom M45 - [Service Note: Com

Klipp ut Ctrl+X = | é‘&«. @ | -~ 7
<3 o
Kopier Ctrl+C |
Lim i Chrle x | = | Yedlikeholdsrad
(laa gty Liri+v mpleted =
|
Merk alt Ctrl+A  mpleted Mavn
Vedlikeholdsrad 3 Frigivelse fls=
| | Bearbeide

1SB[

Et separat vindu [Frigivelse] apnes.

[ Frigivelse &ﬂ
M askinnanvn Comcotec Sterilisator i
Produsentrummer 57334 Det utfgrte vedlikeholdet skal
Syklus 2365 bekreftes ved & apne
=l Frigivelse dt kk “K t "
Vedikehold utfart? Ukjent nedtrekksmenyen "Kontro
-l | Wedlikeholdsrad bestétt”_
Mawn Service [12 Maneder |
Eesknvelse Vedlikehold er nedwvendig.
Waer 24 enill. gjer en avtale med support, Ved behOV kan det |egges inn
r— kommentarer i feltet
“Kommentar’.

Brulcer
Nora, Specimen - )

ok | [ bt | [ Hee |

Det utfylte vedlikeholdsinformasjonsskjemaet lagres som en PDF-fil i arkivet.

5 Rutinekontroll

Rutinekontrollen bestar av en serie med kontroller og tester i perioden mellom
ytelseskontrollene. | henhold til anbefalingene fra RKI (Robert Koch Instituttet) skjelnes det
mellom rutinekontroll av en sterilisator for hver arbeidsdag og hver batch. De daglige

kontrollene skal forstas som “Engangsfrigivelser’ for arbeidsstart. De batch-relaterte
kontrollene pa den annen side ma utfares, som navnet tilsier, etter hver avsluttede
prosessgjennomgang. Det er operatgrens ansvar a utfore og dokumentere

kontroller og tester. For mer informasjon se produsentens brukerhandbok for enheten.
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5.1 Daglige rutinekontroller

Eksempel for en rengjorings- og desinfeksjonsenhet (RDG)

Retningslinjene fra DGKH (den tyske foreningen for sykehushygiene), DGSV (den tyske
foreningen for forsyning av sterile produkter) og AKI (arbeidsgruppe for instrumentklargjaring)
vedrgrende validering og rutineovervaking av automatiske rengjarings- og
desinfeksjonsprosesser for termostabile medisinske produkter (2. opplag, november 2006)
spesifiserer fglgende punkter for den daglige kontrollen av rengjgrings- og

steriliseringsenheter:

Lofiltre (filtersil) grov/fin

Rengjer alle lofiltre og kontroller filtrene for skader og
riktig installasjon.

Pumpekum

Inspeksjon og rengjaring, fierning av sma deler, f.eks.
skalpellblader, naler, o.l. i samsvar med kravene for
arbeidssikkerhet.

Roterende armer / spraydyser

Kontroller at det er fri og jevn rotasjon i rengjgrings- og
desinfiseringsenhetene og pa instrumentvognen, samt at
dysene ikke er tette. Hvis sistnevnte er tilfelle ma de
rengjgres ved behov.

blindpropper/dyser

Instrumentvogn
Tilkobling Pase at tilkoblingen av instrumentvognen til rengjarings-
og desinfiseringsenheten er korrekt.
Kontakter/adaptere/ Kontroller at luer-lock- og slangekontakter, blindpropper

og dyser fungerer som de skal og er hele.

Laperuller

Kontroller at Igperullene fungerer og er hele.

Instrumentvognidentifikasjon

Kontroller om vognen har en koding.

Visuell inspeksjon av rengjgrings- og
desinfeksjonsenheten innvendig/utvendig

Kontroller at innsiden er ren og uten avleiringer (f.eks.
kalk, silikater, rust).

Dgrforsegling

Kontroller dgrforseglingen for a sikre at den er ren og
tett.

Andre daglige kontroller som kreves bruksanvisningen

Ifglge produsentens anvisninger

Demineralisert vannkvalitet (ledningsevne)

Daglig maling av ledningsevne bar ikke overskride 15
puS/cm.

Medarbeiderens signatur

Initialene til den ansvarlige medarbeideren.

For & sikre en problemfri prosess kreves det en visuell kontroll av pafyllingsnivaene i reservoarene (innebygde
beholdere, engangsbeholdere og doseringsanlegg krever forskjellige prosedyrer).

Opprettelse av rutinekontrollskjema

Apne “Ekstrafunksjoner/Innstillinger”. (Velg enheten i enhetstreet og deretter
“Funksjon rutinekontroll (knapp)”). Dialogvinduet for & legge til et nytt felt apnes.
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Rutinekontroll - Lé]

Havn Rutinekontroll - . Lé]
Chirne / Doger
me / L0seing Mavn Rutinekontroll - . L]
hold Purnpekum Mawn
-D\'ielg - o Pumpekum
nnhol
Oee | ik 0K ik Velg-
: K Inkhold
Hed Fie Opp ke OF i -Yelg -
Ok :
Ned P Opp kke 0K << Legg il
MNed Fier =>
[7] Frigivelsesfelt
TV] Obligatons™y (7] Frigivelsesfelt Aubit l | ok

Obligatoriske felt:
Skjemafelt (lister) i rutinekontrollen som ma fylles ut av hygienepersonalet. Hygienepersonalet

ma alltid fylle ut en evaluering av resultatene, dvs. evalueringskriteriene brukes som en
sjekkliste hvorfra et dekkende utsagn kan velges. For a sikre at det foretas et valg starter
evalueringskriteriene alltid med et generelt utsagn som f.eks. “Velg”. Deretter fglger de
egentlige kriteriene som f.eks. “OK” eller “Ikke OK”. Hvis ikke listen fylles ut helt vises
informasjonen som mangler i radt. Det er ikke mulig & bekrefte og lukke rutinekontrollskjemaet
far det er fullstendig utfylt.

Frigivelsesfelt:
Innholdet i feltene er tatt fra frigivelsesdialogen for rutinekontroll og
spgrres om underfrigivelsen av rutinekontroller.

Dokumenteringen av reaksjonen pa uforutsette prosessforlgp skal inkluderes i rutineskjemaet
for rengjarings- og desinfiseringsenheter.

Rutinekontrall e

Mavn
Bemerkringer Awvik i den daglige rutinekontrollen kan
registreres i feltet “Bemerkninger”.
F.eks. defekt lofilter er byttet ut.

