Certifikat o shodé
a

Certifikat ptivodu

ES prohldSeni o shodé

V souladu s Dodatkem 11 sub A Smérnice 98/37/EG z roku 1998 timto prohlaSujeme, Ze
uvedené produkty jsou v souladu s vydanou specifikaci a vyhovuji poZadavkiim nasledujicich
Evropskych Smérnic a Norem a jejich sou¢asnym dodatktm.

Smérnice pro stroje (smérnice 98/37/EG z roku 1998 dle posledniho dodatku)
Smeérnice nizkého napéti 73/23/EEG

Evropska norma EN 60204 a ISO 11607

EMC smérnice (smérnice 89/336/EEQ)

Produkt

Typ
F108 z 01.02.2000

Certifikat puvodu

Potvrzujeme timto, Ze uvedené vybaveni bylo vyrobeno Elenskym statem Evropské Unie.

Famos bv

Paul J.M.J. van Gardingen
Generalni feditel



Obecné

Viechny Famos rotadni svafecky se podiizuji holandskym a némeckym Smérnicim (R3280 en
DIN 58.953 ¢ast 7), které jsou vypracovany pro obalovy material viz niZe. VSechny Famos
F108 svarecky mohou byt tudiZ pouzivany pro baleni zdravotnickych prostfedk.

Famos svafecky NEJSOU zdravotnickymi prostiedky.
Neni dovoleno pouZivat svafecky v pfimé piitomnosti pacientd (naptiklad na operacnich
salech). Minimalni vzdalenost mezi svafeckou a pacienty by méla byt 1.5 m.

Pouziti
Famos F108 rota¢ni svafecka je vhodna pro svafovani nasledujicich materialt:

e laminatovy obalovy materiél
e sterilizani papirovy obalovy materidl s vrchnim uzavirdnim
e Tyvek (pokud jde o Tyvekovou svarecku)

Pro spravné nastaveni teploty riznych obalovych materiali se odkazujeme na vyrobce
materialu.

Famos F108 rotaéni svafetka NENI vhodna pro svafovani nasledujicich materialt:

polyethylenova folie
mékka PVC folie
tvrda PVC folie
polyamidova folie
polypropylenova folie

(pro vySe zminé&né materialy miZe Famos bv nabidnout impulzni svafecky).



Instalace

Aby bylo zarugeno spravné fungovéni, doporucujeme instalovat svafecku v miste:

-kde ma pfistroj dostatek mista na vétrani
-které neni vystaveno pfimému sluneénimu svétlu nebo dal$im tepelnym zdrojim

-které neni vystaveno moZnym vibracim a naraziim
-které¢ je bezprasné

Zkontrolujte, zda je spinaé (on/off) vypnuty.

POZNAMKA
Nejdiive zapojte hlavni vedeni do svarecky a poté do uzemnéné zasuvky se spravnym
hlavnim elektrickym nap&tim (dle typu Stitku na zadni strané svarecky).

Zapnéte spinac.

Béhem zahfivani svafeky bude na displeji svafecky uvedeno, Ze teplota je prili§ nizka.
Z pozice ,,vypnuto® trva £5 minut, nez je pfedem uréené teploty (180°) dosaZeno.

Dvoji zapipani znaci, Ze teploty je dosaZeno.
Displej ukaze zalozni obrazovku.

Podavani obali je nyni moZné.
Provoz miiZe byt spustén stlatenim hnaciho spinace.

Ndkres: Type label — §titek s oznacdenim typu
Main supply - Zasuvka pro privod elektrické energie
On/Off switch - vypinaé
Input guide adjustment... - misto pro vkldadani obalti uréenych ke svarovani



Ovladaci panel

Obrdzek viz origindl

Vysvétleni

A nastaveni teploty
B spinac

Provoz

Zobrazeni stanovené teploty

Stanovena teplota miiZe byt zjisténa kratkym stlacenim tlacitka A.
Stanovena teplota bude na displeji po dobu nékolika sekund. Poté se znovu objevi standardni

obrazovka.

Nastaveni teploty

Teplota mize byt regulovéana stlaenim A do té doby, nez se na displeji objevi symbol — Sipky
nahoru a dold.

Pozadované teploty mtiZe byt dosazeno pomoci tlac¢itka A. Pokud tlaéitka nejsou stladena
déle, neZ 2 sekundy, nastaveni se uloZi do paméti a znovu se objevi standardni obrazovka.



