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1 Einleitung

1.1 Vorwort
Zunachst einmal mochten wir uns bei Ihnen herzlich fur Ihren Kauf bedanken.

In dieser Anleitung finden Sie Informationen tber die Bedienung, die Wartung und Pflege des

Siegelgeréates ValiPak®, des Dokumentations- und Verpackungssystems ValiDoc ®und
Informationen Uber die Prozessvalidierung.

Das Siegelgeréat ValiPak® ist ein mikroprozessorgesteuertes, dauerbeheiztes Siegelgerét fiir
das VerschlieRen von heiRsiegelbaren Klarsichtbeuteln und -schlauchen (SBS%).

Das Gerét erfilllt die Anforderungen der KRINKO/BfArM Empfehlung?

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

Der Dokumentationsdrucker ValiPrint® ist ein Thermotransfer-Etikettendrucker der,
angeschlossen an das Siegelgerat, Sandwich-Etiketten unterschiedlicher Grol3e bedruckt.
Die Etiketten haben einen Indikator fiir Dampfsterilisation.

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

damit Sie mit den Fahigkeiten des Gerates und des Dokumentationssystems

f Bitte lesen Sie diese Bedienungsanleitung vor Inbetriebnahme grindlich durch,
vertraut sind und alle Funktionen optimal nutzen kénnen.

C Bewahren Sie diese Anleitung immer in der Nahe des Gerates auf.

' Steril-Barriere-System

2 ,,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 fuir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
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1.2 Zeichenerklarung

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

unbedingt beachtet werden.

Nebenstehendes Handzeichen markiert Tipps, deren Anwendung sich auf die
tagliche Praxis bezieht.

Einstellungen und Funktionen die nur mdglich sind wenn der Etikettendrucker
angeschlossen und eingeschaltet ist.

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

@ Einstellungen und Funktionen die Uber das Gerat aktiviert werden kénnen.

.gn Funktionen die mit einem angeschlossenen Barcode-Lesegerat aktiviert werden
N kénnen.

Funktionen die Uber die serielle Schnittstelle aktiviert werden
kénnen.

Wichtiger Hinweis
Entsprechend dem Verwendungszweck wurde die CE - Kennzeichnung auf
der Grundlage nachfolgend genannter EU - Richtlinien angebracht:
2006/42/EG, 2006/95EG und 2004/108/EG.

Die europaische Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG und das deutsche
Medizinproduktegesetz (MPG) sind bei dem Siegelgerat und dem Drucker
nicht anwendbar.

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

Fur Schaden durch Prifungen nach Normen, die nicht in der
Konformitatserklarung aufgefihrt sind, wird vom Hersteller keine Haftung
tbernommen.

Anmerkung

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

Diese Betriebsanleitung ist guiltig fiir Produkte ab der
Softwareversion V1.01

Seite D5 9.693.021 Version 1.02




DEUTSCH

ValiPak-touch®
ValiDoc-touch®

Einleitung Kapitel 1

1.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

Seite D 6

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
2.1 ,Bestimmungsgemalie Verwendung®.

Bitte prufen 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 oder Netzstecker ziehen.

9.693.021 Version 1.02
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I ¢
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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 Geréatesicherheit
haben.

Die Gerate 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 Siegelgerét nicht zwischen die gedffneten Siegelstempel
fassen!

Die Gerate enthalten wertvolle Materialien, welche recycelt und
wiederverwendet werden kdnnen.

Entsorgen Sie deshalb die Gerate an einer 6ffentlichen Entsorgungsstelle in
Ihrer Nahe.

Die Gerate sind gemal der europaischen Richtlinie 2002/96/EG (WEEE) fur
Elektro-und Elektronik-Altgeréte mit einer Kennzeichnung versehen.

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

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

9.693.021 Version 1.02
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1.4 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 Folientberstand nach dem Versiegeln abzutrennen ist nicht

zulassig!
Uberpriifung der Siegelnaht®

Jede Siegelnaht ist nach dem Siegelprozess sowie nach der Sterilisation auf

Intaktheit zu prufen.

Die Siegelnaht muss Uber die gesamte Breite und Lange intakt und

vollstandig versiegelt sein.

Es darf keine Kandle, Knicke, Falten, Lufteinschliisse oder Einkerbungen

geben.

Es durfen keine Verbrennungs- oder Schmelzerscheinungen sichtbar sein.

% Bei Unklarheiten kann zur Visualisierung ein Tintentest (siehe Abschnitt 3.11.5) herangezogen werden.

Seite D 8 9.693.021
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2 Vor dem Start

2.1 Bestimmungsgemalle Verwendung des Siegelgerates

Das Siegelgerat ist nur fir den gewerblichen und industriellen Einsatz bestimmt und darf nur far
den vorgeschriebenen Bestimmungszweck und nur mit nachfolgenden Materialien verwendet

werden.

Klarsichtbeutel-und schlauche nach EN 868-5.

Papierbeutel nach EN 868-4
Aluminiumlaminatfolie
Unbeschichtetes HDPE (Tyvek® )*

Diese Materialien dirfen nicht versiegelt werden

Polyathylen-Folien
Weich-PVC-Folien,
Hart-PVC-Folien
Polyamid-Folien
Polypropylen-Folien

*Tyvek® ist eine geschitzte Marke der E.l du Pont de Nemours

Seite D 9
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2.2 Inbetriebnahme des Siegelgerates ValiPak-touch

Handhebel Schneidemesser

(S]]

Netzschalter
Netzanschluss

Gerét vorbereiten Netzstecker in Netzanschluss stecken und
Handhebel 6ffnen.
Schneidemesser zur Seite schieben

Gerit einschalten Gerat mit Netzschalter einschalten

Selbsttest fur ca 30s

Erstkonfiguration

Wird das Gerat zum
allerersten Mal eingeschaltet, .
konnen folgende Erstkonfiguration
Grundeinstellungen
durchgefiihrt werden:

-0y Datum und Uhrzeit
@ siehe Abschnitt 3.5.1

Datumsformat
siehe Abschnitt 3.5.2

(2
Sprache
@ siehe Abschnitt 3.5.3
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Aufheizphase Geraét heizt auf

eSS ssoszois 102400
L

hs 480 V1.01.01

ot Pl

Gerat ist bereit zum Solltemperatur ist erreicht M= -
Siegeln

-+
ot Pl
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2.3 Inbetriebnahme des Dokumentationssytems ValiDoc-touch®

2.3.1 Etikettendrucker

Lesen Sie vor der Installation und Inbetriebnahme zuerst die
Sicherheitshinweise in Kapitel 1.4

Gerat vorbereiten

Spannungsversorgung

Schnittstellenkabel

Gerét einschalten

Netzkabel des Netzteils
in Netzanschluss

Spannungsversorgung anschlieBen

Netzstecker des Netzteils
in Steckdose

Schnittstellenkabel an Drucker
anschliel3en

Drucker einschalten @
Ist die Kontrollleuchte @ grun, Taste
,Feed“ @ einmal betatigen.

Etikett(en) entnehmen

Seite D 12
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2.3.2 Siegelgerat

Gerét vorbereiten

Gerét einschalten

Selbsttest

Aufheizphase

Gerat ist bereit zum
Siegeln

Netzstecker in Netzanschluss stecken und

Handhebel 6ffnen.
Schneidemesser zur Seite schieben

Gerat mit Netzschalter einschalten

flir ca 60s

Gerat heizt auf

Solltemperatur ist erreicht

[T 08.06.2015 10:24.00
hs 480 V1.01.01 ®

B aso7

[T 08.06.2015 10:24.00

hs 480 V1.01.01

[ 4507

]
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2.3.3 IntelligentScan, Anschluss des Barcode Lesegerates

Stecker
Datenkabel

Steckernetzteil

Scanner vorbereiten Kabel des Steckernetzteils an Stecker des
Datenkabel anschliel3en

Steckernetzteil des Scanners in

Steckdose stecken Mit dem angeschlossenem Barcode

Lesegerat
ValiScan (Artikelnummer 1.421.018)
Anschluss Siegelgerét Datenkabel des Scanners an an der Schnittstelle ,IntelligentScan®
Siegelgerat anschlieRen und entsprechenden Barcode Listen

kénnen verschiedene Eingaben und
Funktionen durchgefihrt werden

Dem Barcode Lesegerat ValiScan (Artikelnummer 1.421.018) 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 0

Seite D 14 9.693.021 Version 1.02
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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.

Nach Ablauf der Siegelzeit ertont ein Signal um den Siegelprozess zu beenden.

Wahrend des Siegelvorgangs wird die Sterilisationsverpackung 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.

