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1 Det du maste tinka pa - anvandaranvisningar!

Ansvar:

Ansvaret for tydlig dokumentation av instrumentprepareringen aligger chefen for inrattningen.
Han/hon beslutar alltsa hur mycket som ska dokumenteras och hur det ska goras.
Installningarna i SegoSoft® VYar standardiserade och chefen maste stalla in och anpassa dessa
sa att de passar hans/hennes krav och foreskrifter. Endast pa detta satt kan SegoSoft skydda
mot ansvarsrattsliga risker.

Avsedd anvandning

Programvaran Segosoft ar avsedd att skydda mot sjukdomar och infektioner genom
overvakning och stdd av prepareringsprocessen for invasiva och icke-invasiva medicintekniska
produkter.

Processvalidering:

Processvalideringen kravs uttryckligen i QM-system (DIN EN ISO 9001:2008, DIN EN ISO
13485:2003, GMP, DIN EN ISO 15189:2007), i tyska lakarférbundets (Bundesarztekammer)
riktlinje (RiliBAK:2008) och i den tyska forordningen for medicintekniska produkter och
anvandare av dessa (Medizinprodukte-Betreiberverordnung) (MPBetreibV:2002). Den omfattar
utformningen av ett dokumenterat intyg om att en process stadigvarande framstaller ett resultat
eller en produkt som uppfyller féreskrivna krav.

Inom ramen for denna lagstadgade processvalidering ska foljande kvalifikationer genomféras
med SegoSoft:

Installationskvalifikation / Installation Qualification (1Q),
Funktionskvalifikation / Operational Qualification (OQ),
Prestandakvalifikation / Performance Qualification (PQ),
Underhallskvalifikation / Maintanance Qualification (MQ).

Anvandarkvalifikationer
Enligt § 2 UVV "Halsa och sjukvard" ("Gesundheitsdienst”) (VBG 103) far endast personer
utféra desinfektionsarbeten som har en slutférd utbildning inom
halso- och sjukvardsyrken eller som undervisats och évervakas
av en yrkeskunnig person.
Yrkeskunniga personer ar de som tack vare sin utbildning och erfarenhet
kan identifiera (infektions-)risker och vidta atgarder for att avvarja dessa.
Desinfektionsarbeten omfattar bade att planera och genomféra
dessa arbeten.
Lamplig yrkeskunskap for desinfektionsarbeten kan t.ex. férutsattas pa
féljande stallen:
— pa sjukhus, t.ex. hos en specialistlakare inom t.ex. hygien och miljémedicin, hos
hygienansvarig
lakare resp. hos hygienspecialister
— hos lakare inom den offentliga halso- och sjukvarden
— pa lakarmottagningar, veterindrmottagningar, hos mottagningsférestandaren.
Noédvandig facklig lamplighet for desinfektionsarbeten kan férutsattas hos t.ex.:
— utbildade desinfektorer
— utbildade hygienspecialister

Anvandare

1) SegoSoft &r ett registrerat varumarke som tillhr Comcotec Messtechnik GmbH
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Valet av ratt anvandare ar en viktig faktor for en smidig och korrekt registrering av
processdata med hjalp av SegoSoft. Anvandaren ar forpliktigad att utféra exakt ratt anvisningar
enligt apparattillverkare och apparattyp nar apparaten installeras.

Godkannandedialoganvandare
Endast personer som tack vare sin utbildning och praktiska erfarenhet har ratt
specialkunskaper (kvalificerade personer) far utféra detta.

Sakerhetsfunktioner:

Med hjalp av SegoSoft-processdokumentationens SegoAssurance-modul dokumenteras

godkannandet av denna anvandare genom att ett PDF-dokument skapas vid godkannandet

och sparas med en digital signatur. For detta anvands det certifikat som tilldelats anvandaren.

Beslutet att godkanna anvandaren kan kontrolleras med hjalp av AdobeReader,

genom att certifikatets data jamfors med de certifikatsdata som skapats av

SegoAssurance.

De viktigaste sakerhetskannetecknen i SegoAssurance-modulen ar

1. Skapandet av ett entydigt anvandarcertifikat baserat pa ITU-T-standarden X.509
version 3

2. Dokumentation av godkannandebeslutet med en avancerad elektronisk signatur

Avsedd anvandning:

SegoSoft ar ett tillverkaroberoende modernt processdokumentationssystem for medicin- och
laboratorieomradet. Alla relevanta parametrar och data som uppstar vid rengéring, desinfektion
och sterilisation registreras med hjalp av en fullstandig dokumentation.

En processdokumentations uppgifter bestar i att samla in och férvalta data som skickas fran
externa apparater, sa kallad terminalutrustning, till systemet. De framsta malen med detta ar
maximal datasakerhet samt en 6verskadlig arkivering av insamlade data.

SegoSoft ar avsett for helautomatisk dokumentation av den maskinella prepareringsprocessen.
Genom att anvanda féreskriven SegoSoft-version ar chefen rattsligt skyddad (t.ex.: FDA-
anvandare).

SegoSoft ar inte avsett att anvandas for att optimera processerna eller

processparametrarna for de anslutna medicintekniska apparaterna.

Varje andring av processerna eller processparametrarna kraver en ny validering
S av hela processen.

Den digitala signaturens giltighet:

For langtgaende skydd av rattssakerheten for signerade data maste kodningsalgoritmerna
foérnyas vartannat ar. Kontakta var support om du skulle ha nagra fragor. Bestall vart Service
Card och dra nytta av en mangd tjanster (telefonsupport, kostnadsfria produktuppdateringar,
kostnadsfri fornyelse av den digitala signaturen).

Oversikt 6ver funktionaliteten
Programvaran anvands inom ramen fér preparering av medicintekniska produkter.Den omfattar
huvudsakligen féljande funktioner:

. Helautomatisk dokumentation av den maskinella prepareringsprocessen genom
mottagande av data (t.ex. temperatur, tryck, anliggningstryck) fran
apparatgranssnitt (rengérings- och desinfektionsapparater — sterilisatorer) och
konvertering av dessa data till ett format som ar lasbart for
programvaruanvandaren
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Beaktande av valideringsvardena for respektive apparat, genom att
kalibreringen beaktas inom ramen for programvaruvalideringen och de faktiska
vardena visas med hjdlp av programvaran

Evaluering av att insamlade data faktiskt harror fran ansluten apparat
Berakning av olika prepareringsparametrar, t.ex. AO-varde, temperatur for
mattad anga

grafisk visning av dverlappande kurvor for aktuella varden och installda varden
Optimering av prepareringsprocessen for anslutna medicintekniska apparater
genom ovan beskrivna funktioner.

Visualisering och dokumentation av prepareringsprocessen i realtid.

Visning av processen for godkannandebeslutet vid prepareringen

Berakning av forfallodatum (maximal anvandningstid) for de sterila instrumenten,
tills instrumenten kan anvandas helt riskfritt pa patienten.

Markning av de sterilt forvarade instrumenten med forfallodatum, entydigt
batchnummer (entydigheten maste sakerstallas) och korrekt
sterilisationsprogramnamn.

Rattssaker bevisforing med elektronisk signatur. Menystyrd hantering och
arkivering av relevanta data efter bedémning och godkannande utférd av
utbildad personal inklusive identifikationsbevisforing.

Langtidsarkivering av dokumenten med skydd mot obehdriga andringar.

Kontrollfonster

Kontrollfénstret 6ppnas automatiskt efter att SegoSoft startats.

Anvandaren far information om sakerhetsstatus for mottagnings- och anvandarcertifikat samt
aktiveringsstatus for prepareringsapparater.

Underhall

i [09:35:08] Communication with the Comcotec-Server iz starting...
[09:35:08]
16

Fontrallstart. ..

Commaon Criteria compliant.
19:35:16] I K.ontrallera ditk faretagzcertifikat |
[09:35:16] Kontroll utfard
[09:35:16] Communication with the Comcotec-Server complated.

Segosoit

Miele Edition

‘(m bk sakeerhet garanteras .

Miele

FROFESHOMAL

Abnt | [ HEb |
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Om t.ex. den digitala signaturen 16pt ut s& visas foljande i kontrollfénstret: "Kontakta
programvarusupporten!™

Genom att markera kryssrutan
"Rattssakerheten ar inte garanterad.” bekraftar anvandaren att han/hon tagit del av
informationen.

Om fler registreringar startas trots varningen
"Rattssakerheten ar inte garanterad.”

fortsatter processdata att registreras.
Se——  Dessa data kan dock inte langre godkannas pa ett rattssakert satt.

For att garantera rattssakerheten for alla processdata maste kodningsalgoritmerna for den
digitala signaturen absolut férnyas.

"Kontakta programvarusupporten!™

Uderhallsanvisningar:
Ansvaret for underhallsanvisningarna for respektive prepareringsapparat i SegoSoft aligger
chefen for inrattningen. Observera tillverkarens instruktioner om underhallsintervall.

Skrivsatt i SegoSoft bruksanvisning:

Menykommandon skrivs fetstilta och med "/". "Fil/lOppna" betecknar t.ex.: kommandot Oppna
i menyn Fil.

En dialogrutas bestandsdelar ar fetstilta. T.ex.: "Valj ett Filnamn i listan Namn och
klicka pa OK".

Knappar aterges med stora bokstaver, t.ex.: "ENTER". Vid knappkombinationer som ALT+F
ska knapparna F och ALT tryckas ned samtidigt.

CE-markning
Denna produkt har en CE-markning i enlighet med kraven i
direktivet 93/42/EEG (direktivet om medicintekniska produkter).
Genom denna markning férklarar Comcotec Messtechnik GmbH
01 23 att den markta produkten uppfyller de grundlaggande kraven i

riktlinjen om medicintekniska produkter och att produkten
Overvakas av behdrigt certifieringsorgan med nummer 0123.
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2 Systemkrav

SegoSoft fungerar pa vanliga persondatorer. De konfigurationer
som anges har har testats med flera olika apparater.

De aktuella systemkraven hittar du under:

Systemkapaciteten for SegoSoft bor utifran antal och typ av anslutna apparater
vara hégre an rekommenderat. P4 sa satt garanteras en smidig anvandning.

_—

2.1 Natverk

For att registrera en medicinteknisk apparat i natverket kravs ett fungerande natverk. Prata
med IT-ansvarig fér att ta reda pa natverkets aktuella status.
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3 Anvandargranssnitt

SegoSoft har anpassats efter funktionssattet hos alla vanliga Windows-program och
programgranssnitt.

Titelrad
Den dversta raden i alla program visar programmets titel, t.ex.: "SegoSoft", aktuell status for
sterilisations- eller desinfektionsprocessen, t.ex.: "SegoSoft [Registrering

Ig Fil Redigera Vy Arkiv Tillvalsfunktioner Fénster 7

R EEIETEGIET:

Overview * | Chatt | Repor | | [=| Certificat -

Comecotec Sterilisator - Cykel avslutad
y e P ISt?tus ] |Okand
160.0 4000 = r! D'_malm“
150.0 : Visning
140.0 500 Chart |
Bakgrundsfarg D =
130.0 E = E
\\ 1200 2000 Fnrgrund.s.lalg
N Rutnatsfarg D
Y 0.0 =(m d
Y 100.0 2500 tocessdata
Ay Start 14/07/2015 225300

400

Tid / 01:23:34
\ 7
o \ 1500 Status / Cvkel avslutad
00 Batct
Progr

1000
a0 = Sens
200 so0 Tidsbas 01s
100 M =|Sensor 1
oo a Sensor 1 K.ammartemperatur
- m m 226230 230230 2301230 2322:30 233230 2342030 2342:30 000230 00:12:30 Model Temperatursensor PT1
[ o
* | Maskinnarmn Faretag Modell Status Plats Tillverkningsnummer Cykelraknare| | H; gg ig} [DEé{;?ssgm%):Ieaqtumculec\Segu\SegD v
&Comcota: diskdesinfektor Comcotec GmbH  Sego Sensor Module TD Ansluter [17:20052] Readytogoll
Q Comcotec Sterilisator Comcotec GmbH ~ Demo Generic Rede 57334 2365 [17:2052] Please start working |

17:20:52] CSerial Dien : Unable to DEEH Eurt

< I | v

i | LA

t
Meddelanden

@ | Maskiner
-5
& ([~
™
~

Comcotec Messtech...

- Registrering pagar - Férbehandling]", samt programort. Om fonstret t.ex. ar maximalt
Oppnat for registrering i arkivet star det "SegoSoft [Registreringar]" pa titelraden.

3.1 Menyn
Fil Redigera Wy Arkiv Tillvalsfunktioner Fénster ?

Menykommandona ar indelade i grupper. Sa snart ett separat fonster 6ppnas nar ett

menykommando ska utforas sa visas ytterligare kommandon for bearbetningen, t.ex.:
"Arkiv/Registrering", och dessutom kommandot" Fonster".
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3.1.1 Menyn "Fil":

 segotor

Redigera Wy Arkiv  Tillvalsfunktioner 7
Oppna... Ctrl+Q  p B~ o
ppna rl+ @ | =) | !

]

Skrivarinstillning...
Senaste fil

Logga ut

Avsluta

"Fil/Oppna"
Via en dialogruta kan man éppna redan sparade registreringar.

"Fil/Skrivarinstallning"
Via en dialogruta kan instéllningar géras for ansluten skrivare.
Har kan man gora specifika installningar for SegoSoft for utskrift pa papper.

SegaSoft Instalningar

| Diagram pa separat sida
Sk ut matvarden

| Behdll diagraminztalningar Farguitzkrift

De valda skrivarinstallningarna star listade i installningsfonstret for respektive
prepareringsapparat i mappen Utskrift/Skrivare.

"Fil/Senaste fil"
Vid forsta anvandningstillféllet av SegoSoft visas ett gratonat kommando, men annars visas de
senast dppnade filerna.

"Fil/lLogga ut"
Den anvandare som loggat in med |6senord (I6senord och anvandarnamn) kan logga ut.
Anvandarstatusen visas pa statusraden (nere till hoger).

"Fil/Avsluta"
Avslutar SegoSoft.

3.1.2 Menyn "Bearbeta™

Beroende pa ansluten apparattyp (t.ex. sterilisator) finns kommandona "Bearbeta/Klipp ut",
"Bearbeta/Kopiera", "Bearbetal/Klistra in" att tillga. Dessutom finns det, beroende pa
huvudfénster, ytterligare funktioner som "Bearbeta/Diagram”, "Bearbeta/Registrering"
och "Bearbeta/Markera allt”.

"Bearbeta/markera alilt"
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- Segosolt R

Fil | Redigera | Vy Arkiv  Tillvalsfunktioner 7

Klipp ut Ctrl+X y|@|@| 7 |

Kopiera Ctrl+C 5 - |
X

Infoga Ctrl+V

Markera allt Ctrl+ &

Allt innehall i det 6ppnade fonstret markeras.
De tillgangliga Bearbetningsmenykommandona kan vid markerad apparat (t.ex.
sterilisator) bl.a. aven dppnas i instrumentfénstret med hdoger musknappvia kontextmenyn.

"Bearbeta/Registrering"

| denna meny ar det mgjligt att godkanna en avslutad registrering av en apparat, att avsluta en
registrering av en forseglingsapparat eller att kontrollera om registreringen har férandrats.

3.1.3 Menyn "Vy":

o Segosolt N

Fil Redigera Arkiv  Tillvalsfunktioner 7

v Verktygsfilt & \_.| | - |

v Statuslist y @I O “;5
=

v Maskiner Alt+2

v | Meddelanden Al+1

v Frislippningar Alt+3

Rezet

Standardinstallningen av bildskarmsvisningen pa SegoSoft ar installd sa att alla tillgangliga
vyer ar framtagna. Genom att valja med musen kan de olika bildskdrmsvyerna aktiveras eller
inaktiveras. Via funktionen Reset kan vyinstallningarna aterstallas till startinstaliningarna.

3.1.4  Menyn "Arkiv":

- segosolt R

Fil Redigera Wy | Arkiv | Tillvalsfunktioner 7

Dokumentation Tl | |@| | ; :
PDF-arkiv ﬁ e i
k4
Sparbarhet
"Arkiv/Registreringar*

Ett separat fonster [Registreringar] 6ppnas med en tabell éver processdataregistreringarna
for alla anslutna apparater.
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(Start, slut, lIangd, status, batch-nr., program, tillverkarnummer, cykelréaknare, apparatnamn,
féretag, typ, processbedémning, produktgodkannande, godkand av, godkand den)

Kontextmeny via héger musknapp i registreringsfonstret

Spara som..

Kaopiera..

Wisa

Konfigurera kolumner..,

Sortera...

