


KONFORMITATSERKLARUNG

im Sinne der

¢ EG-Richtlinie Maschinen 2006/42/EG

¢ EG-Richtlinie Niederspannung 2014/35/EU
¢ EG-Richtlinie EMV 2014/30/EU

¢ EG-Richtlinie RoHS 2011/65/EU

Hiermit erklaren wir, dass die Bauart von

Benennung:

TOPITEC® TOUCH

S/N ; Masch.-Nr. 33XXX-01

in der gelieferten Ausfiihrung den obigen Bestimmungen und den unten aufgefiihrten
DIN EN-Normen entspricht. Harmonisierte Normen nach den Richtlinien:

Richtlinie / Norm

Titel

2014/30/EU EG-Richtlinie: EMV giiltig ab 01.04.2016
Elektromagnetische Vertraglichkeit, Storaussendung — Gewerbebereich
Elektromagnetische Vertraglichkeit, Storfestigkeit — Gewerbebereich

2014/35/EU EG-Richtlinie: Niederspannungsrichtlinie giiltig ab 01.04.2016
Sicherheitshestimmungen fiir elektrische Mess-, Steuer-,

DIN EN 670101 2010 Regel- und Steuergerégt]e — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

2006/42/EG EG-Richtlinie: Maschine giiltig ab 29.12.2009

DIN EN 1SO 12100 :2010

Sicherheit von Maschinen — Allgemeine Gestaltungsleitsatze —
Risikobeurteilung und Risikominderung

DIN EN 13857 :2008

Sicherheit von Maschinen — Sicherheitsabsténde gegen das Erreichen
von Gefahrdungsbereichen mit den oberen und unteren GliedmaBen

2011/65/EU

EG-Richtlinie: RoHS giiltig ab 03.01.2013

¢ Diese Erklarung bezieht sich nur auf die Maschine in dem Zustand, in dem sie in Verkehr gebracht

wurde.

¢ Die grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen gemaB Anhang | der
Maschinen-Richtlinie 2006/42/EG kommen zur Anwendung und werden eingehalten.

¢ Die speziellen technischen Unterlagen gemaB Anhang VIl A wurden erstellt und sie werden
der zustandigen nationalen Behdrde auf Verlangen in elektronischer Form Gbermittelt.
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Diese Betriebsanleitung ist Bestandteil des Mischsystems und muss fiir das
Bedien- und Wartungspersonal jederzeit zur Verfiigung stehen. Die darin
enthaltenen Sicherheitshinweise sind zu beachten. Bei einem Weiter-

verkauf des Mischsystems ist die Betriebsanleitung immer mitzuliefern.

UBERSETZUNG

Bei Lieferung in die Lander des EWR’s ist die Betriebsanleitung entsprechend

in die Sprache des Verwenderlandes zu iibersetzen. Sollten im libersetzten Text
Unstimmigkeiten auftreten, ist die Original-Betriebsanleitung (deutsch) zur Klarung
heranzuziehen oder der Hersteller ist zu kontaktieren.

COPYRIGHT

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG hat das Copyright an diesem Handbuch. Dieses
Handbuch und die darin enthaltenen Informationen diirfen nicht ohne vorhergehende schrift-
liche Genehmigung seitens WEPA Apothekenbedarf in irgendeiner Form reproduziert werden.
WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG {ibernimmt keine Haftung hinsichtlich der Verwendung
der in diesem Handbuch enthaltenen Informationen.

Weitergabe sowie Vervielfaltigung dieses Dokumentes, Verwertung und Mitteilung seines
Inhalts sind verboten, soweit nicht ausdriicklich gestattet. Zuwiderhandlungen verpflichten

zu Schadenersatz. Alle Rechte vorbehalten.

3. Auflage: November 2020 © Copyright 2017

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG

WEPA | o-56204 htischeid,

www.wepa-dieapothekenmarke.de
DIE APOTHEKENMARKE
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VORWORT

Die Herstellung von dermatologischen Rezepturen in Apotheken wird auch zukiinftig ein wichtiger
Bestandteil in der Arzneimitteltherapie sein. Hierbei spielt die Zubereitung z. T. anspruchsvoller
Externa eine bedeutende Rolle.

Die Verlagerung von manuellem Riihren mit Fantaschale und Pistill zur halbautomatischen und
automatischen Herstellungstechnik bringt Vorteile hinsichtlich der pharmazeutischen Qualitat
und der Arzneimittelsicherheit.

Mit dem innovativen TOPITEC® TOUCH haben Sie die Mdglichkeit, verschiedene Mischvorgange
durchzufiihren und zu speichern, also immer wieder abrufbar im System zu hinterlegen.

Ganz gleich, ob Sie in der TOPITEC® Kruke Rezepturen herstellen oder im optional erhéltlichen
Defektur-GefaB groBere Ansétze mischen: Das TOPITEC® TOUCH merkt sich Ihre Einstellung bzw.
Vorgaben, natirlich nur, wenn Sie es wollen. Fiir diesen Zweck stehen Ihnen 91 Speicherplatze
zur Verfiigung.

Besuchen Sie unsere Homepage mit wertvollen Hilfestellungen, Informationen und kurzen Videos
zum Arbeiten im TOPITEC® Mischsystem: www.topitec.de

Durch die optionale Anbindung (iber LabXpert schlieBt dieses Multitalent die Liicke zwischen
der Rezeptur und Ihrem QMS! Somit sind Sie in der Lage, ,Patienten-individuelle” Rezepturen,
Herstellungen und Defekturen liickenlos zu dokumentieren.

lhr

Fachbereich Apothekentechnik
WEPA Apothekenbedarf

T +49 (0)2624 107-145
www.topitec.de
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SERVICE

Hier finden Sie schnelle Hilfe, wenn Sie diese benétigen.

News und Tipps

Aktuelle Informationen und hilfreiche Tipps fiir lhre Rezepturherstellung mit dem TOPITEC®
Mischsystem finden Sie auf unseren Internetseiten www.topitec.de. Besuchen Sie uns einfach
online und partizipieren Sie an unseren Erfahrungen aus der Praxis!

Galenische Fragen rund um TOPITEC®
Unser qualifiziertes pharmazeutisches Fachpersonal betreut Sie bei Rezeptur- und Anwender-
fragen gerne.

Telefon 02624 107-145 info@topitec.de  www.topitec.de

Technische Fragen rund um TOPITEC®

Fir technische Anwenderfragen steht Ihnen als telefonische Sofort-Hilfe unser technisches
Fachpersonal zur Verfiigung. Des Weiteren betreut Sie vor Ort unser bundesweiter Technischer
Kundendienst.

Telefon 02624 107-206 info@topitec.de  www.topitec.de
Fort- und Weiterbildungsangebote

Wir begleiten Fort- und Weiterbildungsangebote der Standesorganisationen und
Berufsverbande und halten somit das pharmazeutische Fachpersonal auf dem Laufenden.
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2. UBERSICHT UND BESTIMMUNGS-
GEMASSE VERWENDUNG

2.1 Ubersicht TOPITEC® TOUCH

Das TOPITEC® TOUCH besteht aus folgenden Hauptkomponenten:
1. Gehduse

. Touchscreen

. Werkzeugwellenaufnahme (verdeckt) mit Schutzbiigel

. Verriegelungsbriicke mit Verriegelungsbiigel

. TOPITEC® Krukenhalterung 20-30 g oder 50-200 g (abnehmbar)

. TOPITEC® Grundring fiir Rezeptur-Dosen bzw. Defektur-GeféBe

. Typenschild

. USB-Schnittstelle fiir Wartungszwecke

. Drucker — Schnittstelle (RS 232, seriell, Buchse)

10. PC — Schnittstelle (USB)

11. Netzschalter mit Sicherungshalter (2 x 10 AT) und Netzkabelanschluss

12. Grundplatte

[mm— — h

LoNOTU A WN

J

10

\

TOPITEC® TOUCH Bedienungsanleitung | 11-2020

Abb. 2-1 Ubersicht TOPITEC® TOUCH




2.2 BestimmungsgemaBe Verwendung/Produktbeschreibung

* Das TOPITEC® TOUCH dient zum Herstellen von halbfesten Zubereitungen im Apothekenumfeld (Herstel-
lung eines Arzneimittels, Salben, Cremes, Kosmetik). Die Herstellung erfolgt durch die Auf- und Abbewe-
gung eines mit den Inhaltsstoffen vorher gefiillten GefaBes (Kruke), wahrend in diesem ein Riihrwerkzeug
(Werkzeugwelle) rotiert. Die Vorbereitung (einfiillen der benétigten Inhaltsstoffe in einer vorgegebenen
Reihenfolge) erfolgt auBerhalb des Gerétes. Professionelle Einweisung durch WEPA oder Vertriebspartner.

* Das TOPITEC® TOUCH wurde ausschlieBlich fiir die gewerbliche Nutzung entwickelt, konstruiert und
gebaut. Eine private Nutzung des TOPITEC® TOUCH wird ausgeschlossen.

* Das TOPITEC® TOUCH ist nicht geeignet zum Betrieb mit explosionsfahigen Dampfen oder Stauben (ATEX;
beachten Sie die Sicherheitsdatenblatter) oder zum Betrieb innerhalb einer betreiberseitigen ATEX—Zone.

2.2.1 BestimmungsgemaBe Verwendung/Anwendung

Mischen von vorher fertig vorbereiteten und verschlossenen Kruken mit nahezu neutralen (keine Sauren
oder Laugen), nicht strahlenden, nicht explosiven und nicht brennbaren Pasten, Salben, Cremes und
Pulvern in einer Apotheke nur durch eine beféhigte Person zur gewerblichen Nutzung. Beim Mischen
der einzelnen Substanzen diirfen keine explosiven Stoffe oder Gemische entstehen.

Eine befahigte Person (Bedienpersonal) ist fachkundiges und besonders fiir diese spezielle Aufgabe
geschultes, speziell unterwiesenes, volljahriges, qualifiziertes pharmazeutisches Fachpersonal.

Die fiir den bestimmungsgeméaBen Betrieb des Mischsystems einzusetzenden Materialien/

Medien werden durch den Betreiber des Mischsystems beschafft und eingesetzt. Die sachgerechte Be-
handlung dieser Materialien/Medien und die damit verbundenen Gefahren unterliegen der alleinigen
Verantwortung des Betreibers. Gefahren- sowie Entsorgungshinweise miissen vom Betreiber beigestellt
werden. Die Sicherheitsdatenbldtter der Material- und Medienhersteller sind zu beachten.

Aus Qualitats- und Sicherheitsgriinden diirfen nur die Original TOPITEC®/aponorm® GefaBe eingesetzt
werden. Diese GeféBe sind nicht gasdicht und verhindern nicht vollstandig das Austreten von Stoffen.
Der Betreiber hat zur Benutzung der personlichen Schutzausriistungen regelmaBig aufzufordern und
die Einhaltung zu kontrollieren.

Das Bedienpersonal hat die gesetzlichen Auflagen von dem zu verarbeitenden Material einzuhalten.
Informative Hinweise beziiglich HygienemaBnahmen geben die ApBetrO, der GD-Hygieneleitfaden fiir
Apotheken zur Herstellung von nicht sterilen pharmazeutischen Zubereitungen, die BAK-Leitlinien, BGR usw.

A\ A ——

Das Mischsystem wurde ausschlieBlich zum oben aufgefiihrten Zweck bestimmt.
Eine andere, darliber hinausgehende Benutzung oder ein Umbau des Mischsystems
ohne schriftliche Absprache mit dem Hersteller gilt als nicht bestimmungsgemaB. Fiir
hieraus resultierende Schaden haftet der Hersteller nicht. Das Risiko tragt allein der
Betreiber. Das Mischsystem darf erst in Betrieb genommen werden, wenn sicherg-
estelltist, dass alle Sicherheitseinrichtungen eingebaut und funktionsfahig sind.

f

Produkte, bei denen explosionsgefahrliche Staub-/Luftgemische entstehen kénnen,
diirfen mit diesem Mischsystem nicht verarbeitet werden! Das Mischsystem erfiillt
keine ATEX-Voraussetzungen! Das TOPITEC® TOUCH ist nicht fiir den Betrieb in
explosionsgefahrdender Umgebung vorgesehen.

Zur bestimmungsgemaBen Verwendung gehért auch die Einhaltung der vom Hersteller gelieferten Bedi-
enungs- und Betriebsanweisungen sowie die Wartungs- und Instandhaltungsbedingungen.

Die projektierte Lebensdauer des Mischsystems betragt ca. 10 Jahre. AnschlieBend ist eine Revision (ggf.
anschlieBende Generaliberholung) durch eine autorisierte Fachfirma notwendig.
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2.3 Technische Daten

2.3.1 Produktspezifische Daten

A
Die fiir den bestimmungsgeméaBen Betrieb des Mischsystems einzusetzen-
den Materialien / Medien werden durch den Betreiber des Mischsystems
beschafft und eingesetzt. Die sachgerechte Behandlung dieser Materialien /
Medien und die damit verbundenen Gefahren unterliegen der alleinigen
Verantwortung des Betreibers. Gefahren- sowie Entsorgungshinweise
miissen vom Betreiber beigestellt werden. Die Sicherheitsdatenblatter
der Material- und Medienhersteller sind zu beachten.
Aus Qualitats- und Sicherheitsgriinden diirfen nur die Original-Kruken
eingesetzt werden.

AufgabegroBe:

Kruken bis max. 118 mm Durchmesser
RezepturgefaBe, Rezepturdosen, Defekturdose

2.3.2 Abmessungen und Gewicht
TOPITEC® TOUCH (GerategrenzmaBe) inkl. Touchscreen

Breite:

Tiefe:

Héhe:
Gesamtgewicht:

2.3.3 Energieversorgung
Betriebsspannung:

Phasenzahl:
Schutzleiter:
Frequenz:
Schutzklasse:
Schutzart:
Installationsvorschrift:

Einspeisung
Vorsicherung:
Leitungsquerschnitt:
Anschlussleistung:

ca. 280 mm
ca. 280 mm
ca. 710 mm
ca. 18,5 kg

1x230 Ve

+6 %, -10 %

1Ph/PE

separater SL (gelbgriin)
50Hz+1 %

|

IP 20

DIN EN 61010-1: 2011

max. 2 x 10 A (trdge) mit Sandfiillung
min. 1,5 mm? Cu
max. 1.800 W
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2.3.4 Tisch- / Untergrundbelastung

Gewicht inkl. aller Medien:

statische Belastung: ca. 0,185 kN (18,5 kg)
statische + dynam. Belastung: ca. 0,25 kN (25,0 kg)

2.3.5 Allgemeine Daten
Arbeitstemperaturbereich:

untere Grenztemperatur: +15°C

obere Grenztemperatur: +35°C

Schaltschrénke / Bediengerate: <40°C

Relative Luftfeuchtigkeit: max. 80 %, nicht kondensierend
max. Aufstellhche: <2.000 mi.NN.
Lagerbedingungen:

untere Grenztemperatur: +5°C

obere Grenztemperatur: +50°C

Relative Luftfeuchtigkeit: 10 - 80 %, nicht kondensierend
Gerauschpegel:

Maschinenschalldruckpegel

(nach 2006/42/EG), It. Messprotokoll: Ly, = 52-62 dBy
Messunsicherheit (Lp,) 2 dB

Empfohlene Beleuchtung:

(Arbeitsplatzbeleuchtung, betreiberseitig,

nach ASR A3.4, Kap. 7.6) empfohlen: E, = 300 Lux
Kontrollplatze: E, = 500 Lux

Farbgebung:

TOPITEC® TOUCH: Perlnachtblau, Best.-Nr. 026620
TOPITEC® TOUCH: PerlmutweiB3, Best.-Nr. 026621
TOPITEC® TOUCH: Perlorange, Best.-Nr. 026622

A\ A ———

Nur Anschluss {iber Schutzkontakt-Steckdose zulassig. Das Gerat ist mit einem Fein-
schutz ausgeriistet. Ein Mittel- und Grobschutz ist in der Hausverteilung vorzusehen.

Das Gerat ist am zweipoligen Ausschalter durch zwei Gerateschutzsicherungen
(2x 10A (trage) mit Sandfiillung) geschiitzt. In der Installation ist das Gerat durch
einen Leitungsschutzschalter mit 10A (Charakteristik B) zu schiitzen. Sicherungen
diirfen nur durch den gleichen Typ, Stérke und Charakteristik ersetzt werden.

A\ A ———
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Gefahren durch Blitzschlag: Die Stromversorgung der Anlage muss der Betreiber mit
einem Grob- und Mittelschutz versehen. Je nach Blitzschutzklasse kann es notwendig
sein, einen zusétzlichen Feinschutz zu installieren.

Empfohlene Beleuchtung:
(Arbeitsplatzbeleuchtung, betreiberseitig,

nach ASR A3.4, Kap. 7.6) empfohlen: E, = 500 Lux
Kontrollplatze: E, = 500 Lux
Farbgebung:

TOPITEC® EXPERT 1: PerInachtblau, Best.-Nr. 026720
TOPITEC® EXPERT 2: PerlmutweiB, Best.-Nr. 026721
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3. SICHERHEIT

3.1 Hinweise und Erkldrungen

> B P

O @~

ﬂ Gefahr

+GEFAHR" warnt vor gefahrlichen Situationen. Vermeiden Sie diese geféhr-
lichen Situationen! Andernfalls sind Tod oder schwere Verletzungen die Folge.

Warnung

WARNUNG" warnt vor gefahrlichen Situationen. Vermeiden Sie
diese geféhrlichen Situationen! Andernfalls kdnnen Tod oder schwere
Verletzungen die Folge sein.

A\ Vorsicht

. VORSICHT" in Verbindung mit dem Warnsymbol warnt vor gefahrlichen
Situationen. Vermeiden Sie diese gefahrlichen Situationen! Andernfalls
kénnen kleine oder leichtere Verletzungen die Folge sein.

[1] Hinweis
+HINWEIS” gibt Ihnen Handlungsempfehlungen, deren Missachtung

keine Personenschaden zur Folge haben. Befolgen Sie die Handlungs-
empfehlungen, um Sachschaden und Arger zu vermeiden!

E] Hinweis

Hinweise in Betriebsanleitungen / Dokumentationen sind mit einem
»Buch und Mensch” gekennzeichnet.

TOPITEC® TOUCH Bedienungsanleitung | 11-2020



3.1.1 Erklarung der verwendeten Sicherheitssymbole

ek p
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Gefahren durch elektrischen Strom
sind mit nebenstehendem Symbol gekennzeichnet.

A\

]
m
=
Q
=
=

Gefahren durch laufende Maschinen (Einzugsgefahren)
sind mit nebenstehendem Symbol gekennzeichnet.

Gefahr

Quetschungen, Verletzungsgefahren der Hande
sind mit nebenstehendem Symbol gekennzeichnet.

Bei Arbeiten in Bereichen, die mit nebenstehendem Symbol gekennzeichnet
sind, sind entsprechende Schutzhandschuhe zu tragen.

Bei Arbeiten in Bereichen, die mit nebenstehendem Symbol gekennzeichnet
sind, ist entsprechende Schutzkleidung zu tragen.

Gebot: Es ist eine Schutzbrille / Augenschutz zu tragen.
Beachten Sie die Gefahren fiir die Augen.

Gebot: Es ist ein Haarnetz zu tragen.
Beachten Sie die Hygieneanforderungen.

Gefahren durch Gefahrdung der Atemluft durch Ddmpfe oder Staub
sind mit nebenstehendem Symbol gekennzeichnet. Achten Sie beim Warten
und bei Reparaturarbeiten auf die Gefahren durch Dampfe oder Staub!

Bei Arbeiten in Bereichen, die mit nebenstehendem Symbol gekennzeichnet
sind, ist Hautschutz zu benutzen.
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A\

Schutzleiteranschluss ist an den Anschlussstellen durch eines dieser
Symbole gekennzeichnet.

