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Zu diesem Handbuch

Symbol Bedeutung Erklarung
Unbedingt Weist auf eine Situation hin, deren Nichtvermeidung
b n eht'ng zu einer Einschrankung der Funktionalitat der
' eachten Software MELAsoft fiihren kann.
Achtung!
.ﬁj Wichtige Weist auf wichtige Informationen hin.
Information
Beispiel-Hervorhebung Bedeutung Erklarung
, Datei/ Offnen* Mentbefehl Mentubefehle werden durch Fettdruck und ,/*
gekennzeichnet. "Datei/ Offnen" bezeichnet z.B. den
Befehl Offnen im Meni Datei. Menibefehle in
Dialogfenstern sind ebenfalls fett gedruckt.
ALT+F Taste auf der Tasten auf der Tastatur werden in GroRbuchstaben
Tastatur dargestellt. Bei Tastenkombinationen wie ALT+F ist
die Taste F bei gedruckter Alt-Taste zu betatigen.
Kapitel 4 — Routinepriifung Querverweis Verweis auf einen anderen Textabschnitt innerhalb
des Handbuches
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Verantwortung

Geratebertreiber

Freigabedialogbenutzer

Bestimmungsgemé&Rer
Gebrauch

Benutzerhinweise

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

Die Auswahl des richtigen Geratetreibers ist ein wesentlicher
Bestandsteil fir eine reibungslose und richtige Aufzeichnung der
Prozessdaten durch MELAsoft. Der Betreiber ist verpflichtet, exakt die
richtigen Angaben in Bezug auf den Geratehersteller und den
Geratetyp bei dem Einrichten des Gerats zu tatigen.

Es dirfen nur Personen beauftragt werden, die auf Grund ihrer
Ausbildung und praktischen Tatigkeit tiber die erforderlichen
speziellen Sachkenntnisse verfligen (befahigte Person).

MELAsoft ist ein von Gerateherstellern unabhangiges modernes
Prozessdokumentations-System fiir den Medizin- und Laborbereich.
Es werden alle bei der Sterilisation und Desinfektion anfallenden
relevanten Parameter und Daten durch eine lickenlose
Dokumentation nachgewiesen. 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
Hoéchstmass an Datensicherheit sowie eine Ubersichtliche
Archivierung der erhobenen Daten.

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

Anforderungen an die
Hardware

Acﬁtung!'

Anforderungen an die
Software

Optional

Systemvoraussetzungen

Die Systemleistungen fiir MELAsoft sollten je nach Anzahl und Art der
angeschlossenen Gerate hoéher als empfohlen sein. So wird eine
reibungslose Anwendung gewahrleistet.

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

=  Personal Computer mit CPU Taktfrequenz von mind. 1,6 GHz,
empfohlen ab 2,0 GHz
=  Hauptspeicher mind. 256 MB, empfohlen 512 MB

= Grafiksystem SVGA mit 1024 x 768 Bildpunkten, 17 Zoll Monitor oder
besser

=  Festplatte mit mind. 100 MB freiem Speicherplatz, empfohlen ab 250
MB

=  CD-ROM Laufwerk zur Installation

= serielle Schnittstelle nach RS232C (in Verbindung mit seriellen
Endgeraten)

»  Ethernet’ (nur in Verbindung mit ethernetfahigen Geraten)
=  Empfohlen: Backupsystem: CD-RW oder dhnliches.

m  Bei Verwendung anderer Betriebssysteme kann die Funktionalitat
von MELAsoft im Hinblick auf Datensicherheit und Zugriffsverwaltung
eingeschrankt sein.

=  Betriebssystem MS Windows 20007 Professional ab SP2 mit
Sprachl'jbc-zreinstimmung3

= Adobe Acrobat Reader” ab Version 6.0.2, empfohlen Version 7.0 oder
héher

= Backup-Software

Praxis-Netzwerk

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

Voraussetzungen fur die Aufzeichnung eines Medizingerats im Netzwerk:

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

= Netzwerkféhiges Betriebssystem (z.B. Windows 2000, Windows XP,
Windows Vista)

=  MELASsoft

= MELAnet Box (wenn das Medizingerat nicht tber einen
Netzwerkanschluss verfligt)

! Eingetragenes Warenzeichen der XEROX, Inc., Digital Equipment Corporation und Intel Corporation.
2 Eingetragene Warenzeichen der Microsoft Corporation.

3 MELAsoft steht in Deutsch, Englisch, Italienisch, Spanisch und Franzésisch zur Verfligung

* Warenzeichen von Adobe Systems Incorporated
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Titelleiste

Titelleiste

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

Die oberste Zeile aller Programme zeigt den Titel des Programms, z.B.
,MELAsoft", den aktuellen Status des Sterilisations- oder
Desinfektionsprozesses, z.B. , MELAsoft [Aufzeichnung DM -
Aufzeichnung lauft - Vorbehandlung]“, sowie den Programmstandort
an. Ist z.B. das Fenster fur die Aufzeichnungen im Archiv maximal
geoffnet, steht in der Titelleiste , MELAsoft [Aufzeichnungen]”.

Gerateeinstellungs-
fenster

Funktionsleiste

Menlileiste

MELAsolt - [Aufzeichnung: PRZMIUM - FTP - Demo - Zyklus beendet]
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Mend , Datei“

Das Menu

Die Meniibefehle sind nach Sachgruppen angeordnet. Sobald bei der
Ausflihrung eines Menubefehls ein separates Fenster gedffnet wird,
erscheinen fur die weitere Bearbeitung zuséatzliche Befehle, z.B. , Archiv/
Aufzeichnung“. Es erscheinen zusatzlich die Befehle ,, Anzeigen“ und
.Fenster”.

Datei Bearbeiten  Ansicht  Archiv - Gerdke Extras ?

(& MELAsoft
BEICTN Bearbeiten  Ansicht  Archiv  Gerdte Extras 7
Offnen. .. Skrg+io

Druckereinrichtung. .

abrmelden

Beenden

Menlibefehle unter , Datei“

Beschreibung

, Datei/ Offnen*

Uber ein Dialogfenster kdnnen bereits gespeicherte Aufzeichnungen
geodffnet werden.

»Datei/ Druckereinrichtungen”

Uber ein Dialogfenster kénnen Einstellungen des angeschlossenen
Druckers vorgenommen werden.

,Datei/ Letzte Datei"

Bei dem Erstgebrauch von der MELAsoft erscheint ein ausgegrauter
Menibefehl, ansonsten erscheint eine Liste mit den zuletzt gedffneten
Dateien.

»Datei/ Abmelden*

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

»Datei/ Beenden*“

Beendet das Programm MELAsoft.

Meni , Bearbeiten*

MELAsoft
Datei

~u

=

-0 Ansicht  Archiv Ger3te  Extras 7

In Abhangigkeit vom angeschlossenen Geratetyp (z.B. Autoklav) stehen
die Befehle ,Bearbeiten/ Ausschneiden®, ,Bearbeiten/ Kopieren®“,
»Bearbeiten/Einfigen” zur Verfiigung.

Menubefehle unter , Bearbeiten“

Beschreibung

,Bearbeiten/ Alles markieren*

Alle Inhalte in dem gedéffneten Fenster werden markiert.

Die zur Verfiigung stehenden Bearbeiten-Menubefehle kénnen u.a. ebenfalls bei markiertem Gerat (z.B.
Autoklav) im Geratefenster mit der rechten Maustaste Uber das Kontextmeni aufgerufen werden.
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Meni ,, Ansichten” Datei  Bearbeiten mﬂ archiv  Gerdte Extras 7

v Symbolleiste
v Statusleiste

v Gerate alt+z
v Machrichten Al+1
v Freigaben  Al+3

Die Standardeinstellung der Bildschirmanzeige von MELAsoft ist so
eingestellt, dass alle verfligbaren Ansichten eingeblendet sind. Durch das
Auswahlen mit der Maus kénnen die aufgefiihrten Bildschirmansichten
aktiviert oder deaktiviert werden.

Mendi ,, Archiv* MELASOFT

Datei Bearbeiten  Ansicht

Gerdke  Extras 7

~a

= Aufzeichnungen
PDF Archiv

Protaokoll

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

(Typ, Herstellernummer, Zyklus, Gerat, Programm, Status,
Aufzeichnungsstart, Aufzeichnungsende, Dauer, Chargen-Nr. und
Bediener)

Zusatzmend
“Aufzeichnungen*

[ MELAsoTt - Laborsterilisator - [AuTzeichnungen]

Datei  Bearbeiten  ansicht  Archiv BENECEGEGEEGS Gerdte  Extras  Fenster 7

= 7 |

Typ | Herstellernummer | Zyk [ramm | Skabus

Demao 1628 il Sortierung Tvp us £
Demao 1625 575 e FI Herstellernummer sk
Derno 16258 2633 Steri & Pl Gerat us b
Drermo 1628 2634 Skeri & F1 us b
Derno 1625 2635 Steri & pr|  Zvkus us b
Drermo 1628 2637 Skeri & Pl Status us b
Drerno 1625 2635 Steri & Pl Aufzeichnungsstart us E
Cremo 1628 2639 Ster! g Pl Aufzeichnungsende us b
Cremo 1628 26840 Skeri & Pl D us b
Demo 1628 2641 Steri 8 Pl auEr s £
Demo 1625 2642 Steri & p1|  Chargen-ir. us £

Bediener
Menubefehle unter Beschreibung

. Aufzeichnungen“

»Aufzeichnungen/ Filter setzen“ | Der Befehl ist nicht aktiviert.

