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1 Einleitung

1.1 Vorwort
Zunachst einmal mochten wir uns bei lhnen herzlich fir lhren Kauf bedanken.

In dieser Anleitung finden Sie Informationen tber die Bedienung, die Wartung und Pflege des
Siegelgerates ValiPak® Touch des Dokumentations- und Verpackungssystems ValiDoc ©und
Informationen Uber die Prozessvalidierung.

Das Siegelgeréat ValiPak® ist ein mikroprozessorgesteuertes, dauerbeheiztes Siegelgert fiir
die Verpackung von siegelbaren Klarsichtbeuteln und -schlauchen (med. Verpackung).

Das Gerét erfillt die Anforderungen der KRINKO/BfArM Empfehlung® und ist validierbar nach
ISO 11607-2

Das Dokumentationssystem ValiDoc® besteht aus dem Siegelgerét ValiPak®, dem
Etikettendrucker ValiPrint® und dem Barcode Lesegerat ValiScan®.

Der Etikettendrucker ValiPrint® ist ein Thermotransfer-Etikettendrucker der, angeschlossen
an das Siegelgerat, Sandwich-Etiketten unterschiedlicher Gré3e bedruckt.
Die Etiketten haben einen Indikator fir die Dampfsterilisation.

Das Barcode Lesegerét ValiScan®,ist ein Scanner, mit dem angeschlossen an das
Siegelgerat, Uber eigens erstellte Barcodelisten, Druckdaten eingelesen und Druckfunktionen
ausgeldst werden kénnen.

Bitte lesen Sie diese Bedienungsanleitung vor Inbetriebnahme grindlich durch,
damit Sie mit den Fahigkeiten des Gerates und des Dokumentationssystems
vertraut sind und alle Funktionen optimal nutzen kdnnen.

&

Bewahren Sie diese Anleitung immer in der Nahe des Gerétes auf.

! ,,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten*

Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspraventation (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und
des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)

9.693.021 Seite D 4 V201
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1.2 Wichtige Hinweise

Entsprechend dem Verwendungszweck wurde die CE - Kennzeichnung auf
der Grundlage genannter EU - Richtlinien angebracht

Die Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG und Medical Device Regulation
2017/745 ist (MDR) ist bei Siegelmaschinen nicht anwendbar.

Bei elektrischen Wiederholungsprufungen durfen die Grenzwerte der
IEC 60601-1 nicht angewendet werden.

Fur Schaden durch Prufungen nach Normen, die nicht in der
Konformitatserklarung aufgefiihrt sind, wird vom Hersteller keine Haftung
Ubernommen.

Anmerkung

Da wir unsere Produkte sténdig verbessern, behalten wir
uns, vor diese Bedienungsanleitung und die darin
beschriebenen Funktionen zu andern.

Diese Betriebsanleitung ist guiltig fiir Produkte ab der
Softwareversion ValiOS 4.00.01

9.693.021 Seite D 5 VvV 2.01
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1.3 Zeichenerklarung

Das Ausrufezeichen im Dreieck macht Sie auf wichtige Hinweise in der
Bedienungsanleitung aufmerksam, die unbedingt beachtet werden mussen.

Dieses Warnzeichen weist auf Ma3hahmen hin, die bei Nichteinhaltung eine
Gefahr der menschlichen Gesundheit zur Folge haben kénnen. Es muss

unbedingt beachtet werden.

@ Nebenstehendes Handzeichen markiert wichtige Hinweise.

Taste betatigen

Taste betétigt halten

Taste mehrmals hintereinander betétigen

Bestatigung der Auswahl / Einstellungen

Abbruch / Verlassen eines Menis

&P
d
%S Datenauswahl durch Wischen nach oben oder unten

9.693.021 Seite D 6 VvV 2.01
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1.4 Allgemeine Sicherheitshinweise

Unsere Produkte haben das Werk in sicherheitstechnisch einwandfreiem
Zustand verlassen.

Damit dieser Zustand erhalten bleibt, missen beim Umgang mit dem System
(Transport, Lagerung, Installation, Inbetriebnahme, Bedienung,
Instandhaltung) der Inhalt dieser Sicherheitshinweise und die auf den
Geraten angebrachte Typenschilder, Beschriftungen und Sichereitshinweise
beachtet werden.

Das Siegelgerat ist zur Verarbeitung von siegelbaren Beuteln und
Schlauchen nach EN 868-4/5 geeignet. Bitte beachten Sie dazu das Kapitel
.Bestimmungsgemalie Verwendung®.

Bitte prifen Sie vor der Installation der Geréate die Verpackung und
reklamieren Sie eventuelle Beschadigungen umgehend dem Spediteur oder
Paketdienst.

Vergewissern Sie sich vor der Inbetriebnahme, dass die Gerate keine
Beschadigungen aufweisen. Im Zweifelsfall setzen Sie sich mit dem
Hersteller oder einem vom Hersteller autorisierten Servicepartner in
Verbindung.

Betreiben Sie die Gerate nicht, wenn Netzkabel oder Netzstecker beschadigt
sind. Verwenden Sie die Gerate nicht, wenn sie nicht richtig funktionieren
oder auf irgendeine Weise beschadigt sind. Falls ein Netzkabel oder ein
Gerat beschadigt wurden, muss das Gerat durch den Hersteller oder durch
einen vom Hersteller autorisierten Servicepartner repariert werden.

Die Gerate durfen nur mit dem im Lieferumfang enthaltenen Netzkabel an
eine Schutzkontakt-Steckdose angeschlossen werden, bei der die Spannung
stabil ist. Der Betrieb an IT-Netzen ist nicht gestattet.

Bitte stellen Sie die Gerate auf eine stabile Unterlage.

Die Gerate durfen nicht in explosionsgefahrdeten Bereichen
installiert und betrieben werden.

Wenn das Siegelgerat oder der Drucker unmittelbar von einer kalten
Umgebung in eine warme Umgebung gebracht werden, kann es zur
Betauung kommen. Warten Sie ab, bis ein Temperaturausgleich
stattgefunden hat.

Bei einer Inbetriebnahme im betauten Zustand besteht Lebensgefahr!

Der Austausch von Sicherungen und Reparaturen darf nur vom Hersteller
oder einem vom Hersteller autorisisierten Servicepartner durchgefihrt
werden.

Die Gerate bei Nichtbenutzung ausschalten und Netzstecker ziehen.

9.693.021 Seite D 7 VvV 2.01
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Vor einer Reinigung: Netz abschalten und Netzstecker ziehen! Reinigen
Sie die Gerate nur mit einem trockenen oder nebelfeuchten weichen Lappen

@ und einem milden Reinigungsmittel. Lassen Sie kein Wasser in die Gerate
eindringen. Achtung! Die Gerate niemals nass reinigen!

Fuhren Sie keine spitzen oder flachen Gegenstande in den Einfuhrschlitze
der Gerate ein. Dies kann Schaden am Gerat zur Folge haben.

Fuhren Sie keine Gegenstande in die Gerate ein. Sie kbnnen einen
Stromschlag erleiden oder das Geréat kdnnte beschadigt werden.

Benutzen Sie ein Geréat nicht, wenn Sie Zweifel an der Geratesicherheit
haben.

Die Geréate dirfen nicht von Personen unter 16 Jahren installiert und
betrieben werden.

Die Gerate durfen nicht unbeaufsichtigt betrieben werden.

Die Gerate durfen nicht unter Drogen- oder Alkoholeinfluss betrieben
werden.

Bei dem Siegelgeréat nicht zwischen die getffneten Siegelstempel
fassen!

Die Gerate enthalten wertvolle Materialien, welche recycelt und

Ihrer Nahe.

Die Gerate sind gemalf der europaischen Richtlinie 2012/19/EG (WEEE) flr
Elektro-und Elektronik-Altgeréte mit einer Kennzeichnung versehen.

Diese Richlinie regelt die Rickgabe und das Recycling von Altgeraten
innerhalb der EU.

wiederverwendet werden kdnnen.
ﬁ Entsorgen Sie deshalb die Gerate an einer 6ffentlichen Entsorgungsstelle in
.

Bei Eingriffen oder Umbauten am Gerat ohne die ausdruckliche Zustimmung
des Herstellers erlischt die Garantie und die Haftung fur etwaige Personen-
oder Sachschaden geht auf den Betreiber Uber

1.5 Reinigung

Vor einer Reinigung den Netzstecker aus der Steckdose ziehen und die Maschine mit dem
Stecker von dem Netzteil trennen.

Reinigung der Maschine ,aufen”

Reinigen Sie die Maschine ,auf3en® mit einem nebelfeuchten Tuch aus fur

Edelstahl geeigneten Reinigungsmittel. Lassen Sie danach die Maschine gut trocknen und/oder
trocknen sie diese gut ab.

Desinfektion

Zur optionalen Desinfektion, kann die Maschine mit einem nebelfeuchten Tuch aus fir Edelstahl
geeigneten Desinfektionsmittel gereinigt werden.

( Beispielsweise auf Alkoholbasis ,Isopropanol, Spiritus, etc.“)

Lassen Sie kein Wasser in die Maschine eindringen.

Achtung! Die Maschine niemals nass reinigen!

9.693.021 Seite D 8 VvV 2.01
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1.6 Hinweise zur Bedienung des Siegelerates

Verwendung der Schneideeinrichtung

Die Schneideeinrichtung darf nur mit Sterilbarrieresystemen (SBS) in
Rollenform verwendet werden.