E] Hinweis

Umweltzeichen kennzeichnet MaBnahmen des Umweltschutzes.

3.1.2 Geratekennzeichnung

G

m Hinweis

Die Angaben in dieser Betriebsanleitung gelten nur fiir das Gerat,
dessen Typen-Nr. auf dem Titelblatt angegeben ist. Das Typenschild
mit der Typen-Nr. befindet sich an der Riickseite des Mischsystems.
Wichtig fiir alle Riickfragen ist die richtige Angabe:

e der Benennung TOPITEC® TOUCH

e der Typen-Nr. V3, der Masch.—Nr. 33XXX-01

Nur so ist eine einwandfreie und schnelle Bearbeitung mdglich.
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3.2 Eingebaute Sicherheitssysteme
Die eingebauten Sicherheitseinrichtungen sind in regelméBigen Priifintervallen und mit
entsprechenden Priifmethoden (siehe folgende Tabelle) durch eine Elektro-Fachkraft zu priifen.

Priifintervalle Priifmethoden
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S = Sichtpriifung

j = jahrlich

M = Messung

F = Funktionspriifung

Tab. 1 Priifintervalle Sicherheitssysteme

1. Netztrenneinrichtung (Hauptschalter)

Priifun
Bei Betdtigung des Hauptschalters wird das g
TOPITEC® TOUCH mit dem Stromnetz verbunden Intervall Methode
bzw. vom Stromnetz getrennt. Der Hauptschalter i F

befindet sich am NetZfilter.

A\

Netzzuleitung zusatzlich zu entfernen.

Wenn wegen der Durchfiihrung von Reinigungs-, Wartungs- oder
Reparaturarbeiten der Hauptschalter ausgeschaltet wird, ist die

2._ Gerateversorgung o o Priifung

Die TOPITEC® TOUCH- Stromversorgung ist intern mit einem

3-Leiter-Zuleitungssystem, 1-Phase, mit separater Erdlei- Intervall Methode

tung mit GRUN/ GELBer Leitungsumhiillung ausgefiihrt. j S, M

3. Erdung o ) Priifung

Die Erdung aller leitfahigen Teile des TOPITEC® TOUCH

ist regelmaBig zu priifen. Intervall Methode
j M

&

personal) verhindert wird.

Der Betreiber hat sicherzustellen, dass das Betreten des Bedien-
bereiches durch unbefugte Personen (kein Bedien- und Wartungs-
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Das TOPITEC® TOUCH fiihrt intern gefahrliche elektrische Spannungen. Es enthélt
keine zu wartenden Teile und muss nicht gedffnet werden! Bitte sorgen Sie dafir,
dass das TOPITEC® TOUCH nur von einer Elektro-Fachkraft fiir Wartungsarbeiten
und Stérungssuche gedffnet wird und ansonsten verschlossen bleibt!

f

Elektro-Fachkraft
Eine Person mit geeignetem Training, geeigneter Ausbildung und Erfahrungen,
die sie in die Lage versetzt, Risiken zu erkennen und Gefahrdungen zu vermeiden.

Die Ausbildung des Bedien- und Wartungspersonals ist am Aufstellort des

TOPITEC® TOUCH Mischsystems vorzunehmen. Sollten Fragen oder Unsicher-
heiten auftreten, bitte bei lhrem Vertriebspartner nachfragen.

Warnung
Diese Betriebsanleitung ist Bestandteil des Mischsystems und muss fiir

das Bedien- und Wartungspersonal jederzeit zur Verfiigung stehen.

Die darin enthaltenen Sicherheitshinweise sind zu beachten.

Bei einem Weiterverkauf ist die Betriebsanleitung immer mitzuliefern.

Warnung
Es ist strengstens untersagt, die Sicherheitseinrichtungen auBer Kraft

zu setzen oder in ihrer Wirkungsweise zu verandern. Nach Stérungen,
Reparaturen oder Wartungen miissen alle Sicherheitseinrichtungen
wieder vollstandig montiert werden.
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3.3 Schnittstellen TOPITEC® TOUCH

Beschreibung der Schnittstellen des TOPITEC® TOUCH zum Bedienpersonal und zur Umgebung.
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Abb. 3-1 Ubersicht TOPITEC® TOUCH

Ubersicht TOPITEC® TOUCH:

1.
. Touchscreen

. Werkzeugwellenaufnahme (verdeckt) mit Schutzbiigel

. Verriegelungsbriicke mit Verriegelungsbiigel

. TOPITEC® Krukenhalterung 20-30 g oder 50-200 g (abnehmbar)
. TOPITEC® Grundring fiir Rezeptur-Dosen bzw. Defektur-GeféBe
. Typenschild

. USB-Schnittstelle fiir Wartungszwecke

. Drucker — Schnittstelle (RS 232, seriell, Buchse)

10.
11.
12.

coNOUVI A WN

(X<}

Gehause

PC — Schnittstelle (USB)
Netzschalter mit Sicherungshalter (2 x 10 AT) und Netzkabelanschluss
Grundplatte
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3.4 SicherheitsmaBnahmen (vom Betreiber durchzufiihren)

Es wird darauf hingewiesen, dass der Betreiber sein Bedien- und Wartungspersonal:
o {iber die Schutzeinrichtungen des TOPITEC® TOUCH unterweist;

* bezliglich der Einhaltung der Sicherheitsmanahmen iiberwacht.

Diese Betriebsanleitung ist fiir die zukiinftige Verwendung aufzubewahren.
Die Haufigkeit von Inspektionen und KontrollmaBnahmen muss eingehalten werden.

Die in dieser Betriebsanleitung beschriebenen Arbeiten sind so aufgefiihrt, dass sie

¢ in den Kapiteln: Bedienung und Betriebsarten von einer befahigten Person,

¢ in den Kapiteln: Transport, Aufstellung und Montage, Wartung, Storung /
Ursache / Behebung von einer Fachkraft verstanden werden.

Die Kapitel Transport, Aufstellung und Montage, Wartung, Storung / Ursache / Behebung
sind nur fiir Elektro-Fachkrafte vorgesehen. Arbeiten, die in diesen Kapiteln beschrieben sind,
sind nur von Elektro-Fachkraften auszufiihren.

Befahigte Person (Bedienpersonal)

Eine Person, die durch eine Elektro-Fachkraft tber die ihr iibertragenen Aufgaben und die mégli-
chen Gefahren bei unsachgeméaBem Verhalten unterrichtet und erforderlichenfalls angelernt sowie
liber die notwendigen Schutzeinrichtungen und SchutzmaBnahmen belehrt wurde.

Elektro-Fachkraft
Eine Person (Wartungs-/Reparaturpersonal) mit geeignetem Training, geeigneter Ausbildung und
Erfahrung, die sie in die Lage versetzt, Risiken zu erkennen und Gefahrdungen zu vermeiden.
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3.5 Pflichten des Betreibers

m Hinweis

In dem EWR (Europaischen Wirtschaftsraum) ist die nationale Umsetzung
der Rahmenrichtlinie (89/391/EWG) sowie die dazugehdrigen Einzelricht-
linien und davon besonders die Richtlinie (2009/104/EG) tber die Mindest-
vorschriften fiir Sicherheit und Gesundheitsschutz bei Benutzung von
Arbeitsmitteln durch Arbeitnehmer bei der Arbeit, jeweils in der giiltigen
Fassung, zu beachten und einzuhalten.

In Deutschland ist die Betriebssicherheitsverordnung vom 03.02.2015

(BetrSichV) zu beachten (Umsetzung der o. g. Richtlinie in nationales Recht).

Ebenfalls sind die Vorgaben der ApBetrO, BAK-Leitlinien zu beachten.

Der Betreiber muss die ortlichen gesetzlichen Bestimmungen fiir

o die Sicherheit des Personals (BG- und Unfallverhiitungsvorschriften, Arbeitsstatten-Richtlinien),
z. B. Betriebsanweisungen, personliche Schutzausriistung (PSA), Vorsorgeuntersuchungen;

¢ die Sicherheit der Arbeitsmittel (Schutzausriistung, Arbeitsanweisungen, Verfahrensrisiken
und Wartung);

¢ die Gefahrstoffverordnung

¢ die Produktbeschaffung (Sicherheitsdatenblatter, Gefahrstoffverzeichnis);

¢ die Produktentsorgung (Abfallgesetz);

¢ die Materialentsorgung (AuBerbetriebnahme, Abfallgesetz);

¢ die Reinigung (Reinigungsmittel und Entsorgung) einhalten,

¢ die aktuellen Umweltschutzauflagen einhalten,

* sowie die Anforderungen der ApBetrO, Hinweise der BAK-Leitlinien
und der gesetzlichen Richtlinien beachten.

AuBerdem ist betreiberseitig

¢ auf die personliche Schutzausriistung (PSA) zu achten:
Arbeitskittel, Schutzhandschuhe (nicht beim Arbeiten am Topitec® Touch),
Schutzbrille, Haube/Haarnetz, ...

¢ eine standige Gefahrdungsbeurteilung der Arbeitsplatze durchzufiihren
einschlieBlich der Betrachtung der Gefahrstoffe und des Brandschutzes.

e die MaBnahmen in Betriebsanweisungen zu fixieren und das Personal
zu unterweisen (Aushildung des Bedienpersonals);

* es sind Arbeitsanweisungen zu erstellen;

o fiir das Bedienpersonal gilt generell: kein Arbeiten unter Einfluss von Alkohol
oder Drogen oder Ubermiidung;

o Sicherheitsmangel an Geratekomponenten sind vom Bediener unverziiglich
an den Vorgesetzten zu melden;

* es sind ein Hautschutzplan und ein Hygieneplan zu erstellen.
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AuBerdem ist betreiberseitig
e Schutzeinrichtungen wie z. B. geeignete Handfeuerldscher in vorgeschriebener
Anzahl und GroBe an gut erreichbaren Stellen anzubringen.
o fiir das TOPITEC® TOUCH ist ein Potentialausgleich herzustellen und nach den entsprechen-
den rechtlichen Grundlagen (z. B. in Deutschland: Betriebssicherheitsverordnung) zu priifen;
* Die Beleuchtung der Arbeitsplatze ist It. ASR A3.4 betreiberseitig herzustellen.
e Die Liftung sollte an den Arbeitsplatzen (= Qualitdt von AuBenluft) auch auBerhalb
der Arbeitszeiten mit einem Mindestvolumenstrom in Betrieb sein (Keimbelastung).
o regelmaBig zu priifen, ob Stolperstellen gekennzeichnet sind.

Anschliisse:
Vor dem Betreiben des TOPITEC® TOUCH ist vom Betreiber sicherzustellen, dass die Anschluss-
werte und die ortlichen Vorschriften (z. B. fiir den Elektro-Anschluss) beachtet werden.

L ——

Beleuchtungsstarke:

Der Betreiber muss fiir eine ausreichende und gleichmaBige
Beleuchtungsstarke im Bereich des TOPITEC® TOUCH sorgen.

Es werden 300 Lux (Kontrollplatze 500 Lux), je nach Anlagenbereich,
empfohlen (Wartungswert; in Deutschland: ASR A3.4).

m Hinweis
Larmbelastung:
Das TOPITEC® TOUCH erzeugt keinen schadlich hohen Larmpegel

(Grenzwerte siehe LarmVibrArbSchV). Larm > 85 / 80 dBy,

A
Mindestens eine jahrliche Sicherheitsunterweisung (und jeweils zu

Beginn einer Beschaftigung) iiber Gefahren und SchutzmaBnahmen ist
anhand der Betriebsanleitung in der fiir die Beschéftigten verstandlichen
Sprache erforderlich und mit Unterschrift zu bestétigen (TRGS 555).
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3.6 Sicherheitspriifungen
vom Hersteller im Werk durchgefiihrt.

1. Risikobeurteilung gemaB Maschinen-Richtlinie 2006/42/EG
(nach Anhang I) sowie nach DIN EN ISO 12100:2011.

2. Luftschall- Messung (kein Protokoll, da LPA < 70 dB(A))
entsprechend der Maschinen-RL, Anhang |

3. Priifung und Uberpriifung nach DIN EN 61010-1:2011

3.7 Sicherheitskontrollen
Die Sicherheitspriifungen fiir das TOPITEC® TOUCH wurden vom Hersteller
werkseitig durchgefiihrt. Dieser Vorgang wurde protokolliert.

Der Betreiber muss wiederkehrende UVV — Priifungen nach BGV A3 durchfiihren.
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4. ALLGEMEINE GEFAHRENHINWEISE

4.1 Gefahren

Die in dieser Betriebsanleitung beschriebenen Sicherheitssysteme und Sicherheitshinweise
sind zu beachten. Die Bedienung erfolgt iiber den Touchscreen. Halten Sie den Bereich um
das TOPITEC® TOUCH wahrend des Betriebes frei von Gegenstanden, damit ein ungehinderter
Zugang jederzeit moglich ist.

A T ——

Achten Sie beim Warten und bei Reparaturarbeiten
auf mogliche Quetschgefahren!

@

Achten Sie beim Warten und bei Reparaturarbeiten auf alle
beweglichen Bauteile. Einzugsgefahr! Im Gefahrenbereich
muss enganliegende Kleidung getragen werden (keine Ketten,
Ringe, Krawatten, lange Haare, lange Ohrringe, usw.).

Hier diirfen keine Schutzhandschuhe getragen werden
(Gefahr des Erfassens oder Einziehens).

®
®

A\, o ——

Achten Sie beim Warten und bei Reparaturarbeiten auf die Gefahren durch
elektrische Spannungen! Die oberen Liiftungsschlitze und andere Offnungen
dirfen nicht abgedeckt werden. Feuchtigkeit und Fremdkdrper diirfen nicht

in das Gehause gelangen. Das Gerat darf nicht als Ablage verwendet werden.
Dieses kann zur Uberhitzung des Gerétes fiihren.

4.2 Gefahrenbereiche am TOPITEC® TOUCH

Fir den Bediener gilt der Bereich am Touchscreen und den weiteren Bedienelementen

bei Bedienung, Einrichten und Reinigungen an dem TOPITEC® TOUCH zum Bedienbereich.
Bei der Durchfiihrung von Wartungs- und Reparaturarbeiten ist der Bereich um das
TOPITEC® TOUCH Gefahrenbereich und darf nur durch Elektro-Fachkréfte unter Einhaltung
der Sicherheitsvorschriften begangen werden.
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4.3 Bedien- und Wartungspersonal

Bedien- und Wartungspersonal sind Personen, die fiir Transport, Aufstellung, Installation, Be-
trieb und Reinigung des TOPITEC® Touch und fiir die Storungsbeseitigung zustandig sind. (Die
genauen Zustandigkeiten des Bedien- und Wartungspersonals entnehmen Sie bitte auf Seite 20).

1. Das TOPITEC® Touch darf nur von ausgebildeten und autorisierten Personenbedient werden.
2. Die Zustandigkeiten bei der Bedienung des TOPITEC® Touch miissen klar festgelegt und einge-
halten werden, damit unter dem Aspekt der Sicherheit keine unklaren Kompetenzen auftreten.

3. Bei allen Arbeiten (Betrieb, Reinigung, Wartung, Reparatur usw.) sind die in der Betriebsanlei-
tung angegebenen Abschaltprozeduren einzuhalten.

. Der Bediener hat jede Arbeitsweise zu unterlassen, die die Sicherheit
an dem TOPITEC® Touch beeintrachtigt.

. Der Bediener hat mit dafiir zu sorgen, dass nur autorisierte Personen
an dem TOPITEC® Touch arbeiten.

. Der Bediener ist verpflichtet, eingetretene Veranderungen an dem TOPITEC® Touch,
die die Sicherheit beeintrachtigen kénnen, sofort seinem Vorgesetzten zu melden.

. Der Betreiber ist verpflichtet, das TOPITEC® Touch immer nur in einwandfreiem
Zustand zu betreiben.

. Das Bedienpersonal hat gesetzlichen Auflagen und dem zu verarbeitenden Material zu tragen.
Informative Hinweise beziiglich HygienemaBnahmen geben die ApBetrO, der GDHygieneleit-
faden fiir Apotheken zur Herstellung von nicht sterilen pharmazeutischen Zubereitungen, die
BAK-Leitlinien, BGR usw.

. Der Betreiber hat zur Benutzung der persdnlichen Schutzausriistungen regelmaBig
aufzufordern und die Einhaltung zu kontrollieren.

PSA:

Es ist sehr eng anliegende oder vorzugsweise armellose Kleidung zu tragen.
Schal, Tiicher, Ketten und Ringe etc. sind nicht gestattet. Es ist ein Haarnetz
zu tragen, mit dem alle Haare abzudecken sind. Handschuhe diirfen beim
Betrieb des Gerates nicht getragen werden. Dadurch wird ein Einziehen in
die Welle verhindert.

Eine Schutzbrille ist zu tragen. Dieses bietet Schutz vor versehentlich freige-
setzten Teilen, Salben, Cremes, Pulver etc. Ist die Maschine in Betrieb, so ist
der Eingriff in den Bereich der mechanischen Bewegungen und der Welle
untersagt, um ein versehentliches Einziehen und ein Quetschen und Scheren
zu vermeiden.

Ein betatigen des Schutzbligels (siehe auch Seite 35) nach oben fiihrt zum
Stillsetzen des Gerates. Ein Wiederanlauf muss bewusst ausgefiihrt werden.
Hinweise beziiglich HygienemaBnahmen geben die ApBetrO, der GD-
Hygieneleitfaden fiir Apotheken zur Herstellung von nicht sterilen
pharmazeutischen Zubereitungen, die BAK-Leitlinien, BGR usw.
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4.4 Einbau von Ersatz- und VerschleiBteilen

Wir machen ausdriicklich darauf aufmerksam, dass Ersatz- und Zubehérteile, die nicht von uns
geliefert wurden, auch nicht von uns gepriift und freigegeben sind. Der Einbau und/oder die
Verwendung solcher Produkte konnen daher u. U. konstruktiv vorgegebene Eigenschaften lhres
TOPITEC® TOUCH negativ veréandern. Fiir Schaden, die durch die Verwendung von Nicht-Original-
teilen und Nicht-Original-Zubehérteilen entstehen, ist die Haftung von uns her ausgeschlossen.

A
Nach Priifung und Austausch der VerschleiBteile kontrollieren Sie,

ob alle Sicherheitseinrichtungen funktionsfahig sind.
Sind alle Funktionen einwandfrei, kann das Mischsystem wieder in Betrieb genommen werden.

Service
Bei Bedarf kdnnen Ersatz- und VerschleiBteile unter der folgenden Adresse bezogen werden.

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG
Am Fichtenstrauch 6-10, 56204 Hillscheid,
T 02624 107-0 (Zentrale), F 02624 107-444

f.de, www.wepa-dieapothekenmarke.de
DIE APOTHEKENMARKE
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4.5 Abschaltprozeduren

Gefahr

Vor Reinigungs-, Wartungs- oder Reparaturarbeiten (Wartung/Reparatur nur

durch Elektro-Fachkrafte) ist folgende Abschaltprozedur unbedingt einzuhalten.

1. Schlitten in die Ausgangsposition runter fahren, Kruke entfernen.

2. TOPITEC® TOUCH stromlos schalten:
9 e Netztrenneinrichtung (Hauptschalter) auf ,,0” schalten.

¢ Sichern Sie das TOPITEC® TOUCH gegen unbefugtes
Wiedereinschalten durch Ziehen des Netzkabels.

2.1 Nur bei Wartungs- und Reparaturarbeiten:
o Stellen Sie sicher, dass keine Spannung anliegt.
e Benachbarte unter Spannung stehende Teile abdecken und abschranken.

@

Bei Nichtbeachtung entstehen Gefahren fiir Leib und Leben des Personals
(Lebensgefahr durch Spannungsiibertritt)! Kondensatoren konnen noch eine
gefahrliche Restspannung haben. Diese sind vor Beginn der Arbeiten zu
priifen und evtl. langsam zu entladen.