Sik (stéll in filter...
Arerstill filter

Etikettutskrift
Uppdatera

Markera allt

F3

F5

Ctrl+8,

"Bearbeta/Registreringar/Konfigurera kolumner" eller kontextmeny via héger musknapp

"Konfiguera kolumner”

Kolumner

e

Syriig

Start

Slut

Tid

Statuz

B atchie

Program
Tillverkningsnummer
Cykelraknare

t askinnarn
Faretag

todell
Proceszsbedamning
Frizlappning av produkt
Frislappt av

Friglappt den

Helix Test
Stenilizeringsartiklar
Processindikator
Behandlingsindik.atar

| »

|«

Osynlig

Ett separat fonster [Kolumner]
Oppnas. Tabellhuvudet for
processdataregistreringarna

i det separata fonstret
[Registreringar] kan

andras med hjalp av knapparna. De
listade kriterierna (start, slut, langd,
status, batch-nr.,

program, tillverkarnummer,
cykelraknare, apparathamn,
foretag, typ, processbeddmning,
produktgodkannande,

godkand av, godkand den) och
urvalskriterier som anvandaren
infogat kan andras laggas

till eller tas bort eller i den
ordningen.

"Bearbeta/Registreringar/Sortera” eller kontextmeny via héger musknapp "Sortera”
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Sortering

)

Sortering utfiard

Riktring
Stigande

@ Fallande

Ej zorterad

Start

¥y Shat

Tid

o Status

Program
Tillverkningsnummer
Cukelraknare
taskinnamn
Fioretag

todell
Proceszzheddmning
Friglappning av produkt

d

E|

Ett separat fonster [Sortering]
Oppnas. Kriterierna i tabellen i det
separata fonstret
[Registreringar] kan sorteras
stigande eller fallande med hjalp
av knapparna.

Sorteringsfunktionen kan
dessutom utforas direkt i

M Flislﬁppt av )
Fiislappt den tabellhuvudet i det separata
T Helix Test

Sterilizenngzartiklar
Processindik ator
Behandlingzindik.ator

Cancel | [

[1]S

fonstret [Registreringar] med
hjalp av ett musklick pa 6énskat
sorteringskriterium.

"Bearbeta/Registreringar/Sék (tilldmpa filter)" eller kontextmeny via h6ger musknapp "S6k
(tilldmpa filter)”

Processbedomning
Frislappting av produkt
Frislappt awv

Frizlappt den

Helix Test
Sterilizeringzartiklar
Processindikator
Behandlingzindik.ator

Cancel l |

0K

13175

Filter ||

Kalumner Warden .. -

Sta Inget it Ett separat fonster [Filter]

St oppnas. Med hjalp av kriterierna

Tid Aktuellt kol o .

Status . fran processdatatabellen, vilka
nmatnin . P

fachnt ’ visas i faltet "Kolumner", kan

Tillverkringsrurner man starta en sarskild sokning i

Cykelraknare . .

Maskinnamn registreringarna.

Faoretag

odell
Interyall

Man kan ta med flera kriterier i
sokningen.



Filter

Kolurnter

Slut

Tid

Status

Batchnr

Programm

Tillverk ningshurmmer
Cykelraknare

b azkinnamn

Foretag

todell
Processbedomning
Frizlappning &v produkt
Frizlappt av

Frizlappt den

Helix Test
Sterilizeringzartiklar
Proceszindik ator
Behandlingsindikataor

Warden
Irget filter

Aktuellt kol

Inmathitg

Interyall
e

20.07. 2015 00:00:00

21.07.2015 00:00:00

Om man t.ex. sOker efter
processdata fér en apparat med
kant Tillverkarnummer inom
en bestamd period och som
godkants av en kand
person sa anvands foljande
filter.

"Tillverkarnummer" - Aktivera
inmatning — Ange
tillverkarnummer,

"Godkant av" — Aktivera
inmatning —

Ange namnet pa den
godkannande personen,

"Start" — Aktivera omrade — ange
sokt intervall fran—till
(DD.MM.AAAA hh:mm:ss)

De anvanda filtren markeras med
en stjarna framfor kriterierna i

faltet "Kolumner".

Cancel | [ Ok l

De visade inmatningarna i den resterande processdatatabellen motsvarar tillampat filter. Nar
du 6ppnar sokfunktionen "Bearbeta/Registreringar/Sok (tillampa filter)" sa 6ppnas
det separata fonstret [Filter] med inmatningarna for tillampat filter. P& sa satt kan man
kontrollera vilken s6kning som startats. Man kan aven lagga till nya filter till s6kningen.

"Bearbeta/Registreringar/Aterstilla filter"” eller kontextmeny via héger musknapp
"Aterstilla filter"
Inmatningarna for tillampade filter raderas och hela processdatatabellen visas igen.

"Bearbeta/Registreringar/Etikettutskrift” eller kontextmeny via héger musknapp
"Etikettutskrift"

Genom den tidigare markeringen av en godkand registrering med positivt produktgodkdnnande
sker direkt utskrift eller eftertryck av en etikett nar de tekniska férutsattningarna ar givna.

"Bearbeta/Registreringar/Uppdatera” eller kontextmeny via héger musknapp "Uppdatera”
Det separata fonstret [Registreringar] uppdateras.
Alternativt kan man trycka pa knappen F5.

"Arkiv/PDF-arkiv"

Ett separat fonster [PDF-arkiv] 6ppnas med en tabell éver processdataregistreringarna som
sparats i PDF-format fér alla anslutna apparater. (Start, slut, langd, status, batch-nr., program,
tillverkarnummer, cykelrdknare, apparatnamn, féretag, typ, processbedémning,
produktgodkannande, godkand av, godkand den). Antalet kriterier i processdatatabellen beror
pa den tidigare genomforda kolumnkonfigurationen.

Kontextmeny via hoger musknapp i PDF-arkivfonstret
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Spara som..
Kopiera..

Wisa

Kanfigurera kolurmner..,

Sortera...

Sak (stall in filter...
Brerstall filter

Etikettutskrift
Uppdatera

harkera allt

F3

Fi

Ctrl +4,

"Bearbeta/PDF/Konfigurera kolumner" eller kontextmeny via héger musknapp "Konfiguera
kolumner”

bort eller i den ordningen.
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Kolumner ot Z
Ett separat fonster
Synl Dspri
55::rltg e [Kolumner]
?!gt ¥ Oppnas. Tabellhuvudet for
Status p processdataregistreringarna
Batchnr i det
Program .
Eill:elrlg_r‘lingsnummer separata fonstret [PDF'
HEEIraknare - I
Maskinnamn arklv] kan andras med
F" t s
Mol hjalp av knapparna. De
Processbedomning listade kriterierna (start,
Fr!slgppnlng av produkt .
Fislapol av slut, langd, status, batch-
fisl3ppt den nr., program
Heliz Test I ’
Steriliseringsartiklar tillverkarnummer,
Processindikator N
Behandlingzindik.ator I ]?_yketlrak?are’ apparatnamn’
oretag, typ,

W processbeddémning,
produktgodkannande,
godkand av, godkand den)
och kriterier som

Cancel || ok | anvandaren infogat kan
andras laggas till eller tas



"Bearbeta/PDF/Sortera" eller kontextmenyn via héger musknapp "Sortera"

Sortering

L

Sortering utfard

Riktring
_ Stigande

@) Fallande

E| zorterad
Start

3> St
Tid
Status

:

<<

Tillverkningzhurmmmer
Cykeldknare

M agkinnamn
Foretag

Model
Processhedomning
Frizlappning av produkt
Frizlappt av

Frizlappt den

Helix Test
Stenlizenngsartiklar
Proceszindikator
Behandlingzindikator

=
=

-

Cancel I [

ok |

Ett separat fonster
[Sortering] 6ppnas.
Kriterierna i tabellen i fonstret
[PDF-arkiv] kan sorteras
stigande eller fallande med
hjalp av knapparna. Antalet
sorteringskriterier i
processdatatabellen beror pa
den tidigare genomférda
kolumnkonfigurationen.

Sorteringsfunktionen kan
dessutom utforas direkt i

tabellhuvudet i fonstret [PDF-
arkiv] med hjalp av ett
musklick pa dnskat
sorteringskriterium.

"Bearbeta/PDF/S6k (tillampa filter)" eller kontextmeny via h6ger musknapp "S6k (tillampa

filter)”

Filter

X

Kalumner

Start

Slut

Tid

Status

Batchnr

Program
Tillverkningznunmmer
Cykelraknare
taskinnamn
Foretag

fodall
Processbeddmning
Frisldpphing av produkt
Frislappt aw

Frisldppt den

Helix Test
Sterilizerings artiklar
Processindil.ator
Behandlingszindikator

Yarden
1 Inget filker

Aktuellt kolam

Inmatning

Interval

Cahicel ] [

k.
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Ett separat fonster [Filter]
O6ppnas. Med hjalp av
kriterierna fran
processdatatabellen, vilka
visas i faltet "Kolumner",
kan man starta en sarskild
sOkning i registreringarna i
PDF-arkivet.

Man kan ta med flera kriterier
i sbkningen.



Filter

Om man t.ex. soker efter
processdata for en apparat med

Kalumner Warden . - .
Inget filker kant Tillverkarnummer inom

Shut e -

Tid aktuelt kol en bestamd period och som

Stat . . .

Batchy Inmatning godkants av en kand

Progran o . e

Tillverkningsnurmmer person sa anvands foljande

Cuykelraknare .

M askinnamn filter.

Faretag

MDdB" " H " - H

Processbedimning Interval "Tillverkarnummer” - Aktivera

Frizldppring av produkt . |nmatn|ng — Ange

Frisl3ppt ;

F::;ZE; don 20.07.2015 00:00:00 tillverkarnummer,

Helix Test

"Godkant av" — Aktivera inmatning

Sterilizeringzartiklar

Processindikatar 21.07.2015 00.00:00 —

Behandlingsindik.atar .

Ange namnet pa den
godkannande personen,
"Start" — Aktivera omrade — ange
sOkt intervall fran—till
(DD.MM.AAAA hh:mm:ss)

De anvanda filtren markeras med
en stjarna framfor kriterierna i

faltet "Kolumner".

Cancel | [ )8 ]

De visade inmatningarna i den resterande processdatatabellen motsvarar tillampat filter. Nar
du 6ppnar soékfunktionen "Bearbeta/PDF/Sok (tillampa filter)" igen 6ppnas ett separat
fonster [Filter] med valen for tillampat filter. P& sa satt kan man kontrollera vilken sékning
som startats. Man kan aven lagga till nya filter till s6kningen.

"Bearbeta/PDF/Aterstilla filter" eller kontextmenyn via héger musknapp "Aterstélla filter”
Inmatningarna for tilldampade filter raderas och hela processdatatabellen for PDF-arkivet visas
igen.

"Bearbeta/PDF/Etikettutskrift” eller kontextmenyn via h6ger musknapp "Etikettutskrift"
Genom den tidigare markeringen av en godkand registrering med positivt produktgodkannande
sker direkt utskrift eller eftertryck av en etikett nar de tekniska forutsattningarna ar givna.

,, Bearbeta/PDF/Uppdatera “ eller kontextmenyn via hoger musknapp "uppdatera”
Det separata fonstret [PDF] uppdateras.
Alternativt kan man trycka pa knappen F5.

"Arkiv/Audit trail"

Ett separat fonster [Audit trail] 6ppnas med ett protokoll i tabellform dver alla avslutade och
avbrutna processer (manipulationssakrat). (Datum, typ, atgard, beskrivning, anvandare,
anmarkning).

"Bearbeta/Audit trail/Anméarkning”
Forutsattning for kommandoaktivering: Anvandaren maste ha motsvarande grupprattigheter,

vara inloggad och ha valt en post i visad lista. Via en dialogruta "Audit trail Details™ kan
ytterligare information registreras i faltet "Anmarkningar".
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Spérbarhet information

Datum Model

1200772015 04:27:40 | Diokumentation - Fisipp 0K

o Aybratt
Beskrivring

(K. - Comcotec Stenlisator - 57334 - 2365
IS

%

Anmarkning

3.1.5 Kontextmenyn "Apparater" (anvand héger musknapp i instrumentfonstret):

"Ansluta"

Forutsattning for kommandoaktivering: Den apparat som visas i apparatfonstret (t.ex.
sterilisator) maste vara markerat. Apparaten (t.ex. sterilisator) ansluts till SegoSoft.
Anslutningsstatusen till SegoSoft visas i apparatfonstret i vyn Apparatdetaljer

("Apparater/Apparatdetaljer").

"Koppla bort"

Forutsattning for kommandoaktivering: Det instrument i apparatfénstret som ska kopplas bort
frdn SegoSoft (t.ex. sterilisator) maste vara markerat.

Den markerade apparaten (t.ex. sterilisator) kopplas bort fran SegoSoft. Anslutningsstatusen

till SegoSoft visas i apparatfonstret i vyn Apparatdetaljer ("Apparatdetaljer").

"Sortering"

De instrument som visas i apparatfonstret kan sorteras alfabetiskt efter féljande kriterier via en
undermeny. (Apparatnamn, Féretag, Typ, Status och Ort). | vald kolumnrubrik visas en pil. Med
ett musklick pa pilen kan sorteringen bli den omvanda (Z-A).

Sorteringsfunktionen kan aven utféras direkt i apparatfonstret med ett musklick pa énskat
sorteringskriterium.

"Arkiv"
Forutsattning for kommandoaktivering: En 6nskad apparat i apparatfonstret (t.ex. sterilisator)
maste vara markerad.

"Arkiv/Registreringar": Ett separat fonster [Registreringar] 6ppnas med en tabell éver
processdataregistreringarna for den markerade apparaten.

"Arkiv/PDF" Ett separat fonster [PDF-arkiv] dppnas med en tabell éver
processdataregistreringarna som sparats i PDF-format for den markerade apparaten.

18175



"Apparat/Apparatdetaljer”
De tillagda apparaterna visas 6verskadligt i instrumentfonstret utifran féljande punkter:
Apparatnamn, Foretag, Typ, Status, Ort, Tillverkarnummer, Cykelrédknare, Aktiverat.

"Apparater/Apparatsymboler”

De tillagda apparaterna visas som symbol i apparatfonstret.

3.1.6  Menyn "Ovrigt":

T Segosor - por

7’_—» Fil Redigera Wy Arkiv | Tillvalsfunktioner | Fonster 7

T oo |

Sting av

Overview ' 0 T

Lndra lGzenord

Underhall

"Ovrigt/Installningar"

Ett separat fonster [Installningar] 6ppnas. Med motsvarande grupprattigheter kan
funktionerna "Allmant”, "Apparater’, "Godkannande", "System", "Granssnitt" och
"Natverk" bearbetas.

Allmant:
Stationsnamnet visas pa titelraden.

Instaliningar @

Elg"(. Instéllningar & ;‘i Allmén

3‘{:’ m Stationsnamn

é.{‘, Maskiner Instrument upparbetning, Flats B048

é{:. Frisléppning
éf, System

34 Ve
éf. Natverk

m

g 3‘{, Huvuddata

é{:, Service Card
3‘(’, Faretagsdata
éf, Anvindare
é{; Grupper
3}.{‘, Sparbarhet
é{:, Installningar
éf_ Licenser

ﬁl Maskiner

4| m »

Avbiyt Ovetta Help
=
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Apparater:
Installningar ==

5% Maskiner

] »

Automatisk intialisering av maskinema vid programstart

Automatiska installningar fran SegoSoft.
De visade installningarna bor 6vertas.

Automatisk ansiutring tl maskinemz vid programstart

Automatisk uppbyggnad av anslutning till maskinema efter skapande
5 Natverk

2\. Huvuddata Protokollera kommunikation
")

>

m

Service Card

Féretagsdata [] Automatiskt batchnummer
Anvéndare
5 Gropper
%4 sparbarhet G
% Installningar
5 Licenser
| Maskiner

-3 Comcotec diskdesinf ~ I
T |
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aligger chefen for inrattningen.

2 Ansvaret for inaktivering av godkannandet (Godkann efter avslutad registrering)

Godkannande:

Instaliningar

- || 3% Fristdppning

Fiislappring

[¥] Fislapp efter avslutad dokumentation

Resuttat

| Skriv ut som PDF efter avslutad dokumentation
Shkaiv ut efter avsiutad dokumentation

Instalningar
Stang fnstret efter avslutad dokumentation

oK | [ Avbm

Hep |

- |/54 system
Amén
7| Koppla Sag0Soft/Varosch fer tl program

B4 Comcotec diskdesinf ~
i v

ok [ Aveot |

e |

Granssnitt:

Installningar

~|[38& ya

= Farger

P v Radio buttons instead
P Natverk = =

Er- % Huvuddats

Mehr Farben...

= |l ve

%% Comcotec diskdesinf ~
i v

.

ok [ At |

Heb |

Instéliningen "Godkann efter avslutad

registrering" bor anvandas. Nar
prepareringsprogrammet avslutats visas
automatiskt godkannandedialogrutan pa
bildskarmen. Pa sa satt kan godkannandet
ske direkt.

For langtidsarkiveringen rekommenderas
instaliningen "Publicera som PDF efter
avslutad registrering".

SegoSoft-filer som finns pa datorn éppnas
automatiskt med programmet "SegoSoft", t.ex.
med vansterklick med musen. Installningen

"SegoSoft/Variosoft — Koppla filer till
programmet” bor anvandas.

Via "Granssnitt" valjs fargerna for
"Godkannande tilldelat" och
"Godkannande ej tilldelat".