Uberprifung der Siegelnaht*

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

Die Siegelnaht muss lber die gesamte Breite und Lange intakt und vollstandig versiegelt sein.
Es darf keine Kandle, 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 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
Folienuberstand nach dem Versiegeln abzutrennen ist nicht zulassig!

*  Bei Unklarheiten kann zur Visualisierung ein Tintentest herangezogen werden (siehe Abschnitt 3.4.4).
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ValiDoc-touch® P

3.2 Die Bedieneroberflache

3.2.1 Das Hauptmen

Datum und Uhrzeit Siegeltemperatur
'_IEI_I_IE 08.06.201510:24:00
Softwareversion hs 480 V1.01.01 (75
Siegelzeit

3.2.1.1 Funktionen der Tasten

Taste

Funktion

Bemerkung

Drucken eines Etikettes ein/aus

Nur bei angeschlossenem

Etikettendrucker
Aktivierung Funktion SealCheck

@ Bediener log in / log out

~
| | Dateneingabe
s " , .
E— Geréate- und Druckerkonfigurationen
3.2.1.2 Anzeigen

Symbol Funktion Bemerkung

E

Stiuckzahler Total

Zeitintervall fur die Qualitatsprifung der
Siegelnaht

Nur sichtbar wenn
Intervallabfrage aktiv

Aufzeichnung der Prozessparameter aktiv
(DataMatic)

Nur sichtbar bei
gestecktem USB-Stick
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3.2.2 Gerate-und Druckerkonfigurationen

3.2.2.1 Geratekonfiguration

=

default

Taste

Funktion

Bemerkung

]
2

Einstellung Datum und Uhrzeit

[

Auswahl Datumsformat

Sprachauswahl

Auswabhl Signalton

& &)

g

Funktion stand by aus/ein

o

Einstellung des Zeitintervalls zur Qualitatspriifung der

Siegelnaht

]

default

Aktivierung der Werkseinstellungen

()

Geratekonfiguration beenden

Seite D 17

9.693.021

Version 1.02




DEUTSCH

ValiPak-touch®
ValiDoc-touch®

Grundfunktionen

Kapitel 3

3.2.2.2 Konfiguration des Etikettendruckers

Taste

Funktion

Bemerkung

12

Auswahl des Druckmodus

Auswabhl der Etikettengrof3e

Auswahl der Druckdaten

Anzahl der zu druckenden Etiketten

) E @ &

Druckerkonfiguration beenden
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3.2.3 Dateneingaben und Datenauswahl

4

Funktion

Bemerkung

Eingabe Anzahl Packungsinhalt

Vorwahl des Stiickzahlers

Auswabhl einer Sterilisationsart

Auswabhl einer Verfallszeit

Bearbeitung der Chargenliste
Auswahl einer Chargenbezeichnung

Bearbeitung der Textliste
Auswabhl eines Textes

Bearbeitung der Personalliste

Bearbeitung der Liste mit Sterilisatorkennungen
Auswabhl eine Sterilisatorkennung

Eingabe Druckerdaten beenden

Seite D 19

9.693.021

Version 1.02




DEUTSCH

ValiPak-touch®
ValiDoc-touch®

Grundfunktionen

Kapitel 3

3.3 Die Einstellung der Siegeltemperatur

Die Siegeltemperatur des Gerates ist werkseitig auf 190°C eingestellt.

Diese Temperatur ist optimiert fur alle Papier/Kunststoff-Verbundmaterialien deren Inhalt in

einem Autoklaven sterilisiert wird.

Die Auswahl einer anderen Temperatur ist moéglich und unter 3.3.1 und 3.3.2 beschrieben.

Funktion ValiUp

Die Normenreihen DIN EN I1SO 11607 und DIN 58953 fordern die Validierung der
Verpackungsprozesse fur die Industrie, fur Einrichtungen des Gesundheitswesens

(gemaR DIN 58953-1 sind das Krankenhauser, niedergelassene Arzte und Zahnéarzte) und fiir
alle anderen Einrichtungen in denen Medizinprodukte verpackt und sterilisiert werden.

Die Durchfiihrung einer Validierung des Verpackungsprozesses ist in der EN ISO 11607

eindeutig beschrieben.

Fur die innerhalb der Validierung geforderten Funktionsbeurteilung (OQ = Operational
Qualification) muss die optimale Siegeltemperatur fir das verwendete Verpackungsmaterial

vom Anwender festgelegt werden.

Die anderen, fur den HeiRsiegelprozess definierten Parameter, Siegeldruck und Siegelzeit, sind

fest eingestellt.

Fur die Festlegung der Siegeltemperatur wird das technische Datenblatt des

Verpackungsmaterialherstellers bendtigt. In diesem missen die Grenzwerte der

Siegeltemperatur angegeben sein.

Zur Ermittlung fur den aus den angegebenen Grenzwerten resultierenden Mittelwert der fir die
tagliche Arbeitspraxis notwendigen Siegeltemperatur hat dieses Siegelgerat die Funktion

,ValiUp*.

Mit dieser, unter 3.3.3 beschriebenen Funktion, kénnen alle notwendigen weiteren Schritte zur

Validierung des Verpackungsprozesses interaktiv durchgefiihrt werden.
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3.3.1 Auswabhl einer beliebigen Siegeltemperatur

~
T

Beispiel: 165°C

Temperaturanzeige flrca. 3 s
beriihrt halten

Entsprechende
Siegeltemperatur durch
Wischen nach oben suchen

Die gewlinschte
Siegeltemperatur
antippen

Auswahl bestéatigen

Die gewahlte Siegeltemperatur wird
automatisch bernommen und
eingestellt

Zurtick zum Hauptmend

Die gewabhlte Siegeltemperatur stellt
sich ein

Die gewahlte Siegeltemperatur
ist erreicht, das Geréat ist nun
betriebsbereit

=i sos201s 102400 °
s 480V1.01.01 @90 c
P

ﬂus? 30 s

FE=Ls 08 062015 10-24:00
hs 480 V1.01.01

[ 4567

FE=Ls 08 06 2015 10-24:00
hs 480 V1.01.01

[ 4567

30 s
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3.3.2 Auswabhl einer voreingestellten Siegeltemperatur

Beispiel: 125°C

Temperaturanzeige firca. 3 s
beriihrt halten

Die gewlinschte

Siegeltemperatur antippen
Die gewahlte Siegeltemperatur wird
automatisch tbernommen und
eingestellt

Die gewahlte Siegeltemperatur
ist erreicht, das Geréat ist nun
betriebsbereit

&

Die voreingestellten
Siegeltemperaturen kénnen
Uber die Funktion ValiUp,
Kapitel 3.3.3, geandert
werden!

125°C

g W]
s 480 V1.01.01

[ 4507

FE=LLs
s 48010101

[ 4567

06062015 10-24:00 @90 DC
3

30 s

08.06.2015 10:24.00

08.06.2015 10:24.00

30 s
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3.3.3 Die Funktion ValiUp

Temperaturanzeige fiir ca. 3 s
beriihrt halten

g W]

06062015 10-24:00

s 480 V1.01.01 @90 °C
=%
[ 4507

3.0 s

Funktion ValiUp durch

Beriihren der Taste aktivieren (}

Folgen Sie nun der
interaktiven Durchfiihrung des
Validierungsprozesses

Die Funktion kann jederzeit

durch Beriihrung der Taste ('
beendet werden

Nach Beendigung oder

Abbruch der Funktion wieder 6
das Hauptmeni wahlen
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3.4 Bedieneridentifikation

Beschreibung

Wahrend eines Siegelprozesses werden dessen Siegelparameter-Istwerte automatisch erfasst.
Diesen Werten wird auch der Name der bedienenden Person zugeordnet.

Dies setzt voraus, dass sich die bedienende Person vorher durch Eingabe einer dem Namen
zugeordneten, funfstelligen Identifikationsnummer Uber die Funktion ,log in“ identifiziert hat.
Hat die betreffende Person ihre Tatigkeit an dem Geréat beendet, so muss sie ihren Namen
Uber die Funktion ,log out ,, wieder I6schen um eine weitere Bedienung des Gerates mit der
eingestellten Identifikation zu vermeiden.

Ist die Funktion stand by aktiv (Kapitel x.x.x )und wurde das Gerat innerhalb einer Zeitspanne
von 15 Minuten nicht benutzt, wird nach Ablauf dieser Zeitspanne die eingegebene
Bedieneridentifikation automatisch wieder geléscht.

Die Funktion ,log in“/ ,log out,, kann nur genutzt werden, wenn vorher der betreffende
Bedienernamen mit einem Passwort in die Bedienerliste eingetragen wurde!

Fur jede in der Bedienerliste eingetragene Person kdnnen auch Administratorrechte vergeben
werden. Hat eine Person Administratorrechte, so ist sie befugt eine Sperrung der Tastatur zur
Eingabe und Anderungen von Daten zu aktivieren oder zu deaktivieren.