Hierbei wird nach Ausfiihrung einer Siegelnaht das versiegelte Folienstiick
von der Rolle getrennt.

Ein zusatzliches Kiirzen von Sterilbarrieresystemen (SBS) um etwaigen,
weiteren Folienlberstand nach dem Versiegeln abzutrennen ist nicht
zulassig!

Uberpriifung der Siegelnaht?

Jede Siegelnaht ist nach dem Siegelprozess sowie nach der Sterilisation auf
Intaktheit zu prifen.

Die Siegelnaht muss Uber die gesamte Breite und Lange intakt und
vollstéandig versiegelt sein.

Es darf keine Kanale, Knicke, Falten, Lufteinschlisse oder Einkerbungen
geben.

Es durfen keine Verbrennungs- oder Schmelzerscheinungen sichtbar sein.

1.7 Bestimmungsgemale Verwendung

Die Maschine ist nur fur den gewerblichen und industriellen Einsatz bestimmt und darf nur fur den
vorgeschriebenen Bestimmungszweck und mit nachfolgenden, siegelbaren Materialien verwendet werden.

SIEGELMATERIALIEN

Siegelbare Papierbeutel nach EN ISO 11607-1/EN 868-4 X

Siegelbare Beutel und Schléauche nach EN ISO 11607-1/EN 868-5
aus Folie und Papier nach EN 868-3

Siegelbare Beutel und Schlduche nach ISO EN 11607-1/EN 868-5 aus
Folie und unbeschichteten Materialien aus Polyolefinen nach EN 868-9 X
(z. B. Tyvek™)
Aluminiumlaminatfolie X

Siegelbare Beutel und Schlduche nach ISO 11606-1/EN 868-5 aus PP- 2
Vlies oder PP-Nonwoven

NICHT SIEGELBARE MATERIALIEN

Polyethylen-Folien Weich-PVC-Folien
Hart-PVC-Folien Polyamid-Folien
Polypropylen-Folien Beschichtetes HDPE

Die richtige Siegeltemperatur fir die verwendeten Verpackungsmaterialien ist durch Probesiegelungen zu
ermitteln (DIN 58953-7).
Die Gerateleistung ist abhéngig von der Beschaffenheit des verwendeten Siegelmaterials.

! Tyvek® ist eingetragenes Warenzeichen der E.I. du Pont Nemours.
% Freigabe und / oder Test notwendig

9.693.021 Seite D 9 V2,01
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2 Erstinbetriebnahme des Siegelgerates

Handhebel

Schneidemesser

Inbetriebnahme

M

Netzanschluss
Netzschalter

Gerat vorbereiten

Gerat einschalten

Bootvorgang

Erstkonfiguration

Wird das Gerat zum
allerersten Mal eingeschaltet,
kénnen Datum, Uhrzeit und
Zeitformat eingestellt
werden.

Im Anschluss kann zudem
das Datumsformat individuell
ausgewahlt werden.

Handhebel 6ffnen und Netzstecker
einstecken.

Gerat mit Netzschalter einschalten

Dauer ~ 20 Sekunden

Datum
1

: MM T
[s2]. [, o1

Dienstag
Uhrzeit:

ENPIN

Date Format

1
AT

MM.TT LA =
JILAMM

MM.JJJJ
a NERN) ﬁ
o

&

9.693.021

Seite D 10

VvV 2.01



=0 hd 480 ValiPak TOUCH D Kapitel 2 Inbetriebnahme

Zum Abschluss kann die Sprache
gewiinschte Sprache der

OberﬂaChe ausgewahlt Hauptsprache Zweitsprache Drittsprache
werden.

Hauptsprache:
Zweitsprache:

Dies ist allerdings auch Dricsprache:
spater noch in den —
Systemeinstellungen
maglich.

248

Die Bestatigung nach der
Auswahl erfolgt immer mit
dem griinen Haken Button

Nach Eingabe aller Die Maschine verbleibt nach der
notwendigen Einstellungen, | Erstinbetriebnahme im Bereich 130°C | waiz21020
gelangt man in den und muss nach Kundenanforderung 129°C ON 3.0s

Hauptbildschirm. und der verwendeten med. =
P Verpackung angepasst werden. .l Kﬂm
Siehe weitere Infos hierzu unter Lol

Erstinbetriebnahme Siegelgerat.

9.693.021 Seite D 11 V201
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2.1 Siegelgerat
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Kapitel 2

Inbetriebnahme

Nach dem Driicken auf die
Temperaturanzeige, kann
durch Wischen von oben
nach unten, der Wert
verandert und anschlielend
bestatigt werden.

Die Bestatigung nach der
Auswabhl erfolgt immer mit
dem griinen Haken Button

Der Aufheizvorgang wird
durch das alternieren der
Anzeige signalisiert.

Nach dem Driicken auf den
Bereich Zeit, kann durch
Wischen von oben nach
unten, der Wert ebenfalls
verandert und anschlieRend
bestatigt werden.

Werkseinstellung sind 3
Sekunden

Wechsel der Anzeige schwarz / rot
[alternieren]

Wert [schwarz] Istwertanzeige
Wert [rot] Heizt auf

Wert [blau] Kuhlt ab

Wert [grin] Sollwert erreicht

Nach Erreichen der eingestellten
Temperatur, verbleibt die Anzeige
grun, sofern der Wert im
Toleranzbereich +/- 5°C liegt.

17.11.2022 10:30

129°C ON

T

17.11.2022 10:30

179°C ON 3.0s

il [w 8
LOT

Temperatur

[130°C

~
131°C

132°C ’I\

133°C & s

17.11.2022 10:49

>190°C ON 3.0s
Y 54 [m] 2
LOT

17.11.2022 10:55

189 °C ON 3.0s

Y 5 (w2
LOT

Time

fl.0s N

20s ’[\

3.08 &
4.0s m

9.693.021

Seite D 12

VvV 2.01



=0 hd 480 ValiPak TOUCH D Kapitel 2 Inbetriebnahme

2.1.1 Anzeigen und Funktionen des Hauptmenus

17.11.2022 10:55

189 °C ON 305

BEE:

Login

Symbol Funktion Hinweis

189 °C Anzeige der aktuellen Siegeltemperatur

ON Anzeige der aktuellen Anpresskraft Andert sich erst nach SchlieRen des Handhebels
3.0s Anzeige der aktuell eingestellten Siegelzeit
@ An.- Abmelden Das Anmelden ist zwingend erforderlich, sobald mindestens 1
= ' Administrator angelegt wurde.
= Kontrollzentrum Uberpriifung der Funktionen Heizung und DMS sowie der
Maschinenbetriebsdaten sowie der Mode - Umstellung

Anzeige des Absolut Stlickzéhlers / der
eingestellten Stiickzahl

2.1.2 Schritt 7 Wechsel der einzelnen Menltebenen

Um in eine andere Meniliebene zu wechseln, streichen Sie in der gewlinschten Richtung Gber

die Anzeige.

Zulevel2 Nl =1 5
u Lev Zu Level 4 [
@ 1234567

Alternativ kann durch Betéatigen der Seitenzahlen und der jeweiligen Seitenzahl anschliel3end,
eine Schnellauswahl zum Seitenwechsel vorgenommen werden.

osc = (1]2) BBB

9.693.021 Seite D 13 V201
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2.1.3 Monitoring

Kontrollzentrum antippen

17.11.2022 10:55 4

189 °C ON 3.0s

A [oB

Login

Monitoring

osc)

Symbol Display

&' Uberprifung des Temperatursensors positiv

Uberpriifung des Sensors der Anpresskraft negativ

Test erfolgt erst nach dem manuellen Schliel3en des
Handhebels.

Betriebsdaten

Symbol Betriebsdaten

VARE Software Version

Seriennummer der Maschine

Total Stiickzahler

F—|
552
003
@ Firmware Version

9.693.021 Seite D 14 V201
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2.1.4 Die einzelnen Ebenen der Maschine

hd 480 ValiPak TOUCH D

Kapitel 2

Inbetriebnahme

2.1.4.1 Ebene 1 Allgemein
Symbol Funktion Hinweis
Durchfuihren von Routinetest ( siehe Kapitel 2.2.1)
SealCheck SealCheck, InkTest oder Peeltest
@ Login An / Abmelden von Bedienern
Aufzeichnen aller Prozessrelevanten Daten, Anderungen,
TracelLog Fehlern und Einstellungen, die wahrend dem Betrieb
vorgenommen werden
22 Stuckzéhler Einstellen des Stiickzéhlers fur auf / abwarts zéhlen
2.1.4.2 Ebene 2 Drucker
Symbol Funktion Hinweis
Drucker EXTERN Einstellungen Dateneingabe der externen Druckerdaten

(Nur in Verbindung mit dem ValiDoc System)

EXT EXT

Konfiguration des externen Druckers
(Nur in Verbindung mit dem ValiDoc System)

Drucker Extern AUS/EIN

2.1.4.3 Ebene 3 Druckdaten
Symbol Funktion Hinweis
@ Namensliste Anlegen, editieren und l6schen von Benutzern
;T LOS - Daten Anlegen, editieren und léschen von LOS — Daten
_(?5 Sterilisatorliste Anlegen, editieren und léschen von Sterilisatoren Daten
CE - Liste Anlegen, editieren und léschen von CE — Listen
REF Referenzliste Anlegen, editieren und léschen von Referenznummern

Info - Liste

Anlegen, editieren und l6schen von hinterlegten Texten

Verfalldatum

Einstellen des Verfalldatums

9.693.021

Seite D 15
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hd 480 ValiPak TOUCH D Kapitel 2 Inbetriebnahme
2.1.4.4Ebene 4 Standby
Symbol Funktion Hinweis
= Nach der gewahlten Zeit, schaltet die Maschine die
sthy Standby Heizleistung vollstandig ab.
2.1.4.5 Ebene 5 Prozessiiberwachung
Symbol Funktion Hinweis

&

Testintervalle

Festlegen von Unterschiedlichen Intervallen fur SealCheck,
InkTest und Peeltest.