Preventivni adrzba

Aby byla zaji$téna optimalni funkénost rotaéni svafecky a aby bylo nedochazelo

k nespravnému zachdzeni, doporuujeme, aby byla svafecka kontrolovana a CiSténa dvakrat
roén&. Béhem t&chto prohlidek je zjist'ovano opotfebeni nasledujicich ¢asti a jejich nasledna
vymeéna:

- 12.210.300  posuvny pas

- 30.200.039 teflonovy pasek na zahiivaci elementy

- 30.200.041 teflonovy pasek na vodici linear

Ke zjisténi &isel polozek a popiskt viech dalSich ¢asti se odvolejte na VaSeho prodejce a/nebo
technickou dokumentaci.

Technické informace

-teplotni rozpéti : 100 - 199°C
-zahfivaci rychlost : 8 m/min
-§itka svaru : 15 mm
-samod¢inny tlak : 10 kg
-pojistka : viz §titek na zadni strané svafecky
-vykonnost : max. 365 W, priimér 165W
-hlavni el. napéti : viz §titek na zadni strané svafecky
-r0zmery 1420 x 290 x 140 mm
-hmotnost : 12 kg

Varovani

Abyste se nevystavili nebezpeci elektrického Soku, neotvirejte obal. Opravy by mély byt
provadény zkuSenym a Skolenym specialistou.



MNavod na obsluhu svarecky F 108

|} Zasufite ¥nliru do piistroje a nasledné do zisuvky elektrického napét.

2) Stisknéte vypinac na zadni strané pfistroje do polohy zapnuto.

3) Po zapnuti svarecky se na displeji objevi informace o teploté, kterd bude

' stoupdt aZ na pfedem nastavenou teplotu.
Po dosazeni teploty se ozve akusticky signal.

4) V pfipadé potreby zménit nastavenou teplotu pridrite tladitko € nebo©
po dobu 4 sekund a dale tak diouho, nez dosdhnete pozadované zmény.
Moznd je i krokova zména v danérn rezimu.

5) Jakmile pfistroj oznami dosazeni pozadované teoploty, stisknéte cervené tladitko
v levém hornim rohu - tim uvedete do chodu svareci pojezd pFistroje.

6) Obalovy material se vklada do svarelky zleva. V pripadé, e ke sviredce neni
pfipojen pojezdovy stolek, doporucuje se pfidrzet svafovany material po celou

. dobu pojezdu.

7) PFistroj je urden pro svarovani pfedem specifikovaného materialu.
' Za pripadné poskozeni pti nedodrzeni tohoto pokynu nenese
vyrobce zodpovédnost.

Doporucené ﬁep oty pro jednotlivé obalové maﬁ:@r' aly:

1) materia! folie/papir 175-185°C
2) material folie/krepovy papir (zatézove sacky) teplota 145 °C

3) materidl folie/tyvek 120 °C

Teploty svafovani jsou informativni dle potfeby a materialu od rdznych vyrobct.




Zarucéni list
Svarecky

Zaruka na Famos svafecky se vztahuje na zdvady, které se objevi se do 24 mésict od data
prodeje, a jsou vysledkem vadného materidlu nebo vyroby. Skuteéné vadné poloZky, vracené
do Famos bv Holandsko, budou nahrazeny nebo opraveny zdarma dle uvéZeni firmy Famos.

Zéaruka se nevztahuje na &asti opotfebované bé&Znou &innosti, jako je kazeta s inkoustem,
teflonové stripy, &asovaci pasky apod., ani na poskozeni zptisobené nespraviym pouZitim,
nedodrzenim pravidel ddrzby nebo nespravnym piipojenim.

Uzivatel by se mél odvoldvat na relevantni pokyny pro typ jednotky pied pouZitim vybaveni a
mé] by se obratit na svého prodejce pro radu o pouziti spravnych teplotnich nastaveni ke
svateni obalového materialu. Famos bv nebude zodpovédny za poskozeni nebo zranéni

zplisobené nespravnym uzivanim zafizeni.

Pro jakoukoli preventivni tidrZzbu (servis) a garantaci oprav prosim kontaktujte VaSeho
prodejce, u kterého jste si vadi Famos svarecku koupili.