Innhold

Opp << Leqq tl

Med Fier »»

[ Obligatoris M [¥] Frigivelsesfelt [ Aovbipt l[ 0K

Eksempel for en sterilisator
Ifglge anbefalingene fra RKI (Robert Koch Instituttet) skal kontrollene inneholde: visuell kontroll
av kammeret, pakningen, matevannet (kvalitet) og matevannsbeholderen (vannvolum).
De fleste produsenter anbefaler en daglig programkjgring bestaende av:
1. Program vakuumtest
2. Program tomkjgring
3. Program Bowie + Dick-test (dampgjennomtrengelighetstest)
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Opprettelse av rutinekontroliskjema

Apne “Ekstrafunksjoner/Innstillinger”. (Velg enheten i enhetstreet og deretter “Funksjon
rutinekontroll (knapp)”). Dialogvinduet for & legge til et nytt felt apnes.

Obligatoriske felt:

Skjemafelt (lister) i rutinekontrollen som ma fylles ut av hygienepersonalet.
Hygienepersonalet ma alltid fylle ut en evaluering av resultatene, dvs. evalueringskriteriene
brukes som en sjekkliste hvorfra et dekkende utsagn kan velges. For a sikre at det foretas et
valg starter evalueringskriteriene alltid med et generelt utsagn som f.eks. “Velg”. Deretter fglger
de egentlige kriteriene som f.eks. “OK” eller “Ikke OK”. Hvis ikke listen fylles ut
helt vises informasjonen som mangler i ra@dt. Det er ikke mulig & bekrefte og lukke
rutinekontrollskjemaet far det er fullstendig utfylt.

Frigivelsesfelt:

Rutinekontrall . X
1
Mawn Rutinekontroll . (o
vakuurtest akuumbest |
Hayn— Rutinekontroll X
Irnhald Tomkjaring
-Welg - P;awT =
ak. Innhold owie + Dicl
Oee | fikke 0K &
-Yelg -
; k.
Hed Fii Opp ke 0K ¢ Leg Innhald
-Yelg -
Med Fiem 0 UK <« Legg ti
' PP | ikke 0K 22
=LY [ Frigivelsesfelt Hed Fiem »»
[T Frigivelsesfelt
/] Obligatorisk, Y | Frigivelsesfelt At ] | Ok

Innholdet i feltene er tatt fra frigivelsesdialogen for rutinekontroll og
spgrres om underfrigivelsen av rutinekontroller.

Dokumenteringen av reaksjonen pa uforutsette prosessforlgp skal inkluderes i sterilisatorens
rutineskjema.

Rutinekontroll &J
Mavn
Bemerkringer Avwvik i den daglige rutinekontrollen kan
registreres i feltet “Bemerkninger”.
Innhild
: F.eks. Vakuumtest er ikke OK -> Testen ble
Uy L L utfgrt p& nytt.
Hed Fiem »»
Opplysningene som er lagt inn vises i vinduet
enhetsinnstillinger.
i_:_'_EDingatoris Aubryt ] [ Ok ]
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g B
Innstillinger ———— M
5?‘/‘ Innstillinger % Comcotec Sterilisator
S Generelt Informasjon
o . = Slett maskin
. Maskiner Vis
= Frigivelse Diagram
- -
-4 #l| Forbindelze Brukerdefinerte
& System =l|Sensorer felt
j‘f" Owverflate Sensor 1
VR Sensur2 | Rutinekortroll |
-3 Originaldata =l Rutinekontroll _r‘ jcliistpoidagid
}"{‘f Service Card vakuumtest akuumtest -Welg -
YT dat Tomkjaring -Velg - Bearbeide
\rmadata Bowie + Dick Selg -
Lafiltre [fiersil] grasfin -Welg - Slett
Purmpekurm -Velg -
Bemerkninger
Frigivelse )
T
Yedlikeholdsrad

5.1.1 Rutinekontrollvinduet

Rutinekontrollskjemaet apnes fra rutinekontrollvinduet. Rutinekontrollen dokumenteres ved
utfylling av skjemaet.

Apnes med:
Dobbelklikk pa gnsket enhet i enhetsvinduet med den venstre museknappen
eller klikk med hgyre museknapp pa den gnskede enheten i enhetsvinduet og velg

“Rutinekontroll” fra kontekstmenyen.

Sterilisator

Etter at de daglige, frigitte testbatchene (vakuumtest, tomkjaring og Bowie + Dick-testing) pa
en sterilisator er fullfart dpnes rutinekontrollskjemaet fra rutinekontrollvinduet. Testbatchene
med grunninformasjonen (batch-nummer, dato, tidspunkt) dokumenteres i den vedlagte
prosessdatatabellen. Rutinekontrollskjemaet fylles ut og frigis via et dialogvindu.

Eksempel: Rutinekontrollvindu, sterilisator

" SegoSaft - Statian-Operasjon, Rom M43 - [Rautine Test: Comeotec Sterlisato

[ Al Bearbeide Vis Aiv Tilegg Vindu ! -]8]x
QOverview x |5

vakuumtest skuumest - Velg-

Torkang V- Rutinekontrollskjema

Bowie + Dick -Yelg-

Lofitre [tersi qrewedfin -~ -Velg-

Pumpekum -Yelg-

Bemerkringer

. S Vaig. @  Cha Vedlagt prosessdatatabell

o[ Joagdec, o sk s JGomartet [ conc Joenn. | Veg. | Ve |
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Apne rutinekontroliskjemaets dialogfelt

‘Rediger/Rutinekontroll/Frigivelse”

|2~ SegoSoft - Station—ljperasjon, Rom MA45 - [Routine Test: Comeeotec Ste_rilisalnli]

B Fil [Bearbeide] Vis  Arkiv

Tillegg  Vindu 7

Klipp ut Ctrl+X V-] [,
Kopier Ctrl+C
x |E
Lirm i Ctrl+V
i na : wakuumtest akuumtest -Welg -
Merk alt Ctrl+ A Tomkjaring -Welg -
Rutinekentroll b Frigivelse - 2¥elg;
roveAfim -YWelg -
Bearbeide -Welg -
3 ‘ EEmerE i
- - - o
Et separat vindu [Frigivelse] apnes.
Frigivelse ﬁ
=I|Informaszjon
Mazkinhavh Carmcotec Sterilizatar
Produsenthunirmer 57334
Syklus 2365
Rutinekontroll
wakuurmtest akuumtest Ok
Tomkjaring Ok
Bowie + Dick Ok
Lofiltre [filkersil] growfin Ok
Pumpekum Ok
Bemerkninger
=I| Frigivelse
[Ja -
Likjent
Mei
|
Bruker
Lamine, Specimen -
ok | | awbyt | [ Hep |

e

Rengjgrings- og desinfiseringsenhet

Rutinekontrollen kan frigis etter
redigering av de oppfarte
testene i nedtrekksmenyen.

