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Zertifizierung fur Hygiene-
dokumentationssoftware

| Manfred Korn

er Geschéaftsfiihrer der Com-
cotec GmbH Manfred Korn
nahm die Urkunde am Stand

des BSI auf der it-sa Messe in Niirnberg
vom Abteilungsprasidenten Bernd Ko-
walski entgegen. Seine Abteilung ist
fiir sichere elektronische ldentitdten,
Zertifizierung und Standardisierung
zustdndig. ,Diese Zertifizierung ist fiir
uns besonders, weil sie von einer unab-
hdngigen und hoch angesehenen Be-
horde - dem BSI - vergeben wird”, so
Michael Becker, Medizinproduktebera-
ter der Comcotec wihrend der Presse-
konferenz. Er betonte, dass ,die Sicher-
heit der mit SegoSoft erstellten Hygie-
nedokumentation von Anfang an wich-
tigste Pramisse bei der Entwicklung und
Weiterentwicklung war". Das Thema
Hygiene im Praxisalltag sei komplex, da
Keime, Viren und Bakterien unsichtbare
Gefahren sind. Auch miisse im soge-
nannten hygienisch voll beherrschba-
ren Bereich der Praxishygiene die Be-
handlerseite die Einhaltung der gebote-
nen HygienemaBnahmen nachweisen.
Denn stiinde der Vorwurf eines Hygie-
neverstoBes und eines daraus resultie-
renden Behandlungsfehlers im Raum,
sei ein Nachweissystem von enormer
Bedeutung. Das BSI betont: ,Das BSI-
Sicherheitszertifikat macht Informa-
tionstechnik in ihrer Sicherheitsleis-
tung: transparent ... vertrauenswiirdig
.." und ,sachgemaB nutzbar ...""

Minimaler Aufwand

fiir maximale Sicherheit

Die jetzt zertifizierte Software ist in-
novatives Instrument zur liickenlosen
und beweiskraftigen Dokumentation
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Der Comcotec Messtechnik GmbH wurde flir SegoSoft
- einer Software zur Dokumentation der Aufbereitung

segoSoftist in-
novatives Instrument
zur liickenlosen und be-
weiskraftigen Dokumen-
tation der Instrumenten-
aufbereitung in Praxen
und Kliniken.

von Medizinprodukten - eine Sicherheitszertifizierung nach

den Common Criteria durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik (BSI) erteilt. Mit dieser weltweit anerkannten
Sicherheitszertifizierung in der Dokumentation der Medizinprodukte-
aufbereitung bestatigt ein Bundesamt den hohen Qualitats- und Si-

cherheitsstandard des Produktes.

der Instrumentenaufbereitung in Pra-
xen und Kliniken, das Sicherheit ver-
leiht. SegoSoft kann in jedes gingige
Praxismanagementsystem implemen-
tiert werden und ist intuitiv bedienbar.
Zudem sind die Daten elektronisch sig-
niert und kdnnen - den international
gliltigen Standards zur Langzeitarchi-
vierung entsprechend - vollautoma-
tisch abgelegt werden. Dies ist Pflicht,
da die Aufbewahrungsfristen fiir auf-
bereitungsrelevante Dokumente zwi-
schen fiinf und zehn Jahren liegen. Zur
zivilrechtlichen Absicherung kommt
sogar eine 30-jahrige Aufbewahrungs-
frist zum Tragen.? Eine personalisierte
digitale Signatur gewahrleistet zudem
die zuverlassige Nachverfolgung zum
Ausschluss des Verdachtes einer Ma-
nipulation. Die Sterilisations- und Frei-
gabeprotokolle werden als PDF nach

ISO Standard 19005-1:2005 generiert
und sind von allen Systemen lesbar.
All diese Aspekte geben gemeinsam
mit der behdrdlichen Zertifizierung
den Arzten Sicherheit: ,Die beste
Haftpflichtversicherung, die ein Arzt
heute haben kann", so Geschaftsfiih-
rer Manfred Korn.

Absicherung in

kritischen Bereichen
Medizinprodukteberater Becker be-
tonte, dass neben der Sicherheitszer-
tifizierung durch das BSI auch die
Produktzulassung der SegoSoft als
aktives Medizinprodukt der Klasse Ilb
durch den TOV Stid zur Absicherung
der Betreiber von Aufbereitungsein-
heiten den niedergelassenen Praxen
und Kliniken diene. Denn bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten -
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Der BSI-Abteilungsprasident Bernd Kowalski berreichte Comcotec-
Geschaftsfiihrer Manfred Korn und Medizinprodukteberater Michael Becker
auf der it-sa die Zertifizierungsurkunde (v.r.n.L.).

den Instrumenten, die steril bei einem mdglicherweise
immunsupprimierten Patienten zur Anwendung kom-
men - steht die Qualitdt der Aufbereitung zum Schutz
von Patienten und Personal an erster Stelle. Einen
hohen Stellenwert sollte jedoch auch die hygiene-
rechtliche Absicherung einnehmen. Speziell hierfiir
sind die amtlich bestétigten Sicherheits- und Qua-
litditsstandards der SegoSoft sowie die Zulassung
SegoSofts als Medizinprodukt ein enormer Pluspunkt
flir die Praxis.

Manfred Korn sieht sich durch die erfolgreiche Sicher-
heitszertifizierung seines Produktes SegoSoft besta-
tigt. ,Wir haben in den vergangenen Jahren Sicher-
heitsstandards etabliert und immer wieder neue Trends
gesetzt. Es ist und bleibt deshalb unser erklartes Ziel,
auch in Zukunft immer einen Schritt voraus zu sein
und unseren Kunden bestandig Produkte und Dienst-
leistungen zu bieten, die ,State of the Art' sind.”
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