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1 Hvad du skal vaere opmaerksom pa - brugsanvisninger!

Ansvar:

Ansvaret for den kontrollerbare dokumentation for instrumentklargeringen beror hos lederen /
den ansvarshavende ejer af enheden. Saledes er det denne, der afger, hvordan og hvor meget
der skal dokumenteres. Indstillingerne i SegoSoft® ! er standardiseret, og den ansvarshavende
ejer skal indstille og tilpasse dem til sine egne behov og forskrifter. Kun nar enheden anvendes
pa denne made, kan SegoSoft sikre mod retslige erstatningskrav.

Tilsigtet anvendelse
Softwaren Segosoft giver beskyttelse mod sygdomme og infektioner ved at overvage og
understatte klargaringsprocessen for invasive og ikke-invasive medicinske produkter.

Procesvalidering:

Procesvalidering for QM-systemer kreeves udtrykkeligt (DIN EN ISO 9001:2008, DIN EN ISO
13485:2003, GMP, DIN EN ISO 15189:2007), i den tyske laegeorganisations retningslinjer
(RiliBAK:2008) og i medicinprodukt-brugerforordningen (MPBetreibV:2002). Den omfatter
udarbejdelsen af et dokumenteret bevis pa, at en proces vedvarende frembringer et resultat
eller et produkt, der opfylder de fastsatte krav.

Inden for rammerne af denne lovmaessigt forskrevne procesvalidering skal der gennemfares
folgende kvalifikationer med SegoSoft:

Installationskvalifikation / Installation Qualification (1Q),
Funktionskvalifikation / Operational Qualification (OQ),
Ydelseskvalifikation / Performance Qualification (PQ),
Vedligeholdelseskvalifikation / Maintenance Qualification (MQ).

Faglig egnethed, brugerpersonale

Ifelge Sundhedsvaesenets (VBG 103) § 2 UVV ma kun personer

betros arbejde med desinfektion, der har en afsluttet uddannelse inden for
sundhedsveesenets fag, eller som er undervist og er under opsyn

af en fagligt egnet person.

Fagligt egnet der personer, der i kraft af deres uddannelse og erfaring

kan identificere (infektions-)farer og treeffe foranstaltninger til at afveerge dem.
Arbejde med desinfektion omfatter bade planlaegning heraf og
gennemfgrelsen.

Den faglige egnethed, der er ngdvendig for planleegningen af arbejde med desinfektion kan
f.eks.

veere forudsat:

— pa et sygehus f.eks. ved sygehusets hygiejneansvarlige, ved hhv. den
hygiejneansvarlige lzege eller en medarbejder inden for hygiejne,

— ved leegerne i det offentlige sundhedsvaesen,

— i leegepraksisser, veterinsermedicinske praksisser, ved indehaveren af
praksissen. Den faglige egnethed, der er ngdvendig for  udferelsen af arbejde med
desinfektion, kan f.eks.

veere forudsat ved:

— desinfektioner med statslig godkendt test,

— uddannet personale inden for hygiejne.

Bruger af enheden

1) SegoSoft er et indregistreret varemaerke tilhgrende Comcotec Messtechnik GmbH.
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Det er en vaesentlig forudseetning for at opna fejlfri og korrekt optegnelse af procesdataene pa
SegoSoft at veelge den rigtige bruger af enheden. Brugeren er forpligtet til ngjagtigt at

foretage de rigtige angivelser i henhold til producenten af enheden og enhedstypen, nar
enheden skal installeres.

Frigivelsesdialog-bruger:
Der ma kun bemyndiges personer, der i kraft af deres uddannelse og praktiske virke har det
kraevede specialkendskab (kompetente personer).

Sikkerhedsfunktioner:

Ved hjelp af SegoSoft-procesdokumentationen fra SegoAssurance dokumenteres denne

brugers frigivelsesbeslutning, idet der om frigivelsen af brugeren udstedes og gemmes et pdf-

dokument med en digital signatur. Til formalet benyttes det for brugeren entydigt bestemte

certifikat. Brugerens frigivelsesbeslutning kan kontrolleres vha. AdobeReader, idet

certifikatets data sammenlignes med de certifikatsdata, der er udstedt af

SegoAssurance.

SegoAssurance-modulets vigtigste sikkerhedskendetegn er

1. udstedelsen af et entydigt brugercertifikat pa basis af ITU-T-standarden X.509,
version 3

2. dokumentation for frigivelsesbeslutningen med en avanceret elektronisk
signatur

Tilsigtet anvendelse:

SegoSoft er et moderne procesdokumentationssystem til det medicinske og laboratoriske
omrade, der er uafhaengigt af apparatproducenterne. Alle opstaede relevante parametre og
data ved renggring, desinfektion og sterilisation optegnes som en komplet dokumentation.

En procesdokumentations opgaver bestar af at registrering og forvaltning af data, som
overfgres til systemet fra eksterne enheder, sakaldte slutenheder. Det vigtigste mal er at opna
hgjest mulige datasikkerhed samt en overskuelig arkivering af de registrerede data.

SegoSoft er beregnet til at yde fuldautomatisk dokumentation af den maskinelle
klarggringsproces. Den ansvarlige bruger sikres retligt i kraft af anvendelsen af den forskrevne
SegoSoft-version (f.eks. FDA-bruger).

SegoSoft er ikke beregnet til at optimere processer eller procesparametre for de

tilsluttede medicinske enheder.

Enhver aendring i processerne eller i procesparameteren kraever ny validering af
S den totale proces.

Den digitale signaturs gyldighed:

For i vid udstraekning at udelukke en fare for retssikkerheden for de signerede data skal de
kodede algoritmer fornys hvert andet ar. Har du spgrgsmal herom, bedes du kontakte vores
supportmedarbejder. Bestil vores Service Card, og ga gavn af en mangfoldighed af
serviceydelser (telefonisk support, gratis produktopdatering, gratis fornyelse af den digitale
signatur).

Oversigt over funktionaliteten
Softwaren saettes i drift inden for omradet klarggring af medicinske produkter.Det omfatter
hovedsageligt falgende funktioner:

. Fuldautomatisk dokumentation af den maskinelle klarggringsproces ved at
optage data (f.eks. temperatur, tryk, modtryk) fra enheders greenseflader
(rengerings- og desinfektionsenheder — sterilisationsapparater) og konvertere
disse data til et format, der er lzesbart for brugeren,
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. overholdelse af valideringsveerdierne for de pageeldende enheder, idet
kalibreringen inden for softwarevalideringens rammer overholdes og de faktiske
gjebliksveerdier angives ved hjeelp af softwaren,

. konstatering af, at de data, der overtages fra graensefladen, virkelig stammer fra
den tilsluttede enhed,

. beregning af forskellige klargeringsparametre, f.eks. AO-veerdi, meettet
damptemperatur,

. grafisk illustration af gensidigt overliggende kurver for reelle og gnskede
veerdier,

. optimering af klargaringsprocessen for de tilsluttede medicinske enheder ved
hjeelp af de forudgaende beskrevne funktioner,

. visualisering og dokumentation af klarggringsprocessen i realtid,

. procesillustration til frigivelsesbeslutningen ved klarggringen,

. beregning af forfaldsdatoen (den maks. anvendelsesperiode) for de sterile
instrumenter, inden for hvilke instrumenterne kan anvendes pa patienten uden
risiko,

. identifikation af de sterilt opbevarede instrumenter med forfaldsdato, entydigt

karselsummer (entydigheden skal veere sikret) og korrekt
sterilisationsprogramnavn,

. retssikker bevisfgrelse vha. elektronisk signatur, Menustyret betjening og
arkivering af de relevante data ifglge bedemmelse og frigivelse fra
fagpersonalets side, inkl. bevisfarelse for identifikationen,

. langtidsarkivering af dokumenterne med beskyttelse mod uautoriseret andring.

Kontrolvindue

Kontrolvinduet abnes straks automatisk, efter at SegoSoft er startet.

Brugeren far informationer om sikkerhedsstatus for praksis- og brugercertifikaterne og
aktiveringsstatus for klargegringsenhederne.

Vedligeholdelse
Hvis f.eks. den digitale signatur er

[12:43:56] Faontolztart... i i i
[1243:57] Cammon Criteria compliant. Udlﬂbet, vises i kontrolvinduet

[12:4357] |l Please check your service card number | "Kontakt din software-
[12:43:57] I Kaontroller firnacertifik at |
support!”.

*43:57] Faontral fuldendt

Nar brugeren seetter kryds i
tiekboksen

"Retssikkerheden er ikke
tilstede™ af, bekraefter denne, at

han/hun har taget oplysningen til
efterretning.

Rissilckerhed er ikke silret,

FROFESSIOMAL

Segosoft

Miele Edition

Annuller Hieelp
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Startes pa trods af advarslen
"Retssikkerheden er ikke tilstede™

yderligere optegnelser, optegnes procesdataene stadig.
Men dataene kan ikke laengere frigives med retssikkerhed.

Det er en tvingende forudsaetning for at kunne yde retssikkerhed for procesdataene, at de
kodede algoritmer til den digitale signatur fornys.

"Kontakt venligst din software-support!”

Vedligeholdelsesanvisning:

Ansvaret for vedligeholdelsesanvisningerne for de til enhver tid pagaeldende
klargegringsenheder beror hos lederen / den ansvarshavende ejer af enheden.
Vedligeholdelsesintervallerne, der er forskrevet af producenten skal overholdes.

Skrivemader i SegoSoft brugerhandbogen:

Menukommandoer identificeres med fed skrift og "/". ,Fil /Abn* betyder f.eks. kommandoen
Abn i menuen Fil.

Elementer i et dialogvindue er ogsa skrevet med fed. F.eks.: ,Vaelg pa listen Navn et
filnavn, og klik pa OK".

Taster skrives med store bogstaver, f.eks.: ,ENTER". Ved tastekombinationer som ALT+F skal
der trykkes pa tasten F og ALT samtidigt.

CE-maerkning
Dette produkt er CE-meerket i henhold til kravene i retningslinjerne
93/42/EQF (retningslinjer for medicinske produkter). Med dette
meerke erkleerer Comcotec Messtechnik GmbH, at det maerkede
01 23 produkt overholder de grundleeggende krav til medicinske

produkter, og at dette kontrolleres af det benaevnte certificeringsted
med tallet 0123.
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2 Systemforudsaetninger

SegSoft kan kare pa almindelige computere, der kan kabes i handlen. De nedenfor angivne
konfigurationer er testet sammen med adskillige enheder.

De aktuelle systemforudsaetninger kan ses pa:

SegoSofts systemydelser burde, alt efter antal og art tilsluttede enheder, vaere
hgjere end anbefalet. Saledes sikres en problemlgs anvendelse.

_—

2.1 Netvaerk

For at kunne angive en medicinsk enhed pa netveerket forudseettes et fungerende netvaerk.
Radfer dig med den IT-ansvarlige for at hare naermere om netveerkets aktuelle status.

3 Brugergraenseflade

SegoSoft er tilpasset alle almindelige Windows-programmers og programgraensefladers
funktioner.

Titelliste

Den gverste linje i alle programmer viser programmets titel, f.eks. ,.SegoSoft®, den aktuelle
status for sterilisations- eller desinfektionsprocessen, f.eks. ,SegoSoft [Optegnelse

- Optegnelse kgrer - Forbehandling]‘, samt hvor programmet karer. Er f.eks. vinduet il
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@FM Rediger Vis arkiv Tilvalg Vindue 7 | mmm

. N 1
|B@ X U0 xeslV |
Overview * | Diagram | Report I 1=/|Inf i 2
Sterilisator - Cyklus kemplet °CT | +hPa Maskinnavn Sterilisatar
- Type Dema Generic
e " Menu Titellinjen 2] [sea
e Funktionsliste je Fabrik antnurnmer 57334
e ssm Cyklustaelie 2365
1200 Maskinkategor Dema
1200 2000 | |5 vis
100 [=I | Diagram ‘
100.0 i ||\ 2500 Bagaundsfarve 1 7
O ) t ) d ) Foigundsfarve [ ] -
VErSIgL vinaue Oplegnelsesvindue 2000 _ Gitter —
— = Paces| |ndstilling af enheder
a00 \J \J g 1500 Start
s00 Slut 02A0/2016 121634
w0 000 Tid 01:2%34
Status Cpklus kamplet
o Charge-nr DO
200 00 Program F1 134" Feste Giiter
mo I=I|Sensorik
0.0 0 Tidshasis ‘01 H
10:52:30 11:.02:30 M:12:30 M:22:30 1:32:30 11:42:30 11:52:30 12:02:30 q2:12:30
= Sensar 1 | v
* | Maskinnavn Firma Type Status Sted Fabrikantnummer Cyklustzzller * [10%:51:11] Database blev Sbnet.

[09:51:11] [C:\ProgramD ata\ComeotechSegohs ego.vdb)
13] Klar il start |
[15:51:13] Pabegynd arbejde |

&Tarmo-dasinfek‘cor Comcotec GmbH  Sego sensormoduler TD Klar
54 Sterilisator Comcotec GmbH  Demo Generic Klar 57334 2365

Efterretningsvindue |~

“~|  Enhedsvindue

Statusliste

Maskiner
Meddelelser

Klar Comcotec Messtech... I

Optegnelse i arkivet maksimalt abnet, star der pa titellisten ,.SegoSoft [Optegnelser]”.

3.1 Menuen
Fil Rediger Vis arkiv Tihalg | Vindue | ?
Kommandoerne i menuen er ordnet i kategorier. Sa snart et separat vindue abnes under

udfgrelsen af en kommando i menuen, vises yderligere kommandoer til den videregaende
behandling, f.eks. ved ,,Arkiv/Optegnelse®, vises ogsa kommandoen ,Vindue®.
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3.1.1  Menu Fil*

Fil | Rediger Vis arkiv Tikalg ?

Abne... Cird+0 4 | =
5 (2) g’ 4
Printerindstilling... 1

o I

M

,Fil/Abn*
| et dialogvindue kan allerede gemte optegnelser abnes.

,FillUdskrivningsenhed*

| et dialogvindue kan den tilsluttede printers indstillinger foretages.
Specielt for SegoSoft kan der her vaelges udskrivning pa papir.

SegoSoft Indstilinger

Farvetryk
Linjediagrar R apport Pratak.ol
Brugerfelter b Slevaerdi Infarmatione

De valgte printerindstillinger er anfert i indstillingsvinduet pa den pagaeldende
klargagringsenhed i mappen Udgave/Printer.

,Fil/Sidste fil"
Nar SegoSoft tages i brug ferste gang, vises en nedtonet menukommando, og ellers vises en

liste med de sidst abnede filer.

,Fil/lLogge af*

En bruger, der har logget pa med adgangskode (kode og brugernavn) kan logge af.
Brugerstatus fremgar af statuslisten (forneden til hgjre).

,Fil/Afslut®

Slukker for SegoSoft.

3.1.2 Menu ,Klargar®:

Fil | Rediger | Yis arkiv Tikvalg 7

Klip Ctrl+X Bl | S\ P
: - Fﬂ@‘ib ®|L_J| .
Kopier Ctrl+iC |
=
Tilfe Crrl+ Y

Marker alt Ctrl+ 4
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Alt athaengig af den tilsluttede apparattype (f.eks. sterilisationsapparat) er kommandoerne
.,Behandl/Udskaer‘, ,Behandl/Kopier*, ,Behandl/Inkluder* til disposition. Desuden kan
der, afthaengigt af hovedvinduet, anvendes ,Behandl/Diagram®, Behandl/Optegnelse*
og ,Behandl/Marker alt .

.,Behandl/Marker alt‘

Alt indhold i det abnede vindue markeres.

De Behandl-menukommandoer, der er tilgaengelige, kan bl.a. ligeledes indlaeses i
apparatvinduet for den markerede enhed (f.eks. sterilisationsapparat) med hgjre museknap i
kontekstmenuen.

.,Behandl/Optegnelse*

| denne menu er det muligt at frigive en afsluttet optegnelse af en enhed, at afslutte en
optegnelse af en forseglingsenhed eller kontrollere optegnelsen for zendring.

3.1.3 Menu ,Visning“

I

Rediger | Vis | arkiv  Tilvalg ?

7 Symbuolliste L | S —

™ : AN
W | Statusliste |

A | x

« | Maskiner Alt+2

' | Meddelelser Alt+1

« | Frigiv Alt+3

Reset

Standardindstillingen for visningen pa SegoSoft-billedskaermen er saledes, at alle tilgaengelige
visninger er medtaget. Ved at vaelge med musen kan de medtagede visninger aktiveres eller
deaktiveres. Med funktionen Nulstil kan visningsindstillingerne stilles tilbage til de oprindelige.

3.1.4 Menu ,Arkiv*:

Fil Rediger Vis | arkiv | Tilvalg 7

Protokoller LY @uj;, @ E_': ;
| =

PDF arkiv

Protokol

~Arkiv/Optegnelser*

Et separat vindue [Optegnelser] abnes og viser procesoptegnelserne af alle tilsluttede
enheder i tabelform.

(begyndelse, slut, varighed, status, parti-nr., program, producentnummer, cyklustzeller,
enhedens navn, firma, type, procesbedemmelse, produktfrigivelse, frigivet af, frigivet den).

Kontekstmenu med hgjre museknap i optegnelsesvinduet
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Gem som..

Kopier..

Vis

Konfigurer kelanner...

Sorter...

