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DEUTSCH

ValiPak®

hd 380 WSI-V Einleitung Kapitel 1

1 Einleitung
1.1 Vorwort

Zunéchst einmal méchten wir uns bei Ihnen herzlich fur den Kauf des Siegelgerates bedanken.
In dieser Anleitung finden Sie Informationen tber die Geratebedienung, die Wartung und
Pflege sowie die Prozessvalidierung.

Bei diesem Siegelgerat handelt es sich um ein mikroprozessorgesteuertes, dauerbeheiztes
Siegelgerat fur das Verschlie3en von hei3siegelbaren Klarsichtbeuteln und -schlauchen
(SBSY).

Das Siegelgerét erfiillt die Anforderungen der KRINKO/BfArM Empfehlung?

damit Sie mit den Fahigkeiten des Geréates vertraut sind und seine Funktionen

C”E Bitte lesen Sie diese Bedienungsanleitung vor Inbetriebnahme griindlich durch,
optimal nutzen kénnen.

&

Bewahren Sie diese Anleitung immer in der N&he des Gerates auf.

1.2 Zeichenerklarung

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

Gefahr der menschlichen Gesundheit zur Folge haben kdnnen. Es muss
unbedingt beachtet werden.

@ Dieses Warnzeichen weist auf MaBhahmen hin, die bei Nichteinhaltung eine

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

1 Steril-Barriere-System

2 »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 fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
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Einleitung

Kapitel 1

1.3 Wichtiger Hinweis

JAN

Seite D 4

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 Siegelgeraten nicht anwendbar.

Bei elektrischen Wiederholungsprtfungen dirfen die Grenzwerte der

IEC 60601-1 nicht angewendet werden.

Fur Schaden durch Prifungen nach Normen, die nicht in der

Konformitatserklarung aufgefiihrt sind, wird vom Hersteller keine Haftung

ubernommen.

Anmerkung

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

9.693.014

Version 1.05
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hd 380 WSI-V

Einleitung Kapitel 1

1.4 Allgemeine Sicherheitshinweise

Seite D5

Unsere Produkte haben das Werk in sicherheitstechnisch einwandfreiem
Zustand verlassen.

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

Dieses Gerat ist zur Verarbeitung von siegelbaren Beuteln und Schlauchen
nach EN 868-4/5 geeignet. Bitte beachten Sie dazu das Kapitel 2.1
.Bestimmungsgemale Verwendung"“.

Bitte prufen vor der Installation des Gerates die Verpackung und reklamieren
Sie eventuelle Beschadigungen umgehend dem Spediteur oder Paketdienst.

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

Betreiben Sie das Gerat nicht, wenn Netzkabel oder Netzstecker beschadigt
sind. Verwenden Sie das Geréat nicht, wenn es nicht richtig funktioniert oder
auf irgendeine Weise beschadigt ist. Falls Netzkabel oder Gerat beschadigt
wurden, muss das Gerat durch den Hersteller oder durch einen vom
Hersteller autorisierten Servicepartner repariert werden.

Das Gerat darf 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 das Gerat auf eine stabile Unterlage.

Das Gerat darf nicht in explosionsgefahrdeten Bereichen
installiert und betrieben werden.

Wenn das Siegelgerat unmittelbar von einer kalten Umgebung in eine warme
Umgebung gebracht wird, 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.

Das Gerat bei Nichtbenutzung ausschalten oder Netzstecker ziehen.

9.693.014 Version 1.05
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Vor einer Reinigung: Netz abschalten! Reinigen Sie das Gerat nur mit
einem trockenen oder nebelfeuchten weichen Lappen und einem milden
Reinigungsmittel. Lassen Sie kein Wasser in das Gerat eindringen.
Achtung! Das Gerat niemals nass reinigen!

Fuhren Sie keine spitzen oder flachen Gegenstéande in den Einfuhrschlitz
des Gerétes ein. Dies kann Schaden am Gerat zur Folge haben.

Fuhren Sie keine Gegenstande in das Gerat ein. Sie kbnnen einen
Stromschlag erleiden oder das Gerat konnte beschadigt werden.

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

Das Geréat darf nicht von Personen unter 16 Jahren installiert und betrieben
werden.

Das Gerat darf nicht unbeaufsichtigt betrieben werden.
Das Gerat darf nicht unter Drogen- oder Alkoholeinfluss betrieben werden.
Nicht zwischen die getffneten Siegelstempel fassen!

Die Maschine enthalt wertvolle Materialien, welche recycelt und
wiederverwendet werden kénnen.

Entsorgen Sie deshalb die Maschine an einer offentlichen Entsorgungsstelle
in lhrer Nahe.

Die Maschine ist gemalf} der européischen Richtlinie 2002/96/EG (WEEE) fur
Elektro-und Elektronik-Altgerate mit einer Kennzeichnung versehen.