Seal Peel Ink

Sealchecktest: Aus
Peeltest: Aus
Inktest: Aus

Die Auswabhl erfolgt durch Antippen des jeweiligen Tests und
anschlieBender Festlegung der Intervalle.

Testintervalle

1

taglich =
wochentiich ‘

manatiich

DataMatic

Auswabhl individueller DataMatic Daten

2.1.4.6 Ebene 6

Erweiterte Einstellungen

Symbol

Funktion

Hinweis

v

Scanner

Ordnen Sie die gescannten Daten anderen Funktionen zu.
Die Scanner Daten sind standardmé&Rig der LOS - Nummer
zugeordnet (siehe Kapitel Zubehor).

2.1.4.7 Ebene 7

Systemeinstellungen

Symbol Funktion Hinweis
Datum / Uhrzeit Einstellen des aktuellen Datums und Uhrzeit
» Anderung von Datumsformaten

Datumsformate tt.mm.jjij® mm.tijj® jjj.mme mm.jjji® jii® Monat.ttjii
Umstellung der MaReinheiten von

% Mafeinheit si T[°C] ® F[N] ® v[m/min]
fps T[°F] @ F[lbf] ® v[ft/min]

Sprache Einstellen der Uiber das Startmeni vorwahlbaren 3 Sprachen

~SN " Passwortgeschiitzte Menliebene fiir das Einstellen der

= P (Passwortgeschutzt) IP — Adresse (Siehe hierzu 9.693.022)

Config. (Passwortgeschitzt) Passwortgeschiitztes Meni fir den Service

Update (Passwortgeschiitzt) Durchfuhren von Software — Updates via USB — Stick

(n&heres siehe technische Daten)

9.693.021
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Kapitel 2

2.2 Der Siegelnahttest “SealCheck”

Uberpriifung der Prozessvariablen Temperatur, Anpresskraft und Siegelzeit mittels

Inbetriebnahme

Siegelnahttest. Dieser Test sollte vor und nach dem taglichen Arbeitsprozess und/oder
vor/nach jeder Charge durchgeftihrt und dokumentiert werden (DIN EN 1SO 11607-2).
Wahrend der Tests werden die Siegelparameter angezeigt.

Siegelnahttest aktivieren und starten

1. Wurde in der Namensliste ein
Administrator angelegt, so muss vor der
Durchfiihrung eines Tests ein
Bedienercode eingegeben werden.

= Anderenfalls ist das nicht

erforderlich.

2. Siegelnahttest aktivieren

3. Die Art des Siegelnahttests wahlen

3. Seal Check

£\ Nicht verwendbar fiir
Verpackungen mit Seitenfalte!
Indikatorstreifen in die Verpackung
einlegen.

3.2 Ink Test
Einwegkartusche in die Verpackung
einlegen

3.3 Peel Test
Nach der Siegelung Teststreifen
ausschneiden

4. Med. Verpackung, Breite min. 200
mm einfiihren und Prozess starten.

17.11.2022 10:55

189 °C ON 305

&%E

Kon mH entrum

g B

oder so
Aligemein

z
5

28’
)
o= i

@ 1234567

9.693.021
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2.2.1 Aufdruck der Testparameter auf einem Etikett

(&= NUR mit angeschlossenem Etikettendrucker!

Ist der Etikettendrucker ValiPrint angeschlossen und
eingeschaltet, wird mit jedem gewahlten Test auch ein

Etikett gedruckt (/' [:i{l 17 11.2022 \
[:"L{I Datum und Uhrzeit -II:-FN?] lgg

T[°C] Siegeltemperatur t [5] 32

F[N] Anpresskraft I.H.I U1 ﬁ,

t[s] Siegelzeit \ 123456 2 j

w Name des Bedieners (bei Eingabe Passwort)

Seriennummer

9.693.021 Seite D 18 Vv 2.01
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3 Grundfunktionen
3.1 Funktion des Siegelgerates

Handhebel l

Schneidemesser

Ablauf des Siegelprozesses

Nach dem Einfuihren der Sterilisationsverpackung wird der Siegelprozess durch

Herabdriicken des Handhebels gestartet. Der Prozess wird durch einen sich drehenden Kreis

signalisiert.

18.11.2022 10:30 26 pcs.

189 °C 392 N 155

Nach Ablauf der Siegelzeit ertént ein Signal. Um den Siegelprozess zu beenden, muss der
Handhebel geotffnet werden. Wahrend des Siegelvorgangs wird die med. Verpackung im
Bereich der Siegelnaht durch den unten liegenden Heizstempel erwarmt, zwischen den
beiden Siegelstempeln zusammen gepresst und somit versiegelt. Ist der Etikettendrucker
angeschlossen, kann ein Etikett gedruckt werden.

Uberpriifung der Siegelnaht®

Jede Siegelnaht ist nach dem Siegelprozess sowie nach der Sterilisation auf Intaktheit zu
prifen. Die Siegelnaht muss Uber die gesamte Breite und Lange intakt und vollstandig
versiegelt sein. Es darf keine Kanale, Knicke, Falten, Lufteinschliisse oder Einkerbungen
geben. Es durfen keine Verbrennungs- oder Schmelzerscheinungen sichtbar sein.

Mindestabstand zwischen Siegelnaht und Medizinprodukt
Der Mindestabstand zwischen Siegelnaht und Medizinprodukt muss mindestens 30 mm
betragen!

Verwendung der Schneideeinrichtung

Die Schneideeinrichtung darf nur mit med. Verpackungen in Rollenform verwendet werden.
Hierbei wird nach Ausfiihrung einer Siegelnaht das versiegelte Folienstiick von der Rolle
getrennt.

. Ein zusatzliches Kirzen von med. Verpackungen um etwaigen, weiteren
\, Folientberstand nach dem Versiegeln abzutrennen ist nicht zuléassig!

9.693.021 Seite D 19
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3.2 Dateneingabe

3.2.1 Die Namensliste

In der Bedienerliste werden Namen und Passworter der Bediener angelegt, die mit der Maschine arbeiten.
Die in der Liste aufgefiihrten Bediener kdnnen/mussen sich vor Beginn ihrer Tatigkeit mit der Maschine
mittels des in der Liste hinterlegten Passwortes anmelden und nach Beendigung ihrer Tatigkeit wieder
abmelden.

(&>  Ein angemeldeter Bediener wird bei der Funktion ,, Test“ automatisch auf das Etikett gedruckt
(Nur in Verwendung mit dem ValiDoc System)

3.2.1.1 Das Meni

Name: Passwort: Administrationsrechte:
& 1
3 E

g =

Taste Funktion Hinweis

=
] Ein Eintrag l6schen Ist nur bei bereits angelegtem Bediener sichtbar.

Lénge eines Namens:
maximal 8 alphanumerische Zeichen

Ein Eintrag neu eingeben Lange eines Passwortes:
g 9 maximal 5 Ziffern

Anzahl der Namen:
maximal 50, Eingabe einzeln oder auch nacheinander

Fir einen oder mehrere Bediener kann ein sogenanntes
Administratorrecht vergeben werden, das zur mdglichen Sperrung
oder Freigabe bestimmter Funktionen berechtigt.

@é ?féé] Administratorrecht aktivieren oder
de-aktivieren

_a Menuebene verlassen
Ist nur bei bereits angelegtem Bediener sichtbar.

o
I__|y Angelegte Namen editieren = Sobald ein Administrator angelegt wurde, steht diese
Einstellung nur dem ADMIN zur Verfiigung.

9.693.021 Seite D 20 V201
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3.2.1.2 Eingabe der Namen / Administratorrechte / Zuordnung der Sprache

1. Meni =Namensliste= aktivieren ;
5
@ 1234567

Name: Passwort: Administrationsrechte:

2. *neuen Namen eingeben

—p

hll

Name: Passwaort: Administrationsrechte:

3. Namen eingeben,
beispielsweise ,User",

=

Die Eingabe eines Namens
ohne Passwort ist nicht
maoglich

4. Passwort eingeben,
beispielsweise ,12345%
und Administratorrechte sofern
gewlnscht vergeben durch

driicken der Taste
Administratorrechte Aktiv
Displaysprache

Wird diese Einstellung
vorgenommen, wechselt die
Displaysprache unabhéngig von
der Voreinstellung in die hier
eingestellte Sprache, sobald sich
der User angemeldet hat.

