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1 O que devera ter em atencao - Instrugoes para o
utilizador!

Responsabilidade:

a responsabilidade pela documentacéo rastreavel da preparac¢édo dos instrumentos cabe ao
diretor / entidade exploradora do equipamento. Pelo que |he cabe a decidir como e com que
quantidade devera ser realizada a documentacgdo. As configuracées no SegoSoft® » estdo
estandardizadas e a entidade operadora devera ajustar e adaptar as mesmas de acordo com
as suas necessidades e normas. Apenas quando utilizado deste modo é possivel a SegoSoft
efetuar a protecéo de riscos de responsabilidade juridica.

Finalidade

O Software Segosoft destina-se a prevencdo de doencas e infe¢cdes através da monitoriza¢ao
e do apoio ao processo de preparacdo de produtos médicos invasivos e ndo invasivos.

Validacao do processo:
A validacéo do processo é exigido de forma explicita nos sistemas de gestdo de qualidade
(DIN EN 1SO 9001, DIN EN ISO 13485, GMP, DIN EN ISO 15189), na diretiva da Camara dos
Médicos Federais alemées (RiliBAK) e na regulamentacgéo de entidades operadoras de
produtos médicos (MPBetreibV). Abrange a elaboracéo de um comprovativo documentado, em
COMO um processo origina continuamente um resultado ou um produto, que cumpre requisitos
indicados.
No ambito desta validagcéo legalmente obrigatéria do processo, € necessario implementar as
seguintes qualificacbes através do SegoSoft:

Qualificacéo de instalacéo / Installation Qualification (1Q),

Qualificacdo de design / Design Qualification (DQ)

Qualificagcdo operacional / Operational Qualification (0Q),

Qualificagédo de desempenho / Performance Qualification (PQ),

Qualificacdo de manutencgéo / Maintanance Qualification (MQ).
A Comcotec, enquanto prestador de servigcos, pode prestar assisténcia na elaboracao destas
qualificagoes. Referéncia a normas, diretivas e regulamentos nas respetivas redacoes em

vigor.

Competéncia técnica do pessoal operador
Em conformidade com o § 2 UVV "Servigos de saude (VBG 103) apenas podem sem
incumbidas de trabalhos de desinfecao pessoas,
qgue tenham concluido uma formacgéao em profissdes da
area da saude ou instruidas por uma pessoa com competéncia técnica para o efeito
e por esta supervisionadas.
Pessoas com competéncia técnica para o efeito sdo pessoas, que com base na sua formacao
e experiéncia
detetam riscos (de infe¢do) e podem tomar medidas de defesa contra 0s mesmos.
Os trabalhos de desinfecdo abrangem, quer o planeamento destes trabalhos, quer a sua
realizacao.
A capacidade técnica necessaria para o planeamento dos trabalhos de desinfe¢éo pode, p. ex.
ser presumida:
— no hospital p. ex. em técnicos de higiene hospitalar, no médico responsavel pela higiene

ou técnico de higiene,

—nos médicos do servi¢o nacional de saude,

— em clinicas médicas, clinicas veterinarias, em proprietarios de clinicas. A
competéncia necessaria para realizacdo de trabalhos de desinfecdo, pode p. ex.

1) A SegoSoft é uma marca comercial registada da Comcotec Messtechnik GmbH
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ser presumida em:
— Técnicos de desinfe¢éo certificados pelo estado,
- técnicos de higiene com formacéo,

operadores de dispositivos

A selecao do adequado operador do dispositivo € um fator importante para um registo
correto e sem problemas dos dados do processo através do SegoSoft. A entidade exploradora
esta obrigada a cumprir as instrugdes precisas e corretas em relacao ao fabricante do
dispositivo e ao modelo do dispositivo na instalacdo do dispositivo

Utilizador do dialogo de aprovacao:
Apenas podem ser nomeadas pessoas, que, com base na sua formacéao e atividade pratica,
disp6em dos necessarios conhecimentos técnicos especializados (pessoa com competéncia)

Funcoes de seguranca:

Através do médulo SegoAssurance da documentacdo do processo do SegoSoft, a decisao de

aprovacao deste utilizador é documentada, quando é criado e guardado um documento PDF

com uma assinatura digital sobre a aprovacao do utilizador. Para o efeito é utilizado certificado

especificamente atribuido ao utilizador. A decisao de aprovagao do utilizador pode ser

verificada através do Adobe Reader, comparando os dados do certificado com os dados de

certificados criados pelo SegoAssurance.

As caracteristicas de seguranca mais importantes do modulo SegoAssurance sao a

1. criagao de um certificado de utilizador especifico com base na norma ITU-T X.509 Versao
3

2. Documentacao da decisdo de aprovacao com uma assinatura eletronica avancada

Utilizacao prevista:

SegoSoft € um sistema moderno de documentacao do processo independente dos fabricantes
de dispositivos para o setor da médico e laboratorial. S&o registados todos os parametros e
dados relevantes criados na limpeza, desinfecao e esterilizacao através de um registo
documental perfeito.

As tarefas de uma documentagéo do processo sdo constituias pelo levantamento e gestéo de
dados, que sao transmitidos ao sistema a partir dos dispositivos externos, o chamados
terminais. Neste caso, o objetivo principal € a maxima seguranca de dados e um arquivamento
claro dos dados recolhidos.

O SegoSoft destina-se a documentacgdo totalmente automatica do processo de preparacao por
maquinas. A entidade exploradora esta juridicamente segura com a versao prescrita do
SegoSoft (p. ex.: utilizador FDA).

O SegoSoft ndo se destina a realizar otimizagdes dos processos ou dos
parametros do processo dos dispositivos médicos conectados.

Todas as alteracdes do processo ou dos parametros do processo exigem uma
validacdo renovada de todo o processo.

Qualificacao de manutencao
Comprovacado documentada dos intervalos de manutencdo. Descricdo de todas as atividades
de manutencgao e reparagao necessarias.

Validade da assinatura digital:
De modo a excluir o mais possivel o risco para a seguranca juridica dos dados assinados, a
necessario renovar de dois em dois anos os algoritmos de codificacdo. Em caso de dividas
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contacte o0 nosso colaborador da assisténcia. Subscreva o nosso Cartao de assisténcia e
beneficie de uma multiplicidade de servicos (assisténcia telefonica, atualizag8es gratis de
produtos, renovacao gratis da assinatura digital).

Descricao geral do funcionamento
O software é aplicado no ambito da preparacado de produtos médicos.Abrange em geral as
seguintes fungdes:

. Documentacao totalmente automatica do processo de preparagao por maquinas
com a recolha de dados (p. ex. temperatura, pressao, pressao de contacto) das
interfaces dos dispositivos (dispositivos de limpeza e desinfegdo - RDG,
esterilizadores) e a conversao destes dados num formato legivel para o
utilizador do software,

. Consideracgao dos valores de validagao dos respetivos dispositivos, na qual, no
ambito de uma validacao do software, é tida em conta a calibragem (A
validacdo do método de reprocessamento pelo utilizador esta regulamentada
por lei segundo o art.° 8° do Regulamento alemao relativo a aplicagao e
exploracao de dispositivos médicos (MPBetreibV)).

. Avaliacdo, em como os dados recolhidos de interfaces tém de facto a sua
origem nos dispositivos conectados,

. Calculo dos varios parametros de preparagao, p. ex. Valor A0, temperatura de
vapor saturado,

. representagao grafica de graficos sobrepostos de valores reais e valore
nominais,

. Visualizacdo e documentacao do processo de preparacdo em tempo real.

. Representacéo do processo para a decisdo de aprovagao na preparagao,

. Calculo do prazo de validade para os instrumentos esterilizados segundo as

especificacdes pré-definidas pelo pessoal de reprocessamento (definigdao por
defeito: 180 dias)

. Identificacao dos instrumentos conservados em condi¢cdes estéreis com prazo
de validade, cddigo de lote e nome do programa de esterilizago.
. Rastreabilidade com validade juridica através da assinatura eletronica.

Utilizacao por menus e arquivamento dos dados relevantes apds a avaliagao e

Janela de verificacao

A janela de verificacdo é automaticamente aberta logo apés o inicio do SegoSoft.

10 utilizador recebe informagdes sobre o
estado de seguranca dos certificados de

Hgggg% ﬁ?gr;irgﬁﬁéiaog;;ith the Comcatec-Server iz starting... C”nica e de Utilizadores eo eStadO de

16:33:19 Common Criteria compliant.

1 Vesifique e AR ativacao dos dispositivos de preparagéo.
[16:35:19] Venflca;:ao concluida.
[16:33:19] Communication with the Comcotec-Server completed.

Ma nutengio

Quando p. ex.: a assinatura digital
expirou, surge na janela de

verificacido "Contacte os
servicos de assisténcia do

. seu software!”
nn;a legal ndo esta garantida.

FROFESSIOMNAL

Segosoft

Miele Edition

B Cancelar Ajuda




Com a selecao da caixa de
verificacdo

"A seguranca juridica nao
esta garantida.” o utilizador

confirma que tomou
conhecimento da informacéo.

Se apesar do aviso
"A seguranca juridica nao esta garantida.”
forem iniciadas outros registos, os dados do processo continuam a ser

Tr—_registados.
No entanto, os dados deixam de poder ser aprovados com seguranca juridica.

Para a garantia da seguranca juridica dos dados do processo, a renovacgéo dos algoritmos de
codificacao da assinatura digital € um pré-requisito obrigatério.
Por favor "Contacte os servicos de assisténcia do seu software!”

Instrugcoes de manutencao:

A responsabilidade pelos avisos de manutencédo dos respetivos dispositivos de preparagcdo no
SegoSoft cabe ao diretor / operador do equipamento. Os intervalos entre manutencdes
indicados pelo fabricante deverao ser respeitados.

Convencdes no manual de instrucoes do Segosoft:

Os comandos de menu sé&o identificados a negrito e com "/". "Ficheiro /Abrir" refere-se p.
ex. ao: camando Abrir no menu Ficheiro.

Os componentes de uma janela de didlogo estéo igualmente a negrito. P. ex.: "Selecione na
lista Nome um nome de ficheiro e clique em OK".

As teclas séo representadas por letras maiusculas, p. ex.: "ENTER". Em combinag¢fes de
teclas como ALT+F as teclas F e ALT devera ser pressionadas ao mesmo tempo

Marcacao CE
Este produto tem afixado, em conformidade com os requisitos da
c € diretiva 93/42/CEE (diretiva sobre dispositivos médicos) uma
marcacdo CE. Através desta marcacédo a Comcotec Messtechnik
01 23 GmbH, declara que o produto identificado cumpre os requisitos de
principio da diretiva sobre dispositivos médicos e que este é

supervisionado pelos servicos de certificagdo indicados com o
namero 0123.
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2 Requisitos do sistema

SegoSoft pode funcionar em computadores pessoais comuns a venda no mercado. As
configurac¢des aqui indicadas
foram testadas em varios dispositivos diferentes.

Os requisitos atuais do sistema podem ser consultados em:

O desempenho do sistema para o SegoSoft devera ser superior ao
recomendado, conforme o ndmero e o tipo de dispositivos conectados. Deste
modo é assegurada uma aplicacdo sem problemas.

2.1 Rede

Para registar um dispositivo médico na rede, pressupde-se uma rede que funcione. Consulte o
seu responsavel pelas TIC de modo obter esclarecimentos sobre o estado atual do
equipamento de rede.

3 Interface do utilizador

SegoSoft esta ajustado a todos os modos de funcionamento de todos os programas e
interfaces de programas do Windows comuns.

Barra de titulo
A linha superior de qualquer programa inica o titulo do programa, p. ex. ,.SegoSoft", o estado
do processo de esterilizacdo ou desinfecéo, p. ex. "SegoSoft [Registo
- A executar o registo - Pré-tratamento]", e o local do programa. Se, p. ex. a
janela
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5 SegoSoft - dosi (42 - [Registo: Esterilizador - Ciclo s

B Ficheiro Editar Vista Arquivo Extras Janela 7 - o
W 1 | & 3 | B \\
SRR R
QOverview % | Gréfico | Relatério Barra de titulo G -
Esterilizador - Ciclo completo Yy ‘ T Mome do dispositivo Esterlizadar
00 . 2000 Tipo Demo Generic
Menu Barra de fungfes se0n Localzagdo
100 Mimero de fabrico ST
. 3600
N 4mm Cicl i 2365
\ 1300 3200 Categoria do dispositive | Demo L
N 1200 000 | |~ Vn‘u.n
\ 2800 Gréfica i
Cor de funda
o 2600 -
Janela Descricgo geral s Cord
l(\ 210 Lo dConfiguracoes de dispositivos|
A =/|Dados
0.0 2000 i L
Janela de It iStD 1000 nicio 207U 200 134300
708 g || [TEmR 2B/03/2015 151234
80.0 Durago (1:23:34
1400 .
0.0 1210 Fase Cicl completa
Nimero de carga noooot?
40.0 1000
Progiama F1134° Feste Giiter
300 800 | I
Sensores
800
200 Tempo base s
400
100 m =l Sensor 1
. o Sengor 1 Temperatura da cimara
< T 1é:47 20 13:57:30 1407:30 14:17:30 14:27:30 143730 14:47.30 145730 18:07:30 Tipo Senzor de temperatura PT100
I ridzde o 2
& = *|[17:06:26] Base de dados aberta,
Nome do dispositive £ Firma Tipo Fase Localizagéo Namero de fabrico Ciclo Activado Categoria [1705.28] [C\ProgramData\ComcatectSeachSega veb)
E.‘Estenllzador Comeotec GmbH  Demo Generic Pronto 57334 2365 Sim Demo 17.06:31] Pronta para awangar ! :
E‘Termndes\m‘ﬁnr Comcotec GmbH ~ Médulo TD Sego Sensor ~ Pronto Sim Sensor L s ) s
N / ’
2 Barra de estado - Janela de mensagens
£ / 2
. - - e o
g s N Janela de dispositivos g
al L m LM
Pronto Espécime, Silva NUM

para os registos no arquivo estiver maximizada, podemos ler na barra de titulo "SegoSoft
[Registos]".

3.1 O menu

Ficheiro Editar ‘ista Arguivo Extras Janela 7
Os comandos do menu estdo agrupados por tema. Assim que na execucao de um comando

é
aberta uma janela em separado, surgem outros comandos para continuar o processamento, p.
ex. "Arquivo/Registo", surge complementarmente o comando "Janela".
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3.1.1 Menu "Ficheiro":

N
[ Isegosoit i

Ficheiro | Editar Vista Arquive Extras 7

Abrir... Strg+0 [N
S| &
Configuragdco de impressdo...
1 ch\prograrmdatat..\142e2398
Sair

Terminar

"Ficheiro/Abrir"
Numa janela de didlogo é possivel abrir registos ja guardadosem .

"Ficheiro/Configuracao da impressora"

Numa janela de didlogo é possivel proceder & configuracdo da impressora conectada.
Explicitamente para o SegoSoft podem aqui ser selecionadas as configuracdes para a
impressdo em papel.

SegoSoft Corfiguragies
| Impresz3o a cores

| Grafico de | | Felatdrio | Protocolo
| Camposz definidoz [ | Y alaores medidos o | Informacies

As configuracdes selecionadas da impressora estao listadas na janela de configuracao de
dispositivos do respetivo dispositivo de preparacdo na pasta Emissao/lmpressora.

"Ficheiro/Ultimo ficheiro"
Na primeira utilizagdo de Segosoft surge um comando de menu sobre fundo cinzento, caso
contrario surge uma lista com os ultimos ficheiros recentemente abertos.

"Ficheiro/Encerrar sessao"

O utilizador que iniciou a sessdo com a introducao da palavra-passe (pedido de palavra-passe
e do nome do utilizador) pode encerrar a sua sessdo. O estado do utilizador € visivel na barra
de estado (em baixo a direita).

"Ficheiro/Terminar"
Termina o SegoSoft.
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3.1.2 Menu "Editar":

L segosot .

Ficheiro | Editar | Vista Arquive Extras 7

Cortar Strg+ X éﬁ | @ | 8 | “; |

Copiar Strg+C
Inserir Strg+V
Seleccionar tudo Strg+A

Consoante o tipo de dispositivo conectado (p. ex. esterilizador) estdo disponiveis os comandos
"Editar/Recortar", "Editar/Copiar", "Editar/Adicionar" . Para além disso e consoante a
janela principal pode ser utilizadas outras fungfes como "Editar/Diagrama”,
"Editar/Registo" e "Editar/Marcar todos.

"Editar/Marcar todos"
S&do marcados todos os conteldos na janela aberta.
Os comandos de menu disponiveis para editar podem, entre outros, ser acedidos

igualmente no dispositivo marcado (p. ex. esterilizador) na janela de dispositivos com a tecla
direita do rato através do menu de contexto.

"Editar/Registos"

Neste menu é possivel aprovar um registo concluido de um dispositivo, concluir um registo de
um dispositivo de selagem ou verificar o registo quanto a alteracdes.

3.1.3 Menu "Vista":

sesosot

Ficheiro  Editar [‘u"istﬂ Arquive Extras 7

i
v | Barra de ferramentas | @ | 8 | [ ;
v | Barra de status Il
v Dispositivos Alt+2
v Mensagens Alt+1
v Aprovar Alt+3

Reset

A configuracao predefinida de visualizacdo do ecra do SegoSoft esté definida de modo a que
todas as vistas disponiveis sejam mostradas. Selecionando com o rato é possivel ativar ou
desativar as vistas de ecra listadas. Através da funcao Reset é possivel repor as
configuracdes de visualizacdo na configuracao inicial.
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3.1.4 Menu "Arquivo":

L segosor
Ficheiro Editar Vista Extras 7
' Registos || Sy | E
Arguive POF
Owvervi
Protocolo
"Arquivo/Registos"

Uma janela em separado [Registos] € aberta com os registos dos dados do processo em
formato tabela de todos os dispositivos conectados.

(Inicio, fim, duragéo, estado, n.° de lote, programa, nimero de fabricante, contador de ciclos,
nome do dispositivo, empresa, modelo, avaliagcdo de processo, aprovacao do produto,
aprovado por, aprovado em)

Guardar como...
Copiar..