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

134

Seite D 6 9.693.014 Version 1.05




DEUTSCH

ValiPak®

hd 380 WSI-V Einleitung Kapitel 1

1.5 Hinweise zur Bedienung des Geréates

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 Folieniiberstand nach dem Versiegeln abzutrennen ist nicht
zulassig!

Sichtpriifung 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
vollstéandig versiegelt sein.

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

Es dirfen keine Verbrennungs- oder Schmelzerscheinungen sichtbar sein.

% Bei Unklarheiten kann zur Visualisierung ein Tintentest (siehe Abschnitt 3.4.4) herangezogen werden.
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Vor dem Start

Kapitel 2

2 Vor dem Start

2.1 Bestimmungsgemalie Verwendung

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

werden.

Klarsichtbeutel-und schlauche nach EN 868-5.

Papierbeutel nach EN 868-4
Aluminiumlaminatfolie

Diese Materialien dirfen nicht versiegelt werden

HDPE (Tyvek® )*
Polyathylen-Folien
Weich-PVC-Folien,
Hart-PVC-Folien
Polyamid-Folien
Polypropylen-Folien

*Tyvek® ist eine geschiitzte Marke der E.| du Pont de Nemours

Seite D 8
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2.2 Aufbau und Funktion
Handhebel Schneidemesser

|
IIX

Serielle Schnittstelle RS 232

Netzschalter Netzanschluss
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.

Sichtpriifung 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, Lufteinschlisse oder Einkerbungen geben.

Es dirfen keine Verbrennungs- oder Schmelzerscheinungen sichtbar sein.

Mindestabstand zwischen Siegelnaht und Medizinprodukt
Der Mindestabstand zwischen Siegelnaht und Medizinprodukt muss mindestens 30mm
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
Folienliberstand nach dem Versiegeln abzutrennen ist nicht zuldssig!

*  Bei Unklarheiten kann zur Visualisierung ein Tintentest herangezogen werden (siehe Abschnitt 3.4.4).
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Grundfunktionen

Kapitel 3

3 Grundfunktionen

3.1 Inbetriebnahme und Bedienung

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

Handhebel

Schneidemesser

NetzschalterT

Netzanschluss

(\,—\ Anzeige

Gerét vorbereiten

Gerét einschalten

Gerat ist bereit zum
Siegeln

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

Gerat mit Netzschalter einschalten

Gerat heizt auf

Solltemperatur ist erreicht

Seite D 10
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3.2 Emgabemenu Uber die serielle Schnittstelle an ein Chargen-Dokumentationssystem

2 Die Funktionen dieses Eingabementis sind nur notwendig, wenn das Gerat
angeschlossen ist.

3.2.1 Auswahl Personalidentifikation

Taste gedruckt halten bis nach 2s die zuletzt
Auswahl aktiveren eingestellt Identifikation,

beispielsweise U1, angezeigt wird.

Danach Taste loslassen m

Auswahl tatigen Neue Identifikation wéhlen

Auswahl bestéatigen
Auswahl bestatigen PaN m < %

Die Ubernahme der Auswahl wird durch Blinken
der Anzeige bestatigt.

Danach kehrt das Gerat wieder in den
Normalmodus zuriick VAN <

@ Die Bezeichnung ,U" steht fiir User = Anwender.
Es wird empfohlen eine Liste zu erstellen in der den Personalidentifikationen U1 — U9 der
Name der Personen, die das Gerat bedienen, zugeordnet wird.

Beispiel:
Ul | Katja
U2 | Fr. Mayer
U3 | Dr. Dental

Seite D 11 9.693.014 Version 1.05
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3.2.2 Eingabe der Uhrzeit

Menl zur Eingabe der Zeit
aktivieren

Eingabe Stunden

Eingabe Minuten

Eingabemeni verlassen

Taste gedriickt halten bis nach 10s das
Eingabemeni aktiv ist.

Danach Taste loslassen

Es wird das Menu zur Datumseingabe
angezeigt

Taste 1x betatigen:

Es wird das Menu zur Zeiteingabe angezeigt

Taste 1x betatigen um damit die Zeiteingabe
zu aktivieren

Es wir das Menu zur Eingabe der Stunden
angezeigt

Taste 1x betatigen um damit die

Eingabe der Stunden zu aktivieren

Stunden &ndern

Anderung der Stunden bestétigen

Es wird das Meni zur Eingabe
der Minuten angezeigt

Taste 1x betatigen um damit die

Eingabe der Minuten zu aktivieren

Minuten &ndern

Anderung der Minuten bestétigen

Es wird das Menu zur Zeiteingabe angezeigt

1. Taste gedriickt halten
und
2. Taste betatigen

3. Beide Taste gleichzeitig
loslassen

Danach kehrt das Gerat wieder in den
Normalmodus zuriick

10s

Seite D 12
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3.2.3 Eingabe des Datums