Name Passwort: Administrationsrachte:

5. Eingabe bestatigen

Diese Menlebene verlassen User 12345 1 +

= BB G o)

9.693.021 Seite D 21 V2,01
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3.2.1.3 Administratorrecht aufheben

Name: Passwort: Administrationsrechte:

1. Name wahlen
beispielsweise ,User*

e

1 |

2. Symbol betétigen um ausgewahlten Namen I

123457)
zu editieren. @

3. Administratordaten entfernen durch Driuicken der = \
Taste Administratorrechte 0]

hll

Nama: Passwort: Administrationsrechte:

Administratorrechte inaktiv @L&
User 12345 |

Diese Meniiebene verlassen
esc

@

Name: Passwort: Administrationsrechte:

—>

User 12345 0 |

i

4

9.693.021 Seite D 22 V201
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3.2.2 Die Einstellungen des externen Etikettendruckers

8
EXT

Drucker

0

1234567

Ext Printerlist

! ” NN NN NN N.N

BEEB

55 x 33 mm

List1 manuell

[l NI
D
1 2

v
Verlassen und Bestéatigen durch Driicken des Buttons

Taste Funktion Hinweis
® Etikettendruck manuell
Druckmodus ® Etikettendruck nach jeder Siegelung (Werkseinstellung)
® Etikettendruck nach jeder zweiten Siegelung
® 55 x 33 mm
Anzahl Druckzeilen ohne HIBC-Daten: 5
— mit HIBC-Daten: 4
[I_='é| EtikettengroRe ©® 60 x 44 mm

Anzahl Druckzeilen ohne HIBC-Daten: 7
mit HIBC-Daten: 5

B
«D

Zeichenbreite

el Text
2 Text (werkseinstellung)

=0

Etikettenanzahl

Auswahl 1 — 10, Anzahl der bedruckten Etiketten

A
¥

Breite des Barcodes

°1 [l werkseinstellung)

- I

Barcode

Alle Daten auf dem Etikett werden mit Code 39 ausgedruckt.

3.2.3 Drucker Extern Ein,- bzw.Ausschalten

Taste

Funktion

Hinweis

88
EXT EXT

Drucker EXTERN EIN / AUS

Wird der externe Drucker an der Maschine angeschlossen und erkannt, wird
das durch ein Symbol im Display angezeigt.

Drucker

189°C ON 3.0

il B.
BEREE:
@ 1234567 —

9.693.021
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3.3 Die Datenlisten

3.3.1 Das Auswahlmeni

o

@ 1234567
Taste Funktion Beispiel Hinweis
Lange der Bedienerdaten:
@ Name: 20 alphanumerische Zeichen

Passwort:5 Ziffern

I;r:isttﬁlamen Anzahl der Bedienereintrage:
50, Eingabe einzeln oder auch
nacheinander
. Die Nummer wird nach jeder neuen
Liste

LOS - Namen, LOS - Nummern Eingabe Uberschrieben

mit LOS - Daten

Lange der Listentexte:

O Liste Sterilisatorbezeichnung oder 20 alphanumerische Zeichen
N mit Sterilisator Daten Seriennummer - ;
Anzahl der Listentexte:

Liste 500, Eingabe einzeln oder auch
mit CE Daten EN 980 nacheinander
REF Liste Artikelnummer, Seriennummer

mit Referenzdaten '

Liste Instrumentenbezeichnungen,

mit Info’s Abteilungsnamen

Auswahl des Verfalldatums

& leafim

Zuriick zum Haupmentii

9.693.021 Seite D 24 V201
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3.3.2 Das Bearbeitungsmeni

Am Beispiel einer Info - Liste

& t
a 1234567 @ @

Text:

=
o

G
-

Funktion

—
QD
[%2])
—
(¢

Eine Info neu eingeben

g
—
)

Eine Info l6schen

est |

Bestatigen / aktivieren

Menuebene verlassen

-
&

DO E

9.693.021 Seite D 25 V2,01
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4 Konfiguration der Maschine
4.1.1 Der Stuckzahler

4.1.1.1 Die Funktionen des Stlickzahlers
Aufwartszahlend

Allgemein

Zahler
0 0%
00001“

RESET
B e B B
» r4
&
Taste Funktion Hinweis

O O O O 1 9 Anzeige des aktuellen Wertes

Umschalten Zahler aufwartszéhlend

Zahler auf 000000 stellen

< ENE

Ubernahme der Einstellungen

Abwartszahlend

Zahler Vorgegebene Stiickzahl wurde

ollollollo 1 n erreicht!
=

Taste Funktion Hinweis

O O O O 1 9 Anzeige des aktuellen Wertes

Einzelne Stellen des Stiickzéhlers anwahlen; dabei wird die jeweilige Zahl

E O O O O 1 O blau hinterlegt und mit Hilfe der Tasten Pfeil A und ¥ die Wunschmenge

einstellen ( Bsp.: 10 Stiick )

002 . . "
77- Umschalten Zahler abwartszéhlend

- . Bei Betatigung im Menu ,Vorgegebene Stiickzahl erreicht®, wird nach
Ubernahme der Einstellungen Dricken der Taste das Aufwartszéhlen wieder aktiviert.

CD Vorgegebene Stiickzahl erreicht Erscheint, sobald die eingestellte Stiickzahl erreicht wurde und erméglicht
9eg nach Driicken der Taste, das Abwartszahlen erneut zu starten.

9.693.021 Seite D 26 V201
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5 Datenaufzeichnung
5.1 DataMatic

Wird ein beliebig, formatierter USB Stick auf einen freien USB Steckplatz gesteckt, erscheint
nach dem erkennen einen solches USB - Sticks eine Meldung im Display, welche auf die
mogliche Aktivierung der DataMatic hinweist, sofern diese mit ,ja“ bestatigt wird.

Bestatigt man diese Abfrage mit ,nein®, werden keine Daten auf den USB — Stick geschrieben.

Die Daten werden im Format *.csv auf den USB Stick geschrieben und kénnen entweder im
Display der Maschine oder mit einem Texteditor wie beispielsweise dem Windows Texteditor,
Windows Wordpad und mit einem Tabellenkalkulationsprogramm wie beispielsweise Windows
Excel, angezeigt werden.

Die DataMatic Daten werden auch ohne gesteckten USB Stick mit jeder Siegelung automatisch
Uber die Schnittstellen RS 232 und Ethernet ausgegeben!
(weitere Infos in der Schnittstellenbeschreibung 9.693.022)

Bereits erfolgte Siegelungen ohne USB Stick, kbnnen im Nachhinein nicht mehr
& ausgelesen oder gespeichert werden.

5.1.1 DataMatic aktivieren

1.USB Stick auf freien USB-Steckplatz stecken

2. Nach dem Einstecken werden Sie nach der
Aktivierung der DataMatic gefragt.

Wird diese Abfrage mit ,NEIN“ beantwortet, kann die
DataMatic auch spéter noch, durch nochmaliges
Aus,- einstecken des USB Sticks und Bestéatigung der
Abfrage aktiviert werden.

Prozessiiberwachung

Ein USB-Gerat wurde gefunden
TeEERELE BraEy Méchten Sie die Datamatic Funktion

aktivieren?

@ 1234567 @ m
“““ | g— i
inaktv.-~— e T Tm=—l |

17.11.2022 13:41

190°C ON 3.0s | 7 | ﬁj

1
aktiv durch Bestatigung nach dem Einstecken '
- PLELN o
LOT

5.1.2 Neustart mit ,DataMatic”

Sobald die Maschine neu gestartet wurde, muss der USB - Stick zur ordnungsgeméfRen Funktion der
DataMatic Funktion einmal ausgesteckt und anschliel3end wieder eingesteckt werden. Anderenfalls kann
es sein, das nach dem Neustart der Maschine der USB nicht erkannt wird und somit die Daten nicht
aufgezeichnet werden.

9.693.021 Seite D 27 Vv 2.01
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5.1.3 DataMatic Daten konfigurieren

Prozessiiberwachung

p

Testintervalle

1234567

hd 480 ValiPak TOUCH D

Kapitel 5

Datenaufzeichnungen

Tasten

Daten

Hinweis

Datum und Uhrzeit
Siegeltemperatur

....................................................................................

Daten des Barcodelesegerates
Referenzdaten
Sterilisatordaten

CE Daten

Menge Packungsinhalt

-0, T
=1 gnpresskraﬂ Feste Aufzeichnungsdaten
iegelzeit

i Stiickzahler TOTAL
: Seriennummer der Maschine
P - Name

-l Verfalldatum
:_n?c? - Nummer Wahlbare Aufzeichnungsdaten

5.1.3.1 Das Anzeigemen

Allgemein Tracelog
State Date Time ID
F)] K 17.11.2022 13:38:23 N.N
—= K 17.11.2022 13:37:36 N.N 1
K 17.11.2022 13:37:02 N.N '
K 17.11.2022 13:36:41 N.N @
K 17.11.2022 13:34:54 N.N :”-
K 17.11.2022 12:03:47 N.N J
K 17.11.2022 10:24:01 N.N
=g v
@ 1234567 @
Taste Funktion Anzeige Funktion
Aufgezeichnete .
TraceLog (Logbuch) Daten 10.01.2019 Tag der Aufzeichnung
@ Auf und ab blattern 0-9 Datenzahler
Cf links und rechts blattern
esc Menuebene verlassen
9.693.021 Seite D 28 V201
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6 Zubeho6r zum ValiDoc System
6.1 Etikettendrucker

Lesen Sie vor der Installation und Inbetriebnahme zuerst die
Sicherheitshinweise

Gerat vorbereiten

Spannungsversorgung Netzkabel des Netzteils
in Netzanschluss

Spannungsversorgung anschlielen

Netzstecker des Netzteils
in Steckdose

Schnittstellenkabel an Drucker

Schnittstellenkabel anschlieRen

Drucker einschalten @
Ist die Kontrollleuchte @ grun, Taste

Gerat einschalten ) )
,Feed“ ® einmal betatigen.