Valg av personen som er
ansvarlig for frigivelsen skjer via
en passordforespgrsel. Deretter
opprettes det en digital signatur
med navn, dato og tidspunkt for
personen som er ansvarlig for
frigivelsen.

Det utfylte skjiemaet og den
vedlagte prosessdatatabellen
lagres i arkivet som en PDF-fil.

Rutinekontrollskjemaet for en rengjorings- og desinfiseringsenhet apnes fra
rutinekontrollvinduet. Rutinekontrollskjemaet fylles ut og frigis via et dialogvindu.
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Eksempel: Rutinekontrollvindu, termodesinfektor

=7 segosoft - Station-Operasjon, R Jo—
B Fil Bearbeide Vis Arkiv Tillegg Vindu 7

| wE X000 S $ e8| v
Overview E A IS0 R utinekont
Chime / Dozering -Welg -
Pumpekum -Welg -
Raterende armer -Welg -
“izuell inspeksjon av reng... - Welg - RutlnekontrO"Skjema
Lofiltre [filkersil) grov/fin -Welg -
Bemerkninger

Apne rutinekontroliskjemaets dialogfelt

“Rediger/Rutinekontroll/Frigivelse”

[ SegoSoft - Station-Operasjon, R
E Fil | Bearbeide | Vis Arkiv Tillegg Vindu 7

Klipp ut Crl+X % ‘ @ & | oY

Kopier Ctrl+C
x
Lirm i Ctrl+V e N~
e H Chime / Dozering
Merk alt Ctrl+A |Pumpekum
Rutinekontroll 4 Frigivelse -
&
Bearbeide Irc

T SRS R AT

Et separat vindu [Frigivelse] apnes.

[ Y
Frigivelse M

E Ink
Maskinnavh Comcotec Temadesinfektor
Produsentnummer D143292
Sukluz 1234
=/ Rutinekontroll
Chime / Dosering [1]:8
Pumpekum 0K
Roterende armer [1]:8
Wisuell inspeksjon av renqg...| DK
Luofiktre [filtersil] grovfin [1]:8
Bemerkninger
1| Frigivelse
Ukjent -
Ukjent
Mei
|
Bruker (l
Lamine, Specimen O

[ ok [ aont | [ Hep |

Rutinekontrollen kan frigis etter redigering av de oppfarte testene i nedtrekksmenyen.
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Valg av personen som er ansvarlig for frigivelsen skjer via en passordforespgrsel. Deretter
opprettes det en digital signatur med navn, dato og tidspunkt for personen som er ansvarlig for
frigivelsen.

Det utfylte skjemaet lagres som en PDF-fil i arkivet.

5.2 Batch-basert rutinekontroll

Brukerfelt

Eksempel pa frigivelsesdialog

Ifglge retningslinjer fra RKI (Robert Koch Instituttet) og anbefalingene fra DGSV (den tyske
foreningen for forsyning av sterile produkter) og AKI (arbeidsgruppe for instrumentklargjaring)
skal fglgende punkter inkluderes i frigivelsesdialogen for hver enhetskjgring.

Apne vinduet for enhetsinnstillinger via “Ekstrafunksjoner/Innstillinger”. (Velg
enheten i enhetstreet og deretter “Funksjon rutinekontroll (knapp)”). Dialogvinduet for a legge til
et nytt felt pnes.

Innstillinger

o ,'?“{' Innstillinger ‘d";‘-j_, Comcotec Sterilisator

Vis Slett maskin

i

Forbindelse

=
+
+
jig o cnsoicy Brukerdefinerte
+| Brukerdefinerte felt felt
+!| Rutinek ontroll
+ Frigivelse Rutinekontroll
+ | Output
it 71 [weodlikcholderad Vedikeholdsrad

. Revisjonsspor

Innstillinger

------- é—{, Lisenser

| Maskiner

%, Comcotec Termodesinfektor

1 j{, Comcotec Sterilisator

Eksempel: Informasjon om produkter som skal steriliseres
Brukerdefinerte felt e

Mavn

Produkter som shal sterliseres

Innkold

-Welg -
oK :
Opp kke 0K << Leqgg til

Med Fierm »»

/| Frigivelzesfel

Aktiver de obligatoriske feltene og frigivelsesfeltene i feltet “Produkter som skal steriliseres”!

Obligatoriske felt:
Skjemafelt (lister) i rutinekontrollen som ma fylles ut av hygienepersonalet. Hygienepersonalet
ma alltid fylle ut en evaluering av resultatene, dvs. evalueringskriteriene brukes som en
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sjekkliste hvorfra et dekkende utsagn kan velges. For a sikre at det foretas et valg starter
evalueringskriteriene alltid med et generelt utsagn som f.eks. “Velg”. Deretter falger de
egentlige kriteriene som f.eks. “OK” eller “Ikke OK”. Hvis ikke listen fylles ut helt vises
informasjonen som mangler i radt. Det er ikke mulig a bekrefte og lukke rutinekontrollskjemaet
far det er fullstendig utfylt.

Frigivelsesfelt:

Innholdet i feltene er tatt fra frigivelsesdialogen og spgrres om under batch-frigivelsen.

Brukerdefinerte felt ~— &J
Mavn
Behandlingsindik.atar
Innkold
-Welg
aK :
Opp ke DK << Leqgg ti
Med Figrn =
-/ | Frigivelzesfelt | Auwbryt ] [ AL ]

Eksempel: Behandlingsindikatorens
dokumentasjon

En behandlingsindikator (klasse 1, DIN

EN 1S011140-1) bar int. anbefalinger
fra RKI (Robert Koch Instituttet) brukes i hver
enhetsprosess pa produktersom skal
steriliseres for a sikre at det er mulig & skjelne
mellom et sterilisert og et ikke- sterilisert
produkt.

Indikatoren evalueres og dokumenteres i SegoSoft via frigivelsesdialogen.