Menii zur Eingabe des Taste gedriickt halten bis nach 10s das

Datums aktivieren Eingabemeni aktiv ist. 10s

Danach Taste loslassen 1x

Es wird das Menu zur Datumseingabe
angezeigt

Taste 1x betatigen um damit die
Datumseingabe zu aktivieren

Es wir das Menu zur Eingabe des Tages

angezeigt

Taste 1x betatigen um damit die
Eingabe des Tages zu aktivieren

Eingabe Tag

Tag andern
Anderung des Tages bestétigen

Es wird das Meni zur Eingabe des Monats
angezeigt

Emgabe Monat Taste 1x betatigen um damit die

Eingabe des Monats zu aktivieren

Monat andern

Anderung des Monats bestétigen

Es wird das Menii zur Eingabe des Jahres
angezeigt

Eingabe Jahr

Taste 1x betatigen um damit die
Eingabe des Jahres zu aktivieren

Jahr &ndern
Anderung des Jahres bestétigen

Es wird das Menu zur Datumseingabe
angezeigt

Seite D 13 9.693.014 Version 1.05
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Eingabemeni verlassen

1. Taste gedrickt halten
und
2. Taste betatigen

3. Beide Taste gleichzeitig
loslassen

Danach kehrt das Gerat wieder in den
Normalmodus zuriick

Seite D 14
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ValiPak® . |
hd 380 WSI-V Grundfunktionen Kapitel 3
3.3 Bedienung und Siegelvorgang A Nicht ohne Folie siegeln!

Das zu versiegelnde Material ist den Herstellerangaben entsprechend zu versiegeln.
Siegelfahige Beutel und Schlauche sind nur bis zu % zu befullen (DIN 58953-7).
Die begrenzte Beflllung verhindert eine zu grof3e Belastung der Siegelnahte.

® Schneidemesser zur Seite schieben
und Folienrolle auflegen

® Folie zwischen den Siegelstempeln bis zur
gewilnschten Lange durch ziehen und innerhalb des
gekennzeichneten Siegelbereiches positionieren

®  Siegelvorgang durch Herabdriicken des Handhebels
starten.

® Folie mittels Schneidemesser abschneiden

Nach Ablauf der Siegelzeit ertont ein akustisches
Signal und damit ist der Siegelvorgang beendet

4

® Handhebel danach sofort 6ffnen

&

R m ¢ Wird der Handhebel nicht innerhalb 6s geoffnet erscheint
S die Fehlermeldung F2 (siehe auch 4.1)

® \Versiegelte Sterilisationsverpackung entnehmen und kurz abkiihlen lassen.
@ Siegelnaht kontrollieren (Sichtkontrolle)
® Instrument in Verpackung einlegen.

® Verpackung zwischen die Siegelstempel soweit gerade einlegen, dass Uber der Siegelnaht
ein 10mm breiter Rand entsteht

® Siegelvorgang wiederholen
Ein zuséatzliches Kirzen, um etwaigen, weiteren Folienliberstand nach dem
Versiegeln abzutrennen, ist nicht zulassig!

@ Uberprifung der Siegelnaht
Jede Siegelnaht ist nach dem Siegelprozess sowie nach der Sterilisation einer

Sichtkontrolle zu unterziehen.

Seite D 15 9.693.014 Version 1.05
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3.4 Kritische Prozessparameter

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

3.4.1 Siegeltemperatur

Die Temperatur wird mittels eines Temperaturfiihlers elektronisch tiberwacht.
Weicht diese um 5°C vom Sollwert ab (Anforderung aus DIN 58953-7:2010),
so wird die Fehlermeldung ,F1* angezeigt (siehe Abschnitt 4.1 Fehlermeldungen)

3.4.2 Anpressdruck

Der Anpressdruckdruck wird mittels eines Kraftsensors unter dem Siegelstempel elektronisch
Uberwacht.

Bei einer Abweichung vom werkseitig eingestellten Sollwert, wird die Fehlermeldung ,F3*
angezeigt (siehe Abschnitt 4.1 Fehlermeldungen)

@Bei Fehlermeldung ,F3" bitte den Hersteller des Gerates oder Ihren Service
informieren

3.4.3 Siegelzeit

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

Die Siegelzeit ist werkseitig auf 3s eingestellt. Nach Ertonen des Signals muss der Handhebel
unverziglich getffnet werden.

Wird der Handhebel vor Ertdnen des Signals oder erst 4s nach Erténen des Signals gedffnet,
erscheint die Fehlermeldung ,F2*.

Danach bitte bei getffnetem Handhebel, die Fehlermeldung quittieren und den Siegelvorgang
wiederholen (siehe Abschnitt 4.1 Fehlermeldungen).

