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Automatisierung von
Prufablaufen Software

Hauptmerkmale:

e Anlegen und Verwalten benutzerspezifischer
Prifprotokolle in elektronischer Form, sodass
Sie nicht mehr auf Wartungshandbticher
angewiesen sind
Benutzer werden schrittweise durch den Prifprozess
gefuhrt, dadurch standardisierte Prifablaufe und nur
minimale notwendige Schulung
Erzeugt einen Prufbericht (PDF oder MTRA)
entsprechend den Anforderungen, einschlieBlich
des bendtigten Umfangs an Daten, um die jeweiligen
Vorgaben einzuhalten
Ermoglicht die Verwendung individueller
Abbildungen, Zeichnungen und Grafiken, dadurch
hohe Benutzerfreundlichkeit
Automatische Bestanden-/Nicht-bestanden-
Auswertung anhand von Prufgrenzwerten, die durch
weltweite Normen oder Institutionen vorgegeben
wurden
Entspricht 21CFR, Teil 11. Benutzer konnen ihre
eigene Signatur erzeugen und Vorlagen sowie
Ergebnisse unterzeichnen. (Diese Funktion kann
deaktiviert werden.)

Technische Daten

Die Software Ansur zur Automatisierung von Prufablaufen
verandert die Art und Weise, in der Daten erfasst, gemessen
und gespeichert werden, sodass Risiken abgemildert und
gesetzliche Vorschriften eingehalten werden koénnen.
Es handelt sich um die erste digitale Losung fur
Qualitatsexperten in Krankenhdusern, mit der die Produktivitat
maximiert und die Wirtschaftlichkeit gesteigert werden kann.
Die Software standardisiert die Arbeiten und verringert die
Prufzeit. Dadurch sind effizientere betriebliche Abldufe mdglich,
und der Anteil menschlicher Fehler bei der Qualitatssicherung
im Rahmen der Prufungen zur gesetzlich vorgeschriebenen und
vorbeugenden Instandhaltung wird gesenkt.

Mit Ansur kénnen mehrere Gerate gleichzeitig gepruft
werden. Anhand von Prufgrenzwerten zur Einhaltung
von Sicherheitsnormen und krankenhausspezifischen
QS-Protokollen kénnen Bestanden- bzw. Nicht-bestanden-
Ergebnisse automatisch ermittelt werden.

Die Prufergebnisse werden elektronisch erfasst und
digital in versionsgesteuerten Datensatzen im CMMS oder
wahlweise in anderen Datenbanken gespeichert. Uber
Benutzerberechtigungsebenen konnen die Daten verwaltet
werden. Die digitalen Daten kénnen anschliefend zur
Trendanalyse oder zur Vorhersage eines notwendigen
Service, zur Minimierung von Gerétestillstandszeiten sowie
als Grundlage fur spezielle Zeitplane zur vorbeugenden
Wartung dienen, um die Anforderungen zu erfullen, die
weltweit tatige Kontrollinstitutionen wie zum Beispiel die
Joint Commission, IEC und andere festgelegt haben.

Speichert das gesamte versionsgesteuerte Prufprotokoll
und die Daten in elektronischer Form

Zur Verwaltung des Zugriffs auf die Software

konnen Berechtigungsebenen zugewiesen werden.
Die Berechtigungsebenen Benutzer, Autor und
Administrator stehen zur Auswahl (diese Funktion
kann deaktiviert werden).

Kurzere Prufzeit pro medizintechnisches Gerat,
gleichzeitige Prifung mehrerer Gerate, fihrt bei einem
Durchlauf mehrere Prifungen im Zusammenhang mit
der vorbeugenden Wartung durch

Einfache Ruckverfolgbarkeit der Daten durch
elektronische Archivierung und Drucken detaillierter
Datenséatze

Einheitliche Prifablaufe und Prufzeiten, dadurch

und in Verbindung mit benutzerfreundlichen und
anpassbaren Prufvorlagen ist der Aufwand zum
Einsatz der Software planbar

Die Datenextraktion ermdglicht die Trenddarstellung,
Analyse und Erzeugung von Berichten.
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Technische Daten

Anforderungen an die PC-Hardware
¢ Intel-Prozessor® Pentium® 4, 2,0 GHz, FSB mit
400 MHz oder schneller

e 512 MB RAM

e Microsoft®-Betriebssystem: Windows® 2000,
Windows XP, Windows Vista, Windows 7 oder
Windows 8

e 50 MB verfiigbarer Festplattenplatz fur Software

e Festplattenplatz (zwischen 100 kB und mehreren R Login =]
Megabyte) fur Ergebnis- und Vorlagendateien

e Net-Framework-Version 2.0 oder neuer
Anforderungen an die PC-Software -

m_it elektronischer Signatur @\ T ——

Diese Software muss auf dem zentralen PC e

installiert sein (bei einer Netzwerkkonfiguration) :

oder auf jedem PC (bei nicht vernetzten PCs): | Disable Beectronic Signature

e Microsoft SQL® Server 2005 Express Usemname admin -
e Ansur Executive Server Password

Weitere Anforderungen

e Lizenzschliissel fiir jedes Simulator-/Analyse-
Zusatzmodul von Fluke Biomedical [

e ein oder mehrere Ansur-kompatible Simulatoren
oder Analysatoren von Fluke

ok || cancel

Ansur-Software, Anmeldebildschirm

R Fluke Biomedical Ansur - [prosim@.mtt] EI@
€ File Edit View Test Tools Window Help [=][=][x]

d-2H & a1ty X EEEE e
[l-%% General Tests m Autozequence

(¢ ProSim 6/8 Vital Signs Simulator o ECG Simudation Test
- ESAG12 Safety Analyzer psnE Respiration Smlatm_n Test
[~ ) ESAG15 Safety Analyzer Temperature Simulation Test

=1

[+ ESAG20 Safety Analyzer - IS 1BP Simulation Test

g 10A-6 Infusion Pump Analyzer mE Cardiac Dutput Simulation Test
-4 Impulse 6000D/70000P Defibrillator Analyzer || T NIBF Test

[#-#% QA-ES Electrosurgical Analyzer o e SPO2 Test

Mo test element selected.

