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Haftungsausschluss

Comcotec Ubernimmt keinerlei Gewahr fur die Aktualitat, Korrektheit, Vollstandigkeit oder Qualitat der

bereitgestellten Informationen. Haftungsanspriiche gegen Comcotec, die sich auf mittelbare oder

unmittelbare Schaden materieller oder ideeller Art beziehen, welche durch die Nutzung oder Nichtnutzung

der dargebotenen Informationen bzw. durch die Nutzung fehlerhafter und unvollsténdiger Informationen

verursacht werden, sind grundsatzlich ausgeschlossen, sofern kein nachweislich vorsatzliches oder grob
‘ fahrlassiges Verschulden seitens Comcotec vorliegt.
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1 Produkt Features

Die Comcotec Sterilgutverwaltung (STEVE) ist ein Prozessdokumentationssystem
fur die Medizinprodukteaufbereitung und -verwaltung. Es ermdglicht die llickenlose
Dokumentation und Zuordnung der Aufbereitung von chirurgischen
Einzelinstrumenten und Chargen und deren Verwaltung.

Dabei wird ein Héchstmass an Datensicherheit sowie eine Ubersichtliche
Archivierung und Ruckverfolgbarkeit der Daten realisiert.

Die Sterilgutverwaltung STEVE dient zur Verwaltung und Dokumentation von
Sterilgutkreislaufen zum Einsatz in mobilen und stationaren Sanitatseinheiten.
Dabei werden die Aufbereitung des am Patienten zur Anwendung kommenden
Instrumentariums aufgezeichnet, sowie der Verbleib von im Einsatz ausgegebenen
Instrumentarium erfasst und mit zentralen Verwaltungseinheiten abgeglichen.

Die Sterilgutverwaltung STEVE erweitert Prozessdokumentation SegoSoft, die eine
rechtssichere und effiziente Dokumentation des Aufbereitungsprozesses in der
Hygiene sicherstellt, um die Méglichkeit der Instrumenten- und Chargenverwaltung.
Somit wird durch die Sterilgutverwaltung STEVE ein System zur erweiterten,
sicheren und effizienten Dokumentation der taglichen Hygieneaufgaben bei der
Sterilisation und Desinfektion in mobilen und stationaren Sanitatseinheiten zur
Verfugung gestellt.

Dabei dient die Sterilgutverwaltung STEVE als wesentlicher Bestandteil des flr den
medizinischen Bereich vorgeschriebenen Qualitdtsmanagements. In Kombination
mit der Software SegoSoft zur rechtssicheren und effizienten Dokumentation des
Aufbereitungsprozesses in der Hygiene verwirklicht es die effektive
Qualitatssicherung von Sterilisations- und Desinfektionsvorgangen durch den
lickenlosen und dokumentierten Nachweis aller bei der Sterilisation und
Desinfektion anfallenden relevanten Parameter und Daten.

Durch den Einsatz der Sterilgutverwaltung STEVE wird die vollstandige
Ruckverfolgbarkeit aller aufbereiteten Guter mittels der Erhebung und Verwaltung
von aufbereitbaren, d.h. desinfizierbaren und sterilisierbaren Einheiten
sichergestellt.

Die Einheiten kdnnen dabei Einzelinstrumente, Instrumentengruppen, Siebe
Container oder auch biologische Proben und sonstige Werkstucke sein.

Der Daten Ex- und Import ermdglicht die raumlich getrennte Konfiguration der
Sterilgutverwaltung. Dabei unterscheiden sich die Funktionalitaten der
Sterilgutverwaltung des Zentrallagers/SanMat und der Ubrigen Sanitatseinheiten.
Es kdnnen Daten zwischen Zentrallager und den Sanitatseinheiten ausgetauscht
werden.
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Sanititseinheit B

Sanitdtseinheit A
Reinigung
Aufbereitung

Zentrallager:
Instrumentenpflege
Ausgabe zum Einsatz und

zur Wartung Sanitétseinheit C

Sanititseinheit E

Sanititseinheit D

B> Ausgabe an Sanitatseinheit (Ausgabe-Zweck: Einsatz)
B Rickgabe an Zentrallager (Ausgabe-Zweck: Mat. Erh. SanMat)
u Med. Nutzung, Kontamination (Ausgabe-Zweck: ausgegeben)

Ferner kann das Zentrallager Einzelinstrumente oder Sets zu Wartung an einen
Drittanbieter ausgeben (Ausgabe-Zweck: Wartung).
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2 Benutzerhinweise

Verantwortung:

Die Verantwortung fur die nachvollziehbare Dokumentation der
Instrumentenaufbereitung obliegt dem Leiter der Hygiene der Sanitatseinheit. Die
Einstellungen in STEVE® ¥ sind standardisiert und der Betreiber muss diese seinen
Anspruchen und Vorschriften entsprechend einstellen und anpassen.

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 (RiliBAK: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 erfullt.

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

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

Freigabedialogbenutzer:

Es durfen nur Personen beauftragt werden, die auf Grund ihrer Ausbildung und
praktischen Tatigkeit Uber die erforderlichen speziellen Sachkenntnisse verfugen
(befahigte Person).

BestimmungsgemaRer Gebrauch:

STEVE ist ein von Gerateherstellern unabhangiges modernes
Prozessdokumentations-System fur den Medizin- und Laborbereich.

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 Hochstmal an
Datensicherheit sowie eine Ubersichtliche Archivierung der erhobenen Daten.

Gultigkeit der digitalen Signatur:

Um eine Gefahrdung der Rechtssicherheit der signierten Daten weitgehend
auszuschlielSen, mussen die Verschlusselungsalgorithmen 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).

Nachrichtenfenster

Das Nachrichtenfenster wird direkt nach dem Start von STEVE automatisch
geodffnet.

Dem Anwender werden Informationen Uber den Sicherheitsstatus der Praxis- und
Benutzerzertifikate und dem Aktivierungsstatus der Aufbereitungsgerate gegeben.

1) SegoSoft ist eingetragenes Warenzeichen von Comcotec Messtechnik GmbH
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Wartungshinweis:

Die Verantwortung fur die Wartungshinweise der jeweiligen Aufbereitungsgerate in
STEVE obliegt dem Leiter der Hygiene der Sanitatseinheit. Die vom Hersteller
vorgegebenen Wartungsintervalle sind zu bertcksichtigen.

Schreibweisen in der STEVE Bedienungsanleitung:

Menubefehle werden durch Fettdruck und ,/“ gekennzeichnet. ,Datei/Beenden”
bezeichnet z.B.: den Befehl Beenden im Menu Datei.

Bestandteile eines Dialogfensters sind ebenfalls fett gedruckt, z.B.: , Bitte geben
Sie Benutzername und Passwort ein“.

Tasten werden in GroBbuchstaben dargestellt, z.B.: ,ENTER". Bei
Tastenkombinationen wie ALT+F4 sind die Tasten F4 und ALT gleichzeitig zu
betatigen.
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3 Systemvoraussetzungen

3.1 Hardware

Personalcomputer mit

e CPU-Taktfrequenz mind. 1,6 GHz, empfohlen ab 2,0 GHz
e Hauptspeicher 512 MB, empfohlen ab 1024 MB
e Grafiksystem SVGA mit 1024 x 768 Bildpunkten
e Festplatte mit mind. 500 MB freiem Speicherplatz, empfohlen ab 1 GB
e CD-ROM-Laufwerk zur Installation
e Ethernet
e Scanner
e Etikettendrucker
Empfohlen:

e Backupsystem: CD-RW oder ahnliches
3.2 Software

Bei Verwendung anderer Betriebssysteme kann die Funktionalitat von
STEVE eingeschrankt sein.

e SegoSoft Dokumentationssoftware zur Dokumentation der
Aufbereitungsdaten

e Betriebssystem MS Windows XP Professional® ab SP3

e Die Sprache des Betriebssystems sollte mit der Sprache des
Dokumentationssystems ubereinstimmen

e Adobe Acrobat Reader® ab Version 7.0, empfohlen Version 10 oder hoher

2 Windows, Windows XP, Windows Server sind eingetragenes Warenzeichen der Microsoft
Corporation

3) Adobe, Acrobat und Acrobat Reader sind Warenzeichen von Adobe Systems Incorporated

3.3 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.

Voraussetzungen fur die Aufzeichnung eines Medizingerats im Netzwerk:

e PC mit Netzwerkanschluss (Empfohlen Fast Ethernet 10/100Mbit nach IEEE
802.3)

e Netzwerkfahiges Betriebssystem (z.B Windows 2000, Windows XP, Windows
Vista, MS Windows 7 Professional)



e SegoSoft
e Optional: SegoConnect Netzwerk Modul (Wenn das Medizingerat nicht Uber
einen Netzwerkanschluss verfugt)



4 Benutzeroberflache

5} Comcotec - Steve
Datei Bearbeiten  Ansicht  Scamner  Extras ?
‘illkormimen

4 Sterilgutverwaltung
& Copyright £ 2011-2012 Comcotec Messtechnik GmbH

com

|3

G| tec’

Schnellstart
Login

Version 1.03 1281
Instrumente packen

Instrumenten Ausqgabe i

Geratestatus Al Machrichtenfenster
a DM - Thermo ' « 10:55:18  Login: Weizenkeim Waldemar

-f| Status unbekannt & 09:46:19  Initialisierung beendet

=7 keine Beladung <7 09:46:19  Datenbank online

DM - Stent «” 09:46:19  Offne Datenbank Yerbindung. ..
4 | e «” 02:46:19  Verbindung 2u SegoSoft hergestellt

;& keine Beladung || #”09:46:18 Daterbank Manager 3.7.10

=

«”09:46:15  Applikation gestartet Yersion 1,03 1281

- MPR -
S| Status unbekannt
=il keine Beladung
T4

Titelleiste

Die oberste Zeile aller Programme zeigt den Titel des Programms z.B. ,,Comcotec -
Steve“, den aktuellen Status z.B. ,Instrumente packen”.

Benutzer: Weizenkeim Waldemar 11:38:05

4.1 Meni
Datei Bearbeiten  Ansicht  Scanner  Extras  Hilfe

Die Menubefehle sind nach Sachgruppen angeordnet. Sobald bei der Ausfuhrung
eines Menubefehls ein separates Fenster gedffnet wird, erscheinen fur die weitere
Bearbeitung zusatzliche Befehle z.B. der Befehl ,Bearbeiten/Packen”, es
erscheinen im Menu Bearbeiten zusatzlich die Befehle ,Instrumente packen”,
~.Instrumente ausgeben’,, Instrumente nachverfolgen“ und , Instrumente
verwalten”, ,OP-Gruppen verwalten” und ,Aufzeichnungen”.
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4.1.1 Menu , Datei“:

=N Bearbeiten  Ansicht  Scanner  Extras  Hilfe

Benutzer anmelden _

Datensatz exportieren

H} Beenden alt+F4
—

| S

.Datei/Benutzer anmelden*”

Mit diesem Menubefehl kann sich ein Benutzer anmelden. Es erfolgt ein
sitzunsorientierter Login. Der Benutzerstatus ist in der Statusleiste (unten rechts)
ersichtlich.

| | is

Benutzer: Klein-Griss Heinz Uwe 12:55:19

,Datei/Benutzer abmelden*”
Der Uber einen sitzungsorientierten Login angemeldete Benutzer kann sich
abmelden.

.,Datei/Datensatz exportieren”

Exportieren eines Datensatzes mit Sets und Instrumenten, die an einem anderen
Standort erzeugt und ausgegeben wurden - nur in Sterilgutverwaltung des
Zentrallagers moglich.

.,Datei/Datensatz importieren”

Importieren eines Datensatzes mit Sets und Instrumenten, die an einem anderen
Standort erzeugt und ausgegeben wurden - nur in Sterilgutverwaltung einer
Sanitatseinheit moglich.

,Datei/Beenden”
Beendet STEVE. Alternativ kann die Tastenkombination , ALT" + F4 gedrickt
werden.
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4.1.2 Menu , Bearbeiten”:

w fnsicht  Scanner  Extras  Hilfe

Willkary  Instrumente packen |
Instrumente ausgeben

Instrumente nachwerfolgen
Instrumente verwalten

| OP-Gruppen verwalten

! Aufzeichnungen

.Bearbeiten/Instrumente packen”
Nach erfolgter Desinfektion werden die chirurgischen Einheiten zusammengestellt,
auf Vollstandigkeit Uberpruft und als , desinfiziert” gespeichert.

.Bearbeiten/Instrumente ausgeben”
Die sterilisierten Einheiten werden flr den Einsatz oder zur Wartung ausgegeben.

.Bearbeiten/Instrumente nachverfolgen”
zeigt die Historie der Verwendung der chirurgischen Einheiten an.

.Bearbeiten/Instrumente verwalten”

Chirurgische Instrumente kdnnen neu angelegt, Instrumentendaten geklont oder
geandert werden, Einheiten kdnnen zusammengestellt oder die Eigenschaften von
vorhandenen Einzelinstrumenten und Einheiten verandert werden.

.Bearbeiten/OP-Gruppen verwalten”
OP-Gruppen kénnen neu erstellt, geléscht werden oder deren Eigenschaften
verandert werden.

,Bearbeiten/Aufzeichnungen”

Listet die Aufbereitungsprozesse auf und ermdglicht ein nachtragliches Validieren
des Prozesses.

4.1.3 Menu , Ansicht”:

Datei  Bearbeiten Scanner  Extras  Hilfe
Willkarnmen Starthildschirm

v Machrichtenfensker
v Gerdtefenster

= | Conkainer Auswahl

! Fehlbestand
Einzelinstrumente in Warkung

F | wartungsdialog

Durch das Auswahlen mit der Maus konnen die aufgefuhrten Bildschirmansichten
aktiviert oder deaktiviert werden. Naheres siehe STEVE-Fenster.
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4.1.4 Menu , Scanner”:

Datei Bearbeiten Ansicht BEEERGE@ Extras  Hilfe

Willlkormmen 192.1658.110.76:23

Zeigt die im MenuU Extras/Einstellungen konfigurierten Scanner an. Durch Wahl des
Scanners kann der Scanner aktiviert werden.

4.1.5 Menu , Extras“:

Datei Bearbeiten  Ansicht  Scanner B=HGEEN Hilfe
Andit Trail |

Backup erstellen
Backup ricksichern

Import-Hiskorie
! - Einstellungen

~Extras/Audit Trail“
Zeigt welche Angaben mit protokolliert werden.

~Extras/Backup erstellen”
Erstellt Backup der in der Sterilgutverwaltung vorhandenen Instrumentendaten

~Extras/Backup rucksichern”
Spielt ein zuvor erstelltes Backup der Instrumentendaten in die Sterilgutverwaltung

.Extras/Einstellungen”
Anzeige der Historie des Imports von Datensatzen

.Extras/Einstellungen”
Ermdglicht Einstellungen der Datenbank und der Sterilgutverwaltung.

4.1.6 Menu ,Hilfe“:

Datei Bearbeiten  Ansicht  Scanner  Extras
Willkarmen Skeve Hilfe

Cber Steve, .