Seqg (indstil filter)... F3
Filter Reset

Print label
Opdater F5

Marker alt Ctrl+8

,Behandl/Optegnelser/Konfigurer spalter” eller kontekstmenu med hgjre museknap
,Konfigurer spalter”

Kolonner [ X |
Synlig Ikke synlig .
Stat Et separat vindue [Spalter] abnes.
o _ Tabelhovedet for
Eﬁfé?ﬁe.nf. « procesdataoptegnelser i det separate
Prooam e vindue [Optegnelser] kan sndres
s ved hjeelp af vendeknapperne. De
Fima angivne kriterier (begyndelse, slut,
.Tafﬁfewu,de,ing varighed, status, karsel-nr., program,
e ipeke producentnummer, cyklusteeller,
Frigivet den enhedens navn, firma, type,
procesbedemmelse, produktfrigivelse,
A frigivet af, frigivet den) og de
udvalgskriterier, der er tilfgjet af
v brugeren, kan sendres og indsaettes
eller fiernes i den reekkefolge.
Annuller 0K

Sortering

Sorteret

(Chagerr ]

M

i

Retning
() Stigende

(®) Nedadgdend:

Uszorterst

Skart

Slut

Tid

Status

Program

Fabrik antrummer
Cyklustaeller
Maskinnavn
Firma

Tupe
Procesyvurdenng
Produktrigivelse

FriEivet af

Annuller

1270

»,Behandl/Optegnelser/Sorter” eller kontekstmenu med hgjre museknap ,Sorter*”

Et separat vindue [Sortering]
abnes. Kriterierne i tabellen i det
separate vindue [Optegnelser] kan
sorteres i stigende eller faldende
orden vha. vendeknapperne.

Sorteringsfunktionen kan ligeledes
stilles direkte i tabelhovedet i det
separate vindue [Optegnelser]
med et museklik pa pa det gnskede
sorteringskriterium.



»,Behandl/Optegnelser/Sag (Indstil filter)“ eller kontekstmenu med hgjre museknap ,Sog
(Indstil filter)”

Filter
Kalanner Y aerdi . - o
Stor ) Ucen fite Et separat vindue [Filter] abnes.
ut T Ved hjeelp af kriterierne fra
s S procesdatatabellen, der vises i feltet
Program O ~Spalter” kan der startes en speciel
F abrik antrummer . .
Coklusteller sggning i optegnelserne.
Maskinnavh
Firma
Type 8
Procesvurdering _.D_anade . . .
Prodkligele . Der kan medtages flere kriterier i
ngivet al .
Frigivet den sggningen.
Annller 0K
Filter Hvis f.eks. en enhed, hvor
_ producentensnummer er
K.olonner Weardi R
) Uden fite kendt, og hvor der skal sgges pa
2 T procesdata inden for et bestemt
gLa;f;E_nr Angivelse tidsrum, og hvor disse data er
Progtam frigivet af en kendt person,
abrik.antnummmer .
Cokdustasler skal fglgende filtre seettes:
Fi « .
Tope . ,Producentnummer® - Aktiver
Procesvurdering H H H
Produktfrigivelze @ Indl%snlng - AnglV
Frigivet af
F[:g:i; §en 30.09.2015 00:00:00 prOducentnummen

01.10.2015 00:00:00

LFrigivet af* - Aktiver indlaesning —

Indlees navn pa den frigivende
person,

.Begynd” - Aktiver omrade —
Indlzes s@gte tidsinterval fra til
(DD.MM.AAAA tt:mm:ss)

De indstillede filtre er maerket
med en stjerne foran kriterierne i

feltet ,.Spalter®.

Annuller ak.

De viste indlaesninger af resten af procesdatatabellen svarer til, hvad der er angivet som de
indstillede filtre. Ved fornyet aktivering af sggefunktionen ,Behandl/Optegnelser (Indstil
filter)“ abnes det separate vindue [Filter] med indlaesningerne for de indstillede filtre. Sa
kan det kontrolleres, hvilke sggninger der er startet. Ligeledes kan der fgjes flere nye filtre til

forespargslen.
~,Behandl/Optegnelser/Nulstil filtre“ eller kontekstmenu med hgjre museknap ,,Nulstil filtre*
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Indtastningerne for de indstillede filtre slettes, og hele procesdatatabellen vises atter.

~,Behandl/Optegnelser/Etiketteudskrivning” eller kontekstmenu med hgjre museknap

, Etiketteudskrivning*

| kraft af den forrige markering af en frigivet optegnelse med en positiv produktfrigivelse sker
den direkte udskrivning eller efterfalgende udskrivning af en etikette, hvis de tekniske
forudseaetninger herfor er tilstede.

~,Behandl/Optegnelser/Ajourfar” eller kontekstmenu med hgjre museknap ,, Ajourfor
Visningen i det separate vindue [Optegnelser] ajourfgres.
Alternativt kan der trykkes pa tasten F5.

~JArkiv/pdf-arkiv‘

Et separat vindue [pdf-arkiv] abnes og viser procesoptegnelserne af alle tilsluttede enheder i
tabelform, som er gemt i pdf-format. (begyndelse, slut, varighed, status, karsels-nr., program,
producentnummer, cyklustzeller, enhedens navn, firma, type, procesbedgmmelse,
produktfrigivelse, frigivet af, frigivet den). Antallet af kriterier i procesdatatabellen afhanger af
den forudgaende gennemfarte spaltekonfiguration.

Kontekstmenu med hgjre museknap i pdf-arkivvinduet.

Gem som...

Kopier..

Vis

Kenfigurer kelonner...

Sorter...

Seg (indstil filter)... F3
Filter Reset

Print label
Opdater F5

Marker alt Ctrl+ A

~,Behandl/pdf/Konfigurer spalter” eller kontekstmenu med hgjre museknap ,Konfigurer
spalter”

Et separat vindue [Spalter] abnes. Tabelhovedet for procesdataoptegnelser i det separate

Kolonner

Ssytzlf lkke syniig vindue [pdf-arkiv] kan endres ved

Sl > hjae!p af vgndgknapperne. De

s « angivne kriterier (begyndelse, slut,

Program varighed, status, karsels-nr.,

rsipeiiid program, producentnummer,

Maskinnavn cyklustzeller, enhedens navn, firma,

R adeiing type, procesbedgmmelse,

ok aivelse produktfrigivelse, frigivet af, frigivet

Fiigivet den den) og de kriterier, der er tilfgjet af
brugeren, kan eendres og indsaettes

A eller fiernes i den reekkefglge.

y ,Behandl/pdf/Sorter” eller
kontekstmenu med hgjre museknap ,,
~Sorter”

Annuller ok
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Sorteret

Charge-nr.

Fietning
() Stigende

(®) Nedadgdend:

Sortering

b

{<

Usorterst

Start

Slut

Tid

Status

Program

F abrik antrurnrner
Cyklustazller
Maskinnavn
Firma

Tupe
Procesvurdering
Produktinigivelse

FriEivet af

Annller oK

Et separat vindue [Sortering]
abnes. Kriterierne i tabellen i det
separate vindue [pdf-arkiv kan
sorteres i stigende eller faldende
orden vha. Vendeknapperne.
Antallet af sorteringskriterier i
procesdatatabellen afhaenger af
den forudgaende gennemfarte
spaltekonfiguration.

Sorteringsfunktionen kan ligeledes
stilles direkte i tabelhovedet i det
separate vindue [pdf-arkiv] med
et museklik pa pa det gnskede
sorteringskriterium.

-»Behandl/pdf/Saqg (Indstil filter)” eller kontekstmenu med hgjre museknap ,, ,Saqg (Indstil

filter)”

Kolonner

Start

Shut

Tid

Status
Charge-nr.
Program
Fabrikantnummer
Cyklusteeller
Maskinnavn
Firma

Type
Procesvurdering
Produktfrigivelse
Frigivet af
Frigivet den

Filter

Vaerdi
Uden filte

Aktuel kolonm

Angivelse

Omréde

Annuller 0K
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Et separat vindue [Filter] abnes.
Ved hjeelp af kriterierne fra
procesdatatabellen, der vises i
feltet ,.Spalter” kan der startes en
speciel sggning i optegnelserne i
pdf-arkivet.

Der kan medtages flere kriterier i
sggningen.



Filter Hvis f.eks. en enhed, hvor
producentensnummer er

Kolonner Weardi

) Liden fite kendt, og hvor der skal s@ges pa
o Aktusl koloree procesdata inden for et bestemt
gﬁ;f;&m_ angivelse tidsrum, og hvor disse data er
Plogam O frigivet af en kendt person,
Coklusisler skal felgende filtre seettes:
Firma

Tupe O L,Producentnummer® - Aktiver
._.mrade

Procesyurderning - . . .
Praduktrigivelse @) |nd|%3n|ng - Anglv
Frigivet af

Frigivet den 30.09.2015 00:00:00 producentnummer,

.Frigivet af* - Aktiver indlaesning —
01.10.2015 00:00: 00|

Indlaes navn pa den frigivende

person,

.Begynd” - Aktiver omrade —

Indlees sggte tidsinterval fra til

(DT.MD.AAAA hh:mm:ss)

De indstillede filtre er maerket
med en stjerne foran kriterierne i

feltet ,Spalter”.

Annuller OF.

De viste indlaesninger af resten af procesdatatabellen svarer til, hvad der er angivet som de
indstillede filtre. Ved fornyet aktivering af sggefunktionen ,Behandl/pdf/Seg (Indstil
filter)” abnes et separat vindue [Filter] med indlaesningerne for de indstillede filtre. Sa kan

det kontrolleres, hvilke sggninger der er startet. Ligeledes kan der fgjes flere nye filtre til
forespargslen.

~,Behandl/pdf/Nulstil filtre“ eller kontekstmenu med hagjre museknap “Nulstil filtre*
Indtastningerne for de indstillede filtre slettes, og hele procesdatatabellen for pdf-arkivet vises
atter.

,Behandl/pdf/Etikettetryk” eller kontekstmenu med hgjre museknap , Etikettetryk”

| kraft af den forrige markering af en frigivet optegnelse med en positiv produktfrigivelse sker
den direkte udskrivning eller efterfalgende udskrivning af en etikette, hvis de tekniske
forudsaetninger herfor er tilstede.

., Behandl/pdf/Ajourfor  eller kontekstmenu med hojre museknap ,, Ajourfor*
Visningen i det separate vindue [pdf] ajourfgres.
Alternativt kan der trykkes pa tasten F5.

,Arkiv/Protokol"

Et separat vindue [Protokol] abnes og viser en protokol i tabelform over alle afsluttede og
afbrudte processer (manipulationssikret). (Dato, art, handling, beskrivelse, bruger,
bemaerkning).

~,Behandl/Protokol/Bemaerkning*

Forudseetning for aktivering af kommandoen: Brugeren skal have tilsvarende grupperettigheder
, veere logget pa og have valgt en post pa den angivne liste. | et dialogvindue
wProtokoldetaljer kan der medtages ekstra informationer i feltet , Bemerkungen®.
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Protokoldetaljer

D ato Type

01/10/2015 13:33.04 Pratokolier - Frigiv L

Afbrpdelze
Beskrivelse

Med succes - Sterlizator - 57334 - 2365

A

Eemezsrkning

3.1.5 Kontekstmenu ,Enheder® (Benyt hgjre museknap i enhedsvinduet):

.Forbind*

Forudseetning for aktivering af kommandoen: Den enhed, der er anfgrt i enhedsvinduet (f.eks.
et sterilisationsapparat), skal veere markeret. Enheden (f.eks. et sterilisationsapparat) forbindes
med SegoSoft. Forbindelsesstatus til SegoSoft vises i enhedsvinduet visning af

enhedsdetaljer(,Enheder/Enhedsdetaljer)

LJAdskil®

Forudsaetning for aktivering af kommandoen: Den enhed (f.eks. et sterilisationsapparat), der
skal adskilles, skal vaere markeret.

Den markerede enhed (f.eks. et sterilisationsapparat) adskilles fra SegoSoft.
Forbindelsesstatus til SegoSoft vises i enhedsvinduet visning af

enhedsdetaljer(,Enhedsdetaljer®)

.Sortering”

De enheder, der er anfert i enhedsvinduet, kan ordnes alfabetisk i en undermenu efter
felgende kriterier: (Navn pa enhed, firma, type, status og lokalitet). | den segte spaltepaskrift
vises en pil. Med et museklik pa pilen kan sorteringen vendes (Z-A).

Sorteringsfunktionen kan ligeledes ske i enhedsvinduet med et museklik pa det gnskede
sorteringskriterium.

LJArkiv®
Forudseetning for aktivering af kommandoen: Der skal vaere markeret en gnsket enhed i
enhedsvinduet (f.eks. et sterilisationsapparat).

~Arkiv/Optegnelser” Et separat vindue [Optegnelser] abnes og viser
procesoptegnelserne af de markerede enheder i tabelform.

LJArkiv/pdf‘ Et separat vindue [pdf-arkiv] abnes og viser procesoptegnelserne af de
markerede enheder i tabelform, som er gemt i pdf-format.

.,Enheder/Enhedsdetaljer*

De tilfgrte enheder vises i enhedsvinduet i falgende orden: Enhedsnavn, firma, type, status,
lokalitet, producentnummer, cyklusteeller, aktiveret.
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.,Enheder/Enhedssymboler*
De tilfarte enheder illustreres som symboler i enhedsvinduet.

3.1.6 Menu ,Ekstratilbehar:

Se
@ Fil Rediger Vis arkiv | Tikvalg | Vindue 7
Opticner ) -~
Overvie Luk ned £ | Diagram —
Sterilis &Endre password { a0
160.0
Vedligehcoldelse
140.0

,Ekstrafunktioner/Indstillinger”
Et separat vindue [Indstillinger] abnes. Med de rette grupperettigheder kan funktionerne
.Generelt’, Enheder’, Frigivelse‘, ,System® ,Overflade“ og ,Netvaerk® behandles.

Generelt:
Stationsnavnet vises pa titellisten.
Indstillinger
= g“'\, Indstillinger " au\a Generelt
L @ Stationsnavn

Instrument Forberedelse, Rum 542

- g“‘\, System
B, Overflade
- 3"‘\, Netvazrk
= gw\, Stamdata

%, Service Card

Firmadata

gu\, Eruger
j‘\, Grupper

e j"\, Protokol

Indstillinger

- ZF Licenser

= Iﬁl Maskiner v

Annuller Accepterss Hiz=lp
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Enheder:

Indstillinger
~ ;‘)’\. Maskiner

Automatisk inttialisiering af maskiner ved programstart

[¥] Automatisk

til maskineme ved

5%, Overflade [¥] Automatisk forbindelsesopbygring tl maskineme efter oprettelse

5 Netveerk
- aw\_ Stamdata Kommurilcation feres til protokol

e Service Card

& Firmadata [#] Automatisk chargenummer

5% Bruger
55 Grupper
-3 Protokal

- F Indstillinger v

A

oK Annuler Hizdp

Frigivelse:
Indstillinger
=94 ndstillinger ~| 54 Frigiv
5 Generelt Fiigiv

5.1 Maskiner Frigivet efter afslutning af protokel

i oron

- 34 System [¥] Cprettes som PDF sfter afsiuining af protokol
! Printes efter afslutring af protokol
% Overflade
7% Metvaerk Indstilinger

[] Luk vindue sfter afsiutning af protokol

tamdata

j Service Card

54, Bruger
5 Grupper
4 Protokol

- F4 Indstillinger v

0K Annuller Hizelp

System:
Indstillinger

B J Indstillinger ~| 3% system
3 Generelt

5% Generelt
ag Sag0Soft/Vanossh ~ fler tlknytes program

o Maskiner

5% Overflade
S Netvaerk

. Stamdata

5 service Card

5% Firmadata

55 Bruger

5 Grupper
-3 Protokal

%4, Indstilinger v

oK Annuler Hizdp

Overflade:

Automatiske indstillinger af SegoSoft.
Det anbefales at adoptere de viste
indstillinger.

Ansvaret for deaktivering af frigivelsen (Frigiv efter afslutning af optegnelserne)
beror hos lederen / den ansvarlige ejer af enheden.

Det anbefales at benytte indstillingen ,Frigiv

efter afslutning af optegnelsen®. Efter
afslutning af behandlingsprogrammet vises
frigivelsesdialogvinduet automatisk pa
billedskeermen. Sa kan frigivelsen ske ret
hurtigt.

Til langtidsarkivering anbefales indstillingen
,Udgiv efter afslutning af
optegnelsen som pdf*

SegoSoft-filer p4 computeren dbnes
automatisk f.eks. med et dobbeltklik med den
venstre museknap i programmet ,SegoSoft* .
Det anbefales at anvende
~SegoSoft/Variosoft — "Knyt filer til

program"”.

Med valget ,Overflade“ veelges farverne for
indtastningerne ,Frigivelse givet‘ og
.Frigivelse ikke givet".

Farvevalg over: Klik med den venstre
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museknap pa den lille farvede kasse, og et
separat valgvindue abnes.

Indstillinger

B Indstillinger ~| 54 overflade

g Generelt SFarver

B Automatisch

T Sé bliver tabelprocesdataene i arkivet

g I {1 -1 (optegnelser og pdf) som i eksemplet vist bla
ved tildelt frigivelse og rad ved ikke tildelt
frigivelse.

5 Pa samme made vises skrifttypen
---% Protokel - - - « - -
34 ingsitingss v .Frigivelse givet® og ,Frigivelse ikke
e = givet farvemaessigt.