Bei notwendigen Abweichungen von den Abschaltprozeduren ist
Kontakt mit dem Vertriebspartner aufzunehmen oder die Tatigkeiten
diirfen nur entsprechend der betrieblichen Gefahrdungsbeurteilung
durchgefiihrt werden.
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5. GRUNDAUSSTATTUNG / INSTALLATION /
ERST-INBETRIEBNAHME

5.1 Lieferumfang TOPITEC® TOUCH

Die Lieferung umfasst:
1. TOPITEC® TOUCH

2. Betriebsanleitung

3. Rezepturhandbuch

4. Grundausstattung

Abb. 5-1 Lieferumfang TOPITEC® TOUCH
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5.2 Grundausstattung

TOPITEC® TOUCH
wahlweise in der Ausfiihrung
Best.-Nr. 026620 - Gehausefarbe Perlnachtblau
Best.-Nr. 026621 - Gehausefarbe Perlmutweill
Best.-Nr. 026622 - Gehausefarbe Perlorange
Best.-Nr. 026623 - Gehausefarbe

nach Wunsch in RAL

Netzkabel, Best.-Nr. 080850

Ersatzsicherungen 10 AT
2 Stiick, Best.-Nr. 080426

Staubschutzhaube, Best.-Nr. 026647
Touchpen, 1 Stk., Best.-Nr. 026648 (VE 3)
TOPITEC® Kruken-Halterung (GréBe 1)

Abb. 5-2 Farben TOPITEC® TOUCH

fiir TOPITEC® Kruken der GroBen 20 g und 30 g, Best.-Nr. 026631

TOPITEC® Kruken-Halterung (GroBe 2)

fiir TOPITEC® Kruken der GroBen 50 g bis 200 g, Best.-Nr. 026632

TOPITEC® Aufnahmering (aus Metall)

fiir TOPITEC® Rezeptur-GefaBe und Pulvermisch-Systeme, Best.-Nr. 026633

Erstausstattungs-Satz TOPITEC® Rezeptur-Dosen, Best.-Nr. 025688

1 Mischwerkzeug fir GroB-GeféaBe
2 Mischdeckel fiir GroB-GefaBe
6 Dichtungsringe fiir Mischdeckel

Werkzeugwelle fiir Mischscheiben
mit TiN-Beschichtung, Best.-Nr. 025680

Quittungsblock

inkl. TOPITEC® Kruken Anwenderinfo, Best.-Nr. 038053
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5.3 Installation

5.3.1 Transport und Verpackung

Mischsysteme werden vor dem Versand sorgfaltig gepriift und in eine Originalverpackung
verpackt, jedoch sind Beschadigungen wahrend des Transportes nicht auszuschlieBen.

5.3.1.1 Lieferung (auch bei Ersatz- und Austauschteilen) Eingangskontrolle
o Kontrollieren Sie die Vollstandigkeit anhand des Lieferscheines!

Bei Beschadigungen
* Transportverpackung auf Beschadigung priifen
* Uberpriifen Sie die Lieferung auf Beschadigungen (Sichtpriifung)!

Praxis-Tipp — Video-Tutorials:
www.topitec.de/site/topitec/Support-Videos

Verpackung TOPITEC® TOUCH
Abb. 5-3 Auspacken TOPITEC® TOUCH

1. Verpackungskarton 2. Verpackungskarton 3. Verpackungskarton 4. Alle 4 Laschen 5. Ziehen Sie den
mit Zeichen ,oben”  oben aufschneiden auf die Arbeitsplatte  seitlich abknicken. Verpackungskarton
auf den Boden und alle 4 Laschen heben und abstellen.  Verpackungskarton ~ nach oben ab und
stellen. seitlich abknicken. Ggf. mit 2 Personen,  nun umstiilpen entfernen Sie die

Gewicht ca. 19 kg. und auf den ,Kopf”  Verpackungsteile.
Verpackungskarton  stellen.

auf die Seite legen,

sodass die lange

Seite auf der Arbeits-

. platte aufliegt.
Bei Beanstandungen

Ist die Lieferung beim Transport beschadigt worden:

e Setzen Sie sich sofort mit Ihrem Vertriebspartner in Verbindung!

* Bewahren Sie die Verpackung auf (wegen einer eventuellen Uberpriifung
durch den Spediteur oder fiir den Riickversand).

Verpackung fiir den Riickversand:
Verwenden Sie nur die Originalverpackung und das Originalverpackungsmaterial.
Falls beides nicht mehr vorhanden ist:
e Fordern Sie eine original Verpackung beim Kundenservice an.
e Bei auftretenden Fragen zur Verpackung und Transportsicherung
bitte Riicksprache mit lhrem Vertriebspartner halten.
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5.3.1.2 Zwischenlagerung
Die Frachtverpackung des Mischsystems und die Ersatz- und Austauschteile sind
bei Anlieferung fir eine Lagerdauer von 3 Monaten ausgelegt.
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[D Hinweis
@ e Lagern Sie das TOPITEC® TOUCH in einem trockenen Raum.

Lagerbedingungen
¢ siehe Kapitel 2.3.5 Technische Daten.

A\ A —

* Reinigen Sie niemals das TOPITEC® TOUCH mit einem Dampfstrahler
oder mit Spritzwasser. Schmutz und Wasser kénnen in das Mischsystem
eindringen und groBBe Schaden verursachen.

5.4 Transport
5.4.1 Technische Angaben fiir den Transport

@

Beachten Sie beim Transport das Gewicht und den Schwerpunkt des
TOPITEC® TOUCH (siehe Tab. 2). Das TOPITEC® TOUCH kann beim

E Transport kippen. Achten Sie auf den Schwerpunkt. Sichern Sie ggf.

die Verpackung des TOPITEC® TOUCH vor dem Transport mit entsprechen-
den Anschlagmitteln.

Beim Transport des Mischsystems ist das mdgliche Kippen von Anlagen-
teilen beim Platzbedarf zusatzlich zu beriicksichtigen (Hohe der Komponente).

Baugruppe / .

Transporteinheit Gewicht | Schwerpunkt | Anschlagpunkte | Hebezeug
TOPITEC®TOUCH ca. 18,5kg kooflasti / per Hand
(schwerste Transporteinheit) | (netto) P 9 o (1 Person)

Tab. 2 Gewichte der Transporteinheiten

A\ A ———

Standort: ebene, feste, rutschfeste Fldche, nicht kippend und wackelnd, der FuB
des Gerates muss vollstandig aufstehen und ist mindestens 20 cm von der vor-
deren und hinteren Kante und 50 cm von der rechten und linken Kante der Arbe-
itsfléche zu platzieren. Uber dem Gerét muss ausreichend Freiraum (mindestens
100 cm zur Beliiftung des Gerates und als Brandschutz vorhanden sein. Das Gerat
ist nicht im Bereich eines Durchgangs oder Verkehrsweges zu platzieren. Der Ar-
beitsplatz ist nach ergonomischen Grundsatzen durch den Betreiber zu gestalten.
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5.6 Erst-Inbetriebnahme

5.6.1 Inbetriebnahme

Entfernen Sie samtliche Schutzmaterialen, bevor Sie das TOPITEC® TOUCH aufstellen
(siehe Kapitel 5.3.1.1). Stellen Sie das TOPITEC® TOUCH auf einen ebenen und festen
Untergrund. Fiir die Auswahl des Aufstellungsortes bitte die Hinweise beachten.

Das TOPITEC® TOUCH ist nicht fiir den Betrieb in gefahrlicher Atmosphare vorgesehen. Beim
Umgang und Gebrauch von Gefahrstoffen sind die einschlagigen Sicherheitsbestimmungen
zu beachten. Hinweise sind in der BAK-Leitlinie und der Gefahrstoffverordnung verzeichnet.

e Fiihren Sie den Elektroanschluss durch das Einstecken des Netzkabels am riickseitigen
NetZzfilter (Stromanschluss) durch.

* Die Steckdose muss unbedingt Uber einen funktionsfahigen Schutzleiter verfiigen!

e Fiihren Sie die Erstinbetriebnahme unter Beachtung der Angaben aus Kapitel 6 durch.

An der Riickseite des TOPITEC® TOUCH befindet sich die Netzsteckerbuchse.
Vergleichen Sie bitte die Spannung ihrer Steckdose mit der des Systems (220/230 Volt).
Der Netzstecker sollte immer leicht zugénglich sein.

Priifen Sie bitte vor dem AnschlieBen des Netzkabels,
ob der Netzschalter auf ,,0” (AUS) steht.

Mit Umlegen des Netzschalters auf 1" schalten Sie
das TOPITEC® TOUCH ein.

Bitte bedienen Sie ausschlieBlich mit dem im Lieferumfang

TORPII== befindlichen Touchpen.

Sarewre b n oy

e Vermeiden Sie zu festes Driicken der Touchscreen-Oberflache.

[T

S | Durch Betatigen mit der Hand oder anderen Gegenstanden kann
e B der Touchscreen verschmutzt oder gar beschadigt werden.

©er Syem Rerisber 1
nﬁuﬂ;ﬂ‘:“ﬂ_] Im Touchscreen erscheint nach dem Einschalten zunachst ein
wichtiger Hinweis, den Sie durch kurzes Bestatigen schlieBen.

Erst dann konnen Sie weitere Eingaben vornehmen.

s efears G010

Abb. 5-4 Inbetriebnahme (S. 32)
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5.6.2 Einstellen von Datum und Uhrzeit

Ihr TOPITEC® TOUCH sollte mit aktueller Uhrzeit und aktuellem Datum betrieben werden,

die Daten sind bereits werkseitig eingestellt. Die Umstellung von Sommer auf Winterzeit bitte
manuell vornehmen. Diese Informationen sind fiir die Herstellungs-Protokollierung wichtig.

Einstellen der Uhrzeit

EEEREE g |9
L f 5o EEE
N W EN 1l FY E

1. Button Service-Menii [ ] betétigen.

2. Menii-Punkt ,Uhrzeit” wahlen.
3. Uhrzeit einstellen (z. B. [08:30:30]) und mit [OK] bestatigen. Mit [C] Eingabe korrigieren.

4. Mit [ « ] gelangt man zuriick zum Service-Mendl.

Einstellen des Datums

Gt e
&l B B B

1. Button Service-Menii [ ] betétigen.

2. Menii-Punkt ,,Datum” wahlen.

3. Datum einstellen (z. B. [01.04.12]) und mit [OK] bestatigen. Mit [C] Eingabe korrigieren.
4. Mit [ « ] gelangt man zuriick zum Service-Men(l.
5. Mit [ @ ] zuriick zum Start-Men(.

Ll
=
= =
<
=
(aa]
Ll
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(aa]
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o
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Abb. 5-5 Einstellen von Datum und Uhrzeit (S. 33)
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6. BEDIENUNG

A
A Das TOPITEC® Touch darf nur von befahigtem Personal (Bedienpersonal)

bedient werden, das fiir die Bedienung qualifiziert und geschult worden ist.

¢ I

Kontrollieren Sie vor Produktionsbeginn, dass sich keine Gegensténde
(z. B. Werkzeuge, Restmaterialien o .4.) auf oder im Bereich des
TOPITEC® TOUCH Mischsystems befinden.

6.1 Netzanschluss, Schnittstellen

1. Netzschalter H L 4. USB-Schnittstelle fiir
(Hauptschalter) Wartungszwecke

2. Sicherungshalter i 5. Drucker — Schnittstelle
(versenkt) ‘ » (RS 232, seriell, Buchse)

3. Netzbuchse (3-polig) —| lﬂ 6. PC - Schnittstelle (USB)

Abb. 6-1 Netzanschluss, Schnittstellen

Am TOPITEC® TOUCH befinden sich riickseitig:
1. Netzschalter (Hauptschalter)
Bei Betdtigung wird das TOPITEC® TOUCH mit dem Stromnetz verbunden bzw. vom Stromnetz getrennt.

A
Wenn der Hauptschalter wegen der Durchfiihrung von Reinigungs-,

Wartungs- und Reparaturarbeiten ausgeschaltet werden muss, ist
zusatzlich das Netzkabel zu ziehen (Schutz vor Wiedereinschalten).

2. Sicherungshalter (versenkt)

Er sichert das Gerat mit 2 Sicherungen 5 x 20 mm, 10 A T (trage, Sandfiillung) ab.
3. Netzbuchse (3-polig)

Stromzufiihrung einschlieBlich Schutzleiter, passend fir ein handelstibliches

Kaltgeratenetzkabel. Der Anschluss ist ausschlieBlich an eine ordnungsgeman

geerdete Steckdose mit funktionsfahigem Schutzleiteranschluss zulassig.
4. USB-Schnittstelle fiir Wartungszwecke

Schnittstellenanschluss fiir den TOPITEC® TOUCH Datenspeicher bzw. fiir den Techniker.
5. Drucker — Schnittstelle (RS 232, seriell, Buchse)

An der seriellen Schnittstelle kann ein externer Drucker angeschlossen werden,

z. B. zum Drucken der Rezeptur-Etiketten fiir die Kennzeichnung der AbgabegefaBe.
6. PC - Schnittstelle (USB)

Dient der Verbindung mit einem PC oder dem apotec® connect.
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6.2 Schutzbiigel
Beim Beriihren des Schutzbiigels wird das Mischsystem sofort gestoppt.

Der Schutzbiigel verhindert versehentliches Einklemmen
zwischen HerstellungsgefaBen und der Werkzeugwellen-
aufnahme wahrend des Mischvorgangs.

Wird der Schutzbiigel bei einer Aufwartshewegung

des Schlittens betétigt (,hochgedriickt”), wird der Misch-
vorgang sofort unterbrochen.

Der Schlitten mit dem eingespannten HerstellungsgefaB
wird automatisch in Grundposition gefahren.

Schutzbiigel

Der Herstellungsvorgang kann durch Betatigen der
Anzeige ,Fortfahren” weitergefiihrt oder durch Betétigen
m Taste unterbrochen werden.
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6.3 Bedienelemente TOPITEC® TOUCH

Touchscreen

Menipunkte auswahlen
(Start-Mend)

| Zuriick

| Info

| Service-Menii

Werkzeugwellen-
Aufnahme (verdeckt)
mit Schutzbiigel

Verriegelungsbriicke
mit Verriegelungsbiigel

TOPITEC®
Kruken-Halterung

50 - 200 g (abnehmbar)

USB-Schnittstelle
fiir Wartungszwecke

Drucker — Schnittstelle
(RS 232, seriell, Buchse)
(Riickseitig)

Abb. 6-2 Bedienelemente TOPITEC® TOUCH (S. 36-37)
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PC — Schnittstelle
USB (Riickseitig)

¢----i Netzschalter (Riickseitig) |

TOPITEC® Grundring
fiir Rezeptur-Dosen
bzw. Defektur-GefaBe




Die Bedienung des TOPITEC® TOUCH Mischsystems erfolgt iiber eine Touchscreen Oberflache
in Form von Symbolen und Tastenfunktionen. Die Touchscreen-Funktionen befinden sich am

unteren Bildschirmrand, die ibrigen werden wahrend der Mentiauswahl und der Bedienungs-
abfolge angezeigt.

Bitte verwenden Sie zur Bedienung des Touchscreens ausschlieBlich den beiliegenden Touchpen.

ART

STAR

STOP

Enter

A
m
L

ET

L*)
i
A
o

f

Zum Start-Menli
zuriick

Menii

+

Eigene
Favoriten

Starten des Arbeitsvorgangs

Sofortiges Abbrechen des laufenden Vorgangs (STOP!),
sowie Riickkehr zum Start-Men(i wahrend der Dateneingabe

Eingabe / Arbeitsschritt bestatigen

Zuriicksetzen einer Eingabe auf Starteinstellungen

(Nur in den Modi: Eigene Formulierungen, Pulvermischen)

i

Info

Abfrage der Serien-Nummer

Angaben zur Software

Al G
-_—
Service-Menii Druck-Funktion Herstellung
wiederholen

Durch die Meniis scrollen mit:

®

®

®

®

zuriick

vor

Eingabewerte erhéhen / reduzieren:

®

erhéhen

®

reduzieren

aufwaérts  abwarts

Eingabewerte

Minuten-Einstellungen:
in 0:10 Minuten Schritten
bis max. 99:50 Minuten

UpM-Einstellungen:

ab 300 bis 1.000 in 100’ Schritten
ab 1.500 bis 4.000 in 500" Schritten
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6.4 Menii-Navigation TOPITEC® TOUCH

Start-Menii:

Mischen ZL-gestiitzt

Creme (fest)

Creme (weich)

Emulsion,
Lotion, Schiittelmixtur

Gel

Paste

Salbe

— Modell-Rezepturen

Eigene Formulierung

Eingabe der
Verarbeitungsmenge:

209 Kithlcreme DAB +
Triamcinolonacetonid 0,1% E

309 Wollwachsalkoholcreme DAB +
Clotrimazol 1%

| Eingabe der Eingabe der
50g Wollwachsalkoholcreme DAB + Systemparameter: Verarbeitungsmenge:
Prednisolon 0,25% + Salicysr. 5% Stufe  Zeit UpM Verarbeitungsmenge
509 Lipophile Triclosan-Creme . ( ) | 2049 | | 309 | | 509 |
1% (NRF 11.222.) ! 0:00 0

|1009 ” 1509 ” 2009|

|3009 ” 500 g ||9009|

20g Eingabe einer 2. Stufe
* - 2 zur Eingabe einer 2.
@ T 53’5 hier driicken

Startbild: 100g T e
Durch die Bedienung der Auf- und Abwértspfeile g% 1000 g
kénnen Sie innerhalb der Vorgabenliste blattern. 500g
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Eingabe der

Verarbeitungsmenge:
Es stehen
fiir Ihre eigenen
m E E Favoriten zur
E E E Auswahl
1G] = '
[ 4002 |
Lo]
|4 003 |
Eingabe der I #004 I
Systemparameter: | %005 |
Stufe  Zeit UpM I 4006 I
! @ | #007 |
zur Eingabe einer 2. Stufe I #008 I
hier driicken I #009 I
[ %010 |

Abb. 6-3 Menil-Navigation TOPITEC® TOUCH (S. 38-39)




40

6.5 Betriebsarten

6.5.1 Handbetrieb zur Reinigung

Fir das Reinigen des TOPITEC® TOUCH gehen Sie in das Systemmenii

(Symbol Werkzeug). Hier kann der Schlitten des TOPITEC® TOUCH von Hand verfahren werden.

Zum Reinigen des TOPITEC® TOUCH gehen Sie wie folgt vor:

e Schalten Sie das TOPITEC® TOUCH am hinteren Netzschalter ein.

e Gehen Sie in das Systemmendi (Symbol Werkzeug).

e Verfahren Sie das TOPITEC® TOUCH entsprechend der Mendifiihrung.
¢ Fiihren Sie eine Funktionsprobe (Probestart) durch.

Kontrollieren Sie vor Produktionsbeginn, dass sich keine anderweitigen
Gegenstande (z. B. Werkzeuge, Restmaterialien o. a.) auf bzw. im Bereich
des TOPITEC® TOUCH befinden.

6.5.2 Automatikbetrieb

Die Herstellung der Produkte erfolgt im Automatikbetrieb. Geben Sie am Touchscreen die
Rezeptur ein und starten Sie den Vorgang. Am Schluss fahrt das Mischsystem automatisch
wieder in Grundposition.

6.5.3 Einschalten
Beim Einschalten gehen Sie wie folgt vor:
¢ SchlieBen Sie das TOPITEC® TOUCH mit dem mitgelieferten Netzkabel
an eine ordnungsgemaB geerdete Steckdose an.
o Versichern Sie sich von der Unversehrtheit des Netzkabels (Sichtkontrolle).
e Schalten Sie den Hauptschalter ein.
¢ Die Bedienung des TOPITEC® TOUCH Mischsystems erfolgt tiber die Touchscreen Oberflache.
e Starten Sie das TOPITEC® TOUCH.
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6.5.4 Ausschalten

Beim Ausschalten gehen Sie wie folgt vor:

 Nach Ablauf des Mischprozesses entnehmen Sie das MischgefaB aus der Halterung.

e Schalten Sie den Hauptschalter aus.