~Hilfe/Steve Hilfe“
Zeigt wichtige Informationen zur Sterilgutverwaltung STEVE an.

,Hilfe/Uber Steve ..."
Zeigt die aktuelle Version von STEVE an.
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Info iiber Steve

@ », Steve
—

Copyright © 2011-2012 Comcotec Messtechnik GmbH

X

com|c@o | tec’

Version 1.09 4111

ey comcotec de

4.2 STEVE Fenster
4.2.1 Startbildschirm

Zu offnen mit: ,Ansicht/Startbildschirm*”

5) Comcotec - Steve

Datei Bearbeiten  Ansicht  Scanner  Extras 7
‘Willkommen

t Sterilgutverwaltung
t'..L Copyright € 2011-2012 Comeotec Messtechnik GmbH

com

|>

tec’

@©

Schnellstart

Login
Version 1.03 1281
Instrumente packen

Instrumenten Ausgabe

Im Startbildschirm kann ein sitzungsorientierter Login durchgeflhrt werden. Weiter
kann der Benutzer direkt mit den Befehlen ,Instrumente packen” und ,Instrumenten
Ausgabe” die chirurgischen Einheiten nach der Reinigung/Desinfektion

zusammenstellen und packen, sowie nach erfolgter Sterilisation fir den Einsatz bzw.
eine Wartung aus der Hygieneabteilung geben.

4.2.2 Nachrichtenfenster

Zu offnen mit: »~Ansicht/Nachrichtenfenster”
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Machrichtenfenster

«” 10:55:16 Login: Weizenksim Waldemar

" 09:46:19  Initialisierung beendet

«” 02:46:19 Datenbank online

" 09:46:19  Offne Datenbank verbindung. ..

" 09:46:19  Verbindung zu Segosoft hergestell:

" 09:46:18 Datenbank Manager 3.7.10

" 09:46:18  Applkation gestartet Yersion 1,03 1281

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

4.2.3 Geratefenster

Zu offnen mit: »Ansicht/Geratefenster”

. DM - Thermo
Status unbekannt
keine Beladung

[*

. DM - Steri
Status unbekanint
keine Beladung &

. MMPR -
Status unbekannt
keine Beladung

Das Geratefenster zeigt die am System angeschlossenen Aufbereitungsgerate an
(z.B. Sterilisator). Es konnen Beladungen zusammengestellt, angezeigt und
verandert werden.

4.2.4 Container Auswahl

Zu offnen mit: ,Ansicht/Container Auswahl”

Die Container-Auswahl gibt einen Uberblick tber alle im System vorhandenen
Einzelinstrumente und Einheiten.
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Instrumente

Anzeige: 19351 - Instrumente £
t.ﬁ.mpl - amputation
M.ﬁ.mpz - amputation
m.ﬁ.mpS - amputation
k.ﬁ.mpﬂ} - Arnputation
*.ﬁ.mpS - Amputation
t.ﬁ.mpﬁ - Amputation
m.ﬁ.mp? - amputation
h.ﬁ.mpﬁ - amputation
m.ﬁ.mpg - amputation
h.ﬁ.mplﬂ - Amputation
m.ﬁ.mpll - Amputation
k.ﬁ.mplz - Armputation
&.ﬁ.mpIS - Amputakion
t.ﬁ.mpH - Amputakion
h.ﬁ.mpIS - Amputakion
m.ﬁ.mplﬁ - Amputation
m.ﬁ.mpl? - Amputation
M.ﬁ.mpla - Amputation

‘.ﬁ.mm 9 - Arnn ikAkinn : Y
| S ——— |2
i alle_anzeinen _ﬁ
[ Toolevel Il___Einzeleilz_ 1| Sefs ]
[ Suche ] i.ﬁ.lle o |
|k.EiI‘|E QP Gruppe zugeordnet o |

Die Buttons im unteren Teil ermoglichen eine Vorauswabhl, Filterung und Suche in der
Instrumenten-Liste.

L alle Anzeinen j
[ Toolevel 1__Einzeleilz [ Sefs |
[ Suche ]!.ﬁ.lle v }
!kﬂine QP Gruppe zugeordnet o i

Mit den Buttons Toplevel, Einzelteile und Set wird eine Auswahl der Gesamtliste
gezeigt. Dabei entsprechen Toplevel-Einheiten chirurgischen Einheiten, die in keine
weitere Einheit gepackt sind. Chirurgische Set sind Einheiten, die noch weitere
Instrumente beinhalten (z.B. Container, Sieb mit Unterinstrumenten). Einzelteile
hingegen sind in keinem Set enthalten, weisen jedoch auch keine Unterinstrumente
auf.

Zusatzlich zur Auswahl nach Toplevel, Einzelinstrumenten und Sets ist eine Filterung
der chirurgischen Einheiten nach deren externen Status (verfugbar, Wartung,
Einsatz, Fehlbestand,, MatErhSanMat, ausgegeben) madglich.

[ alle anzeigen |

[ Tooleyel 1 Finzelkeils Il Seks ]

[ Suche H.ﬁ.lle v|

!kﬂine QP Gruppe zugeordnet

Werfiigbar
Fehlbestand
Warktung
Einsatz
MatErhSaniat
Ausgedeben

16



Im Instrumentenfenster werden standardmagig die Einzelinstrumente und Einheiten
angezeigt, die keiner OP-Gruppe zugeordnet sind. Die Filterung nach einer
speziellen OP-Gruppe ist ebenfalls moglich.

[ alle anzeioen ]!
__Toolevel J[___ Einzelteile | Sets J
[ Suche H Alle v |
ikﬂ'ne QP Gruppe zugeordnek W

keing OP G I-I.E!“E‘I‘JIE]E‘!‘I:I‘["I‘jFl‘I‘E!E ——

OP-Gruppe Eins

Far die Suche nach einer speziellen Einheit bzw. Einzelinstrument kann dartuber
hinaus eine Suche im Instrumentenbestand durchgeflihrt werden. Nach Aktivieren
des Buttons ,,Suche” offnet sich uber der Instrumenten-Liste ein Suchfenster, in das
der Suchbegriff eingegeben werden kann.

Instrumente

| Q Search |
Anzeige: 83 - Instrumente -

ﬁl - (1 )0steosynthese Groffragment 5at,.. =
| m 10 - (10Dskensynthese Grolifragment 5...
[ Foi R T o

Das System sucht den eingegebenen Begriff in der Instrumentenbezeichnung. Zur
Trunkierung ist das Zeichen , %" zu verwenden, siehe beispielsweise

Instrumente

I Q) ssieh

Anzeige: 5 - Instrumenke
Mt-siebt
14 - Sieb 1a
Wiz-siebz
Mon-siehz
Wi:-sieba
W -sieb
4 - sieb 4

s - siebs

4.2.5 Fehlbestand

Zu offnen mit: ~Ansicht/Fehlbestand”“
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[ comeo AEH)

Container mit Fehlbestand

ID | Container | Seri Scan ID um Hersteller | Teil ichen | ¥AN | Yersor
7 |Container Rot 2 |SC2 CONR 2 02.02,2013 23:59:59 HC TC2 WC2 NC2
6 Container Rot1l 5C2 CONR 1 |13.02,2002 23:59:59 |HC TCZ WCzZ o NCZ

Datensate 1 bis 2

Mit dieser Liste erhalt der Benutzer eine Ubersicht tiber Container, bei denen eine
Instrumenten-Fehlbestand vorhanden sind. Diese Container weisen nicht mehr die
vollstandige Anzahl an Instrumenten auf und sollten durch Nachbuchung der
Instrumente mittels Instrumente verwalten vervollstandigt werden.

Naheres siehe 6.1 Instrumente packen

4.2.6 Einzelinstrumente in Wartung

Zu offnen mit: , Ansicht/Einzelinstrumente in Wartung“

Die Ubersicht tber die in Wartung befindlichen Einzelinstrumente kann nur
vom Zentrallager (Software-Version Zentrallager/SanMatLager) eingesehen
werden.

Die Liste zeigt alle Instrumente an, die aus dem Datenbestand aufgrund einer
Wartung ausgebucht wurden.

- comcotec -stew - o]
- Instrumente mit Skakus Warkung i
ID | Container | Seriennummer | Scan ID | Hersteller  Teilekennzeichen ¥AN S
55432 55431 K442y UWTERTEIL, STERILGUTEEHAELTER;BASIS 1)1, NICHT PERFORIERT,LG: 592 MM, BR: 274 MM, H: 135 MM
55433 55431 Jpoozy OBERTEIL, STERILGUTBEHAELTER;PRIME LIME 1/1, FARBTOM: BLAL, MITPERMANENTEM KEIMRUECKHALTESYSTE
55434 55431 Jia736E SCHILD, HINWEIS- Blau, Text: CHIR. INSTR. EINSATZ
55435 55431 17866 SCHILD, HINWEIS- Blau, Text: REKTAL EINGR Lfd. Mr. 1 - 67
55436 55431 736 SCHILD, IDEMTIFIZIERUNGS- mit Barcode REKTAL 1 LFd, Mr. 1 - 67
95437 55431 JFe74R. EINSATZ, STERILGUTEEHAELTER;SIEBKORE, STANDARD DIM, LG 485 MM, BR. 254 MM, H 70 1M
55438 55431 JFS11 UMSCHLAG, STERILISATION GRIEN, LG 1400 MM, BR 1000 MM
55439 55431 JFS11 UMSCHLAG, STERILISATION GRIEN, LG 1400 MM, BR 1000 MM
55440 55431 ELG73R. \WUNDHAKEN, CHIRURGISCH MACH SIMON, AUFGEBDGEMN, BLATTIEFE 120 MM, BLATTEREITE 27 MM, LG 275 MM
55441 55431 ELS73R \WUNDHAKEN, CHIRURGISCH MACH SIMON, AUFGEBOGEN, BLATTIEFE 120 MM, BLATTBREITE 27 MM, LG 275 MM
55442 55431 EAZZER. SPEKULUM, MASTDARM NACH SIMS, MIT STELLSCHRALEE, LG DES BLATTES 83 MM, BR DES BLATTES 20 MM, LG 2
55443 55431 EAZZER SPEKULUM, MASTDARM MIT STELLSCHRALIBE, LG 235 MM, BLATT-LG 117 MM, ELATT-BR 20 MM
55444 55431 EASZ9R. SPEKULUM, MASTDARM MIT STELLSCHRALIBE, LG 245 MM, BLATT-LG 140 MM, BLATT-ER 20 MM [
< ¥
Datensatz 1 bis 32

Nach einer erfolgten Wartung konnen die zugehdrigen Sets und Instrumente mittels
~Instrumente packen” wieder in den Datenbestand eingebucht werden.

Naheres siehe 6.1 Instrumente packen
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4.2.7 Wartungsdialog

Zu offnen mit:

fi'?:!)

»Ansicht/Wartungsdialog*

Falgende Instrumentes laufen in den néchsken == 7 <<= Tagen ab

1<

JPEwartung Fallig ann:
A whartung Fallig ann:
JPgwartung Fallig ann:
JPgWarkung Fallig am:
g \Wartung Fallig am:
JPg\Wartung Fallig am:
g Wartung Fallig am:
tw-artung Fallig am:
JPgwartung Fallig ann:
] kw-artung Fallig am:
kw.artung Fallig am:
kw.artung Fallig am:

k'-.-'-.-'artung Fallig arn:

Ubersicht der Faligen Wartungstermine Fiir den Containerbestand

03.03.2018 -> Amputation, Scanlh:
03.03.2018 -> Amputation, Scanlh:
03.08,.2018 -> Amputation, Scanlh:
03.02,.2018 - Amputation, Scanlh:
03.08.2018 - Amputakion, ScanI:
03.08.2015 -=> Amputation, ScanIln:
03.05,2015 - Amputation, ScanIh:
03.03,2018 -> Amputation, ScanlD:
03.03.2018 -> Amputation, Scanlh:
03.03.2018 -> Amputation, Scanlh:
03.08,.2018 -> Amputation, Scanlh:
03.02,.2018 - Amputation, Scanlh:
03.08.2018 - Amputakion, ScanI:

armpl
ampz
amp3
arnpd
AmpS
Ampid
amp9
amplz
ampl3
ampl4
ampls
arple
Ampl?

>

Im Wartungsdialog diejenigen Set angezeigt, deren Sterilitat in den nachsten Tagen
ablauft. Die Dauer der Uberwachung ist dabei in den Einstellungen definierbar.
Zusatzlich wird angezeigt, wann die nachste Wartung des Dokumentationssystems
fallig ist. Das fallige Set kann direkt als Beladung eines Aufbereitungsgerats
definiert werden, indem es mittels ,Drag-and-Drop* (,Ziehen und Ablegen*) auf

Beenden

das gewulnschte Aufbereitungsgerat im Geratefenster abgelegt wird.
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5.1 Start-Einstellung

Zu offnen mit: , Extras/Einstellungen”

Bitte Uberpriufen Sie die Parameter im Einstellungsdialog unter ,,.System

Einstellungen“ und geben Sie die korrekten Daten flr Ihre PC-Arbeitsstation und die
Bezeichnung lhrer Einheit an.

Speichern Sie die Daten mit ,Speichern®”.

%) Comcotec Steve - Einstellungen

| Datenbark Einstellungen | System Einstellungen

System
Skationsname Laptop =¥
Warnzeit Instrumente-ablauf in Tagen 7

Bezeichnung Einheit Sanitatseinheit

Scanner
Adresse: | |

Port: | |

Drucker
ZDesigner TLP 2524 (Kopie 1) w |

[ Beenden H.ﬁ.bbrechen H Speichern ]

Diese Einstellung ist nur erstmalig bei Inbetriebnahme der Sterilgutverwaltung
vorzunehmen und anschlieBend lediglich bei einer Anderung dieser Daten.

5.2 Wartungsdialog

Zu offnen mit: automatisch bei Programmstart (Version Sanitatseinheit)
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Das Wartungsfenster wird nur in der Software-Version Sanitatseinheit direkt

nach dem Start von Steve automatisch geoffnet, in der Version

Zentrallager/SanMatLager kann der Wartungsdialog mittels dem MenUbefehl

‘ ~Ansicht/Wartungsdialog” geodffnet werden.