Fargval: Klicka med vanster musknapp pa den
fargade rutan sa Oppnas ett separat
urvalsfénster.

Pa sa satt blir alla processdata i tabellform
(registreringar och PDF), som i exemplet, bla
vid tilldelat godkénnande, och roda vid ej
tilldelat godkannande.

Texterna "Godkannande tilldelat" och

"Godkannande ej tilldelat" i
godkannandedialogen blir ocksa fargade.
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Natverk:
== Via "Natverk" skapas en automatisk
Zm | i sakerhetskopia av de filer som skapats med
RS SegoSoft. Sakerhetskopian kan laggas pa en
server (rekommenderas) eller pa ett externt
lagringsmedium. Forutsattningen for detta ar
att faltet "Kopiera filer till" ar markerad
och platsen for sakerhetskopian av registret
angivits.

I Om natverksanslutningen for en kort stund
e[ (o= = | Skulle avbrytas nar nagot sparas pa servern,
sa sakrar SegoSoft de nyskapade filerna
genom att regelbundet forsoka aterstalla
natverksanslutningen.

"Grunddata"
| tradstrukturen under Grunddata kan amnena "Servicekort", "Foretagsuppgifter",

"Anvandare", "Grupper", "Audit trail", "Installningar" och "Licenser" 6ppnas. Med
motsvarande grupprattigheter kan aven andringar goras.

Vid andring av féretagsnamnet maste certifikatet fran SegoSoft férnyas.

Servicekort: Visar det servicekortsnummer som skapades vid installationen. Mer information
om inmatning av data och funktionerna Automatisk konfiguration, Foresla
godkannande, Genomfoéra godkannande beskrivs i Handbok for installation och
administration.
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-
Instaliningar

)

....... ;:’; Sparbarhet
------- ;{, Instéllningar

....... ;:’; Licenser
r_]l EI Maskiner

(= ;{, Add-ons

-------- j{, Segolabel
------- ;{, External interfaces

r i ]

------- ;{, Comcotec diskdesinf|
------- "?-‘“‘{', Comcotec Sterilisator|

m

j{; Service Card

5C 80817 -

Fau

Configuration

Automatic

Request
Clearing

Perform
Clearing

Foretagsuppgifter: Visar de féretagsuppgifter som angavs vid installationen. Dessa
féretagsuppagifter visas i registreringsdokumenten och i de elektroniskt undertecknade PDF-
dokumenten. Statusen "Giltig" galler den digitala signatur som skapades vid godkannandet.

For avsedd anvandning ar ingen annan certifikatsstatus tillaten.
Mer information om inmatning av data och funktionerna Féresla godkannande,
Genomfora godkannande beskrivs i Handbok for installation och

administration.
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-
Instaliningar

)

....... i{‘ﬂ Vita - % Fiiretagsdata

Y - =
....... ;.“ Matverk [=!| Foretag

B i{, Huvuddata

Comeotes Messtechnik GrbH.

certifilcat

Gutenbergstr. 3

s _ Gat
....... }{, Service Card >

85716

Request

: Postrummer
------- }{2 Foretagsdata = Stad

Unterschleiheirn

Clearing

------- i‘f, Anvindare Land

Germany [DE)

Perform

- Anmarkning

ap
....... LG
}“ rpRer [=I| Certificat

i,

Clearing

------- ?‘f. Sparbarhet Status

Giltig

------- i‘fﬂ Instéllningar

------- i‘f. Licenser
[—]lgl Maskiner
------- i‘f. Comcotec diskdesinf

------- i‘f. Comcotec Sterilisator

| 2 i“f. Add-ons

| i‘fﬂ Segolabel

m

& .
L ?‘f. External interfaces

1

« i | ¥

Visa

[ ok || Ayt

Owverta

Help

Visa foretagsuppgifter/certifikat

Oppnar ett separat fonster dar certifikatsuppgifterna kan granskas.

Certificate u

General | Details | Certification Path

| = ﬁ Certificate Information

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

Issued to: Comcotec Messtechnik GmbH. - Certifikat

Issued by: Comcotec SegoSoft Generic Version (2013)

valid from 0%, 07, 2015 te 09, 07. 2017

nstall Certificate...| | Issuer Statement

Learn more about Ferfificates

|
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Anvandare: Visar aktuella anvandare. Senare genomforande av funktioner i programvaran ar
beroende av vald grupp vid val av anvandare.

~
Installningar [-z?‘-,l
5, Via - ;fu Anvandare
% Natverk Status Gillig 1w |
_2‘3\“ Huvuddata =l Anvandare -
B8 corice Card Farnamn Seqo | Radera |
3’“" Ence Lar E fternamn Remote _
Lo -
&“- Faretagsdata Titel ‘Skri\rut ‘
a‘fu Pasition
4 Grupp Adrinistration ]
at\, Grupper = Visa
ap . certifilat
Ql'tw Sparbarhet =I| Certifizat SRR
a‘fu Instéllningar Shatus Giltig
YT - -l Anvandare
I s L Fiamamn Lucas L
'{EI Maskiner r Efternannh Specimen 1
al'i, Comcotec diskdesinf Titel
Qi, Comecotec Sterilisator Posiion ;
i Grupp Angvarig persanal
QDo
= 2-1, Add-ons Change Paszward
: a‘fw Segolabel =l Certificat
: Status Gilti -
- iy External interfaces g
7
il 1l
4 T [3
oK ] | Awbryt | | Overta | | Help
" y
"Anvéndare/Ny"

Forutsattning for kommandoaktivering: Anvandaren maste ha motsvarande grupprattigheter,
vara inloggad samt tradstrukturen "Grunddata/Anvandare" maste vara vald. Genom att
valja funktionen "Ny" visas inmatningsfalten for att Iagga till ny anvandare.

Férnamn, efternamn och grupp ar obligatoriska falt. Titel, position kan anvandas for att visa
anvandarens roll. Nar falten fyllts i sparas inmatningen med "Overta™ och en dialogruta
Oppnas som uppmanar om att ett tillfalligt Idsenord for anvandaren ska anges. Nar I6senordet
angivits skapas ett certifikat fér denna anvandare (elektronisk underskrift) och certifikatets
status visas i anvandarens status. Den nyskapade anvandaren har nu ett entydigt identifierbart
anvandarcertifikat och kan darmed beroende pa tilldelade rattigheter genomféra
hygiendokumentationen.

"Anvandare/Radera”

Forutsattning for kommandoaktivering: Anvandaren maste ha motsvarande grupprattigheter,
vara inloggad och tradstrukturen "Grunddata/Anvandare" maste vara vald. Genom att valja
funktionen "Radera" raderas vald anvandare. Raderingen av en anvandare har inga effekter
pa befintliga registreringsdokument.

"Anvandare/Skriv ut"

Nar certifikatet skapats ska certifikatets signaturkontrolinyckel skrivas ut tilsammans
med ett remitteringsformular.

"Visa anvandare/certifikat"
Oppnar ett separat fonster dar anvandarens certifikatsuppgifter kan granskas.
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Certificate

General |DE1Ei|5 | Certification Path

a Certificate Information

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

Issued to: Specmen Lucas

Issued by: Comcotec Messtechnik GmbH. - Certifikat

Valid from 15, 07, 2015 to 09. 07. 2017

Install Certificate...| | Issuer Statement

Learn more about cer

Via "Installera certifikat" kan en ackrediterad signatur importeras i SegoSoft .

Mer information om bearbetning av anvandardata finns i Handbok fér installation och
administration.

Grupper: Visar grupper som lagts till vid installation samt deras rattigheter. Genom att tilldela
en grupp till en anvandare styrs anvandarens rattigheter att utféra funktioner i programvaran.

Instaliningar I@
?‘f‘ Yta - ﬁ{', Grupper
_______.-?\.n(; Matverk = - My
[_J;.‘ﬂ Huvuddata Gruppharnn Administration
Bl o i Card =I| Beharigheter —| |Radera
?::’ = Arveandarninstallningar 1
- g Foretagsdata Fiedigera Ja i
?ﬂ Anvindare = Service Card
= 1 Fedigera Ja
N Grupper
P = Etiketter
g Sparbarhet Freprint la
?\l‘/‘, Instéllningar =l|  Fdretag
v Licenser Fedigera Ja
g 1= ek
E—J{EI Maskiner 1 Skapa la
é{; Comcotec diskdesinf Fedigera Ja
o . Fiadera Ja
o e Comeotec Sterilisator
e = Licerser
H-- g Add-ons Redigera Ja
?J‘*" Segolabel = Alternativ
E Redi i -
------- '?\lé:, External interfaces sgera 2 I
4| I
[ ok J[ avbm Overt Help
h
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"Grupper/Ny"
Forutsattning for kommandoaktivering: Anvandaren maste ha motsvarande grupprattigheter,

vara inloggad och tradstrukturen "Grunduppgifter/Grupper" maste vara vald. Genom att

valja funktionen "Ny" laggs en ny grupp till och uppgifter om denna nya grupps rattigheter i
programvaran kan verkstallas.

"Grupper/Radera”
Forutsattning for kommandoaktivering: Anvandaren maste ha motsvarande grupprattigheter,

vara inloggad och tradstrukturen "Grunduppgifter/Grupper" maste vara vald. Med

knappen "Radera" kan en vald grupp raderas. De standardgrupper som finns i programvaran
kan inte raderas.

Mer information om bearbetning av grupper finns i Handbok for installation och
administration.

Audit trail: Visar vilka uppgifter som protokollférs i Audit trail och darmed visas i vyn Audit
trail nar denna dppnas.

Installningar — Z%
....... gfu Via - "Q\““‘:\'. Sparbarhet
gfu Matverk = A
Huvuddata Redigera Mej
=l|Service Card
Redigera Mej
=!| Etiketter |
Fieprint Mej 3
=|| Foretag
Redigera Mej
=l Link
S Instéllningar Skapa Mei
P - Fiedigera Mej
....... i L
e 7 fesnser - Radera Mej
_inl Maskiner =I| Licenser
------- gfu Comcotec diskdesinf FRedigera Hej
Ll - tec Sterilicat =l | Alternativ
% Comcotec Sterilisator - -
Redigera Mej
=l Grupper
L‘i, Segolabel Skapa Mej
Fiedi Mej <
i External interfaces sagera &l
< N
el m *
[ok [ abnt || otz | [ Heb ]

Installningar: Visar installningarna fér anvandning av I6senord och den automatiska
utloggningen.
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- 1
Installningar ﬁ

ﬁ{). Yta o % Instéllningar
j‘-{; Matverk =
E‘J;"{; Huvuddata Lﬁsenorldet giltigt [c!agal]l 0
;qf‘ oo Automatizk utloggning [ml...:g

j‘{’, Féretagsdata 8§

j‘{’, Arnvindare

)

3\, Grupper

;{"ﬂ Sparbarhet

.!\ﬁ - i3
;{‘a Licenser
I Maskiner
;{', Comecotec diskdesinf
;{', Comcotec Sterilisator
EI% Add-ons

Min. pwd-langd

m

[
i %{', Segolabel :
[ i{: External interfaces I
< 1 | r
L oK ] [ Avbryt Overta Help
i =

Licenser: Visar tillgangliga licenser for de apparater som konfigurerats i programvaran.

- ™
Installningar M
;{; Yta - 3{2 Licenser

B0y s
-G Natverk = Request
El% Huvuddata [=l| Comeotec GmbH - Sego .. Clearing
Licenszer [akiuella)

-

ap .
Sy - Card

?;‘ ervice Lar Licenszer [nodvandiga] |1
- g Foretagsdata B [=l| Comeatec GmbH - Dema ... BET

;{; Anvindare Licenser [aktuella)
oo Licenser [nodvandiga) |1

- % Grupper

ﬁ{f‘, Sparbarhet

G, Installningar
[—jIEI Maskiner

ﬁ{; Comcotec diskdesinf

ﬁ{:‘ Comcotec Sterilisator

\ [—j% Add-ons

;{:a Segolabel

jy

m

I 1
(|1 §‘<’, External interfaces 3 I
< M | L
[ OK ] [ Avbryt ] Overta Help
| =

Mer information om godka&nnande av nya apparater finns i Handbok for installation och
administration.

Certifikatsfornyelse efter dndring av foretagsnamnet
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Vid andring av foéretagsnamnet maste foretagscertifikatet fornyas. Detta sker via
"Grunddata/Féretagsuppgifter/Féresla godkdnnande”.

Installningar I.-EF‘-J
- gli, Firetagsdata
=\ Foretag Visa
Comentec Mezstechnik GmbH.J certifilat
Gata Gutenbergstr. 3
Posthummer 85716 Requ_est
Stad Unterschieibheim Clearing
Land Germany [DE]
R Perform
M Clearing
[ | Certificat
Statuz M arnn stammer ej Sverens, fdmpelze kidws
L'i, Comecotec diskdesinf
;f)w Comecotec Sterilisator
L Add-ons
gfx, Segolabel
a'i, External interfaces
- N
4 1 S
[ ok J[ sk ][ Overs Help

Om t.ex.: féretagsnamnet andrats s visas "Namndifferens, fornyelse nédvandig" och
senare aven "Ogiltig signatur" i registret "Féoretagsuppgifter" under certifikatets status.

Registreringar vid apparater utan licens dokumenteras bara under en begransad
tid, vilket leder till forlorad rattssakerhet.

Genomfor ett godkannande vid andring av foretagsnamnet eller vid apparater utan
licens. De steg som kravs for detta hittar du i handboken "Installation och

administration".

Pa sa satt kan du automatiskt fornya licenserna och certifikaten igen.

"Ovrigt/Stanga av"

Ansvaret for inaktivering av godkannandedialogrutan aligger chefen for
inrattningen.
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Genom att aktivera detta kommando stanger SegoSoft av datorn efter avslutad process for de
apparater som fortfarande ar i drift (t.ex. sterilisator). Framfér kommandot visas en bock som
bekraftelse.

Godkannandedialogrutan maste stangas for att datorn ska kunna stangas av. Detta forutsatter
god disciplin hos anvandaren, eftersom det forsta som maste goras dagen efter ar att
manuellt godkanna den senast genomférda registreringen. Godkannandedialogrutan ska ocksa
aktiveras igen.

Via "Ovrigt/Installningar" kan man med motsvarande grupprattigheter (I6senord krévs) i
tradstrukturen "Installningar/Godkannande" inaktivera funktionen "Godkann efter avslutad

registrering" och "Publicera som PDF efter avslutad registrering". Har kan man
aven aktivera dessa funktioner igen.

"Ovrigt/Andra lésenord"

u
Inmatning kravs [iz_,'
-
Andra lésenord e o =/|Ange losenord
M armn Specimen Alice
Anvandare [
2 " | OK | Mutt [agenord |Aubroﬂ |
Specimen, Alice v R—
Upprepa lozenordet
Administration |ﬁvbmﬂ | Wir. pwd-langd: &, Upper-case letters required, Lower-case letters
required, Mumnerical digits required
A A

Denna menyfunktion anvands for att &ndra anvandarldsenord. Nar du valt denna menypost far
du forst valja anvandare. Déarefter visas dialogrutan dar du andrar I6senordet. Har maste forst
det nuvarande och sedan det nya I6senordet anges.

"Ovrigt/Underhall"
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Underhall

[13:11:30] Communication with the Comcotec-5 erver iz starting...
[13:11:30] Kontrollstart...

[13:11:33] Common Criteria compliant.

13:11:33] Konboll utford

23] Communication with the Comeotec-Server completed,

________________________________|Miele

: PROFESSIONAL
Segosoit

Miele Edition

[ Avsuwa | [ aby | [ Hap

Med denna funktion kan man 6ppna en underhallsdialog. Genom att 6ppna den kontrolleras
programvaruinstaliningarna och resultatet av denna kontroll visas.

Menyn "?":

g Segosoft - Instrument upparbetning, Plats Bﬂ_

Fil Redigera Vy Arkiv Tillvalsfunktioner (7]

E? | s:a | Dokumentation

Overview Supportverktyg

Om SegoSoeft...

"?/Dokumentation”
SegoSoft bruksanvisning éppnas.

"?/Supportverktyg"

Vid befintlig internetanslutning kan man via en dialogruta kontakta supporten pa Comcotec.
Supportmedarbetaren kan fjarrstyra din dator och hjalp dig direkt i datorn vid eventuella
problem. P4 samma satt kan man halla utbildningar och presentationer.

