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1 Was Sie beachten miissen - Benutzerhinweise!

Verantwortung:

Die Verantwortung fir die nachvollziehbare Dokumentation der Instrumentenaufbereitung
obliegt dem Leiter / Betreiber der Einrichtung. Somit entscheidet er, wie und wie viel
dokumentiert wird. Die Einstellungen in SegoSoft® " sind standardisiert und der Betreiber muss
diese seinen Anspriichen und Vorschriften entsprechend einstellen und anpassen. Nur so
eingesetzt kann SegoSoft vor haftungs-rechtlichen Risiken schiitzen.

Zweckbestimmung

Die Software Segosoft dient der Verhiitung von Krankheiten und Infektionen durch
Uberwachung und Unterstiitzung des Aufbereitungsprozesses von invasiven und non-
invasiven Medizinprodukten.

Prozessvalidierung:

Die Prozessvalidierung wird in QM-Systemen (DIN EN ISO 9001:2008, DIN EN ISO
13485:2003, GMP, DIN EN ISO 15189:2007), in der Richtlinie der Bundesarztekammer
(RiliIBAK:2008) und in der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV:2002) explizit
gefordert. Sie umfasst die Ausarbeitung eines dokumentierten Nachweises, dass ein Prozess
dauernd ein Ergebnis oder Produkt erzeugt, welches vorgegebene Anforderungen erfillt.

Im Rahmen dieser gesetzlich vorgeschriebenen Prozessvalidierung sind folgende
Qualifikationen mit der SegoSoft durchzuflhren:

Installationsqualifikation / Installation Qualification (1Q),
Funktionsqualifikation / Operational Qualification (OQ),
Leistungsqualifikation / Performance Qualification (PQ),
Instandhaltungsqualifikation / Maintanance Qualification (MQ).

Fachliche Eignung Bedienpersonal
Es durfen nach § 2 UVV "Gesundheitsdienst” (VBG 103) nur Personen mit
Desinfektionsarbeiten beauftragen, die eine abgeschlossene Ausbildung in Berufen des
Gesundheitswesens haben oder die von einer fachlich geeigneten Person unterwiesen
sind und beaufsichtigt werden.
Fachlich geeignet sind Personen, die aufgrund ihrer Ausbildung und Erfahrung
(Infektions-)Gefahren erkennen und MalRnahmen zu ihrer Abwehr treffen kdnnen.
Desinfektionsarbeiten umfassen sowohl die Planung dieser Arbeiten als auch die
Durchfiihrung.
Die fur die Planung von Desinfektionsarbeiten notwendig fachliche Eignung kann z.B.
vorausgesetzt werden:
— im Krankenhaus z.B. beim Krankenhaushygieniker, beim hygienebeauftragten
Arzt bzw. der Hygienefachkraft,
— bei den Arzten des éffentlichen Gesundheitsdienstes,
— in Arztpraxen, veterinarmedizinischen Praxen, beim Praxisinhaber.Die flr die
Ausfiihrung von Desinfektionsarbeiten notwendige fachliche Eignung kann z.B.
vorausgesetzt werden bei:
— Desinfektoren mit staatlich anerkannter Prifung,
— ausgebildeten Hygienefachkraften,

Geratetreiber

Die Auswahl des richtigen Geratetreibers ist ein wesentlicher Bestandteil fur eine
reibungslose und richtige Aufzeichnung der Prozessdaten durch SegoSoft. Der Betreiber ist

1) SegoSoft ist eingetragenes Warenzeichen von Comcotec Messtechnik GmbH
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verpflichtet exakt die richtigen Angaben in Bezug auf den Geratehersteller und den Geratetyp
bei dem Einrichten des Gerates zu tatigen.

Freigabedialogbenutzer:
Es durfen nur Personen beauftragt werden, die auf Grund ihrer Ausbildung und praktischen
Tatigkeit Gber die erforderlichen speziellen Sachkenntnisse verfligen (befahigte Person).

Sicherheitsfunktionen:

Mittels des SegoAssurance Moduls der SegoSoft- Prozessdokumentation wird die

Freigabeentscheidung dieses Benutzers dokumentiert, indem Uber die Freigabe des Benutzers

ein PDF-Dokument erzeugt und mit einer digitalen Signatur abspeichert wird. Hierzu wird das

dem Benutzer eindeutig zugeordnete Zertifikat verwendet. Die Freigabeentscheidung des

Benutzers kann mittels AdobeReader Uberpruft werden, indem die Daten des

Zertifikats mit den vom SegoAssurance erzeugten Zertifikatsdaten verglichen

werden.

Die wichtigsten Sicherheitsmerkmale des SegoAssurance Moduls sind die

1. Erstellung eines eindeutigen Benutzerzertifikats auf Basis des ITU-T-Standards
X.509 Version 3

2. Dokumentation der Freigabeentscheidung mit einer fortgeschrittenen
elektronischen Signatur

BestimmungsgeméafBer Gebrauch:

SegoSoft ist ein von Gerateherstellern unabhangiges modernes Prozessdokumentations-
System flr den Medizin- und Laborbereich. Es werden alle bei der Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation anfallenden relevanten Parameter und Daten durch eine llickenlose
Dokumentation aufgezeichnet.

Die Aufgaben einer Prozessdokumentation bestehen in der Erhebung und Verwaltung von
Daten, die von externen Geraten sogenannten Endgeraten an das System ubermittelt werden.
Oberste Ziele hierbei sind ein Hochstmalf an Datensicherheit sowie eine Ubersichtliche
Archivierung der erhobenen Daten.

SegoSoft ist fur die vollautomatische Dokumentation des maschinellen
Aufbereitungsprozesses bestimmt. Der Betreiber ist durch die Verwendung der
vorgeschriebenen SegoSoft-Version rechtlich abgesichert (z.B.: FDA-Anwender).

SegoSoft ist nicht daflr vorgesehen Optimierungen an den Prozessen oder
Prozessparametern der angeschlossen Medizingerate durchzuflhren.

Jede Anderung der Prozesse oder Prozessparameter erfordert eine neuerliche
Validierung des Gesamtprozesses.

Giiltigkeit der digitalen Signatur:

Um eine Gefahrdung der Rechtssicherheit der signierten Daten weitgehend auszuschlieRen,
mussen die Verschlisselungsalgorithmen alle zwei Jahre erneuert werden. Bei Fragen wenden
Sie sich bitte an unseren Support-Mitarbeiter. Buchen Sie unsere Service Card und profitieren
Sie von einer Vielzahl an Serviceleistungen (Telefonischer Support, kostenlose
Produktupdates, kostenlose Erneuerung der digitalen Signatur).

Ubersicht iiber die Funktionalitit
Die Software wird im Rahmen der Aufbereitung von Medizinprodukten eingesetzt.Sie umfasst
im Wesentlichen folgende Funktionen:

Vollautomatische Dokumentation des maschinellen Aufbereitungsprozesses
durch Ubernahme von Daten (z. B. Temperatur, Druck, Anpressdruck) aus
Gerateschnittstellen (Reinigungs- und Desinfektionsgerate — RDG,
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Sterilisatoren) und Konvertierung dieser Daten in ein fiir den Anwender der
Software lesbares Format,

Berlcksichtigung der Validierungswerte der jeweiligen Gerate, indem im
Rahmen einer Softwarevalidierung die Kalibrierung bericksichtigt wird und
mittels der Software die tatsachlichen Ist-Werte angezeigt werden,
Evaluierung, dass die von der Schnittstelle Gbernommenen Daten tatsachlich
vom angeschlossenen Gerat herrihren,

Berechnung verschiedener Aufbereitungsparameter, z. B. AO-Wert,
Sattdampftemperatur,

graphische Darstellung tbereinandergelegter Kurven von Ist- und Soll-Werten,
Optimierung des Aufbereitungsprozesses der angeschlossenen Medizingerate
durch die vorangehend beschriebenen Funktionen.

Visualisierung und Dokumentation des Aufbereitungsprozesses in Echtzeit.
Prozessdarstellung fiir die Freigabeentscheidung bei der Aufbereitung,
Berechnung des Verfallsdatums (max. Anwendungszeitraum) fur die sterilen
Instrumente, bis zu dem die Instrumente gefahrlos am Patienten angewendet
werden kénnen.

Kennzeichnung der steril gelagerten Instrumente mit Verfallsdatum, eindeutiger
Chargennummer (Eindeutigkeit muss sichergestellt sein) und korrektem
Sterilisationsprogrammnamen.

Rechtssichere Nachweisfiihrung durch elektronische Signatur. Menlgesteuerte
Bedienung und Archivierung der relevanten Daten nach der Beurteilung und

Freigabe durch das Fachpersonal incl. Identifikationsnachweisfihrung.

. Langzeitarchivierung der Dokumente mit Schutz vor unautorisierter
Veranderung.
Uberpriifungsfenster

Das Uberpriifungsfenster wird direkt nach dem Start von SegoSoft automatisch geéffnet.
Dem Anwender werden Informationen tber den Sicherheitsstatus der Praxis- und
Benutzerzertifikate und dem Aktivierungsstatus der Aufbereitungsgerate gegeben.

Wartung

0] Uberprifungzstart...

:01] 1l Bitte Uiberpriiten Sie Ihr Firmenzertifik.at |

:01] Il Bitte: tiberpriifen Sie den Benutzer Admin Comeotec |
:01] N Bitte: Uberpriifen Sie den Benutzer Muster Martha |
:01] 1 Bitte: uberpriifen Sie den Benutzer Mustermann Max |
:01] Oberpriifung beendst

Software Suppartl!

< M

O

Ea Hechlssicherheil izt nicht gewahilsistet.
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Ist z.B.: die digitale Signatur
abgelaufen erscheint im
Uberprifungsfenster
wKontaktieren Sie lhren

Software Support!«

Mit dem Auswéahlen der
Checkbox

»Die Rechtssicherheit ist
nicht gewahrleistet.
bestatigt der Anwender, dass er

die Information zur Kenntnis
genommen hat.



Werden trotz des Warnhinweises
wDie Rechtssicherheit ist nicht gewahrleistet.«
weitere Aufzeichnungen gestartet, werden die Prozessdaten weiter

aufgezeichnet.
Die Daten kénnen jedoch nicht mehr rechtssicher freigegeben werden.

Zur Gewahrleistung der Rechtssicherheit der Prozessdaten ist die Erneuerung der
Verschllsselungsalgorithmen der digitalen Signatur eine zwingende Voraussetzung.

Bitte ,,Kontaktieren Sie lhren Software Support!«

Wartungshinweis:

Die Verantwortung fir die Wartungshinweise der jeweiligen Aufbereitungsgerate in SegoSoft
obliegt dem Leiter / Betreiber der Einrichtung. Die vom Hersteller vorgegebenen
Wartungsintervalle sind zu berucksichtigen.

Schreibweisen im SegoSoft Benutzerhandbuch:

Meniibefehle werden durch Fettdruck und ,/“ gekennzeichnet. ,Datei /Offnen“ bezeichnet
z.B.: den Befehl Offnen im Men( Datei.

Bestandteile eines Dialogfensters sind ebenfalls fett gedruckt. Z.B.: ,Wahlen Sie in der
Liste Name einen Dateinamen und klicken Sie auf OK “.

Tasten werden in GrolRbuchstaben dargestellt, z.B.: ,ENTER®. Bei Tastenkombinationen wie
ALT+F sind die Tasten F und ALT gleichzeitig zu betatigen.

CE-Kennzeichnung
Dieses Produkt tragt entsprechend den Anforderungen in der
C € Richtlinie 93/42/EWG (Medizinprodukte-Richtlinie) ein CE-Zeichen.
Durch diese Kennzeichnung erklart die Comcotec Messtechnik
01 23 GmbH, dass das gekennzeichnete Produkt den grundlegenden
Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie entspricht und dass

dieses von den benannten Zertifizierungs-Stelle mit der Nummer
0123 Gberwacht wird.
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2 Systemvoraussetzungen

SegoSoft ist auf handelsublichen Personal Computern lauffahig. Die hier angegebenen
Konfigurationen wurden mit mehreren verschiedenen Geraten getestet.

Die aktuellen Systemvoraussetzungen konnen eingehsehen werden unter:

Die Systemleistungen fir SegoSoft sollten je nach Anzahl und Art der
angeschlossenen Gerate hoher als empfohlen sein. So wird eine reibungslose
Anwendung gewahrleistet.

_—

2.1 Netzwerk

Um ein Medizingerat im Netzwerk aufzuzeichnen wird ein funktionierendes Netzwerk
vorausgesetzt. Sprechen Sie mit Ihrem EDV-Verantwortlichen um den aktuellen Status der
Netzwerkeinrichtung abzuklaren.

3 Benutzeroberflache

SegoSoft ist an die Funktionsweisen aller gangigen Windows Programme und
Programmoberflachen angeglichen.

Titelleiste

Die oberste Zeile aller Programme zeigt den Titel des Programms z.B. ,SegoSoft", den
aktuellen Status des Sterilisations- oder Desinfektionsprozesses z.B. ,SegoSoft
[Aufzeichnung
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- Aufzeichnung lauft - Vorbehandlung]®, sowie den Programmstandort an. Ist z.B. das

Titelleiste

Funktionsleiste

[ED Datei Bearbeiten Ansicht Archiv Extras Fenster 1 &%
Y = | -~
BEHXbOS % el
Obersicht = [crot et
Steriisator - Zyklus beendet
c wPa
00 4000
600 ae00
3600
400
2400
300 az00 | |2[Chat
1200 a000 u
100 200 (|
L 2600 g 30.04.2015 11:06:00
- 200 30042015 12:23:34 -
. - Zyklus beendet
Ubersicht- urzeichnungsienster (= || e | race-
2000 P1 134 Faste Giter
e 01:23:34 A
fenster i § einstellungs-
1600 01s
fenster
00 1000
w0 o0
o0
200
00
100 o0
00 o
< 5| osoo wetsso masos  ansseo wmason  wssco 20800 24500 122800
*| Geratename Firma Tye Status Standort Herstellemummer  Zykuszahler  Aktiviert
Saste Comcotec GmbH  Demo Generic  Bereit Instru 265 Ja
£ Ther r  Comcotec GmbH  Demo Generic  Bereit Instru Ja
8« \ 5|
Bereit Comcotec Messtech fum

Statusleiste Geratefenster Nachn'chtenfenster\

Fenster fur die Aufzeichnungen im Archiv maximal gedffnet, steht in der Titelleiste ,.SegoSoft
[Aufzeichnungen]‘.

3.1 Das Menii

Datei Bearbeiten Ansicht Archiv  Extras Fenster 7

Die Menubefehle sind nach Sachgruppen angeordnet. Sobald bei der Ausfliihrung eines
Menubefehls ein separates Fenster gedffnet wird, erscheinen fir die weitere Bearbeitung

zusatzliche Befehle z.B. ,Archiv/Aufzeichnung®, es erscheinen zusatzlich der Befehl
JFenster".
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3.1.1  Menu ,Datei*:

Datei | Bearbeiten Ansicht Archiv  Extras 7

Offnen... Strg+ O
Druckereinrichtung...

1 XM\ _Peterlh.. \N1321EVIE.vsf
2 XN Peterlh. A1 321C67Fwsf
3 X\ _Peterl\..\13216363.vsf
4 ChUsers\..\13TFCCDE.wsf

Abmelden

Beenden

,Datei/Offnen”
Uber ein Dialogfenster kdnnen bereits gespeicherte Aufzeichnungen gedffnet werden.

.,Datei/Druckereinrichtung*

Uber ein Dialogfenster kénnen Einstellungen des angeschlossenen Druckers vorgenommen
werden.

Explizit fir SegoSoft kdnnen hier Einstellungen fir den Ausdruck auf Papier ausgewahit
werden.

— SegoSoft Enstellungen

v Farbdrck,
¥ Liniendiagramm W Report V¥ Protokolle
¥ Benutzerfelder ¥ Messwette W Informationen

Die ausgewahlten Druckereinstellungen sind in dem Gerateeinstellungsfenster des jeweiligen
Aufbereitungsgerates in dem Ordner Ausgabe/Drucker aufgelistet.

,Datei/Letzte Datei“
Bei dem Erstgebrauch von der SegoSoft erscheint ein ausgegrauter Menlbefehl, ansonsten
erscheint eine Liste mit den zuletzt gedffneten Dateien.

,Datei/Abmelden*

Der uber die Passwortabfrage (Abfrage des Kennworts und des Benutzernamens)
angemeldete Benutzer kann sich abmelden. Der Benutzerstatus ist in der Statusleiste (unten
rechts) ersichtlich.

,Datei/Beenden*
Beendet SegoSoft.
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3.1.2 Menu ,Bearbeiten*:

Datei | Bearbeiten | Ansicht  Archiv  Extras 7

t, Ausschneiden Strg+X b | 8 ‘ ‘f

= Kopieren Strg+C e
Ubersic

Einflgen Strg+V

Alles markieren Strg+A

In Abhangigkeit vom angeschlossenen Geratetyp (z.B. Sterilisator) stehen die Befehle
.Bearbeiten/Ausschneiden’, ,Bearbeiten/Kopieren®, ,Bearbeiten/Einfiigen“ zur
Verfligung. Zusatzlich sind abhangig vom Hauptfenster weitere Funktionen wie
,Bearbeiten/Diagramm*, Bearbeiten/Aufzeichnung® und ,Bearbeiten/Alles
markieren verwendbar.

.,Bearbeiten/Alles markieren*

Alle Inhalte in dem gedffneten Fenster werden markiert.

Die zur Verfugung stehenden Bearbeiten-Meniibefehle konnen u.a. ebenfalls bei
markiertem Gerat (z.B. Sterilisator) im Geratefenster mit der rechten Maustaste Uber das
Kontextmenl aufgerufen werden.

.,Bearbeiten/Aufzeichnung”

In diesem Menli ist es mogliche eine beendete Aufzeichnung eines Gerates freizugeben, eine
Aufzeichnung eines Siegelgerates abzuschlieRen oder die Aufzeichnung auf Veranderung zu
prufen.

3.1.3 Menu ,Ansicht“:

@ Datei Bearbeiten | Ansicht | Archiv  Extras Fenster 7
& | 4 U Symbolleiste by
_ Statusleiste S
Ubersicht
Sterilisator - Zyklus bee Gerdte Alk+2 [

Machrichten Alt+1

Freigaben Alt+3

Reset

LIEF T

Die Standardeinstellung der Bildschirmanzeige von SegoSoft ist so eingestellt, dass alle
verfugbaren Ansichten eingeblendet sind. Durch das Auswahlen mit der Maus kénnen die
aufgefiihrten Bildschirmansichten aktiviert oder deaktiviert werden. Uber die Funktion Reset
koénnen die Einstellungen zur Ansicht auf die Anfangseinstellungen zurlickgesetzt werden.
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3.1.4 Menu ,Archiv®:

@ Datei Bearbeiten Ansicht | Archiv | Extras Fenster 7
J E? sz EJ B PEd Aufzeichnungen

_ PDF Archiv

Ubersicht x

Sterilisator - Zyklus beendet Audit trail

»Archiv/Aufzeichnungen®

Ein separates Fenster [Aufzeichnungen] 6ffnet sich mit den tabellarischen
Prozessdatenaufzeichnungen aller angeschlossenen Gerate.