),

Folgende Instrumente laufen in den nachsken == 7 == Tagen ab

<

JPEwartung Fallig ann:
Jwhartung Fallig ann:
JPgwartung Fallig ann:
JPgwartung Fallig ann:
JPgWarkung Fallig am:
g \Wartung Fallig am:
1| Mg Wartung Fallig am:
hw-artung Fallig am:
JPEwartung Fallig ann:
] Mw-artung Fallig am:
kw-artung Fallig am:
kw.artung Fallig am:
;Wartung Fallig am:

Ubersicht der Faligen Wartungstermine Fiir den Containerbestand

03.03,2018 -> Amputation, ScanlD:
03.03.2018 -> Amputation, Scanlh:
03.03.2018 -> Amputation, Scanlh:
03.08,.2018 -> Amputation, Scanlh:
03.02,.2018 - Amputation, Scanlh:
03.08.2018 - Amputakion, ScanI:
03.08.2015 -=> Amputation, ScanIln:
03.05,2015 - Amputation, ScanIh:
03.03,2018 -> Amputation, ScanlD:
03.03.2018 -> Amputation, Scanlh:
03.03.2018 -> Amputation, Scanlh:
03.08,.2018 -> Amputation, Scanlh:
03.02,.2018 - Amputation, Scanlh:

ampl
ampz
amp3
armpd
arnps
AmpS
AmpS
amplz
ampl3
ampl4
ampls
ample
arnpl7

>

Beenden

Dem Anwender werden Informationen Uber den Ablauf der Sterilgutlagerfrist der
Sets und Container und fallige Wartungstermine gegeben.

Né&heres siehe 7. Wartungs- und Uberwachungsfunktionen
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6 Funktionalitat

Im Folgenden werden die funktionalen Einheiten des Sterilgutverwaltungssystems
naher betrachtet. Zweck der Sterilgutverwaltung ist die Dokumentation aller
Prozesse im Sterilgutkreislauf der chirurgischen Instrumente sicherzustellen.

Der Sterilgutkreislauf umfasst dabei folgende Schritte (in Anlehnung an die
Richtlinie fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention des RKI).

Reinigen/
Desinfizieren

Sterilisieren

Lagerung

Dabei sind gemaR §4 MPBetreibV die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation mit
geeigneten, validierten Verfahren so durchzufihren, dass der Erfolg dieser
Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von
Patienten, Anwendern und Dritten nicht gefahrdet wird (Kat. IV).

Voraussetzung fur den Einsatz des Sterilgutverwaltungssystems ist die SegoSoft
Dokumentationssoftware zur Dokumentation der Aufbereitungsdaten.

In der Sterilgutverwaltung wird eine nachvollziebare Dokumenation der Prozesse
des Aufbereitungszyklus durch folgende funktionale Einheiten durchgefuhrt:
- Validierung Desinfektion: Instrumente packen
- Validierung Sterilisation, Instrumenten- und Prozessfreigabe und Verkntpfung
mit relevanten Benutzerdaten inkl. Digitale Signatur: Freigabe
- Ausgabe fur Einsatz/Wartung: Instrumente ausgeben
- Sicherstellung der Ruckverfolgbarkeit: Instrumente nachverfolgen

Zusatzlich bietet die Sterilgutverwaltung folgende Zusatzfunktionen zur
Verbesserung des Arbeitsablaufs:
- Verwaltung der Beladungen mit Ein-/Auschecken wahrend des
Aufbereitungsvorgangs
- Barcode-Etikettendruck mit Erstellen von Instrumentebezeichnern/Labeln und
Erstellen von Prozesslabeln/Chargenetiketten
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Dabei sind dem Sterilgutkreislauf folgende Prozesse in der Sterilgutverwaltung
zugeordnet:

Kennzeichnung:
Etikettendruck

Sicherstellung der
Riickverfolgbarkeit: Reinigen/ Validierung Desinfektion:
Instrumente nachverfolgen Desinfizieren Instrumente packen

Verwaltung der
Beladungen

Sterilisieren )
Kennzeichnung:

Etikettendruck

Validierung Sterilisation:
Freigabe

Ausgabe fiir
Nutzung/Wartung ...:
Instrumente ausgeben

Lagerung

\ Y

Uberwachung der
Sterilgutlagerfrist:
Wartungsdialog

Grundlage der Sterilgutverwaltung sind die Instrumentendaten und
Zusammenstellungen der chirurgischen Einheiten. Die Einzelinstrumente und Sets
werden einem weiteren Prozess ,Instrumente verwalten” erfasst und gepflegt.

Pflege der Instrumentendaten
Instrumente verwalten

6.1 Instrumente packen

Zu offnen mit: ,Bearbeiten/Instrumente packen*
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Die Zuordnung der aufbereitbaren Einheiten, Instrumente, Container, etc. zu einem
Aufbereitungsgerat (z.B. Sterilisator) kann vor dem Start des
Aufbereitungsprozesses, zum Zeitpunkt der Beladung oder Entladung des
Aufbereitungsgerats erfolgen.

Der Inhalt der gruppierten Einheiten wird auf Vollstandigkeit gepruft. Hierbei besteht
die Moglichkeit der Nachbuchung eines Ersatzinstruments (Uber die Instrumente-
Verwaltung) oder des Vermerks eines Fehlbestands.

Durch den Menubefehl , Bearbeiten/Instrumente packen* wird das Fenster
~Ccomcotec - Steve - Scan Instruments” gedffnet.

$) Comcotec - Steve - Scan Instruments |:]@E]

Datei Bearbeiten Ansicht Scanmer Extras ?

Information ~

Bezeichnung Hersteller ’
Teilekennzeichen (TkZ) ‘ ‘
YANVAR

Yersorgungsnummer i

Instrument Seriennummer Instrument Seriennummer

- Packen-9oll ---Packen-Ist

Abbrechen I [Et\kettierenl [ Buchen

Der Benutzer scannt mit dem Handscanner die aufbereitbaren Einheiten. Bei

erfolgreichem Scannvorgang erscheint die Scan-ID im Feld neben dem Scanner-Bild
Beispiel: OSTEO 1

und die aufbereitbare Einheit erscheint im Soll- und Ist-Bestand. Zusatzlich werden

weitere Informationen zur Einheit angezeigt (Bezeichnung Hersteller,

Teilekennzeichen, VAN/VAB, Versorgungsnummer) und die Einheit im Bildfenster

dargestellt.
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@) Comcotec - Steve - Packen/Buchen — O X
Datei  Bearbeiten  Ansicht  Scanner  Extras  Hilfe

Information A -
Bezeichnung Hersteller . 4
Teilekennzeichen (TKZ) FKE31R Basissatzb

WVAM[YAE LOEFFEL, RESEETION MACH WOLEMANM, FIG

WYersorgungsnummer 6545-12-386-0025 hd

Instrument Setiennurnmer CP-Gruppe Instrument Setiennummer OP-Gruppe
=I-Packen-Soll ~ =-Packen-Ist

-----—---*Amputation Ampz-Geasndert OP-Gruppe 1 IS ---*Amputation AmpZ-Geaendert OP-Gruppe 1

*PRIME LINE DECKEL, 1/1-COMTAIMEkeine Seriennummer CP-Grupps 1 *EINSCHLAGTUCH, BAUMWOLLE 140 keine Serisnnuramer OP-Gruppe 1
------------ ﬁSCHILDJ EBeschriftung, blau, Text: Chkeine Seriennummer OP-Gruppe 1 --*EINSCHLAGTUCH, BAUMWOLLE 140 keine Seriennummer OP-Gruppe 1
----------- *SCHILD, Beschriftung, blau, Text: Akeine Seriennumnmer OP-Gruppe 1 -*PRAEPARIER- LIND LIGATURKLEMME keine Seriennuramer OP-Gruppe 1
*Barcodeschild, Kunststoff, allgemein keine Seriennummer OP-Gruppe 1 *PRAEPARIER- UND LIGATURKLEMME keine Serisnnuramer OP-Gruppe 1
-ﬁDRAHTSIEBKORB 485%254%70 MM Fkeine Seriennummer CP-Gruppe 1 zBasissatz Basissakz5 OP-Gruppe 2
*PRAEPARIER- UMD LIGATURKLEMMEkeine Seriennummer OP-Gruppe 1 HARFER LOEFFEL M M, (keine Setiennummer OP-Gruppe 2
'*PRAEPARIER- UMD LIGATURKLEMMEkeine Seriennummer CP-Gruppe 1 '*SCHARFER LAFFEL nach YOLKMANK keine Seriennummer OP-Gruppe 2
ﬁPRAEPARIER- UMD LIGATURKLEMMEkeine Seriennummer CP-Gruppe 1 --iNIERENSCHALE, 250 MM keine Seriennummer OP-Gruppe 2
-*PRAEPARIER- UMD LIGATURKLEMMEkeine Seriennummer OP-Gruppe 1
*WUNDHAKEN nach YOLKMAMM, 1 ZEkeine Seriennummer CP-Gruppe 1
-ﬁAMPUTATIONSMESSER N, LISTCON, tkeine Seriennummer CP-Gruppe 1
*STERILISIERRAHMEN fiir 2 Messer, keine Seriennurmmer CP-Gruppe 1

- hd
Einzelinstrumente erlauben Abbrechen Etikettisren Buchen
Geratestatus X | Bild ¥ | Machrichtenfenster

E;ﬁgsagg%iia;nt «18:08:24  Login: Mustermann Max
" 18:06:44  Melag 418 Aufzeichnung beendet
ng[ Thermodesinfektor o 180644 Melag 41B: Aufzeichnung gestartet

ng[ Sterilisator 1 A «” 18:08:47  Update Instrurnenten Tabelle ~

Status unbekarnint

“ 18:0452  Scanner connected: Cognex IP Scanner, A,
keine Beladung

& 18:0452  Initialisierung beendet

Melag 416 180429 Datenbankversion ist 1.1 Rew. 1.0.1
) )| Aufzeichnung beendet " 18:04:29 Datenbank online
L keine Beladung P rTar— P R 2
" £ >
Benutzer: Musterrmann hax 18:13:08

Stellt die eingescannte Einheit ein Set dar, d.h. beinhaltet die Einheit weitere
Instrumente, so werden diese ebenfalls im Soll-Bestand angezeigt. Die Instrumente
des Sets werden jedoch nicht automatisch in den Ist-Bestand Ubernommen, damit
der Benutzer eine Uberpriifung des Soll- und des Ist-Bestands des Setinhalts
vornehmen kann.

Um die Einzelinstrumente in den Ist-Bestand zu ibernehmen, kann der Benutzer die
Instrumente ebenfalls scannen, per Doppelklick mit der linken Maustaste oder per
~Drag-and-Drop“ (,Ziehen und Ablegen”) in den Ist-Bestand Ubernehmen. Die
gewahlten Einzelinstrumente sind nicht mehr im Ist-Bestand vorhanden.
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omcotec - Steve - Scan Instruments

Datei Bearbeiten  Ansicht Scanner Extras 7

Information - -
"4

Bezeichnung Hersteller
Teilekennzeichen {TKZ) JF511 3 OST EO 1
WAN[YAB UMSCHLAG, STERILISATION GRUEN, LG 1400

Wersorgungsnumimer 6530-12-361-3850 25

Instrument Serignnummer Instrurent Seriennurmmer
=--Packen-Soll H --Packen-Ist fad
'kOsteosynthese Groffragment Satz 1 Osteo 1-1

I'kBODENTEIL 1/1-CONTAIMER, 592 x keine Seriennummer
*PRIME LINE DECKEL, 1f1-CONTAIME keine Seriennurmmer
*SCHILD, EBieschriftung, blau, Text: zvkeine Seriennummer
*SCHILD, Beschriftung, blau, Text: zvkeine Seriennummer
tSCHILD, EBeschriftung, mit Barcode tkeine Seriennummer
-----tSIEBKORB 4853257570 mm F. 11 CCheine Seriennummer

tOStensynthese Grofifragment Satz 1 Osten 1-1

EINSCHLAGTUCH, BAUMWOLLE 14 ine Seriennummer
"""ﬁKNOCHENHALTEZANGE, SELBSTZEM keine Seriennummer
tKNOCHENHF\LTEZANGE, SELBSTZEM keine Setiennummer
-tKNOCHENHALTEZnNGE, SELBSTZEN keine Setiennummer
tKNOCHENHALTEZnNGE, SELBSTZEN keine Setiennummer
-

b

[Abbrechen ] [Etikettieren] [ Buchen

Gerdkestatus X Eild X | | Nachrichtenfenster X
. DM - Thermo A~ «” 15:03:42  Login: Klsin-Gréss Heinz Uwe

Status unbekannt «” 14:51:15 Datensatz importiert: ID1

keine Beladung o 14:50:47 Scanner connected: Cognex IP Scarner, Adr...
" 14:42:51 Initialisierung beendet

|
|
| 14:49:51 Datenbank online
|

. DM - Steri

Status unbekannt =
keine Beladung o 14:49:51  Offne Datenbank Yerbindung...
«” 14:49:51 Verhindung zu SeqoSoft hergestsll
" 14:49:50 Datenbank Manager 3.7.10

«” 14:49:50  Applikation gestartet Yersion 1,03 1270

. MPR -
Status unbekannt
keine Beladung

Benutzer: kKlein-Griss Heinz Liwe 15:21:11

Weiter ist auch moglich, mehrere bzw. alle Instrumente des Soll-Bestands zu
markieren (,, Strg + linke Maustaste” bzw. ,Shift + linke-Maustaste”) und per
.Drag-and-Drop”“ in den Ist-Bestand zu Ubernehmen.

) Comcotec - Steve - Scan Instruments

Datei Bearbeiten  Ansicht Scanner Extras 7

Information - -
"4

Bezeichnung Hersteller

Teilekennzeichen {TKZ) 292699 3 OST EO 1
WVAN[YAB
Wersorgungsnumimer 25

Instrument Serignnummer Instrurent Seriennurmmer
-%BOHRDRAHT, KMOCHENMACH KIRSC keine Setiennummer 5 L

acken-Ist
---%Ostensynthese Groffragment Satz 1 Osten 1-1

Abbrechen ] [Etikettieren] [ Euchen

Geratestatus X Eild X | | Nachrichtenfenster X
. DM - Thermo ~ <" 150342 Login: Klgin-Gross Heinz U

Status unbekannt & 14:51:15 Datensatz importiert: 1D1

keine Beladung " 14:50:47 Scanner connected: Cognex IP Scanner, Adr...
" 14:49:51 Initialisierung beendst

|
. DM - Steri = . |
T =
Status unbekannt | & 144051 Datenbank online
keine Beladung | <" 14:49:51  Offne Datenbank Yerbindung...
Eaan————| «” 14:49:51 Verhindung zu SegoSoft hergestelt

. MPR - %" 14:49:50 Datenbank Manager 3.7.10

Status unbekannt " 14:49:50  Applikation gestartet Version 1,03 1270

keine Beladung

-
Benutzer: Klein-Griss Heinz Liwe 15:26:25

Sollen die desinfizierten Instrumente mit einem Etikett versehen werden, so wahlt
der Benutzer ,Etikettieren”. Das System Uberpruft, welche gewahlten Instrumente
(Ist-Bestand) fur die Etikettierung vorgesehen sind (siehe Instrumente verwalten)
und gibt far diese Instrumente ein Etikett mit eindeutiger Barcode-Kennzeichnung
vor:
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MBI Jreit 1, anaahl Etiketten: 1

Process Documentation
Gepackk von klein-Grass Heinz Lwe
Daktum 29-10-2012 - 29-10-2012
Medizinprodukk Teil 1
Barcode 330000000000000021 04

epackt von Klein-Gross Heinz Uwe
29-10-2012 - 29-10-2012
Teil1

33000000000000002104

Das Etikett kann durch Wahl des Buttons , Drucken” auf dem Etikettendrucker
ausgegeben werden.