"?/Info om SegoSoft"

Visar aktuell version av SegoSoft och servicekortsnumret. Har hittar du &ven CE-markningen
med uppgift om behdrig myndighet, IT-sakerhetscertifikatet fran BSI (Bundesamtes fiir
Sicherheit in der Informationstechnik) samt évriga befintliga certifikat for programvaran.
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. SEGO |SOFT

Process Documentation

Version 7.0.25.0 - Release

SEGO’ SegoAssurance Module, Version 1.2
secure Copyright® Comcotec Messtechnik GmbH |
~Tilldgg -, ~Service Card Ty
‘0
segoLabel (3.7.19.0) SC80817-F3U
comizo|tec’ 2 +49 89 3270889-10
~lssued by -
m d C Q , -BJ??ER’M in dor Comcotec SegoSoft Generic
Certification spaaiasies Ve {2013|
IS0 9001/150 13485

Deutsches .
- IT-Sicherheitszertifikat ~lssued for -

$ Deutsches Zerifkat Nummer Comcotec Messtechnik GmbH. -
¥ | Patent- und Markenamt G Certifikat |
l DE 102 54 444 i ) 09/07/2015 02:00:00 |
L
~Manufacturer - I
AN pe—
e Comcotec Messtechnik GmbH
| Gutenbergstrake 3
Bundeswehr _ | | c € 85716 UnterschleiRheim
AQAP 2120 - 0123 o

3.2 Funktionsrad
BEXDDS 08

Funktionsraden innehaller symboler for de viktigaste funktionerna som alltid finns tillgangliga.
Alla funktioner som ska utféras kan aven nas via menyn.

1

3.3 SegoSoft-fonstret

3.3.1  Oversikt fonster

32|75



= S oSoft - Instrument u arbetni . Plats BO48 - [Dokumentation: Comc
t =t | PP ng. Lt

= Fil Redigera Wy Arkiv Tillvalsfunktioner Fonster o

| P ™ | =l | <L — |
L K N S| & 2| &
Owerview = Chart | m
Comcootec Sterilisator - Cykel awvslutad =

e o
A50.0
15S0.0
1400
1zZ0.0
1zZ0.0
110.0
1000
[=1mm}
=00
Fo.o

S0.0

Om denna inte visas kan den aktiveras igen via: "Vy/Oversikt".

Oversikt fonster visar aktuell status for pagaende registreringar, eller sdédana som dppnats for
visning. Med hjalp av fargen kan man se om dessa registreringar ar pagaende, slutférda eller
om de godkants. Fargerna motsvarar de installningar som gjorts via
"Ovrigt/Installningar/Granssnitt". Slutférda registreringar utan godkénnande &r "svarta",
pagaende registreringar ar "gra". Vid anvandning av flera apparater far fonstret en
oversiktsfunktion, och alla pagaende Apparater/Registreringar och deras status kan snabbt och
enkelt identifieras.

3.3.2 Registreringsfonster

Oppna med: 6ppnas automatiskt s& snart ett aktivt apparatprogram identifieras. Oppnas
aven nar man 6ppnar en sparad registrering fran arkivet.

Registret "Chart"
registreringsfonstret bestar av en kurvdel (vanster) och en datadel (hoger).

© SegoSoft - Instrument ing, Plats BO48 - [D tion: Comcatec Sterilisator - Cykel avsl e
EP Fil Redigera Vy Arkiv Tillvalsfunktioner Fenster 7 BEE
w " . | =
BElibLO&|x e ¥
Overview * | Chant | Report # | Information -
Comcotec Sterilisator - Cykel avslutad = Vi
y © topa || ::“"'"9
1600 4000 art
Bakgrundsliig
150.0 ason Fargrundsfzig |
500 Rutnatsizrg
a0 = Processdata
3a00 Start 21/07/2015 13.19.00
1300 200 Shit 21/07/2015 14:42.34
Status Cykel avslutad
1200 000 Batchrr 0000006
Program P1 134" Feste Gilter
2800
100 Tid 01:2334
2600 | | =l Sensorer
000 e Tidshas 01s
=1 Sensor 1 563
G0 2200 Sensor 1 Kammartemperatur
Model Temperatursensor PT100
800 2000
Enhet T
100 1800 Firg | |
Visa 7
. 0| =) sensar 2 498
1400 Sensor2 Kammartryck
500 Madel Trycksensor
= Enhet hPa
a00 1000 Féig u
Yisa 7]
E 800 | | =l Anvéndardefinicrade falt
s00 Stesliseringsaiklzn -l -
00 Behandingsindkator R
“00 Processindikator SE -
1o 200 Helii: Test W -
Anmérkning
0o o s—
r = ABATA0 AZ2TA0 130 TS0 ASTAD 140730 41730 142730 143730 Frislsppning
Pracesshedomning Dkénd 2
Redo Remote, Sego
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| kurvdelen visas matvardena i form av ett diagram. X-axeln visar tidsférloppet. Beroende pa
ansluten apparat visar y-axeln temperaturen i t.ex. grader Celsius (°C) och kammartrycket i
t.ex. Hektopascal (hPa). Kurvorna visar data fér de sensorer som finns i ansluten apparat och
som o6verforts till programvaran.

| datadelen listas information om apparaten, metoddata, sensorik, de egendefinierade
anvandarfalten och godkannandestatus.

=l Sensorer -
= | Sensor 1
Sensaor 1 F.ammartemperatur " o . . .
Model Temperatursensor PT100 Fargen pa sensorkurvan andras via faltet
Enth?t ;E "Farg". Klicka med vanster musknapp pa
utning - - ey - o -
Dffsat 0 onskat falt och valj en farg fran  fargpaletten.
B cutomatisch Sensorkurvan visas i den nya valda fargen.
Wiza []
= [y— EEEEENEN
Senzor 2 KE. EEEEEN
Madel 7, M .
Enhet hF u
Lutning 1 O
Dffset d Mehr Farben...
Farg |

Registret "Rapport":
| registret Rapport visas de protokolldata som éverforts fran apparaterna.

SegoSoft - Instrument upparbetning, Plats B048 - [Dokumentation: Comeotec Sterilisator - Cykel avslu_

@Fil Redigera Vy Arkiv  Tillvalsfunktioner Fénster 7

BEXDE S X O 7

Overview % |[Chat | Report
Comcotec Sterilisator - Cykel avslutad 14-07-2015 22 5300

14-07-2015 22:53:21
14-07-2015 22:58:20
14072015 22:59:24
14-07-2015 23:03:22
14-07-2015 23:04:22
14072015 23:08:41
14-07-2015 23:09:42
14-07-2015 23:11:26
14-07-2015 23:12:09
14-07-2015 23:12:29
14-07-2015 23:14:02
14072015 23:15:05%
14-07-2015 23:15:36
14-07-2015 23:16:27
14-07-2015 23:16:55
14072015 23:17:38

—
—J

1017 mbar[ab=] 42.
1731 mbar[abs a8,
0081 mbar[abs 44
1195 mbar[abs] 102.
0081 mbar[abs C4.
1346 mbar[ab=s] 106.
0080 mbar[abs 48,
1494 mbar[ab=s] 109.
0507 mbar[abs a3,
1638 mbar[abs] 112.
0901 mbar[abs 96 .
1790 mbar[ab=s] 115.
1097 mbar[ab=s] 101.
1937 mbar[ab=] 117.
1295 mbar[ab=s] 106.
2087 mbar[abs] 120.
1495 mbar[abs] 111.

Programm Start
Dampfdruck Schaltpunkt
Vakuun Schaltpunkt
Dampifdruck Schaltpunkt
Valuun Schaltpunkt
Dampfdruck Schaltpunkt
Valuum Schaltpunkt
Dampfdruck Schaltpunkt
Vakuun Schaltpunkt
Dampifdruck Schaltpunkt
Valuun Schaltpunkt
Dampfdruck Schaltpunkt
Valuum Schaltpunkt
Dampfdruclk Schaltpunkt
Valkuum Schaltpunkt
Dampfdruck Schaltpunkt
Valkuun Schaltpunkt

I T O O Y Y A A |
D 00 D T S G0 O D L e G P
S e e vt v e e e v kv e v % e
Isleinlsialeinlisiateininlielalaiale

Funktioner for Registret Chart

Skapa hjalplinjer for x- och y-axeln

Genom att valja en axel med muspekaren och trycka pa vanster musknapp valjs dnskad axel.
Den markeras med en streckad linje. Med nedtryckt vanster musknapp dras den axel du klickat
pa mot registreringsfonstrets mitt. En hjalplinje visas. Denna linje kan med hjalp av den
nedtryckta vanstra musknappen férskjutas efter dnskemal langs vald axel. | hjalplinjens framre
del visas det exakta vardet for den axel som hjalplinjen befinner sig pa for tillfallet.
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© SegoSoft - Instrument upparbetning, Plats B048 - [Dokumentation: Comcotec Stenlisator - Cykel avsl
@ Fil Redigera Vy Ardv Tillvalsfunktioner Fanster 7
o0 . F ol
BEADO0S %08V
Chart | Repott = Certificat
o 1P Statug : (kand
. am | B Information
23300 Maskinnamn Cameatec Sterizator
150.0 -
o 2600 :th:l\ Diemo Generic
3400
1300 ¢ i 2200 Tillverkningshummer 57334
1200 2000 Cykelaknare 2368
oo /KN\]\M \ 2500 Maskink ategor Demo
=l Vigning
1D T f {\ {\ 'i' 2 = Chart
&0 \’ fil] Bakgiundstag
0.0 n 2000 Forgrundstérg [ ]
00 j 1800 Futnatsfarg
a0 \r \l \J 1600 | | =/ Processdata
1400 Start 1240772015 04: 2500
s 200 | | i 124072015 154530
400 1ooo Tid 0:2334
300 800 Status Cykel avslutad
200 s Batchn 000000
o 400 Pragram F1134" Feste Gilter
10.0 o 200
B = Sensorer
04:25:00 04:30:00 04:35:00 04:40:00 04:45.00 04:50.00 04:55:00 05:00:00 05:05:00 05:10:00 05:15:00 05:20:00 05:25:00 04:30:00 04:35:00 05:40:00 05:45:00 05:50:00 ;‘d3b531 Is
= Sensor

Pa sa satt kan man t.ex. faststélla exakt i kurvan om ett angivet temperaturvarde uppnatts vid

en viss tidpunkt.

Radera hjalplinjer: Valj med hjalp av muspekaren den hjalplinje som ska raderas och tryck

pa héger musknapp. Kontextmenyn visas for diagramkommando och hjalplinjen raderas.

Extra menykommandon vid éppet registreringsfonster for registret "Chart”

SegoSoft - Instrument upparbetning, Plats BO48 - [Dokumentation: Comcotee

EP Fil [ Redigera | ¥y Arkiv  Tillvalsfunktioner Fonster 7

Ctrl+X =
Klipp ut Ctri+ X 23 | 2] | | | = g
Kopiera Ctrl+C —
T
Infoga Chrle W . Chart | Report |
aCc
Markera allt Ctri+-a | p—
Diagram . alj
Dokumentation . Zoom
Flytta
Marksr

MMstning

Zooma in

Zooma ut

Masta kurva

Foregdende kurva

Atrerstall

Sida upp

Bild ner

Pos1

Nar registreringar visas i Registreringsfonstret visas fler kommandon under "Bearbeta"

for vidare bearbetning: "Diagram" och "Registrering" och i huvudmenyraden: "Fonster".

Kommandona foér diagrammet (Chart) kan aven dppnas via kontextmenyn (héger musknapp i
Chart).

35|75



Kontextmenyn "Diagram”

* W
Zoom
Flytta
Markdr
MEtning

Fooma in +

Fooma ut

Mésta kurea Sida upp

Faregdende kurva Bild ner

Aterstill Fos 1

"Diagram/Selektion”

Genom att aktivera detta kommando kan man med hjalp av muspekaren valja kurvan for en
viss sensor. Den valda kurvan andrar farg (inversfarg). Om inversfargen skulle vara svar att se
kan farginstallningen andras via registreringsfonstrets datadel. Selektion ar en forutsattning for
att anvanda kommandot "Markor".

"“Diagram/Zoom”
En vald kurvdel i registreringsfonstret forstoras efter 6nskemal. Med denna funktion kan man
betrakta en vald del av visad kurva narmare.

Genom att trycka ned vanster musknapp och dra i rutmarkeringen sa valjs det kurvomrade som
ska betraktas narmare. Nar man sedan slapper musknappen sa forstoras omradet. Detta
forfarande kan upprepas sa ofta som man vill.

Originalstorleken aterstélls med kommandot "Diagram/Aterstalla".

"Diagram/Férskjuta”
Forutsattning fér kommandoaktivering: Registreringsfonstret maste aktiveras med ett musklick.

Nar kommandot ar aktiverat kan registreringskurvornas totala bild férskjutas inom axlarna med
nedtryckt vanster musknapp.

"Diagram/Markér"
Med denna funktion kan exakta kurvvarden faststallas for en viss tidpunkt i registreringen och
hallas fast.

Forutsattning for kommandoaktivering: Valj 6nskad kurva med "Diagram/Selektion".

Nar kommandot aktiveras visas en dverdimensionerad markor i registreringsfonstret som foljer
kurvan nar den flyttas horisontellt. | registreringsfonstrets ovre del visas ett falt med exakta
uppgifter om tid, temperatur och tryck. Beroende pa ansluten medicinteknisk apparat kan aven
andra uppgifter visas har.

Om en viktig punkt pa kurvan nas kan de relevanta vardena (tid, temperatur eller tryck) fixeras
skriftligt genom att man trycker pa vanster musknapp exakt pa den valda punkten pa kurvan.
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- Segoot- srumert uparbii PG O - Doumension Conco SR R

@ Fil Redigera Vy Arkiv Tillvalsfunktioner Fonster 7

0 . #] ) [ -] L
EEXDO0S % 0BV
Overview x | Chat |Repor |
Comcotec Sterilisator - Cykel avslutad . -
- €< hPa

Comcotec Sterilisator - Cykel avslutad
160.0 4000
144.0 2600

[1303]: 05:08:02, 3184 hFa [2240]: 05:26:28, 3162 hPa
1280 3200
120 2800
86.0 2400
80.0 2000
64.0 1600
%0 1200
320 200
16.0 400
[3580]: 05:42:39, 50 hPa
]
00 ¥o
; = D 0432:00  04:46:20 045452 050319 05145 0520:0M 052837 053703 054530 055386

Sedan kan det dokument som skapats hallas fast som fil med hjalp av "Fil/Skapa PDF".

"Diagram/Mata upp"

For att forebygga felaktiga matresultat vid manga matkurvor maste man ta
hansyn till det exakta férloppet for den kurva som ska matas upp.

Med denna funktion kan kurvdelar (t.ex. stopptid for sterilisationsfasen) matas upp exakt.
Kommandoaktiveringen ska ske via kontextmenyn (hdger musknapp).

et paeing P Do oS S

@Fil Redigera Vy Arkiv - Tillvalsfunktioner Fanster 7

BEXDOS 0.V

o J”

Ctat|Regot| — ‘ =

“hPa

1040

s 28l hla 585

1.4 &5
053453 05:30:34 09:38:14 05:38:55 05:41:36 054217 05:44:58 05:46:39 05:45:19 05:50.00 05:51:41 05:6322 05:55:03 055044 05:55:24 06:00:09 06:01:45 06.03.27

37|75



Muspekaren flyttas med nedtryckt vanster musknapp fran bérjan till slutet av den kurvdel
som ska matas upp dar den sedan slapps. De faststéllda vardena for tid och temperatur eller
tid och tryck.

Sedan kan det dokument som skapats hallas fast som fil med "Fil/Skapa PDF"
"Diagram/Férstora”
Genom att aktivera detta kommando férstoras alla kurvor i registreringsfonstret stegvis.

"Diagram/Férminska”
Genom att aktivera detta kommando férminskas alla kurvor i registreringsfonstret stegvis.

"Diagram/Nasta kurva"
Vid registreringar med flera sensorkurvor kan man efter selektion av en kurva valja den kurvan
som ligger dver (bild upp).

"Diagram/Féregaende kurva"

Vid registreringar med flera sensorkurvor kan man efter selektion av en kurva valja den kurvan
som ligger under (bild ned).

"Diagram/Aterstilla"

Den ursprungliga kurvvisningen i registreringsfonstret aterstalls.

Extramenyn "Bearbeta/registrering” (tillgénglig vid visning av en registrering)

SegoSoft - Instrument upparbetning, Plats BO48 - [Dokumentat
@ Fil | Redigera | Vy Arkiv  Tillvalsfunktioner Fonster 7

Klipp ut Ctri+X e | =
o i - AL A IR
Kopiera Ctrl+ C L .
Infoga v | Chart | Repart |

| °C
Markera allt Chrl+ 4 | B0
Diagram v | e
Dokumentation 3 Frisldappning

Validera

Avsluta

"Registrering/Godkédnnande”
Oppnar godkannandedialogen for godkannande av registreringen.

"Registrering/Kontrollera”

Forutsattning fér kommandoaktivering: Den registrering som ska kontrolleras i arkivet maste
vara godkand och motsvarande registreringsfénster maste vara dppet. SegoSoft kontrollerar
om det skett nagon forandring efter godkannandet (giltighetsstatus).
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SegoSoft ]

i Giltig.
# « Inga dndringar efter frisldppning.

| oK

"Registrering/Slutfér”

Forutsattning for kommandoaktivering: En medicinteknisk apparat utan definierat programslut
(t.ex. osmosanlaggning, forseglingsapparat) maste vara ansluten.

Genom att aktivera kommandot avslutas registreringen manuellt.