Etikett(en) entnehmen

9.693.021 Seite D 29 V201
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6.2 IntelligentScan, Anschluss des Barcode Lesegerates

fow)
Anschluss Siegelgerat Datenkabel des Scanners an Mit dem angeschlossenem Barcode

Siegelgerat anschliel3en Lesegerat

ValiScan (Artikelnummer 1.421.029)
an der Schnittstelle ,IntelligentScan®
und entsprechenden Barcode Listen
kénnen verschiedene Eingaben und
Funktionen durchgefiihrt werden

Dem Barcode Lesegerat ValiScan (Artikelnummer 1.421.029) ist eine
CD (Artikelnummer 1.490.028) beigelegt, mit der sich auf einem PC die Barcode Listen einfach
erstellen und dokumentieren lassen.

Weitere Informationen erhalten Sie bei lhrem autorisierten Service Partner oder unter der
hawo Service-Hotline: +49 (0) 6261 9770 72

9.693.021 Seite D 30 V2,01
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6.2.1 Datenerfassung mit dem Barcodelesegerét

Scann;

Erweiterte Einstellungen

1234567

Scanner

|=I

LOT

Zubehor

Im Menu ,Scanner” kann die gewtlinschte Funktion zugewiesen werden. In diesem Fall, werden die
eingelesenen Daten der LOT/LOS Nummer zugeordnet.

Die mit dem Scanner eingelesenen Daten werden nicht gespeichert. Sie sind nur solange aktuell, wie die
Maschine eingeschaltet ist bzw. keine neuen Daten eingescannt werden.

Daten

Datenquelle

Hinweis

Name des Users muss bereits im

@ Namen Scanliste mit Bedienernamen System angelegt sein.

’ Scanliste mit Info Daten oder Alle Zuordnung allgemeiner Barcodedaten
Info alphanumerisch lesbaren Daten maoglich

— Scanliste mit LOS — Daten oder Alle Zuordnung allgemeiner Barcodedaten
LOS - Daten alphanumerisch lesbaren Daten mdglich

02

Sterilisatordaten

Scanliste mit Sterilisatordaten oder Alle
alphanumerisch lesbaren Daten

Zuordnung allgemeiner Barcodedaten
maoglich

Scanliste mit CE-Daten oder Alle

Zuordnung allgemeiner Barcodedaten

CE Daten alphanumerisch lesbaren Daten maoglich
Scanliste mit Referenzdaten oder Alle Zuordnung allgemeiner Barcodedaten
REF Referenzdaten alphanumerisch lesbaren Daten maoglich
Alle alphanumerisch lesbaren Daten Werden sofern nicht gedndert immer
Allgemeine Daten als LOS - Nummer eingelesen.
9.693.021 Seite D 31 V201
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7 Storungen

Fehler Abhilfe

Fehler Temperatur:

Wird wahrend eines Aufheiz,- oder Abkiihlprozesses eine Siegelung
gestartet, erscheint nach Ablauf der Siegelzeit diese Meldung.

Fehler Zeit:

Wird die eingestellte Siegelzeit unter,- oder Uberschritten, erscheint diese
Meldung und die Maschine schaltet zur Sicherheit die Heizung ab.

Nach Quittierung des Fehlers, muss die Temperatur wieder neu eingestellt
werden.

Fehler Zeit / Temperatur:

Wird wahrend eines Aufheiz,- oder Abkiihlprozesses eine Siegelung
gestartet und die Prozesszeit unter,- oder Uberschritten erscheint diese
Kombi Meldung.

8 Service

ﬁ | Ihr hawo Kundendienst steht Ihnen Mo-Fr von 8:00 - 16:00
; unter der Rufnummer +49 (0)6261-9770-72 zur Verfligung.

8.1 Ersatzteildienst

Ersatzteilbestellung ganz bequem per
E-Mail service@hawo.com
Fax +49(0)6261 9770 45

3

Hierzu einfach nur das Bestellformular auf der Folgeseite kopieren und die nachfolgenden Daten
eintragen:

() oun Anschrift, Adresse, E-Mail-Adresse oder Faxnummer
Bestellnummer eintragen
Gerétetyp eintragen >0
Seriennummer eintragen —>0

Bendtigte Artikel markieren
Bendtigte Stuickzahl eintragen
Bestellung unterschreiben
Bestellung senden
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An: Absender:
Fax Nr.
Ihre Bestell-Nr. Datum
Geratetyp Seriennummer
Bezeichnung Art.Nr. Stck.
O Fuhrungsschlitten mit Messer 1.629.022
O Netzkabel Siegelgerat 230V 6.593.013
1 Rolle Sandwich-Etiketten 55x33
O (1000 Stck.) 6.812.070
LABEL STEAM
1 Rolle Sandwich-Etiketten 55x33
O (1000 Stck.) 6.812.067
LABEL STEAM/FORM
1 Rolle Sandwich-Etiketten 55x33
O (1000 Stck.) 6.812.068
LABEL STEAM/ETO
1 Rolle Sandwich-Etiketten 55x33
O (1000 Stck.) 6.812.069
LABEL H202
1 Rolle Sandwich-Etiketten 60x44
O (1000 Stck.) 6.812.064
LABEL XL
O Farbband fiir Drucker ValiPrint 6.813.300
O Anlage Patientenakten 9.030.034
L]
]
]
L]
L]
L]
L]
L]

Unterschrift
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8.2 Austausch des Messers
Gerat ausschalten und NETZSTECKER ZIEHEN !

1. Befestigungsschrauben O der Messerbaugruppe lésen und Messerbaugruppe entnehmen

3. Neuen Fihrungsschlitten einsetzen und Messerbaugruppe in umgekehrter Reihenfolge wieder
montieren.

A Wichtiger Hinweis ! Die Befestigungsschrauben O diirfen nur mit einem
Drehmomentschlissel, Drehmoment max. 1N, befestigt werden.
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8.3 Autausch der Etikettenrolle

Drucker ausschalten und STECKER DER SPANNUNGSVERSORGUNG ZIEHEN !

Schritt 1
Gehause 6ffnen

Seitliche Verriegelungen @ nach vorne ziehen

und Gehauseoberteil nach hinten klappen @

Schritt 2
Etikettenfihrung 6ffnen

Hebel @ der Etikettenfuhrung @ nach hinten
schieben und Etikettenfiihrung 6ffnen

Schritt 3
Etikettenrolle einlegen

V=

Bedruckbare Seite nach oben!

Schritt 4
Etikettenfihrung schliel3en

Tragerband 4 Etikettenlangen nach vorne ziehen

Hebel @ der Etikettenfiihrung nach hinten
schieben und Etikettenfiihrung an Tragerband

anpassen ®

9.693.021 Seite D 35 V201
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Schritt 5
Einzelspender 6ffnen

Einzelspender @ nach oben driicken (D und

nach vorne klappen @

Schritt 6
Tragerband einfiihren

Tragerband @ uber die Spenderrolle @ durch

den Spalt ©) zwischen Drucker und
Einzelspender soweit durch ziehen, bis sich das
erste Etikett ca. 10mm vor der Spenderrolle
befindet

Schritt 7
Einzelspender schliel3en

Schritt 8
Gehéause schliellen

9.693.021 Seite D 36
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Schritt 9
Testetikett

Drucker einschalten @D
It die Kontrollleuchte @ grun, Taste ,Feed” ©)
einmal betatigen.

Danach kann ein einzelnes Etikett entnommen
werden
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8.4 Autausch des Farbbandes

Drucker ausschalten und STECKER DER SPANNUNGSVERSORGUNG ZIEHEN !

Schritt 1
Gehause 6ffnen

Seitliche Veriegelungen @ nach vorne ziehen

und Gehéauseoberteil nach hinten klappen @

Schritt 2
Farbbandhalterung 6ffnen

Veriegelung @ der Farbbandhalterung nach
unten ziehen

Schritt 3
Farbbandhalterung ausklappen
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Schritt 4
Farbband einlegen

Farbbandrolle auf die rechte Rollenhalterung @
drucken.

Farbbandrolle auf die linke Rollenhalterung @
driicken, dabei die Farbbandrolle so drehen, dass

die Nase der linken Rollenhalterung @ in die

Kerbe des Rollenkerns @ einrastet.

Schritt 5
Leeren Rollenkern einlegen

Rollenkern auf die rechte Rollenkernhalterung ®
driicken.

Rollenkern auf die linke Rollenkernhalterung @
driicken, dabei den Rollenkern so drehen, dass

die Nase der linken Rollenkerhalterung ® in die

Kerbe des Rollenkerns @ einrastet.
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Schritt 6
Farbband auf leerem Rollenkern befestigen

Farbband @ entsprechend der Abbildung Uber
den Druckkopf @ ziehen und mit dem Klebeband

am leeren Rollenkern @ befestigen.

Rollenkernhalterung @ in die gezeigte Richtung
drehen und dabei das Farbband etwas aufwickeln.