+Aufzeichnungen/ Filter | Der Befehl ist nicht aktiviert.
zuriicksetzen”

»Aufzeichnungen/ | Die Ansicht des separaten Fensters [Aufzeichnungen] wird aktualisiert.
Aktualisieren (F5)"

»Aufzeichnungen/ Sortierung” | Die Tabelle in dem separaten Fenster [Aufzeichnungen] kann nach
folgenden Kriterien Uber ein Untermeni geordnet werden: Typ,
Herstellernummer, Gerat, Zyklus, Status, Aufzeichnungsstart,
Aufzeichnungsende, Dauer, Chargen-Nr. und Bediener.

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




Kapitel 2 — Benutzeroberflache

Menubefehle unter
. Aufzeichnungen“

Beschreibung

,Archiv/ PDF Archiv*

Ein separates Fenster [PDF Archiv] 6ffnet sich mit den tabellarischen
Prozessdatenaufzeichnungen aller angeschlossenen Geréate, die im
PDF-Format gespeichert worden sind. (Typ, Herstellernummer, Zyklus,
Gerat, Programm, Status, Aufzeichnungsstart, Aufzeichnungsende,
Dauer, Chargen-Nr. und Bediener)

JArchiv/ Protokoll”

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

Zusatzmenu , PDF*

MELAsoft - Laborsterflisator - [PDF Archiv]
‘f__ Datei Eearbeiten Ansicht  Archiv RalES

Gerdte Extras Fenster 7

?
Eellernummer | Zyklus Gerdl
Sortierung Tvp Steri
——T O Herstellernummer Sheri
Dema 162 Gerat Skeri
Dema 162 Steri
Dema 16z ZyMus Steri
Demo 162 Status Steri
Dema 162 Aufzeichnungsstart Sketi
Dema 162 Aufzeichnungsends Ster!
Demao 162 Skeri
Demo 1g2| Dauer Steri
Demo 162 Chargen-r, Steri
Demo 162  Bediener Steri
Derno 162G () Skeri
Dema 1625 2647 Steri

Menlibefehle unter ,, PDF*

Beschreibung

. PDF/ Filter setzen*

Der Befehl ist nicht aktiviert.

» PDF/ Filter zurticksetzen*

Der Befehl ist nicht aktiviert.

»PDF/ Aktualisieren (F5)"

Die Ansicht des separaten Fensters [PDF] wird aktualisiert.

»PDF/ Sortierung”

Die Tabelle in dem separaten Fenster [PDF] kann nach folgenden
Kriterien Uber ein Untermenii geordnet werden (Typ, Herstellernummer,
Gerat, Zyklus, Status, Aufzeichnungsstart, Aufzeichnungsende, Dauer,
Chargen-Nr. und Bediener).

Die Sortierungsfunktion kann ebenfalls direkt in dem separaten Fenster
[PDF] Uber einen Mausklick auf das gewlinschte Sortierungskriterium

erfolgen.

Zusatzmentu , Protokoll*

10

MEL Asoft - Laborsterilisator - [Protokoll]
@ Datei Bearbeiten Ansicht  Archiv NElfEafsN cGerdke Extras Fenster 7

= & %
x

Bemerkung |

09,10, 2007 14:20:46
09,10.2007 14:22:34
09,10,2007 14:23:36

09.10.2007 14:37:19

Aufzeichn
Aufzeichn
Aufzeichn
Aufzeichn

Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Der Bediener muss

administrative Rechte besitzen, eingeloggt sein und in der Liste der

Protokolle ein Protokoll ausgewahlit haben.

Uber ein Dialogfenster kénnen zusatzlich in das ausgewahlte Protokoll

Bemerkungen hineingeschrieben werden.
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Menu ,, Gerate*

Datei Bearbeiten  Ansicht  Archiv NEEEWEEN Extras  ?

= ?
Meues Gerat einfigen
Sortierung »
archiv 3
* Geritedetails
Gerdtesymbole
Seriennummer

Menlbefehle unter , Gerate*

Beschreibung

. Gerate/ Verbinden”

Voraussetzung fiir die Befehlsaktivierung: Das im Geratefenster neu
aufgefiihrte Gerat (z.B. Autoklav) muss markiert sein.

Das neu angelegte Gerat (z.B. Autoklav) wird mit MELAsoft verbunden.
Der Verbindungsstatus zu MELAsoft wird Gber das Geréatefenster in der
Ansicht Geratedetails (, Geréate/ Geratedetails*) angezeigt.

,Gerate/ Trennen*

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

Das markierte Gerat (z.B. Autoklav) wird von MELAsoft getrennt. Der
Verbindungsstatus zu MELAsoft wird Uber das Geréatefenster in der
Ansicht Geratedetails (, Geréate/ Geréatedetails") angezeigt.

»Geréte/ Einstellungen”

Voraussetzung fiir die Befehlsaktivierung: Das im Geratefenster von
MELAsoft gewiinschte Gerat (z.B. Autoklav) muss markiert sein.

Ein separates Fenster [Gerateeinstellungen: Geratename], das so
genannte Gerateeinstellungsfenster mit allen Einstellungen des
markierten Gerats 6ffnet sich. Mit administrativen Rechten kénnen in
freigegebenen Feldern auch Anderungen vorgenommen werden, z.B.
Andern des Standorts in dem Ordner Information. Der geénderte Standort
ist nach dem Bestatigen mit der ENTER-Taste in dem Geratefenster
aufgefiihrt.

»Geréate/ Routineprifung”

Voraussetzung fiir die Befehlsaktivierung: Fur das im Geratefenster von
MELAsoft aufgefuhrte Gerat (z.B. Autoklav) wurde bereits ein
Routineprifungsformular angelegt. Dieses Gerat (z.B. Autoklav) muss
markiert sein.

Ein separates Fenster [Routineprifung] 6ffnet sich mit dem
Routineprifungsformular und einer leeren Tabelle oder einer Tabelle mit
Prozessdatenaufzeichnungen der Geratelaufe, die ohne Freigabe des
Routineprifungsformulars stattgefunden haben.

»Gerate/ Neues Gerét einfugen*”

Uber ein Dialogfenster kdnnen mit administrativen Rechten
(Passwortabfrage) ein neues Gerat angelegt werden, das nach dem Ende
der Eingabe im Geratefenster aufgefihrt wird.

, Gerate/ Gerat |6schen”

Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Das im Geratefenster von
MELAsoft zu I6schende Gerat (z.B. Autoklav) muss markiert sein.

Mit administrativen Rechten (Passwortabfrage) kann das markierte Gerat
(z.B. Autoklav) geldscht werden.

» Geréate/ Sortierung”

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

11
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Menubefehle unter , Gerate*

Beschreibung

Die Sortierungsfunktion kann ebenfalls direkt im Geratefenster uber einen
Mausklick auf das gewtinschte Sortierungskriterium erfolgen.

, Gerate/ Archiv*

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

»Gerate/ Archiv/ Aufzeichnungen*

Ein separates Fenster [Aufzeichnungen] 6ffnet sich mit den
tabellarischen Prozessdatenaufzeichnungen des markierten Gerats. (Typ,
Herstellernummer, Zyklus, Gerat, Programm, Status, Aufzeichnungsstart,
Aufzeichnungsende, Dauer, Chargen-Nr. und Bediener)

, Gerate/ Archiv/ PDF*

Ein separates Fenster [PDF Archiv] 6ffnet sich mit den tabellarischen
Prozessdatenaufzeichnungen des markierten Geréats, die im PDF-Format
gespeichert worden sind. (Typ, Herstellernummer, Zyklus, Gerat,
Programm, Status, Aufzeichnungsstart, Aufzeichnungsende, Dauer,
Chargen-Nr. und Bediener)

. Gerate/ Geratedetails*”

Die angelegten Gerate werden in einer Tabelle Ubersichtlich nach
folgenden Punkten aufgefihrt: Geratename, Firma, Typ, Status, Standort,
Herstellernummer, Zykluszahler, aktiviert.

»Gerate/ Geratesymbole*

Die angelegten Gerate werden symbolisch dargestellt.

. Gerate/ Seriennummer*

Ein separates Fenster [Benutzerverwaltung] 6ffnet sich mit dem
Register , Lizenzen".

Die aufgeflihrten Gerate-Menuibefehle kénnen ebenfalls bei markiertem
Gerat (z.B. Autoklav) im Geratefenster mit der rechten Maustaste Uber
das Kontextmenu aufgerufen werden.

Menu , Extras®

[ MELAsoft

Datei  EBeatbeiten Ansicht  Archiv  Gerate SSEGEEN 7

N

= ‘? Cptionen
Stammdaten

Jahresabschiufd

Herunterfahren

Menlbefehle unter , Extras*®

Beschreibung

»Extras/ Optionen*

Uber ein Dialogfenster kénnen mit administrativen Rechten
(Passwortabfrage) die Register , Allgemein“, , Gerate"“, ,Freigabe“ und
»System” bearbeitet werden.

» Extras/ Stammdaten*

Ein separates Fenster [Benutzerverwaltung] 6ffnet sich. Die Register
.Firmendaten“, ,Benutzer”, , Gruppen*“, “Protokollierung”,
»Einstellungen” und , Lizenzen“ kdnnen aufgerufen werden. Mit
administrativen Rechten kénnen auch Anderungen vorgenommen werden.

Register Firmendaten

Zeigt die bei der Installation gemachten Firmendatenangaben.

_!-I-:I'_Datei Bearbeiten  Ansicht  Archiv  Benutzerverwaltung Gerdte Extras Fenster ?