Extramenyn "Fénster”
| extramenyn "Fonster" kan placeringen och visningen av fonstren i SegoSoft andras.

Extramenykommandon i menyn "Fil" nar registreringsfonstret 6ppnas
Aven menykommandona "Skapa PDF", "Skriv ut", och "Sidvy" ar tillgéngliga.

"Fil/Skapa PDF"

Den skapade PDF-filen ska endast ses som ett tillagg till den godké&nda
registreringen i arkivet. Registreringar utan godkannande har inte nagon positiv
godkannandestatus i PDF-filen heller.

Via en dialogruta kan ytterligare en PDF-fil skapas fran en registrering som 6ppnats fran arkivet
eller fran en registrering med méarkningen "Cykel avslutad". Nar lagringsort och filnamn
valts sa skapas en fil i PDF-format efter att Idsenordet uppgetts. Filen aterger som standard
hela kurvan under registreringen i en bild. Genom att valja "Publicera matvarden" i
dialogrutan sparas aven matvarden, metoddata och annan information fér matkurvorna i PDF-
filen.

SegoSoft Inztallningar

| Diagram pé separat zida
Skriv Ut matvarden
| Behall diagraminstalningar Fargutskrift

"Fil/Stéing"

Genom att utféra kommandot gar data i aktuell registrering forlorade.
Informationsforlust.

Genom att aktivera kommandot och bekrafta dialogrutan stangs den registrering som pagar
eller ar 6ppen for tillfallet.
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"Fil/Skriv ut"

Via en dialogruta kan en registrering som 6ppnats fran arkivet eller som ar markt "Cykel
avslutad" skrivas ut via en ansluten skrivare. Den utskrivna bilden aterger som standard hela
kurvan under registreringen i en bild. Via "Diagram/Zoom" kan enskilda kurvdelar visas och

skrivas ut i forstoring. Genom att valja "Publicera matvarden" i dialogrutan skrivs aven
matvarden, metoddata och annan information for matkurvorna ut.

"Fil/Sidvy"
Genom att aktivera kommandot visas en forhandsvisning av den utskrivna versionen av den
Oppnade registreringen.

3.3.3 Apparatinstallningar

Oppnas med: "Ovrigt/instaliningar”
Sedan valjer du aktuell apparat i tradstrukturen "Apparater”.

F |
Instaliningar [ﬁ
e = A T
g Allman * ||z Comcotec Sterilisator
‘;r{, Maskiner - -
s . Radera maskin
3;‘{‘ Frislippning =!|Wisning
. System = |Chart
a\‘ ¥ B akgrundsfarg - -
B = = Anvandardefinierade
g Vi3 Fargrundsfarg [ fak
;,:’; Matverk Fiutmitzfarg E
g S ddat =I| Anslutning Rutinkontroll
—]----- oy uvu ata
3\’ s Anslutningstyp Fil
‘;r{. Service Card = | Bnslutringsparametrar Underhallsanvisningar
a‘:’; Fiiretagsdata Sikwvag C:M\ComeotechSegoSofthDemotSter
W g dare =\ S5ensorer Redigera
“a;‘ =l Sensor 1
) 5
o e Grupper = Sensar 1 K.ammartemperatur ME0ers
;,:’; Sparbarhet Madell Temperatursensor FT100
;r{. Instéllningar Enhet =
« Lutning 1
‘;r{, Licenser Offzet 0
E—:I|n| Maskiner Fag O
HEEY i ) Yiza
— tec diskdesinf
"3::. omcotec diskdesin S| p—
Qe i
R Sensor 2 Karnmartrypck
= ;;’; Add-ons Madell Trycksenzor
;r‘:. Segolabel Enhet hPa
o Lutning 1 iR
;n{, External interfaces
I - |
4 T b
oK || Avby Overta Help
b
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Maskinnamn
Faretag

Modell

Yersion

Plats
Tillverkningsnummer
Cykelraknare
Aktiverat
Maskinkategori

Chart
Bakgrundsfarg
Forgrundsfarg
Rutnatsfarg

Anslutningstyp
Anslutningsparametrar
Port
Baudrate
Data Bits
Parity
Stop Bits
Handshaking

Sensor 1
Sensor 1
Modell
Enhet
Lutning
Offset
Farg
Visa

Sensor 2
Sensor 2
Modell
Enhet
Lutning
Offset
Farg
Visa

Steriliseringsartiklar
Behandlingsindik ator
Processindikator
Helix-Test
Anmarkning

Chimie /Dosering

Comcotec Sterilisator
Comcotec GmbH
Demo Generic

1.0

57334
2365
Ja
Demo

Seriell

COM1

9600

None
1
Fran

Temperatur
Temperatursensor PT100

ol GG

Kopplingsprocess
Temperatursensor PT100

8l G

-Valj -
-Valj -
-Valj -
-Valj -

-Valj -

Luddsilar [silfilter) grov/fin - - Val| -

Pumpsump
Wakuumtest
Tomkarning
Bowie + Dck
Anmarkning

-Val -
-Val; -
-Valj -
-Valj -

m

Information: Lista 6ver de uppgifter som
uppgavs nar apparaten lades till. Med
motsvarande grupprattigheter kan aven
andringar goéras i godkanda falt.
Apparatnamn, tillverkarnummer och
cykelrédknare anges i godkdnnandedialogen.

Visning: Bakgrunds-, férgrunds- och
rutnatsfarg for registreringskurvan kan andras
med motsvarande grupprattigheter. Klicka
med vanster musknapp pa onskat falt och valj
en farg fran fargpaletten.

Anslutning: Anslutningstyp och -parameter
visas. Vid seriekoppling visas anvand Com
Port. Med motsvarande grupprattigheter kan
aven andringar goéras i godkénda falt. Via
rullgardinslistan Port kan t.ex. andringen
goras direkt vid Com Port-byte.

Sensorik: Beroende pa ansluten apparat
(sterilisator) visas de olika sensorerna. Med
motsvarande grupprattigheter kan aven
andringar goéras i godkanda falt.

Genom att lagga till eller ta bort bocken i faltet
Visalaggs sensorkurvan till eller tas bort i
registreringsfonstret under en apparatkérning.
Fargen pa sensorkurvan andras via faltet
Farg. Klicka med vanster musknapp pa

onskat falt under en apparatkérning och val;
en farg fran fargpaletten.

Anvandarfalt: Visning av de falt
anvandaren valt. Anvandardefinierade falt
visas i regel i Godk&dnnandedialogen.

Rutinkontroll: Inmatningar via
"Engangsgodkannande av apparat" fore
arbetets borjan visas i
apparatinstallningsfonstret.
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Processbedomning Okand
Frislappning av produkt Okand

Skrivare
Linjediagram
Report
Protokoll
Anvandardefinierade falt
Matvarden
Information

SHISHIS IS SIS IS

Fargutskrift
Etikettskrivare
Etiketter v

Namn
Beskrivning

Villkor

Villkor
Intervall Tidsperiod (timmar)
Varde 1
Startvarde
Aktuellt varde
Namn

Villkor
Intervall Tidsperiod (manader)
Varde 12
Startvarde 13.07.2014 13:23:34
Aktuellt varde
Namn

Godkannande: Processbeddémning och

produktgodk&nnande kan avlasas i
godkannandedialogen.

Utskrift, skrivare: Sektionerna
"Linjediagram, rapport, protokoll osv." berdr
avsnitten med samma namn i
registreringsdokumentet. Genom till- och
franslagning faststalls standardinstaliningarna
for utskrift pa en skrivare.

Utskrift, etikettskrivare: Harmed slas
etikettutskriften for denna apparat till eller fran.
For etikettutskriftsfunktionen kan man
dessutom valja SegolLabel-tillagget i
tradstrukturen for tillagg.

Underhallsanvisningar: De tillagda
underhallsanvisningarna med beskrivningar
och intervall visas i
apparatinstéallningsfonstret.

Om tidsintervallet fram till en underhallsinsats
|6pt ut sa visas automatiskt ett
paminnelsefonster pa monitorn att underhall
ska genomforas.

Efter underhallet kan respektive
underhallsanvisning kvitteras och
dokumenteras.

Ytterligare mappar beroende pa ansluten apparat (t.ex. desinfektor):

AD-varde
Varmeresistens °C 10
Referenstemperatur °C | 50
Starttemperatur “C 65
Tolerans ‘C 05
Temperaturfardelning *C 3

Bortemperatur 90°

Farg

Visa v

Bortemperatur 90
Bortemperatur 60°

Farg

Visa v

Bortemperatur 60

Indikatorer: Med de tillagda vardena
berdknas Ao-vardet (reduktionstal fér
bakterier) pa nagra sekunder.

Med motsvarande grupprattigheter kan aven
andringar goras i godkénda falt.

Karakteristikdiagram: Linjer som
under apparatkérningen markerar angivna
temperaturer som apparaten maste uppna for
att dess processdata ska motsvara
féreskrifterna.

Extrafunktioner i apparatinstallningsfonstret
Apparatinstéliningarna hittar man via "Ovrigt/Installningar™ och genom att vélja apparaten i
apparattradet.
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Extrafunktioner "Apparat”

Installningar L&J
= ;’i" Instillningar - a}i, Comcotec Sterilisator
....... ;:’“ Allmin = i
Ef{"' Maski taskinnamn Comeatec Sterilisator fioiomsas
------- s Maskiner
BE EiclEooni Faretag Cameotes GmbH
....... %y Frisld nin -
7 ppning todel Demo Generic = =
@ o - Anvandardefinierade
"""" e System ‘Wersion 1.0 : falt
....... .;f)““ Yita Flats
T Tillverkningznummer ST | Futinkontroll |
....... _::. a Er -
s 7 Cykeliaknare 2365 -
2“5 Huvuddata Aktiverat la |Undeméllsanvisningar|
....... ;:’“ Service Card M askinkategor Demo
....... ;f'\., Foretagsdata - Visning i
- E =I| Chart
"""" Ef)\w Anvindare B akgrundsfarg R

"Anvandarfalt"

Anvandarfalten visas i apparatinstallningsfénstret och kan beroende pa installning visas i
godkannandedialogen. Utifran kraven kan man har definiera och kvarhalla viktiga
beslutskriterier for varje apparatkérning (batchrelaterad rutinkontroll).

"Funktion: Anvandarfalt (Lagg till falt)"
Via en dialogruta kan man med motsvarande grupprattigheter (I6senord kravs) lagga till ett nytt
falt som visas i apparatinstalliningsfénstret efter avslutad inmatning.

"Rutinkontroll"

Den dagliga rutinkontrollen enligt tillverkarens anvisningar, foretradesvis fére arbetets borjan,
kan faststallas individuellt och apparatspecifikt. En sarskild menypunkt fér detta i SegoSoft kan
pa sa satt sparas i ett dokument som PDF-fil med tillhérande

processdataregistreringar.

"Funktion: Rutinkontroll (Lagg till falt)"

Via en dialogruta kan man med motsvarande grupprattigheter (I6senord kravs) lagga till ett nytt
rutinkontrollfalt som visas i apparatinstalliningsfonstret efter avslutad inmatning. Via en
dialogruta kan man med motsvarande grupprattigheter (I6senord kravs) bearbeta det
markerade rutinkontrollfaltet.

"Underhallsanvisningar"

Underhallsanvisningen paminner anvandaren om underhall som ska genomféras. Det kan
handla om underhall som anvandaren sjalv kan genomféra eller som ska genomféras av
kundtjanst.

"Funktion: Underhallsanvisningar (Lagg till falt)"
Via en dialogruta kan man med motsvarande grupprattigheter (I6senord kravs) lagga till ett nytt
rutinkontrollfalt som visas i apparatinstaliningsfonstret efter avslutad inmatning.

"Funktion: Radera (falt)"

Forutsattning fér kommandoaktivering: Det falt som ska raderas i apparatinstallningsfonstret
(anvandarfalt, rutinkontroll eller underhallsanvisning) maste vara markerat.
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"Funktion: Bearbeta (falt)"
Forutsattning for kommandoaktivering: Det falt i apparatinstaliningsfonstret som ska bearbetas
(anvandarfalt, rutinkontroll eller underhallsanvisning) maste vara markerat.

3.3.4 Apparatfonster
Oppnas med: "Vy/Apparater"

| apparatfonstret ordnas alla installerade apparater dverskadligt.

Det finns tva vyer som kan visas via "Apparater/Apparatdetaljer” och
"Apparater/Apparatsymboler" eller med ett klick med héger musknapp pa énskad
apparat i apparatfonstret via kontextimenyn "Apparatdetaljer” cller "Apparatsymboler" .

| vyn "Apparatdetaljer"” visas en tabell med de uppgifter som delvis uppgavs nar apparaten
lades till. (Apparatnamn, Foéretag, Typ, Status, Ort, Tillverkarnummer, Aktiverat och
Statusraknare). Framfér apparatnamnet finns en apparatsymbol som aven visar apparatens
status.

| vyn "Apparatsymboler" visas de enskilda apparaterna i symbolform och med sina
respektive namn. Symbolen visar aven apparatens status.

3.3.5 Meddelandefonster
Oppnas med: "Vy/Meddelanden"

| meddelandefénstret visas information om intraffade handelser och tillstandsférandringar som
uppkommer under programmets anvandning. Det &r meddelanden om status for det seriella
granssnittet, om pagaende registreringar, om redan uppladdade filer och om felanmalningar.

3.4 Statusraden
Oppnas med: "Vy/Statusrad"

Pa statusraden visas status for SegoSoft samt beskrivningar av de enskilda symbolerna fran
symbolraden, information om enskilda menykommandon och inloggningsstatus.

4 Underhallsanvisning

Underhallsanvisningen paminner anvandaren om underhall som ska genomféras. Det kan
handla om underhall som anvandaren sjalv kan genomféra eller som ska genomféras av
kundtjanst.

Via underhallsanvisningsformularet kan tillverkarens anvisningar om underhall (se
underhallsanvisning) av respektive prepareringsapparat laggas in.
4.1 Légga till underhallsanvisningsformuléar

Forutsattning for kommandoaktivering: Anvandaren maste ha motsvarande grupprattigheter
och vara inloggad. Berord prepareringsapparat har lagts till och aktuellt

apparatinstéliningsfonster ar éppet ("Ovrigt/Instillningar", vilj aktuell apparat i
apparattradet).

Oppnas med: "Funktion (knapp): Underhallsanvisningar"
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Ett separat fonster [Underhallsanvisning] 6ppnas.

Installningar

LR N T | ®

(= jff. Instaliningar | jfa Comcotec Sterilisator
....... j:’i Allman = o
....... j:f‘ Maskiner taskinnamn Comeatec Sterilizator I fioiomsas
. Faretang Comcatec GmbH
. Frisl
& Freleppning todel Demo Generic = =
R Anvandardefinierade
"""" 3‘\» System Wergion 1.0 = falt
....... jf“ Vita Plats
E¥ . lverkningsnummer inkontnol
£ Natvark Tilleerkni 57aM Rutinkontrol
e Cokelrknare 2365
B j‘f. Huvuddata Bktiverat Ja | {Undsthallsanvisningar
....... é:f, Service Card M askinkategor Demo
_______ Y =/ '¥isning Redigera
?‘: oretagsdata £ = Chart
------- = Anvindare B akgrundsfaig Radera
....... jf“ Grupper Fargrumdsfarg |
1 oo R Rutnatsfarg
....... % Sndrbarhet
f;: parbar = Anglutning
"""" 4 Installningar Anzluthingstyp Fil
....... 3‘:’:‘, Licenser =1 Anshtningsparametrar
Blﬁl Maskiner Sokvag C:A\ComeotechSeqgoS oftsDemaotSter
= =|| Sensorer
(I T j‘i Comcotec diskdesinf = Sensor 1
....... j:f‘ Comcotec Sterilisator Sensor 1 K.ammarternperatur
Underhallsanvisning s |
Anvizning
<My> ']
For att Iagga till en ny anvisning maste
Marnn o
posten <Ny> viljas.
Model For vissa prepareringsapparater ar
W alideri - . . s - -
e ) uppgifterna i faltet Anvisning
Interval forkonfigurerade. Genom att valja
Léga til underhall eller validering visas poster i
foljande urvalsfalt. Dessa kan sedan
edigera .
bekraftas med OK.
Beskrivhing
I R ezultatfartrdgan
=
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Namn
Underhall (12 manader)

Modell

Validering -

Underhal

Diskning

Byte

Test

Intervall
| Laggtil |
‘ Redigera ‘
‘ Radera ‘

Beskrivning

Underhall kravs.

Vanligen boka tid med kundservice.

Resultatforfragan
Underhall utfort?

Underhallsanvisningens egentliga namn,
t.ex.: Underhall (12 manader). Visas i
Apparatinstallningsfénstret, i
paminnelsefonstret for en forfallen
underhallsatgard och i dialogrutan for
kvittering av underhallet
(godka&nnandefonster).

Val av underhallstyp. Man kan skilja pa
Validering, Underhall, Rengéring,
Byte, Test och Kontroll. Valet visas i
apparatinstallningsfonstret.