(Beginn, Ende, Dauer, Status, Chargen-Nr., Programm, Herstellernummer, Zykluszahler,
Geratename, Firma, Typ, Prozessbeurteilung, Produktfreigabe, Freigegeben durch,
Freigegeben am)

Kontextmenu Uber rechte Maustaste im Aufzeichnungsfenster

Speichern als...
Kopieren..

Anzeigen

Spalten konfigurieren...

Sortieren...

Suchen (Filter setzen)... F3
Filter zurcksetzen

Aktualisieren F5
Alles markieren Strg+A

,Bearbeiten/Aufzeichnungen/Spalten konfigurieren“ oder Kontextmenii rechte Maustaste
~Spalten konfigurieren“

Ein separates Fenster [Spalten] 6ffnet
Sichiba Unsichibar sich. Der Tgbellenkopf der Prozess-
Freigegeben am datenaufzeichnungen in dem separaten

Beginn

Ende Fenster [Aufzeichnungen] kann mit

D aver

Bhgen Hilfe der Schaltflachen verandert
it werden. Die vorgegebenen Kriterien

Herstellermurnmer

Zykluszahler (Beginn, Ende, Dauer, Status, Chargen-

Gerdtename

Hancion Nr., Programm, Herstellernummer,
Hobost Zykluszahler, Geratename, Firma, Typ,

Helistest Ergebniz

Pt Prozessbeurteilung, Produktfreigabe,

el Freigegeben durch, Freigegeben am)

e ostErgebris und die durch den Anwender

el eingefiigten Auswahlkriterien kénnen in
der Reihenfolge geandert und ein oder

ausgeblendet werden.

Abbruch
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Sortiert

Unsortiert

Chargen-Mr.

Richtung
() Awifsteigend

(®) Absteigend

kX

<€

M

b

Beginn -
Ende

D auer

Statug

Frogramm
Herstellernurnmer
Zykluszahler
Gerdtename

Firma

Tup

Standort

Helistest

Helistest Ergebniz
Prozessheurteilung
Produktfreigabe
Freigegeben durch
Freigegeben am
Textfeld_Pflicht
Helix-Pflicht
Helix-T est-Ergebniz
Beladungl
Beladung2

Spalten

Freigegeben am
Beginn

Ende

D auer

Status

Chargen-Mr.
Programm
Herstellernummer
Zykluszahler
Geratename

Firma

Standort

Helistest

Helistest Ergebriz
Prozessheurteilung
Produktfreigabe
Freigegeben durch
Textfeld_Pflicht
Helix-Pflicht
Helix-Test-Ergebnis
Beladungl
Beladung?
Beladung_1

Femebeaie

Werte
() Kein Filter

Aktueller S palterwert

Eingabe

()]

Bereich

()]
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,Bearbeiten/Aufzeichnungen/Sortieren* oder Kontextmenii rechte Maustaste ,Sortieren”

Ein separates Fenster [Sortierung]
offnet sich. Die Kriterien der Tabelle in
dem separaten Fenster
[Aufzeichnungen] konnen mit Hilfe
der Schaltflachen auf- oder absteigend
sortiert werden.

Die Sortierungsfunktion kann ebenfalls
direkt in dem Tabellenkopf in dem
separaten Fenster [Aufzeichnungen]
Uber einen Mausklick auf das
gewunschte Sortierungskriterium
erfolgen.

,Bearbeiten/Aufzeichnungen/Suchen (Filter setzen)” oder Kontextmen(i rechte Maustaste
~Suchen (Filter setzen)”

Ein separates Fenster [Filter]
offnet sich. Mit Hilfe der Kriterien
aus der Prozessdatentabelle , die
in dem Feld ,Spalten“
angezeigt werden, kann eine
spezielle Suche in den
Aufzeichnungen gestartet
werden.

Es konnen mehrere Kriterien in
die Suche eingebunden werden.



Spalten

FreiEeEeben ann ~

Ende

D auer

Statuz

Chargen-Mr.
Prograrm
Herstellernurnmer
Zukluszahler
Geratename

Firma

Standort

Helixtest

Helistest Ergebnis
Prozessbeurtziung
Produktfreigabe
Freigegeben durch
Testteld_Pflicht
Heliw-Pflicht
Helis-Test-Ergebnis

Werte
(" Kein Filter

Aktueller Spalterwert

Eingabe

Bereich
.:E:.

20.04.2015 00:00:00

21.04.2015 00:00:00

Werden z.B. bei einem Gerat mit
bekannter Herstellernummer
innerhalb eines bestimmten
Zeitraumes Prozessdaten
gesucht, die durch eine bekannte
Person freigegeben wurden,
werden folgende Filter gesetzt.

,Herstellernummer” - Eingabe
aktivieren — Herstellernummer
eingeben,

.Freigegeben durch® - Eingabe
aktivieren —

Name der freigebenden Person

Hal Test eingeben,

eladung . . .
Beladung? .Beginn“ - Bereich aktivieren —
gesuchten Zeitintervall von bis
eingeben ( TT.MM.JJJJ
hh:mm:ss)

Die gesetzten Filter sind mit
einem Stern vor den Kriterien im

Feld ,Spalten gekennzeichnet.

Die angezeigten Eintrage der restlichen Prozessdatentabelle entsprechen den Angaben der
gesetzten Filter. Bei erneutem Aufruf der Suchfunktion
,Bearbeiten/Aufzeichnungen/Suchen (Filter setzen)“ tffnet sich das separate
Fenster [Filter] mit den Eintragen der gesetzten Filter. So kann kontrolliert werden, welche
Suche gestartet wurde. Ebenfalls kénnen noch neue Filter zu der Abfrage zugefligt werden.

,Bearbeiten/Aufzeichnungen/Filter zuriicksetzen” oder Kontextmenii rechte Maustaste
,,Filter zuriicksetzen“

Die Eintrage der gesetzten Filter werden geldscht und die gesamte Prozessdatentabelle wird
wieder angezeigt.

,Bearbeiten/Aufzeichnungen/Etikettendruck” oder Kontextmenii rechte Maustaste

,» Etikettendruck*

Durch das vorherige Markieren einer mit einer positiven Produktfreigabe freigegebenen
Aufzeichnung erfolgt der direkte Druck oder Nachdruck eines Etiketts, wenn die technischen
Voraussetzungen gegeben sind.

,Bearbeiten/Aufzeichnungen/Aktualisieren” oder Kontextmenii rechte Maustaste
,» Aktualisieren“

Die Ansicht des separaten Fensters [Aufzeichnungen] wird aktualisiert.
Alternativ kann die Taste F5 gedrtckt werden.

LArchiv/iPDF Archiv”

Ein separates Fenster [PDF Archiv] 6ffnet sich mit den tabellarischen
Prozessdatenaufzeichnungen aller angeschlossenen Geréate, die im PDF-Format gespeichert
worden sind. (Beginn, Ende, Dauer, Status, Chargen-Nr., Programm, Herstellernummer,
Zykluszahler, Geratename, Firma, Typ, Prozessbeurteilung, Produktfreigabe, Freigegeben
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durch, Freigegeben am). Die Anzahl der Kriterien der Prozessdatentabelle hangt von der
vorher durchgefiihrten Spaltenkonfiguration ab.

Kontextmenl Uber rechte Maustaste im PDF-Archiv Fenster

Speichern als...
Kopieren..

Anzeigen

Spalten konfigurieren...

Sortieren...

Suchen (Filter setzen)... F3

Filter zurdcksetzen
Alctualisieren Fo

Alles markieren Strg+A

,Bearbeiten/PDF/Spalten konfigurieren” oder Kontextmendi liber rechte Maustaste ,Spalten

konfigurieren”

Sichtbar Unsichtbar

Freigegeben am
Beginn

Ende

D auer

Statuz
Chargen-Mr.
Programm

Herstellerummer
Zykluszahler
Gerdtename

Firma

Standort

Helixtest

Helistest Ergebniz
Prozessbeurteilung
Produktfreigabe
Freigegeben durch
Textfeld Pflicht
Helix-Pflicht
Helix-Test-Ergebnis
Beladungl
Beladung2

Abbruch

Ein separates Fenster [Spalten] offnet
sich. Der Tabellenkopf der
Prozessdatenaufzeichnungen in dem
separaten Fenster [PDF Archiv] kann
mit Hilfe der Schaltflachen verandert
werden. Die vorgegebenen Kriterien
(Beginn, Ende, Dauer, Status, Chargen-
Nr., Programm, Herstellernummer,
Zykluszahler, Geratename, Firma, Typ,
Prozessbeurteilung, Produktfreigabe,
Freigegeben durch, Freigegeben am)
und die durch den Anwender eingefugten
Kriterien kénnen in der Reihenfolge
geandert und ein oder ausgeblendet
werden.

,Bearbeiten/PDF/Sortieren” oder Kontextmenii liber rechte Maustaste ,Sortieren*”

Sortiert Unsortiert

Chargen-Nr. EBeginn

> Ende

Dauer

Statuz

Programm
Herstellernurmnmer
Zykluszahler
Gerdtename

Firmna

Typ

Standart

Helistest

M Helistest Ergebnis
Prozessbeurteilung
Produktfreigabe
Freigegeben durch
Freigegeben am
Textfeld_Pflicht
Helix-Pflicht
Helix-Test-Ergebniz
Beladungl
BeladungZ
Beladung 1

° '

oLl

1%

Richtung
() Aufsteigend

(®) Ahsteigend

&bbruch

15| 69

Ein separates Fenster [Sortierung]
offnet sich. Die Kriterien der Tabelle des
Fensters [PDF Archiv] kénnen mit Hilfe
der Schaltflachen auf- oder absteigend
sortiert werden. Die Anzahl der
Sortierungskriterien der Prozess-
datentabelle hangt von der
vorhergegangenen Spaltenkonfiguration
ab.

Die Sortierungsfunktion kann ebenfalls
direkt in dem Tabellenkopf des Fensters
[PDF Archiv] Uber einen Mausklick auf
das gewlinschte Sortierungskriterium
erfolgen.



,Bearbeiten/PDF/Suchen (Filter setzen)” oder Kontextmenii (iber rechte Maustaste ,Suchen

(Filter setzen)*

Spalten

Freigegeben am
Beginn

Ende

Daver

Status
Chargen-Mr.
Pragramim
Herstellernummer
Zukluszahler
Gerdtename

Firma

Standort

Helistest

Helistest Ergebnis
Prozessbeurteilung
Produktfreigabe
Freigegeben durch
Testfeld_Pflicht
Helis-Plicht
Helix-Test-Ergebnis
Beladungi
Beladung?
Beladung_1

aoobtl

Spalten

Freiieieben A A

Ende

Dauer

Status
Chargen-Mr.
Programm
Herstellemurmmer
Zukluzzahler
Gerdtename

Fima

Standort

Helistest

Helistest Ergebriz
Prozessbeurteilung
Produktreigabe
Freigegeben durch
Teutfeld Pllicht
Helis-Pflicht
Helis-Test-Ergebnis
Beladungl
Beladung2
Beladung_1 v

oLl

‘wierte
() Kein Fiker

Aktueller Spalterwert

Eingabe

Bereich

Werte
() Kein Filter

Aktueler Spalenmwert

Eingabe

Bereich
|:§:|

20.04. 2015 00:00:00

21.04.2015 00:00:00

Abbruch

Ein separates Fenster [Filter] offnet
sich. Mit Hilfe der Kriterien aus der
Prozessdatentabelle, die in dem Feld
~Spalten‘ angezeigt werden, kann eine
spezielle Suche in den Aufzeichnungen
des PDF Archivs gestartet werden.

Es kdbnnen mehrere Kriterien in die
Suche eingebunden werden.

Werden z.B. bei einem Gerat mit
bekannter Herstellernummer
innerhalb eines bestimmten
Zeitraumes Prozessdaten gesucht,
die durch eine bekannte Person

freigegeben wurden, werden
folgende Filter gesetzt.

.Herstellernummer” - Eingabe
aktivieren — Herstellernummer
eingeben,

.Freigegeben durch® - Eingabe
aktivieren —

Name der freigebenden Person
eingeben,

.Beginn“ - Bereich aktivieren —
gesuchten Zeitintervall von bis
eingeben ( TT.MM.JJJJ hh:mm:ss)

Die gesetzten Filter sind mit einem
Stern vor den Kriterien im Feld

~Spalten” gekennzeichnet.

Die angezeigten Eintrage der restlichen Prozessdatentabelle entsprechen den Angaben der
gesetzten Filter. Bei erneutem Aufruf der Suchfunktion ,Bearbeiten/PDF/Suchen (Filter
setzen)“ 6ffnet sich ein separates Fenster [Filter] mit den Eintragen der gesetzten Filter. So

kann kontrolliert werden welche Suche gestartet wurde. Ebenfalls kénnen noch neue Filter zu
der Abfrage zugeflgt werden.

,Bearbeiten/PDF/Filter zuriicksetzen” oder Kontextmenti iiber rechte Maustaste ,Filter

zurticksetzen”
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Die Eintrage der gesetzten Filter werden geldscht und die gesamte Prozessdatentabelle des
PDF Archivs wird wieder angezeigt.

,Bearbeiten/PDF/Etikettendruck” oder Kontextmenti (iber rechte Maustaste , Etikettendruck”
Durch das vorherige Markieren einer mit einer positiven Produktfreigabe freigegebenen
Aufzeichnung erfolgt der direkte Druck oder Nachdruck eines Etiketts, wenn die technischen
Voraussetzungen gegeben sind.

,Bearbeiten/PDF/Aktualisieren” oder Kontextmenii liber rechte Maustaste ,Aktualisieren”
Die Ansicht des separaten Fensters [PDF] wird aktualisiert.
Alternativ kann die Taste F5 gedrickt werden.

,JArchiv/Audit trail"

Ein separates Fenster [Audit trail] 6ffnet sich mit einem tabellarischen Protokoll Uber alle
abgeschlossenen und abgebrochenen Prozesse (manipulationsgesichert). (Datum, Art, Aktion,
Beschreibung, Benutzer, Bemerkung).

,Bearbeiten/Audit trail/Bemerkung“

Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Der Bediener muss entsprechende Gruppenrechte

besitzen, eingeloggt sein und in der aufgefiihrten Liste einen Eintrag ausgewahlt haben. Uber
ein Dialogfenster ,Audit trail Details* kdnnen in dem Feld , Bemerkungen® zusatzliche
Informationen erfasst werden.

D atum Tup
22022013 09:00:15 Aufzeichnungen - Freigeben

Abbruch
Bezchreibung

Erfolgreich - Sterilisator - 57334 - 2365

Bemerkung

Bearbeiten

3.1.5 Kontextmenu ,Gerate” (Verwendung rechte Maustaste im Geratefenster):

,Verbinden”

Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Das im Geratefenster aufgefuhrte Gerat (z.B.
Sterilisator) muss markiert sein. Das Gerat (z.B. Sterilisator) wird mit SegoSoft verbunden. Der
Verbindungsstatus zu SegoSoft wird Uber das Geratefenster in der Ansicht Geratedetails

(,Gerate/Geratedetails®) angezeigt.

,Trennen*

Voraussetzung fir die Befehlsaktivierung: Das im Geratefenster von SegoSoft zu trennende
Gerat (z.B. Sterilisator) muss markiert sein.

17169



Das markierte Gerat (z.B. Sterilisator) wird von SegoSoft getrennt. Der Verbindungsstatus zu
SegoSoft wird Uber das Geratefenster in der Ansicht Geratedetails (,Geratedetails®)
angezeigt.

.Sortierung*“

Die in dem Geratefenster aufgeflihrten Gerate kdnnen nach folgenden Kriterien tber ein
Submeni alphabetisch geordnet werden. (Geratename, Firma, Typ, Status und Standort). In
der ausgesuchten Spaltenbeschriftung erscheint ein Pfeil. Mit einem Mausklick auf den Pfeil
kann die Sortierung umgekehrt werden (Z-A).

Die Sortierungsfunktion kann ebenfalls direkt im Geratefenster Uber einen Mausklick auf das
gewunschte Sortierungskriterium erfolgen.

LJArchiv*
Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Ein gewlinschtes Gerat im Geratefenster (z.B.
Sterilisator) muss markiert sein.

~LArchiv/Aufzeichnungen®: Ein separates Fenster [Aufzeichnungen] 6ffnet sich mit den
tabellarischen Prozessdatenaufzeichnungen des markierten Gerats.

~+Archiv/PDF*: Ein separates Fenster [PDF Archiv] 6ffnet sich mit den tabellarischen
Prozessdatenaufzeichnungen des markierten Gerats, die im PDF-Format gespeichert worden
sind.

,Gerate/Geratedetails”

Die angelegten Gerate werden im Geratefenster Ubersichtlich nach folgenden Punkten
aufgefuhrt: Geratename, Firma, Typ, Status, Standort, Herstellernummer, Zykluszahler,
Aktiviert.

,Gerate/Geratesymbole*
Die angelegten Gerate werden als Symbol im Geratefenster dargestellt.

3.1.6 Menu ,Extras“

@ Datei Bearbeiten Ansicht Archiv | Extras | Fenster I

t}‘ E| r&a E_lu E |-._—_;—_"J | @?{ Einstellungen

Herunterfahren

Obersicht x Chart
Sterilisator - Zyklus beendet o Passwort sndern
1601
Wartung
.,Extras/Einstellungen®

Ein separates Fenster [Einstellungen] 6ffnet sich. Mit entsprechenden Gruppenrechten
kénnen die Funktionen ,Allgemein‘, ,Gerate‘, ,Freigabe“, ,System®, ,Oberflache*
und ,Netzwerk" bearbeitet werden.

Allgemein:
Der Stationsname erscheint in der Titelleiste.
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P4 Ei en

% Allgemein

[mstrumentena foeretung, Raum 601 |

Abbrechen | | Ubemenmen Hife

Gerate:

El}('. Einstellungen & }(‘a Gerite
5
&

- }f, Allgemein
}f‘ Gerdte

- 5{'5 Freigabe
}f. System

% Obertlache

. }f, INetzwerk

= }(’. Stammdaten

5{'5 Servicekarte
}f. Firmendaten

. }f‘ Benutzer

- }f, Gruppen
}f‘ Audit trail

der Gerdte bei F

2u den Gerdten bei F

Putomatischer Verbindungsaufbau zu den Geraten nach Erstellung

Kommunikation protokolieren

[¥] Automatische Chargennummer

frees)

(bemehmen Hife

A

Freigabe:
X
ag &g o

Bl g% Einstellungen * || g Freigabe
S Allgemein reigabe
P Freigabs
}(4‘ Gerite Nach Beenden der Aufzeichnung freigeben
% M Ausgabe
}(4‘ System Nach Beenden der Aufzeichnung als PDF ausgeben
5{*‘ Oberfliche [INach Beenden der Aufzeichnung auf Drucker ausgeben
@
?é‘t Netzwerk Enstelungen

4 % Stammdaten [] Nach Beenden der Aufzzichnung Fenster schiieBen

}f‘ Servicekarte
}f‘ Firmendaten
}f‘ Benutzer
}f‘ Gruppen
}f‘ Audit trail

e

Dbemehmen Hife

System:

Automatische Einstellungen von SegoSoft.
Es wird empfohlen die gezeigten
Einstellungen zu Ubernehmen.

Die Verantwortung fir das Deaktivieren der Freigabe (Nach Beenden der
Aufzeichnung freigeben) obliegt dem Leiter / Betreiber der Einrichtung.

Es wird empfohlen die Einstellung ,Nach

Beenden der Aufzeichnung freigeben*
zu verwenden. Nach Beenden des
Aufbereitungsprogrammes erscheint
automatisch am Bildschirm das
Freigabedialogfenster. Damit kann die
Freigabe zeitnah erfolgen.