* Reinigen Sie alle notwendigen Teile des TOPITEC® TOUCH bzw. des Zubehors.

e Wird das Gerat nicht bendtigt, so ist es liber den Netzschalter auszuschalten und
der Netzstecker zu ziehen.

6.5.5 Wiedereinschalten nach einer Stérung
Wenn das Mischsystem auf Grund einer Stérung ausgefallen ist, muss dieses nach der Stérungs-
beseitigung durch Fachpersonal und Uberpriifung des Zustandes neu gestartet werden.

6.5.6 Nach Stromausfall

Wenn wieder Strom anliegt, muss das Mischsystem im Handbetrieb in Grundstellung
gefahren und der Zustand (iberpriift werden. AnschlieBend kann der Neustart im
Automatikbetrieb erfolgen.

A_

Es ist nur ein (iberwachter Betrieb des Gerates zulassig.

41




42

7. FUNKTION

7.1 Mischen mit TOPITEC® TOUCH
7.1.1 Modus: Mischen / ZL-gestiitzt

1. Bitte wahlen Sie im Start-Menii den Modus , Mischen” aus.
Im TOPITEC® TOUCH sind unter dem Meniipunkt:
Mischen ZL-gestiitzt
Systemparameter und Rezepturdaten fest hinterlegt. Die Rezepturen
wurden im Rahmen eines mehrjdhrigen Projektes in Zusammen-
arbeit mit dem ZL iiberprift und die homogene Wirkstoffverteilung
bestatigt. Weitere Informationen zu den gepriiften und
hinterlegten Rezepturen finden Sie im Rezepturhandbuch.

2. Bitte wahlen Sie den Menipunkt ,Modell-Rezepturen” aus.
Herstellungs-Beispiel aus der Praxis:
Sie wollen mit TOPITEC® TOUCH verarbeiten:
z. B. 20 g Kiihlcreme DAB + Triamcinolonacetonid 0,1%

3. Zur Arbeitserleichterung sind die Modell-Rezepturen
nach Menge / Grundlage / Wirkstoff sortiert.

Menlipunkt auswéhlen.
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4. Durch die Bedienung der Auf- und Abwartspfeile
konnen Sie innerhalb der Vorgabenliste blattern.

®

@ﬂ

5. In unserem Praxisbeispiel wiirden Sie die Rezeptur

20 g Kuihlcreme DAB + Triamcinolonacetonid 0,1% anwéhlen.

6. Anzeige der hinterlegten Systemparameter fiir
20 g Kiihlcreme DAB + Triamcinolonacetonid 0,1%.

FUNKTION
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7. Mit Start bestatigen.

7.

8. Verarbeitungsschritt beginnt.

OAlL] o | e

9. Anzeige: Verarbeitungsdauer, Systemparameter,
Verarbeitungsstufen
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10. Verarbeitung beendet.

Weitere Arbeitsschritte iiber die Symbole auswahlen:

& =4 4 &
- i

Zum Start-Meni  Druck- Eigene Herstellung

zuriick Funktion Favoriten wiederholen

11. Herstellung wiederholen
Um eine gleiche Herstellung zu wiederholen , Herstellung
wiederholen” wahlen. In unserem Praxis-Beispiel wird die
Rezeptur ,,20 g Kiihlcreme DAB + Triamcinolonacetonid
0,1%" wiederholt.

FUNKTION
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12. Die Systemparameter erscheinen erneut, mit Start
+Herstellung wiederholen” beginnen.

13. Der Verarbeitungsschritt erfolgt erneut.

14. Mit dem Button [ ] kdnnen Sie die Herstellung unter
.Eigene Favoriten” abspeichern. Siehe eigenes Kapitel
+Eigene Favoriten” auf Seite 30 und folgende.
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15. Herstellungsprotokoll ausdrucken.

16. Mit Hilfe eines angeschlossenen Sartorius®-Drucker kénnen
die Systemparameter und weitere Gerate-Daten fir die
Dokumentation ausgedruckt werden.

17. Mit der Taste ,Home" kommen Sie
wieder zurlick in das Startmenii.

47
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Alternative Vorgehensweise:

18. Bitte wahlen Sie zuerst im Start-Menii den Modus ,Mischen” aus.
Im TOPITEC® TOUCH sind unter dem Meniipunkt:
Mischen ZL-gestiitzt
Systemparameter und Rezepturdaten fest hinterlegt.
Die Rezepturen wurden im Rahmen eines mehrjahrigen Projektes
in Zusammenarbeit mit dem ZL iberpriift und die homogene Wirk-
stoffverteilung bestatigt. Weitere Informationen zu den gepriiften
und hinterlegten Rezepturen finden Sie im Rezepturhandbuch,
unter www.topitec.de

19. Gleiches Herstellungs-Beispiel aus der Praxis:
Sie wollen mit TOPITEC® TOUCH verarbeiten:
20 g Kiihlcreme DAB + Triamcinolonacetonid 0,1%
Charakteristik der Rezeptur analysieren:

v/ 20 g Herstellungsmenge
v/ Grundlage = , Creme (fest)"
v Mendiipunkt auswahlen: Creme (fest)

20. Bitte waéhlen Sie die entsprechende Menge aus.
In unserem Beispiel ,20 g".

21. Die Systemparameter zu der Herstellung
.20 g Creme (fest)” werden angezeigt. Ab hier ist
die Vorgehensweise analog, der Beschreibung von Seite 20
Abb. 7 bis Seite 23 Abb. 10. Mit Auswahl der Starttaste
beginnt der Verarbeitungsprozess. Die weitere Abfolge
der Herstellung und die verschiedenen Mdglichkeiten inner-
halb der Displayanzeige ist analog der Abbildungen 11 bis 17.

21.
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7.1.2 Modus: Mischen / Eigene Formulierungen

1. Bitte wahlen Sie zuerst im Start-Menii den Modus
.Mischen” aus.

FUNKTION

2. Uber den Meniipunkt ,Eigene Formulierungen”
kénnen individuelle Systemparameter eingeben werden,
z. B. fiir die Frischherstellung von Rezeptur-Grundlagen.
Bitte wahlen Sie , Eigene Formulierungen” aus.
Unser Beispiel aus der Praxis - Frischherstellung:

Es sollen 500 g Anionische hydrophile Creme DAB
hergstellt werden.

3. Nach Auswahl des Meniipunktes , Eigene Formulierungen”
erscheint eine Anzeige des Tastaturfeldes zur Eingabe der
Menge (500 g).

4. Eingabe der Rezepturmenge (z. B. [500 g]) und mit [OK]

bestatigen.
500 Gramm Mit [C] Eingabe korrigieren.
EHEN Mit [ « ] gelangt man einen Schritt zuriick.
|4 B5 )b
o B EX
By
4. 49

Abb. 7-2 Modus: Mischen / Eigene Formulierungen (S. 49-52)
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5. Eingabe der Systemparameter — bezogen auf unser Praxisbeispiel:
500 g Anionische hydrophile Creme DAB (weitere Informationen siehe Rezepturhandbuch)

Herstellung einer mehrstufigen Rezeptur
Systemeinstellungen:

1. Stufe 1:00 Minute : 300 UpM
2. Stufe 5: 00 Minuten : 1500 UpM
3. Stufe 10: 00 Minuten : 300 UpM

Eingabewerte

Minuten-Einstellungen: UpM-Einstellungen:
in 0:10 Minuten Schritten ab 300 bis 1.000 in 100" Schritten
bis max. 99:50 Minuten ab 1.500 bis 4.000 in 500" Schritten

5.1. Eingabe von Zeit [ min:sec ] und [ UpM]
z. B. 1. Stufe 1: 00 Minute : 300 UpM
Eingabe [ 1:00][300]

.Zur Eingabe einer 2. Stufe hier driicken” bestatigen.

5.2. Eingabe der 2. Stufe
z. B. 2. Stufe 5 : 00 Minuten : 1500 UpM
Eingabe [ 5:00] [ 1500 ]

.Zur Eingabe einer 3. Stufe hier driicken” bestatigen.
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5.3. Eingabe der 3. Stufe
z. B. 3. Stufe 10 : 00 Minuten : 300 UpM
Eingabe [ 10:00] [300]

Systemparameter bestatigen mit , Symbol einbauen” OK.

6. Anzeige: Verarbeitungsdauer, Systemparameter,
Verarbeitungsstufen
Mit Start bestatigen.

7. Verarbeitungsschritt beginnt.

8. Verarbeitungsdauer.
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9. Verarbeitung beendet.

Weitere Arbeitsschritte iiber die Symbole auswahlen:

ft = X C

Zum Start-Menii  Druck- Eigene Herstellung
zuriick Funktion Favoriten wiederholen

Tipp: Wiederkehrende Rezepturen unter Meniipunkt , Eigene Favoriten” hinterlegen.
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7.1.3 Pausenfunktion TOPITEC® TOUCH

9. Sie haben unter ,Eigene Formulierung” die Mdglichkeit
den Herstellungsablauf mit der Pausenfunktion [| - =« ]
zu jeder beliebigen Zeit zu unterbrechen.

Das TOPITEC® TOUCH Mischsystem unterbricht nun
den Herstellungsprozess und fiihrt das MischgefaB
automatisch in die Ausgangsposition.

FUNKTION

Nachfolgende Anzeige erscheint.

10. Mit der Taste , Weiter” [] wird der

Herstellungsablauf weitergefiihrt.

Mit der Taste ,Stop” [] gelangen Sie
zurlick ins Startmendl.

Abb. 7-3 Pausenfunktion TOPITEC® TOUCH (S. 53)
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7.1.4 Modus: Mischen / Eigene Favoriten

Im TOPITEC® TOUCH kdnnen bis zu 91 Rezepturen bzw. Herstellungsablaufen abrufbar abgelegt
werden, z. B. haufig bendtigte Rezepturen oder Herstellungen, die Sie zudem mit individuellen
Patienten- oder Rezepturinformationen versehen konnen.

Offnen Sie nach Verarbeitungsende und positiver Inprozesskontrolle durch Bestétigen des
Symbols [ Ig‘ ] das Menii ,Eigene Favoriten”.

Im Touchscreen erscheint ein herkémmliches Tastaturfeld.

1. Geben Sie jetzt lhre Rezepturbezeichnung usw. ein (frei editierbarer Text mit bis zu 78 Zeichen).
Betatigen Sie jetzt die Eingabe mit [ ENTER ]. Ubernehmen Sie den eingegebenen Text durch
Driicken der Taste [ ja |. Text-Korrekturen kdnnen Sie mit Hilfe der Tasten [ delete ] (einzelne
Zeichen) oder [ RESET ] (gesamte Eingabe) vornehmen.

Rezeptur:
Menge /
Grundlage /
Wirkstoff

[alwlelrReNzRullilofplu]

nREnRnORENE S
[ shift | m‘"ﬂu " delete ]
—or T @D@E® Fd |

L

Leertaste

Cursor-Steuerung

B0 B B

Zurlicksetzen Eingabe

Ihrer Eingabe bestatigen

Tastaturfeldbedienung bitte nur mit Touchpen!

— Abb. 7-4 Modus: Mischen / Eigene Favoriten (S. 54-55)
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2. Wahlen Sie einen 3. Bestdtigen Sie mit
freien Platz aus. JUberschreiben — OK” lhren Platz.

FUNKTION

Dieser Herstellungsablauf ist nun im TOPITEC® TOUCH abgelegt.
Somit haben Sie einen schnellen Zugriff auf Ihre eigenen (Rezeptur-) Favoriten.

4. Uber das Start-Menii rufen Sie die abgelegten Herstellungsablaufe zur
Wieder-Verwendung auf. Bestatigen Sie mit ,verwenden” Ihre Platz-Auswahl.




7.1.5 Modus: Mischen / Eigene Favoriten verwenden

1. Uber das Start-Menii ,Eigene Favoriten” rufen Sie die
abgelegten Herstellungsabléufe zur Wieder-Verwendung auf.

Shpana |
Famaris s

Aduermishen

CaeE

2. Durch die Bedienung der Auf- und Abwértspfeile
kénnen Sie innerhalb der Eigenen Favoriten blattern.

= Ol®

" Zum Start-Menli

zuriick

3. Unser Praxisheispiel:
20 g Kiihlcreme DAB + Triamcinolonacetonid 0,1%
liegt auf Platz 1 der Eigenen Favoriten.

Platz der entsprechenden Herstellung anwahlen —
Platz 1 anwahlen.

Abb. 7-5 Modus: Mischen / Eigene Favoriten verwenden (S. 56-57)
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4. Bestatigen Sie mit ,verwenden” die Auswahl der Rezeptur
fir eine Herstellung.

__
T
L =sin

Lol b od

5. Anzeige der hinterlegten Systemparameter fiir
20 g Kiihlcreme DAB + Triamcinolonacetonid 0,1%.

6. Mit Start bestatigen, die Verarbeitung erfolgt.

EIIE R

FUNKTION
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7.1.6 Modus: Mischen / Eigene Favoriten l6schen / verschieben

1. Uber das Start-Menii ,Eigene Favoriten” auswahlen.

2. Unser Praxisbeispiel:
20 g Kiihlcreme DAB + Triamcinolonacetonid 0,1%
liegt auf Platz 1 der Eigenen Favoriten und
wird aufgerufen.

3. Mit der Taste ,|6schen/verschieben” kénnen Sie die Rezeptur von
Platz 1 l6schen oder verschieben.
Wenn Sie ,I6schen” mochten ist die Rezeptur nun von Platz 1
geldscht. Wenn Sie ,verschieben” mdchten, wéhlen Sie nun einen
freien Platz aus und verschieben Sie die Rezeptur von Platz 1 auf
lhren gewiinschten Platz.

Abb. 7-6 Modus: Mischen / Eigene Favoriten [6schen / verschieben (S. 58)
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7.2 Modus: Pulvermischen (Optionales Zubehor notwendig)
7.2.1 Informationen und Hinweise zum Modus: Pulvermischen entnehmen Sie
bitte aus der Bedienungsanleitung TOPITEC® TOUCH / Pulvermischen.

8. ANSCHLUSS VON PERIPHERIE-SYSTEMEN

8.1.1 Anschluss eines Dokumentationsdruckers
Fir die einfache Dokumentation der Herstellungen kénnen Sie einen SARTORIUS Datendrucker
(Modell YDP 20-OCE) an das TOPITEC® TOUCH System anschlieBen.

1. Uberpriifen Sie bitte zuerst, ob im Drucker die fiir den Anschluss
notwendigen Einstellungen vorgenommen wurden. So ist die
Baudrate auf 9600 einzustellen. Nahere Angaben dazu
finden Sie in der Betriebsanleitung des Druckers.

= 2. AnschlieBen
8 Stellen Sie bitte zuerst die Stromversorgung fiir den Drucker her.
\ < Der Drucker schaltet sich automatisch ein. Auf seinem Display
erscheinen Uhrzeit und ggf. darunter die Kennung fiir den
aktivierten Numerator (NUM.). Schalten Sie den Numerator aus.
Daflir bitte Taste [N/N] driicken.

" 3. Das serielle Anschlusskabel (Art.-Nr. 025663) schlieBen Sie an
E die auf der Riickseite des Druckers befindliche Buchse DATA an.

i Auf der Riickseite des TOPITEC® TOUCH finden Sie
I die Drucker-Schnittstelle (RS 232, seriell, Buchse)

&
-, | USB-A Anschluss fiir die
El Verbindung zum apotec® connect.
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4. Der Anschluss des Druckers sollte vor dem Einschalten des
TOPITEC® TOUCH als auch im laufenden Betrieb erfolgen.

5. Im TOPITEC® TOUCH kénnen Sie auf verschiedenen
druckbaren Menii-Ebenen iiber das Symbol , Drucker
die Herstellugsdaten ausdrucken.

n

6. Ebenso konnen Sie z. B. (iber die Taste ,drucken”
die Systemparameter ausdrucken.

[ S

8.1.2 Anschluss an ein PC-System

1. Fiir die vernetze Dokumentation der Herstellungen bzw. fiir die Ansteuerung des
TOPITEC® TOUCH in kann dieser mittels des USB-A Anschluss und dem apotec® connect
in das Rezeptur & Laborprogramm LabXpert integriert werden. Ausfihrliche Informationen
zu dieser zukunftsweisenden Verbindung finden Sie unter labxpert.de

Abb. 8-2 Anschluss an ein PC-System (S. 63)

TOPITEC® TOUCH Bedienungsanleitung | 08-2020

Uberpriifen Sie bitte nochmals den korrekten Sitz der Verbindung.

=
Ll
=
Ll
—
(%)
>
(%)
Ll
oc
Ll
=
o
o
Ll
a.
=
o
>
%)
(V)
=
—
==
o
(V)
=
<




62

8.1.3 Externer Datenspeicher — Eigene Favoriten
1. Mit Hilfe des externen Datenspeichers konnen Sie die von lhnen im Modus ,Eigene Favoriten
abgelegten Herstellungen jederzeit sichern.

2. AnschlieBen
Der Anschluss des externen Datenspeichers an TOPITEC® TOUCH sollte auf

alle Félle vor dem Einschalten des Systems erfolgen.

: 3. Auf der Riickseite des TOPITEC® TOUCH finden Sie eine
E | entsprechende USB-Schnittstelle.

Abb. 8-3 Externer Datenspeicher — Eigene Favoriten (S. 64-65)
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5. Schalten Sie jetzt das Gerat ein. Nach Freischaltung der
weiteren Bedienerfiihrung sehen Sie im FuBteil des
Touchscreen das Symbol [].

6. Nach dem Driicken des Symbols [ 1, wird der
Anschluss des Datenspeichers durch eine Meldung
[DATENSICHERUNG MOGLICH] angezeigt.
Aktivieren Sie nun den Unterpunkt [DATENSICHERUNG].
Dort wahlen Sie den Unterpunkt [FAVORITENSPEICHER SI-
CHERN]. Beantworten Sie bitte die Sicherheitsabfrage mit [JA].
Der Datentransfer erfolgt nun automatisch.

Danach springt die Anzeige wieder in das Servicemenii zuriick.
Durch Driicken [IE] gelangen Sie wieder in das Start-Mend.

Der Datenspeicher kann im Ubrigen am Geréat verbleiben.

So kdnnen Sie zu Jederzeit eine Datensicherung — oder néti-
genfalls auch das Zuriickschreiben der zuletzt gesicherten
[EIGENE FAVORITEN] in das TOPITEC® TOUCH - durchfihren.
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Den Datenspeicher sicher entfernen:

7. Schalten Sie bitte das TOPITEC® TOUCH am Netzschalter aus!
Ziehen Sie bitte den Datenspeicher aus der Schnittstelle.

8. Das System kann nun wieder fiir weitere Herstellungen
eingeschaltet werden.




8.1.4 Externer Datenspeicher — Rezeptur Updates einspielen

1. Fiir das Einspielen eines Rezeptur-Updates erhalten Sie einen externen Datenspeicher.
Darin befindet sich eine iiberarbeitete, aktuelle Liste der validierten Systemparameter
des Gerate-Modus [Mischen / ZL-gestiitzt / Modell-Rezepturen].

2. AnschlieBen
Der Anschluss des externen Datenspeichers an TOPITEC® TOUCH
muss auf alle Falle vor dem Einschalten des Systems erfolgen.

3. Schalten Sie jetzt das Gerét ein.
Nach Freischaltung der weiteren Bedienerfiihrung sehen

Sie im FuBteil des Touchscreen das Symbol [ 1.
Bitte driicken Sie dieses Symbol.