Mostrar

Configurar colunas...

Ordenar...

Ajustar (conjunto de filtros)... F3
Reset filtro

Imprimir etiqueta
Atualizar F5

Seleccionar tudo Strg+A

Menu de contexto através da tecla direita do rato na janela de registo

.Editar/Registos/Configurar colunas" menu de contexto com tecla direita do rato

"Configurar colunas”
Colunas &J
E aberta uma janela em separado
‘I”S;"*fe' gl e [Colunas] . O cabecgalho da
Terha tabela nos registos dos dados do
E;;g‘Fg” processo na janela em separado
gr*;“;f;; Seehice [Registos] pode ser alterado
Eiféln;em de fabiico com a ajuda do_s'bot()e;s. Qs _
Nome do dispositiva critérios predefinidos (inicio, fim,
?i'pm; duracédo, estado, n.° de lote,
Inspeco visual programa, numero do fabricante,
Froduta conforme .
i contador de ciclos, nome do
Apravado em dispositivo, empresa, modelo,
avaliacdo do processo, aprovagao
do produto, aprovado_ por,
aprovado em) e os critérios de
(v ] selecdo introduzidos pelo
utilizador podem ser alterados na
sua ordem e ser mostrados ou
ocultados.
[ Cancel l [ 1]:8 J
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"Editar/Registos/Classificar™ ou menu de contexto com tecla direita do rato "Classificar"

Crdenagdo

L X

Direcao
() Azcendente

@ Descendente

M

W

M&o ordenados

Inicia

Teminar

Duragdo

Faze

Pragrama

Moimeno de fabrico
Ciclo

Mome do dizpositiva
Firma

Tipa

Inzpegan visual
Produte conforme

AErovado Eol

Cancel ] [ 0k

E aberta uma janela em separado
[Ordenacao] . Os critérios da
tabela na janela em separado
[Registos] podem ser
ordenados de modo ascendente
ou descendente com a ajuda dos
botbes.

A funcao Ordenar pode ser
igualmente executada diretamente
no cabecalho da tabela na janela
em separado[Registos] através
de um clique do rato sobre o
critério de ordenacgéo desejado.

"Editar/Registos/Pesquisar (aplicar filtro)" ou menu de contexto com tecla direita do rato
"Pesquisar (aplicar filtro)"

Filtro

Calunas

Inicio

Terminar

Duragdo

Faze

Nimera de carga
Frograma

Nimero de fabrico
Cicla

Naome do dizpasitiva
Firma

Tipo

Inzpecdn visual
Produto comforme
dprovado por
Aprovado em

Yalores
() Menhum f

Walor atual da

Entrada

Eszpaco

Cancel ] [ Ok
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Uma janela em separado
[Filtro]é aberta. Com a ajuda
dos critérios da tabela dos dados
do processo, que sao
apresentados no campo
"Colunas", é possivel iniciar uma
pesquisa especial nos registos.

Poderao ser associados varios
critérios a pesquisa.



Filtro

B8 Quando, p. ex. num dispositivo

Colunas

llnigia |

Terminar

Duragdo

Fase

Mumero de carga
Programa

Mimera de fabrico
Cicla

Mome da dizpositiva
Firna

Tipo

Walores
rerburn f

Walor atual da

Entrada

com numero de fabricante
conhecido, sédo procurados no
espaco de um determinado
periodo de tempo dados do
processo, que foram aprovados
por uma pessoa conhecida,
sdo aplicados os seguintes filtros.

Inspegio visual Espaco

Praduto confarme @
Aprovado por
Aprovado em

"Numero do fabricante" - Ativar
entrada — Introduzir nimero do
fabricante.

"Aprovado por" - ativar entrada —
Introduzir o nome da pessoa
aprovada,

“Inicio" - Ativar area - intervalo de
tempo procurado, introduzir de
até ( DD.MM.AAAA hh:mm:ss)

Os filtros aplicados estao
identificados com uma estrela
antes dos critérios no campo

"Colunas".

24.09.2015 00:00:00

25.09.2015 00:00:0d

Cancel | [ )8 ]

As entradas apresentadas da restante tabela dos dados do processo correspondem ao dados
do filtro aplicado. Quando se acede de novo a funcéo de pesquisa
"Editar/Registos/Pesquisar (aplicar filtro)" abre-se a janela em separado [Filtro]
com as entradas dos filtros aplicados. Deste modo é possivel controlar que pesquisa foi
iniciada. E igualmente possivel acrescentar ainda novos filtros a consulta.

"Editar/Registos/Repor filtros" ou menu de contexto com tecla direita do rato "Repor
filtros™

As entradas dos filtros aplicados séao eliminados e toda a tabela dos dados do processo volta a
ser mostrada.

"Editar/Registos/Impressao de etiquetas” ou menu de contexto com tecla direita do rato ™
Impressao de etiquetas™

Com a marcacao prévia de um registo com uma aprovagao positiva do produto é executada a
impressao direta ou a impressado posterior de uma etiqueta, desde que asseguradas as
condicBes técnicas necessarias.

"Editar/Registos/atualizar’ ou menu de contexto com tecla direita do rato " Atualizar™
A vista da janela em separado [Registos] é atualizada.
Em alternativa pode-se pressionar a tecla F5.

"Arquivo/Arquivo PDF"

Uma janela em separado [Arquivo PDF]é aberta com os registos dos dados do processo em
formato de tabela de todos os dispositivos conectados, que foram guardados em formato PDF.
(Inicio, fim, duracéo, estado, n.° de lote, programa, nimero de fabricante, contador de ciclos,
nome do dispositivo, empresa, modelo, avaliacdo de processo, aprovacao do produto,
aprovado por, aprovado em). O numero de critérios da tabela dos dados do processo depende
da configuracéo das colunas realizada previamente.
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Menu de contexto através da tecla direita na janela Arquivo PDF

Guardar como..
Copiar..

Muostrar

Configurar colunas...

Ordenar...

Ajustar (conjunto de filtros)... F3
Reset filtro

Imprimir etiqueta
Atualizar F5

Seleccionar tudo Strg+A

"Editar/PDF/Configurar colunas” ou menu de contexto com tecla direita do rato
"Configurar colunas*“

Miimera de fabrico
Ciclo

Mome do dispozitivo
Firma

Tipo

Ingpecdo vizual
Produto conforme:
Aprovado por
Aprovado em

— =
= =

Cancel ] | Ok,
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Colunas Lé]
T:I';;" Invisivel E aberta uma janela em separado
Teminar [ > ] [Colunas] . O cabecalho da tabela
E;}f?“d =8 nos registos dos dados do processo
Progana na janela em separado [Arquivo

PDF] pode ser alterado com a ajuda
dos botdes. Os critérios predefinidos
(inicio, fim, duracéo, estado, n.° de
lote, programa, namero do
fabricante, contador de ciclos, nome
do dispositivo, empresa, tipo,
avaliacdo do processo, aprovagao
do produto, aprovado por, aprovado
em) e os critérios introduzidos pelo
utilizador, podem ser alterados na
sua ordem e serem mostrados ou
ocultados.



"Editar/PDEF/Classificar’ ou menu de contexto com tecla direita do rato "Classificar"

Crdenagdo |t S| , .
E aberta uma janela em separado
Uidenada N0 ardenados [Ordenacgao] . Os critérios da
Mimero de carga Inizio . -
Termiriar tabela da janela [Arquivo PDF]
il
P podem ser ordenados de modo
E"?gfama ; ascendente ou descendente com
mero de fabrico . - S
G a ajuda dos botdes. O niumero de
S sty critérios de ordenacéo da tabela
Tipo dos dados do processo depende
Inzpecan vizual . ~ L.
Produto conforme da Conflguragao previa das
e — colunas.
)
A funcgéo Ordenar pode ser

igualmente executada diretamente

Direcdo no cabecalho da tabela da janela
Bt [Arquivo PDF] através de um
Sl cligue do rato sobre o critério de

ordenacao desejado.

Cancel ] [ 0K ]

"Editar/PDF/Pesquisar (aplicar filtro)" ou menu de contexto com tecla direita do rato
"Pesquisar (aplicar filtro)“

Filtro ]
Colunas Walores
Inici ) Menhum t ,
Teminar . Ien L:mm Uma janela em separado
E:sr:;an E::a'daaua : [Filtro]é aberta. Com a
E;";f;;ﬁe caga ajuda dos critérios da tabela
Nimero de fabrico i dos dados do processo, que
Ciclo =
Nome da dispastivo sdo apresentados no campo
?ifp";a "Colunas", é possivel iniciar
Irespecn visual B uma pesquisa especial nos
Produto conforme L . .
Aprovada par registos do arquivo PDF.

Aprovado em

Poderéo ser associados
varios critérios a pesquisa.

Cancel ] l Ok,
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Filtro S8 Guando, p. ex. num dispositivo

o v com numero de fabricante
e —— A conhecido, sdo procurados no
Terminar espaco de um determinado
Duragio ‘alor atual da -
rase Ertrada periodo de tempo dados do
umero de carga
Programa processo, que foram aprovados
Mimera de fabrica . ~
Cice por uma pessoa conhecida, sdo
Home do dispositive aplicados os seguintes filtros.
Tipo L E , . H
Inspeozo visual o "NUmero do fabricante" - Ativar
Apravada por entrada — Introduzir nimero do
Aprovado emn 24.09.2015 00:00:00 fabricante
25.09.2015 00:00:00 "Aprovado por" - ativar entrada —
Introduzir o nome da pessoa
aprovada,
“Inicio" - Ativar &rea - intervalo de
tempo procurado, introduzir de
até ( DD.MM.AAAA hh:mm:ss)
Cocel | [0k | | Os filtros aplicados estdo

identificados com uma estrela
antes dos critérios no campo

"Colunas".

As entradas apresentadas da restante tabela dos dados do processo correspondem ao dados
do filtro aplicado. Quando se acede de novo a fungéo de pesquisa "Editar/PDFPesquisar

(aplicar filtro)" abre-se uma janela em separado [Filtro] com as entradas dos filtros

aplicados. Deste modo é possivel controlar que pesquisa foi iniciada. E igualmente possivel
acrescentar ainda novos filtros a consulta.

"Editar/PDF/Repor filtros" ou menu de contexto com tecla direita do rato "Repor filtro"
As entradas dos filtros aplicados séo eliminadas e toda a tabela dos dados do processo do
arquivo PDF volta a ser mostrada.

.Editar/PDF/Impressdo de etiquetas" ou menu de contexto com tecla direita do rato
"Impressao de etiquetas"

Com a marcagéo prévia de um registo com uma aprovacao positiva do produto é executada a
impressao direta ou a impressédo posterior de uma etiqueta, desde que asseguradas as
condicBes técnicas necessarias.

.Editar/PDF/Atualizar” ou menu de contexto com tecla direita do rato "Atualizar”
A vista da janela em separado [PDF] é atualizada.
Em alternativa pode-se pressionar a tecla F5.

"Arquivo/Registos de auditoria“

Uma janela em separado [Registos de auditoria] € aberta com um relatério em formato
de tabela sobre todos os processo concluidos e interrompidos (protegidos contra
manipulacao). (Data, tipo, acdo, descri¢do, utilizador, observacao).

,Editar/Registos de auditoria /Observacao"
Condicdo para a ativacdo do comando: O operador devera ter os respetivos direitos de grupo ,
ter iniciado a sessdo e ter selecionado na lista apresentada uma entrada. Através de uma
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janela de didlogo "Detalhes de registos de auditoria™ é possivel obter no campo "
Observacgodes" informacdes complementares.

Detalhes da auditona Lﬁj

Data Tipa

SH08/2015 160513 | | | [Registos - Apiovas L& |
Cancelar

Descngin
Bem sucedido - Esterilizador - 57334 - 2365

.

Observagan

Editar

3.1.5 Menu de contexto "Dispositivos" (Utilizagao da tecla direita do rato na janela
de dispositivos):

"Ligar"

Condicéo para a ativacdo do comando: O dispositivo apresentado na janela de dispositivos (p.
ex. esterilizador) deve estar marcado. O dispositivo (p. ex. esterilizador) é conectado ao
SegoSoft. O estado da ligacdo ao SegoSoft é indicado através da janela de dispositivos na
vista Detalhes do dispositivo ("Dispositivos/Detalhes de dispositivo").

"Desligar”

Condicgdo para a ativagdo do comando: O dispositivo a separar do SegoSoft na janela de
dispositivos (p. ex. esterilizador) deve estar marcado.

O dispositivo marcado (p. ex. esterilizador) € desligado do SegoSoft. O estado da ligacdo ao
SegoSoft é indicado através da janela de dispositivos na vista Detalhes do dispositivo

("Detalhes de dispositivo").

"Ordenacao"

Os dispositivos apresentados na janela de dispositivos podem ser ordenados alfabeticamente
num submenu pelos seguintes critérios. (Nome do dispositivo, empresa, tipo, estado e local)
Na inscri¢cao da coluna procurada surge uma seta. Com um clique do rato sobre a seta é
possivel inverter a ordenacgéo (Z-A).

A funcdo Ordenar pode ser igualmente executada diretamente na janela de dispositivos
através de um clique com o rato sobre o critério de ordenacao desejado.

"Arquivo"
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Condicao para a ativagdo do comando: Deve estar marcado um dispositivo desejado na janela
de dispositivos (p. ex. esterilizador).

"Arquivo/Registos": Uma janela em separado [Registos] ¢é aberta com registos dos
dados do processo em forma de tabela do dispositivo marcado.

"Arquivo/PDF": Uma janela em separado [Arquivo PDF]é aberta com os registos dos
dados do processo em formato de tabela do dispositivo marcado, que foram guardados no
formato PDF.

"Dispositivos/Detalhes do dispositivo"

Os dispositivos instalados séo listados na janela de dispositivos de modo geral segundo os
seguintes pontos: Nome do dispositivo, empresa, tipo, estado, local, nimero de fabricante,
contador de ciclos, ativado.

"Dispositivos/icones de dispositivos*
Os dispositivos instalados séo representados na janela de dispositivos como icones.

3.1.6 Menu "Extras":

SegoSoft - [Registo: Esterlizader - Ciclo mmpletq:]-
9 Ficheire Editar Vista Arquivo | Extras | Janela 7

O EES I
T & | & |
Overview Encerrar W
Esterilizad |

Alterar Palavra Chave

Manutengio

TR T

"Extras/Configuracoes"
E aberta uma janela em separado [Configuragdes]. Com os respetivos direitos de grupo é

possivel editar as funcdes "Geral", "Dispositivos", "Aprovacao"’ , "Sistema",
"Interface" e "Rede".

Geral:
O nome da estacao surge na barra de titulo.
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Configuragies

....... ';.’M’i

g

E e
L

e

g

EIIEI Dispositivos

E—J}{. Add-ons
g

-------- = Segola

}{’. External inte

....... ?‘.{‘; Dispositivos

------- 3\, Aprovado

[-jﬁ{:. Dados mestre

------- ?\, Service Card

» Dados da firma
....... S Utilizador

....... ?\, Grupos

------- }{", Auditonia

....... ;‘»{", Configuragées

------- “» Licengas
& Liceng

?‘{', Esterilizador
------- 3‘-{', Termo-Desinfectant

&
2 ;{)a Geral

m

bel

rfaces e

o MNome da Estagdo
Tratamento dos instrumentos, Assoalhada C42

[ 1L B
[ oK ] [ Cancelar Aplicar
Dispositivos:
( Configuragdes |
5% G - || 3% pispositivos

!
Aprovado
Sistema
g superficie
5 Rede
3% Dados mestre
54 Senvice Card
5% Dados dafirma
5% Utilizador
4 Grupos =
5% Auditoria
5% Configuragtes
5% Lieengas
BBl vispositivos
F% Esteriizador
54 Termo-Desinfectant
54 Add-ons
5 Segolabel
4 Extemal interfaces =

i . ] »

Inicializagéo do dispositve no infcio do programa
Conexdo do dispositivo o infcia do programa

Conexdo do dispositivo apds a criagio

Registo de comunicagio

Némero de carga automética

Configuracdes automaticas do SegoSoft.
Recomenda-se a aceitacao das configuracdes
| mostradas.

Aplic:

=

cabe ao diretor/entidade operadora das instalacoes.

2 A responsabilidade pela desativacao da aprovacao (Aprovar apos fim do registo)

Aprovacao:

Recomenda-se a utilizacdo da definicdo
"Aprovar apés fim do registo". Uma vez

concluido o programa de preparagao surge
automaticamente no ecra a janela de dialogo
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=5 de aprovacdo. Assim é possivel obter

e T rapidamente a aprovacao.
3‘{" [¥] Libertar apés o termine da gravagdo
F4 Sistema Saida .
3 s I oo PO ps s d v Para o arguivamento a longo prazo
31- i [ Imprimir apés o témino da gravagdo H - n H 'H
G54, Dadoz meste S— recomenda-se a configuragdo "Emitir como
32 AR [ Fechar a janela apés o témino da gravago . - - n
S PDF apés fim do registo".
5, Utiizador
S, Grupos =
e Auditeria
5% Configurages
73'; Licengas

Dispositivos

5% Esterilizador

5% Termo-Desinfectant
£ Add-ons

5% Segolabel

4 Btemalinterfaces . Il

< [ o

Sistema:

&= Os ficheiros SegoSoft existentes no
iy i Mm computador séo abertos automaticamente
7% Dispositivos eral

5 sproo ||| et sscarsctms o g com o programa "SegoSoft", p. ex. com um

im duplo clique com a tecla esquerda do rato.

;j" Recomenda-se a utilizagcdo da configuragéo "

i Wi Associar ficheiros SegoSoft/Variosoft
- ao programa'.