Netvaerk:
Med valget ,Netvaerk" oprettes en
Indstilinger automatisk sikkerhedskopi af de af SegoSoft
= nalinger ~ B ek oprettede filer. Sikkerhedskopien kan gemmes
T S pa en server (anbefales) eller pa et ekstern
lagermedium. Forudsaetningen herfor er, at

feltet ,Kopier filer efter” er markeret og at
der er skaffet plads til sikkerhedskopien via
fortegnelsen.

Hvis netvaerket er afbrudt i kortere tid under
en gemmetransaktion, sikrer SegoSoft de
nyligt oprettede filer ved regelmeaessigt at
prompte for genoprettelse af
netveerksforbindelsen med mellemrum.

S Indstillinger v

oK Annuller | | Accepteres Hizslp

~Stamdata“
| treestrukturen under Stamdata kan emnerne ,Servicekort’, ,Firmadata®“, ,Brugere®,

,Grupper’, “Protokol‘, .Indstillinger” og ,Licenser” indleeses. Med de pagaldende
grupperettigheder kan der ogsa foretages aendringer.

Ved aendring af firmanavnet skal SegoSofts certifikat fornys.

Servicekort: Viser det servicekortnummer, der blev registreret ved installationen. Der er
beskrevet videregaende informationer om indtastning af data og funktionerne Automatisk
konfiguration, Anmod om fri aktivering, Udfor fri aktivering i handbogen
Installation og Administration.
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Indstillinger

Elal{u Indstillinger &3 3?\9, Service Card

_-.‘l{'
3\, Generelt Putomatic

SC BOB17 | - |F3U Corfiguration

3‘{, Maskiner
3‘.‘; Frigiv

3‘1’; System
3{, Overflade

Request
Clearing

Perfarm
Clearing

;{n Metvaerk
EI;“; Starmdata
a‘-‘.’; Firmadata
3‘{, Bruger
;:; Grupper
é{, Protokol

- S5, Indstillinger v

Annuller Accepteres Hjzslp

Firmadata: Viser de firmadata, der er indtastet ved installationen. Disse firmadata vises i
optegnelsesdokumenterne og i de elektronisk signerede pdf-dokumenter. Status ,Gyldig*
refererer til den digitale signatur, der blev tildelt ved den frie aktivering. Ingen anden
certifikatstatus er tilladt for den tilsigtede anvendelse.

Der er beskrevet videregaende informationer om indtastning af data og funktionerne Anmod

om fri aktivering, Udfor fri aktivering i handbogen Installation og
administration.

Indstillinger

7

|_:_|§~{, Indstillinger - jfi’ Firmadata

;{, Generelt - Vie
é"{ﬂ Maskiner Mawn Comcotes: Messtechnik GrmbH. certifilat

;:’; Frigiv
3‘:{, System
3% Overflade
é{, Metvasrk

[_];1’:, Starndata

§~{, Service Card

é{, Bruger
a‘{, Grupper
3‘{, Protokol

4 Indstillinger

e
Postrummer
By
Land
Bemzerkning
=I| Certifik.at
Status

Gutenbergstr. 3
85716
Unterzchlzibheim
Germany [DE)

Giyldig

Request
Clearing

Perfarm
Clearing
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Vis firmadata/certifikat

Abner et separat vindue, hvori certifikatdataene kan leeses.

R Certifikat

Generelt | Detaljer | Certifikatsti

L

ﬂ Oplysninger om certifikat

+ lle programpolitikker

Certifikatet skal bruges til folgende forméalk:

Gyldigt fra 30-03-2015 &l 30-03-2017

Installer certifikat...

Udstedt til: Comcotec Messtechnik GmbH. - Certifikat

Udstedt af: Comcotec SegoSoft Generic Version (2013)

dstedererklzsring

Brugere: Viser de aktuelle brugere. Den efterfglgende udfgrelse af funktioner i softwaren er
afheengig af den valgte gruppe, da brugerne blev oprettet.

Ew

o e Generelt

%, Maskiner
= Frigiw

: Systermn

%, Overflade

L

_a-\, Stamdata
;‘i;, Service Card

=55, Firmadata
s

3'::. Protokol

. Indstillinger

3‘1\. Licenser

=] { ﬁl Maskiner

;'::. Termo-desinfektor

‘al'i:., Sterilisator

_‘al‘i;, Indstillinger ~

,Bruger/Ny*

Indstillinger
j‘(a Bruger
=!| Certifik.at -~
Status Gipldig
=l Bruger
Fornawn Sofia
Eftermawn Specimen
Titel
Foszition
Gruppe Administration
Change Faszword -~
=!| Certifik.at
Status Gipldig
=!| Bruger
Farnavn “william
Eftermawn Specimen
Titel
Fasition
Gruppe B etjieningzpersonale
Change Password b
=!| Certifik.at
Status Gipldig "

Annuller Accepteres

Forudsaetning for aktivering af kommandoen: Brugeren skal have de pagaeldende
grupperettigheder, vaere logget pa og vaere valgt i traestrukturen ,Stamdata/Bruger” Ved
valg af funktionen ,Ny* vises indtastningsfeltet for tilfgjelse af en ny bruger.

2270
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Angivelse af fornavn, efternavn og gruppe er obligatorisk. Titel og position kan indtastes for at
anskueligggre brugerens rolle. Efter at indtastningsfelterne er udfyldt, gemmes indtastningerne
med ,Accepter, og der abner et dialogfelt, i hvilket brugeren opfordres til at indtaste en
forelabig adgangskode. Efter indtastningen af adgangskoden oprettes et certifikat for denne
bruger (elektronisk underskrift), og status for certifikatet vises i Status for bruger. Den nylig
oprettede bruger har nu et entydigt identificerbart brugercertifikat og kan dermed alt efter sine
tildelte rettigheder udfare hygiejnedokumentation.

,Bruger/Slet”

Forudseetning for aktivering af kommandoen: Brugeren skal have de pageeldende
grupperettigheder, vaere logget pa og veere valgt i traestrukturen ,Stamdata/Bruger” Ved
valg af funktionen ,Slet” slettes den valgte bruger. Sletningen af en bruger har ingen
indvirkning pa bestaende optegnelsesdokumenter.

.,Bruger/Print"
Efter udstedelsen af certifikatet skal certifikatets signaturkontrolnggle printes ud
sammen med en instruktionsformular.

,Bruger/Vis certifikat”
Abner et separat vindue, hvori certifikatdataene for brugeren kan laeses.

Certifikat

Generelt | Detalier | Certifikatsti

5; Oplysninger om certifikat

Certifikatet skal bruges til felgende formak
» Alle programpolitikker

Udstedt til: Specimen Sofia

Udstedt af: Comcotec Messtechnik GmbH. - Certifikat

Gyldigt fra 01-10-2015 il 30-09-2017

Installer certifikat...| Udstedererklzering

OK

Ved hjeelp af ,Installer certifikat” kan der importeres en godkendt signatur i SegoSoft.

Der er beskrevet videregaende informationer til behandling af brugerdata i Handbogen
Installation og administration.
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Grupper: Viser de grupper og deres rettigheder, som de er indtastet under installationen.
Afhaengig af en brugers tildeling af en gruppe bestemmes dennes ret til at udfgre funktioner i

softwaren.
Indstillinger
—;{, Indstillinger i gl’:*, Grupper
5 5 - — -
Gruppenavne Adminiztration
= Korrekiurer Slet
= Brugerndstillinger
Fediger Ja
2l Owerflade = Service Card
) R ediger Ja
e Metveerk
e =r = Labels
—a‘i, Stamdata R eprint Ja
‘;r'i. Service Card = Firma
28 E dat Rediger Ja
%2 Firmadata .
. = Link
- “= Bruger Opret Ja
v pper Fiediger Jda
5 Slet J
s Protokol _=F 2
. = Licenser
= Indstillinger Fediger Ja
3‘[{, Licenser = O plioner
= i R ediger Jda
—{nl Paskiner
o = Grupper w
alr')x. Termo-desinfektor
H a0 -
o i Sterilisator -
Annuller fccepteres Hijz=lp

»,Grupper/Ny*
Forudseetning for aktivering af kommandoen: Brugeren skal have de pageeldende

grupperettigheder, vaere logget pa og veere valgt i traestrukturen ,Stamdata/Grupper” Med

valget af funktionen ,Ny* tilfgjes en ny gruppe, og angivelserne om rettighederne til denne nye
gruppe i softwaren kan aktiveres.

,Grupper/Slet”
Forudseetning for aktivering af kommandoen: Brugeren skal have de pageeldende

grupperettigheder, vaere logget pa og veere valgt i traestrukturen ,Stamdata/Grupper” Med
knappen ,Slet” kan en valgt gruppe slettes. Standardgruppen i softwaren kan ikke slettes.

Der er beskrevet videregaende informationer til behandling af grupper i Handbogen
Installation og administration.

Protokol: Viser hvilke angivelser der er fort til protokol, og som vises, nar protokolvisningen
indleeses.

24|70



Indstillinger “

= 2\. Indstillinger £ 3‘@0 Protokol
3{. Generelt -~
3‘&?. Maskiner Rediger |N8i
! =l Service Card
v -
LS E
2:;‘ ngns Fediger |N8i
- g System =l Labels
3.&2. Owverflade R eprint |Nei
N =l Firma
2\' =r Rediger |Nei
= 2\,. Stamdata =l Link
3-‘&3. Service Card Opret Mei
. Fediger Mej
F dat
irmadata Sl Mei
Bruger =l Licenser
Grupper Fediger |N8i
= O ptioner
Protokol
Fediger e
Indstillinger = Grupper
Licenser Opret Mei
Rediger Mej
= Maski
= {H askiner Slet Mei =

2\. Termo-desinfektor
3&. Sterilisator

ok ] [ forsder ] | Accepters

Indstillinger: Viser indstillingerne til benyttelse af adgangskoder og den automatiske
udlogning.

Indstillinger n

=55 Indstillinger ~ || Z#% Indstillinger
ﬁé. Generelt 5]
L

2{. Maskiner Fassword gpldigt [dage] u]
s Eriai Automatizk Logout [rminutt.. | O

- e Frigiv
3 Mir. Prd-lssrode i

2{. System
558, Overflade
2{. Metwasrk
mdata

2{. Service Card
2{. Firmadata

ﬁ{. Bruger

il
i
Y
|.|'1
nl

<

2\. Licenser
[—j{E'I Maskiner

3{. Termo-desinfektor
ﬁ{. Sterilisator et

| QK | | Annuller | Accepteres

Licenser: Viser de bestaende licenser for de enheder, der er konfigureret i softwaren.
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_éﬁ"\, Indstillinger
.......’}“‘{":, Generelt

al»‘i., Maskiner

al»‘i., System
a“;, COwverflade
2‘.{5 Metwasrk
_ta‘!’\, Starmdata
é{, Service Card

al»‘i., Firmadata

-------'?\L""’:., Bruger
al»‘i., Grupper
é{. Protokol

al»‘i., Indstillinger

P o
o i Licenser
—

b

Indstillinger

2% Licenser

Licenszer [akiueslle]
Licenser [pakraevede]

Licenszer [akiueslle]
Licenser [pakraevede]

=l Comcotec GrmbH - Sego ...

=!| Comcotec GmbH - Demo ...

Request
Clearing

Perform
Clearing

Hjzslp

Der er beskrevet videregaende informationer til fri aktivering af nye enheder i Handbogen
Installation og administration.

Fornyelse af certifikat efter aendring af firmanavn

Ved aendring af firmanavnet skal firmaets certifikat fornys. Dette sker med
~Stamdata/Firmadata/Ansog om fri aktivering“.

Indstillinger

a‘ﬁ“ Overflade ~ }“3, Firmadata

=I|Firma

.--‘11{:':

Comcotec Messtechnik B GmbH. certifikat
Gutenbergstr. 3
85716
nterzchlzibheim

Germary [DE)

= ;‘"\, Stamdata

e

> Pozthummer
;i“’ Firmadata By

Land
Bemzzrkning

:-’I.,)\:: .
i Service Card Request

Clearing

3‘:; Bruger
2‘1’\, Grupper
;:;, Protokol
5% Indstillinger
a‘:’\, Licenser
_lﬁl Maskiner

;?’\, Termo-desinfektor

Perfarm
Clearing

3‘;"\, Sterilisator

= al‘»’\., Add-ons
al‘:\, Segolabel

Annuller Accepteres
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Hvis navnet pa firmaet er aendret, vises i registeret “Firmadata“ under certifikatstatus
indleesningen, Forskelligt navn, fornyelse nagdvendig“ og senere ogsa ,Ugyldig
signatur".

Optegnelser ved enheder uden licens dokumenteres kun midlertidigt, hvilket
farer til tab af retssikkerhed.

Udfaer en fri aktivering ved aendring af firmanavn eller ved enheder uden licens. De
ngdvendige tiltag herfor findes i handbogen ,Installation og administration®.

Saledes kan du atter forny licenser og certifikater.

,Ekstrafunktioner/Nedlukning"

Ansvaret for deaktiveringen af frigivelsesdialogvinduet beror hos lederen / den
ansvarshavende ejer af enheden.

-_—

Med aktivering af denne kommando lukker SegoSoft pc'en ned efter afslutning af processen af
enheden, der endnu er i drift (f.eks. et sterilisationsapparat). Foran kommandoen vises et hak
til bekreeftelse.

Computeren kan kun lukkes ned, nar frigivelsesdialogvinduet er deaktiveret. Dette forudsaetter
en hgj grad af disciplin hos brugeren, for frigivelsen af den sidst gennemfarte optegnelse skal

som det forste egenhandigt udfgres dagen efter. Pa samme made skal den fornyede
aktivering af frigivelsesdialogvinduet ske.

Med ,Ekstrafunktioner/Indstillinger kan funktionen ,Frigiv efter afslutning af

optegnelsen’ og udgivelsen ,Udgiv efter optegnelsen som pdf‘ med de pagaldende
grupperettigheder (adgangskodeanmodning) i traestrukturen ,Indstilling/Frigivelse® deaktiveres.
Pa samme made foretages fornyet aktivering af denne funktion.

.Ekstrafunktioner/Skift adgangskode*

#Andre password Angivelse ngdvendig
Bruger oK =l Skniy password oK
| W Havn Specimen Sofia
Afbrydelse
Administration Afbrydelse Myt pagaword pe

Pazsword gentagelze

tin. Prwd-l==ngde: B, Upper-caze letters required, Lower-caze
letters required, Mumerical digits required
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Denne menufunktion benyttes til at 2endre brugernes adgangskoder. Efter valg af denne menu
abnes forst et brugervalg. Derefter vises dialogen til eendring af adgangskode. | denne skal
forst den hidtige og dernaest den gnskede nye adgangskode indtastes.

.Ekstrafunktioner/Vedligeholdelse*

[12:25:34] Communication with the Comcotec-Server is starting...
[12:25:34] Kontolstart...

[12:25:35] Common Criteria compliant.

12:25:35] Kontrol fuldendt

12:25:35] Communication with the Comcotec-Server completed.

. |Miele

N PROFESSIONAL
Segosoft

Miele Edition

Faerdigger Annuller

Med denne funktion kan der abnes en vedligeholdelsesdialog. Ved abningen kontrolleres
softwarens indstillinger, og resultatet af denne kontrol vises.

Menu ,?“

B

Dokurnentation k | @ | @
=

Ov Support Tool

Info over SegoSoft...

»2/Dokumentation”
SegoSofts brugerhandbog abnes.

.2/Support-vaerktgj“
Via dialogvinduet kan der oprettes support fra Comcotec, nar der findes en internetforbindelse.

Support-medarbejderen kan fa adgang til din computer via fiernbetjening og afhjeelpe
problemer direkte pa computeren. Ligeledes kan der afholdes undervisning og praesentationer.

,2/Info om SegoSoft"
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Viser den aktuelle version af SegoSoft og servicekortnummeret. Desuden vises her CE-
meerket med angivelse af det udpegede sted, IT-sikkerhedscertifikatet fra Forbundsministeriet
for Sikkerhed ved Informationsteknik (BSI) samt yderligere bestaende certifikater til softwaren.

SEGO |SOFT

Process Documentation

Version 7.0.25.0 - Release
SEGO’ SegoAssurance Module, Version 1.2

secure Copyright® Comcotec Messtechnik GmbH

~Addons -, ~Service Card -

SegoLabel (3.7.18.0) SC80817-F3U ;

comiz@|tec 2 +4989 3270889-10

st b

~lssued by

mdc o)z )

fir Sicharheit in dor tec SegoSoft G

Indormationstechaik Version (2013)

Deutsches
IT-Sicherheitszertifikat ~lssued for 3

@ g:utschasd i PIP—— /|| comeotec Messtechnik GmbH. -
tent- und Markenamt R Certifikat

DE 102 54 444 S _ 30/09/2015 01:00:00
DE 102 54 446 s E 3000812017 01:00:00

Certification
150 9001/150 13485

~Manufacturer -

AL

Sie ; Comcotec Messtechnik GmbH
Bund h Gutenbergstrale 3
unaeswenr 8 85716 UnterschleiRheim

AQAP 2120 T

3.2 Funktionsliste

wEXDEs % e v

Funktionslisten indeholder symboler for de vigtigste funktioner, der hele tiden er til disposition.
Alle funktioner, der kan udfares, er tilgaengelig i menuen.