4. Aktivieren Sie nun den Unterpunkt [REZEPTUR UPDATE].

5. Es erscheint die Abfrage [Update starten?] [JA]/ [NEIN]

Abb. 8-4 Externer Datenspeicher — Rezeptur Updates einspielen (S. 66-67)
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5. a) Bei Bestétigen der AuswahIimdglichkeit [JA] startet der Vorgang automatisch.
Danach springt die Anzeige wieder in das Servicementi zuriick. Durch Driicken
des Symbols [@] gelangen Sie wieder in das Start-Mendi.

5. b) Bei Bestatigen der Auswahlmdglichkeit [NEIN] springt die Anzeige zuriick ins
Servicementi. Durch Driicken von [@] gelangen Sie wieder in das Start-Mend.
Externen Datenspeicher sicher entfernen:

6. Schalten Sie bitte das TOPITEC® TOUCH am Netzschalter aus!
Ziehen Sie bitte den Datenspeicher aus der Schnittstelle.

o

7. Das System kann nun wieder fiir weitere Herstellungen
eingeschaltet werden.
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9. TAXIEREN

9.1 aponorm® Packmittel fiir TOPITEC® Mischsysteme

In der , Hilfstaxe fir Apotheken” sind die aponorm® Drehdosierkruken (TOPITEC® Kruken)
enthalten. Fiir einen schnelleren Uberblick nachfolgend die Auflistung der aponorm®
Drehdosierkruken (TOPITEC® Kruken), aponorm® Kruken OV (TOPITEC® Kruken OV) sowie
aponorm® Rezeptur-Dosen (TOPITEC® Rezeptur-Dosen) und sonstigem TOPITEC® Zubehor:

aponorm® Drehdosierkruken (TOPITEC® Kruken)

Best.-Nr.  Ausfiihrung Inhalt ~ PZN (1stk) VE (stk)

qﬁ 035250  rot/weiB 209/ 28ml 0775126 20
Semse 035251 rotiweiB 309/ 42ml 0775161 20

‘ . 035252 rotiweiB 509/ 70ml 0775190 20
. 035253  rotiweiB 100g/140ml 0775221 15
oy 035255  rotiweiB 150g/200ml 2381704 10
035254 rotiweiB 200g/250ml 0775244 10

— 035230  blaublau 209/ 28ml 2684385 20
. 035231 blaublau 309/ 42ml 2684391 20

035232 blau/blau 50g/ 70ml 2684416 20
035233 blau/blau 100g/140ml 2684422 15
035235 blau/blau 1509/200ml 0764683 10
035234 blau/blau 200g/250ml 2684439 10

035426 orange/Kosmetik 30g/ 42ml 2726385 20
035427 orange/Kosmetik 50g/ 70ml 2726391 20
035428 orange/Kosmetik 100g/140ml 2726422 15
035429 orange/Kosmetik 150g/200ml 2726439 10
035430 orange/Kosmetik 2009/250 ml 2726445 10

aponorm® Kruken OV (TOPITEC® Kruken OV) & Zubehor
Best.-Nr.  Ausfiihrung Inhalt  PZN (1 5k) VE (stk)

——
B &3 035425 orange/Kosmetik 20g/ 28ml 2726379 20
=
»
et

033150 rot/weiB 209/ 28ml 7317326
033151 rot/weiB 309/ 42ml 7317332 20
033152 rot/weil 50g/ 70ml 7317349 20
‘ 033153 rot/weil 100g/140ml 7317355 15
! 033155 rot/weil 200g/250ml 7317361 12
096090 Salbenspatel 100mm - 20
096092 Salbenspatel 100mm - 15
Kruken und salbenspatel 096091 Salbenspatel 150 mm - 12

‘ND““DOUELL mit lhrem individuellen

k finden
A othekenaufdruck Tin '
S'lpe \n unserem packmittel

EINZlGARTIG Katalog!

Abb. 9-1 aponorm® Packmittel fiir TOPITEC® Mischsysteme ( S. 68-69)
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- aponorm® Rezeptur-Dosen (TOPITEC® Rezeptur-Dosen)
- Best.-Nr.  Ausfiihrung Inhalt  PZN (1stk) VE (stk)
035260 rot/weiB 300g/408ml 0775379 10
035261 rot/weiB 500g/690 ml 0775416 10

aponorm® Defektur-Dosen (TOPITEC® Defektur-Dosen)
Best.-Nr.  Ausfiihrung Inhalt  PZN (1stk) VE (stk)

035263 rot/weiB 1.000g/1.260 ml 3451051 4

ERHALTLICHES ZUBEHOR
Als Hilfestellung zur Berechnung/Taxierung des sonstigen TOPITEC® Zubehdrs
oder fiir Inventurzwecke dient Ihnen die folgende Tabelle:

Wwa» TOPITEC® Zubehbr

‘-__'_' b Best.-Nr. Ausfiihrung Inhalt/Lange PZN (15stk) VE (stk.)
v e 025690  Mischscheiben 20gund30g 0775304 50
- 025691 Mischscheiben 50 g bis200g 0775310 50
= =t 035270  Salben-Kaniile 1,5mm 0775327 30
o 035271 Reduzierelement 25mm 0775333 30
035275 Dosier-Hiilse - 0775362 200

In das jeweilige Rezepturtaxprogramm konnen diese Zubehdr-Teile mit Preis von lhnen
eingegeben werden, dazu ggf. bitte Riicksprache mit lhrem Software-Hersteller halten.

Dosierhiilsen fiir aponorm® Drehdosierkruken
(TOPITEC® Kruken)

aus PP rot, VE 200 Stiick

Best.-Nr. 035275; PZN 0775362

Salben-Kaniile fiir aponorm® Drehdosierkruken
(TOPITEC® Kruken)

zur bedarfsgerechten Applikation, z. B. in Kérperhohlen,
aus PP natur, VE 30 Stiick

Best.-Nr. 035270; PZN 0775327

Reduzierelement fiir aponorm® Drehdosierkruken
(TOPITEC® Kruken)

zur feindosierten Entnahme niedrigviskoser Zubereitungen,
2,5 mm oberer @, aus PP natur, VE 30 Stiick

Best.-Nr. 035271; PZN 0775333
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10. ZUBEHORTEILE TOPITEC® TOUCH

10.1 aponorm® Drehdosierkruken (TOPITEC® Kruken)

Patienteninfematior
TORPITEC Kuke

£

o]o]
oloYe

Quittungsblock inkl. TOPITEC® Kruken
Anwenderinfo
Best.-Nr. 038053

aponorm® Rezeptur-Dosen (TOPITEC® Rezeptur-Dosen)

aus Polypropylen (ein Produkt aus der aponorm® Packmittel-Serie),
mit Chargenbegleit-Zertifikat, VE 10 Stiick

300 g/ 408 ml Rezeptur-Dose, Best.-Nr. 035260; PZN 0775379
500 g / 690 ml Rezeptur-Dose, Best.-Nr. 035261; PZN 0775416

Mischwerkzeug fiir aponorm® Rezeptur-Dosen

(TOPITEC® Rezeptur-Dose)

VE 1 Stiick, Best.-Nr. 025695

Das Mischwerkzeug (ausschlieBlich fiir die Rezeptur-Dose) ist aus
Edelstahl, der Schaft wurde zusatzlich mit einer resistenten
TIN-Legierung versehen und das Mischelement (@ x Hohe =

103,5 x 4,0 mm) mit einem resistenten Kunststoffmantel iberzogen.

Mischdeckel fiir aponorm® Rezeptur-Dosen

(TOPITEC® Rezeptur-Dose)

Der Mischdeckel ist aus POM weiB, mit zentrischer Werkzeug-
fihrung und zwei eingesetzten O-Ring-Dichtungen aus Silikon.
VE 2 Stiick, Best.-Nr. 025682 (weiB)

Ersatz-Dichtungen fiir Mischdeckel

VE 6 Stiick, Best.-Nr. 025683

Diese Silikon-Dichtungen (& x Héhe = 8,1 x 1,6 mm) werden immer
paarweise in die zentrische Offnung des Mischdeckels eingelegt.

Abb. 10-1 Zubehdrteile TOPITEC® TOUCH (S. 70-73)
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aponorm® Defektur-Dose (TOPITEC® Defektur-Dose)
zur Herstellung und Aufbewahrung von halbfesten Zuberei-
tungen mit TOPITEC® Mischsystemen AUTOMATIC Il und
TOPITEC® TOUCH. NenngréBe 1.000 g, Fassungsvermdgen
1.260 ml, MaBe 128 x 123 mm (H x @ AuBen), Dose aus PE
weiB mit aufgeschraubtem Deckel aus Polypropylen rot mit
Originalitatsring und aponorm® Logo.

Best.-Nr. 035263

Mischwerkzeug fiir aponorm® Defektur-Dose
(TOPITEC® Defektur-Dose)

VE 1 Stiick, Best.-Nr. 025702

Das Mischwerkzeug ist aus Edelstahl, der Schaft wurde zu-
satzlich mit einer resistenten TIN-Legierung versehen und
das Mischelement (@ x Hohe = 113,5 x 4,0 mm) mit einem
resistenten Kunststoffmantel tiberzogen.

Mischdeckel fiir aponorm® Defektur-Dose
(TOPITEC® Defektur-Dose)
Der Mischdeckel ist aus POM weiB, mit zentrischer Werkzeug-

fiihrung und zwei eingesetzten O-Ring-Dichtungen aus Silikon.

VE 2 Stiick, Best.-Nr. 025705 (weifB)
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Touchpen
VE 3 Stiick
Best.-Nr. 026648

Werkzeugwelle
mit Titan-Nitrid (TiN)-Beschichtung mit Aufbewahrungsbox
Best.-Nr. 025680

TOPITEC® Kruken-Halterung (GréBe 1)
fur TOPITEC® Kruken der GréBen 20 g und 30 g
Best.-Nr. 026631

TOPITEC® Kruken-Halterung (GroBe 2)
fur TOPITEC® Kruken der GroBen 50 g bis 200 g
Best.-Nr. 026632

TOPITEC® Pulvermischsystem

Das Pulvermischsystem eignet sich zur schnellen und einfachen
Herstellung von Pulver- und Granulatmischungen in den Gefal3groBen
100 g, 500 g und 1.000 g und bietet eine groBe Zeitersparnis bei der
Herstellung groBerer Mengen. GefaBe diirfen allerdings nur bis zur
Hélfte mit Inhalt gefiillt sein. Perfekt eignet sich das Pulvermisch-
system zur Herstellung des Inhaltes fiir Kapseln. Durch die luftdichte
Verarbeitung vermeiden Sie das Austreten von Pulverpartikeln. Das
schiitzt den Rezeptar und das Produkt.

Best.-Nr. 025720
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TOPITEC® TOUCH Aufnahme
fir Rezeptur-GefaBe und Pulvermischsystem.
Best.-Nr. 026633

Rezeptur-GefaB (komplett)

bestehend aus Herstellungs-GeféB aus POM weiB und Fiillkolben
aus POM weiB mit eingeschraubtem Gewindeadapter M9 aus
Edelstahl fiir die Aufnahme, von Aluminiumtuben (M9) oder
Filladaptern fiir andere Tubenausfiihrungen. Sterilisierbar mit
Aufbewahrungsbox (Best.-Nr. 085500) und Bedienungsanleitung
(Best.-Nr. 080897)

NenngréBe 50 g: Best.-Nr. 025707

NenngréBe 100 g: Best.-Nr. 025696

NenngréBe 200 g: Best.-Nr. 025669

Ersatz-Hubboden
aus PE-natur, VE=10 Stiick
Best.-Nr. 025668

Ersatzsicherung (T 10 A/ 250 VAC) 1 Stiick,
Best.-Nr. 080426

TOPITEC® Defektursystem

Das TOPITEC® Defektursystem erméglicht Ihnen auch gréBere
Rezepturansatze bis zu 1.000 ml in den Mischsystemen TOPITEC®
AUTOMATIC, TOUCH und EXPERT herzustellen. Die im Lieferumfang
beinhaltete Abfiillvorrichtung wurde so konzipiert, dass sie tiber gan-
gige Rezepturwaagen positioniert werden kann. Ein Abfiillhahn am
Herstellungsgefal gewahrleistet ein einfaches Abfiillen bzw. Dosieren
der Rezepturen in kleinere GefaBe. Einen weiteren Vorteil bietet hnen
das Schwenken der Abfiillvorrichtung von bis zu 90 °C, somit kénnen
auch Tuben durch direktes Aufschrauben auf das M9-Gewinde befilllt
werden. Dariiber hinaus ist eine Befiillung von Aluminiumtuben mit
Hilfe optional erhaltlichen Tubenfillrohre in 3 GréBen (7 ml - 025677,
25 ml - 025681, 35 ml - 025678) moglich. Auch fiir das Befiillen von
vorverschlossenen Kunststofftuben (mit rotem Klappschanierverschluss,
35 ml - 036032, 75 ml - 036033, 125 ml - 036034) bieten wir optional
erhéltliche Rezepturfiilladapter (fiir 35 ml - 028792, fiir 75 ml- 028793,
fiir 125 ml - 028794) an.

Best.-Nr. 025650
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12. WARTUNG / REINIGUNG / INSPEKTIONS-
INTERVALL-FUNKTIONSPRUFUNGEN

A
A Das Kapitel Wartung / Reinigung / Inspektionsintervall-Priifungen
ist bestimmt fir:

¢ Wartungs- und Reparaturarbeiten/Inspektionsintervall-Priifungen
diirfen nur von Elektro-Fachkraften durchgefiihrt werden.

* Reinigungsarbeiten diirfen auch von befahigten Personen
durchgefiihrt werden.

Elektro-Fachkrafte
Eine Person mit geeignetem Training, geeigneter Ausbildung und Erfahrungen,
die sie in die Lage versetzt, Risiken zu erkennen und Gefahrdungen zu vermeiden.

Das TOPITEC® TOUCH wurde speziell fir den Apothekenbedarf entwickelt und mit groBer
Sorgfalt in eigenen Produktionsstatten angefertigt. Unser technisches Know-How und
unsere langjahrige Praxiserfahrung bilden das Fundament dieser Spitzentechnologie.

Erhalten Sie die Langlebigkeit dieser exklusiven Technologie durch die entsprechende
Pflege und Beachtung der Bedienungs- und Arbeitshinweise.

Bedienung

Bedienen Sie den Touchscreen ausschlieBlich mit dem Touchpen. Durch Bedienung mit
der Hand werden Talg und Fette auf dem Touchscreen abgelagert und kdnnen somit

zu Verunreinigungen fihren, gleichzeitig gibt die breite Oberflache des Fingers eventuell
mehrere Signale an die Elektronik.

A
Das Bedienpersonal (befahigte Person) wird am Aufstellort des

TOPITEC® TOUCH ausgebildet. Sollten Fragen oder Unsicherheiten
auftreten, bitte bei lhrem Vertriebspartner nachfragen.

Um einen storungsfreien Betrieb des TOPITEC® TOUCH Mischsystems zu ermdglichen, ist es un-
bedingt erforderlich, dass die Anlage in regelmaBigen Abstanden gereinigt und gewartet wird.

Das TOPITEC® TOUCH unterliegt wahrend des Betriebes Vibrationen, die zum Losen

von Schraub- und Klemmverbindungen fiihren kénnen. Um Schaden vorzubeugen,
kontrollieren Sie das TOPITEC® TOUCH in regelmaBigen Abstanden auf lose Verbindungen.
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Vor Schlagen und St6Ben schiitzen!

Lassen Sie das System oder dessen Zubehdrteile nicht fallen, versetzen Sie dem System
keine Schldge oder St6Be beim Hinstellen oder Verriicken, ggf. konnen elektronische
und mechanische Bauteile beschadigt werden.

Vor Staub schiitzen!
Verwenden und bewahren Sie das System und dessen Zubehdrteile nicht in staubigen
Umgebungen auf. Die beweglichen Teile kdnnen beschédigt werden.

Vor hohen Umgebungstemperaturen schiitzen!

Bewahren Sie das System und dessen Zubehdrteile nicht in heiBen Umgebungen auf.
Hohe Temperaturen kdnnen die Lebensdauer elektronischer Gerate verkiirzen,
bestimmte Kunststoffe kdnnen sich verformen und ggf. schmelzen.

Vor groBen Umgebungstemperaturschwankungen schiitzen!

Bewahren Sie das System nicht in kalten Umgebungen auf. Wahrend sich das elek-
tronische Gerat auf seine normale Betriebstemperatur erwarmt, kann sich ggf. im Innen-
raum Feuchtigkeit bilden, die elektronischen Bauteile kénnten somit beschadigt werden.

@ Das TOPITEC® TOUCH hat eine durchschnittliche Lebensdauer von

10 Jahren. AnschlieBend ist eine Generaliiberholung durch einen
Fachbetrieb erforderlich.

Abschaltprozeduren:

)\ T —

Vor Reinigungs-, Wartungs- und Reparaturarbeiten sind unbedingt
die Abschaltprozeduren durchzufiihren (siehe Kap. 4.5)!
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Reinigung Gehause und Unterbau

Verwenden Sie keine spitzen Gegenstande, atzende Chemikalien oder scharfe Reinigungsmittel.
Nehmen Sie bitte ein weiches, mit einer milden Seifenldsung oder einem Alkohol-/Wassergemisch
befeuchtetes Tuch fir die Reinigung des Gehauses und des Gerateunterbaus. Um Riickstande zu
vermeiden, empfehlen wir das Nachwischen mit einem weichen trockenen Tuch.

Vor dem feuchten Reinigen — Netzstecker ziehen!

Reinigung Touchscreen

Das Touchscreen darf ausschlieBlich mit einem weichen, trockenen Mikrofasertuch gereinigt
werden. In keinem Fall mit Reinigungsmitteln, Alkohol etc. Nichteinhaltung kann zu irreparablen
Schaden des Display fiihren!

Reinigung TOPITEC® TOUCH Werkzeugwelle

Step 1: Nach der Benutzung der Werkzeugwelle starten Sie mit der Trockenreinigung.
Wischen Sie die Werkzeugwelle mit einem trockenen Zellstoff-/Papiertuch griindlich ab.

Step 2: Verwenden Sie ein bereits getrénktes Zellstofftuch mit einer Flachendesinfektion oder
2-Propanol 70% zur griindlichen Reinigung. Selbstverstandlich kénnen Sie hier auch
schon vorgetrankte Tiicher verwenden, z. B. Meliseptol® HBV-Tiicher.
Entsorgen Sie die benutzten Tiicher.

Step 3: Bewahren Sie die Werkzeugwelle bis zum nachsten Gebrauch méglichst in der
dazugehdorigen Aufbewahrungsbox auf.

Die Werkzeugwelle kann auch in einem Spiilbad gereinigt werden, dabei darf sie allerdings
nur im unteren Bereich (Aufnahme der Mischscheibe) in Wasser eingetaucht werden!
Danach bitte sorgféltig abtrocknen.

Reinigung gesetzliche Anforderung
Bitte binden Sie in lhren Reinigungs- / HygienemaBnahmen die gesetzlichen Vorschriften
fiir die Apotheken mit ein: ApoBetrO, BAK-Leitlinien, GD-Richtlinien, PSA, BGR, usw.
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12.1 Wartung

12.1.1 Allgemeine Wartungshinweise

* Eine fristgeméaBe Wartung ist Vorraussetzung fiir einen stdrungsfreien Einsatz
des Mischsystems. Die Wartungsfristen basieren auf Herstellerangaben von
Zukaufteilen und Erfahrungen der WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG.