= %
Firmendaten ]Benutzar} Gruppan} Plolokol\lerung} E\nsta\lungen} leenzenl
=] Firma

Mame MELAG oHG Medizintechnik

Shabe Geneststralle 9-10

Postleitzahl 10829

Stadt Belin

Land D

Eemerkung
=l Zetifilat
Status Giilig
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Register Benutzer

Zeigt die bei der Installation angelegten Benutzer.

4% Datei Bearbeiten Ansicht Archiv Benutzerverwaltung Gerite Extras Fenster 7

== ®
Fimendaten Benutzer | Gruppen | Protokolierung | Einstsliungsn | Lizenzen |
Sl Benutzer
Vorname Christiane
Nachname Muster
Titel
Position Sterilgutassistentin
Gruppe Bedienungspersonal
= Zertificat
Status Gidtig
= Benutzer
Vorame Mantred
Nachnams Mustermanm
Titel Dr.
Pasition
Gruppe Administration
= Zertifikat
Status Gidtig

Register Gruppen

Zeigt die bei der Installation angelegten Gruppen und deren Rechte.

A% Datei Bearbeiten Ansicht Archiv  Benutzerverwaltung Gerdte Extras Fenster 7

= E

?

Fumendaten] Benutzer Gruppen lProtDkoIherumg] Elnstel\ungem] leenzen}
=l Gruppe
Gruppenname Bedienungspersonal
= Berechtigungen
= Benutzereinstellungen
Bearbeiten
] Firma
Bearbeiten
Lizenzen
Bearbeiten
= Optionen
Bearbeiten
] Gruppen
Erzeugen
Bearbeiten

Lischen

Register Protokollierung Zeigt an, welche Angaben mit protokolliert werden.

4% Datei Bearbeiten Ansicht Archiv  Benutzerverwakung Gerste Extras Fenster 7
= i's

Fimendaten | Benutzer | Gruppen Protokolierung | Einstellungen | Lizenzen |

B Benutzereinstellungen

Bearbeiten Nein
= Firma

Bearbeiten Nein
= Lizenzen

Bearbeiten Ja
= Optionen

Eearbsiten Nein
= Gruppen

Erzsugen Nein

Eearbeiten Nein

Liischen Hein
= Gerate

Erzeugen Nein

Bearbsiten Mein

Laschen Nein
= Programm

Start Mein

Ende Nein
=/ Sicherheit

Login Mein

Lagaut Nein
= Benutzer

Erzeugen Nein

Bearbeiten Nein

Liischen Nein
= Aulzeichnungen

Erzeugen

Freigeben Nein

Programmende wahrend Aufzsichnung | Nein
= Protokollierung

Register Einstellungen Zeigt die Einstellungen des Passworts und das automatische Logout.

E"_ Datei  Bearbeiten Ansicht  Archiv  Benutzerverwaltung  Gerdte Extras  Fenster 7
= & %
Firmendalenl Eenutzer} Gluppem] Protokollienung ~ Einstellungen ] Lizenzen]

=
Pazswort giiltig [Tage] a
Automatizscher Logaut (M... |5
tin. Pwd-Lange 1]

Register Lizenzen Zeigt an, wie viele Lizenzen fur die bei der Installation angelegten Gerate

vorhanden sind und sein missen.

13
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Zusatzmendu

»Benutzerverwaltung”

¥ Datei Bearbeiten Ansicht Archiv  Benutzerverwalung Gerdte Extras Eenster 7
= ] = | %

x

Firnendaten | Benuteer | Gruppen | Protokolierung | Einstellungen  Lizenzen
~[Melag oHG Medizintechnik - MELAnet Box Profi/S, Classic - 1.0
Lizenzen (aktuell] ) )
Lizenzen [bendtia]
I Melag oHG Medizintechnik - Premium TCP/IP Firmware 2.4xx Vacuklav 408, 41B, 438, 448 - 1.0
Lizenzen (akiuel]
Lizenzen [bential)
= Melag oHG Medizintechnik - Premium FTP Vacuklav 408, 41B, 438, 448 - 1.0
Lizenzen [aktuel]
Lizenzen [beridtigt]

E Datei Bearbeiten Ansicht  Archiv NE=aPe=gd= g Gerate  Extras Fenster 7

= & 7
Firnendaten lBenutzer] Gruppen] Prot zenzen]
- I
Mame MELAG ol
Shalle Geneststr:
Postleitzahl 10829
Stadt Berlin Zertifikat anzeigen
Land 8]
Bererkung
= Zertifik.at
Status Giltig Bearbeiten

Menubefehle unter
»Benutzerverwaltung*

Beschreibung

»Benutzerverwaltung/
Benutzer einfligen“

Voraussetzung fiir die Befehlsaktivierung: Der Bediener muss
administrative Rechte besitzen und eingeloggt sein. In dem Register
»Benutzer” wird ein neuer Benutzer hinzugefiigt. Nach dem Ausfiillen der
Angaben: Vorname, Nachname, Titel, Position und dem Zuweisen einer
Gruppe, wird Uber , Benutzerverwaltung/ Zertifikat erzeugen“ dem
neuen Benutzer ein Freigabepasswort angelegt. Nach dem erfolgreichen
Anlegen des Freigabepassworts wird automatisch die Angabe des
Zertifikats fur glltig erklart. Der neu angelegt Benutzer hat nun ein
eindeutig identifizierbares Benutzerzertifikat und kann somit je nach
seinen zugewiesenen Rechten die Hygienedokumentation durchfiihren.

»Benutzerverwaltung/
Benutzer [6schen”

Voraussetzung fiir die Befehlsaktivierung: Der Bediener muss
administrative Rechte besitzen und eingeloggt sein. In dem Reiter
»Benutzer kann ein ausgewahlter Benutzer geléscht werden.

»Benutzerverwaltung/
Gruppe einfugen*

Voraussetzung fir die Befehlsaktivierung: Der Bediener muss
administrative Rechte besitzen und eingeloggt sein. In dem Register
,Gruppen* wird eine neue Gruppe hinzugefligt und Angaben Uber ihre
Rechte getatigt.

»Benutzerverwaltung/
Gruppe léschen”

Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Der Bediener muss
administrative Rechte besitzen und eingeloggt sein. In dem Register
,Gruppen* kann eine ausgewahlte Gruppe geléscht werden.

»Benutzerverwaltung/
Zertifikat erzeugen*

Voraussetzung fiir die Befehlsaktivierung: Der Bediener muss
administrative Rechte besitzen und eingeloggt sein. Nach dem Anlegen
eines neuen Benutzers kann nach dem Anlegen eines
Freigabepasswortes ein gultiges Zertifikat erzeugt werden.

»Benutzerverwaltung/
Zertifikat erneuern*®

Voraussetzung fir die Befehlsaktivierung: Der Bediener muss
administrative Rechte besitzen und eingeloggt sein.
Uber ein Dialogfenster kann ein ungliltiges Zertifikat verlangert werden.

»Benutzerverwaltung/
Zertifikat anzeigen*

In dem Register ,Benutzer” kann das Zertifikat eines ausgewahlten
Benutzers angezeigt werden und deren Giltigkeit Gberpruft werden.
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Menubefehle unter
»Benutzerverwaltung*

Beschreibung

Uber ,Zertifikat installieren kann eine akkreditierte Signatur in die
MELAsoft importiert werden.

Allgermein |Details I ZertifizierungspFad I

==
Zertifikatsinformationen

Fal

Dieses Zertifikat ist fiir de Zwecke beabsichtigt:

*Alle Anwendungsrichtlinien

Ausgestellt Lisa Miller Hygienefachkraft 1

Ausgestellt MELAG oHE Medizintechnik - Zertifikat

Giiltig ab 11.11,2008 bis 11.11.2010

Zertifikat installieren...f|  Ausstelererdaring |

»Benutzerverwaltung/
Passwort andern*

Voraussetzung fir die Befehlsaktivierung: Der Bediener muss
administrative Rechte besitzen, eingeloggt sein und in dem Register
“Benutzer” einen Benutzer ausgewahlt haben. Uber eine neue
Passwortzuweisung kann der ausgewahlte Benutzer ein neues Passwort
zugewiesen bekommen.

»Benutzerverwaltung/
Signaturen/ Lizenzen*

Voraussetzung fir die Befehlsaktivierung: Der Bediener muss
administrative Rechte besitzen und eingeloggt sein. In dem
Register,Lizenzen*® kann Uber ein Dialogfenster eine Zertifikatsvalidierung
und Lizenzierung erfolgen.

»Benutzerverwaltung/ Bearbeiten*

Uber ein Dialogfenster erfolgt die Abfrage des Kennworts und des
Benutzernamens des sich anzumeldenden Benutzers (sitzungsorientierter
Login).

Menlbefehle unter , Extras*®

Beschreibung

»Extras/ Jahresabschluss*

Uber ein Dialogfenster kann ein neues Archiv angelegt werden.

»Extras/ Herunterfahren“

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

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

Eine Voraussetzung flr das Herunterfahren des Computers ist das
Deaktivieren des Freigabedialogfensters. Dies setzt eine hohe Disziplin
des Benutzers voraus, denn die Freigabe der zuletzt durchgefiihrten
Aufzeichnung muss als erstes handisch am darauffolgenden Tag
durchgefiihrt werden. Ebenfalls sollte die erneute Aktivierung des
Freigabedialogfensters erfolgen.