Fir die Langzeitarchivierung wird die
Einstellung ,Nach Beenden der

Aufzeichnung als PDF ausgeben®
empfohlen.
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=] ;{. Einstellungen lad %{’. System
éf. Allgemein Algemein
Y] SegoSoft/Variosoft - Dateien mit Programm verknapfen
- e Gerite
5{:. Freigabe

5 Oberlzche

é’f‘ Netzwerk

= é{" Stammdaten

é’f‘ Servicekarte
éf. Firmendaten

éf. Benutzer
éf. Gruppen
EY R
}.. Audit trail v
Abbrechen | Ubemehmen Hife
Oberflache:

Einstellungen

>

=] }Q Einstellungen %(" Oberfldche

- }(’A Allgemein
B4 Gertte

- }'Q Freigabe

- 3‘(’. System
54 Oberlache

= |Farben
2 B Automatisch
Freigabe icht ereilt | |
EENEENER

| Dialoge
5| Freigabe AEENENERN

Oplionsfelder anstar. || M 1 CT W
- % Netzwerk =
5G4 Stammdaten

Mehr Farben...

. }'Q Servicekarte

. 3‘(’. Firmendaten
;{" Benutzer

. }(’A Gruppen
B4 Audittoil

0K Abbrechen | (bemehmen Hife '

Netzwerk:

Sf. Netzwerk
Dateien kopieren nach

B% Einstellungen @
5, Aligemein
9

. 5{, Gerdte
- 5{, Freigabe
-5 stem

oo
5 Obefliche
. 5{, Netzwerk
] % Stammdaten

‘ \Sleywalker'\Jedi\Segosoft\Backup| ‘

Verzsichnis

. 5{, Servicekarte
. 5{, Firmendaten
. 5{, Benutzer

- }fa Gruppen

. 5{1‘ Audit trail

e

Ubemehmen Hife

Auf dem Computer vorhandene SegoSoft
Dateien werden z.B. mit einem Doppelklick
der linken Maustaste automatisch mit dem
Programm ,SegoSoft* gedffnet. Es wird
empfohlen die Einstellung

~SegoSoft/Variosoft - Dateien mit
Programm verkniipfen“ zu verwenden.

Uber die Auswah! ,Oberflache* werden die
Farben fir die Eintrage ,Freigabe erteilt®
und ,Freigabe nicht erteilt ausgewahlt.

- Farbauswabhl Uber: Klick mit der linken

Maustaste auf das farblich hinterlegte

- Kastchen, ein separates Auswabhlfenster

offnet sich.

So werden die tabellarischen Prozessdaten im

. Archiv (Aufzeichnungen und PDF) wie im
' Beispiel bei einer erteilten Freigabe blau und

bei einer nicht erteilten Freigabe rot
dargestellt.

Ebenfalls die Schriftzige ,Freigabe erteilt®
und ,Freigabe nicht erteilt®im
Freigabedialog werden so farblich dargestellt.

Uber die Auswahl ,Netzwerk" wird eine
automatische Sicherungskopie der durch
SegoSoft erzeugten Dateien angelegt. Die
Sicherungskopie kann auf einem Server
(Empfehlung) oder auf einem externen
Speichermedium erfolgen. Die Voraussetzung
daflr ist, dass das Feld ,Dateien kopieren
nach”“ markiert und der Platz fir die
Sicherungskopie Uber das Verzeichnis
angelegt ist.

Sollte das Netzwerk bei einer Speicherung auf
dem Server kurzzeitig unterbrochen sein,
sichert SegoSoft die neu erzeugten Dateien
durch eine regelmafige Abfrage nach
Wiederherstellung der Netzwerkverbindung.
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,Stammdaten”
In der Baumstruktur unter Stammdaten konnen die Themen ,Servicekarte,
.,Firmendaten‘, ,.Benutzer‘, ,Gruppen®, “‘Audit trail‘, [Einstellungen“ und

,Lizenzen* aufgerufen werden. Mit entsprechenden Gruppenrechten kdnnen auch
Anderungen vorgenommen werden.

Bei der Anderung des Firmennamens muss das Zertifikat von SegoSoft erneut
werden.

Servicekarte: Zeigt die bei der Installation erfasste Servicekartennummer an.
Weiterfihrende Informationen zur Eingabe der Daten und den Funktionen Automatische
Konfiguration, Freischaltung beantragen, Freischaltung durchfiihren sind im
Handbuch Installation und Administration beschrieben.

=5 Einstellungen ~ | S Servicekarte

j{:ﬂ Allgemein Automatische

;‘i Gerite sC 00035 | - [PLC Konfiguration
S .

o g Freigabe Freischaltung

j.{‘; System beantragen
-""J."_: .

?\a Oberflache Freischaitung

ji:"n Metmwerk durchfihren

ey j{; Stammdaten

j{'; Firmendaten

"?\'”"':, Benutzer
g

) Gruppen
3{_, Audit trail

Abbrechen Obemehmen Hife

Firmendaten: Zeigt die Firmendaten an, die bei der Installation eingegeben wurden. Diese
Firmendaten erscheinen in den Aufzeichnungsdokumenten und in den elektronisch signierten
PDF Dokumenten. Der Status ,,Gultig“ bezieht sich auf die bei der Freischaltung erstellte
digitale Signatur. Fur die bestimmungsgemafie Anwendung ist kein anderer Zertifikatsstatus
erlaubt.

Weiterfuhrende Informationen zur Eingabe der Daten und den Funktionen Freischaltung
beantragen, Freischaltung durchfiihren sind im Handbuch Installation und
Administration beschrieben.
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= i{’" Einstellungen A % Firmendaten

i{, Allgernein =

Comeatec Messtechnilk. Gmb

i.-f" Gerite Marne

Gutenbergstraiie 3

Zertifileat

anzeigen

4 . Strabe
o F b
&= Freigabe Postleitzahl

35716

=
3“:’.‘ Sygtem Stadt

UnterschlgiBheinn

Freischaltung
beantragen

-5, Oberflache and

Germarny [DE]

ﬁfu N erk Bemerkung

= | Zertifikat

Freischaltung
durchfiihren

= ﬁ-‘f‘ Stammdaten Status

Giiltig

i-‘f; Servicekarte

i{, Benutzer

% Gruppen
% Audit trail

0K | | Abbrechen Obemehmen

Firmendaten/Zertifikat anzeigen

Offnet ein separates Fenster in dem die Zertifikatsdaten betrachtet werden kénnen.

Algemein | Details | Zertifizierungspfad

Lg/

Dieses Zertifikat ist fiir folgende Zwecke beabsichtigt:
+ Alle Anwendungsrichtlinien

Zertifikatsinformationen

Ausgestellt fiir:  Comcotec Messtechnik GmbH - Zertifikat

Ausgestellt von: Comcotec SegoSoft Generic Version {2013)

Giiltig ab 30.04.2015 bis 30.04.2017

Zertifikat instalieren... Ausstellererklarung

Benutzer: Zeigt die aktuellen Benutzer an. Die spatere Ausfihrung von Funktionen innerhalb

der Software ist abhangig von der ausgewahlten Gruppe bei der Anlage des Benutzers.
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(= "?\Jl‘(f, Einstellungen j'fe Benutzer
Y . ST
% Allgemein
Ql;’ g 1| Zetiikat ficy
e Gerdte Status Gililtia
Y . Loschen
o Freigabe =l Benutzer
g System “Warname Fatra Drucken
.‘3.:.,4 Machname tusterfrau
------- e Oberfliche i
?‘\v Titel Zertifilat
....... ‘a‘{; MNetzwerk Pasition anzeigen
S B o daten Gruppe Bedienungspersonal
e Paszwort dndern b
Servicekarte =1 | Zertifik at
é{:’ Firmendaten Status Giiiltig
=0 =l Benutzer
e Benutzer
v Peter
"""" & Gruppen Machnams tustermann
....... "?"4 Audit trail Titel
------- ’?.’J'“/{. Einstellungen Pasition — 5
- Gruppe Administration
"""" #w Lizenzen FPazzwort andern )
I Gerdte =l Zertifikat
Bl o lisator Statuz Micht vorhanden £
3‘{1, Thermodesinfektor
T = A A One e
Abbrechen Ubemehmen Hitfe

,Benutzer/Neu“
Voraussetzung fir die Befehlsaktivierung: Der Bediener muss entsprechende Gruppenrechte
besitzen, eingeloggt sein und die Baumstruktur ,.Stammdaten/Benutzer” muss ausgewahit

sein. Mit Auswahl der Funktion ,Neu“ werden die Eingabefelder zum Hinzufligen eines neuen
Benutzers angezeigt.

Die Angaben zu Vorname, Nachname und Gruppe sind Pflichtangaben. Titel, Position kénnen
verwendet werden um die Rolle des Benutzers aufzuzeigen. Nach dem Ausfillen der
Eingabefelder wird die Eingabe mit ,Ubernehmen gespeichert und es 6ffnet sich ein Dialog
der zur Eingabe eines vorlaufigen Passwortes fir den Benutzer auffordert. Nach der Passwort
Eingabe wird flr diesen Benutzer ein Zertifikat (elektronische Unterschrift) erzeugt und der
Status des Zertifikats wird im Status zum Benutzer angezeigt. Der neu angelegte Benutzer hat
nun ein eindeutig identifizierbares Benutzerzertifikat und kann somit je nach seinen
zugewiesenen Rechten die Hygienedokumentation durchfihren.

,Benutzer/Loschen”

Voraussetzung fir die Befehlsaktivierung: Der Bediener muss entsprechende Gruppenrechte
besitzen, eingeloggt sein und die Baumstruktur ,.Stammdaten/Benutzer” muss ausgewahit
sein. Mit Auswahl der Funktion ,Léschen” wird der ausgewahlte Benutzer geldéscht. Das
Léschen eines Benutzers hat keine Auswirkungen auf vorhanden Aufzeichnungsdokumente.

.,Benutzer/Drucken”

Nach Zertifikatserstellung sollte der Signaturprifschlissel des Zertifikats zusammen mit einem
Einweisungsformular ausgedruckt werden.

,,__Benutzer/Zertiﬁkat anzeigen”
Offnet ein separates Fenster in dem die Zertifikatsdaten des Benutzers betrachtet werden
kénnen.
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Allgemein | Details | Zertifizierungspfad

= § Zertifikatsinformationen

Dieses Zertifikat ist fiir Zwecke b ichtigt
= Alle Anwendungsrichtinien

Ausgestellt filr:  Mustermann Peter

Ausgestellt von: Comcotec Messtechnik GmbH - Zertifikat

Giltig ab 30.04.2015 bis 30.04.2017

Zertifikat installieren... Ausstellererklarung

Uber ,Zertifikat installieren” kann eine akkreditierte Signatur in SegoSoft importiert werden.

Weiterfuhrende Informationen zur Bearbeitung der Benutzerdaten sind im Handbuch
Installation und Administration beschrieben.

Gruppen: Zeigt die bei der Installation angelegten Gruppen und deren Rechte. Durch die
Zuweisung einer Gruppe zu einem Benutzer wird dessen Berechtigung flr die Ausfihrung von
Funktionen in der Software gesteuert.

(= -?\ﬂ’:‘:, Einstellungen A ‘?\ZM Gruppen
}‘-/:, Allgemein = ~ Neu
}{’_ Gerite Gruppennarnme Adrniniztration
LR i e =1 Berechtigungen Léschen
?;‘ 9 =1 B enutzersinstellungen
o g System Bearbeiten Ja
j{" Oberfliche =1 Servicekarte
) Eearbeiten Ja
S M etzwerk
e F= = = Efiketten
[ gF%e Stammidaten Machdruck Ja
}‘f, Servicekarte = Firma
- Eearbeiten Ja
a-: Firmendaten = Link
o e Benutzer Erzeugen Ja
}{"ﬂ Bearbeiten Ja
v Liozchen Ja
?;, Audit trail = Lizerzen
- g Einstellungen Bearbeiten Ja
. ,')“«fi Lizenzen =1l Optionen
— . Eearbeiten Ja
E‘{EI ierate = Gruppen
;ﬁ, Sterilisator =S 1 ha
}\ﬁﬁ, Thermodesinfektor
~

B A AA e

Abbrechen Ubemehmen Hife

,Gruppen/Neu*

Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Der Bediener muss entsprechende Gruppenrechte
besitzen, eingeloggt sein und die Baumstruktur ,.Stammdaten/Gruppen” muss ausgewahlt
sein. Mit Auswahl der Funktion ,Neu*“ wird eine neue Gruppe hinzugefligt und Angaben Uber
die Berechtigungen dieser neuen Gruppe in der Software kdnnen getatigt werden.
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»,Gruppen/Léschen”
Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Der Bediener muss entsprechende Gruppenrechte
besitzen, eingeloggt sein und die Baumstruktur ,.Stammdaten/Gruppen’ muss ausgewahlt

sein. Mit dem Button ,Loschen” kann eine ausgewahlte Gruppe geldscht werden. Die in der
Software vorhandenen Standardgruppen kénnen nicht geléscht werden.

Weiterfihrende Informationen zur Bearbeitung von Gruppen sind im Handbuch
Installation und Administration beschrieben.

Audit trail: Zeigt welche Angaben im Audit trail protokolliert und damit beim Aufrufen der
Audit trail Ansicht angezeigt werden.

55, Einstellungen ~ || 5% Audit trail
------- % Allgemein = A
....... }f‘ Gerite Bearbeiten |Nein
r =l|Servicekarte
a8 .
....... 2 F b
3: reigabe Bearbeiten |Nein
------- s System [l | Etiketten
....... % Oberfliche Machdruck |Nein
r =I|Firma
B0
....... £, Netzwerk
N ?\‘ & Bearbeiten |Nein
=58 ?f. Stammdaten = Link
....... 5{" Servicekarte Erzeugen Mein
RV Bearbeiten Mein
------- & Firmendaten = -
e Ligzchen Mein
------- ?{a Benutzer =1
....... }f‘ Gruppen Bearbeiten |Nein
r = Dptionen
....... o m p
?\“ EBearbeiten | Mein
------- ?{a Einstellungen = | Gruppen
....... % Lizenzen Erzeugen Mein
e Bearbeiten Mein
=] Gerit
= igl -A‘era € Ligzchen Mein
------- ?f. Sterilisator SIF hd

------- % Thermodesinfektor

... :3,_&: Add_Cine

[ ok || Abrechen | Obemermen

Einstellungen: Zeigt die Einstellungen zur Verwendung von Passwortern und das autom.
Logout an.

=- '?\“‘ff. Einstellungen ~ 3‘% Einstellungen

-, Allgemein =
t. Gerite Fasswort giiltig (T age] il

Ao Ereigabe Automatizcher Logout [Mi...| 0
?\" 9 Min. Pwd-Lange o
ap

....... % System

5% Oberfliche

S Netzwerk

Stammdaten

....... S Servicekarte

------- }'f, Firmendaten
}{', Benutzer
}{', Gruppen
}{', Audit trail

....... 7S Lizenzen

| Gerite

%:_ Sterilisator

-------- %., Thermodesinfektor

G AdA e hd

oK | | Abbrechen Ubemehmen
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Lizenzen:

Zeigt die vorhandenen Lizenzen fur die in der Software konfigurierten Gerate an.

Einstellungen

S Netzwerk

B g% Stammdaten

G Servicekarte
3% Firmendaten
ji(:b Benutzer
%€, Gruppen

& Audit trail

{4 Einstellungen

=34 Einstellungen 7% Lizenzen

e 5
% Allgemein Sl Lizenzen Freischaltung
o Gerste 51| Comeotec GmbH - Demo beartragen
S Froioa Lizerzen (aktuel) 1

s Freigabe

f;’ 9 Lizenzen [benitigt] 1
' System =1 Comeotee GmbH - Derme .. durchfGhren
¢, Oberfiache Lizsnzen (aktuel] 1

Lizenzen [benatigt) 1

Weiterfiihrende Informationen zur Freischaltung neuer Gerate sind im Handbuch
Installation und Administration beschrieben.

Zertifikatserneuerung nach Anderung des Firmennamens

_—

Bei der Anderung des Firmennamens muss das Firmenzertifikat erneuert
werden. Dies erfolgt Uber ,Stammdaten/Firmendaten/Freischaltung

beantragen”.

Einstellungen

4

3‘{; Servicekart

- éf-f, Firmendate
o .‘l‘,\ﬁ

A Benutzer
3“ Gruppen

a».\, Lizenzen

([ ]

[=]
=5 3‘-{’, Einstellungen % Firmendaten
j‘f, Allgemein Bl Firma Zertifikat
ér_f” Gerdte Mame Comcaotes Messtechnik GmbH
al{\,’ Freigabe Stralle Gutenbergstr
e Pastleitzahl
i System Stadt Unterschlgilfheim beartragen
a‘f, Oberfliche Land Germany [DE) Freischaltun
é‘i Netzwerk Bemerkung dun'.:!"rﬁ:lhreng
» B
= 3\, Stammdaten Status M amenzdifferenz. Emeusrung notwendig

[ ok ][ Abrechen | [ tbemehmen

Wurde z.B.: der Name der Firma geandert, erscheint in dem Register‘Firmendaten® unter
dem Status des Zertifikates der Eintrag ,Namensdifferenz, Erneuerung notwendig"“

und spater auch ,ungiiltige Signatur®.
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Aufzeichnungen bei Geraten ohne Lizenz werden nur zeitlich begrenzt
dokumentiert, dies flihrt zum Verlust der Rechtssicherheit.

Fihren Sie bei Anderung des Firmennamens oder bei Geraten ohne Lizenz eine
Freischaltung durch. Die hierzu erforderlichen Schritte finden Sie im Handbuch
.installation und Administration®.

Dadurch konnen Sie die Lizenzen und Zertifikate automatisch wieder erneuern.

,Extras/Herunterfahren®

Die Verantwortung fir das Deaktivieren des Freigabedialogfensters obliegt dem
Leiter / Betreiber der Einrichtung.

Mit dem Aktivieren dieses Befehls fahrt SegoSoft den PC nach Prozessbeendigung des noch
in Betrieb befindlichen Gerats (z.B. Sterilisator) herunter. Vor dem Befehl erscheint ein Haken
als Bestatigung.

Eine Voraussetzung fur das Herunterfahren des Computers ist das Deaktivieren des
Freigabedialogfensters. Dies setzt eine hohe Disziplin des Benutzers voraus, denn die

Freigabe der zuletzt durchgefihrten Aufzeichnung muss als erstes handisch am darauf

folgenden Tag durchgefiihrt werden. Ebenfalls sollte die erneute Aktivierung des
Freigabedialogfensters erfolgen.

Uber ,Extras/Einstellungen* kann mit entsprechenden Gruppenrechten (Passwortabfrage)
in der Baumstruktur ,Einstellungen/Freigabe “ die Funktion ,nach Beenden der
Aufzeichnung freigeben® und die Ausgabe ,nach Beenden der Aufzeichnung als

PDF ausgeben® deaktiviert werden. Ebenso erfolgt die erneute Aktivierung dieser
Funktionen.