% Utilizador

~ %4 Grupos
5 Auditoria

I

%% Configuragdes
F4 Licengas
BBl Dispostivos
5% Esterilizador
%%, Termo-Desinfectant
-3 Add-ons

5% Segolabel
% Brtemalinterfoces

« (0 J »

oK Canceler piica Ajuda I
[ ox ][ cacelr | [ |

Interface:

Configuragdes

»

| Através da selecéo "Interface" sdo
5 oo selecionadas as cores para as entradas
75 poronic m M Automaisch "Aprovacao atribuida" e "Aprovacao

@
“ Siste

#% sitems = [Drstogs EEEEEEEN

5% Superficie B [Aprovado EEEEEEEN

~ - - "
e, Rade Radio bullons instead .. ] M 1 1 I : u nao atrlbulda .
3% Dados mestre ™

% Superficie

-3, Service Card

Mehr Farben,

Escolha de cores: Cligue com a tecla
esquerda do rato sobre a caixinha com fundo

3% Dados da firma
% Utitizador

% Grupos

24 e de cor, abre-se uma janela de selecdo em

-5 Configuragbes

= 5 Licencas Separado
BBl Dispositives
% Esterilizador

3% Deste modo os dados do processo em

9% senne formato de tabela no arquivo (registos e PDF),

K kil s&o apresentados, por exemplo a azul quando
aprovados, e a vermelho quando rejeitados.

Também as inscricdes "Aprovacao
atribuida" "Aprovacao nao atribuida"

no didlogo de aprovacao sdo apresentadas a
cores.

21|75



Rede:

&) Através da selecdo "Rede" é criada uma
i Vi copia de seguranca automatica dos ficheiros
FiomarGoSegostochp criados pelo SegoSoft. A cépia de seguranca
- 5 suputce | pode ser feita para o servidor (recomendavel)
af' ou para uma unidade externa. Para o efeito €
g e necessario que o campo "Copiar ficheiros
g o para" esteja marcado e que seja criado
-5 Auditoria ANi
i espaco para a copia de seguranga na pasta.
R 4 Licengas
i No caso de uma falha momenténea de rede
] 3\? durante a gravacao, o SegoSoft cria uma
S s seguranca dos ficheiros criados, verificando
o % External interfaces . . ~ Y
— o | regularmente o restabelecimento da ligagédo a
[ ok ][ conceler | [ Apicar | [ Auda | rede

.Dados de base"
Na estrutura em arvore em Dados de base ¢é possivel aceder aos temas "Ficha de
assisténcia’, "Dados da empresa", "Utilizador", "Grupos", "Registos de

auditoria™, "Configuragoes" e "Licencgas". Com os respetivos direitos de grupo €
possivel proceder ainda a alteragdes.

Em caso de alteracdo do nome da empresa € necessario renovar o certificado
da Segosoft.

Ficha de assisténcia: Indica o nimero do cartdo de assisténcia detetado durante a
instalacdo. Mais informac@es sobre a introducdo dos dados e as funcbes Configuracao
automatica, Solicitar ativacao, Realizar ativagcao séo descritas no Manual de
instalacao e administracao.
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Configuragdes

i

=-

ﬁff, Geral
iff, Dispositivos
iff, Aprovado
;’}{, Sisterna
;‘,{_ Superficie

%‘f, Fede

% Dados mestre

% Dados da firma

v

}, Utilizador

e
?\, Grupos
iﬁ, Auditoria
if-f’, Configuragdes

}f’, Licencas

{EI Dispositivos

ﬁff, Esterilizador

}f, Termo-Desinfectant

%, Add-ons

- }‘3, Segolabel

}{; External interfaces

hil

I F

m

32‘?3 Service Card

SC

80817 | -

F3u

Automatic
Configuration

Fequest

Clearing

Perform
Clearing

0K ][ Cancelar ] Aplicar

]

Dados da empresa: Indica 0 nome da empresa, que foi introduzido durante a instalacao.
Os dados da empresa surgem nos documentos de registo e nos documentos em PDF com
assinatura eletronica. O estado "Valido" refere-se a assinatura digital criada no momento da
ativacdo. Para a utilizag&@o prevista ndo é permitido qualquer outro estado do certificado.

Mais informagdes sobre a introducéo dos dados e as fungbes Solicitar ativagcao,
Realizar ativacao sao descritas no Manual de instalacdao e administracao.

et

< |

------- %‘f, Configuragdes

------- }‘f’, Licengas

EIIE' Dispositivos

L k

Configuragtes
....... ;".-_’:’n Geral - ﬁif, Dados da firma
------- }‘f, Dispositivos i =| Exibi
....... }{’n Aprovado Home Comeotec Messtechnik GmbH. certificado
aps .. Rua Gutenbergstr. 3 L
....... £ Sist
?;‘ e Cédiga postal 85716 Request
------- 4= Superficie Cidade Unterschleibheim i
....... }":’n Rede 3 Pais Gemany [DE) ?
= z om
Dl Observacio s
-3 Dad ot E Clearing
o2 }" _: S =l | Certificada
------- ?‘fn Service Card Faze W alido

0K || Cancelar Aplicar
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Mostrar dados da empresa/certificados
Abre uma janela em separado na qual € possivel analisar os dados do certificado.

Certificado u

Geral | Detalhes | Caminho da certificacdo

La Informacbes do Certificado

Este certificado € destinado para os seguintes fins:
» Todas as politicas de aplicagies

Emitido para: Comcotec Messtechnik GmbH. - Certificado

Emitido por: Comcotec SegoSoft Generic Version (2013)

valido de 24- 09- 2015 até 24- 09- 2017

Instalar certificado... | | Dedaracdo do emissor

Mais informacfies sobre Eertificados

|

Utilizador: Indica o utilizador atual. O execuc¢ao posterior de fun¢des no ambito do software
depende do grupo selecionado no sistema do utilizador.

Configuragdes u
= -?-.a“{‘-’,, Cenfiguragdes 3{‘2 Uilizador
3."/" Geral = - Nowvo
'?."/" Dispositivos Primeiro nome Silva N
f Apelido E zpécime Eliminar
g Aprovade Titulo Dr.
’?“-" Superficie Grupo Administragdo =
ir
v Rede Cha.n-ge Pazzward ficado
e ; =l Certificada
- g% Dados mestre Fase W alido
'?."‘4: Service Card =1 | Utilizador
-------_?\ﬂ‘ﬁ. Dades da firma F'rimn_airo L Lami'n.?
i Apelido E zpécime
-o% B ik
'}ﬁf-‘: Grupos Fosicio 5
) Auditoria Grupo Adminiztrac3o
;'-u Change Paszsword =
o . -
- ghe Configuraghes [=1| Certificado
'?.'"-‘" Licengas Fase W Slido
= =l utilizador
= Di iti
= IEI ﬁl(s{pom oS Frimeiro norme Santos
v -
- gFw Esterilizador Apelido E zpécime
-----_?A-‘ﬂ“{{. Termo-Desinfectante Titulo
) Posigio
= £, Add-
= ?“ g ens Grupo Operadores
v
~gf = Segolabel Change Password
?\qﬂ, External interfaces =1 Certificado B
Faze W alido 7
| [ QK ] [ Cancelar ] [ Aplicar ] [ Ajuda ]
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"Utilizador/Novo"

Condigao para a ativacao dos comandos: O operador devera ter os respetivos direitos de
grupo, ter iniciado a sessao e a estrutura em arvore "Dados de base/utilizador" devera
estar selecionada. Com a selecéo da funcdo "Noveo" sdo apresentados campos de entrada
para adicionar um novo utilizador.

Os dados relativos ao primeiro nome, apelido e grupo sdo dados obrigatorios Titulo e posi¢céo
podem ser usados para indicar a funcdo do utilizador. Depois de preencher os campos de
entrada, os dados introduzidos sdo guardados ao pressionar "Assumir”, abrindo-se um
didlogo para a introducéo de uma palavra-passe temporaria por parte do utilizador. Depois da
introducéo da palavra-passe é criado um certificado (assinatura eletronica) para este utilizador
e o estado do certificado é indicado no estado do utilizador. O novo utilizador tem agora um
certificado especifico identificavel, e pode assim, consoante os seus direitos de acesso,
executar a documentacdo do processo de higiene.

"Utilizador/Eliminar”

Condicao para a ativagao do comando: O operador devera ter os respetivos direitos de grupo,
ter iniciado a sesséo e a estrutura em arvore "Dados de base/utilizador" devera estar
selecionada. Com a selecao da fungdo "Eliminar" € eliminado o utilizador selecionado. A
eliminacdo do utilizador ndo tem qualquer efeito sobre os documentos de registo ja existentes.

"Utilizador/Imprimir”
Depois de criado o certificado devera imprimir-se o codigo da assinatura do certificado
juntamente com um formulario de instrucdes.

"Utilizador/Mostrar certificado"
Abre uma janela em separado, na qual € possivel visualizar os dados do certificado do
utilizador.

Certificado S|

Geral | Detalhes | Caminho da certificacgio

?; Informacdes do Certificado

Este certificado & destinado para os seguintes fins:
» Todas as politicas de aplicagies

Emitido para: Espécme Santos

Emitido por: Comcotec Messtechnik GmbH. - Certificado

Valido de 24- 02- 2015 até 24- 09- 2017

Instalar certificado. .. Dedaracdo do emissor

Mais informacies sobre &

—

Em "Instalar certificado" é possivel importar uma assinatura certificada no SegoSoft.
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Outras informacdes relativas a edi¢cdo dos dados do utilizador séo descritas no Manual de
instalacao e administracao.

Grupos: Indica 0s grupos e os seus direitos criados durante a instalagao. Com a atribuigéo
de um grupo a um utilizador € gerido o seu direito para a execucao de fungbes no software.

Configuragdes l&
) R - U]
= = Configuragdes
% Configurag || 3= Grupos
-------'_}\rl"‘::., Geral = - Moy
.......’?“-’»": Dispositivos Mome dos grupos Administracio
E d =I| Direitos B ar
i rovado
2-“ P = Configuragtes do utiliz... =
g Sisterna Editar Sim
e R ici = ervice Car
?\’L » Superficie s Card
Bl pode Editar Simn
o = = E tiquetas
=B 2’)\. Dados mestre | R eprint Sirm
-------'-?\“"":, Service Card 1 = Firma
v . E ditar Sim
e =25 Dlados da fi
3\. ados da firma — Link
;’)\. Utilizader Criar Sim
B m Editar Sim
Bl aditoria E lirnirar Simn
3\' = Licengas
}')\. Ceonfiguragdes E ditar Sim
......."?"-’5: Licengas = Opgles
{ﬁl Dispositivos Editar =im
. p = Grupos
}')\. Esterilizador Criar Sim
;‘i.. Termo-Desinfectant = =
DB Addane S
< i »
oK ] l Cancelar ] Aplicar Mjuda
"Grupos/Novo"

Condicao para a ativacdo do comando: O operador devera ter os respetivos direitos de grupo,
ter iniciado a sesséo e a estrutura em arvore "Dados de base/grupos" devera estar
selecionada. Com a selecéo da funcao "Noevo" é adicionado um novo grupo e os dados sobre

os direitos deste novo grupo sao adicionados, podendo entéo ser acionados através do
software.

"Grupos/Eliminar"
Condicao para a ativagdo do comando: O operador devera ter os respetivos direitos de grupo,
ter iniciado a sesséo e a estrutura em arvore "Dados de base/grupos" devera estar

selecionada. Com o botdo "Eliminar* " é possivel eliminar um grupo selecionado. Os grupos
standard de software ja existentes ndo podem ser eliminados.

Mais informac¢des sobre a edi¢do de grupos sao descritas no Manual de instalacao e
administracao.

Registos de auditoria: Mostra que dados foram registados nos registos de auditoria, e
gue sdo mostrados quando se acede a vista Registos de auditoria.
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0K

H Cancelar ]

Aplicar

e

Configurages u
=5, Configuracs |54 Auditori
—?\, onfiguragdes il ?\‘o uditoria
------- }i Geral = o~
------- ﬁ‘{:‘n Dispaositivos Editar |N5':'
2 =l Service Card
gt
....... £ d
2}“ provese Editar Mo
"""" 44 Sistema I=I|Etiquetas
....... i{; Superficie Reprint |N§D 1
e =I|Firma 3
Y,
....... . Red
g Rede Editar Mo
EI;-{:, Dados mestre B|Link
....... }’E’n Service Card r Criar EN]
g . E dit M3
------- i{, Dados da firma _I ‘.ar fD L4
4 Elirrirar Mo
------- = Utilizador = | Licengas
....... % Grupos E ditar N0
r =l Dpgdes
n o PG
....... M A udit
f“ CIITOE Editar N30
------- ?f, Configuragdes = | Grupos
....... i:f‘ Licengas Criar EN!
= Editar R L]
= Di iti i
=& Lo Eliminar Nzo
------- 4 Esterilizador =l Dispositivos
------- i’i Termo-Desinfectant = m
R A e 2
1| 1 | »

Configuragdes: Indica as configurac@es para a utilizacdo de palavras-passe e 0

encerramento automatico da sessao.

Configuragdes

(= ﬁ‘i Configuragdes

}{}, Geral

3{; Dispositivos
é{’n Aprovado
}{’, Sistema
i{; Superficie

%’, Rede

)

= g Dados mestre

i‘f. Service Card
% Dados da firma
5% Utilizador
iﬁ" Grupos

% Auditoria

}‘f, Ceonfiguragdes

i‘!:. Licengas

E‘lEl Dispositivos

4

(11 4

m

% Configuracies

=

Palavra chave wélida [diaz] |0
Logout automatico [minut... |0
Min. Pwd-compr. i]

QK

]’ Cancelar

| Aplicar

Ajuda
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Licencas: Mostra as licencas existentes para os dispositivos configurados no software.

Configuragtes L&

la-----r?\!l“{{, Configuragdes ;L{}a Licencgas
o .
?\“., Geral = | lequest
....... "?"‘-’5: Dispositivos = Comcotec GmbH - Mdadul.. | Clearing
s Licengas [atual) 1
....... £ A d - : V.
?;” provado Licengas [necessaral |1
DL - Ll — L .
"""" S Sistema =l Comeotec GmbH - Dema .| Clearing
....... "?"‘-’5{ Superficie ticenv;as {atual] _ ] :II
& icengas [necessara
....... ?‘/" Rede b5 L
E—:I:;l:-f:, Dados mestre

------- éff, Service Card

------- éff, Dados da firma

| ¥

m

....... ¥4, Utilizador
e

3\», Grupos |
------- ;»‘f, Auditoria

....... j‘f’, Configuragées

------- 5+ e

B{EI Dispositivos -
= :5 § mr | v

et e [ i

Mais informacdes sobre a ativacdo de novos dispositivos séo descritas no Manual de
instalacao e administracao .

Renovacao do certificado apés alteracao do nome da empresa

Em caso de alteracdo do nome da empresa é necessario renovar o certificado
da empresa. O que é feito através de "Dados de base/Dados da
empresa/Solicitar ativacao™.

Configuragtes @

s

=] '-?\"”‘f':, Configuragfes = jfe Dados da firma
ap

B omdiiie = |Firma : Exibir
;{; Dispositivos | Comcotec Messtechnik A GmbH. certificado

oo Rua | Gutenbergstr. 3

A d i
?‘;" ey Cédigo postal 85716 Request
- g Sistema Cidade | Unterschlgifheim Cemno

;{:ﬂ Superficie Paiz Gemary [DE)

a‘.{; Rede - | Certificad

ertificado
.-.,LJ:‘I T o e 3
g Dados mestre F.;‘|§e 'I_nCDTpat'b'I'daFI_e.dD fome. _F}e_n_ov._a_ca9 HESES

éff, Service Card

j“i Dados da firma

Sl

- Utilizador

Perfqrrn

m

- éﬁi Grupos 5
....---’?\'}"‘(‘:, Auditoria
;{:’ Configuragdes

)

- Licencas
@{EI Dispositivos -
T i | »

[ oK ll Cancelar ] Aplicar
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Se, p. ex. 0 nome da empresa foi alterado, surge no separador "Dados da empresa" por
baixo do estado do certificado a entrada "Diferenca de nome, renovacao necessaria"
e posteriormente também "Assinatura nao valida".

Registos nos dispositivos sem licen¢ca sdo documentados apenas com limitacao
de tempo, o que leva a perda da seguranca juridica.

Em caso de alteracdo do nome da empresa ou em dispositivos sem licenca realize um
processo de ativacdo. Os passos necessarios para o efeito podem ser consultados no
manual "Instalacdo e Administracao".

Deste modo é possivel renovar automaticamente as licencas e os certificados.

"Extras/Encerrar"

A responsabilidade pela desativacdo da janela de dialogo de aprovagéo cabe ao
diretor/entidade operadora das instalacdes.

Com o ativar deste comando o SegoSoft encerra o PC depois de concluido o processo no
dispositivo que ainda se encontra a funcionar (p. ex. esterilizador). A frente do comando surge
um visto como confirmacao.

Uma condi¢&o para encerrar o computador € a desativagdo da janela de dialogo de
aprovacgdo. O que pressup8e uma elevada disciplina por parte do utilizador, j4 que a

aprovacéao do ultimo registo realizado tera de ser realizado primeiro manualmente no dia
seguinte. Do mesmo modo, devera ocorrer a nova ativagao da janela do dialogo de aprovacéo.

Em "Extras/Configuragdes" € possivel com os devidos direitos de grupo (pedido de
palavra-passe) na estrutura em arvore "Configuracées/Aprovacao” desativar a funcao
"Aprovar apoés fim do registo" e a emissio "Emitir como PDF apés fim do
registo”. Do mesmo modo ¢ feita a nova ativagdo destas funcdes.

"Extras/Alterar a palavra-passe"

Alterar Palavra Chave ﬁ] Entrada requerida e
Utiizador =!|Introduzir a palavra chave
= 0K OK
[Espécime, Silval - —J Mame Espécime Silva -
—_ I
Administracdo |Cance|ar Mova palavra chave @I

Repetir palavra chave

tin. Pwd-compr.: B, Upper-case letters required, Lower-case
letters required. Mumerical digits required
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A funcdo de menu é utilizada para alterar as palavras-passe do utilizador. Depois da selecéo
desta entrada no menu abre-se uma janela para a selecéo do utilizador. De seguida surge a
caixa de didlogo para alterar a palavra-passe. Nesta devera ser primeiro introduzida a palavra-
passa usada até agora, e de seguida a nova palavra-passe desejada.

"Extras/Manutencao"

P ~

Manutengio

[11:37:48] Communication with the Comcaotec-Server is starting...
I [11:37:48) Iniciar verificag3o. . I
[11:37:62] Cor!'u!'non Criteria compliant.

