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*HM3010DC-V pictured with optional HM500RT
roller table and HM2000C desktop printer.

hm 3010 DC-V/ hm 3020 DC-V/ hm 3010 |

Die Gerée erfillen alle Voraussetzungen, die fine Prozessvalidierung nach DIN EN ISO 11607-2600
sowie die daraus resultierenden Anforderungen d&sY2-leitlinie zur Validierung des Siegelprozesses
notwendig sind. Die Dateneingabe via Touchscreer ddr mitgelieferten hawo
Prozessdokumentationssoftware verein- fachen digeBang der Siegelgerée fir den Einsatz in
Krankenhzusern und Kliniken (hm 3010/3020 DCs@yvie der medizinischen Industrie (hm 3010 DC-VI).
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de@@lfill all necessary requirementsgoocess validation in accordance with EN ISO 118®006
| as therefrom resulting specificatiohthe German Society for Sterile Supply DGSV detaiin the
for i%alidation of the Sealing Prosegntering the data or menu navigation via toeobsn or

process d enégyon system eases the operatfspitals and clinics (hm 3010/3020 DC-V) as vesl|
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hm 3010 DC-V/ hm 3020 DC-V/ hm 3010 DC-VI

sichErhEit:
entscheidend, um zu gewéhrleisten, dass die unkefssit
des Verpackungssystems immer erreicht wird unaisAn-
wendung erhalten bleibt. Die Prozessparameter Tetpe
Anpresskraft (Siegeldruck) und Durchlaufgeschwikeig
werden direkt von den Geréen geregelt, (berwaeakfge-
zeichnet und grafisch auf dem TFT-Display dargésteer
Siegelprozess entspricht den Anforderungen der ENNISO
11607-2:2006, der aus dieser Norm hervorgegangb@&s\ -
leitlinie zur Validierung des Siegelprozesses sadér An-
forderungen der RKI-Richtlinien (Robert Koch-Instjt*

Die Seal-Check-Funktion ermdlicht es, die Werte de
Prozessparameter direkt auf die Verpackung zu @émck
Ebenfalls werden alle relevanten Informationen gpw.
Verpackungsdatum, Personalnummer etc. auf die Verpa
ckung gedruckt. Ob einzeiliger (hm 3010) oder zwitiger
(hm 3020) Datenausdruck, die Druckgrde passt aigio-
matisch an die Folienbreite an (FontMatic™ Alle ishtigen
Informationen sind somit auf einen Blick erfasshzas hm
3010 DC-VI (I=Industrie) wartet mit zusézlich alife Ver-
packung zu druckenden Informationen auf.

fIExibilité: Das patentierte hawoflex™Siegelsystem passt
sich an jedes Material an. Somit wird auch bei rstfeied-
licher Materialdicke eine einwandfreie, vollfléctegSiegelnaht
erreicht? Die einzigartige Ausbildung der hawoflex™Siegel-
naht garantiert optimale Verschlusssicherheit uiede-
nahtfestigkeit. Die Siegelgerde hm 3010 /3020\DQnd

hm 3010 DC-VI sind geeignet fir folgende Verpackaing
materialien?®

> Klarsichtbeutel und -schlduche nach EN 868-5200
und DIN EN ISO 11607-1:2009 (auch Seitenfaltenfolie

> Tyvek™1059B, 1073B und 2FS

> Siegelbare Papierbeutel nach EN 868-4:2009

> Aluminium-Laminatfolie
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&3 No er durch den Ander am
@inie deA3V (Deutsche
. i digalidierung des
06" blerzu eine
loadvw.hawo.com).

1Die Validierung muss
Einsatzort durchgefihrt
Gesellschatft fir Sterilgutver
Siegelprozesses nach DIN E
praktische Hilfestellung (www.d

2Verschiedene Materialien erfordern
(siehe DGSV-Leitlinien).

