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1 Was Sie beachten miissen - Benutzerhinweise!

Verantwortung:

Die Verantwortung fiir 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 haftungsrechtlichen 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 1SO 9001, DIN EN ISO 13485, GMP,
DIN EN ISO 15189), in der Richtlinie der Bundesarztekammer (RiliBAK) und in der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) explizit gefordert.

Sie umfasst die Ausarbeitung eines dokumentierten Nachweises, dass ein Prozess dauernd
ein Ergebnis oder Produkt erzeugt, welches vorgegebene Anforderungen erfullt.

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

Installationsqualifikation / Installation Qualification (1Q),

Designqualifikation / Design Qualification (DQ)

Funktionsqualifikation / Operational Qualification (OQ),

Leistungsqualifikation / Performance Qualification (PQ),

Instandhaltungsqualifikation / Maintenance Qualification (MQ).
Comcotec unterstitzt als Dienstleister gerne bei der Erstellung dieser Qualifikationen.
Bezug auf Normen, Richtlinien und Verordnungen in den jeweils giltigen Fassungen.
Fachliche Eignung Bedienpersonal
In Deutschland gilt fur die Instrumentenaufbereitung in Krankenh&user/Kliniken, Arzt- und
Zahnarztpraxen, sowie in allen anderen Arbeitsbereichen, in denen Tétigkeiten mit
biologischen Arbeitsstoffen von Angehdérigen der Fachberufe im Gesundheitswesen ausgetibt
werden:
.Der Arbeitgeber darf Tatigkeiten (...) nur Personen tbertragen, die eine abgeschlossene
Ausbildung
in Berufen des Gesundheitswesens haben oder die von einer fachlich geeigneten Person
unterwiesen sind und beaufsichtigt werden.”
(4.1.10 Ausbildung und fachliche Eignung, TRBA 250 Biologische Arbeitsstoffe im
Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege Stand 05/2018)

Fachlich geeignet sind Personen, die aufgrund ihrer abgeschlossenen Ausbildung und
Erfahrung

Infektionsgefahren erkennen und MaRnahmen zu ihrer Abwehr treffen kénnen, z. B. Arzte,
Zahnéarzte, Gesundheits- und Krankenpfleger, Medizinisch-technische Assistenten,
Hebammen, Desinfektoren, Medizinische oder Zahnmedizinische Fachangestellte,
Rettungssanitater und -assistenten und Altenpfleger.

(2.10 Begriffsbestimmungen, TRBA 250 Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in
der Wohlfahrtspflege Stand 05/2018)

Desinfektionsarbeiten umfassen sowohl die Planung dieser Arbeiten als auch die
Durchfiihrung.

1) SegoSoft ist eingetragenes Warenzeichen von Comcotec Messtechnik GmbH
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Geratetreiber

Die Auswahl des richtigen Gerétetreibers ist ein wesentlicher Bestandteil fur eine
reibungslose und richtige Aufzeichnung der Prozessdaten durch SegoSoft. Der Betreiber ist
verpflichtet exakt die richtigen Angaben in Bezug auf den Gerétehersteller und den Geratetyp
bei dem Einrichten des Gerétes zu tatigen.

Freigabedialogbenutzer:
Es durfen nur Personen beauftragt werden, die auf Grund ihrer Ausbildung und praktischen
Tatigkeit Uber die erforderlichen speziellen Sachkenntnisse verfiigen (beféhigte 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 Uberpriift 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

BestimmungsgemaRer Gebrauch:

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

Die Aufgaben einer Prozessdokumentation bestehen in der Erhebung und Verwaltung von
Daten, die von externen Geraten sogenannten Endgeraten an das System tbermittelt werden.
Oberste Ziele hierbei sind ein Hochstmald 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 dafiir vorgesehen Optimierungen an den Prozessen oder
Prozessparametern der angeschlossen Medizingerate durchzuftihren.

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

Maintenance Qualification
Dokumentierter Nachweis einer regelmafigen Wartung. Beschreibung aller zur Wartung und
Instandsetzung erforderlichen MaRnahmen.

Giiltigkeit der digitalen Signatur:

Um eine Gefahrdung der Rechtssicherheit der signierten Daten weitgehend auszuschliel3en,
missen die Verschlisselungsalgorithmen alle zwei Jahre im Rahmen der Maintenace erneuert
werden. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an unseren Support-Mitarbeiter. Buchen Sie unsere
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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, Sterilisatoren) und
Konvertierung dieser Daten in ein fir den Anwender der Software lesbares Format,

« Bericksichtigung der Validierungswerte der jeweiligen Gerate, indem im Rahmen einer
Softwarevalidierung die Kalibrierung bertcksichtigt wird (Die Validierung des
Aufbereitungsprozesses durch den Anwender ist nach MPBetreibV 88 gesetzlich
vorgegeben)

- Evaluierung, dass die von der Schnittstelle tbernommenen Daten tatsachlich vom
angeschlossenen Gerat herrihren,

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

« graphische Darstellung tbereinandergelegter Kurven von Ist- und Soll-Werten,

+ Visualisierung und Dokumentation des Aufbereitungsprozesses in Echtzeit.

+ Prozessdarstellung fir die Freigabeentscheidung bei der Aufbereitung,

« Berechnung eines Verfallsdatums fir die sterilen Instrumente nach der
Einstellungsvorgabe des Aufbereitungspersonals (Standardeinstellung: 180 Tage)

- Kennzeichnung der steril gelagerten Instrumente mit Verfallsdatum, Chargennummer
und Sterilisationsprogrammnamen.

+ Rechtssichere Nachweisfihrung durch elektronische Signatur. Menligesteuerte
Bedienung und Archivierung der relevanten Daten nach der Beurteilung und Freigabe
durch das Fachpersonal incl. Identifikationsnachweisfiihrung.

« Langzeitarchivierung der Dokumente mit Schutz vor unautorisierter Veranderung.

Uberpriifungsfenster

Das Uberprufungsfenster wird direkt nach dem Start von SegoSoft automatisch gedffnet.
Dem Anwender werden Informationen Uber den Sicherheitsstatus der Praxis- und Benutzer-
zertifikate und dem Aktivierungsstatus der Aufbereitungsgerate gegeben.

Ist z.B.: die digitale Signatur
abgelaufen erscheint im Uberprifungs-

fenster ,Kontaktieren Sie lhren
Software Support!«

Mit dem Auswéhlen der Checkbox
»Die Rechtssicherheit ist
nicht gewahrleistet. bestatigt

der Anwender, dass er die Information
zur Kenntnis genommen hat.
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Werden trotz des Warnhinweises

n»Die Rechtssicherheit ist nicht gewahrleistet.“

weitere Aufzeichnungen gestartet, werden die Prozessdaten weiter
aufgezeichnet.

Die Daten kénnen jedoch nicht mehr rechtssicher freigegeben werden.

Zur Gewabhrleistung der Rechtssicherheit der Prozessdaten ist die Erneuerung der
Verschlusselungsalgorithmen der digitalen Signatur eine zwingende Voraussetzung.

Bitte ,,Kontaktieren Sie lhren Software Support!«

Wartungshinweis:

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

Schreibweisen im SegoSoft Benutzerhandbuch:

Meniibefehle werden durch Fettdruck und ,/* gekennzeichnet. ,Datei /Offnen“ bezeichnet
z.B.: den Befehl Offnen im Menul 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 GroRBbuchstaben 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
Richtlinie 93/42/EWG (Medizinprodukte-Richtlinie) ein CE-Zeichen.
Durch diese Kennzeichnung erklart die Comcotec Messtechnik
GmbH, dass das gekennzeichnete Produkt den grundlegenden
Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie entspricht und dass
dieses von den benannten Zertifizierungs-Stelle mit der Nummer
0123 uberwacht wird.
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2 Systemvoraussetzungen

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

Die aktuellen Systemvoraussetzungen kénnen eingesehen werden unter:

Die Systemleistungen fiir 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 lnrem EDV-Verantwortlichen um den aktuellen Status der
Netzwerkeinrichtung abzuklaren.