Eksempel: Prosessindikatorens dokumentasjon

Brukerdefinerte felt

G

MHavn
Frosessindikator

Innhald

Oee | ke 0K
Med

[/] Frigivelzesfelt

/| Obligatarizk:

<< Leggtil

Fiem »>»

Avbpt | [ ok |

Eksempel: Helix-testens dokumentasjon

Brukerdefinerts felt e o
Mavn
Helis-Test
Innhkald
-YWelg -
Ok :
Opp ke DK << Legg il
Med Fiermn >
"/ | Frigivelzesfelt Aubipt l | Ok, |

En prosessindikator (kjemoindikator

klasse 5, DIN EIN 1ISO 11140-1) skal
inkluderes med kritiske A-produkter i enhver
enhetsprosess iht. anbefalinger fra RKI
(Robert Koch Instituttet). Etter evaluering og
dokumentering av indikatoren i SegoSofts
frigivelsesdialog kan indikatorstrimlene
kastes fordi strimmelens informasjonsverdi
forsvinner over tid.

En prosessindikator PCD (helix-test)

skal inkluderes med kritiske B-

produkter i enhver enhetsprosess iht.
anbefalinger fra RKI (Robert Koch Instituttet).

Etter at indikatoren er evaluert og
dokumentert via frigivelsesdialogen i
SegoSoft kan indikatorstrimlene kastes fordi
strimmelens informasjonsverdi reduseres
over tid.
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Eksempel: Dokumentasjon av reaksjonen pa uforutsette prosessforlap

Brukerdefinerte felt - L&J
Mavn
el Awvik i den daglige rutinekontrollen kan
et registreres i feltet “Bemerkninger”.
ol chleogd , F.eks. Helix-test er ikke OK ->
Ned Fiem > Klargjaringsprosessen er utfgrt pa nytt.
E|Dbligatori [ Ayt ] [ ELS ]

Kun frigivelsesfeltet ma aktiveres i feltet “Bemerkninger”!

i D = =
| Frigivelse &J In[ulwasm =
AhPa b azkinnayn Comcotec: Stenlizator
= L | 5000 Type Demo Genenc
Mazkinnavn Comcoter Stenfisator 3800 Sted E—
p— Produsentnummer 57334
Produsentnummer 57334
Syklus 2365 | 3600 Syklu§ i 2365
+ Prosesszdata 3400 M?Sk'”kategm Demo
= | Brukerdefinerte Felt - 12200 Vl's
- + | Diagram
Produkter som skal sterilis. . semintk 478
¥
Behandingsindik.ator oK Prosessdata
o
Prosessindikator [1].9 Sensorer
Helis-Test oK Brukerdefinerte Ffelt -
; B Produlkter zom skal sterliz...| semikritk 478
Bemerkninger Mei —
= 2400 Behandlingsindik ator oK
Frigivelse | el
Yisuell inspeksion Godkjent 2200 PID§BSS|nd|kdu 0K
. Heliz-Test 0K
Produktfrigivele Ja - |z000 - -
Bemerkninger Mei
1800 = Frigivelse
4500 Wisuell inspeksjon Godkjent
Produkifrigivelse utstedt b | a0 Ja
Bruker . 1200
Lucas, Specimen -
1000
200
o) Camn ) [ ] || [
b 400

Det spgrres om utfylling av brukerfeltene i frigivelsesdialogen sa snart enhetsprogrammet er
ferdig og produktet kan frigis.

Forutsetningen for at brukerfeltene skal vises i frigivelsesdialogen er at frigivelsesfeltet er
aktivert.
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6 Frigivelse

Fer medisinske enheter frigis ma de registrerte prosessdataene kontrolleres farst
for & sikre at prosessforlgpet var fullfert og korrekt. Veer ogsa oppmerksom pa
eventuelle feilmeldinger og advarsler fra klargjgringsenheten din.

Klargjaringen av medisinske produkter slutter med frigivelsen for bruk. Frigivelsen skjer pa
grunnlag av overensstemmelsen mellom prosessparametrene som brukes under klargjgringen
og valideringsprotokollens parametre, og inkluderer utfarelse og dokumentasjon av de daglige
rutinekontrollene, kontroll og dokumentasjon av det komplette og korrekte prosessforlgpet
(batch-relatert rutinekontroll og batch-dokumentering), kontroll av emballasjen for & pase at den
er uskadet og tarr, samt kontroll av merkingen.

| tillegg ma det kontrolleres at den tilkoblede klargjaringsenheten ikke sender ut feilmeldinger
eller advarsler. Se produsentens bruksanvisning ved feilmeldinger og advarsler fra enheten.

SegoSoft er, som standard, innstilt for & automatisk apne et dialogvindu pa slutten av hvert
program hvor frigivelsen for bruk av medisinske enheter er ngyaktig beskrevet.

6.1 Dialogvinduet for frigivelse

Apnes automatisk som standard p& slutten av hvert program.

===

Apnes med:

el - 5 - -
Frigivelse

=/ | Informasjon

taskinnavn
Produsentrummer
Sykluz

-/ Prozeszdata
Status
Chargenr.

Comcotes Sterlisatar
57334
2365

Cycle completed
DO0000

Dialogvinduet for frigivelse med
informasjonen som er viktig for frigivelse
av den medisinske enheten,

prosessdataene, de brukerdefinerte
feltene for utfylling, samt frigivelsen med
prosessevaluering og produktfrigivelse.

Pragram P1134° Feste Giiter

+ | Brukerdefinerte felt

- | Frigivelse
Wisuell inspekzion |kjent
Praduktiiivelse Ukjert Starrelsen pa dialogvinduet kan tilpasses
I etter behov med venstre museknapp.
: Innstillingene lagres.
Produktfrigivelse ikke utstedt
Bruker
Lucas, Specimen -

0K | [ Aot | [ Heb

Farst etter at bruker- og frigivelsesfeltene i nedtrekksmenyen er fylt ut vises alternativene
“Produktfrigivelse er gitt’ eller “Produktfrigivelse er ikke gitt’. Nar

frigivelsesvinduet er fullstendig utfylt og ved a trykke pa “OK” blir det bedt om et passord for
den personen som er ansvarlig for frigivelsen.
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Personen som er ansvarlig for frigivelsen velges via en passordforespgrsel. Deretter opprettes
det en digital signatur med navn, dato og tidspunkt for personen som er ansvarlig for
frigivelsen.

