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1 Waarmee u rekening moet houden -
gebruiksaanwijzingen

Verantwoordelijkheid:

De leider/exploitant van de instelling is verantwoordelijk voor duidelijke documentatie van de
instrumentenverwerking. Daarom bepaalt deze hoe en hoeveel er wordt gedocumenteerd. De
instellingen in SegoSoft® Vzijn gestandaardiseerd en de exploitant moet deze instellen en
aanpassen aan zijn eisen en voorschriften. Alleen als SegoSoft op die manier wordt ingezet, is
het systeem beschermd tegen aansprakelijkheidsrisico's.

Gebruiksdoel

De software SegoSoft dient om ziekten en infecties te voorkomen door bewaking en
ondersteuning van het verwerkingsproces voor invasieve en niet-invasieve medische
hulpmiddelen.

Procesvalidatie:

Procesvalidatie wordt expliciet als eis gesteld in systemen voor kwaliteitsmanagement (DIN EN
ISO 9001:2008, DIN EN ISO 13485:2003, GMP, DIN EN ISO 15189:2007), in de richtlijn van
de Duitse beroepsorganisatie van artsen (Bundesartztekammer, RiliBAK:2008) en in de Duitse
verordening voor handelaren in medische hulpmiddelen (MPBetreibV:2002). Procesvalidatie
omvat de uitwerking van een gedocumenteerd bewijs dat een proces continu een resultaat of
product oplevert dat voldoet aan vooraf gestelde eisen.

In het kader van deze wettelijk voorgeschreven procesvalidatie moeten de volgende
kwalificaties met SegoSoft worden uitgevoerd:

Installatiekwalificatie / Installation Qualification (1Q),
Operationele kwalificatie / Operational Qualification (0OQ),
Prestatiekwalificatie / Performance Qualification (PQ),
Onderhoudskwalificatie / Maintanance Qualification (MQ).

Professionele geschiktheid van het bedienende personeel
Volgens §2 van de UVV (Duitse gezondheidsdienst, VBG 103) mogen personen alleen
desinfectiewerkzaamheden verrichten als zij een vakopleiding in de gezondheidssector
hebben voltooid of instructies hebben gekregen van iemand met relevante deskundigheid
die toezicht op hen houdt.
Relevante deskundigheid hebben diegenen die op basis van hun opleiding en ervaring
(infectie-)gevaren herkennen en voorkomende maatregelen daarvoor kunnen nemen.
Desinfectiewerkzaamheden omvatten zowel de planning als de uitvoering van deze
werkzaamheden.
De noodzakelijke geschiktheid voor het plannen van desinfectiewerkzaamheden kan
bijvoorbeeld
een voorwaarde zijn:
— in een ziekenhuis, bijvoorbeeld voor ziekenhuishygiénisten, bij de verantwoordelijke arts voor
hygiéne

of de professionele hygiénist,

— bij de artsen van de openbare gezondheidsdienst,
- in artsenpraktijken, veeartspraktijken, bij praktijkeigenaren. De noodzakelijke geschiktheid
voor

het uitvoeren van desinfectiewerkzaamheden kan bijvoorbeeld

een voorwaarde zijn bij:

— desinfectiespecialisten met een door de staat erkend diploma,

1) SegoSoft is een gedeponeerd merk van Comcotec Messtechnik GmbH.
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— vakmensen met een hygiéneopleiding.

Apparatuurstuurprogramma

De keuze van het juiste stuurprogramma voor de apparatuur is een wezenlijk onderdeel van
een probleemloze en juiste registratie van de procesgegevens met SegoSoft. De exploitant is
verplicht exact de juiste gegevens met betrekking tot de fabrikant en het type van de
apparatuur op te geven bij het configureren.

Vrijgave door gebruikers:
Er mogen alleen personen worden geautoriseerd die op basis van hun opleiding en praktische
werkzaamheden over de vereiste speciale vakkennis beschikken (bekwame personen).

Veiligheidsfuncties:

De vrijgavebeslissing van deze gebruiker wordt gedocumenteerd met de module

SegoAssurance van de SegoSoft-procesdocumentatie, doordat met de vrijgave door de

gebruiker een PDF-document wordt gemaakt dat met een digitale handtekening wordt

opgeslagen. Hiervoor wordt het certificaat gebruikt dat uitsluitend aan de gebruiker is

toegewezen. De vrijgavebeslissing van de gebruiker kan met Adobe Reader worden

gecontroleerd door vergelijking van de certificaatgegevens met

certificaatgegevens die door SegoAssurance zijn gegenereerd.

De belangrijkste veiligheidskenmerken van de module SegoAssurance zijn:

1. het opstellen van een eenduidig gebruikerscertificaat op basis van ITU-T-
standaard X.509 Versie 3

2. het documenteren van de vrijgavebeslissing met een geavanceerde
elektronische handtekening

Beoogd gebruik:

SegoSoft is een modern procesdocumentatiesysteem voor medisch en laboratoriumgebruik dat
onafhankelijk is van apparatuurfabrikanten. Alle relevante parameters en gegevens die bij de
reiniging, desinfectie en sterilisatie van toepassing zijn, worden door een compleet
documentatieproces geregistreerd.

De taken van een procesdocumentatiesysteem bestaan uit het verzamelen en beheren van
gegevens die door externe apparaten, de zogeheten eindapparatuur, naar het systeem worden
overgedragen. Het belangrijkste doel is daarbij een zo goed mogelijke gegevensbeveiliging en
een overzichtelijke archivering van de verzamelde gegevens te verkrijgen.

SegoSoft is bedoeld voor de volledig automatische documentatie van het machine
verwerkingsproces. De exploitant is juridisch gedekt door het gebruik van de voorgeschreven
SegoSoft-versie (bijv. FDA-gebruikers).

SegoSoft is niet bedoeld om de processen of procesparameters van de

aangesloten medische apparatuur te optimaliseren.

ledere verandering in de processen of procesparameters vereist een nieuwe
S validatie van het hele proces.

Geldigheid van de digitale handtekening:

Om te voorkomen dat de rechtszekerheid van de ondertekende gegevens in gevaar komt,
moeten de versleutelingsalgoritmen om de twee jaar worden vernieuwd. Neem bij vragen
contact op met de medewerkers van onze klantenondersteuning. Boek onze Service Card en
profiteer van een scala aan services die wij aanbieden (telefonische ondersteuning, gratis
productupdates, gratis vernieuwing van de digitale handtekening).

Overzicht van de functionaliteit
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De software wordt gebruikt voor het verwerken van medische hulpmiddelen. In essentie biedt
de software de volgende functies:

volledig automatische documentatie van machinale verwerkingsprocessen door
overname van gegevens (bijv. temperatuur, druk, aandrukkracht) via
apparatuurinterfaces (reinigings- en desinfectieapparaten, sterilisators) en
conversie van deze gegevens naar een indeling die te lezen is voor de
softwaregebruiker;

inachtneming van de validatiewaarden van de betreffende apparaten doordat in
het kader van een softwarevalidatie de kalibratie in acht wordt genomen en met
de software de concrete werkelijke waarden worden weergegeven,;

evaluatie of de gegevens die via de interface zijn overgenomen werkelijk van het
aangesloten apparaat afkomstig zijn;

berekening van verschillende verwerkingsparameters, zoals AO-waarde,
verzadigingsdamptemperatuur, enzovoort;

grafische weergave van elkaar overlappende curven van werkelijke en geplande
waarden;

optimalisering van het verwerkingsproces van de aangesloten medische
apparatuur met de bovenstaande functies;

visualisering en documentatie van het verwerkingsproces in realtime;
procesbeschrijving voor de vrijgavebeslissing bij de verwerking;

berekening van de vervaldatum (max. gebruiksperiode) voor de steriele
instrumenten tot wanneer de instrumenten zonder gevaar bij patiénten kunnen
worden gebruikt;

markering van de steriel opgeslagen instrumenten met een vervaldatum,
eenduidig chargenummer (de eenduidigheid moet worden gegarandeerd) en
correcte naam van het sterilisatieprogramma;

rechtsgeldig bewijsmateriaal door elektronische handtekening; menugestuurde
bediening en archivering van de relevante gegevens na de beoordeling en
vrijgave door de vakmensen, inclusief identificatiebewijs;

langdurige archivering van de documenten met beveiliging tegen
ongeautoriseerde wijziging.

Controlevenster

Het controlevenster wordt onmiddellijk na de start van SegoSoft automatisch geopend.
Hierin wordt informatie weergegeven over de veiligheidsstatus van de praktijk- en
gebruikerscertificaten en de activeringsstatus van de verwerkingsapparatuur.

Wartung
[11:51:01] Uberpriifungsstart... Als bijvoorbeeld de dlgltale
[11:51:01] Il Bitte Liberpriifen Sie lhr Fimenzerifil.at | i i
[11:51:01] Il Bitte Lberpriifen Sie den Benutzer &dmin Comeotec | _handtekemng Verlopen IS, wordt
[11:51:01] 1 Bitte iiberpriifen Sie den Benutzer Muster Martha | in het controlevenster het
[11:51:01] Ul Bitte Uberpriifen Sie den Benutzer Mustermann b ax | . .
[11:51:01] Uberpriifung beendet V0|gende bericht weergegeven.

11:51:01

11:51:01] Kontaktieren Sie Ihien Software Suppart!]

"Kontaktieren Sie lhren

Software Support!” (Neem
contact op met de

0 ) softwareondersteuning!)

@ie Rechtzzicherheit st nicht gewshlzistet,
@ Wanneer de gebruiker het
selectievakje
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"Die Rechtssicherheit ist nicht gewahrleistet.” (De rechtszekerheid is niet
gegarandeerd.) inschakelt, bevestigt hij de informatie te hebben gelezen.

Als ondanks de waarschuwing
"Die Rechtssicherheit ist nicht gewahrleistet.” (De rechtszekerheid is
niet gegarandeerd.)

Se——  toch regqistraties worden gestart, worden de procesgegevens geregistreerd.
De gegevens kunnen dan echter niet meer met rechtszekerheid worden
vrijgegeven.

Voor een gegarandeerde rechtszekerheid van de procesgegevens moeten de
versleutelingsalgoritmen van de digitale handtekening absoluut worden vernieuwd.
Dus: "Kontaktieren Sie lhren Software Support!™ (Neem contact op met de
softwareondersteuning!)

Onderhoudsaanwijzing:

De leider/exploitant van de instelling is verantwoordelijk voor de onderhoudsaanwijzingen van
de betreffende verwerkingsapparatuur in SegoSoft. De onderhoudsintervallen die door de
fabrikant zijn ingesteld, moeten in acht worden genomen.

Schrijfwijzen in deze SegoSoft-gebruikershandleiding:

Menuopdrachten zijn vetgedrukt en worden gemarkeerd met "/". "Datei /Offnen"
(Bestand/Openen) bijvoorbeeld betekent: de opdracht Offnen (Openen) in het menu Datei
(Bestand).

Onderdelen van een dialoogvenster zijn ook vetgedrukt. Bijvoorbeeld: "Wahlen Sie in der
Liste Name einen Dateinamen und klicken Sie auf OK" (Selecteer een
bestandsnaam in de lijst en klik op OK).

Toetsen worden weergegeven in hoofdletters, bijvoorbeeld: "ENTER". Bij toetsencombinaties
zoals ALT+F houdt u de toets ALT ingedrukt wanneer u op de toets F drukt.

CE-markering
Dit product heeft een CE-markering conform de eisen van richtlijn
93/42/EEG (de richtlijn medische hulpmiddelen). Met deze
markering verklaart Comcotec Messtechnik GmbH dat het
01 23 gemarkeerde product voldoet aan de principiéle eisen van de

richtlijn voor medische hulpmiddelen en dat dit gecontroleerd wordt
door de aangewezen certificatie-instantie met nummer 0123.
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2 Systeemvereisten

SegoSoft werkt op normale doorsnee personal computers. De hier beschreven
configuraties zijn getest met meerdere uiteenlopende apparaten.

U kunt de actuele systeemvereisten raadplegen op:

De systeemprestaties voor SegoSoft moeten afhankelijk van het aantal en type
van de aangesloten apparatuur hoger zijn dan de aanbeveling. Dit garandeert
een probleemloze werking.

_—

2.1 Netwerk

Voor registratie van een medisch apparaat in een netwerk is een goed werkend netwerk
vereist. Overleg met uw ICT-verantwoordelijke over de huidige status van het geinstalleerde
netwerk.

3 Gebruikersinterface
SegoSoft werkt zoals alle gangbare Windows-prigramma's en -interfaces.

Titelbalk

Op de bovenste regel van alle programma's wordt de titel van het programma weergegeven,

bijv.: "SegoSoft", en ook de huidige status van het sterilisatie- of desinfectieproces, bijv.

"SegoSoft [Aufzeichnung

- Aufzeichnung lauft - Vorbehandlung] (Registratie - Bezig met registratie -

Voorbehandeling)" en de locatie van het programma. Als bijvoorbeeld het venster voor
de registraties in het archief maximaal is geopend, staat op de titelbalk "SegoSoft
[Aufzeichnungen]" (Registraties).
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£ Comeotec Sterilisator

Statusvenster

Apparaten

alr

.

Berichtenvenster |- ——

Gereed

3.1 Het menu

Bestand Bewerken Beeld Archief Opties

Venster

?

Remote, Sego

De menuopdrachten zijn op onderwerp gegroepeerd. Zodra bij de uitvoering van een
menuopdracht een afzonderlijk venster wordt geopend, worden extra opdrachten voor verdere

bewerking weergegeven, bijv. na "Archiv/Aufzeichnung" (Archief/Registratie) wordt de
extra opdracht "Fenster" (Venster) weergegeven.
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3.1.1  Het menu "Datei" (Bestand):

segosont ol

Bestand | Bewerken Beeld Archief Opties 7

@

Openen... Ctrl+0 g |
&

]

Printersetup...
Laatste bestand
Afrnelden

Exit

"Datei/Offnen" (Bestand/Openen)
In een dialoogvenster kunnen eerder opgeslagen registraties worden geopend.

"Datei/Druckereinrichtung" (Bestand/Printerinstelling)
In een dialoogvenster kunnen instellingen voor de aangesloten printer worden opgegeven.
Expliciet voor SegoSoft kunnen hier instellingen voor afdruk op papier worden geselecteerd.

SegoSoft Enstellungen

[+ Farbdrck,
Iv Liniendiagramm I+ Fepart I+ Pratokolle
Iv Benutzerfelder Iv Messwerte [ Informationen

De geselecteerde printerinstellingen worden weergegeven in het instellingenvenster voor de
apparatuur voor het betreffende verwerkingsapparaat in de map Ausgabe/Drucker
(Uitvoer/Printer).

"Datei/Letzte Datei" (Bestand/Laatste bestand)
Wanneer u SegoSoft voor het eerst gebruikt, is deze menuopdracht grijs en niet beschikbaar.
Later wordt hier een lijst met de laatst geopende bestanden weergegeven.

"Datei/Abmelden" (Bestand/Afmelden)

De gebruiker die zich heeft aangemeld met een wachtwoord (een code en een
gebruikersnaam) kan zich hiermee afmelden. De gebruikersstatus wordt op de statusbalk
(rechtsonder) weergegeven.

"Datei/Beenden" (Bestand/Afsluiten)
Hiermee wordt SegoSoft afgesloten.
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3.1.2 Het menu "Bearbeiten" (Bewerken):

seosor ET
Bestand Beeld Archief Opties ?

Knippen Crl+ ¥ o — |
R L 2SI
Kopiéren Ctrl+ €

Toevoegen Ctrl+V

Alles zelecteren Ctrl+ 4

Afhankelijk van het aangesloten apparaattype (bijv. een sterilisator) zijn de opdrachten
"Bearbeiten/Ausschneiden” (Bewerken/Knippen), "Bearbeiten/Kopieren"
(Bewerken/Kopiéren) en "Bearbeiten/Einfiigen" (Bewerken/Plakken) beschikbaar.
Bovendien zijn afhankelijk van het hoofdvenster meer functies zoals
"Bearbeiten/Diagramm" (Bewerken/Diagram), "Bearbeiten/Aufzeichnung"
(Bewerken/Registreren) en "Bearbeiten/Alles markieren" (Bewerken/Alles selecteren) te
gebruiken.

"Bearbeiten/Alles markieren" (Bewerken/Alles selecteren)

De hele inhoud van het geopende venster wordt geselecteerd.

De beschikbare opdrachten in het menu Bearbeiten (Bewerken) kunnen o.a. ook bij een
geselecteerd apparaat (bijv. een sterilisator) in het apparatuurvenster met de rechtermuisknop
in het contextmenu worden opgeroepen.

"Bearbeiten/Aufzeichnung" (Bewerken/Registreren)
In dit menu kunt u een voltooide registratie van een apparaat vrijgeven, de registratie van een
sealer afsluiten of de registratie controleren op wijzigingen.

3.1.3 Het menu "Ansicht" (Beeld):

| Segotoft i
Bestand Bewerken Archief  Opties 7

v Symboolbalk | Sl -l
) || @ ||
v Statusbalk
v Apparaten Alt+2
v Berichten A+l
v Vrijgaven Alt+3
Reset

Met de standaardinstelling van de beeldschermweergave van SegoSoft worden alle
beschikbare schermen weergegeven. U kunt de vermelde schermen met de muis selecteren
om deze te activeren of te deactiveren. De instellingen voor schermen kunnen met de functie
Reset worden teruggezet op de oorspronkelijke instellingen.
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3.1.4 Het menu "Archiv" (Archief):

Bestand Bewerken Beeld Opties 7

Registraties e =y |
el o ARSI
PDF-archief
Owerview
Audit trail

"Archiv/Aufzeichnungen" (Archief/Registraties)

Er wordt een afzonderlijk venster [Aufzeichnungen] [Registraties] geopend met een tabel
met procesgegevensregistraties van alle aangesloten apparaten.

(Beginn (Begin), Ende (Einde), Dauer (Duur), Status (Status), Chargen-Nr. (Chargenr.),
Programm (Programma), Herstellernummer (Fabrikanthummer), Zykluszahler (Cyclusteller),
Geratename (Apparaatnaam), Firma (Firma), Typ (Type), Prozessbeurteilung
(Procesevaluatie), Produktfreigabe (Productvrijgave), Freigegeben durch (Vrijgegeven door),
Freigegeben am (Vrijgegeven op))

Contextmenu met de rechtermuisknop in het registratievenster

Opslaan als...

Kopiéren..

Weergeven

Kolemmen configureren...

Sorteren...

Zoeken (filter instellen)... F3
Filter Resetten

Etiketten printen
Actualiseren F5

Alles selecteren Ctrl+A

"Bearbeiten/Aufzeichnungen/Spalten konfigurieren" (Bewerken/Registraties/Kolommen
configureren) of contextmenu met rechtermuisknop "Spalten konfigurieren" (Kolommen
configureren)

olommen e S
= — Er wordt een afzonderlijk venster
e Dnzichibaar [Spalten] (Kolommen) geopend.
Einde o] De kop van de tabel met
B L procesgegevensregistraties in het
S afzonderlijke venster
Epasatnaam [Aufzeichnungen] (Registraties)
Tore _ kan met de knoppen worden
Ei;ﬁﬁi‘?ﬁﬁ;&iﬂ'”g gewijzigd. De standaardcriteria
e (Beginn (Begin), Ende (Einde),
Dauer (Duur), Status (Status),
[~ Chargen-Nr. (Chargenr.), Programm
o (Programma), Herstellernummer
(Fabrikantnummer), Zykluszahler
(Cyclusteller), Geratename
] ] (Apparaatnaam), Firma (Firma), Typ
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(Type), Prozessbeurteilung (Procesevaluatie), Produktfreigabe (Productvrijgave), Freigegeben
durch (Vrijgegeven door), Freigegeben am (Vrijgegeven op)) en de ingevoerde selectiecriteria
van de gebruiker kunnen in een andere volgorde worden geplaatst, worden weergegeven of

worden verborgen.