3 Benutzeroberflache

SegoSoft ist an die Funktionsweisen aller gdngigen 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 / Menu Funktionsleiste
Ubersicht- \ Aufzeichnungsfenster | Gerite-
fenster / einstellungs-
fenster

Statusleiste \ Geratefenster Nachrichtenfenster\

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 Ausfilhrung eines
Mentibefehls ein separates Fenster getffnet wird, erscheinen fiir 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  Exras 7

Offnen... Strg+ 0
Druckereinrichtung...

1 XM\ _Peterlh.. \1321ETIE . wsf
2 XN Peterlh.. 51321 C67F.wsf
3 3N _Peterl\..\13216363 st
4 ChUsersh.. A 3TFCCDG.wsf

Abmelden

Beenden

,Datei/Offnen"
Uber ein Dialogfenster konnen bereits gespeicherte Aufzeichnungen geoffnet werden.

.Datei/Druckereinrichtung"

Uber ein Dialogfenster kénnen Einstellungen des angeschlossenen Druckers vorgenommen
werden.

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

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 Menibefehl, ansonsten
erscheint eine Liste mit den zuletzt getffneten 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®:

In Abhangigkeit vom angeschlossenen Geratetyp (z.B. Sterilisator) stehen die Befehle
.Bearbeiten/Ausschneiden”, ,Bearbeiten/Kopieren’, ,Bearbeiten/Einfiigen“ zur
Verfligung. Zuséatzlich 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 tber das
Kontextmen( aufgerufen werden.

.Bearbeiten/Aufzeichnung"”

In diesem Menl 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":

Die Standardeinstellung der Bildschirmanzeige von SegoSoft ist so eingestellt, dass alle
verfligbaren Ansichten eingeblendet sind. Durch das Auswéhlen mit der Maus kénnen die
aufgefuihrten Bildschirmansichten aktiviert oder deaktiviert werden. Uber die Funktion Reset
konnen die Einstellungen zur Ansicht auf die Anfangseinstellungen zuriickgesetzt werden.
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3.1.4 Menu ,Archiv*

~+Archiv/Aufzeichnungen*

Ein separates Fenster [Aufzeichnungen] o6ffnet sich mit den tabellarischen
Prozessdatenaufzeichnungen aller angeschlossenen Geréate.

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

Kontextmeni Uber rechte Maustaste im Aufzeichnungsfenster

Speichern als...
Kopieren..

Anzeigen

Spalten konfigurieren...

Sortieren...

Suchen (Filter setzen)... F3
Filter zuricksetzen

Aktualisieren F5
Alles markieren Strg+A

.Bearbeiten/Aufzeichnungen/Spalten konfigurieren“ oder Kontextmeni rechte Maustaste
.Spalten konfigurieren“

Ein separates Fenster [Spalten] 6ffnet
Sichtbar Ursichibar sich. Der Tabellenkopf der Prozess-
Freigegeben am datenaufzeichnungen in dem separaten

Beginn

Ence Fenster [Aufzeichnungen] kann mit

[raver
Erngerst Hilfe der Schaltflachen verandert
S — werden. Die vorgegebenen Kriterien
bl (Beginn, Ende, Dauer, Status, Chargen-
S Nr., Programm, Herstellernummer,

ko Zykluszahler, Geratename, Firma, Typ,

Helistest Ergebniz
el Prozessbeurteilung, Produktfreigabe,
e P Freigegeben durch, Freigegeben am)
e Tac rgebris und die durch den Anwender

Belnes eingefiigten Auswahlkriterien kénnen in
der Reihenfolge geéndert und ein oder
ausgeblendet werden.

Abbruch
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Sartiert

Unsartiert

Chargen-Mr.

Richtung
() Aufsteigend

(®) Absteigend

>

<€

M

b

Beginn

Ende

D auer

Statuz

Frogramm
Herstellernummer
Zykluszahler
Gerdtename

Firma

Tup

Standart

Helixtest

Helixtest Ergebniz
Prozessheurteilung
Produktreigabe
Freigegeben durch
Freigegeben am
Textfeld_Pflicht
Helix-Pflicht
Helix-T est-E rgebniz
Beladungl
Beladung2

Abbruch

Spalten

Freigegeben am
Eeginn

Ende

D auer

Statuz

Chargen-Mr.
Programm
Herstellernummer
Zukluszahler
Gerdtename

Firma

Standort

Helintest

Helistest Ergebniz
Prazezsheurteilung
Produktfreigabe
Freigegeben durch
Textfeld_Pflicht
Helix-Pflicht
Helix-T est-Ergebnis
Beladungl
Beladung?
Beladung_1

Werte
() Kein Filter

Aktueler Spalterwert

Eingabe

()

Bereich

()
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.. Bearbeiten/Aufzeichnungen/Sortieren” oder Kontextmeni rechte Maustaste ,Sortieren*

Ein separates Fenster [Sortierung]
offnet sich. Die Kriterien der Tabelle in
dem separaten Fenster
[Aufzeichnungen] kdnnen mit Hilfe
der Schaltflichen 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 Kontextmeni 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 kdnnen mehrere Kriterien in
die Suche eingebunden werden.



Spalten

FreiEeEeben anm ~

Ende
Dauer
Statuz
Chargen-Mr.

Were
(" Kein Filter

Aktueller Spalterert

Eingabe

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

Programri
Herstellernurnmer
Zykluszghler
Geratename
Firma .
Standort EF[B'Ch
Helistest .
Helistest Ergebnis
Prozessbeurteilung
Produktfreigabe
Freigegeben durch
Textfeld_Pflicht
Heliv-Plicht
Heli+-Test-Ergebnis
Beladungl
Beladung?

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)

20.04.2015 00:00:00

21.04.2015 00:00:00

Abbruch

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 kdnnen noch neue Filter zu der Abfrage zugefugt werden.

.Bearbeiten/Aufzeichnungen/Filter zuriicksetzen" oder Kontextment( rechte Maustaste
. Filter zuriicksetzen”

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

.Bearbeiten/Aufzeichnungen/Etikettendruck" oder Kontextmeni 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 Kontextmeni rechte Maustaste
.. Aktualisieren”

Die Ansicht des separaten Fensters [Aufzeichnungen] wird aktualisiert.

Alternativ kann die Taste F5 gedrlckt werden.

LArchiv/iPDF Archiv"

Ein separates Fenster [PDF Archiv] 6ffnet sich mit den tabellarischen
Prozessdatenaufzeichnungen aller angeschlossenen Geréte, 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 hdngt von der
vorher durchgefuhrten Spaltenkonfiguration ab.

Kontextmeni 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 (iber rechte Maustaste
.Spalten konfigurieren

Sichtbar

Unzichtbar

Freigegeben am
Beginn

Ende

D auer

Status

Chargen-Nr.
Programm
Herstellemummer
Zukluszahler
Gerdtename

Firma

Standort

Helintest

Helistest Ergebniz
Prozessbeurteilung
Praduktfreigabe
Freigegeben durch
Textfeld_Pflicht
Helix-Pflicht
Helix-Test-Ergebniz
Beladungl
Beladung2

Abbruch

Ein separates Fenster [Spalten] 6ffnet
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 eingefligten
Kriterien kénnen in der Reihenfolge
geandert und ein oder ausgeblendet
werden.