Nicht geeignet fir alle thermoplastischen FOWP, %

Die Validierung von Verpackungsprozessen ist safEty:

The validation of packaging processes is crucial to
ensure that sterile barrier system integrity iaiaéd and will
remain so until opened by the users of sterile oz dievices.
The process parameters temperature, contact peesstr
sealing speed are controlled, monitored, recoraede-
presented on the TFT-screen directly by the devitkes
devices fulfill all necessary requirements for eg valida-
tion according to EN ISO 11607-2:2006, the themfresult-
ing specifications of the German Society for See8upply
(DGSV) detailed in the ‘Guideline for the Validatiof the
Sealing Process’ as well as the RKI Guidelines gRokoch
Institute)*

With the Seal Check function all process parametansbe
printed directly on the packaging. All relevantal&.g. pack-
aging date, personell number, etc.) is also pridiegttly onto
the packaging. Either in one line (hm 3010) omo tines
(hm

3020), the printout automatically adjusts itselfhe film width
(FontMatic™™ All information can easily be read atnce.
The hm 3010 DC-VI (I=industry) possesses additiqumit
information.

flExibility: The patented hawoflex™ealing system ac-
commodates every material. Therefore a flawledbafea
sealing seam can also be achieved with materialarging
thicknes<. The unique design of the hawoflex™ealing seam
guarantees an optimum sealing security and seal sea
strength. The hm 3010/3020 DC-V and the hm 30COMD

are appropriate for the following packaging matesrid

> Sealable pouches and reels according to EN 885339
and EN ISO 11607-1:2009 (as well as gusseted pguche
and reels)

> Tyvek™1059B, 1073B and 2FS

> Sealable paper pouches in accordance with ENAZBB09

©2oN26-02-2007 E28-02-2008 & C€ EN 980 GEUA 30
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hm 3020 DC-V:
Siegelbare Klarsichtbeutel mit zweizeiligem Aufdkumd Barcode
Sterile goods pouch with double-line printout areddode

1According to the standard, validation must be earout by the user
in the installation location. The guideline of tBerman Society for
Sterile Supply (DGSV) for the ‘Validation of the &mg Process in
accordance with EN 1ISO 11607-2:2006’ offers pradtassistance
(www.dgsv-ev.de | Download: www.hawo.com).

2Various materials require multiple validations (&®SV-Guideline).
SInappropriate for all thermoplastic films (PE, FR/C).



EinfachE  handhabung: Der grof3e 5,6"-Touchscreen des
hm 3010 /3020 DC-V und hm 3010 DC-VI macht die
Mentnavigation und Dateneingabe besonders einfach.
Wichtige Informationen kéhnen (ber das Farbdispkshnell
und direkt erfasst werden:

> Die Daten fir 50 verschiedene Bediener kinndnimiert
und mit Passwort versehen werden.

> Bis zu 2.500 Katalogeintr&ge lassen sich einfaitier
den Touchscreen programmieren oder mittels Barcode-
scanner einlesen.

Noch einfacher wird die Bedienung mittels der mii&gferten
Software hs 3000 PC. Diese ermdglicht die einféehe-
grammierung auf dem PC sowie den Austausch dernDate
Da die Software bidirektional mit dem Gera komnuziait,
dient sie auch zur Sicherung der programmierteeat
(Back-up-Funktion).

Easy to usk: The large 5.6" touchscreen of the hm 3010 /
3020 DC-V and hm 3010 DC-VI makes menu navigatioth a
data input exceptionally simple. Relevant informatcan be
input directly and quickly:

> Data for up to 50 users can be defined with passsv

> Up to 2,500 catalogue entries can be easily pragred
using the touchscreen, the PC or read by means of a
barcode scanner

Operation will become even easier with the accominan

software hs 3000 PC. This will make it possibleldosimple
programming and data exchange on the PC. As tiwesef
communicates in a bi-directional way with the devyiit also
serves as a backup for programmed data.