Pro dal$f informace odkazujeme uZivatele na pfiru¢ku pro uZivatele, kterd je pfiloZena k této
svarecce.

vistex
Vistex Medical s.1.0.
Welinerova 134/7, 779 00 Olomouc
Tel.: 588 000 518« Fax: 585 413 764
IC: 25381873 « DIC: C225381873



Handleiding
Bedienungshandbuch
Manual

F108
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Certificate of Conformity
and

Certificate of Origin

EC declaration of compliance

In accordance with Appendix 11 sub A of Directive 98/37/EG which dates from 1998, we
hereby declare that the listed products conforms with the published specification and complies
with the requirements of the following European Directives and Standards and to their current

amendments:

Machines guideline (directive 98/37/EG which dates from 1998 as per last amendment)

®

o Low voltage guideline 73/23/EEG

e European standard EN 60204 and ISO 11607
e EMC guideline (directive 89/336/EEG)
Product

Type

F108 from 01-02-2000

Certificate of origin

Herewith it is certified that the listed equipment has been manufactured in a member state (The
Netherlands) of the European Community.

Famos bv

Paul J.M.J. van Gardingen
General Director

99.900.119 rev.:2



1) In general

All Famos rotary heat sealers are conform to the Dutch and German Directives (R3280 en DIN 58.953
Part 7) that are drawn up for sealing packing material as indicated below. All Famos F108 heat sealers can
therefore be used for packing medical equipment.

The Famos heat sealers are NOT medical products.

It is not allowed to use the sealers in the direct presence of patients (for example, in operation theatres).
The minimum distance between the heat sealing machines and patients should be 1,5m.

Working area

The Famos F108 rotary heat sealer is suitable for sealing following materials:

® Laminate packing material
® Sterilisation paper packingmaterial fitted with top seal
® Tyvek (if sealer is designed as a Tyvek sealer)

For the correct temperature setting of the different packing materials we refer to the manufacturer of the
materials.

The Famos F108 rotary heat sealer is not suitable for sealing the following material:

Polyethylen foil
Soft PVC foil
Hard PVC foil
Polyamide foil
Polypropylen foil

(For above mentioned materials Famos bv can offer an impulse sealer).

99.900.119 rev.: 2



Installation

In order to guarantee a correct functioning, we advise to install the sealer at a spot:
- where the machine has enough space for ventilation
- where it is not exposed to direct sunlight or some other heatsource.

- where it is not subject to vibrations or shocks.
- that is dustfree.

Check if the on/off switch is off.

REMARK

Connect the mains lead to the sealer first and than to an earthed socket with the correct
Mains voltage (according to type label at the rearside of the sealer).

Switch on the on/off switch.

During heating-up the machine will mention in the display thar the temperature is too low.
From the off-situation onwards it takes =+ 5 minutes before the pre-set temperature (at 180°) is reached.

Twao bleeps indicate that the pre-set temperature is reached.
The display will show the stand-by screen.

Feeding packages is possible now.
The transport can be started by pressing the motor on/off switch.

— Input guide adjustment knob
for the seal seam position

L Type label
F———— Main supply
———— Fuses 2x 3.15AT
On/off switch

99.900.119 rev.: 2



4) Operating panel

TEMP : 180C
STATUS : OK

Explanation of the keys

A Adjusting the temperature
B Switching on/off the transport.

Operation

Display of the set temperature

The set temperature can be seen by pressing the keys ‘A’shortly.
The set temperature will remain in the display for some seconds. After this the standard screen will

appear again.

Adjusting the temperature

The temperature can be adjusted by keeping the keys ‘A’ pressed until the display shows the &

symbol right below.
The required temperature can be adjusted by means of the keys ‘A’. When the keys are not pressed for
more than 2 seconds, the adjustment will be fixed and the standard screen appears again.

99.900.119 rev.:2



3) Preventative maintenance

In order to guarantee an optimal functioning of the rotary sealer and in order to prevent corrective
maintenance, we advise to have the machine checked and cleaned at least twice a year. During this
inspection the following parts are checked on wear and when necessary replaced.

- 12.210.300 Transportbelts

- 30.200.039 Teflon strip on heating elements
- 30.200.041 Teflon strip on guiding bars

For the article numbers and descriptions of all other parts we refer to your dealer and/or to the
technical documentation.

Technical details

- Temperature range 2100 -199 °C
- Feeder speed : 8 m/min
- Seal width 115 mm.
- Self adjusting pressure : 10 Kg (Intern mechanically adjustable: 1— 12 Kg)
- Fuses : See type label at the rearside of the sealer
- Capacity :max. 365 W, average 165 W
- Main voltage : See type label at the rearside of the sealer
- Dimensions : 420x290x140 mm
- Weight :12Kg
Warning

To avoid the risk of electric shock do not open the casing. Repairs should be carried out
by a skilled and trained specialist.

99.900.119 rev.: 2