,Bearbeiten/PDF/Sortieren” oder Kontextmenu (iber rechte Maustaste ,Sortieren“

Ein separates Fenster [Sortierung]
e o _ offnet sich. Die Kriterien der Tabelle des
22 | |Ende Fensters [PDF Archiv] konnen mit Hilfe
« | (R der Schaltflachen auf- oder absteigend
el sortiert werden. Die Anzahl der
Gerlename Sortierungskriterien der Prozess-
Irma .
e datentabelle héngt von der
k t . .
Helbtest vorhergegangenen Spaltenkonfiguration
M Helistest Ergebniz ab
Prozessheutsl -
| |Prodiiigae
Freigegeben durch i . .
Fieigegehen an Die Sortierungsfunktion kann ebenfalls
_ HeliwPficht direkt in dem Tabellenkopf des Fensters
Richtung Helix-Test-Ergebniz . i . .
O Auiseigend o] [PDF Archiv] uber einen Mausklick auf
® Absteigend Beladung | v das gewunschte Sortierungskriterium
erfolgen.
Abbruch



.Bearbeiten/PDF/Suchen (Filter setzen)" oder Kontextment (iber rechte Maustaste
.Suchen (Filter setzen)“

Spalien Werte Ein separates Fenster [Filter] 6ffnet
B gegeben an e Fite sich. Mit Hilfe der Kriterien aus der
Ende Helerspstenier Prozessdatentabelle, die in dem Feld
Eingab . .
i oo ,Spalten” angezeigt werden, kann eine
i spezielle Suche in den Aufzeichnungen
Zykluszahler des PDF Archivs gestartet werden.
(Gerdtename
Eitr:nadort l%ereich .. . . . .
Helitest O Es konnen mehrere Kriterien in die
oo Suche eingebunden werden.
Produktfreigabe
Freigegeben durch
Textfeld_Pflicht
Helis-Pilicht
Helis-Test-Ergebnis
Beladungt
Beladung2
Beladun_gj
borrme: Horstellormumamor
bekannter Herstellernummer
Spalten Wete innerhalb eines bestimmten
sl — U Zeitraumes Prozessdaten gesucht,
End Aktueller Spaltenwert . .
b . u: B die durch eine bekannte Person
Stat _|nga 13 -
Chargenic 0 freigegeben wurden, werden
P .
Herselemummer folgende Filter gesetzt.
Zyk!yszéhler
perctenane _ ,Herstellernummer*” - Eingabe
Stndan Soreh aktivieren — Herstellernummer
Helistest Ergebris ;D 04 2015 000000 eingeben,
gt R — ,Freigegeben durch“ - Eingabe
?:;ﬂeelgdebpiﬁcﬁmh 21.04 2005 D0:00:00 aktivieren —
HeliePficht Name der freigebenden Person
Helis-Test-Ergebnis .
Beladungl elngeben,
Aty . ,Beginn® - Bereich aktivieren —
gesuchten Zeitintervall von bis
eingeben ( TT.MM.JJJJ hh:mm:ss)
Abbruch 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)’ Offnet sich ein separates Fenster [Filter] mit den Eintragen der gesetzten Filter. So

kann kontrolliert werden welche Suche gestartet wurde. Ebenfalls kbnnen noch neue Filter zu
der Abfrage zugefiigt werden.

,Bearbeiten/PDF/Filter zuriicksetzen"“ oder Kontextmeni liber rechte Maustaste ,Filter
zuriicksetzen“
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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 Kontextmend( (ber 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 Kontextmenu liber rechte Maustaste ,,Alktualisieren’
Die Ansicht des separaten Fensters [PDF] wird aktualisiert.
Alternativ kann die Taste F5 gedrlckt werden.

LJArchiv/Audit trail”

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

,Bearbeiten/Audit trail/Bemerkung”

Voraussetzung fir 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“ konnen in dem Feld , Bemerkungen* zusatzliche
Informationen erfasst werden.

D aturn Typ
2202.20130%:00:15 Aufzeichhungen - Freigeben

Abbruch

Bezchreibung
Erfolgreich - Sterllizator - 57334 - 2365

Bemerkung

Bearbeiten

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

.Verbinden"

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

(.Gerate/Geratedetails”) angezeigt.

.yrennen“
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Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Das im Geratefenster von SegoSoft zu trennende
Gerét (z.B. Sterilisator) muss markiert sein.
Das markierte Gerat (z.B. Sterilisator) wird von SegoSoft getrennt. Der Verbindungsstatus zu

SegoSoft wird liber das Geratefenster in der Ansicht Geratedetails (,Geratedetails")
angezeigt.

~Sortierung”

Die in dem Geratefenster aufgefihrten Gerate kdnnen nach folgenden Kriterien tiber ein
Submen 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 Gber einen Mausklick auf das
gewunschte Sortierungskriterium erfolgen.

LArchiv”

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

~+Archiv/Aufzeichnungen": Ein separates Fenster [Aufzeichnungen] 6ffnet sich mit den
tabellarischen Prozessdatenaufzeichnungen des markierten Geréats.

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

.GCerate/Geratedetails”

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

.Gerate/Geratesymbole”
Die angelegten Gerate werden als Symbol im Geréatefenster dargestellt.

3.1.6 Menu ,Extras“

.Extras/Einstellungen®

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

Allgemein:
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Der Stationsname erscheint in der Titelleiste.

Gerate:

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

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

Freigabe:
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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System:

Oberflache:

Netzwerk:

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

Programm verkniipfen“ zu verwenden.

Uber die Auswahl ,,Oberfliache” werden die
Farben fir die Eintrage ,Freigabe erteilt"
und ,Freigabe nicht erteilt ausgewahlt.

Farbauswahl tber: Klick mit der linken
Maustaste auf das farblich hinterlegte
Kastchen, ein separates Auswahlfenster
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 Schriftzlige ,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 regelmaftige Abfrage nach
Wiederherstellung der Netzwerkverbindung.

20 | 69



Stammdaten*
In der Baumstruktur unter Stammdaten konnen die Themen ,Servicekarte’,
.,Firmendaten“, ,Benutzer", ,Gruppen*, “Audit trail, ,Einstellungen” und

.Lizenzen" aufgerufen werden. Mit entsprechenden Gruppenrechten kénnen 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.
Weiterfuhrende Informationen zur Eingabe der Daten und den Funktionen Automatische
Konfiguration, Freischaltung beantragen, Freischaltung durchfiihren sind im
Handbuch Installation und Administration beschrieben.

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. Fir die bestimmungsgemalfie Anwendung ist kein anderer Zertifikatsstatus
erlaubt.

Weiterfihrende Informationen zur Eingabe der Daten und den Funktionen Freischaltung
beantragen, Freischaltung durchfiihren sind im Handbuch Installation und
Administration beschrieben.
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Firmendaten/Zertifikat anzeigen
Offnet ein separates Fenster in dem die Zertifikatsdaten betrachtet werden konnen.

Allgemein | Details | Zertifizierungspfad

-8 Zertifikatsinformationen

Dieses Zertifikat ist fiir folgende Zwecke beabsichtigk:
» Alle Anwendungsrichtinien

Ausgestellt fiir: Comcotec Messtechnik GmbH - Zertifikat

Ausgestellt von: Comcotec SegoSoft Generic Version (2013)

Giiltig ab 30.04.2015 bis 30.04.2017

Zertifkat installieren. .. Ausstellererkldrung

OK

Benutzer: Zeigt die aktuellen Benutzer an. Die spatere Ausfiihrung von Funktionen innerhalb
der Software ist abhangig von der ausgewahlten Gruppe bei der Anlage des Benutzers.
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,Benutzer/Neu"
Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Der Bediener muss entsprechende Gruppenrechte
besitzen, eingeloggt sein und die Baumstruktur ,Stammdaten/Benutzer’ muss ausgewahlt

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 kdnnen
verwendet werden um die Rolle des Benutzers aufzuzeigen. Nach dem Ausflllen der
Eingabefelder wird die Eingabe mit ,,Ubernehmen* gespeichert und es &ffnet sich ein Dialog
der zur Eingabe eines vorlaufigen Passwortes fiir den Benutzer auffordert. Nach der Passwort
Eingabe wird fur 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 durchfiihren.

,Benutzer/Léoschen”

Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Der Bediener muss entsprechende Gruppenrechte
besitzen, eingeloggt sein und die Baumstruktur ,Stammdaten/Benutzer’ muss ausgewahlt
sein. Mit Auswahl der Funktion ,Léschen wird der ausgewahlte Benutzer geldscht. Das
Loschen eines Benutzers hat keine Auswirkungen auf vorhanden Aufzeichnungsdokumente.