- »Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten*“
Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspréventation (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und
des Bundesinstitutes fuir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
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3.5 Herstellerempfehlung zur Routinekontrolle
Die KRINKO/BfArM Empfehlung 2012 fordert im Anhang 4 folgende Routinekontrollen:

- Tintentest oder Sealcheck
- Siegelnahtfestigkeit / Peelbarkeit
- Kritische Parameter

3.5.1 Routinekontrolle der Qualitatseigenschaften einer Siegelnaht

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

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

3.5.2 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 Siegelgeréat einfihren und auf der Peelseite siegeln.

a) Versiegelten Schlauchabschnitt einem Sterilisationszyklus beilegen.

b) Die Siegelnahte sind langsam und sorgféltig entlang der Peelrichtung mit der Hand
auseinanderzuziehen.

c) Durch Sichtkontrolle ist zu prufen, 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 Siegelnéhten vorkommen. Die Ergebnisse sind zu dokumentieren.

3.5.3 RoutineméaRige Kontrolle der kritischen Prozessparameter

Ihr Siegelgeréat hd 380 WSI-V ist mit einem Temperatur und einem Drucksensor ausgestattet.
Die kritischen Prozessparameter werden bei jeder Siegelnaht automatisch kontrolliert.
Abweichungen werden als Fehlermeldungen im Display angezeigt (siehe 4.1) Es wird
empfohlen, die Werte der kritischen Prozessparameter taglich vor Arbeitsbeginn tber 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 fiir Krankenhaushygiene und Infektionspréaventation (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und
des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)

" Die DGSYV Leitlinie fiir die Validierung von Verpackungsprozessen empfiehlt die tagliche Durchfiihrung dieser Routinekontrolle

Seite D 17 9.693.014 Version 1.05
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3.5.4 Siegelindikator —,, SEAL CHECK"

zur Routinekontrolle der Siegelnaht

Uberpriifung 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 routineméRig dokumentiert werden.

Vor dem Test muss das Gerat betriebsbereit und die Siegeltemperatur erreicht sein.

Danach sollten zwei Siegelungen ohne Indikator durchgefiihrt werden.

Seal Check aktiveren

Siegelindikator in die Verpackung
einlegen

Siegelvorgang entsprechend 3.3
durchfiuhren

Nach Ablauf der Siegelzeit werden die
wahrend des Siegelvorgangs
relevanten Prozessdaten Temperatur,
Siegeldruck und Siegelzeit fir jeweils
2s abwechselnd angezeigt.

Diese kdnnen dann auf der
betreffenden Verpackung notiert
werden.

Seal Check beenden

Taste gedriickt halten bis nach 2s
die Funktion Seal Check aktiv ist.

Danach Taste loslassen

Temperatur z.B 180°C

Siegeldruck

Siegelzeit

Taste gedriickt halten bis nach 2s

die Funktion Seal Check deaktiv ist.

Danach Taste loslassen

>

>
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3.5.5 Siegelnahtdichtigkeitstest (hawo InkTest)
zur Routinekontrolle der Siegelnaht

Besonders fiir die Uberpriifung der Siegelnahte nach der Sterilisation wird der
Siegelnahtdichtigkeitstest nach EN ISO 11607-1 empfohlen. Komplette Testpakete
kénnen Uber hawo bezogen werden (Artikelnummer: 6.061.035)

Durchfiihrung des Tests

Entnehmen Sie mit einer der beigelegten Pipetten etwas Priflosung aus dem Behalter.

2. Benetzen Sie die zu priifende Siegelnaht zwischen Folie und Papier vollstandig mit der Priiflésung.
Die Pipette darf die Siegelnaht dabei nicht bertihren, um eine mechanische Beschadigung der Naht
zu vermeiden (siehe Abb. 1).

3. Warten Sie 20 Sekunden nach Auftrag der Priflésung ab und Uberpriifen Sie dann visuell die Naht.
An keiner Stelle darf die Priflésung die Naht durchdringen. (siehe Abb. 2 +3)
Bitte beachten: eine langere Einwirkzeit als 20 Sekunden fiihrt zu einer Verfalschung des
Ergebnisses!

4. Dokumentieren Sie das Ergebnis des Tests auf dem beiliegenden Dokumentationsblatt. Reinigen Sie
die Pipetten nach der Benutzung mit Wasser. Vor dem néchsten Test miissen die Pipetten trocken

sein.

Abb. 1: Anwendungsbeispiel. Abb. 2: Positivtest. Keine Durchdringung der ~ Abb. 3: Negativtest.  Priifldsung
e g Siegelnaht durch die Prifidsung. durcharingt die Siegelnaht.