;Extras/Passwort andern*

Benutzer = Passwoiteingabe
Mame Mustermanin Peter

Bedienungspersonal Meues Passwort
Pazzwart Wiederholung

Diese Menufunktion wird zum Andern von Benutzer-Passwortern verwendet. Nach Auswahl
dieses Menu-Eintrags wird zunachst eine Benutzerauswahl ge6ffnet. Danach erscheint der
Dialog zum Passwort andern. In diesem muss zunachst das bisherige und anschlielend das
gewunschte neue Passwort eingegeben werden.
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.,Extras/Wartung"

[14:50:47] Kommunikation mit dem Comeotec-Server wird gestaret...
[14:50:47] Uberpriifungsstart...

[14:50:47] Common Criteria konform.

14:50:47] Uberpriifung beendet.

(14:50:47] Kommunikation mit dem Come

SEGO'|SOFT _

JO o \)'co

Abbrechen Hiffe

Mit dieser Funktion kann ein Wartungsdialog ged6ffnet werden. Mit dem Aufruf werden die
Software Einstellungen Uberprft und das Ergebnis dieser Prifung wird angezeigt.

. “.
Menu 7%
@ Datei Bearbeiten Ansicht Archiv  Extras Fenster | 7
#] | <= 3 Dokumentation
R-1=1F 4 el= IE S:ACIE
Ubersicht *x [Chat | Report Suppert Teel
Sterilisator - Zyklus beendet | °CT Info Gber SegoSoft...

»2/Dokumentation”
Es offnet sich das SegoSoft Benutzerhandbuch.

.2/Support Tool"

Uber ein Dialogfenster kann mit dem Support von Comcotec bei vorhandener
Internetverbindung Kontakt aufgenommen werden. Der Support-Mitarbeiter kann per
Fernservice auf Ihren Computer zugreifen und bei Problemen direkt am Computer helfen. So
kénnen ebenfalls Schulungen und Prasentationen abgehalten werden.

»2/Info iiber SegoSoft*

Zeigt die aktuelle Version von SegoSoft und die Servicekartennummer an. Zudem ist dort die
CE Kennzeichnung mit Nennung der benannten Stelle, das IT Sicherheitszertifikat des
Bundesamtes fir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI), sowie weitere fiur die Software
vorhandenen Zertifikate ersichtlich.
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=2 SEGO

Version 7.0.25.0 - Release

SOFT

Process Documentation

SEGO" SegoAssurance Module, Version 1.2
secure Copyright©® Comcotec Messtechnik GmbH
~Addons Service Card — -,
@
| SegoLabel (3.7.19.0) SC00035-PLC
com|co|tec F +49 89 3270889-10
Pre——
von - ="
m d C o St g Comcotec SegoSoft Generic
= i informationstechnik Version (2013)
Certification
15090011150 13485
Deutsches
IT-Sicherheitszertifikat ~Ausgestellt fiir - —
$ Deutsches \ Zerstikat Numine: Comcotec Messtechnik GmbH -
| Patent- und Markenamt BSIDSZCC05302014 / Zertifikat
DE 102 54 444 3 N 2 P 30.04.2015 02:00:00
DE 102 54 446 i SO 30.04.2017 02:00:00
=
* Comcotec Messtechnik GmbH
Gutenbergstrale 3
Bundeswehr 85716 UnterschleiRheim
AQAP 2120 L]

3.2 Funktionsleiste
BEXDOE %08

Die Funktionsleiste enthalt Symbole fir die wichtigsten Funktionen, die immer zur Verfigung
stehen. Alle auszufiihrenden Funktionen sind genauso Uber das Menu zu erreichen.

7

3.3 SegoSoft Fenster

3.3.1 Ubersicht Fenster

Wird dieses nicht angzeigt, so kann dies Uber : ,Ansicht/Ubersicht" wieder aktiviert
werden.

@Qatei Bearbeiten Ansicht  Archiv  Extras  Fenster 7

eRIXDOS X eV

Ubersicht * | Chat | Report

Sterilisator - Zyklus beendet P
o

Sterilisator - Zyklus beendet
A60.0

150.0

140.0

1300

120.0

110.0

100.0
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Das Ubersicht Fenster zeigt den aktuellen Status laufender, oder zur Ansicht gedffneter
Aufzeichnungen an. Anhand der Farbe ist erkennbar ob diese Aufzeichnung gerade lauft,
beendet ist oder eine Freigabe erfolgt ist. Die Farben entsprechen den Einstellungen die tUber
,Extras/Einstellungen/Oberflache’, vorgenommen wurden. Beendete Aufzeichnungen
ohne Freigabe werden ,schwarz® angezeigt, laufende Aufzeichnungen sind ,grau” dargestellt.
Bei der Benutzung mehrerer Gerate Uibernimmt das Fenster eine Ubersichtsfunktion, auf einen
Blick kénnen alle laufenden Gerate/Aufzeichnungen und deren Status erkannt werden.

3.3.2 Aufzeichnungsfenster

Zu offnen mit: 6ffnet sich automatisch, sobald der Lauf eines Gerateprogramms erkannt
wird. Offnet sich ebenfalls beim Aufrufen einer gespeicherten Aufzeichnung aus dem Archiv.

Register “Chart"
Das Aufzeichnungsfenster besteht aus einem Kurventeil (links) und einem Datenteil (rechts).

D Datei Bearbeiten Ansicht Archiv Extras Fenster T _[&][x

BEEX0ES X 0B v

Obersicht * [Cran | Repon = [Information ~

Sterilisator - Zyklus beendet Gerdtename Steiisator
© hPa

180.0 4000

Sterilisator - Zyklus beendet v Demo
Standort Stefiraum
1500 3800 | | Herstelemummer 573
Zykluszahler 235

140.0 Gerdtekategorie Demo

1200 =1/ Chan
Hintergundiarbe
1200 3000 Vordsrotundfate |

100 =l Verlahrensdaten

200 | || Begim E022013 151800

oo Ende 022013164134

Dauer 012534

2200 Status Zyklus beerdet

o000 | || Chargentic conout

Programm P1 134" Feste Biiter

700 =1 Sensorik

Zeibasis os

e00 ) Sensor 1

Sensor 1 Kammertemperatic

00 1om0 Tp Temperstusenser PT100
Erhet <

w00 1000 Fatbe [ |

e00 Arzeigen

e Sensor2 Kammerduck
00 T Dnicksernsar
Einhel HPa

=0 Fabe u

s o brasigen
. o || e asean waran wmaraw wmara wera0 tewan | wazra0 | tearen £l Benurzensider

v

Im Kurventeil werden die Messwerte in Form eines Diagramms dargestellt. Die x-Achse
zeigt den Zeitverlauf an. Je nach angeschlossenem Gerat zeigt die y- Achse die Temperatur
z.B. in Grad Celsius (°C) und den Kammerdruck z.B. in Hektopascal (hPa) an. Die Kurven
zeigen die Daten der im angeschlossenen Gerat vorhandenen und an die Software
Ubertragenen Sensoren an.

Im Datenteil werden Informationen Uber das Gerat, die Anzeige, die Verfahrensdaten, die
Sensorik, den selbstdefinierten Benutzerfeldern und der Freigabestatus aufgelistet.

Sensorik
ZeitEasis 0z
Senszor 1 h3.2
e Ko Bl ot Die Farbe der Sensorkurve wird ber das Feld
Tup Temperatursenzor PT100 .Farbe* verandert. Mit der linken Maustaste
Eirheit T aufdas  gewunschte Feld klicken und eine
B Automatisch Farbe aus der Farbpalette auswahlen. Die
SE:;:‘ZQE” . EEEEEEE Sensorkurve wird in der neu ausgewahlten
r—— CEEEEEEEN Farbe dargestellt.
Top o;HEHNE [
Eirheit HF : O
Farbe k] =
Anzeigen Mehr Farben...
Freigabe
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Register ,Report":
Im Register Report werden die von Geraten Ubertragenen Protokolldaten dargestelit.

@ Datei Bearbeiten Ansicht Archiv  Extras  Fenster ?

%) | = | X

ED0&S % el

Ubersicht % | Chat | Report

S = 2 sl e =t 04.05.2015 09:38:00 — 1017 mbar[abs] 42.2 'C - Programm Start

Sterilisator - Zyklus beendet 04 .05, 2015 09:38:21 — 1731 mbar[abs] 88.3 *C - Damnpfdruck Schaltpunkt
04.05.2015 09:43:20 — 0081 mbar[ab=] 44.7 *C - Valkuum Schaltpunkt
04.05 2015 09:44:24 — 1195 mbar[ab=] 102.5 *C - Dampfdruck Schaltpunkt
04.05.2015 09:48:22 — 0081 mbar[abs] 54.9 *C - Vakuum Schaltpunkt
04 .05, 2015 09:49:23 — 1346 mbar[ab=s] 106.2 *C - Damnpfdruck Schaltpunkt
04.05.2015 09:53:41 — 0080 mbar[ab=] 48.6 *C - Valkuum Schaltpunkt
04.05.2015 09:54:42 - 1494 mbar[ab=] 109.3 *C - Dampfdruck Schaltpunkt
04.05.2015 09:56:26 — 0507 mbar[abs] 83.0 *C - Vakuum Schaltpunkt
04 05, 2015 09:57:09 — 1638 mbar[ab=s] 112.2 *C - Damnpfdruck Schaltpunkt
04.05.2015 09:58:29 — 0901 mbar[ab=] 96.1 *C - Valkuum Schaltpunkt
04.05.2015 09:59:02 — 1790 mbar[ab=] 115.0 *C - Dampfdruck Schaltpunkt

Funktionen fur das Register Chart

Hilfslinien der x- und y-Achse erzeugen

@) SegoSoft - [Aufzeichnung: Sterilisator - Zyklus beendet]

@ Datei Bearbeiten Ansicht Archiv Diagramm Aufzeichnung Gerdte Extras Fenster 7
IR
Chart | Report | =/ Informatian
[ +hPa ?eratename | Etenhsalor
160.0 4000 B e
e | G _
150 Herstellernummer |S7334
1900 0 Zykluszabler |2385
=00 Geratekategorie |Dema
1300 s | e LR
1200 3000 | |1=
o \ 2800 Hintergrundfarbe
A A o Vodergundiabe | M
R ! 2 Gittemelzfaibe [
&0 V Lo | || Verahrensdaten R
n (\ [\_/ Beginn |09.12.2010 14:46:00
20.0 | 2000 = :
. oo || [Ence (0312201016:03:34
7o V \f Status |Zyklus beendet
&0 P | Cherser Jcoomies
g0 Pragramm |P1 134" Feste Giiter
120 || Daver 233
40.0 1000 | | = Sensorik
300 soo || |Zetbasis 101
s00 =l Sengor 1 |57.7
= = 200 Senor | Kammeremperatu
100 =) 200 Top {erperatisensorET00
.o Einheit i
0.0 Mo Bl |
14:40:00  1450:00  15:00:00  15:40:00 1520000 15:30:00 154000 155000 60000 16:10:00 Farbe .
Aiican =]
Bereit

Durch das Anwahlen einer Achse mit dem Zeiger der Maus und dem Drlicken der linken
Maustaste wird die gewlinschte Achse selektiert. Sie wird mit einer gestrichelten Linie
umrandet. Mit der gedrlckten linken Maustaste wird die angeklickte Achse in Richtung

Aufzeichnungsfenstermitte gezogen. Es erscheint eine Hilfslinie. Diese Linie kann mit Hilfe der
gedrickten linken Maustaste beliebig entlang der ausgewahlten Achse verschoben werden. In
dem vorderen Teil der Hilfslinie erscheint der genaue Zahlenwert der jeweiligen Achse, auf der
sich die Hilfslinie gerade befindet.

So kann z.B. in der Kurve genau ermittelt werden, ob zu einem bestimmten Zeitpunkt ein
vorgegebener Temperaturwert erreicht worden ist.
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Hilfslinie l6schen: Mit dem Zeiger der Maus die zu I6schende Hilfslinie anwahlen und die
rechte Maustaste dricken. Es erscheint das Kontextmenu zum Diagrammbefehl und die
Hilfslinie wird dabei geldscht.

Zusatz Meniibefehle bei gedffnetem Aufzeichnungsfenster fiir das Register

[13
»Chart
[ED Dstei | Bearbeiten  Ansicht Archiv Extras  Fenster 2
Strg+X )
‘E‘E e lu‘ 7
Strg+C
Ubersicht B . [m
Sterilisato sug+y
Sterilisat Strg+A
Selektie
Zoom
P, Verschich
Cursor
30.0 Ausmes:
1200 VergroBem
Verkl
Nachste Kurve Bild hoch
100.0 Verhergehende Kurve Bild runter
0.0 rk Zuriicksetzen Pos1
L T ™ L

Mit der Anzeige von Aufeichnungen im Aufzeichnungsfenster, erscheinen fur die weitere
Bearbeitung zusatzlich die Befehle unter ,Bearbeiten®: ,Diagramm® und

~+Aufzeichnung“ und in der Hauptmeniileiste: ,Fenster". Die Befehle fiir das Diagramm
(Chart) kdnnen auch Uber das Kontextmenu (rechte Maustaste im Chart) aufgerufen werden.

Kontextmenti ,Diagramm*

*  Selektieren
Zoom
Werschieben
Cursor

Ausmessen

WVergrafern +

Werkleinern

Machste Kurve Bild hoch

Worhergehende Kurve Bild runter

Zuricksetzen Pos1

,Diagramm/Selektieren®

Mit dem Aktivieren dieses Befehls kann mit Hilfe des Mauszeigers die angeklickte Kurve eines
bestimmten Sensors angewahlt werden. Die ausgewahlte Kurve verandert ihre Farbe
(Inversfarbe). Sollte die Inversfarbe schlecht zu erkennen sein, kann die Farbeinstellung tUber
den Datenteil des Aufzeichnungsfensters geandert werden. Das Selektieren ist fir die

Benutzung des Befehls ,Cursor” eine Voraussetzung.

,Diagramm/Zoom*

Ein ausgewahlter Kurventeil des Aufzeichnungsfensters wird beliebig vergréRert. Durch diese
Funktion besteht die Méglichkeit einen beliebigen Ausschnitt der angezeigten Kurve genauer
zu betrachten.

Mit der gedruckten linken Maustaste und dem Aufziehen eines Rechtecks wird der gewilinschte
genauer zu betrachtende Kurvenbereich ausgewahlt und beim Loslassen der Maustaste
vergrof3ert. Dieser Vorgang lasst sich beliebig oft wiederholen.

Die Originalgréf3e wird mit dem Befehl ,Diagramm/Zuriicksetzen” wieder erlangt.
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,Diagramm/Verschieben”
Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Das Aufzeichnungsfenster muss durch das
Anklicken mit der Maus aktiviert sein.

Bei aktivierten Befehl kann das Gesamtbild der Aufzeichnungskurven innerhalb der Achsen mit
gedrickter linker Maustaste verschoben werden.

,Diagramm/Cursor*
Mit dieser Funktion kbnnen genaue Kurvenwerte zu einem bestimmten Zeitpunkt der
Aufzeichnung ermittelt und auch schriftlich in der Kurve festgehalten werden.

Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Mit ,Diagramm/Selektieren” die gewlnschte
Kurve anwahlen.

Beim Aktivieren des Befehls erscheint ein Uberdimensional grofser Cursor im
Aufzeichnungsfenster, der beim horizontalen Bewegen der Maus dem Kurvenverlauf folgt. Im
oberen Teil des Aufzeichnungsfensters erscheint ein Feld mit den genauen Angaben Uber die
Zeit, die Temperatur und den Druck. In Abhangigkeit vom angeschlossenen Medizingerat
kdénnen hier noch andere Angaben ersichtlich sein.

Wird ein wichtiger Punkt der Kurve erreicht, kbnnen die relevanten Werte (Zeit, Temperatur
oder Druck) mit dem Dricken der linken Maustaste genau an dem ausgewahlten Punkt in der

Kurve schriftlich fixiert werden. Anschlieend kann tber ,Datei/PDF erzeugen“ das so
entstandene Dokument als Datei festgehalten werden.

E® Datei Bearbeiten Ansicht Archiv Extras Fenster 2

BFEiADD S ¢ e 8|

Obersicht Chart
Sterilisater - Zyklus beendet
Sterilisater - Zyklus beendet

Report

= “ThPa
160.0 4000

1500 800

=400
[2241]: 16:05:20, 3167 hPa

=200

=000

2200
2600
2400
200
2000
1800
1600
1400

118231 15:45:22. 3194 hPa

[3414]: 16:14:53, 993 hPa

[3860]: 16:22:19, 52 hPa 200

oo
a = 15:17:20 15:27:30 156:37:30 15:47:30 16:57:30 16:07:30 16:17:30 16:27:20 16:37:20

,Diagramm/Ausmessen”

Um falsche Messergebnisse bei vielen Messkurven vorzubeugen, muss auf den
genauen Verlauf der auszumessenden Kurve geachtet werden.

Mit dieser Funktion kénnen Kurventeile (z.B. Haltezeit der Sterilisationsphase) exakt
ausgemessen werden. Die Befehlsaktivierung sollte Gber das Kontextmenu erfolgen (rechte
Maustaste).
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Mit gedrickter linker Maustaste wird der Mauszeiger von dem Anfang bis zum Ende des
auszumessenden Kurventeils bewegt und losgelassen. Es  erscheinen die ermittelten
Zahlenwerte Zeit und Temperatur oder Zeit und Druck.

@) SegoSoft - [Aufzeichnung: Sterilisator - Zyklus beendet]

@Datel Bearbeiten Ansicht Archiv  Diagramm  Aufzeichnung Gerdte Extras Fenster ?
= : 8%
Chart IRepun]

oz “*hPa

an4 1234
472 RRER
451 1127
1073
1020
86
812
=)
=)
751
==k
543
H 580
959 hPai 535
. 492
420
376
221
267
214
160
108
52
-0 -1

azg
403
36
65

00:06:27

343
322
300
278
257
236
214
19.3
17.4
16.0
128
07
a5
64
a2
2.1

55

22 4
135241 13:54:22 13:56:03 13:57:95 13:59:26 14:01:07 14:02:48 14:04:30 14:06:12 1407:53 1409:34 141116 1912:57 1914:38 191520 141801 14:19:92 14:21:29 14:23:05

Anschlielend kann Uber ,Datei/PDF erzeugen® das so entstandene Dokument als Datei
festgehalten werden.,Diagramm/VergréBern*

Mit dem Aktivieren dieses Befehls werden alle Kurven des Aufzeichnungsfensters schrittweise
vergrolert.

,Diagramm/Verkleinern“

Mit dem Aktivieren dieses Befehls werden alle Kurven des Aufzeichnungsfensters schrittweise
verkleinert.

,Diagramm/Né&dchste Kurve*

Bei Aufzeichnungen mit mehreren Sensorkurven kann nach dem Selektieren einer Kurve die
daruber liegende Kurve (Bild hoch) angewahlt werden.

,Diagramm/Vorhergehende Kurve*

Bei Aufzeichnungen mit mehreren Sensorkurven kann nach dem Selektieren einer Kurve die
darunter liegende Kurve (Bild runter) angewahlt werden.

,Diagramm/Zuriicksetzen*

Die ursprungliche Kurvendarstellung im Aufzeichnungsfenster wird wieder hergestellt.

Zusatzmenl ,Bearbeiten/Aufzeichnung” (verfligbar bei Anzeige einer Aufzeichnung)

34| 69



@ Datei | Bearbeiten | Ansicht Archiv  Extraz  Fenster 7

t}‘ E Ausschneiden Strg+X ) ¥
L d
= Kopieren Strg+C
Ubersicht o .
Sterilisator EiTre Lo
Sterilisaton Alles markieren Strg+A
Diagramm »
Aufzeichnung » Freigabe

T

Prifen

Abschliefen

1280

~2Aufzeichnung/Freigabe“
Offnet den Freigabedialog zur Freigabe der Aufzeichnung.