.Benutzer/Drucken’

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

.Benutzer/Zertifikat anzeigen“

Offnet ein separates Fenster in dem die Zertifikatsdaten des Benutzers betrachtet werden
konnen.
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Allgemein | Details | Zertifizierungspfad

g Zertifikatsinformationen

Dieses Zertifikat ist fiir folgende Zwecke beabsichtigt:
# Alle Anwendungsrichtinien

Ausgestellt fiir:  Mustermann Peter

Ausgestellt von: Comcotec Messtechnik GmbH - Zertifkat

Giiltig ab 30.04,2015 bis 30.04.2017

Zertifikat installieren. ..

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 fur die Ausfiihrung von
Funktionen in der Software gesteuert.

,aruppen/Neu”

Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Der Bediener muss entsprechende Gruppenrechte
besitzen, eingeloggt sein und die Baumstruktur ,Stammdaten/Gruppen” muss ausgewahit
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 ausgewahit

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

Weiterfliihrende 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.

Einstellungen: Zeigt die Einstellungen zur Verwendung von Passwdrtern und das autom.
Logout an.
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Lizenzen: Zeigt die vorhandenen Lizenzen fur die in der Software konfigurierten Gerate an.

Weiterfiihrende Informationen zur Freischaltung neuer Geréte 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”.

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 fuhrt zum Verlust der Rechtssicherheit.

Fuhren 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 kénnen Sie die Lizenzen und Zertifikate automatisch wieder erneuern.

.Extras/Herunterfahren“

Die Verantwortung fur 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 Geréts (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 durchgefiihrten 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 =l Passworteingabe

-OK
Mame Mustermanin Peter

Bedienungspersonal Meues Passwart
Pazzwart Wwiederholung

Diese Menufunktion wird zum Andern von Benutzer-Passwortern verwendet. Nach Auswahl
dieses MenU-Eintrags wird zunéchst eine Benutzerauswahl getffnet. Danach erscheint der
Dialog zum Passwort andern. In diesem muss zunachst das bisherige und anschlie3end das
gewunschte neue Passwort eingegeben werden.
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.Extras/Wartung"

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

Menua ,,?*:

.7/Dokumentation“
Es o6ffnet 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 Inren 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 flr Sicherheit in der Informationstechnik (BSI), sowie weitere fir die Software
vorhandenen Zertifikate ersichtlich.
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3.2 Funktionsleiste

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

3.3 SegoSoft Fenster
3.3.1 Ubersicht Fenster

Wird dieses nicht angzeigt, so kann dies lber : ,Ansicht/Ubersicht‘ wieder aktiviert
werden.
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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 Uber
.Extras/Einstellungen/Oberflache", vorgenommen wurden. Beendete Aufzeichnungen
ohne Freigabe werden ,schwarz" angezeigt, laufende Aufzeichnungen sind ,grau” dargestellit.
Bei der Benutzung mehrerer Geréte ibernimmt das Fenster eine Ubersichtsfunktion, auf einen
Blick kdnnen 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).

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 Gerét, die Anzeige, die Verfahrensdaten, die
Sensorik, den selbstdefinierten Benutzerfeldern und der Freigabestatus aufgelistet.

Die Farbe der Sensorkurve wird Giber das Feld
JFarbe* verandert. Mit der linken Maustaste
auf das gewlinschte Feld klicken und eine
Farbe aus der Farbpalette auswahlen. Die
Sensorkurve wird in der neu ausgewahlten
Farbe dargestellt.
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Register ,Report":
Im Register Report werden die von Geraten ubertragenen Protokolldaten dargestellt.

Funktionen fur das Register Chart

Hilfslinien der x- und y-Achse erzeugen

Durch das Anwahlen einer Achse mit dem Zeiger der Maus und dem Driicken der linken
Maustaste wird die gewiinschte Achse selektiert. Sie wird mit einer gestrichelten Linie
umrandet. Mit der gedriickten linken Maustaste wird die angeklickte Achse in Richtung
Aufzeichnungsfenstermitte gezogen. Es erscheint eine Hilfslinie. Diese Linie kann mit Hilfe der
gedriickten linken Maustaste beliebig entlang der ausgewéhlten 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 driicken. Es erscheint das Kontextment zum Diagrammbefehl und die
Hilfslinie wird dabei geldscht.

Zusatz Menibefehle bei gedffnetem Aufzeichnungsfenster fiir das Register

1200 VergroBem

Nachste Kurve Bild hoch

00.0 Vorhergehende Kurve Bild runter |

0.0 fk Zuriicksetzen Pos1
LIS S e e T

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

~7Aufzeichnung" und in der Hauptmeniileiste: ,Fenster". Die Befehle fiir das Diagramm
(Chart) kdnnen auch Uber das Kontextmeni (rechte Maustaste im Chart) aufgerufen werden.

Kontextmenl ,Diagramm*

.,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 Moglichkeit einen beliebigen Ausschnitt der angezeigten Kurve genauer
zu betrachten.

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

Die Originalgré3e 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
gedriickter linker Maustaste verschoben werden.

,Diagramm/Cursor"
Mit dieser Funktion kdnnen 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 gewlinschte
Kurve anwéhlen.

Beim Aktivieren des Befehls erscheint ein Uberdimensional grof3er 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 Abh&angigkeit vom angeschlossenen Medizingerat
koénnen hier noch andere Angaben ersichtlich sein.

Wird ein wichtiger Punkt der Kurve erreicht, kdnnen die relevanten Werte (Zeit, Temperatur
oder Druck) mit dem Drtcken der linken Maustaste genau an dem ausgewahlten Punkt in der
Kurve schriftlich fixiert werden. AnschlieRend kann Uber ,Datei/PDF erzeugen*“ das so
entstandene Dokument als Datei festgehalten werden.

EP Datei Bearbeiten Ansicht Archiv Extras Fenster ?

BEINOS e il

Obersicht Chart
Sterilisator - Zyklus beendet

=)
[}

Report

= “‘ThPa

Sterilisator - Zyklus b det
erilisator - Zyklus been 600 4000

150.0

[2641]: 16:05:20, 3167 hPal

A

[2414]: 16:14:53, 008 hPa

[2860]: 16:22:19, 62 hPa

0.0
15:17:30 15:27:30 15:37:30 15:47:30 15:57:30 16:07:30 16:17:30 16:27:30 16:37:30

,Diagramm/Ausmessen”

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

Mit dieser Funktion konnen Kurventeile (z.B. Haltezeit der Sterilisationsphase) exakt
ausgemessen werden. Die Befehlsaktivierung sollte Gber das Kontextmenu erfolgen (rechte
Maustaste).
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Mit gedruckter 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.

Anschlieend kann Uber ,Datei/PDF erzeugen* das so entstandene Dokument als Datei

festgehalten werden.,Diagramm/VergroBern“
Mit dem Aktivieren dieses Befehls werden alle Kurven des Aufzeichnungsfensters schrittweise
vergroliert.

,Diagramm/Verkleinern*
Mit dem Aktivieren dieses Befehls werden alle Kurven des Aufzeichnungsfensters schrittweise
verkleinert.

,Diagramm/Niichste Kurve"

Bei Aufzeichnungen mit mehreren Sensorkurven kann nach dem Selektieren einer Kurve die
daruber liegende Kurve (Bild hoch) angewé&hlt 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" (verflighar bei Anzeige einer Aufzeichnung)
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~7Aufzeichnung/Freigabe*“
Offnet den Freigabedialog zur Freigabe der Aufzeichnung.

~Aufzeichnung/Priifen*

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

( Gultigkeitsstatus).

L7Aufzeichnung/AbschlieBen“

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

Mit dem Aktivieren des Befehls wird manuell das Aufzeichnungsende herbeigefiihrt.

Zusatzmentu ,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 Verflugung.