"Bearbeiten/Aufzeichnungen/Sortieren” (Bewerken/Registraties/Sorteren) of contextmenu
met rechtermuisknop "Sortieren” (Sorteren)

Sortering

e

Richting
Stijgend

@) Dalend

]

E

- -
= =

Ongesortesrd

Begin

Einde

D

Status
Programma

F abrik artrumrner
Cyclusteller
Apparaatnaam
Firma

Type
Procesbeoordeling
Productvrijgave

Vri'EeEeven door

Aibieken | [ OK

l

Er wordt een afzonderlijk venster
[Sortierung] (Sortering) geopend.

De criteria van de tabel in het
afzonderlijke venster
[Aufzeichnungen] (Registraties)
kunnen met de knoppen op- of aflopend
worden gesorteerd.

De sorteerfunctie kan ook rechtstreeks
in de kop van de tabel in het
afzonderlijke venster
[Aufzeichnungen] (Registraties)
worden uitgevoerd met een muisklik op
het gewenste sorteercriterium.

"Bearbeiten/Aufzeichnungen/Suchen (Filter setzen)" (Bewerken/Registraties/Zoeken (filter
instellen)) of contextmenu met rechtermuisknop "Suchen (Filter setzen)" (Zoeken/Filter

instellen))

Filter

S

Kaolomnmen

Begin

Einde

Druur

Status
Charge-Mr.
Programmna
Fabrik antrummer
Cyclusteller
Apparaatnaam
Firma

Type
Procesbecordeling
Productvrijgave
Yrijgegeven door
Yljgegeven op

Waardeh

Geen filter
Actuele kolomwaarde

Ireoer

Bereik

Afbizken | [ oK
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Er wordt een afzonderlijk venster
[Filter] (Filter) geopend. Met de
criteria in de tabel met procesgegevens
die in het veld "Spalten" (Kolommen)
worden weergegeven, kan een
speciale zoekopdracht in de registraties
worden uitgevoerd.

U kunt meerdere criteria opgeven voor
de zoekopdracht.



Filter

Kolommen

Einde

Ciuur

Statusz
Charge-Mr.
Programma
Fabrik attruramer
Cychusteller
Apparaathaam
Firna

Type
Procesbeoordeling
Productvrigave
Vrijgegeven doar

Waarden
Geen filter

Actuele kolomwaarde

Irvecer

Bereik
e

Stel bijvoorbeeld de volgende
filters in als u procesgegevens bij
een apparaat met een bekend

Herstellernummer
(Fabrikantnummer) binnen een
bepaalde Zeitraum (Periode)
zoekt die door een bekende
Person freigegeben (Persoon
vrijgegeven) zijn.

"Herstellernummer"

rijgegeven op 18.06.2015 00:00:00

(Fabrikantnummer) - invoer
activeren — fabrikantnummer
invoeren,

"Freigegeben durch" (Vrijgegeven
door) - invoer activeren —
naam van de vrijgevende
persoon invoeren,

abeken | [ 0k | | "Beginn" (Begin) - bereik
activeren — gezochte periode
van/tot invoeren (DD.MM.JJJJ
uu:mm:ss)

22.05.2015 00:00:00)

De ingestelde filters worden
gemarkeerd met een sterretje
voor de criteria in het veld

"Spalten" (Kolommen).

De weergegeven informatie van de resterende procesgegevenstabellen beantwoorden aan de
eisen van de ingestelde filters. Wanneer u de zoekfunctie
"Bearbeiten/Aufzeichnungen/Suchen (Filter setzen)"
(Bewerken/Registraties/Zoeken (Filter instellen)) opnieuw oproept, wordt het afzonderlijke
venster [Filter] (Filter) met de gegevens van de ingestelde filters geopend. Zo kunt u
controleren welke zoekopdracht is uitgevoerd. U kunt ook nog nieuwe filters toevoegen aan de
gegevensopvraag.

"Bearbeiten/Aufzeichnungen/Sortieren” (Bewerken/Registraties/Sorteren) of contextmenu
met rechtermuisknop "Filter zuriicksetzen" (Filter resetten)

De gegevens voor de ingestelde filters worden verwijderd en de volledige
procesgegevenstabel wordt weer weergegeven.

"Bearbeiten/Aufzeichnungen/Etikettendruck" (Bewerken/Registraties/Etiketten afdrukken) of
contextmenu met rechtermuisknop "Etikettendruck” (Etiketten afdrukken)

Wanneer u zoals hierboven een registratie met een positieve productvrijgave selecteert, wordt
direct een etiket afgedrukt of opnieuw afgedrukt, als aan de technische vereisten wordt
voldaan.

"Bearbeiten/Aufzeichnungen/Aktualisieren” (Bewerken/Registraties/Bijwerken) of
contextmenu met rechtermuisknop "Aktualisieren” (Bijwerken)

Het scherm met het afzonderlijke venster [Aufzeichnungen] (Registraties) wordt bijgewerkt.
In plaats daarvan kunt u op toets F5 drukken.
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"Archiv/PDF Archiv" (Archief/PDF-archief)
Er wordt een afzonderlijk venster [PDF Archiv] (PDF-archief) geopend met een tabel met
procesgegevensregistraties van alle aangesloten apparaten die in PDF-indeling zijn
opgeslagen.(Beginn (Begin), Ende (Einde), Dauer (Duur), Status (Status), Chargen-Nr.
(Chargenr.), Programm (Programma), Herstellernummer (Fabrikantnummer), Zykluszahler
(Cyclusteller), Geratename (Apparaatnaam), Firma (Firma), Typ (Type), Prozessbeurteilung
(Procesevaluatie), Produktfreigabe (Productvrijgave), Freigegeben durch (Vrijgegeven door),
Freigegeben am (Vrijgegeven op)). Het aantal criteria van de procesgegevenstabel hangt af
van de eerder opgegeven kolommenconfiguratie.

Contextmenu met de rechtermuisknop in het venster PDF-Archiv (PDF-archief)

Opslaan als...

Kopiéren..

Weergeven

Kolemmen cenfigureren..,

Sorteren...

Zoeken (filter instellen)... F3
Filter Resetten

Etiketten printen
Actualizeren F5

Alles selecteren Ctrl+ A

"Bearbeiten/PDF/Spalten konfigurieren" (Bewerken/PDF/Kolommen configureren) of
contextmenu met rechtermuisknop "Spalten konfigurieren" (Kolommen configureren)

Kolommen . [&J

Zichthaar Orzichtbaar
:Begin —_—
[Find | o |
| Duur
| Statug |
| Charge-Nr. @
| Pragramma
| Fabrik.antrwmmer
| Cochusteler
| &pparaatnaam
| Firrna
Type
| Procesbeoordeling
| Productyrigave
| ¥rigegeven door
| '¥rijgegeven op

LA

v
| Afbieken | | OK |

worden weergegeven of worden verborgen.
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Er wordt een afzonderlijk venster
[Spalten] (Kolommen) geopend. De kop
van de tabel met
procesgegevensregistraties in het
afzonderlijke venster [PDF Archiv]
(PDF-archief) kan met de knoppen
worden gewijzigd. De standaardcriteria
(Beginn (Begin), Ende (Einde), Dauer
(Duur), Status (Status), Chargen-Nr.
(Chargenr.), Programm (Programma),
Herstellernummer (Fabrikantnummer),
Zykluszahler (Cyclusteller), Geratename
(Apparaatnaam), Firma (Firma), Typ
(Type), Prozessbeurteilung
(Procesevaluatie), Produktfreigabe
(Productvrijgave), Freigegeben durch
(Vrijgegeven door), Freigegeben am
(Vrijgegeven op)) en de ingevoerde
criteria van de gebruiker kunnen in een
andere volgorde worden geplaatst,



"Bearbeiten/PDF/Sortieren” (Bewerken/PDF/Sorteren) of contextmenu met rechtermuisknop
"Sortieren” (Sorteren)

Sortering

Gesorteerd

Charge-Nr.

Richting
Stigend

@ Dalend

4

B

{

i

— —~
= =

Ongesorteerd

Begn

Einde

D

Statuz
Programma

F abik.antrummer
Cuyclusteler
Apparaatnaam
Firma

Tupe
Procesheoordeling
Productvrijgave

Vri'EeEeven door

Aftreken

Er wordt een afzonderlijk venster
[Sortierung] (Sortering) geopend. De
criteria van de tabel in het venster [PDF
Archiv] (PDF-archief) kunnen met de
knoppen op- of aflopend worden
gesorteerd. Het aantal sorteercriteria van

de procesgegevenstabel hangt af van de
eerder opgegeven kolommenconfiguratie.

De sorteerfunctie kan ook rechtstreeks in
de kop van de tabel van het venster
[PDF Archiv] (PDF-archief) worden
uitgevoerd met een muisklik op het
gewenste sorteercriterium.

"Bearbeiten/PDF/Suchen (Filter setzen)" (Bewerken/PDF/Zoeken (filter instellen)) of
contextmenu met rechtermuisknop "Suchen (Filter setzen)" (Zoeken/Filter instellen))

Filter

Kolommen

Begin

Einde

D

Status
Charge-Mr.
Programma

F abrik aritrrnmer
Cyclusteller
Apparaatnaam
Firmna

Type
Procesbeoordeling
Productvrigave
Yrijgegeven door
Yrijgegeven op

‘Waarden
Geen filter

Actuele kolorwaards

Irrwoer

Bereik

Afbreken ] |

Ok
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Er wordt een afzonderlijk venster
[Filter] (Filter) geopend. Met de criteria
in de procesgegevenstabel die in het
veld "Spalten" (Kolommen) worden
weergegeven, kan een speciale
zoekopdracht in de registraties van het
PDF-archief worden uitgevoerd.

U kunt meerdere criteria opgeven voor
de zoekopdracht.



Filter WSS Stel bijvoorbeeld de volgende
filters in als u procesgegevens bij

K.alommen W aarden t t b k d
o fter een apparaat met een beken
Eind
DISu[E Actuele kolomwaarde HerStellernummer
Status | (Fabrikantnummer) binnen een
Charge-Mr. ] . .
Programmna bepaalde Zeitraum (Periode)
Fabrik antrurirmer .
Cyclusteller zoekt die door een bekende
Apparaatnaan -
Fima Person freigegeben (Persoon
T . . e
F'-Irrlop:esbenc-rdeling Bereik Vrljgegeven) Zin.
Productriigave .
Wi d " "
Viieaeven op 15062015 00:00:00 Hers_tellemummer _
(Fabrikantnummer) - invoer
22062015 00:00:00 activeren — fabrikantnummer
invoeren,

"Freigegeben durch" (Vrijgegeven
door) - invoer activeren —

naam van de vrijgevende persoon
invoeren,

abeken | [ 0k | | "Beginn" (Begin) - bereik
activeren — gezochte periode
van/tot invoeren (DD.MM.JJJJ
uu:mm:ss)

De ingestelde filters worden
gemarkeerd met een sterretje
voor de criteria in het veld

"Spalten" (Kolommen).

De weergegeven informatie van de resterende procesgegevenstabellen beantwoorden aan de
eisen van de ingestelde filters. Wanneer u de zoekfunctie "Bearbeiten/PDF/Suchen
(Filter setzen)" (Bewerken/PDF/Zoeken (Filter instellen) opnieuw oproept, wordt het
afzonderlijke venster [Filter] (Filter) met de gegevens van de ingestelde filters geopend. Zo

kunt u controleren welke zoekopdracht is uitgevoerd. U kunt ook nog nieuwe filters toevoegen
aan de gegevensopvraag.

"Bearbeiten/PDF/Filter zuriicksetzen" (Bewerken/PDF/Filter resetten) of contextmenu met
rechtermuisknop "Filter zuriicksetzen" (Filter resetten)

De gegevens voor de ingestelde filters worden verwijderd en de volledige
procesgegevenstabel van het PDF-archief wordt weer weergegeven.

"Bearbeiten/PDF/Etikettendruck"” (Bewerken/PDF/Etiketten afdrukken) of contextmenu met
rechtermuisknop "Etikettendruck" (Etiketten afdrukken)

Wanneer u zoals hierboven een registratie met een positieve productvrijgave selecteert, wordt
direct een etiket afgedrukt of opnieuw afgedrukt, als aan de technische vereisten wordt
voldaan.

"Bearbeiten/PDF/Aktualisieren” (Bewerken/PDF/Bijwerken) of contextmenu met rechtermuisknop
"Aktualisieren" (Bijwerken)

Het scherm met het afzonderlijke venster [PDF] (PDF) wordt bijgewerkt.
In plaats daarvan kunt u op toets F5 drukken.

"Archiv/Audit trail" (Archief/Audit trail)
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Er wordt een afzonderlijk venster [Audit trail] (Audit trail) geopend met een tabelverslag van
alle voltooide en geannuleerde processen (met beveiliging tegen manipulatie). (Datum
(Datum), Art (Type), Aktion (Actie), Beschreibung (Beschrijving), Benutzer (Gebruiker),
Bemerkung (Opmerking).)

"Bearbeiten/Audit trail/Bemerkung" (Bewerken/Audit trail/Opmerking)
Voorwaarde voor activering van de opdracht: de gebruiker moet beschikken over de benodigde
groepsrechten, aangemeld zijn en in de weergegeven lijst een item hebben geselecteerd. In

een dialoogvenster "Audit trail Details"™ (Audit trail-details) kunt u in het veld
"Opmerkingen" extra informatie opslaan.

Audit trail details et

D atum Type
22/06/2015 14.22.22 Reaqistraties - Viijgeven

0K

Afbreken |

Bechiiing B
Succesvol - Comcotec Sterilizator - 57334 - 2365

IS

i

Opmerking

3.1.5 Contextmenu "Apparatuur" (gebruik van rechtermuisknop in het
apparatuurvenster):

"Verbinden" (Verbinden)

Voorwaarde voor activering van de opdracht: Het apparaat in het apparaatvenster (bijv.
sterilisator) moet geselecteerd zijn. Het apparaat (bijv. sterilisator) wordt verbonden met
SegoSoft. De details van de verbinding met SegoSoft worden in het apparatuurvenster in het
scherm Geratedetails ("Gerate/Geratedetails") (Apparatuur/Apparatuurdetails)
weergegeven.

"Trennen" (Verbinding verbreken)

Voorwaarde voor activering van de opdracht: Het apparaat in het apparaatvenster van
SegoSoft (bijv. sterilisator) moet geselecteerd zijn.

De verbinding tussen het geselecteerde apparaat (bijv. sterilisator) en SegoSoft wordt
verbroken. De status van de verbinding met SegoSoft wordt in het apparatuurvenster in het
scherm Geratedetails ("Gerate/Geratedetails") (Apparatuur/Apparatuurdetails)
weergegeven.

"Sortierung" (Sortering)

De vermelde apparatuur in het apparatuurvenster kan met de volgende criteria in een submenu
alfabetisch worden gerangschikt. (Geratename (Apparaatnaam), Firma (Firma), Typ (Type),
Status (Status) en Standort (Locatie)). In de geselecteerde kolomkop wordt een pijl
weergegeven. Klik met de muis op de pijl om de sorteervolgorde om te draaien (Z-A).

De sorteerfunctie kan ook rechtstreeks in het apparatuurvenster worden uitgevoerd met een
muisklik op het gewenste sorteercriterium.
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"Archiv" (Archief)

Voorwaarde voor activering van de opdracht: Een apparaat naar keuze in het apparaatvenster
(bijv. sterilisator) moet geselecteerd zijn.

"Archiv/Aufzeichnungen" (Archief/Registraties): Er wordt een afzonderlijk venster

[Aufzeichnungen] (Registraties) geopend met een tabel met procesgegevensregistraties
van het geselecteerde apparaat.

"Archiv/PDF" (Archief/PDF): Er wordt een afzonderlijk venster [PDF Archiv] (PDF-archief)

geopend met een tabel met procesgegevensregistraties van het geselecteerde apparaat die in
PDF-indeling zijn opgeslagen.

"Gerate/Geratedetails" (Apparatuur/Apparatuurdetails)

De ingevoerde apparatuur wordt in het apparatuurvenster overzichtelijk volgens de volgende
kenmerken weergegeven: Geratename (Apparaatnaam), Firma (Firma), Typ (Type), Status
(Status), Herstellernummer (Fabrikantnummer), Zykluszahler (Cyclusteller), Aktiviert
(Geactiveerd).

"Gerate/Geratesymbole" (Apparatuur/Apparatuursymbolen)

De ingevoerde apparatuur wordt in het apparatuurvenster weergegeven met symbolen:

3.1.6 Het menu "Extras" (Extra):

SeqoSoft —

Bestand Bewerken Beeld Archief | Opties | 7

E‘ E Opties | E___: '

Civerview Uitschakelen

Wachtwoord wijzigen

"Extras/Einstellungen" (Extra/Instellingen)

Er wordt een afzonderlijk venster [Einstellungen] (Instellingen) geopend. Als u beschikt
over de benodigde groepsrechten, kunt u de functies "Allgemein" (Algemeen), "Gerate"
(Apparatuur), "Freigabe" (Vrijgave), "System" (Systeem), "Oberflache" (Interface) en
"Netzwerk" (Netwerk) bewerken.
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Allgemein (Algemeen):
de naam van het station wordt op de titelbalk weergegeven.

Instellingen =
£y .| | e
£l Instellingen | % Algemeen
g‘{. M Naam station
) a‘{. Apparaten Instrument opwerking, Ruimte C42
- 9‘(. Vrijgave (|
5 systeem
a‘i’, Opperviak
) )l(. Netwerk

4 stemgegevens

5 senvice Cand
- a‘{, Bedrijfsgegevens
5 )l(. Gebruikers
3 Groepen
a‘i’, Audit trail
- a‘{. Instellingen

m

. j{. Licenties
&l apparsten
v

% Comcotec Thermodesinf

;{, Comcotec Sterilisator
;.v dd-ons
: 3.(, Segolabel

. j{; External interfaces -
[l ——

[ 0K ][Nbreken“OvememenH Help J

Gerate (Apparatuur):

—
o automatische instellingen van SegoSoft.
[  Het wordt aanbevolen dat u de weergegeven
R instellingen toepast.
Commuricatie protocoleren
Automatisch chargenummer
o) [hsken) [ Gvemene el

De leider/exploitant van de instelling is verantwoordelijk voor het deactiveren van de
A vrijgave (Vrijgeven na afsluiting van de registratie).
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Freigabe (Vrijgave):

=)

- |54 vrijgave

Vrigave
[¥] Na afsluting registatie vrigeven

Instelinge
Na afsluting registratie venster siuen

OK__| [ Aforeken

tep |

OK | [ Abreken

Help

Oberfliache (Interface):

B Automatisch

EEEEEEEN
EEEEEEEN
instead [ M L

OK | [ Afbreken

Hep |

Het wordt aanbevolen dat u de instelling
"Nach Beenden der Aufzeichnung

freigeben" (Vrijgeven na afsluiting van de
registratie) gebruikt. Nadat het
verwerkingsprogramma is voltooid, wordt op
het beeldscherm automatisch het
dialoogvenster voor vrijgave weergegeven.
Daarmee kan de vrijgave snel plaatsvinden.

Voor langdurige archivering wordt de instelling
"Nach Beenden der Aufzeichnung als
PDF ausgeben" (Na voltooiing van de
registratie uitvoeren als PDF) aanbevolen.

SegoSoft-bestanden die zich op de computer
bevinden, worden bijvoorbeeld automatisch
met het programma SegoSoft geopend
wanneer u op die bestanden dubbelklikt met
de linkermuisknop. Het wordt aanbevolen dat
u de instelling "SegoSoft/Variosoft -
Dateien mit Programm verkniipfen"
(SegoSoft/Variosoft - bestanden koppelen aan
programma) gebruikt.

Met de optie "Oberflache" (Interface)
selecteert u de kleuren voor de instellingen
"Freigabe erteilt" (Vrijgegeven) en
"Freigabe nicht erteilt" (Niet
vrijgegeven).

Farbauswahl tber (Kleurselectie met): Klik
met de linkermuisknop op het vakje met de
achtergrondkleur. Er wordt een afzonderlijk
venster geopend.