1 completed,

I Com esta funcéo é possivel abrir um
dialogo de manutengdo. Com o
acesso sao verificadas as
configuracdes do software e é
mostrado o resultado deste teste.

PROFESSIOMNAL

Segosoft

Miele Edition

Teminar l ’ Cancelar ] ’ Ajuda

Menu "?":

% SegoSoft - Tratamento dos instrumentos, Assoalhada C42
Ficheirc Editar Vista Arquivoc Extras

It' E Documentagio |9 | E | “]

s Ferrarnenta de suporte

! Info sobre SegoSoft... ‘
I

"?/Documentacao”
Abre-se 0 Manual de instru¢cbes SegoSoft.

"?/Support Tool"

Através de uma janela de dialogo é possivel entrar em contacto com a assisténcia da
Comcotec, quando existe uma ligacao via Internet. O colaborador de assisténcia pode aceder
a distancia ao seu computador e em caso de problemas ajudar diretamente no computador.
Deste modo é possivel organizar tambémacdes de formagéo e apresentacoes.
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.2/Informacgcoes sobre o SegoSoft"

Mostra a verséo atual do SegoSoft e o numero do cartdo de assisténcia. Para além disso, é
possivel visualizar aqui a marcacao CE com a designacéo dos servi¢os indicados, o certificado
de seguranca de Tl dos Servicos Federais alemaes para a seguranca da tecnologia de
informacéo (BSI), e outros certificados existentes que podem ser visualizados pelo software.

S i

g SEGO | SOFT

Process Documentation

Versdo 7.0.25.0 - Release

apL
-
Bundeswehr
AQAP 2120

).

Comcotec Messtechnik GmbH
Gutenbergstrake 3
85716 Unterschleidheim
Germany

SEGO’ SegoAssurance Module, Version 1.2
Sécure Copyright® Comcotec Messtechnik GmbH
i
~Extras -~ ~Service Card 5 - |
BT Y
A
SegoLabel {3.7.19.0) SC80817-F3U .
com|co|tec 2 +4989 3270889-10
Eeisihak GmbH
~lzsued by ~
m d C ﬂ. Burdesame
l tir Sicharhit in der Comcotec SegoSoft Generic
Certification i Version (2013)
IS0 9001 /150 13485
Deutsches 1
IT-Sicherheitszertifikat ~lssued for -,
@ Deutsches \ P — Comcotec Messtechnik GmbH. -
2 | Patent- und Markenamt G £ O aaa S Certificado
DE 102 54 444 24/09/2015 02:00:00
(1 DE 102 54 446 24/09/2017 02:00:00
- ~Manufacturer -

3.2 Barra de funcées

wEX00S

A barra de fungbes contém icones para as fungdes mais importantes, que estdo sempre
disponiveis. Todas as n. funcdes a realizar podem ser acedidas do mesmo modo através do

menu.

£08

/|
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3.3 Janela SegoSoft

3.3.1 Janela Descricéo geral
Se esta ndo for mostrada, pode voltar a ser ativada em: "Vista/Descrigcao geral".

-

SegoSoft - Tratamento dos instrumentos, Assoalhada C42 - [Registo: E
@ Ficheire Editar Vista Arquive Bdras Janela 7

| &7 ™ | =L | S =y
FEiD0S X e8|V
Overview = Gréfico | Relatério |
Esterilizador - Ciclo completo °C“- R
Esterilizador - Ciclo completo
160.0
1580.0
140.0

12300
120.0
1100

100.0

A janela de descricdo geral mostra o estado atual dos registos a decorrer, ou registos abertos
para visualizacé@o. Pela cor é possivel identificar se o registo esta a decorrer no momento, ja
terminou ou foi dada uma aprovacao. As cores correspondem as configuracdes estabelecidas
em "Extras/Configuragoes/Interface". Registos terminados sem aprovagéo sdo
indicados a "preto”, os registos a decorrer sdo assinalados a "cinzento". Em caso de utilizacdo
de varios dispositivos a janela assume uma funcéo de descricdo geral; num sé quadro é
possivel identificar todos os dispositivos/registos a funcionar/decorrer e o seu estado.

3.3.2 Janela de registo

Para abrir com: abre-se automaticamente, assim que for detetada a execuc¢do do programa
do dispositivo. Abre-se igualmente quando se acede a um registo guardado do arquivo.

Separador "Chart":
A janela de registo é constituida por uma parte com gréfico (& esquerda) e uma parte com
dados (a direita).
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% SegoSoft - Tratamento dos instrumentos, Assoalhada C42 - [Registo: Esterilizador - Ciclo completa] . ‘'R TR | [ ] a I S
@ Ficheiro Editar Vista Arquivo Extras Janela 7 - | &%
o mm | 0o
Overview * | Gréfico | Relatério ‘ = Informagdo o
Esterilizador - Cicle completo e hPa Waome do dispositiva E steriizador
Esterilizader - Cicl et i i
sterilizader - Cicle completo 160.0 2000 Tipo _ Demn Generic
1500 2200 Lo'callza;:ao :
. 3800 N.umero de fabrica 57334
! 2400 Ciclo 2365
1300 2200 Categoria do dispositiva | Demo
1200 sono | |=|Visor ]
oo 2e00 | | 2| Gréfico 3
2600 Cor de fundo
100.0 -
2400 Cor de primeiro plano. |l
900 2900 Cor da grelha
20.0 2000 = Dados do processo
700 1800 Inicio 25/09/2015 11:46:00
a0 1500 Teiminar 25/09/2015 13:03.34
: 1400 Fase Ciclo completo
0.0 1200 Mimero de carga 0000004
40.0 1000 Programa P1 134" Feste Giiter
0.0 800 Duragdo 01:23:34
&00 =
200 Senszores
400 Tempo base 01z
oo 200 =I|Senzar 1 57.8
0.0 L 1) P
v - . 14500 20000 121500 123000 124600 130000 Sensor1 Tomperatura da cémarc ||
Tipo Senzor de temperatura ™

No grafico sdo apresentados os valores de medi¢cdo em forma de diagrama. O eixo X indica
refere-se ao tempo. Consoante o dispositivo conectado o eixo y mostra a temperatura, p. ex.
em graus Celsius (°C) e a pressdo da camara p. ex. em hectopascal (hPa). As curvas mostram
os dados dos sensores existentes no dispositivo ligado e transmitidos ao software.

Na parte dos dados sdo listadas informagdes sobre o dispositivo, a visualizagéo, os dados
do procedimento, sistema de sensores, 0s campos autodefinidos pelo utilizador e o estado de
aprovacéao.

-l| Sensores

=l Senzor 1
Senzor 1 Temperatura A cor da curva do sensor € alterada
Tipo Sensor de temperatura PT100 no campo "Cor". Clicar com a
Unidade °C tecla esquerda do rato sobre o
Declive 1 campo desejado e selecionar uma
Deslocamento 0 cor a partir da paleta de cores. A

B vt curva do sensor € apresentada na

Visualizar = nova cor escolhida.

=|sensor 2 EEEEEENER
Senzor 2 Ml........
Tipo cc HNu H N
Unidads T u
Declive 1 u
Dezlocamento 1] Mehr Farber...
Cor |
Wisualizar ¥

Separador "Relatoério":
No separador Report sdo apresentados os dados de protocolo transferidos dos
dispositivos.
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& SegobSoft - Tratamento dos instrumentos, Assoalhada C42 - [Registe: Esterilizader - Ciclo completc] . ‘'R E R -
@ Ficheire Editar VYista Arquive Extras Janela ?

BEXDEE X e8|V

Overview % || Gr3fico Helatéria|

Esterilizador - Ciclo completo 24-09-2015 16.03.00 — 1017 mbar[ab=] 42.
Esterilizador - Ciclo completo 24092015 16:03:21 — 1731 mbar[ab=] 88.
24092015 16.08.20 — 0081 mbar[ab=] 44
24092015 16:09:24 — 1195 mbar[abs] 102,
24092015 16.13.22 — 0081 mbar[ab=] 54
24092015 16:[14:23 — 1346 mbar[abs] 106

*C — Progran
*C — Dampfdzx
"C o — Waluun
*C — Dampfdzx
"C o — Waluun
*C — Dampfdzx

24092015 16:18:41 — 0080 mbar[ab=] 48. Valuum
24092015 16:19:42 — 1494 mbar[ab=s] 109.3 °C — Dampfdr
24092015 16:21:26 — 0507 mbar[ab=] 83.0 "C - Vakuunm
24092015 16:22:09 — 1638 mbar[ab=s] 112 .2 *C — Dampfdr
24092015 16:23:29 — 0901 mbar[ab=] 96.1 "C - Vakuunm
24092015 16:24:02 — 1790 mbar[ab=s] 115.0 *C — Dampfdr

PRl R W R R I RV N
B
[}
|

24-09-2015 16:25:05 - 1097 mbar[abs] 101.

"C — Waluun

Funcdes para o separador Chart

Criar linhas auxiliares para os eixos xe y

Com a selecao de um eixo com o cursor do rato e ao pressionar a tecla esquerda do rato,
seleciona-se o eixo desejado. Este é sinalizado com um circulo a tracejado. Com a tecla
esquerda do rato pressionada o eixo sobre o qual se clica é puxado na dire¢do do centro da
janela de registo. Surge uma linha auxiliar. Esta linha pode ser deslocada livremente ao longo
do eixo selecionado, mantendo a tecla esquerda do rato pressionada. Na parte dianteira da
linha auxiliar surge o valor numeérico preciso do respetivo eixo, no qual a se encontra
atualmente a linha auxiliar.

= SegoSoft - Tratamento dos instrumentos, Assoalhada C42 - [Registo: Esterilizador - Ciclo completo
@ Ficheiro Editar Vista Arquivo Extras Janela ?

o | (o)
P iC0S 208V
Grifico. | Relatério | =l Informagao
o thpa :ume do dispositivo Estsnhz;dul i
e 000 ipo _ ema Generic
Localizagdo
150.0 3800 N.ﬂmeln de fabrico 57334
3800 Ciclo 2365
140.0 Categoria do dispositive | Demo
3400 = | ¥ison
130.0 2200 =l Giréfico
Cor de fundo
120.0 il 3000 Cor de primeiro plano ([l
/— \lr ' Corda giehha
2300
10 =/|Dados do processo
J\ /\ 00 Inicio 24/09/2015 16:03:00
o0 i . Terminar 24/09/201517.26:34
S fre ' Duragdn 233
2200 Fase Ciclo completa
00 L IL /\ 2000 Nimero de carga Lo0oooz
. V Programa P 134" Feste Giiter
700 1800 =/|Sensores
Termpo base (I3
s00 | | -
s0.0 Sensor 1
1400 Sensor 1 Termperatura da cémara
500 1200 Tipo Sensor de temperatura F
Unidade s
0.0 1000 Car |
Wisualizar
200 aon = | Sensor 2
500 Sensor 2 Pressdo da camara
20.0 Tipo Sensor de pressdo
" o0 Uridade hPa
o
o0 o 200 Cor u
S Visualizar
o0 = ro =/|Aprovado
1B:11:00 61728 18:23:58  18:30:27 163656 16:43:26  16:49:55 165624 170253 170922 174551 172220 172843 1735419 P
Inspecdo visual S atisfatdrio
Pranto Comcot

Assim é possivel, p. ex. determinar com preciséo na curva, se num determinado momento foi
atingido um valor de temperatura indicado.
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Eliminar linha auxiliar: Com o cursor do rato selecionar as linhas auxiliares a eliminar e

pressionar a tecla direita do rato. Surge 0 menu de contexto relativo ao comando do diagrama
e a linha auxiliar é eliminada.

Comandos complementares do menu com a janela de registo aberta para o
separador "Chart”

SegoSoft - Tratamento dos instrumentos, Assoalhada C42 i [Reg]slo: Esterilizadc
@ Ficheiro | Editar | Vista Arquive Extras Janela 7

Cortar Strg+X 5},;: | @ i B | 7
Copiar Strg+C - —
Inserir Strg+V = irctioo) | Relatério |
“C
Seleccionar tudo Strg+A 1BD.DT
Diagrama ] Seleccionar
Registo » . Ampliar
Deslocar
Cursor
Medidas
]
Zoom mais i
Zoom menos
Proxima curva Pagina acima
Curva Anterior Page down
Repor Fos1 |

Com a visualizagdo de registos na janela de registos, surgem para edicao posterior ainda
os comandos em "Editar": "Diagrama’ e "Registo" e na barra do menu principal:

"Janela". Os comandos para o diagrama (Chart) podem ser acedidos através do menu de
contexto (tecla direita do rato no Chart).

Menu de contexto "Diagrama’”

*  Seleccionar
Ampliar
Deslocar
Cursor
Medidas

Zoom mais +

Zoom menos -

Proxima curva Pagina acima
Curva Antericr Page down
Repor Pos1

"Diagrama/Selecionar"

Com o acionar deste comando é possivel, com a ajuda do cursor do rato, selecionar a curva
de determinado sensor, clicando sobre a mesma. A curva selecionada altera a sua cor (cor
inversa). No caso da cor inversa ser de dificil legibilidade, a configuracdo das cores pode ser
alterada na parte dos dados da janela de registos. A sele¢do é um pré-requisito para a
utilizacdo do comando "Cursor".

"Diagrama/Zoom"
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Uma parte do grafico selecionada na janela de registo € ampliada conforme desejado. Com
esta funcéo existe a possibilidade de analisar mais em pormenor um qualquer trogco da curva
apresentada.

Com a tecla esquerda do rato pressionada, arrastando o cursor para criar um retangulo, é
selecionada a zona da curva que se pretende observar com maior precisdo, ampliando o
mesmo quando se solta a tecla do rato. Este procedimento podem ser repetido as vezes que
se quiser.

O tamanho original é obtido novamente quando se usa o comando "Diagrama/Repor".

"Diagrama/Deslocar’
Condicao para a ativacao do comando: A janela de registo devera ser ativada com o clicar
com o rato.

Com o comando ativado, é possivel arrastar a imagem geral das curvas de registo dentro dos
eixos, mantendo a tecla esquerda do rato pressionada.

"Diagrama/Cursor”
Com esta funcao é possivel determinar e registar por escrito valores precisos da curva num
determinado momento no tempo do registo.

Condicao para a ativacao do comando: Com "Diagramal/Selecionar" selecionar a curva
desejada.

Quando se aciona 0 comando surge um cursor grande sobredimensionado na janela de
registo, que no movimento horizontal do rato segue o traco da curva. Na parte de cima da
janela de registo surge um campo com os dados precisos sobre a hora, a temperatura e a
impressdo. Consoante o dispositivo médico conectado é possivel surgirem aqui ainda outros
dados.

Quando é atingido um ponto importante da curva, é possivel fixar por escrito os valores
relevantes (tempo, temperatura ou pressao) pressionando a tecla esquerda do rato,

precisamente no ponto selecionado na curva. De seguida, através de "Criar ficheiro/PDF"
€ possivel guardar o documento assim criado como ficheiro.
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"Diagrama/Medir"

Para evitar resultados de medicéo errados nas muitas curvas de medicédo, é
necessario ter muita atencao ao tracado da curva a medir.

Com esta funcao é possivel medir com precisédo partes da curva (p. ex. periodo de
manutencado da fase de esterilizagdo). A ativacdo do comando devera ser feita através do
menu de contexto (tecla direita do rato).
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Com a tecla esquerda do rato pressionada o cursor do rato é deslocado do inicio até ao fim da
parte do gréafico a medir e depois solto. Surgem os valores numeéricos determinados de tempo
e temperatura ou de tempo e pressao.

De seguida, através de "Criar ficheiro/PDF" ¢ possivel guardar o documento assim criado
como ficheiro.

"Diagrama/Ampliar*
Com o acionar deste comando todas as curvas da janela de registo sdo ampliadas passo a
passo.

"Diagrama/Reduzir"
Com o ativar deste comando todas as curvas da janela de registo sdo reduzidas passo a
passo.

"Diagrama/Curva seguinte"
Nos registos com varias curvas de sensores € possivel selecionar uma curva que fique por
cima de uma outra curva selecionada (figura para cima).

"Diagrama/Curva anterior"

Nos registos com varias curvas de sensores € possivel selecionar uma curva que fique por
cima por cima de uma outra curva selecionada (figura para baixo).

"Diagrama/Repor*

E reposta a representacdo inicial da curva na janela de registo.

Menu complementar "Editar/Registo" (disponivel quando se visualiza um registo)

SegoSoft - Tratamento dus instrumentos, Assoalhada C42 —_[Reg]s|
@ Ficheire | Editar | Vista Arquive BEdras Janela 7

Cortar Strg+X  [Le | BN |
o - P @I | — !
Copiar Strg+C -

= = | |
Inserir Strg+V i | Relatdrio |

“C

Seleccionar tudo Strg+A 1600
Diagrama 4 e
Registo k Aprovado

Testar

Fechar

"Registo/aprovacgéao”

Abre o didlogo de aprovacédo para a aprovacao do registo.

"Registo/verificar"

Condicao para a ativagao do comando: O registo a verificar no arquivo devera ter sido
aprovado e a respetiva janela de registo devera estar aberta. O Segosoft verifica, se apés a
aprovacao foi feita alguma alteracao (estado de validade).
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SegoSoft S|

Valido.
l % Registo sem alteragdo.

——

"Registo/terminar’

Condicao para a ativagao do comando: Um dispositivo médico sem fim de programa definido
(p. ex. sistema de osmose, dispositivo de selagem) devera estar conectado.
Com o ativar do comando é provocado manualmente o fim do registo.

Menu complementar "Janela“
No menu complementar "Janela" é possivel alterar a organizacéo e a vista das janelas do
Segosoft.

Comandos complementares no menu "Ficheiro" ao abrir a janela de registos
Estdo ainda disponiveis os comandos de menu "Criar PDF", "Imprimir", e "Vista da
pagina’.

"Ficheiro/Criar PDF"

O ficheiro PDF criado deste modo devera ser visto apenas como complemento
ao registo aprovado no arquivo. Os registos sem a aprovac¢ao nao tém também
no ficheiro PDF qualquer estado de aprovacao positiva.