3.3 SegoSoft Vindue

3.3.1  Oversigt vindue
Vises dette ikke, kan det aktiveres igen pa: ,Visning/Oversigt".
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EFH Rediger Vis arkiv Tilalg Vindue 7

=X OS

Owerview

* @ 3|

Diagra

Sterilisator - Cyklus komplet o

160.C
140.C
120.C
100.C
20.c
=1
0.0
z20.C

Oversigtsvinduet viser den aktuelle status for Igbende eller for visning abnede optegnelser. Pa
farven kan det ses, om den pageeldende optegnelse er karende, afsluttet, eller om der er
foretaget en frigivelse. Farverne svarer til de indstillinger, der er foretaget pa

,Ekstrafunktioner/Indstillinger/Overflade®“. Afsluttede optegnelser uden frigivelse vises

med sort, og lgbende optegnelser med grat. Ved benyttelse af flere enheder indtager vinduet
en oversigtsfunktion, idet alle labende enheder/optegnelser og deres status kan ses
umiddelbart.

3.3.2 Optegnelsesvindue

Abn med: abnes automatisk, sa snart det registreres, at der kgrer et enhedsprogram. Det
abnes ligeledes ved opkald af en gemt optegnelse fra arkivet.

Register ‘Diagram®:

Oitei nelsesvinduet bestar af en i raf itil venstrei oi en datadel itil h@'lrei.
e X

B Fil Rediger Vis arkiv Tilvalg Vindue ? - [ &
\) ) & | & ®
BEXD0S %08V
Overview X | Diagram | Report = Information A
Sterilisator - Cyklus komplet o1 . Maskinnavn Sterilisator
= a -
Sterilisator - Cyklus komplet . 2000 Type Demo Generic
1500 g'ed_k —
1400 0500 ‘abrikantnummer 57334
1300 Cyklu.slaeler : 2365
1200 2000 Méskrkdegml Demo
1100 ;"
1000 2500 1agrem
Baggrundsfarve
200 Fondst a
80.0 2000 9'9' starve
Gitteretfarve
700
= Procesdata
60.0 1500
. Start 05/10/201512:37.(
) Slut 05/10/201514:00:2
400 1000 ;
200 Status Klarskylning
‘ Charge-nr. DO0000D4
we 5 1| Progam P1134° Feste Gt
100 -
= Sensorik
00 0 L
2 ) 123500 124600 125500 130500 134500 132500 133500 134500 Tidsbasis 01s
=1 Genear 1 /17 N

| grafdelen illustreres de malte veerdier i diagramform. X-aksen viser tidsforlgbet. Afhaengigt
af den tilsluttede enhed viser y-aksen temperaturen. f.eks. i Celsius (°C) og kammertrykket,
f.eks. i hektopascal (hPa). Kurverne viser dataene fra sensorerne, der findes i enhederne, og
som er overfort til softwaren.
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| Datadelen anfgres informationer om enheden, angivelsen, aktionsdataene, sensorikken, de
selvdefinerede brugerfelter og frigivelsesstatus.

=l Sensorik
=l Sensar 1
S 1 T i .
oo Sy p———r Sensorkurvens farve aendres i feltet
Enhed °C JFarve®. Klik med venstre museknap pa
Sining : det gnskede felt, og veelg en farve i
: farvepaletten. Sensorkurven vises med
- |- Automatisch ||
Vis den nyvalgte farve.
=l Senszar 2 --------
Senzor 2 Til--------
Tope NI EECOE NN
Erhed cOECOEECEBE
Stigning T ONCOECOm OO
E:[T‘: D.. Mehr Farben...
Wiz

Register ,rapport”
| Register, rapport vises de protokoldata, der er overfgrt fra enhederne.

EFH Rediger Wis arkiv Tilvalg Vindue 7

rEXXDO0S % e w

Overvie Diaglam| Report |

Sterilisator - Cyklus komplet 0Z-10-2015 10:53 00 — 1017 mbar[abs] 42 2 'C — Progr
02102015 10:53:21 — 1731 mbar[ab=] 88.3 °*C — Dampf
02-10-2015 10:58 20 — O081 mbar[ab=] 44.7 °C — Vakun
02-10-2015 10:59 24 — 1195 mbar[ab=] 102.5 °C — Dampf
02-10-2015 11:03 22 — 0081 mbar[ab=] 54.9 °C — Vakuu
02102015 11:04:23 — 1346 mbar[ab=] 106.2 °*C — Dampf
02-10-2015 11:08 41 — 0020 mbar[ab=] 48.6 °C — Vakuu
02-10-2015 11:09 4% — 1494 mbar[ab=] 109.3 *C — Danpf
02-10-2015 11:11 26 — 0507 mbar[ab=] £3.0 °C — Vakuu
02102015 11:12:09 — 1638 mbar[ab=] 112.2 °*C — Dampf
02-10-2015 11:13 29 — 0901 mbar[ab=] 96.1 *C — ¥akuu
07.-10-2015 11.14.02 — 1790 mbar[ab=] 115.0 *C — Dampf

Funktioner for Register, diagram

Opret hjaelpelinjer for x- og y-akse
Ved at veelge en akse med musens markar og ved at trykke pa venstre museknap vaelges den
gnskede akse. Den omgives af en punkteret linje. Med nedtrykket venstre museknap treekkes

BFiI Rediger Vis arkiv Tilvalg Vindue 7 -

Y A= | < &
e XD0s e s v
Diagram | Report =/ Information )
cr +hPa l;daskinnavn | E.t.:—r-\hsinfvv
180.0 3000 Syp: | Jemo Lenenc
te
150.0 3800 | Fabrikantnumemer [s733
3600 1
1400 Cyklustaeller 55
2300 |Maskinkategori [Demo
1300 2200 askinkategori |Demo
/ = Vis
1200 nly 3000 =
=/ Diagram
2800 1
\ 00 Baggrundsfarve |
o | Forgrundsfarve | ||
Gitternetfarve [ ]
2200 | | | -
[ __/ =/ Procesdata
2000 [Start 02/10/2015 10:53:00
\} 1800 [Shut [02/1072015 12:16:34
1600 Tid 01:23:34
1900 | Status [Cyklus komplet
1200 _Chavge-nv‘ | D000002
1000 Program P1134° Feste Giiter
800 =/ Sensorik
- e Tidsbasis [01s
3 400 =!|Sensor 1 |
(':' . Sensor 1 Kammertemperatur
0.0 L | Temperatursenso
10:52:30  11:02:30  11:12:30 11:22:30 11:32:30 11:42:30 0 11:52:30  12:02:30  12:12:30 ;yf‘ed .T_E"‘Ee“‘“’-"""-" PT1C
nhe C

Klar Remote, Sego




aksen, der er klikket pa, i retning af midten pa optegnelsesvinduet. Der vises en hjaelpelinje.
Denne linje kan vha. den nedtrykkede venstre museknap efter behov forskydes langs den valgt
akse. | den forrest del af hjeelpelinjen vises den pageeldende akses ngjagtige talveerdi, pa
hvilken hjeelpelinjen lige befinder sig.

Sa kan det f.eks. konstateres pa kurven, om en forudindstillet temperaturveerdi er naet pa et
bestemt tidspunkt.

Slet hjaelpelinjen: Valg den hjaelpelinje, der skal slettes, med musens markgr, og tryk pa

den hgjre museknap. Kontekstmenuen til diagramkommandoen vises, og hjeelpelinjen slettes
derved.

Ekstra menukommandoer med abnet optegnelsesvindue for registeret
pDiagramé

SegoSoft - Instrument Forbered

| @ Fil | Rediger | Vis arkiv Tihalg Vindue
Klip Cirl+ o)
o T e X e B8
_;.T-_ﬁ : __: = | =7 ‘l Dizgram | Report
— | . <1
e e 1600
Diagram - - Vaslg
Protokol - Zoom
Flyt
Marker |
Opmal 11
Hges + |
Reducerer
Maeste kurve Billede hej
Fomge kurve Billede nedad
Resst Po= 1 1{

Med angivelse af optegnelser i optegnelsesvinduet vises flere kommandoer til yderligere

behandling i ,Behandl*: ,Diagram® og ,Optegnelse” og pa hovedmenulisten: ,Vindue®“.

Kommandoerne for diagrammet kan ogsa indlaeses over kontekstmenuen (hgjre museknap i
diagrammet).

Kontekstmenu ,Diagram*

*  \elg
Zoom
Flyt
Marker
Opmal
dges +

Reducerer

Masste kurve Billede haj

Forrige kurve Billede nedad

Reset Pos 1

,Diagram/Udvaelg*“
Med aktivering af denne kommando kan den kurve for en bestemt sensor, der er klikket pa,
veelges ved hjeelp af musemarkaren. Den valgte kurve andrer farve (bliver inverteret). Hvis
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den inverterede farve er sveer at se, kan farveindstillingen aendres i optegnelsesvinduets
datadel. Valget kan kun foretages ved at benytte kommandoen ,Markegr*

,Diagram/Zoom*
En valgt del af kurven i optegnelsesvinduet kan forstarres efter behag. Denne funktion ger det
lettere at se ngjere pa et udvalgt udsnit.

Nar man trykker pa den venstre museknap og traekker i et rektangel vaelges det snskede
kurveomrade, som gnskes naermere studeret, og nar museknappen slippes, forstarres det.
Dette kan gentages ofte efter behag.

Originalstgrrelsen opnas atter med kommandoen ,Diagram/Nulstil®.

,Diagram/Flyt*
Forudsaetning for aktivering af kommandoen: Optegnelsesvinduet skal veere aktiveret ved klik
med musen.

Med aktiveret kommando kan hele billedet af optegnelseskurven forskydes inden for akserne
med nedtrykket venstre museknap.

,Diagram/Markor*
Med denne funktion kan der vises ngjagtige kurvevaerdier pa et bestemt tidspunkt af
optegnelsen og ogsa fastholdes skriftligt pa kurven.

Forudsaetning for aktivering af kommandoen: Med ,Diagram/Udvaelg“ kan du veelge den
gnskede kurve.

Ved aktivering af kommandoen vises en overdimensional, stor markgr i optegnelsesvinduet,
der folger kurvens forlgb, nar musen bevaeges horisontalt. Foroven i optegnelsesvinduet vises
et felt med de ngjagtige angivelser om tiden, temperaturen og trykket. Afhaengigt af den
tilsluttede medicinske enhed kan der ogsa veere andre angivelser at se.

Hvis der rammes et vigtigt punkt pa kurven, kan de relevante veerdier (tid, temperatur eller tryk)
fikseres skriftligt ved at tryk pa venstre museknap pa det valgte punkt pa kurven. Senere kan

det saledes oprettede dokument gemmes i en fil vha. ,Fil/lOpret pdf*.

SegoSoft - Instrument Forberedelse, Rum 542 - [Protokol: Sterilisator - Cyklus komplet]

@ Fil Rediger Vis arkiv Tilvalg Vindue ?

B D0 s eV

Overview x Diagram | Report
Sterilisator - Cyklus kemplet

<t “hPa
160.0 4000

3800
3500

[5843]; 15:3322, 3152 hFa 3400
3200
3000

2800
2600
2400
2200
2000
1800
1600
1400
1000
800

500

400

[3850]: 15:40:1%, 52 hFa 200

0.0 + 0
14:35:00 14:45:00 14:55:00 15:05:00 15:15:00 16:25:00 16:35:00 15:45:00 15:55:00

150.0

140.0
[1803]: 15:06:02, 3154 hPa
130.0

1200

110.0

1000

Klar
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,Diagram/Udmal*

For at undga forkerte malresultater, nar der er mange malekurver, skal man veere
opmeerksom pa det ngjagtige forlgb pa den kurve, der skal udmales.

Med denne funktion kan kurvesektioner (f.eks. holdetid for en sterilisationsfase) udmales
ngjagtigt. Aktiveringen af kommandoen skal ske over kontekstmenuen (hgjre museknap).

SegoSoft - Instrument Forberedelse, Rum S42 - [Protokol: Sterilisator - (
B Fil Rediger Vis arkiv Tilalg Vindue ?

NIRRT R Med nedtrykket venstre museknap
T— r bevaeges og slippes
<1 m | Imusemarkgren fra  begyndelsen il

455

»+ Islutningen af den kurvesektion, der skal

1080

== | Imales. De malte talveerdier tid og

= |[temperatur  eller tid og tryk vises.

432
408
384
360
3286
312
288
26.4
240
218
19.2
16.8
144
120 300
96 240
180
120
80

72
48
24

oo
14:24:3E14:25 29:0114:31:1314:33 351437 S014:40:0314:42:1519:44:2714:46 :4019:98:521 4.5 1:0514:53:17

Klar

Senerekan det saledes oprettede dokument gemmes i en fil vha. ,Fil/Opret pdf‘.
,Diagram/Forstor*
Med aktiveringen af denne kommando forstarres alle kurver i optegnelsesvinduet trinvist.

,Diagram/Formindsk*
Med aktiveringen af denne kommando formindskes alle kurver i optegnelsesvinduet trinvist.

,Diagram/Naeste kurve*

Ved optegnelser med flere sensorkurver kan - efter valg af en kurve - den derover liggende
kurve (billede hgijt) veelges.

,Diagram/Foregaende kurve*“

Ved optegnelser med flere sensorkurver kan - efter valg af en kurve - den derunder liggende
kurve (billede under) veelges.

,Diagram/Nulstil”
Den oprindelige kurvevisning i optegnelsesvinduet genoprettes.

Tilleegsmenu,Behandl/Optegnelse” (tiigaengelig ved visning af en optegnelse)
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@Fil Rediger | Vis arkiv  Tilvalg Vindue 7
Klip Ctrl+X

ElL | <o o)
B G

Kopier Ctrl+C

- :
Tilfej Ctrl+V h Diagram | Report

°C

160.0
AS0. 10

Marker alt Ctrl+ A

Diagram |

Protokol 4 Frigiv
Kontroller
Afslut

- T

~Optegnelse/Frigivelse*®
Abner frigivelsesdialogen til frigivelse af optegnelsen.

,Optegnelse/Tjek"”

Forudsaetning for aktivering af kommandoen: Den optegnelse i arkivet, der skal tjekkes, skal
veere frigivet, og det tilsvarende optegnelsesvindue vaere abnet. SegoSoft tiekker, om der efter
frigivelsen er foretaget nogen aendring (gyldighedsstatus).

SegoSoft

Gyldig.
! Protokol er uasndret.

oK

,Optegnelse/Afslut”

Forudsaetning for aktivering af kommandoen: En medicinsk enhed uden defineret
programafslutning (f.eks. osmosanlaeg, forseglingsapparat) skal veere tilsluttet.
Med aktivering af kommandoen udfgres afslutningen pa optegnelsen manuelt.

Tilleegsmenu ,,Vindue*
| tileegsmenuen ,Vindue“ kan vinduets arrangement og udseende i SegoSoft aendres

Tillzzagskommandoer i menuen ,Fil‘ ved at abne optegnelsesvinduet.
Desuden er menukommandoerne ,Opret pdf, ,Print‘ og ,Sidevisning" tilgeengelige.

,Fil/Opret pdf*

Den saledes oprettede pdf-fil skal kun betragtes som ekstra i forhold til den
frigivne optegnelse i arkivet. Optegnelser uden frigivelse har heller ikke positiv
frigivelsesstatus i kraft af pdf-filen.

=

| et dialogvindue kan der oprettes en ekstra pdf-fil af en fra arkivet abnet optegnelse eller en
optegnelse maerket med ,,Cyklus afsluttet”. Efter valg af gemmeadresse og filnavn oprettes
efter indtastning af adgangskode en fil i pdf-format. | filen gengives som standard den totale
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kurve over optegnelsesvarigheden i et billede. Ved at veelge ,Udlever malvaerdier” i
dialogvinduet gemmes maleveaerdierne sammen med handlingsdataene og yderligere
informationer i pdf-filen.

SegoSoft Indstillnger

| Diagram pd egen side
Frint malewzerdi

| Diagramindztillinger bevares Farvetmk,

,Fil/lLuk*

Nar denn kommando udferes, gar dataen for den aktuelle optegnelse tabt.
Informationstab.

Med aktivering af kommandoen og aktivering af forespgrgselsdialogen lukkes den aktuelt
karende eller abnede optegnelse.

,Fil/Print*

| dialogvinduet kan der udskrives en ekstra pdf-fil af en fra arkivet abnet optegnelse eller en
optegnelse maerket med,Cyklus afsluttet” fra en tilsluttet printer. Udskriften gengiver som
standard den totale kurve over optegnelsesvarigheden i et billede. Med ,Diagram/Zoom* kan

enkelt-kurvesektioner vises og ogsa udskrives. Ved at vaelge ,Udlever malvaerdier” i
dialogvinduet udskrives malekurverne sammen med handlingsdataene og yderligere
informationer.

,Fil/Sidevisning*
Med aktivering af kommandoen gives en forelgbig visning af den trykte version af den abnede
optegnelse.