Kontinuierliche Prozesskontrolle
(Monitoring) und Datenarchivierung

Continuous process control
(monitoring) and data archiving

ersichtlicher Touchscreen
mit Direkteingabefunktion der
Druckdaten

Clearly laid out touchscreen with
direct input function of print data

Integrierte Tastatur fir einfache
Dateneingabe

Integrated keyboard for easy
data entry

EN 980-konforme Symbole zur
Kennzeichnung der Verpackung

EN 980 conformant symbols for
packaging labelling

Vorprogrammierung von drei
direkt wéhlbaren Temperaturen
fir verschiedene Verpackungen (z.

B. Verpackungen nach EN 868
und Tyvek[])

Pre-programming of three easily
selectable temperatures for various
packaging (e. g. packaging
according to EN 868 and Tyvek![])
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hm 3010 DC-V/

ZERTIFIKATIONEN CERTIFICATIONS
CE-zeichen / CEsign
GS - Gepriite Sicherheit /GS - certified
X
Kalibrierzertifikat(gegen Aufpreid)Calibration certificatet additional cost)
Konformité / Conformity DIN EN 1SO 11607-2:2006
X
Konformité / Conformity DIN
x x Konformit& DGSV-leitlinie
Netzanschluss/Mains connection
Netzfrequenz /Mains frequency

leistungsaufnahmgormalbetrieb) / Powe(normal operatiorf)

MEChANIK / MEChANICAI DATA
Abmessungen B x T x h /Dimensions w x d x h

Gehéause /Stainless steel

Gewicht/Weight
Siegelabstand vom Rand /Sealing distance from edge
Siegelnahtbreite /Seal seam width

Siegelsystem / Sealing system

hawoflexTM Siegelnahtlénge / Seal
Abstand zum Medizinprodukt /Distance to medicaldurct(DIN 58953-7)
in.) EinlaufschutzDevice protect)

I | II='|:I

hm 3020 DC-V/

hm 3010 DC-V /

hm 3010 D(

hm 3010 DC-VI hm 3020 DC-V

X
X
X

X
58953-7
/
100 - 240V
50/60 hz
400 VA

710 x 250 x 240 mm
(28x9.8x9.41in.)
Edelstahl AISI 304

/
21 kg (46.3 Ib.)
0-35mm(0-1.2in.)
12 mm/15 mm optional
(0.47in./0.591in.)
hawoflexTM
seam length
>30 mm (1.2in.)
/

(in-feed guard) X X

Ricklauffunktion(Reverse feed)Reverse feed X

Integrierte Schrégstellung /Integrated inclination optional

Farbbandwechsel von vorne /Ink ribbon change fimmt XX

SIEGEIMATERIAIIEN / SEAIING MATERIAIS

Siegelbare Papierbeutel /Sealable paper poyEk@ss-4:2009) X

Siegelbamprdarsichtbeutel und -schlduche /Seealgoluches and reBN 868-5:2009) X

Seitenfaltenfolie / Gusseted pouches X

Aluminiumlaminatfolie / Aluminium-laminate film
X X

EIEKTRONIK / EIEECTRONIC FEATURES

Mikroprozessorsystem / Microprocess)c()r control X

Automatischer Start des Antriebs mittels Photozelkutomatic start of motor by photocell X

Start der Druckerfunktion mittels Photozelle / Amtatic start of print-out by photocell X

Automatische Aktualisierung von Datum und zeit abehausgeschaltetem Ger& X

ocic update of date and time even when deigisavitched off

ginen %/erte abweichen.
Values can vary d eatl %oeriod.

100-240V
50/60 hz
400 VA

830 x 250 x 240 mm
(32.7x9.8x9.41in.)
Edelstahl AISI 304/
Stainless steal AISI 304
25 kg (55 Ib.)
0-35mm (0-1.2in.)
12 mm/15 mm optional
(0.47in./0.59in.)

unbegrenzt / unlimited
> 30 mm (1.2
Device protect

X
optional

GerQSociety for Sterile Supiplythe ‘Validation of the Sealing Process in actzorce with EN ISO 11607-2:2006
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BEDIENUNG uND KOMMUuNIKATION / OPERATION AND COMMUNCATION
Anzeige / Display

Eingabetastatur / Keypad

Schnittstelle PC / InterfacePC

Schnittstelle Etikettendrucker /Interface labehfar
Schnittstelle Barcode-lesegeré/ Interface bacschnner