Através de uma janela de dialogo é possivel criar um ficheiro PDF a partir de um registo aberto
do arquivo ou de um registo marcado com "Ciclo terminado". Depois de selecionar o local

para guardar e o nome do ficheiro é criado um ficheiro em formato PDF depois de solicitar a
palavra-passe. O ficheiro reproduz de forma standard toda a curva ao longo da duracdo do

registo numa Unica imagem. Com a selecdo de "Emitir valores de medicao" na janela de

dialogo, sdo guardados para além da curva de medicdo ainda valores de medi¢éo, dados do
procedimento e outras informacdes no ficheiro PDF.

SegoSoft Configuragtes

Grafico em zeparado
| Imprimir walores medidc

M anter az configuragtes do ardf ¥ Impressdo a cores

"Ficheiro/Fechar"
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Com a realizacao do comando os dados do registo atual sdo perdidos. Perda de

informacdes.

Com a ativacéo do comando e a confirmacao do didlogo de consulta fecha-se o registo que
esta atualmente a decorrer ou aberto.

"Ficheiro/Imprimir"
Através da janela de dialogo é possivel imprimir um registo aberto do arquivo ou um registo
marcado com "Ciclo terminado" recorrendo a uma impressora instalada. A imagem de

impressao reflete por norma todo o grafico sobre a duracao de registo de uma imagem. Em
"Diagramal/Zoom" é possivel representar e imprimir partes do grafico de modo ampliado.
Com a selecédo de "Emitir valores de medigao" na janela de dialogo, sdo impressos, para
além das curvas de medicdo, também os valores de medicao, os dados do procedimento e
outras informacgdes.

"Ficheiro/Vista de pagina"
Com o ativar do comando € apresentada uma pré-visualiza¢do da versao impressa do registo
aberto.

3.3.3 Configuracdes de dispositivos

Para abrir com:

Extras/Configuragées"

De seguida selecionar na estrutura em arvore "Dispositivos" o respetivo dispositivo.

Configuragdes lﬁ
- -'?“-’5: Configuracdes =% Esterilizador
j‘/" Geral = i Eliminar
?:/ Dispositivas Morme do dispogitivo E sterilizadaor dispositivo
] Firmna Comcotec GmbH
S A d
- rovado
o S_pt Tipo Demo Generic T
a\v Istema “ersdo 1.0 definidos
?‘J Superficie Lo‘calizacéo . LrtiIFi,:;:éor
v umera de fabrico S ——
£ ned M de fab 57334
Sl Rede -
A Ciclo 2365 3
= ;{; Dados mestre Activado Sim T?:‘ttiiade L
?‘J Service Card Categoria do dizpositivo Demo
L . =l Visor
o g Dados da firma = Grafico Notas de
S Utilizador Car de funda manutengao
a:/ Grupos Cor de primeiro plano |l
Bl g ditori Cor da grelha Editar
-y Auditoria
*al:;" ] =/ Ligagan L
3" Configuragdes Tipo de ligagio Ficheira = ar
3‘*’ Licencas =l Parametros de ligacio
& Iﬁl Di it Caminho C:\ComcotechSegoSofthDiemahSterni
= ispositivos
= p =l| Sensores
3‘/ Termo-Desinfectante Sensor 1 Temperatura da camara
5 e Add-ons Tipo Senzor de temperatura PT100
E AR Unidade T
e SFee Segolabel Declive 1
....... ’3"‘{' External interfaces Deslocamento o -
L]
ok ] [ Conemr ]
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Informacgao: Listagem dos dados vélidos

MNome do dispositiva E sterilizador ) > ) o
Fima Comeatec GmbH na instalagéo do dispositivo. Com os
Tipo Demo Generic respetivos direitos de grupo é possivel ainda
Versdo 10 realizar alteraces nos campos editaveis. O
Localizagdn . .. . .
i . nome do dispositivo, 0 niumero do fabricante e
Urnero de Fabrico 57324 . ~
Ciclo 5368 o contador de ciclos sédo apresentados no
Activado Sim dialogo de aprovacéo.
Categoria do dispositiva Derma
= e Ecra: Cores de fundo, primeiro plano e de
o grelha das curvas de registo podem ser
or de fundo . ..
Cor de primeire planc | alteradas com os respetivos direitos de grupo.
Cor da grelha Clicar com a tecla esquerda do rato sobre o
campo desejado e selecionar uma cor a partir
da paleta de cores.
g Ligagao : Ligacao: Sao mostrados o tipo e os
Tipo de ligagio Sérne ~ . ~ . ~ ;. s
) Parametios de igacdo parametros de ligacdo. Na ligagéo em série é
Parta COM1 indicada a Com Port utilizada. Com os
Velocidade de tansmi..| 95010 respetivos direitos de grupo é possivel ainda
Bits de dados 9 realizar alteracGes nos campos editaveis. Na
Parity Menhuni nlrmpar X , ,
Stop bit 3 lista pendente Port é possivel, p. ex.: na
Aperta de i Desligado mudanga da Com Port proceder diretamente
a alteracéo.
S — Sistema de sensores: Consoante 0
= enEor . .. e ~
Sensor 1 Temperalura dispositivo conectado (esterilizador) s&o
Tipo Sensor de temperatura FT100 indicados os diferentes sensores. Com 0s
g”'c:_ade ;C respetivos direitos de grupo é possivel ainda
eClive . ~ o, .
S —— 0 realizar alteragdes nos campos editaveis.
Cor O Com o ocultar ou mostrar do visto no campo
ek ! Mostrar ¢ ocultada ou mostrada a curva do
Sensor 2 Mudar operac sensor na janela de registos durante o
Tipo Sensor de temperatua PT100 funcionamento de um dispositivo. A cor da
Unidade C P
Declive ] curva do sensor € alterada no campo Cor.
Deslosaments 0 Clicar com a tecla esquerda do rato sobre o
Eff l, L campo desejado durante o funcionamento de
¥ . g . .
= um dispositivos e selecionar uma cor a partir
da paleta de cores
M aterial esterilizado Semicritico A8 campos do 'utlllzador :_Apresentagao
Indicadar de hatamenta dos campos definidos pelo utilizador. Os
Indicader de processo/H... |- campos definidos pelo utilizador sdo por regra
Observac mostrados no dialogo de aprovacao.
- Zosicell e Teste de rotina: As entradas sobre uma
M aterial esterilizado Semicritico A8

Indicadaor de tratamento
Indicador de processosH. .
Qbzervagd

"aprovagédo unica do dispositivo antes do
inicio do trabalho sdo mostradas na janela de
configuracdo do dispositivo.
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Aprovacgao: A avaliagédo do processo e

IhspegEo visual Desconhecido - o L
Produta conforme Desconhocido aprovacédo do produto séo solicitadas no
dialogo de aprovacéo.
- —— Emissao, impressora: As seccoes

Grafica de inhas v "Diagrama linear, relatério, protocolos, etc.”
Relatdrio v referem-se aos pontos com 0 mesmo nome
fotsesh __ L = |no documento de registo. Com o ligar/desligar
amposz definidos pelo. .| [ - N : . -
Valores medidos v séo fixadas as configuracdes predefinidas
Infarmag fies 2 para a emissdo numa impressora.
Impress3o a cores v

Imprezsora de etiquetas

Etiquetas

Emissao, impressora de etiquetas:
Através deste comando é ativada ou
desativada a impressao de etiquetas para
este dispositivo. Para a funcao de impresséo
de etiquetas devera ser ainda selecionado o
suplemento SegolLabel na area de
suplementos.

EI{Nota de manutengo
Mame Manutengaao (12 Meses)
Descrigio Manutengio necesséral

Por favor marca uma consulta com o serviga a0 olients

Condigdo
Condig&a

Intervala Perinda [Horas)

Walor 1000

Walor inicial 2609-2M514:12:45

Walor stual

Mome
Condigin

Intervalo Periodo [Més]

Walor 12

Avisos de manutencgao: Os avisos de
manutencado configurados com as respetivas
descri¢bes e intervalos sdo apresentados na
janela de configuracéo do dispositivo.

Se o intervalo de tempo até uma acado de
manutencado expirou, surge automaticamente
uma janela lembrete no monitor, avisando que
esta na altura de realizar uma acao de
manutencao.

Depois de realizada a manutencéo é possivel
confirmar e documentar o respetivo aviso de
manutencéo.

Outras pastas dependentes do dispositivo ligado (p. ex. desinfetor):

Walor A0

Fiesistente ao calor °C

10

Temperatura de referé.. | 50

Temperatura inicial *C

Toleréncia *C

65
0.5

DisgtribuigEo da temper...| 3

Indicadores: Com os valores indicados &
calculado o valor A (indice de eficacia
microbiocida) em segundos.

Com os respetivos direitos de grupo é
possivel ainda realizar altera¢cdes nos campos
editaveis.

Temperatura alvo 307

Cor
Yizualizar
Temperatura alvo

Temperatura alva 507

Cor
Yigualizar
Temperatura alvo

30

&0

Curvas caracteristicas: Linhas, que
durante o funcionamento do dispositivo
marcam as temperaturas indicadas que
devem ser atingidas pelo dispositivo, para que
os dados do processo cumpram as normas.

Funcoes complementares na janela de configuracao do dispositivo
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As configuragfes do dispositivo podem ser acedidas em "Extras/Configuracoes™ e
através da selecao do dispositivo na arvore de dispositivos.

Funcgbes complementares "Dispositivo "

Configurages - &J
g ;r{, Configuragdes jf’“ Esterilizador
.--‘L_;:."-
....... o Geral - = Eliminar
....... 3}.{; Dispositivos Mame do dizpositiva E sterilizadar dispositivo
Y Ima omcotec 3
£ A 4 Fi E GmbH
3;' plovam Tipo Demo Genernic Campos
"""" g Sistema Vers3n 1.4 definidos
....... 3}.{; Superficie Lo'calizacéo . mﬁi‘;ﬂ
Wl ooy Mumero de fabrico 573 SE—
------- i Rede 5
g Y Ciclo 2365 £
=g a\, Dados mestre Activado Sim TEr:tti?-.se
....... 3}.{; Service Card Categoria do dispositive | Demo
v : = Yigor
3;., Dados da firma = Grdficn NDE:IS de“
------- 7' Utilizador Car de fundo e
....... L Cor de orimeiro clano |l

"Campos do utilizador "

Os campos do utilizador sdo apresentados na janela de configuracdo do dispositivo e podem
ser ainda apresentados no didlogo de aprovacgéo, conforme a configuracdo. Conforme os
requisitos é possivel definir e gravar aqui importantes critérios de decisdo para cada um dos
funcionamentos dos dispositivos (teste de rotina associada ao lote).

"Funcao: Campos do utilizador (Adicionar campo)*

Através de uma janela de dialogo é possivel com os devidos direitos de grupo (pedido de
palavra-passe) adicionar um novo campo, que apds a concluséo da entrada é apresentado na
janela de configuracéo do dispositivo.

"Teste de rotina"

O teste de rotina diario, criado segundo as instru¢cées do fabricante, deveréa ser realizado
preferencialmente antes do inicio dos trabalho e pode ser definido de modo individual e de
modo especifico para o dispositivo. Um ponto de menu, especialmente criado para o efeito no
SegoSoft, pode assim ser guardado com os respetivos registos de dados do processo num
documento como

ficheiro PDF.

.,Funcao: Teste de rotina (adicionar campo)"

Através de uma janela de dialogo e com os devidos direitos de grupo (pedido de palavra-
passe) adicionar um novo campo de teste de rotina , que no final da entrada € apresentado na
janela de configuracdo do dispositivo. Através de uma janela de dialogo é possivel com os
devidos direitos de grupo (pedido de palavra-passe) editar o campo de teste de rotina
marcado.

"Avisos de manutencao”

O aviso de manutencao relembra o utilizador das acbes de manutencao a realizar. Neste caso
pode-se tratar de ac6es de manutencgédo, que o proprio utilizador pode realizar ou que sado
realizadas pelo servigo de assisténcia ao cliente.
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.Funcao: Avisos de manutencao (Adicionar campo)"

Através de uma janela de dialogo é possivel com os devidos direitos de grupo (pedido de
palavra-passe) adicionar um novo formulario de aviso de manutencdo , que no final da entrada
€ apresentado na janela de configuracdo do dispositivo.

"Fungao: (Campo) Eliminar"

Condicgdo para a ativagdo do comando: O campo a eliminar na janela de configuragéo do
dispositivo (campo do utilizador, teste de rotina ou aviso de manuten¢éo) devera estar
marcado.

"Funcao: (Campo) Editar"

Condic¢ao para a ativacdo do comando: O campo formulario de aviso de manutencéo a editar
na janela de configuracéo do dispositivo (campo do utilizador, teste de rotina ou aviso de
manutencado) devera estar marcado.

3.3.4 Janela de dispositivos
Para abrir com: "Vista/dispositivos"

Na janela de dispositivos sdo apresentados todos os dispositivos instalados.

Existem duas vistas, que podem ser exibidas em "Dispositivos/Detalhes de
dispositivos” e "Dispositivos/icones de dispositivos" ou com um clique com a tecla
direita do rato sobre o dispositivo desejado na janela de dispositivos no menu de contexto,
Detalhes de dispositivos" ou "Icones de dispositivos " .

Na vista "Detalhes do dispositivo" surge uma tabela com os dados, que em parte foram
acionados aquando da instalagcéo do dispositivo. (Nome do dispositivo, empresa, tipo, estado,
local, nimero de fabricante, ativado e contador de estado). A frente do nome do dispositivo
encontra-se um icone do dispositivo, que indica igualmente o estado do dispositivo.

Na vista "Icones de dispositivos" surgem os varios dispositivos em forma de icone e com
o respetivo nome. O icone apresenta igualmente o estado do dispositivo.

3.3.5 Janela de mensagens
Para abrir com: "Vista/Mensagens"

Na janela de mensagens sdo apresentadas informacdes sobre eventos e alteracdes do
estado, que surgem durante o funcionamento do programa. Estas sdo mensagens sobre o
estado da interface de série, sobre os registos atualmente a decorrer, sobre os ficheiros
recentemente carregados e sobre mensagens de erro.

3.4 Barra de estado
Para abrir com: "Vista/Barra de estado"

Na barra de estado é apresentado o estado do SegoSoft, para além da descricdo dos varios
icones da barra de icones, informacdes relativas aos varios comandos de menu e o estado do
login.
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4 Aviso de manutencao

O aviso de manutencao relembra o utilizador das a¢c6es de manutencéo a realizar. Neste caso
pode-se tratar de agfes de manutengdo, que o proprio utilizador pode realizar ou que sédo
realizadas pelo servico de assisténcia ao cliente.

Através do formulario de aviso de manutencéo é possivel introduzir os dados indicados pelo
fabricante sobre a manutencao (ver Manual de manutencéo) do respetivo dispositivo de
preparacéo.

4.1 Criar formulario de aviso de manutencdo

Condicao para a ativagao do comando: O operador devera ter os respetivos direitos de grupo
e ter iniciado a sessédo. O dispositivo de preparacdo em causa € aplicado e a respetiva janela

de configuragéo do dispositivo € aberta ("Extras/Configuragoées", na arvore de dispositivos

selecionar o dispositivo em causa) .

Para abrir com: "Funcao (botao): Avisos de manutencao*

E aberta uma janela em separado[Aviso de manutencao].
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Aviso de manutengao

Mata

<Navos - Para criar uma nova instrugao
y énecessario selecionar a entrada
ame
<Novo>.
Tipo . ..
Vaidaci = Em alguns dispositivos de

Interealo

preparacdo os dados do campo
Observacao ja estdo preé-

Descricdo

Consulta do resultada

[ Adiionar ] configurados. Com a selecéo da

respetiva manutencao ou validagao

surgem as seguintes entradas de
campos de selecado. Estes podem
entdo ser confirmados com OK.

Wome
M anutenzdo (12 Meses)

O nome real do aviso de manutencao, p. ex.:
Manutencdo (12 meses). Surge na janela de
configuracéo de dispositivos, na janela do
lembrete para uma manutencdo em falta e
na janela de didlogo para a confirmacao da
manutencao (janela de aprovacao).

Tipo

Walidagdo -

Agisténcia
Lawvagem
Substituicio
Teste

—

Selecao do tipo de manutencéo. E possivel
diferenciar entre Validacao,
Manutencao, Limpeza, Troca, Teste e
Verificacao. A indicacdo surge na janela
de configuracéo do dispositivo.

Intervalo

Adicionar

Em Adicionar abre-se uma nova janela de
dialogo Intervalo de manutencao. Em
Intervalo ¢é possivel definir o intervalo entre
manutencdes por periodo de tempo ou
tempo de funcionamento do dispositivo,
(horas, dias, semanas, meses, anos e apos
todas as execugdes do programa) . Em
Valores é dada uma especificagdo mais
precisa. Em caso de Todos é necessario
introduzir um valor positivo >0 (p. ex. 1000
na definicdo do periodode tempo (horas) e
no valor inicial a data de inicio com hora
de inicio (p. ex. 1.10.10 _, 15:30). O valor
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atual é automaticamente calculado. Os
intervalos surgem na janela de configuracéo
dos dispositivos e na janela de lembrete para
lembrar uma manutencgéo em falta.

Descrigdo

M anutengan neceszarnal

Por favor marca uma conzulta com o servigo ao cliente,

Aqui é dada uma descricdo exata do aviso
de manutencéo. A descri¢do do aviso de
manutencado surge na janela de configuracéo
do dispositivo, na janela do lembrete para a
respetiva acdo de manutencgéo e na janela
de dialogo para a confirmacao da
manutencao (janela de aprovacao).

Consulta do resultado
Manutengio realizada?

Aqui é dada um descri¢do exata da consulta
dos resultados. A descricdo da consulta de
resultados surgem na janela de configuracéo
do dispositivo e é apresentada para
confirmacao na janela de dialogo da
manutencao (janela de aprovacao).

4.2 Lembrete para manutencoes em falta

Se o intervalo de tempo até uma acdo de manutengdo expirou, surge automaticamente uma
janela lembrete no monitor, avisando que esté na altura de realizar uma acéo de manutencao.