,Datel/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 geoffneten
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 standardmafiig die gesamte Kurve Uber die
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Aufzeichnungsdauer in einem Bild wieder. Uber das Anwahlen ,MeRwerte ausgeben* im
Dialogfenster werden zu den Messkurven zuzlglich die Messwerte, Verfahrensdaten und
weitere Informationen in die PDF-Datei gespeichert.

.Datei/SchlieBen*

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

Mit dem Aktivieren des Befehls und dem Bestatigen des Abfragedialogs schlie3t sich die zur
Zeit laufende oder gedffnete Aufzeichnung.

,Datel/Drucken"
Uber ein Dialogfenster kann eine aus dem Archiv geéffnete oder eine mit ,Zyklus beendet"

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

Bild wieder. Uber ,Diagramm/Zoom* konnen einzelne Kurventeile vergroRert dargestellt und
auch ausgedruckt werden. Durch das Anwéahlen ,MeRBwerte 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 gedffneten
Aufzeichnung gegeben.

3.3.3 Geréateeinstellungen

Zu 6ffnen mit: Extras/Einstellungen”
AnschlieRend in der Baumstruktur ,Gerate" das betreffende Gerat* auswéhlen.
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Information: Auflistung der beim Anlegen
des Geréts getatigten Angaben. Mit
entsprechenden Gruppenrechten kénnen in
freigegebenen Feldern auch Anderungen
vorgenommen werden. Geratename,
Herstellernummer und Zykluszahler werden
im Freigabedialog aufgefthrt.

Anzeige: Hintergrund-, Vordergrund und
Gitternetzfarbe der Aufzeichnungskurve
kénnen mit entsprechenden Gruppenrechten
verandert werden. Mit der linken Maustaste
auf das gewuiinschte Feld klicken und eine
Farbe aus der Farbpalette auswéahlen.

Verbindung: Verbindungstyp und -
parameter werden angezeigt. Bei der seriellen
Verbindung wird der verwendete Com Port
angezeigt. Mit entsprechenden
Gruppenrechten kdnnen in freigegebenen
Feldern auch Anderungen vorgenommen
werden. Uber die Dropdown-Liste Port kann
z. B.: beim Com Port-Wechsel die Anderung
direkt vorgenommen werden.
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Sensorik: Abhangig vom angeschlossenen
Gerat (Sterilisator) werden die
unterschiedlichen Sensoren angezeigt. Mit
entsprechenden Gruppenrechten kdnnen 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 tber das Feld
Farbe veréandert. Mit der linken Maustaste
auf das gewilinschte Feld wahrend eines
Geratelaufs klicken und eine Farbe aus der
Farbpalette auswahlen.

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

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

Freigabe: Prozessbeurteilung und
Produktfreigabe werden im Freigabedialog
abgefragt.

Ausgabe, Drucker: Die Sektionen
.Liniendiagramm, Report, Protokolle, etc.”
beziehen sich auf die gleichnamigen
Abschnitte im Aufzeichnungsdokument. Uber
das Ein-/Ausschalten werden die Default-
Einstellungen fur die Ausgabe auf einem
Drucker festgelegt.

Ausgabe, Etikettendrucker: Hiermit
wird der Etikettendruck fur dieses Gerat Ein-
oder Ausgeschaltet. Fur die
Etikettendruckfunktion ist zudem in der
Baumstruktur im Bereich Addons das
SegolLabel-Addon auszuwahlen.
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Wartungshinweise: Die angelegten
Wartungshinweise mit deren Beschreibungen
und Intervallen werden im
Gerateeinstellungsfenster 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: Mit den angelegten Werten
wird der Ap-Wert (Keimreduktionszahl) in
Sekunden errechnet.

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

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 tber ,Extras/Einstellungen® und durch Auswahl des
Gerates im Gerate-Baum.

Zusatzfunktionen ,Gerat ,
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.Benutzerfelder

Die Benutzerfelder werden im Gerateeinstellungsfenster aufgeftihrt und kénnen je nach
Einstellung im Freigabedialog aufgefuhrt werden. Den Anforderungen entsprechend kdnnen
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 hinzugefugt werden, das nach dem Ende der Eingabe in dem Gerateeinstellungsfenster
aufgefihrt wird.

.,Routineprifung"

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

PDF-Datei abgespeichert werden.

,Funktion: Routinepriifung (Feld hinzufiigen)“

Uber ein Dialogfenster kénnen 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 durchfiihren kann oder die vom
Kundendienst durchgefiihrt werden.

.,Funktion: Wartungshinweise (Feld hinzufiigen)“

Uber ein Dialogfenster kdnnen mit entsprechenden Gruppenrechten (Passwortabfrage) ein
neues Wartungshinweisformular hinzugefiigt werden, das am Ende der Eingabe in dem
Gerateeinstellungsfenster aufgefiihrt wird.

.Funktion: (Feld) Loschen"

Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Das im Gerateeinstellungsfenster zu l6schende 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, Routineprufung 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 gewiinschte Gerét in dem
Geratefenster Uber das Kontextmeni ,Geratedetails” oder ,Geratesymbole” angezeigt
werden koénnen.

In der Ansicht ,Geratedetails” erscheint eine Tabelle mit den Angaben, die zum Teil beim

Anlegen des Geréts getatigt wurden. (Geratename, Firma, Typ, Status, Standort,
Herstellernummer, Aktiviert und Statuszéahler). Vor dem Geratenamen befindet sich ein
Geratesymbol, das ebenso den Status des Geréts anzeigt.

In der Ansicht , Geratesymbole“ erscheinen die einzelnen Gerate in Symbolform und mit
dem jeweiligen Namen. Das Symbol zeigt ebenfalls den Status des Gerats 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, Giber die aktuell laufenden
Aufzeichnungen, liber gerade geladene Dateien und tber Stérungsmeldungen.

3.4 Statusleiste
Zu 6ffnen mit: Ansicht/Statusleiste"

In der Statusleiste wird der Status von SegoSoft, sowie Beschreibungen zu den einzelnen
Symbolen aus der Symbolleiste, Informationen zu einzelnen Mentbefehlen 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 durchfiihren kann oder die vom
Kundendienst durchgefiihrt werden.

Uber das Wartungshinweisformular kénnen die vom Hersteller vorgegebenen Angaben (iber

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 6ffnen mit: ,Funktion (Button): Wartungshinweise"“

Ein separates Fenster [Wartungshinweis] 6ffnet sich.

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
Auswahlfeldern Eintrage. Diese kdnnen dann

mit OK bestatigt werden.

Eigentlicher Name des Wartungshinweises
z.B.: Wartung (12 Monate). Erscheint im
Geréateeinstellungsfenster, in dem
Erinnerungsfenster fir eine fallige Wartung
und in dem Dialogfenster zur Quittierung der
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Wartung (Freigabefenster).

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

Prifung unterschieden werden. Die Angabe
erscheint in dem Gerateeinstellungsfenster.

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 fir eine fallige Wartung.

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

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 fdllige Wartungen

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

Zu 6ffnen mit: ,Bearbeiten/Wartungshinweis/ Freigabe*“

Ein separates Fenster [Freigabe] offnet sich.

Die durchgefiihrte Wartung
muss durch die Bearbeitung
der Dropdown-Liste
.Prufung bestanden*
quittiert werden.

In dem Feld ,Kommentar"
kann bei Bedarf ein Eintrag
erfolgen.