Uber ,Extras/ Optionen* kann mit administrativen Rechten
(Passwortabfrage) tber ein Dialogfenster im Register ,Freigabe“ die
Freigabe ,nach Beenden der Aufzeichnung freigeben“ und die Ausgabe
,nach Beenden der Aufzeichnung als PDF ausgeben* deaktiviert
werden. Ebenso erfolgt die erneute Aktivierung.

15
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Meni ,, ?“/ Hilfethemen

Die MELAsoft Online Hilfe ist geordnet nach Themen.
Uber , 2/ Info iber MELAsoft* kdnnen Sie sich die aktuelle Version von
MELAsoft anzeigen lassen.

Datei Bearbeiten Ansicht  Archiv  Gerdte Extras

= 7 Hilfethemen

Funktionsleiste
= ks

Diese enthalt Symbole fiir die wichtigsten Funktionen, die immer zur
Verfligung stehen. Alle auszufiihrenden Funktionen sind genauso lber
das Menu zu erreichen.

MELAsoft Fenster

Freigabefenster

Das Freigabefenster wird im Menu ,, Ansicht/ Freigegeben® aufgerufen.

Das Freigabefenster zeigt den momentanen Programmstatus eines
gestarteten Gerates an. Bei der Benutzung mehrerer Gerate tibernimmt
das Fenster eine Ubersichtsfunktion, denn auf einen Blick kénnen alle
laufenden Gerate und deren Status erfasst werden.

MELAsoft Laborsterilisator [Aufzeichnung: Steri 8 Aufzeichnung lEuft Vorbe

HL“ Datei Bearbeiten Ansicht  Archiv  Diagramm  Aufzeichnung  Gerdte Extras Fenster 7

= =
'S Chart l Report ]
Steri 1 - Zyklus beendst -
Steri 2 - Zyklus beendst “C
Skeri 3 - Zyklus beendst 160.0

Skeri 4 - Zyklus beendet
Skeri 5 - Zyklus beendet
Skeri 6 - Zyklus beendet 1500
Skeri 7 - Zyklus beendet 1450
Steri § - Aufzeichnung l3uft - Programmlauf

1550

140.0

135.0
1200
1250
1200
1150
1100
105.0
100.0

a5.0

A

Nur bei der Benutzung von mehreren Geréaten gleichzeitig kann zur
einfacheren Handhabung das Freigabedialogfenster deaktiviert werden.
Dies setzt eine hohe Disziplin des Benutzers voraus. Die Freigaben
missen so alle handisch zeitnah durchgefiihrt werden.

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

Uber , Extras/ Optionen“ kann mit administrativen Rechten
(Passwortabfrage) Uber ein Dialogfenster im Register , Freigabe“ die
Freigabe ,nach Beenden der Aufzeichnung freigeben” und die
Ausgabe ,nach Beenden der Aufzeichnung als PDF ausgeben”
deaktiviert werden.
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Register ,, Chart"

Farben der Sensorkurven

Register ,Report”

Hilfslinien der x- und
y-Achse erzeugen

Aufzeichnungsfenster

Das Aufzeichnungsfenster 6ffnet sich automatisch, sobald ein
Gerateprogramm und deren Aufzeichnung gestartet werden sowie beim
Aufrufen einer gespeicherten Aufzeichnung aus dem Archiv.

Das Aufzeichnungsfenster besteht aus einem Kurven- (links) und einem
Datenteil (rechts).

EH MELAsoft - Labossterllisator - [Aufzelchnung: Sterd 8 - dufreichoune Ruft - Hachbehandiung ]

= Cotei Bowboten Ankht A Dugows Adesoun Gedte e Fouter 1

= & T

Char | Repost|

19102007 135900
TA102007 15220
Hochbehandiun

E

P11 Possie Gides
s

e
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Tempershursericr PT100

'%\ {l"-.‘ \ | | II‘. fA
\\ \I 1 ! l‘ { ' ‘I | Y
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1
PEEE i aa iR EBEEAEE A

HEEEREER

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

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

Sensorik

Zalbiss Die Farbe der Sensorkurve wird tber das
e Feld Farbe verandert. Mit der linken
e Maustaste auf das gewtiinschte Feld
= klicken und eine Farbe aus der Farbpalette
ez L auswahlen. Die Sensorkurve wird in der
T mEmECEEE neu ausgewéhlten Farbe dargestellt.

Einheit
Farbe ] =
Anzeigen Wehr Farben.

Der Kurventeil des Aufzeichnungsfensters wird in Werten dargestellt.
Wichtige Zahlenparameter (Datum, Zeit, Druck, Temperatur,
Programmstatus) der Aufzeichnung werden aufgelistet.

Durch das Anwahlen einer Achse mit dem Mauszeiger und dem Drlicken
der linken Maustaste wird die gewlinschte Achse selektiert. Sie wird mit
einer gestrichelten Linie umrandet. Mit der gedriickten linken Maustaste
wird die angeklickte Achse in Richtung Aufzeichnungsfenstermitte
gezogen. Es erscheint eine Hilfslinie. Diese Linie kann mit Hilfe der
gedriickten linken Maustaste beliebig entlang der ausgewahlten Achse
verschoben werden. In dem vorderen Teil der Hilfslinie erscheint der

genaue Zahlenwert der jeweiligen Achse, auf der sich die Hilfslinie gerade
befindet.

So kann z.B. in der Kurve genau ermittelt werden, ob zu einem
bestimmten Zeitpunkt ein vorgegebener Temperaturwert erreicht worden
ist.

17
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Hilfslinie [6schen

Zusatzmenubefehle im
Aufzeichnungsfenster

[ MELAsoft - Laborsterilisator - [Aufzeichnung: Sterl 8 - Zyklus beendet]
S Datei Bearbeiten Ansicht  Archiv  Diagramm  Awfzeichnung  Gersite Estras Fenster 7 -8 %
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Mit dem Mauszeiger die zu I6schende Hilfslinie anwahlen und die rechte
Maustaste driicken. Es erscheint das Kontextmenii zum Diagrammbefehl
und die Hilfslinie wird dabei geléscht.

Bei dem automatischen Offnen des separaten Fensters [Aufzeichnung:
Name des Geréates - Programmstatus], dem so genannten
Aufzeichnungsfenster, erscheinen fir die weitere Bearbeitung zusatzlich
die Befehle , Diagramm*, , Aufzeichnung“ und , Fenster”.

MELAsoft Laborsterilisator [Aufzeichnung: Steri 8 Aufzeichnung liuft Vorbe

E Datei Bearbeiten Ansicht  Archiv  Diagramm  Aufzeichnung  Gerdte  Extras  Fenster 2

= =24 * Selektieren
Zoom

izl ] GiEEe ] Werschieben

o Cursor

160.0 AUsmEssen

1500 Yergrofern +
Werkleinern

1900 Machste Kurve Eild hoch

1300 Yarhergehende Kurve  Bild runter

Zuricksetzen Pos 1

120.0

Menubefehle unter , Diagramm*

Beschreibung

“

»Diagramm/ Selektieren

Mit dem Aktivieren des Befehls ,, Diagramm/ Selektieren* kann mit Hilfe
des Mauszeigers die angeklickte Kurve eines bestimmten Sensors
angewahlt werden. Die ausgewahlte Kurve verandert ihre Farbe
(Inversfarbe). Sollte die Inversfarbe schlecht zu erkennen sein, kann die
Farbeinstellung iber den Datenteil des Aufzeichnungsfensters geandert
werden. Das Selektieren ist fiir die Benutzung des Befehls ,, Cursor” eine
Voraussetzung.

“

»Diagramm/ Zoom

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

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

Die OriginalgréRe wird mit dem Befehl ,, Diagramm/ Zuriicksetzen*
wieder erlangt.

“

»Diagramm/ Verschieben

Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Das Aufzeichnungsfenster muss|
durch das Anklicken mit der Maus aktiviert sein.

Bei aktiviertem Befehl kann das Gesamtbild der Aufzeichnungskurven
innerhalb der Achsen mit gedruckter linker Maustaste verschoben werden.

“

»Diagramm/ Cursor

Mit dieser Funktion kdnnen genaue Kurvenwerte zu einem bestimmten
Zeitpunkt der Aufzeichnung ermittelt und auch schriftlich in der Kurve

festgehalten werden.
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Menibefehle unter , Diagramm* Beschreibung

Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Mit ,, Diagramm/ Selektieren*
die gewtlinschte Kurve anwahlen.

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

Wird ein wichtiger Punkt der Kurve erreicht, konnen die relevanten Werte
(Zeit, Temperatur oder Druck) mit dem Driicken der linken Maustaste
genau an dem ausgewahlten Punkt in der Kurve schriftlich fixiert werden.
Anschlie3end kann Uber , Datei/ PDF erzeugen“ das so entstandene
Dokument als Datei festgehalten werden.

[ Datei Bearbeiten Ansicht Archiv Disgramm  Autzeichnung  Gerste Extras Fenster 7

[7ee1 - ta0azs 1555 w00

»,Diagramm/ Ausmessen* m  Um falsche Messergebnisse bei vielen Messkurven

vorzubeugen, muss auf den genauen Verlauf der
auszumessenden Kurve geachtete werden.

Mit dieser Funktion kdnnen Kurventeile (z.B. Haltezeit der
Sterilisationsphase) exakt ausgemessen werden.

Die Befehlsaktivierung sollte iber das Kontextmenu erfolgen (rechte
Maustaste). Mit gedriickter linker Maustaste wird der Mauszeiger von dem
Anfang bis zum Ende des auszumessenden Kurventeils bewegt und
losgelassen. Es erscheinen die ermittelten Zahlenwerte Zeit und
Temperatur oder Zeit und Druck. AnschlieRend kann Gber , Datei/ PDF

erzeugen“ das so entstandene Dokument als Datei festgehalten werden.