Zo worden de procesgegevens in het archief
(registraties en PDF) in de tabel volgens het

* voorbeeld blauw weergegeven bij vrijgave en

rood als deze niet zijn vrijgegeven.

Ook aan de opschriften "Freigabe erteilt"
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Netzwerk (Netwerk):

oK) [[cken ] [vememen ) e

"Stammdaten" (Stamgegevens)

(Vrijgegeven) en "Freigabe nicht erteilt"
(Niet vrijgegeven) wijst u op deze manier een
kleur toe.

Met de optie "Netzwerk" (Netwerk) wordt
automatisch een reservekopie gemaakt van
bestanden die met SegoSoft zijn gemaakt. De
reservekopie kan op een server (aanbevolen)
of op een extern medium worden opgeslagen.
De voorwaarde daarvoor is, dat het veld
"Dateien kopieren nach" (Bestanden
kopiéren naar) is geselecteerd en dat een
bestaande locatie is opgegeven voor opslag
van de reservekopie.

Als het netwerk bij opslag op de server tijdelijk
niet beschikbaar is,, controleert SegoSoft
regelmatig of de netwerkverbinding is hersteld
om een kopie te maken van nieuwe
bestanden.

In de boomstructuur onder Stammdaten (Stamgegevens) kunt u naar de onderwerpen
"Servicekarte" (Servicekaart), "Firmendaten" (Bedrijfsgegevens), "Benutzer"
(Gebruikers), "Gruppen" (Groepen), "Audit trail" (Audit trail), "Einstellungen"

(Instellingen) en "Lizenzen" (Licenties) gaan. Als u over de benodigde groepsrechten
beschikt, kunt u ook wijzigingen aanbrengen.

Wanneer de bedrijffsnaam wordt gewijzigd, moet het certificaat van SegoSoft

worden vernieuwd.
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Servicekarte (Servicekaart): Hier wordt het servicekaartnummer weergegeven dat bij de
installatie is opgegeven. Meer informatie over invoer van de gegevens en de functies
Automatische Konfiguration (Automatische configuratie), Freischaltung
beantragen (Activering aanvragen), Freischaltung durchfiihren (Activering uitvoeren)
vindt u in het Handboek voor installatie en beheer.

Instellingen I.—'EE-J

= ;f\., Instellingen < au_w Service Card

Algemeen = e
- g Apparaten sC 8og17 - F3U Configuration

AL .
= Vrijgave e
Clearing

Systeem

. ’ Opperviak Perform
9“ Metwerk Clearing

b+ Stamgegevens

...... X Bedrijfsgegevens

m

Gebruikers
Groepen
Audit trail

Instellingen

a“i‘. Licenties
—{nl Apparaten
ali. Comcotec Thermodesinf

: au-\. Comcotec Sterilisator

al{-\. Segolabel

External interfaces -

Fl T [

| Afbreken Dvememen | Help

Firmendaten (Bedrijfsgegevens):Hier worden de bedrijfsgegevens weergegeven die bij
de installatie zijn opgegeven. Deze bedrijffsgegevens worden weergegeven in de
registratiedocumenten en in de elektronisch ondertekende PDF-documenten. De status
"Gultig" (Geldig) heeft betrekking op de digitale handtekening die bij de activering is gemaakt.
Voor het beoogde gebruik is geen andere certificaatstatus toegestaan.

Meer informatie over invoer van de gegevens en de functies Freischaltung beantragen
(Activering aanvragen) en Freischaltung durchfiihren (Activering uitvoeren) vindt u in het

Handboek voor installatie en beheer.
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i

Instellingen

D

=] 3‘{’. Instellingen 3(“ Bedrijfsgegevens

% Algemeen = Corficadt
:".{‘, Apparaten Naarn Comcotec Messtechnik GmbH. weergeven
&y Straat Gutenbergstr. 3 |
% Vrijgave
@;‘ 19 Posteade 95718 Request
ag
- Systeem Stad Unterschlgibhein Clearng
g Land G [CE)
0 lak an emany

% Oppen Perform
24, Netwerk Dpmetking Clearing

y 7 =l Certificaat

ag

SR Stamgegevens Status Geldig

é-'f. Service Card
% Gebruikers 1
;-‘f. Groepen
jf. Audit trail
é’f. Instellingen
é‘f, Licenties

= {§| Apparaten

: é(', Comcotec Thermodesint

a’f‘. Comcotec Sterilisator

------ é{', External interfaces 2
L TT— b

Bedrijfsgegevens/certificaat weergeven
Hiermee opent u een afzonderlijk venster waarin u de certificaatgegevens kunt bekijken.

Certificaat ||

Algemeen | Details | Certificeringspad

ﬁ Certificaatinformatie

Doeleinden van dit certificaat:
* Alle beleidsregels voor toepassingen

Verleend aan: Comcotec Messtechnik GmbH. - Certificaat

Verleend door: Comcotec SegoSoft Generic Version (2013)

Geldig van 22- 6- 2015 t/m 22- 6- 2017

Certificaat installeren. .. ] Verklaring van verlener

Meer informatie over

Benutzer (Gebruikers): Hier worden de huidige gebruikers weergegeven. Het latere
gebruik van functies in de software is afhankelijk van de geselecteerde groep bij het invoeren
van de gebruiker.
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Instellingen I&J

= ;i, Instellingen - ali. Gebruikers

% Algemeen =

Miguw
£ Apparaten ‘Woornaam Specimen
Achbernaamn Larnirie
Titel

Pozitie

Wissen |

Prirten | n

Groep Administratie
Change Password i
Certificaat

Statuz Geldig
=/ Gebruiker

“Yoornaarnm Specimen

Certificaat
Weergeven

m

Achtemaam Janzzens

Titel

Positie

Groep Bedienend personee|

Change Pazaword W

e Instellingen =l Certificaat

....... j’\, Licenties Status Geldig

—{nl Apparaten
H Ml -

....... £, Audit trail

< m 3

[ ok || abreken Help

"Benutzer/Neu" (Gebruikers/Nieuw)
Voorwaarde voor activering van de opdracht: de gebruiker moet beschikken over de benodigde

groepsrechten en aangemeld zijn, en de boomstructuur "Stammdaten/Benutzer"

(Stamgegevens/Gebruikers) moet geselecteerd zijn. Wanneer u de functie "Neu" (Nieuw)
selecteert, worden de invoervelden voor toevoeging van een nieuwe gebruiker weergegeven.

De gegevens over de voornaam, achternaam en groep zijn verplicht. Met de titel en functie
kunt u de rol van de gebruiker weergeven. Nadat u de invoervelden hebt ingevuld, slaat u de
invoer op met "Ubernehmen™ (Toepassen) waarna een dialoogvenster wordt geopend voor
invoer van een voorlopig wachtwoord voor de gebruiker. Nadat u het wachtwoord hebt
ingevoerd, wordt voor deze gebruiker een certificaat (elektronische handtekening) gegenereerd
en wordt de status van het certificaat weergegeven in de status voor de gebruiker. De nieuw
opgeslagen gebruiker heeft nu een eenduidig gebruikerscertificaat en kan dus de
hygiénedocumenten verwerken volgens de rechten die aan hem of haar zijn toegewezen.

"Benutzer/Léschen” (Gebruikers/Verwijderen)

Voorwaarde voor activering van de opdracht: De gebruiker moet beschikken over de
benodigde groepsrechten en aangemeld zijn, en de boomstructuur
"Stammdaten/Benutzer" (Stamgegevens/Gebruikers) moet geselecteerd zijn. Wanneer u
de functie "Loschen" (Verwijderen) selecteert, wordt de geselecteerde gebruiker verwijderd.

Het verwijderen van een gebruiker heeft geen uitwerkingen op aanwezige
registratiedocumenten.

"Benutzer/Drucken" (Gebruikers/Afdrukken)

Nadat een certificaat is gemaakt, moet de controlesleutel van de handtekening voor het
certificaat samen met een installatieformulier worden afgedrukt.

"Benutzer/Zertifikat anzeigen” (Gebruikers/Certificaat weergeven)

Hiermee opent u een afzonderlijk venster waarin u de certificaatgegevens van de
gebruiker kunt bekijken.
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Certificaat

Algemeen |De13ils I Certificeringspad

E Certificaatinformatie

Doeleinden van dit certificaat:
» Alle beleidsreqgels voor toepassingen

Verleend aan:

Janssens Spedmen

Geldig van 22- 5- 2015 t/m 22- &6- 2017

Meer informatie over cer

Verleend door: Comcotec Messtechnik GmbH. - Certificaat

Certificaat installeren... ] Verklaring van verlener

Met "Zertifikat installieren" (Certificaat installeren) kunt u een geaccrediteerde handtekening in

SegoSoft importeren.

Meer informatie over het bewerken van de gebruikersgegevens vindt u in het Handboek
voor installatie en beheer.

Gruppen (Groepen): hier worden de groepen met de bijbehorende rechten weergegeven die
bij de installatie zijn gemaakt. Door toewijzing van een groep aan een gebruiker bepaalt u
welke rechten de gebruiker krijgt om functies in de software uit te voeren.

Instellingen Iﬁ
B% Instellingen e Ql{'a Groepen
ap
o Algemeen = -
é{’. Apparaten Groepsnaam Administratie
Y —— =!| Rechten L Nisser
% VI =
%;’ rigave = Gebruikersinstelingen
- g Systeem Bewerken Ja U
e = ervice Car
é(’. Opperviak Service Card
B Netwerk = EBewerken Ja
oy r < 1 = Eliketten
g Stamgegevens Repiint Ja
é‘fp Service Card = Firma
g Bewerken Ja
- g Bedrijfsgegevens Link
= in
% Gebruikers taken la
.. é/\’, m EBewerken Ja
v ) " Wissen Ja
B Audit trail
?:: vt = Licenties
& Instellingen Bewerken la
% Licenties = Dpties i
| Apparaten
i oae — 5
] (T
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"Gruppen/Neu" (Groepen/Nieuw)
Voorwaarde voor activering van de opdracht: de gebruiker moet beschikken over de benodigde

groepsrechten en aangemeld zijn, en de boomstructuur "Stammdaten/Benutzer"
(Stamgegevens/Gebruikers) moet geselecteerd zijn. Als u de functie "Neu" (Nieuw) selecteert,

voegt u een nieuwe groep toe en kunnen gegevens over de rechten van deze nieuwe groep in
de software worden gebruikt.

"Gruppen/Léschen" (Groepen/Verwijderen)
Voorwaarde voor activering van de opdracht: de gebruiker moet beschikken over de benodigde

groepsrechten en aangemeld zijn, en de boomstructuur "Stammdaten/Gruppen”
(Stamgegevens/Groepen) moet geselecteerd zijn. Met de knop "Léschen" (Verwijderen) kunt
u een geselecteerde groep verwijderen. De standaardgroepen in de software kunnen niet
worden verwijderd.

Meer informatie over het bewerken van de groepen vindt u in het Handboek voor
installatie en beheer.

Audit trail (Audit trail)s met deze optie wordt aangegeven welke gegevens in de audit trail
worden gerapporteerd en daardoor bij het opvragen van het scherm Audit trail worden
weergegeven.

Instellingen i

o 3,; Instellingen - ||#% Audit trail

= -

3"'\, Algemeen

Bewerken Nee
=l Service Card

Bewerken Nee
= Etiketten |

Reprint Mee

m

=!/Firma

Bewerken Nee
= Link
Service Card Maken Nee
Bewerken Nee
“Wizsen Nee
Gebruikers = Licenties

Bedrijffsgegevens

Groepen Bewerken Nee
N ==
Bewerken Mee

= Instellingen = Groepen

ljl\. Licenties Maken Nee
— D evim, hime
= {nl Apparaten

Y

Kl T 3

OK Afbreken Dvememen Help
Lo J|

Einstellungen (Instellingen): hiermee geeft u de instellingen voor het gebruik van
wachtwoorden en het automatische afmelden weer.
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Instellingen @

a‘(, Vrijgave - 3“@ Instellingen

é{. Systeem =
é{. Opperviak wachtwoord geldia (dagen] 0
Automatizche logout [min.. |0

k)
e i Wetwerk
3\' & Min. wachtwoordlengte |0

= é-{. Stamgegevens |

é{. Service Card
é{. Bedriffsgegevens
é{, Gebruikers
a‘(, Groepen

% Audittrail

é{, Licenties

= |ﬁ| Apparaten

é{. Comcotec Thermodesinf

m

é{. Comcotec Sterilisator

S add-ons

Lizenzen (Licenties): hiermee geeft u de aanwezige licenties weer voor de apparatuur die in
de software is geconfigureerd.

Instellingen @

...... a‘{, Vrijgave - jf, Licenties
""" ;’(o Systeem = T
...... é{. Oppervlak = Cum.culec. GmbH - Sego ... Clearing
D8 Metwerk Licenties [actusel] 1
s Al Licenties [vereist] 1
B ?\e Stamgegevens =!|Comcotec GmbH - Demo ... 5T N
é{, Service Card L?cent?es [actugel] 1
Licenties [vereist] 1

...... 3|<° Bedriffsgegevens

3{, Gebruikers

...... é(, Groepen
...... 2{, Audit trail

m

...... a‘{, Instellingen

------ 3 [
= IE' Apparaten

2L, Comcoter Thermodesint

------ j{, Comcotec Sterilisator

=58 :a-\h{', Add-ons
H V- .
Il 1 3

Meer informatie over het activeren van nieuwe apparatuur vindt u in het Handboek voor
installatie en beheer.

Certiticaatvernieuwing na wijziging van de bedrijfsnaam

Wanneer de bedrijffsnaam wordt gewijzigd, moet het certificaat van het bedrijf
worden vernieuwd. U doet dit met "Stammdaten/Firmendaten/Freischaltung

\ beantragen” (Stamgegevens/Bedrijffsgegevens/Activering aanvragen).
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Instellingen [ﬁJ

»

2}“\. Bedrijffsgegevens

------- ;ri. Systeem -/ Company
....... 5‘,"\, Opperviak Promeates Messtechnik GrbH.

------- c‘;fu Vrijgave

Certificast
weergeven

Straat Gutenbergstr. 3
o Poztcode 85716 ‘ Hequlest
- gfs Stamgegevens Stad UnterschlsiBheim EFETT

....... ;fi, Service Card Land Germany [DE] ‘

------- ;fi, Metwerk

Perform
Clearing

= L

------- AL, Bedrijf
4 e Certificaat

as . A :
------- ac, Gebruikers Statuz Andere naam, wermieuwing vereist

------- gfu Groepen

m

....... 5 Audit trai
------- c‘;fx, Instellingen
....... ;]i. Licenties
_{ﬁl Apparaten

------- gfu Coemcotec Thermodesinf

------- gfi, Comcotec Sterilisator

= é_,“ Add-ons

a Tl 3

[ QK ll Afbreken | Ovememen | Help

Als bijvoorbeeld de bedrijfsnaam is gewijzigd, wordt op het tabblad "Firmendaten"
(Bedrijfsgegevens) onder de status van het certificaat de optie "Namensdifferenz,
Erneuerung notwendig" (Andere naam, vernieuwing vereist) en later ook "ungiiltige
Signatur" (Ongeldige handtekening) weergegeven.

Registraties bij apparatuur zonder licentie worden slechts tijdelijk beperkt
gedocumenteerd. Dit leidt tot vermindering van de rechtszekerheid.

Voer bij wijziging van de bedrijfsnaam of bij apparatuur zonder licentie een activering
uit. De daarvoor benodigde stappen vindt u in het "handboek voor installatie en
beheer."

Daardoor kunt u de licenties en certificaten automatisch weer vernieuwen.

"Extras/Herunterfahren" (Extra/Uitschakelen)

De leider/exploitant van de instelling is ervoor verantwoordelijk dat het
dialoogvenster voor vrijgave wordt gedeactiveerd.
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Wanneer deze opdracht wordt geactiveerd, schakelt SegoSoft de pc uit na voltooiing van het
proces in uitvoering voor een apparaat (bijv. een sterilisator). Voor de opdracht wordt een
vinkje weergegeven ter bevestiging.

Een voorwaarde voor uitschakeling van de computer is dat het dialoogvenster voor vrijgave is
gedeactiveerd. Dit vereist grote discipline van de gebruiker, de vrijgave van de laatst

uitgevoerde registratie moet als eerste handmatig worden uitgevoerd op de eerstvolgende
dag. Het dialoogvenster voor vrijgave moet ook opnieuw worden geactiveerd.

Met "Extras/Einstellungen" (Extra/Instellingen) kunt u in geval van voldoende
groepsrechten (wachtwoord vereist) in de boomstructuur "Einstellungen/Freigabe"
(Instellingen/Vrijgave) de functie "nach Beenden der Aufzeichnung freigeben"
(Vrijgeven na afsluiting van de registratie) en de uitvoer "nach Beenden der
Aufzeichnung als PDF ausgeben" (Na voltooiing van de registratie uitvoeren als PDF)
deactiveren. Deze functies worden eveneens opnieuw geactiveerd.

"Extras/Passwort andern" (Extra/WWachtwoord wijzigen)

-+ i -
- I ot e E5
Wachtwoord wijzigen ﬁ] —
=l| Invoer wachtwoord
(Gebruiker - Maam Laming Specimen
0K |
Lamine, Specimen x Migww wachtwoord Iw
Herhaling wachtwoord
o . Nbreken Min. wachtwoordlengte: B, Upper-case letters required,
Adl'l'llnlitlﬁ‘tle Lower-case letters required, Mumerical digits required

Met deze menufunctie wijzigt u wachtwoorden van gebruikers. Nadat u deze menuoptie hebt
gekozen, wordt eerst een scherm voor selectie van een gebruiker geopend. Vervolgens wordt
het dialoogvenster geopend waarin u het wachtwoord kunt wijzigen. In dit dialoogvenster voert
u eerst het huidige wachtwoord en vervolgens het nieuwe wachtwoord in.

"Extras/Wartung" (Extra/Onderhoud)

Cnderhoud

[10:34:11] Communication with the Comcotec-Server iz starting...
[10:34:11] Check up start...

[10:34:15] Common Criteria compliant.

10:34:15] Check up beeindigd

5] Communication with the Comcotec-S erver completed.

PROFESSIOMAL

Segosoft

Miele Edition

Bevestigenl | Afbreken | | Help |
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Met deze functie kunt u een dialoogvenster voor onderhoud openen. Wanneer u de functie
oproept, worden de software-instellingen gecontroleerd en wordt het resultaat van de controle
weergegeven.

Het menu "?" (?):

& SegoSoft - Instrument opwerking, Ruimte C42 - [Registratie: Cor
@ Bestand Bewerken Beeld Archief Opties Venster

% E| “ |iJ Documentatie

Overview Support Tool

Comeotec Sterilisator - Cyclu

Info over SegoSoft...

"?/Dokumentation” (?/Documentatie)
De gebruikershandleiding van SegoSoft wordt geopend.

"?/Support Tool" (?/Ondersteuning)

In een dialoogvenster kunt u contact opnemen met de afdeling voor klantondersteuning van
Comcotec, op voorwaarde dat er een internetverbinding beschikbaar is. De medewerker van
de klantondersteuning heeft op afstand toegang tot uw computer en u direct helpen bij
problemen op uw computer. Op die manier kunnen ook cursussen en presentaties worden
gegeven.

"?/Info iiber SegoSoft" (Info over SegoSoft)

Hier worden de huidige versie van SegoSoft en het servicekaartnummer weergegeven.
Bovendien kunt u hier de CE-markering met vermelding van de benoemde plaats, het IT-
veiligheidscertificaat van het Duitse ministerie voor veiligheid in de informatietechniek (BSI) en
andere voor de software aanwezige certificaten weergeven.
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Info over SegoSoft M

. SEGO | SOFT

Process Documentation

Versie 7.0.25.0 - Release
SEGO’ SegoAssurance Module, Version 1.2
secure Copyright© Comcotec Messtechnik GmbH
~Add-ons -, ~Service Card z -
‘0a
A
segoLabel (3.7.19.0) SC80817-F3U
com|Go|tec 2 +49 89 3270889-10
Aarstichok Gmbd
~lssued by -
m d C Q’ l '!Jr;f;::nfnn in der Comcotec SegoSoft Generic
Infarmationstechaik i
Certification VeSS )
1509001/150 13485
Deutsches
IT-Sicherheitszertifikat ~lssued for -
* Deutsches Zertitiat Numimer / Comcotec Messtechnik GmbH, -
¥ | Patent- und Markenamt : B A e RN Certificaat
DE 102 54 444 ks _ 22/06/2015 02:00:00
DE 102 54 446 e s 221062017 02:00:00
~Manufacturer -
WL =
* Comcotec Messtechnik GmbH
| Gutenbergstralte 3
Bundeswehr | c € 85716 UnterschleiRheim
AQAP 2120 0123 B

3.2 Functiebalk

mEXDOS xeB v

De functiebalk bevat symbolen voor de belangrijkste functies die altijd beschikbaar zijn. Alle
uitvoerbare functies zijn eveneens via menu's te bereiken.