Via Lagg till 6ppnas en nya dialogruta

Underhallsintervall. Via Intervall kan
underhallsintervallet skapas efter tidsintervall
eller apparatens kortid (timmar, dagar,
veckor, manader, ar och efter varje
programkérning). Via Varden sker en mer

exakt specificering. For Alla maste ett
positivt varde >0 anges (t.ex. 1 000 vid
instéllningen Tidsintervall (timmar)) och for
Startvarde maste Startdatum med starttid
(t.ex. 1.10.10 _15:30) anges. Det aktuella
vardet beraknas automatiskt. Intervallen
visas i apparatinstaliningsfonstret och i
paminnelsefonstret for den forfallna
underhallsatgarden.

Har foljer en exakt beskrivning av
underhallsanvisningen. Beskrivningen av
underhallsanvisningen visas i
apparatinstallningsfonstret, i
paminnelsefénstret for en forfallen
underhallsatgard och i dialogrutan for
kvittering av underhallet
(godkannandefonster).

Har foljer en exakt beskrivning av
resultatkontrollen. Beskrivningen av
resultatkontrollen visas i
apparatinstallningsfonstret och kontrolleras i
dialogrutan fér kvittering av
underhallsatgarden (godkannandefénstret).
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4.2 Paminnelsefonster for férfallna underhallsatgérder

Om tidsintervallet fram till en underhallsinsats [6pt ut sa visas automatiskt ett
paminnelsefénster pa monitorn att underhall ska genomféras.

Matured services: Comcotec Sterilisator Lﬂ

Underhall [12 manader]

Underhdll kravs.
Wanligen boka tid med kundzervice.

[ Don't offer again

Paminnelsefonstret visas igen vid det forsta prepareringsforloppet nasta dag. Det visas tills
underhallsatgarden kvitterats eller faltet "Visa inte anvisning igen™ aktiveras.

4.3 Kvittering av underhall (godkdnnandefénster)

Forutsattning for kommandoaktivering: Anvandaren maste ha motsvarande grupprattigheter
och vara inloggad. Aktuellt underhallsanvisningsfonster 6ppnas och den anvisning som ska
kvitteras valjs.

Oppnas med: "Bearbeta/Underhallsanvisning/Godkannande"

__SegoSoft - Instrument upparbetning, Plats BO48 - [Underhsllsanisn

\ER Fil [Redigera| Vy Arkiv  Tillvalsfunktioner Fénster 7

Klipp ut Ctrl+X | ) | B | 7
Kopiera Ctrl+C L

Infoga CirlaV : Underhallzanvizningar
Markera allt Ctrl+A Marmn l
Underhallsanvisning 2 Frisldppning

Redigera
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Ett separat fonster [Godkannande] dppnas.

Frislappning [&J

=/ Information
M azkinnann Comcotec Steriizatar Den genomférda
Tillverkningstummer 57334 underhallsatgarden maste
Cykelriknare 2365 kvitteras genom bearbetning av
=/ Frislappning rullgardinslistan "Kontroll
Oka&nd 5 Ll
|| Underhallzanvizning godkand )
Marin Underhall [12 manader] . " "
Beskiivning Urndethl Fravs, | faltet "Kommentar" kan en
Yanligen boka tid med kundzervice. kommentar laggas in vid behov.
Farmnmentar:
Anvandare P —
Specimen, Lamine i - '
[ ok | [ mbyt | | HEp |

Det ifyllda underhallsanvisningsformularet sparas som PDF-fil i arkivet.

5 Rutinkontroll:

Rutinkontrollen omfattar en periodiskt genomford serie kontroller och granskningar i
tidsintervallet mellan prestandakontrollerna. | enlighet med rekommendationerna fran RKI
(Robert Koch-Institut) skiljer man pa rutinkontroll av en sterilisator i kontroll per arbetsdag och
batchrelaterad kontroll. Kontroll per arbetsdag ska ses som sa kallat

"Engangsgodkannande av apparater" fore arbetets bérjan. De batchrelaterade
kontrollerna maste daremot, som namnet redan beskriver, genomféras vid varje process. Det
ar chefens ansvar att avgora vilka kontroller och granskningar som ska

genomforas och dokumenteras. Mer information finns i tillverkarens
apparatbruksanvisning.

5.1 Rutinkontroll per arbetsdag

Exempel for en rengorings- och desinfektionsapparat

Enligt riktlinjerna fran DGKH (Deutsche Gesellschaft fir Krankenhaushygiene), DGSV
(Deutsche Gesellschaft fur Sterilgutversorgung) och AKI (Arbeitskreis
Instrumentenaufbereitung) for validering och rutindvervakning av maskinella rengdrings- och
desinfektionsprocesser for termostabila medicintekniska produkter (2. upplagan, november
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2006) ska den dagliga kontrollen av rengdrings- och desinfektionsapparater t.ex. innehalla
féljande punkter.

Luddsilar (silfilter) grov/fin Rengéring av alla luddsilar och kontroll av att de &r
oskadade och sitter som de ska

Pumpsump Kontroll och rengdring, borttagning av smadelar, t.ex.
skalpellblad, nalar osv. under beaktande av kraven pa
arbetssakerhet

Vridarmar/sprutmunstycken Kontrollera att rorliga delar i rengdrings- och

desinfektionsapparater samt vagnar ror sig fritt och
jamnt; kontrollera att munstycken inte ar igensatta och
rengdr dem vid behov

Vagn
Tillkoppling Korrekt tillkoppling av vagnen till rengdrings- och
desinfektionsapparater
Anslutningar/Adaptrar/ Kontrollera sa att Luer-Lock- och slanganslutningar,
Blindproppar/Munstycken blindproppar och munstycken pa vagnen ar kompletta
och fungerar som de ska
Trissor Kontrollera sa att de ar kompletta och fungerar som de
ska
Vagnidentifiering Kodning, kontrollera om sadan férekommer
Visuell kontroll av rengérings- och Kontroll av insidan avseende renhet och avlagringar
desinfektionsapparater, insida/utsida (t.ex. kalk, silikat, rost)
Lucktatning Kontrollera lucktatningen avseende renhet och lackage
Ytterligare erforderliga dagliga kontroller enligt Enligt tillverkarens anvisningar
bruksanvisningen
Destillerat kvalitet (matning av ledningsférmaga) Daglig matning av ledningsférmaga, 15 uS/cm ska inte
Overstigas
Medarbetarens underskrift Ansvarig medarbetares initialer

For att garantera ett smidigt férlopp maste vatskenivan i behallarna kontrolleras visuellt (inbyggda behallare,
separata tankar, doseringsanlaggningar kraver olika férfaranden).

Lagga till rutinkontroliformular

Oppna "Ovrigt/Installningar” (valj aktuell apparat i apparattradet, valj sedan "Funktion
(knapp) Rutinkontroll”). Nu 6ppnas inmatningsdialogrutan for tillagg av ett nytt falt.
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Obligatoriska falt:
Formularfalt (listor) i rutinkontrollen som maste fyllas i av hygienpersonalen.

Hygienpersonalen maste alltid utféra en resultatbedémning, dvs. Bedémningskriterierna

Rutinkontroll

]

Rutinkontroll

Namn Rutinkontroll |t S|
Chimie /Dosering Namn
Luddsilar (silfilter) grov/fin Namn
Innehdl Pspeinp
-Vl - Innehall
0K Vil Innehal
inte OK oK ! -Val) -
inte 0K 0K
inte OK
|
' Frislappningsfalt
/| Obligatoris Frislappningsfalt |
O . Obigatois)) [ Fislippringstal Avbrot oK

fungerar som en checklista dar man kan hamta en passande beskrivning. For att ett medvetet
urval ska kunna ske bdrjar bedémningskriterierna alltid med ett allmant kriterium som t.ex.
"Valj". Darefter féljer de egentliga kriterierna som t.ex. "OK" eller "Inte OK". Om ingen
fullstandig bearbetning sker blir de saknade uppgifterna rodmarkerade. Forst nar inmatningen
ar komplett kan rutinkontrollformuléret kvitteras och stangas.

Godkannandefalt:
Faltens innehall tas éver i godkannandedialogen for rutinkontroller och
hamtas vid godkannandet av rutinkontrollerna.

Dokumentationen av reaktionen pa oférutsedda processforlopp ska inga i rutinformularet for
rengorings- och desinfektionsapparater.

Rutinkentroll lth
Marnn " " . — . .
Py | faltet "Anmarkning" kan avvikelser i
den dagliga rutinkontrollen
o dokumenteras. T.ex.: Defekt luddsil
byttes ut.
Upp <« Lagg till
MHed Tabort 2>
|
) ObigatoiCY Fistipprings 3 moot | [ 0k |

Exempel for en sterilisator

Efter rekommendationerna fran RKI (Robert Koch-Institut) ska dessa kontroller omfatta: Visuell
kontroll av kammare, tatning, matarvatten (kvalitet) och matarvattenbehallare
(matarvattenmangd).

De flesta tillverkare rekommenderar att programmet kérs igenom dagligen:
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1. Program vakuumtest
2. Program tomkdorning
3. Program Bowie + Dick-test (dnggenomtrangningstest)

Lagga till rutinkontrollformular

Oppna "Ovrigt/Instillningar” (valj aktuell apparat i apparattradet, vélj sedan "Funktion
(knapp) Rutinkontroll"). Nu 6éppnas inmatningsdialogrutan for tillagg av ett nytt falt.

Obligatoriska falt:
Formularfalt (listor) i rutinkontrollen som maste fyllas i av hygienpersonalen.

Hygienpersonalen maste alltid utféra en resultatbedéomning, dvs. bedémningskriterierna
fungerar som en checklista dar man kan hamta en passande beskrivning. For att ett medvetet
urval ska kunna ske borjar bedémningskriterierna alltid med ett allmant kriterium som t.ex.
"Valj". Darefter foljer de egentliga kriterierna som t.ex. "OK" eller "Inte OK". Om ingen
fullstandig bearbetning sker blir de saknade uppgifterna rédmarkerade. Férst nar inmatningen
ar komplett kan rutinkontrollformularet kvitteras och stangas.

Godkannandefalt:
Faltens innehall tas 6ver i godkdnnandedialogen for rutinkontroller och
hamtas vid godkannandet av rutinkontroller.

Rutinkontroll ot |
Narin Rutinkontroll &J
Vakuumtest Namn Rutinkontroll (o |
. Tomkaoming Narn
Innehall
V- . Bowie + Dck
oK Innehall -
inte 0K -val- 3
0K Innehal =
inte OK Y-
inte 0K
inte OK
/| ObligatoriskQ) " | Frislappningsfalt
V| Obligatorisk@) | Frislappningsf: [
i Frislappringsfalt Avbrolt 0K

Rutinkontrall S|

Mamn

Anmkring

Innehall

Dokumentationen av reaktionen pa
Upp << Laag il oférutsedda processforlopp ska aven

inga i rutinformularet for sterilisatorer.
Med Tabart s>

avbrott | | ok |

i# V] Frislsppringstal)
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| faltet "Anmarkning" kan avvikelser i den dagliga rutinkontrollen dokumenteras.
T.ex.: Vakuumtest ej OK -> Testet upprepades.

De inforda uppgifterna visas i apparatinstallningsfonstret.

Instéliningar e
....... 3"\, Allmin - j-i, Comcotec Sterilisator
"""" ,}.Lf)\n Maskiner +|| Information
EY ) + [Visni Radera maskin
....... #% Frislappning isning
A +/| Anslutning
------- g System -
X +|| Sensorer Arnvandardefinierad
_______ ‘;f, Vs . - — — van af"lt inierade
- W al
------- é’; Matverk
ap Huvuddata Chimie /Dozering -V al) - Rutinkontrall |
A . Luddsilar [zilfiker] growdfin |- Wal; - —
------- ;-‘i, Service Card Pumpsump S - lUnderhE'lllsanvisningar|
....... 3*’“ Foretagsdata Wakuurtest -l -
A Tomk&ming =Wl - Redigera
....... = Anvind =
g Anvandare Bowie + Dck A -
w2 =
------- 4= Grupper : Rade;

Anmarkning
------- ;-‘i, Sparbarhet =

+ | Utgava

w2 e
------- %% Instdllningar + S
2"“ g +/| Underhallsanvisningar

;-‘i, Licenser
—lul Maskiner

------- ;-‘i, Comcotec diskdesinf

------- “F% Comcotec Sterilisator

5.1.1 Rutinkontrollfonster

Via rutinkontrollfdnstret 6ppnas rutinkontrollformularet. Genom att formularet fylls i sa
dokumenteras rutinkontrollen.

Oppnas med:

Dubbelklick med vanster musknapp pa onskad apparat i apparatfonstret

eller ett klick med héger musknapp i apparatfonstret pa  6nskad apparat via kontextmenyn
"Rutinkontroll"

Sterilisator

Via rutinkontrollfénstret 6ppnas rutinkontrollformularet efter de dagliga godkanda testbatcharna
(vakuumtest, tomkorning och Bowie + Dick-test) for en sterilisator. | bifogad

processdatatabell dokumenteras testbatcharna med grundinformationen (batchnr., datum,
klockslag). Via en dialogruta fylls rutinkontrollformularet i och godkanns.
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Exempel: Rutinkontrollfonster sterilisator

[ > = - Al
5| SegoSoft - Instrument upparbetning, Plats B04S - [Rutinkontroll: Comeotec Sterilisator] . - . . - - - El&lg
IER Fil Redigera Wy Arkiv  Tillvalsfunktioner Fonster ? [=[=][x=]
E3 5
[ mEIXLES X e
Overview x B3
Chimie /Dozering -l -
Luddsilar [zilfilter] growffin | - Wal -
Pumpsump WAl - . .
Vakuaimie: V- Rutinkontrollformular
Tomkarning WAl -
Bowie + Dick -l -
Anmarkning
G G e Sta... Batc... Progr... Tillverkningsnurn... Cykelrdkn... Maskinna... Fore... Mao..
2/07/.. 24/0.. 0L2. Cykela.. D00000& PL134°F.. 57334 2365 Comcotec Ste..  Comcot.. Dem
20077, /0. 0L2.. Cykela. H m
ﬂ Bifogad processdatatabell f
] T +
Redo Remote, Sego
= e e

Oppna dialogfilt i rutinkontrollformuliret
"Bearbeta/Rutinkontroll/Godkdnnande"

E,.Seguﬂ-crﬁ - Instrument m% BO4S - iMnm

iER Fil ERedigera Wy Arkiv  Tillvalsfunktioner Fénster 7

Klipp ut Ctrl+X gﬁ | @ | @ | 7
Kopiera Crl+C _

Inf Ctrl+V '

nrega o Chirie /Dozering
Markera allt Chrl+A Luddsilar [=ilfilker) grose?
Rutinkontroll [ Frisldppning -

Redigera

Ett separat fonster [Godkannande] 6ppnas.

53|75



-

Frislappning

+/| Information
-/ Rutinkontroll

Chirnie /Dozering 118
Luddsilar [silfilter] grovsfin - | OK
Purnpsurnp oK
Wakuumtest oK
Taomkarhing ok
Bowie + Dk ok
Anmarkning
H | Frislappning
[.Ja
Ok.and
Mej
Anvandare

.Specimen, Laming

O

OK

| [ |

| Hi

)

Rengorings- och desinfektionsapparat

Efter bearbetning av
rullgardinslistorna foér angivna
kontroller kan rutinkontrollen
godkannas.

Val av godkannande person med
I6senordskrav. Sedan skapas den
digitala signaturen med namn,
datum och klockslag for den
godkannande personen.

Hela det ifyllda formularet och den
bifogade processdatatabellen
sparas som PDF-fil i arkivet.

Rutinkontrollformularet éppnas via rutinkontrollfonstret for en rengérings- och
desinfektionsapparat. Via en dialogruta fylls rutinkontrollformularet i och godkann

Exempel: Rutinkontrolliféonster diskdesinfektor

[ Segoson - Inrument upparcining Pt BOAE Ftioniail oreoie SR

i} Fil Redigera Wy Arkiv  Tillvalsfunktioner Fénster 7

e D0

Overview
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© B ¢
‘ridarmar - W&l -
Wisuell kontrall av rengori... |- Val| -
Luddsilar [gilfilter] grovffin |- %3l - . =
C—— g Rutinkontrollformular
Anmarkning



Oppna dialogfilt i rutinkontrollformularet

"Bearbeta/Rutinkontroll/Godkannande"

. Segoboft - Instrument upparbetning, Plats B048 - [Rutinkontr
ﬁ Fil | Redigera | Vy Arkiv  Tillvalsfunktioner Fonster 7

Klipp ut Cirl+X || Cy | @ | -~ | 7
Kopiera Cirl+ C |
x |=

Infoga Ctrl+V Viid

ridarmar
Markera allt Ctrl+ A .‘v“isuell kontrall av rer
Rutinkontroll k Frisldppning 4

Redigera }
: ]

Ett separat fonster [Godkannande] 6ppnas.