3.3.3 Indstilling af enheder

Abnes med: Ekstrafunktioner/lndstillinger“
Veelg derefter i treestrukturen ,Enheder” den pagaeldende enhed.
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ﬁ-‘f. System
% Overflade
ﬁ{. Metvasrk
I:—:Iﬁ“ﬁv Starmdata
ﬁ-‘f, Service Card
ﬁ-‘f. Firrmadata

§:€. Bruger
ﬁ:{i Grupper
ﬁ-‘f, Protokol

5% Indstillinger

i{, Licenser
E'l!' Maskiner
Al .
}., Termo-desinfektor
Qi-f, Add-ons
%{, Segolabel
ﬁl{i External interfaces

3“& Sterilisator
=

M askinnawn

Sterilizator

Firma

Comcotec: GmbH

Type

Demo Generic

Yersion

1.0

Slet maskine

Sted

Fabrik.antrurmrmer

57334

Cyklustasller

e

Aktiveret

M askink ategori

Yis

Diagram

Bagarundsfaree

Forgrundsfarve

Gitternetfarve

Forbindelse

Forbindelzes-type

Forbindelzes-parameter

Sti

C:hComecotechS egoSofthDemaot

Canenrik

Rediger

Slet

W

Acospieres

0K | | Annuller

= Information: Liste over de ved oprettelsen
M askinnawn Stadeator af enheder indtastede angivelser. Med de
Firma Comcotec GmbH pageeldende grupperettigheder kan der ogsa
Type Demo Generic foretages aendringer i de frigivne felter.
Wersion 1.0 Enhedsnavn, producentnummer og
Sted cyklusteeller er anfart i frigivelsesdialogen.
Fabrik antnummer 57334
Cyklustzeller 2365
Aktiveret Ja
Maskinkategori Demo
S Vis Visning: Optegnelseskurvens baggrunds-,
=/ Diagram forgrunds og gitternetfarve kan aendres med
Baggrundsfarve [] de tilsvarende grupperettigheder. Klik med
Forgrundsfarve | venstre museknap pa det gnskede felt, og
Gitternetfarve ] veelg en farve i farvepaletten.
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Forbindelses-type
= Forbindelses-parameter

Port
Baudrate
D atabits
Parity
Stop Bits
Handshaking

=!|Sensor 1
Sensor 1
Type
Enhed
Stigning
Dffset
Farve
Vis

=l Sensor 2
Sensor 2
Type
Enhed
Stigning
Dffset
Farve
Vis

Gods til sterilisation
Procesindikator
Heliz-Test
Behandlingsindik ator
Bemeaerkning

Wakuumtest
Tomkarsel

Bowie + tzethedstest
Lagepakning
Bemeaerkning

Procesvurdering
Produktfrigivelse

Serie

COmM2

9600

Ingen
1

Slukket

Temperatur
Temperatursensor PT100

KM= o

Tilkoblingsforleb
Temperatursensor PT100
[

Py

S (e

Semikristik A/8

Ubekendt
Ubekendt

Forbindelse: Forbindelsestype og
-parametre vises. Ved seriel forbindelse vises
den anvendte com-port. Med de pageeldende
grupperettigheder kan der ogsa foretages
endringer i de frigivne felter. Med dropdown-
listen Port kan eendringen ved et com-port-
skift foretages direkte.

Sensorik: Afheengigt af den tilsluttede
enhed (sterilisationsapparat) vises de
forskellige sensorer. Med de pagaeldende
grupperettigheder kan der ogsa foretages
andringer i de frigivne felter.

Nar man indseetter eller fierner tiekmeerket i
feltet Port hhv. teendes der og slukkes der
for sensorkurven i optegnelsesvinduet under
en enheds drift. Sensorkurvens farve aendres i
feltet Farve. Klik med venstre museknap pa

det gnskede felt under en enheds drift, og
veelg en farve i farvepaletten.

Brugerfelter: Visning af de felter, der er

definineret af brugeren. Brugerdefinerede
felter vises som regel i frigivelsesdialogen.

Rutinekontrol: Indtastninger via engangs-

enhedsfrigivelsen inden arbejdsbegyndelse
vises i vinduet for enhedsindstilling.

Frigivelse: Der bliver bedt om

procesbedgmmelse og produktfrigivelse i

frigivelsesdialogen.
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: Udgave, printer: Afsnittene ,Linjediagram,
gl Prinkex Rapport, Protokoller, osv." refererer til

Lnecapen e afsnittene af samme navn i

b optegnelsesdokumentet. Ved at sla til og fra
E:zt;;i"e[ fastlaegges ostanda_rdindstillingerne til

Malevasidi udgivelse pa en printer.

Informationer Udgivelse, etiketteprinter: Her slés
Farvetryk £d etiketteudskrivningen for denne enhed til eller

= Labelprinter fra. For etiketteudskrivningsfunktionen skal

Labels 7] der desuden veelgesSegolLabel-Addon i
omradet Addons.
e Vedligeholdelsesanvisninger: De
BT e oprettede vedligeholdelsesanvisninger med
Beskiivelss Vedigeholdelse kizves d_eres beskrlvelser_og m_tc_arvaller vises i
Aftal udnaevnelsen med supportteam V|nduet for enheds|ndst|”|ng_
= Forudsaetninger L . . .
_ F , Hvis tiden indtil vedligeholdelse er udigbet,
orudsaetning . . . ) . . .
Interval Tidsrum (méneder) vises en ermdrm_g i et vm_due pa monitoren,
Veerdi 12 om at det er tid til at vedligeholde.
Startvaerdi 05-10-2014 13:58:43
Aktuel vaerdi Efter vedligeholdelsen kan der kvitteres for
Navn den pageeldende vedligeholdelsesanvisning,
- Forudszetning og den kan dokumenteres.
Interval Tidsrum [timer)
Veerdi 1000

Yderligere mapper, alt efter den tilsluttede enhed (f.eks. desinfektionsapparat).

= Alwveerdi
Varmeresistent °C 10

Indikatorer: Med de oprettede vaerdier
udregnes Ao-veerdien (kimreduktionstallet) i
sekunder.

Med de pageeldende grupperettigheder kan
der ogsa foretages aendringer i de frigivne
felter.

Referencetemperatur *C 20
Starttemperatur °C 65
Tolerance °C 05

Temperaturfordeling °C |3

= Hjaelpelinjer: Linjer, der markerer
| Indstillet temperatur 30 programmerede temperaturer under

F?'”e enhedskarslen, som skal nas af enheden, sa
Vis ! procesdataene kommer til at svare til
Ierstlllet temperatur 90 forskrifterne.
= Indstillet temperatur 60°
Farve
Vis
Indstillet temperatur 60

Ekstrafunktioner i vinduet til enhedsindstillinger

Enhedsindstillingerne er tilgeengelige pa ,Ekstrafunktioner/Indstillinger* og ved valg af
enhed i enhedstreeet.

Tilleegsfunktioner ,Enhed ,
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Indstillinger “

....... ;-; Generelt A 3-‘1, Sterilisator
El'{:- Maskiner
....... hy - ~
ap Maski Steil Slet maskine
....... 9%’ Frigiv azkinnavn tenlisator
o Firma Comecotec GmbH
------- %, System -
g‘)? O)r o Tupe Lemo Generic Brugerfelter
"""" = Uvertlade "Werzion 1.0
....... ;l'i.., Metvaerk Sted Rutinekaontrol
EY.) abrikantrunmmer
£ o dat Fabrik. 57334
g a’m ata Cyklustzsller 7365 Seviceanvisninger
P .
"""" e Service Card Akliveret Ja
....... 5"-; Firmadata  azkink ategar Demo Redige
A =l Vs
P
....... -7 B - -
5' ruger =\ Diagram Jlet
"""" QJN» Grupper Bagarundsfarve
....... ;l'i.., Protokol Forgnundsfaree |
v Gittermetfare
a\“ nastiiinger =!| Forbindelse
"""" al'; Licenser Forbindelzes-tupe Fil
_|EI Maskiner =| Farbindelzes-parameter

Sti C:AComeotech\SegoSofthDematStern

-l Sanennk

------- ;"i, Termo-desinfektor hd

------- ;‘L, Sterilisator

.,Brugerfelter”

Brugerfelterne findes i vinduet til enhedsindstillinger og kan alt efter indstilling anferes i
frigivelsesdialogen. Alt efter kravene kan vigtige beslutningskriterier for hver enhedskearsel
(rutinekontrol efter hvor meget enheden er brugt) defineres og fastholdes her.

,Funktion: Brugerfelter (Tilfgj felt)“
| et dialogvindue kan der tilfgjes et nyt felt med pageeldende grupperettigheder
(adgangskodekrav), hvilket felt indgar i vinduet til enhedsindstilling efter indtastningen.

,Rutinekontrol”

Den arbejdsdaglige rutinekontrol, som angivet af producenten, og som helst skal forega, inden
arbejdet pabegyndes, kan fastleegges individuelt og enhedsspecifikt. Et saerligt menupunkt til
formalet i SegoSoft kan sa gemmes sammen med de tilhgrende procesdataoptegnelser i et
dokument som

pdf-fil.

,Funktion: Rutinekontrol (Tilfgj felt)“

| et dialogvindue kan der med de pageeldende grupperettigheder (adgangskode) tilfgjes et nyt
rutinekontrolfelt , der indgar i vinduet til enhedsindstillinger, nar indtastningen er udfert. | et
dialogvindue kan med de pageeldende grupperettigheder (adgangskode) det markerede
rutinekontrolfelt behandles.

,Vvedligeholdelsesanvisninger*
Vedligeholdelsesanvisningerne minder brugeren om vedligeholdelser, der skal udferes. Her

kan det handle om vedligeholdelser, som brugeren selv kan udfgre, eller om nogle som skal
udfgres af kundeserviceafdelingen.

,Funktion: Vedligeholdelsesanvisninger (Tilfoj felt)“
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| et dialogvindue kan der med de pageeldende grupperettigheder (adgangskode) tilfgjes en ny
formular til vedligeholdelsesanvisning, der indgar i vinduet til enhedsindstillinger, nar
indtastningen er udfart.

,Funktion: (Felt) Slet"
Forudsaetning for aktivering af kommandoen: Det felt i vinduet til enhedsindstilling, der skal
slettes, (brugerfelt, rutinekontrol eller vedligeholdelsesanvisning) skal vaere markeret.

.<Funktion: (Felt) BehandI*
Forudsaetning for aktivering af kommandoen: Det felt i vinduet til enhedsindstilling, der skal
behandles, (brugerfelt, rutinekontrol eller vedligeholdelsesanvisning) skal vaere markeret.

3.3.4 Enhedsvindue
Abnes med: ,Visning/Enheder*

| enhedsvinduet arrangeres alle installerede enheder overskueligt.

Der er to visninger, som kan vises i,Enheder/Enhedsdetaljer og
,Enheder/Enhedssymboler” eller med et klik med hgjre museknap pa den gnskede enhed
i enhedsvinduet i kontekstmenuen ,Enhedsdetaljer” eller ,Enhedssymboler*.

| visningen ,Enhedsdetaljer vises en tabel med de angivelser, der blev aktiveret delvist ved
oprettelsen af enheden. (Enhedsnavn, firma, type, status, lokalitet, producentnummer, aktiveret
og statustzeller). Foran enhedsnavnet er der et enhedssymbol, der ligeledes viser enhedens
status.

| visningen , Enhedssymboler” vises de enkelte enheder i symbolform og med deres
respektive navne. Symbolet viser ogsa status pa enheden.

3.3.5 Efterretningsvindue
Abnes med: ,Visning/Efterretninger*
| efterretningsvinduet anfgres der informationer om stedfundne haendelser og

tilstandsaendringer, der optraeder under programkgarslen. Det er meldinger om status pa serielle
greenseflader, om de aktuelt karende optegnelser, om nyligt indleeste filer og om fejimeldinger.

3.4 Statusliste
Abnes med: ,Visning/Statusliste*

| statuslisten vises status pa SegoSoft samt beskrivelse af de enkelte symboler fra
symbollisten, informationer om enkelte menukommandoer og login-status.

4 Vedligeholdelsesanvisning

Vedligeholdelsesanvisningerne minder brugeren om vedligeholdelser, der skal udferes. Her
kan det handle om vedligeholdelser, som brugeren selv kan udfgre, eller om nogle som skal
udfgres af kundeserviceafdelingen.
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Vha. vedligeholdelsesformularen kan de af producenten forskrevne angivelser om
vedligeholdelse (se vedligeholdelsesanvisning) for den pagaeldende behandlingsenhed
indtastes.

4.1 Opret en vedligeholdelsesformular

Forudsaetning for aktivering af kommandoen: Brugeren skal have de pagaeldende
grupperettigheder og veere logget pa. Den pagaeldende klarggringsenhed er oprettet, og det
pagaeldende vindue til enhedsindstilling er abnet (,Ekstrafunktioner/Indstillinger*. i
enhedstreeet vaelges den pagaeldende enhed).

Abnes med: ,Funktion (Taste): Vedligeholdelsesanvisninger

Et separat vindue [Vedligeholdelsesanvisning] abnes.

....... ;.-fn Generelt ~ % Sterilisator
------- i’i Maskiner = -~ ]
....... i{"‘ Frigiv M azkinnayn Sterilizator TEiEErTE
_______ - Firma Comcotec GrmbH
g c:, :nd Type Demo Generic Brugerfelter
"""" i ertlade Werzion 1.0
....... ;{"‘ Metwasrk Sted Rutinekontrol
Wl gy Fabrikantrrarmer 57354
B g -‘ii-m ata Cukluztzeller 23ER lm
"""" ?\‘a Service Card Ak tiverst Ja
....... ﬁ.{‘:'a Firmadata M askink ategorn Dremo Rediger
@ =1 Wis
....... ?:: Bruger =1 Diagram Slet
"""" ¥ Grupper Bagarundsfaree (]
....... }-’i Protokol Forgrundsfarve | |
_______ % Indstillinger Gitternetfarve |:|
=!| Forbindelse
"""" ;“fw Licenser Forbindelses-type Fil
E_jlﬁl Mazkiner [=1| Farbindelses-parameter
_______ ?‘f‘ Termo-desinfektar . qpf:mik C:»ComootechSegoSoftsDemotSteri .
------- )-:.e Sterilisator
tMeddelelze .
Ny v Nar der skal oprettes en ny
anvisning, skal menuen <Ny>
Havn veelges.
Tupe Ved nogle klarggringsenheder
Walidering v er feltets angivelser Anvisning
_— allerede konfigureret. Nar en
— pageeldende vedligeholdelse eller
validering veelges, vises
Fiediger indtastninger i nedenstaende
i valgfelter. De kan bekraeftes med
OK.
Beskrivelze
Aflazsning af resulkat
W
Afbrydelze Ok
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Navn
Vedigeholdelse (12 maneder)

Type

Validering v
Vedligeholdelse |
Rengering

Udskiftning

Test

Interval

Tilfaj
Rediger
Slet
Beskrivelse
Vedligeholdelse kraeves.
Aftal udnaevnelsen med supportteam.
Aflazsning af resultat
Vedligeholdelse udferes?. v

Egentligt navn pa
vedligeholdelsesanvisningen, f.eks.:
Vedligeholdelse (12 maneder). Vises i
vinduet til enhedsindstilling, i vinduet til
pamindelse om en forfalden vedligeholdelse
og i dialogvinduet til kvittering for
vedligeholdelsen (frigivelsesvinduet).

Valg af vedligeholdelsestype. Der kan
skelnes mellem Validering,
Vedligeholdelse, Renggring, Skift,
Test og Kontrol. Dette vises i vinduet til
enhedsindstilling.

ITilfaj vises et nyt
dialogvindueVedligeholdelsesinterval. |

Interval kan vedligeholdelsesintervallet
oprettes med en periode eller enhedslgbetid
(timer, dage, uger, maneder, ar og efter hver
programkgrsel). | Vaerdier indtastes en

naermere specificering. | Alle skal der
indtastes en positiv veerdi > 0 (f.eks. 1000
ved indstillingen Periode (timer)) og ved
Startvaerdi startdatoen med starttid (f.eks.
1-10-10 15.30). Den aktuelle veerdi beregnes
automatisk. Intervallerne for en forfalden
vedligeholdelse vises i vinduet til
enhedsindstilling og i pamindelsesvinduet.

Her fglger en ngjagtig beskrivelse af
vedligeholdelsesanvisningen. Beskrivelsen af
vedligeholdelsesanvisningen vises i vinduet
til enhedsindstilling, i vinduet til pamindelse
om en forfalden vedligeholdelse og i
dialogvinduet til kvittering for
vedligeholdelsen (frigivelsesvinduet).

Her fglger en ngjagtig beskrivelse af
resultatforespargslen. Beskrivelsen af
prompten for resultat vises i vinduet til
enhedsindstilling og promptes for kvittering
for vedligeholdelse i dialogvinduet
(frigivelsesvinduet).

4.2 Pamindelsesvindue for forfaldne vedligeholdelser
Hvis tiden indtil vedligeholdelse er udlgbet, vises en erindring i et vindue pa monitoren, om at

det er tid til at vedligeholde.
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Wedigeholdelse [12 rmdneder)

Vedigeholdelss kraeves.

[ Wi ikke meddelelse igen

Aftal udnavnetzen med supportteam.

Erindringsvinduet vises igen ved
forste klargeringskarsel neeste dag,
og gentages indtil der er kvitteret

for vedligeholdelsen eller feltet ,Vis
ikke pamindelsen pany«
er aktiveret.

4.3 Kuvittering for vedligeholdelsen (frigivelsesvindue)

Forudsaetning for aktivering af kommandoen: Brugeren skal have de pagaeldende
grupperettigheder og veere logget pa. Det pagaeldende vindue til vedligeholdelsesanvisning
abnes, og anvisningen, for hvilken der skal kvitteres, vaelges.