Die Etikettendruckfunktion ermoglicht den Druck eindeutiger
Bezeichner/ldentifikationsnummern fur einzelne Aufbereitungseinheiten,
ublicherweise Siebe und Container.

Wenn alle desinfizierten Einheiten zusammengestellt sind, wahlt der Benutzer den
Button , Buchen” und das System Uberpruft die Einheiten des Ist-Bestands auf
Vollstandigkeit.

Das System uberpruft beim Buchungsvorgang die Anzahl der durchgefihrten
Aufbereitungen und warnt den Benutzer vor dem Erreichen bzw.
Uberschreiten der Maximalzahl der Aufbereitungen fiir das Set bzw.

. Instrument (siehe 6.2 Uberwachung der Maximalzahl der Aufbereitungen)

Wurden nicht alle Instrumente des Soll-Bestands in den Ist-Bestand Ubernommen
(Fehlbestand), d.h. kbnnen Instrumente in den Einheiten aufgrund Fehlens oder
Defekts nicht gepackt werden, so meldet dies die Sterilgutverwaltung und
ermaglicht eine Nachbuchung der Instrumente in der Instrumente-Verwaltung.
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FUr alle Instrumente des Fehlbestands wird automatisch ein Etikett
ausgedruckt, um die Weiterverarbeitung des Fehlbestands (z.B.
Nachbestellung/Nachbuchung) zu erleichtern.

Nach dem Buchungsvorgang werden die Einheiten und Instrumente des Ist-
Bestands als desinfiziert gekennzeichnet. Fehlbestand im Set, d.h. Instrumente, die
nach der Desinfektion nicht im Set vorhanden waren und daher nicht gebucht
wurden, werden als Fehlbestand gekennzeichnet.

5) Comcotec - Steve - Scan Instruments

Datei Bearbeiten Ansicht Scanner Extras 7

Inskrumente BX

Osteosynthese Groffragment Satz 1 Inhalt
| Instrument 5
e e | || Instrument Serignnurmmmer
1 - Osteosynthese Gro =
4 " g | || =+ Fg0steosynthese Grofifragment Satz 1 S
H:BODENTEIL 1/1-CONTAIMER, 592 x 274 x 120 MM keine Seriennummmer

d u:PRIME LIME DECKEL, 1f1-COMTAINER, BLAL keine Seriennummer
- H:SCHILD, Beschriftung, blau, Text: zweizeilig CHIR. INSTR. EIMkeine Seriennummer
- H:SCHILD, Beschriftung, blau, Text: zweizeilig OSTEOSYMTHESE keine Seriennummer
- ﬂ:SCHILD, Beschriftung, mit Barcode Osteol™ keine Seriennummer
“ "?SIEBKORB 4854257470 mm F.1f1 CONT, keine Seriennummer
' HSEINSCHLAGTUCH, BAUMWOLLE 1400 x 1000mm keine Seriennummer
’EINSCHLAGTUCH, BAUMWOLLE 1400 x 1000 keine Seriennummer
. H:KNOCHENHALTEZANGE, SELESTZEMTRIEREND, MIT GEWINDE keine Seriennummer
a ‘?KNOCHENHALTEZANGE, SELBSTZEMTRIEREND, MIT GEWINDE keine Seriennummer
,KNOCHENHALTEZANGE, SELESTZEMTRIEREMD, L 240 mm keine Seriennummer

[ alle anzeioen ]

KMOCHEMHALTEZANGE, SELBSTZEMTRIEREMD, L 240 mm keine Seriennummer
[ Einzelteile [ St J REPOSITIONSZANGE, MITGEWINDESPERRE, L 170 mm keine Serisnnummer v
Geratestatus X Bild X | Machrichtenfenster X
L¢; DM - Thermo b (%4 15:39:35 Diese Instrument existiert bereits in dieser Zu...

Status unbekannt

2 | i 15:3:01 Packvorgang Instrumente abgeschlossan,
keine Beladung

: i 15:38:55 Das Machbuchen wurde aboebrochen!
| i 15:32:57 Fehlbestand gebucht,
| 1 15:32:50 Instrumente werden aufgrund sines Fehlbest, ,,
| o 15:03:42 Login: Klein-Griss Heinz Lwe

" 14:51:15 Datensatz importiert: ID1
| " 14:50:47  Scanner connected: Cognex IP Scanner, Adr...
f " 14:49:51  Initislisierung beendet

e

. DM - Steri
Status unbekannt
keine Beladung

~ MPR -
Status unbekannt
keine Beladung

v i€ i s

Benutzer: Klein-Griss Heinz Liwe 15:40:00

FOr das Zentrallager stellt das Packen/Buchen die Eingangskontrolle flr an

das Zentrallager zuruckgegebene Einheiten und Instrumente dar. Ein

Datenimport findet nicht statt, es wird lediglich der tatsachliche Bestand bei
‘ Erhalt gepruft.

Wird vom Zentrallager Einheiten und Instrumente einer OP-Gruppe, die als
ausgegeben gekennzeichnet ist, wird der Benutzer aufgefordert, die OP-Gruppe als
zuruck erhalten zu kennzeichnen.

OP Gruppe erhalten

Sie scannen einen Container fur die OP Gruppe: OP-Gruppe 2,
Die OP Gruppe ist aktuell als ausgegeben gekennzeichnet,

Soll die OP Gruppe wieder als zuriick erhalten gekennzeichnet werden?
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6.2 Instrumente ausgeben

Zu offnen mit: ,Bearbeiten/Instrumente ausgeben*

Werden chirurgische Einheiten oder Einzelinstrumente von der Hygieneabteilung
zum Einsatz oder zur Wartung ausgegeben, so erfolgt dies in die
Sterilgutverwaltung mittels , Instrumente ausgeben”. Voraussetzung hierfur ist, dass
die auszugebenden Instrumente steril sind, um eine Infektion bei der nachfolgenden
Verwendung auszuschlieRen.

Nach Wahl der Menuoption ,,Bearbeiten/Instrumente ausgeben” 6ffnet sich das
Fenster ,Comcotec - Steve - Ausgabe*

 oatet_searbe
/ | ‘ i’

Instrurment Serignnurnmer Information

....... Ausgabe Bezeichnung Hersteller
Teilekennzeichen {TKZ)
VANYAB
Wersorgungsnummer
Dokumente

Angaben zum Empfanger -
Mame

vorname

COrganisatarische Einheit v

Der Benutzer scannt mit dem Handscanner die aufbereitbaren Einheiten. Bei

erfolgreichem Scannvorgang erscheint die Scan-ID im Feld neben dem Scanner-Bild
Beispiel: OSTEO1 1

und die aufbereitbare Einheit erscheint im linken Fenster. Zusatzlich werden rechts

weitere Informationen zur Einheit angezeigt (Bezeichnung Hersteller,

Teilekennzeichen, VAN/VAB, Versorgungsnummer) und die Einheit im Bildfenster

dargestellt.

) Comcotec - Steve - Ausgabe

Datei Bearbeten  Ansicht  Scanner  Extras 7

f 5 .’,
; % osteo1 1 ‘ '

Instrument Seriennummer Tnformakion
E-Ausgabe 75 Bezeichnung Hersteller
t(l)OsteUsynthese Grofifragment Satz 1 Oskeol 1 Teilekennzeichen {TKZ)
%BODENTEIL 1/1-COMTAIMER, 592 x keine Seriennummer WAMYAR CHIRURGISCHES INSTRUMEMTARIUM, OSTECSY]
%PRIME LIME DECKEL, 1/1-COMTAIME keine Seriennummer Wersorgungsnummer 6545-12-375-6541
1SCHILD, Beschriftung, blau, Text: zvkeine Seriennummer Dokumente
------%SCHILD, Beschriftung, blau, Text: zvkeine Seriennummer
--------*SCHILD, Beschriftung, mit Barcode ,;keine Seriennurnmer
Ml SIEBKORE 4855257470 mm F.1{1 CCkeing Seriernummer Angaben zum Empfanger %
PR EINSCHLAGTUCH, BAUMWOLLE 140tkeine Seriernummer Hame
- MREINSCHLAGTUCH, BALMWOLLE 140(keine Serisnnummer soinanes
oo MRBKMIOCHERHAI TEZANGE SEI RSTZEN keins Seviennummer hd Srganisatorischis Enfiot et
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Das Zentrallager hat zusatzlich die Moglichkeit, OP-Gruppen Uber die OP-
Gruppenverwaltung in die Instrumentenausgabe zu Ubernehmen. Damit ist
eine Instrumenten-Ausgabe moglich, auch wenn eine OP-Gruppe nicht

‘ gescannt werden kann.

Vom Benutzer erwartet das System im Feld , Eingaben” die Angaben zum
Empfanger (Name, Vorname, organisatorische Einheit) und den Ausgabezweck.

Maoglicher Zweck der Ausgabe ist
in der Version Zentrallager:
Einsatz
Wartung
und in der Version Sanitatseinheit
ausgegebenen
Mat. Erh. SanMat.

Ist der Ausgabe-Zweck Mat. Erh SanMat oder Einsatz angeben, so wird auf dem
lokalen Datentrager im Verzeichnis
C:\Dokumente und Einstellungen\All
Users\Anwendungsdaten\Comcotec\Steve\Exports
‘ eine Datei
YYYY-MM-DD_HH-MM-SS.sdt
erzeugt. Diese ist an die Ausgabeeinheit diese Datei Uber einen Datentrager zu
ubermitteln.

Version Sanitatseinheit:
Wird ein chirurgisches Set fur das Zentrallager ausgegeben (Zweck: Mat. Erh.
SanMat), ist dieses Set nicht mehr im Instrumentenbestand vorhanden.

Sind diese Informationen eingegeben, so kann der Benutzer mit dem Button
~Buchen” die chirurgischen Einheiten und Einzelinstrumente ausgeben. Aufgrund
des Einsatzes oder der Wartung werden die ausgegebenen Einheiten und
Einzelinstrumente kontaminiert und derart in der Instrumentenverwaltung
gekennzeichnet.

Die Instrumentenausgabe des Zentrallagers an die Sanitatseinheit kann nur
erfolgen, wenn die auszugebenden OP-Gruppen vollstandig sind.

Falls die OP-Gruppen unvollstandig sind, wird dies mit einer Fehlermeldung
angezeigt.
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bt e gt et v e

OP Gruppe unvollstindig L

Die OF Gruppe kann nur vollstindig ausgegeben werden!

Fehlende Instrumentensatze:

Op Gruppe "OP-Gruppe 2™

--» Basizsatz, Barcode: Basissatz?
--» Basizsatz, Barcode; Basissatzd
--» Basissatz, Barcode: Basissatzd

W T TRISFRFFRFaRFERCFEE

Ist die Buchung erfolgreich, so wird dies im Nachrichtenfenster angezeigt,

Machrichtenfenster

i 16:11:42 Ausgabevorgang Instrumente abgeschlossen,
" 16:01:57 Scanner connecked: Cognex IP Scanner, Adr...
" 16:01:45 Update Instrumenten Tabele
" 16:01:14 DM - Steri Aufzeichnung beendet
«” 16:00:19 DM - Steri: Aufzeichnung gestarket
“* 16:00:05 Login: YWeizenkeim Waldemar
«” 15:53:51  Initialisierung beendet
«” 15:59:51 Daterbank online
" 15:59:51 &ffne Datenbank Yerbindung. ..

[ R — . - -

< 5

das Container/Instrumente-Fenster ist wieder leer und es kdnnen weitere Ausgaben
vorgenommen werden.

6.3 Beladungen zusammenstellen

Zu offnen mit: Kontextmenu zum jeweiligen Gerat im Geratefenster
,Beladung anzeigen“

Die Zuordnung der aufbereitbaren Einheiten, Instrumente, Container, etc. zu einem
Aufbereitungsgerat (z.B. Sterilisator) kann vor dem Start des
Aufbereitungsprozesses, zum Zeitpunkt der Beladung des Aufbereitungsgerats, zum
Zeitpunkt der Entladung oder bei der Prozessvalidierung (Freigabe) erfolgen.

Mittels , Drag-and-Drop“ (,,Ziehen und Ablegen”) kann eine Beladung fur einen
Aufbereitungsprozess zusammengestellt werden. Der Benutzer markiert hierfur die
vorgesehende Beladung im Instrumentenfenster und zieht diese auf das
gewunschte Aufbereitungsgerat im Geratefenster.

Zusatzlich kann die Beladung mittels Kontextmenu (rechte Maustaste) im
Geratefenster angezeigt, verandert oder entfernt werden.
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DM - Thermo ”
Status unbekannt
keine Beladung

DM - Steri
Status unbeloeat _
1 heladen Beladung anzeigen

Beladung entfernen

MPR -
Status unbekannt
keine Beladung

Zur Anzeige der Beladung wahlt der Benutzer im Geratefenster den Contextbefehl
~Beladung anzeigen”, worauf sich das Beladungsfenster 6ffnet und die aktuelle
Beladung angezeigt wird.

Instrument SEriennUmMmMEer
=-Beladung Fiir DM - Steri e
-::'--t{ID)Osteasynthese Grofifragment Satz 1 Ostenl 10
15 BODEMTEIL 1)1-COMTAINER, 592 x 274 x 120 MM keine Serisnnummer
------------ tPRIME LINE DECKEL, 1f1-CONTAINER,BLAL keine Seriennummer

------1§SCHILDJ Beschriftung, blau, Text: zweizeilig CHIR. INSTR. keine Seriennurmmer
--1.§SCHILDJ Beschriftung, blau, Text: zweizeilig OSTEOSYMTHEkeine Seriennummer

1§ SICHILD, Beschriftung, mit Barcode Oskeol®™ keine Serignnummer
------------ 1§SIEBKORB 485X257R70 mm F. 111 CONT, keine Serinnummer
------kEINSICHLF'.GTUCHJ BALMWOLLE 1400 »x 1000mm keine Seriennummer
------------ 1§EINSCHL.¢'.GTUCHJ BALUMWOLLE 1400 x 1000mm keine Seriennummer

"""kKNO'CHEI"wlH.'f'.LTEZ.':'.NGEJ SELBSTZEMTRIEREMD, MIT GEWINMeine Seriennummner
"""""" tKN(:?lli:HENH.ﬂ'.LTEZ.\f'tNGEJ SELESTZEMTRIEREMD, MIT GEWINMeine Seriennummer
"""15KNIC?ICHEf‘*an.ﬂ'.LTEZ.ﬂ'tNGEJ SELBSTZEMTRIEREMD, L 240 mm  keine Serisnnummmer
"""""" 1‘gKNCZICHEI"~\IH.':'.LTEZ.':'.NGEJ SELESTZEMTRIEREMD, L 240 i keine Seriennumnner
"""1§F‘.EPOSITIONSZ.‘f\.I‘M.IGEJ MITGEWINDESPERRE, L 170 mm  keine Seriennummer

‘nEnﬁCTT'{ﬂhIC ARTC RITTECLITRIGCCOCOOE | 170 raes lemime Tmri

Mittels KontextmenU auf einen Container der vorhandene Beladung kann dieser
entfernt werden, weitere Container kdnnen mittels , Drag-and-Drop*“ (,,Ziehen und
Ablegen”) von der Instrumentenliste zum Geratefenster als Beladung hinzugeflgt
werden. Diese werden anschlieRend ebenfalls im Beladungsfenster angezeigt.