12.1.2 Kontrollen

¢ Die Netzanschlussleitung und der Netzschalter sind vor Beginn der Arbeiten
auf richtigen Sitz, Anschluss und Beschadigungen hin zu prufen.
(Isolierung nicht beschadigt, keine internen Adern von auBen sichtbar)

12.2 Reinigung

\ T ———————

Vor Reinigungs-, Wartungs- und Reparaturarbeiten sind die Abschaltproze-

duren unbedingt einzuhalten (siehe Kap. 4.5). Verwenden Sie zur Reinigung
nur Gegenstande oder Werkzeuge die ausdriicklich dafiir vorgesehen sind.
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12.3 Inspektionsintervall — Funktionspriifungen

Um einen reibungslosen und sicheren Betrieb lhres TOPITEC® TOUCH Mischsystems zu gewahr-
leisten, miissen Sie in regelmaBigen Abstanden Ihr Mischsystem auf duBerliche Beschadigung
Uberpriifen, sowie Schalter und Taster auf ordnungsgemaBe Funktion. Taster und Schalter an den
Bedienungen miissen, bei einem Einschichtbetrieb, 1/4 jahrlich durch eine normale Funktions-
priifung, gepriift werden. Sie sollten stets darauf achten, dass die Warnhinweise auf dem Gerat
nicht unkenntlich oder beschadigt sind. Des Weiteren muss das Netzkabel mindestens einmal
Jahrlich auf Beschadigungen und Isolierung tberpriift werden (Sichtkontrolle). Alle drehen-

den und beweglichen Maschinenelemente, miissen monatlich durch eine Sichtpriifung auf die
Funktionsféhig-keit Uberpriift werden. Bei Problemen oder Riickfragen wenden Sie sich an lhren
Vertriebspartner.

12.4 Warnhinweise am TOPITEC® TOUCH Mischsystem
Am TOPITEC® TOUCH befinden sich im Auslieferungszustand die folgenden Warnhinweise:
Diese sind in regelméBigen Abstanden zu priifen.

Warnhinweis Position / Lage an der Maschine

¢ Netzanschluss

e Grundplatte
* Werkzeugwellenaufnahme

e Grundplatte

epP>

Tab. 3 Warnhinweise TOPITEC® TOUCH
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12.5 Gewabhrleistungs- und Garantie-Bestimmungen

Die WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG (nachfolgend , Hersteller”) garantiert dem End-
kunden (nachfolgend ,Kunde") nach MaBgabe der nachfolgenden Bestimmungen, dass das
an den Kunden in (rdumlicher Geltungsbereich) gelieferte TOPITEC® TOUCH Mischgerat (nach-
folgend , Produkt”) innerhalb eines Zeitraums von 3 Jahren ab Auslieferung (Garantiefrist) frei
von Material- oder Verarbeitungsfehlern sein wird. Die derart geltend gemachten Fehler wird
der Hersteller nach eigenem Ermessen auf seine Kosten durch Reparatur oder Lieferung neuer
oder generalliberholter Teile beheben. Die vertraglichen oder gesetzlichen Rechte des Kunden
gegeniiber dem jeweiligen Verkaufer werden jedoch durch diese Garantie nicht beriihrt.

Anspriiche aus dieser Garantie bestehen nur, wenn

e das Produkt keine Schaden oder VerschleiBerscheinungen aufweist, die durch
einen von der normalen Bestimmung und den Vorgaben des Herstellers
(gemaB Benutzerhandbuch) abweichenden Gebrauch verursacht sind,

e das Produkt keine Merkmale aufweist, die auf Reparaturen oder sonstige Eingriffe
durch vom Hersteller nicht autorisierte Werkstétten schlieBen lassen,

¢ in das Produkt nur vom Hersteller autorisiertes Zubehér eingebaut wurde und

e die Fabrikationsnummer nicht entfernt oder unkenntlich gemacht wurde.

WARTUNG / REINIGUNG /

Anspriiche aus dieser Garantie setzen voraus, dass der Kunde vor Einsendung

des Produkts den Kundendienst des Herstellers unter der Rufnummer 02624 107-361
oder unter der E-Mail-Adresse info@wepa-apothekenbedarf.de

kontaktiert und diesem die Gelegenheit gegeben hat, innerhalb eines Zeitraums von

5 Werktagen eine (telefonische) Fehleranalyse durchzufiihren. Anspriiche aus der Garantie
kénnen anschlieBend nur durch Ubergabe oder Einsendung des Produkts an den Hersteller

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG
Am Fichtenstrauch 6-10
D-56204 Hillscheid

oder an seinen in anderen Vertragsgebieten auBerhalb der Bundesrepublik Deutschland
bekannten Vertragspartner geltend gemacht werden. Voraussetzung des Garantieanspruchs
ist weiterhin die Vorlage der Originalrechnung mit Kaufdatum. Die Kosten der Riicksendung
des Produkts Gibernimmt der Hersteller.
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Werden Garantieanspriiche geltend gemacht und stellt sich bei der Priifung des Produkts
durch den Hersteller heraus, dass kein Fehler vorgelegen hat oder der Garantieanspruch aus
einem der oben genannten Griinde nicht besteht, ist der Hersteller berechtigt, eine Service-
Gebiihr in angemessener Hohe zu erheben. Dies gilt nicht, wenn der Kunde nachweist, dass
er den Umsténden nach nicht erkennen konnte, dass der Garantieanspruch nicht bestand.

Diese Garantie gilt in dem vorstehend genannten Umfang und unter den oben genannten
Voraussetzungen (einschlieBlich der Vorlage des Kaufnachweises auch im Falle der Weiter-
verduBerung) fiir jeden spateren, in (rdumlicher Geltungsbereich) anséssigen kiinftigen
Eigentlimer des Produkts.

Diese Garantie unterliegt dem Recht der Bundesrepublik Deutschland.
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13. STORUNG - URSACHE - BEHEBUNG

13.1 Praxis Tipps — Schnelle Hilfe!
Werkzeugwelle rastet nicht ein:
Sitz des MischgefaBes Kruke im Aufnahmering priifen und ggf. noch mal in den

Aufnahmering fest einsetzen.

Vor diesem Vorgang erscheint eine Informationsmeldung: , Zwischenspeicher knapp!”
Sie erscheint ab der 245. bis 250. Herstellung und kann durch Betétigen mit dem Touchpen
bestatigt und ausgeblendet werden, dieser Ablauf wiederholt sich nach jeder 245. Herstellung.

Vor allen Wartungs- und Reparaturarbeiten sind die Abschalt-
prozeduren (siehe Kap. 4.5) unbedingt durchzufiihren.

Fiihren die angegebenen MaBnahmen nicht zum Erfolg,
wenden Sie sich bitte an lhren Vertriebspartner.

Storung

Ursache

Behebung

Mischsystem lasst sich
nicht einschalten.

Hauptschalter in Stellung ,0".

Hauptschalter einschalten.

Sicherungen sind defekt.

Austausch der defekten Si
gegen baugleiche mit 10AT.

Netzkabel defekt.

Netzkabel austauschen.

Tab. 4 Storung — Ursache — Behebung
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14. NOTFALL

Im Notfall die Taste driicken, oder betétigen Sie
den Netzschalter und ziehen Sie das Netzkabel.

—
—
<
Ll
-
o
P
S~
O
P
-
(aa]
Ll
=
Ll
(aa]
I
Ll
=
o
<
%)
o
-
I
O
=
=)
o
‘O
-
%)




80

15. ENTSORGUNG

A\

Entsorgung

Die Anlage ist Uiberwiegend aus Stahl (in bestimmtem Umfang auch

aus Aluminium) hergestellt (auBer der Elektroausriistung) und ist ent-
sprechend den dann giiltigen 6rtlichen Umweltvorschriften zu entsorgen.
Entsorgen Sie je nach Beschaffenheit, existierenden Vorschriften und unter
Beachtung aktueller Bestimmungen z. B. als:

o Elektroschrott (Leiterplatten);

e Batterien, Leuchtstoff- / Energiesparlampen, Gefahrstoffe;

o Kunststoffe (Gehause);

o Blech, Stahl, Kupfer, Aluminium (nach Sorten trennen).

Vor dem Entsorgen sind alle medienberiihrten Teile zu dekontaminieren.
Gefahrstoffe sind aus dem Mischsystem zu entfernen.

Ole, Lésungs- und Reinigungsmittel und kontaminierte Reinigungswerkzeuge
(Pinsel, Lappen usw.) miissen den 6rtlichen Bestimmungen entsprechend,
gemaB dem geltenden Abfall-Schliissel und unter Beachtung der Hinweise

in den Sicherheitsdatenblattern der Hersteller entsorgt werden.

Batterieverordnung:

Batterien diirfen nicht in den Hausmiill gegeben werden. Sie sind gesetzlich
verpflichtet, Batterien und Akkus einer fachgerechten Entsorgung zuzufiihren.
Hierzu konnen Sie lhre alten Batterien unentgeltlich bei den offentlichen Sammel-
stellen in Ihrer Gemeinde oder Uberall dort abgeben wo Batterien verkauft
werden. Sie kénnen gebrauchte Batterien auch an uns unter der auf der Titelseite
angegebenen Adresse zuriickschicken. Wir werden diese dann fachgerecht und
kostenfrei fiir Sie entsorgen. Schadstoffhaltige Batterien sind mit einem Zeichen,
bestehend aus einer durchgestrichenen Miilltonne und dem chemischen Symbol
(Cd, Hg oder Pb) des fiir die Einstufung als schadstoffhaltig ausschlaggebenden
Schwermetalls versehen. Die durchstrichene Miilltonne bedeutet: Batterien und
Akkus dirfen nicht in den Hausmiill. Die Zeichen unter den Miilltonnen stehen
fir: Pb: Batterie enthélt Blei Cd: Batterie enthalt Cadmium Hg: Batterie enthalt
Quecksilber.
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DECLARATION OF CONFORMITY

In accordance with

¢ EC Machinery Directive 2006/42/EC

* EU Low Voltage Directive 2014/35/EU
* EU EMC Directive 2014/30/EU

¢ EU RoHS Directive 2011/65/EU

We herewith declare that the design of

Designation: TOPITEC® TOUCH
S/N; machine no. 33XXX-01

as brought onto the market by us conforms to the requirements above and the
DIN EN standards listed below. Harmonised standards:

Directive / standard Title

EC Directive: EMC Directive valid from

2014/30/EU 01/04/2016

Electromagnetic compatibility, emission standard — light industry

Electromagnetic compatibility, immunity standard — light industry

2014/35/EU EC Directive: Low Voltage Directive valid from 01/04/2016

Safety requirements for electrical equipment for measurement, control,

DINEN 61010-1 2010 and laboratory use — Part 1: General requirements

2006/42/EC EC Directive: Machinery Directive valid from 29/12/2009

Safety of machinery — General principles for design —

DINEN 150 12100 2010 Risk assessment and risk reduction

Safety of machinery — Distances to prevent hazard

DIN EN 13857 20081 ones being reached by upper and lower limbs

2011/65/EU EC Directive: RoHS valid from 03/01/2013

e This Declaration applies exclusively to the product as delivered.

¢ The basic requirements as regards health and safety as laid down in Annex |
of Machinery Directive 2006/42/EC are fully complied with.

¢ The special technical file according to Annex VII A has been compiled and shall be made
available in electronic format to the relevant state authorities on request.
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This operating manual is an integral part of the scope of delivery of the
mixing system. A copy of this manual must be accessible at all times to
operating and maintenance personnel. All safety instructions in this manual
must be strictly adhered to. When selling the product, the operating manual
must be handed over to the new owner.

TRANSLATION

Machines shipped to EFTA countries are accompanied by a translation of the operating
instructions into the respective language. In the event of discrepancies between the translation
and the original (German) version of the manual, the German version is deemed valid. If you
have any queries, contact the manufacturer.

COPYRIGHT

The copyright in this document is owned by WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG. The
reproduction or disclosure of the content of this user manual, in any format whatsoever, is only
permitted with the prior written consent of WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG. WEPA
Apothekenbedarf GmbH & Co KG shall not be liable for damage caused in connection with the
use of this manual.

Reproduction of this document, its use and the communication of its content to a third party
are only permitted with the express consent of WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG. Any
breach will result in legal action for damages. All rights reserved.

3rd edition: November 2020 © Copyright 2017

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG

WEPA | o-56204 tischeid,

www.wepa-dieapothekenmarke.de
DIE APOTHEKENMARKE
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INTRODUCTION

The production of preparations by pharmacists for the treatment of dermatological disorders is
bound to remain an important element of drug treatment. In this context, the preparation of
medicine for external application that can be extremely complex plays an important role.

The move from manual grinding with mortar and pestle to semi-automated and automated
production methods offers many advantages as regards the quality and the safety of the
pharmaceutical product.

With the innovative TOPITEC® TOUCH, you now have the option to perform many different
mixing processes and save relevant parameters so that they can be called up at any time

for another batch.

Whether you use the TOPITEC® jar to mix ingredients for a single batch or work with the larger
stock preparation container available as an optional accessory, the TOPITEC® TOUCH records the
device settings, if you wish to do so. For this purpose, the device comes with 91 memory places.

Visit our home page with valuable support, information and short videos for working with the
TOPITEC® mixing system: www.topitec.de

The optional connection via LabXpert enables this multi-talented mixing device to bridge the
gap between the formulation and your quality assurance! All patient-specific prescriptions,
preparations and stock preparations can thus be documented in a single system.

Your

Fachbereich Apothekentechnik
WEPA Apothekenbedarf
Phone +49 (0)2624 107-145
www.topitec.de
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CUSTOMER SERVICE

You can find quick assistance here when you need it.

News and tips

The latest information and many useful tips in connection with the production of medicines
with the TOPITEC® mixing system are published on our website at www.topitec.de. Please visit
our website and share your experiences with the device with other users!

Galenic queries concerning TOPITEC® equipment
Our qualified pharmaceutical experts will be delighted to assist you with any formulation and
user questions.

Phone +49 (0)2624 107-145 info@topitec.de www.topitec.de
Technical support for TOPITEC® equipment

For technical support, contact our team of experts by telephone. In Germany, we operate a
technical call-out service.

Phone +49 (0)2624 107-206 info@topitec.de www.topitec.de

Training
We assist professional associations in devising training courses to ensure that pharmacists and
other specialists are kept informed of the latest developments in the field.
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2. OVERVIEW AND PROPER USE

2.1 Diagram of TOPITEC® TOUCH
The TOPITEC® TOUCH consists of the following main components:
1. Housing
2. Touch screen
3. Tool shaft adapter (concealed) with safety bracket
4. Locking device with securing bracket
5. TOPITEC® jar holder 20-30 g or 50-200 g (detachable)
6. TOPITEC® base ring for single-patient jars / jars for stock preparation
7. Type plate
8. USB interface for maintenance purposes
9. Printer interface (RS 232, serial port)
10. PC interface (USB)
11. Power switch with fuse holder (2 x 10 A slow-acting) and power cable port
12. Base plate

J

\

Fig. 2-1 Diagram of TOPITEC® TOUCH

TOPITEC ® TOUCH User Manual | 11-2020




2.2. Proper use / product description

e The TOPITEC® TOUCH is used for the production of semi-solid formulations in pharmacies
(medicines, ointments, creams, cosmetic products). During production, the jar containing the
ingredients is moved up and down while the product inside the jar is stirred by means of the
mixer (tool shaft). The preparation of the product (adding ingredients in the correct sequence to
the jar) takes place outside the device. Professional instruction by WEPA or WEPA sales partner.

e The TOPITEC® TOUCH has been developed and designed for commercial applications exclu-
sively. Any private use of the TOPITEC® TOUCH is forbidden.

e The TOPITEC® TOUCH is not designed for operation in potentially explosive atmospheres
(vapour or dust; ATEX; observe information in safety data sheets) or within a designated ATEX
zone as defined by the device owner.

2.2.1. Proper use / application

Mixing of prepared and sealed jars containing pH neutral pastes, ointments, creams or powders
that are not radioactive, explosive or flammable. The device is designed for use in pharmacies
and operation by suitably instructed personnel. The mixing of ingredients must not result in
explosive substances. An instructed person (operator) is a fully qualified adult pharmaceutical
specialist who has received special instruction and training for this specific task. The substances,
materials and media to be used for processing in the mixing system are to be sourced by the
device owner, who is responsible for the proper use of these substances. The device owner is
also responsible for the correct handling of these substances, materials and media, with due
regard to any associated risks. The device owner must provide safety and disposal instructions
for staff. Strictly observe the safety data sheets provided by the manufacturers of the materials /
media. For safety and quality reasons, the device must only be used in conjunction with original
TOPITEC®/aponorm® containers. These containers are not gas-tight, so substances might leak
out. The device owner must ensure that all personnel wear the required personal protective
equipment. Compliance must be monitored. Operating personnel must comply with all statutory
regulations and observe the specific requirements for the processed substances. Information
regarding proper hygiene procedures can be found in the ApBetrO, the hygiene guidelines pub-
lished by Gesellschaft fiir Dermopharmazie GD for the preparation of non-sterile pharmaceutical
products, the BAK Guidelines, statutory regulations, etc.

A\ A ———

The mixing system must only be used for the purpose shown above. Any other form of
use which goes beyond this or any modification of the mixing system without the written
agreement of the manufacturer is deemed inappropriate. The manufacturer shall not be
liable for any damage arising from improper use or unauthorised modifications. The risk
is borne by the operator alone. The mixing system may only be commissioned once it has
been ensured that all safety devices have been installed and are fully functional.

f

Products which can give off explosive dust/air mixtures must not be processed with this
mixing system! The mixing system does not meet ATEX standards! The TOPITEC® TOUCH
is not designed for operation in potentially explosive atmospheres.

Proper use of the equipment includes strict compliance with the operating, maintenance and
repair instructions of the manufacturer.

The projected service life of the mixing system is approx. 10 years. A complete service by an
authorised specialist firm is then necessary.
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2.3 Technical data
2.3.1 Product-specific data

A
The materials and media to be used for processing in the mixing system

are to be sourced by the device operator, who is responsible for the proper
use of these substances. The device operator is also responsible for the
correct handling of these materials / media, with due regard to any
associated risks. The device operator must provide hazard and disposal
instructions for staff. Always observe the information in the material
safety data sheets provided by the manufacturers of the materials / media.
For quality and safety reasons, only use original jars.

Jar sizes: Jars up to max. diameter 118 mm
Single-patient containers, single-patient jars, jars for stock preparation

2.3.2 Dimensions and weight
TOPITEC® TOUCH (device dimensions) including touch screen

Width: approx. 280 mm
Depth: approx. 280 mm
Height: approx. 710 mm
Total weight: approx. 18.5 kg
2.3.3 Power supply
Operating voltage: 1x230V,c

+6 %, -10 %
Phases: 1Ph/PE
Protective earth conductor: separate PE (yellow/green)
Frequency: 50Hz 1%
Protection rating: |
Protection class: IP20
Installation standard: DIN EN 61010-1: 2011

Power supply

Fuses: max. 2 x 10 A (slow-acting), sand-filled
Conductor cross-section: min. 1.5 mm? Cu
Rated power: max. 1,800 W
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2.3.4 Load on tabletop

Weight including all media:

Static load: approx. 0.185 kN (18.5 kg)
Static + dynamic load: approx. 0.25 kN (25.0 kg)

2.3.5 General data
Operating temperature range:

Lower limit temperature: +15°C

Upper limit temperature: +35°C

Control cabinets / control devices: <40°C

Air humidity: max. 80 %, non-condensing
Max. altitude: <2000m above sea level

Storage conditions:

Lower limit temperature: +5°C
Upper limit temperature: +50°C
Air humidity: 10 - 80 %, non-condensing

Noise emission:

Sound pressure level:

(according to 2006/42/EC), measuring report: Lpp =52 - 62 dByy
Measurement uncertainty (L) 2dB

Recommended lighting:

(workplace lighting, to be provided by device owner,

according to ASR A3.4, chapter 7.6). Recommendation: E, = 300 lux
Inspection areas: E, = 500 lux

Colours:

TOPITEC® TOUCH: Pearl night blue, order no. 026620
TOPITEC® TOUCH: Pearl white, order no. 026621
TOPITEC® TOUCH: Pearl white, order no. 026622

Warning
A The device must be connected to a safety socket. The device is equipped with a fine protection

fuse. Medium and general protection must be provided in the building's distribution system.

The device is protected with two fuses (2x 10A (slow-acting) sand-filled) installed at the two-
pole power switch. At the location of operation, it must be protected by a 10A circuit breaker
(characteristic B). When replacing a fuse, use one of the same type, rating and characteristic.