5 L
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3.6 Anzeige der Betriebsdaten

3.6.1 Anzeige des Stickzahlers

Anzeige der Stickzéahlers
aktivieren

Stiickzahler
anzeigen

Geréat ausschalten

Beide Tasten gleichzeitig betatigen und dabei
Gerat einschalten

Danach Tasten loslassen

Es wird das Menu zur Ansicht des
Stuckzahlers angezeigt

Taste 2x betatigen um damit die Ansicht zu
aktivieren

Der Stuckzahler ist sechsstellig

Es werden, beginnend mit den beiden
hochsten Stellen, immer nur zwei Stellen
angezeigt

01234567

01234567

01234567

01234567

Gerat ausschalten

‘K-

%%(E
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3.6.2 Anzeige der Betriebsstunden

Anzeige der
Betriebsstunden
aktivieren

Betriebsstunden

Gerat ausschalten

Beide Tasten gleichzeitig betatigen und dabei
Gerét einschalten

Danach Tasten loslassen

Es wird das Menu zur Ansicht des
Stiickzahlers angezeigt

Taste 1x betatigen um damit zur Ansicht der
Betriebsstunden zu wechseln

Taste 2x betatigen um damit die Ansicht zu

aktivieren

Die Anzeige der Betriebsstunden ist
sechsstellig

2

>

=
x

>

>

anzeigen Es werden, beginnend mit den beiden
héchsten Stellen, immer nur zwei Stellen
angezeigt
01234567 N m < =
01234567 ~ E < N
01234567 A E < ¥
01234567 N m < BB
~ B
Geréat ausschalten
Seite D 21 9.693.014 Version 1.05




DEUTSCH

ValiPak®

hd 380 WSI-V Grundfunktionen

Kapitel 3

3.7 Funktion stand by

Sicherheitsfunktion

Wird nach Ablauf des Siegelvorgangs der Handhebel nicht
innerhalb von 30 Sekunden geoffnet, wird die Funktion
stand by aktiv.

Zum Wiedereinschalten der Heizung muss der Handhebel
gedffnet und die Funktion stand by deaktiviert werden.

Energie-Sparbetrieb

Wird bei eingeschaltetem Gerat der Handhebel fir eine Zeit
von 30 Minuten nicht betétigt, wird die Funktion stand by
aktiv.

Zum Wiedereinschalten der Heizung muss der Handhebel
gedffnet sein und die Funktion stand by deaktiviert werden

&

Bei aktiver Funktion stand by sinkt die Siegeltemperatur
Auf Raumtemperatur

Schlafmodus

Wird bei eingeschaltetem Gerat der Handhebel fir eine Zeit
von 8 Stunden nicht betétigt, wird die Heizung des Geréates
ausgeschaltet.

Zum Wiedereinschalten der Heizung muss der Handhebel
gedffnet sein und die Taste betatigt werden

/\m<
mm-
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3.8 Aus-und Einschalten des akustischen Signals

Signal ausschalten
Gerat ausschalten

Taste betatigen und dabei

das Gerat
einschalten

Signal ausschalten

Geréat ausschalten

Signal einschalten
Geréat ausschalten
Taste betatigen und dabei

das Gerat
einschalten

Signal einschalten

Geréat ausschalten
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4 Storbeseitigung und Wartung

4.1 Fehleranzeigen

Fehleranzeige

Mogliche Ursache

Fehlerbehebung

/\H(
4

Handhebel wurde wahrend der
Aufheizphase geschlossen

Siegeltemperatur wird nicht
erreicht

Handhebel wurde vor Ablauf der
Siegelzeit getffnet

Abweichung der Siegeltemperatur
+5°C

Handhebel wurde nach Ablauf der
Siegelzeit nicht gedffnet

wp P

N -

Handhebel 6ffnen
Fehler mit Taste bestatigen

~

. Warten bis Geréat betriebsbereit

. Gerét aus und wieder einschalten
. Siegelprozess gegebenenfalls wiederholen

®

Verpackung nicht verwenden !

Fehleranzeige

Mdogliche Ursache

Fehlerbehebung

/\E(
4

Siegelzeit zu kurz
Handhebel wurde vor Ablauf der
Siegelzeit gedffnet

Siegelzeit zu lange
Handhebel wurde nach Ablauf der
Siegelzeit nicht gedffnet

N

N

3.

Fehler mit Taste bestatigen
Siegelprozess wiederholen

Handhebel 6ffnen
Fehler mit Taste bestatigen
Siegelprozess wiederholen

®

Verpackung nicht verwenden !

Fehleranzeige

Mdégliche Ursache

Fehlerbehebung

~ [ <

Siegeldruck wurde nicht erreicht

wn e

Handhebel 6ffnen
Fehler mit Taste bestatigen
Siegelprozess wiederholen

®

Verpackung nicht verwenden !

Fehleranzeige

Mdégliche Ursache

Fehlerbehebung

/\H(
4

Handhebel ist nach Einschalten
des Geréates geschlossen

1.