Matured services: Esterilizador

LX)

O lembrete surge novamente na
primeira preparacao do proximo dia,

até gue a manutencao seja

Manutencan necessarial

[T Dar't offer again

Pir favor marza uma consulta com o semvico ao cliente,

confirmada ou o campo "Nao

voltar a mostrar mensagem™
seja ativado.

4.3 Confirmacdo da manutencao (janela de aprovagédo)

Condicao para a ativagao do comando: O operador devera ter os respetivos direitos de grupo
e ter iniciado a sessdo. A respetiva janela de aviso de manutengéo € aberta e o aviso, que

devera ser confirmado, é selecionado.

Para abrir com: "Editar/Aviso de manutencao/Aprovacao"
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SegoSoft - Tratamento ¢ 12 i

[ —

iﬂ Ficheiro Vista Arguive Extras Janela ?
Cortar Strg+X | N
_ |
Copia trg+C —T=

- e =1 | Mota de manutengi
Seleccionar tudo Strg+A __Nome
Aviso de manutencdo * Aprovado
Edita
Abre-se uma janela em separado [Aprovacao].
Aprovado @
Wame do dizpozitiva Esterilizadar
Mumero de fabrico S733
Cicla 2365
= | Aprovado
t anutencio realizada? Desconhecida A manutengéo realizada deveré ser
-|Hota de manutencdo N A

Nome Manutencdo (12 Meses] confirmada na lista pendente
Descrigia Marutencio necessérisl "Teste aprovado".

Por favor marca uma consulta com o zervigo ao cliente,

Comentaric: No campo "Comentario" é
possivel, se necessario, proceder a
uma entrada.

Ltilizador

Espécime, Silva ‘ - ’

[ QK ] [ Cancelar ] [ Ajuda ]

O formulério de aviso de manutencg&o preenchido é guardado como ficheiro PDF no arquivo.

5 Teste de rotina

O teste de rotina abrange uma série de controlos e testes realizados periodicamente num
periodo de tempo entre os testes de desempenho. Segundo as recomendagdes do RKI
(Instituto Robert Koch) os testes de rotina num esterilizador sdo diferenciados entre diarios e

relativos ao lote. O teste diario devera ser entendido como a chamada "Aprovacao unica
do dispositivo' antes do inicio do trabalho. Por sua vez, os testes relativos ao lote,
conforme o préprio nome refere, tém de ser realizados em todos os ciclos de processo . Cabe
na esfera de responsabilidade da entidade operadora decidir quais os
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controlos e testes que deverao ser solicitados e documentados. Mais
informacdes podem ser consultadas no manual de instru¢des do dispositivo do fabricante do
mesmo.

5.1 Inspecao de rotina em dias uteis

Exemplo para um dispositivo de limpeza e desinfecao (RDG)

Segundo a diretiva da DGKH (Deutsche Gesellschaft fir Krankenhaushygiene - sociedade
alema para a higiene hospitalar), da DGSV (Deutsche Gesellschaft flr Sterilgutversorgung -
sociedade alema para fornecimento de produtos esterilizados) e da AKI (Comissao de trabalho
para a preparagéo de instrumentos) para a validagéo e controlo de rotina de processos de
limpeza e desinfecdo por maquinas para produtos médicos termoestaveis ( 2.2 edi¢éo,
novembro 2006) o teste diario do RDGs devera incluir os seguintes pontos:

Filtros residuos (filtro de rede) grossos/finos Limpeza de todos os filtros de residuos e verificagéo
guanto a integridade e colocagéo

Reservatério da bomba Controlo e limpeza, distancia de pecas pequenas, p. ex.
bisturis, agulhas, etc. tendo em atenc¢ao os requisitos da
segurancga no trabalho

Bracos giratério/ Pulverizador Controlo se no RDG existe uma capacidade livre e
uniforme de girar e verificar no carro de carregamento
0s ejetores quanto a entupimentos, se necessario limpar

Carro de carregamento

Acoplamento Acoplamento correto do carro de carregamento no RDG
Ligagbes/ Adaptador/ Verificar as ligagdes Luer-Lock e de tubos flexiveis
Bujdes cegos / ejetores existentes no carro de carregamento, 0s bujées cegos e

0s ejetores quanto ao seu funcionamento e
integralidade.

Rodizios Verificar quanto ao funcionamento e a integralidade.
Detecao de carro de carregamento Verificar codificagdo, quando existente
Inspecgéo visual RDG interior/exterior Verificacdo do espaco interior quanto a limpeza e
deposicbes (p. ex. Calcario, silicato, ferrugem)
Vedante da porta Controlo do estado da estanquidade da porta, limpeza e
se existem fugas
Outros controlos diarios exigidos no Manual de Segundo as instru¢des do fabricante
instrucdes
VE-Qualidade da agua (medi¢édo da condutividade) Medicao diaria da condutividade, ndo deverao ser

ultrapassados os 15 uS/cm

Assinatura do colaborador Rubrica da/do colaborador(a) responsavel

De modo a garantir um processamento sem problemas, é necessaria uma verificagdo dos niveis de enchimento
nos depdsitos de reserva através de uma inspecéo visual (recipientes integrados, biddes individuais, sistemas
doseadores exigem modos de atuacao diferentes).

Criar um formulario de teste de rotina
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Teste de rotina e G

figs Teste de rotina Lﬁ
Quimica / Dosagem Wame Teste de rotina e
Filtros residuns grozsos/finos
: Marme
Canteddo —
> Fieservatdrio da bomba
- Selecione - Contedda
m= (O
2 %
FEE INgo 0K o 'D?(EIEC"ME ’ Conteddo
2 i %
\ partit d AT | Ngo OK, 2 - Selecione -
— |OK —
2
e R ara i |y ok 4 Adicionar
\ partir d Remaver >
[/] Campo obid [~ Campo aprovacso
| Campo obig) ] Campa aprovacio

" | Campo aprovacso | Cancelar l | ok

Abrir "Extras/Configuracoes” (selecionar na arvore de dispositivos o respetivo

dispositivo, de seguida selecionar a "Fungao (botao) teste de rotina”, é aberto o
didlogo de entrada para adicionar um novo campo.

Campos obrigatoérios:
Sao campos de formulério (listas) no teste de rotina, que tém de ser preenchidos pelo

pessoal da higiene. O pessoal da higiene devera realizar sempre uma avaliacdo dos
resultados, isto é, os critérios de avaliacdo servem como lista de controlo, a partir da qual se
pode emitir uma tomada de posicdo adequada Para que se possa fazer uma selecao
consciente, os critérios de avaliagdo comecam sempre por um critério geral, como p. ex.
"Selecione". De seguida surgem os critérios em si, com p. ex. "OK" ou "Nao OK". Se o
processamento ndo for completo, os dados em falta sdo apresentado a vermelho. Sé com o
preenchimento completo é possivel confirmar e fechar o formulario do teste de rotina.

Campos de aprovagao:

O conteudo dos campos recolhido no didlogo de aprovacgéo para os testes de rotina e
solicitado na

aprovacédo dos testes de rotina .

A documentacdo da reacdo a eventos de processo nao previstos devera estar incluido no
formulario de rotina para os dispositivos de limpeza e desinfe¢éo.

Teste de ratina " Lé]
Nome
Observacd " PR TIPS ‘
No campo "Observacao" é possivel
R documentar desvios no controlo diario
Mo de rotina. P. ex.: Filtro de residuos
T— <¢ Adicionar defeituoso foi substituido.
\ partir di Remarver »»
[7] Campo obrid | Cancelar ] | ok
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Exemplo para um esterilizador
Segundo as recomendacdes do RKI (Instituto Robert Koch) estes testes devem incluir:
inspecao visual da camara, da estanqueidade, da agua para alimentacao (qualidade) e do
recipiente da agua para alimentacao (quantidade da agua para alimentacao)
A maior parte dos fabricantes recomenda uma realizac¢éo diaria do programa:

1. Programa teste de vacuo

2. Programa lote vazio

3. Programa teste Bowie + Dick (Teste de penetracdo de vapor)

Criar um formulario de teste de rotina

Abrir "Extras/Configuracdes™ (selecionar na arvore de dispositivos o respetivo
dispositivo, de seguida selecionar a "Funcao (botédo) teste de rotina"), abre-se o diadlogo de
entrada para adicionar um novo campo.

Campos obrigatorios:
Sao campos de formulério (listas) no teste de rotina, que tém de ser preenchidos pelo

pessoal da higiene. O pessoal da higiene devera realizar sempre uma avaliacdo dos
resultados, isto €, os critérios de avaliacdo servem como lista de controlo, a partir da qual se
pode emitir uma tomada de posicdo adequada Para que se possa fazer uma selecao
consciente, os critérios de avaliagdo comegam sempre por um critério geral, como p. ex.
"Selecione". De seguida surgem os critérios em si, como p. ex. "OK" ou "Nao OK". Se o
processamento ndo for completo, os dados em falta sdo apresentado a vermelho. Sé com o
preenchimento completo € possivel confirmar e fechar o formulério do teste de rotina.

Campos de aprovagao:

O conteudo dos campos é recolhido no didlogo de aprovacgao para os testes de rotina e
solicitado na

aprovacédo dos testes de rotina .

Teste de rotina - L&J
1
Home Teste de rotina - e
Teste de vacuo ame Teste de rotina - -2

Late vazio
Canteddo Nome

[ Seleciore - Bowie + Dick]
P WRLS Contetida

ara cimy| |y

e ; : Contetida

o | |- Selecione - —

S (oK - Selecione -

Nao OK ara cim, ggo K << Adicionar

v partir i

\ partir d

\ partir di Remaver »»
| Campo aprovagsn

] Campao obric)l| Campo aprovagio

] Campo obricy | Campo aprovagso | Cancelar ] [ oK l

A documentacao da reacao a eventos de processo ndo previstos devera estar igualmente
incluido no formulario de rotina para os esterilizadores.
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Teste de rotina

Maome

Observagh No campo "Observacao" é possivel documentar
desvios no controlo diario de rotina.

Conterido p. ex.: Teste de vacuo nao OK -> Teste foi

e repetido.

*ara cir. N ¢ Adiciahar P

\ i Renaver > Os dados introduzidos séo apresentados na
janela de configuracao do dispositivo.

[7] Campa ab ‘ [ Cancelar ] ’ 14 I

Configuragtes - @
=R ;’-{, Configuragdes g‘l{:a Esterilizador
EE
"""" 4 Geral + | Informag o Eliminar
------- j{. Dispositivos * Wisor dispositive
vy +| Ligaga
....... 3}{, Aprovado i
o +| Senzores e
"""" = Sistema + | Campoz definidos pelo utilizador definidos
A o e pelo
"""" g Superficie . - utilizador
Bl by Teste de wacuo - Selecione - - |
....... a ede
o r o Lote vazio - Selecions -
- g% Dados mestre Bewie + Dick - Selecione - T::ttii:e
....... a‘:’; Service Card Observac?
.--‘L_{' E Torouo
....... ‘?: Dados da firma 4 Saida NOEE'S de
"""" 4= Utilizador +/|Hotas de manuteng3o b
------- é{, Grupaos
------- QL*{. Auditoria BT '
------- QL*{. Configuragdes Eliminar
------- QL*{. Licencas
|ﬂ|n| Dispositivos
: ------- §<, Esterilizador

5.1.1 Janela de teste de rotina

Através da janela de teste de rotina é acedido o formulério de teste de rotina. Com o
preenchimento do formulério procede-se a documentagéo do teste de rotina.

Para abrir com:

Duplo cligue com a tecla esquerda do rato sobre o dispositivo desejado na janela de
dispositivos

ou um clique com a tecla direita do rato na janela de dispositivos, sobre o dispositivo
desejado, no menu de contexto "Teste de rotina"

Esterilizador

Depois da aprovacdo dos testes diarios (teste de vacuo, carga em vazio e teste Bowie e Dick)
€ acedido o formulario do teste de rotina num esterilizador na janela de teste de rotina. Na
tabela de dados do processo anexa as amostras de teste sdo documentadas com informacdes

52|75




basicas (n.° de lote data, hora). Numa janela de didlogo é preenchido e aprovado o formulario

de teste de rotina.

Exemplo: Janela de teste de rotina do esterilizador

oottt ds i Ao G e i .

{E} Ficheiro Editar Vista Arquivo Extras Janela ?

#£108|v

- &%

[ ~1=1p"4 gl f=)

Overview x

Abrir campo de dialogo do formulario do teste de rotina

Teste de vacuo - Selecione -
Lok - Selecione - Ari i
Formulario de teste de rotina
Bowie + Dick - Selecione -
Observagd
Iniin Termin, Dura... Fase Nimerodecarga L Progra.. N... Ci.., Nom.., Fiu., = 0 Indic... Inspecdo visual Produt... Aprovac
; .. 28/09/201.. 01:2334 Ciclo complete  D000017 P1134"Fes.. 57334 2365 Esterilizad.. Come.. Dem.. MNao  OK Satisfatario Sim Espécim
.. 28/09/201.. 01:2334 Ciclo complete  D000016 P1134"Fes.. 57334 2365 Esterilizad... Come.. Dem.. Ok QK Satisfatario Sim Espécim
/2. 28/09/201.. 01:2334 Ciclo completo  D000015 P1134"Fes.. 57334 2365 Esterilizad.. Comc.. Dem.. Nio OK Satisfatario Sim Espécim
/2. 28/09/201.. 01:2334 Ciclo completo  D000014 P1134°Fes.. 57334 2365 Esterilizad.. Come.. Dem.. Mo OK Satisfatario Sim Espécim
/2., 28/09/201.. 01:23:34 Cicle complete  D000013
Tabela de dados do processo em anexo

"Editar/Teste de rotina/Aprovacao”

% SegoScoft - Tratamento dos insh’ume_th-os,“EésoalhadiC-dZ :[!'este de

EFicheiro Editar | Vista Arquivo Extras Janela 7

Cortar
Copiar

Inserir

Seleccionar tudo

Teste de rotina

Strg+X  [Lg -,
e s

Strg+C | |
Strg+V :

g |de wacua - Selecione -
Strg+A ;’azio - Selecione -

| Aprovado prott;
| | Editar

Abre-se uma janela em separado [Aprovacao].

s

Aprovado

===

=l Informacao
Mome do dizpositivo

E sterilizador

Mumera de fabrica 57334
Ciclo 23E5
=l Teste de rotina
Teste de wacuo - Selecione -
Laote vazio - Selecione -
Bowie + Dick - Selecione -
Observago
Aprovado
[ Dezconhecido -
escnnhecido
Sim
[RED]
Lhilizadaor
Espécime, Santos -
OK ] [ Cancelar ] [ Ajuda ]
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Depois de editar as listas
pendentes dos testes listados,

€ possivel aprovar o teste
de rotina.

Selecao da pessoa

autorizada através do pedido
de palavra-passe. De seguida
€ criada para a pessoa
autorizada a assinatura digital
com nome, data e hora.

O formulario totalmente

preenchido e a tabela de dados
do processo em anexo Sao
guardados num ficheiro PDF no
arquivo.



Equipamento de limpeza e desinfecao

Na janela de teste de rotina é acedido o formulario de teste de rotina no caso de um
dispositivo de limpeza e de desinfecdo. Numa janela de dialogo é preenchido e
aprovado o formulario de teste de rotina.

Exemplo: Janela de teste de rotina Termodesinfetor

- SegoSoft - Tratamento dos instrumentos, Assoalhada C42 - [Teste de rotina: Termodesinfetor]

ﬁFicheiro Editar Vista Arquive Extras Janela 7

BEIXEOS X 08V

Overview x |=
(Quimica / Dosagem - Selecione -
Filtroz residuns grossos/f...| - Selecione -

Formulario de teste de rotina

Reservatario da bomba - Selecione -

Obzervad Mo

Abrir campo de dialogo do formulario do teste de rotina

"Editar/Teste de rotina/Aprovacao"

% SegoSoft - Tratamento dos instrurnerlt-os, Assoalhada C42 - [Teste d

ﬁ Ficheirc | Editar | Vista Arquive Extras Janela 7

Cortar Strg+X s'-‘&g | @ | - | s
Copiar Strg+1C | p—
Inserir Shrere i E :
ity =a / Dozagem - Selecione -
Seleccionar tudo Stro+ A [reziduns grozzoszff.. | - Selecione -
Teste de rotina v | Aprovado _:u:me 5
Editar

Abre-se uma janela em separado [Aprovacao].
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[ Aprovado ﬁ ]

Tinformacae Depois de editar as listas )
Mome do dispositivo Termodesinfetor pendentes dOS testes |IStadOS, e
Mimero de fabrico D143258 possivel aprovar 0 teste de
Ciclo 1234 .

_ . rotina.

Teste de rotina
GQuimica / Dozagem - Selecione -
Filtros residuns grossos/f |- Selecione - Selegéo da pessoa autorizada
Reszervatdno da bomba - Selecione - a.tra.VéS dO pedIdO de palavra_
Obgervacd Mao D d P . d
pe—— passe. De seguida é criada para
[Descontecida - a pessoa autorizada a assinatura
Dessarhecde digital com nome, data e hora.
RELS , .
O formulario totalmente
preenchido é guardado como
ficheiro PDF no arquivo.
_Utilizadc-r
.Espécirne. Sartos -
Ok ] [ Cancelar ] [ Ajuda ]



5.2 Teste de rotina associado ao lote

Campos do utilizador

Dialogo de aprovacao de amostra
Segundo as indicacdes do RKI (Instituto Robert Koch) e as recomendacdes da DGSV
(Deutsche Gesellschaft fur Sterilgutversorgung e.V.) e do AKI (comisséo de trabalho sobre a
preparacgdo de instrumentos) deverdo ser registados no dialogo de aprovacéo os seguintes
pontos sempre, gue o dispositivo € usado.

Abrir janela de configuracao de dispositivos através de "Extras/Configuracoes

(na arvore de dispositivos selecionar o dispositivo desejado, de seguida selecionar a "Funcéo
(botéo) teste de rotina"), abre-se o didlogo de entrada para adicionar um novo campo.

Exemplo: Indica¢cBes sobre o carregamento

Campos definides pelo utiizador

LX)

Mome

Conteddo

*ara cim.