Schritt 7
Gehause schlielRen
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9 Technische Daten

9.1 Spezifikationen Siegelgerat
Anschlussdaten

hd 480 ValiPak TOUCH D

Kapitel 8

Technische Daten

Netzanschluss [V] 100-240
Netzsicherung [A] 6 AT
Netzfrequenz [Hz] 50/60
Leistungsaufnahme [W]
nach Erreichen Tist=Tsoll 200
Mechanik
Abmessungen [mm]
Breite 420
Tiefe 360
Hohe 220
Gewicht ca. [kag] 6,5
Siegelnahtbreite [mm] 10
Siegelnahtléange max. [ ] 250
Folienbreite max. [ ] 250
Prozessparameter/Siegelparameter
Siegeltemperatur [°C] 130 - 200
Alarm und Fehleranzeige Siegeltemperatur [°C] =5
Siegelzeit [s] 1-10
(Werksseitig 3 Sekunden)
Alarm und Fehleranzeige Siegelzeit [%] +10
Siegeldrucks [N] 400N +/- 20%
(Werksseitig)
Alarm und Fehleranzeige Siegeldruck [N] >250N / <650N
Stand by — Zeit [ min] 5 — 45min. Einstellbar
Stand by Temperatur [°C] 0
Elektronik und Kommunikation
System Mikroprozessor
Schnittstellen: RS-232: Anschluss PC
USB A: 2D-Barcode Scanner
Etikettendrucker
USB Stick DataMatic
LAN
Ubertragungsgeschwindigkeit (Baudrate) [Bd]
Schnittstelle RS 232 9600
Elektrische Schutzklasse 1
Umweltparameter
Warmeabgabe [ kd/s] 0,1
Larmemission nach Maschinenrichtlinie <70
2006/42/EG Anhang 1 1.7.4.2 u.) [dB/A]
Umgebungstemperatur [°C] 5-25
9.693.021 Seite D 41 V201
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9.2 Spezifikationen Drucker

Anschlussdaten

hd 480 ValiPak TOUCH D

Technische Daten

Netzanschluss [V] 100-240
Netzsicherung [A] 2 AT
Netzfrequenz [Hz] 50/60
Leistungsaufnahme [W] 40
Mechanik
Abmessungen [mm]
Breite 128
Tiefe 235
Hohe 173
Gewicht ca. [kg] 1,6
Elektronik und Kommunikation
System Mikroprozessor
Schnittstellen: USB-Anschluss
Ubertragungsgeschwindigkeit (Baudrate) [Bd] 9600
Elektrische Schutzklasse 1
Umweltparameter
Warmeabgabe [ kJ/s] 0,1
Larmemission nach Maschinenrichtlinie <70
2006/42/EG Anhang | 1.7.4.2 u.) [dB/A]
Umgebungstemperatur [°C] 0-35
Relative Luftfeuchtigkeit [% ] 30-80 nicht kondensierend
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10 Konformitatserklarungen

10.1 CE- Konformitatserklarung Siegelgeréat

Konformitatserklarungen

Hanformildteenklbrung — Declaration of Conformity
Diclaration "GE" de Cordarmilé

9.693.021C

walid fram:

l =11 Declaraccién de confoernidad de ks C.E.
TABAT Cbrighwim | Garminy Dichiarazions di canformita - Declaracdio da conformidada
Gitlig ab: 16082021 Seite 111
Varsion 1.03

Hiermit erkldren wir, dass das Follensiagelgerit:

Hergwilh wa declara that the Foil sealing unit:

Par la présanta, nous déclarons qua la gamme de Scudeuse de films plastque:
Por la presents certificamos gue las méquinas embolsadoras modelos:
Dicniaramo con la preganta che le macching per sakdatura difoglic

Por este meip se declara que a3 magquinas de selagem de fofhas de plastico:

hd 480 WSI-V ValiPak touch®

corresponde aux dispositons sulvantes et standards harmonise:
objeto de ezla Declaracion cumpie con las siguienies disposiciongs:

corespondem as sequintes determinegdes e nomas harmonizadas:

Niederspannungsnchibrie  Lowvoliage directve 2014/35EL
Directive & basse tension Directiva de Baja Tensicn

Direttiva sulla bassa tenslone  Directiva refabva a baixa

lonsdo

EMV-Richtlinie EMC-directive 2014/3EL
Directive CEM Directiva de CEM

Diraitiva CEM Directiva CEM

WEEE-Richtlinie WEEE-diractive 2M121WEU
Directie WEEE Directiva de WEEE

Dirattiva WEEE Directiva WEEE

RaHS-Richilinia RaH5-directive F015/8637EL)
Directive RoHS Directiva de RoHS

Direttiva RaHS Diractiva RoHS

Harmonized standards
Las narmas armonizadas
Mormas harmarnzidadas

Harmonisiere Mormen
Standard harmonise
Marmea armonizzate

Warantwortliche Person fir die Technischan Unferagen siehe unten
Resgonsible person for technical documentation see Delow

hawn GmbH, Obare Au 2, D-74847 Obnighaim, Germany

folgenden einschidgigen Bastimmungen und harmonisiarien Morman anlsprechen:
complies with the requirements of the fallowing regulations and harmonised standards:

Seno conformi alle seguentl disposizioni in matera nonche alle seguentis nonme armonzzate:

EN IS0 12100:2010 EN 60204-1:2018
EN IS0 13857:2019 EM IEC 61000-6-1:2019
EN IEC 63000:2018  EN 61000-6-3:2007+A1:2011

La parsonng responsable pour la documentation techniques ast mentionnés au-dessaus

Amisgericht Mannham: HRE 441011
Geschallsfithrer: Crristan Woll
Firmanzile: Clarighain

T+ a9 |0y 8261 5 9700
. | Doz s 28 F + &3 |0} BZ01 597053
V| redd? Ckighesim § Germany i com

) W o com

tmwa Gmiok

Th (i e el b Bl
oy o rode et 6

s i (RACEOSS LA il o
deserrasien. pubiiceson, o Cyreeg b peehilEed

] e s s el Dy My SR
M7 Cdaighes, Garrany
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10.2 DIN 58953, KRINKO Normen und Empfehlungen

Kanformitatserkldarung - Declaration of Conformity
Déclaration de Conformité
I T | o | Daclaracclén de conformidad 9.693.021 D
TAEAT Qbrigheim / Germany Dichiarazione di conformita - Declaragdo de conformidade
Giiltig ab:  10.11.2020 Selte m
Valid from: Version 102

Hiermit erkl@ren wir, dass das Foliensiegelgerat:

Herewith we declare that the Foil sealing unit:

Par la présente, nous déclarons que la gamme de Soudeuse de films plastique:
Por la presente certificamos que las maguinas embolsadoras modelos:
Dichiariamo con la presente che le macchine per saldatura di fogli:

Por este meio se declara que as maquinas de selagem de folhas de plastico:

hd 480 WSI-V ValiPak touch®

falgenden einschlagigen Bestimmungen und harmonisierten Normen entsprechen:
complies with the requirements of the following regulations and harmonised standards:
corresponde aux dispositions suivantas et standards harmonisa:

objeto de esta Declaracion cumple con las siguientes disposiciones:

Sano conformi alle seguenti dieposizioni in materia nonché alle seguentie norme armonizzate:
corespondem as sequintes determinagdes e normas harmonizadas:

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von KRINKO / BfArM
Medizinprodukten. Bundesgesundheitsblatt 2012
Empfenlung der Kommission fir Krankenhaushygiens und 55:1244-1310

Infektionspravention{KRINKO) beim Robert Koch-Institut(RKI) und
des Bundesinstitutes for Arzneimittel und Medizinprodukte(BfArM)

Sterilisalion - Sterilgutversargung - Teil 7: DIN 58953-7:2020
Anwendungstechnik von Sterilisationspapier, Vliesstofien,
gewebten textilen Materialien, Papierbeuteln und siegelfahigen
Klarsichtbeuteln und —schlauchen

Sterilization — Sterile supply - Part 7:

Use of sterilization paper, nonwoven wrapping material, textile
materials, paper bags and sealable pouches and reels

Stérilisation - Approvisionnement en produits stériles — Partie 7:
Utilisation de papier pour sterilisation, de matériaux d'enveloppe en
non-lissé, matériaux textiles tissés, de sacs en papier, de sachets
et gaines scellables

r
=1 B o

hawo GmbH

~ TABAT Oby /G
< RN

fal
Torsten Ehrlf dt
Prokurist / ai rized officer
hawo GmbH, Obere Au 2, D-74847 Obrigheim, Germany

TS dncaamaand aid the contants e
BT szi T+ 49 {0) 6261/ 97700 Amtsgericht Mannheim: HRE 441011 :rmmammqwémmgufu ormatcn o
ra Au F + 49 {0) 6261/ 977069 Geschalsfihrer: Christan Wolf i 3 Schsurs ) wilhaiesd Fibocas o
74847 Obrigheim { Germany mlodEhawa.com Firmensitz: Obrigheim "m:ﬁmﬁuﬁw.: e
wenw. hawo.com T4B4T Oteighets, Canmary,
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10.3 CE- Konformitatserklarung Drucker

EU DECLARACION DE CONFORMIDAD DEL FABRICANTE

Identificacion de producto

Producto: Impresora de codigo de barras
Marca: SATO

Tipo: CG2

Modelo: CiG2

Opciones: Todas

Conformidad:
Este producto esta conforme con las indicaciones de las Radio Equipment Directive: 2014/ 53 / EU
basado en los resultados de prueba utilizando criterios armonizados.