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

5 Routinepriifung

Die Routinepriifung umfasst eine periodisch durchgefiihrte Reihe von Kontrollen und
Prifungen im Zeitraum zwischen den Leistungsprifungen. Nach den Empfehlungen des RKIs
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(Robert Koch-Institut) werden die Routineprifungen eines Sterilisators in arbeitstaglich und
chargenbezogen unterschieden. Die arbeitstagliche sollte als so genannte ,einmalige
Geratefreigabe“ vor Arbeitsbeginn verstanden werden. Wohingegen die
chargenbezogenen Prifungen, wie schon der Name es beschreibt, bei jedem Prozessablauf
durchgefihrt werden missen. Es liegt im Verantwortungsbereich des Betreibers,

welche Kontrollen und Priifungen abgefragt und dokumentiert werden.
Weitere Informationen kdnnen 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 fir Krankenhaushygiene), der DGSV
(Deutsche Gesellschaft fur Sterilgutversorgung) und dem AKI (Arbeitskreis
Instrumentenaufbereitung) flr die Validierung und Routineliberwachung maschineller
Reinigungs- und Desinfektionsprozesse fiir thermostabile Medizinprodukte (2. Auflage,
November 2006) sollte die betriebstagliche Priifung 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/ Spriihdisen Kontrolle auf freie und gleichmafige Drehbarkeit im
RDG und an den Beladungswagen, Disen auf
Verstopfung Uberprifen und gegebenenfalls reinigen

Beladungswagen

Ankopplung Korrekte Ankopplung der Beladungswagen im RDG
Anschlisse/ Adapter/ An den Beladungswagen befindliche Luer-Lock- und
Blindstopfen/ Disen Schlauchanschliisse, Blindstopfen und Dusen auf
Funktion und Vollstandigkeit prifen
Laufrollen Auf Funktion und Vollstandigkeit prufen
Beladungswagenerkennung Codierung, falls vorhanden prufen
Sichtkontrolle RDG innen/ auf3en Uberprifung des Innenraums auf Sauberkeit und
Ablagerungen (z.B. Kalk, Silikate, Rost)
Tirdichtung Zustandskontrolle der Tirdichtung, 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 gewéhrleisten, ist eine Uberpriifung der Fiillstdnde in den Vorratsbehéltern
durch visuelle Kontrolle (eingebaute Behalter, Einzelkanister, Dosieranlagen erfordern unterschiedliches Vorgehen)
erforderlich.
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Routinepriifungsformular anlegen

wEXtras/Einstellungen® 6ffnen (Im Gerate-Baum das betreffende Gerat auswahlen, dann

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

Pflichtfelder:

Sind Formularfelder (Listen) in der Routineprifung, die vom Hygiene-personal ausgefillt
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 Auswabhl erfolgen kann, beginnen die
Bewertungskriterien immer mit einem allgemeinem Kriterium wie z. B. "Bitte auswéhlen".
Danach folgen die eigentlichen Kriterien wie z. B. "OK" oder "Nicht OK". Erfolgt keine
vollstdndige 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 flr 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.

In dem Feld ,Bemerkung“ kénnen
Abweichungen in der taglichen
Routinekontrolle dokumentiert werden.
Z.B.: Defektes Flusensieb wurde
getauscht.
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Beispiel fiir einen Sterilisator
Nach den Empfehlungen des RKIs (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)

Routinepriufungsformular anlegen

wEXtras/Einstellungen“ 6ffnen (Im Gerate-Baum das betreffende Geréat auswahlen, dann
"Funktion (Button) Routineprifung" auswahlen), der Eingabedialog zum Hinzufligen eines
neuen Feldes offnet sich.

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 Auswabhl 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
vollsténdige Bearbeitung, werden die fehlenden Angaben rot dargestellt. Erst durch die
komplette Eingabe kann das Routineprtfungsformular quittiert und geschlossen werden.

Freigabefelder:

Inhalt der Felder wird in dem Freigabedialog fur Routinepriifungen aufgenommen und bei
der Freigabe von Routineprifungen abgefragt.

Die Dokumentation der Reaktion auf unvorhergesehene Prozessablaufe sollte auch in dem
Routineformular fur Sterilisatoren enthalten sein.
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In dem Feld ,Bemerkung” kénnen
Abweichungen in der taglichen
Routinekontrolle dokumentiert werden.
z.B.: Vakuumtest nicht OK -> Test
wurde wiederholt.

Die eingetragenen Angaben werden in dem Gerateeinstellungsfenster aufgefihrt.

5.1.1 Routineprufungsfenster

Uber das Routinepriifungsfenster wird das Routinepriifungsformular aufgerufen. Durch das
Ausflllen des Formulars wird die Routinepriifung dokumentiert.

Zu o6ffnen mit:

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

Uber das Kontextmeni ,Routineprifung”

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

Beispiel: Routinepriifungsfenster Sterilisator

] R
[ﬂ Date Bearbeten Ansicht Archiv Edtras Fenster 7 -8
s KAIS % eR Y
(bersicht x |2

Sichtprifung Kammer - bitte auswahlen - RO utl ne p rufu n g SfO rmu Ia r

Sichtpriung Dichiung - bitte auswahlen -

Sichtpriung Spetsewasser - bitte auswahlen -

Vakuumtest - bitte auswehlen -

Leercharge - hite auswahlen -

Bowie +Dick - bitte auswahlen -

Bemerkungen

Beg.  E. Daw  Sta.  Chargen-..  Progra.. Herstellemum.. Iyklusza.. Geritena..  Fr. T Stand.  Prozessheurtel., Produktfreig.. Frei
M05.200., 0405, 002334 Zyklus.. DODOD4D P Fest., S7334 2365 Sterilisator ~~ Comca Dem Instrume.,  In Ordnung 2 Mu

405201, 0405, 01:2334  Zyklus.. DOODC41 a =

Angehangte Prozessdatentabelle

Dialogfeld des Routinepriifungsformulars 6ffnen

.Bearbeiten/Routinepriifung/Freigabe“

Ein separates Fenster [Freigabe] offnet sich.

Nach dem Bearbeiten der Dropdown-Listen der aufgelisteten Priifungen, kann die
Routinepriifung freigegeben werden.

Auswahl der freigebenden Person tber
Passwortabfrage. Anschliel3end wird fir
die freigebende Person die digitale
Signatur mit Name, Datum und Uhrzeit
erstellt.

Das gesamte ausgefullte Formular und die
anhéngende Prozessdatentabelle werden
als eine PDF-Datei im Archiv gespeichert.
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Reinigungs- und Desinfektionsgerat

Uber das Routinepriifungsfenster wird bei einem Reinigungs- und Desinfektionsgeriit
das Routinepriifungsformular aufgerufen. Uber ein Dialogfenster wird das
Routineprufungsformular ausgefiillt und freigegeben.

Beispiel: Routinepriifungsfenster Thermodesinfektor

Routineprifungsformular

Dialogfeld des Routinepriifungsformulars é6ffnen

.Bearbeiten/Routinepriifung/Freigabe“

Ein separates Fenster [Freigabe] offnet sich.

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

Auswahl der freigebenden Person tber
Passwortabfrage. AnschlieRend wird fur die
freigebende Person die digitale Signatur mit
Name, Datum und Uhrzeit erstellt.

Das gesamte ausgefiillte Formular wird als
PDF-Datei im Archiv gespeichert.
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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 fur Sterilgutversorgung e.V.) und dem AKI ( Arbeitskreis
Instrumentenaufbereitung) sollten in dem Freigabedialog folgende Punkte fir jeden Geréatelauf
festgehalten werden.

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

Beispiel: Angaben zur Beladung

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

Ein Behandlungsindikator (Klasse 1,
DIN EN 1SO 11140-1) sollte
laut RKI Empfehlungen bei jedem
Geratelauf an dem Sterilisiergut
angebracht werden, um einen
sterilisierten Artikel von einem
unsterilisierten unterscheiden zu
kénnen.

Die Auswertung und Dokumentierung des Indikators erfolgt mit SegoSoft Uber den

Freigabedialog.

Beispiel: Dokumentation des Prozessindikators
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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

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

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

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

6 Freigabe

Vor der Freigabe der Medizinprodukte missen die aufgezeichneten
Prozessdaten auf den vollstandigen und korrekten Prozessverlauf hin Uberpruft
werden. Achten Sie auch auf eventuelle Fehler- und Warnmeldungen Ihres
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 schlief3t die Durchfiihrung und
Dokumentation der taglichen Routineprufungen, die Uberpriifung und Dokumentation des
vollstandigen und korrekten Prozessverlaufs (chargenbezogene Routineprifung und
Chargendokumentation), die Uberpriifung der Verpackung auf Unversehrtheit und Trockenheit
und die Uberprufung der Kennzeichnung mit ein.