Test Elements | Wark Order

[Fluke Biomedical Arsur Version 3.0.0 | FLUKE BIOMEDICAL | | Joanizzona

Ansur-Software, Prufvorlagen
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Bestellinformationen

Bevor Zusatzmodule verwendet werden kénnen, muss Ansur
Executive installiert worden sein. Jedes Zusatzmodul gilt
ausschlieBlich fur ein bestimmtes Gerat von Fluke Biomedical.
Eine Zusatzmodullizenz gilt fir einen Computer. Bei mehreren
Computern mussen fir das erforderliche Zusatzmodul mehrere
Lizenzen erworben werden.

Erhiltliche Zusatzmodule

Kaufen Sie zunéachst das benétigte Zusatzmodul. AnschlieBend
koénnen Sie weitere Zusatzmodule oder Lizenzen kaufen, wenn Sie
neue Analysatoren und Simulatoren bei Fluke Biomedical kaufen.

2462982 11000 Ansur Test Executive, Hauptprogramm

2463002 11050 Ansur-Prufsoftware, Zusatzmodul QA-ST

2463016 11200 Ansur-Prifsoftware, Zusatzmodul QA-90

2463033 12712 Ansur-Prifsoftware, Priufprotokollsoftware Pro-soft DAEG
2461775 13600 Ansur-Prifsoftware, Zusatzmodul QA-40M/45

2461979 15200 Ansur-Prifsoftware, Zusatzmodul QA-IDS/LAGU

2462024 16220 Ansur-Prufsoftware, Zusatzmodul QA-VTM

2462644 17520 Ansur-Prufsoftware, Zusatzmodul QA-1290

2556755 20200 Ansur-Prifsoftware, Lizenz fir Zusatzmodul ESA601
2755836 ANSUR BP PUMP 2 Ansur-Prifsoftware, Lizenz fur Zusatzmodul BP PUMP 2
3454829 ANSUR ESA612 Ansur-Prifsoftware, Lizenz fur Zusatzmodul ESA612
4165219 ANSUR ESA615 Ansur-Prufsoftware, Lizenz fur Zusatzmodul ESA615
3116463 ANSUR ESA620 Ansur-Prufsoftware, Lizenz fur Zusatzmodul ESA620
3935677 ANSUR IDA-4 PLUS Ansur-Prufsoftware, Lizenz fur Zusatzmodul IDA-4 Plus
4354503 ANSUR IDA-5 Ansur-Prufsoftware, Lizenz fur Zusatzmodul IDA-5

2817641 ANSUR IMPULSE 4000 Ansur-Prifsoftware, Lizenz fur Zusatzmodul IMPULSE 4000
3091370 ANSUR IMPULSE 7000 Ansur-Prifsoftware, Lizenz fiir Zusatzmodul Impulse 6000D/7000DP
2817203 ANSUR INDEX 2 Ansur-Prifsoftware, Lizenz fiir Zusatzmodul Index 2
4034627 ANSUR PROSIM 6/8 Ansur-Prifsoftware, Lizenz fir Zusatzmodul PROSIM 6/8
2461802 ANSUR QA-ES Ansur-Prufsoftware, Lizenz fur Zusatzmodul QA-ES
2817226 ANSUR QED 6 Ansur-Prufsoftware, Lizenz fur Zusatzmodul QED-6
3337356 ANSUR TNT 12000 Ansur-Prifsoftware, Lizenz fur Zusatzmodul TNT 12000
3837485 ANSUR VT Ansur-Prifsoftware, Lizenz fur Zusatzmodul VT Plus/VT Mobile

Fluke Biomedical.

Trusted for the measurements that matter.
Fluke Biomedical - Erklarung zur Einhaltung von

Vorschriften und Normen

Als Hersteller von medizinischen Prifgeréten halten wir uns bei der Fluke Biomedical

Entwicklung unserer Produkte an bestimmte Qualitdtsnormen und 6045 Cochran Road

Zertifizierungen. Wir sind nach ISO 9001 und nach ISO 13485 fur Cleveland, OH 44139-3303 USA
medizinische Geréate zertifiziert, und unsere Produkte sind: Fluke Biomedical Europe

e CE-zertifiziert, sofern erforderlich Science Park Eindhoven 5110

e GemaB NIST ruckverfolgbar und kalibriert 5692EC Son, Niederlande

e Nach UL und CSA, ETL zertifiziert, sofern erforderlich Weitere Informationen erhalten Sie hier:

¢ NRC-konform, sofern erforderlich USA: +1 (800) 850-4608 oder

Fax: (440) 349-2307

Europa/Naher Osten/Afrika: +31 40 267 5435 oder
Fax: +31 40 267 5436

Andere Lander: +1 (440) 248-9300 oder
Fax: +1 (440) 349-2307

E-Mail: sales@flukebiomedical.com

Internet: www.flukebiomedical.com

©2015 Fluke Biomedical.
Anderungen der technischen Daten vorbehalten.
Gedruckt in den USA 3/2015 6004685a-de

Dieses Dokument darf nicht ohne die schriftliche
Genehmigung der Fluke Corporation geandert werden.
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