[ Dotei Bearbeiten Ansicht Archiv Diagramm Aufesichnung Gerdte Extras Fenster 7
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»Diagramm/ Vergréern“ | Mit dem Aktivieren dieses Befehls werden alle Kurven des
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Menubefehle unter , Diagramm*

Beschreibung

Aufzeichnungsfensters schrittweise vergrofiert.

»Diagramm/ Verkleinern*

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

»Diagramm/ Nachste Kurve*

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

»Diagramm/
Vorhergehende Kurve*

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

»Diagramm/Zurucksetzen*

Die urspriingliche Kurvendarstellung im Aufzeichnungsfenster wird wieder
hergestellt.

Menulbefehle im Zusatzmenl
~Aufzeichnung

Beschreibung

+Aufzeichnung/ Freigabe“

Uber ein Dialogfenster kann die Freigabe zur Anwendung der
Medizinprodukte stattfinden.

[ MELAsoft - Laborsterilisator - TAufzeichnung: Sterf & - Zyklus beendet]

Elt.‘. Datei EBearbeiten  Ansicht  Archiv  Diagramm BEWEEEGGGEN Gerdte  Extras  Fenster 7
= =4

Chart ] Fepart ]

°C
160.0
150.0

Freigabe

~Aufzeichnung/ Prifen®

Voraussetzung fiir die Befehlsaktivierung: Die
zu Uberprifende Aufzeichnung muss
freigegeben worden sein.

Giltig.
Aufzeschrung ist unverSndart,

Die gedffnete Aufzeichnung wird Uberpriift, ob
nach der Freigabe eine Veranderung
vorgenommen worden ist (Gultigkeitsstatus).

~Aufzeichnung/ AbschlieRen*

Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Ein Medizingerat ohne
definiertes Programmende (z.B. Osmoseanlage) muss angeschlossen
sein. Mit dem Aktivieren des Befehls wird handisch das
Aufzeichnungsende herbeigeflhrt.

Zusatzmenu , Fenster”

In dem Zusatzmenu , Fenster” kann die Anordnung und Ansicht der
Fenster von MELAsoft verandert werden.

Zusatzmeniibefehle im Menii ,Datei* beim Offnen des
Aufzeichnungsfensters: Es stehen zusatzlich die Menubefehle ,, PDF
erzeugen“, ,SchlieRen”, ,Drucken“, und , Seitenansicht* zur
Verfligung.

Menulibefehle unter , Fenster*

Beschreibung

»Datei/ PDF erzeugen® | A\

m Die so erzeugte PDF-Datei sollte nur als Zusatz zu der
freigegebenen Aufzeichnung im Archiv gesehen werden.

Aufzeichnungen ohne Freigabe besitzen auch in der PDF-

Datei keinen positiven Freigabestatus.
Uber ein Dialogfenster kann eine zusatzliche PDF-Datei von einer aus
dem Archiv getdffneten oder einer mit ,, Zyklus beendet"
gekennzeichneten Aufzeichnung erstellt werden. Nach dem Auswahlen
des Speicherorts und des Dateinamens wird nach der Passwortabfrage
eine Datei im PDF-Format erstellt. Die Datei gibt standardmaRig die
gesamte Kurve iiber die Aufzeichnungsdauer in einem Bild wieder. Uber




Kapitel 2 — Benutzeroberflache

MELAG

Menubefehle unter , Fenster*

Beschreibung

das Anwahlen ,,Messwerte ausgeben” im Dialogfenster werden zu den
Messkurven zuzuglich die Messwerte, Verfahrensdaten und weitere
Informationen in die PDF-Datei gespeichert.

, Datei/ SchlieRen*

m  Mit dem Ausfiihren des Befehls gehen die Daten der
aktuellen Aufzeichnung verloren. Informationsverlust!

[

Mit dem Aktivieren des Befehls und dem Bestatigen des Abfragedialogs
schlielt sich die zurzeit laufende oder gedffnete Aufzeichnung.

, Datei/ Drucken*

Uber ein Dialogfenster kann eine aus dem Archiv gedffnete oder eine mit
»Zyklus beendet" gekennzeichnete Aufzeichnung tber einen
angeschlossenen Drucker ausgedruckt werden. Das Druckbild gibt
standardmafRig die gesamte Kurve (iber die Aufzeichnungsdauer in einem
Bild wieder. Uber , Diagramm/ Zoom* kénnen einzelne Kurventeile
vergroRert dargestellt und auch ausgedruckt werden. Durch das Anwahlen
~Messwerte ausgeben“ im Dialogfenster werden zu den Messkurven
zuziglich die Messwerte, Verfahrensdaten und weitere Informationen
ausgedruckt.

,Datei/ Seitenansicht"

Mit dem Aktivieren des Befehls wird eine Vorschau auf die gedruckte
Version der gedffneten Aufzeichnung gegeben.
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= Information
Gerdtenarne
Firrna
Typ
Version
Standort
Herstellermummer
Zykluszahler
Lkliviert

=/ Anzeige

Chart
Hintergrundfarbe
Yordergrundfarbe ]
Gitternetzfarbe

= ¥erbindung
Yerbindungs-Typ

Werbindungs-Parameter
Port
Baudrate
Data Bits
Parity
Stop Bits
Handshaking

= Sensork

=/ Sensor 1

Sensor 1

Typ

Einheit

Steigung

Offset

Farbe |

Anzeigen
=l Sengor 2

Sensor 2

Typ

Einheit

Steigung

Offset

Farbe L

Anzeigen

=/ Benutzerfelder
HelinTest
Beladung
Aubeitsanweisung
Bemerkung

= Routinepriifung
Tiirdichtung und Tiirvers. .
Betrigbsmedien vorhand.
Wakuumtest - wiichertlich

=l Indik atoren

=l A0t
Hitzeresistenz *C
Bezugstemperatur “C
Starttemperatur C
Toleranz *C
Temperaturverteilung “C

=/ Kennlinien

=!| Sollternperatur 80°
Farbe
Anzeigen
Solltemperatur

=!|Solltemperatur B0*
Farbe
Anzeigen
Solkemperatur
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Geréateeinstellungsfenster

Das Gerateeinstellungsfenster wird bei markiertem Gerat im Geratefenster
und , Geréate/Einstellungen* gedffnet. Alternativ kann das Fenster durch
Doppelklick mit der linken Maustaste auf das gewlinschte Gerat in dem
Geratefenster (vorausgesetzt es existiert noch kein Routineprifungs-
formular fiir das gewiinschte Gerat) oder einem Klick der rechten
Maustaste in dem Geratefenster auf das gewiinschte Gerat und Gber das
Kontextmen( , Einstellungen® geoffnet werden.

Information

Auflistung der beim Anlegen des Gerats getatigten Angaben. Mit
administrativen Rechten kdnnen in freigegebenen Feldern auch
Anderungen vorgenommen werden. Geratename, Herstellernummer und
Zykluszahler werden im Freigabedialog aufgefiihrt.

Anzeige

Hintergrund-, Vordergrund und Gitternetzfarbe der Aufzeichnungskurve
kénnen mit administrativen Rechten verandert werden. Mit der linken
Maustaste auf das gewtinschte Feld klicken und eine Farbe aus der
Farbpalette auswahlen.

Verbindung

Verbindungstyp und -parameter werden angezeigt. Mit administrativen
Rechten kénnen in freigegebenen Feldern auch Anderungen
vorgenommen werden.

Sensorik

Abhéngig vom angeschlossenen Gerat (Autoklav) werden die
unterschiedlichen Sensoren angezeigt. Mit administrativen Rechten
kénnen in freigegebenen Feldern auch Anderungen vorgenommen
werden.

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

Benutzerfelder

Standardisierte Einstellung (HELIX und Bemerkung) und oder
selbstdefinierte Felder werden im Gerateeinstellungsfenster aufgefihrt
und kdnnen je nach Einstellung im Freigabedialog aufgefiihrt werden.

Freigabe
Prozessbeurteilung und Produktfreigabe werden im Freigabedialog
abgefragt.

Weitere Ordner in Abhangigkeit vom angeschlossenen Gerat (z.B.
Reinigungs- und Desinfektionsgerat):

Indikatoren

Mit den angelegten Werten wird der Ag-Wert (Keimreduktionszahl) in
Sekunden errechnet. Mit administrativen Rechten kdnnen in
freigegebenen Feldern auch Anderungen vorgenommen werden.

Kennlinien

Linien, die wahrend des Geratelaufs vorgegebene Temperaturen
markieren, die von dem Gerét erreicht werden miissen, damit die
Prozessdaten den Vorschriften entsprechen.
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Zusatzmenubefehle im
Geréateeinstellungsfenster

Beim Offnen des separaten Fensters [Geréteeinstellungen:
Geratename], dem so genannten Geréateeinstellungsfenster, erscheinen
fur die weitere Bearbeitung zusatzlich die Befehle ,, Gerat" und , Fenster”.

Menilibefehle unter, Gerat"

Beschreibung

»Gerat/ Benutzerfelder

[ Datei Bearbeiten Ansicht Archiv—mGeréte Extras Fenster 7

= k74 Berutzerfelder  »
Routineprifung  »

Bearbeiten

Twp

Die Benutzerfelder werden im Geréteeinstellungsfenster aufgefuhrt und
kdnnen je nach Einstellung im Freigabedialog aufgefiihrt werden. Den
Anforderungen entsprechend kdnnen hier wichtige Entscheidungskriterien
fur jeden Geratelauf (chargenbezogene Routinepriifung) definiert und
festgehalten werden.