3.3 SegoSoft-venster

3.3.1 Overzichtsvenster

Als dit venster niet wordt weergegeven, kunt u het met: "Ansicht/Ubersicht"
(Beeld/Overzicht) weer activeren.
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SegoSoft - Instrument cpwerking, Ruimte C42 - [Registratie: Con
@ Bestand Bewerken Beeld Archief Opties Venster

- FLFIERICIEL

e | &
Overview * | Chat |Rapport|
Comcotec Sterlisator - Cyclus begindigd Sea-

-
Comcotec Sterilisator - Cyclus begindigd DC

160.0
150.0
140.0
120.0
1200

110.0

In het overzichtsvenster wordt de huidige status van lopende registraties of voor weergave
geopende registraties weergegeven. Aan de kleur kunt u zien of deze registratie wordt
uitgevoerd of is voltooid, of dat een vrijgave heeft plaatsgevonden. De kleuren beantwoorden
aan de instellingen die met "Extras/Einstellungen/Oberflache"
(Extra/lnstellingen/Interface) zijn opgegeven. Voltooide registraties zonder vrijgave worden
'zwart' weergegeven, registraties in uitvoering worden 'grijs' weergegeven. Wanneer u
meerdere apparaten gebruikt, biedt dit venster een overzichtsfunctie: met één oogopslag kunt
u alle apparaten/registraties in uitvoering en de bijbehorende status zien.

3.3.2 Registratievenster

Openen met: wordt automatisch geopend zodra de uitvoering van een programma wordt
gedetecteerd. Wordt ook geopend wanneer een opgeslagen registratie uit het archief wordt
opgevraagd.

Tabblad "Chart" (Grafiek):

5 SegoSoft - Instrument ing, Ruimte C42 - [Registratie: Comcotec Sterilisator - Cyclus begindigd] T
[P Bestand Bewerken Beeld Archief Opties Venster ? _ =] x
o B e | | A m
%E‘hiz‘@m}u 4
Overview * | Chart | Rappott = Informatie -
Comcotec Sterilisator - Cyclus beindigd o p Apparaatnaam Cameatec Sterilisator
Comeotec Sterlisator - Cyclus betindigd | " oo || Tome Demo Generic
o0 800 Lacatie
600 Fabrikantrummer 57334
1900 a0 Cychusteler 2365
1300 3200 Apparaateategoiie Demo
1200 aoo0 | |7/ Display
100 2e00 | | Chtt
2600 Achtergrondkleur
1000 2400 Woorgrondklur ]
200 2200 Foasterklsur
800 2000 | | =l Procesgegevens
700 1500 Begin 23/06/2015 10:48:00
00 1600 Einde 2362015 12:11:34
. 1400 Status Cyclus besindigd
500 1200 Charge-Mr. DOO0004
400 1000 Programma P1 134" Feste Giier
300 80 Duur 01:23:34
200 200 | 1=l Sensoren
o0 00 Tiidbasis 0is
200 | =1 sensor 1 561
00 ¥
T v 10:47:30 10:57:30 M07:30 1730 1:27:30 1:37:30 1:47:30 15730 12:07:30 Sersor 1 Kamertemperatur
Tupe Temoeratuursensor PT100 3

het registratievenster bestaat uit een grafiekgedeelte (links) en een gegevensgedeelte (rechts).
In het grafiekgedeelte worden de meetwaarden weergegeven in de vorm van een diagram.

Op de X-as wordt het tijdsverloop weergegeven. Afhankelijk van het aangesloten apparaat
worden op de Y-as de temperatuur bijv. in graden Celsius (°C) en de kamerdruk bijv. In
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hectopascal (hPa) weergegeven. De curven geven de gegevens van de sensoren in het
aangesloten apparaat weer die naar de software worden overgedragen.

In het gegevensgedeelte wordt informatie over het apparaat, het scherm, de
procesgegevens, het sensorsysteem, de zelfgedefinieerde gebruikersvelden en de
vrijgavestatus getoond.

-I|5ensoren
Tijdbasis Ms

=I|Sensor 1 561 De kleur van de sensorcurve kan worden aangepast
Sensor | Kamertemperatuur met het veld "Farbe" (Kleur). Klik met de
g”i - fgm"e’at““’sem’ P00 linkermuisknop op het gewenste veld en selecteer een
e kleur uit  het kleurenpalet. De sensorcurve wordt in
. — M Automatisch de nieuw gekozen kleur weergegeven.

= Cersor 2 nENEEEEEN
Sensor 2 AENNENEN
Type D O HN
Eenheid hF o
Kleur [ | B
Zichthaar 2 Mehr Farben...

- |Wrijgave

Tabblad "Report" (Rapport):
Op het tabblad Report (Rapport) worden de verslaggegevens weergegeven die zijn
overgedragen door de apparaten.

% SegoSoft - Instrument opwerking, Ruimte CA2 - [Registratie: Comcatec Sterilisator - Cyclus be€indigd]

@Bestancl Bewerken Beeld Archief Opties Venster ?

¥ EE|E| Qe -~
"’Ei'“E|h |-z|@n|® |
Overview % |[chat | Rapport
Comeotec Sterilisator - Cyclus beeindigd 155703015 11.49.00 - 0108 nbar[abs] 79.4 'C - Trocknen Begimn
Coemcotec Sterilisator - Cyclus begindigd 23-06-2015 11:52:00 — 0050 mbar[ab=z] &7.9 *C - Trocknen Ende
- _ s 23-06-2015 11:52:55 — 0889 mbar[abs] 65.4 *C - Beliiften Schaltpunkt
Comeotec Sterlisator - Cyclus besindigd 19370672015 11:58.17 - 0109 mbar[abs] 74.2 °C - Trocknen Beginn
23062015 12:01:17 — 0046 mbar[abs] 1.3 "C - Trocknen Ende
23062015 12:02:12 — 0892 mbar[ab=s] 58.9 *C - Beliiften Schaltpunkt
23-06-2015 12:07:29 - 0112 mbar[abs] 71.3 *C - Trocknen Beginn
23062015 12:10:29 — 0046 mbar[abs] 57.9 "C - Trocknen Ende
23-06-2015 12:10:29 - 0046 mbar[ab=s] &57.9 *C - Sterilluft Beginn
23-08-2015 12:11:34 — 0960 mbar[abs] GE5.4 *C - Dampfanalyse bestanden, Stand 02
23-06-2015 12:11:34 — 0960 mbar[ab=z] G55.4 *C - Ende - Sterilisiert

Functies voor het tabblad Chart (Grafiek)

Hulplijnen voor de X- en Y-as trekken

Plaats de muisaanwijzer op een van de assen en druk op de linkermuisknop om de as te
selecteren. De as wordt omringd met een stippellijn. Houd de linkermuisknop ingedrukt en
sleep de geselecteerde as naar het midden van het registratievenster. Er wordt een hulplijn
weergegeven. U kunt deze hulplijn naar wens langs de geselecteerde as verschuiven zolang u
de linkermuisknop ingedrukt houdt. Aan het voorste deel van de hulplijn wordt de exacte
getalwaarde van de betreffende aspositie weergegeven waarop de hulplijn zich op dat moment
bevindt.

34|74



% SegoSoft - Instrument

ing, Ruimte C42 - [Registratie: Comcatec

EP Bestand Bewerken Beeld Archicf Opties Venster 2

HER
YA = 5 | < =
ST I ElEIEIE SIS
Chat | Rapport = Informatie a
o o, Apparaatnaam Comeolec Sterlisator
1800 a000 Type Dema Generic
Locatie
Fabrikartrummer 57334
1440 2800 Cyclusteler 2365
Apparaatcategorie Demo
= Display
= Chart
1280 az00
W“’”‘“‘“M Achtergrondkleur
“‘I Voorgrondklew ]
/-—_f \J _—\ Roosterkleur
1z 2300
1 ]'\ A = Procesgegevens
083 i Eegin 23/06/2015 10:48:00
w50 _/ - Einde 2306201512130
: Duur 012334
U Status Cyclus besindigd
s00 2000 Charge-Nr. Do000o4
Programma P1134° Feste Gidter
= Sensoren
Tiidbasis o+
540 1500
= |Sensor 1
Sensor 1 Kameremperatuur
Tope Temperatuursensor PT100
-0 1200 Eenheid T
Kleur |
Zichthaar V]
20 &ao =l |Sensor 2
Sensor 2 Kamerdruk
Tupe Diuksensor
180 o 00 Eenkeid HPa
o Kleur [ ]
=
= Zichtbaar £l
11 = Yo ae
104800 106407 10044 110621 114220 MAZ35 112443 ME060  1EES7 14304 1M@0i2 HESA0 120126 120738 Viiigave
Procesbeoordeling 0K S
Gereed Comcotec Messtech... NUM

Zo kunt u in de curve bijvoorbeeld precies bepalen of op een bepaald tijdstip een vooraf
ingestelde temperatuurwaarde is bereikt.

Hulplijn verwijderen: selecteer met de muisaanwijzer de hulplijn die u wilt verwijderen en

klik met de rechtermuisknop. Er wordt een contextmenu voor diagramopdrachten weergegeven
en de hulplijn wordt verwijderd.

Extra menuopdrachten in het geopende registratievenster voor het tabblad

"Chart" (Grafiek)

& SegoSoft - Instrument ocpwerking, Ruimte C42 - [Registratie: Comcotec Sterilis

@ Bestand | Bewerken | Beeld
Knippen Chrl+X
Kopigren Ctrl+C
Toevoegen Chrl+ W
Alles selecteren Ctrl+ A
Grafiek 3
Registratie 3

TR
1220
1Mz2.0

a5.0

S

Archief Opties

Venster ¥

2SI

- Selecteren
Loom
Verplaatsen
Cursor o

Uitmeten

Vergroten +

Verkleinen -

Velgende curve Page up

Vorige curve Page down

Resetten Pos 1

Met de weergave van registraties in het registratievenster worden voor verdere bewerking
bovendien de volgende opdrachten onder "Bearbeiten™ (Bewerken) weergegeven:
"Diagramm" (Diagram) en "Aufzeichnung" (Registratie) en op de hoofdmenubalk:
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"Fenster" (Venster). De opdrachten voor het diagram (Chart) zijn ook beschikbaar in het
contextmenu (rechtermuisknop in de grafiek).

Contextmenu "Diagramm" (Diagram)

*  Selecteren
foom

Verplaatsen

Cursor

Uitmeten

Vergroten +
Verkleinen

Velgende curve Page up
Vorige curve Page down
Resetten Posl

"Diagramm/Selektieren” (Diagram/Selecteren)

Wanneer u deze opdracht activeert, kunt u met de muisaanwijzer de curve van een bepaalde
sensor selecteren. De kleur van de geselecteerde curve wordt gewijzigd (in de
tegenovergestelde kleur). Als de tegenovergestelde kleur slecht te zien is, kan de
kleurinstelling worden aangepast in het gegevensgedeelte van het registratievenster. De

opdracht "Cursor" is alleen beschikbaar wanneer u iets hebt geselecteerd.

"“Diagramm/Zoom" (Diagram/Zoomen)
Een geselecteerde deel van de curve in het registratievenster wordt willekeurig vergroot. Door
deze functie kunt u een willekeurig deel van de weergegeven curve beter bekijken.

Houd de linkermuisknop ingedrukt en sleep deze om een rechthoek te selecteren met het
bereik van de curve dat u beter wilt zien. Zodra u de muisaanwijzer loslaat, wordt de selectie
vergroot. Deze handeling kunt u zo vaak herhalen als u wilt.

U keert terug naar de oorspronkelijke grootte met de opdracht "Diagramm/Zuriicksetzen"
(Diagram/Resetten).

"Diagramm/Verschieben" (Diagram/Verschuiven)
Voorwaarde voor activering van de opdracht: het registratievenster moet geactiveerd zijn
doordat u er met de muis op hebt geklikt.

Wanneer de opdracht is geactiveerd, kunt u de linkermuisknop ingedrukt houden om het totale
beeld van de registratiecurven tussen de assen te verschuiven.

"Diagramm/Cursor" (Diagram/Cursor)
Met deze functie kunt u exacte curvewaarden op een bepaald tijdstip van de registratie
bepalen en ook schriftelijk in de curve vastleggen.

Voorwaarde voor activering van de opdracht: de gewenste curve moet met
"Diagramm/Selektieren" (Diagram/Selecteren) geselecteerd zijn.

Wanneer u deze opdracht activeert, wordt een overmatig grote cursor in het registratievenster
weergegeven die de curve volgt wanneer u de muisaanwijzer horizontaal verplaatst. In het
bovenste deel van het registratievenster verschijnt een veld met de exacte waarden voor de
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tijd, de temperatuur en de druk. Afhankelijk van het aangesloten medische apparaat kunnen
hier ook andere waarden worden weergegeven.

Als een belangrijk punt in de curve wordt bereikt, kunnen de relevante waarden (tijd,
temperatuur of druk) schriftelijk worden vastgelegd door een klik op de linkermuisknop precies
op het geselecteerde punt in de curve. Vervolgens kunt u met "Datei/PDF erzeugen"
(Bestand/PDF maken) het zo verkregen document als bestand bewaren.

SegoSoft -1 pwerking, Ruimte CA2 - [Registratie: C c Sterilisator - Cyclus
EP Bestand Bewerken Beeld Archief Opties Venster ?
Q7 s o
b DO S £ e
=

Overview Chart | Rapport
Comcotec Sterilisator - Cyclus begindigd |

«cT “ThPa

Comcotec Sterilisator - Cyclus beéindigd
160.0 4000

Comcotec Sterilisator - Cyclus begindigd

3600
128.0

3200

120 2800

( \ 2000

1600

480 1200

[3441]: 11:45:20, 098 hPa|

400

[3845): 11:52:04, 55 hPa
~—

0.0
10:48:00 10:56:26 11:04:52 11:13:19 11:21:45 11:30:11 11:38:37 11:47:03 11:55:30 12:03:56

"Diagramm/Ausmessen” (Diagram/Opmeten)

Als u bij een groot aantal meetcurven een verkeerd meetresultaat wilt
voorkomen, moet u op het exacte verloop van de op te meten curve letten.

Met deze functie kunt u delen van curven (bijvoorbeeld stoptijden van een sterilisatiefase)
exact opmeten. U activeert de opdracht met het contextmenu (rechtermuisknop).

| SegoSoft - Instrument apwerking, Ruimte CA2 - [Registratie: Comcotec Sterilisator - Cyclus besind

EDP Bestand Bewerken Beeld Archief Opties Venster 7

B iDEcx ey Houd de linkermuisknop

R ingedrukt, sleep de

N muisaanwijzer van het

os o begin tot het einde van het
op te meten curvedeel en
22 o laat de knop los. De

i e vastgestelde numerieke

e o waarden voor tijd en

o o temperatuur of tijd en druk
b . worden weergegeven.

e - Vervolgens kunt u met
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"Datei/PDF erzeugen" (Bestand/PDF maken) het zo verkregen document  als bestand
bewaren.

"Diagramm/VergréBern” (Diagram/Vergroten)
Wanneer deze opdracht wordt geactiveerd, worden alle curven in het registratievenster
stapsgewijs vergroot.

"Diagramm/Verkleinern" (Diagram/Verkleinen)
Wanneer deze opdracht wordt geactiveerd, worden alle curven in het registratievenster
stapsgewijs verkleind.

"Diagramm/Né&chste Kurve" (Diagram/Volgende curve)
Bij registraties met meerdere sensorcurven kan na het selecteren van een curve de curve
worden geselecteerd die erboven ligt (hoger in beeld).

"Diagramm/Vorhergehende Kurve" (Diagram/Vorige curve)
Bij registraties met meerdere sensorcurven kan na het selecteren van een curve de curve
worden geselecteerd die eronder ligt (lager in beeld).

"Diagramm/Zuriicksetzen" (Diagram/Resetten)
De oorspronkelijke weergave van de curve in het registratievenster wordt hersteld.

Extra menu "Bearbeiten/Aufzeichnung" (Bewerken/Registratie) (beschikbaar bij weergave
van een regqistratie)

i, SegoSoft - Instrument npwerhﬁ: Elmte E - iEEﬁ'ﬂhE: Ce
@ Bestand Beeld Archief Opties WVenster 7
e | | G |
FAL IR

= =
Toevoegen Ctrl+V ﬂ Chart | Rapport|

- °C

Alles selecteren Ctrl+a  [igd 1B 0
Grafiek y [iod

Registratie L Vrijgave

Knippen Ctrl+X

Kopiéren Ctrl+C

Controleren
Afcluiten

"Aufzeichnung/Freigabe" (Registratie/Vrijgave)
Hiermee opent u het vrijgavevenster voor vrijgave van de registratie.

"Aufzeichnung/Priifen" (Registratie/Controleren)

Voorwaarde voor activering van de opdracht: De registratie in het archief die gecontroleerd
moet worden, moet worden vrijgegeven en het bijbehorende registratievenster moet geopend
zijn. SegoSoft controleert of na de vrijgave een wijziging is aangebracht (geldigheidsstatus).
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Segoboft (e e

Geldig.
De registratie is niet veranderd.

-

"Aufzeichnung/AbschlieBen" (Registratie/Afsluiten)

Voorwaarde voor activering van de opdracht: er moet een medisch apparaat zonder
gedefinieerd programma-einde (bijv. osmose-installatie, sealer) aangesloten zijn.

Wanneer u de opdracht activeert, wordt handmatig de beéindiging van de registratie gestart.

Extra menu "Fenster" (Venster)
In het extra menu "Fenster" (Venster) kan de rangschikking en weergave van de vensters
van SegoSoft worden gewijzigd.

Extra menuopdrachten in het menu "Datei" (Bestand) bij het openen van het
registratievenster

De extra menuopdrachten "PDF genereren’, "Afdrukken" en "Paginaweergave" zijn
beschikbaar.

"Datei/PDF erzeugen" (Bestand/PDF genereren)

Het PDF-bestand dat hiermee wordt gegenereerd, moet alleen worden gezien
als extra bestand naast de vrijgegeven registratie in het archief. Registraties
zonder vrijgave hebben ook in het PDF-bestand geen positieve vrijgavestatus.

Met een dialoogvenster kunt u een extra PDF-bestand maken van een registratie die u vanuit
het archief hebt geopend of die met "Zyklus beendet" (Cyclus voltooid) is gemarkeerd.
Nadat u een opslaglocatie en bestandsnaam hebt geselecteerd en een wachtwoord hebt
opgegeven, wordt een bestand met een PDF-indeling gemaakt. In het bestand wordt standaard
de volledige curve over de registratieduur in één afbeelding weergegeven. Selecteer

"MeBwerte ausgeben" (Meetwaarden uitvoeren) in het dialoogvenster om de meetcurven

inclusief de meetwaarden, procesgegevens en andere informatie in het PDF-bestand op te
slaan.

SegoSoft Instelingen

Chart op eigen pagina
o | Meetwaarden printen

Chart-inztelingen behouden | Kleurenprint

"Datei/SchlieBen" (Bestand/Sluiten)
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Met deze opdracht gaan de gegevens in de huidige registratie verloren.

Informatieverlies.