Die Bedienerliste kann maximal 10 Identifikationen beinhalten!
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3.4.1 Bearbeitung der Bedienerliste - Neueintrag

Bediener Passwort Administratorrechte @

Tasten in Folge betétigen f cc—,—g

Neueintrag wahlen @ PR —— )

Namen eingeben & :
- . 4+  Eingabe beenden ]
beispielsweise Moon @-@ mit Taste m
. )
Pas_swort glngeben i + Eingabe beenden Enter
S mi
maximal 5 Ziffern 5 mit Taste
beispielsweise 12345 N

Administratorrechte vergeben

beispielsweise ,ja* |

Hauptmeni wéahlen PR T—"
Die eingegebenen Daten werden Moon 12345 ja
automatisch tibernommen und 6

gespeichert
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3.4.2 Bearbeitung der Bedienerliste — Eintrag l6schen

Tasten in Folge betétigen

Den zu l6schenden Eintrag

antippen
beispielsweise Moon

Eintrag l6schen

Hauptmeni wahlen

i 25

Bediener Passwort

Moon 12345

Eintrag neu

Bediener Passwort

Moon %? 12345
it

Eintrag neu

Bediener Passwort

&

Eintrag neu

Administratorrechte

ja

Eintrag léschen

Administratorrechte

ja

o

Eintrag lschen

Administratorrechte
&3

i]

Eintrag léschen
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3.4.3 Funktionlogin/log out
Iog in ’E E&ﬁ_{]‘\_{lnn 08.06.2015 10:24:00
Taste bertihren & @

@ Erfolgt innerhalb 5 s keine =i osos2015 1024
Passwort als funfstellige E!"gaB& so wird C!'ed e 1o 2
Nummer eingeben |nga etastatur wieder e 4 5
T ) unsichtbar! .
beispielsweise 12345 7

8 9
0

Bitte ID-Nummer eingeben =+

Passwort kodiert ! ;
Der dem Passwort zugeordnete
Bedienername wird unter der Taste =
sog in“ angezeigt

08 062015 10-24:00
hs 480 V1.01.01

[ 4567

3.0 s

Iog Out F’% FE s 08 062015 10-24:00
Taste betéatigen 8 @ eer
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3.5 Konfiguration des Siegelgerates

3.5.1 Einstellung des Datums und der Uhrzeit

Tasten in Folge betatigen

&

Erfolgt innerhalb 5 s keine Eingabe, so
wird das Eingabefeld wieder
unsichtbar!

Datum andern
beispielsweise auf 17.02.2015

Uhrzeit andern
beispielsweise auf 12:00h

Einstellung Datum/Uhrzeit
Ubernehmen

Hauptmeni wahlen

& | = C

Schritt 1
Monatsfeld antippen

Schritt 2
Monat auf 02 andern

Schritt 3
Tagesfeld antippen

Schritt 4
Tag auf 17 andern

Schritt 1
Stundenfeld antippen

Schritt 2
Stunde auf 12 andern

0y

<,

2015]  [02] [17]
11]:[01]

2]
3]
v

=

1] : (o]

2015/ [02] , [16]
11]: [00]

%Egﬁﬁﬁ

s\\p EI
12015] .

11/:[00] 7

"EI\“

3 <
]

2015/ [03] . [16]

.

3 <
[+

12]: [00]

< [«

[#]
"EI

1200 &,

=
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3.5.2 Auswahl des Datumformates

Tasten in Folge betatigen

&

Erfolgt innerhalb 5 s keine Eingabe, so
wird das Eingabefeld wieder
unsichtbar!

F — ? L TT_MM.JJJJ
ﬁ, .E ! MM.TT.3333
J333.MM

= MM.JJJJJ
=l Jan.TT.J333

Gewiinschtes Datumsformat

. TT.MM.JJJJ
antlppen _ MM.TT.JI R
beispielsweise MM.TT.JJJJ J3J3.MM @

Datumsformat Gibernehmen | TT.MM.333J
I MM.TT.J33J

JJJJ.MM

Hauptment wahlen 6
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3.5.3 Auswahl der Sprache

Tasten in Folge betatigen
i Deutsch

{ Englisch
(@D Franzosisch

Spanisch

Erfolgt innerhalb 5 s keine Eingabe, so Portugiesisch

wird das Eingabefeld wieder
unsichtbar!

Gewiinschte Sprache

antippen

beispielsweise Franzosisch 1 Englisch
Franzﬁsisc

I= ltalienisch €
Spanisch
Portugiesisch

Sprache tGbernehmen

‘ | Englisch

Franzosisch

Spanisch

Portugiesi@

Hauptmeni wéahlen 6
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3.5.4 Auswahl des Signaltones

Tasten in Folge betatigen

=

Erfolgt innerhalb 5 s keine Eingabe, so
wird das Eingabefeld wieder
unsichtbar

Gewunschten Signalton

antippen
beispielsweise Signalton 1

Gewahlten Signalton testen

Signalton Gbernehmen

Hauptmeni wéahlen

23

0

4
&«

7| Signalton aus

8| Signalton 1
Signalton 2
Signalton 3

=| Signalton 4
Signalton 5
Signalton 6
Signalton 7

»| Signalton 8

7| Signalton aus

| Signalton 1
Signalton 2 €
Signalton 3

= Signalton 4
Signalton 5
Signalton 6
Signalton 7

= Signalton 8

#l Signalton aus
8| Signalton 1
Signalton 2
Signalton 3
== Signalton 4
== Signalton 5
Signalton 6
Signalton 7
= Signalton 8

g8 v

®l Signalton aus
8| Signalton 1
Signalton 2
Signalton 3
== Signalton 4
Fm Signalton 5
Signalton 6
Signalton 7
= Signalton 8

3.5.,5 Stand by Funktion aus- oder einschalten

Tasten in Folge betétigen

V=

Ist die Funktion stand by
eingeschaltet, so stellt sich die
Siegeltemperatur nach

15 min. auf Raumtemperatur und die
eingestellte Bedieneridentifikation wird
geldscht

Funktion stand by aus- oder
einschalten

Hauptmenl wéhlen

&1=

sthy

&«
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3.5.6 Einstellung Zeitintervall Qualitatsprifung Siegelnaht

Tasten in Folge betatigen

=

Hier kdnnen Sie den Zeitraum

fiir eine Uberprifung der Siegelnaht,
entsprechend DIN ISO 11607-2
festlegen

Zeitraum wahlen
beispielsweise wochentlich

Bei wochentlichem Zeitraum

den Tag wéhlen
beispielsweise Montag

Auswahl bestétigen

Hauptmeni wahlen

O Keine Auswahl
O taglich

%IZI wochentlich

<* O monatlich

i O jahrlich

Sonntag
Montag
Dienstag
Mittwoch
Donnerstag
Freitag
Samstag

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

L m i mimimimimi it e m -

™ Keine Auswahl
O tagiich

[ wechentiich
[ monatiich

O janrich

Sonntag
O keine Auswahl Montag
O tagiich Dienstag
M wochentlich Donnerstag
. Freitag
[ monatiich Samstag

[ janriich v

Sonntag

[ keine Auswahl Montag

_— Dienstag

O taglich Mittwoch
™ wochentlich Donnerstag

: Freitag
D monatlich Samstag
O janricn

[T 08.06.2015 10:24.00
hs 480 V10101 E

[ 4507 i

-
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3.5.7 Werkseinstellungen

Tasten in Folge betatigen

&

Bitte unten stehende Tabelle
beachten!

Hauptmeni wéahlen

&«

Fl=]1=

Gerateeinstellungen Daten
Einstellungen Status Daten Status
Siegeltemperatur 190°C Personalliste geldscht
ValiUp-Temperatur 1 185°C Chargenliste geldscht
ValiUp-Temperatur 2 125°C Textliste geldscht
ValiUp-Temperatur 3 175°C Sterilisatorliste geldscht

15-000000

Datumsformat tt.mm.jjjj Chargentext Jahreszahl+Stiickzahler
Sprache Deutsch Haltbarkeitsfrist 6 Monate
Signalton 2 Variabler Stiickzahler 000000
stand by eingeschaltet Menge Packungsinhalt 1
Erstkonfiguration aktiv Sterilisationsart STEAM
Zeitintervall Siegelnahtpriifung jahrlich

Druckereinstellungen
Einstellungen Status
Druckmodus nach jeder Siegelung
EtikettengrolRe 55x33
Etikettendaten Sterilisator, Charge, Verfallsfrist, Datum
Inhalt Informationsfeld QR-Code
Anzahl Etiketten 1
Funktion drucken ausgeschaltet
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3.6 Dateneingaben und Datenauswabhl

(&~ Die Bearbeitung und Auswahl der Daten ist nur bei angeschlossenem Etikettendrucker
notwendig, da diese nur auf einem ausgedruckten Etikett prasent sind.
Fur Chargen, Texte (beispielsweise Instrumentenbezeichnungen) und
Sterilisatorkennungen mussen jeweils Listen erstellt werden. Jede dieser Listen kann
maximal zehn Eintrage beinhalten.
Danach kénnen aus diesen Listen jeweils die Daten gewahlt werden, die auf einem
Etikett gedruckt werden sollen.

