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DIE VALIDIERBAREN ValiPak UND ValiPak' TOUCH
BALKENSIEGELGERATE FUR DIE VERPACKUNG VON
SIEGELBAREN BEUTELN UND SCHLAUCHEN
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hd 380 WSI-V ValiPak®
hd 480 WSI-V ValiPak® TOUCH

Die validierbaren, dauerbeheizten Siegel- oder
Einschweilgerate hd 380 WSI-V ValiPak® und
hd 480 WSI-V ValiPak® TOUCH dienen dem
VerschlieBen von siegelbaren Beuteln und
Schlauchen (Sterilbarrieresysteme gemall EN
ISO 11607-1). Durch ihre kompakte Bauweise
sind sie geeigent fur Arzt- und Zahnarztpraxen
sowie Kliniken geeignet. Die Gerate erfullen die
Anforderungen der aktuellen KRINKO/BfArM'*
Empfehlung (RKI-Empfehlung). Der Prozess
ist voll validierbar! Die ValiPak's werden so zum
perfekten Begleiter fur die tagliche Praxishygie-
ne — mit Sicherheit!

hd 480 WSI-V ValiPak TOUCH hd 380 WSI-V ValiPak

=
reddot design award
winner 2011

hawo, ValiPak, ValiUp, DataMatic und GreenTek sind angemeldete oder eingetragene Marken der hawo GmbH in Deutschland und vielen anderen Landern.



GARANTIERT SICHER:
KRINKO/BfArM'-KONFORM.

Die neue Empfehlung der KRINKO/BfArM' (RKI- Empfehlung) fordert, dass
das Verpackungssystem die Sterilisation ermoglicht und die Sterilitat bei
entsprechender Lagerung bis zur Anwendung gewahrleistet. Eine Rekon-
tamination des Medizinproduktes nach seiner Aufbereitung muss bis zur
Anwendung ausgeschlossen sein. Beim Heillsiegeln sind die kritischen Pro-
zessparameter Temperatur und Anpressdruck routinemagig zu kontrollieren.
Die Dichtigkeit der Siegelnahte muss mindestens durch einfache Prufungen
im Verlauf der Aufbereitung belegt werden. Routinekontrollen umfassen die
AppCtrl: Sichere Meniifiihrung Testsysteme Seal Check oder Tintentest (InkTest oder InkTest PRO) sowie
per Touchscreen mit dem neuen Siegelnahtfestigkeitsprifungen. Die Normenreihe DIN 58953: 2010 fordert
oA daruber hinaus auch bei der Instrumentenverpackung validierte Prozesse?.

Siegelgerate mussen fur die Validierung folgende Anforderungen erfullen:
> Uberwachung der kritischen Prozessparameter
> Warnung des Anwenders bei Abweichung von den voreingestellten Werten

Die Siegelgerate ValiPak® und ValiPak® TOUCH erfullen diese Anforde-
rungen. Drei Hightech-Sensoren Gberwachen wahrend des Siegelvorgangs
die kritischen Parameter Temperatur und Anpressdruck sowie zusatzlich
die Siegelzeit. Ist einer der Parameter nicht in Ordnung wird, der Anwender
akustisch informiert und der Fehler im Display angezeigt. Weiterhin verfu-
gen die ValiPak's tUber PC-Schnittstellen zur Anbindung an die Praxis-
Software und andere Chargendokumentationsysteme (z. B. ValiDoc). Ein
weiteres Sicherheitsmerkmal ist die besonders breit ausgelegte Siegelnaht
von 10 mm. Die in DIN 58953-7 und EN 868-5 geforderte Mindestbreite
von 6 mm wird deutlich Ubertroffen und die Verschlusssicherheit erhéht.

ValiUp: Integriertes Validierungstool

Die ValiPak's verfugen Uber eine Seal Check-Funktion. Wahrend des Tests
zeichnet das Gerat die Siegelparameter Temperatur, Anpressdruck und
Siegelzeit intern auf und zeigt diese anschlieBend im Display an. Die Werte
kénnen dann in die dem Gerat beiliegende Dokumentationstabelle eingetra-
gen werden. ValiPak TOUCH speichert zusatzlich jeden einzelnen Siegel-
prozess und lasst sich Uber den Touchscreen bei Bedarf grafisch abrufen.

Fiir weitere Informationen zur
KRINKO/BfArM' Empfehlung
einfach QR Code mit dem
Smartphone scannen.

" Gemeinsame Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO)
beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten* (veroffentlicht im Bundes-
gesundheitsblatt 10/2012). Eine ordnungsgemaBe Aufbereitung wird vermutet, wenn die KRINKO/BfArM
Empfehlung beachtet wird (§4 Medizinproduktebetreiberverordnung MPBetreibV).

2 Die Normenreihe DIN 58953 ist gemaB KRINKO/BfArM Empfehlung fur die Praxis von besonderer Bedeutsamkeit.



FUNKTIONALITAT.