Handhebel 6ffnen

2. Warten bis Geréat betriebsbereit

~ EE
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4.2 hawo Kundendienst

&N

_a
4.3 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

Geratetyp eintragen
Bendotigte Artikel markieren
Bendtigte Stlickzahl eintragen
Bestellung unterschreiben
Bestellung faxen

Seite D 25

9.693.014

Dalen ben ErsMnHIbesielipng anpeben.
daee when onerim spaes. c E
| GBS dUMES &N Cas de GOMTHa el

des pleess de rechane. ) ﬁe;:!.ehga#hsm"l
- e righeim
I 1L e, osz61-62016

Fan. 06261-82015
Wk 11 e

lhr hawo Kundendienst steht Ihnen Mo-Fr 8:00 - 17:00 unter der Rufnummer
+49 (0)6261-9770-00 zur Verfigung.

Version 1.05




An:

Fax Nr.

Absender:

lhre Bestell-Nr.

Datum

Geratetyp Seriennummer
|Z[ Bezeichnung Art.Nr. Stck.
| Fihrungsschlitten mit Messer 1.629.022
H Netzkabel 230V 6.593.013
[

L]
[
L]
[
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[
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[
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[
L]
[
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[
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4.4 Austausch des Messers
Gerat ausschalten und NETZSTECKER ZIEHEN !

1. Befestigungsschrauben O der Messerbaugruppe I6sen und Messerbaugruppe enthehmen

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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5 Technische Daten
5.1 Spezifikationen
Anschlussdaten
Netzanschluss [V] 230V
Netzsicherung [A] 2 AT
Netzfrequenz [Hz] 50/60
Leistungsaufnahme [W]
nach Erreichen Tist=Tsoll 100
Mechanik
Abmessungen [mm]

Breite 420

Tiefe 360

Hohe 220
Gewicht ca. [kg] 6,5
Siegelnahtbreite [mm] 10
Siegelnahtlange max [ ] 250
Folienbreite max [ ] 250
Prozessparameter/Siegelparameter
Siegeltemperatur geregelt [°C] 190 (Werkseinstellung: Fix)
Alarm und Fehleranzeige Siegeltemperatur (F1) +5

[°C]

Siegelzeit [s] 3,0 (Werkseinstellung: Fix)

Alarm und Fehleranzeige Siegelzeit (F2)

<3.0und >6.0
(Stand-By bei Siegelzeit > 10 sec)

Spannungswert des Anpressdrucks [V] 1.4 (Werkseinstellung: Fix)
Alarm und Fehleranzeige Anpressdruck (F3) < 0,5 und > 2.3
[V]

Ubertemperaturschutz

Temperatursicherung [°C] >210

Stand by — Zeit [ min] 30

Stand by Temperatur [°C] 60

Elektronik und Kommunikation

System Mikroprozessor

Schnittstellen: RS-232-Anschluss PC

USB mit Adapter optional erhaltlich

(Art.-Nr.: 1.596.024)

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] 5-25

Version 1.05 9.693.014
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6 Konformitatserklarungen

6.1 CE- Konformitatserklarung

Kapitel 6

Konformitatserklarung — Declaration of Conformity
Déclaration "CE" de Conformité
Declaraccion de conformidad de la C.E.
Dichiarazione di conformita - Declaracdo de conformidade

=0

74847 Qbrigheim / Germany

9.693.014C

Giltigab:  22,11,2012

Valid from:

Seite
Version

Hiermit erklaren wir, dass das Foliensiegelgerat:

Herewith we declare that the Foil sealing unit:

Par la présente, nous déclarons gue la gamme de Soudeuse de films plastique:
Por 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 maquinas de selagem de folhas de plastico:

hd 380 WSI-V ValiPak® V1.4

folgenden einschlagigen Bestimmungen und harmonisierten Normen entsprechen:
complies with the requirements of the following regulations and harmonised standards:
corresponde aux dispositions suivantes et standards harmonise:

objeto de esta Declaracién cumpie con las siguientes disposiciones:

Sono conformi alle seguenti dieposizioni in materia nonché alle seguentie norme armonizzate:
corespondem as sequintes determinagtes e normas h_armorgizadas:

2006/95/EG

Niederspannungsrichtlinie
Directive & basse tension
Direttiva sulla bassa tensione

EMV-Richtlinie
Directive CEM
Direttiva CEM

RoHS-Richtlinie
Directive RoHS
Direttiva RoHS

Harmonisierte Normen
Standard harmonise
Norme armonizzate

Low voltage directive
Directiva de Baja Tensién
Directiva relativa a baixa tenséo

EMC-directive
Directiva de CEM
Directiva CEM

RoHS-directive
Directiva de RoHS
Directiva RoHS

Harmonized standards
Las normas armonizadas
Normas harmonzidadas

2004/108/EG

2011/65/EC

EN ISO 12100-1
EN ISO 12100-2
EN ISO 13857

EN 60204-1
EN 61000-6-1
EN 61000-6-3

Seite D 29

Verantwortliche Person fir die Technischen Unterlagen siehe unten
Responsible person for technical documentation see below
La personne responsable pour la documentation technique est mentionnée au-dessous

s
Torsteri hrhardt
Prokurist'/ authorized officer

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

This documant and lhe conlents hergal are
hawo GmbH

Obere Au 2-4
74847 Obrigheim / Cermany

T+ 49 (0} 6261/ 9770-0
F + 49 (0) 6261 / §770-69
info@hawa.com
www.hawa.com

Amtsgericht Mannheim: HRB 441011
Geschaftsfihrer:

Hans Wolf und Christian Wolf
Firmensitz: Obrigheim

proprielary
hawo and disclesure lo ungulhorized individuals o
dissamination, publication, of copying is prohiblled
wilhout prior wiiten consent by hawo GmbH,
74847 Obrigheim, Germany,

9.693.014
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6.2 DIN 58953, KRINKO Normen und Empfehlungen

Konformitatserklarung - Declaration of Conformity
Déclaration de Conformité
Declaraccion de conformidad
Dichiarazione di conformita - Declaracio de conformidade

9.693.014D

22.11.2012 Seite 1M
Version 1.06

F=auaes

. 74847 Cbrigheim / Germany

Gilltig ab:
Valid from:

Hiermit erklaren 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 macching per saldatura di fogli:

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

hd 380 WSI-V ValiPak® V1.4

folgenden einschlagigen Bestimmungen und harmonisierten Normen entsprechen:
complies with the requirements of the following regulations and harmonised standards:
corresponde aux dispositions suivantes et standards harmonise:

objeto de esta Declaracion cumpie con las siguientes disposiciones:

Sono conformi alle seguenti dieposizioni in materia nonché alle seguentie norme armonizzate:
corespondem &s sequintes determinagdes e normas harmonizadas:

KRINKO / BfArM
Bundesgesundheitsblatt 2012
55:1244-1310

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten.

Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene und
Infektionspravention(KRINKO) beim Robert Koch-Institut(RKI) und
des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und Medizinprodukte(BfArM)
Sterilisation — Sterilgutversorgung — Teil 7: DIN 58953-7:2010
Anwendungstechnik von Sterilisationspapier, Viiesstofien,

gewebten textilen Materialien, Papieroeuteln und siegelfahigen

Klarsichtbeuteln und -schlduchen

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-tissé, matériaux textiles tissés, de sacs en papier, de sachets

et gaines scellables

1))

Torsteri hrhardt

Prokurist!/ authorized officer
hawo GmbH, Obere Au 2, D-74847 Obrigheim, Germany
a8
~
& This docume
§ | hawo GmoH T+ 49 (0) 6261/ 97700 Amtsgericht Mannheim: HRB 441011 | conscared ooy snd conttonol miormation o
= |obere Auz-a F+ 49 (0) 6261 / 9770-69 Geschaftsfuhrer: hawo and disclosure o unauthorized indiiduals of
8 | 74847 Obrighsim / Germany info@hawo.com Hans Walf und Christian Wolf R S o 1l o
5 www.hawo.com Firmensitz: Obrigheim T4B47 Obrigheim, Ganmany.
N
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7 Dokumentation

7.1 Dokument zur Installation

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

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

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

7.2 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 fir
Verpackung.

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

7.3 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 fur Krankenhaushygiene und Infektionspraventation (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und
des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
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Anlage 1

Dokumentation Installation Siegelgerat

Hinweis: die grau hinterlegten Felder sind vom Betreiber auszufiillen. 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 ordnungsgemar
angeschlossen?

Weist das Siegelgerét keine
optischen Sicherheitsméangel auf
(Defekt an Gehéuse, Stromleitungen,
Stecker etc.)?

Weist das Siegelgerét keine
Funktionsmangel auf (unbekannte
Laufgerausche, Rattern, Quietschen
etc.)?

Bezeichnung des Verpackungsmaterials

° Befindet sich auf dem Typenschuld auf der Unterseite des Gerétes

© 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.
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Ist Temperatur Siegelgerat™
Warnt das Gerét den Anwender bei einer JA — Fehlermeldung F1 wird im Display
Temperaturabweichung von +/- 5°C (Vorgabe angezeigt
DIN 58953-7)
Warnt das Geréat den Anwender bei einer JA — Fehlermeldung F2 wird im Display
Anpressdruckabweichung? angezeigt

Sind Standardarbeitsanweisungen vorhanden?™

714

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 Siegelnahtfestigkeitspriifung sind unter Anschnitt 3.5 zu finden. Die
Testzertifikate der Siegelnahtfestigkeitsprifungen sind geman den Aufbewahrungsfristen der
KRINKO/BfArM 2012 Empfehlungen zu handhaben.

2 purch Aktivierung der Seal Check Funktion (Abschnitt ...) Iasst sich die Siegeltemperatur herausfinden.

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

* Seal Check Indikatorstreifen zur Erstinstallation sind im Lieferumfang vorhanden.