6.4 Freigabe

Zu offnen mit: o6ffnet sich standardmaBig automatisch nach jedem
Programmende des Aufbereitungsprozesses
oder mit Kontextmenu , Freigabe“ im Aufzeichnungsfenster

Vor der Freigabe der Medizinprodukte mussen die aufgezeichneten
Prozessdaten auf den vollstandigen und korrekten Prozessverlauf hin
Uberpruft 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
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ermittelten Prozessparameter mit denen der Validierungsprotokolle und schlief3t die
Durchfiihrung und Dokumentation der taglichen Routineprifungen, die Uberprifung
und Dokumentation des vollstandigen und korrekten Prozess-verlaufs_
(chargenbezogene Routineprifung und Chargendokumentation), die Uberprifung
der Verpackung auf Unversehrtheit und Trockenheit und die Uberprifung der
Kennzeichnung mit ein.

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

Das Freigabedialogfenster enthalt die fur die Freigabe wichtigen Angaben Uber das
Medizingerat, den Verfahrensdaten, den zum Ausfullen selbst definierten
Benutzerfeldern und der Freigabe mit der Prozessbeurteilung und der
Produktfreigabe.

Werden Instrumente oder Einheiten nach einer Sterilisation freigegeben, erscheint
folgender Freigabedialog:

$) Segp Instrumenten Freigabe - Kein Scanner angeschlossen!

D - THermo
"" Zuordnung Instrumenke -
. B Information
‘farhandene Chargen Geratename DM - Therma
Instrument etignnummer Herstellernummer D143298
=I-Container e ZyHuszahler 1241
<P Instrument 10 1 B ¥erfahrensdaten
------------- -AInstrument 15 1 Status Zvklus beendet
-,,Instrument 16 1 Chargennummer Z00onia
alnstrument 17 1 Programm P1 Wario TD
--",,Instrument 15 1 Benutzerfelder
............. -,,Instrument 19 1 E Freigabe
------,,Teil g keine Seriennummer Prozessbeurteilung unbekannt
_,,Teil 10 keine Seriennummer Produkifreigabe unbrekannt
--tSieb 1 keine Seriennummer
W Sieb 4 keine Seriennurmmer
--------T‘ﬁSieb 5 keine Seriennummer
------------- .;' Conkainer 1 keine Seriennummer P
Zugeordnete Beladung
Inskrurnent Seriennummer
-------- Beladung
"Kiein-Grﬁss, Heinz Uwe v

Fur alle anderen Aufbereitungsarten (z.B. Desinfektion) erfolgt die Freigabe durch
folgendes Freigabedialogfenster:
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@ Sego Instrumenten Freigabe - Datenbank verbunden - O x|

RDG 1

Bl Information
faerdtename RDG 1
Herstellernummer 57334
Zykluszahler 2365
Bl ¥Yerfahrensdaten
Status Zvklus beendet
Chargennurmmer Doa0&01
Programm “ario TD
Bl Benutzerfelder
Bemerkung
Heli::-Test unbekannt

® Bl Freigabe
SEG O Prozessheurteilung unbekannt

Produktfreigabe unbekannt

secure

Test2, Test2 w

Abbrechen QK

Das Freigabedialogfenster enthalt die fur die Freigabe wichtigen Angaben Uber das
Medizingerat, den Verfahrensdaten, den zum Ausfullen selbst definierten Benu

Falls die Beladung nicht bereits vor dem Start des Aufbereitungsprozesses
festgelegt wurde oder Anderungen notwendig sind, kann die Beladung im
Freigabefenster bestimmt werden. Hierzu kann der Benutzer die Beladung scannen
oder aus Containern zusammenstellen, die im Fenster mit den vorhandenen
Chargen (links oben) angezeigt werden. Hierzu werden die Container der Beladung
mittels ,Drag-and-Drop“ (,Ziehen und Ablegen”) in das Beladungs-Fenster (links
unten) gelegt.

Erst nachdem die Prozessbeurteilung und Produktfreigabe Uber die Dropdown-Listen
bearbeitet wurden, kann das Freigabefenster mittels OK-Button geschlossen
werden. Es erfolgt eine Passwortabfrage fur die freigebende Person
(bedarfsorientierter Login).

Nach Passworteingabe und Bestatigen mit "OK" wird die so freigegebene
Aufzeichnung automatisch in das PDF-Format umgewandelt und als solche in dem
PDF Archiv aufgenommen.

Ist ein automatischer Etikettendruck aktiviert, werden automatisch
Prozesslabel nach erfolgter Freigabe ausgedruckt.
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Manuelles Offnen des Freigabedialogs:

Ist das Freigabe-Dialogfenster Uber ,Abbruch” geschlossen worden, kann der
Freigabedialog manuell im Aufzeichnungsfenster (,Bearbeiten/Aufzeichnungen*)
mittels Kontextmenu ,Freigabe” gedffnet werden.

6.5 Verwaltung von Instrumenten

Zu offnen mit: ,Bearbeiten/Instrumente verwalten”

Die Verwaltung von Instrumenten erfordert einen sitzungsorientierten Login,
wobei nur Benutzer der Gruppe ,, Administration” eine Verwaltung der
Instrumente durchfuhren kénnen.

Die zu verwaltenden Instrumente, Container und andere aufbereitbare Einheiten
werden im Instrumente-Fenster dargestellt.

$) Comcotec - Steve EJ@E'

Dabei  Bearbeiten Ansicht  Scamner  Extras  Hilfe

sErume "'.
Ir|. SISTHERLS Osteosynthese Grofifragment Satz 1 Inhalt
Q) ostensynthese T
- ~' | B Eigenschaften .| & sonstige Eigenschaften -
T o | |
! Anzeige: 670 - Instrumente Sl Eezeichnung (Osteosynthese Groffragmer Bemetkung
T 1£-63 - Osteosynthese Bolzenschneider ... Risikaoklasse P kritisch B Hersteller 10
T 1E-64 - Osteosynthese Bolzenschne!der SEriennummer Osten 1-1 Gewicht 6.141
W5 1E-65 - Ostensynthess BolzenschneHder Verpackung Container Bezugseinheit EA
i 15_22 = gs:eosyn::ese go:zensc:ne?:er Teilekennzeichen E Bild
|0 S ReR SD s e VAN CHIRURGISCHES INSTRUME Eild Datei
=1-1 - Osteosynthese Grofifragment Satz... v T et Frad
! Ingsnummer -12-378-684 ad
k 1-Z - Osteosynthese Groffragment Satz. .. izt bkl 2 3 — g =
:g 1-3 - Osteosynthese Groffragment Satz... aear il steoit] 2ysiem
Er: il B3
ml_“ - Osteosyrthese GroBfragment Satz... | E Status Erstellungsdatum 091516 185710
- . - - AN = ExtStatus o ok Ersteller 1}
( =" = 2 = | Skatus ™ Lontaminiert Instrumentenih 74794
[ alleanzeicen | Haltbarkeit {Tage) 180 3 El OP-Gruppen Zuordnung 2
L_T.QELQ‘@J_] [_EMEIJLJ [_Sﬂs_] L eEelodoeo. Lreeoold Lol P L Sy
=L ! Dirdicken [ Neu ] [ Bearbeiten ]
keine OF Gruppe zugeordnet |

Mit den Buttons ,Toplevel”, ,Einzelinstrumente” und ,Set” kann eine Vorauswahl
getroffen werden und nur das jeweilige chirurgische Instrumentarium angezeigt
werden. Mit dem Button ,Alle anzeigen” werden alle, in der Datenbank vorhanden
Instrumente, Container, Siebe und sonstiges Instrumentarium im Fenster angezeigt.

Zur schnelleren visuellen Erfassung geben die vor den Instrumenten angezeigten
Icons bereits wichtige Eigenschaften des Instruments an.

Die Icons bestehen dabei aus mehreren Teilen. Im rechten Teil wird die Risikoklasse
des Instruments dargestellt, der Teil links oben gibt den Aufbereitungsstatus an.

Risikoklasse:
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Icon Icon Bedeutung
Standard barrierefrei
F F unbekannt
F unkritisch
P A semikritisch A
B 4 semikritisch B
F A kritisch A
[ E kritisch B
[ [ kritisch C
Status der Aufbereitung:
Icon Icon Bedeutung
Standard barrierefrei
L - unbekannt
- sterilisiert
desinfiziert
L - kontaminiert
Sets:
Icon Icon Bedeutung
Standard barrierefrei
? : Bestandteil eines Sets
Set, d.h. kann Instrumente
+ + R
beinhalten
Beispiele:
v v
Icon Icon Bedeutung
Standard barrigrefrei
B . kontaminiertes Instrument mit unbekannter Risikoklasse
n =2 semikritisch B — Instrument, sterilisiert
i i semikritisch A— Instrument, sterilisiert
Dieses Instrument befindet sich in einem Set.
m kritsch C — Set, sterilisiert
Das Set kann weitere Instrumente beinhalten.
M
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B semikritsch B — Set, desinfiziert
Das Set kann weitere Instrumente beinhalten und befindet sich in einem weiteren Set.

Erweiterter Status:

Icon Bedeutung
Standard
M Fehlbestand
L=
fi Einsatz
. Wartung
MatErhSanMat
C:I ausgegeben
o ok
¥ unbekannt
+*

Um Eigenschaften der chirurgische Einheiten anzuzeigen und zu andern, kann der
Benutzer die Instrumente per Doppelklick mit der linken Maustaste, per ,Drag-
and-Drop“ (,,Ziehen und Ablegen”) oder per Scanvorgang in den rechten
Fensterteil ubernehmen.

—

Die Anderung der Eigenschaften von Instrumenten und Einheiten sollte
nur auBerst sorgfaltig vorgenommen werden, da eine Anderung der
Eigenschaften auch Anderungen in den Prozessen des
Sterilgutverwaltungssystems bewirkt.

Im rechten Fenster werden die Eigenschaften der chirurgischen Einheit bzw. des
Einzelinstruments angezeigt.
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Osteosynthese Grofifragment Satz 1 Inhalt

E Eigenschaften ::E| sonstige Figenschaften
Bezeichnung Qsteosynthese Groflifragment Satz 1 Bemnerkung
Risikoklasse P kritisch B Hersteller 1D
Seriennummer Osken 1-1 GEwichE 6.141
Verpackung Container | Eezugseinheit E&
Teilekennzeichen | & sild
VAN CHIRURGISCHES INSTRUMEMTARILM Bild Datei
Versorgungsnurmmet 6545-12-378-6541 Pfad
Scan ID Osten 1-1 | & System
El status Erstellungsdatum 0913016 18:57:10
ExkStatus & ok, Ersteller 1]
Skakus ™ konkaminiert InstrumentenID 74794
Haltbarkeit {Tage) 180 | B OP-Gruppen Zuordnung
verfallsdatum Irvalid OP-Gruppe keine QP Gruppe zugeordnet
E automatischer Etikettendruck :'E| Dateien
autom. Etikettendruck [ |E Datei (select)
Anzahl Etiketten o

= Aufbereitung
keine Sterilisation

Maximale Aufbreitungen)

==

Aufbereitungen akbuell

[ Meu J [ Beatbeiten ]

Erfasst werden folgende Eigenschaften, die von der Sanitatseinheit zur Identifikation
vorgegeben werden:

. Bezeichnung

. Risikoklasse

. Seriennummer

. Verpackung (d.h. Sieb, Container, eingeschweilStes Set, sonstige
Verpackungseinheit, Einzelinstrument)

. Teilekennzeichen

. VAN

. Versorgungsnummer

. Scan ID

Weiter werden Daten des Aufbereitungsstatus angezeigt. Diese werden in
Abhangigkeit vom Aufbereitungsprozess durch das Sterilgutverwaltungssystem
aktualisiert:

. erweiterter Status

. Status der Aufbereitungsdaten

. Haltbarkeit der Aufbereitung

. Verfallsdatum (Voraussetzung: durchgefuhrte Aufbereitung)

Im Feld ,, automatischer Etikettendruck” kann angegeben werden , ob und in welcher
Anzahl bei einem Etikettendruck die gewunschten Etiketten ausgegeben werden.

. Automatischer Etikettendruck (nach einer Aufbereitung)

. Anzahl der Etiketten

Fur den Aufbereitungsprozess sind folgende Daten notwendig:

. Angabe, ob keine Sterilisation zur Aufbereitung duruchgeftuhrt werden darf
. maximale Anzahl der Sterilisationsprozesse

. bisher durchgeflhrte Sterilsationen

Zusatzlich kdnnen die instrumentenspezifischen Eigenschaften
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. Bemerkungen

. Hersteller ID
. Gewicht
. Bezugseinheit

zugeordnet sein.

Ein schnelles Wiedererkennen des Instruments ermdglicht die Bilddatei.

Im Feld ,,OP-Gruppen-Zuordnung” wird angegeben, ob die chirurgische Einheit bzw.
das Einzelinstrument einer OP-Gruppe zugeordnet ist. Die Anderung der OP-Gruppe
ist nur in der Sterilgutverwaltung des Zentrallagers maoglich.

Im System werden automatisch folgende Daten generiert:

. Erstellungsdatum
. Ersteller, einpflegende Person
. eindeutige Instrumenten-ID

Unter dem Feld , Dateien” konnen dem Datensatz mehrere, beliebige Dokumente
zugeordnet werden, beispielsweise eine Anleitung zur Aufbereitung,
Herstellerinformationen, spezifische Arbeitsanweisungen, .... Zur schnellen
Zuordnung des Dokuments kann auch eine Beschreibung eingegeben werden. Die
Dateien werden als Kopie in das Anwenderverzeichnis des Programms kopiert.

Bei Sets ist zusatzlich der Reiter , Inhalt” sichtbar. In dieser Karte werden die im Set
vorhandenen Instrumente angezeigt.