\ parkir o

Material esterilizada

- Selecione -
Semicritico A/
Semicritico A
Semicritico B
Critico A/B
Critico &
Critico B

- & | Campo aprovagag

<< fdicionar

Femover =

’ Cancelar ][ Ok ]

No campo material esterilizado ativar o campo obrigatoério e de aprovacao!
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Configuragdes lﬁ ]

=E ;{, Configuragdes é{; Esterilizador
"""" .9"{" Geral * Eliminiar
....... a‘:’; Dispositivos + \l'_isur- dispositivo
------- 35, oo ot
"""" ;"{n Sistemna + | Camposz definidos pelo utilizador él:eaf:-ln-l!:dcc‘:i
....... 3‘:’; Superficie +| Teste de rotina L.ltl?ze‘a?!or

&g + | Aprovado —

....... % Rede S e

=B j"(n Dados mestre + | Notas de manutengao T?;tiige
------- ;r{, Service Card
------- ;{. Dados da firma Meotas de
....... a‘:’; Utilizador manutengio
------- ;r‘:., Grupos
------- ;r{, Auditoria Edier
------- j{. Configuragdes Elimina
------- ;{. Licengas

—Jlﬁl Dispositivios
;r{, Esterilizador




Campos obrigatorios:

Séo campos de formulério (listas) no teste de rotina, que tém de ser preenchidos pelo
pessoal da higiene. O pessoal da higiene devera realizar sempre uma avaliagdo dos
resultados, isto é, os critérios de avaliacdo servem como lista de controlo, a partir da qual se
pode emitir uma tomada de posicdo adequada Para que se possa fazer uma selecao
consciente, os critérios de avaliagdo comecam sempre por um critério geral, como p. ex.
"Selecione". De seguida surgem os critérios em si como p. ex. "OK" ou "Nao OK". Se o
processamento nado for completo, os dados em falta sdo apresentado a vermelho. Sé com o
preenchimento completo é possivel confirmar e fechar o formulario do teste de rotina.

Campos de aprovacgao:
O conteudo dos campos é recolhido no didlogo de aprovacgéao e solicitado na
aprovacéao do lote.

Exemplo: Documentacao do indicador de tratamento

Campos definidos pelo utilizador o

Mome

Um indicador de tratamento (classe 1,
DIN EN ISO 11140-1) devera,
segundo as recomendacdes RKI, ser

Indicador de tratamenta

Contedido aplicado em cada um dos ciclos dos
-DsKelecione- dispositivos, no material esterilizado,
YEa o | = ok << Adicionar para se poder distinguir um artigo
. esterilizado de um artigo néo
\ partit o Remaowver »» .
esterilizado.

| /] Campo ob&[V] Campo aprovacio | Cancelar l [ Ok, ]

A avaliagédo e documentacao do indicador é feita com SegoSoft através do dialogo de
aprovacéao.

Exemplo: Documentacdo do indicador do processo

Campos definidos pelo utilizador L= ] Um indicador de processo (Indicador
g chemo Classe 5, DIN EN ISO
Indicador de processo 11140-1) deverd ser anexado em
caso de produto criticos A, de
Eont=id acordo com as recomendacdes RKI

- Selecione -

em cada um dos ciclos dos
dispositivos. Depois da avaliacdo e

« partir d Remover > documentacdo do indicador através
dialogo de aprovacdo com SegoSoft
€ possivel remover a fita do

Cancelar | [___OK indicador, ja que a legibilidade da
fita se perde com o decorrer do

*ara cim. EED oK <4 Adicionar

|/ | Campo obiy

/| Campo aprovacig

tempo.
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Exemplo: Documentacao do teste Helix

Campos definidos pelo utilizador

L

Mome

Teste-Helix

Contetido

- Selecione -
oK

o O < Adicionar

“ara cim,

Remawver »»

iy partir di

[ Cancelar ][ aF.

W/ | Campo aprovacdo

Um indicador de processo PCD (Teste
Helix) devera ser anexado em caso de
produtos criticos B, segundo as
recomendacdes RKI em cada um dos
ciclos do dispositivos.

Depois da avaliagdo e documentacéo do
indicador através do dialogo de aprovacao
com SegoSoft, pode ser eliminada a fita
do indicador, ja que a legibilidade da fita
se perde com o tempo.

Exemplo: Documentacao da reacao a desenvolvimentos de processo nao previstos

Campos definidos pelo utilizador

LX)

Mome

Obzervagd

Contetido

“ara cim, << Adicionar

v partir di Femaver 3

[ Cancelar H 0K

)

No campo "Observacao" é possivel
registar desvios no processo de
preparacéao.

P. ex.: Teste Helix ndo OK -> Processo
de preparagéo é repetido.

No campo Observacéo ativar apenas o campo de aprovacao!

Aprovado lﬁ =!|Informacao
M hPa Mome do dispasitivo E sterilizador
=I|Informagdo 4000 Tipo Dema Generic
Mome do dizpositivo E zterilizadar 2800 LC"'35||25950 :
Murmero de fabrico 57334 - N.umem de fabrico 57334
Cicla 2365 Ciclo 2365
+ Dados do processo 3400 Categoria do dispositivo Demo
= 3200 + | Vigor
M aterial esternlizado Semicritico AJB 2000 : Dados do processo
Indicador de tratamento QK 2500 - Sensores
Indicador de processa ok
Helix-Teste oK, 2600 b aterial esterilizado Semicritico /8
Obzervacs VR Indicador de tratamento Ok
=l Aprovado Indizador de processo Ok
Inzpecian visual S atizfakdrio Helix-Teste ok
Produto corfarmme Sim Observact Mo
Aprovado
1600 Inspecio wisual Satisfatdria
1400 Produta conforme Sim
Libertagio de produte emitida 1200
Ltilizador 1000
Espécime, Siva - 200
S00
00
QK ] I Cancelar J I Ajuda I 200
. Mo
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Os dados introduzidos nos campos do utilizador sdo consultados no dialogo de aprovacao,
assim que o programa do dispositivo for concluido e se possa atribuir a aprovacao do produto.
A condicao para que os campos de utilizador surjam no dialogo de aprovacao é que exista um

campo de aprovacao ativado.

6 Aprovacao

Antes da aprovacgdo dos produtos meédicos é necessario verificar os dados do
processo registados quanto a sua integralidade e quanto ao desenvolvimento
correto do processo. Tenha atencdo a eventuais mensagens de erro e de aviso
do seu dispositivo de preparagéo.

A preparacao de produtos médicos termina com a aprovagao para utilizacdo. Este é dada com
base na correspondéncia dos parametros ja determinados durante a prepara¢do com os dos
protocolos de validacéo, e inclui a realizacéo e a documentagéo dos testes de rotina diarios, a
verificacdo e documentacéo do desenvolvimento completo e correto do processo (teste de
rotina relativo ao lote e documentacao do lote), a verificagdo da embalagem quanto a sua
integridade e secagem e a verificacdo da identificacéo.

Para além disso devera ser testado se o dispositivo de preparacgéo ligado nao emite nenhuma
mensagem de erro ou de aviso. Em caso de mensagens de erro e de aviso do dispositivo
devera ser consultado o manual de instrucdes do fabricante do dispositivo.

O SegoSoft foi concebido para que apds qualquer fim do programa se abra automaticamente
uma janela de dialogo, na qual se procede a aprovacgéo descrita para a aplicacdo dos produtos
médicos.

6.1 Janela de dialogo de aprovacédo

Para abrir com: abre-se por norma automaticamente sempre que o programa termina.

( Aprovado li_hJ\
MNome do dispositivo E sterilizador ., ~
Nimern de fabrico e Janela de dialogo de aprovagéo com os
Cico 2365 dados importantes para a aprovacao
= Dados do processo sobre o dispositivo médico, os dados do
Fase Ciclo completo procedimento, os campos autodefinidos
MNimero de carga D000004 " .
Pragrana B1 134 Fove Gier pelo utilizador para serem preenchidos e a
= Aprovado aprovagado com a avaliacdo do processo e
Inzpegi visual Desconhecido a aprovagéo do prod uto.
Produta confarme Dezconhecida
O tamanho da janela de dialogo de
aprovacgao pode ser ajustado as
circunstancias com a ajuda da tecla
esquerda do rato. A configuragéo é

guardada.
Libertagdo do preduto ndo concedida

Utilizader

Espécime, Sartos -

oK ] | Cancelar | | Ajuda |
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S6 depois dos campos do utilizador e de aprovacao terem sido completados através da lista
pendente, surge na janela de diadlogo a entrada "Aprovacao do produto atribuida" ou

"Aprovacao do produto nao atribuida". Depois da edicdo completa da janela de

aprovacao, ao clicar em "OK" surge o pedido de introducao da palavra-passe para a pessoa

aprovada.

A selecao da pessoa aprovada é feita através do pedido da palavra-passe. De seguida é
criada para a pessoa autorizada a assinatura digital com nome, data e hora.

Aprovado @
=!|Informacao
Mome do dizpozitivo E sterilizador
Miimero de fabrico ST
Ciclo 2365
-/ Dados do processo
Faze Ciclo completo
Mumer de carga Dooana4
Programa F1 134" Feste Giiter
= Aprovado
Inspegio visual Satisfatdria
Sim -
Libertagao do produto emitida
|ttilizador
.Espéc:ime. Santos .
oK ] I Cancelar J I Ajuda ‘

Entrada requerida

Wame

~I|Introduzir a palavia chave

Espécime Santos

i |

OK

Cancelar

Abertura manual do dialogo de aprovacao:

Depois da introducéo da palavra-
passe e um clique em "OK", o

registo aprovado deste modo é
convertido automaticamente para o

formato PDF (quando as

configuracdes standard ndo foram
alteradas) e guardado como tal no
arquivo PDF.

Se a janela de dialogo foi encerrada através de "Cancelar" ou se a aprovacéo automatica no
final do registo estiver desativada, € possivel abrir manualmente o didlogo de aprovacao.

Para abrir com:

A janela de dialogo foi fechada com "Cancelar":

Com a janela de registo aberta usar "Editar/Registo/Aprovacao”

SegoSoft - Tratamento dos instrumentos, Assoalhada C42 - [Re

@Ficheiro Editar | Vista Arquive Bdras Janela 7

Cortar

Copiar

Inserir
Seleccionar tudo
Diagrama

Registo

Strg+X %{: | @ | B | 7

Strg+C |
Strg+V | Relatério |
Strg+A
3
3 Aprovado
e Testar
” A0 Fechar

EE N
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ou na janela de descricdo geral fazer um duplo clique sobre a entrada "Nome do
dispositivo /Terminar ciclo”

:f SegoSoft - Tratamento dos instrumentos, Assoalhada C42 - [Registo: Esten'lim
@ Ficheiro Editar Vista Arquive Extras Janela ?

B &

Gréfico | Relatério
ot
AG0.0

Esterilizador - Cicle completo

Esterilizador - Cicle completo

150.0

140.0

120.0

1z0.0

S 3

7 Impressao de etiquetas

A impresséao de etiquetas com cdodigo de barras do SegoSoft identifica os instrumentos
esterilizados e guardados com um numero de lote Segosoft unico e possibilita o rastreamento
do lote dos instrumentos preparados para o respetivo processo de preparagao. O calculo da
data de validade para os lotes preparados é feito automaticamente pelo software.

7.1 Etiqueta de codigo de barras

Nome do dispositivo T |— Numero de série do dispositivo

VZM RDG 1, 3081269
Data ——19.02.2009 - 18.08.2009 —— Data de validade
C000044 Numero do lote
Pessona autorizada Muster Franz
Universal 134°C — Nome do programa

Nimero do lote como codigo de barras
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7.2 Dialogo de impressao de etiquetas

O dialogo de impressao de etiquetas abre-se automaticamente apds uma autoriza¢cao bem

sucedida dos produtos e processos no SegoSoft.

% Segolabel - Esterilizador . [

Pardmetros  labels reorder 7
L |Miele

Segolabel PROFESSIONAL
Miele Edition

Etiqueta

Dispositivo Médico Esterilizador
MNimero de Série 57334
MNumero de Carga DOo00017
Libertado por Remote, Sego
MNota

Esterilizador, 57334
28-09-2015 - 26-03-2016
D007
Remote, Sego

H||I‘="|’iﬂ'1‘34° Feste Giter

[iiiin

aunste: [T

E

7.3 Dialogo de configuragdo

"Cancelar’ cancela da
impresséao da etiqueta.

"Quantidade" Escolha a
guantidade desejada de etiquetas.

"Imprimir" imprime o numero
desejado de etiquetas.

Abre-se o didlogo de configuracdo em "Configuracoes/Etiqueta™

|- Segolabel - Esterilizador

|[Parﬁmetros] labels reorder 7

Etiqueta

Terminar ALT-F4
TWrere eqairtion

O dialogo de configuragéo abre-se ao lado do dialogo principal.
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7.4 Funcées do dialogo de configuracao

Grupo de menus "Tamanho™: introduza aqui os dados relativos a altura e largura da
etiqueta, tal como o offset da etiqueta. O offset é a distancia entre a margem superior da
etiqueta e o inicio da inscricao impressa.

%- Segolabel - Esterilizador R <. oabel - Parsmetrizacio 2
Pardmetros  labels reorder 7 Tamanha
L IMiele }i|IRt T offiet g mm

~ L PROFESSIOMNAL
Segolabel Altura 25 mm
Miele Edition

Label:

Etigueta

Dispositivo Médico Esterilizador |SE|ECt your label size here b

Mimero de Série 57334

Mimero de Carga DO00017 Tipo de letra

Libertado por Remaote, Sego Texto Arial, &

MNota P
|Cédigc de barras| Bar-Code 39, 18
Orientagdo
+ | Formato ao alto

Formato ao baixo
Esterilizador, 57334
28-09-2015 - 26-03-2016
17 Impressora
Remote, Sego
Niliiin S
Data de Validade
130 < Dias
Fechar janela automaticamente apds impressao
Abortar Quantidade:‘ g [ +]|- > [ tmprimir | | Exciy | | e | | 3.8 |

Grupo de menus "Fontes™: Selecione o tipo de letra para o texto da etiqueta e o cédigo de

barras

Grupo de menus "Alinhamento™: Determine a orientacao da etiqueta, "Ao alto" ou

"Transversal"

Grupo de menus "Impressora™: Selecione a impressora para a impressao de etiquetas com
codigos de barra.

Grupo de menus "Data de validade!: Indique o numero desejado de dias de validade. O
software calcula automaticamente a data de validade correta para o respetivo lote.

Na configuracdo do prazo de validade tenha em consideracéo as indicacbes
relativas ao periodo maximo de armazenamento que dependem da embalagem
esterilizada!

Para o efeito ver tabela "Duracdo em armazém" da DIN 58953-7

"Esterilizacao - Fornecimento de material esterilizado - Parte 7:
Técnica de aplicacao de papel de esterilizacao, tecidos de felpa,
materiais téxteis tecidos, sacos de papel e saquetas
transparentes com fecho e tubos flexiveis transparentes™

Para sacos de papel conforme a DIN EN 868-4 e sacos
transparentes com fecho e tubos flexiveis conforme a DIN EN
868-5 ou embalagens similares, aplica-se o tempo maximo de
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armazenamento de 6 meses, desde que o armazenamento seja
feito de modo protegido (seco, protegido da luz, sem pé) em
conformidade com o ponto 4.3 na DIN 58953-8.

Caixa de verificacao "Fechar janela automaticamente apés a impressao”.: Quando
a caixa de verificagao esta selecionada, o dialogo da impressao de etiquetas com cédigo de
barras é automaticamente terminado apos a impressao das etiquetas.

"Assumir” Selecione "Assumir" para verificar as alterac¢des realizadas diretamente na pré-
visualizagao das etiquetas.

"OK" Selecione "Guardar" para guardar de forma permanente as configuragdes desejadas.

"Cancelar" termina o dialogo de configuracao.

7.5 Dialogo de impressao posterior de etiquetas

A possibilidade de impressao posterior de etiquetas com cédigo de barras
apenas esta disponivel para processo e lotes positivamente autorizados.

A impressao posterior de etiquetas apenas esta autorizada para utilizadores
que pertencam a um grupo com direitos para impressao posterior!

Selecione com o botao direito do rato o Arquivo PDF no SegoSoft, para o qual deseja imprimir
posteriormente as etiquetas.

Cicle ... DO000O1G Guardar como...
Cicle ... D000015 Copiar..
Ciclo ... D000014 Mostrar

Cicle .. DO0O013
Cicle .. D000012

Configurar colunas...

i Crdenar...
Cicle .. D000011
Cicle ... D00O0O10 Ajustar (conjunto de filtros)... F=
Cicle ... DO00D0OS Feset filtro
Cicle .. DO0D0OO7
Ciclo... DO0000G Imprimir etiqueta
Cicle ... DO0D0OOS Atualizar s
Cicle ... DO0O0OO3
Cicle ... DO0OOOO Seleccionar tudo Strg+A

Selecione o ponto do menu "Impressao de etiquetas™ para imprimir etiquetas com
cédigos de barra para o processo selecionado.
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8 Arquivo

Os dados de medicao recolhidos sdo imediatamente guardados de modo temporario depois de
recebidos do dispositivo conectado, em formato préprio do sistema, de propriedade, ndo
livremente acessivel e protegido contra a manipulacéo. Estes dados em bruto séo listados em

"Arquivo/Registos" e ficardo igualmente disponiveis uma vez completado o registo, por
exemplo para fins de analise. Com um duplo clique da tecla esquerda do rato sobre o registo
desejado é aberta uma janela em separado [Registo], a chamada janela de registo.

Depois da avaliacdo através do dialogo de aprovacéo é realizada uma conversao standard dos
dados em bruto para o formato PDF. Os ficheiros PDF séo listados em "Arquivo/Arquivo
PDF" e podem ser igualmente abertos com um duplo-cligue da tecla esquerda do rato sobre o

registo desejado. Uma janela em separado [Arquivo PDF] é aberta com o diagrama linear, o
relatério, o protocolo, os valores de medicao listados e as informacdes dos dados do processo
do registo desejado.