3.6.1 Bearbeitung von Listen

3.6.1.1 Erstellung einer Liste mit Chargenbezeichnungen

Tasten in Folge betatigen Eﬁl"‘

Neueintrag wahlen

v

Bezeichnung eingeben # .
beispielsweise Ch Abc 123 Eingabe beenden
i mit Taste

Meni Dateneingabe wéhlen
Die eingegebenen Daten werden e
automatisch tibernommen und

gespeichert
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3.6.1.2 Listenauswahl Chargenbezeichnung

Tasten in Folge betétigen

Auswahl antippen
beispielsweise Ch 1278

Auswahl bestétigen

Menu Dateneingabe wahlen

Ch Abc 123
Ch 1278

Ch Abc 123

CB

z

Ch Abc 123
Ch 1278
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3.6.1.3 Loschen einer Chargenbezeichnung

. s Ch Abc 123
Tasten in Folge betétigen ch1278

Auswahl antippen e
beispielsweise Ch Abc 123 Ch 1278

Auswahl I6schen . ch 1278

: %

Menu Dateneingabe wahlen
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3.6.1.4 Erstellung einer Liste mit Texten

Tasten in Folge betétigen

] El

Neueintrag wahlen B

Bezeichnung eingeben + . -
E
beispielsweise Skalpell ingabe beenden m

G mit Taste

€ Skalpell
Menu Dateneingabe wahlen
Die eingegebenen Daten werden 6
automatisch ibernommen und
gespeichert
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3.6.1.5 Listenauswahl Text

Tasten in Folge betéatigen Eyl‘ « salpel

Auswahl antippen « Skalpell
beispielsweise Schere Schere

s € Skalpell
Auswahl bestétigen ci Schere

Hauptmeni wéahlen E
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3.6.1.6 Loschen eines Textes

Tasten in Folge betétigen

Auswahl antippen
beispielsweise Skalpell

Auswahl [6schen

Menu Dateneingabe wahlen

&~

&~

Skalpell
Schere

Skalpell
Schere
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3.6.1.7 Erstellung einer Liste mit Sterilisatorkennungen

Tasten in Folge betétigen

Neueintrag wahlen

Bezeichnung eingeben &
5

beispielsweise Steri 1 %+ Eingabe beenden
P Q@ mit Taste

Meni Dateneingabe wahlen
Die eingegebenen Daten werden
automatisch tibernommen und
gespeichert

€ Steril
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3.6.1.8 Listenauswahl Sterilisatorkennung

Tasten in Folge betétigen

Auswahl antippen
beispielsweise Steri 2

Auswahl bestétigen

Hauptmeni wéahlen

€ Steril
Steri 2

€« Steril
Steri 2

z

€ Steril
Steri 2
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3.6.1.9 Lo&schen einer Sterilisatorkennung

Tasten in Folge betétigen

Auswahl antippen
beispielsweise Steri 1

Auswahl bestétigen

Menu Dateneingabe wahlen

Steri 1
Steri 2

Steri 1
Steri 2 ?@

z

Steri 2
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3.6.2 Datenauswahl

3.6.2.1 Auswahl Menge Packungsinhalt

Tasten in Folge betatigen

B
M

&

Erfolgt innerhalb 5 s keine Eingabe, so
wird das Eingabefeld wieder
unsichtbar!

©CO~NOU A WNE

Menge Packungsinhalt

antippen
beispielsweise 3

Auswahl bestétigen ci

O©O~NOUAWNRE

O©O~NOUAWNRE

Hauptmeni wéahlen

A

Seite D 43 9.693.021 Version 1.02



DEUTSCH

ValiPak-touch®

valiDoc-touch® Grundfunktionen Kapitel 3

3.6.2.2 Vorwahl des Stiickzahlers

Tasten in Folge betétigen

= |[0J0]0lofol0]
(= v
Erfolgt innerhalb 5 s keine Eingabe, so
wird das Eingabefeld wieder .
unsichtbar!
e

atpicionsiss ul 100 2iternteld antppen oJ[o][o[o]o][0]
v
?i?fr:arrigui 1 &ndern @@@@@

v
Auswahl bestatigen (i

Hauptmeni wéhlen e
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3.6.2.3 Auswahl Sterilisationsart

Tasten in Folge betétigen

4 B

&

Erfolgt innerhalb 5 s keine Eingabe, so
wird das Eingabefeld wieder

unsichtbar!
Sterilisation mit
. . . STEAM Dampf

Sterilisationsart antippen EO Ethylenoxyd
beispielsweise VH202 EORM Formaldehyd

VH202 Plasma

IRRAD Gammestrahlen

DRY trockener Hitze

Auswahl bestatigen (f

Hauptmen( wahlen 6 : :
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3.6.2.4 Auswahl einer Haltbarkeitsfrist

Tasten in Folge betétigen

&

Erfolgt innerhalb 5 s keine Eingabe, so
wird das Eingabefeld wieder

unsichtbar!

Haltbarkeitsfrist antippen

beispielsweise 6 Monate

Auswahl bestatigen

Hauptmeni wéahlen

4

A

1 Monat

3 Monate
6 Monate
9 Monate

12 Monate
24 Monate
60 Monate

1 Monat

3 Monate

6 Monate

9 Monat
12 Monat

24 Monate
60 Monate

1 Monat

3 Monate
6 Monate
9 Monate
12 Monate
24 Monate

60 Monate

L4
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3.7 Konfiguration des Etikettendruckers

3.7.1

Tasten in Folge betatigen

=

Erfolgt innerhalb 5 s keine Eingabe, so
wird das Eingabefeld wieder
unsichtbar!

Druckmodus antippen
beispielsweise nach jeder Siegelung

Auswahl bestétigen

Hauptmeni wahlen

& |5

Nach jeder
Siegelung

Manuell, mit Druckertaste
Nach jeder Siegelung
Nach jeder zweiten Siegelung

Manuell, mit Druckg: e
Nach jeder Siegelung
Nach jeder zweiten Siegelung

Manuell, mit Druckertaste
Nach jeder Siegelung
Nach jeder zweiten Siegelung

v
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3.7.2 Auswabhl der EtikettengroRe

Tasten in Folge betatigen

&M | 55 %33 mm
60 x 44 mm

==

55 x 33 mm
60 x 44 mm

Etikettengrof3e antippen
beispielsweise 60 x 44 mm

55 x 33 mm

= 60 x 44 mm
Auswahl bestéatigen

Hauptmenii wahlen e
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3.7.3 Auswahl des Etikettendaten

Tasten in Folge betatigen

Etikettendaten bestimmen
beispielsweise bei dem Etikett 60 x 44
nur

Sterilisatorbezeichnung
Chargenbezeichnung
Haltbarkeitsdatum
Verpackungsdatum

Daten die nicht gedruckt
werden sollen, durch Beriihren
der entsprechenden Symbole
I6schen

Inhalt des Informationsfeldes
bestimmen

beispielsweise ein QR-Code

durch mehrmaliges Berthren
des Informationsfeldes

Hauptmeni wéahlen

& L
STERILE
2 3
=)

Etikett Grof3e 55 x 33mm (Werkseinstellung)

Siegelparameter okay

E] Steri 1
15-1

X 17.08.2013

ﬁ 17.02.2015

— | Instrument

Freigabe:

Seite D 49
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Etikett GroRe 60 x 44mm

Siegelparameter okay

E] Steri 1

LOT 15-1

= 17.08.2015
[ 17.02.2015
fﬁ1 Kunde
STERILE STEAM

Y 1

E Instrument

Freigabe:
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Symbol

Bedeutung

Hinweis

=5

Datum und Uhrzeit

Standardausdruck
Gerateeinstellung

Uber serielle Schnittstelle
Wie Gerateeinstellung

2

Haltbarkeitsdatum
Im Sinne des vom Hersteller
angegebenen Datums, bis zu dem
eine gefahrlose Anwendung
nachweislich moglich ist, oder die