LAufzeichnung/Priifen”

Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Die zu Uberprifende Aufzeichnung im Archiv muss
freigegeben worden und das entsprechende Aufzeichnungsfenster getffnet sein. SegoSoft
uberpruft, ob nach der Freigabe eine Veranderung vorgenommen worden ist

SegoSoft P9

Giltig.
Aufzeichnung ist unverandert.

OK
( Gultigkeitsstatus).

L~Aufzeichnung/AbschlieBen*

Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Ein Medizingerat ohne definiertes Programmende
(z.B. Osmoseanlage, Siegelgerat) muss angeschlossen sein.

Mit dem Aktivieren des Befehls wird manuell das Aufzeichnungsende herbeigeflihrt.

Zusatzmenti ,Fenster”
In dem Zusatzmeni ,Fenster” kann die Anordnung und Ansicht der Fenster von SegoSoft
verandert werden.

Zusatzmeniibefehle im Menii ,Datei‘ beim Offnen des Aufzeichnungsfensters

Es stehen zusatzlich die Menlibefehle ,PDF erzeugen®, ,Drucken®, und ,Seitenansicht”
zur Verfligung.

,Datei/PDF erzeugen*

Die so erzeugte PDF-Datei sollte nur als Zusatz zu der freigegebenen
Aufzeichnung im Archiv gesehen werden. Aufzeichnungen ohne Freigabe
besitzen auch in der PDF-Datei keinen positiven Freigabestatus.

=

Uber ein Dialogfenster kann eine zusatzliche PDF-Datei von einer aus dem Archiv gedffneten
oder einer mit ,Zyklus beendet” gekennzeichneten Aufzeichnung erstellt werden. Nach dem

Auswahlen des Speicherorts und des Dateinamens wird nach der Passwortabfrage eine Datei
im PDF-Format erstellt. Die Datei gibt standardmalig die gesamte Kurve Uber die

Aufzeichnungsdauer in einem Bild wieder. Uber das Anwahlen ,MeRBwerte ausgeben“im
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Dialogfenster werden zu den Messkurven zuzlglich die Messwerte, Verfahrensdaten und
weitere Informationen in die PDF-Datei gespeichert.

SegoSoft Einztellungen

=
v telwerte ausgeben

I [v Farbdmick

,Datei/SchlieBen”

Mit dem Ausfuhren des Befehls gehen die Daten der aktuellen Aufzeichnung
verloren. Informationsverlust.

Mit dem Aktivieren des Befehls und dem Bestatigen des Abfragedialogs schlief3t sich die zur
Zeit laufende oder gedffnete Aufzeichnung.

,Datei/Drucken”
Uber ein Dialogfenster kann eine aus dem Archiv gedffnete oder eine mit ,Zyklus beendet"

gekennzeichnete Aufzeichnung Uber einen angeschlossenen Drucker ausgedruckt werden.
Das Druckbild gibt standardmaRig die gesamte Kurve ber die Aufzeichnungsdauer in einem

Bild wieder. Uber ,Diagramm/Zoom* kénnen einzelne Kurventeile vergréRert dargestellt und
auch ausgedruckt werden. Durch das Anwahlen ,MeBwerte ausgeben” im Dialogfenster

werden zu den Messkurven zuzlglich die Messwerte, Verfahrensdaten und weitere
Informationen ausgedruckt.

.,Datei/Seitenansicht”
Mit dem Aktivieren des Befehls wird eine Vorschau auf die gedruckte Version der getffneten
Aufzeichnung gegeben.

3.3.3 Gerateeinstellungen

Zu 6ffnen mit: Extras/Einstellungen®
AnschlieRend in der Baumstruktur ,Geréate” das betreffende Gerat“ auswéahlen.
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Bﬁ-‘f. Einstellungen 3{‘. Sterilisator
}/\2 Allgemein = B
}{'ﬂ Gerite Gerdtename Sterilizator e
A Freigabe Firma Comeatec GmbH
g Syngem \T’zfswon ?eumo senee Bentzedelder
5{" Oberflache Standort Instrurmnentenaufbersitung Routinepriifung
A Herstellermummer 57334
,‘%‘ Netzwerk Zokluszahler 2%5 Wartungshinweise
E—jr‘f. Stammdaten Aktiviert Ja
B4, Servicekarte Geratekategoiie Demo Bearbeiten
? Firmendaten & |Anzeige ‘
= Chart Léschen
5‘{‘: Benutzer Hintergrundfaribe D
B el nnen Yordergrundfarbe | |
Q iudpi:trail Gittem:tzfalbe ]
= Verbind
5 Einstellungen Verbindungs-Typ Datei
S = Werbindungs-Parameter
g {EI ?;;_tl; Pfad ? C:\ComcotechSegoS oft\DematSter
e — = Sensorik
?{n =\ Sensar 1
?{{n Thermodesinfektor Sensor 1 FK.ammerternperatur
E—% ):dd-Ons ;V:hﬁil Tcemperatursensor PT100
?f‘. Segolabel Steigung 1
ﬁ‘f. Externe Schnittstellen S:j;t UE
Anzeigen
= Senzor 2
Sensor 2 Fammerdrick.
Tvp Drucksensar
Einheit hPa &
Abbrechen Ubemehmen Hitfe:
=/ Information Information: Auflistung der beim Anlegen
SeiStciome Sterilisator des Gerats getatigten Angaben. Mit
Firma Comcotec GmbH entsprechenden Gruppenrechten kénnen in
Tp. Dema freigegebenen Feldern auch Anderungen
Version 1.0 vorgenommen werden. Geratename,
Standort Herstellernummer und Zykluszahler werden
RiEiStelleirummer 57a3 im Freigabedialog aufgefiihrt.
Zykluzzahler 2365
Aktiviert Ja
Geratekategorie Dema
=l Anzeige Anzeige: Hintergrund-, Vordergrund und
S| Chart Gitternetzfarbe der Aufzeichnungskurve
Hintergrundfarbe E kénnen mit entsprechenden Gruppenrechten
Vordergrundfarbe 5 verandert werden. Mit der linken Maustaste
Gittemetzfarbe auf das gewlinschte Feld klicken und eine
Farbe aus der Farbpalette auswahlen.
= ::I"?m""”m = Verbindung: Verbindungstyp und
bindungs- i . .
B [Veibindungs Paramele -parameter werden angezeigt. Bei der
Pad M4 seriellen Verbindung wird der verwendete
Baudale 5600 Com Port angezeigt. Mit entsprechenden
Data Bils B Gruppenrechten kénnen in freigegebenen
zfﬂyau :‘“'“* Feldern auch Anderungen vorgenommen
op B . . X
Handshaking TR werden. Uber die Dropdown-Liste Port kann

direkt vorgenommen werden.
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-l | Sensorik

=l Senzor 1
Senzor 1 K arnmertemperatur
Twp Temperaturzenzor PT100
Einheit T
Steiqung 1
Offzet 1]
Farbe [ |
Arzeigen
=l Senszor 2
Sensor 2 K.ammmerdrack,
Twp Druckzenzor
Einheit hPFa
Steigung 1
Offzet 1]
Farbe [ |
Arzeigen

Sensorik: Abhangig vom angeschlossenen
Gerat (Sterilisator) werden die
unterschiedlichen Sensoren angezeigt. Mit
entsprechenden Gruppenrechten kénnen in
freigegebenen Feldern auch Anderungen
vorgenommen werden.

Mit dem Aus- oder Einblenden des Hakens in
dem Feld Anzeigen wird die Sensorkurve in
dem Aufzeichnungsfenster wahrend eines
Geratelaufs aus- oder eingeblendet. Die
Farbe der Sensorkurve wird Uber das Feld
Farbe verandert. Mit der linken Maustaste
auf das gewulnschte Feld wahrend eines
Geratelaufs klicken und eine Farbe aus der
Farbpalette auswahlen.

- | Benutzerfelder
Steriliziergut Semikritizch 448
Prozessindikator/Heliz-Test |-
Behandlungsindik.ator
Bemerkung

Benutzerfelder: Anzeige der durch den
Benutzer definierten Felder.
Benutzerdefinierte Felder werden in der Regel
im Freigabedialog angezeigt.

= Routineprufung
Sichtprufung K.ammmer
Sichtprufung Dichtung
Sichtprufung Speisewaszer | -

Routinepriifung: Eintrage tber die
.einmalige Geratefreigabe vor Arbeitsbeginn
werden im Gerateeinstellungsfenster
angezeigt.

Wakuurmtest
Leercharge
Bowie + Dick
Bemerkung
=l|Freigabe Freigabe: Prozessbeurteilung und
Prozessbeurtelung Hnbekannt Produktfreigabe werden im Freigabedialog
Produktfreigabe IInbekannt abgefragt.
-/ | Ausgabe Ausgabe, Drucker: Die Sektionen
=l[Drucker ,Liniendiagramm, Report, Protokolle, etc."
Liniendiagramm beziehen sich auf die gleichnamigen
EETDE " Abschnitte im Aufzeichnungsdokument. Uber
rotokole

Benutzerfelder
Mezswerte
Infarmnationen
Farbdruck,

=I| Etikettendricker
Etiketten

EEEEEE

&

das Ein-/Ausschalten werden die Default-
Einstellungen fur die Ausgabe auf einem
Drucker festgelegt.

Ausgabe, Etikettendrucker: Hiermit
wird der Etikettendruck fir dieses Gerat Ein-
oder Ausgeschaltet. Fir die
Etikettendruckfunktion ist zudem in der
Baumstruktur im Bereich Addons das
SegolLabel-Addon auszuwahlen.
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-| Wartungzhinweize
= W artungshirwers
M armne wartung [12 Monate]
Tvp W artung
“whartung erforderlich.
Bitte: Termin mit Kundendienst vereinbaren.
Bezchreibung
= Bedingungen
= Bedingung
Intervall Zeitraum [Monate]
Wwhert 12
- Bedingung
Intervall Zeitraum [S tunden]
Wiert 1000

Wartungshinweise: Die angelegten
Wartungshinweise mit deren Beschreibungen
und Intervallen werden im
Geréateeinstellungsfenster angezeigt.

Ist der Zeitraum bis zu einer Wartung
abgelaufen, erscheint automatisch ein
Erinnerungsfenster auf dem Monitor, dass
eine Wartung fallig ist.

Nach der Wartung kann der jeweilige
Wartungshinweis quittiert und dokumentiert
werden.

Weitere Ordner in Abhangigkeit vom angeschlossenen Gerat (z.B. Desinfektor):

=/ Indikatoren

= | A0 ert
Hitzereziztenz *C
Bezugstemperatur *C
Starttemperatur “C
Toleranz *C
Temperaturverteilung T

Indikatoren: Mit den angelegten Werten
wird der Ao-Wert (Keimreduktionszahl) in
Sekunden errechnet.

Mit entsprechenden Gruppenrechten kénnen
in freigegebenen Feldern auch Anderungen
vorgenommen werden.

=l Kennlinien

=l Solkemperatur 307
Farbe
Anzeigen
Sallkermnperatur

=l Solkemperatur BO7
Farbe
Anzeigen
Solltermperatur

Kennlinien: Linien, die wahrend des
Geratelaufs vorgegebene Temperaturen
markieren, die von dem Gerat erreicht werden
mussen, damit die Prozessdaten den
Vorschriften entsprechen.

Zusatzfunktionen im Gerateeinstellungsfenster
Die Gerateeinstellungen erreicht man Uber ,Extras/Einstellungen® und durch Auswahl des

Geréates im Gerate-Baum.

Zusatzfunktionen ,Gerat ,
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Ba‘{’, Einstellungen 3‘(’, Sterilisator
------- é{. Allgemein -
....... ql 3 Gerdtename Sterilizator ErmilEEe
3\. Gerdte
_______ B e Firmna Comcotec GrbH
:?;’ g Tuwp Demo Generic
"""" e System Wersion 1.0
....... é{; Oberfliche Standort |nstrumentenaufbensitung Routinepriifung
By erk Herstellemummer 57334
o r Zykluzzahler 2365 Wartungshinweise
E- g% Stammdaten Aktiviert Ja
....... é{“ Servicekarte Geratekategornie Demna Bearbeiten
é-{; Firmendaten ~/|Anzeige
=l Ch et
2 artl
"""" 4= Benutzer Hintergrundfarbe
,Benutzerfelder*

Die Benutzerfelder werden im Gerateeinstellungsfenster aufgefiihrt und kénnen je nach
Einstellung im Freigabedialog aufgeflihrt werden. Den Anforderungen entsprechend kénnen
hier wichtige Entscheidungskriterien fir jeden Geratelauf (chargenbezogene Routineprifung)
definiert und festgehalten werden.

,Funktion: Benutzerfelder (Feld hinzufiigen)*

Uber ein Dialogfenster kann mit entsprechenden Gruppenrechten (Passwortabfrage) ein neues
Feld hinzugefligt werden, das nach dem Ende der Eingabe in dem Gerateeinstellungsfenster
aufgefihrt wird.

,Routinepriifung”

Die nach Herstellerangaben arbeitstagliche Routinepriifung vorzugsweise vor Arbeitsbeginn
kann individuell und geratespezifisch festgelegt werden. Ein speziell dafiir angelegter
MenUpunkt in der SegoSoft kann so mit den dazugehdrigen Prozessdatenaufzeichnungen in
einem Dokument als

PDF-Datei abgespeichert werden.

,Funktion: Routinepriifung (Feld hinzufiigen)“

Uber ein Dialogfenster kdnnen mit entsprechenden Gruppenrechten (Passwortabfrage) ein
neues Routineprifungsfeld hinzugefligt werden, das am Ende der Eingabe in dem
Gerateeinstellungs-fenster aufgefiihrt wird. Uber ein Dialogfenster kann mit entsprechenden
Gruppenrechten (Passwortabfrage) das markierte Routineprifungsfeld bearbeitet werden.

~Wartungshinweise”

Der Wartungshinweis erinnert den Anwender an durchzufihrende Wartungen. Hierbei kann es
sich um Wartungen handeln, die der Anwender selbst durchfuhren kann oder die vom
Kundendienst durchgefiihrt werden.

.,Funktion: Wartungshinweise (Feld hinzufiigen)“

Uber ein Dialogfenster kénnen mit entsprechenden Gruppenrechten (Passwortabfrage) ein
neues Wartungshinweisformular hinzugefiigt werden, das am Ende der Eingabe in dem
Geréateeinstellungsfenster aufgefuhrt wird.

,Funktion: (Feld) Loschen*

Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Das im Gerateeinstellungsfenster zu I6schende Feld
(Benutzerfeld, Routineprifung oder Wartungshinweis) muss markiert sein.
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.,Funktion: (Feld) Bearbeiten®

Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Das im Gerateeinstellungsfenster zu bearbeitende
Feld (Benutzerfeld, Routineprifung oder Wartungshinweis) Wartungshinweisformular muss
markiert sein.

3.3.4 Geratefenster
Zu 6ffnen mit:  Ansicht/Gerate”

In dem Geratefenster werden alle installierten Gerate Ubersichtlich angeordnet.

Es gibt zwei Ansichten, die Uber ,Gerate/Geratedetails* und ,Gerate/Geratesymbole*
oder mit einem Klick mit der rechten Maustaste auf das gewlnschte Gerat in dem
Geratefenster Uber das Kontextmeni ,Geratedetails” oder ,Geratesymbole“ angezeigt
werden konnen.

In der Ansicht ,Geratedetails” erscheint eine Tabelle mit den Angaben, die zum Teil beim
Anlegen des Geréats getatigt wurden. (Geratename, Firma, Typ, Status, Standort,
Herstellernummer, Aktiviert und Statuszahler). Vor dem Geratenamen befindet sich ein
Geratesymbol, das ebenso den Status des Gerats anzeigt.

In der Ansicht , Geratesymbole” erscheinen die einzelnen Gerate in Symbolform und mit
dem jeweiligen Namen. Das Symbol zeigt ebenfalls den Status des Geréts an.

3.3.5 Nachrichtenfenster
Zu o6ffnen mit: ,Ansicht/Nachrichten’

In dem Nachrichtenfenster werden Informationen Uber auftretende Ereignisse und
Zustandsanderungen aufgefiihrt, die wahrend des Programmbetriebs auftreten. Das sind
Meldungen Uber den Status der seriellen Schnittstelle, Uber die aktuell laufenden
Aufzeichnungen, Uber gerade geladene Dateien und tber Stérungsmeldungen.

3.4 Statusleiste
Zu offnen mit: A Ansicht/Statusleiste”

In der Statusleiste wird der Status von SegoSoft, sowie Beschreibungen zu den einzelnen
Symbolen aus der Symbolleiste, Informationen zu einzelnen Menlibefehlen und der
Loginstatus angezeigt.

4 Wartungshinweis

Der Wartungshinweis erinnert den Anwender an durchzufihrende Wartungen. Hierbei kann es
sich um Wartungen handeln, die der Anwender selbst durchfihren kann oder die vom
Kundendienst durchgefiihrt werden.

Uber das Wartungshinweisformular kénnen die vom Hersteller vorgegebenen Angaben liber

die Wartung (siehe Wartungsanleitung) des jeweiligen Aufbereitungsgerates eingegeben
werden.
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4.1 Wartungshinweisformular anlegen

Voraussetzung fir die Befehlsaktivierung: Der Bediener muss entsprechende Gruppenrechte
besitzen und eingeloggt sein. Das betreffende Aufbereitungsgerat ist angelegt und das
betreffende Gerateeinstellungsfenster ist gedffnet (,Extras/Einstellungen®, im Geratebaum
das betreffende Gerat auswahlen) .

Zu o6ffnen mit: ,Funktion (Button): Wartungshinweise*

Ein separates Fenster [Wartungshinweis] 6ffnet sich.

93‘(’. Einstellungen
é{’, Allgemein

3‘{. Gerite

3\’, Freigabe

o é\). System

o j{. Metzwerk

5,

_a»‘f, Stammdaten

- é»f, Servicekarte

- é»f, Firmendaten

g

3\, Benutzer

é\". Gruppen

-G Audit trai

3\'. Einstellungen
a8

- 3\. Lizenzen

_I Gerite

éf. Sterilisator

Wartungshinweis

% Sterilisator

Geratename
Firma
Typ
Yersion
Standort
Herstellernummer
Zykluzzahler
Aktiviert
Geratek ategarie
= Anzeige
= Chart
Hintergrundfarbe
Wordergrundfarbe
Gitternetzfarbe
= Werbindung
Werbindungs-Typ
=I Werbindungs-Parameter
Pfad
=| Sensorik

= Sensar 1

Sterilizator e Femier

Comncotec GmbH

Demo Generic Benutzedelder

1.0

Instrumentenaufbereitung Routineprifung

57334

Ja

Demo Bearbeiten
Loschen

|

Datei

CAComeotechSegaSoft\DemadSten

(e

- Hinweis

Mame
Typ 1
]Validierung LJ
- Intervall - |
Hinzufiigen
Bearbeiten
Laschen
— Beschreibung
- Ergebnizabfrage -
Abbruch ] at |

Marne

|W’arlung [12 Monate]

Fur das Anlegen eines neuen
Hinweises muss der Eintrag <Neu>
ausgewahlt werden.