® Die Prifung der Peelbarkeit ist in Abschnitt ... der Bedienungsanleitung beschrieben

* GemaR KRINKO/BfArM 2012 Empfehlung ist entweder der Tintentest oder der Seal Check routineméagig durchzufiihren
7 Herstellerempfehlung: taglich vor Arbeitsbeginn

» Herstellerempfehlung: jéhrlich
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Musterstandardarbeitsanweisung «Befillen 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 fir Krankenhaushygiene und Infektionsprévention
(KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)*  Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten“ (10/2012) fordert in Anlage 1 Standardarbeitsanweisungen fir Verpackungen.

Ziel

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

Geltungsbereich

Diese Azrzbeitsanweisung gilt fir alle Mitarbeiter der Praxis, die mindestens Sachkunde nachweisen
kdnnen*.

1. Auswahl der Beutel oder Schlauche

Vorgefertigte Beutel anhand der GroRe des Medizinproduktes (MP) auswahlen. Sind keine
vorgefertigten Beutel in der Gré3e vorhanden, werden Schldauche entsprechend zurechtgeschnitten und
an der unteren Kante versiegelt, so dass der Schlauchabschnitt wie ein Beutel befillt werden kann.
Alternativ kann ein vorgefertigter Beutel auch gekiirzt 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 % ausfillen (DIN 58953-7). Die gewahlte
Breite muss ein ungehindertes Hineingleiten des MP zulassen, eine weitere GréRenzugabe 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 Schlauchen mit Seitenfalte sollte der Abstand zur Siegelnaht
deutlich gro3er als 3 cm sein, um eine ordnungsgemale Siegelung der Originalfalten zu ermdglichen
(die gefaltete Folie liegt plan auf der Papierseite, um eine zusatzliche Faltenbildung zu vermeiden).

*° Die Musterstandardarbeitsanweisung wurde in Anlehnung an die Empfehlung der Deutschen Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung (DGSV e.V.) erstellt und ist
9egebenenfalls anzupassen.

O Im weitern Verlauf KRINKO/BfArM Empfehlung genannt,

2 Zitat aus KRINKO/BfArM Empfehlung.

22 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 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 Schldauche transportiert und eine Naht gesiegelt wird. Ggf. manuell den
Transport wahrend der Siegelnahterstellung unterstiitzen.

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

4. Sichtkontrolle der Siegelnaht und Verpackung

Jede Siegelnaht muss nach der Versiegelung tber 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 Sichtpriifung 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 tber die Siegelnaht kleben.

Bedrucken nur auRerhalb der Siegelnaht und aufRerhalb des Bereiches, der das MP keimfrei umschlieft,
durchfihren. Dazu nur Farbkassetten und Stifte verwenden, die die Anforderungen der DIN 58953-7
erfillen.

Im Ausnahmefall kann mit einem geeigneten Stift au3erhalb der Siegelnaht und auf3erhalb des

Bereiches, der das MP keimfrei umschlief3t, beschriftet werden. Dazu nur Stifte verwenden, die die
Anforderungen der DIN 58953-7 erfillen.

7. Routinekontrollen des Siegelprozesses

Die Art und Haufigkeit der empfohlenen Routinekontrollen werden bei der Erstinstallation festgelegt
(siehe Anlage 1) und gemaR Herstellerangaben durchgefiihrt.?

% Die KRINKO/BfAIM Empfehlung fordert folgende routineméRige Kontrollen: Seal Check oder Tintentest, Peelbarkeitspriifung, Siegelnahtfestigkeitspriifung.
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Datum/

Prozessparameter

Zeit p1

Temperatur
TinC°
T=

P2
Spannungswert
des Siegel-
druckes in V

P3
Siegelzeit
tins

OKAY =
T (+-5°C) *

OKAY =
>05V

OKAY =
3-6 sek.

Seal Check

Prifer/Name

Unterschrift

Qai.0.
4 nicht i.0.

Qi.0.
4 nicht i.0.

Qai.0.
4 nicht i.0O.

Qai.0.
4 nicht i.0.

Qi.0.
4 nicht i.0.

Qai.0.
4 nicht i.0O.

Qi.0.
4 nicht i.0.

Qi.0.
4 nicht i.0.

Qai.0.
4 nicht i.0.

Qi.0.
4 nicht i.0.

Qai.0.
4 nicht i.0.

Qai.0.
4 nicht i.0.

Qi.0.
4 nicht i.0.

Qi.0.
4 nicht i.0.

Qi.0.
4 nicht i.0.

Qai.0.
4 nicht i.0.

Qai.0.
4 nicht i.0.

Qai.0.
4 nicht i.0.

Qai.0.
4 nicht i.0.

Qai.0.
4 nicht i.0.

* gemal DIN 58953-7 : 2010

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. Fur diese Vorgénge ist auf die
einschlagigen Normen und Gesetze zu verweisen.
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