Sterilgutlagerfrist sofern diese kirzer

ist als das Verfallsdatum

Standardausdruck
Geréateeinstellung

Uber serielle Schnittstelle
Wie Geréateeinstellung

Chargenidentifikation

Standardausdruck
15-1 Jahreszahl und Stiickzahler

Mit Barcode-Lesegeréat

Mehrstellig, alphanumerisch uber erstellte Barcodeliste mit
Software hs 780 BR

oder beliebigen, sonstigen alphanumerischen Barcode

Uber serielle Schnittstelle
Mehrstellig, alphanumerisch

Personalidentifikation
Das mit der Aufbereitung betraute
Personal in Aufbereitungseinheiten
sollte gemaf KRINKO/BfArM-
Empfehlung, Anlage 6, ber eine
nachweislich ausgebildete
Sachkenntnis verfigen

Standardausdruck
Gerateeinstellung, bei UO kein Ausdruck

Mit Barcode-Lesegerat
10-stellig, alphanumerisch tber erstellte Barcodeliste mit
Software hs 780 BR

Uber serielle Schnittstelle
10-stellig, alphanumerisch

STERILE

Sterilisationsart

Standardausdruck
Gerateeinstellung

Uber serielle Schnittstelle
Wie Gerateeinstellung

™M

Menge Packungsinhalt

Standardausdruck
Gerateeinstellung 1, bei 0 kein Ausdruck

Uber serielle Schnittstelle
1-10 bei 0 kein Ausdruck

Text

Mit Barcode-Lesegeréat
Mehrstellig, alphanumerisch ber erstellte Barcodeliste mit
Software hs 780 BR

Uber serielle Schnittstelle
Mehrstellig, alphanumerisch

Informationsfeld

Wahlweise

QR-Code

HIBC Daten

Charge

Maschinennummer, Herstelldatum, Personal ID
Sterilisationsart, Haltbarkeitsdatum
Sterilisator-Chargeneinstellungen, Siegelparameter,
Text (Instrumentenbezeichnung)

Leer

STEAM-BROWN

Indikator ISO 11140-1 Typ 1

Hinweis auf
Indikatorverfarbung

Siegelparameter okay

Sterilbarrieresystem
freigegeben

Parameterfeld

Etikett nach Siegelprozess
Hinweis auf korrekte Siegelparameter

Etikett ohne Siegelprozess
Hinweis auf korrekt verschlossene
Verpackung
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3.7.4 Anzahl der zu druckenden Etiketten

Tasten in Folge betatigen

Anzahl antippen
beispielsweise 5 Stiick

Auswahl bestéatigen

Hauptmeni wéahlen

O©CoOoO~NOUORWNRE

CoO~NOUIDWN PP

OCO~NOUIA WN PP

Seite D 51

9.693.021

Version 1.02



DEUTSCH

ValiPak-touch®

ValiDoc-touch® Grundfunktionen Kapitel 3

3.8 Bedienung und Siegelvorgang

3.8.1 Kiritische Prozessparameter
GemaR KRINKO/BfArM Empfehlung 2012 sind bei HeiRsiegelgerate die kritischen
Prozessparameter Temperatur und Anpressdruck.

3.8.1.1 Siegeltemperatur

Die Temperatur wird mittels eines Temperaturfiihlers elektronisch tberwacht.
Weicht diese um 5°C vom Sollwert ab (Anforderung aus DIN 58953-7:2010),
so wird eine Fehlermeldung angezeigt.

3.8.1.2 Anpressdruck
Der Anpressdruckdruck wird mittels eines Kraftsensors unter dem Siegelstempel elektronisch tiberwacht.
Bei einer Abweichung vom werkseitig eingestellten Sollwert, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

3.8.1.3 Siegelzeit

Um reproduzierbare Siegelnaht zu gewahrleisten ist als weiterer Prozessparameter auch die Siegelzeit
relevant.

Die Siegelzeit ist werkseitig auf 3,0 s eingestellt. Nach Erténen des Signals muss der Handhebel
unverzuglich geoffnet werden.

Wird der Handhebel vor Erténen des Signals oder zu spat nach Ertdnen des Signals getffnet,
erscheint eine Fehlermeldung.

Danach bitte bei getffnetem Handhebel, die Fehlermeldung quittieren und den Siegelvorgang
wiederholen.

- ,,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 fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
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3.8.2 Der Siegelprozess A Nicht ohne Folie siegeln!

1. Schneidemesser zur Seite schieben

2. Folienrolle auflegen und so
positionieren, dass sie sich die
Folie innerhalb des gekenn-
zeichneten Siegelbereiches befindet

3. Folie zwischen den Siegelstempeln
bis zu gewlinschten Lange
durchziehen.

4. Siegelprozess durch Herabdriicken
des Handhebels starten.

5. Folie mittels Schneidemesser
abschneiden

6. Handhebel mit Ertdnen des
Signaltones wieder 6ffnen.

4

Weitere Schritte
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7. Versiegelte Sterilisationsverpackung
entnehmen und kurz abkihlen
lassen

8. SIEGELNAHT kontrollieren
(Sichtkontrolle )

9. Instrument in Verpackung einlegen

10. Befillte Verpackung zwischen die
Siegelstempel gerade einlegen,
sodass Uber der Siegelnaht ein
10 mm breiter Rand entsteht

11. Siegelprozess durch
Herabdriicken des Handhebels
starten.

12. Handhebel mit Erténen des
Signaltones wieder 6ffnen.

4

13. SIEGELNAHT kontrollieren
(Sichtkontrolle )

10.
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3.9 Prozess Siegeln und Drucken

3.9.1 Drucken als manueller Prozess

Siegelvorgang

Drucken

Siegelvorgang nach Ablauf der
Siegelzeit durch Offnen des Handhebels
beenden

Taste ungeféhr 3 s betétigt halten

=W |
s 48010101

08.08.2015 10:24.00

190 °c

[ L)

’? 30 s

3.9.2 Drucken als automatischer Prozess nach jeder Siegelung

Siegelvorgang 1

Sterilgut

Siegelvorgang 2

Siegelvorgang nach Ablauf der
Siegelzeit durch Offnen des Handhebels
beenden

Verpackung befillen

Siegelvorgang beenden durch Offnen

des Handhebel nach Ablauf der
Siegelzeit

Etikettendruck automatisch

Etikettendruck automatisch

3.9.3 Drucken als automatischer Prozess nach jeder zweiten Siegelung

Siegelvorgang 1

Sterilgut

Siegelvorgang 2

Siegelvorgang nach Ablauf der
Siegelzeit durch Offnen des Handhebels
beenden

Verpackung befillen
Siegelvorgang beenden durch Offnen

des Handhebel nach Ablauf der
Siegelzeit

Kein Etikettendruck

Etikettendruck automatisch

3.9.4 Drucken ohne vorh

erige Siegelung

Diese Funktion ermdglicht es, ohne

vorherigen Siegelprozess ein = meoans 0260 190 °c
Etikett zur Auszeichnung einer
beliebigen Verpackung oder eines [ o7 30 s
Containers zu drucken @ '
Drucken , -
Taste ungefahr 3 s betatigt halten
Seite D 55 9.693.021
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3.10 DataMatic:

Prozessdatenerfassung mit dem USB Stick

Mit einem USB Stick kdnnen die Prozessdaten fir jede gefertigte Verpackung aufgezeichnet

werden.

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

USB-Stick in eine freie
USB-Buchse auf der
Rickseite des Gerates
stecken

Ein gesteckter USB-Stick
wird angezeigt

=L 08062015 102400

hs 480 V/1.01.01
!
[z 4567

TG

Anzeigebeispiel

Geraet: hd 480
Software: hawo V1.01.01
Status Datum/Uhrzeit T[°C] | Fs[N] | t[s] | Bediener | Verfallsfrist | Charge | Sterilisator | Text | Stueckzaehler SN
ok 28.06.15 10:04 | 180 320 | 3.0 Moon 6 Monate 113A Steri 1 test 000021 444555
ok 28.06.1511:15 | 181 316 | 3.0 Moon 6 Monate 113A Steri 1 test 000022 444555
Erl .| 28.06.1511:15 160 320 | 1.5 Sun 3 Monate 114B Steri 2 test 000023 444555
ok 28:06.1513:31 | 181 321 | 3.0 Sun 3 Monate 116C Steri 2 test 000024 444555
ok 28.06.15.13:31 | 179 321 | 3.0 Sun 3 Monate 116C Steri 2 test 000025 444555
SC, | 28.06.1514731.| 180 321 | 3.0 Sun 3 Monate 116C Steri 2 test 000026 444555
1 S
; .
S T Nl
: I - 1
' sC i ' Er1 i
; Seal Check i : Siegelzeit zu kurz i
i ! H !
i ! e 1
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3.11 Herstellerempfehlung zur Routinekontrolle
Die KRINKO/BfArM Empfehlung 2012" fordert im Anhang 4 folgende Routinekontrollen:

- Tintentest oder Sealcheck
- Siegelnahtfestigkeit / Peelbarkeit
- Kritische Parameter

3.11.1 Routinekontrolle der Qualitatseigenschaften einer Siegelnaht

Dies kann idealerweise mit dem hawo Ink Test oder dem hawotest SEAL CHECK
durchgefuhrt werden.