AuBBerdem muss gepruft werden, ob das angeschlossene Aufbereitungsgerat keine Fehler- und
Warnmeldungen ausgibt. Bei Fehler- und Warnmeldungen des Gerétes 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 o6ffnen mit: offnet sich standardmallig automatisch nach jedem Programmende.

[Geratename Steriizator

;:»::::E::m = Freigabedialogfenster mit den zur Freigabe
= Verfaransdaton wichtigen Angaben Uber das Medizingerét,
Status Zyklus beendet den Verfahrensdaten, den zum Ausfiillen
Chagen . Do00o3s selbst definierten Benutzerfeldern und der
frrdenn P13 Fese Bt Freigabe mit der Prozessbeurteilung und der
Prozgssbeurteilung |Unbekannt PrOdUktfreigabe'

Produktfreigabe Unbekannt
Die Grol3e 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 tiber die Dropdown-Listen bearbeitet
wurden, erscheint im Dialogfenster der Eintrag ,Produktfreigabe erteilt” bzw.
.Produktfreigabe nicht erteilt". Nach vollstandiger Bearbeitung des Freigabefensters
erfolgt Uber "OK" eine Passwortabfrage fur die freigebende Person.

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

[=/| Information X
Geratename Sterilizator

Herstelermummer 57334 E

Passworteingabe
Zykluzzghler 2365 2
Mame Musterfrau Petra

I=| ¥erfahrensdaten
Status Zyklus beendst Abbruch
Chargen-Mr. Do0on:s

Programm P1 134" Feste Giiter
=/ Freigabe
Prozessbeurteilung In Ordrung
ia Pw
Nach Passworteingabe und Klick auf "OK"
wird die so freigegebene Aufzeichnung
automatisch in das PDF-Format
Produkiireigabe etet umgewand_elt (wenn die _ )
Beriteer Standardeinstellungen nicht verandert
T ———— " wurden) und als solche in dem PDF Archiv

aufgenommen.

Abbrechen Hiffe

Manuelles Offnen des Freigabedialogs:

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

Zu offnen mit:

Ist das Dialogfenster tiber ,Abbruch® geschlossen worden:
Bei getffnetem Aufzeichnungsfenster Uber ,Bearbeiten/Aufzeichnung/Freigabe*“

oder iiber das Ubersichtsfenster mit einem Doppelklick auf den Eintrag ,Geratename
/1Zyklus beendet"
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7 Etikettendruck

Der SegoSoft Barcode Etikettendruck kennzeichnet die steril gelagerten Instrumente mit der
eindeutigen SegoSoft Chargennummer und erméglicht die Chargenrickverfolgung der
aufbereiteten Instrumente zum jeweiligen Aufbereitungsprozess. Die Berechnung des
Verfallsdatums fiur die aufbereiteten Chargen erfolgt automatisch durch die Software.

7.1 Barcode-Etikett
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7.2 Etikettendruckdialog

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

LJAbbruch‘ bricht den
Etikettendruck ab.

LJAnzahl“ Wahlen Sie die
gewilnschte Anzahl an Etiketten.

.,Drucken* druckt die
gewunschte Anzahl Etiketten.

7.3 Einstellungsdialog
Sie offnen den Einstellungsdialog Uber ,Einstellungen/Etikett

Der Einstellungsdialog 6ffnet sich neben dem Hauptdialog
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7.4 Funktionen des Einstellungsdialogs

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

Menigruppe ,Schriftarten: Wahlen Sie die Schriftart flir den Etikettentext und den Barcode
aus

Menigruppe jAusrichtung“: Legen Sie die Ausrichtung des Etiketts, ,Hochformat® oder
,Querformat®, fest

Menigruppe ,Drucker: Wahlen Sie den Drucker zum Barcode-Etikettendruck.
Menigruppe ,Verfallsdatume®: Geben Sie die gewilinschte Anzahl an Haltbarkeitstagen ein.
Die Software berechnet automatisch das korrekte Verfallsdatum fiir 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 —
Sterilgutversorgung — Teil 7: Anwendungstechnik von Sterilisationspapier,
Vliesstoffen, gewebten textilen Materialien, Papierbeuteln und siegelfahigen
Klarsichtbeuteln und -schlauchen®

Fr Papierbeutel nach DIN EN 868-4 und siegelfahige Klarsichtbeutel und

58 | 69



Schlauche nach DIN EN 868-5 oder gleichwertige Verpackungen gilt eine
maximale Lagerdauer von 6 Monaten, sofern die Lagerung geschutzt (trocken,
Licht geschitzt, 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.

»Ubernehmen® Wihlen Sie ,Ubernehmen* um die von lhnen durchgefiihrten Anderungen
direkt in der Etikettenvorschau zu Utberprifen.

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

wAbbrechen® beendet den Einstellungsdialog.

7.5 Etikettennachdruck

Die Méglichkeit 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, flr
den Sie Etiketten nachdrucken méchten.

e e e ae s . [ —

Zvklus ... | 000012 F1 1347 Por,.. 1625 57
7kl ... : [ 57
Zyklus ... | CO00014 Speichern als. .. 57
Zykus ... | CO00015 Kopieren.. 57
Zvklus ... C000016 Anzeigen 57
EYEUS . | CODOOLY Spalten konfigurieren. .. =¢
Zwklus .. | COO0O1E . 57
Zyklus ... | 000019 SOrtisren... 1c
Zyklus ... CO00020 Suchen (Fiker setzen).,. F3 T
Zykus ... | C0000Z1 Filter zuriicksetzen =7
Zvklus ... | C0000z22 57
Zyklus ... 000023 Ekikettendruck 5':
Zwklus ... CO0ODO24 57
Zykus ... CO0O02S aktualisieren F5 27
Zvklus ... 000026 57
Zyklus ... CO000ZS Alles markieren Strg+-A 57
Zwklus ... | CO000ZS FL o0 FOT... Thoo 57

b T [ PR EataTataTata X ol — -l - o SEETTT A P e e

Wahlen Sie den Menupunkt ,Etikettendruck“ um Barcode-Etiketten fiir den ausgewahlten
Prozess nach zu drucken.
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8 Archiv

Die erfassten Messdaten werden sofort nach Erhalt vom angeschlossenen Gerét in einem
systemeigenen, proprietaren, nicht offen gelegten, gegen Manipulation geschitzten Format
zwischengespeichert. Diese Rohdaten werden unter ,Archiv/Aufzeichnungen” aufgelistet
und stehen auch nach beendeter Aufzeichnung beispielsweise zu Analysezwecken zur
Verfigung. Mit einem Doppelklick der linken Maustaste auf die gewlnschte Aufzeichnung wird
ein separates Fenster [Aufzeichnung], das so genannte Aufzeichnungsfenster, gedtffnet.

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 kdnnen ebenfalls mit einem Doppelklick der linken Maustaste auf die
gewunschte Aufzeichnung geoffnet werden. Ein separates Fenster [PDF Archiv] o6ffnet sich
mit dem Liniendiagramm, dem Report, dem Protokoll, den aufgelisteten Messwerten und den
Informationen der Prozessdaten der gewiinschten 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 fur die nachvollziehbare Dokumentation z.B. beim Freigeben /
Signieren von Dokumenten erfolgt die Abfrage des Kennworts und des Benutzernamens.

Der Loginstatus ist unten rechts aus der Statusleiste zu entnehmen.

Um vor unbefugtem Zugriff zu schitzen, kann mit entsprechenden Gruppenrechten tber
.Extras /Einstellungen” in der Baumstruktur ,Stammadaten/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 tberprift die Anzahl der fehlgeschlagenen Authentifizierungsversuche
seit der letzten erfolgreichen Authentifizierung nach Programmstart. Wird die
Maximalzahl an fehlgeschlagenen Authentifizierungen erreicht, so kann der
Benutzer sich fir 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 maoglich.