Frigivelse —— - @

= | Informasjon
I azkinnavn Comcotec Sterilizator 7 ; g 3
Produsenthnurnmer 57334 LEQQ nn
Syklus | 2365

=1| Prosessdata - Legg inn passord
Status Cycle completed Navn Luras Specimen
Chargenr. Dooooo
Program F1134° Feste Giiter

=| Brukerdefinerte Felt
Produkter som skal sterilis... | semikritik 4/8

B ehandlingsindikator ok

Prosessindikator 0K

Heliz-T st 0K f

Bemerkninger MHei f
=!| Frigivelse [ i

Godkjent
Produk trigivelze Ja
Etter & ha lagt inn passordet og klikket pa
Produktfrigivelse utstedt “OK” blir den frigitte opptegnelsen

Bruker I automatisk konvertert til PDF (hvis
Lucas, Specimen - |

standardinnstillingene ikke er endret) og
lagret i PDF-arkivet.

oK | [ ot | [ Hee |

Manuell apning av frigivelsesdialogen:

Hvis dialogvinduet ble lukket ved a velge “Avbryt” eller den automatiske frigivelsen pa slutten
av opptegnelsen er deaktivert kan frigivelsesdialogen dpnes manuelt.

Apnes med:
Hvis dialogvinduet er lukket ved a velge “Avbryt™:
Nar opptegnelsesvinduet er apent med “Rediger/Opptegnelse/Frigivelse”

.___lg SegoSoft - Station-Ope on, R

¥ Fil [Bearbeide | Vis Arkiv  Tillegg Vindu ¥

Klipp ut Ctrl+X | 1u | | o |
Kopier Ctrl+C @9& @ o 4
Lim inn Ctrl+V pletedx Diagram | Rapportl
Merk alt Ctrl+ A 1BDOET
Diagram |
Registrering . Frigivelse

I Valider

Aorslutt

eller ved & dobbeltklikke pa “Enhetsnavn/Syklus avsluttet’ i oversiktsvinduet.
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-
-1 SegoSoft - Station-Operasjon, Rom M45 - [Record: Comcotec §

@Fil Bearbeide Vis Arkiv  Tillegg Vindu 7

B XDE0S 303
I I ]

Cwerview = Diagram | Rapport

Comcotec Sterilisator - Cycle completed

7 Etikettutskrift

SegoSofts etikettstrekkode identifiserer de sterilt lagrede instrumentene med et unikt batch-
nummer og gjer det mulig & spore batchen av klargjorte instrumenter iht. til en bestemt
klargjgringsprosess. Programmet beregner automatisk holdbarhetsdatoen pa de klargjorte

batchene.

7.1 Strekkodeetikett

Enhetsnavn T |— Enheter - Lopenummer

VZM RDG 1, 53081269

Dato ——19.02.2009 - 18.08.2009 —— Utlgpsdato
C000044 Batch-nummer
Personen som er Muster Franz
ansvarlig Universal 134°C — Programnavn

II\HI\I\II!IHII\

Batch-nummer som Barcode

7.2 Etikettutskriftsdialog

Etikettutskriftsdialogen apnes automatisk etter en vellykket produkt- og prosessfrigivelse i

g ~
5 Segolabel - Comcotec Sterilisator [
Innstillinger labels recrder 7
L |Miele
~ PROFESSIOMAL
Segolabel
Miele Edition
Etikett
Medisinprodukt Comcotec Sterilisator
Serienummer 57334
Last nummer D00oo01
Frigitt av Remote, Sego
Kommentar
Comcotec Sterilisator, 57334
13.07-2015 - 09.01-2016
D000001
Remot Se o
it 0| (2] (=]

“Avbryt” avbryter etikettutskriften.
“Antall’ velger antall etiketter.

“Skriv ut’ skriver ut antall etiketter.
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7.3 Innstillingsdialog
Innstillingsdialogen dpnes med “Innstillinger/Etikett”

%~ Segolabel - Comcotec Stenlisator

[lnnstillinger] labels reorder 7

Etikett

Awslutt ALT-F4

Innstillingsdialogen apnes ved siden av hoveddialogen.

- Segolabel - Comeotec Sterilisator = Segolabel - innstillinger @
Innstillinger  labels reorder 7 Stoirrelse
I [T (|| see m m o g

" PROFESSIONAL
Segolabel Heyde 35 mm
Miele Edition
Label:
Etikett .
| Medisinprodukt Comcotec Sterilisator ISE|ECt your label size here v]

Serienummer 57334 ‘I )

Last nummer D000001 Font (skrifttype)

Frigitt av Remote, Sego Arial, 8
Kommentar Strekkode Bar-Code 39, 18

Originalretning
Portrett
[T Landskap
Comcotec Sterilisator, 57334
13-07-2015 - 09-01-2016 Skriver
DO000D1 i
Remote, Sego i

wiiliii — v

Utlapsdato
180 = Dager
[ Lukk vinduet automatisk etter utskrift
e+ @ ) (owe ) [ &

7.4 Innstillingsdialogens funksjoner
Menygruppen “Starrelse”: Angi hgyde og bredde pa etiketten, samt etikettens offset.

Etikettens offset er avstanden mellom den gverste kanten pa etiketten og starten pa den
utskrevne informasjonen.

Menygruppen “Skrifttyper”: Velg gnsket skrifttype for etiketteksten og strekkoden.

Menygruppen “Orientering”: Angi etikettenes orientering, dvs. enten “Staende” eller
“Liggende”.
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Menygruppen “Skriver”: Velg skriveren som skal brukes til & skrive ut strekkodeetikettene.
Menygruppen “Holdbarhetsdato”: Angi onsket antall holdbarhetsdager. Programmet
beregner automatisk den korrekte holdbarhetsdatoen for den aktuelle batchen.

for maksimal oppbevaringstid som er angitt pa emballasjen til de sterile
produktene!

f———  Se tabellen “Oppbevaringstid” i DIN 58953-7 “Sterilisering — Avhending av
sterile produkter - Del 7: Bruk av steriliseringspapir, ikke-vevd
stoff, vevde tekstiler, papirposer, samt klare poser og slanger
som kan forsegles”.

: Ved innstilling av holdbarhetsdatoen er det viktig & overholde spesifikasjonene

For papirposer ifolge DIN EN 868-4 samt klare poser og slanger
som kan forsegles ifolge DIN EN 868-5 eller tilsvarende
emballasje gjelder en maksimal oppbevaringstid pa 6 maneder
gitt at oppbevaringen skjer beskyttet (tort, mgrkt og stovfritt)
ifolge avsnitt 4.3 i DIN 58953-8.