Es wird empfohlen', den Test taglich vor Arbeitsbeginn durch zu fiihren und die Ergebnisse
in die Dokumentationstabelle der Anlage 1 dieser Bedienungsanleitung einzutragen.

3.11.2 Jahrliche Kontrolle der Siegelnahtfestigkeit

Dies kann mittels Peeltest nach EN 868-5, Anhang E: ,Verfahren zur Bestimmung der
Peelmerkmale von Papier/Kunststoff-Verbundmaterialien® erfolgen:

Schlauchabschnitt in das Siegelgerat einfihren und auf der Peelseite siegeln.

a) Versiegelten Schlauchabschnitt einem Sterilisationszyklus beilegen.

b) Die Siegelndhte sind langsam und sorgfaltig entlang der Peelrichtung mit der Hand
auseinanderzuziehen.

c) Durch Sichtkontrolle ist zu prifen, ob sich die Siegelnaht durchgehend Uber die
gesamte Breite und Lange erstreckt. Es darf keine Abfaserung des Papiers von mehr
als 10 mm von den Siegeln&hten vorkommen. Die Ergebnisse sind zu dokumentieren.

3.11.3 Routinemafige Kontrolle der kritischen Prozessparameter

Ihr Siegelgerat ist mit einem Temperatur und einem Drucksensor ausgestattet. Die kritischen
Prozessparameter werden bei jeder Siegelnaht automatisch kontrolliert. Abweichungen werden
als Fehlermeldungen im Display angezeigt. Es wird empfohlen, die Werte der kritischen
Prozessparameter taglich vor Arbeitsbeginn tiber die Seal Check Funktion abzurufen und diese
in die dafiir vorgesehene Dokumentationstabelle der Anlage 1 dieser Bedienungsanleitung
einzutragen.

- ,,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®

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

" Die DGSV Leitlinie fiir die Validierung von Verpackungsprozessen empfiehlt die tagliche Durchfiihrung dieser Routinekontrolle
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3.11.4 Siegelindikator — ,,SEAL CHECK*“
zur Routinekontrolle der Siegelnaht

@ Seal Check Siegelindikatoren sind nicht geeignet fir Verpackungen mit Seitenfalte

Uberprifung der Siegelnaht mittels ,SEAL CHECK" Siegelindikator.
Dieser Test sollte vor und nach dem taglichen Arbeitsprozess und/oder vor/nach jeder Charge
durchgefiihrt werden und kann durch Ablage routineméaRig dokumentiert werden (EN ISO 11607-2).
Vor dem Test muss das Geréat betriebsbereit und die Siegeltemperatur erreicht sein.
Danach sollten zwei Siegelungen ohne Indikator durchgefihrt werden.

Seal Check aktivieren

Falls zur Hand, Siegelindikator
in die Verpackung einlegen
und Siegelvorgang
durchfihren

Nach Ablauf der Siegelzeit werden die
fur den Siegelprozess relevante
Prozessdaten Siegeltemperatur,
Anpresskraft und Siegelzeit angezeigt
und kdénnen auf der Verpackung
notiert werden

Siegelnaht prufen

Siegelnahtprifung
entsprechend bestéatigen

190°C Siegeltemperatur !

1
]
3.4 s Siegelzeit i
320 N Anpresskraft :

Siegelnaht in Ordnung?

@ seal Check

Bitte siegeln

@ seal Check

Siegelnaht in Ordnung?

Tl 190°C

34 s
320 N

nein ‘

[

‘ nein | [ a
Ist ein Etikettendrucker Seal Check
angeschlossen, so erfolgt der Datum E 17.02.2015
mit der Bestatigung ,ja“ der Siegeltemperatur T 190 °C
Ausdruck eines Etikettes Anpresskraft = 320 N
Siegelzeit t 3,2 S
Bediener m User 1 s
Seriennummer SN 123456 g
Seal Check abbrechen &C)
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3.11.5 Siegelnahtdichtigkeitstest (hawo InkTest-Pro)
zur Routinekontrolle der Siegelnaht nach EN ISO 11607-1

Artikelnummer: 6.061.044

Schritt 1

Farbbeutel in eine einseitige,
mit dem Siegelgerat
versiegelte Verpackung
einlegen

Schritt 2

Die offene Seite der
Verpackung mit dem
Siegelgerat verschliel3en

Schritt 3

Farbbeutel durch leichten
Druck von au3en zum Platzen
bringen

Schritt 4
Siegelnéhte auf Risse, Kanéle
oder Durchstiche prifen
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3.12 Anzeige der Betriebsdaten

Die Betriebsdaten Stiickzahler Total und die geleisteten Betriebsstunden des Gerates sind nur

mit dem hawo - Servicestick abrufbar.

3.13 Die Funktion stand by

Energie-Sparbetrieb

Erfolgt bei eingeschalteter Funktion stand by
innerhalb von 14 Minuten Betriebszeit keine
Siegelung, so wird auf die Reduktion der

Mit Bertihrung des Symols wird dies unterbunden

Nach 15 Minuten wird die Siegeltemperatur auf
Raumtemperatur abgesenkt.

Zum Wiedereinschalten der Heizung muss der
Handhebel gedffnet sein und das angezeigte
Symbol beriihrt werden

Schlafmodus

Wird bei eingeschaltetem Geréat der Handhebel fur
eine Zeit von 8 Stunden nicht betétigt, wird die
Heizung des Gerates ausgeschaltet.

Zum Wiedereinschalten der Heizung muss der
Handhebel gedffnet sein und das angezeigte
stand by-Symbol beriihrt werden

Siegeltemperatur eine Minute spater, hingewiesen.
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4 Storbeseitigung

4.1 Fehleranzeigen des Druckers

|2

Anzeige

Mogliche Ursache

Fehlerbehebung

Signalleuchte @
aus

Drucker nicht eingeschaltet

Keine Verbindung zur Printbox

Drucker einschalten mit Taste (D

Verbindung zur Printbox herstellen

Anzeige

Mogliche Ursache

Fehlerbehebung

Signalleuchte @
blinkt griin

Gehauseoberteil nicht geschlossen

Gehéauseoberteil schlieRen

Anzeige

Moégliche Ursache

Fehlerbehebung

Signallleuchte @
blinkt rot

Etiketten nicht richtig eingelegt
oder keine Etiketten

Farbband wird nicht erkannt
oder kein Farbband

Etiketten richtig einlegen

Farbband richtig einlegen

Anzeige

Moégliche Ursache

Fehlerbehebung

Signalleuchte @
blinkt griin-rot

Farbband geht zu Ende

Neues Farnbband einlegen
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5 Wartung

Wie alle technischen Gerate unterliegt auch lhre Maschine einem technischen Verschleil3.

Um standige Einsatzbereitschaft zu gewahrleisten sollte lhre Maschine regelmaRig durch eine
sachkundige Person tberprift und min. einmal jahrlich durch den Hersteller oder einen vom Hersteller
autorisierten Servicepartner gereinigt, gewartet und kalibriert werden.

&2

+49 (0)6261-9770-00 zur Verfligung.

ﬂ- Ihr hawo Kundendienst steht Ihnen Mo-Fr 8:00 - 17:00 unter der Rufnummer

5.1 Ersatzteildienst

@ Ersatzteilbestellung ganz bequem per Fax !
Hierzu einfach nur das Bestellformular kopieren.
Das Formular finden Sie auf der Folgeseite.

e Anschrift, Adresse, Faxnummer und
Bestellnummer eintragen
Seriennummer eintragen
Geréatetyp eintragen

o Bendtigte Artikel markieren

e Bendtigte Stuckzahl eintragen
e Bestellung unterschreiben

e Bestellung faxen
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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 Siegelgerét 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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5.2 Austausch des Messers
Gerat ausschalten und NETZSTECKER ZIEHEN !

1. Befestigungsschrauben O der Messerbaugruppe lésen und Messerbaugruppe entnehmen

3. Neuen Fuhrungsschlitten 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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5.3 Autausch der Etikettenrolle

Drucker ausschalten und STECKER DER SPANNUNGSVERSORGUNG ZIEHEN !

Schritt 1
Gehause 6ffnen

Seitliche Verriegelungen @ nach vorne ziehen

und Gehé&useoberteil nach hinten klappen @

Schritt 2
Etikettenfihrung 6ffnen

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

Schritt 3
Etikettenrolle einlegen

=

Bedruckbare Seite nach oben!