Wanneer u deze opdracht activeert en de vraag in het dialoogvenster bevestigt, wordt de

lopende of geopende registratie gesloten.
"Datei/Drucken” (Bestand/Afdrukken)

Met een dialoogvenster kunt u een registratie die u vanuit het archief hebt geopend of die met
"Zyklus beendet" (Cyclus voltooid) is gemarkeerd afdrukken op een aangesloten printer. Op

de afdruk wordt standaard de volledige curve over de registratieduur in één afbeelding

weergegeven. Met "Diagramm/Zoom" (Diagram/Zoomen) kunt u afzonderlijke delen van

curven vergroot weergeven en afdrukken. Selecteer "MeRBwerte ausgeben" (Meetwaarden
uitvoeren) in het dialoogvenster om de meetcurven inclusief de meetwaarden, procesgegevens

en andere informatie af te drukken.

"Datei/Seitenansicht" (Bestand/Paginaweergave)
Als u deze opdracht activeert, wordt een afdrukvoorbeeld van de geopende registratie

weergegeven.

3.3.3 Gerateeinstellungen (Apparatuurinstellingen)

U opent deze met: Extras/Einstellungen" (Extra/Instellingen)
Selecteer vervolgens het betreffende apparaat in de boomstructuur "Apparatuur”.

Instellingen L&J
_a‘-’“ Instellingen §{. Comcotec Sterilisator
Sf-\. Algemeen = -
Apparaatnaarn Comcotec Sterilizator Apparaat wissen
Firma Comcotec: GrmbH
Tupe Demao Generic " Gebrikersvelden |
“Wersie 1.0
Lacatie Routinetest
Fabrik antnummer 57334
o Cyclusteller 2365 Onderhoudsinstructies
= ;{“ Stamgegevens Geactivesrd Ja
;’ﬂ" Service Card Apparaatcategons Drermo = Bewerke
= | Display
= | Chart er
Achtergrondkleur
. 3"" Groepen Yoorgrondkleur H
8 pdit trail Fioosterkleur
) = |%erbinding
= Instellingen “Yerbindingstype Bestand
3“‘, Licenties = "erbindingsparameters
— Pad C:\ComcotechS egosS oft\DemohSteri
= {nl Apparaten =
= o Sensoren
- Sf—u Comecotec Thermodesinfect = Sensar 1
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Y Type Temperatuursensor PT100
_a{u ,\";d:j-ons Eenheid o
Sf—u Segolabel Stijging q
a—\, External interfaces Offset 0
Kleur ||
Zichtbaar 7
=l Sengar 2
Senszor 2 Karmerdrk
Ture Dk senzon i
« e v
[ ok ][ abreken Ovememen Help




Apparaathaam
Firma

Type

Versie

Locatie

Fabrik anthummer
Cyclusteller
Geactiveerd
Apparaatcategorie

Chart
Achtergrondkleur
YVoorgrondkleur
Roosterkleur

Verbindingstype
Verbindingsparameters
Port
Baudrate
Data Bits
Parity
Stop Bits
Handshaking

=l Sensor 1

Sensor 1
Type
Eenheid
Stijging
Offset
Kleur
Zichtbaar

=l Sensor 2

Sensor 2
Type
Eenheid
Stijging
Offset
Kleur
Zichtbaar

Sterilizatieproducten

Comcotec Sterilisator
Comcotec GmbH
Demo Generic

1.0

57334
2365
Ja
Demo

Serieel

COM1

9600
Geen

1
it

Temperatuur

Temperatuursensor PT100

Jmc s

Schakeling

Temperatuursensor PT100

ol G

semi-krtische A/B

procesindicator/ Heeli... |-

behandelingsindicator

Dpmerking

»

m

m

Information (Informatie): lijst van de
opgegeven waarden bij het installeren van het
apparaat. Als u over de benodigde
groepsrechten beschikt, kunt u in de
vrijgegeven velden ook wijzigingen
aanbrengen. Apparaatnamen,
fabrikantnummers en cyclustellers worden
vermeld in het vrijgavevenster.

Anzeige (Scherm): Achtergrond-,
voorgrond en rasterkleur van de
registratiecurve kunnen met de benodigde
groepsrechten worden gewijzigd. Klik met de
linkermuisknop op het gewenste veld en
selecteer een kleur uit het kleurenpalet.

Verbindung (Verbinding): het type en de
parameters van de verbinding worden
weergegeven. Bij een seriéle verbinding wordt
de gebruikte Com-poort weergegeven. Als u
over de benodigde groepsrechten beschikt,
kunt u in de vrijgegeven velden ook
wijzigingen aanbrengen. Met de

vervolgkeuzelijst Port (Poort) kunt u

bijvoorbeeld bij een verandering van Com-
poort de wijziging direct invoeren.

Sensorik (Sensorsysteem): afthankelijk
van het aangesloten apparaat (sterilisator)
worden de verschillende sensoren
weergegeven. Als u over de benodigde
groepsrechten beschikt, kunt u in de
vrijgegeven velden ook wijzigingen
aanbrengen.

Als u het veld Anzeigen (Weergeven) in- of
uitschakelt, wordt de sensorcurve in het
registratievenster tijdens het gebruik van een
apparaat verborgen of weergegeven. De kleur
van de sensorcurve kan worden aangepast

met het veld "Farbe" (Kleur). Klik met de
linkermuisknop tijdens de werking van een

apparaat op het gewenste veld en selecteer
een kleur uit het kleurenpalet.

Benutzerfelder (Gebruikersvelden):
weergave van de velden die de gebruiker
heeft gedefinieerd. Door de gebruiker
gedefinieerde velden worden doorgaans in het
vrijgavedialoogvenster weergegeven.
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Yacuumtest

Dnbelaste werking

Bowie + Dick

VE W aterkwaliteit

Visuele inspectie seal
Visuele inspectie kamer |-
Dpmerking

Procesbeoordeling Onbekend
Productvrijgave Onbekend

Printer
Lijnarafiek
Rapport
Protocollen
Gebruikersvelden
Meetwaarden
Informatie

SHISHISHISHISHISH IS

Kleurenprint
Etikettenprinter
Etiketten v

Periode (Maanden)

Periode (Uren)

m

Routinepriifung (Routinecontrole):

Gegevens over de "unieke apparatuurvrijgave
voor het begin van de werkzaamheden
worden in het venster voor
apparatuurinstellingen weergegeven.

Freigabe (Vrijgave): in het
vrijgavedialoogvenster wordt gevraagd om
procesbeoordeling en productvrijgave.

Ausgabe, Drucker (Uitvoer, Printer): de
gedeelten "Liniendiagramm (Lijndiagram),
Report (Rapport), Protokolle (Verslagen),
enz." verwijzen naar de gelijknamige delen in
het registratiedocument. Wanneer u deze
in-/uitschakelt, worden de
standaardinstellingen voor de uitvoer naar een
printer vastgelegd.

Ausgabe, Etikettendrucker (Uitvoer,
Etikettenprinter): hiermee schakelt u het
afdrukken van etiketten in of uit voor dit
apparaat. Als u etiketten wilt afdrukken, moet
u bovendien in de boomstructuur in het
gedeelte Addons de optie SegolLabel-Addon
selecteren.

Wartungshinweise
(Onderhoudsaanwijzingen): De opgeslagen
onderhoudsaanwijzingen met bijbehorende
beschrijvingen en intervallen worden in het
venster met apparatuurinstellingen
weergegeven.

Als de periode tot een onderhoud is
verstreken, wordt automatisch een
herinneringsvenster op het beeldscherm
weergegeven dat er onderhoud uitgevoerd
moet worden.

Na het onderhoud kan de betreffende
onderhoudsaanwijzing worden bevestigd en

gedocumenteerd.

Meer mappen die afhankelijk zijn van het aangesloten apparaat (bijv. desinfector):
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= AD-waarde
Hitteresistentie °C
Referentietemperat...
Starttemperatuur °C
Tolerantie °C
Temperatuurverdel...

= Ingestelde temperatuur...
Kleur
Zichtbaar
Ingestelde tempera...
=I|Ingestelde temperatuur...
Kleur
Zichtbaar
Ingestelde tempera...

Extra functies in het venster voor apparatuurinstelling

10

05

80

60

Indikatoren (Indicatoren): Met de
opgeslagen waarden wordt de Aq-waarde
(vermindering van aantal kiemcellen) binnen

enkele seconden berekend.

Als u over de benodigde groepsrechten
beschikt, kunt u in de vrijgegeven velden ook

wijzigingen aanbrengen.

Kennlinien (Karakteristieken): lijnen die
tijdens de werking van een apparaat vooraf
ingestelde temperaturen markeren die door
het apparaat moeten worden bereikt opdat de
procesgegevens voldoen aan de

voorschriften.

U gaat naar de apparatuurinstellingen met "Extras/Einstellungen™ (Extra/Instellingen) en
door selectie van het apparaat in de boomstructuur.

Extra functies "Gerat " (Apparaat)

Instellingen

==

o a‘i, Instellingen

o, Stamgegevens

------- a}“\, Service Card

------- jﬁ, Gebruikers

"Benutzerfelder" (Gebruikersvelden)

------- aiw Bedrijffsgegevens

a‘yﬁ, Comcotec Sterilisator

=I| Informatie
Apparaathaam
Firma
Type
Wersie
Locatie
Fabrik antrummer
Cyclusteller
Geactivesrd
Apparaatcategarie
= | Digplay
=I| Chart
Achtergrondkleur

Comcotec Sterilizator
Comcotec: GmbH
Dema Generic

1.0

57334
2365
Ja
Demo

m

‘ Apparaat wissen ‘

Gebnuikersvelden

| PRoutinetest |

| Onderhoudsinstructies |

De gebruikersvelden worden in het venster voor apparaatinstellingen weergegeven en kunnen
afhankelijk van de instelling in het dialoogvenster voor vrijgave worden weergegeven. Conform
de eisen kunnen hier belangrijke beslissingscriteria voor ieder apparatuurgebruik (charge-

gerichte routinecontrole) worden gedefinieerd en vastgelegd.

"Funktion: Benutzerfelder (Feld hinzufiigen)" (Functie: gebruikersvelden (Veld

toevoegen))

Als u beschikt over de de benodigde groepsrechten (wachtwoord opgeven) kunt u in een
dialoogvenster een nieuw veld toevoegen dat na voltooiing van de invoer in het venster voor
apparatuurinstellingen wordt weergegeven.

"Routinepriifung™ (Routinecontrole)
De routinecontrole die volgens aanwijzingen van de fabrikant dagelijks liefst voor begin van de
werkzaamheden wordt uitgevoerd, kan afzonderlijk en apparatuurspecifiek worden vastgelegd.
Een speciaal daarvoor bestemde menuopdracht in SegoSoft kan met de bijbehorende

procesgegevensregistraties in een document als
PDF-bestand worden opgeslagen.
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"Funktion: Routinepriifung (Feld hinzufiigen)" (Functie: routinecontrole (Veld
toevoegen))

Als u beschikt over de benodigde groepsrechten (wachtwoord opgeven) kunt u in een
dialoogvenster een nieuw veld voor een routinecontrole toevoegen dat na voltooiing van de
invoer in het venster voor apparatuurinstellingen wordt weergegeven. Als u over de benodigde
groepsrechten (wachtwoord opgeven) beschikt, kunt u in een dialoogvenster het geselecteerde
veld voor de routinecontrole bewerken.

"Wartungshinweise™ (Onderhoudsaanwijzingen)

De onderhoudsaanwijzing herinnert de gebruiker eraan dat er onderhoud moet worden
uitgevoerd. Daarbij kan het gaan om onderhoud dat de gebruiker zelf kan uitvoeren of dat door
de klantenservice moet worden uitgevoerd.

"Funktion: Wartungshinweise (Feld hinzufiigen)" (Functie: Onderhoudsaanwijzingen

(Veld toevoegen))

Als u beschikt over de benodigde groepsrechten (wachtwoord opgeven) kunt u in een
dialoogvenster een nieuw formulier voor onderhoudsaanwijzingen toevoegen dat na voltooiing
van de invoer in het venster voor apparatuurinstellingen wordt weergegeven.

"Funktion: (Feld) Loschen" (Functie: (Veld) verwijderen)

Voorwaarde voor activering van de opdracht: het veld dat u wilt verwijderen uit het venster voor
apparatuurinstellingen (gebruikersveld, routinecontrole of onderhoudsaanwijzing) moet
geselecteerd zijn.

"Funktion: (Feld) Bearbeiten" (Functie: (Veld) bewerken)

Voorwaarde voor activering van de opdracht: Het veld dat u wilt bewerken in het venster voor
apparatuurinstellingen (gebruikersveld, routinecontrole of formulier voor
onderhoudsaanwijzingen) moet geselecteerd zijn.

3.3.4 Apparatuurvenster
U opent het venster met: "Ansicht/Gerate" (Beeld/Apparatuur)

In het apparatuurvenster worden alle geinstalleerde apparaten overzichtelijk gerangschikt.
Er zijn twee schermen die met"Gerate/Geratedetails"™ (Apparatuur/Apparatuurdetails) en
"Gerate/Geratesymbole"(Apparatuur/Apparatuursymbolen) of met een klik met de
rechtermuisknop op het gewenste apparaat in het apparatuurvenster via het contextmenu
"Geratedetails" (Apparatuurdetails) of "Geratesymbole" (Apparatuursymbolen) kunnen
worden weergegeven.

In het scherm "Geratedetails" (Apparatuurdetails) wordt een tabel weergegeven met de
gegevens die gedeeltelijk bij de installatie van het apparaat zijn vastgelegd. (Geratename
(Apparaatnaam), Firma (Bedrijf), Typ (Type), Status (Status), Standort (Locatie),
Herstellernummer (Fabrikantnummer), Aktiviert (Geactiveerd) en Statuszahler (Statusteller)).
Voor de apparatuurnamen staat een apparatuursymbool dat eveneens de status van het
apparaat aangeeft.

In het scherm "Geratesymbole" (Apparatuursymbolen) worden de afzonderlijke apparaten
weergegeven met symbolen en de bijbehorende namen. Het symbool geeft eveneens de
status van het apparaat aan.
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3.3.5 Berichtenvenster
U opent het venster met: "Ansicht/Nachrichten" (Beeld/Berichten)

In het berichtenvenster wordt informatie over gebeurtenissen en statuswijzigingen vermeld die
zich voordoen tijdens het gebruik van het programma. Dit zijn meldingen over de status van de
seriéle interface, over de registraties in uitvoering, over zojuist geladen bestanden en over
storingen.

3.4 Statusbalk
U opent deze met: "Ansicht/Statusleiste" (Beeld/Statusbalk)

Op de statusbalk worden de status van SegoSoft en beschrijvingen van de afzonderlijke
symbolen op de werkbalk, informatie over afzonderlijke menuopdrachten en de
aanmeldingsstatus weergegeven.

4 Onderhoudsaanwijzing

De onderhoudsaanwijzing herinnert de gebruiker eraan dat er onderhoud moet worden
uitgevoerd. Daarbij kan het gaan om onderhoud dat de gebruiker zelf kan uitvoeren of dat door
de klantenservice moet worden uitgevoerd.

Met het formulier Onderhoudsaanwijzing kunt u de verstrekte onderhoudsgegevens van de
fabrikant (zie de onderhoudshandleiding) van de betreffende verwerkingsapparatuur invoeren.

4.1 Formulier Onderhoudsaanwijzing maken

Voorwaarde voor activering van de opdracht: de gebruiker moet beschikken over de benodigde
groepsrechten en aangemeld zijn. Het betreffende verwerkingsapparaat is aangemaakt en het
betreffende apparatuurinstellingsvenster is geopend (selecteer "Extras/Einstellungen”
(Extra/Instellingen) en vervolgens het betreffende apparaat in de boomstructuur voor
apparaten ) .

U opent deze met: "Funktion (Button): Wartungshinweise" (Functie (knop):
Onderhoudsaanwijzingen)

Er wordt een afzonderlijk venster [Wartungshinweis] (Onderhoudsaanwijzing) geopend.

45|74



46| 74

Instellingen = _ B B @
e é{’. Instellingen 3‘& Comcotec Sterilisator
"""" % Algemeen =I| Informatie - .
Apparaathaam Comcotec Sterilizator foamaipes
Firma Comcotes GmbH
Type Demo Generic
“ersie 1.0
....... a{’ﬂ Opperviak Locatie
_______ T Fabrikantrummer 57334
11— g Netwer Cyclusteller 2365 =
- g Stamgegevens Geactiveerd Ja
....... B Cervice Card Apparaatcategorie Demao Bew
%;: Bedriif =l Display
....... %;, edrifsgegevens =/ Chart —
"""" 3\6 Gebruikers Achtergrondkleur
“oorgrondkleur |
Roosterkleur
4 = \Werbinding
"""" Q\s Instellingen ‘erbindingstype Bestand
....... é{” Licenties =I|"erbindingsparameters
lﬁl A " Pad C:AComcatechSegoS ofthDemoh\Stern
AL Jppara &n =I| Sensoren
------- a‘{’, Comcotec Thermodesinfector =I| Senzor 1
....... é{” Comcotec Sterilisator Senzor 1 K.amertemnperatuur
Onderhoudsi i | . - .
et Als u een nieuwe aanwijzing wilt maken,
Opmerking moet u de optie <Neu> (Nieuw)
{Miguw v]
selecteren.
Maam
Bij sommige verwerkingsapparaten zijn
. de gegevens van het veld
Ype - - T
Validatie - Hinweis (Aanwijzing)
voorgeconfigureerd. Door selectie van
Interval het betreffende onderhoud of de
Toevoegen . . .
validatie worden in de volgende
keuzevelden gegevens weergegeven.
Deze kunt u bevestigen met OK.
Beschirijving
Infarmatie
oK




Naam
Onderhoud (12 maanden)

Type

Validatie
Validatie
Onderhoud
Reiniging
Vervanging
Test
Check

Interval

Beschrijving

Onderhoud nodig.
Asjeblieft vereibaren afspraak met de klantenservice.

Informatie
Onderhoud durchgefuhrt ?

\ Toevoegen ‘

| Bewerken ‘

Wissen

Eigenlijke naam van de
onderhoudsaanwijzing bijv. Onderhoud (12
maanden). Wordt weergegeven in het
venster voor apparatuurinstellingen, in het
herinneringsvenster voor een verstreken
onderhoudsinterval en in het dialoogvenster
voor bevestiging van het onderhoud
(vrijgavevenster).

Selectie van het type onderhoud. Er kan
onderscheid worden gemaakt tussen

Validierung (Validatie), Wartung
(Onderhoud), Reinigung (Reiniging),
Wechsel (Vervanging), Test (Test) en

Priifung (Controle). Het item wordt
weergegeven in het venster voor
apparatuurinstellingen.

Met Hinzufiigen (Toevoegen) opent u een
nieuw dialoogvenster Wartungsintervall

(Onderhoudsinterval). Met Intervall
(Interval) kan het onderhoudsinterval op een
periode of een aantal bedrijfsuren (uren,
dagen, weken, maanden, jaren en na ieder
gebruik van het programma). Met Werte
(Waarden) kunt u de waarden nauwkeuriger
specificeren. Bij Alle (Alle) moet een
positieve waarde >0 (bijv. 1000 bij de
instelling Zeitraum ((Periode, uren) en bij
Startwert (Beginwaarde) de begindatum
en begintijd (bijv. 1-10-10 _ 15:30) worden
ingevoerd. De huidige waarde wordt
automatisch berekend. De intervallen worden
weergegeven in het venster voor
apparatuurinstellingen en in het
herinneringsvenster voor een verstreken
onderhoudsinterval.

Hier wordt de onderhoudsaanwijzing
nauwkeurig beschreven. De beschrijving van
de onderhoudsaanwijzing wordt
weergegeven in het venster voor
apparatuurinstellingen, in het
herinneringsvenster voor een verstreken
onderhoudsinterval en in het dialoogvenster
voor bevestiging van het onderhoud
(vrijgavevenster).

Hier wordt de vraag naar het resultaat
nauwkeurig beschreven.De beschrijving van
de vraag naar het resultaat wordt
weergegeven in het venster voor
apparatuurinstellingen en de vraag wordt
gesteld in het dialoogvenster voor
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bevestiging van het onderhoud
(vrijgavevenster).