Criterios Radio Equipment Directive utilizados:
EN 300 330 V211
EN 301 489-1 V2.1.1, EN 301 489-3 v/2.1.1,
EN 62311: 2008

(EMC : EMC Directive : 2014/30/EU)
EN 55024:2010,

EN 81000-4-2 : 2009, EN 61000-4-3 : 2006 + A1 : 2008 + AZ : 2010,
EN 61000-4-4 : 2004, EN 61000-4-5 : 2006,
EN 61000-4-6 : 2009, EN 61000-4-8 : 2010,

EMN 61000-4-11 : 2004,
EN 55032:2012,

EN 61000-3-2 : 2014,
EN81000-3-3 : 2013

(Safety : LV Directive : 2014/35/EU)
EN 60950-1:2006+A11:2009+A1:2010+A12:2011+A2:2013

Este producto cumple con la Directiva de RoHS 2011/65EU en las restricciones a la utilizacian de
determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos.

El marcado de CE tuvo lugar en el afio 2014

Fabricante: SATO VIETNAM CO,, LTD.
Plot B-2 Thang Long Industrial Park,
Kim Chung Commune, Dong Anh Dist,
Hanoi, Vietnam

Nombre v direccion del representante autorizado

Representante de la CE: SATO EUROPE GmbH;
Waldhofer Str. 98-104
59123 Heidelberg

Germany
Cargo: Director General
Mombre. Sr Telsushi Kondo

2

Fecha: 13/06/2018
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10.4 CE- Konformitatserklarung Barcodelesegerat

EU GECLERETINR OF CORFCRMITY EC-085 4
SOATALOGIC l!ilzl-m DEE:Z{IHFDH'HE\!_IJ

UE GECLARETION G CORFORMITE c

EU KOMFORMITATSERELARUNG

EU CORFORMITEMSYERHLERING
EU FORSASREN DM OVEREMTFTEMMELSE

Anparaius S Agparaie S Aparata S Agpanet S Derdfelyn S Apparaatmadey S Apgarapmadey

QuickScan QD430 ; Barcode Reader

and all #s mockeds @ bl 7 suoy modhaly Sy 0SSO MOdeios S el [0wE SES mofees S und
saine modale / en al haas modallan & ool ala Siva modeilar

Manofacturer # Produtare / Fahricante # Fabeicand & Hersteler # Fabnkarst # Tafeerkaran

Datalogic 5.r.l.
Via 5. Vitaline 13, 5007 2 Lippoe di Calderara [(BO] - Haly

This decbarghion of confarmify i Ssuwed cader the sake respors abiiTy of the manufaciongr £ La
prageals dich@arasions 3 confarmitd 8 alascEta sodie @ responcahiftd pecirgive dey' fabbricante
# LA pragenhe dec)arkoidn de sovforrnidan o expnde By [ avclasied respanSa niaadg Jel
Fabwicante F La peésende didiarabion d@ carformdld @ Stable sous ha seule redponsabilie
du febricant S e alteiaige Versatwarkong fdr ave dossdeiung dieser anforrmititsericlEnong
it dor Horstelar F Oere canfarmidmbiverklanng wordt versbent ander voledine
vevanbacordaiithesd van Ao fadnkand S Devaina fdrsSran om dvaversss tamvma'se wirdrdas pd
FaVuirkarers epel ansear

The abyest af fihe devlanahion deseribed shawve & dn conformily wath the vt Urivon
harmanization legiaElation: 7 Cogeetho dalls aivhiarsnooe of col Sopvd & sovformne aly pevtinenabe
normataad i armorizzasione delirione O BT odyedo d0 8 digtaraiinin desorila anhevionmen i
@f confanme o i Badiacdn e srmanizadidn peviinends de M Uvidn: S Dobpet de @
dfstaration dint ci-dessas gst coforme § [ Mglabion dfiawmassation e Vlinioe
anpicaide < Oor ahen bessbniebere Gegenstand ooy Erklrong anfiilt o sinschlEgipen
Harmanishvwngenechisworschrifton der Lnian: S st Deviboven Seschinisen uioorwarg S
awiverrssiemminag o desteirefende SarnonEsate wedpeang van de Uae S Foreomaded for
Frsdkran owsn dwiversstarmey mad cden aefevandy harmancsensce conansfags B amgpevy

20N &F30FEU - EMC Diractive
211 AESFEL RoHS Directive

Roferances to the ralevant harmendsed standands: # Aifanmante alke partinenti porme
Armovuzzatey” Beferencias @ 1as Aonmas anmamzadas: / Bifdrences des normes hasmonsdes:
Adngabe der sinschEginen harmoniEerten Mormen: S Weemeiding san de hoegepashe
redevante peharmoniseerte Aprmen: £ Hanwsmingar Bl e releyants harmoniserade standarder,

EM 55032, Mey 2015 ELECTHRMAAGRETN, CORARA TIRALITY OF AL TIUEDM SQLa0-
MEAT - ERSSION REQUIEMENTS

EM 55024, NOVEMEBER 2010 INFORIAATION TECHPAILOSY EQUOSMENT - MIALTITY CHag-
ACTERIENCS - LAITE AND METHODS OF MEASUREMENT

EM 50581, SEPT 2012 TECHTACAL DOCUMAENTATAON FOR THE ASEESSMENT OF ELEC-
TRACAL AND ELECTRONE ARADUCTS WATH ACSPELT T0 THE
RESTHATAON OF HATAGTNAJLS SIAETENCES

Lippo di Calderara, dRﬁ” &w?g“

th
February 24" 2017 Ruggero Cacioppo

Product Quality Leader
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11 Dokumentation

11.1 Dokument zur Installation

Die Aufbereitung von Medizinprodukten endet mit der dokumentierten Freigabe zur
Anwendung.

Es wird empfohlen, die Installation des Siegelgerates ebenfalls zu dokumentieren und
freizugeben.

Ein entsprechendes Dokument zur Dokumentation und Freigabe sowie zur Festlegung der
Kontrollroutinen ist Anlage 1 dieser Bedienungsanleitung zu entnehmen.

11.2 Standard Arbeitsanweisung

Die gemeinsame Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene und
Infektionspraventation (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten® (10/2012) fordert in Anlage 1 eine Standardarbeitsanweisung fur
Verpackung.

Anlage 2 beinhaltet solch eine Musterstandardarbeitsanweisung in Anlehnung an die
Empfehlung der der Deutschen Gesellschaft fur Sterilgutversorgung (DGSV e.V.)

11.3 Chargendokumentation

,Die im Rahmen der Aufbereitung erfassten Messwerte der Prozessparameter und die
Freigabeentscheidung sind mit Bezug auf die freigebende Person und die Charge zu
dokumentieren*® *.

Um dieser Aufforderung nachzukommen wird empfohlen, das Siegelgerat vor Arbeitsbeginn
und nach der Aufheizphase in den Seal Check Modus zu schalten (siehe Abschnitt 3.5.4) und
eine Testsiegelung mit einem in eine Verpackung eingelegten Seal Check Siegelindikator
durch zu fuhren.(Muster der Siegelindikatoren sind im Lieferumfang enthalten).

Die Daten kénnen dann zusammen mit dem Ergebnis des Seal Checks in das

Dokumentationsblatt der Anlage 3 eingetragen werden.

* Zitat aus: ,,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten*
Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspraventation (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und
des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
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Dokumentation

Dokumentation Installation Siegelgerat

Hinweis: die grau hinterlegten Felder sind vom Betreiber auszufullen. Die Freigabe ist vom Betreiber zu

unterzeichnen.

Bezeichnung

hawo hd 380 WSI-V

Hersteller

hawo GmbH
Obere Au 2-4
74847 Obrigheim

Seriennummer (SN)°

Service Kontakt

+49 6261 97700
service@hawo.com

CE Konform

JA — Konformitatserklarung befindet sich in der
Bedienungsanleitung

DIN 58953-7 konform

JA — Konformitétserklarung befindet sich in der
Bedienungsanleitung

KRINKO/BfArM 2012° konform

JA — Konformitatserklarung befindet sich in der
Bedienungsanleitung

Siegelnahtbreite (> 6mm) 10 mm

Uberwachte kritische Parameter’ Temperatur
Anpressdruck
Siegelzeit

Ist das Siegelgerat ordnungsgemald
angeschlossen?

Weist das Siegelgerat keine
optischen Sicherheitsmangel auf
(Defekt an Gehause, Stromleitungen,
Stecker etc.)?

Weist das Siegelgerat keine
Funktionsméangel auf (unbekannte
Laufgerausche, Rattern, Quietschen
etc.)?

Bezeichnung des Verpackungsmaterials

® Befindet sich auf dem Typenschuld auf der Unterseite des Gerates

6 Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionsprévention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und

Medizinprodukte (BfArM) ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten
" GemaR KRINKO/BfArM Empfehlung 2012 sind die kritischen Prozessparameter Temperatur und Anpressdruck. Diese miissen routinemaRig kontrolliert werden.

9.693.021
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Warnt das Geréat den Anwender bei einer JA — Fehlermeldung F1 wird im Display
Temperaturabweichung von +/- 5°C (Vorgabe angezeigt

DIN 58953-7)

Warnt das Gerat den Anwender bei einer JA — Fehlermeldung F2 wird im Display
Anpressdruckabweichung? angezeigt

Sind Standardarbeitsanweisungen vorhanden?®

Seal Check okay?’