Integration in Chargendokumentationssysteme /hatafle in batch documentation systems
Anzeige kundenspezifischer Informationen /Dispdagustomer specific details
232-Anschluss /RS 232 connection
Anschluss / uSB  connection optional
connection optional
(ber externen PC /Data input and configuration eidernal PC

Datensicherung durch R&ck-up)/Back-up function via PC

PROZESSPARAMETER / SIEGEIPARAMETER / PROCESS PARAMIRS / SEAIING PARAMETERS

Durchlaufgeschwindigkeit / Sealing spédakll)

Siegeltemperatur /Sealing temperature
AnpresskrafiSiegeldrucky Contact pressure
100 N (70 —
C/F
Temperatur-Regeltoleranz /Temperature regulabt@rance
erhitzungsschutz rickstellbar /Adjustable overaing protection mechanism

KONTROIIFUNKTIONEN NACh
Siegelprozess / Sealing process

Validierbarer Prozess gem&3 / Validatable procesacicordance with DIN EN ISO 11607-2:2006

Regelung und erwachung der Temperatur /Intero@htrol and monitoring of temperature
Berwachung und manuelle Regelung der Anpresskraft

Monitoring and manual control of contact pressure

Regelung und erwachung der Durchlaufgeschwindiigké

Internal control and monitoring of sealing spéedell)
Abschalttoleranz / Switch-off toleran@aN 58953-7)

Abschalttoleranz einstellbar / Switch-off tolerarexfjustable

F) Automatisches Abschalten bei Abweichung derZessparameter
Machine stop in case the parameters exceed predeeet limits
Warnfunktion bei Abweichung der Prozessparameter /

Warning systems in case the parameters exceedteredeed limits

Interne Aufzeichnung der Prozessparameter /Inteecarding of process parameters

Ausdruck der Prozessparame®sal-Check-Funktion)/ Printout of process parametesal Check function)

X
atibel mit ht 180 PT-uSBrozessdokumentationssystém)

mit hawo Prozessdokumentationssoftware /
@I@wo process documentation software
°%

hm 3010 DC-V /

hm 3010 DC-VI hm 3020 DC-V

5.6" TFT
Farbe/

Grafik

Touchscreen
X
X

X

X

optional

Ethernet-Anschluss

5.6" TFT Grafik Farbe
/
Touchscreen
X
X
X
X

X RS
X UuSB-

Ethernet

optional Dateneingabe und Konfigurierung

X
X

10 m/min

(5 =13 m/min Service Mode)
max. 220 C (428 F)

100 N (70 —

X
X

10 m/min
(5 -13 m/min Service Mode)
max. 220 °C (428 F)
130 N

Service  Mode)

130 N Service Mode) Temperatureinheit / Temperatusgit

C/F
2%
X

/ CONTROI FUNCTIONS IN ACCRDANCE WITh DIN EN ISO 11607-2:2006

automatisch/reproduzierbar /
automatic/reproducible

X

X

+5°C (+9 F)
£2-5C (+3.6-9 F)

x /

x

hs 3000 PC-PT

2%
X

automatisch/reproduzierbar /
automatic/reproducible

X

X

+5°C (9 F)
£2-53.6-9

hs 3000 PC-PT
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KONTROIIFUNKTIONEN AIIGEMEIN / GENERAI CONTROI FuNCIONS
Abschalten des Antriebs beim @fnen der Frontklappe
Automatic motor stop when the front lid or casisgpened

hm 3010 DC-V /

hm 3010 DC-VI hm 3020 DC-V

Automatisches Abschalten des Motors nach 30 s datic motor stop after 30 seconds x x Anlaufspeeh Personalidentifikation /

Start-up locking system through personal code rik zind Kalenderfunktion / Time and calendar fumetx x

Tastensperre / Keyboard lock

Stickzéhler/Piece counte(resettable)

berwachung Stickzahl /Monitoring of piece numbers

Identifikationsschutz mittels Passwort /ldentfion protection with password
WartungskontrolléMaintenance Control) Maintenance control
Betriebsstundenzéhler / Operating time