Abnes med: ,Behandl/Vedligeholdelsesanvisning/Frigivelse*

EY
IER Fil | Rediger | Vis arkiv Tilvalg Vindue ?
Klip Crl+ X %ﬁ | @ | @ 7
Kopier Cirls C =
oA . =l Seviceanvisninger
Tilfaj Ctrl+V [ G
Marker alt Cirl+A Mawn
Seviceanvisning 4 Frigiv
Rediger

Et separat vindue [Frigivelse] abnes.
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Frigiv “

=/ Information

Maskinnavn Sterilizator X

F abrik antrummer S Der skal kvitteres for den udferte

Cyklustazler 2365 vedligeholdelse ved at abne drop-
=l Frigiv down-listen ,Kontrol bestaet".

Yedligehaldelze udfares?. | Ubekendt

-/| Seviceanvisning «
Mo Vedgehoidelse [12 méneds] | feltet ,Kommentar” kan der efter

Beskrivelse Wedligehaldzlse kraeves. behag indtastes en kommentar.

Aftal udnazvnelzen med supparttean.

¥.ommentar

Bruger

Specimen, Lamine

Annuller Hizelp

Den udfyldte vedligeholdelsesanvisningsformular gemmes som en pdf-fil i arkivet.

5 Rutinekontrol

Rutinekontrollen omfatter en periodisk udfart reekke af kontrolforanstaltninger i perioden
mellem ydelseskontrollerne. Pa Robert Koch-instituttets anbefalinger skelnes der mellem
rutinekontol af et sterilisationsapparat en gang pr. arbejdsdag og brugsrelateret kontrol. De
arbejdsdaglige skal forstas som sakaldte ,engangsfrigivelser” inden arbejdet
pabegyndes. Hvorimod de brugsrelaterede kontrolforanstaltninger, som udtrykket ogsa
antyder, skal udfgres ved hver afslutning af en proces. Det er den ansvarshavende
brugers ansvar at sgrge for, at der promptes for de rigtige
kontrolforanstaltninger og dokumentationer. Der er yderligere informationer i
enhedsproducentens brugsanvisning.

5.1 Arbejdsdaglig rutinekontrol

Eksempel for et rengorings- og desinfektionsapparat

Ifalge retningslinjer fra DGKH (Deutsche Gesellschaft fur Krankenhaushygiene), DGSV
(Deutsche Gesellschaft fir Sterilgutversorgung) og AKI (Arbeitskreis
Instrumentenaufbereitung) vedregrende validering og rutineovervagning af maskinelle
renggrings- og desinfektionsprocesser for termostabile medicinske produkter (2. oplag,
november 2006) skal den driftsdaglige kontrol af renggrings- og desinfektionsapparater f.eks.
indebzere falgende punkter:

45|70



Tradsi (filtersi) groft/fint Renggring af alle tradsier og kontrol, at de er
ubeskadigede og sidder som de skal

Pumpesump Tjek og rengering, fiernelse af smadele, f.eks.
skalpeklinger, nale, osv. i overensstemmelse med
kravene til arbejdssikkerhed

Drejearme / Spraydaser Kontrol af at der er fri og gnidningsfri drejelighed i
renggrings- og desinfektionsapparatet og tjek af
instrumentvognen, dyser for forstoppelse tjekkes og
renggres om ngdvendigt.

Instrumentvogn
Tilkobling Korrekt tilkobling af instrumentvognen i renggrings- og
desinfektionsapparatet
Tilslutninger / adapter / Luer-las- og slangetilslutninger, blindpropper og dyser
Blindpropper / dyser pa instrumentvognen tjekkes for funktion og
fuldstaendighed.
Lgberuller Tjek for funktion og fuldsteendighed
Instrumentvognidentifikation Kodning, tjekkes hvis en sadan findes
Visuelt tiek af renggrings- og desinfektionsapparat, Tjek af rummet indeni for renhed og aflejringer (f.eks.
indvendigt / udvendigt kalk, silikat, rust)
Lagepakning Tilstandstjek af lagepakning, renhed og for laekager
Yderligere daglige tjek som kreevet i brugsanvisningen | Efter producentens angivelser
Demineraliseret vandkvalitet (mal af ledningsevne) Daglig maling af ledningsevne; 15 uS/cm ma ikke
overskrides
Medarbejderens underskrift Tegngivning fra den ansvarlige medarbejder

For at sikre et problemlgst forlgb kraeves et visuelt tiek af pafyldningsniveauerne i forradsbeholderne (indbyggede
beholdere, enkeldunke, doseringsanleeg kreever forskellig fremgangsmade).

Opret rutinekontrolformular

»Ekstrafunktioner/Abn indstillinger (Vzlg den pagaeldende enhed i enhedstreeet, og

derneest "Funktion (Taste) rutinekontrol”), og indtastningsdialogen til tilfgjelse af et nyt
felt &bnes.

Obligatoriske felter:

Rutinekontrol | X |
Navn Rutinekontrol X
Kemi / Dosering |
Navn Rutinekontrol E3
Tradsi (filtersi) groft/fint
Indhold . Navn
-D\Iiaelg venligst - Indhold Pumpesump
lkke OK -Veelg venligst -
0K
lkke 0K Indhold

-Veelg venligst -
0K

lkke OK

¥/ ObligatorerY| | Frigivefeld
i ] Dbligaloreis!, Frigivefeld

Frigivefeld Afbrydelse 0K
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Er formularfelter (lister) i rutinekontrollen, der skal udfyldes af hygiejnepersonalet.

Hygiejnepersonalet skal altid afgive en resultatbedemmelse, dvs. bedemmelseskriterierne
tiener som tjekliste, i hvilken en daekkende udtalelse kan veelges. For at et overbevist valg altid
kan foretages, begynder bedgmmelseskriterierne altid med et generelt kriterium, som f.eks.
"Veelg venligst" Derefter falger de egentlige kriterier, som f.eks. "OK" eller "lkke OK". Udfgres
ikke nogen komplet behandling, vises de manglende angivelser med rgdt. Ferst nar alt er
angivet, kan der kvitteres pa rutinekontrolformularen, og den kan lukkes.

Frigivelsesfelter:
Indhold af felter i frigivelsesdialogen for rutinekontrolforanstaltninger optages og promptes ved
frigivelsen af rutinekontrolforanstaltningerne. .

Dokumentationen pa reaktionen pa uforudsete procesforlgb skal veere indeholdt i
rutineformularen for rengarings- og desinfektionsapparater.

Rutinekontrol

| feltet ,.Bemaerkning® kan afvigelser i den
daglige rutinekontrol dokumenteres. F.eks.:
Defekt tradsi udskiftet.

Mawn

Bemeerkning

Irdhald
lkke

Op < Tiliai

Fra Fier 3

["] Obligators 1 Afbrydelze 0K

Eksempel med et sterilisationsapparat
Ifelge anbefalinger fra Robert Koch-instituttet skal disse kontrolforanstaltninger omfatte: Visuelt
tiek af kammeret, pakningen, fedevandet (kvalitet) og fedevandsbeholderen
(fedevandsmeengde).
De fleste producenter anbefaler et dagligt programforlgb:

1. Program vakuumtest

2. Program Tomkgrsel

3. Program Bowie + taethedstest (dampgennemtraengelighedstest)

Opret rutinekontrolformular

Abn ,,Ekstrafunktioner/Indstillinger (Valg den pagaeldende enhed i enhedstraeet, og
dernaest "Funktion (Taste) rutinekontrol"), og indtastningsdialogen til tilfgjelse af et nyt felt
abnes.

Obligatoriske felter:
Er formularfelter (lister) i rutinekontrollen, der skal udfyldes af hygiejnepersonalet.

Hygiejnepersonalet skal altid afgive en resultatbedemmelse, dvs. bedemmelseskriterierne
tiener som tjekliste, i hvilken en deekkende udtalelse kan veelges. For at et overbevist valg altid
kan foretages, begynder bedemmelseskriterierne altid med et generelt kriterium, som
f.eks. "Veelg venligst" Derefter fglger de egentlige kriterier, som f.eks. "OK" eller "lkke OK".
Udfares ikke nogen komplet behandling, vises de manglende angivelser med radt. Farst nar alt
er angivet, kan der kvitteres pa rutinekontrolformularen, og den kan lukkes.
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Frigivelsesfelter:

Navn
Vakuumtest Navn
Tomkarsel N
Indhold avnl
-Vzelg venligst - Indhold Bowie + tethedstest
K
Op -Veslg venligst -
Ikke OK . UKae g venligs ndhold
Fra =2 Ikke OK -Vaelg venligst -
0 0K <« Tifa
Fra 2P |Ikke OK SSILL
Fra Fiem >>
Obligatorey [ Frigivefeld
[v| Obligatorei) [ ] Frigivefeld
v/ Obligatoreig) [ | Frigivefeld Afbrydelse 0K

Indhold af felter i frigivelsesdialogen for rutinekontrolforanstaltninger optages og promptes ved
frigivelsen af rutinekontrolforanstaltningerne. .

Dokumentationen pa reaktionen pa uforudsete procesforlgb skal vaere indeholdt i
rutineformularen for renggrings- og desinfektionsapparater.

|N;:r:ae,kning | | feltet ,.Bemeaerkning® kan afvigelser i den
daglige rutinekontrol dokumenteres.
Indhald F.eks.: Vakuumtest ikke OK -> Test blev
Ikke gentaget.
0p <« Tikaj
: I:l Indtastningerne optages i vinduet til
Fra Fiem »» . -
enhedsindstilling.

[ bligatorsidlv] Frighvafeld Mlbydeke | | OK

....... §{. Systern ~ 3% Sterilisator
&
"""" 2{. Overflade Information
e Vi Slet maskine
------- e Metveerk I3
. Forbindel
[—jﬁl‘a Stamdata arnin .E =€
N Sensorik Brugerfetter
------- 2{, Service Card B ugerfelte
Rutinekontrol

....... g Bruger Wakuuntest - aelg wenligst -
2;' J Tamkarsel - ezl werligst - eviceanvisninger
"""" & Grupper Bowie + tasthedstest -%ael werligst -
Bermaarkning |kke

- Version Slet
"""" e Licenser Seviceanvisninger

------- ﬁ{, Termo-desinfektor

------- i‘f‘, Sterilisator
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5.1.1 Rutinekontrolvindue

| rutinekontrolvinduet indleeses rutinekontrolformularen. Ved at udfylde formularen
dokumenteres rutinekontrollen.

Abnes med:
Dobbeltklik med den venstre museknap pa den gnskede enhed i enhedsvinduet,
eller med et klik med den hgjre museknap i enhedsvinduet pa den gnskede enhed i

kontekstmenuen ,Rutinekontrol”

Sterilisationsapparat

| rutinekontrolvinduet indlaeses rutinekontrolformularen efterde arbejdsdaglige, frigivne
testkarsler (vakuumtest, tom kersel og Bowie + taethedstest pa et sterilisationsapparat. |

den vedlagte procesdatatabel dokumenteres testkarslerne med grundinformationerne (karsels-
nr., dato, klokkesleet). | et dialogvindue udfyldes og frigives rutinekontrolformularen.

Eksempel: Rutinekontrolvindue, sterilisationsapparat

BFH Rediger Vis arkiv  Tilvalg  Vindue 7 mmm
I mEIXDOS % e8|
Qverview x |E
akuumtest -Wazlg venligst - :
Tomkoree Valg verlst Rutinekontrolformular I
Bowie + tathedstest -Waelg venligst -
Bemaerkning lkke d

Sune S Iz Sta... Charge... P i i i
05/10/... D5/1.. 01:2.. Cyklus.. DOODOD3 p Vedh&ftet procesdatatabel
05/10/... 05/1.. 01:2.. Cyklus.. DDDODO4 p

Abn rutinekontrolformularens dialogfelt

.,Behandl/Rutinekontrol/Frigivelse*

IER Fil | Rediger | Vis arkiv Tilvalg Vindue ?

Klip Ctrl=X [~
i P 3 @ —J -'.f
Kopier Cirl+C =
= g
Tilfaj Ctri+V f
ilf g r 7
Marker alt Cirl+A Tomkerse]
| Rutinekontral b Frigiv et

I Rediger

Et separat vindue [Frigivelse] abnes.

Efter behandling af de angivne kontrolforanstaltninger pa dropdown-listen kan rutinekontrollen
frigives.
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Information

t azkintavn

Sterilizatar

Fabrik antnummer

57334

Cokluztaller

2365

Rutinekontrol

Wakuumbest

Ok

Tomkarzel

oK

Bowie + taethedstest

K.ontral bestaet

0K

|Jbekendt

Ubekend:
Mej

Bruger

Specimen, Sofia

Valg af den frigivende person vha.
adgangskodeprompt. Dernaest
udstedes den digitale signatur
med navn, dato og klokkeslaet for
den frigivende person.

Den samlede udfyldte formular og den vedhaeftede procesdatatabel gemmes som en pdf-feil i

arkivet.

Rengorings- og desinfektionsapparat

| rutinekontrolvinduet indlaeses rutinekontrolformularen ved et rengerings- og
desinfektionsapparat. | et dialogvindue udfyldes og frigives rutinekontrolformularen.

Eksempel: Rutinekontrolvindue termodesinfektionsapparat

arkiv Tivalg Vindue 7?7

iER Fil Rediger Vis

Abn rutinekontrolformularens dialogfelt

.,Behandl/Rutinekontrol/Frigivelse*
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[ eEiDE S % e8|l
Owerview % | = Rutinekontrol
F.emi / Dozenng -Weelg venhast -
Tradsi [tersi) groft/fint -%zelg venligst -
P A .
Bematkning Rutinekontrolformular




iﬂ Fil | Rediger | Vis arkiv Tilvalg Vindue 7

Klip Ctrl+X % @ | @ | ’
Kopier Cirl+C : =
= =i Rutinekontro
Tilfaj Ciri+V -
itfaj e
Marker alt Cirl+A Tridsi [filtersi] groft/fint
| Rutinekontrol r Frigiv I
I Rediger

Et separat vindue [Frigivelse] abnes.

Information

bazkinnawn

Temio-desinfektar

Fabrikantrurmmer

0143238

Cyklustazller

1234

Rutinekontrol

Femi / Dosering

Trdidsi (filversi] qroftAfint

Pumpesurmp

bekend:

|Ibekendt

Mg

Bruger

Specimen, William

5170

Efter behandling af de angivne
kontrolforanstaltninger pa
dropdown-listen kan
rutinekontrollen frigives.

Valg af den frigivende person vha.
adgangskodeprompt. Dernaest
udstedes den digitale signatur
med navn, dato og klokkesleet for
den frigivende person.

Den samlede udfyldte formular
gemmes som en pdf-fil i arkivet.



5.2 Rutinekontrol efter hver brug

Brugerfelter

Eksempel pa frigivelsesdialog
Ifalge retningslinjer fra Robert Koch-instituttet og anbefalingerne fra Deutsche Gesellschaft fur
Sterilgutversorgung e.V og Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung skal der inkluderes fglgende

punkter i frigivelsesdialogen for hver enhedskgarsel.

Abn vinduet til enhedsindstilling via ,Ekstrafunktioner/Indstillinger* (Vzlg den
pageeldende enhed i enhedstreeet, og dernaest "Funktion (Taste) rutinekontrol"), og

indtastningsdialogen til tilfgjelse af et nyt felt abnes.

------- % Overflade

....... %‘i Service Card
-“‘{i

------- }\., Firmadata
------- %‘i Bruger

Sterilisator

Yis

Forbindelze

Sensorik

Brugerfelter

Rutinekontrol

Frigiv

Yersion

Slet maskine

Rutinekontrol

Seviceanvisninger

g

------- }\., Grupper

------- %‘i Protokol Rediger

....... % Indstillinger

....... %‘i Licenser

[_3|E| Maskiner

....... %‘i Termo-desinfektor
------- }"i Sterilisator

"
FEEHEHEHRBHBEGEH 7@

Seviceanvisninger

Slet

Eksempel: Pafyldningsangivelser

Havn

Gods il sterilization

Indhald
- Vel verligst -
Semikritizk A/ L
U0 Semiktisk A S9lLT]
Semikiritisk B
Fra Kritisk & Fiem »»
Fritizk. B

Pl Obligatorey Afbrydelse

Aktiver det obligatoriske frigivelsesfelt i feltet Gods til sterilisation!

Obligatoriske felter:
Er formularfelter (lister) i rutinekontrollen, der skal udfyldes af hygiejnepersonalet.
Hygiejnepersonalet skal altid afgive en resultatbedemmelse, dvs. bedemmelseskriterierne
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tiener som tjekliste, i hvilken en deekkende udtalelse kan veelges. For at et overbevist valg altid
kan foretages, begynder bedemmelseskriterierne altid med et generelt kriterium, som f.eks.
"Veelg venligst" Derefter falger de
ikke nogen komplet behandling, vises de manglende angivelser med rgdt. Farst nar alt er
angivet, kan der kvitteres pa rutinekontrolformularen, og den kan lukkes.

Frigivelsesfelter:

egentlige kriterier som f.eks. "OK" eller "lkke OK". Udfgres

Indhold af felter i frigivelsesdialogen optages og promptes ved
prompt for frigivelse efter brug.

Eksempel: Dokumentation fra behandlingsindikatoren

Brugerfelter
M avn
Behandlingsindik ator
Ihdhold
-Weelg venligst -
14 o
Op lkke O << Tilfmj
Fra Fiern »»
Obligatoreist [¥] Frigivefeld Afbiydelse

En behandlingsindikator (klasse 1, DIN EN
ISO 11140-1) skal ifglge RKI-anbefalinger
anbringes ved hver enhedskersel pa
steriliseringsgodset, sa der kan skelnes
mellem en steriliseret og en ikke-steriliseret
artikel.