9.2 Anderung des Passworts

Zu 6ffnen mit: ,,Extras/Passwort andern

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

Die Anforderungen an das Passwort werden Uber die Gruppe
zugeordnet, deren Festlegung erfolgt durch den Administrator.

Far den Administrator gelten folgende Passwortregeln:

Die minimale Passwortlange betragt 6 Zeichen, das Passwort muf}
Klein- und GroRbuchstaben, sowie Ziffern enthalten.

Ist die Anderung des Passwortes nicht mdglich, so wird dies mit einer
Dialog-Meldung ,Passwort wurde nicht gedndert” und weiteren Details
zum Grund der fehlgeschlagenen Anderung angezeigt (z.B. ,Passwort
zu kurz*, ,Kleinbuchstaben bendtigt”, ,GroRbuchstaben bendtigt®).

Wahlen Sie ein gutes Passwort und halten Sie es geheim.

10 Anhang

10.1 Uberpriifung der Signatur des Freigabe-Dokuments

Die Uberpriifung der Signatur erfolgt nach folgendem Verfahren mit Hilfe des Adobe Readers
(Adobe Acrobat Reader ab Version 11.0.8).

Nach dem Signieren des Freigabe-Dokuments vorgenommene Anderungen
kénnen dazu fihren, dass die Signatur ungultig wird. Speichern Sie daher das
PDF Freigabe-Dokument nach dem Offnen nicht mit dem Befehl ,Speichern
unter?” ab.
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10.1.1 Vor der ersten Signaturprifung
Einlesen eines vertrauenswirdigen Zertifikats

Vor der ersten Uberpriifung muss das Zertifikat des Benutzers zunachst als vertrauenswiirdig
eingestuft werden. Dem Adobe Reader sind die Zertifikate der Comcotec Messtechnik GmbH
im Auslieferungszustand derzeit nicht bekannt. Deshalb wiirde eine Signaturprifung mit einem
neu installierten Adobe Reader zu dem Ergebnis flihren, dass die Glltigkeit der Signatur und
die Identitat des Unterzeichners unbekannt sind. Vor der Uberpriifung der Signatur muss das
Zertifikat daher zunachst als vertrauenswirdig eingestuft werden.

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

Dies geschieht durch Einlesen dieses vertrauenswirdigen Zertifikats. Hierfur sind folgende

Schritte notwendig*:

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

1) Laden Sie das Root-Zertifikat (Comcotec Root CA) liber 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 hierfur
verwenden.

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

Yoreinstellungen r5__<

kategorien:
Digitale Unterschriften

Allgernein
Dokurnente Erstellung und Erscheinungshild
kormmentieren
Seitenanzeige + Steusrungsoptionen fur die Erstellung einer Unterschrift

iollbild «» Festlegen des Erscheinungshilds von Unterschriften innerhalb eines Dokuments

3D & Multimedia
Adobe Online-Dienste
Eg—efﬂzg:ggﬁiﬂe » Festlegen, wie und wann Unterschriften geprift werden
Einheit
E-Mai-konten
Forrnulare Identitaten und vertrausnswirdige Zertifkate
Identitat
Internet + Erstellen und Verwalten von Identitdten flr die Unterzeichnung "
JavaScript « Yerwalten von Anmeldeinformationen flr die Vertrauenswirdigkeit von Dokurmentel —
Lesen

Messen (200 ) )
Messen (300 Zeitstemnpel fur Dokurmente

Uberprifung

Messen (Gen)
Multimedia (aitere Versionen) + Konfigurierung der Servereinstellungen fiir Zeitsternpel
Multimedia-Berechtigungen (dtere Verdionsn)
Rechtschreibung

Sicherheit

Sicherheit {erweitert)

Sprache

Suchen

Tracker

Uberpriifen

[V
Updater

OK ] [ Abbrechen

OO0 [ UY



4) Es o6ffnet sich das Fenster ,Einstellungen fiir digitale IDs und vertrauenswiurdige
Zertifikate®

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

5) Im Fenster ,Zu importierende Kontakte auswahlen® gehen Sie auf den Button
Durchsuchen und 6ffnen 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 zugehdrige Zertifikat angezeigt.

Zu importierende Kontakte auswahlen &‘

In diesemn Dialogfeld kinnen Sie die Kontakte auswihlen, die in Ihre vertrauenswirdigen Identitdten importiert werden
sollen. Sie kiinnen auch die Vertrauenswiirdigkeit fiir belishige Zertifikate festiegen, die den importierten Kontakten
zugecrdnet sind.

Kontakte
[FEcomcatec Roat CA (2013) infoi@segosoft.info
Zertifikate

In dieser Liste werden die Zertifikate angezeigt, die dem derzeit ausgewshiten Kontakt zugecrdnet sind.

Wertrauenswirdighkeit...

Antragsteller Aussteler
Comcotec Root ¢ .. Comcotec Root |

Importieren ] [ abbrechen
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6) Wahlen Sie den Button Vertrauenswiirdigkeit und verwenden Sie das
vertrauenswirdige  Comcotec-Zertifikat als  vertrauenswirdigen  Stamm  far
unterschriebene Dokumente und Daten

7) Nach Bestatigen dieser Einstellung mit dem Button OK importieren Sie anschliel3end
das Zertifikat durch Aktivieren des Button Importieren. Sie erhalten eine Meldung
Uber den erfolgreichen Import.Im Dialogfenster ,Einstellungen fir digitale IDs und
vertrauenswirdige Zertifikate“ ist das Comcotec Root CA nun als vertrauenswurdiges
Zertifikat aufgefihrt.

10.1.2  Uberpriifen der Signatur

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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Der Benutzer kann feststellen, dass die Unterschrift gultig ist und nicht verandert oder
beschadigt wurde. Ist eine Unterschrift gliltig, wird dies angezeigt als ,Unterschrift ist gltig*

Um festzustellen, ob das Zertifikat aus der vertrauenswiirdigen Quelle stammt, kdnnen die
Eigenschaften des Zertifikats auch mit dem vertrauenswurdigen Zertifikat verglichen werden:
Unterschriftsinformationen ->Zertifikatsdetails —~ Register Details:
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Nun kénnen Sie die angezeigten Werte (Antragssteller, Aussteller, Seriennummer, Giltigkeit,
SHA256-Priifsumme) auf Ubereinstimmung mit dem ausgedruckten Zertifikatsdokument
Uberprifen:

67 | 69



11 Herstellerangabe

Comcotec Messtechnik GmbH
Gutenbergstr. 3

85716 Unterschleilfheim
Deutschland
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12 Meldepflicht

Im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwerwiegende Vorfalle sind der

Comcotec Messtechnik GmbH,
Gutenbergstralie 3,

85716 Unterschleil3heim,
Telefon: +49 (0)89 32708890, T
elefax: +49 (0)89 327088989,
E-Mail: info@segosoft.info

oder dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM),
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,

53175 Bonn,

Telefon: +49 (0)228 99 307-0,

Telefax: +49 (0)228 99 307-5207,

E-Mail: poststelle@bfarm.de

zu melden.

Anwender aus der Schweiz melden sich ebenfalls direkt bei der Comcotec Messtechnik GmbH.
Diese stellt sicher, dass die notwendigen Meldungen an den Schweizer Reprasentanten und
an die Swissmedic durchgefihrt werden.

Der Schweizer Reprasentant und die CHRN (Swiss Single Registration Number) sind wie folgt:

CHRN-AR-20003589
QSMed.ch GmbH, Hotzestrasse 14, CH-8006 Ziirich

Bevollmachtigter
CHE282895126

Offentliche Kommunikationsdaten

info@gsmed.ch, +41 43 543 44 44

Kontaktperson
Dr. Markus Fehr, +41 43 543 44 44, info@gsmed.ch

PRRC
Dr. Markus Fehr, +41 43 543 44 44, info@gsmed.ch
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