Stickzénler total / Piece counter absolytet resettable)

Energiesparfunktion mittels Stand-by /Energy-sg\¥imction device with stand-by

KONFIGURATIONEN / CONFIGURATIONS

Verschiedene Datumsformate /Various date formats

Anzeige uhrzeit/ Time display

Sprachen / languages

unterschiedliche Mafeinheiten fir / Various unifsneeasurement for T, F, v

bertragungsgeschwindigkeiten serielle SchnittsteRC / Transmission speeds serial interface PC

Barcodetype wéhlbar /Selectable barcode type

Stickzéhler abwérts zéhlend/ Piece counter, backdswith alarm function
Piktogramme nach EN 980 /Pictograms as per EN 980
DATENBANKFUNKTIONEN / DATABASE FUNCTIONS
Speichern von Texten/Saving texts

Speichern von Personalidentifikationen /
Saving of personnel identification

Speichern von individuellen Druckreihenfolgen/ Bavof individual print orders
Speichern von haltbarkeitsdaten /Saving of exgates
Speichern von Prozessdaten /Saving of process data

X
X

X

10 — 120 min

8
24h/12Rheinstellbar / adjustable)
multilingual

Sl/fps

009-611.52(Baudrate/Baud rate)

Codes 39, 128, 2/5

X
X

2.500 Texté&20 zeichen)
2,500 textg20 characters each)

50 Namen / Nummern — mit
Passwort/ 50 names /

5 pro Drucker /5rp@inter
3 3

X

DRUCKERFUNKTIONEN MITGERATEDRUCKER /PRINTER FUNGINS WITh DEVICE'S OWN PRINTER

Anzeige der Druckerdaten durch laufschrift /Digpbéd printer data with running function in display

Konfigurationen / Configurations

Druckwerk / Printout

Barcode/Barcode

Druckerfunktion abschaltbar/Printer function denswitched off

% Druckanfang variabel /Printout variable

¥

%uckbild kopfstehend/ Print image 180° rotati@pside down)

(~)

%ZEICQbF ite variabel /Variable character width

@: en @iabel/ Variable character spaci
D ihen variabel /Variable print sequence

()

% %
§°¢/
8

N
Y, g

X

einzeilig / singleline

X

X
X
X

x

X
X

X

10 Min

8
24h | 12binstellbar / adjustable)
multilingual
Sl/fps
9.600 — 11.52®audrate/Baud rate)
Codes 39, 128, 2/5
X
X

2.500 Textéa20 zeichen)

2,500 textg20 characters each)

50 Namen /Nummern mit Passwort
/ 50 names
/numbers with password

5 pro Drucker/5 per printer

zweizeilig / doubleline
X
X

X



hm 3010 DC-V /
hm 3010 DC-VI hm 3020 DC-V

Druckbare Daten/Printable data

uhrzeit/ Packaging time X X
Fabrikationsdatum / Packaging date X X
haltbarkeitsdatum /Expiry date with automatic upda XX
Chargendaten / Batch data X X
Personaldaten /Personnel name and/or number X X
Stickzéhler einstellbar /Piece countgesettable) X X
Stickzéhler total / Piece counter absolute X X
CE-zeichen mit Folgeinformation/ CE sigiith corresponding text for medical product cléisation) X X
Text / Preprogrammed text X X
Maschinennummer / Device number / Serialnumber X X
Wort ,steril” / Word “sterile” X X
Sterilisationsverfahrefa. B. Dampf, Plasma ettSterilization procedete. g. steam, plasma, etc.) X

X
Menge / Amount gm 3010 DC -VI

Siegeltemperatur / Sealing temperature x x Anpredsk Contact pressure x x Durchlaufgeschwindigk&ewsdéig speed

DRUCKERFUNKTIONEN MIT EXTERNEM DRUCKER / PRINTER RCTIONS WITh EXTERNAI PRINTER

Einstellung Anzahl der zu druckenden EtikettenttiSg of number of labels to be printed 1-99 -99
Barcode / Barcode X X
Druckreihenfolge variabel /Variable print sequence X X