Schritt 4
Etikettenfihrung schliel3en

Tragerband 4 Etikettenlangen nach vorne ziehen

Hebel @ der Etikettenfihrung nach hinten
schieben und Etikettenfihrung an Tragerband

anpassen ®
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Schritt 5
Einzelspender 6ffnen

Einzelspender ® nach oben dricken @ 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 schliefRen
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Schritt 9
Testetikett

Drucker einschalten @
Ist die Kontrollleuchte @ grun, Taste ,Feed” @
einmal betatigen.

Danach kann ein einzelnes Etikett entnommen
werden
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5.4 Autausch des Farbbandes

Drucker ausschalten und STECKER DER SPANNUNGSVERSORGUNG ZIEHEN !

Schritt 1
Gehause 6ffnen

Seitliche Veriegelungen @ nach vorne ziehen

und Gehauseoberteil nach hinten klappen @

Schritt 2
Farbbandhalterung 6ffnen

Veriegelung @ der Farbbandhalterung nach
unten ziehen

al

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 @D 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
Gehéause schliefRen
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6 Technische Daten
6.1 Spezifikationen Siegelgerat
Anschlussdaten
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 [ ] 10
Siegelnahtléange max [ ] 250
Folienbreite max [ ] 250
Prozessparameter/Siegelparameter
Siegeltemperatur [°C] 100-220
Alarm und Fehleranzeige Siegeltemperatur [°C] +5
Siegelzeit [s] 3,0
Alarm und Fehleranzeige Siegelzeit [%] +10
Siegeldrucks [N] 320
Alarm und Fehleranzeige Siegeldruck [%] 10
Ubertemperaturschutz
Temperatursicherung [°C] >210
Stand by — Zeit [ min] 15
Stand by Temperatur [°C] Umgebung
Elektronik und Kommunikation
System Mikroprozessor
Schnittstellen: RS-232: Anschluss PC
USB A: 2D-Barcode Scanner
Etikettendrucker
USB Stick DataMatic
LAN, WLAN optional
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
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6.2 Spezifikationen Drucker
Anschlussdaten
Netzanschluss [V] 100-240
Netzsicherung [A] 2 AT
Netzfrequenz [Hz] 50/60
Leistungsaufnahme [W] 40
Mechanik
Abmessungen [mm]

Breite 128

Tiefe 235

Hbéhe 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
Version 1.02 9.693.021 Seite D 72




DEUTSCH

ValiPak-touch®
ValiDoc-touch®

Konformitatserklarungen

Kapitel 7

7 Konformitatserk

larungen

7.1 CE- Konformitatserklarung Siegelgerat

Kanformitétsarklérung - Declaration of Conformity

Déclaration “CE" de Conformité
I 1I=L1L1C Daclaraccién de conformidad de la C.E, 9.693.021C
T4B4T Obirighaien £ Gurmarey Dichlarazlone di conformita - DecleracBo de conformidade
Giiltig ab:  20,11.2015 Saite 1M
Walid from: Version 1.0

Higrmit erkldren wir, dass das Foliensiegelgerat:

Herawith we declare that the Foil sealing unit:

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

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

hd 480 WSI-V ValiPak touch®

glgenden eingchlagigen Bestimmungen und harmonisierten Mormen entsprachen:
complies with the requirements of the following regulations and harmonised standards:
corresponde aux dispositions suivantes el standards harmonise:

objeto de esta Declaracion cumpie con las sigulentes disposiciones:

Sono corformi alle seguent! dieposizioni in mataria nonché alle seguentie norme amonizzate:
corespandam a5 sequintes ceterminages & nommas harmonizadas:

Directive RoHS
Direttiva RoHS

Harmonisierte Normen
Standard harmonisa
Morme armonizzate

Varantwortliche Person flr

"\
|

<

J'ji;ﬂ._- [,—’H >

Mederspannungsnchtinis  Low voltage directive 2014/35/EL)
Direclive a basse tension Directiva de Baja Tension

Direttiva sulla bassa lensions Dirsctiva relativa a bake

tensdo

EmMV-Richtlinie EMC-directive 2014/30/EU
Directive CEM Directiva de CEM

Direttiva CEM Diraectiva CEM

WEEE-Richtlinia WEEE-directive 2012M19/EU
Directive WEEE Directiva de WEEE

Direttiva WEEE Directiva WEEE

RoHS-Richtlinie RoHS-directive 2011/65/EC

Directiva de RoHS
Diractiva RoHS

Harmonized standards
Las normas armaonizadas
MNarmas harmonzidadas

EM ISO 12100/2010_07
EM 150 13857/2008_06

die Technischen Unteragen siehe unten

Responsible person for technical documentation see below
La personne rasponsable pour la documentation technique est mantionnée au-dessous

Torsten Fﬁrhardt
Prokurist / authorized offi

cer

hawo GmbH, Obere Au 2, D-74847 Obrgheim, Germany

EN 80204-1/2007_06
EN 81000-6-2/2006_03
EN 61000-6-3/2011_09

Peaweez Gimi
Coare Au 2-4
TaR4T Qbnghgim f Gemrmany

BE10.007 Verman 201

T+ 48 (3) G251 F 97700
Fn‘. 48 (1) 6261 977069
Indodin aen, com

W hawWeLGom

Amcsgericht Mannheim: HRB 241011
Gaschaflsiohre

Hang Wall und ChrisSan Wolf
Firmenzitz: Dbrighaim

T o pred Lha conkants harool e
Commiun progrivsey gra conikonisl i e ol
it i) (sckian ko unasthcered individu sl of
B D 1, ST, o Gz bl it kel
wlhOLL Pk Wil Circiei] By B S,
FEBaT ONLaighom, Gismany
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7.2 DIN 58953, KRINKO Normen und Empfehlungen
Konformititserklirung - Declaration of Conformity
I Dieclaration da Conformiid
[—— | I | — Declaraccion de conformidad g- 6‘93‘-02 1 D
74847 Oibrighim ! Garmany Dilehlararione di confarmita - Declaracio de conformidade
Glltlg ab;  20.11.2015 Seite 11

Valid from:

Version 1.1

Higrmit erklaren wir, dass das Foliensiegelgerat:

Hergwith we declars that the Foil sealing unit:

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

For este melo se declara que as maquinas de selagem de folhas de plastico:

hd 480 WSI-V ValiPak touch®

falgenden einschlagigen Bestimmungen und harmonisierten Normen entsprechan:
complies with the requiremeants of the following regulations and harmonised standards:
corresponde aux dispositions suivantes et standards harmonise:

ohielo de esta Declaracion cumpie con las siguientes disposicionas:

Sono conformi alle seguenti dieposizionl in materia nonche alke seguentie norme armonizzats:
corespondem s sequintes determinagdes e normas harmonizadas;

Anforderungen an die Hygiena bei der Aufberaitung von KRIMNKO / BfArt
Madizinprodukten. Bundesgesundheitstiall 2012
Empfehlung der Kommission for Krankenhaushygiens und 55112441310

Infektionspravention(KRIMKO) beim Robert Koch-Institut(REI} und
des Bundesinstitutes fir Arznaimittel und MedizinpredukteBiari)

Starilization - Sterilgutvarsorgung — Teil T DIN 58953-7:2010
Anwendungstechnik von Sterlisationspapier, Viiesstoffan,
gewebten textilen Materialien, Papierbeuteln und siegelfahigen
Klargichtbeuteln und —schlauchen

Sterilization - Sterile supply — Part 7:

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

Stérilisation — Appravisicnnement cn produits stériles — Partie T
Utilisation de papier pour sterilisation, de matériaux d'enveloppe en
non-tisss, matériaux textiles tissés, de sacs en papler, de sachets
at gaines scellables

. ]
St
Torsten|Eprhardt

Prokurist / authorized officer
hawo GmbH, Obere Au 2, D-T484T Obrigheim, Garmany

L}
-
E . - ; Ti¥s QECuTard andl s Gonmn e haessl e
& | new GmbH T 4 &9 (0) 6251 / 97700 Ambsgancht Mannheim: HRE 421071 [ coesidersd proprietany and sonlaier K Lskarsion of
2 | obare Au 24 F + &0 {0} 6261 / 977080 Gaschaksiin rer: e K e povkiba A
E 74847 Dtwighein ¢ Sermany iR a0, Com Hans Wall und Christian Walf winel pror wilken corari by s o,
= WA NEWD.C O Famensiz: Cibrighaim TABAT D gy, BT,
m
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7.3 CE- Konformitatserklarung Drucker

'MANUFACTURERS DECLARATION OF CONFORMITY

roduct identification Product: Thermal Printer
ype: cG2
L4 Grouping Modek: G208 OT, CG212 DT

CG208 TT, CG212TT

Means of conformity
The product is in conformity with the EMC Directive B9/336/EEC, 92/31/EEC and 93/68/EEC based

on test results using harmonised standards.