(100stensynthese Groffragment Satz 1 Inhalt

Instrurment Seriennurnmer

5%1---:'5[10}Dsteusvnthese Grofifragment Satz 1 s
- BODENTELL 111-COMTAINER, 592 20 1M keine Seriennummer

HF‘RIME LIME DECEKEL, 1)1-COMTAIMNER,BLALI keine Seriennurmmer

------------ ﬁSCHILD, Beschriftung, blau, Text: zweizelig CHIR, INSTR. E keine Seriennummer

------------- ﬁSCHILD, Beschriftung, blau, Text: zweizeilig OSTEQSYMTHES keine Seriennummer

----------- ﬁSCHILD, Beschriftung, mit Barcode Osteol™ keine Seriennurnmer

ﬁSIEBKORB 485X257A70 mm F. 171 CONT, keine Seriennummer

--1’;EINSCHLP.GTLICH, BALMWOLLE 1400 > 1000mm keine Seriennummer

------------- HEINSCHLF'.GTLICHJ BALIMWOLLE 1400 2 1000rmm keine Seriennummer

"""""" ﬁKNOCHENH.ﬁ.LTEZ.ﬁ.NGE, SELESTZEMTRIEREND, MIT GEWINCkeine Seriennummer

""""""" HKNOCHENHALTEZANGE, SELESTZEMTRIEREND, MIT GEWIMCkeine Seriennummer

"""""" ﬁKNOCHENHALTEZ.ﬁ.NGE, SELESTZEMTRIEREND, L 240 mm  keine Seriennummer

""""""" ﬁKNOCHENH.ﬁ.LTEZANGE, SELESTZEMTRIEREND, L 240 mm  keine Seriennummer

"""""" ﬁF!.EI:'OSITIONSZ.E'.I%.IGEJ MITGEWINDESPERRE, L 170 mm keine Seriennurmer

""""""" ﬁF!.EI:'OSITIONSZ.E'.I%.IGEJ MITGEWINDESPERRE, L 170 mm keine Seriennurmmer b

Instrumente, Container, etc. konnen neu erstellt oder es kann ein vorhandenes
Instrument oder ein Set (Container, Sieb, ...) als Schablone verwendet werden, die
anschlieBend mit Daten gefullt werden.

Set wie Container, Siebe, etc. kdnnen mittels des Buttons ,,Neu” im rechten Fenster
der Instrumenten-Verwaltung erzeugt werden.
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i]steusrnti‘lese ﬁruﬂ.fragment.ﬁatz 1

[ .Inhal.t

E Eigenschaften
Bezeichnung
Risikoklasse
Seriennummmer
Yerpackung
Teilekennzeichen
Van
Yersorgungsnummer
Scan I

E Status
Ext5tatus
Skatus
Haltbarkeit (Tage)

o Co o .

Dstensynthese Grolifragmer
P hritisch B

Oskea 1-1

Conkainer

CHIRURGISCHES IMSTRUME
6545-12-3753-6841
Osken 1-1

\/’ l:l.k.
™ kontaminiert
180

Tpap =l

£

# | B sonstige Eigenschaften

Bemerkung
Harsteller ID
Gewicht
Bezugseinheit
= gild
Bild Dakei
Pfad
E System
Erstellungsdatum
Ersteller
InstrumentenID
E 0OP-Gruppen Zuordnung

a.141
Ed

09/13/16 18:57:10
0
74704

Py T Y o B oy 8 I RC N L R e T o ey 1

[

[

TN st

MNewu

Dabei hat der Benutzer die Moglichkeit, das im Fenster angezeigt Set bzw.
Einzelinstrument als Vorlage zu verwenden.

Anschliefend wird das Instrument mit den - ggfls. aus der Vorlage ubernommenen -

\:;) Machten Sie das angezeigte Instrument als Yorlage verwenden?

[ Ja

I

Mein ]

Eigenschaften angezeigt.
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Neues Instrument erstellen

Osteosynthese Grofifragment Satz 1

Inhalt

E Eigenschaften
Bezeichnung
Risikoklasse
Seriennummer
Werpackung
Teilekennzeichen
WaN
Yersorgungsnummer
Scan ID

[l status
ExkStatus
Status
Haltbarkeit {Tage)
Yerfallsdabum

Osteosynthese Grofifragment
Pp hritisch B

Cantainer

CHIRURGISCHES INSTRUMENT
6545-12-375-6841

o ok

™ kontarminiert

150

El automatischer Etikettendruck

aukarn, Etikettendruck,
&nzahl Ebiketten
B Aufbereitung
keine Sterilisation
Maximale Aufbreitungen)
Aufbereitungen aktuell
EH Anzulegende Instrumente
Anzahl
Container Gbernehmen

Trhalk klrnen

|

0

[
1
0

|

AEE

sonstige Eigenschaften
Bemerkung

Hetsteller 10

Gewicht

Bezugseinheit

B.141
Ed

|3 Bild

Datei

Bild Datei

Pfad

System

Erstellungsdatum

Ersteller

InstrumentenIh
OP-Gruppen Zuordnung
OP-Gruppe keine OP Gruppe zugeordnet
Dateien

(=zelect)

Dabei hat der Benutzer bei Instrumentensets die Mdglichkeit die in der Vorlage
vorhandenen Unterinstrumente ebenfalls zu Ubernehmen (,,Inhalt klonen*“).

Instrumente eines Sets konnen mittels Kontextmenu , neues Instrument aus

Vorlage“ erzeugt werden.

Osteosynthese Groffragment Satz 1 Inhalt

Instrument

':—.'.i---!gﬂsteusynthese Grofifragment Satz 1

"""""" ﬁBODENTEIL LJ1-CONTAIMNER, 592 x 274 % 120 MM
'ﬁPRIME LIME DECKEL, 1/1-COMTAIMER,ELAL

------------ ﬁSCHILD, Beschriftung, mit Barcode JOsteol™
""'ﬁSIEBKORB 485X Z57 %70 mm F.1/1 COMT,

"""""" ﬁEIl‘h.lSCHL.EM‘ETUCHJ BALMWOLLE 1400 x 1000mm

""-ﬁEIl‘h.ISCHL.\f'tGTUCHJ BALMWOLLE 1400 = 1000mmm

Instrument anzeigen
Instrurment bearbeiten

R KNOCHENHALTEZANGE, S
B KNOCHENHALTEZANGE, =
- PR KNOCHENHALTEZANGE, =
------------ i REPOSITIONSZANEE, MIT

Instrument entfernen

SeriennUmmet

keine Seriennummer

keine Seriennummer

-ﬁSCHILD, Beschriftung, blau, Text: zweizeilig CHIR., INSTR. EIMN:keine Seriennummer
-----ﬁSCHILDJ Beschriftung, blau, Text: zweizeilig OSTEQSYMTHESE keine Seriennummer

keine Seriennummer

keine Seriennummer

keine Seriennummer

keine Seriennunmnmer

neues Instrument aus Yorlage
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Dabei werden die Eigenschaften des Instruments Ubernommen. Zusatzlich kann
angewahlt werden, ob das neu erstellte Instrument auch in den Container des
Vorlage-Instruments Ubernommen werden soll (,,Container ubernehmen*).

Werden mehrere Instrumente oder Set gleichzeitig erzeugt (Anzahl > 1),

kann in den Feldern Bezeichnung und Scan ID der Platzhalter ## eingegeben

werden. Bei den erzeugten Instrumenten werden diese Platzhalter durch eine
. fortlaufende Nummer ersetzt.

6.6 Verwaltung von OP-Gruppen

Zu offnen mit: ,Bearbeiten/OP-Gruppen verwalten“

Eine OP-Gruppe stellt eine organisatorische Einheit dar. Die zu verwaltenden OP-
Gruppen werden im Fenster ,,OPGruppenVerwaltung” dargestellt.

OPGruppenterwaltung

D | Bezeichnung Bemerkung ' Exportdatum | Exportgrund | Erstelldatum BenutzerID |
0 |keine OP Gruppe zugeardnet  wom Syskem erzeughe Gruppe noch nig unbekannk 01116 1110043 |0

ZIZIF'-'ZEr'u|:||:|E= Osten | | oP-Einheit Osten Eins 09{14{16 17:1

Vom System wird die OP-Gruppe 0 mit der Bezeichnung , keine OP-Gruppe
zugeordnet” vorgegeben. Diese OP-Gruppe wird von dem System benétigt
und kann nicht bearbeitet oder geléscht werden.

Durch Doppelklick auf eine OP-Gruppe kann eine neue OP-Gruppe erstellt werden
oder die OP-Gruppe (mit Ausnahme der OP Gruppe 0) bearbeitet werden.

OP-Gruppe

E OP Gruppe
D 1}
Eezeichnung | keine OF Gruppe zugeordnet
Bemerkung | wom System erzeugte Gruppe
Zeitstempel | 0871116 11:10:43
Exportdatunn | noch nie
Exporkgrund | unbekannk

Meu Speichern Abbrechen
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Dabei hat der Benutzer bei einer neuen OP-Gruppe die Mdglichkeit, fur die OP-
Gruppe die Bezeichnung und eine Bemerkung einzugeben.

OP-Gruppe

E OP Gruppe
10 <aukomaskisch =

OP-Gruppe Osteo 1

Bemerkung OP-Einheit Osteo Eins

Feitstempel | <automastisch =
Exporkdatum | <automastisch =
Exparkgrund | <aukamaskisch =

Meu ] [ Speichern ] [.ﬁ.bbrechen

Das Speichern oder Loschen einer OP-Gruppe erfordert einen
sitzungsorientierten Login, wobei nur Benutzer der Gruppe ,, Administration”
eine OP-Gruppe speichern oder l6schen kénnen.

Das Zentrallager hat die Mdglichkeit, OP-Gruppen uber die OP-
Gruppenverwaltung in die Instrumentenausgabe zu Ubernehmen. Damit ist
eine Instrumenten-Ausgabe moglich, auch wenn eine OP-Gruppe nicht

‘ gescannt werden kann.

Mit den Context Menu , OP Gruppe exportieren” (rechte Maustaste) auf eine OP-
Gruppe kann eine gesamte OP Gruppe in die Instrumenten-Ausgabe Ubernommen
werden.

CPGruppenverwaltung
ID Bezeichnung Bemerkung Exportdatum Exportgrund Erstelldatum | BenutzerID
1 COP-Gruppe 1 opg 1 unbekannt 03916 11:5%29 |3

2 CP-Gruppe 2 opg 2 FMANI-15 177543 |Sanikademie Manchen  03/09/16 11:5%:46 3

OP Gruppe exportieren
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Dies hat den Vorteil, dass eine OP-Gruppe ohne Einscannen ausgegeben werden
kann, z.B. wenn das Zentrallager einzelne defekte Instrumente einer ausgegebenen
OP-Gruppe austauschen muss.

Das Zentrallager versendet dann den OP Gruppen Datensatz mit den geanderten
Instrumentendaten und den ersetzten Instrumenten. Die Einheit im Einsatz
importiert den Datensatz mit der geanderten OP Gruppe und erhalt, zusammen mit
den ausgetauschten Instrumenten, ein Datensatz Update und ist damit wieder
aktuell.

44



7 Wartungs- und Uberwachungsfunktionen

7.1 Uberwachung der Sterilgutlagerfrist

Zu offnen mit:

Das Wartungsfenster wird in der Software-Version Sanitatseinheit direkt nach

~Ansicht/Wartungsdialog“

dem Start von Steve automatisch geodffnet.

Das Sterilgutverwaltungssystem Uberwacht die Lagerzeit der sterilen Instrumente
und Sets und gibt im Wartungsfenster aus, falls die Haltbarkeit der Aufbereitung

ablauft.

Folgende Instrumente laufen in den nachsken == 7 <= Tagen ab

£

JPgwWarkung Fallig am:
B wWarkung Fallig am:
JPEartung Fallig ann:
JPEartung Fallig ann:
JPgwartung Fallig ann:
JPgartung Fallig ann:
JPgartung Fallig ann:
*Wartung Fallig am:
g wWarkung Fallig am:
*Wartung Fallig am:
t'-.-'-.-'artung Fallig am;:
t'-.-'-.-'artung Fallig am:
3Wartung Fallig am:

Ubersicht der Faligen Wartungstermine Fir den Containerbestand

03.08.2015 -=> Amputation, ScanIln:
03.05,2015 - Amputation, ScanIh:
03.03,2018 -> Amputation, ScanlD:
03.03,2018 -> Amputation, ScanlD:
03.03.2018 -> Amputation, Scanlh:
03.03.2018 -> Amputation, Scanlh:
03.08,.2018 -> Amputation, Scanlh:
03.02,.2018 - Amputation, Scanlh:
03.08.2018 - Amputakion, ScanI:
03.08.2015 -=> Amputation, ScanIln:
03.05,2015 - Amputation, ScanIh:
03.03,2018 -> Amputation, ScanlD:
03.03.2018 -> Amputation, Scanlh:

Ampl
ampz
amp3
arnpd
amps
amps
arp2
arpl2
Ampl3
Ampl4
ampls
ample
ampl?
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Die Vorlaufzeit ist in den Einstellungen (,Extras /Einstellungen/System
Einstellungen®) definierbar.

$) Comcotec Steve - Einstellungen

Daterbank Einstelungen | System Einstelungen |

System
Stationsnarne
Warnzeit Instrumente-Ablauf in Tagen 7

Bezeichnung Einheit

Die Sets kdonnen direkt vom Wartungsfenster in das Aufbereitungsgerat des
Geratefensters mittels ,Drag-and-Drop“ (,,Ziehen und Ablegen”) gelegt werden.

7.2 Uberwachung der Maximalzahl der Aufbereitungen

Zu offnen mit: automatisch beim ,,Buchen” im Dialog , Bearbeiten/Packen*“

Das Sterilgutverwaltungssystem Uberwacht die maximale Aufbereitungszahl der
sterilen Instrumente.

Werden Sets oder Einzelinstrumente gepackt und gebucht, bei denen mit dem
nachsten Aufbereitungszyklus die Maximalzahl der Aufbereitungen erreicht wird, so
warnt das System den Benutzer automatisch und weist ihn darauf hin, die
betroffenen Instrumente nach der Aufbereitung und dem Gebrauch zu entfernen.
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Nur noch eine Aufbereitung moglich

Dstensynthese Groffragment Satz 1, Ser, Nr.: Oskenl 1

[ (8] 4 ][ Cancel ]

Werden Sets oder Einzelinstrumente gepackt und gebucht, bei denen die
Maximalzahl der Aufbereitungen bereits durchgefihrt wurde, so warnt das System
den Benutzer automatisch und weist ihn darauf hin, die betroffenen Instrumente zu
entfernen.

Instrumente entfernen |z|

Folgende Instrumente dirfen nicht mehr aufbereitet werden, da die maximale Aufbereitungszahl Oberschritten wurde, Bitte entfernen Sie diese Instrumente!

[ Ok ][ Cancel ]

Das Uberschreiten der Maximalzahl der Aufbereitungen wird im Nachrichtenfenster
und im Audit-Trail ebenfalls dokumentiert.

7.3 Aufzeichnungen

Zu offnen mit: ,Bearbeiten/Aufzeichnungen*

Die von der Dokumentationssoftware SegoSoft aufgezeichneten Prozess- und
Chargendaten werden nach einem Aufbereitungsprozess im .pdf-Format
gespeichert.