4.2 Herinneringsvenster voor verstreken onderhoudsintervallen

Als de periode tot een onderhoud is verstreken, wordt automatisch een herinneringsvenster op
het beeldscherm weergegeven dat er onderhoud uitgevoerd moet worden.

Mog uit te voeren onderhoud: Comcotec Thermodesinfector | S|

Het herinneringsvenster wordt opnieuw

TR ———— weergegeven bij de eerste verwerkingsrun
Azieblisft versibaren afspraak met de klantenserice. op de Vo|gende dag totdat het onderhoud
wordt bevestigd of het veld "Hinweis
nicht erneut anzeigen™ (Aanwijzing
niet meer weergeven) wordt geactiveerd.

Opmerking niet oprieuw weergeven

4.3 Bevestiging van het onderhoud (vrijgavevenster)

Voorwaarde voor activering van de opdracht: de gebruiker moet beschikken over de benodigde
groepsrechten en aangemeld zijn. Het betreffende venster voor de onderhoudsaanwijzing is
geopend en de aanwijzing die u wilt bevestigen is geselecteerd.

U opent deze met: "Bearbeiten/Wartungshinweis/ Freigabe"
(Bewerken/Onderhoudsaanwijzing/Vrijgave)

. SegoSoft - Instrument opwerking, Ruimte C42 - [Onderhoudsinstructie:
i} Bestand [Bewerken | Beeld Archief Opties Venster ?

Knippen Ctrl+X )
_ sl 211N 4
Kopigren Ctrl+C
; =/ Onderhoudszinstructies

Toevoegen Ctrl+V
Alles selecteren Ctrl+A M aam L

' C
Onderhoudsinstructie L Yrijgave 2

Bewerken

L '
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Er wordt een afzonderlijk venster [Freigabe] (Vrijgave) geopend.

| Vrigave =)

= Informatie
Apparaatnaam Comcotec Sterilisator
F abrik antnummer 57334
Cychusteler 235 } De uitvoering van het onderhoud moet

- Vriigave ot worden bevestigd door bewerking van de

nderhoud durchgefuhrt nbeken . .

= Onderhoudsinstructie vervolgkeuzelijst "Priifung bestanden"

Naam ndethoud (12 maander (Geslaagd voor controle).

Onderhoud nodig

Beschrijving B ' } ]
eblieft vereibaren afspraa et de Klantenservice.

Indien nodig kunt u in het veld
"Kommentar" (Commentaar) informatie
invoeren.

Commentaar

Gebruiker

Janssens, Specimen O

|  OK | | Afbreken Help

Het ingevulde formulier voor een onderhoudsaanwijzing wordt als PDF-bestand opgeslagen in
het archief.

5 Routinecontrole

De routinecontrole omvat een periodiek uitgevoerde reeks controles en tests in de periode
tussen de prestatiecontroles. Volgens de aanbevelingen van het RKI (Robert Koch-Institut)
wordt voor de routinecontroles van een sterilisator onderscheid gemaakt tussen dagelijkse en
chargespecifieke controles. De dagelijkse controle moet worden gezien als zogenaamde
"eenmalige apparatuurvrijgave" voordat het werk begint. Daarentegen moeten
chargespecifieke controles, zoals de naam al aangeeft, bij iedere procesgang worden
uitgevoerd. Het is de verantwoordelijkheid van de exploitant welke controles
en tests worden opgevraagd en gedocumenteerd. Raadpleeg voor meer informatie
de gebruikshandleidingen van de fabrikanten bij de apparaten.

5.1 Dagelijkse routinecontrole

Voorbeeld van een reinigings- en desinfectieapparaat (RDG)

Volgens de richtlijn van de DGKH (Deutsche Gesellschaft fur Krankenhaushygiene), de DGSV
(Deutsche Gesellschaft fur Sterilgutversorgung) en de AKI (Arbeitskreis
Instrumentenaufbereitung) voor de validatie en routinebewaking van machinale reinigings- en
desinfectieprocessen voor thermostabiele medische hulpmiddelen (2e oplage, november 2006)
moet de dagelijkse controle van RDG-apparatuur de volgende punten omvatten.
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Pluizenfilter (zeeffilter) grof/fijn Reiniging van alle pluizenfilters en controle op
schadevrije toestand en de juiste positie

Pompput Controle en reiniging, verwijdering van kleine deeltjes
zoals scalpelmesjes, naalden, enz. met inachtneming
van de eisen aan veiligheid op het werk

Draaiarmen/sproeikoppen Controle op vrije en gelijkmatige draaibaarheid in de
RDG-apparatuur en op de lastwagen, controle van
sproeiers op verstopping en eventueel reiniging

Lastwagen
Aankoppeling Correcte aankoppeling van de lastwagen in de RDG-
apparatuur
Aansluitingen/adapters/ Op de lastwagen aanwezige luerlock- en
blinde stoppen / sproeiers slangaansiuitingen, blinde stoppen en sproeikoppen
controleren op werking en compleetheid
Loopwielen Controleren op werking en compleetheid
Herkenning van de lastwagen Codering, controleren indien van toepassing
Visuele controle RDG binnen-/buitenkant Controle van binnenzijde op reinheid en afzettingen (evt.
kalk, silicaten, roest)
Deursluiting Statuscontrole van de deursluiting, reinheid en lekkage
Overige vereiste dagelijkse controles volgens de Volgens aanwijzingen van de fabrikant

gebruiksaanwijzing

VE-waterkwaliteit (richtwaardemeting) Dagelijkse richtwaardemeting, 15 uS/cm mag niet
worden overschreden

Handtekening van de medewerker Handteken van de verantwoordelijke medewerker

Voor een probleemloos verloop is een controle van de vulniveaus in de voorraadreservoirs door visuele controle
(ingebouwde reservoirs, enkele jerrycan, doseerinstallatie vereisen verschillende aanpak) vereist.

Formulier routinecontrole maken

Open "Extras/Einstellungen” (Extra/Instellingen)(Selecteer in de boomstructuur voor
apparatuur het betreffende apparaat en selecteer vervolgens "Funktion (Button)

Routinepriifung” (Functie (Button) Routinecontrole). Het invoervenster voor toevoeging van
een nieuw veld wordt geopend.

Routinetest &J
Routinetest S|
Naam - .
Chemie/Dosering | Naam Routinetest ld_‘hj
| Pluizenfiter(zeeffilter)grof/fiin ‘ Naam
Inhoud ' Pompput
- selecteer alstublieft - Inhoud
niet 0K -DsKeIecteer alstublieft - | Inhoud
I niet 0K | -selecteer alstublieft -

‘ niet 0K

“/ Verplicht veld ’ Vnigavevl
J|Verplicht veld Viijgaveveld

Afbreken oK |

Vrijgaveveld

V| Verplicht veld
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Verplichte velden:
Zijn formuliervelden (lijsten) in de routinecontrole die door het hygiénepersoneel moeten

worden ingevuld. Het hygiénepersoneel moet altijd een beoordeling van het resultaat geven,
d.w.z. de beoordelingscriteria dienen als controlelijst waarmee een toepasselijk oordeel
geselecteerd kan worden. Om een bewuste keuze te kunnen maken, beginnen de
beoordelingscriteria altijd met een algemeen criterium, zoals "Maak een keuze". Daarna volgen
de eigenlijke criteria, zoals: "OK" of "Niet OK". Als er geen volledige bewerking volgt, worden
de ontbrekende gegevens rood weergegeven. Pas met een volledige invoer kan het formulier
voor routinecontrole worden bevestigd en afgesloten.

Vrijgavevelden:

De inhoud van de velden word opgenomen in het dialoogvenster voor vrijgave voor
routinecontroles en bij

de vrijgave van de routinecontroles opgevraagd.

De documentatie van de reactie op onvoorziene procesgangen moet in het routineformulier
voor reinigings- en desinfectieapparaten zijn opgenomen.

Routinetest &J
Naam
Opmerking In het veld "Opmerking" kunnen afwijkingen
van de dagelijkse routinecontrole worden
Inhoud gedocumenteerd. Bijvoorbeeld: defecte
nee pluizenzeef is vervangen.

Verplicht veld | Afbreken 0K

Voorbeeld voor een sterilisator
Volgens de aanbevelingen van het RKI (Robert Koch-Institut) moeten deze controles visuele
controles van de kamers, van de afdichting, van het voedingswater (kwaliteit) en het
voedingswaterreservoir (voedingswaterhoeveelheid) omvatten.
De meeste fabrikanten bevelen een dagelijkse programmarun aan:

1. Programma vacuimtest

2. Programma onbelaste werking

3. Programm Bowie + Dick-test (dampdoorlaatbaarheidstest)

Formulier routinecontrole maken

Open "Extras/Einstellungen” (Extra/Instellingen) (Selecteer in de boomstructuur voor
apparatuur het betreffende apparaat en selecteer vervolgens "Funktion (Button)

Routinepriifung” (Functie (Button) Routinecontrole). Het invoervenster voor toevoeging van
een nieuw veld wordt geopend.

Verplichte velden:

Zijn formuliervelden (lijsten) in de routinecontrole die door het  hygiénepersoneel moeten
worden ingevuld. Het hygiénepersoneel moet altijd een beoordeling van het resultaat geven,
d.w.z. de beoordelingscriteria dienen als controlelijst waarmee een toepasselijk oordeel

geselecteerd kan worden. Om een bewuste keuze te kunnen maken, beginnen de
beoordelingscriteria altijd met een algemeen criterium, zoals "Maak een keuze". Daarna volgen
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de eigenlijke criteria, zoals: "OK" of "Niet OK". Als er geen volledige bewerking volgt, worden
de ontbrekende gegevens rood weergegeven. Pas met een volledige invoer kan het formulier
voor routinecontrole worden bevestigd en afgesloten.

Vrijgavevelden:

De inhoud van de velden word opgenomen in het dialoogvenster voor vrijgave voor
routinecontroles en bij

de vrijgave van routinecontroles opgevraagd.

Routinetest | S|
N Routinetest (e S
aam .
- Routinetest S|
Yacuumtest Naam
Onbelaste werking Naam
Inhoud Bowie + Dick
- selecteer alstublieft - Inhoud
Eist 0G - selecteer alstublieft - Inhoud
. - selecteer alstublieft -
niet OK 0K
niet OK
V| Verplicht veld Vrijgavey

v Verplicht veld Vrijgaveveld
& <J Verplicht veld > Vrijgaveveld Afbreken 0K

De documentatie van de reactie op onvoorziene procesgangen moet in het routineformulier
voor sterilisatoren zijn opgenomen.

Routinetest &J
MNaam
Opmetking In het veld "Opmerking" kunnen afwijkingen
e van de dagelijkse routinecontrole worden
e = gedocumenteerd.
s PR bijv.: vacuimtest niet OK -> test is herhaald.
Ol "Wenwijd . .

e e De ingevulde gegevens worden in het
venster met apparatuurinstellingen
[T] Werplicht weld | Afbreken l | oK weergegeven.
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> L m— )
Instellingen

5% Instellingen 7% Comcotec Sterilisator
:l" Algemeen +
AL : at wissen
% Apparaten * Display Appara:
Ky, + Verbinding

* Se"m_'e" Gebruikersvelden
;). Opperviak = Routinetest h Routinetest
AL Netwerk Vacutimtest - ]
. 7= Onbelaste werking - & hderhoudsinstructies

- g Stamgegevens Bowie + Dick
3‘. Service Card VE-Waterkwaliteit |
A8 Bedriifsaeqevens Visuele inspectie seal |
fl - U1sg€g Visuele inspectie kamer |- |
#» Gebruikers Dpmerking [
;ﬁ roepen — / [
8L pudit trail + Output |

N Audit tral ry -

fi, + Dnderhoudsinstructies |
;‘-‘:. Instellingen [
;), Licenties |

= 1“] Apparaten :
;. Comcotec Thermodesinfect [
j- Comcotec Sterilisator |

5.1.1 Routinecontrolevenster

Het routinecontroleformulier wordt opgevraagd in het routinecontrolevenster. De
routinecontrole wordt gedocumenteerd doordat het formulier wordt ingevuld.

U opent het met:
Dubbelklik met de linkermuisknop op het gewenste apparaat in het apparatuurvenster
of klik met de rechtermuisknop in het apparatuurvenster op het gewenste apparaat in het

contextmenu "Routinepriifung"” (Routinecontrole).

Sterilisator

In het routinecontrolevenster wordt volgens de dagelijks vrijgegeven testcharges (vacuimtest,
onbelaste werking en Bowie + Dick-test) bij een sterilisator het routinecontroleformulier
opgevraagd. In de bijgaande procesgegevenstabel worden de testcharges met de
basisinformatie (chargenr. datum, tijd) gedocumenteerd. Het routinecontroleformulier wordt in
een dialoogvenster ingevuld en vrijgegeven.

Voorbeeld: Routinecontrolevenster Sterilisator

~ - L -
SegoSoft - Instrument opwerking, Ruimte C42

Bestand Bewerken Beeld Archief Opties WVenster 7

BEXNE0S X e

Owverview

IER Routinetest: Cormcotec Sterilisator

Vacuimtest - Routinecontroleformulier
Onbelaste werking -

Bowie + Dick

WE W aterkwaliteit

Yizuele inspectie seal

Yizuele inspectie kamer

Oprerking

Bijgaande procesgegevenstabel

Charge-... Frogram... Fabrikantnum...
22/06/2... 22/06/.. 01:23:34 Cyclus.. D000000 P1 1347 Feste... 57334
22/06/2... 22/06/... 01:23:34 Cyclus ... D000O0O2 P1134° Feste... 57334
22/06/2... 22/06/... 01:23:34 Cyclus .. D0O0O0OOL P1134° Feste... 57334
22/06/2... 22/06/.. 01:23:34 Cvclus ... D0000O0O3 P1 1347 Feste... 57334
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Open het dialoogveld van het routinecontroleformulier

"Bearbeiten/Routinepriifung/Freigabe" (Bewerken/Routinecontrole/Vrijgave)

[

] SegaSaﬁ = iﬁstmmen_t_-_:-pwerking__. Ruimte C42 - [Routinetest:
iﬂ Bestand | Bewerken | Beeld Archief Opties Venster 7

Knippen Ctrl+ X 1,i @ i E | s
Kopiéren Ctrl+C
= 5 =
Toevoegen Ctrl+V acuiimtet
Alles selecteren Ctrl+ A Onbelaste werking
Routinetest » Vrijgave -
i

Bewerken BB

Er wordt een afzonderlijk venster [Freigabe] (Vrijgave) geopend.

Vrijgave L_Jiz- ]
= Informatie
Apparaathaam Cormcotes Sterilizator
Fabrik artrumrmer 57334
Cyclusteller 2365
= Routinetest Na bewerking van de
Yocuumiest ok vervolgkeuzelijsten van de
Dtbelasle werking oe weergegeven controles kan de
Biowie + Dick ak.
VE i atermalitei oK routinecontrole worden vrijgegeven.
Wisuele inspeche seal ak.
Hisuele inspectie kemer | DK Selectie van de vrijgevende persoon
_ %ﬁ fes met invoer van een wachtwoord.
e Vervolgens wordt voor de
Onhekend vrijgevende persoon een digitale
P handtekening met naam, datum en
tijld gemaakt.
f::;:::; — Het gehele ingevulde formulier en
REemE O de bijgaande procesgegevenstabel
worden als een PDF-bestand in het
ok | [ Abrken | [ Hep | archief opgeslagen.

Reinigings- en desinfectieapparaat

Het routinecontroleformulier wordt opgevraagd in het routinecontrolevenster voor een
reinigings- en desinfectieapparaat. Het routinecontroleformulier wordt in een
dialoogvenster ingevuld en vrijgegeven.
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Voorbeeld: Routinecontrolevenster Thermodesinfector

& | SegoSoft - Instrument opwerking, Ruimte C42 - [-Routnetﬁt: Comcotec ThEI'l"l'}DdESiﬂ_

{E] Bestand Bewerken Beeld Archief Opties Venster 7

(W] . F 3 e
BEADOS e
Overview *® ]
Chemie/D ozering - selecteer alztublieft -
Pluizenfilter[zeeftiter]araf,... - selecteer alstublist
FamppLt -zelecteer alztublic Routi necontr0|ef0rmU|ier

Draaiarmenzprogikoppen | -zelecteer alstublie

Yisuele contrale RDG bin... | -zelecteer alztublieft -
Dreurzluiting - selecteer alzstublieft -
Opmerking nee

Open het dialoogveld van het routinecontroleformulier

"Bearbeiten/Routinepriifung/Freigabe" (Bewerken/Routinecontrole/Vrijgave)

e

f}_‘- SEQG.S;C;ﬁ - Instrument cpwerking, Ruimte EE - [Routinetest

i} Bestand [Bewerken | Beeld Archief Opties Venster

Knippen Ctrl+X Elg 0
o o K| @8] W
Kopigren Ctrl+C

==
Toev Ctrl+V
OEvoEgEn I ChermiesDozering
Alles selecteren Ctrl+ A Fluizenfilterzeeft
Routinetest k Vrijgave

Bewerken

Er wordt een afzonderlijk venster [Freigabe] (Vrijgave) geopend.

Vrijgave l&\
werking v % uzelij
_ Na bewerking van de vervolgkeuzelijsten
_ v w \
o omate an de weergegeven controles kan de
pparaatnaam Comncotec Thermodesinfector . ..
Fabrikantnummer D143298 routinecontrole worden vrijgegeven.
Cyclusteller 1234
: 2:“‘?“338‘_ — Selectie van de vrijgevende persoon met
EMies Uozenng .
Plizenfileqzssfflteraci/... 0K invoer van een vy'achtwoord. Vervolgens
Pompput 0K wordt voor de vrijgevende persoon een
Drsaiamen/sprosikoopen | 0K digitale handtekening met naam, datum
Viguele controle RDG bin... |OF .
Deursluiting oK en tljd gemaakt'
i 3?::::29 nee Het gehele ingevulde formulier wordt als
e PDF-bestand opgeslagen in het archief.
Ornbekend
MHee
Gebruiker
Janssens, Specimen ‘ - '

OK | [ AMbreken | [ Help |
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5.2 Chargespecifieke routinecontrole

Benutzerfelder (Gebruikersvelden)

Voorbeelddialoogvenster voor vrijgave
Volgens de normen van het RKI (Robert Koch-Institut) en de aanbevelingen van de DGSV

(Deutsche Gesellschaft fur Sterilgutversorgung e.V.) en de AKI (Arbeitskreis

Instrumentenaufbereitung) moeten in het dialoogvenster voor vrijgave de volgende punten

worden behandeld voor ieder apparatuurgebruik.

Open het venster met apparatuurinstellingen met "Extras/Einstellungen”
(Extra/Instellingen). (Selecteer in de boomstructuur voor apparatuur het betreffende apparaat
en selecteer vervolgens "Funktion (Button) Routineprifung” (Functie (Button)
Routinecontrole). Het invoervenster voor toevoeging van een nieuw veld wordt geopend.

2&‘. Licenties

= {ﬁl Apparaten

Voorbeeld: gegevens over belasting

Gebruikersvelden (S|
Naam
Sterilisatieproducten
Inhoud
- selecteer alstublieft -
semi-kritische A/B
semi-kritische &
semi-kritische B
kritische A
kiitische B
| Aftreken | | 0K

V| Verplicht veld V| Vrijgaveveld

Activeer in het veld Sterilisatieproducten het verplichte veld en vrijgaveveld.