Empfehlung zur Einstellung von Benutzerfeldern des Freigabedialogs;
folgende Benutzerfelder sollten dem Freigabedialog hinzugefiigt werden:
» Beladung (z.B. KritischA/B)

= Prozessindikator (z.B. Helix)

=  Behandlungsindikator

=  Bemerkung (Freitextfeld)

Freigabe - Sterilisator, 1 E|
Herstellermummer 5
Zukluzzahler 5530

= ¥erfahrensdaten
Status Zoklus beendet
Chargen-Mr. coonoto
= | Benutzerfelder
Steriliziergut Eritizch A48
Behandlungzindik.ator QK
Prozessindik ator/Helix-Test Helix-Test O
Eemerkung
=/ Freigabe
Frozessheurteilung Zufriedenstellend
Froduktfreigabe |Unbekannt - | o
Eerutzar Linbekarnt
|Mustermann, M ax Mein
Teilweize
Efikettendrck Abbruch | ok |

. Gerat/ Benutzerfelder/
Feld hinzufiigen“

Uber ein Dialogfenster kann mit administrativen Rechten
(Passwortabfrage) ein neues Feld hinzugefligt werden, das nach dem
Ende der Eingabe in dem Geréateeinstellungsfenster aufgeflhrt wird.

,Gerat/ Benutzerfelder/
Feld I6schen*

Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Das im Geréateeinstellungs-
fenster zu I6schende Benutzerfeld muss markiert sein.

Uber ein Dialogfenster kann mit administrativen Rechten
(Passwortabfrage) das markierte Benutzerfeld geldscht werden.

,Gerat/ Benutzerfelder/
Feld bearbeiten“

Voraussetzung fir die Befehlsaktivierung: Das im Gerateeinstellungs-
fenster zu bearbeitende Benutzerfeld muss markiert sein.

Uber ein Dialogfenster kann mit administrativen Rechten
(Passwortabfrage) das markierte Benutzerfeld bearbeitet werden.

»Gerat/ Routineprifung”

Die nach Herstellerangaben arbeitstagliche Routinepriifung vorzugsweise
vor Arbeitsbeginn kann individuell und geratespezifisch festgelegt werden.
Ein speziell dafiir angelegter Mentpunkt in der MELAsoft kann so mit den
dazugehdérigen Prozessdatenaufzeichnungen in einem Dokument als
PDF-Datei abgespeichert werden.
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Menulbefehle unter, Gerat*

Beschreibung

»Gerét/ Routineprifung/
Feld hinzufigen“

Uber ein Dialogfenster kdnnen mit administrativen Rechten
(Passwortabfrage) ein neues Routinepriifungsfeld hinzugefihrt werden,
das am Ende der Eingabe in dem Gerateeinstellungsfenster aufgefihrt
wird.

»Geréat/ Routineprifung/
Feld l6schen”

Voraussetzung fir die Befehlsaktivierung: Das im Gerateeinstellungs-
fenster zu lI6schende Routineprifungsfeld muss markiert sein.

Uber ein Dialogfenster kann mit administrativen Rechten
(Passwortabfrage) das markierte Routineprifungsfeld geléscht werden.

»Gerat/Routineprufung/
Feld bearbeiten*

Voraussetzung fir die Befehlsaktivierung: Das im Gerateeinstellungs-
fenster zu bearbeitende Routinepriifungsfeld muss markiert sein.

Uber ein Dialogfenster kann mit administrativen Rechten
(Passwortabfrage) das markierte Routineprifungsfeld bearbeitet werden.

, Gerat/ Bearbeiten*

Uber die Passwortabfrage kann sich die bearbeitende Person anmelden.

Zusatzmenu , Fenster”

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

Geréatefenster

Das Geratefenster wird lber , Ansicht/ Gerate" geoffnet. In dem
Geratefenster werden alle installierten Gerate Ubersichtlich angeordnet.

Es gibt zwei Ansichten, die Uber , Geréate/ Geratedetails* und , Geréte/
Geratesymbole* oder mit einem Klick mit der rechten Maustaste auf das
gewlinschte Gerat in dem Geratefenster liber das Kontextmend
»Geratedetails" oder ,Geratesymbole” angezeigt werden kdnnen.

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

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

Nachrichtenfenster
Das Nachrichtenfenster wird tber , Ansicht/ Nachrichten“ gedffnet.

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

Statusleiste
Die Statusleiste wird tber ,, Ansicht/ Status bar” geoffnet.

In der Statusleiste wird der Status von MELAsoft, sowie Beschreibungen
zu den einzelnen Symbolen aus der Symbolleiste, Informationen zu
einzelnen Menubefehlen und der Loginstatus angezeigt.
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Kapitel 3 — Routinepriufung

Beispiel fur ein Reinigungs-
und Desinfektionsgerat
(RDG)

Die Routineprifung umfasst eine periodisch durchgefiihrte Reihe von
Kontrollen und Priifungen im Zeitraum zwischen den Leistungsprifungen.
Nach den Empfehlungen des RKIs werden die Routinepriifungen eines
Autoklavs in arbeitstaglich und chargenbezogen unterschieden. Die
arbeitstagliche sollte als so genannte ,einmalige Geratefreigabe“ vor
Arbeitsbeginn verstanden werden. Wohingegen die chargenbezogenen
Prifungen, wie schon der Name es beschreibt, bei jedem
Sterilisationsdurchlauf durchgefiihrt werden missen. Es liegt im
Verantwortungsbereich des Betreibers, welche Kontrollen und Priifungen
abgefragt und dokumentiert werden. Hierzu kénnen Informationen die dem
Gerat beiliegende Gebrauchsanweisung entnommen werden.

Arbeitstagliche Routineprifung

Nach der Leitlinie der DGKH (Deutsche Gesellschaft fiir
Krankenhaushygiene), der DGSV (Deutsche Gesellschaft fur
Sterilgutversorgung) und dem AKI (Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung)
fur die Validierung und Routinetiberwachung maschineller Reinigungs-
und Desinfektionsprozesse fiir thermostabile Medizinprodukte (2. Auflage,
November 2006) sollte die Betriebstagliche Priifung des RDGs folgende
Punkte beinhalten.

Flusensiebe (Siebfilter) grob/fein

Reinigung aller Flusensiebe und Uberpriifung von Unversehrtheit und
Sitz

Pumpensumpf

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

Dreharme/ Sprithdisen

Kontrolle auf freie und gleichmaRige Drehbarkeit im RDG und an den
Beladungswagen, Diisen auf Verstopfung tberpriifen und
gegebenenfalls reinigen

Beladungswagen
Ankopplung

Anschlusse/ Adapter/
Blindstopfen/ Diisen

Laufrollen
Beladungswagenerkennung

Korrekte Ankopplung der Beladungswagen im RDG

An den Beladungswagen befindliche Luer-Lock- und
Schlauchanschliisse, Blindstopfen und Diisen auf Funktion und
Vollstandigkeit priifen

Auf Funktion und Vollstéandigkeit priifen
Codierung, falls vorhanden prifen

Sichtkontrolle RDG innen/ aul3en

Uberpriifung des Innenraums auf Sauberkeit und Ablagerungen (z.B.
Kalk, Silikate, Rost)

Tlrdichtung

Zustandskontrolle der Turdichtung, Sauberkeit und Leckagen

Weitere in der
Gebrauchsanweisung geforderte
tagliche Kontrollen

Nach Angaben des Herstellers

VE-Wasser Qualitat
(Leitwertmessung)

Tégliche Leitwertmessung, 15 pS/cm sollten nicht Gberschritten werden

Unterschrift des Mitarbeiters

Handzeichen der/ des zustandigen Mitarbeiters

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

Vorgehen) erforderlich.
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Routineformular anlegen = Gerateeinstellungsfenster 6ffnen
= ,Gerat/ Routineprifung/ Feld hinzufiigen*

Routinepriifung

Name Routinepriifung

Chemie / Dogierung = =
o Routinepriifung FS_<|
|Flusensieb grob Aein —

Inhalt Name

i P i
Nicht ¥, Inhalt [Pumpensumet

SKh oK.
J icht Inhalt -
J J Micht OK,
,7

< v Prlichtfeld >|— Freigabefeld J Q

v Prlichtield ) I Freigabefeld
W Ffichtfeld) [~ Freigabefeld Apbruch | o |

Pflichtfeld ausgefillt: Felder, die im Geréateeinstellungsfenster fiir die Dokumentation werden miissen. Wird das Feld nicht
ausgeflllt, wird die Schrift rot

[
[]

Freigabefeld: Inhalt der Felder wird in dem Freigabedialog aufgenommen und abgefragt

Routinepriifung

Name Benutzerfelder.

|K0ntr0|le der Dreharme

Name Routinepriifung

Beschick.wagen Anzchlizze
Inhalk Wame

g!iht Ok Inhal Sichtkontrolle Innen £ Aussen

i]3
Nicht OK, Inhalt
0K
Micht OK
( * Filichtield ) [ Freigabefeld

(¥ Fiiichtfeld >|— Freigabefeld
U W Friichifeld )™ Freigabefeld Apbruch | o |

Die Dokumentation der Reaktion auf unvorhergesehene Prozessablaufe
sollte in dem Routineformular fir Reinigungs- und Desinfektionsgerate

enthalten sein.