Vurdering og dokumentation fra indikatoren sker med SegoSoft i frigivelsesdialogen.

Eksempel: Dokumentation fra procesindikatoren

Brugerfelter
M avn
Procesindik ator
Indhald
-Waelg wenligst -
0| o <« Tiloj
Fra Fierm =
Gl Obigatorei v Frigveteid A

Eksempel: Dokumentation med Helix-tests
Brugerfelter

Navn
Helis-Test

Indhold

-Veelg venligst -
0K
Ikke OK

L] Frigivefeld

Afbrydelse

0K

En procesindikator (kemo-indikator klasse
5, DIN EIN ISO 11140-1) skal ifglge RKI-
anbefalinger vedleegges kritisk-A-produkter
ved hver enhedskgrsel. Efter vurdering og
dokumentation fra indikatoren i f
rigivelsesdialogen med SegoSoft kan
indikatorstrimlerne kasseres, idet strimlens
entydighed svinder med tiden.

En procesindikator PCD (Helix-test) skal
vedlaegges ifolge RKI-anbefalinger for
kritisk-B-produkter ved hver enhedskgrsel.

Efter vurdering og dokumentation fra
indikatoren i frigivelsesdialogen med
SegoSoft kan indikatorstrimlerne kasseres,
idet strimlens entydighed svinder med tiden.
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Eksempel: Dokumentation for reaktion pa uforudsete procesforlgb

N - . .
‘B::aerknin | | feltet ,Bemaerkning“ kan afvigelser i
: klarggringsprocessen dokumenteres.
ndhold F.eks.: Helix-test ikke OK ->
T Klarggringsproces gentages.
Op << Tilej
Fra Fiern »»

[ ObligatoreidlV] Frigivefld Mbydelse || OK

| feltet Bemaerkning ma kun frigivelsesfeltet aktiveres!

=/ Information

Mazkinnavn Sterilisator
Type Demo Generic
Sted
b azki Sterilizat
aS, nnavn ST F abrik antnurnmer 57334
Fabrik artrurmmer 57334
Cyklustasller 2365
Cykhuztazller 2365 . .
Mazkinkategon Demo
Procesdata "
Brugerfelter Vis
g T — Procesdata
Gods Hl sterilization Semikritizk &4/8 .
— Senzorik
Behandlingsindik.ator 0K
. [=!| Brugerfelter
Praceszindik ator QK. . I —
Helie-Test oK Gods til sterilization Semikritizk A8
eliv-Tes
5 i Kk B ehandlingzindik.ator 1]
Fe_miaer mna & Proceszindik ator 1]
oy — Helix Test oK
Procesvurdering Tilfredsstillende .
- Bemaerkning lkke
Produktfrigivelze Ja =
=/ | Frigiv
Proceswurdering Tilfredszstillends
Produktingivelze Ja

Bruger

Specimen, Lamine

OK | | Annuler | |

Der promptes for de indtastede angivelser i brugerfelterne i frigivelsesdialogen, so snart
enhedsprogrammet er kgrt igennem og produktfrigivelsen kan gives.

Forudseetning for, at brugerfelterne vises i frigivelsesdialogen, er at frigivelsesfeltet er
aktiveret.
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6 Frigivelse

Inden frigivelsen af de medicinske produkter skal de optegnede procesdata
tiekkes for, at procesforlgbet har vaeret komplet og korrekt. Veer ogsa
opmaerksom pa eventuelle fejimeldinger og advarsler fra din klargaringsenhed.

Klargegringen af medicinske produkter slutter med, at de frigives til anvendelse. Dette sker pa
basis af overensstemmelsen mellem den ved klargeringen fastlagte procesparameter og
valideringsprotokollens parameter og indbefatter gennemfgrelsen og dokumentationen af
daglige rutinekontrolforanstaltninger, kontrol og dokumentation af det komplette og korrekte
procesforlgb (rutinekontrol efter hver brug og pafyldningsdokumentation), kontrol for at
konstatere, om de er ubeskadigede og tgrre samt tjek af maerket.

Det skal ogsa kontrolleres, at den tilsluttede klargaringsenhed ikke udsender fejlmeddelelser
og advarsler. Ved fejlmeddelelser og advarsler fra enheden skal man hente
enhedsproducentens brugsanvisning frem.

SegoSoft er indstillet som standard til automatisk at &bne et dialogvindue efter hver

programafslutning, i hvilket den ngjagtigt beskrevne frigivelse til anvendelse af de medicinske
produkter finder sted.

6.1 Dialogvindue til frigivelse

Abnes med: Abner som standard automatisk efter hver programafslutning.

Frigiv H

Maskinhavn Sterilizator

Fabrikantnummer 573 Dialogvindue til frigivelse med de for
Cokustler 235 frigivelsen vigtige angivelser om den
=I|Procesdata

medicinske enhed, kgrselsdataene,

Status Cyklus komplet . .
brugerfelterne, der er selvdefineret til

Charge-nr. DO00003

Program F1134° Feste Giiter udfy|dnin9, og frigivelsen med
=l Frigiv procesbedgmmelse og
Frocesvurdering Ibekend: produktfrigivelse.

Praduktrigivelss Ubekend:
Sterrelsen pa dialogvinduet til
frigivelse kan tilpasses til de givne
forhold med venstre museknap.
Indstillingen gemmes.

Produktfrigivelse ikke oprettet
Bruger

Remote, Seqgo W

Annuller Hizlp

Farst efter at brugerfelternes og frigivelsesfelternes lister i dropdown-menuen er udfyldt, vises
indlaesningen hhv. ,Produktfrigivelse givet® cller ,Produktfrigivelse ikke givet".

Efter fuldsteendig udfyldelse af frigivelsesvinduet promptes der ved "OK" for afgivelse af
adgangskode for den frigivende person.
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Valg af den frigivende person sker vha. en adgangskodeprompt. Dernaest udstedes den
digitale signatur med navn, dato og klokkesleet for den frigivende person.

[=1| Skriv password

Information

Mawn Femote Sega

Maskinnawn Sterilisatar
Fabrik antrmimer 573N
Cyklustaeller X3R5
Procesdata

Status Cykluz kamplet
Charge-rr. D000

Program P1 134" Feste Giiter
Frigiv

rocesvrering Tifredzstillends Efter indtastning af adgangskode Og
e S klik p& "OK" zendres denne frigivne
optegnelse automatisk til pdf-
formatet (hvis standardindstillingerne
ikke er aendret) og optages i pdf-
arkivet.

OK | | Awder || Hwh |

Manuel abning af frigivelsesdialogen:

Hvis dialogvinduet er lukket ved "afbrydelse”, eller hvis den automatiske frigivelse ved
afslutningen af optegnelsen er deaktiveret, kan frigivelsesdialogen abnes manuelt.

Abnes med:
Hvis dialogvinduet er lukket ved "afbrydelse™:
Med &bnet optegnelsesvindue vha. ,Behandl/Optegnelse/Frigivelse*

E Fil | Rediger | Vis arkiv Tilvalg Vindue 7

R

Kopier Ctrl+C
= -
Tilfoj CtrlsV | Degram | Repor
o
Marker alt Ctrl+A 160.0
Diagram ¢ as
| Protokol L Frigiv
Kontroller
Afslut

eller via oversigtsvinduet med et dobbeltklik pa indleesningen ,Enhedsnavn/Cyklus
afsluttet”
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EY Fil Rediger Vis arkiv Tilvalg Vindue ?

BaXb0sS £

Owverview x Dizgram | Report
Sterilisator - Cyklus komplet

A
160.0

150.0
140.0

130.0

7 Etiketteudskrift

SegoSofts etikettestregkode identificerer de sterilt gemte instrumentermed det entydige
SegoSoftkarselsnummer, og ger det muligtat ga tilbage til karslen pa de klargjorte
instrumentertil den pagaeldende klarggringsproces. Beregningen af forfaldsdatoen for de
klargjorte kgrsler sker automatisk vha. softwaren.

7.1 Stregkodeetiket

Enhedens-Navn Enhedens-Lebenummer
LI
VZM RDG 1, 53081269
Dato —19.02.2009 - 18.08.2009 ——|— Forfaldsdato
e C000044 Kerselsnummer
Frigivende person Muster Franz

ersal 1

Univ 1134°C —
(I !I!l L.

. Kerselsnummer som stregkode

— Program Navn
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7.2 Etiketudskrivningdialog

Etiketudskrivningsdialogen abnes automatisk i SegoSoft, efter at produkt og proces er frigivet
med held.

Indstillinger  labels reorder 7
L |Miele

Segolabel® PROFESSIONAL
Miele Edition

Label

Medicinprodukt Steriisator LAfbryd* afbryder etiketudskrivningen.
Serienummer 57334

Chargenr. DO000a2

Frigivet af Remote, Seqo ,,Antal“ V&Ig det onskede antal

Bemazerkning et| ketter.

L,Print® udskriver det gnskede antal
etiketter.

Sterilisator, 57334
02-10-2015 - 30-03-2016
0000002
Remote, Sego

Wiy

o [T+

7.3 Indstillingsdialog
Du abner indstillingsdialogen vha. ,Indstillinger/Etiket

Indstillinger | lzbels reorder 7

Label

Ok ALT-F4
+im

Indstillingsdialogen abnes ved siden af hoveddialogen.
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Segolabel - Sterilisator E=a Segolabel - indstillinger
Indstillinger labels reorder 7 -
Stomrelse
Miele Bredde | 5o mm Offset o mm
Cannlabal PROFESSIONAL
2egoiabe moos 25 mm
Miele Edition
Lahel:
Label
Medicinprodukt Sterilisator Select your label size here -
Serienummer 57334
o
Charger, D000002 Strifttyper
Frigivet af Remots, Sego Tekst Arial 8
Bemaerknin
e Barkode Bar-Code 39, 18
Retning
v Stiende
[1Liggende
Sterilisator, 57334
02-10-2015 - 30-03-2016 Drinter
DO0O002 -
Remote, Sego NONE
Wil dRniin }
Udigbsdato
180 |= Dage
] vindue lukker automatisk efter printning
Afbrudt Antal: | 0 + Print Afbrydelse Accepteres OK

7.4 Indstillingsdialogens funktioner

Menugruppe ,Storrelse®: Indtast her hgjde og bredde pa etiketten, samt dens
offset. Offset er afstanden mellem gverste kant pa etiketten og begyndelsen af det
udskrevne.

Menugruppe ,Skrifttypers: Vaelg skrifttype til etiketteteksten og stregkoden.

Menugruppe nOrientering®: Angiv orientering for etiketterne, ,Stdende” eller
~Liggende”.

Menugruppe n,Printer“: Vaelg den printer, der skal anvendes til udskrivning af
stregkodeetiketterne.

Menugruppe y,Forfaldsdato“: Angiv det gnskede antal holdbarhedsdage. Softwaren
beregner automatisk den korrekte forfaldsdato for den padgaeldende kgarsel.

Ved indstilling af forfaldsdatoen skal du vaere opmeerksom pa retningslinjerne for
den maksimale opbevaringstid, afhaengigt af steriigodsemballagen!

Se til formalet tabellen ,Gemmetid“ ifglge DIN 58953-7 ,Sterilisation -
Sterilgodsbehandling - del 7: Anvendelsesteknik med
sterilisationspapir, fleecestoffer, vaevede tekstiler, papirposer og
forseglingsbare, klare poser og slanger”

For papirposter ifolge DIN EN 868-4 og forseglingsbare, klare
poser og slanger ifglge DIN EN 868-5 eller emballagetyper af
samme kvalitet gaelder en maksimal opbevaringstid pa 6
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maneder, pa betingelse af at lagringen sker beskyttet (tort,
beskyttet mod lys, stovfrit) ifolge 4.3 i DIN 58953-8.

Tjekboks ,Luk automatisk vinduet efter udskrivningen*: Hvis tjekboksen er
aktiveret, afsluttes dialogen til stregkode-etiketteudskrivning automatisk, efter at
etiketterne er udskrevet.

sHent“ Veelg ,Hent" for at kontrollere sendringerne, du har udfgrt, direkte i
etikettevisningen.

»OK“ Vaelg ,Gem*” for at gemme de gnskede indstillinger permanent.

wAfbryd“ afslutter indstillingsdialogen.

7.5 Efterfolgende etiketteudskrivning

Der er kun mulighed for at udskrive stregkode-etiketter efterfglgende ved
positivt frigivne processer og korsler.
Det er kun tilladt at udskrive etiketter efterfolgende for brugere, der hgrer til

en gruppe med rettigheder til at udskrive efterfolgende.
Veaelg pdf-arkiv med aktiveret hgjre museknap i SegoSoft den proces, hvortil du vil
udskrive etiketter efterfglgende.

SegoSoft - Instrument Forberedelse, Rum S42 - [Pr

Sta... Charge... &  Progr.. Fabrikarntr... Cyldu... |

Gem som... L

[

yidus ... DOOOODS :
_ - Kopier..

yidus ... Vis

widus ... Konfigurer kolonner...

nnnn

yidus ... Sorter...

Serg (indstil filter)... F2
Filter Reset

Prnnt label

Opdater F5

Marker alt Cirl=A

Veelg menupunktet ,,Etiketteudskrivning® for at udskrive stregkodeetiketter for
den udvalgte proces efterfglgende.

8 Arkiv

De medtagede maledata mellemlagres straks efter modtagelsen af den tilsluttede enhed i et
format, der er unikt for systemet, proprieteert, og ikke abent, og beskyttet mod manipulation.

Disse radata anfgres under ,Arkiv/Optegnelser‘ og er ogsa tilgaengelige efter endt
optegnelse, f.eks. til analyseformal. Med et dobbeltklik med venstre museknap pa den gnskede
optegnelse abnes et separat vindue [Optegnelse], det sakaldte .
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Efter frigivelsen i frigivelsesdialogen sker der en standardiseret konvertering af radataene til
pdf-format. pdf-filerne anferes under ,Arkiv/pdf-arkiv‘ og kan ligeledes abnes med et
dobbeltklik med venstre museknap pa den gnskede optegnelse. Et separat vindue [pdf-

arkiv] abnes med kurvediagram, rapporten, protokollen, de anfarte malevaerdier og
procesdata-informationerne fra den gnskede optegnelse.

Via Protokol medprotokolleres de angivelser, der blev etableret under
.Ekstrafunktioner/Indstillinger.

9 Godkendelse

9.1 Meadeorienteret log-pa

Ved alle vigtige skridt til den kontrollerbare dokumentation, f.eks. ved frigivelse / signering af
dokumenter promptes der for adgangskode og brugernavn.

Login n
p

Specimen, Lamine| W

Admiristration ipats

Log-pa-status kan ses nederst til hgjre i statuslisten.

w w
=< 3| |2l >
Klar Specimen, Lamine

For at beskytte mod uautoriserede indgreb kan der defineres et tidsinterval med de
pageeldende grupperettigheder i ,Ekstrafunktioner/Indstillinger* i treestrukturen
~Stamdata/lndstillinger’, for efter hvor mange minutter et automatisk log-af skal ske.

SegoSoftafmelder automatisk brugeren, der er logget pa, fra systemet efter et bestemt
tidsinterval for at beskytte mod et uautoriseret indgreb.

SegoSoft kontrollerer, hvor mange gange der forgaeves er forsggt at logge pa

siden sidste godkendelse efter programstart. Hvis det maksimale antal forgeeves

fors@g pa at logge péa nas, kan brugeren ikke logge pa i et tidsrum pa 2 gange n
b (n = antal forgaeves forsag pa at logge pa).

Det maksimale antal gange, der forgeeves kan forsgges at logge pa er 5.

Hvis det mislykkes at logge pa, vises fglgende meddelelse: ,Log pa mislykkedes.
Forkert adgangskode?*

Tidsintervallet, nar det maksimale antal gange log-pa mislykkedes, vises ikke, og
det er ikke muligt at logge pa inden for tidsintervallet.

9.2 AEndring af adgangskode
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Abnes med: ,Ekstrafunktioner/Skift adgangskode*

Efter indtastning af den bestaende adgangskode kan den valgte bruger vaelge en ny.

Kravene til adgangskoden bestemmes over gruppen, hvis
fastlaeggelse sker fra administratorens side.

<@ For administratoren geaelder falgende adgangskoderegler:
Adgangskoden skal veere pa mindst 6 tegn, og skal indeholde
bade sma og store bogstaver og tal.
Hvis aendringen af adgangskoden ikke er mulig, vises dette
med en dialogmelding ,,Adgangskoden blev ikke aendret” tillige
med yderligere detaljer om arsagen til den mislykkede aendring
(f.eks. ,,Adgangskode for kort“, ,Skal indeholde sma
bogstaver”, ,,Skal indeholde store bogstaver”).

’ Vaelg en god adgangskode, og hold den hemmelig.
<@

10 Tillaeg

10.1 Kontrol af signatur pa frigivelsesdokumentet

Kontrollen af signaturen sker efter nedenstaende fremgangsmade vha. Adobe
Reader (Adobe Acrobat Reader fra og med version 11.0.8).