A\ A ————

Risk from lightning: The operator must provide preliminary and medium pro-
tection for the power supply. Depending on the lightning protection installed
on site, it might be necessary to install additional fine protection.

Recommended lighting:
(workplace lighting, to be provided by device owner,

according to ASR A3.4, chapter 7.6). Recommendation: E, = 500 lux
Inspection areas: E, = 500 lux
Colours:

TOPITEC® EXPERT 1: Pearl night blue, order no. 026720
TOPITEC® EXPERT 2: Pearl white, order no. 026721
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3. SAFETY

3.1 Safety instructions and notes

> B P

O O~

DEN

"DANGER" highlights dangerous situations. Such situations must beavoided!
nce with the instructions might result in serious or even fatal injury.

Warning
"WARNING" highlights potentially dangerous situations. Such situations must
be avoided! Non-compliance with the instructions might result in serious or even
fatal injury.

A\ Caution

"CAUTION" in conjunction with a warning sign indicates a potentially dangerous
situation. Such situations must be avoided! Non-compliance with the instructions
might result in minor injury.

|
[=]
-
[

"NOTE" highlights instructions that should be adhered to in order to prevent injury.
Always follow these instructions to prevent injury, damage to equipment and
inconvenience!

|
(=]
—
[

Notes in this operating manual / documentation are accompanied by the
"Read manual" pictogram.
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3.1.1 Safety symbols in this document

Danger

Danger from electric current

SAFETY

A\

o
[
=3
(C=]
®
=

Danger from running machine (entanglement, crushing)

Danger

Risk of crushing
injury to hands

When working in areas labelled with this symbol, wear suitable protective gloves.

When working in areas labelled with this symbol, wear suitable protective clothing.

Binding instruction: Wear safety goggles / eye protection.
Risk of injury to eyes.

Binding instruction: Wear haimet.
Observe the hygiene instructions.

Risk of injury from vapours or dust. During maintenance and repair work,
there is a risk of vapours and dust!

When working in areas labelled with this symbol, use suitable skin protection.
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B ©® 6

This symbol indicates the connecting points of the protective earth conductor.

E] Note

This symbol highlights instructions relating to the protection of the environment.

3.1.2 Device type / identification

G

m Note

The information in this operating manual applies only to devices bearing the type
number printed on the cover page. The type plate with the type number is attached
to the rear of the mixing system.

When contacting the manufacturer for advice, always quote the following:

¢ Designation of TOPITEC® TOUCH

o of the type no. V3, machine no. 33XXX-01

This ensures that your query can be dealt with quickly.
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3.2 Built-in safety systems

The built-in safety devices must be regularly checked and tested by an electrician as described in the table

below.
Interval Method
V = visual inspection
a = annually F = function test
M = measurement

Table 1 Test intervals for safety systems

1. Main switch (power switch)

Check

The moment the main switch is actuated, the
TOPITEC® TOUCH is connected to or disconnected from the power

Interval

Method

mains. The main switch is located at the mains filter.

Before carrying out cleaning, maintenance or
repair work, switch off the main switch and also

A\

disconnect the power cord from the mains socket.

2. Power supply

Check

The TOPITEC® TOUCH is internally wired to a single-phase,

Interval

Method

3-wire supply adapter, with separate protective earth (PE)
conductor (green/yellow).

a

V.M

3. Earthing

Check

The earthing of the electrically conductive components of the

Interval

Method

TOPITEC® TOUCH must be checked at regular intervals.

a

V.M

&

the device.

The device owner must ensure that unauthorised persons (i.e. persons who
are not authorised to operate or service the device) are prevented access to

SAFETY
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f

The TOPITEC® TOUCH contains hazardous internal components that are electri-
cally powered. Its internal parts do not need to be serviced and there is no need
to open the housing of the device! Please ensure that the TOPITEC® TOUCH is
only opened by an electrician for maintenance purposes and fault tracing and
otherwise remains closed!

Electrician
A person who, due to his/her professional training and experience is in a position
to identify and prevent risks.

Operating and maintenance personnel must be trained and instructed at the
location of installation of the TOPITEC® TOUCH. If you have any queries or are
unsure how to perform certain tasks, contact your dealer.

Warning
This operating manual forms an integral part of the scope of delivery of the

mixing system. A copy of this manual must be accessible at all times to
operating and maintenance personnel.

All safety instructions in this document must be strictly adhered to.

When selling the device, this manual must be handed over to the new owner.

Warning
Never disable or otherwise interfere with the safety devices of the mixing

system. After a failure, repair or service, you must ensure that all safety
devices are correctly installed and working properly.
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3.3 Interfaces of TOPITEC® TOUCH

Description of TOPITEC® TOUCH control elements for operating personnel, power connections

and data interfaces.

J
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Fig. 3-1 Diagram of TOPITEC® TOUCH

Overview TOPITEC® TOUCH:
1. Housing
2. Touch screen
3. Tool shaft adapter (concealed) with safety bracket
4. Locking device with securing bracket
5. TOPITEC® jar holder 20-30 g or 50-200 g (detachable)
6. TOPITEC® base ring for single-patient jars / jars for stock preparation
7. Type plate
8. USB interface for maintenance purposes
9. Printer interface (RS 232, serial port)
10. PC interface (USB)
11. Power switch with fuse holder (2 x 10 A slow-acting) and power cable port
12. Base plate

10.

11.

12.

SAFETY
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3.4 Safety precautions (to be implemented by device owner)

Please note that the device owner is responsible for the proper instruction of all operating and
maintenance personnel as regards:

o the safety devices of the TOPITEC® TOUCH;

e compliance with all safety instructions in this manual.

Compliance must be monitored. A copy of this operating manual must be filed safely for future
reference.
All inspection and maintenance intervals must be strictly observed.

The various sections of this operating manual contain instructions for different groups of

personnel:

o The chapters referring to operation and operating modes are written for instructed
personnel,

e The chapters concerned with transport, installation and assembly, maintenance, troubleshooting
and repair are written for specialist technicians.

The instructions in the chapters referring to transport, installation and assembly,
maintenance, troubleshooting and repair are aimed at qualified electricians, as all
tasks described in these chapters must only be performed by qualified electricians.

Instructed person (operator)

A person who has been instructed by a qualified electrician in the proper operation of the device,
the associated risks in the event of improper action and also informed about the necessary safety
devices and preventive measures.

Electrician
A person (maintenance/repair staff) who has the necessary professional training and experience
to identify and prevent risks and hazards.
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3.5 Duties of device owner

[1] Note

In EFTA countries, the relevant national regulations

based on framework directive 89/391/EEC

and the associated specific directives, in particular 2009/104/EC
regarding the minimum health and safety precautions in connection
with the operation of equipment by employees, as amended,

apply and must be strictly adhered to.

SAFETY

In Germany, the Ordinance on Industrial Health and Safety of 03/02/2015
(BetrSichV) must be observed (implementation of the above directive in
national law). Also observe the German Ordinance on the Operation of
Pharmacies ApBetrO and the BAK Guidelines.

The device owner is responsible for compliance with all relevant statutory regulations in

connection with

* occupational health and safety (accident prevention regulations, etc.), for example by devising
internal operating instructions, providing personal protective equipment (PPE) and arranging
for preventive check-ups;

¢ the safety of the equipment (e.g. protective equipment, work instructions, process risk
assessments, and maintenance schedules);

¢ the handling of hazardous substances

o the procurement of materials (material safety data sheets, hazardous substances lists);

e product disposal (waste disposal regulations);

o the disposal of the device (decommissioning, waste disposal regulations);

¢ cleaning (cleaning agents and their disposal);

o the protection of the environment;

¢ compliance with the ApBetrQ, the guidelines published by the German Federal Chamber of
Pharmacists BAK, known as the BAK Guidelines, and all other relevant statutory regulations.

The device owner is also obliged to

¢ provide and regularly check the personal protective equipment (PPE):
Work coats, safety gloves (not for working on the Topitec® Touch), safety goggles, cap,
hair net, ...

e carry out regular risk assessments of the individual workplaces, hazardous substances
and fire risks.

¢ issue binding operating instructions and train personnel in the safe operation of the device
(training of operating personnel);

e issue work instructions for staff;

* enforce strict rules to ensure that personnel do not operate the device under the influence
of alcohol or other drugs, or when extremely tired;

* implement procedures that ensure that any safety-relevant faults of the device or its
components are reported without delay to the supervisor;

* devise a skin protection and hygiene plan.

21
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The device owner is also obliged to

* provide suitable safety equipment such as hand-held fire extinguishers in the required quantity and of
suitable size and type at easily accessible locations near the device;

* protect the TOPITEC® TOUCH through a potential equalisation system that conforms to the statutory re-
quirements (in Germany Ordinance on Industrial Safety and Health);

* provide adequate lighting at the workplaces (conforming to ASR A3.4);

* ensure that the ventilation system at the workplaces remains switched on outside working hours to
maintain a minimum air flow at all times (elimination of germs);

* regularly inspect the working area to ensure that tripping hazards are eliminated or suitably marked.

Connections:
Before commissioning the TOPITEC® TOUCH, the device operator must ensure that the rated values and local
regulations (e.g. for electrical connection of machinery) are complied with.

@

Lighting:

The device operator must provide adequate and uniform lighting of the prescribed
illumination rating in the area of the TOPITEC® TOUCH.

Recommended: 300 lux (inspection workplaces 500 lux), depending on site conditions
(maintenance level; in Germany: ASR A3.4).

m Note
Noise:
The TOPITEC® TOUCH does not produce noise at a damaging sound pressure level

(for limits, see German Noise and Vibration Protection Ordinance LarmVibrArbSchV).
Sound level > 85 /80 dB,

A
At least one safety training session per year (and upon appointment

of an employee), covering all risks and safety measures,

must be provided for all staff members, based on operating
instructions written in a language that is easily understandable to staff.
Completion of the training must be confirmed by signature (TRGS 555).
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3.6 Safety tests
performed at the factory by the device manufacturer

SAFETY

1. Risk analysis based on Machinery Directive 2006/42/EC
(Annex 1) and DIN EN ISO 12100:2011.

2. Sound pressure measurement (no report required, as LPA < 70 dB(A))
according to Machinery Directive, Annex |

3. Inspection and testing according to DIN EN 61010-1: 2011 2011

3.7 Safety checks

The safety tests and checks of the TOPITEC® TOUCH have been performed by the
manufacturer at the factory. All relevant procedures and results have been documented.
The device operator is obliged to carry out all repeat safety checks and tests according to
BGV A3.

23
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4. GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

4.1 Dangers

Observe the information regarding the safety systems, and the safety notes in this operating
manual. The device is controlled through the touch screen. During operation, keep the area
around the TOPITEC® TOUCH free of clutter to ensure unobstructed access to the control
elements.

A I ——

When carrying out maintenance or repair work,
there is a risk of injury from crushing!

@

When carrying out maintenance or repair work,

do not touch moving parts. Risk of entanglement! When working in the
danger area wear tight-fitting clothing (no necklaces, rings, ties, long hair,
long ear rings, etc.).

Do not wear safety gloves

(risk of entanglement).

®

A, P ——

During maintenance and repair work, there is a risk due to electrical

charges! Never cover the ventilation slots at the top or other openings of the
device. Protect the housing against the ingress of water or other foreign sub-
stances. Do not place objects on the device, as this could lead to overheating.

4.2 Danger areas of TOPITEC® TOUCH

For operating personnel, the operating area includes the touch screen and the other control
elements as well as the areas that need to be accessed to set up the TOPITEC® TOUCH and to
clean it. When carrying out maintenance or repair work, the entire area around the

TOPITEC® TOUCH becomes a danger area that must only be accessed by electricians who
must strictly adhere to the safety instructions.
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4.3 Operating and maintenance personnel

Operating and maintenance personnel are people who are responsible for the transport, operation and
cleaning of the TOPITEC® Touch and also for the troubleshooting. (For responsibilities and authorisations,
see page 20).

1. The TOPITEC® TOUCH must only be operated by suitably trained and authorised personnel.

2. The device operator is obliged to ensure that there are clear instructions regarding the operation of
the TOPITEC® Touch in place, and that all personnel are aware of their responsibilities so as to avoid
confusion that might result in a dangerous situation.

3. For all work with and on the device (operation, cleaning, maintenance, repair, etc.),
personnel must strictly adhere to the shut-down procedures described in this operating manual.

4. Operating personnel must refrain from any action that might compromise the safety of the
TOPITEC® Touch.

5. The device operator must take suitable measures to ensure that only authorised personnel
have access to the TOPITEC® Touch.

6. Operating personnel are obliged to notify their supervisor without delay, if they observe any changes
to the TOPITEC® Touch
that might compromise its safety.

7. Operating personnel must ensure that the TOPITEC® Touch is always in proper working order.

8. Operating personnel must comply with all statutory regulations and observe the specific requirements
for the processed substances. Information regarding proper hygiene procedures can be found in the
ApBetr0, the hygiene guidelines published by Gesellschaft fiir Dermopharmazie GD for the preparation
of non-sterile pharmaceutical products, the BAK Guidelines, statutory regulations, etc.

9. The device owner must ensure that all personnel wear the required personal protective equipment.
Compliance must be monitored.

PPE:

Wear tight-fitting clothing, preferably without sleeves.

Do not wear scarves, ties, necklaces, rings, etc. Cover your hair

with a hairnet. Do not operate the device with gloves, as there is a risk of
entanglement at the shaft.

Wear safety goggles to protect your eyes against harmful substances

from ointments, creams, powders, etc. While the machine is in operation,

do not reach into its mechanical parts. Do not touch the shaft, as this could lead
to serious injury from crushing or shearing.

Moving the safety bracket (see also page 35) upwards leads to

the device shutting down. After an emergency-stop, the device must be restarted.
Information regarding proper hygiene procedures can be found in the ApBetrO,
the hygiene guidelines published

by Gesellschaft fiir Dermopharmazie GD for the preparation of non-sterile
pharmaceutical products (known as GD Hygiene Guidelines),

the BAK Guidelines, statutory regulations, etc.
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4.4 Replacement of parts

Please note that third-party replacement or wear parts have not been tested or approved by us.
The installation and/or use of such products might therefore impair the operation of the
TOPITEC® TOUCH. We shall not accept any liability for damage caused by the use of third-party
parts or accessories.

f

After the replacement of wear parts, check all safety devices for
proper functioning.

Do not start the mixing system before you have assured yourself that all safety devices are
working properly.

Customer service
For spare part orders, contact:

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG
Am Fichtenstrauch 6-10, 56204 Hillscheid, Germany
phone +49 (0)2624 107-0, fax +49 (0)2624 107-444

de, www.wep: de

DIE APOTHEKENMARKE
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4.5 Shut-down procedure

Danger
The following shut-down procedure must be adhered to prior to any
cleaning, maintenance or repair work (maintenance/repair work is only
to be undertaken by electricians).

1. Lower the slide to its initial position and remove the jar.

2. Disconnect the TOPITEC® TOUCH from the power supply:
* Set the main switch (power switch) to position "0".
* Secure the TOPITEC® TOUCH against inadvertent restart
by disconnecting the power cable from the socket.
2.1 For maintenance and repair work only:

e Check the device to ensure that it is fully de-energized.
e Cover or otherwise insulate adjacent parts that remain powered.

@

Non-compliance can result in serious or even fatal injury (risk to life due to

Before commencing work, check the capacitors and de-energize them slowly.

If a task cannot be performed when the device is shut down as

described above, contact your dealer or carry out the task with due
regard to the internal risk assessment.

voltage flashover)! Capacitors might retain some dangerous residual voltage.
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5. STANDARD EQUIPMENT / INSTALLATION /
COMMISSIONING

5.1 Scope of delivery of TOPITEC® TOUCH

The delivery includes:
1. TOPITEC® TOUCH

2. Operating manual

3. Formulation handbook
4. Standard equipment

Fig. 5-1 Scope of delivery of TOPITEC® TOUCH
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5.2 Standard equipment

TOPITEC® TOUCH
Available models:
order no. 026620 - housing colour pearl night blue
order no. 026621 - housing colour pearl white
order no. 026622 - housing colour pearl orange
order no. 026623 - housing colour

as requested, in RAL

Power cable, order no. 080850

10A slow-acting spare fuses Fig. 5-2 TOPITEC® TOUCH colours

SU = 2, order no. 080426

Dust cover, order no. 026647

Touch pen
SU1
order no. 026648

TOPITEC® jar holder (size 1)
for TOPITEC® jar sizes 20 g and 30 g, order no. 026631

TOPITEC® jar holder (size 2)
for TOPITEC® jar sizes 50 g to 200 g, order no. 026632

TOPITEC® clamping ring (metal)
for TOPITEC® single-patient jars and powder mixing systems, order no. 026633

Set of TOPITEC® single-patient jars order no. 025688
1 mixing tool for large containers
2 mixing lids for large containers
6 sealing rings for mixing lid

Tool shaft for mixing discs,
TiN-plated, order no. 025680

Receipt booklet
including user information for TOPITEC® jars, order no. 038053
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5.3 Installation

5.3.1 Transport and packaging

All mixing systems are carefully inspected before they are packed.
However, the equipment might become damaged during transport.

5.3.1.1 Delivery (also for spare and replacement parts) incoming control
e Upon receipt of the delivery, check the goods for completeness, referring to the delivery docket!

In the event of damage:
e Check the transport packaging for visible damage
e Check the goods for visible damage.

Practical tip - video tutorials:
www.topitec.de/site/topitec/Support-Videos

TOPITEC® TOUCH packaging
Fig. 5-3 Unpacking of TOPITEC® TOUCH

1. Place the box 2. Cut the top of the 3. Place the box 4. Fold down the four 5. Pull the box up-
on the floor, observ-  packaging and fold on the work top. cover sections. Place  wards from the
ing "this side up" down the four cover  If necessary, work in  the box on its head device and remove
mark. flaps. team of 2: weight of  (upside down). the packaging.

box with device: ap-
prox. 19 kg.

Place the box on its
long side (horizon-
tally) on the work

top.
Complaints procedure P

If the goods have been damaged during transport:
* Immediately contact your dealer!
* Keep the packaging (for further inspection
by the shipping company or for return of the goods).

Packaging for return:

Use the original packaging.

If the original packaging is not available:

e Contact our customer service and request a packaging kit.

o If you have any queries regarding the packaging and securing of the goods for transport,
contact your dealer.
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5.3.1.2 Temporary storage
The transport packaging of the mixing system and
spare parts is designed for storage for maximum 3 months.
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[D Note
ﬂ o Store the TOPITEC® TOUCH in a dry room.

Storage conditions:
o See chapter 2.3.5 "Technical data".

A —

* Never clean the TOPITEC® TOUCH with a steam cleaner
or a water jet. Water and dirt might otherwise
enter the mixing system, causing damage.

5.4 Transport
5.4.1 Technical transport instructions

A

When transporting the device, observe the weight and centre of gravity of the
TOPITEC® TOUCH (see table 2). During transport, the TOPITEC® TOUCH

E might topple over. To prevent this, always observe its centre of gravity. If necessary,

secure the packaging of the TOPITEC® TOUCH with suitable

securing tackle.

When transporting the mixing system, take into account that certain device
components might topple over and ensure that there is sufficient space available to
avoid damage from physical impact (height of components).

Assembly / . Centre of . . Lifting

transport unit et gravity R [T gear
approx.

TOPITEC® TOUCH by hand

(heaviest transport unit) zr?e'?) kg Top-heavy of: (1 person)

Table 2 Weights of transport units

A\ A ——

Location: level, solid, slip-free surface, not tilting and wobbly, the base of the device
must be fully supported and positioned at least 20 cm away from the front and rear
edges of the worktop, and 50 cm

from the right and left edges of the worktop. Above the device, there must be a clear-
ance of at least 100 cm to ensure proper ventilation and fire safety. Do not position
the device in a highly frequented area or corridor. The device owner must ensure that
the workplace of the device meets the general health & safety standards.