Avmerkingsboks “Lukk vinduet automatisk etter utskrift”: Hvis denne boksen er

merket lukkes dialogen for utskrift av strekkodeetikett automatisk etter at etikettene er skrevet
ut.

“Bruk” Velg “Bruk” for a kontrollere endringene som er gjort direkte i etikettvisningen.
“QOK?” Velg “Lagre” for a lagre de gnskede innstillingene permanent.

“Avbryt” avslutter innstillingsdialogen.

7.5 Etikettopptrykk

Opptrykk av etiketter er kun mulig for prosesser og batcher som er positivt
frigitt.

Kun brukere som tilhgrer en gruppe som er autorisert til a skrive ut etiketter
pa nytt kan gjore dette!

Velg prosessen du gnsker a skrive ut nye etiketter for i SegoSofts PDF-arkiv med hgyre
museknapp.

Velg “Etikettutskrift” i menyen for a skrive ut strekkodeetikettene for den valgte prosessen
pa nytt.
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8 Arkiv
D ]

Sta.. Charg... & Progr... Produsentnum.. Sylc

Cycle c...  DO000OO P11 Lagre som.
Kopiere..
Display
Konfigurer kolonner...
Sortere...
Sek (angi filter)... F3
Tilbakestill filter
Etikettskriver
Oppdater Fs
Merk alt Crl+ A

Sa snart maledataene mottas fra den tilkoblede enheten mellomlagres de i et internt
proprieteert systemformat som ikke er apent tilgjengelig og beskyttet mot manipulasjon. Disse
radataene er oppfart under “Arkiv/Opptegnelser’ og er ogsa tilgjengelige etter at
opptegnelsen er avsluttet, f.eks. til analyseformal. Dobbeltklikk pa venstre museknapp pa
ansket opptegnelse for & apne et separat vindu [Opptegnelse], referert til som
Opptegnelsesvinduet.

Etter frigivelse via frigivelsesdialogen blir radataene som standard konvertert til PDF-format.
PDF-filene fares opp under “Arkiv/IPDF-arkiv’ og kan ogsa apnes ved & dobbeltklikke pa

@nsket opptegnelse med venstre museknapp. Et separat vindu [PDF-arkiv] dpnes med
kurvediagrammet, rapporten, protokollen, de opplistede maleverdiene og
prosessdatainformasjonen for den valgte opptegnelsen.

Informasjonen som ble spesifisert under “Ekstrafunksjoner/Innstillinger” loggfares via
Protokoll.

9 Verifisering

9.1 Oktorientert palogging

For alle viktige skritt vedrgrende kontrollerbar dokumentasjon. F.eks. blir det bedt om passord
og brukernavn ved frigivelse/signering av dokumenter.

[ Lagin &Jw
Bruker

Lucas, Specimen| -

Administrasjon @

L

Paloggingsstatusen vises nederst til hgyre pa statuslinjen.

|

4 I 2 | 4 m b

Klar < Lucas, Specimen >
_ — ——
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For & hindre uautorisert tilgang kan man, med de relevante grupperettighetene angi hvor
mange minutter en bruker kan veere logget pa far brukeren automatisk logges ut. Dette gjares
via “Ekstrafunksjoner/Innstillinger” i trestrukturen “Stamdata/lnnstillinger”.
SegoSoft logger den paloggede brukeren automatisk ut etter et spesifisert tidsintervall for &
hindre uautorisert tilgang.

Segosoft kontrollerer antall mislykkede paloggingsforsgk siden siste vellykkede

palogging etter programstart. Hvis maksimalt antall mislykkede paloggingsforsgk

nas, stenges brukeren ute for en periode pa 2 ganger n (hvor n= antall
b, is|lykkede paloggingsforsak).

Maksimalt antall mislykkede paloggingsforsgk er 5.

Hvis paloggingen mislykkes vises fglgende melding: “Paloggingsfeil. Feil
passord?”

Tidsintervallet nar maksimalt antall mislykkede paloggingsforsgk er nadd vises
ikke og det er ikke mulig & logge inn i lgpet av denne perioden.

9.2 Endring av passord

Apnes med:“Ekstrafunksjoner / Endre passord”

Etter a lagt inn det gjeldende passordet kan brukeren velge et nytt passord.

Kravene til passordet bestemmes via gruppen og fastsettes av
administratoren.

For administratoren gjelder fglgende passordregler:

Passordet skal veere pa minimum 6 tegn og skal innholde bade sma og
store bokstaver samt tall.

Hvis passordet ikke kan endres vises dialogmeldingen “Passordet ble
ikke endret” og ytterligere informasjon om arsaken til dette (f.eks.
“Passordet er for kort”, “Ma inneholde sma bokstaver”, “Ma inneholde
store bokstaver”).

Velg et godt passord og hold det hemmelig.

)}

10 Vedlegg

10.1 Kontroll av signatur pa frigivelsesdokumentet
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Signaturen kontrolleres med fglgende prosess i Adobe Reader (Adobe Acrobat Reader fra
versjon 11.0.8).

Endringer som er foretatt etter at frigivelsesdokumentet er signert kan fare til at
signaturen blir ugyldig. PDF-frigivelsesdokumentet ma derfor ikke lagres med
kommandoen “Lagres som?” etter at det er apnet.

10.1.1 For farste signaturkontroll
Import av et klarert sertifikat

Far farste kontroll skal brukerens sertifikat klareres. Sertifikatene fra Comcotec Messtechnik
GmbH er ikke kjent av Adobe Reader pa nedlastingstidspunktet. En signaturkontroll med en
nyinstallert versjon av Adobe Reader vil derfor indikere at signaturens gyldighet og den
signerendes identitet er ukjent. Sertifikatet ma derfor klassifiseres som klarert fgr signaturen
kontrolleres.

Rotsertifikatet fra Comcotec Messtechnik GmbH kan lastes ned fra selskapets
nettside.Rotsertifikatet ma legges til i klarerte sertifikater i Adobe Reader.

Dette skjer ved & importere det klarerte sertifikatet. Fglgende skritt er nedvendig i denne

anledning:

* Per mars 2014 med Adobe Reader XI. Importen av sertifikatet kan gjeres pa forskjellige mater avhengig av hvilken
versjon av Adobe Reader som brukes. Importer sertifikatet i henhold til instruksjonene i den bestemte versjonen av
Adobe Reader som brukes.