Bei einigen Aufbereitungsgeraten sind die
Angaben des Feldes Hinweis vorkonfiguriert.
Durch die Auswahl der jeweiligen Wartung oder
Validierung erscheinen in den nachfolgenden
Auswabhlfeldern Eintrage. Diese kdnnen dann
mit OK bestatigt werden.

Eigentlicher Name des Wartungshinweises
z.B.: Wartung (12 Monate). Erscheint im
Gerateeinstellungsfenster, in dem
Erinnerungsfenster fur eine fallige Wartung
und in dem Dialogfenster zur Quittierung der
Wartung (Freigabefenster).
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Tyvp
|Validierung ﬂ

w'artung
Reinigung
Wechsel
Test

Auswahl des Typs der Wartung. Es kann
zwischen Validierung, Wartung,
Reinigung, Wechsel, Test und

Priifung unterschieden werden. Die Angabe
erscheint in dem Gerateeinstellungsfenster.

Interwall

Hinzufiigen

Bearbeiten

g

Lioschen

Uber Hinzufiigen geht ein neues
Dialogfenster Wartungsintervall auf. Uber

Intervall kann das Wartungsintervall nach
Zeitraum oder Geratelaufzeit (Stunden, Tage,
Wochen, Monate, Jahre und nach jedem
Programmlauf) angelegt werden. Uber
Werte erfolgt eine genauere Spezifizierung.
Bei Alle muss ein positiver Wert >0 (z.B.
1000 bei der Einstellung Zeitraum (Stunden))
und bei Startwert das Startdatum mit der
Startzeit (z.B. 1.10.10 _ 15:30) eingegeben
werden. Der aktuelle Wert wird automatisch
berechnet. Die Intervalle erscheinen im
Gerateeinstellungsfenster und in dem
Erinnerungsfenster fur eine fallige Wartung.

Beschreibung

Wwhartung erforderlich.
Bitte: Termin mit Kundendienst versinbaren.

Hier erfolgt eine genaue Beschreibung des
Wartungshinweises. Die Beschreibung des
Wartungshinweises erscheint im
Gerateeinstellungsfenster, in dem
Erinnerungsfenster fur eine fallige Wartung
und in dem Dialogfenster zur Quittierung der
Wartung (Freigabefenster).

Ergebnizablrage
“w'artung durchgefihrt?

Hier erfolgt eine genaue Beschreibung der
Ergebnisabfrage. Die Beschreibung der
Ergebnisabfrage erscheint im
Gerateeinstellungsfenster und wird in dem
Dialogfenster zur Quittierung der Wartung
(Freigabefenster) abgefragt.

4.2 Erinnerungsfenster fiir fallige Wartungen

Ist der Zeitraum bis zu einer Wartung abgelaufen, erscheint automatisch ein
Erinnerungsfenster auf dem Monitor, dass eine Wartung fallig ist.

e |

Fallige Wartungen: Thermodesinfektor

Wartung [12 Monate]

‘\Wartung erforderdich.
Bitte Termin mit K.undendienst vereinbaren.

[ Hirweis nicht ermeut anzeigen
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Das Erinnerungsfenster erscheint wieder beim ersten Aufbereitungslauf des nachsten Tages
solange, bis die Wartung quittiert wurde oder das Feld ,Hinweis nicht erneut anzeigen*
aktiviert wird.

4.3 Quittierung der Wartung (Freigabefenster)

Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Der Bediener muss entsprechende Gruppenrechte
besitzen und eingeloggt sein. Das betreffende Wartungshinweisfenster ist gedffnet und der
Hinweis, der quittiert werden soll, ist ausgewahlt.

Zu o6ffnen mit: ,Bearbeiten/Wartungshinweis/ Freigabe“

Eﬂ Datei | Bearbeiten | Ansicht Archiv Extras Fenster 7

Ausschneiden Strg+X - a
= t‘ E Kopieren Strg+C —
Ubersicht NnwWeIse
Sterilisator Einfigen Strg+W roic
Alles markieren Strg+a Sadartung [12 Mon
Wartungshinweis v Freigabe 2
B eding. Bearbeiten
Ein separates Fenster [Freigabe] offnet sich.
Freigabe @
-:’:Infllqulmaliun -
l._":_gréte_name Ste_rilisatol
|Herstellermumrmer :8?334 . .
Zykluszahler |2365 Die durchgefuhrte Wartung
= Freigabe - muss durch die Bearbeitung
;F_‘r'u'fung best._anden_ _Unbekannt der Dropdown-Liste
= ;_‘#arlur_lg_shinweis _ . «
thiikid [¥atung naclT2hinpnts ”P."!fung bestanden
whartung erfordedich! qwttlert werden.
Bitte Termin mit Kundendienst vereinbaren.
|Beschreibung .
In dem Feld ,Kommentar
kann bei Bedarf ein Eintrag
erfolgen.
| Karnmentar
Benutzer

Admin, Camcotec

Apbruch | [

\ ’)

Das ausgeflllte Wartungshinweisformular wird als PDF-Datei im Archiv gespeichert.

5 Routinepriifung

Die Routineprifung umfasst eine periodisch durchgefiihrte Reihe von Kontrollen und
Prufungen im Zeitraum zwischen den Leistungsprufungen. Nach den Empfehlungen des RKils
(Robert Koch-Institut) werden die Routineprufungen eines Sterilisators in arbeitstaglich und

chargenbezogen unterschieden. Die arbeitstagliche sollte als so genannte ,einmalige
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Geratefreigabe“ vor Arbeitsbeginn verstanden werden. Wohingegen die
chargenbezogenen Prifungen, wie schon der Name es beschreibt, bei jedem Prozessablauf
durchgefuhrt werden missen. Es liegt im Verantwortungsbereich des Betreibers,

welche Kontrollen und Priifungen abgefragt und dokumentiert werden.
Weitere Informationen kénnen der Gerate-Gebrauchsanweisung der Geratehersteller
entnommen werden.

5.1 Arbeitstagliche Routinepriifung

Beispiel fiir ein Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG)

Nach der Leitlinie der DGKH (Deutsche Gesellschaft fur Krankenhaushygiene), der DGSV
(Deutsche Gesellschaft fur Sterilgutversorgung) und dem AKI (Arbeitskreis
Instrumentenaufbereitung) fir die Validierung und Routineliberwachung maschineller
Reinigungs- und Desinfektionsprozesse fir thermostabile Medizinprodukte (2. Auflage,
November 2006) sollte die betriebstagliche Prifung des RDGs z.B. folgende Punkte
beinhalten.

Flusensiebe (Siebfilter) grob/fein Reinigung aller Flusensiebe und Uberpriifung auf
Unversehrtheit und Sitz

Pumpensumpf Kontrolle und Reinigung, Entfernung von Kleinteilen,
z.B. Skalpellklingen, Nadeln, etc. unter Beachtung der
Anforderungen zur Arbeitssicherheit

Dreharme/ Sprihdisen Kontrolle auf freie und gleichmaflige Drehbarkeit im
RDG und an den Beladungswagen, Diisen auf
Verstopfung Uberprifen und gegebenenfalls reinigen

Beladungswagen

Ankopplung Korrekte Ankopplung der Beladungswagen im RDG
Anschllisse/ Adapter/ An den Beladungswagen befindliche Luer-Lock- und
Blindstopfen/ Disen Schlauchanschliisse, Blindstopfen und Disen auf
Funktion und Vollstandigkeit prifen
Laufrollen Auf Funktion und Vollstandigkeit prifen
Beladungswagenerkennung Codierung, falls vorhanden prifen
Sichtkontrolle RDG innen/ aufen Uberpriifung des Innenraums auf Sauberkeit und
Ablagerungen (z.B. Kalk, Silikate, Rost)
Turdichtung Zustandskontrolle der Turdichtung, Sauberkeit und
Leckagen

Weitere in der Gebrauchsanweisung geforderte tagliche | Nach Angaben des Herstellers
Kontrollen

VE-Wasser Qualitat (Leitwertmessung) Tagliche Leitwertmessung, 15 uS/cm sollten nicht
Uberschritten werden

Unterschrift des Mitarbeiters Handzeichen der/ des zustandigen Mitarbeiters

Um einen reibungslosen Ablauf zu gewahrleisten, ist eine Uberpriifung der Fiillstande in den Vorratsbehaltern
durch visuelle Kontrolle (eingebaute Behalter, Einzelkanister, Dosieranlagen erfordern unterschiedliches Vorgehen)
erforderlich.

Routinepriifungsformular anlegen
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nEXtras/Einstellungen“ é6ffnen (Im Gerate-Baum das betreffende Gerat auswahlen, dann

"Funktion (Button) Routinepriifung” auswahlen), der Eingabedialog zum Hinzufligen
eines neuen Feldes 6ffnet sich.

Routineprifung &]

Mame Routineprifung I X
|Ehemie / Dozienung K Routineprafung L&J
e |Flusensieb grob / fein Haa

-Dliitte auzwahlen - T |Pumpensumpf

Nicht Ok, [ - bitte auswahlen - Inhal
J JE J g:ﬁht 0K [ - hitte: auswahlen -

4 | Nich 0k |
v Fliichifeld) [~ Freigabefeld sgouch | ok |

Pflichtfelder:

Sind Formularfelder (Listen) in der Routineprifung, die vom Hygiene-personal ausgefullt
werden miissen. Das Hygienepersonal muss immer eine Ergebnisbewertung vornehmen,
d.h. die Bewertungskriterien dienen als Checkliste, aus der eine zutreffende Aussage
ausgewahlt werden kann. Damit bewusst eine Auswahl erfolgen kann, beginnen die
Bewertungskriterien immer mit einem allgemeinem Kriterium wie z. B. "Bitte auswahlen".
Danach folgen die eigentlichen Kriterien wie z. B. "OK" oder "Nicht OK". Erfolgt keine
vollstandige Bearbeitung, werden die fehlenden Angaben rot dargestellt. Erst durch die
komplette Eingabe kann das Routineprufungsformular quittiert und geschlossen werden.

Freigabefelder:
Inhalt der Felder wird in dem Freigabedialog fir Routineprifungen aufgenommen und bei
der Freigabe der Routineprifungen abgefragt.

Die Dokumentation der Reaktion auf unvorhergesehene Prozessablaufe sollte in dem
Routineformular fur Reinigungs- und Desinfektionsgerate enthalten sein.

Routineprifung ||
r\éame - In dem Feld ,Bemerkung* kénnen
Eendimgen Abweichungen in der taglichen
i Routinekontrolle dokumentiert werden.
keine Z.B.: Defektes Flusensieb wurde
| getauscht.
2z e
I Piichtield € Freigab Apbruch | o |
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Beispiel fiir einen Sterilisator

Nach den Empfehlungen des RKils (Robert Koch-Institut) sollten diese Prifungen:
Sichtprifungen der Kammer, der Dichtung, des Speisewassers (Qualitat) und des

Speisewasserbehalters (Speisewassermenge)

beinhalten.

Von den meisten Herstellern wird ein taglicher Programmdurchlauf empfohlen:

1. Programm Vakuumtest
2. Programm Leercharge

3. Programm Bowie + Dick-Test (Dampfdurchdringungstest)

Routinepriifungsformular anlegen

wEXtras/Einstellungen® 6ffnen (Im Gerate-Baum das betreffende Gerat auswahlen, dann
"Funktion (Button) Routineprifung" auswahlen), der Eingabedialog zum Hinzufligen eines

neuen Feldes o6ffnet sich.

Pflichtfelder:

Sind Formularfelder (Listen) in der Routineprifung, die vom Hygiene-
werden miissen. Das Hygienepersonal muss immer eine Ergebnisbewertung vornehmen,

d.h. die Bewertungskriterien dienen als Checkliste, aus der eine zutreffende Aussage
ausgewahlt werden kann. Damit bewusst eine Auswahl erfolgen kann, beginnen die

Bewertungskriterien immer mit
Danach folgen die

einem allgemeinem Kriterium wie z. B. "Bitte auswahlen".
eigentlichen Kriterien wie z. B. "OK" oder "Nicht OK". Erfolgt keine

personal ausgefiillt

vollstandige Bearbeitung, werden die fehlenden Angaben rot dargestellt. Erst durch die
komplette Eingabe kann das Routineprifungsformular quittiert und geschlossen werden.

Freigabefelder:

Inhalt der Felder wird in dem Freigabedialog fir Routineprifungen aufgenommen und bei

der Freigabe von Routineprufungen abgefragt.

Routinepriifung

LX)

Name Routineprifung

|Vakuumtest
Hame

Irhalt |Leercharge

J a!ﬁhtDK [
[ |

[ Freigabefeld

- bitte auzwahlen -
Inhalt

- bitte auzwahlen -

J ﬁ!éhtDK
il

v Fiichifel

[ Freigabefeld

Routinepriifung

Hame
|Bowie +Dick

Ihalt

- bitte auzwahlen -

eld I/ Freigabefeld

—

i

Abbruch ‘ oK ‘

Die Dokumentation der Reaktion auf unvorhergesehene Prozessablaufe sollte auch in dem
Routineformular fur Sterilisatoren enthalten sein.
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Routinepriifung

~Mame-

]B emerkungen

1~ Inhalt

keine

Abbruch | oK ‘

In dem Feld ,Bemerkung“ kdnnen
Abweichungen in der taglichen
Routinekontrolle dokumentiert werden.
z.B.: Vakuumtest nicht OK -> Test
wurde wiederholt.

Die eingetragenen Angaben werden in dem Gerateeinstellungsfenster aufgefuhrt.

Béﬁ, Einstellungen
3‘.{: Allgemein
é{{', Gerdte
3‘.{‘; Freigabe
é{{', System
5% Oberfliche

5*{'; MNetzwerk

[_jéf, Stammdaten

j{':, Servicekarte

j{':, Firmendaten

3‘{‘.’, Benutzer

3‘{‘.’, Gruppen

G Audit trail

3‘-./:, Einstellungen
5 &

3\, Lizenzen
B EI Gerdte

ap

3\. Sterilisator

= =
3‘{3 Sterilisator
+
+
+
+

Information .
P Gerat laschen
Verbindung

Sensonk Benutzerfelder
Sichtpriifung Kammer - hitte: auzwahlen - Routinepnifung
Sichtprifung Dichtung - bitte auzwahlen -

Sichtprifung Speizewasszer - bitte auswahlen - Wartungshinweiss
W akuurmtest - bitte auszwahlen -

Leercharge - bitte: auzwahlan - Bearbeten

B owie + Dick - bitte: auzwahlen -

Bemerkungen Loschen

+

Ausgabe

¥

Wartungshinweize

5.1.1 Routineprufungsfenster

Uber das Routinepriifungsfenster wird das Routinepriifungsformular aufgerufen. Durch das
Ausfullen des Formulars wird die Routineprifung dokumentiert.

Zu offnen mit:

Doppelklick mit der linken Maustaste auf das gewlnschte Gerat im Geratefenster
oder einem Klick der rechten Maustaste in dem Geratefenster auf das  gewinschte Gerat

uber das Kontextmeni ,Routinepriifung*®

Sterilisator

Uber das Routinepriifungsfenster wird nach den arbeitstéglichen freigegebenen Testchargen
(Vakuumtest, Leercharge und Bowie + Dick-Test) bei einem Sterilisator das
Routineprufungs-formular aufgerufen. In der angehangten Prozessdatentabelle werden die
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Testchargen mit den Grundinformationen (Chargen-Nr. Datum, Uhrzeit) dokumentiert. Uber ein
Dialogfenster wird das Routineprifungsformular ausgefullt und freigegeben.

Beispiel: Routinepriifungsfenster Sterilisator

3 R
[ﬂ[}atei Bearbeiten Ansicht Archiv Edras Fenster 7 mmm
Chersicht =
Sichiprifung Kammer |- bitte auswahlen - R OUtI n eprufu ng Sfo mu I ar
Sichipifung Dichtung |- bite auswahlen -
Sichipifung 5 - bite augwahlen -
akumiest - bt auswklen -
Leercharge - bitts auswehlen -
Bowe + Dick - hitte auswahlen -
Bemerkungen
Beg..  E. Da.  Sa.  Chargen-..  Progra.. Herstellemum.. Iykusza.. Geritena..  Fr.  T.  Sand.  Prozessheurtel., Produktfreig.. Frei
0405201, 0405.. 002334 Zyus.. DOOOD4D P Pest., 5734 2363 Sterlistr ~ Comc.. Dem. Instrume.,  In Ordnung la Mu
405201, Q405.. 012334 Zyk\us D000t prpaees B - ' " ' e ' .
D022 ni Angehangte Prozessdatentabelle

Dialogfeld des Routinepriifungsformulars 6ffnen

.,Bearbeiten/Routinepriifung/Freigabe“

Bearbeiten | Ansicht Archiv  Extras
Ausschneiden Strg+ X = | > |
Kopieren Strg+ C _
Einfi Strg+W
infagen o a K.ammer |- bitte avswahlsn -
Alles markieren Strg+.A a Dichtung |- bitte auswwahlen -

|l s -

Leerchars
Eowie + DIigk

Ein separates Fenster [Freigabe] 6ffnet sich.

Routineprafung Freigabe

hlen -

EBearbeiten hlen -

[~ Bitte auswahlen -

Nach dem Bearbeiten der Dropdown-Listen der aufgelisteten Prifungen, kann die
Routineprufung freigegeben werden.

Freigabe &
= Information
Gerdtename Sterilizator
e o Auswahl der freigebenden Person (iber
= | Routinepriifung Passwortabfrage. Anschlie3end wird fiir
sichiprifuna banmer, {0k die freigebende Person die digitale
Sichtpriifung Dichtung ] . . .
B i Signatur mit Name, Datum und Uhrzeit
: W akuumtest 0K erste”t
Leercharge ok
:Wek* ok EK_ Das gesamte ausgefiilite Formular und die
EMETEUngen 21N .
o —— anhangende Prozessdatentabelle werden
Unbekannt & als eine PDF-Datei im Archiv gespeichert.
Unbekannt
l Mein
| |
|
|
— Benutzer
iAdmin, Comcotec ‘ - ! ’
Abbruch | ok |
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Reinigungs- und Desinfektionsgerat

Uber das Routinepriifungsfenster wird bei einem Reinigungs- und Desinfektionsgerit
das Routineprifungsformular aufgerufen. Uber ein Dialogfenster wird das
Routineprufungsformular ausgefullt und freigegeben.

Beispiel: Routinepriifungsfenster Thermodesinfektor

[ﬂgatei Bearbeiten Ansicht Archiv  Extras  Fenster 7

s@XD0& %08V

Ubersicht x |B
Chemie / Dasierung - bitte auswahlen -
Fluzensieb grob / fein - bitte gugzhh
Purmpensurnpf - hitte: &

Routineprufungsformular

Fortrole der Drehame |- bitte au

Beschick. wagen Anschiul| - bitte auswahlen -

Sichtkontralle Innen / Au... |- bitte auswahlen -

Bemerkungen

Dialogfeld des Routinepriifungsformulars 6ffnen

.,Bearbeiten/Routinepriifung/Freigabe“

Bearbeiten | Ansicht  Archiv  Extras  Fenster 7
Ausschneiden Strg+X @ f
Kopieren Strg+C _
Einfii Strg+V
T 1 osierung - bitte: auzwihlen -
Alles markieren Strg+A Jgrob / fein - hitte: auzwahlen -
Reutineprifung 3 | Freigabe | hler -
hler -
Beschick. Bearbeiten hlet -

Sichtkontrolle Tanen 7 A0 |- Giftte auswahlen -
1

e WSS Ein separates Fenster [Freigabe] 6ffnet sich.
=/| Information
Geratename Thermodesinfektar
Herstellernummer 0143298
Zkluzzahler 1234
=/ Routinepriifung Nach dem Bearbeiten der Dropdown-Listen der
El'"em'e_*’ E“‘E’j"fg_ EE aufgelisteten Priifungen, kann die
LIzensieh grol =l . . .
Burenei = Routineprifung freigegeben werden.
k.ontralle der Dreharme n].4
giﬁ:f;rj;jn“n::ﬁu EE Auswahl der freigebenden Person lber
T e Passwortabfrage. AnschlieRend wird fiir die
=/ Froigabe freigebende Person die digitale Signatur mit
AL e =l Name, Datum und Uhrzeit erstell.
Unbek.arnt
| _Nein Das gesamte ausgefillte Formular wird als

PDF-Datei im Archiv gespeichert.