Frislppning [ﬁ

=!| Information
M askinnamn Comcotec diskdesinfektor
Tillverkningznummer 0143298
Cokelraknare 1234
=/ Rutinkontroll
ridarmar Ok

Vizuell kontroll av rengari.. | OF
Luddsilar [silfilker] qrov/fin | DK

Pumpszump 0K
H | Frislappning
[Ja
(kand
Jla
Mg

Anvandare
Specimen, Alice O

oK | | mbyt | [ Hae

l
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Efter bearbetning av
rullgardinslistorna fér angivna
kontroller kan rutinkontrollen
godkannas.

Val av godkannande person
med I6senordskrav. Sedan
skapas den digitala signaturen
med namn, datum och
klockslag foér den
godkannande personen.

Hela det ifyllda formularet
sparas som PDF-fil i arkivet.



5.2 Batchrelaterad rutinkontroll

Anvandarfalt

Mall for godkannandedialog

Enligt riktlinjerna fran RKI (Robert Koch Institut) och rekommendationerna fran DGSV

(Deutsche Gesellschaft fur Sterilgutversorgung e.V.) och AKI (Arbeitskreis

Instrumentenaufbereitung) ska féljande punkter bibehallas for alla apparatkérningar.

Oppna apparatinstillningsfonstret via "Ovrigt/Installningar” (valj aktuell apparat i
apparattradet, valj sedan "Funktion (knapp) Rutinkontroll"). Nu éppnas inmatningsdialogrutan

for tillagg av ett nytt falt.

H
(%]
=
=
=1
=
m
=
m

------- ali, Instéllningar
....... a‘-‘i, Licenser
_lnl Maskiner

------- ;-‘i, Comcotec diskdesinf

------- a“i,., Comcotec Sterilisator

Exempel: Uppgifter om pafylining

Anvandardefinierade falt L-ghj

Mamn

Steriliseringsartiklar

[mmehal
-l -
haly kritik. &4/8 T
Uer | | e ki & L
haly kritik. B
Med || kitk & Tabart s>
kritik. B

/| Frislippnings; | dvbralt I[ 0K l |

Aktivera obligatoriska falt och godkannandefalt i faltet Steriliseringsartiklar!
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Instaliningar @
....... a‘i, Allman - 2{\, Comcotec Sterilisator
------- 31-';. Maskiner +
_______ B Frclsoon: # Visning Radera maskin
a-‘, risldppning
S + | Anslutning
r ld +/| Sensorer = —
4 - — — Anvandardefinierade
"""" s ia + | Anvandardefinierade 51t falt
....... a‘:jw Mibverk + | Rutinkontroll
g Huvuddata +/ | Frizglappning Rutinkontrall
r o L + | Utgéva .
....... a‘:jw Service Card + | Underhallsanvisningar Underhallsanvisningar




Obligatoriska falt:

Formularfalt (listor) i rutinkontrollen som maste fyllas i av hygienpersonalen.
Hygienpersonalen maste alltid utféra en resultatbeddmning, dvs. bedémningskriterierna
fungerar som en checklista dar man kan hamta en passande beskrivning. For att ett medvetet
urval ska kunna ske borjar beddomningskriterierna alltid med ett allmant kriterium som t.ex.
"Valj". Darefter foljer de egentliga kriterierna som t.ex. "OK" eller "Inte OK". Om ingen
fullstdndig bearbetning sker blir de saknade uppgifterna rodmarkerade. Forst nar inmatningen
ar komplett kan rutinkontrollformularet kvitteras och stangas.

Godkannandefalt:
Faltens innehall tas 6ver i godkdnnandedialogen och
hamtas vid batchgodkannandet.

Exempel: Dokumentation av behandlingsindikatorn

Anvandardefinierade falt Iﬁj

Mamn

Behandlingsindik atar

Innehall
-l -
T 0k, e
Upp | |oie 0K 2« Laga il
Med Tabort 3>

| dwbott || ok |

En behandlingsindikator (klass 1, DIN EN ISO 11140-1) ska enligt rekommendationerna fran
RKI placeras pa de steriliserade artiklarna vid varje apparatkérning for att kunna skilja en
steriliserad artikel fran en ej steriliserad.

Utvarderingen och dokumentationen av indikatorn sker med SegoSoft via
godkannandedialogen.

Exempel: Dokumentation av processindikatorn

Anvandardefinierade falt I&J
N En processindikator (kemisk
Processindikator indikator klass 5, DIN EIN ISO
11140-1) ska enligt
Innehdl rekommendationerna fran RKI
V- bifogas vid varje apparatkdrning med
e | OF il kritiska A-produkter. Efter
inte DK

utvardering och dokumentation av

Ned Ta bort 3 indikatorn via godkannandedialogen

. med SegoSoft kan indikatorremsan
kastas eftersom remsans kapacitet

' avtar med tiden.

aubrott | [ ok |

7] Obligatorisk Y] FrizlEppringsfs
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Exempel: Dokumentation av Helix-testet

Anvandardefinierade falt

Namn
Helix-Test
Innehall
-l -
U 0K
PP ke 0K,
Med

<« Lagag til

Tabort »»

En processindikator PCD (Helix-test) ska enligt rekommendationerna fran RKI bifogas vid varje

apparatkérning med kritiska B-produkter.

Efter utvarderingen och dokumentationen av indikatorn via godkannandedialogrutan med
SegoSoft kan indikatorremsan slangas eftersom remsans kapacitet avtar med tiden.

Exempel: Dokumentation av reaktionen pa oférutsedda processférlopp

X

Anvandardefinierade falt P,

Mamn

Anmarkning

Innehall

Upp

Hed

[7] Obligatorisk#V] Frislappringstal

<< Lagg il

Tabort »»

| faltet "Anmarkning" kan avvikelser i
prepareringsprocessen dokumenteras.
T.ex.: Helix-test ¢j OK ->
prepareringsprocessen upprepas.

| Abrott H

ok

] I

Aktivera bara godkannandefaltet i faltet Anmarkning!
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Frisldppning Information
b azkinnamn Comcotec Sterlizator
] 4 odell Demo Generic
M azkinnamn Comcotec Sterilizator Flats
Tillverkningsnurmmer 57334 Tillverkhingsrummer 57334
Cykeldknare 2365 Cykelrdknare 2365
-I Proceszsdata I azkirkategon Dremo
Status Cykel avsiutad Visning
Batchnr 0000004 Processdata
Program F1 134" Feste Giiter Start 14407 /2015 20:30:00
-I| Anvandardefinierade Falt Slut 14/07/2015 21:.53.34
Sterilizeringsartiklar a4 Tid 01:23:34
Behandingzindikatar ok Status Cykel avshutad
Pracessindik ator ok Batchr Do0o004
Helis Test oK, 2000 Program P1 134" Feste Gliter
Anmarkning 1800 +| Sensorer
=I| Friglappning 1600 =l Anvandardefinierade falt
Processheddmning Godkand - 14900 Steriliseringsartiklar 0K
B ehandlingzindik atar ok
Frislappning av produki godkand 1200 Pracessindik.atar (1] 4
Anvandare iono Helix Test ok
Remote, Sego - 500 Anmarkning
500 =!|Friglappning
400 Proceszsbedimning Godkdnd
[ oK ] | Avbt | | Halo | 200 Friglappring av produlkt Ja
¥ o

De infoérda uppgifterna i anvandarfalten hamtas i godkdnnandedialogen sa snart
apparatprogrammet koérts igenom och produktgodkdnnandet kan tilldelas.
En forutsattning for att anvandarfalten ska visas i godkdnnandedialogen ar att

godkannandefiltet ar aktiverat.

6 Godkannande

Innan de medicintekniska produkterna godkanns maste angivna processdata
kontrolleras sa att processforloppet ar fullstandigt och korrekt. Observera dven
eventuella fel- och varningsmeddelanden fran din prepareringsapparat.

=

Prepareringen av medicintekniska produkter slutférs med godkannande for anvandning. Detta
sker baserat pa att de processparametrar som faststallts under prepareringen stammer
Overens med parametrarna fran valideringprotokollen och omfattar genomférande och
dokumentation av de dagliga rutinkontrollerna, kontroll och dokumentation av att
processforloppet ar fullstandigt och korrekt (batchrelaterad rutinkontroll och
batchdokumentation), kontroll av att férpackningen ar oskadad och torr samt kontroll av
markningen.

Dessutom maste man kontrollera att det inte férekommer nagra fel- eller varningsmeddelanden
pa den anslutna prepareringsapparaten. Vid fel- eller varningsmeddelanden fran apparaten ska
bruksanvisningen konsulteras.

SegoSoft ar som standard installt sa att en dialogruta automatiskt 6ppnas efter varje avslutad

programkoérning. | detta fonster sker exakt det beskrivna godkdnnandet for anvandning for de
medicintekniska produkterna.
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6.1 Godkdnnandedialogruta

Oppnas med: 6ppnas som standard automatiskt efter varje avslutad programkérning.

—

Frislappning
b agkinnamn Comcotec Sterilizator
Tillverkningsnummes G734
Cykelraknare 2365
|| Processdata
Status Cykel avshutad
Batchnr Dionoaay
Program F1 134" Feste Guter
+|Anvandardefinierade falt
- | Friglappning
Pracesshedamning Qkand

Frizlappring av produkt | Okand

Frizlappning av produkt ej godkand
Anvandare
Remcte, Sego

oK || bt | |

Hialp

Godkannandedialogruta med de
uppgifter som ar viktiga for
godkannande, namligen uppgifter om
den medicintekniska apparaten,
metoddata, de egendefinierade
anvandarfalt som ska fyllas i och
godkannandet med
processbeddmning och
produktgodkannande.

Godkannandedialogrutans storlek
kan anpassas efter omstandigheterna
med hjalp av vanster musknapp.
Instaliningen sparas.

Forst efter att anvandarfalten och godkannandefalten bearbetats via rullgardinslistan visas
posten "Produktgodkannande tilldelat" resp. "Produktgodkannande ej tilldelat".
Efter fullstandig bearbetning av godkannandefénstret sker en I6senordskontroll fér den

godkannande personen via "OK".

For att valja godkannande person maste I6senord anges. Sedan skapas den digitala
signaturen med namn, datum och klockslag fér den godkannande personen.
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|

RIEE] AT Inmatning kravs [ﬂ_hj.‘
=|| Information -\ Ange losenord
M askinnarnn Comecotec Sterilisator Narn Specinen Lucas
Tillverkningznummer 5733 |
Cukelaknare 2365
- | Processdata
Statuz Cykel avsiutad
Batchir Doo0anz
Program P1134° Feste Guter e 4
=|| Frizlappning
Processhedsmring Godkénd Efter att I6senordet angivits och du
Ja klickat pa "OK" omvandlas den
godkanda registreringen
automatiskt till PDF-format (om
standardinstallningarna inte
andrats) och sparas sa i arkivet.
Frizlappning av produkt godkand
Anvandare
.Specimen, Lucas
[ ok || mbnt || Hap |

e

Oppna godkiannandedialogen manuelit:

Om dialogrutan stangts med "Avbryt" eller om det automatiska godkannandet vid
registreringens slut ar inaktiverat kan godkannandedialogen 6ppnas manuellt.

Oppnas med:
Om dialogfonstret stangts med "Avbryt":

Vid 6ppnat registreringsfonster via "Bearbeta/Registrering/Godkannande”

Lppa 8 - [Dokumentat
Arkv Tillvalsfunktioner

" SegoSoft - Instrume

Fanster 7

Klipp ut Ctrl+X Lo -
- ) @ =
Kopiera Ctrl+C
Infoga Crl+V s | o
°C
Markera allt Ctrl+A 1600
Diagram (2] . y
Dokumentaticn 4 Frisldppning
Validera
Avsluta

eller via dversiktsfonstret med en dubbelklickning pa posten "Apparatnamn/Cykel

avslutad"
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E Segoboft - Instrument upparbetning, Plats B043 - [Dokumentation: Cnn'lco_t“e;c_:
@ Fil Redigera Vy Arkiv Tillvalsfunktioner Fénster 7

Beibds 0BV

(Crverview

Comcotec Sterilisator - Cykel avslutad

7 Etikettutskrift

SegoSoft streckkodsetikettutskrift markerde sterilt forvarade instrumentenmed det entydiga
SegoSoftbatchnumretoch gor det mojligtatt folja en batch av de preparerade instrumenten
bakati tid till respektive prepareringsprocess. Berakning av utgangsdatumfor de preparerade
batcharna sker automatiskti programvaran.

7.1 Steckkodsetikett

Apparatnamm —‘ |—Apparatnamm - Seriennummer
| |
VZM RDG 1, §3081269 .
Datum ——19.02.2009 - 18.08.2009 ——— Utgangsdatum
3 C000044 Batchnummer
Godkannande person Muster Franz
Universal 134°C ———— Program

- M

Batchnummer som streckkod

6275



7.2 Etikettutskriftsdialog

Etikettutskriftsdialogen 6ppnas automatiskt efter ett framgangsrikt produkt- och

processgodkannande i SegoSoft.

4l p— - - |

%~ Segolabel - Comcotec Sterilisator M
Instdllningar  labels reorder 7

L |Miele

PROFESSIONAL
Segolabel
Miele Edition

Etikett

Medidinprodukt Comcotec Sterilisator

Serienummer 57334

Eatchnummer DO0ooos

Frislappt av Remote, Sego

Anmarkning

Comcotec Sterilisator, 57334
14-07-2015 - 10-01-2016
DOo000s
Remote, Sego
i
a1 ()
e —
7.3 Instéllningsdialog

"Avbryt" avbryter etikettutskriften.
"Antal" Valj dnskat antal etiketter.

"Skriv ut" skriver ut dnskat antal
etiketter.

Du 6ppnar instéllningsdialogen via "Installningar/Etikett"

"5 Segolabel - Comcotec Sterilisator SRR

|[ Instdliningar | labels reorder 7

Etikett

Avsluta ALT-F4

ion
Installningsdialogen 6ppnas bredvid huvuddialogrutan
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%-| Segolabel - Comcotec Sterilisator

Installningar Segolabel

Instéllningar  labels reorder 7
L |Miele
~ L | PROFESSIOMNAL
Segolabel
Miele Edition
Etikett
Medicinprodukt Comcotec Sterilisator
Serienummer 57334
Batchnummer D00000G
Frislappt av Remote, Sego
Anmarkning
Comcotec Sterilisator, 57334
21-07-2015 - 17-01-2016
DO00006
Remote, Sego
Wi
Avbryt Antal: 4 T = Skriv ut |

7.4 Funktioner i instéllningsdialogen

Storlek
Bredd 52 mm Offset Q mm

Hajd 25 mm

Label:

|Select wour label size here -

Teckensnitt

Text Arial, 8

|  streckked Bar-Code 39, 18

Orientering
[¥] stiende

[ Liggande

Skrivare

D

<NOMNE =

<MONE =
Fax
Microsoft XPS Document Writer

(

[ stéing finstret efter utskrift

]
-~

Avbrott J I Overta l

Menygruppen "Storlek™: ange har uppgifterna om etikettens hojd och bredd samt
offset. Offset ar avstandet mellan den Gvre etikettkanten och bérjan pa den tryckta

texten.

Menygruppen "Teckensnitt™: Valj teckensnitt for etikettexten och streckkoden

Menygruppen "Orientering™: Faststall etikettens orientering, "stdende" eller

“liggande"

Menygruppen "Skrivare™: Valj skrivare for utskrift av streckkodsetiketter.

Menygruppen "Utgangsdatum™: Ange dnskat antal hallbarhetsdagar.
Programvaran beraknar automatiskt korrekt utgangsdatum for respektive batch.

Observera uppgifterna om maximal férvaringslangd beroende pa den sterila
artikelns férpackning nar du staller in utgangsdatum!

Se tabellen "Lagringslangd” fran DIN 58953-7 "Sterilisation — Férvaring av

sterila artiklar - Del 7: Anvandningsteknik for

sterilisationspapper, fiberdukar, viavda textila material,
papperspasar och forseglingsbara genomskinliga pasar och

slangar”

For papperspasar enligt DIN EN 868-4 och forseglingsbara
genomskinliga pasar och slangar enligt DIN EN 868-5 eller
jamforbara forpackningar galler en maximal forvaringstid pa 6
manader, forutsatt att forvaringen sker skyddat (torrt, skyddat
mot ljus, dammfritt) enligt 4.3 i DIN 58953-8.
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Kryssrutan "Stang fonstret automatiskt efter utskrift”: Om kryssrutan ar
markerad stangs streckkodsetikettdialogen automatiskt efter att etiketterna
skrivits ut.

"Overta“ Vilj "Overta fér att kontrollera de andringar du genomfért direkt i
etikettsforhandsvisningen.

"OK" Valj "Spara" for att spara de dnskade installningarna permanent.

"Avbryt" avslutar installningsdialogen.

7.5 Eftertryck av etiketter

Mojligheten till senare utskrift av streckkodsetiketter finns endast for
godkanda processer och batchar.
Eftertryck av etiketter ar endast tillatet for anvandare som tillhor en grupp

med behdodrighet for eftertryck!
Valj den process i SegoSofts PDF-arkiv med aktiverad hoger musknapp for vilken
du vill eftertrycka etiketter.