1) Last ned rotsertifikatet (Comcotec Root CA) fra nettstedet https://www.segosoft.info og

ES Adobe Reader kontroller

Fil Vis Vindu Hjelp sertifikatets integritet
Angre Ctrl+Z ] med
Gjer om Skift+ Ctrl+Z kontrollsummen som
Klipp ut Chrl+ X er oppgitt pa
Kopier CirleC nettstedet. o .
Lirm inn CtrleV Det er ogsa mulig a
Slett bruke rotsertifikatet

som ble levert
Merk alt Ctrl+ A
Fj I ki Skift+ Crl+ A sammen med
Jern all merking CITE+ rl+.2
Segosoft.

Kopier fil til utklippstavle

@l Ta et pyeblikksbilde 2) Start Adobe Reader
Stavekontroll » og velg alternativet
Sak etter e Innstillinger
Avansert sok Skift+ Ctrl+F underRediger.
Beskyttelse L4
Analyse 2
Tilgjengelighet 2
Innstillinger... Ctrl+ K



https://www.segosoft.info/

3) Velg alternativet Signaturer under Kategorier i det venstre vinduet og klikk pa Mer ...
under Sertifikater for identiteter og klarering.
Tnnstilinger N — |

Kategorier:
Digitale signaturer
Dokumenter
Fullskjerm Opprettelse og utseende
Generelt

= Kontrollalternativer for signaturopprettelse
» Angi utseende for signaturer i et dokument

Kommentering

Sidevisning

3D og multimedia Bekreftelse

Adobes nettjenester

Enheter « Styr hverdan og nar signaturer kontrolleres

E-postkontoer

Gjennomgang |
Identitet Sertifikater for identiteter og klarering
Internett
JavaScript = Opprett og behandle identiteter for signering i
. . » Behandle legitimasjon som brukes til klarering av dokumenter
Klareringsbehandling
Lesing
M3l (geo) Tidsstempling for dokument
Maling (2D
Maling (3D) = Kenfigurer tidsstempelserver

Multimedia (eldre)
Multimedieklarering (eldre) |
Oppdatering
|
Sikkerhet |
Sikkerhet (utvidet)
Skjemaer

Sek

Sporing

Sprak
Stavekontroll
Tilgjengelighet

[ ok ][ awp
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4) Vinduet “Innstillinger for digital ID og klarerte sertifikater” apnes.

Klikk pa Klarerte sertifikater i navigasjonsvinduet til venstre og klikk pa Importer.

e tillinger for digital ID/0n Kiarer TSR |[===h
-+ / Rediger klarering ‘Qﬁﬂ Importer @ Eksporter ;'F’ Sertifikatdetaljer @ Fjern
Klarerte serti kate Nawvn - Sertifikatutsteder Utlgper
Adobe Root CA Adobe Root CA 2023.01.09 00:07:23 Z
2addusa]

Behandle mine klarerte sertifikater

l Dette er en liste med klarerte sertifikater som er tilgjengelige for bruk pa datamaskinen Hwver
digitale signatur inkluderer et sertifikat som brukes for 4 bestemme om signaturen er gvldig og
klarert.

Bruk Rediger klarering for 4 angi handlingen et dolkument. som er signert med et bestemt
sertifilkcat, kan utfere. Bruk Importer for d legge et sertifikeat til listen med klarerte sertifikater.
Bruk Elsporter for a dele sertifikatene med andre. Bruk Sertifilatdetaljer for 4 vise mer

informasjon om et bestemt sertifikat. Bruk Fjern for a slette et sertifikat fra listen med klarerte
sertifilcater.

5) Trykk pa knappen Bla gjennom ... i vinduet “Velg kontakter som skal importeres” og
apne det nedlastede sertifikatet. “Comcotec Root CA” vises na under Kontakter. Etter &

ha valgt kontakten “Comcotec Root CA (2013)” vises det relevante sertifikatet under
Sertifikater.
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Velg kontakte skal import
B ko F Ve—— - ||

I denne dialoghoksen kan du velge kontakter som skal imperteres til Klarerte identiteter. Du kan ogsa angi
Klarering for alle sertifikater tilknyttet kontaktene som importeres,

Kontakter
Mavn E-post Fiern
Comcotec Root CA (2013) info@segosoftinfo
Bla gjennom...
Spk...
Sertifikater |

Denne listen viser sertifikatene tilknyttet kontakten som for gyeblikket er valgt,

Emne Utsteder Utleper Detaljer...

[ oesis | |
[ ]|

Comcotec Root CA (20.. Comcotec Root CA (2. 24.06.2023 00:00:00

Hielp ‘ Importer ‘ | Avbryt |

6) Velg knappen Klarer ... og bruk det klarerte Comcotec-sertifikatet som en klarert
master for signerte dokumenter og data.
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Tmporter kontakinstilinger N

Sertifikatdetaljer

Emne:  Comcotec Root CA (2013) <info@segosoft.info>
Utsteder:  Comcotec Root CA (2013) <info@segosoft.info>

Bruk: Digital Signature, Non-Repudiation, Krypter nekler, krypter dokument, Signer sertifikat
(CA), Signer CRL

Utlgp:  24.06.2023 00:00:00

Klarer

Et sertifikat som brukes til 4 signere et dokumnent, ma vaere et klarert anker eller vasre
nne valideres. Opphevelseskontroll

e utfart pa eller over et klarert anker.

Bruk dette sertifikatet som en klarert rot

Hvis signaturvalidering lykkes, klarer dette sertifikatet for:

Sign
[] Godkjente dokumenter

Dynamisk innhold
Innebygd JavaScript med heye rettigheter

Privilegerte systemoperasjoner (nettverksoppgaver, utskrift,
filtilgang osv.)

o] o

7) Etter & ha bekreftet denne innstillingen med OK importeres sertifikatet ved a klikke pa
Importer. En melding om at importen var vellykket vises. Comcotec Root CA star na
oppfart som et klarert sertifikat i dialogvinduet “Innstillinger for digital ID og klarerte
sertifikater”.

10.1.2 Kontroll av signaturen
Signaturens gyldighet pa andre dokumenter kan na kontrolleres i Adobe Reader.

For a gjere dette ma signaturegenskaper (signatur) vises; symbolet Signaturer i venstre
kolonne.