Ist die Siegelnaht peelbar?™

Welche Testroutinen sind festgelegt™ ____Seal Check
____Tintentest
Wie oft?™
Freigabe erteilt: (Name, Datum, Unterschrift)

RoutineméaRige Kontrolle der Siegelnahtfestigkeit nach EN 868-5

Datum Test bestanden (ja/nein) Freigabe

Weitere Informationen zur Siegelnahtfestigkeitsprifung sind unter Anschnitt 3.5 zu finden. Die
Testzertifikate der Siegelnahtfestigkeitsprifungen sind gemar den Aufbewahrungsfristen der
KRINKO/BfArM 2012 Empfehlungen zu handhaben.

8 Eine Musterstandardarbeitsanweisung finden Sie im Anhang ... dieser Bedienungsanleitung.

9 Seal Check Indikatorstreifen zur Erstinstallation sind im Lieferumfang vorhanden.

1 pie Prifung der Peelbarkeit ist in Abschnitt ... der Bedienungsanleitung beschrieben

™ GemaR KRINKO/BfArM 2012 Empfehlung ist entweder der Tintentest oder der Seal Check routinemafig durchzufiihren
12 Herstellerempfehlung: taglich vor Arbeitsbeginn

*2 Herstellerempfehlung: jahrlich
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Musterstandardarbeitsanweisung «Beflllen und Heil3siegeln von Beuteln
und Schlauchen»*

Hinweis: DIN 58953-7, § 6.3 gibt eine Anleitung zum Verpacken in Beuteln und Schlauchen. Diese
Anleitung wurde bei der Erstellung der Musterstandardarbeitsanweisung zu Grunde gelegt.

Zweck

Die gemeinsame Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention
(KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) ™  Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten (10/2012) fordert in Anlage 1 Standardarbeitsanweisungen flr Verpackungen.

Ziel

Das Verpackungssystem muss die Sterilisation erméglichen und die Sterilitit bei entsprechender
Lagerung bis zur Anwendung gewdhrleisten. Eine Rekontamination des Medizinproduktes nach seiner
Aufbereitung muss bis zur Anwendung ausgeschlossen sein®.

Geltungsbereich

Diese Alr7beitsanweisung gilt fur alle Mitarbeiter der Praxis, die mindestens Sachkunde nachweisen
kénnen'.

1. Auswahl der Beutel oder Schlauche

Vorgefertigte Beutel anhand der Gro3e des Medizinproduktes (MP) auswéahlen. Sind keine vorgefertigten
Beutel in der GroR3e vorhanden, werden Schlduche entsprechend zurechtgeschnitten und an der unteren
Kante versiegelt, so dass der Schlauchabschnitt wie ein Beutel beflllt werden kann. Alternativ kann ein
vorgefertigter Beutel auch gekirzt werden. Sowohl das Sterilbarrieresystem als auch die
Schutzverpackung dirfen nicht geknickt oder gefaltet werden.

Das MP darf den Beutel nur bis zu einem Maximum von 75 % ausfullen (DIN 58953-7). Die gewéhlte
Breite muss ein ungehindertes Hineingleiten des MP zulassen, eine weitere Grol3enzugabe ist aber nicht
sinnvoll.

Das obere Ende des MP muss mindestens 3 cm Abstand zur Siegelnaht an der Peelseite aufweisen
(DIN 58953-7).

Nach dem Siegeln muss oberhalb der Siegelnaht ein Uberstand von mindestens 1 cm
(Praxisempfehlung: 2-3 cm) vorhanden sein, um ein ungehindertes Peelen sowie die aseptische
Entnahme zu ermdglichen (DIN 58953-7).

Bei der Verwendung von Beuteln oder Schlduchen mit Seitenfalte sollte der Abstand zur Siegelnaht
deutlich groRer als 3 cm sein, um eine ordnungsgemafe Siegelung der Originalfalten zu ermdglichen
(die gefaltete Folie liegt plan auf der Papierseite, um eine zusétzliche Faltenbildung zu vermeiden).

** Die Musterstandardarbeitsanweisung wurde in Anlehnung an die Empfehlung der Deutschen Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung (DGSV e.V.) erstellt und ist
%egebenenfalls anzupassen.
Im weitern Verlauf KRINKO/BfArM Empfehlung genannt,
%6 Zitat aus KRINKO/BfArM Empfehlung.
" Siehe hierzu Anlage 6 der KRINKO/BfArM Empfehlung ,Sachkenntnis des Personals*
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2.Verpacken des Medizinproduktes

Das MP so in den Klarsichtfolienbeutel einbringen, dass der Anwender das Griffende fassen kann (Griff
an der Peelseite). Bei Schlauchen die Offnungsrichtung/Peelrichtung beachten.

Spitze oder scharfe Instrumente missen vor dem Einbringen in Beutel oder Schlduche mit einem

geeigneten Schutz versehen werden. Bei MP, die einen Hohlraum haben (z. B. Nierenschale), muss
deren Offnung zur Papierseite zeigen.

3. Siegelung der Beutel und Schlauche

Das offene Ende der Beutel oder Schlauche straff ziehen, so dass Folie und Papier plan liegen, und
faltenfrei in die Fihrung an der Einzugseite oder zwischen die Balken des Siegelgerates einbringen, bis
das Gerat die Beutel oder Schlauche transportiert und eine Naht gesiegelt wird. Ggf. manuell den
Transport wahrend der Siegelnahterstellung unterstitzen.

Bei Verwendung von Beuteln und Schlauchen mit Seitenfalte ist besondere Sorgfalt bei der Siegelung
anzuwenden: Es durfen keine zusatzlichen Stauchungs- oder Schrumpfungsfalten erzeugt werden, die
letztlich Kanéle in der Siegelnaht bilden. Empfehlung: Wenn Beutel oder Schlduche mit Falte durch
gréRere Formate ohne Falte ersetzt werden kdnnen, sollte dies im Sinne der Risikominimierung erfolgen.

4. Sichtkontrolle der Siegelnaht und Verpackung

Jede Siegelnaht muss nach der Versiegelung Uber die gesamte Breite und Lange intakt und vollstandig
versiegelt sein. Es darf keine Kandle, Knicke, Falten, Lufteinschlisse oder Einkerbungen geben. Es
durfen keine Verbrennungs- oder Abschmelzerscheinungen sichtbar sein.

Nach der Sterilisation ist die Verpackung einer weiteren Sichtprifung auf Trockenheit, Unversehrtheit,
Intaktheit der Siegelnahte und vollstandige Kennzeichnung zu unterziehen.

6. Kennzeichnung

Etiketten sollen in der Regel auf der Folienseite angebracht werden. Wenn das Etikett auf der
Papierseite angebracht werden sollte, darf die Gro3e des Etiketts maximal 20 % der Papierflache nicht
Uberschreiten. Etiketten nicht Gber die Siegelnaht kleben.

Bedrucken nur auBRerhalb der Siegelnaht und aul3erhalb des Bereiches, der das MP keimfrei umschlief3t,
durchfiihren. Dazu nur Farbkassetten und Stifte verwenden, die die Anforderungen der DIN 58953-7
erfillen.

Im Ausnahmefall kann mit einem geeigneten Stift aul3erhalb der Siegelnaht und aufierhalb des

Bereiches, der das MP keimfrei umschlie3t, beschriftet werden. Dazu nur Stifte verwenden, die die
Anforderungen der DIN 58953-7 erfullen.

7. Routinekontrollen des Siegelprozesses

Die Art und Haufigkeit der empfohlenen Routinekontrollen werden bei der Erstinstallation festgelegt
(siehe Anlage 1) und gemaf Herstellerangaben durchgefl'jhrt.18

'8 Die KRINKO/BfArM Empfehlung fordert folgende routinemaRige Kontrollen: Seal Check oder Tintentest, Peelbarkeitsprifung, Siegelnahtfestigkeitspriifung.
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Datum/
Zeit

Prozessparameter

P1
Temperatur
Tin C°

P2
Siegeldruck
FinN

P3
Siegelzeit
tins

OKAY =
T>=180*

OKAY =
>= 300

OKAY =
3-6

Seal Check

Prifer/Name

Unterschrift

ai.o0.
4 nicht i.O.

ai.o.
4 nicht i.O.

ai.o.
4 nicht i.O.

Qai.o.
4 nicht i.O.

aio.
4 nicht i.O.

aio.
4 nicht i.O.

aio.
4 nicht i.O.

aio.
4 nicht i.O.

aio.
U nicht i.0.

aio.
4 nicht i.O.

Qai.o.
4 nicht i.O.

Qai.o.
4 nicht i.O.

Qai.o.
4 nicht i.O.

Qai.o.
4 nicht i.O.

Qai.o.
4 nicht i.0.

aio.
4 nicht i.O.

aio.
4 nicht i.O.

aio.
4 nicht i.O.

aio.
4 nicht i.O.

aio.
4 nicht i.O.

*Falls Ihr Verpackungsmaterial gemal Datenblatt des Herstellers eine hdhere Minimaltemperatur erfordert, kontaktieren Si
bitte unser Service Team

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an unser kompetentes Fachpersonal unter service@hawo.com oder +49 (0) 6261 97700.

hawo GmbH weist darauf hin, dass dieses Dokument als praktische Hilfestellung verstanden werden und lediglich als Orientierungshilfe
dienen soll. Eine Garantie auf Vollstandigkeit wird nicht gegeben. Keinesfalls darf es verwendet werden, um in einem Streitfall als
Entscheidungsgrundlage fiir rechtliche Konsequenzen herangezogen zu werden. Fir diese Vorgange ist auf die einschlagigen Normen
und Gesetze zu verweisen.
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