Die Archivierungsdaten werden mit einer digitalen Signatur versehen, die die
Manipulationssicherheit der Daten gewahrleistet.
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Einen Uberblick Uber alle Prozesse zeigt das Aufzeichnungsfenster:

5) Comcotec - Steve

Dabei zeigt das Aufzeichnungsfenster neben den Charakteristika des
durchgefuhrten Prozesses (Programmname, Prozessstatus, Gerat) auch
Freigabedaten, wobei durch die Farbgebung der Zeilen im Aufzeichnungsfenster der
Benutzer schnell erkennt, welche Prozesse freigegeben sind (blau), bei welchen
Prozessen die Freigabe nicht erteilt wurde (rot) und bei welchen Prozesse eine

Prozessvalidierung noch nicht durchgefuhrt wurde (schwarz). In den Freigabedaten
ist ferner dokumentiert, welcher Benutzer die Prozessvalidierung durchgefuhrt hat.

Datei Bearbeten Ansicht  Scanner  Extras 2

Aufzeichnungen
(2] [ Sego Charge Freig ds Person | Progr Status | Prozessbeurteilung [ Freiga‘l‘)e Gerdt Zyk.l.usz.'a.'l:ller Programmstart [ Programmende [ 4
48 |CO00047 |Klgin-Gréss Heinz Uwe  PL 134° Feste Giter | Zyklus beendst |In Ordnung " |Freigabe DM-Steri 2347 10/29{12 16:00:00 |10/29/12 17:23:34 |c
47 000046 Klein-Gréiss Heinz Uwe  |P1 134° Feste Giter |Zvklus beendet |In Crdnung Freigabe O - Steri 2346 1029012 15:02:00 [10/29/12 16:25:34 |c
46 |CO00045 Klein-Gréss Heinz Uwe  |P1 134° Feste Giter |Zvklus beendet |In Crdnung Freigabe DM - Steri 2345 10/29012 14:51:00 [10/29/12 16:14:34 |c
45 000044 Klein-Grass Heinz Uwe  |P1 134° Feste Goter |Zvklus beendet |In Ordnung keine Freigabe DM - Steri 2349 10{28/12 16:30:00 (10/28/12 17:53:34 |
44 000043 Klein-Griiss Heinz Uwe  |PL 134° Feste Gter |Zvklus beendet |In Ordnung Freigabe DM - Steri 2348 10{28/12 16:19:00 (10f28/12 17:42:34 |c
43 000042 Klein-Gréss Heinz Uwe  |PL 134° Feste Giter |Zyklus beendet |Micht in Ordnung Freigabe DM - Steri 2347 10/28/12 16:10:00 [10/28/12 17:33:34 |c
42 |C000041 Klein-Gréss Heinz Uwe  |P1 134° Feste Giter |Zvklus beendet |In Crdnung keine Freigabe DM - Steri 2346 10/28/12 16:03:00 (1002812 17:26:34 |c

41 000040 Klein-Gréiss Heinz Uwe  |PL 134° Feste Giter | Zyklus beendet |Micht in Ordnung keine Freigabe DM - Steri 2345 10/28(12 15:57:00 |10/28/12 17:20:34 |c

40 000039 Klein-Gréiss Heinz Uwe  |P1 134° Feste Giter |Zvklus beendet |In Crdnung keine Freigabe DM - Steri 2346 10/28(12 15:08:00 [10/28/12 16:31:34 |c

39 |CO00035 Klein-Gross Heinz Uwe  PL 134° Feste Giter | Zvklus beendet | In Ordnung keine Freigabe DM - Steri 2345 10/26012 15:05:00 (10/28/12 16:28:34 |

38 |C000037 Klein-Grass Heinz Uwe  |P1 134 Feste Goter |Zvklus beendet |In Ordnung keine Freigabe DM - Steri 2345 10{28/12 14:29:00 (10/28/12 15:52:34 |c

37 2000036 Klein-Griss Heinz Uwe  |P1 134° Feste Giter |Zyklus beendet |In Crdnung Freigabe DM - Steri 2345 10/28/12 14:01:00 (10/28/12 15:24:34 |c

36 000024 Klein-Gréss Heinz Uwe  |P1 Vario TD Zyklus beendet |In Ordnung Freigabe DM - Thermao 1234 1021/12 17:54:00 (10/21/12 18:25:50 |c

35 C000025 Pl Vario TD Zyklus beendet  unbekannt unbekannt DM - Therma 1235 10/21/12 18:27:00 10/21/12 18:58:50 <

34 CO00026 Pl Vario TD Zyklus beendet | unbekannt unbekannt DM - Thermo 1236 1021012 18:26:00 10/21/12 18:59:50 € o
< | T

Datensatz 1 bis 48 |

Die Sterilgutverwaltung generiert ferner einen eindeutigen, fortlaufenden ID-Code
(Zyklus ID) zur eindeutigen Identifizierung der relevanten Aufbereitungsprozesse
und deren Daten.

Mit den Context Menu ,Anzeigen” (rechte Maustaste) oder durch Doppelklick auf
den Prozess kann die zugehorige .pdf-Datei mit den Prozess- und Chargendaten
geoffnet werden.

O# - Shen - Progess-Dasen - Linendizgamm
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Wurde noch keine Prozessvalidierung durchgefthrt (,Freigabe unbekannt”), so kann
diese mit dem Context Menu ,Freigabe“ (rechte Maustaste) durchgefihrt werden.

Uber das Kontextmeni zum jeweiligen Prozess ist - falls der Prozess freigegebenen
wurde - ein Etikettendruck maoglich.

7.4 Audit Trail

Zu offnen mit: ,Extras/Audit Trail“

Der Audit Trail umfasst alle Aktionen und Bearbeitungsschritte zur Verfolgung von
Programmaktionen und -Parametern. Ziel dieser verfolgung ist die Extraktion von
Informationen uber die Benutzung und den dazugehorigen zeitlichen Verlauf
innerhalb der Software. Im Audit Trail werden alle relevaten Systemereignisse und
Benutzerinteraktionen mit Datum, Uhrzeit, Benutzer, Aktion und optional einer
Bemerkung gespeichert. Die Bemerkung ist einmal ander- bzw. anlegbar.

Die erfassten Programmaktionen werden sofort in einem systemeigenen,
proprietaren, nicht offen gelegten, gegen Manipulation geschutzten Format
gespeichert. Der Audit Trail ist durch diese Sicherungsalgorithmen vor Manipulation
geschutzt.

Die gespeicherten Programmaktionen und -Parameter werden unter , Extras/Audit
Trail” aufgelistet und stehen dort beispielsweise zu Analysezwecken zur Verfiugung.

$) Comeotec - Steve - Scan Instruments E@EI

Datel Bearbeiten Ansicht  Scanner Extras 7
AudicTrail
ID | Datum | Uhrzeit Yorgang Bemerkung Benutzer Level Priifsumme -
143 |21.10.12 17:00:49 Packvorgang Instrumente abgeschlossen. weizenkeim Waldemar | Info EDB0D9FS4123475BF27D72156891
142 21.10.12 17:00:49 Fehlbestand gebucht. ‘Weizenkeim Waldemar  Info FO04693286C08B77D31DAG6ACE,
141 21.10.12 16:56:09 |Instrument gedndert ID: 74913 SteveSystem Skatus 3PC39CE472DBCABSAESADBZ69S!
140 21.10.12 16:5%:21 |Instrument gedndert ID: 74902 SteveSystem Status BBAABIZE0S03500EFEF7IAS1695
139 21.10,12 16:51:24 |Instrument geandert IC; 74902 SteveSystem Status ESAAEZSECDSETA46SDEABIAGOE
138 21.10,12 1&:51:11 [Instrument geandert ID: 74903 SteveSystem Status 070FD76856611935C4A01886DC)
137 21.10,12 16:50:44 | Instrument geandert ID: 74916 SteveSystem Status FSFABATE L A4FEEFCEDFS4FDS14l
136 21.,10,12 16:50:03 Instrument geandert ID: 74912 Stevesystem Status D13224B9F040313FB47C7392711
135 21,1012 16:49%:34  Instrument geandert ID: 74913 SteveSystem Status 4A2B1594EER9476FI0ACCTASCR
134 21.10.12 16:49:12 Instrument geéndert ID: 74913 Stevesystem Status AAAS9162D1FE169F 1CBEOCS6E1
133 21.10.12 16:48:48 |Instrument gedndert ID: 74912 SteveSystem Status SZ2EBAESBIGEFF29A0B4C301FE92
132 21.10.12 16:47:11 5 Instrument{e) angelegt ID: 74912-74916 SteveSystem Status OF163A17D7SFASSE70254F731CE
131 21,1012 16:45:52 |Instrument geandert ID: 74903 SteveSystem Status FI7E1CD3I7A4995F0ZE4FEFDT 291
130 21.10,12 16:45:13 |Instrument geandert IC; 74902 SteveSystem Status 15F37A3ASAB4EF L ASB4BCECEIS:
128 21.10,12 16:44:29 |10 Instrumentie) angelegt ID: 74902-74911 SteveSystem Status 31FFDDE0FAFCEETSFESDCEFG40l
128 21.10,12 16:38:45 |1 Instrument(e) angelegt ID: 74901-74501 SteveSystem Status D10DETIZTESACSFIET2A6T7E691C 2
< i = 5
Datensatz 1 bis 500

Eine nachtragliche Anderung des maschinell erzeugten Audit Trail - Eintrags ist
nicht moglich, es besteht jedoch einmalig die Mdglichkeit zu jedem Eintrag eine
Bemerkung hinzuzufligen. Hierbei wird automatisch auch die Benutzerinformation
der Person, die die Bemerkung einfligt, gespeichert. Einmal angeflgte
Bemerkungen sind nicht anderbar.

Mit einem Doppelklick der linken Maustaste auf die gewunschte Programmaktion
wird ein separates Fenster ,,Audit Trail Eintrag“ geoffnet.
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Audit-Trail Eintrag

= Eintrag
[ratum 21.10.12
Uhrzeit 17:00:49
Text Fehlbestand gebucht,

Benukzer | Weizenkeim Waldemar
kategorie | § Info
E Bemerkung
Text
Benutzer
Zeitstempel | Invalid
B System
Prifsurme | FOJ4693286 COSB77D31DABBACFATIDLZ

Speichern ] [ Abbrechen

In Bereich ,,Bemerkung” kann im Feld ,Text” eine Bemerkung eingegeben werden.

Audit-Trail Eintrag

= Eintrag
Craturn Z21.10.12
Uhrzeit 17:00:49
Texk Fehlbestand gebucht,

Benutzer | Weizenkeim Waldemar
Kategarie | § Info
E Bemerkung
Fehlbestand aufgrund Defekt am Instrument E]

Benutzer

Zeitstempel | Inwalid
B system
Prifsumme | FOD4693286C058E7 703 1 DABGACFATIDLZ

Speichern ] [ Abbrechen

Wird die Bemerkung gespeichert, erfolgt automatisch die Abfrage nach dem
Benutzernamen. Hierzu 6ffnet sich das Fenster ,Authentifizierung” und der
Benutzer muss seine Daten (Benutzername und Passwort) eingeben.

Authentifizierung

Bitte geben Sie Benutzername und Passwort ein!

Benutzeinane |

Passwart: | |

[ abbrechen ] l i l

Naheres siehe 8. Benutzer und Benutzerrechte

Nach erfolgreicher Authentifizierung wird die Bemerkung manipulationssicher
gespeichert und im Audit Trail angezeigt:
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£) Comcotec - Steve - Scan Instruments

Datei Bearbeiten Ansicht Scanmer Extras ?

D I Datum | Uhrzeit Yorgang Bemerkung Benutzer I Level Priifsumme ~
142 21.10,12 17:00:48 Fehlbestand gebucht, Fehlbestand aufgrund Defekt am Gerdt  Weizenkeim Waldemar |Info FOD4693286C 057 703 1DAGEACE
141 21.10,12 16:56:09 Instrument geandert ID: 74913 StewveSystem Status 3FC39CE472DECASSRESANBZETS
140 21.10.12 16:55%:21 |Instrument gedndert ID: 74902 StewveSystem Status BBEAEYZE0808800EFEF79AS169E
139 21.10.12 16:51:24 |Instrument gedndert ID: 74902 StewveSystem Status EBAAE3SECDSE 7A4E5DEABIAROE
138 21.10.12 16:51:11 |Instrument geéndert ID: 74903 Stevesystem Status 070FD76E5661 1935C4A0 16560C
137 21.10.12 16:50:44 Instrument geéndert ID: 74916 SteveSystem Status FSFASATE1A4FBSFCEDFS4FD514
136 21,1012 16:50:03 |Instrument geandert ID: 74912 Stevedystem Status D1322463F040313FB47C7 342711
135 21,1012 16:4%:34 Instrument geandert ID: 74915 SteveSystem Status 4A251594EE69476FA0GCCFASCR
134 21,1012 16:4%12 |Instrument geandert ID: 74913 StewveSystem Status AAAS916201FE169F1 CBEOCI6E]
133 21.10,12 16:48:48 Instrument geandert ID: 74912 SteweSystem Status S2ESAEBB3IRET7Z9A0B4CI01FE9:
132 21.10,12 16:47:11 |5 Instrument(e) angelegt ID: 74912-74916 Stewvesystem Status OF 1634170 7SFAISET0284F 731CE
131 21.10,12 16:45:52 Instrument geandert ID: 74903 Stewesystem Status F17ELCD37A4995FOZE4FEFD T2 %
190 121 1117 164513 Tnekvument assndert T 74007 SheuaSushemn Sahis 15FA7ARAMRAFF | AER4RCATAROS s
Datensatz 1 bis 500

7.5 Etikettendruck

Der Druck von Etiketten ist in mehreren Stadien des Aufbereitungszyklus maoglich.
Aufgrund der vorhandenen Daten unterscheiden sich die Etiketten geringfugig.

Der Barcodeetikettendruck erfolgt auf handelsublichen Etikettendruckern, wobei der
Einsatz eines Thermotransferdruckers gewunscht ist.

7.5.1 Druck von Instrumentenbezeichnern/Labeln

Zu offnen mit:
Instrumentenverwaltung , Instrumente bearbeiten”: Button ,, Drucken”

Die Druckfunktion ermdglicht den Druck eindeutiger
Bezeichner/Identifikationsnummern fur einzelne Aufbereitungseinheiten,
ublicherweise Sets, Siebe und Container.

Die Kennzeichnung bei einem Aufbereitungsprozesses enthalt Informationen zu
+ Hersteller
- Teilekennzeichen
« Seriennummer
+ Medizinproduktebezeichnung
- ldentifizierungsbarcode

TKZ: LX0365
BOHRDRAHT HH'?CHEH_:HACH K
er.Nr:

41000000000007 454527
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7.5.2 Etikettendruck Packen

Zu offnen mit:
im Fenster ,Instrumente packen“: Button , Etikettieren”

Die eindeutige Kennzeichnung des Instruments bzw. Sets beim Packen erfolgt durch
ein Barcodeetikett.