\| rBenutzer
IAdmin, Comcotec ;‘

Abbruch | ok |

| 4
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5.2 Chargenbezogene Routinepriifung

Benutzerfelder

Musterfreigabedialog

Nach den Vorgaben des RKIs (Robert Koch Institut) und den Empfehlungen der DGSV
(Deutsche Gesellschaft flr Sterilgutversorgung e.V.) und dem AKI ( Arbeitskreis
Instrumentenaufbereitung) sollten in dem Freigabedialog folgende Punkte fiir jeden Geratelauf

festgehalten werden.

Gerateeinstellungsfenster 6ffnen via ,,Extras/Einstellungen® (Im Gerate-Baum
das betreffende Gerat auswahlen, dann "Funktion (Button) Routineprifung" auswahlen), der
Eingabedialog zum Hinzufligen eines neuen Feldes 6ffnet sich.

B a‘{‘, Einstellungen 3"(', Sterilisator

3‘{, Allgemein [
;‘:’, Gerdte #l|Anzeige
ag — + |Verbindung
?;’ 9 *+ | Sensorik
3\, System *| Routinepriifung
%, Oberfliche # Freigabe
+ | Ausgabe

L }i i‘; ::t:tv::rk * Wartungshinweise
é‘(’, Servicekarte
é{’, Firmendaten
é{', Benutzer
é‘f, Gruppen
-5 Audittrsil
é‘:’, Einstellungen

é{’. Lizenzen

Gerate

é{". Sterilisator

Beispiel: Angaben zur Beladung

Benutzerfelder

~ Mame-

]Eterilisiergut

~Inhalt =
- bitte augwahlen - a

¥ I Semikritizch &8 |
_| |Kiitizch &/B A
Semikritizch & =|

Semikritizch B Il |

Fritizch &
Kritisch B -

Abbiuch I ok |

Gerat laschen

Benutzerelder
Routineprifung

Wartungshinweise

Bearbeitzn

In dem Feld Sterilisiergut bitte das Pflicht- und Freigabefeld aktivieren!

Pflichtfelder:

Sind Formularfelder (Listen) in der Routineprifung, die vom Hygienepersonal ausgefullt
werden miissen. Das Hygienepersonal muss immer eine Ergebnisbewertung vornehmen,
d.h. die Bewertungskriterien dienen als Checkliste, aus der eine zutreffende Aussage
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ausgewahlt werden kann. Damit bewusst eine Auswahl erfolgen kann, beginnen die
Bewertungskriterien immer mit einem allgemeinem Kriterium wie z. B. "Bitte auswahlen".
Danach folgen die  eigentlichen Kriterien wie z. B. "OK" oder "Nicht OK". Erfolgt keine
vollstandige Bearbeitung, werden die fehlenden Angaben rot dargestellt. Erst durch die
komplette Eingabe kann das Routineprifungsformular quittiert und geschlossen werden.

Freigabefelder:
Inhalt der Felder wird in dem Freigabedialog aufgenommen und bei
der Chargenfreigabe abgefragt.

Beispiel: Dokumentation des Behandlungsindikators

Benutzerfelder &J
— Ein Behandlungsindikator (Klasse 1,
|Behandlungsindikator DIN EN ISO 11 140'1) sollte
laut RKI Empfehlungen bei jedem
Inhat Geratelauf an dem Sterilisiergut
- bitte aswatler - angebracht werden, um einen
J Siréhtm( - | sterilisierten Artikel von einem
o | o unsterilisierten unterscheiden zu
koénnen.
; Abruch | ok |

Die Auswertung und Dokumentierung des Indikators erfolgt mit SegoSoft Uber den

Freigabedialog.

Beispiel: Dokumentation des Prozessindikators

Benutzerfelder

X

Mame

|F'rozessindikator

Inkalt

-bitte auswahlen -

4.| S!ﬁhtDK
=

=

&bbruch | oK. |
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Ein Prozessindikator (Chemo-
indikator Klasse 5, DIN EIN ISO
11140-1) sollte bei kritisch A
Produkten laut RKIEmpfehlungen
bei jedem Geratelauf beigelegt
werden. Nach der Auswertung und
Dokumentation des Indikators tber
den Freigabe-dialog mit SegoSoft
kann der Indikatorstreifen
entsorgtwerden, da die Aussagekraft
des Streifens im Laufe der Zeit
verblasst.



Beispiel: Dokumentation des Helix Tests

Benutzerfelder

Mame
|Heli:-:-Te>:t

= Inhalt

- bitte: auzwahlen

J ﬂikéth

Y& Freigabefeli]

K fichted

Ein Prozessindikator PCD (Helix
Test) sollte bei kritisch B
Produkten laut RKI Empfehlungen
bei jedem Geratelauf beigelegt
werden.

Nach der Auswertung und
Dokumentation des Indikators
Uber den Freigabedialog mit der
SegoSoft kann der Indikator
streifen entsorgt werden, da die
Aussagekraft des Streifens im
Laufe der Zeit verblasst.

Beispiel: Dokumentation der Reaktion auf unvorhergesehene Prozessablaufe

X

Benutzerfelder

Hame

|Eemerkung

Inhalt

Keine

B

[ Plichtfeld

In dem Feld ,Bemerkung“ kdnnen
Abweichungen im
Aufbereitungsprozess dokumentiert
werden.

Z.B.: Helix Test nicht OK ->
Aufbereitungsprozess wird
wiederholt.

In dem Feld Bemerkung bitte nur das Freigabefeld aktivieren!

=l Information

Freigabe - Sterilisator L&J
"
=!| Information Jikn
[ o T = 4000
| Gerdtename | Sterilizator
|Herstellernurnmer |57334 3800
| Zykluzzshler | 2365 500
=] ;Vglfahn_a_n_sda_ten - 2400
| Status | Zyklus beendet
[Chargentir. |conotT7o g=o°
Pioaramin [B1i1 34 Feste Giliter T
= |Benutzerfelder 2500
| Sterilisiergut | Semikritisch /B
pat S == ! 2800
| Behandlun_g_smdlkator i (0]
Prozessindik ator oK :
|Helix-Test |OK 2200
B gnj_n_arkung | keine 2000
| Prozeszheurtailung | Zufriedenstellznd (200
Produktheigabe iR - 1800
I 1400
it -
1200
— Benutzer 1 e
l Mustermann, bax hd
' =00
Abbuch | ok | |B*°
A =00
b
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| F'.ro._ze;sbléurte.ilyng
3_F'r0duktfreigabe

:__Ger_étgnan'n_a Sterilisatar
e Demo
| Standort |
P Ersteleditmirier (ST
Zykluszahler 2365
EGe.réitekat-egorie |Demo

e ;Anze.i.ge .

# |Verfahrensdaten

| Sensorik

=I| Benutzerfelder
| Sterilisiergut [Semikiitizch A8
;Behandiungsindikator :DK
[Prozsssindicater _[OK
|Heliz-Test |0k
| Bemerkung | keine

=/ Freigabe

:Zufliedgqstqllqnd
|Ja



Die eingetragenen Angaben in den Benutzerfeldern werden im Freigabedialog abgefragt,
sobald das Gerateprogramm durchlaufen ist und die Produktfreigabe erteilt werden kann.

Voraussetzung fur das Erscheinen der Benutzerfelder im Freigabedialog ist ein aktiviertes
Freigabefeld.

6 Freigabe

Vor der Freigabe der Medizinprodukte mussen die aufgezeichneten
Prozessdaten auf den vollstdndigen und korrekten Prozessverlauf hin Gberpruft
werden. Achten Sie auch auf eventuelle Fehler- und Warnmeldungen lhres
Aufbereitungsgerates.

Die Aufbereitung von Medizinprodukten endet mit der Freigabe zur Anwendung. Diese erfolgt
auf der Basis der Ubereinstimmung der bei der Aufbereitung jeweils ermittelten
Prozessparameter mit denen der Validierungsprotokolle und schlie3t die Durchfihrung und
Dokumentation der taglichen Routinepriifungen, die Uberpriifung und Dokumentation des
vollstdndigen und korrekten Prozessverlaufs (chargenbezogene Routineprifung und
Chargendokumentation), die Uberpriifung der Verpackung auf Unversehrtheit und Trockenheit
und die Uberpriifung der Kennzeichnung mit ein.

Auflerdem muss geprift werden, ob das angeschlossene Aufbereitungsgerat keine Fehler- und
Warnmeldungen ausgibt. Bei Fehler- und Warnmeldungen des Gerates ist die
Gebrauchsanweisung des Gerateherstellers heranzuziehen.

SegoSoft ist standardmaRig so eingestellt, dass sich nach jedem Programmende automatisch
ein Dialogfenster 6ffnet, in dem genau die beschriebene Freigabe zur Anwendung der
Medizinprodukte stattfindet.

6.1 Freigabedialogfenster

Zu 6ffnen mit: offnet sich standardmaRig automatisch nach jedem Programmende.

Geratename Sterilisator

;:S;ZZZE::“F“E’ e Freigabedialogfenster mit den zur Freigabe

S e —— wichtigen Angaben Uber das Medizingerat,
Status Zyklus beendet den Verfahrensdaten, den zum Ausflllen
Chargen i D000038 selbst definierten Benutzerfeldern und der

] E:Zf’a::; F1 134" Fede Gile Freigabe mit der Prozessbeurteilung und der
Prozgssbeurteilung Unbekannt P rOd u ktfre Ig a be .

Produktfreigabe Urbekannt
Die Grole des Freigabedialogfensters kann
variabel mit der linken Maustaste den
Gegebenheiten angepasst werden. Die
Einstellung wird gespeichert.

Produktfreigabe nicht erteilt
Benutzer
Musterfrau, Petra v

Abbrechen Hiffe
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Erst nachdem die Benutzerfelder und Freigabefelder tber die Dropdown-Listenbearbeitet
wurden, erscheint im Dialogfenster der Eintrag ,Produktfreigabe erteilt* bzw.
,Produktfreigabe nicht erteilt®. Nach vollstandiger Bearbeitung des Freigabefensters
erfolgt Uber "OK" eine Passwortabfrage fir die freigebende Person.

Die Auswahl der freigebenden Person erfolgt Uber eine Passwortabfrage. Anschliel3end wird
fur die freigebende Person die digitale Signatur mit Name, Datum und Uhrzeit erstellt.

[=!| Information =
[Gerdtenams Steriizator

Herstellzﬁmummer 57334 HlPassworteingabe
Zykluzzahler 2365
Wame Musterfrau Petra
= Yerfahrensdaten
Status Zyklus beendet Abbruch
Chargen-Mr. Dooo0n:s
Programm P1 134" Feste Giiter
=/ Freigabe
Prozessbeurteilung In Ordrung
HE] iv

Nach Passworteingabe und Klick auf "OK"
wird die so freigegebene Aufzeichnung
automatisch in das PDF-Format
umgewandelt (wenn die
Standardeinstellungen nicht verandert
wurden) und als solche in dem PDF Archiv
aufgenommen.

Produkifreigabe erteilt
Benutzer
Musterfrau, Petra W

Abbrechen Hife

Manuelles Offnen des Freigabedialogs:

Ist das Dialogfenster Gber ,Abbruch” geschlossen worden oder ist die automatische Freigabe
am Aufzeichnungsende deaktiviert, kann der Freigabedialog manuell gedffnet werden.

Zu offnen mit:
Ist das Dialogfenster Gber ,Abbruch® geschlossen worden:
Bei gedffnetem Aufzeichnungsfenster uber ,Bearbeiten/Aufzeichnung/Freigabe“

ED Datei | Bearbeiten | Ansicht Archiv Extras Fenster 7

J B g s Tt E‘ 7 ‘

L Kopieren Strg+C -

Ubersicht =
Einfigen Strg+V

Sterilisator
Alles markieren Strg+A

Diagramm [

Aufzeichnung 3 Freigabe |
Priifen

’ AbschlieBen A hN\(F

oder iiber das Ubersichtsfenster mit einem Doppelklick auf den Eintrag ,Geritename
/1Zyklus beendet*

T

1200

1200
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FEIXDE &S X0 B

LIbersicl x Chart Heport
Sterilisator - Zyklus beendet o

1600

1500

1400

7 Etikettendruck

Der SegoSoft Barcode Etikettendruck kennzeichnetdie steril gelagertenInstrumente mitder
eindeutigen SegoSoft Chargennummerund ermaglichtdie Chargenrtickverfolgungder
aufbereiteten Instrumente zum jeweiligen Aufbereitungsprozess. Die Berechnungdes
Verfallsdatumsfur die aufbereiteten Chargen erfolgt automatisch durch die Software.

7.1 Barcode-Etikett

Gerate-Name Gerate-Seriennummer
.
VZM RDG 1, §3081260
Datum ———19.02.2009 - 18.08.2009 ——— Verfallsdatum
' C000044 Chargennummer
Freigebende Person Muster Franz
Universal 134°C ————— — Programmname

- I

Chargennummer als Barcode
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7.2 Etikettendruckdialog

Der Etikettendruckdialog 6ffnet sich automatisch nach einer erfolgreichen Produkt- und
Prozessfreigabe in SegoSoft.

Einstellungen  Etiketten Machbestellung 7

((S SEGO | SOFT

Medizingerat Sterilisator L s
Seriennummer 57334 ,,AberCh bricht den

Chargennummer O E] Etikettendruck ab.

Freigebende Person Remote, Sego

Bemerkung ~+Anzahl“ Wahlen Sie die
gewinschte Anzahl an Etiketten.

,Drucken“ druckt die
gewunschte Anzahl Etiketten.

Sterilisator, 57334
04-05-2015 - 31-10-2015
Do00040

Remote, Sego
K

iy

7.3 Einstellungsdialog
Sie 6ffnen den Einstellungsdialog Uber ,Einstellungen/Etikett

Einstellungen | Etiketten Machbestellung  7#

Etikett
Beenden ALT-F4 g E @
="/

Der Einstellungsdialog 6ffnet sich neben dem Hauptdialog
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Segolabel - Einstellungen

Einstellungen  Etiketten Nachbestellung 7 Grife
Breite 53 mm Offset 0 mm
SEGO R
Hah
=)  SEGO|SOFT v s
Frocess Documentation Etikett:
Etikett
Wiahlen Sie Thr Etikettenformat aus v
Medizingerat Sterilisator
Seriennummer 57334 Schriftarten
Chargennummer DO00041
Freigebende Person Remaote, Sego Text Arial, B
Bemerkung Barcode Bar-Code 39, 18
Ausrichtung
Hochformat
[ querformat

Sterilisator, 57334
04-05-2015 - 31-10-2015 Drucker
DO0004

1
Remote, Sego w
Hlm‘i ||'1H34° Feste Gliter

Verfallsdatum

180 | Tage
[JFenster nach Drucken automatisch schliessen

ARbruch P E L1 Drucken Abbrechen Ubernshmen CK

7.4 Funktionen des Einstellungsdialogs

Menugruppe ,,GroBe*: tragen Sie hier die Angaben zu Hohe und Breite des Etiketts,
sowie den Offset des Etiketts ein. Der Offset ist der Abstand zwischen oberem
Etikettenrand und dem Beginn der gedruckten Schrift.

Menugruppe ,,Schriftarten®: Wahlen Sie die Schriftart fir den Etikettentext und
den Barcode aus

Menugruppe jAusrichtung®: Legen Sie die Ausrichtung des Etiketts, ,,Hochformat”
oder ,,Querformat”, fest

Menugruppe ,Drucker“: Wahlen Sie den Drucker zum Barcode-Etikettendruck.

Menugruppe ,Verfallsdatum®: Geben Sie die gewlunschte Anzahl an
Haltbarkeitstagen ein. Die Software berechnet automatisch das korrekte
Verfallsdatum fur die jeweilige Charge.

Bitte beachten Sie bei der Einstellung des Verfallsdatums die Vorgaben zur

maximalen Lagerdauer in Abhangigkeit von der Sterilgutverpackung!

Siehe hierzu Tabelle ,Lagerdauer® aus DIN 58953-7 ,Sterilisation -
e, Sterilgutversorgung - Teil 7: Anwendungstechnik von

Sterilisationspapier, Vliesstoffen, gewebten textilen Materialien,

Papierbeuteln und siegelfahigen Klarsichtbeuteln und -schlauchen*

Fur Papierbeutel nach DIN EN 868-4 und siegelfahige Klarsichtbeutel
und Schlauche nach DIN EN 868-5 oder gleichwertige Verpackungen
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gilt eine maximale Lagerdauer von 6 Monaten, sofern die Lagerung
geschutzt (trocken, Licht geschutzt, staubfrei) nach 4.3 in DIN 58953-8
erfolgt.

Checkbox ,Fenster nach dem Drucken automatisch schliessen*: [st die
Checkbox ausgewahlt, wird der Barcode-Etikettendruck Dialog automatisch nach
dem Druck der Etiketten beendet.

,.,.I'..'lbernehmen“ Wahlen Sie ,,Ubernehmen*“ um die von Ihnen durchgefiihrten
Anderungen direkt in der Etikettenvorschau zu Uberprufen.

»OK“ Wahlen Sie ,Speichern” um die gewlnschten Einstellungen dauerhaft zu
speichern.

wAbbrechen® beendet den Einstellungsdialog.

7.5 Etikettennachdruck

Die Moéglichkeit zum nachtraglichen Barcode-Etikettendruck ist nur fiir
positiv freigegebene Prozesse und Chargen gegeben.
Der Etikettennachdruck ist nur fiir Benutzer zugelassen, die einer Gruppe

mit der Berechtigung zum Nachdruck angehéren!
Wahlen Sie im SegoSoft PDF Archiv mit aktivierter rechter Maustaste den Prozess
aus, fur den Sie Etiketten nachdrucken mochten.

g [T LTI e a e e —

Dvklus ... C00001Z F1l 134 Por... 1625 57
Zyklus ... | 000014 TAEIE S ooy 57
Zvklus ... | CO0001S Kopieren.. 57
Zvklus ... | CO0001G Anzeigen 57
EFEUS Lo 000017 Spalten konfigurieren. .. =
Zwklus ... 000015 . 57
Sork
Zyklus ... | £000019 orHeren 15
Zyklus ... | CODOODZ0 Suchen (Fikter setzen)... F3 57
Zydus ... | C000021 Filter zuriicksetzen =/
i o I - | 57
Zykus ... CO000Z3 Ekikettendruck. 5':
Zwklus ... CO00024 57
Zyklus ... COO00Z5 akkualisieren F5 57
Zvklus ... | CO0002G 57
Zyklus ... CO000Z25 alles markieren Strg+a =T
Ewklus ... | COODOZE FI Lo P, oo 57

=. ..o Ealatate oyl ] Lol Sy | By PR EalaTu b R T Ty o Eatel

Wahlen Sie den MenUpunkt ,,Etikettendruck*“ um Barcode-Etiketten flr den
ausgewahlten Prozess nach zu drucken.
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8 Archiv

Die erfassten Messdaten werden sofort nach Erhalt vom angeschlossenen Gerat in einem
systemeigenen, proprietaren, nicht offen gelegten, gegen Manipulation geschutzten Format
zwischengespeichert. Diese Rohdaten werden unter ,,Archiv/Aufzeichnungen® aufgelistet
und stehen auch nach beendeter Aufzeichnung beispielsweise zu Analysezwecken zur
Verfligung. Mit einem Doppelklick der linken Maustaste auf die gewlinschte Aufzeichnung wird

ein separates Fenster [Aufzeichnung], das so genannte Aufzeichnungsfenster, gedffnet.