AEndringer, der er foretaget efter signering af frigivelsesdokumentet, kan fare til,
at signaturen ugyldiggeres. Gem derfor ikke pdf-frigivelsesdokumentet efter

abningen med kommandoen ,Gem som?*

10.1.1 Fgr den fgrste signaturkontrol
Indlaesning af et sikkert certifikat

Far fgrste kontrol skal brugerens certifikat erkleeres for troveerdigt. Certifikaterne
fra Comcotec Messtechnik GmbH i udleveringstilstand er p& nuveerende tidspunkt
ikke Adobe Reader bekendt. Derfor ville en signaturkontrol med en nyinstalleret
Adobe Reader fgre til, at signaturens gyldighed og den underskrivendes identitet
vil veere ubekendt. Fgr farste kontrol af signaturen skal certifikatet erklaeres for
troveerdigt.

62|70



Rodcertifikatet fra Comcotec Messtechnik GmbH gegres tilgeengeligt for
downloadning via deres hjemmeside. Dette rodcertifikat skal fgjes til de troveerdige
certifikater i AdobReader.

Det sker ved at indleese dette trovaerdige certifikat. Til formalet er falgende skridt

ngdvendige*:

*Tilstand marts 2014 med Adobe Reader Xl. Afhaengigt af den anvendte version af Adobe Reader kan
indlaesningen af det trovaerdige certifikat ske pa forskellige made. Du bedes udfere indlaesningen i
henhold til de krav der stilles ved den anvendte Adobe Reader.

1) Download rodcertifikatet (Comcotec Root CA) fra hjemmesiden
https://www.segosoft.info pa din pc, og kontroller det for dets segthed vha. det
angivne kontroltal pa hjemmesiden.

Alternativt kan du ogsa anvende rodcertifikatet, der blev leveret sammen
med SegSoft.

2) Start Adobe Reader, og veelg under Behandl valgmuligheden Forindstilling.

Filer Vis Vindue Hjaelp
Fortryd Ctrl+Z
Annuller Fortryd Skift+ Ctrl+ 7
Klip Ctrl+X
Kopier Ctrl+C
Sest ind Ctrl+V
Slet
Vaslg alle Ctrl+ A
Fiern alle markeringer Skift+ Ctrl+&

Kopier fil til Udklipsholder

Foretag stavekontrol L4
Seg efter Ctrl+F
Avanceret sggning Skift+ Ctrl+F
Beskyttelse L4
Analyse L4
Tilgaengelighed L4
Indstillinger... Ctrl+ K

3) Veelg i det venstre vindue under kategorier valgmuligheden Underskrifter, og
aktiver knappen Yderligere i afsnittet Identiteter og troveerdige certifikater.
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https://www.segosoft.info/

T

Indstillinger

Kategorier:
Digitale signaturer
Dekurmenter
Fuldskasrm Oprettelse &og udseende
Generelt

» Muligheder for kontrol af signaturoprettelse Mere

Kommentering » Angiv signaturernes udseende i et dokument

Sidevisning

3D og multimedier Verifikation

Adobe Online-tjenester

E-mail-konti « Kontroller, hvordan og hvorndr signaturer kontrolleres Mere...
Enheder

Formularer

Identitet Identiteter & pélidelige certifikater

Internet

JavaScript » Opret g admir!istrer.identiteter.for signering o

Korrektur = Administrer legitimationsoplysninger, der bruges til palidelige dokurnenter

Lasser

Maler (geografisk) Tidsstempling af dokument

Maling (20)

Maling (30) = Konfigurer indstillinger for tidsstempelserver Mere...

Multimedier (zldre)
Multimedietillid (z=ldre)
Opdateringsprogram
Signaturer

Sikkerhed

Sikkerhed (udvidet)

Seg

Sporing

Sprog

Stavekontrol
Tilgazngelighedskontrol
Tillidsstyring

4) Vinduet ,Indstillinger for digitale ID'er og trovaerdige certifikater” abnes.

Klik i navigationsmenuen til venstre pa Trovaerdige certifikater, og veelg
knappen Importer:

Indstillinger for digitalt id og palidelige certifikater
Digitale id'er / Rediger tillid 4‘\ Importer @ Eksporter E’Cer‘tiﬁkatoplysninger & Fjern
: elige cer ka Mawvn ° Certifikatudsteder Udlgber
Adobe Root CA Adobe Root CA 2023.01.09 00:07:23 Z
e

Administrer mine palidelige certifikater

Dette er en liste over de palidelige certifikater. du kan bruge pa denne computer. Alle digitale
signeringer omfatter et certifikat, der bruges til at finde ud af. om signeringen er gyldig og palidelig.

Brug Rediger tillid for at angive de handlinger. som et dokument, der er signeret med et bestemt
certifikat. kan udfere. Brug fmporter til at foje et certifikat til din liste over palidelige certifilkater.
Brug Elcsporrer til at dele dit certifilkat med andre. Brug Cerrififcaroplvsninger til at se flere
oplvsninger om et bestemt certifilkcat. Brug Frerm til at slette et certifikat fra listen over palidelige
certifikater.
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5) Ga til knappen Gennemsgag i vinduet ,Vaelg kontakter, der skal importeres”,
og abn det downloadede certifikat. | afsnittet Kontakter vises indlaesningen

Veaelg kontaktpersoner til import

| denne dialegboks kan du vaslge de kontaktpersoner, du vil importere til dine palidelige identiteter. Du kan
ogsa angive tilliden til de certifikater, der er knyttet til de kontaktpersoner, der importeres.

Kontaktpersoner
Mavn E-mail Fjern
Comcotec Root CA (2013) info@segosoft.info
Gennemse...
S5eqg...
Certifikater
P3 denne liste vises de certifikater, der er knyttet til den valgte kontaktperson.
Emne Udsteder Udleber Detaljer...
Lol T UL T T N VM C omcotec Root CA (2013) <info@segosoftinfo= I
Tillid...
Hjaelp Importer Annuller

6) ,Comcotec Root CA“, og efter valg af kontakten , Comcotec Root CA (2013)“
det pageeldende certifikat i afsnittet Certifikater.

Importer kontaktindstillinger

Certifikatoplysninger
Emne:  Comcotec Root CA (2013) <info@segosoft.info>
Udsteder: Comcotec Root CA (2013) <info@segosoftinfox

Anvendelse:  Digital Signature, Non-Repudiation, krypter negler, Krypter dekument, Signer
certifikat (CA), Signer CRL

Udlgb: 6/24/2023 12:00:00 AM
Tillid

Et certifikat, der bruges til at signere et dokument, skal enten vasre angivet som et
palideligt anker eller vaere sammenkazdet med et palideligt anker, for at
signaturvalideringen kan gennemfares, Der udferes ikke kontrol af tilbagekaldte
certifikater o Hidsli er,

Brug dette certifikat som en pélidelig rod

Hvis signaturen valideres, =3 have tillid til dette certifi
indelse med falgende:

| Signerede dokumenter eller data

[ Certificerede dokumenter
Dynamisk indheld
Integreret JavaScript med hejt privilegium

Privilegered
filadgang o

mhandlinger (netvasrksfunktioner, udskrivning,

Certifikatoplysninger...
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7) Veelg knappen Trovaerdighed, og benyt det troveerdige Comcotec-certifikat
som troveerdigt grundlag for underskrevne dokumenter og data.

Kontakteinstellungen importieren @

Zertifikatdetails
Thema: Comcotec Root CA (2013) <info@segosoft.infos
Aussteller:  Comcotec Root CA (2013) <info@segosoft.infos

Verwendung @ Yorgang unterschrelben, Dokument unterschreiben, Chiffrierschilssel,
Dokurnent verschiiisseln, Zertifikat unterschreiben, Liste zuriickgezogener

Ablaufdatumn:  24.06.2023 00:00:00

Wertrauenswirdigkeit

Zur erfolgreichen Signaturpriifung muss ein zum Signieren von Dokumenten
verwendetes Zertifikat als vertrauensanker festgelegt werden oder mit einem
Wertrauensanker verkettet sein. FUr einen WVertrauensanker wird keine

[¥]Dieses Zertifikat als vertrauenswirdigen Stamm verwenden

wack aks vertrauenswirdig:

<@terschri&svalidierunq gilt dieses Zertifkat fir folgenden

[ Zertifizierte Dokumente

K ] [ Abbrechen

8) Efter bekraeftelse af denne indstilling med knappen OK, skal du aktivere

certifikatet ved at trykke pa knappen Importer. Du far en melding om den
heldigt gennemfgrte import.l dialogvinduet , Indstillinger for digitale ID'er og
trovaerdige certifikater” star Comcotec Root CA nu anfart som troveerdigt

certifikat.

10.1.2 Kontrol af signaturen
Gyldigheden af signaturen for yderligere dokumenter kan nu kontrolleres med
Adobe Reader.

Til formalet kreeves det, at underskriftens egenskaber (signaturen) vises;
venstre spalte ikon Underskrifter.
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Filer Rediger Vis Vindue Hjaelp
DA | & BB e B e = 1]sas ][

6 Filen overholder PDF/A-standarden og er blevet abnet som skrivebeskyttet for at fc

COpretisizesdaio: D! - -

o 2:15:@ = | Sterfsator - Procesdata - Linjediz

Firma Information Prooscdats

Maremi Comooisc Messischnik GmiH Mazkirmanr Sterilisaior Sttt

- | Guienbergsir. 3 Ama Comcolec GmbH St

Posinummer  BSTI6 Type Demi Generic ™™

By Uinerschisiihei ‘Wersion 1.0

Lard Cemany (DE) Fabrikannummer 57334 Charger.
Cyhstmlier 2365 Program
Maskncyiegor Demo

L

Brugeren kan konstatere, at underskriften er gyldig og ikke er @endret eller
beskadiget. Hvis en underskrift er gyldig, vises dette som , Underskift gyldig“

Filer Rediger Vis Vindue Hjaelp

BEan | & B [ & B & = | [1]z2s | [19a% [~]] [ =

@ Er signeret, og alle signaturer er gyldige.
Signaturer = []
& :E—""t L m—— Valider alle

=l % Rew. 1: Signeret af Spedmenil:v
M —— Signaturen er gyldig:

Dokument er ikke sendret, efter at denne signatur blev tilfajet

Signaturen er gyldig, men det kan ikke kontrolleres, om underskriverens identitet er tilbagekaldt
Signeringstidspunktet kommer fra uret pa underskriverens computer.
Signatur er ikke LTV-aktiveret og udle@ber efter 2017,/09/30 01:00:00 +01'00"
Signaturoplysninger
Senest kontrolleret: 2015.10.05 18:11:49 +01°00"
Felt: Signature {usynlig signatur)

Klik her for at se denne version

For at konstatere om certifikatet stammer fra en palidelig kilde, kan certifikatets
egenskaber ogsa sammenlignes med det troveerdige certifikat:
Underskriftinformationer ->Certifikatdetaljer Registerdetaljer:
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| denne dialogboks kan du fa vist detaljerede oplysninger om et certifikat og hele udstedelseskseden. Oplysningerne

svarer til den valgte post.

[1Vis alle fundne certifikatstier

stec Root CA (2013) <info@se| | Oversigt  Detalier | Tilbagekald | Tillid | Politikker | Juridisk meddelelse
mcotec Software CA (2013) <i
Comcotec SegoSoft CA (2012 Certifikatdata:
= Cemcotec SegoSoft Gene
= Comeotec Messtechn Mavn Vaerdi "
Specimen Lamine = WVersion 3
/=l Signaturalgoritme SHAZ236 RS54
= Emne cn=5pecimen Lamine
== Udsteder c=DE, I=UnterschleiBheim, o=Comcotec Me...
F=  Serienummer Q404 CHAC 2T 215D 9F 43 BY
7= Gyldighedsperioden... 2015/10/01 01:00:00 +01'00"
/=l Gyldighedsperioden...  2017/09/30 01:00:00 +01'00" v
I

Nu kan du kontrollere de viste veerdier (den ansggende, udsteder, serienummer,
gyldighed, SHA256-kontroltal) for overensstemmelse med det udskrevne
certifikatdokument:
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Firma

Navn Comcotec Messtechnik GmbH. ) )
Vej Gutenbergsir. 3 Ernennung und Einweisung .
o I - Opreftelsesdato: 01/10/2015
Postnummer 85716 zur Beauftragten for die Sterilisationsfreigabe P
By Unterschlei&heim
Land Germany (DE)

Hiermit wird der/die Unterzeichnete(r) gemé&R Ihrer/Seiner abgeschlossenen, beruflichen Ausbildung und/oder durch den Nachweis der
erworbenen Sach- und Fachkunde nach den Empfehlungen des RKI in der akiuell giltigen Fassung damit beaufiragt, die
Freigabeentscheidung im Aufbereitungsprozess _eigenverantwartlich, gewissenhait und ordnungsgemaid nach den im innerbetrieblichen
QM festgelegten Kriterien mit sofortiger Wirkung zu ubernehmen.

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

Fur die Nutzung der Unterschriftsfunktion bei der Freigabe wird ein Passwort benotigt.

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

Das Passwaort kann jederzeit durch den/die Unierzeichnete(n) in der SegoSoft selbst geanderi werden.

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

Zertifikatsinformation fir Specimen Sofia

Gyldig fra 017102015 01:00:00

Gyldig indtil 30/09/2017 01:00:00

Serial number 0D 338F 77T 39E424433DDC

Fingerprint SHA1 B5 1D D2 56 TD6F 89 2D BY 69 C277 18 0B B9 9C E5 B1E5 D4

Fingerprint MD5 D4 53 D0 53 3E1E 019D 29 A3 FD 7F A3 12 0D BF

Fingerprint SHA2 300C CF3A017242531C55DC C6CO8A COT3BC 87 AB 26 EB 71 39 56 B1 60 FF 47 54 68 63 16

Public key 308201 0A0282010100BE40B5 BB F237 48 19 AB4E TA B4 CEFC F5 50 BB 05 54 08 9D A5 D2 50
98 DDO0O3DBEGICCCTEE3B3IGE41A1C 250451 309F 47 B4 B3 B36392 33 D3 AC AE AT 45 0T BE AD
9D FAFO4FEACSD37IG4 83 FEOBES 453 C198 3581 2CAE420CEBTECO6 CEDFVEF3DC V996 44
1D0BADTEBBS 2C 33E3 38 A5 2DEAZ4BFBT 18 COFAATIBAEBD 14BTEB1 AEGD 02 F5 EB AAAS ED 03
6650 C430 CF411TE537 5365 1AB9 BB 1962 CTCD 63 D4FA 81 D166 46 ED 35 3C 0E 33 CB 3937
5001 6AD7 4402 C3F7TOEBSEBT40F TACTIFE4TECEOBOSEB3FD 2D BS BEDF 41152870 88 0C
BCCT4C 4528 BT 46 2ZA 46 FE 2A9CH3G6F 48 3603 7TCDFB923CT 7173 DF 9373 4953 2EEE EE D8
17 22B5418C 04 AFT4TO3IFTAEF1EBE 20 TA3A 40 AC 409 1E 46 F3 3C 57 4D 0ABO 47 E2 89 B4 21
DE 02 03 01 00 01

Specimen, Sofia

Date, Signature Date, Signature (Owner)

11 Udstederangivelse
Comcotec Messtechnik GmbH
Gutenbergstr. 3
85716 Unterschleil3heim

Tyskland
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___________________________|Miele

PROFESSIONAL

Distributor
Miele & Cie. KG

Business Unit Professional

Carl-Miele-StraBBe 29
33332 Giitersloh
Germany

www.miele-professional.com

Sales contact:

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

* 0,06 € per call from a German fixed network,

cell phone rates max. 0,42 €

Inter Miele Sales

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

DENMARK

Miele A/S

2600 Glostrup, Erhvervsvej 2

Tel. +45 4327 11 00

Tel. Salg/Professional

+45 4327 1500

Tel. Jylland +45 97 12 70 66
Telefax hovednr. +45 43 27 11 09
Telefax Salg/Professional
+454327 1509

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 & Cie. KG
Carl-Miele-Stral3e 29
33332 Giitersloh

Tel.0 180220 21 21 (B 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

Miele (Hong Kong) Lid.

41/F - 4101, Manhattan Place
23 Wang Tai Road,

Kowloon

Tel. +852/2610 1331

Telefax +852/2610 1013

Manufacturer

Comcotec Messtechnik GmbH

Gutenbergstraie 3

85716 UnterschleiBheim b. Minchen

Germany

Service contact:

Phone: +49 (0) 89 327 08 89-90

email: miele@segosoft.de

IRELAND

Miele Ireland Ltd.

2024 Bianconi Avenue
Citywest Business Campus
Dublin 24

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

ITALY

Miele ltalia S.r.l.

Strada di Circonvallazione, 27
39057 S. Michele-Appiano (BZ)
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 8fl.,

607-10 Yeoksam-dong
Gangnam-gu

Seoul 135-080

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

LUXEMBOURG

Miele s.a .

20, Rue Christophe Plantin
2339 Luxembourg

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

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

Ci the Ci logo,
© 2011. All rights reserved.

the Seg logo are registered

of G ik GmbH. All other product names are
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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 Auckland
Tel. +64 9573 1269

Telefax +64 9573 1268

NORWAY

Miele AS

Lexaveien 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

Industrivagen 20

Box 1397

171 27 Solna

Tel. +46(0)8/6 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 Lid.
Gold & Diamond Park
Sheikh Zayed Road
Building No. 6,

Offices No. 219

Dubai

Tel.+971 4 3418444
Telefax +971 4 3418852

USA

Miele, Inc.

9 Independence Way
Princeton, NJ 08540

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