Cykel a... DO000OS Spara som...
Cykel a.. D0000OS Kopiera.,
Cykel a... D000004 Visa

Cykel a... D0000O3
Cykel a... D000002
Cykel a... D000001
Cykel a..  D0000O00D 5ok (stall in filter... F3

Aterstill filter

Kenfigurera koelumner...

Sortera...

Etikettutskrift
Uppdatera F5

Markera allt Ctrl+ 4

Valj menypunkten "Etikettutskrift” for att eftertrycka streckkodsetiketter for den
valda processen.

8 Arkiv

Registrerade matdata sparas omedelbart efter att de tagits emot fran den ansluta apparaten i
ett internt, temporart, ej 6ppet och manipulationsskyddat format. Dessa radata listas under
"Arkiv/Registreringar" och finns tillgangliga aven efter avslutad registrering for t.ex.
analyser. Med ett dubbelklick med vanster musknapp pa 6nskad registrering dppnas ett
separat fonster [Registrering], det sa kallade registreringsfonstret.
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Efter godkannandet via godkannandedialogen sker som standard en omvandling av radata till
PDF-format. PDF-filerna listas under "Arkiv/PDF-arkiv" och kan dven 6ppnas med ett

dubbelklick med vanster musknapp pa énskad registrering. Ett separat fonster [PDF-arkiv]
Oppnas med linjediagram, rapport, protokoll, listade matvarden och information om
processdata for dnskad registrering.

Via Audit trail tas uppgifter som faststéllts under "Ovrigt/Installningar" med i protokollet.

9 Autentisering

9.1 Besoébksorienterad inloggning

Vid alla viktiga steg for tydlig dokumentation vid t.ex. godkannande/signering av dokument
kravs anvandarnamn och lésenord.

Inloggning [-ﬁ-_r
oK |

-

Arvvandare

Specimen, Lamine| -

Administration | Avbrott |

L9 "

Inloggningsstatusen ser man nere till hdger pa statusraden.
§| ] m 'J-—lﬂ_—"b”' r|

{Redo c Specimen, Laming )

For att skydda mot otillaten atkomst kan man med motsvarande grupprattigheter via
"Ovrigt/Installningar" i tradstrukturen "Grunddata/lnstéallningar" definiera ett
tidsintervall for efter hur manga minuter en automatisk utloggning ska ske.

SegoSoft loggar ut den inloggade anvandaren automatiskt efter ett visst tidsintervall for att
skydda mot otillaten atkomst.

Segosoft kontrollerar antalet misslyckade autentiseringsférsdk sedan den

senaste lyckade autentiseringen efter programstart. Om maxantalet for

misslyckade autentiseringar uppnas kan anvandaren inte langre autentisera
e, | nder en tidsperiod pa 2 upphdjt till n (n = antalet misslyckade

autentisieringsforsok).

Maxantalet misslyckade autentiseringar uppgar till 5.

Om autentiseringen misslyckas sa visas detta med foljande meddelande: "Fel
vid inloggning. Fel 16senord?"

Tidsintervallet nar maxantalet misslyckade autentiseringar uppnaddes visas inte,
det ar inte majligt att logga in under detta tidsintervall.
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9.2 Andra lésenordet

Oppnas med: "Ovrigt/Andra lésenord”

Nar aktuellt I6senord angetts kan vald anvandare valja ett nytt I6senord.

Kraven pa |6senordet 1&dggs till via gruppen och faststalls av
administratoren.

<@ For administratoren galler foljande I6senordsregler:
Den minsta l6senordslangden uppgar till 6 tecken, |6senordet
maste innehalla sma och stora bokstaver samt siffror.
Om lésenordet inte kan dndras sa visas detta med
dialogmeddelandet "Losenordet andrades inte" och fler detaljer
om orsaken till den misslyckade andringen (t.ex. "Lésenord for
kort", "Maste innehalla sma bokstaver", "Maste innehalla stora
bokstaver").

’ Valj ett bra I6senord och hall det hemligt.
@

10 Bilaga

10.1  Kontroll av signaturen pa godkinnandedokumentet

Kontrollen av signaturen sker enligt féljande med hjalp av Adobe Reader (Adobe
Acrobat Reader Version 11.0.8 eller senare).

Andringar som gjorts efter signeringen av godkdnnandedokumentet kan leda till
att signaturen blir ogiltig. Spara darfér inte PDF-godkdnnandedokumentet med
kommandot "Spara som?" efter att det 6ppnats.

]

10.1.1 Fore den forsta signaturkontrollen
Las in ett palitligt certifikat

Fore den forsta kontrollen maste anvandarens certifikat forst klassas som palitligt.
Adobe Reader kan for narvarande inte identifiera certifikat fran Comcotec
Messtechnik GmbH i leveranstillstdnd. Darfér skulle en signaturkontroll med en
nyinstallerad Adobe Reader leda till att signaturens giltighet och den
undertecknades identitet &r okanda. Innan signaturen kontrolleras maste darfor
certifikatet forst klassas som palitligt.
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Fran Comcotec Messtechnik GmbH tillhandahalls rotcertifikatet via Comcotec
Messtechnik GmbHs webbsida for nedladdning. Detta rotcertifikat maste laggas till
de palitliga certifikaten i AdobeReader.

Detta sker genom inldsning av detta palitliga certifikat. For detta kravs féljande
steg*:

*Mars 2014 med Adobe Reader XI. P& grund av den anvadnda versionen av Adobe Reader kan
inldsningen av det palitliga certifikatet ske pa olika satt. Utfér inlasningen enligt kraven i anvand
Adobe Reader.

1) Ladda ned rotcertifikatet (Comcotec Root CA) via webbsidan
https://www.segosoft.info till din dator och kontrollera att det ar intakt med
hjalp av den kontrollsumma som anges pa webbsidan.

Alternativt kan du aven anvanda det rotcertifikat som medfdljer Segosoft.

2)
3) Starta Adobe Reader och valj under Bearbeta alternativet Forinstallning

Vis Vindu Hjelp

Angre Ctrl+Z
Gjer om Skift+ Ctrl+Z
Klipp ut Ctrl+X
Kopier Ctrl+C
Lim inn Ctrl+V
Slett

Merk alt Ctrl+ A
Fiern all merking Skift+Ctrl+4

Kopier fil til utklippstavle

Stavekontrall k
Sk etter Ctrl+F
Avansert sek Skift+ Ctrl+F
Beskyttelse r
Analyse »
Tilgjengelighet I
Innstillinger... Ctrl+K
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4) Valj alternativet Underskrifter i vanster fonster under Kategorier och aktivera
knappen Mer i avsnittet Identiteter och palitliga certifikat

Innstillinger EE
Kategaorier:
Digitale signaturer
Dokumenter
Fullskjerm Opprettelse og utseende
Generelt

= Kentrollalternativer for signaturopprettelse Mer.

Kommentering » Angi utseende for signaturer i et dokument

Sidevisning

3D og multimedia Bekreftelse

Adobes nettjenester

Enheter « Styr hvordan og nar signaturer kontrolleres Mer
E-postkontoer

Gjennomgang

Identitet Sertifikater for identiteter og klarering

Internett

JavaScript = Opprett og b.elf'land.leidentiteterfor .signerir?g Mer...
Klareringsbehandling » Behandle legitimasjon som brukes til klarering av dokumenter

Lesing

Mal (geo) Tidsstempling for dokument

Maling (2D)

Maéling (30} = Konfigurer tidsstempelserver Mer...

Multimedia (eldre)
Multimedieklarering (eldre)
Oppdatering

Sikkerhet
Sikkerhet (utvidet)
Skjemaer

Sek

Sporing

Sprak
Stavekontroll
Tilgjengelighet

o
=

| [ Avbyt

5) Fonstret "Installningar for digitala identiteter och palitliga certifikat"

Klicka pa Palitliga certifikat i navigeringsmenyn till vanster och valj
knappen Importera:
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[ |
(& Innstillinger for digital ID og klarerte sertifikater [

Digitale ID-er

RN .- - 1 Srooing CA 20370719 134501 7 !

/Redigerkjarering ‘ﬁlmporter v Eksporter [?Sertiﬁkatdetaljer & Fem

Navn Sertifikatutsteder Utlgper T
AC Camerfirma TSA CA <ac.. Chambers of Commerce R.. 2035.05.20 07:.20:50 Z 0
ACOTU AC Racine - Root CA - 2012 20201231 13:.00:00 Z

AC Raiz Certicamara S.A. AC Raiz Certicamara S.A. 2030.04.02 21:42:02 Z
Actalis Qualified Certificate.. Actalis Qualified Certificat.. 20220816 10:23112Z

-~

Behandle mine klarerte sertifikater

Dette er en liste med klarerte sertifikater som er tilgjengelige for bruk pa datamaskinen. Hver
digitale signatur inkiuderer et sertifikat som brukes for 4 bestemme om signaturen er gyldig og
Idlarert.

Bruk Rediger klarering for a angi handlingen et dokument, som er signert med et bestemt
sertifikcat, kan utfere. Bruk Importer for a legge et sertifikat il listen med klarerte sertifilater.
Bruk Elsporter for & dele sertifikatene med andre. Bruk Sertifikatderaljer for & vise mer
informasjon om et bestemt sertifilat. Bruk F7ern for 4 slette et seriifikat fra listen med klarerte
sertifilcater.

6) | fonstret "Valj kontakter att importera" gar du till knappen S6k igenom och
Oppnar det nedladdade certifikatet. | avsnittet Kontakter visas posten
"Comcotec Root CA", och efter att kontakten "Comcotec Root CA (2013)" i
avsnittet Certifikat valts visas tillhérande certifikat.

Velg kontakter som skal importeres e ]

— — pr— — -

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

Kontakter

Mavn E-post Fjern

= Comcotec Root CA (2013 info@segosoft.info

Sok...
|
Sertifikater
Denne listen viser sertifikatene tilknyttet kentakten som for eyeblikket er valgt.
Emne Utsteder Utlgper Detaljer...

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

i

Hjelp

Importer ] [ Avbryt
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7) Valj knappen Palitlighet och anvand det palitiga Comcotec-certifikatet som
palitlig grund for olika dokument och data

Importer kentaktinnstillinger [ S

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

Brukz Digital Signature, Mon-Repudiation, Krypter ngkler, krypter dekument, Signer sertifikat
(CA), Signer CRL

Utlep:  24.06.2023 00:00:00

Klarer

Et sertifikat som brukes til & signere et dokument, ma vaere et klarert anker eller vazre
utstedt av et klzcad e pacaalideres, Opphevelseskontroll
b lse®® T art pa eller over et klarert anker.

Bruk dette sertifikatet som en klarert rot

iz signaturvalidering lykkes, klarer dette sertifikatet for:

Signerte dokumenter eller data

[] Godkjente dokumenter
Dynamisk innhold
Innebygd JavaScript med haye rettigheter

Privilegerte systemoperasjoner (nettverksoppgaver, utskrift,
filtilgang osv.)

| Sertifikatdetaler... |

Hielp QK Avbryt
| |

8) Nar denna installning bekraftats med knappen OK importerar du sedan

certifikatet genom att aktivera knappen Importera. Du far ett meddelande
om den lyckade importen.|l dialogrutan "Installningar for digitala identiteter
och palitliga certifikat" finns nu Comcotec Root CA med som palitligt
certifikat.
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10.1.2 Kontrollera signaturen
Signaturens giltighet pad dokument kan nu kontrolleras med Adobe Reader:

For att gora detta maste man visa underskriftens egenskaper (signatur),
vanster kolumn, ikonen Underskrifter.

(5 13486261 pdf - Adobe R
Vis Vindu

Fil Rediger Hjelp
E‘Apne|@@@@l__|@| -!""r:

@ Filen samsvarer med PDF/A-standarden og er apnet med skrivebeskyttelse for & hinc

Catum S0r skapande: ZOTRMS -
Tid for sicapande: 141450 | Comecotec Sterlisstor - Processdata -1
Processd:

Férvtag
arn Comuooter Messiechnik Gt Maskineamn Comuooter Seerisain St
cat Gutenbergstr. 3 Famtag Comooter GmbH St
PosTummes 85795 Moo=l Do Genarc T
Sag Umterschisitreim Wermion 10 St
Lanes Gemany D) Tilvermingorummesr 57334 Eatchr
Cymirginane a3 Frogram
Derro
o
-

Anvandaren kan faststadlla att underskriften ar giltig och inte har andrats eller
skadats. Om en underskrift ar giltig sa visas detta som "Underskriften ar giltig"

%31 13086261.pdf - Adobe Reader 1

Fil Rediger Vis Vindu Hjelp

Chme | & B & @ B & = | [1]726 [ 62% [-]]| &

@ Signert, og alle signaturer er gyldige.

@ Signaturer

OB ——
e Utg. 1: Signert av Specimen Lucas

Signatur er gyldig:

en signaturen ble pafert.

ent har ikke
Signaturen er gyldig, men opphevelse av identiteten til den som signerer, kan ikke kontrolleres

Signeringstidspunktet stammer fra klokken pa signatarens datamaskin.
Signatur er ikke LT- aktivert og utlgper etter 2017/07/09 02:00:00 +02'00’
Signaturdetaljer
Sist kontrollert: 2015.07.22 14:53:20 +02'00'
Felt: Signature(usynlig signatur)

Klikk for & se denne versjonen

For att faststalla om certifikatet kommer fran den palitliga kallan kan certifikatets

egenskaper dven jamfdras med det palitliga certifikatet:
Underskriftsinformation -> Certifikatsdetaljer - Registrera detaljer:

72175



senianianng ==

I denne dialogboksen kan du vise detaljene for et sertifikat og hele utstedelseskjeden. Detaljene samsvarer med
den valgte oppfaringen.

[ Vis alle godkjenningsbaner som er funnet

‘ec Root CA (2013) <info@seg Sammendrag | Detaljer | Opphevelse I Klarer I Policyer I Juridiske merknader
wotec Software CA (2013) <in

_omcotec SegoSoft CA (2013) Sertifikatdata:
= Comcotec SegoSoft Generi
= Comcotec Messtechnik Mawn Verdi Il
F= Version 3
= Signaturalgoritme SHAZ256 RSA 3
=l Emne cn=5pecimen Lucas —
| =] Utsteder c=DE, I=UnterschleiBheim, o=Comcotec M...
[E= Serienummer 70 BB OF 73 5590 BO 06 D7 &7
| =l Gyldighet starter 2015/07/16 02:00:00 +02'00"
=] Gyldighet slutter 2017,/07,/08 03:00:00 +02'00" i

Nu kan man kontrollera om de visade vardena (sokare, utfardare, serienummer,
giltighet, SHA256-kontrollsumma) stammer oOverens med det utskrivna
certifikatsdokumentet:
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11 Tillverkaruppgifter
Comcotec Messtechnik GmbH
Gutenbergstr. 3
D-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: info@miele-professional.com

* 0,08 € per call from a German fixed network,
cell phone rates max. 0,42 €

International Miele Sales contacts:

Manufacturer

Comcotec Messtechnik GmbH
GutenbergstraBe 3

85716 UnterschleiBheim b. Mlinchen
Germany

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

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.

z.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, Erhvervsve] 2
Tel. +454327 11 00

Tel. Salg/Professional
+454327 1500

Tel. Jylland +45 97 12 70 66

Telefax hovednr. +45 43 27 11 09

Telefax Salg/Professional
+4543271509

FINLAND

Miele Oy

Porttikaari 6

01200 Vantaa

Tel. +3589 87 59 70
Telefax +3589 87 5972 99

FRANCE

Miele S.A.S.

9 avenue Albert Einslein
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-StraBe 29
33332 Gitersloh

Tel.0 18022021 21 (B ct)™
Telefax 0800 225 57 55

* Only in Germany

GREAT BRITAIN

Miele Co. Ltd.

Fairacres

Marcham Road, Abingdon
Oxon OX141TW

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

IRELAND

Miele Ireland Ltd.

2024 Bianconi Avenue
Citywest Business Campus
Dublin 24

Tel.+3531 46107 10
Telefax +3531 461 07-97

ITALY

Miele Italia S.rl.

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 8 l.,

607-10 Yeoksam-dong
Gangnam-gu

Seoul 135-080

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

LUXEMBOURG

Miele s.ar.l.

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

NETHERLANDS

Miele Nederland B.V.

De Limiet2

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

Loxaveien 13

1351 Rud

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

PORTUGAL

Miele Portuguesa, Lda.
Av. do Forte, 5

2790-073 Camnaxide

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)11/6 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)8/5 62 29-000
Telefax +46(0)8/5 62 29-209

SWITZERLAND

Miele AG

Limmatstr. 4

8957 Spreitenbach

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

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

Offices No.219

Dubai

Tel. +9714 3418444
Telefax +971 4 3418852

USA

Miele, Inc.

9 Independence Way
Princeton, NJ 08540

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

Comcotec, the Comcotec logo, SegoSoft, the SegoSoft logo are registered trademarks of Comcotec Messtechnik GmbH. All other product names are trademarks of their respeclive companies.

© 2011. All rights reserved.
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