KAIIBRIERUNGEN / CAIIBRATIONS
Temperatur / Sealing temperature x x Anpresskr@firitact pressure x x Durchlaufgeschwindigkeitdl®g speed / sealing time x x

zuBEhG@R / ACCESSORIES

hawo Prozessdokumentationssoftware /hawo proaasskentation software hs 3000 PC-PT

Mobile Prozessdokumentation / Mobile process doauat®n ht 180 PT-uSB

Barcodescanner /Barcode scanner hm 2000 BR

Indikatorsystem/Indicator system Seal Check med

Ablagetisch /TrayMaRe B x T x h/ Dimensions w x d x h) hm 1000 T 850 x 280 x 60 mm
(33.5x 11 x2.41n.)

Rollentisch/Roll conveyor hm 500 RT 850 x 280 x 60 mm
(33.5x 11 x 2.4 in.)

Etikettendrucker /Barcode printer hm 2000 C 190 x 280 x 160 mm

(7.5 x11x 6.3 in.)

DIENSTIEISTUNGEN / SERVICES
Siegelnahtfestigkeitsprifung nach /
Seal seam strength test in accordance with EN 8886®/ASTM F88

Inahtig@@¥akgprifung zur leistungsbeurteduPQ) nach / X X
h test for Performance Qualiing#Q) as per EN ISO 11607-2:2006
g/ Certified calibration X X



Seal Check med zuR ROUTINEM&SSIGEN BERPRWUNG DER SIEGEINTE.

ht 180 PT-USB

hawo Workstations

e%a,o’q’/

Technische &nderungen v
10/09 /0 / WOIF / ST9.334.

jact toitihalte rations
Printed in Germany
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Eine optimale Siegelnaht ist gewéhrleistet, wene 8iegeltem-
peratur richtig eingestellt und an das zu siegeMdeerial an-
gepasst ist. Durch die t&gliche Anwendung des hesteSeal-
Check-Indikators kann nachgewiesen werden, dassodieativ
geforderten Qualit&seigenschaften erreicht werden.

FOR ThE ROUTINE MONITORING OF ThE SEAIING
SEAMS.

An optimum sealing seam is guaranteed when thengeaim-
perature is correctly set and appropriate to theerig to be
sealed. Through the daily use of hawotest Seal ICm&x indi-
cators it can be proven that the quality propergesmmended by
the standards are achieved.

PROzESSDOKUMENTATION PER uSB-STICK.

In Anlehnung an die Anforderungen der DIN EN [1SO6Q1-
2:2006 erfolgt die routinemé&3ige Dokumentation (NMoring) der
Prozess-

parameter mithilfe eines uSB-Sticks und der hawB-&peicher-
einheit ht 180 PT-uSB. Die Protokolle kihnen saimiter einen
PC abgerufen sowie digital signiert und archivieerden.

PROCESS DOCUMENTATION VIA uSB-STICK.

Following on from the requirements set out in ENDI$1607-
2:2006, the routine monitoring and documentatiothefprocess
para-

meters can be carried out with the help of a usi sind the
hawo ht 180 PT-uSB storage unit. The process potg@an then
be called up, digitally signed and archived on a PC

DER ORGANISIERTE ARBEITSPIATz.

Mit den mobilen und modular aufgebauten Workstatibm 750
WST und hm 2010 / hm 2015 / hm 2020 WST
bietet hawo Arbeits- platzlésungen, die allen Angben einer
Pack- und Warenkon- trolleinheit in der zentraléerisations-
und Versorgungsabtei- lung (zSVA) genigen.

WEII-ORGANISED.
hawo offers the eff icient and easy to handle h@\R&ST and

=L

hawo Gmbh - Obere Au 2 — 4 - 74847 Obrigheim /

Germany T +49 (0)6261 9770 - 0 - F +49 (0)6261 9769
info@hawo.com - www.hawo.com