Nach der Freigabe Uber den Freigabedialog erfolgt standardisiert eine Umwandlung der
Rohdaten in das PDF-Format. Die PDF-Dateien werden unter ,Archiv/PDF Archiv*
aufgelistet und kénnen ebenfalls mit einem Doppelklick der linken Maustaste auf die
gewinschte Aufzeichnung gedffnet werden. Ein separates Fenster [PDF Archiv] 6ffnet sich

mit dem Liniendiagramm, dem Report, dem Protokoll, den aufgelisteten Messwerten und den
Informationen der Prozessdaten der gewlinschten Aufzeichnung.

Uber das Audit trail werden die Angaben, die unter ,Extras/Einstellungen* festgelegt
wurden mitprotokolliert.

9 Authentifizierung

9.1 Sitzungsorientierter Login

Bei allen wichtigen Schritten fir die nachvollziehbare Dokumentation z.B. beim Freigeben /
Signieren von Dokumenten erfolgt die Abfrage des Kennworts und des Benutzernamens.

Login e

Benutzer

uztermann, Max j

Der Loginstatus ist unten rechts aus der Statusleiste zu entnehmen.

i 2
£|< T . v |IE] 4 b
Bereit R Nistermann, Ma D] INUM

Um vor unbefugtem Zugriff zu schitzen, kann mit entsprechenden Gruppenrechten tber
.Extras /Einstellungen“ in der Baumstruktur ,Stammdaten/Einstellungen® ein
Zeitintervall definiert werden, nach wie vielen Minuten ein automatischer Logout erfolgen soll.
SegoSoft meldet den angemeldeten Benutzer automatisch nach einem bestimmten
Zeitintervall vom System ab, um vor unbefugtem Zugriff zu schitzen.

Segosoft Uberpruft die Anzahl der fehlgeschlagenen Authentifizierungsversuche

seit der letzten erfolgreichen Authentifizierung nach Programmstart. Wird die

Maximalzahl an fehlgeschlagenen Authentifizierungen erreicht, so kann der
e, Benutzer sich fur eine Zeit von 2 hoch n (n = Anzahl der fehlgeschlagenen

Authentifizierungsversuchen) nicht mehr authentifizieren.

Die Maximalzahl an fehlgeschlagenen Authentifizierungen betragt 5.
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Schlagt die Authentifizierung fehl, so wird dies durch folgende Meldung
angezeigt: ,Fehler beim Login. Falsches Passwort?*

Das Zeitintervall bei Erreichen der Maximalzahl an fehlgeschlagenen
Authentifizierungen wird nicht angezeigt, ein Einloggen ist in diesem Zeitintervall
nicht moéglich.

9.2 Anderung des Passworts
Zu o6ffnen mit: ,,Extras/Passwort andern

Nach Eingabe des aktuellen Passworts kann der ausgewahlte Benutzer ein neues Passwort
wahlen.

Die Anforderungen an das Passwort werden Uber die Gruppe

zugeordnet, deren Festlegung erfolgt durch den Administrator.
<@ Fur den Administrator gelten folgende Passwortregeln:

Die minimale Passwortlange betragt 6 Zeichen, das Passwort

mul Klein- und GroBbuchstaben, sowie Ziffern enthalten.

Ist die Anderung des Passwortes nicht méglich, so wird dies mit

einer Dialog-Meldung , Passwort wurde nicht geandert” und

weiteren Details zum Grund der fehlgeschlagenen Anderung

angezeigt (z.B. ,Passwort zu kurz“, ,Kleinbuchstaben

bendétigt”, ,,GroBbuchstaben bendtigt”).

’ Wahlen Sie ein gutes Passwort und halten Sie es geheim.
@

10 Anhang

10.1  Uberpriifung der Signatur des Freigabe-Dokuments

Die Uberprifung der Signatur erfolgt nach folgendem Verfahren mit Hilfe des
Adobe Readers (Adobe Acrobat Reader ab Version 11.0.8).
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Nach dem Signieren des Freigabe-Dokuments vorgenommene Anderungen
kénnen dazu fuhren, dass die Signatur ungultig wird. Speichern Sie daher das

PDF Freigabe-Dokument nach dem Offnen nicht mit dem Befehl ,Speichern
S unter?“ ab.

10.1.1  Vor der ersten Signaturprifung
Einlesen eines vertrauenswurdigen Zertifikats

Vor der ersten Uberprifung muss das Zertifikat des Benutzers zunéchst als
vertrauenswdurdig eingestuft werden. Dem Adobe Reader sind die Zertifikate der
Comcotec Messtechnik GmbH im Auslieferungszustand derzeit nicht bekannt.
Deshalb wurde eine Signaturpriafung mit einem neu installierten Adobe Reader zu
dem Ergebnis fuhren, dass die Gultigkeit der Signatur und die ldentitat des
Unterzeichners unbekannt sind. Vor der Uberprifung der Signatur muss das
Zertifikat daher zunachst als vertrauenswdurdig eingestuft werden.

Von der Comcotec Messtechnik GmbH wird das Wurzel-Zertifikat Uber die Webseite
der Comcotec Messtechnik GmbH zum Download zur Verfugung gestellt. Dieses
Wurzelzertifikat muss im AdobeReader zu den vertrauenswurdigen Zertifikaten
hinzugeflgt werden.

Dies geschieht durch Einlesen dieses vertrauenswurdigen Zertifikats. Hierfur sind

folgende Schritte notwendig*:

*Stand Marz 2014 mit Adobe Reader XI. Aufgrund der verwendeten Version des Adobe Readers kann
das Einlesen des vertrauenswirdigen Zertifikats auf unterschiedliche Weise erfolgen. Bitte fuhren Sie
das Einlesen gemaR den Anforderungen des verwendeten Adobe Readers aus.

1) Laden Sie das Root-Zertifikat (Comcotec Root CA) Uber die Webseite
https://www.segosoft.info auf Ihren PC und Uberprifen Sie es mittels der auf der
Webseite angegebenen Checksumme auf Integritat.

Alternativ kdnnen Sie auch das mit der Segosoft mitgelieferte Root-Zertifikat
hierfir verwenden.

2) Starten Sie Adobe Reader und wahlen Sie unter Bearbeiten die Option
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J~ Adobe Reader

N Anzeige  Fensker  Hilfe

Ausschneiden Strg+X
) Kopieren Strg+C
Einfiigen Strg+y

Liischen

Alles auswahlen Strg+a

Auswahl aufheben Urnschalt+Strg+A

Schnappschiuss erstellen f
Rechtschreibprifung 4
Erweiterte Suche Umschalt+Strg+F
Schutz 4
Analyse »
Ein-f&usgabehilfe 4
Yoreinstelungen. .. Strg+K

Voreinstellung aus
3) Wahlen Sie im linken Fenster unter Kategorien die Option Unterschriften und

aktivieren Sie im Abschnitt Identitaten und vertrauenswirdige Zertifikate
den Button Weitere

Voreinstellungen

X

Kategorien:

Digitale Unterschriften
Allgernein
Dokumente Erstellung und Erscheinungshild

kornmentieren
Seitenanzeige + Steusrungsoptionen fur die Erstelung einetr Unterschrift
“allild + Festlegen des Erscheinungsbilds von Unterschriften innerhalb eines Dokurnents

3D & Multimedia
Adobe Online-Dienste
Esﬁiﬁ:g:ggﬁiﬂe « Festlegen, wie und wann Unterschriften gepriift werden
Einhieit
E-Mai-Kaorten
Formulare Identititen und vertrauenswirdige Zertifikate
Identitat
Internet + Erstellen und Werwalten wvon Identitaten fur die Unterzeichnung "
Javascript « \erwalten von anmeldeinformationen fr die Yertrauenswirdigkeit von Dokumentel

———

Uberpriifung

Lesen
Meassen (2D)
Messen (30) Zeitsternpel fur Dokumente

Messen (Geo)
Multimedia (dtere Versionen) + Konfigurierung der Servereinstellungen flir Zeitsternpel
Multimedia-Berechtigungen {dtere Versionen)
Rechitschreibung

Sicherheit

Sicherheit (erweitert)
Sprache

Suchen

Tracker

Uberpriife

Updater

OK ] [ Abbrechen
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4) Es offnet sich das Fenster ,Einstellungen fur digitale IDs und
vertrauenswurdige Zertifikate”

Klicken Sie im Navigationsmenu links auf Vertrauenswiirdige Zertifikate
und wahlen Sie den Button Importieren aus:

- Einstellungen fiir, digitale IDs und| vertrauenswiirdige Zertifikate

/ ﬁlmpurtieren ﬁExpDrtieren ,F Fertifikatdetals &) Entfermnen

Marre Aussteller des Zertifikats Ablaufdaturm A
AC Camerfirma TSA C& <ac_cam... Chambers of Commerce Root <., 20325.05.20 07:20:50 2
AC OTU AC Racine - Root Ca - 2012 2020.12,31 13:00:00 2
AC Raiz Certicarnara 5.4, AC Raiz Certicirnara 5.4, 2030.04,02 21:42:02 2
Actalis Qualified Certificates CA G1 Actalis Qualified Certificates CA G1  2022.02.16 10:22:111 2
Artalis Time Stamping CA G1 Artalis Time Stamping CA G1 2032.07.19 134501 2
Admin-Root-Ca Admin-Root-Ca 2021.11,10 07:51:07 Z
Ardnbe Rt CA Ardnbe Ront CA AN23.01.089 MNeN7:23 7 ¥
< >
Ii |
-

Eigene vertrauenswiirdige Zertifiliate verwalten

Thes ist eine Liste der vertranenswindigen Zertifikate, die mu Threr Verwendung auf diesem
Computer verfiighar sind. Jede digitale Tnterschnift enthalt ein Zertifikat, das verwendet wird,
utn = bestirumen, ok die Tnterschnft giltig und vertravenswiirdig ist.

Verwenden Sie Rinstellungen fiir Vertrauenswilrdigheit bearbeiten, um die Altionen

4 1 L N 4 . 1 L ST . Lot PR

5) Im Fenster ,Zu importierende Kontakte auswahlen” gehen Sie auf den
Button Durchsuchen und o6ffnen Sie das heruntergeladene Zertifikat. Im
Abschnitt Kontakte werden der Eintrag ,Comcotec Root CA“ und nach
Anwahlen des Kontakts , Comcotec Root CA (2013)" im Abschnitt Zertifikate
das zugehorige Zertifikat angezeigt.

Zu importierende Kontakte auswihlen

In diesemn Dialogfeld kinnen Sie die Kontakte auswahlen, die in Thre vertrauenswirdigen Identitdten importiert werden
sollen. Sie kinnen auch die Vertrauenswirdigkeit flr beliebige Zertifikate festiegen, die den importierten Kontakten
zugeordnet sind.

Kontakte
[Elcomcotec Root ca (2013) info@segosoft.info
Zertifikate

In dieser Liste werden die Zertifikate angezeigt, die demn derzeit ausgewahiten Kontakt zugecrdnet sind.

Antragsteler Aussteller Ablaufdaturn Details. ..

Comcotec Root

Wertrauenswirdigkeit. ..

[ Importieren ] [ Abbrechen l

6) Wahlen Sie den Button Vertrauenswirdigkeit und verwenden Sie das
vertrauenswurdige Comcotec-Zertifikat als vertrauenswurdigen Stamm fur
unterschriebene Dokumente und Daten
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Kontakteinstellungen importieren E

Zertifilkatdetais
Thema: Comcotec Root C& (2013) <infoi@segosoft.info:
Alssteller:  Comcotec Root Ca (2013) <info@segosoft.infoz

Werwendung @ Worgang unterschreiben, Dokument unterschreiben, Chiffrierschilissel,
Dokumnent verschilsseln, Zertiflkat unterschreiben, Liste zurickgezogensr

Ablaufdatur:  24.06,2023 00:00:00
Wertrausnswilrdigkeit
Zur erfolgreichen Signaturprifung muss ein zum Signisren von Dokumenten
verwendetes Fertifilkat als Vertrauensanker festgelegt werden oder mit einem

Wertrauensanker verkettet sein, FOr einen Yertrauensanker wird keine

Zweck als vertrauenswirdig:

[ Zertifizierte Dokumente

Ok ] [ Abbrechen

7) Nach Bestatigen dieser Einstellung mit dem Button OK importieren Sie

anschlieBend das Zertifikat durch Aktivieren des Button Importieren. Sie
erhalten eine Meldung Uuber den erfolgreichen
»Einstellungen fuar digitale IDs und vertrauenswurdige Zertifikate” ist das
Comcotec Root CA nun als vertrauenswurdiges Zertifikat aufgefuhrt.

10.1.2 Uberprufen der Signatur

Import.Im Dialogfenster

Die Gultigkeit der Signatur weiterer Dokumente kann nun mit dem Adobe Reader

kontrolliert werden:

Hierzu ist es erforderlich, die Eigenschaften der Unterschrift (Signatur)

anzuzeigen, linke Spalte Icon Unterschriften.
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¥L 11C2621B.pdf - Adobe Reader

Datei Bearbeiten Fenster Hilfe

= Meine Dateien @ fj @@ E| @‘f11|

O Diese Datei verlangt Konformitat mit dermn PDF/A-Standard und wurde schreibgeschitzt ge

Anzeige

e | DMS - - Frozess-Daien -1
Irfesrmatics ‘wariah ressdal
e T aiam WS - ETED
Gt rbergat Firma Comcole: GmbH Ende
Uinkeie: e il Tre Darrez PG Dot
d  Carmany (DE) Yamon 10 St
Harsisdwrrummer 1115000 Chargan-hli
Zyhhazinhe £ty Pregamm
Cioritte hatagu ta Crame Ergubnin

Der Benutzer kann feststellen, dass die Unterschrift gultig ist und nicht verandert
oder beschadigt wurde. Ist eine Unterschrift gultig, wird dies angezeigt als
L~Unterschrift ist gultig”

L 104EEQBE. pdf - Adobe Reader,

B

Datei Bearbeiten Anzeige Fenster NE(G=

R FH S|

@) [1] 12| (=) @ [7ee [-] | lof] =

Werkzeuge Signieren Kommentar
Anmelden
@ Unterschrigben und alle Unterschriften sind gilti, /M N N
T » PDF-Datei exportieren
@ Unterschriften ] [¥] —| = PDF-Datei erstellen
%. V—— \ Al priifen Adobe CreatePDF (7]

En

=g

ision 1: Unterschrieben von Miiller Linda
\.-Unt_elscj\ft isk giltig:
o T M tehr geandert.

Unterschrift ist giiltig, jedoch kannte die Sperrung der Identitit des Unterzeichners nicht geprift
Die Uhrzeit der Signatur stammt von der Uhr des Computers vom Signierer,
Unterschrift ist LTY-Fahig
Unterschriftsinformationen
Zuletzt geprift: 2014.02,28 14:57:07 +01'00"
Feld: Signature {Unsichtbare Unterschrift)

Klicken Sie, um diese VYersion anzuzeigen.

Um festzustellen, ob das Zertifikat aus der vertrauenswirdigen Quelle stammt,
konnen die Eigenschaften des Zertifikats auch mit dem vertrauenswurdigen

HMit einem bezahlten Abonnement. Dateien in das POF-
Farmat koreertieren und sie schnell und einfach mit
anderen Dateitypen zusammenfihren,

Datei zur PDF-Konvertisrung auswéhlen:

Diatel auswahlen

» Dateien senden

» Dateien speichern

Zertifikat verglichen werden:
Unterschriftsinformationen ->Zertifikatsdetails - Register Details:
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Lertifikatanzeige @

In diesem Dialogfeld kdnnen Sie die Details zu einem Zertifikat und dessen gesamte Ausstellungskette anzeigen. Die
Details entsprechen dem ausgewahlten Eintrag.

[[] alle gefundenen Zertifizierungspfade anzeigen

=) Desinfektions-AG - Zertifikat | | zusammenfassung Sperrung | Vertrauenswiirdigkeit | Richtlinien | Rechtlicher Hinweis

Miller Linda
Zertifikatdaten:
Name Wert Lo
[ Vversion 3
[E Unterschriftsalgorithmus SHAZ56 RSA
[EE Antragsteller cn=Milller Linda
@ Aussteller c=DE, |=Berlin, o=Desinfektions-AG, cn=Desinfektions-...
@ Seriennummer 4370865067 SA 30 FB 1CES
@ Giitigkeit beginnt am 2013/09/01 02:00:00 +01'00'
3 Giiltigkeit endet am 2015/09/01 02:00:00 +01'00' v

Nun konnen Sie die angezeigten Werte (Antragssteller, Aussteller, Seriennummer,
Gultigkeit, SHA256-Prifsumme) auf Ubereinstimmung mit dem ausgedruckten
Zertifikatsdokument Uberprufen:
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____________________________ |Miele

PROFESSIONAL

Distributor
Miele & Cie. KG

Business Unit Professional

Carl-Miele-Stra3e 29
33332 Glitersloh
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 €

Inter Miele Sales

AUSTRALIA

Miele Australia Pty. Ltd.

1 Gilbert Park Drive
Knoxfield, VIC, 3180
Tel.+613 97 64 71 30
Telefax +613 97 64 71 49

AUSTRIA

Miele Gesellschaft mbH.
Mielestrafe 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 43 27 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

+45 4327 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.0 180220 21 21 (B ct)*
Telefax 0 800 225 57 55

* Only in Germany

GREAT BRITAIN

Miele Co. Ltd.

Fairacres

Marcham Road, Abingdon
Oxon OX141TW

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

HONG KONG

Miele (Hong Kong) Lid.

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

Kowloon

Tel. +852/2610 1331

Telefax +852/2610 1013

Manufacturer

Comcotec Messtechnik GmbH

GutenbergstraBe 3

85716 UnterschleiBheim b. Mlinchen

Germany

Service contact;

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

email: miele@segosoft.de

IRELAND

Miele Ireland Ltd.

2024 Bianconi Avenue
Citywest Business Campus
Dublin 24

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

ITALY

Miele Italia 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 Yeoksam-dong
Gangnam-gu

Seoul 135-080

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

LUXEMBOURG

Miele s.ar.l.

20, Rue Christophe Plantin
2339 Luxembourg

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

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

NETHERLANDS

Miele Nederland B.V.

De 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. Wellingtan, 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 Sclna

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

SWITZERLAND

Miele AG

Limmatstr. 4

8957 Spreitenbach

Tel, +41(0)56/4 17 20 00
Telefax +41(0)56/4 17-24 89

UNITED ARAB EMIRATES
Miele Appliances Ltd.
Geld & 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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