Schnell erfassbare Funktionen und durchdachte Lésungen erméglichen

eine perfekte Handhabung. Der 4,3-Zoll-Touchscreen des ValiPak® TOUCH
bzw. das Ubersichtliche Display des ValiPak® befindet sich stets im Blickfeld
des Anwenders und zeigt samtliche Status- und Abweichungsmeldungen an.
Die ValiPak's sind nach ca. zwei Minuten startklar, die Siegelzeit betragt nur
ca. drei Sekunden und die Folien kénnen ohne Pausenzeiten nacheinander
gesiegelt werden. Die Gerate verfugen Uber einen integrierten Stuck- und Be-
triebsstundenzahler. Mittels integrierter Abschneidevorrichtung kann stets die
optimale, auf die Grolke des Instrumentes abgestimmte Beutellange zurecht-
geschnitten werden.

AppCitrl (nur ValiPak® TOUCH)

Uber die eigens fur hawo entwickelten Bedien-Apps lassen sich samtliche
Gerate- und Programmierfunktionen direkt aufrufen. Dank AppCtrl wird die
Bedienung und Kommunikation zum Kinderspiel.

ValiUp (nur ValiPak® TOUCH)

@ ValiUp ist eine neue geréateintegrierte Funktion, die Sie Schritt fur Schritt mittels
Touchscreen durch die Funktionsbeurteilung im Rahmen der Erstvalidierung
fuhrt. ValiUp ist einzigartig in dieser Gerateklasse!

Doclink
= ValiPak® und ValiPak® TOUCH lassen sich Uber die integrierte Kommunikati-
D— onskonsole an die Praxissoftware oder hawo ValiDoc®-Systeme anschlieen.
Das ValiPak® TOUCH verfugt zusatzlich tber 4 USB- und eine Netzwerk-
schnittstelle (WLAN und Bluetooth adaptiv).

DataMatic (nur ValiPak® TOUCH)

Mit DataMatic lassen sich samtliche Prozessdaten auf einem handelsublichen
ﬁ USB-Stick aufzeichnen und an einen unabhangigen Computer zur weiteren Da-

tenverarbeitung Ubertragen. Eine lickenlose Dokumentation ist somit auch ohne

Anschluss des Gerates an ein externes Chargendokumentationssystem maglich.

OKOLOGIE UND NACHHALTIGKEIT.

Umweltschutz und Wirtschaftlichkeit sind fir ValiPak® / ValiPak® TOUCH selbst-
verstandlich. So zeichnen sich die Gerate wahrend des Betriebs durch einen
sehr geringen Energieverbrauch und eine automatische Stand-by-Funktion bei
Nichtgebrauch aus. Die ValiPak's kommen ohne umweltschadliche Verschleil-
teile (Teflon®- und Heizband) aus. Das reduziert den Wartungsaufwand und
Materialverbrauch auf ein Minimum.
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Teflon® und Tyvek® sind eingetragene Warenzeichen von E. |. du Pont de Nemours.
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EINSATZ UND ZERTIFIKATIONEN
Besonders geeignet fur den Einsatz in
CE-Zeichen

GS - Geprufte Sicherheit

GreenTek

ANSCHLUSSDATEN

Netzanschluss

Netzfrequenz

Mittlere Leistungsaufnahme (in der Aufheizzeit konnen die Werte abweichen)

MECHANIK

Abmessungen B x T x H
Gehause Edelstahl AISI 304
Gewicht

Siegelsystem
Siegelnahtausbildung
Siegelnahtbreite
Siegelnahtlange
Integrierter Rollenhalter
Integrierte Abschneideeinrichtung
Aufheizzeit

SIEGELMATERIALIEN

Siegelbare Papierbeutel (EN 868-4:2009)

Siegelbare Klarsichtbeutel und -schlauche (EN 868-5:2009)
Siegelbare unbeschichtete Tyvek®-Beutel und Schlauche
nach EN 868-9

ELEKTRONIK UND KOMMUNIKATION

Mikroprozessorsystem

DataMatic

Erhalt der eingestellten Parameter nach Netzunterbrechung (Autosafe)
Anzeige

Dateneingabe

Schnittstellen

Energiesparfunktion mittels Stand-by
Stuckzahler/Betriebsstundenzéhler

Adaptives WLAN und Bluetooth

SIEGELPARAMETER UND KONTROLLFUNKTIONEN
Validierbarer Prozess

ValiUp-Funktion

KRINKO/BfArM'-konform

Seal Check-Funktion

PROZESSPARAMETER UBERWACHT?
Siegeltemperatur

Anpressdruck (fix eingestellt)

Siegelzeit (fix eingestellt)

ZUBEHOR

ValiPak Peel-Test (Siegelnahtfestigkeitsbestimmung nach EN 868-5:2009)*
hawo InkTest / InkTest PRO (Tintentest)®

Seal Check®

Ausziehbarer Ablagetisch (fiir bequemes Arbeiten auch an Tischkanten)
Upgradebar auf ValiDoc® / ValiDoc® TOUCH

hd 480 WSI-V ValiPak® TOUCH

Kliniken, Arzt- und Zahnarztpraxen
X
X

X

100-230 V
50/60 Hz
100 W

420 x 360 x 220 mm
X

6,6 kg
dauerbeheizt
gewdlbte Flachnaht
10 mm

max. 250 mm

X

X

ca. 2 Min.