5) Segol abel - Gepackt von Klein-Griiss Heinz Uwe

Ekikett

(\

A
o ;:}

SEGO | SOFT

J-!' \ Process Drocumentation
Etikett

Gepackt von Klein-Griss Heinz Lwe

Dakum 01-11-2012 - 30-04-2013
Medizinprodukk Dskensynthese Groffragmen

Barcode 33000000000007473419

epackt von Klein-Grioss Heinz Uwe
1-11-2012 - 30-04-2013
Osteosynthese Groffragmen

3300000000000 TAT I

(][]

Die Kennzeichnung beim enthalt Informationen zu
- Person, die Set/Einstrument gepackt hat
. eindeutige Chargennummer
- aktuelles Dateum
- Verfallsdatum
+ Medizinproduktebezeichnung
- ldentifizierungsbarcode
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FUr alle Instrumente des Fehlbestands wird automatisch ein Etikett
ausgedruckt, um die Weiterverarbeitung des Fehlbestands (z.B.
Nachbestellung) zu erleichtern.

Die Kennzeichnung vor einer Sterilisation erfordert sterilisierbare Etiketten.
Etiketten mit Chemoindikatoren kdnnen verwendet werden, wenn der
eingesetzte Drucker diese Etiketten unterstutzt.

!
!

7.5.3 Etikettendruck Prozesslabel/Chargenetiketten

Zu offnen mit:
im Aufzeichnungsfenster: Kontextmenu , Etikettendruck” bzw
automatisch nach der Prozessfreigabe

Die eindeutige Kennzeichnung der Charge oder des Aufbereitungsprozesses erfolgt
durch Kennzeichnung mit einem Barcodeetikett.
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$) Segol abel - DM - Steri

Ekikett

(\

&
N

o g

Fois |
Etikett

Medizingerat

Seriennummer
Chargennummet
Freigebende Person
Bemerkung

SEGO

SOFT

Frocess Documentation

OM - Skeri

57334
35000000420007575770
klein-Griss, Heinz Liwe
(100steosynthese Grofifra

DM - Steri, ST334
1-11-2012 - 30-04-2013
Klein-Griss, Heinz Uwe
{10)0steosynthese Groffra

350000004000 TSTSTTOH-COMDAE

m[E

Die Kennzeichnung bei einem Aufbereitungsprozesses enthalt Informationen zu
Aufbereitungsgerat

freigebende Person

eindeutige Chargennummer

aktuelles Datum

Verfallsdatum

Medizinproduktebezeichnung

Identifizierungsbarcode

7.6 Datensicherheit und Archivierung

Die Datenspeicherung der erfassten, aufbereitbaren Einheiten erfolgt verschlisselt
in einer SQL-Datenbank.

Die Datenbankstruktur erlaubt eine Auswertung Gber den Lebens- und
Verwendungszyklus der erfassten, aufbereitbaren Einheiten.
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Die Prozessdaten im .pdf-Format sind gemaf ISO 19005-1 fur die
Langzeitarchivierung geeignet. Eine Langzeitarchivierung sollte immer auf einem
dafur geeigneten physikalischen Medium erfolgen. Des Weiteren sollte sichergestelit
werden, dass alle fur die Reaktivierung von langszeitarchivierten Daten bendtigten
Ressourcen (Hard- und Software) lUber den gesamten geforderten
Archivierungszeitraum zur Verflugung stehen.

Die Einstellungen der Datenbank erfolgen Uber das Menu , Extras/Einstellungen”

$) Comcotec Steve - Einstellungen

| Datenbank Einstellungen | Syskem Einstellungen

Datenbank Verbindung einrichten

Werbindungsparameter
Adresse; ;12?.0.0.1
Part: 3305 ;

Status: Datenbank verbunden

[ Beenden H.ﬁ.bbrechen H Speichern ]

Es werden die Verbindungsparameter angezeigt und der Verbindungsstatus vom
System Uberpruft. Bei Anderung der Verbindungsparameter ist es maglich, die
Verbindung mit der Datenbank zu testen.

Anderungen in den Verbindungsparametern sollen nur nach
Rucksprache mit Comcotec vorgenommen werden, da damit die
Funktionalitat eingeschrankt sein kann.

7.7 Backup

Zu offnen mit: ,Extras/Backup erstellen” bzw
.Extras/Backup rucksichern“
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Ein Backup des Instrumentenbestands kann mit dem Menu , Extras/Backup
erstellen” erzeugt werden. Als Backup wird auf dem lokalen Datentrager unter
C:\Dokumente und Einstellungen\All
Users\Anwendungsdaten\Comcotec\Steve\SteveBackups
eine Backup-Datei
BU_YYYY-MM-DD HH-MM-SS.sbd
erzeugt, wobei das Erstell-Datum (YYYY-MM-DD) und die Uhrzeit (HH-MM-SS)
eindeutig im Dateinamen eincodiert ist.

Zum Rucksichern der Backup-Datei wahlt der Benutzer die korrekte Backup-Datei.
Beim Rucksichern der Backup-Datei werden unwiderruflich alle in der
Sterilgutverwaltung vorhandenen Instrumente und deren Daten
geldscht.

b,  Nach dem RUcksichern sind in der Sterilgutverwaltung nur die

Instrumente und deren Daten vorhanden, die zum Zeitpunkt des
Backups im System vorhanden sind.
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8 Benutzer und Benutzerrechte

Die Benutzerverwaltung der Sterilgutverwaltung ist direkt mit der
Benutzerverwaltung der SegoSoft Dokumentationssoftware gekoppelt. Dadurch wird
eine einheitliche und konsistente Datenhaltung garantiert. Die Benutzerverwaltung
besitzt ein ausgezeichnetes Mitglied, den sogenannten Administrator. Dieser verfugt
uber alle erforderlichen Rechte zur Manipulation anderer Benutzer.

Die Benutzerverwaltung in SegoSoft implementiert die Funktionen Anlegen und
Loschen von Benutzern sowie Organisieren von Benutzergruppen und
Rechtevergabe an Benutzer und Benutzergruppen.

In dieser Benutzerverwaltung ist es moglich, verschiedene Benutzer in Gruppen zu
organisieren. Den Benutzern bzw. Benutzergruppen kénnen verschiedene Rechte zu-
oder aberkannt werden.

Naheres siehe Bedienungsanleitung SegoSoft.

Jeder Benutzer wird Uber zwei Merkmale identifiziert: Benutzername und Passwort.
Zusatzlich besitzt jeder Benutzer eine einmalige, eindeutige, falschungssichere
Signatur, die bei der Anlage des Benutzers vom System erzeugt wird.

8.1 Bedarfsorientierter Login

Bei allen wichtigen Schritten fur die nachvollziehbare Dokumentation z.B. beim
Freigeben / Signieren von Dokumenten oder der Eingabe von Bemerkungen im Audit
Trail erfolgt die Abfrage des Benutzernamens und des Passworts.

Authentifizierung

Bitte geben Sie Benutzernane und Passwort ein!

B [ &

Passwork; | |

Abbrechen ] [ ok

Der bedarfsorientierte Login erflllt die Funktion einer Unterschrift unter dem
entsprechenden Vorgang.

8.2 Sitzungsorientierter Login

Zu offnen mit: ,Datei/Benutzer anmelden* bzw.
,Datei/Benutzer abmelden*.
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Die Verwaltung der Instrumente erfolgt mittels eines sitzungsorientierter Login.
Dabei ist erforderlich, dass der Benutzer der Gruppe ,, Administration” in Segosoft
zugeordet ist.

Das Anmelden des Benutzers erfolgt Uber den Menubefehl , Datei/Benutzer
anmelden“

Das Einloggen erfolgt Uber Eingabe des Benutzernamens und Passworts im Fenster
~Authentifizierung”. Die in SegoSoft definierten Benutzer sind Uber die Pfeiltaste
rechts neben dem Textfeld auswahlbar.

Authentifizierung

Bitte geben Sie Benutzernane und Passwort ein!

Benukzername: | v|

klein-Gdss Heinz e
Passwort: Weizenkeim Waldemar

Abbrechen ] [ ok

Der Loginstatus ist unten rechts aus der Statusleiste zu entnehmen.

| Loy ) e

L4 e ——
I (Benutzer: Klein-Griss Heinz Uwe \ 12:55:19
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9 Import und Export von Daten

Der Datenexport und -import ermoglicht die raumlich getrennte Konfiguration der
Sterilgutverwaltung. Einzelinstrumente und chirurgische Einheiten kénnen an einem
Standort vollstandig eingepflegt werden, exportiert werden und an einem anderen
Standort vollstandig konfiguriert eingelesen werden.

Der Daten Ex- und Import erfolgt datei-basiert. Als Medium kdnnen beliebige
Datentrager fungieren (z.B. CD-ROM, DVD, ...).

Standort 1 Standort 2

Daten Daten
Export Import

Versand
| »(o;

9.1 Import von Daten

Zu offnen mit: ,Datei/Datensatz importieren”

Der Import der Datensatze ist nur in der Sterilgutverwaltung einer
\ Sanitatseinheit maoglich.
Die Sterilgutverwaltung des Zentrallagers kann keine Daten

S importieren.
Im Import-Fenster ist eine zu importierende Datei auszuwahlen. Anschlieend
werden die Eigenschaften der Import-Datei angezeigt, damit der Benutzer die Datei-
Informationen Uberprufen kann.
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Bitte wahlen Sie eine Importdatei!

B Import-Datei
Importdate ZDokulExport aus Krogadiz012-11-0
B Datensatzinformationen

Bezeichnung Machbestellung 20.12.11
Bemerkung Machlieferung
Herkunft Zenkrallager
Urheber Weizenkeim Waldemar
Sakzark SanMat-Expork

E Empfangerinformationen
Empfanger IR
Einbeit Krugau

B Systeminformationen
Prifsurnmme CFeDFCCBECIFDE7S30AFFECDF/FEZ401F
Zeitstempel 2012-11-04.11:42:39

[ Abbrechen ] [Start Import ]

Mit ,Start Import” wird der Import der Datensatze gestartet. Dabei werden die
Sets und Einzelinstrumente mit Ihren kompletten Daten, einschlieBlich der Historie
importiert.

Zum Schutz der Konsistenz der Daten des Zentrallagers kdnnen keine Instrumente
und Bilde importiert werden.

Nach dem Datenimport wird eine Ubersicht tiber den Verlauf des Imports
ausgegeben. Dieser kann auch zu einem spateren Zeitpunkt in der Import-Historie
aufgerufen werden.

Import - Yerlauf 3]

i} [ Level [ Meldung [ Zeitstempel
a .Status .Impnrt gestartet, Impart Datei kapiert, temparére bata\ erzeugt! 11j04f12 16;32:46 |
0 Status  Z:\DokulExport aus MSEY2012-11-04_16-09-56,5dt 11/04/12 16:32:46
0 |Info Bilddatei existiert bereits: 6545-12-378-6841_Osten_5atz 1#6515-12-345-65974LX03854 358 jpg | 11/04/12 16:32:46
0 Status O Instrumenten Bilder extrahiert 11/04f17 16:32:46
0 Info Dokumentendatei existiert bereits: C:iboot.ini 11/04/12 16:32:46
0 Status O Instrumenten Dokumente extrahiert 11/04/12 16:32:46
0 Status O Imstrumenten Dokumente in Datenbank upgedated 1104012 16:32:46
0 Status 1 Instrumenten Dokumente bereits in Datenbank vorhanden 11J04f17 16:32:46
0 Skatus 17 Eintrdge in Instrumentenverfolgung erzeugt 11/04112 16:32:46
0 Info Unbekanntes Instrument it 1090000001 gefunden 1104012 16:32:46
0 Status | 37 Instrumente in Datenbank upgedated 11J04f17 16:32:46
0 Status 1 unbekannte Instrumente dbersprungen 11/04112 16:32:46
0 Status Import beendet, 1104012 16:32:46

Datensatz 1 bis 13

60



9.2 Export von Daten

Zu offnen mit:

>

,Datei/Datensatz exportieren”

Der Export von Datensatzen ist nur in der Sterilgutverwaltung des

Zentrallagers moglich.

Die Sterilgutverwaltung einer Sanitatseinheit kann keine Daten

exportieren.

Datei  Bearbeiten Ansicht  Scanner  Extras  Hilfe

Basissatzb

¥

Instrument Seriennummer OP-Gruppe Information
=I-Ausgahe Bezeichnung Hersteller
+"kBasissatz Basissatz2-geaendert  OP-Gruppe 2 Teilekennzeichen {TKZ)
+! '"kBasissatz Basissatz3 OP-Gruppe| CHIRURGISCHES INSTRUMENTARIUM, BASISSAT]
;’-----+--kBasissatz Basissatzd OP-Gruppe Export ... nummmer 6545-12-386-0025
. - Wigpasissatz Basissatz5 OP-Gruppe m) OP-Gruppe 2
3
Angaben zum Empfanger
Name TMustermanin
Yorname Max
Organisatorische Einheit Sandkademie Minchen
Bezeichnung Instrumentensatz OP-Gruppe 2
Eiernerkung
Ausgabe-Zweck Einsatz w
Abbrechen Buchen
| Gergtestatus X Bid 3 | Machrichtenfenster X
y Sterilisator 1 ~ T 122514 opg: OP-Gruppe 2 vollstindig ~
| ng[ St‘.atus unbekarint P 122456 opg: OP-Gruppe 2 urvollsténdig
L keine Beladung
& 12:22:34  Scanner connected: Cognex [P Scanner, &,
Thermodesinfektor 122234 Scanner disconnected!
EET[ Status Lnbekannt ¥ 12:2214  Scanner erron: Can't connect to scanner -...
| L keine Beladung 122213 Initialisierung beendet
Melag 41B P 122212 Memdb 10,911 5 for 1929 ds
) )| Status unbekannt «”12:22:01  Datenbankversion ist 41,1 Rew, 1,01
EETL keine Beladung B — v
W < >

kein Benutzer angermeldet

12:25:30

Ist beim Buchen der Instrumente als Ausgabe-Zweck Mat. Erh SanMat oder Einsatz

angeben, so wird auf dem lokalen Datentrager im Verzeichnis
C:\Dokumente und Einstellungen\All
Users\Anwendungsdaten\Comcotec\Steve\Exports

eine Datei

YYYY-MM-DD_HH-MM-SS.sdt

erzeugt.

In dieser Datei ist das Erstell-Datum (YYYY-MM-DD) und die Uhrzeit (HH-MM-SS)

eindeutig im Dateinamen eincodiert ist.
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Bitte wahlen Sie eine Importdatei!

B Import-Datei
Importdate ZDokulExport aus Krogadiz012-11-0
B Datensatzinformationen

Bezeichnung Krugau
Bemerkung Dies isk der zweite Export
Herkunft Zenkrallager
Urheber Weizenkeim Waldemar
Sakzark SanMat-Expork

E Empfangerinformationen
Empfanger IR
Einbeit Sanitakslager B

B Systeminformationen
Prifsurnmme FiZCC41009EF7FAS1 F4EDEEBEADESER 1S
Zeitstempel 2012-11-04 10:25: 16

[ Abbrechen ] [Start Import ]

Diese ist an die Ausgabeeinheit (z.B. Sanitatseinheit) diese Datei Uber einen
Datentrager (z.B. CD-ROM, DVD, ...) zu ubermitteln und kann von dieser in den
eigenen Datenbestand importiert werden.
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