Brukeren kan kontrollere at signaturen er gyldig og ikke er endret eller korrupt. Hvis en signatur
er gyldig vises meldingen “Gyldig signatur”.
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13cdeaall.pdf - Ado

Fil Rediger Vis Vindu Hjelp
Dhene | Q8 & @ B 8 B ¢ ®[1)/s]|[an

O Filen samsvarer med PDF/A-standarden og er apnet med skrivebeskyttelse for & hindre endringer.

Opprefietdate: 124072015

Oppmeet: G304 | Comcotec Sterlisator - Prosessdata - Linjediagram
Firma
N [ e hlk Gmbe. Maskinmavn Comcoter Steriisainr St 130772015 15:5000
Gate Guienbergsr. 3 Frma Comcoter GmbH Sl 13072015 1721334
Fosnummer 5795 Type Demo Gensric Varghet D12
ES Unierschisiheim Vergon 10 Stahe Cycie: compésted
Land Tyskiard (DE) Prockmarinumar 57134 Chargenr.  DOOOOOD

Sybiuz s Frogram  P1 134" Feste Gler

Demo

B sctessopet - Adore et

Fil Rediger Vis Vindu Hjelp
Daere | & B & B & & | (27| [er%]-]] s

@ Signert, og alle signaturer er gyldige.

|£| Signaturer

D= ——
g S Utg. 1: Signert av Lucas Specimen

Signatur er gyldig:

oku endret siden signaturen ble pafart.
Signaturen er gyldig, men opphevelse av identiteten til den som signerer, kan ikke kontrolleres
Signeringstidspunktet stammer fra klokken pa signatarens datamaskin.
Signatur er ikke LT- aktivert og utleper etter 2017,/07/13 02:00:00 +02'00°
= Signaturdetaljer
Arsak: SegoSoft Signature
Sertifikatdetaljer...
Sist kontrollert: 2015.07.15 09:54:12 +02'00°
Felt: Signature(usynlig signatur)

Klikk for & se denne versjonen

For & kontrollere at sertifikatet er fra en klarert kilde, kan sertifikatets egenskaper
sammenlignes med det klarerte sertifikatet via
Signaturinformasjon — Sertifikatdetaljer -~ Registerdetaljer:

Na kan de viste verdiene (soker, utsteder, serienummer, gyldighet, SHA256-kontrollsum)
sammenlignes med det utskrevne sertifikatdokumentet:
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Firma

Navn Comcotec Messtechnik GmbH. E d Einwe

Gate Gutenbergstr. 3 rnennung und Einweisung .
Postnummer 85716 Zur Beauftragten fir die Sterilisationsfreigabe Oppretiet dato: 13/07/2015
By Unterschlgitheim

Land Tyskland (DE)

Hiermit wird deridie Unterzeichnete(r) gemat lhrer/Seiner abgeschlossenen, beruflichen Aushildung und/oder durch den Nachweis der
erworbenen Sach- und Fachkunde nach den Empfehlungen des RKI in der aktuell giltigen Fassung damit beaufiragt, die
Freigabeentscheidung im Aufbereitungsprozess .eigenverantwortlich, gewissenhaft und ordnungsgemat nach den im innerbetrieblichen
QM festgelegten Kriterien mit sofortiger Wirkung zu dbemehmen.

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

Fiir die Nutzung der Unterschriftsfunidion bei der Freigabe wird ein Passwort bendtigt.

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

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

Deridie Unterzeichnete(r) ist sich bewusst, dass er/sie im Zuge der Freigabe durch die Eingabe von Benuizername und Passwort gine
rechtsguitige digitale Signatur leistet, die einer handschrifilichen Unterschrift gleichkommt.

Zertifikatsinformation fiir Lucas Specimen

Gyldig fra 1310742015 03:00:00

Gyldig til 13/07/2017 03:00:00

Serial number  8E DC 8C 7930 51 9C 05 AE 66

Fingerprint SHAT 4COCDC1C 7147 F532491CB5BD 92 A193 84 FC CY 96 EF

Fingerprint MD> A1ED 8D 30 CD 0B 7526 D1 7336 59 38 6A D5 6E

Fingerprint SHA2 CO2C 21 4TDTE246 D234 ATTOGAS1 24 2052 CT6F E1AGO2 03 AT B5 27 3E 3558 2018 TF BC

Pulblic key 3082010A02232010100E4B476BD 37T D1 D2F5C4708F 3506 EECETEF2 TR F1 24 37 3D 92 52
B5360466 CCEEDCFBIECGE3 1A18BCFOT168 05 EG4A G2 76 DF 73 FB 4E 43 59 A3 33 2D 5D 59
SE4692B2FC57 CEBTEB2AOF 4D 98 OF B9 TATC FABD 06 11 F9 4D A6 69 10 8B 8C CB AD 5C 5A AG
115C 01 DIAGATESES D281 BESD1D2F 7963 BD 92 ACET 71 AABG 28 EA49T1 CT1ATI 36 B10D
COFOB278135C6C 052438092 108054583 3FA263 07 OF 5T E4D2 70 83 ED COBAFEBF293 17
25714A05D6697B1ECFCCDE 5856162 23DAF4 408D 91560562 AB10CAS1817F 2192138
SBO9GET77TFBO0G1FFE27 T29E0D 370D 87 5B 661D 3510A648 47330131 858E16 D4 1 CETE
G20AZA5396 F7T 37T AC535A5830265F59ECTEF21275420B7054 F31CTA15 AG DA 1B 08 4F
B10203010001

Lucas, Specimen

Date, Signature Date, Signafure (Owner)

11 Produsentinformasjon

Comcotec Messtechnik GmbH
Gutenbergstr. 3

D-85716 UnterschleiRheim
Tyskland
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12 Rapporteringsplikt

Alvorlige hendelser som ev. opptrer i sammenheng med produktet skal rapporteres til
Comcotec Messtechnik GmbH eller den myndigheten i ditt land som er ansvarlig for
medisinprodukter.

Brukere fra Sveits kan ogsa ta kontakt direkte med Comcotec Messtechnik GmbH. De sgrger
for at alle ngdvendige meldinger foretas til representanten i Sveits og Swissmedic.
Representanten i Sveits og CHRN (Swiss Single Registration Number) er:

CHRN-AR-20003589

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

Autorisert representant
CHE282895126

Offentlige kommunikasjonsdata
info@qgsmed.ch, +41 43 543 44 44

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

PRRC
Dr. Markus Fehr, +41 43 543 44 44, info@gsmed.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
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Miele AB
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Miele AG
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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
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