In dem Feld ,Bemerkung® kénnen Abweichungen in der taglichen
Routinekontrolle dokumentiert werden. Z.B.: Defektes Flusensieb wurde
getauscht

Benutzerfelder le

Mame

|Bemerkungen

Inhalt
Keine

[ |
[%] [Eoissn . |

I Pichtfeld (T Freigabefeld pbbruch | o]

Nach den Empfehlungen des RKI sollten diese Priifungen: Sichtprifungen
der Kammer, der Dichtung, des Speisewassers (Qualitat) und des
Speisewasserbehalters (Speisewassermenge) beinhalten.

Beispiel fur einen Autoklav
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Routineprufu

Routinepriifung

Name:

Sichtprifung K.ammer

Inhalt
oK

J Micht OF.
[

< I¥ Plichtfeld ) Freigabefeld

ngsformular
anlegen

Routinepriifung

Name

Sichtpriifung Dichtung
Inhalt

oK

Micht QK

Routinepriifung

Name:

W aluumbest

Inhalt
oK

J Micht OK
[«

yaN

[¥ Plichtfeld , Freigabefeld
~ y

v Pllichtfeld Freigabefeld

Von den meisten Herstellern wird ein taglicher Programmdurchlauf
empfohlen:

=  Programm Vakuumtest

=  Programm Leercharge

=  Programm Bowie & Dick-Test (Dampfdurchdringungstest)

=  Gerateeinstellungsfenster 6ffnen
=, Geréat/ Routineprifung/ Feld hinzufigen®

Mame

Sichtpriifung Speisewaszer

Inhalt

J ﬁKh ok
icht
[5]

[t

By

Routinepriifung
Name

Leercharge

Inhalt
aK

J Hicht 0K
B

(L Pilichtisid )‘ Fieigabefeld

Abbruch

Iv Plichtfeld Freigabefeld

(X

Routinepriifung

Mame

Bowie + Dick|

Inhalt

J ﬁKh ok
icht
3

[t

ez

C

W Plichield (tiweEh

Freigabefeld

Die Dokumentation der Reaktion auf unvorhergesehene Prozessablaufe
sollte auch in dem Routineformular fiir Autoklaven enthalten sein.

In dem Feld ,Bemerkung® kénnen Abweichungen in der taglichen
Routinekontrolle dokumentiert werden. Z.B.: Vakuumtest nicht OK -> Test

wurde wiederholt.

X

Benutzerfelder.
Mame

Bemerkungen

Inhalt
Keine

[s]

[t |
[Zussen |

abbruch | ok |

—

™ Plichtfeld | Freigabefeld

Die eingetragenen Angaben werden in dem Geréateeinstellungsfenster
aufgefiihrt.
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MELAsoft - [Geriteeinstellungen: DM - |

_'_‘f{,"_'Datei Bearbeiten  Ansicht  Archiv  Ger8t  Gerdte Extras Fenster 7

= ?
x| #/Information
+ | Anzeige
=! | W¥erbindung
erbindungs-Tep D atei
= |"Werbindungs-Parameter
Ffad C:A\ProgrammetSimD
+| Sensorik
+ Benutzerfelder
= | Routinepriifung
Sichtpriifung K.ammer ok
Sichtpriifung Dichtung ok
Sichtpriifung Speisewasser / Behalter ok
“Wakuumtest ak.
Leercharge Ok
Bowie + Dick. ak.
Bemerkung F.eine
Prozeszsbeurteilung Unbekarnt
Praduktfreigabe Ja
Routineprifungsfenster Uber das Routineprufungsfenster wird das Routineprufungsformular zur

Bearbeitung aufgerufen. Voraussetzung fur die Befehlsaktivierung: Ein
Routinepriifungsformular muss angelegt sein.

Sie 6ffnen das Fenster, indem Sie das Gerat im Geratefenster markieren
und das Menu , Gerate/ Routineprifung” wahlen.

Eine weitere Mdglichkeit ist, auf das gewlinschte Gerat im Geratefenster
durch Doppelklick mit der linken Maustaste zu klicken oder im
Geratefenster einen Klick mit der rechten Maustaste auf das gewiinschte
Gerat auszufihren und im Kontextmenu ,, Routineprifung” zu wahlen.

MELAsoft - Labor-Sterilisator - [Routinepriifung: Steri8]

[\ Datei Bearbeiten Ansicht Archiv Gerdt Gerdte Extras Fenster 2

= S %
= Routinepriifung
Sichtpriifung Kammer QK
Sichtpriifung Dichtung QK
Sichtprifung Speisewasser | K Routineprufungsformular mit den
Wakuumtest 0K .-
Leschargs o6 auszuflllenden Feldern
Bowie + Dick 0K
Bemerkung keine
Typ Herstellernummer Z2yvHus izerat Programm Status Aufzeichnungsstart Aufzeichnungsende ‘ Dauer Chargen-hr, EBediener
Dema 1628 5763 Skeri 8 P1 134° Pordse Glter ZyHus beendst 22,10,2007 15:23:00 22,10,2007 16:46:3¢ 01:23:34 cooo104 Mustermann Max

Demo 1628 2612 Steri 8 P1 Yario TO Zyklus beendet 22.10,2007 15:26:00 22.10.2007 16:49:*:23:34 Cano10s Mustetrann Max
Routinepriifungsformular mit den auszufiillenden Feldern mit angehéangter Prozessdatentabelle Angehéangte
Prozessdatentabelle

Nach dem empfohlenen taglichen Programmdurchlauf zur Geréatefreigabe
zu Arbeitsbeginn fiir einen Autoklav (Vakuumtest, Leercharge und Bowie +
Dick-Test) erscheinen die Prozessdatenaufzeichnungen der Geratelaufe
in der angehangten Prozessdatentabelle, die ohne Freigabe des
Routinepriifungsformulars stattgefunden haben.

Da zur taglichen Geratefreigabe eines RDG keine Geratelaufe vorgesehen
sind, sollten in der angehangten Prozessdatentabelle keine
Aufzeichnungen erscheinen.

Routinepriufungs- Nach dem Ausflllen der Felder des Routineprifungsformulars (RDG und
formular freigeben Autoklav) und dem Programmdurchlauf zur Geratefreigabe (Autoklav)
kann das Formular freigegeben werden.
»Routineprifung/ Freigabe“ Uber ein Dialogfenster wird die Freigabe des Routinepriifungsformulars
bestatigt.
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Freigabe 3] Das gesamte ausgefiilite
Hinformation Formular und die
:era:Tama Db - angehéngte
Zykluszshler 2515 Prozessdatentabelle
=|Rautinepriifung werden als eine PDF-Datei
Bemerkung Keine . . .
=1 Freigabe im Archiv gespeichert.

Prifung bestanden

Identifikation der
freigebenden Person Utber
Passwortabfrage und der

L T~ so entstehenden digitalen
<w =l Signatur mit Name, Datum
e und Uhrzeit.

Chargenbezogene Routineprifung

Benutzerfelder: Nach den Vorgaben des RKI (Robert Koch Institut) und den
Musterfreigabedialog Empfehlungen der DGSV (Deutsche Gesellschaft fur Sterilgutversorgung
e.V.) und dem AKI (Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung) sollten in dem

Freigabedialog folgende Punkte fiir jeden Geratelauf festgehalten werden.

. Geréat/ Benutzerfelder/ Angaben zur Beladung, z.B.:
Feld hinzufiigen“ 3
g
Mame
|Sterilisiergut

Inhalt

Semikritizch &/8

Kritizch A48 l:l
Semikritizch &

Semikritizch B

Kritizzh A

Fritigch B

—

( ¥ rrichttei )& Freigabeteid el | o |
N —

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

Pflichtfelder: Felder, die im Gerateeinstellungsfenster fiir die
Dokumentation ausgefillt werden muissen. Wird das Feld nicht ausgefiillt,
wird die Schrift rot

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

Dokumentation des Ein Behandlungsindikator (Klasse 1, DIN EN ISO 11140-1) sollte laut RKI
Behandlungsindikators Empfehlungen bei jedem Geratelauf an dem Sterilisiergut angebracht
werden, um einen sterilisierten Artikel von einem unsterilisierten
unterscheiden zu kdnnen. Die Auswertung und Dokumentierung des
Indikators erfolgt mit der MELAsoft iber den Freigabedialog.

Benutzerfelder le

Mame

|Behandlungsindikator

Inkialt

J S:iht 0K
E [En |

[ Filichtfeld ) _Freigabefeld Abbuch | o |
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Dokumentation des
Helix-Tests

Dokumentation der Reaktion
auf unvorhergesehene
Prozessablaufe

30

( [+ Plichtteld X+ Freigabefeld

Ein Prozessindikator (Chemoindikator Klasse 5, DIN EIN ISO 11140-1)
sollte bei kritisch A Produkten laut RKI-Empfehlungen bei jedem
Geratelauf beigelegt werden. Nach der Auswertung und Dokumentierung
des Indikators Uber den Freigabedialog mit der MELAsoft kann der
Indikatorstreifen entsorgt werden, da die Aussagekraft des Streifens im
Laufe der Zeit verblasst.

Benutzerfelder E|

Name

|Prozessindikator

Inhalt

—

Abbruch | oK |

Ein Prozessindikator PCD (Helix Test) sollte bei kritisch B Produkten laut
RKI-Empfehlungen bei jedem Geréatelauf beigelegt werden. Nach der
Auswertung und Dokumentierung des Indikators Giber den Freigabedialog
mit der MELAsoft kann der Indikatorstreifen entsorgt werden, da die
Aussagekraft des Streifens im Laufe der Zeit verblasst.