Verplichte velden:

Instellingen [&J
—;r{. Instellingen g‘fu Comcotec Sterilisator
------- a‘{. Algerneen +]
%, Apparaten + | Display fensa s
5 s + | Yerbinding
"""" “a Vrijgave o .
Sensoren | Gebruikersvelden
+ | Gebruikersvelden
+ | Routinetest Routinetest
+ Wrijgave —
+ | Output Onderhoudsinstructies

Zijn formuliervelden (lijsten) in de routinecontrole die door het hygi€énepersoneel moeten
worden ingevuld. Het hygiénepersoneel moet altijld een beoordeling van het resultaat geven,
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d.w.z. de beoordelingscriteria dienen als controlelijst waarmee een toepasselijk oordeel
geselecteerd kan worden. Om een bewuste keuze te kunnen maken, beginnen de
beoordelingscriteria altijd met een algemeen criterium, zoals "Maak een keuze". Daarna volgen
de eigenlijke criteria zoals "OK" of "Niet OK". Als er geen volledige bewerking
volgt, worden de ontbrekende gegevens rood weergegeven. Pas met een volledige invoer kan
het formulier voor routinecontrole worden bevestigd en afgesloten.

Vrijgavevelden:
De inhoud van de velden word opgenomen in het dialoogvenster en bij
de vrijgave van de charge opgevraagd.

Voorbeeld: documentatie van de behandelingsindicator

Gebruikersuelden &89  Een behandelingsindicator (klasse 1, DIN

Hidai EN ISO 11140-1)  moet volgens

IR S aanbevelingen van het RKI bij ieder
apparatuurgebruik worden aangebracht op

Whoud de sterilisatieproducten om een

'-Ds'glecleer dstublift- | : gesteriliseerd artikel te kunnen

Hmheeg et o ¢ Toevoegen onderscheiden van een niet-gesteriliseerd

artikel.

Omlaag Wenwideren >

‘J, Yerplicht veld , ( | Wriigaveveld ) | Aftreken | [ ok

De beoordeling en documentatie van de indicator vindt plaats met SegoSoft in het
vrijgavedialoogvenster.

Voorbeeld: Documentatie van de procesindicator

Gebruikersvelden BES8  Een procesindicator (chemische
i indicator klasse 5, DIN EIN ISO 11140-
i 1) moet volgens aanbevelingen van het
RKI bij kritieke A-producten worden
Ihowd -~ toegevoegd bij ieder apparatuurgebruik.
. Na de beoordeling en documentatie
Hmheeg) | piet ok RS van de indicator in het
Onlaag| | Vemideren 5> vrijgavedialoogvenster met SegoSoft
kan de indicatorstrip worden
: weggegooid, omdat de indicatie van de
[Cabsken | [_0k_] strip na verloop van tijd verbleekt.
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Voorbeeld: Documentatie van de helixtest

Gebruikersvelden

M aam
Helix-Test

Inhoud

0K

Orikoog vt 0K

Omlaag

- selecteer alstublieft -

<4 Toevoegen

Wenwideren »»

/] Verplicht veld)

Abeken | | 0K |

Een procesindicator PCD (helixtest)
moet volgens aanbevelingen van het
RKI bij kritieke B-producten worden
toegevoegd bij ieder
apparatuurgebruik.

Na de beoordeling en documentatie
van de indicator in het
vrijgavedialoogvenster met SegoSoft
kan de indicatorstrip worden
weggegooid, omdat de indicatie van
de strip na verloop van tijd verbleekt.

Voorbeeld: Documentatie van de reactie op onvoorziene procesgangen

Gebruikersvelden

X

Maam

Opmerking

Inhoud

Ormhaog

Omlaag

<« Toewoegen

Wenuijderen »

[ erplicht veld

V] wrijgaveveld

| Adbisken | [ 0K

In het veld "Bemerkung" (Opmerking)
kunnen afwijkingen in het
verwerkingsproces worden
gedocumenteerd.

Bijvoorbeeld: Helixtest niet OK ->
verwerkingsproces wordt herhaald.

Activeer in het veld Bemerkung (Opmerking) alleen het vrijgaveveld.

Vrijgave

et B

=
Procesgegevens

=!| Gebruikersvelden
Sterilizatieproducten
procesindicator
behandelingsindicator
Helix-Test
Opmerking

= | Wrijgave
Procesbeoordeling
Productvrijgawe

semi-krtizche &/8
ak
Ok
ak
nee

ak
Ja

Gebruiker

Janssens, Specimen

Productyrijgave verdeend

]| Afbreken | |

Help

|I | 2S00

+ | Informatie
Thpa : Igll:I::I::gegevens
4000
- + | Sensoren
=l Gebruikersvelden
=600 Sterilizatieproducten semi-kritizche A8
3400 procesindicator Ok,
behandelingzindicatar 0K
Heliz-Test ok
Opmerking nee
ZEO0 =l | ¥rijgave
Za00 Froceszbeoordeling Ok,
2200 Froductvrijgave Ja
2000
1200
AG00
1400
1200
4000
200
S00
400
200
—»ao
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De ingevoerde gegevens in de gebruikersvelden worden opgevraagd in het
vrijgavedialoogvenster zodra het apparatuurprogramma is doorlopen en de productvrijgave kan
plaatsvinden.

Voorwaarde voor weergave van de gebruikersvelden in het vrijgavedialoogvenster is een

geactiveerd vrijgaveveld.

6 Freigabe (Vrijgave)

Voordat medische hulpmiddelen worden vrijgegeven, moeten de geregistreerde
procesgegevens worden gecontroleerd op een volledig en correct procesverloop.
Let op eventuele fout- en waarschuwingsberichten van de

G verwerkingsapparatuur.

De verwerking van medische hulpmiddelen eindigt met de vrijgave voor gebruik. Deze vindt
plaats op basis van overeenstemming tussen de procesparameters die zijn bepaald bij de
verwerking en die van de validatieverslagen. Hierin inbegrepen zijn de uitvoering en
documentatie van de dagelijkse routinecontroles, de controle en documentatie van de volledige
en correcte procesgang (chargespecifieke routinecontrole en chargedocumentatie), de controle
of de verpakking schadevrij en droog is en de controle van de markering.

Bovendien moet worden gecontroleerd of het aangesloten verwerkingsapparaat geen fout- en
waarschuwingsberichten geeft. Bij fout- en waarschuwingsberichten van het apparaat moet de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de apparatuur worden geraadpleegd.

SegoSoft is standaard zo ingesteld dat na iedere uitvoering van het programma automatisch
een dialoogvenster wordt geopend waarin de vrijgave voor gebruik van medische hulpmiddelen
wordt beschreven.

6.1 Dialoogvenster voor vrijgave

Openen met: wordt standaard automatisch geopend na iedere programma-uitvoering.

)\."rijgave &J\
Apparaatnaam Comcotec Sterilizator
F abrik.antrummer 57334
Cyclusteller 2365 Het vrijgavedialoogvenster met de belangrijke
= PIDGBSQBQBVBHS m h t d. h
ot Cocks beirigd gegevens voor vrijgave over het medische
Change N DO00005 apparaat, de procesgegevens, de
z'?_gfamma P1134" Feste Gliter zelfgedefinieerde gebruikersvelden die
=l ¥ngave . .
Procesbeoading  [Orbekend moeten worden ingevuld en de vrijgave met
Productuigave Orbekend de procesevaluatie en de productvrijgave.
De grootte van het vrijgavedialoogvenster kan
met de linkermuisknop flexibel worden
aangepast aan de gegevens. De instelling
Productvrijgave niet verleend Wordt OpgeSIagen-
Gebruiker
Janssens, Specimen -
0K | [ Abeken | [ Hep |

59 | 74



Pas nadat de gebruikersvelden en vrijgavevelden boven de vervolgkeuzelijsten zijn bewerkt,
wordt in het dialoogvenster de optie "Produktfreigabe erteilt" (Product vrijgegeven) resp.
"Produktfreigabe nicht erteilt" (Product niet vrijgegeven) weergegeven. Nadat het
vrijgavevenster volledig is bewerkt, wordt na "OK" om een wachtwoord gevraagd aan degene
die vrijgeeft.

De selectie van de vrijgevende persoon vindt plaats met een verzoek om een wachtwoord.
Vervolgens wordt voor de vrijgevende persoon een digitale handtekening met naam, datum en
tijd gemaakt.

Vg i Invoer vereist S
=I | Informatie
Apparaatnaam Comcotes Sterlisator = Invoer wachtwoord 0K
Fahrikantrummer 5733 Haam Janssens Specimen
Cychusteler 2368 S—
~/|Procesgegevens |Nb|'3ken|
Statuz Cyclus begindigd T
Charge-Hr. s
Programma P1 134" Feste Giiter
=\ ¥rijgave
Pracesbeoordeling aK
|Ja R
Na invoer van het wachtwoord en de
bevestiging met "OK" wordt de vrijgegeven

Productmilgove verleend registratie automatisch geconverteerd naar

Gebruiker een PDF-indeling (wanneer de
Janssens, Specimen - standaardinstellingen niet zijn gewijzigd) en
wordt het document in het PDF-archief
opgenomen.
0K | | Mbeken | [ Heb

Het vrijgavedialoogvenster handmatig openen:

Als het dialoogvenster is gesloten met "Abbruch" (Annuleren) of de automatische vrijgave is
gedeactiveerd aan het einde van de registratie, kan het dialoogvenster voor vrijgave handmatig
worden geopend.

U opent het venster met:

Als het dialoogvenster is gesloten met "Abbruch" (Annuleren) is gesloten:

Bij geen geopend registratievenster via "Bearbeiten/Aufzeichnung/Freigabe"
(Bewerken/Registratie/Vrijgave)
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5

-7 SegoSoft - Instrument opwerking, Ruimte C42 - [Registratie: Cc

@‘ Bestand | Bewerken | Beeld Archief Opties Venster 7

Knippen Ctrl+X

Kopiéren Ctrl+C

Toevoegen Ctrl+W | Chpat | Rapport |
|gd e

Alles selecteren Cirl+A [igd 160.0

Grafiek = 'od |

Registratie 3 Vrijgave

Contraleren

Afsluiten

of via het overzichtsvenster met dubbelklikken op de optie "Geratename /Zyklus
beendet" (Apparatuurnaam/Cyclus voltooid).

E;W-SEQGSDH-— iﬁstmmerﬁopwerking, Ruimte C42 - [Registratie: Comecotec

@ Bestand Bewerken Beeld Archief Gpties Venster 7
o
Owerview Chart IHappc-rH
Comcotec Sterilisator - Cyclus heemdlgd _
160.0
150.0
140.0

Etiketten afdrukken

Met de afdrukfunctie van SegoSoft voor streepjescodes op etiketten worden de steriel
opgeslagen instrumentengecodeerd met het eenduidige SegoSoft-chargenummeren kunnen
charges van verwerkte instrumentenin het betreffende verwerkingsproces achteraf worden
getraceerd. De software berekentautomatisch de vervaldatumvoor de verwerkte charges.

6.2 Streepjescode-etiket

Apparaatnaam —‘ rApparaat-Seriennummer

VZM RDG 1, 53081269

Datum ——19.02.2009 - 18.08.2009 ——— \ée[(v?;ldatum
N 044 atchnummer
Vrijgevende Muster Franz
Persoon — Programma Naam

Batchnummer als Barcode

6.3 Dialoogvenster voor afdruk van etiketten

Het dialoogvenster voor afdruk van etiketten wordt automatisch geopend nadat een product en
proces correct zijn vrijgegeven in SegoSoft.
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- Segolabel - Comcotec Sterilisator

==

Instellingen  labels reorder 7
L |Miele
- PROFESSIONAL
Segolabel
Miele Edition
Etiket
Medisch apparaat Comcotec Sterilisator
Serienummer 57334
Chargenummer DOo00002
Vrijgegeven door Remote, Sego
Opmerking
Comeotec Sterilisator, 57334
2206-2015 - 19-12-2015
0000002
Remote, Sego
iy
wanel T ][]

6.4 Instellingenvenster

Met "Abbruch" (Annuleren) wordt
de afdruk van etiketten geannuleerd.

Bij "Anzahl" (Aantal) kunt u het
gewenste aantal etiketten opgeven.

Klik op "Drucken" (Afdrukken) om
het gewenste aantal etiketten af te
drukken.

U opent het instellingenvenster met de optie "Einstellungen/Etikett” (Instellingen/Etiket)

E_. Segolabel - Comcotec Sterilisaf
e P

Instellingen | labels reorder 7

Etiket

Beéindigen

ALT-F4

Het instellingenvenster wordt naast het hoofdvenster geopend
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%~ Segolabel - Comeotec Sterilisator

S

Instellingen  labels reorder 7
- |Miele
-~ L PROFESSIOMNAL
Segolabel
Miele Edition
Etiket
Medisch apparaat Comcotec Sterilisator
Serienummer 57334
Chargenummer DO00004
Vrijgegeven door Remote, Sego
Opmerking
Comcotec Sterilisator, 57334
23-06-2015 - 20-12-2015
Dooooo4
Remote, Sego
winiiaiin
Afbreken Aantal | 8 ’T| EJ Printen

6.5 Functies van het instellingenvenster

Segelabel - Instellingen

Formaat
Breedte 52 mm Offset 0

Hoogte 25 mm

Label:

mm

|Select your label size here

Lettertypes

Tekst Arial, 8
| Barcode Bar-Code 39, 13

Afdrukrichting
[¥] 5taand
[ Liggend

Printer

ZDesigner TLF 2824 Flus (ZPL)

Vervaldatum

130 : Dagen

[¥] Automatisch sluiten na het afdrukken

Afbreken J IOuernemen] | oK

Menugroep "GroBe" (Afmetingen): voer hier de gegevens over de hoogte, breedte
en offset voor het etiket in. De offset is de afstand tussen de bovenrand van het
etiket en het begin van de gedrukte tekst.

Menugroep "Schriftarten” (Lettertypen): Selecteer een lettertype voor de tekst en

streepjescode op het etiket.

Menugroep "Ausrichtung” (Uitlijning): stel de uitlijning voor het etiket in
("Hochformat" (Staand) of "Querformat" (Liggend))

Menugroep "Drucker” (Printer): Selecteer de printer voor afdruk van de etiketten

met streepjescodes.

Menugroep "Verfallsdatum™ (Vervaldatum): Voer het gewenste aantal dagen voor
de houdbaarheid in. De software berekent automatisch de juiste vervaldatum voor

de betreffende charge.

Houd bij het instellen van de vervaldatum rekening met de standaardinstellingen
voor maximale opslagduur, die afhankelijk is van de verpakking van steriele

producten!

Zie voor meer informatie de tabel over opslagduur conform DIN 58953-7

"Sterilisatie - verpakking van steriele producten - Deel 7:
toepassing van sterilisatiepapier, vlieseline, gewoven textiel,

papieren zakken, en transparante zakken en slangen voor

sealing”
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Voor papieren zakken conform DIN EN 868-4 en transparante
zakken en rollen voor sealing conform DIN EN 868-5 of
gelijkwaardige verpakkingen geldt een maximale opslagduur van
6 maanden, mits er sprake is van beschermde opslag (droog,
beschermd tegen licht, stofvrij) conform 4.3 in DIN 58953-8.

Selectievakje "Fenster nach dem Drucken automatisch schliessen” (Venster
automatisch sluiten na afdrukken): Als het selectievakje is ingeschakeld, wordt het
dialoogvenster voor afdruk van streepjescodes op etiketten na het afdrukken
automatisch gesloten.

"Ubernehmen"” (Toepassen) Selecteer "Ubernehmen" (Toepassen) om uw
aangebrachte wijzigingen direct in het afdrukvoorbeeld voor de etiketten te
controleren.

"OK" Selecteer "Speichern" (Opslaan) om de gewenste instellingen definitief op te
slaan.

"Abbrechen” (Annuleren) Hiermee sluit u het instellingenvenster.

6.6 Extra etiketten afdrukken

De mogelijkheid om achteraf meer etiketten met dezelfde streepjescode af
te drukken is alleen beschikbaar voor positieve vrijgegeven processen en
charges.

Het afdrukken van extra etiketten is alleen toegestaan voor gebruikers die

tot een groep met rechten voor extra afdrukken behoren.
Selecteer in het PDF-archief van SegoSoft met de geactiveerde rechtermuisknop
het proces waarvoor u extra etiketten wilt afdrukken.

Stat... Charge-... £ Program... Fabrikantnurm... Cycluste...
Cyclus... D000003 Ops?aan als...
Cyclus..  D000002 Kopigren..
Cyclus ...  D00000L Weergeven
Cyclus .. DO0O0COO Kelommen configureren...
Sorteren...
Zoeken (filter instellen)... F3
Filter resetten

Etiketten printen
Actualiseren F5

Alles selecteren Ctrl+A

Selecteer de menuoptie "Etikettendruck" (Etiketten afdrukken) om extra
streepjescode-etiketten af te drukken voor het geselecteerde proces.
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7 "Archiv"” (Archief)

De geregistreerde meetgegevens worden direct na ontvangst van het aangesloten apparaat
tijdelijk opgeslagen in een systeemeigen, interne, niet openbaar gemaakte en tegen
manipulatie beveiligde indeling. Deze ruwe gegevens worden vermeld onder

"Archiv/Aufzeichnungen" (Archief/Registraties) en zijn ook na voltooiing van de registratie
beschikbaar, bijvoorbeeld voor analysedoeleinden. Dubbelklik met de linkermuisknop op de
gewenste registratie om een afzonderlijk venster [Aufzeichnung] (Registratie) te openen,
het zogeheten registratievenster.

Na vrijgave in het vrijgavedialoogvenster worden de ruwe gegevens standaard geconverteerd
naar de PDF-indeling. De PDF-bestanden worden vermeld onder "Archiv/PDF Archiv"
(Archief/PDF-archief) en u kunt deze eveneens openen door met de linkermuisknop te
dubbelklikken op de gewenste registratie. Er wordt een afzonderlijk venster [PDF Archiv]

(PDF-archief) geopend met het lijnendiagram, het rapport, het verslag, een lijst van de
meetwaarden en de informatie van de procesgegevens van de gewenste registratie.

Met Audit trail worden de gegevens vastgelegd die onder "Extras/Einstellungen"
(Extra/Instellingen) zijn opgeslagen.

8 Verificatie

8.1 Sessiegerichte aanmelding

Bij alle belangrijke stappen voor een duidelijke documentatie, bijv. bij het
vrijgeven/ondertekenen van documenten wordt gevraagd om het wachtwoord en de
gebruikersnaam.

( Login [i_:hJ |
Gebniiker

Janssens, Specimen -

Afbirele
Bedienend personeel | = en|

A

De aanmeldingsstatus kan rechtsonder op de statusbalk worden afgelezen.

= V| @« Cm '

Gereed < Janssens, Specimen > NUM
e —

Ter bescherming tegen onbevoegde toegang kunt u met de juiste groepsrechten met

"Extras /Einstellungen" (Extra/Instellingen) in de boomstructuur
"Stammdaten/Einstellungen" (Stamgegevens/Instellingen) een tijdinterval definiéren voor
het aantal minuten waarna u automatisch wordt afgemeld.

SegoSoft meldt de aangemelde gebruiker na een bepaald tijdinterval automatisch af bij het
systeem ter bescherming tegen onbevoegde toegang.
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SegoSoft controleert het aantal mislukte verificatiepogingen sinds de laatste
geslaagde verificatie bij de start van het programma. Als het maximale aantal
mislukte verificaties wordt bereikt, kan de gebruiker zich gedurende 2 tot de

8 macht n (n = het aantal mislukte aanmeldingspogingen) niet meer aanmelden.
Het maximale aantal mislukte verificaties is 5.

Als de verificatie mislukt, wordt het volgende foutbericht weergegeven: "Fehler
beim Login. Falsches Passwort?" (Fout bij aanmelding. Verkeerde wachtwoord?)
Het tijdinterval bij het bereiken van het maximale aantal mislukte verificaties
wordt niet weergegeven. Aanmelding is binnen dit tijdinterval niet mogelijk.

8.2 Wijziging van het wachtwoord

U opent het venster met: "Extras/Passwort dndern" (Extra/\Wachtwoord wijzigen)

Nadat u uw huidige wachtwoord hebt ingevoerd, kunt u een nieuw wachtwoord invoeren.

De eisen aan het wachtwoord zijn afhankelijk van de groep en
worden bepaald door de beheerder.