EMC standards used: EMN 55024:1998 + A1:2001 + A2:2003
oo EESEEE EM §1000-4-2; 1995 + A1:1998 + A2:2001

EM 61000-4-3:2008

EMN 61000-4-4:2004

EN 81000-4-5:2005

EN §1000-4-5:1986 + A1:2001

EN 81000-4-8;1993 + A41:2001

EM &1000-4-11-2004

Test report N°: SER427
Emission Test report:  EN 55022:2006 (Class B)

EN 81000-3-2:2006
EN B1000-3-3:1995 + A1:2001 + AZ2:2005

Test report N°; EBE427T-1

Test carried out by: Cosmaos Corporation; 3571-2, Ohnogi, Watarai.cho, Mieken 516 2102, Japan
lssuad: July 17, 2008

The product is in conformity with Low Voltage Directive T3/23/EEC based on test results using
harmonised standards.

standards used:; IEC 60950-1:2005 (2nd Edition) and/or
EN 60850-1:2006

Test camed out by: Memko GmbHE&ECo, KG,; 78318 Pfinztal, Germany

Centificate Mo: 105311
Date: July, 18th, 2008
Manufacturer: SATO Malaysia Electronics Manufacturing Sdn. Bhd.

Lot 20, Jalan 223, 46100 Petaling Jaya
Selangor Darul Ehsan, Malaysia

EC Representative: SATO Intemational Eurape NV Leuvensestesnweg 369
1832 Sint-Stevens-Woluwe
Belgium

Function; Managing Director

Date: 01.08.2009

Sigrature: Dave Joyce
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7.4 CE- Konformitatserklarung Barcodelesegerét

S UATALOGIC.
DECLARATION OF CONFORMITY
c € EC-053
09 Rev.: 1
Datalogic Scanning Group Srl Pag.:1di1

Via 5. Vitalino, 13
Lippo di Calderara di Reno (BO)

40012 Italy

dichiara che

deckares that the

déclare que le

bescheinigt, dalf das Gerdt

declare que el

Gryphon D41xx Black and Gryphon D41xx White
& furtti i suoil modelli
and all its modets
et tous 225 modéles
und seine Modelle
¥ todos sus modelos

sano conformi olle Direttive del Consiglio furapen sottoslencate:

are in conformity with the requirements of the European Council Directives listed below:
sont comformes aux spécifications des Divectives de Mlinion Curapéenne o-dessous:

den nochstehenden angefiifrten Direktiven des furpdischen Rats:

cumye con hos requisitos de s Drertivas del Cansejo Europea, segun lo lista siguiente:

2004/108/EC EMC Directive

Basate sule legiskazioni degli Stati membi in relazione ally compartibilitd elettromagnetion ed alle siowezzg ded prodofii.
Un tive approvimation of the kaws of Member States relating fo electromagnetic compatibility end product safety.
Basée sur by gishation des Etats membres relative d b compatibilité élecromagneétique et & la séouité des produits.
(Ther die Anndherung der Gesetze der Mitgledsstaaten in bezug ouf elektramagnetische Vertriiplichkeit umnd Proguitsi-
cherheit

Basady en lo aproximaddn de les keyes de los Paises Miembres respecto o la compatibilidad electromagnétion i ks Medi-
das de seguidhad refativas ol producto.

Questa dichiarazione & bassta sulla confarmitd dei prodotti alle norme seguenti:

This declaration is based upan compliance of the products to the following standards:
(ette décloration repase sur iy conformite des produits aux names sufvantes:

Dbese Erkiirung basiert darouf, dolf das Produlkt den folgenden Normen entspridht:
Estir decloracion se basa en ef cumplimiente de los products con fias siguwientes nomas:

EN 55022 (Ciass B ITE), SEPTeMseR 1998: LIMITS AKD METHODS OF MEASUREMENTS OF RADI) DISTURBANCE
AMERDMERT A (CLAss B ITED, OcTossr 2000: CHARACTERISTICS OF INFORMATION TECHHOLOGY EQUIPMENTS
EN 55024, S¢PTEMBER 1998; | KEDRMATION TECHNOLOGY EQUIPMENT

[MMIRITY CHARACTERISTICS

LIMITS AKD METHODS OF MEASUREMENT

Lippo di Calderara, July 7th, 2009 Ruggero Cacioppo
Quality Assurance Manager

L gyee Gocigfpe
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8 Dokumentation

8.1 Dokument zur Installation

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

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

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

8.2 Standard Arbeitsanweisung

Die gemeinsame Empfehlung der Kommission fir 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 flr
Verpackung.

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

8.3 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.

8 zitat aus: ,,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten*
Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspraventation (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und
des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
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Anlage 1

Dokumentation Installation Siegelgerat

Hinweis: die grau hinterlegten Felder sind vom Betreiber auszufillen. 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 — Konformitatserklarung 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 ordnungsgeman
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

9 Befindet sich auf dem Typenschuld auf der Unterseite des Gerates

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

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

Version 1.02
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Warnt das Gerat 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)

RoutinemaRige 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.

*2 Eine Musterstandardarbeitsanweisung finden Sie im Anhang ... dieser Bedienungsanleitung.

*2 Seal Check Indikatorstreifen zur Erstinstallation sind im Lieferumfang vorhanden.
 pie Prifung der Peelbarkeit ist in Abschnitt ... der Bedienungsanleitung beschrieben

> GemaR KRINKO/BfArM 2012 Empfehlung ist entweder der Tintentest oder der Seal Check routineméaRig durchzufiihren

'8 Herstellerempfehlung: taglich vor Arbeitsbeginn
" 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 fiir Verpackungen.

Ziel

Das Verpackungssystem muss die Sterilisation ermdglichen und die Sterilitdt bei entsprechender
Lagerung bis zur Anwendung gewahrleisten. Eine Rekontamination des Medizinproduktes nach seiner
Aufbereitung muss bis zur Anwendung ausgeschlossen sein®.

Geltungsbereich

Diese Azrlbeitsanweisung gilt fur alle Mitarbeiter der Praxis, die mindestens Sachkunde nachweisen
kénnen®".

1. Auswahl der Beutel oder Schlauche

Vorgefertigte Beutel anhand der Grof3e des Medizinproduktes (MP) auswéhlen. Sind keine vorgefertigten
Beutel in der Gro3e vorhanden, werden Schlauche 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 gréRer 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).

'8 Die Musterstandardarbeitsanweisung wurde in Anlehnung an die Empfehlung der Deutschen Gesellschatft fiir Sterilgutversorgung (DGSV e.V.) erstellt und ist
zI;egebenenfalls anzupassen.

Y |m weitern Verlauf KRINKO/BfArM Empfehlung genannt,

2 Zitat aus KRINKO/BFArM Empfehlung.

2 siehe hierzu Anlage 6 der KRINKO/BfArM Empfehlung ,Sachkenntnis des Personals®
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2.\VVerpacken 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 Schlauche 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 Kanéle, 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 Grof3e des Etiketts maximal 20 % der Papierflache nicht
Uberschreiten. Etiketten nicht Uber die Siegelnaht kleben.

Bedrucken nur au3erhalb der Siegelnaht und aufl3erhalb 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 aulierhalb 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.22

2 pie KRINKO/BfArM Empfehlung fordert folgende routinemaRige Kontrollen: Seal Check oder Tintentest, Peelbarkeitspriifung, Siegelnahtfestigkeitspriifung.
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Datum/
Zeit

Prozessparameter

P1
Temperatur
Tin C°

P2 P3
Siegeldruck Siegelzeit
Fin N tins

OKAY =
T>=180*

OKAY = OKAY =
>= 300 3-6

Seal Check

Priifer/Name

Unterschrift

ai.o.
4 nicht i.O.

aio.
4 nicht i.O.

Qi.0.
A nicht i.O.

Qi.0.
A nicht i.O.

Qi.0.
A nicht i.O.

Qi.0.
4 nicht i.O.

Qi.0.
U nicht i.O.

aio.
U nicht i.O.

aio.
U nicht i.O.

aio.
U nicht i.O.

aio.
U nicht i.O.

aio.
U nicht i.O.

aio.
A nicht i.O.

Qi.0.
4 nicht i.O.

Qi.0.
4 nicht i.O.

Qi.0.
A nicht i.O.

Qi.0.
A nicht i.O.

Qi.0.
U nicht i.O.

aio.
U nicht i.O.

aio.
U nicht i.O.

*Falls Ihr Verpackungsmaterial gemal Datenblatt des Herstellers eine hohere 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 fur rechtliche Konsequenzen herangezogen zu werden. Fir diese Vorgange ist auf die
einschlagigen Normen und Gesetze zu verweisen.
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