Benutzerfelder E|

MName
|He|i:-:

Inkalt

—

i

Abbruch | oK |

(v Ptichtizld W Freigabefeld

In dem Feld ,Bemerkung® kénnen Abweichungen im Aufbereitungsprozess
dokumentiert werden. Z.B.: Helix-Test nicht OK -> Aufbereitungsprozess

wird wiederholt.

Benutzerfelder E|

Name

|B emerkung

Inhalt
Keine

[oef |
[ [

I Frichtield (W Freigabefeld apbruch | x|

In dem Feld Bemerkung bitte nur das Freigabefeld aktivieren!




Kapitel 3 — Routineprifung

MELAG

Die eingetragenen Angaben in den Benutzerfeldern mit aktiviertem
Freigabefeld werden im Freigabedialog abgefragt:

Freigabe - DM -

Gerdtename DM -
Herstellemummer 1628

T Zykluszahler 2500

— | = Verfahrensdaten
Shatus Zyklus beendst
Chargenhir. |CO00054

= Benutzerfelder

Steriisiergut Kiitisch B
Behandungsindikator | OK
Prozessindikator oK
Helis oK.
Bemerkung Keine

Benutzer
’V| Mustermann, Max

2

Abbruch

Anzeige

Verfahrensdaten

Sensorik

Benutzerfelder

Steriliziergut Kritizch B
ehandlungsindikator oK
Prozessindik ator oK
Heliz [al8
Bemerkung Keine
I=I Freigabe

Prozessheurteiung

|Zutiiedenstellend

Produktfreigabe

|Ja

31
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Kapitel 4 — Freigabe

Freigabedialogfenster

—
Benutzer \
|Mustelmann, [SEH / j

Die Aufbereitung von Medizinprodukten endet mit der Freigabe zur
Anwendung. Diese erfolgt auf der Basis der Ubereinstimmung der bei der
Aufbereitung jeweils ermittelten Prozessparameter mit denen der
Validierungsprotokolle und schlief3t die Durchfiihrung und Dokumentation
der taglichen Routineprifungen, die Uberpriifung und Dokumentation des
vollstdndigen und korrekten Prozessverlaufs (chargenbezogene
Routinepriifung und Chargendokumentation), die Uberpriifung der
Verpackung auf Unversehrtheit und Trockenheit und die Uberpriifung der
Kennzeichnung mit ein.

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

StandardmaRig wird das Freigabedialogfenster automatisch nach jedem
Programmende geéffnet. Wenn das Dialogfenster tber , Abbruch”
geschlossen wurde, wahlen Sie das Dialogfenster bei gedffnetem
Aufzeichnungsfenster Uber ,Aufzeichnung/ Freigabe“ an oder Uber das
Freigabefenster mit einem Doppelklick auf den Eintrag ,Geratename/
Zyklus beendet".

Freigabe - Steri B El
B i-omation |
Gerdtename Steri 8
Herstellernurnmer
Zykluszahler 2595
=l Werfahrensdaten
Status Zyklus beendet
Chargen-Mr. CO000g2
+ | Benutzerfelder
- Freigabe
Prozessbeurteilung Zufriedenstellend
Produktfreigabe Ja

Abbruch | ok |

Freigabedialogfenster mit den zur Freigabe wichtigen Angaben lber das
Medizingerat, den Verfahrensdaten, den zum Ausflllen selbst definierten
Benutzerfeldern und der Freigabe mit der Prozessbeurteilung und der
Produktfreigabe.

Identifikation der freigebenden Person Uiber Passwortabfrage und der so
entstehenden digitalen Signatur mit Name, Datum und Uhrzeit.

Das Freigabefenster ist zu bearbeiten und tber ,ENTER" wird ein
Dialogfenster gedffnet, in dem die bearbeitende Person ausgewahlt und

das dazugehorige Passwort eingegeben wird.
Eingabe erforderlich E|

=!| PaBworteingabe

Mame tustermarn b ax

abbuch | ok |

Uber ,ENTER* und nochmals ,ENTER* wird die so freigegebene
Aufzeichnung automatisch in das PDF-Format umgewandelt und als
solche in dem PDF Archiv aufgenommen.
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Kapitel 5 — Archiv

Die erfassten Messdaten werden sofort nach Erhalt vom angeschlossenen
Geréat in einem systemeigenen, proprietaren, nicht offengelegten, gegen
Manipulation geschutzten Format zwischengespeichert. Diese Rohdaten
werden unter ,, Archiv/ Aufzeichnungen“ aufgelistet und stehen auch
nach beendeter Aufzeichnung beispielsweise zu Analysezwecken zur
Verfiigung. Mit einem Doppelklick der linken Maustaste auf die
gewunschte Aufzeichnung wird ein separates Fenster [Aufzeichnung],
das so genannte Aufzeichnungsfenster, gedffnet.

Nach der Freigabe Uber den Freigabedialog erfolgt standardisiert eine
Umwandlung der Rohdaten in das PDF-Format. Die PDF-Dateien werden
unter , Archiv/ PDF Archiv* aufgelistet und kdnnen ebenfalls mit einem
Doppelklick der linken Maustaste auf die gewlinschte Aufzeichnung
geoffnet werden. Ein separates Fenster [PDF Archiv] 6ffnet sich mit dem
Liniendiagramm, dem Report, dem Protokoll, den aufgelisteten
Messwerten und den Informationen der Prozessdaten der gewilinschten
Aufzeichnung.

Jahresabschluss/ Ablage

m  Alle Aufzeichnungsfenster miissen geschlossen sein und es darf
auch keine Aufzeichnung wahrend des Jahresabschlusses laufen.
Méglicher Informationsverlust!

Uber den Jahresabschluss kann die Ablage der Archive (Rohdaten und
PDF-Dateien) erfolgen.

=  Anzulegen mit: ,Extras/ Jahresabschluss*
Uber ein Dialogfenster wird ein neues Archiv angelegt:

Willkommen ! X Neues Aufzeichnungsarchiv anlegen

Disser Assistent hift Ihnen bei der Verwaltung Ihrsr Autzsichrungsn Bite stelen si sicher, das alle Aufzeichrungstenster geschlossen
und Aulzsichrungsarchiven sind und ksine Aufzeichinung im Moment it

w/as wollen sie machen 7

ktuellen Aufzeichnungsbestand abschlieben und neues
utzeichnungsarchiv anlegen

7 Altes Aufzeichnungsarchiv ieaktivieren

O e | <Zuiick [ Weterr | Abtrechen Hie
;

Herzlichen Glickwunsch|
Sie haben alle notwendigen Schitte erfolgreich durchgefiihit

Nach dem Betdtigen der Fertigsteller - Schalfldche wird auf das
neue baw. ausgewhle Archiv umgeschaliet.

< zuiick{ [ Fertig stalen Ahhvachan‘ Hile ‘
. 4

Bei dem néchsten Offnen des Archivs (z.B. , Archiv/ Aufzeichnungen*),
erscheint eine leere Tabelle.
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Altes Aufzeichnungsarchiv reaktivieren

m  Alle Aufzeichnungsfenster missen geschlossen sein und es darf
auch keine Aufzeichnung wahrend des Reaktivierens laufen.
Moglicher Informationsverlust!

Alte Aufzeichnungsarchive kénnen uber ein Dialogfenster reaktiviert
werden.

Willkommen ! g‘ Altes Aufzeichnungsarchiv reaktivieren @

Dieser Assistent hift |hnen bei der Yerwakung Ihrer Aufzeichnungen Bite: wahlen sie das zu reskbivierends Archiv aus.
und Aulzeichnungsarchiven,

Letzte nderun
1411.07 132
141107 1320

“w'as wollen sie machen ? 15

~ Bktuellen Aulzeichnungsbestand abschisien und neues
Bufzeichrungsarchiv anlegen

@Ites Bulzeichnungsarchiv reaklivieren
Bite stellen s sicher, das alle Aufzeichnungsfenster geschiossen
sind und keine Aufzeichnung im Moment vt

mhhlechen | e <Zum®hhrachen | i
e N ——

Herzlichen Gliickwunsch |
Sie haben alle notwendigen Schiite erfolareich durchaefiihit,

Mach dem Betatigen der Fertigstellen’ - Schaltfidche wird auf das
neue baw. ausgewahibe Archiv umgeschaket

<zuii_ [ Fertigstelen hhvechen‘ Hife ‘
e

Bei dem néchsten Offnen des Archivs,(z.B. , Archiv/ Aufzeichnungen*)
erscheint die ausgewahlte, reaktivierte Prozessdatentabelle.

Die aktuellen Aufzeichnungen werden in der Zeit zwischengespeichert und
mussen zur Weiterbearbeitung wieder, wie oben beschrieben, liber das
Dialogfenster reaktiviert werden.
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Kapitel 6 — Sitzungsorientierter Login

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

Benutzer

Mustermarnn. Max ﬂ
Abbruch

Der Loginstatus ist unten rechts aus der Statusleiste zu entnehmen.

P

Eereit

( Mustermann, M‘b ML

v
Um vor unbefugtem Zugriff zu schitzen, kdnnen mit administrativen
Rechten uber , Extras/ Stammdaten*” in dem Register , Einstellungen*
ein bestimmtes Zeitintervall definiert werden, nach wie vielen Minuten ein
automatischer Logout erfolgen soll.

MELAsoft meldet sich automatisch nach einem bestimmten Zeitintervall
vom System ab, um vor unbefugtem Zugriff zu schiitzen.

Uber , Extras/ Stammdaten* und dem Register , Einstellungen® kénnen
mit administrativen Rechten Angaben Uber den automatischen Logout
(Minuten) getatigt werden.
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