Através dos Registos de auditoria sdo definidos os dados a registar, e que foram
definidos em "Extras/Configuracoes”

9 Autentificacao

9.1 Login orientado para sessdo

Em todos os passos importantes para a documentacéo rastreavel, p. ex. aprovacao /
assinatura de documentos é solicitada a introducéo da palavra-passe e do nome do utilizador.

Login s |
| ttilizadar
Administragao ‘M

%,

O estado do login podera ser verificado na barra de estado, em baixo a direita.

w o
Elz\ [ | || +

Pronto Espécime, Silva NUM

Como protegdo contra um acesso ndo autorizado, € possivel com os respetivos direitos de
grupo em "Extras /Configuragcoes" na estrutura em arvore "Dados de

base/Configuragdes" definir um intervalo de tempo, apés quantos minutos devera ocorrer
um fim automético da sessao.

SegoSoft termina automaticamente a sessao do utilizador com sesséo iniciada , depois de um
determinado intervalo de tempo, para proteger de um acesso néo autorizado.

O Segosoft verifica o nUmero de tentativas de autentificacdo falhadas desde a
ltima autentificacdo bem sucedida apés o arranque do programa. Quando se
atinge o numero maximo de autentificagcfes falhadas, o utilizador ndo se podera

e o tentificar durante um periodo de tempo de 2 elevado a n (n = nimero de
tentativas de autentificagéo falhadas).
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O numero méximo de autentica¢es falhadas é de 5.

A falha de autentificacdo é assinalada pelas seguintes mensagens: "Falha ao
iniciar a sessdo. Palavra-passe errada?"

N&o é indicado o intervalo de tempo quando se atinge o nimero maximo de
autenticacdes nao conseguidas, neste periodo de tempo néo é possivel iniciar a
sessao.

9.2 Alteracao da palavra-passe

Para abrir com: "Extras/Alterar a palavra-passe”

Depois da introdug&o da palavra-passe atual, o utilizador selecionado pode escolher uma nova
palavra-passe.

Os requisitos da palavra-passe sao atribuidos ao grupo, cuja
constituicao é realizada pelo Administrador.

Para o Administrador aplicam-se as seguintes regras de palavra-passe:
O comprimento minimo da palavra-passe é de 6 carateres, a palavra-
passe devera incluir letras minusculas e maiusculas e numeros.

A impossibilidade de alterar a palavra-passe € assinalada por uma
mensagem de que "A palavra-passe nao foi alterada" e outros detalhes
sobre o motivo da alteragao ter falhado (p. ex. "Palavra-passe
demasiado curta", "Sao necessarias letras minusculas", "Sao
necessarias letras maiusculas").

Selecione uma boa palavra-passe e mantenha-a sigilosa.

]

10 Anexo

10.1 Verificacdo da assinatura do documento de aprovacgdo

A verificagdo da assinatura é realizada segundo o seguinte procedimento com a ajuda do
Adobe Reader (Adobe Acrobat Reader a partir da versao 11.0.8).

Alteracdes realizadas depois da assinatura do documento de aprovagado podem
anular a validade da assinatura. Como tal, ndo guarde o documento de
aprovacdo em PDF com o comando "Guardar como?" depois de o abrir.
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10.1.1 Antes da primeira verificagdo da assinatura
Leitura de um certificado fidedigno

Antes da primeira verificagdo da assinatura é necessario classificar primeiro o certificado do
utilizador como fidedigno. O Adobe Reader nao reconhece atualmente os certificados da
Comcotec Messtechnik GmbH no seu estado de entrega. Por isso, uma verificacdo da
assinatura com um novo Adobe Reader instalado resultaria no desconhecimento da validade
da assinatura e da identidade do subscritor. Antes da verificacdo da assinatura é necessario,
portanto, classificar o certificado como fidedigno.

O certificado raiz é disponibilizado pela Comcotec Messtechnik GmbH através da pagina web
da Comcotec Messtechnik GmbH onde pode ser descarregado. Este certificado de raiz devera
ser acrescentado no Adobe Reader aos certificados fidedignos.

O que é feito com a leitura deste certificado fidedigno. Para o efeito sdo necessarios os

seguintes passos™:

*Edicdo margo 2014 com Adobe Reader XI. Consoante a versao do Adobe Reader utilizada, a leitura do certificado
fidedigno pode ser feita de modo diferente. Efetue a leitura em conformidade com os requisitos do Adobe Reader
usado.

1) Carregue o certificado raiz (Comcotec Root CA) através da pagina
webhttps://www.segosoft.info no seu PC e verifique o certificado tendo conta a soma
de controlo indicada.

Em alternativa podera usar para o efeito também o certificado Root fornecido pela
Segosoft.

2) Inicie o Adobe Reader e selecione em Editar a op¢ao Pré-configuracao
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https://www.segosoft.info/

Arquivo I:Em Visualizar Janela Ajuda

Desfazer Ctri+Z

.| Refazer Shift+ Ctrl+Z

Recortar Ctri+ X

i) Copiar Ctrl+C

] Colar Ctrl+V
Excluir

Selecionar tudo Ctrl+ A

Tirar a selegdo de tudo Shift+Ctrl+A

Copiar arquivo para a drea de transferéncia

ﬁ Tirar um instantdneo

Verificar ortografia 4
Localizar Ctrl+F
Pesquisa avancada Shift+Ctrl+F
Protecdo »
Analize L
Aceszibilidade r
Preferéncias... Chrl+K

3) Selecione na janela esquerda, em categorias, a op¢ao Assinaturas e acione na secgao

Identidades e certificados fidedignos o botdo Continuar
Preferéncias gl

Categorias:

Assinaturas digitais
Comentdrios
Criagdo e aparéncia

Documentos
Exibigdo de pdgina . B
= Controlar opgdes de criagdo de assinaturas -
Geral - Eat " Mais...
= Definir a aparéncia de assinaturas dentro de um documento
Tela cheia

3D e multimidia Verificagcdo
Acessibilidade
Adohe Online Services » Controla como e quando as assinaturas sdo verificadas m

Atualizador
Confianga de multimidia (existente) Certificados confidveis e de identidade
Contas de email
= Criar e gerenciar identidades para assinatura Mais.

- Gerenciar credenciais usadas em documentos confidveis

Controlador

)

Formularios
Gerenciador de Confianga

Identidade De data/hora em documento

Idioma

Internet = Configurar ajustes do servidor de data/hora
JavaScript

Leitura

Medicdo (207
Medicdo (30
Medida (Geo)
PAultimidia (existente)
Pesquisar

Revisdo

Seguranga

Seguranga (avangada)
Unidades

Verificar ortografia

o
tal

| | concelar |

67|75



4) Abre-se a janela "Configuracdes para ID digitais e certificados fidedignos*

Clique no menu de navegacéao no lado esquerdo sobre Certificados fidedignos e
selecione o botdo Importar:

ﬂ Configuragdes de ID digital e certificado confiavel @\
-+ IDs digitais / 4‘\ Importar = Exportar L?Detalhes do certificado & Remover
'Certlflcadosconflz Nome - Emissor do certificado Expira em -
AC Camerfirma TSA CA <ac... Chambers of Commerce R..  2035.05.20 07:20:50 Z
ACOTU AC Racine - Root CA - 2012 2020.12.31 13:00:00 Z

AC Raiz Certicamara S.A. AC Raiz Certicamara 5.A. 2030.04.02 21:42:02 Z
Actalis Qualified Certificate... Actalis Qualified Certificat.. 2022.08.16 10:23:11 7

Gerenciar meus certificados confiaveis

E Esta é uma lista de certificados confidveis que esta disponivel para uso neste computador.
Toda assinatura digital inchi um certificado que € usado para determinar se a assinatura € valida e
confiavel

Use Editar confianga para especificar quais agdes sio permitidas em um documento assinado
com wm determinado certificado. Use Impaorrar para adicionar um certificado a sua lista de
certificados confiaveis. Use Exportar para compartilhar o seu certificado com outros. Use
Detalhes do certificado para obter mais informacdes sobre um determinado certificado. Use
Remover para exchuir um certificado da sua lista de certificados confiaveis.

5) Na janela "Selecionar contactos a importar", va para o botdo Pesquisar e abra o
certificado descarregado. Na sec¢do Contactos sdo mostrados a entrada "Comcotec
Root CA" e, depois de selecionar o contacto "Comcotec Root CA (2013)" na secgao
Certificados, o respetivo certificado.
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Escolher contatos a serem importados u

Esta caixa de didlogo permite selecionar contatos a serem importados para suas identidades confidveis.
Também € possivel definir o grau de confianga dos certificados assocciados aos contatos que estdo
sendo importados,

Contatos
Mome E-mail Remowver
[ Comcotec Root CA (2013) info@segosoft.info [
[
Certificados (

Esta lista exibe os certificados associados ao contate selecionado no momento,

Assunto Ernissor Expira e Detalhes... [

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

Confiar...

1

impora

&'
=
o
-

6) Escolha o botdo Fiabilidade e use o certificado fidedigno da Comcotec como base
fidedigna para documentos e dados assinados
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Importar configuracdes de contatos NN i

Detalhes do certificado
Assunto:  Comcotec Root CA (2013) <info@segosoft.infos
Emissor:  Comcotec Root CA (2013) <info@segosoftinfo>

Uso:  Digital Signature, Mon-Repudiation, Chaves de criptografia, Criptografar docurnento,
Certificado de assinatura (CA), Assinar CRL

Vencimento:  24-06-2023 00:00:00

Confianga

Um certificado usado para assinar um documento deve ser uma dncora confidvel ou
estar em cadeia para uma dncora confidvel para que a validagdo da assinatura tenha
éxito, A verificacdo de revogagdo ndo € realizada emn uma dncora confiavel cu acima

LIsar este certificado como uma raiz confidvel

Se avalidagdo da assinatura tiver éxito, confiar neste certificadg

Dados ou documentos assinados

[] Documentos certificados
Conteddo dindmico
JavaScript incorporado de alto privilégio

Operagdes privilegiadas do sistema (conexdo em rede,
impressdo, etc).

[ Detalhes do certificado...

Ok ] I Cancelar

7) Depois de confirmar esta configuragdo com o botdo OK importe de seguida o
certificado ao ativar o botdo Importar. Recebe uma mensagem sobre a importacéo
bem sucedida. Na janela de dialogo "Configuragdes para ID digitais e certificados
fidedignos" o Comcotec Root CA é entdo apresentado como certificado fidedigno.

10.1.2 Verificagcdo da assinatura

A validade da assinatura de outros documentos pode agora ser verificada através do Adobe
Reader:
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Para o efeito é necessario indicar as propriedades da assinatura, coluna esquerda

coluna iconeAssinaturas.

F et Ao

Arquivo Editar Visualizar Janela Ajuda

Daeie | & B F @ B o &2 (1] 725 | [6a2% |

e Este arquivo esta em conformidade com o padrao PDF/A e foi aberto no modo somente lei

‘Criado e 24MI0AS 3 :
Hora e maghy E04E | Esterlizador - Dades do processo - Grafico de
Fma Informasg S Oadot do prooscso
Mome Comoobec essiechnik GmibH. Home do dspostho [Esteribmdior Imicic:
FRua Gutenbergsr 3 Firma Comootec GmbH Terminar
Coigo postal  SST16 Tie Demo Generic Durago
Cidmde UnterschiziBheim verslo 10 Faze
Fak Germany (DE) Nomero de fabrico BTIM Himem de caga
Cicio 23e5 Frograma
Cakegoria do dispositvo Demo

O utilizador podera verificar se a assinatura é valida e nao foi alterada ou danificada. Se uma
assinatura for valida, tal é indicado com "Assinatura é valida"

S o s

Arguivo Editar Visualizar Janela Ajuda

Eabir | & B @ [[1s2|[em]]]

hd ‘ Ferramentas Pre¢

@ Assinado e todas as assinaturas sao validas.

|£| Assinaturas

[« [

Validar todas

~ % Rev. 1: Assinado por Espécime Santos

Assinatura valida:

O Documento nao 1ol

Detalhes da assinatura

Ultima verificacdo: 2015.09.24 16:05:32 +02°00"

Campo: Signature(assinatura invisivel)

Cligue para exibir esta versao

modificado desde que esta assinatura foi aplicada
A assinatura é valida, mas o cancelamento da identidade do assinante ndo pdde ser verificada
O horario de assinatura € o gue consta no computador do signatario.

A assinatura nao € habilitada para LTV e expira apos 2017/09/24 02:00:00 +02'00'

Para verificar se o certificado tem origem em fonte fidedigna, é possivel comparar as
propriedades do certificado também com o certificado fidedigno:
Informacdes da assinatura ->Detalhes de certificado -~ Separador Detalhes:
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Visualizador de certi

| Esta caixa de didlogo permite visualizar os detalhes de um certificado e toda a sua cadeia de emissao. Os detalhes exibidos
correspondem 3 entrada selecionada.

[7] Mostrar todos os caminhos de certificagio encontrados

-otec Root CA (2013) <info@s| | Resumo | Detalhes | Cancelamento | Confianga I Politicas I Aviso sobre aspectos juridicos
smcotec Software CA (2013] <

| Comcotec SegoSoft CA (201 Dados do certificado:
F Comcotec SegoSoft Gen

= Comcotec Messtech MNome Valer =
Espécime Santos = Versio 3

i Algeritmo de assinatura SHA256 RSA =
= Assunto email=infoe@segosoftinfo, c=DE, st=Bayern, |=Unter.. '—

| /=] Emissor email=infoe@segosoftinfo, c=DE, st=Bayern, |=Unter...
/= Mimero de série 0D B3 56 8AF204 2E5F 8579

[ = Inicic davalidade 2013/06,24 02:00:00 +02'00

| = Término davalidade 2023/06/24 02:00:00 +02'00" 1

E entdo possivel verificar os valores indicados (requerente, emissor, numero de série,
validade, soma de controlo SHA256) quanto a sua correspondéncia com o documento do
certificado impresso:
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Firma
Nome Comcotec Messtechnik GmbH. . 4 Ei ]
Rua Gutenbergstr. 3 mennung una emweisung - .
P L e - Criad o 24/09/2015
Codigo postal 85716 zur Beauftragten fur die Sterilisationsfreigabe [~
Cidade Unterschleiheim
Pais Germany {DE)

Hiermit wird der/die Unterzeichnete(r) geman Ihrer/Seiner abgeschlossenen, beruflichen Ausbildung undfoder durch den Nachweis der
erworbenen Sach- und Fachkunde nach den Empiehlungen des RKI in der aktuell gultigen Fassung damit beauftragt. die
Freigabeenizcheidung im Aufbereitungsprozess .eigenverantwortlich, gewissenhaft und ordnungsgemal nach den im innerbetrieblichen
QM festgelegten Kriterien mit sofortiger Wirkung zu ubernehmen.

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

Fir die Nuizung der Unterschriftsfunkiion bei der Freigabe wird ein Passwort benotigh.

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

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

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

Zertifikatsinformation fiir Espécime Santos

Valido a partir de  24/09/2015 03:00:00

Valido até: 24/09/2017 03:00:00

Serial number 0847 BEBCB5 TEF7 TAED 62

Fingerprint SHA1 B1 98 2F 54 81 C4 28 58 D1 0D 60 3A 19 3F 82 86 40 02 64 M1

Fingerprint MD5 9A 29 47 24 53 AB12 F5 9F SE 70 1A 92 EB 2C 45

Fingerprint SHAZ 93 BA EG 81 89 0E OC ED D6 2B EF OF DE 08 53 DC F5 E5 4A 56 55 43 B2 8A AE 49 4C AE 6A 26 26 F1

Public key 3032010A0282010100D947 676513 9D7A11 11 28903BECDE 31 CFD1FS8BF7 C2BE 9T 84
FOFEDSB3BOET1ESBATO2423B0AD 45345CFE302372D1A1 04 EEEBED1 96 B5 33 B1 AT 13 B0
87TBOF9GED94E1D 0237 0ATISTTDACE1 082091 129F1ECO 193D 1297 4C C5 3B 1E 87 3922
D20C812C12E44FBOBT 2458 C6 6239141 EE 48 AC AT 5B 9D AC VB CG G0 2F 46 G0 87 22 4E 3C 82
ATCBFEIEGC95EF 3991 7TBCTEDAAIDIBF 228360 BCEOSADD ST 3C1IFBA4MN F2C23D 7D D6
EG218BTE202E19ESACCIF26G300B544DD 7301 24 3A29TEB2 AG DD B6 9E D9 51 AD 1A CAAD
CO162AG80F ADSBDF 2006 B2 D6 AEEAGBITF 23 AB COASEG B4 98 09 B0 39 26 ED 23 14 B5 63 02
4CECT75D593 CD 16 BA 76 51 68 AF 54 AA BD FO 83 DF A3 A1 D5 F6 27 B5 5B 64 3B 65 D6 5D B3 49 70
B5 0203010001

Espécime, Santos

Date, Signaiure Date, Signature {Owner)

1 Dados do fabricante

Comcotec Messtechnik GmbH
Gutenbergstr. 3

D-85716 Unterschleillheim
Alemanha
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12 Obrigacao de notificacao

O operador ¢é obrigado a notificar todos os incidentes graves associados a este produto a
Comcotec Messtechnik GmbH ou as autoridades competentes para os dispositivos médicos
no seu pais.

Os utilizadores da Suica entram também em contacto diretamente com a Comcotec
Messtechnik GmbH. Esta entidade garante que as notificagbes necessarias serdo efetuadas
ao representante suico e a Swissmedic.

O representante sui¢co e o CHRN (Swiss Single Registration Number, ou niumero unico de
registo suico) sao os seguintes:

CHRN-AR-20003589

CH |IREP QSMed.ch GmbH, Hotzestrasse 14, CH-8006 Ziirich

Mandatario
CHE282895126

Dados de comunicacao publica
inffo@qgsmed.ch, +41 43 543 44 44

Pessoa a contactar
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
Telefax +34/91/6 62 02 66

SWEDEN

Miele AB

Industrivdgen 20

Box 1397

171 27 Solna

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

SWITZERLAND

Miele AG

Limmatstr. 4

8957 Spreitenbach

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

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

Offices No. 219

Dubai

Tel. +971 4 3418444
Telefax +971 4 3418852

USA

Miele, Inc.

9 Independence Way
Princeton, NJ 08540

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

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