<@ Voor het wachtwoord van de beheerder gelden de volgende
regels:
het wachtwoord is minstens 6 tekens lang en het moet zowel
kleine letters en hoofdletters als cijfers bevatten.
Als het wachtwoord niet gewijzigd kan worden, wordt dit
gemeld met het dialoogbericht "Passwort wurde nicht
geandert" (Wachtwoord is niet gewijzigd) en details over de
reden waarom dit is mislukt (bijv. "Passwort zu kurz"
(Wachtwoord te kort), "Kleinbuchstaben benotigt" (Wachtwoord
bevat geen kleine letters), "GroBbuchstaben bendtigt"
(Wachtwoord bevat geen hoofdletters)).

’ Kies een goed wachtwoord en houd het geheim.
@

9 Bijlage
9.1 Controle van de handtekening van het vrijgavedocument

De elektronische handtekening wordt gecontroleerd volgens de volgende
procedure met behulp van Adobe Reader (Adobe Acrobat Reader vanaf versie
11.0.8).
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Veranderingen die worden aangebracht nadat het vrijgavedocument is getekend,
kunnen ertoe leiden dat de handtekening ongeldig wordt. Sla het PDF-
vrijgavedocument daarom na opening niet op met de opdracht "Opslaan als".

-}

9.1.1 Voordat u de eerste handtekening controleert
Een vertrouwd certificaat inlezen

Voordat de eerste controle wordt uitgevoerd, moet het certificaat van de gebruiker
als betrouwbaar worden geclassificeerd. Adobe Reader is momenteel niet bekend
met de certificaten van Comcotec Messtechnik GmbH in de levertoestand. Daarom
zou een handtekeningtest met een nieuw geinstalleerde versie van Adobe Reader
ertoe leiden dat de geldigheid van de handtekening en de identiteit van de
ondertekenaar onbekend zijn. Voordat de handtekening wordt gecontroleerd, moet
het certificaat dus als betrouwbaar worden geclassificeerd.

Comcotec Messtechnik GmbH stelt het basiscertificaat beschikbaar voor
downloaden op de website van Comcotec Messtechnik GmbH. Dit basiscertificaat
moet in Adobe Reader worden toegevoegd aan de betrouwbare certificaten.

U bereikt dit door het betrouwbare certificaat in te lezen. Voer daartoe de volgende
stappen uit*:

*Versie maart 2014 met Adobe Reader Xl. In geval van een andere versie van Adobe Reader kan het
inlezen van een betrouwbaar certificaat op een andere manier verlopen. Lees het certificaat in
volgens de vereisten voor de versie van Adobe Reader die u gebruikt.

1) Laad het basiscertificaat (Comcotec Root CA) vanaf de website
https://www.segosoft.info op uw pc en controleer de integriteit ervan met het
controlegetal dat op de website wordt vermeld.

In plaats daarvan kunt u ook het basiscertificaat gebruiken dat bi SegoSoft is
geleverd.
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2) Start Adobe Reader en selecteer onder Bearbeiten (Bewerken) de optie
Voreinstellung (Instelling vooraf).

Bestand Bewerken Beeld Venster Help

Ongedaan maken Ctri+Z
Opniguw Shift+Ctrl+Z &
Knippen Ctrl+X
Kopiéren Ctrl+C
Plakken Ctrl+V

Yerwijderen

Alles selecteren Ctrl+A

Selectie ongedaan maken Shift+Ctrl+A

Bestand naar Klembord kopiéren

‘@ Momentepname maken

Spellingcontrole 3
Werkbalk Zoeken tonen Ctrl+F
Geavanceerd zoeken Shift+Ctrl+F
Beveiliging 4
Analyse 3
Toegankelijkheid 4
Voorkeuren... Ctri+K

3) Selecteer in het linkervenster onder Kategorien (Categorieén) de optie
Unterschriften (Handtekeningen) en activeer in het gedeelte Identitaten und
vertrauenswdurdige Zertifikate (Identiteiten en betrouwbare certificaten) de

knop Weitere (Overige).

Voarkeuren L]

Categorieen:
Digitale handtekeningen

Algemeen
Documenten Maken en Weergave
Opmerkingen

« Hiermee stelt u opties in voor het maken van handtekeningen
Paginaweergave

. . Meer...
+ Hiermee bepaalt u de weergave van handtekeningen in een document

Volledig scherm

3D en multimedia Verificatie
Adobe Online Services
Beheer - Hiermee bepaalt u hoe en wanneer handtekeningen worden geverifieerd S—
Betrouwbaarheidsbeheer
Beveiliging

Beveiliging (uitgebreid) Identiteiten & vertrouwde certificaten
Eenheid
E-rmsilaccounts + Hiermee maakt en beheert u de identiteiten voor ondertekening S

" = Hiermee beheert u de referenties waardoor documenten worden vertrouwd
Formulieren

Handtekeningen

d Tijdsterpel voor document
Internet
JavaScript = Hiermee kunt u de tijdsternpel instellen Meer...

Lezen

Meting (2D}

Meting (3D)

Meting (gee)
Multimedia (verouderd)
Multimedia vertrouwen {vercuderd)
Reviseren

Spelling

Taal

Toegankelijkheid
Updater

Zoeken

Angulern

4) Het venster "Einstellungen fur digitale IDs und vertrauenswdurdige
Zertifikate" (Instellingen voor digitale ID's en betrouwbare certificaten) wordt
geopend.
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Klik in het navigatiemenu links op Vertrauenswiirdige Zertifikate
(Betrouwbare certificaten) en selecteer de knop Importieren (Importeren):

[ a Instellingen voor digitale id's en vertrouwde certificaten Ié‘
+ Digitale id's / 45\ Importeren = Exporteren &” Certificaatdetails & Verwijderen
|| Naam B Uitgever van certificaat Verloopdatum
Adobe Root CA Adobe Root CA 2023.01.09 00:07:23 Z
=

Mijn vertrouwde certificaten beheren

li Dit is een lijst met vertrouwde certificaten die u op deze computer kunt gebruiken. Elke digitale
handtekening bevat een certificaat waarmee wordt bepaald of de handtekening geldig is en kan
worden vertrowwd.

Gebruik de optie Fertrowwen bewerken om aan te geven welke handelingen al dan niet kunnen
worden uitgevoerd door een document dat is ondertekend met een bepaald certificaat. Gebruik
de optie Imporreren om een certificaat toe te voegen aan uw lijst met vertrowwde certificaten.
Gebruik Exporteren om uw certificaat met anderen te delen. Met de optie Certificaatdetails
kant u meer informatie bekijken over een bepaald certificaat. Gebruik de optie Ferwijderen om
een certificaat te verwijderen uit de lijst met vertrouwde certificaten.

Ga in het venster "Zu importierende Kontakte auswahlen" (Contactpersonen
voor import selecteren) naar de knop Durchsuchen (Doorzoeken) en open
het gedownloade certificaat. In het gedeelte Kontakte (Contactpersonen)
wordt de optie "Comcotec Root CA" en na selectie van de contactpersoon
"Comcotec Root CA (2013)" wordt in het gedeelte Zertifikate (Certificaten)
het bijbehorende certificaat weergegeven.

Te importeren contactpersonen kiezen e S|

In dit dialoogvenster kunt u contactpersonen selecteren die u wilt importeren in uw lijst met vertrouwde
identiteiten. U kunt cck het vertrouwen instellen voor certificaten die zijn gekoppeld aan de
contactpersonen die worden geimporteerd.

Contactpersonen
Maam E-mail Verwijderen
Comcotec Root CA (2013) info@segosoft.info

Certificaten

In deze lijst worden de certificaten weergegeven die zijn gekeppeld aan de momenteel
geselecteerde contactpersocon.

Onderwerp Uitgever Verloopdatum Dretails ...

Comcotec Root CA (20... Comcotec Root CA (2...  24-6-2023 0:00:00

Vertrouwen ...

Ji

Imperteren ] [ Annuleren
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6) Kies de knop Vertrauenswiirdigkeit (Betrouwbaar) en gebruik het
betrouwbare Comcotec-certificaat als betrouwbare basis voor gecertificeerde
documenten en gegevens.

Instellingen voor contactpersoon importeren (o]

Certificaatdetails
Onderwerp:  Comcotec Root CA (2013) <info@segosoft.infox
Uitgever: Comcotec Root CA (2013) <info@segosoft.info>

Gebruik:  Digital Signature, Non-Repudiation, Sleutels om te versleutelen, Document
versleutelen, Certificaat ondertekenen, CRL ondertekenen

Verloopdatum:  24-6-2023 0:00:00

Vertrouwd

De handtekeningvalidatie is alleen succesvol als het certificaat waarmee een
document wordt ondertekend, is aangewezen als een vertrouwd anker of een keten
naar een vertrouwd anker maakt. Op of boven een vertrouwd anker wordt niet

Als validatie
vertrouwen voor:

Ondertekende documenten of gegevens

Gecertificeerde documenten
Dynamische inhoud

Ingesloten JavaScript met hoge bevoegdheid

Gepriv. syst.bewerkingen (netw.funct,, afdr,, bestand openen...)
Certificaatdetails...
Help oK l | Annuleren

7) Bevestig deze instelling met de knop OK en importeer het certificaat
vervolgens door de knop Importieren (Importeren) te activeren. U krijgt een
bericht dat de import is geslaagd.In het dialoogvenster "Einstellungen fur
digitale IDs und vertrauenswurdige Zertifikate" (Instellingen voor digitale
ID's en betrouwbare certificaten) wordt Comcotec Root CA nu als
betrouwbaar certificaat genoemd.

9.1.2 De handtekening controleren

U kunt de geldigheid van de handtekening in andere documenten nu controleren
met Adobe Reader:

Daarvoor is het noodzakelijk dat de eigenschappen van de handtekening

(Signatur) worden weergegeven met het pictogram Unterschrifien
(Handtekeningen) in de linkerkolom.
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13B2352F.pdf - e

Bestand Bewerken Beeld Venster Help

[—)Openen | L & @ B & [[1]r2s][64a%]-]]

@ Dit bestand voldoet aan de PDF/A-standaard en is geopend als alleen-lezen om wijzic

l Comcotec Sterlsator - Procesgegevens

Informatie Procecgegeve
Accaraatnas™ Comcotec Sweriisstor Eegr H
FAma Comcotec GmbH Ende .
Type Demo Gerenc Duwr 1
Versie 10 Satuz '
Fabrikantnummer E7332 Chargetr. |
Cycmimar 23:s Progra=ma |
Accaraatcategorie  Demo

De gebruiker kan vaststellen dat de handtekening geldig is en niet is gewijzigd of
beschadigd. Als een handtekening geldig is, wordt dit aangegeven met
"Unterschrift ist gultig" (Handtekening is geldig).

E 13B2352F.pdf - Adobe Reader

Bestand Bewerken Beeld Venster Help

[—) openen | A B Z e B e |/25|| ] - | Gereedschappen Invul

Handtekening is geldig:

e Dit bestand voldoet aan de PDF/A-standaard en is geopend als alleen-lezen om wijzigingen te voorkomen. Bewerken inschakeler
@ Handtekeningen M [
g‘ ;’__—-—— == Alles valideren
dl £ Rev. 1: Ondertekend door Janssens Specimen
IS %

E.) PDF is niet gew1jZigd sinds deze handtekening is toegepast
De handtekening is geldig, maar er kan niet worden gecontroleerd of de identiteit van de ondertekenaar is ingetrokken.
De tijd van de handtekening is afkomstig van de systeemtijd van de computer van de ondertekenaar.
De handtekening is niet geschikt voor LTV en verloopt op 2017/06/22 02:00:00 +02'00'
Handtekeningdetails
Laatste keer gecontroleerd: 2015.07.01 12:33:30 +02'00'
Veld: Signature (onzichtbare handtekening)

Klik om deze versie weer te geven

Als u wilt nagaan of het certificaat afkomstig is van een betrouwbare bron, kunnen
de eigenschappen van het certificaat worden vergeleken met het betrouwbare
certificaat:

Unterschriftsinformationen(Handtekeninginformatie)->Zertifikatsdetails
(Certificaatdetails) » Register Details (Registerdetails):
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oritsaas weeroeven S i

In dit dialoogvenster kunt u de details van een certificaat en de gehele uitgaveketen bekijken. De details komen
owvereen met het geselecteerde item. Er worden meerdere uitgaveketens weergegeven omdat geen van de
ketens zijn uitgegeven door een vertrouwd anker.

Alle gevenden certificeringspaden tonen

Comcotec Root CA (2013 | Owerzicht | Details | Intrekking I Vertrouwd I Beleid I Juridische kennisgeving

Certificaatgegevens:

Maam Waarde o
=] Wersie e L
=] Handtekeningalgori... SHAZ56 RSA 3
=l Onderwerp email=info@segosoft.info, c=DE, st=Bayern... '
=] Uitgewer email=info@segosoft.info, c=DE, st=Bayern...
F= Serienummer 0D B3 568A F204 2ZES5F 8579
=] Geldigheid start op 2013/06/24 02:00:00 +02'00"
=] Geldigheid eindigt op  2023/06/24 02:00:00 +02'00" 1N

Vervolgens kunt u de weergegeven waarden (Antragssteller (Aanvrager), Aussteller
(Uitgever), Seriennummer (Serienummer), Gultigkeit (Geldigheid), SHA256-
Prufsumme (SHA256-controlegetal)) controleren op overeenstemming met het
afgedrukte certificaatdocument:

72|74



Company

Maam  Comcotec Masstechnik GmbH. . R
Straat Gutenbergstr. 3 rmennung und Einweisung )
Postcode 85716 zur Beauttragten fur die Sterilisationsfreigabe Aanmaakdatum: 22/06/2015
Stad UnterschleiGheim

Land Garmany (DE)

Hiermit wird der/die Unterzeichnete(r) gemal Ihrer/Seiner abgeschlossenan, beruflichen Ausbildung undioder durch den Nachweis der
erworbenen Sach- und Fachkunde nach den Empfehlungen des Rl in der akiuell giltigen Fassung damit beauftragt, die
Freigabeentscheidung im Aufbereitungsprozess .eigenverantwortlich, gewissenhaft und ordnungsgemalt nach den im innerbetrieblichen
QM fesigelegten Knterien mit soforfiger Wirkung zu tbernehmen.

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

Fur die Nutzung der Unterschriftsfunkiion bei der Freigabe wird ein Passwort benotigh.

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

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

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

Zertifikatsinformation fiir Janssens Specimen

Geldig vanaf 22/06/2015 03:00:00

Geldig tot 22/06/2017 03:00:00

Serial number 65 49 OF A7 7D 80 14 62 37 EA

Fingerprint SHA1T FCTATF 78 4B 3CE9E1 1E91 D2 15 9C 69 3A 08 79 47 37 F9

Fingerprint MD5 DC F3 727D 0D 72 5E 65 B4 DD 94 C9 EC 80 AE AC

Fingerprint SHA2 8D AE 52 5F CA31D749D5D230DES0CB 1C8A95093BTE 32 DD 9A 1A 427000 F1 10 D9 48 95

Public key 3082010A0282010100DB4ECYETAEEICOACBS7C32E192CAFGBC 1381 A42AB1DE 01 DE
2155 CACF C4E18B 9477 53 3C 82 73 6A 5E 60 FA 6E 2E 26 ¥7 E2 F2 6A 66 7TE 738 O7 AF A1 4F DB D1
STBEOGDEADBC3IC 7941 AESCSDDC 3D 3479384D 4B 75 7B COESFOCTTEB2A23 DD C504 73 EF
999B A5 33BFBDAID43085 3D 2D CEBSED2ESA30494DDGEC 28 TC 32 6AE23462BEDS C5 N
FF46 G016 ADBF 7TF 179D 446094 AT DTF2 2D 0G34 TABS 1248 68 TC FF 73 BE G4 07 07 B4 31 A5
4B 30534247 D19D 38 9F B8 E9ES 3101 88 B4BG6 94 10BESBE B3 CEFS 1F 52 99 1FF3 88 2F 1A BC
OFGDSB4579 7T 44 E206 80 F2ZDESD 3D 208F 83 EC 99 ASEE3F 23 4A61 9563 TAGE 4D 32 3F DD

BESSBECD41B5TOF21732D8097 6041 D239 DEZEE1TCHAG3 152B 04 EF B4 75 CE C7 03 EE 4A
190203010001

Janssens, Specimen

Date, Signature Date, Signature (Owner)

11 Gegevens van de fabrikant
Comcotec Messtechnik GmbH
Gutenbergstr. 3
85716 Unterschleillheim

Duitsland
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___________________________|Miele

PROFESSIONAL

Distributor
Miele & Cie. KG

Business Unit Professional
Carl-Miele-StraBe 29

33332 Gitersloh
Germany

www.miele-professional.com

Sales contact:

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

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

cell phone rates max. 0,42 €

Internati Miele Sales

AUSTRALIA

Miele Australia Pty. Ltd.

1 Gilbert Park Drive
Knoxfield, VIC, 3180

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

AUSTRIA

Miele Gesellschaft mbH.
Mielestraie 1

5071 Wals/Salzburg

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

BELGIUM

N.V. Miele S.A.

2.5 Mollem 480

Hof te Bollebeeklaan 9
1730 Mollem

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

CANADA

Miele Limited

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

DENMARK

Miele A/S

2600 Glostrup, Erhvervsvej 2
Tel. +45 4327 11 00

Tel. Salg/Professional

+45 4327 1500

Tel. Jylland +45 97 12 70 66

Telefax hovednr. +45 43 27 11 09

Telefax Salg/Professional
+454327 1509

FINLAND

Miele Oy

Porttikaari 6

01200 Vantaa

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

FRANCE

Miele S.A.S.

9 avenue Albert Einstein
93151-Le Blanc-Mesnil (Paris)
Tel. +33(0)1/49 39 34 44
Telefax +33(0)1/49 39 44 38

GERMANY

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

Tel. 018022021 21 (Bet)”
Telefax 0 800 225 57 55

* Only in Germany

GREAT BRITAIN

Miele Co. Ltd.

Fairacres

Marcham Road, Abingden
Oxon OX14 1TW

Tel. +44 (0)1235 554455
Telefax +44 (0)1236 554477

HONG KONG

Miele (Hong Kong) Ltd.

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

Kowloon

Tel. +852/2610 1331

Telefax +852/2610 1013

Manufacturer

Comcotec Messtechnik GmbH

Gutenbergstraiie 3

85716 UnterschleiBheim b. Miinchen

Germany

Service contact:

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

email: miele@segosoft.de

IRELAND

Migle Ireland Ltd.

2024 Bianconi Avenue
Citywest Business Campus
Dublin 24

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

ITALY

Miele ltalia S.r.l.

Strada di Circonvallazione, 27
39057 S. Michele-Appiano (BZ)
Tel.+39 04 71/66 61 11

Telefax +39 04 71/66 63 50

JAPAN

Miele Japan Corp.

E Space Tower 11F

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

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

KOREA

Miele Korea Limited
Miele Haus 8 fl.,

607-10 Yecksam-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 Limiet 2

4131 NR Vianen

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

NEW ZEALAND

Miele New Zealand Ltd.

Unit L, 10-20 Sylvia Park Road
Mt. Wellington, 1060 Auckland
Tel. +64 9573 1269

Telefax +64 9573 1268

NORWAY

Miele AS

Loxaveien 13

1351 Rud

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

PORTUGAL

Miele Portuguesa, Lda.
Av.do Forte, 5

2790-073 Carnaxide

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

RUSSIA

000 Miele CIS

Leningradsky Prospekt, 39A
125167 Moscow

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

SOUTH AFRICA

Miele (Pty) Ltd.

63 Peter Place

Bryanston 2194

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

SPAIN

Miele S.A.U.

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

SWEDEN

Miele AB

Industrivagen 20

Box 1397

171 27 Solna

Tel. +46(0)8/5 62 29-000
Telefax +46(0)8/5 62 23-209

SWITZERLAND

Miele AG

Limmatstr. 4

8957 Spreitenbach

Tel. +41(0)56/4 17 20 00
Telefax +41(0)56/4 17-24 63

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

Offices No. 219

Dubai

Tel. +971 4 3418444
Telefax +971 4 3418852

USA

Miele, Inc.

9 Independence Way
Princeton, NJ 08540

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

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

© 2011. All rights reserved.
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