X
X

X

4,3-Zoll-Touchscreen

hawo AppCtrl

1 xRS 232, 4 x USB, 1 x Ethernet
X

X

X

X X X X

x (einstellbar)
X
ca. 3 Sek.

X X X X X

hd 380 WSI-V ValiPak®

Kliniken, Arzt- und Zahnarztpraxen
X
X

X

230V
50/60 Hz
100 W

420 x 360 x 220 mm
X

6,6 kg
dauerbeheizt
gewodlbte Flachnaht
10 mm

max. 250 mm

X

X

ca. 2 Min.

X
7-Segment-Anzeige
Einzeltasten

2 x RS 232

X

X

X (ca. 190 Grad fix eingestellt)
X
ca. 3 Sek.

X X X X X

3GemaR aktueller KRINKO/BfArM-Empfehlung (Anlage 4) sind die kritischen Parameter Temperatur und Anpressdruck routinemagig zu kontrollieren.
4“GemaR aktueller KRINKO/BfArM-Empfehlung (Anlage 4) ist die Siegelnahtfestigkeit routinemagig zu kontrollieren.
°In der aktuellen KRINKO/BfArM-Empfehlung (Anlage 4) werden Tintentest und Seal Check als Routinetestmethoden empfohlen.




Seal Check | hawo InkTest | InkTest PRO

ValiDoc® | ValiDoc® TOUCH
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ZUR ROUTINEMASSIGEN KONTROLLE
DER SIEGELNAHTE.

Die Testsysteme von hawo dienen der routinemagigen Kontrolle
der Siegelnahte gemafl KRINKO BfArM-Empfehlung.

> hawo Seal Check: Der Siegelindikatortest Seal Check med fur
Klarsichtbeutel und -schlauche aus Papier/Folie macht fehler-
hafte Stellen auf dem dunklen Indikatorstreifen sichtbar. Der
Seal Check von hawo besteht aus medizinischem Papier nach
EN 868-3.

> hawo InkTest: Beim standardisierten Siegelnahtdichtigkeitstest
fur die routineméagige Uberprifung von Siegelnahten geman
EN ISO 11607-1 und ASTM F1929 wird mittels Pipette eine
spezielle Testflussigkeit in den Beutel oder Folienschlauch
gegeben. Eventuell auftretende UnregelmaBigkeiten (z. B.
Kanale) werden damit sofort sichtbar.

> hawo InkTest PRO: Beim hawo InkTest PRO handelt es sich um
eine neue Generation des Siegelnahtdichtigkeitstest fur die
routinemaRige Uberprifung von Siegelnahten gemal EN 1SO
11607-1 und ASTM F1929 (Methode A). Beim InkTest PRO wird
die Einwegkartusche komplett eingeschweilit und danach
aufgedruckt. Die Tinte verteilt sich gleichmagig tber alle 4
Siegelnahte. Somit I&sst sich nicht nur eine Siegelnaht, sondern
die komplette Verpackungsintegritat prufen. Fur das Befullen
sind keine Pipetten oder sonstigen Hilfsmittel mehr erforderlich.
AuBerdem besteht keinerlei Gefahr, dass die Testflussigkeit auf
andere Gegenstande an lhrem Arbeitsplatz oder auf Ihre Klei-
dung und Haut tropft oder auf diese Ubergeht. Der hawo InkTest
PRO ist in einer speziell fur einfache Anwendung konzipierten
Verpackung (30 Stuck) erhaltlich, wobei die Aluminiumverpa-
ckung dafur sorgt, dass die Tinte vor Sonnenlicht geschutzt wird.
Produktvideo: www.hawo.TV

ETIKETTIER- UND DOKUMENTATIONSSYSTEM.

Mittelpunkt des ValiDoc® /ValiDoc® TOUCH-Systems sind die vali-
dierbaren ValiPak® / ValiPak® TOUCH-Siegelgerate (hd 480 WSI-V
und hd 380 WSI-V ab Version 2.0), welche mit Schnittstellen fur
den Etikettendrucker und Barcodescanner ausgestattet sind (hawo
IntelligentScan®Technologie). Es wird keine zusatzliche Computer-
Peripherie benotigt, um wichtige Verpackungsinformationen zu
erfassen und auf einem Etikett auszugeben. Beide Gerate lassen
sich problemlos auf die ValiDoc® / ValiDoc® TOUCH-Systeme
upgraden.
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