5.6 Commissioning

5.6.1 Start-up

Remove all packaging and protective material and position the TOPITEC® TOUCH on the work top
(see chapter 5.3.1.1). The TOPITEC® TOUCH must be placed on a level and firm surface.

When choosing the location of installation, observe the information below.

The TOPITEC® TOUCH is not designed for operation in potentially explosive atmospheres.
When handling hazardous substances, always strictly adhere to the relevant safety instructions.
For more information, refer to the BAK Guidelines and the German Hazardous Substances Ordinance.

* Connect the power cord to the mains filter socket at the rear of the device.
* Connect the plug of the power cable to the mains socket.

Ensure that the power socket is correctly earthed!
* Switch on the device, following the instructions in chapter 6.

The power cable socket of the TOPITEC® TOUCH is located at the rear of the device.
Compare the mains voltage with the rated voltage of the system (220/230 V).
The mains plug should always be easily accessible.

Before connecting the plug to the mains socket,
ensure that the power switch is set to "0" (OFF).

Switch on the TOPITEC® TOUCH
by setting the mains switch to "I".

The device must subsequently be operated
B o T B exclusively with the touch pen included in the delivery.

T Do not apply force when touching the touch screen surface.
[ oww If the touch screen buttons are touched by hand or another implement,
iy e the screen might become dirty or damaged.
peeparatien
_.__Eu_'":‘“_;i S After switching on t.he device, the touch screen shows an important reminder.
Touch the screen with the touch pen to close the message.
T e~ You can now proceed with configuring the device.

Fig. 5-4 Commissioning (page 32)
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5.6.2 Adjusting date and time settings

Your TOPITEC® TOUCH should be operated with accurate date and time settings.

The date and time have been factory-set. You must however manually change from standard to
energy saving time. Correct date and time settings are important for accurate logging.

Setting time
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1. Press the service menu button [ l.

2. Selection menu option "Time".
3. Set the time (e.g. 08:30:30) and confirm with [OK]. To correct the entry, press [C].

4. Press [ < ] to return to the service menu.

Setting date
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1. Press the service menu button [ l.

2. Selection menu option "Date".

3. Set the date (e.g. 01/04/12) and confirm with [OK]. To correct the entry, press [C].
4. Press [ « ] to return to the service menu.

5. Press | @ ] to return to the start menu.
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Fig. 5-5 Adjusting date and time settings (page 33)
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6. OPERATION

Warning
A The TOPITEC® Touch must only be operated by competent personnel (operating personnel)

who have been properly instructed in its operation.

T —

Before starting production, ensure that there are no objects
(e.g. tools, residual material, etc.) near the
TOPITEC® TOUCH mixing system.

6.1 Connection to power supply, interfaces

. USB interface for
maintenance purposes

1. Main switch
(power switch)

2. Fuse holder
(recessed)

. Printer interface
(RS 232, serial port)

3. Power cable socket
(3-pin)

. PCinterface (USB)

Fig. 6-1 Power connection, interfaces

The rear panel of the TOPITEC® TOUCH contains the following control devices and interfaces:
1. Main switch (power switch)
When this switch is ON, the TOPITEC® TOUCH is powered from the power mains.

Warning
If the main switch needs to be switched off for cleaning, maintenance or repair work,

always disconnect the power cable from the power socket
(to prevent inadvertent switching on).

2. Fuse holder (recessed)

containing 2 fuses (5 x 20 mm, 10 AT (slow-acting, sand-filled).
3. Power socket (3-pin)
with phases and PE conductor; socket for conventional IEC-60320 C13/C14 cable plug. The power cable
must be connected to a properly earthed power socket with a PE conductor.
4. USB interface for maintenance purposes
Interface connection for the TOPITEC® TOUCH data memory or technician.
5. Printer interface (RS 232, serial port)
The serial interface allows for the connection of an external printer for the printing of product labels or the
identification of dispensing jars.
6. PC interface (USB)
The USB port allows you to connect device to a PC or the apotec® connect.
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6.2 Safety bracket
When the safety bracket is touched, the mixing system is instantly stopped.

The safety bracket prevents injury

from being caught between the tool shaft adapter
and the jars during production.

If the safety bracket is pushed up while the

slide is moving upwards, the mixing

process is immediately stopped.

The slide with the mounted production jar
automatically returns to its initial position.

Safety bracket

To continue production, press the "Continue"
button on the display. To stop the process,

press the button.

35
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6.3 Control elements of TOPITEC® TOUCH

Touch screen

Menu options
(Start menu)

|Back

| Information

| Service menu

Tool shaft
adapter (concealed)
with safety bracket

Locking device
with securing bracket

TOPITEC®
holder for jar
50 - 200 g (detachable)

USB interface for main-
tenance purposes

Printer interface (RS 232,
serial port)
(at rear)

Fig. 6-2 Control elements of TOPITEC® TOUCH (pages 36-37)
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PC interface
USB (at rear)

TOPITEC® base ring
for single-patient jars /
jars for stock preparation




The TOPITEC® TOUCH mixing system is operated via a touch screen, which features a number

of icons and function buttons. The navigation buttons are displayed at the bottom of the screen,

while the other function buttons are displayed in the top section of the screen, depending on
the selected menu and operating sequence.

To press the buttons, etc., always use the supplied touch pen.

STAR

STOP

Enter

To the Start menu
back

Start process

Instant stop of process (STOP!);
during data input: return to start menu

Confirm entry / processing step
Reset value to default settings
(only in modes: own formulations, powder mixing)

e /S =

Info Service Menu Print function

request for serial number
Software version

Menu Navigate through menus with:

+

@ ®® ®

e
Own previous  next up down
Favourites
Increase / reduce entered values: entered values
@ @ Minute settings:
in steps of 0:10 minutes
increase reduce up to max. 99:50 minutes

RPM settings:

C

Production
repeat

from 300 to 1000 in steps of 100
from1,500 to 4000 in steps of 500

OPERATION
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6.4 Menu navigation of TOPITEC® TOUCH

Start menu:

Mixing ZL-based

Cream (firm)

Cream (soft)

Emulsion,

lotion, shaking mixture

Gel

Paste

Ointment

Model formulations

"Mixing" > "Own Formulations”

Input of
processing quantity:

209 cooling cream DAB +
triamcinolone acetonide 0.1%

L[]
[+][s][]
[7][e][s]

o] o][ ]

309 lanolin alcohol cream DAB +
clotrimazole 1%

509 lanolin alcohol cream DAB +
prednisolone 0.25% + Salicysr. 5%

509 lipophilic triclosan cream

1% (NRF 11.222.)

Input of
system parameters:

Input of
processing quantity:

Step Time rpm

1 0:00 ) ( 0)

Processing quantity

| 209 ” 30g ” 509 |

12

Press here to enter parameters

|1009 ” 1509 ” 2009|

for 2nd step | 3009 ” 500 g ” 900 g |
Start menu: 100g B 112?,3
Use the UP/DOWN buttons 200g 1000 g
300g
to browse through the preset values. 500g
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Input of
processi

ng quantity:

K
4]

2][5]
[5][s]
& ][s]
Lo][c]

Input of
system parameters:

The device comes with
91 memory slots

for your own
favourites

for selection

Step

1

Time rpm

(o))

Press here to enter parameters

for 2nd step

#001

#002

#003

#004

# 005

#007

#008

#009

I
I
I
I
I
| #006
I
I
I
I

#010

Fig. 6-3 Menu navigation of TOPITEC® TOUCH (pages 38-39)
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6.5 Operating modes

6.5.1 Manual mode for cleaning

To clean the TOPITEC® TOUCH, call up the system menu

(tool icon) so that the slide of the TOPITEC® TOUCH can be moved by hand.

To clean the TOPITEC® TOUCH, proceed as follows:

o Switch on the TOPITEC® TOUCH with the main switch at the rear of the device.
e Call up the system menu (tool icon).

e Operate the TOPITEC® TOUCH using the menu options.

 Perform a function test (test start).

Before starting production, ensure that there are no objects
(e.g. tools, residual material, etc.) on or near the
TOPITEC® TOUCH.

6.5.2 Automatic mode

Automatic mode is the standard mode for production. Enter the formulation
through the touch screen and start the process. When production is completed,
the mixing system automatically returns to its initial position.

6.5.3 Switching on the mixing system
To switch on the mixing system, proceed as follows:
e Connect the TOPITEC® TOUCH with the supplied power cable
to a properly earthed power socket.
e Check the power cable for damage (visual inspection) and replace it, if necessary.
e Switch on the main switch.
e The TOPITEC® TOUCH mixing system is controlled through the touch screen.
e Start the TOPITEC® TOUCH.
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6.5.4 Switching off mixing system

To switch off the mixing system, proceed as follows:

o After the mixing process is completed, remove the mixing jar from the holder.

e Switch off the main switch.

e Clean the TOPITEC® TOUCH and the accessories.

¢ If the device is not to be operated for a prolonged period of time, switch it off
at the main switch and disconnect the power cable.

OPERATION

6.5.5 Restarting mixing system after error or fault
If the mixing system has been affected by a fault or error, first have the problem eliminated
by a specialist technician. After a thorough inspection of the device, restart it.

6.5.6 Restarting after power failure
When the power is back, reset the mixing system in manual mode to its initial position and
check it. You can then restart the device in automatic mode.

When in operation, the device must be constantly supervised.

A_
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7. FUNCTION

7.1 Mixing with the TOPITEC® TOUCH
7.1.1 Mode: Mixing / ZL-based

1. In the start menu, select "Mixing" mode.
By selecting the TOPITEC® TOUCH menu option:
Mixing / ZL-based
you find a number of preset system parameters and formulations.
The formulations have been tested in a project over several years
in cooperation with the Central Laboratory of German Pharmacists
ZL, whereby homogeneous distribution of the active substances has
been verified. For more information regarding the tested and stored
formulations, please refer to the formulation handbook.

2. Select menu option "Model formulations”.
Production example:
You want to process the following substances with the
TOPITEC® TOUCH:
20 g cooling cream DAB +
triamcinolone acetonide 0.1%

3. To facilitate process, the model formulations are
sorted by quantity / base substance / active substance.

Select the respective menu option.
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4. Use the UP/DOWN buttons
to browse through the list of preset values.

®

5. In our example, you will need to select
20 g cooling cream DAB + triamcinolone acetonide 0.1%.

6. Display of the stored system parameters for 20 g cooling cream
DAB + triamcinolone acetonide 0.1%.

FUNCTION
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7. Confirm by pressing "Start".

8. Processing step starts.

9. Display: Processing time, system parameters,
processing steps



10. Processing completed.

Select additional steps by pressing the symbols:

f = X C
= =

To the start Print Own production

menu back function favourites repeat

11. Repeat production
To produce another batch of the same product, press the
"Repeat production” button. In our example, the formulation”
"20 g cooling cream DAB + triamcinolone acetonide 0.1%"
is repeated.

FUNCTION
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12. The system parameters are displayed again.
Press the "Start" button to produce another batch
of the same product.

13. The processing step is performed again.

14. Press the [ Ii' ] button to save the formulation as one of your
"Own favourites". For more details, see chapter
"Own favourites”, page 30 ff.



15. Print the production report.

16. The connected Sartorius® printer allows you to print
the system parameters and other device data
for your documentation.

17. Press the "Home" button to return
to the start menu

47
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19.

20.

21.

Alternative procedure:
18. In the start menu, select “Mixing” mode.

In the TOPITEC® TOUCH menu option:

Mixing / ZL-based

you find a number of preset system parameters and formulations.
The formulations have been tested in a project

over several years in cooperation with the Central Laboratory of
German Pharmacists ZL, whereby homogeneous distribution of the
active substances has been verified. For more information regard-
ing the tested and stored formulations, please refer to the
formulation handbook,at www.topitec.de

Production example:

You want to process the following substances with the
TOPITEC® TOUCH:

20 g cooling cream DAB + triamcinolone acetonide 0.1%
analyse characteristic of the formulation:

v/ Quantity to be produced: 20 g
v/ Base = "Cream (firm)”
v/ Select menu option: Cream (firm)

Please select the quantity you wish to produce.
In our example "20 g".

The system parameters for the production of

20 g cream (firm)" are displayed. From here,

follow the instructions from page 20, figure 7 to page 23,
figure 10. Start the production process

by pressing the "Start" button. The subsequent procedure
for the production and the various displays

correspond to those shown in figures 11 to 17.



7.1.2 Mode: Mixing / own formulations

1. In the start menu, select "Mixing" mode.

2. Select menu option "Own formulations”

. Select menu option "Own formulations”.

. Enter the quantity (e.g. [500 g]) and confirm

[l BN E:
41546
12413
Okl 0 f C
=l
3.
Il N K
445 36
1. 4232
[Ty BN K
Sin
4.

Fig. 7-2 Mode: Mixing / own formulations (pages 49-52)

FUNCTION

where you can enter your specific system parameters,
for example for the production of fresh base substance
mixtures.

Select "Own formulations”.

Production example:

Production of 500 g anionic hydrophilic cream DAB.

The touch screen keypad is displayed
where you can enter the quantity (500 g).

with [OK].
To correct the entry, press [C].
Press [ 4 ] to return to the previous step.
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5. Enter the system parameters. in our example:
500 g anionic hydrophilic cream DAB (for more information, see formulation handbook)

Production of multi-step formulation

System settings:
1. step
2. step
3. step

Entered values
Minute settings:

in steps of 0:10 minutes
to max. 99:50 minutes
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1:00 minutes : 300 rpm
5:00 minutes : 1500 rpm
10 : 00 minutes : 300 rpm

RPM settings:
from 300 to 1000 in steps of 100
from 1500 to 4000 in steps of 500

5.1. Enter the time [ min:sec ] and [ rpm ],
e.g. 1st. step 1: 00 minute : 300 rpm
Entry [ 1:00] [ 300 ]

Confirm with "Press here to enter parameters for 2nd step”.

5.2. Parameter entry for 2nd step
e.g. 2nd step 5 : 00 minutes : 1500 rpm
Entry [ 5:00] [ 1500 ]

Conform with "Press here to enter parameters for 3rd step”.



5.3. Parameter entry for 3rd step
e.g. 3rd step 10 : 00 minutes : 300 rpm
Entry [ 10:00] [300]

FUNCTION

Al al,., a
v’ : e
y : s 7 : Confirm system parameters with " Symbol einbauen” OK.
o] Alma
AN wisiT
5.3.
6. Display: Processing time, system parameters,
processing steps
Al Al A Confirm by pressing "Start" button.
wvl" ¥ v
¥ : (] : (L :
3 =3
@ * i BESET
6.

7. Processing step starts.

Pricnsgine 1

B0

8. Processing time.




9. Processing completed.

Select additional steps by pressing the symbols:

ft = 2 G
—_— =

To the start Print Own production

menu back function favourites repeat

Tip: For repeat formulations, save the settings in menu "Own favourites".
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7.1.3 Pause function of TOPITEC® TOUCH

9. With “Own formulation” you have the option to interrupt pro-
duction at any time with the pause function [| 7« -« |].

= In this case, the TOPITEC® TOUCH mixing system interrupts the

Procissing tim production process and the mixing container is automatically
45 Min moved to its initial position.

FUNCTION

The following message is displayed:

10. Press the “Continue” button ] to resume production.
ALTERNATIVELY PRESS THE "STOP" [] button to
return to the start menu.

034 Wi

Interruption

Fig. 7-3 Pause function of TOPITEC® TOUCH (page 53)
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7.1.4 Mode: Mixing / own favourites
You have the option to save up to 91 different formulations/processing instructions in the

TOPITEC® TOUCH. These can then be called up and run at any time. Furthermore, you can add
your own details regarding the formulation or the patient to these records.

After a process run has been completed and the in-process check has been successful,
press the [El

] button to call up the "Own favourites" menu.

The touch screen keyboard is displayed.

1. Enter the name of your formulation (max. number of characters: 78).
Confirm with [ ENTER ]. Accept the entered text by pressing the [ yes ] button.
If you need to make corrections to the text, use the [ delete ] button (to delete individual
characters) or the [ RESET ] button (to delete entire entry).

Formulation:
Quantity /

base /

active substance

SHIFT key

SPACE key

Cursor control

Reset entry

[7][8][o]{o][R]
[Ul[1][o]lP][T]
L[EIL [o]fA]
][ |

shift space delete

gEEs
=)
2

EEEa

— I

@'i | RESET Enter

——— (— -~ e

Always use the touch pen to operate the touch screen keyboard!

Fig. 7-4 Mode: Mixing / own favourites (pages 54-55)

TOPITEC ® TOUCH User Manual | 11-2020

Text input
fields

Delete entry

Confirm
entry




2. Selecta 3. Confirm with
free slot. Confirm your slot with “overwrite — OK".

FUNCTION
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The entered production process is now saved in the TOPITEC® TOUCH.
It can now be called up quickly at any time from your own favourite formulations.

4. The saved formulations can be called up in the start menu by pressing "Own favourites”.
Confirm that you wish to use the selected formulation by pressing the "Apply" button.
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7.1.5 Mode: Mixing / using own favourites

1. to call up your saved formulations
select "Own favourites" in the start menu.

2.Use the UP/DOWN buttons
to browse through the list of saved favourites.

®

|
Ll
®

" To the start menu

start menu
3. Example:
Mgl Ownfmgum w18 . o . .
Sasert progear e 20 g cooling cream DAB + triamcinolone acetonide 0.1% is

saved in slot 1 of the own favourites list.

Select the slot of the formulation you wish to
produce (here: slot 1).

Fig. 7-5 Mode: Mixing / using own favourites (pages 56-57)
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4. Confirm your selection
by pressing the "Apply" button.

5. Display of the stored system parameters for 20 g cooling cream
DAB + triamcinolone acetonide 0.1%.

6. Press the "Start" button to start the production process.

57

FUNCTION
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7.1.6 Mode: Mixing / deleting / moving own favourites

1. In the start menu, select "Own favourites".

: 2. Example:

il a1 Farmadi s . . . A .
e - 20 g cooling cream DAB + triamcinolone acetonide 0.1% is
saved in slot 1 of the own favourites list and is called up.

3. Press the "delete / move" button to delete the formulation or to
move it to another slot in the list.
If you wish to delete, the formulation is now deleted from slot 1.
If you wish to move it, select a free slot and move the formulation
from slot 1 to this free slot.

Fig. 7-6 Mode: Mixing / deleting / moving own favourites (page 58)
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7.2 Mode: Powder mixing (requires optional accessories)
7.2.1 For more information and instructions regarding powder mixing, please
refer to the TOPITEC® TOUCH / powder mixing manual.

8. CONNECTION OF PERIPHERALS

8.1.1 Connection of documentation printer
For the documentation of your formulations and production runs, we recommend connecting
a SARTORIUS data printer (model YDP 20-OCE) to your TOPITEC® TOUCH system.

1. First check whether the printer is correctly configured for
connection and printing. The baud rate must
be set to 9600. For detailed instructions,
please refer to the user manual of the printer.
<.
== 2. Connecting the printer
. Connect the printer power cable to a socket. The printer is
\ < automatically switched on. The display
shows the time and the activated
numerator (NUM). Deactivate the numerator by pressing
] the [N/N] button.
p 3. Connect the serial cable (prod. no. 025663) to the
E serial portat the rear of the printer (labelled DATA).
i The printer interface (RS 232, serial port) is located
] " on the rear of the TOPITEC® TOUCH
&
= | USB-A port for connection to the
E}_ apotec® connect.
3.
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4. The printer should be connected before you start the
TOPITEC® TOUCH.
Ensure that all adapters are properly inserted in the ports.

5. At the TOPITEC® TOUCH, press the "Print" button in the
various menus to print the related production data.
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6. You can for example print out the system parameters
by pressing the "Print" button
in the menu shown here.

8.1.2 Connection to PC

1. For networked documentation of the preparations and production runs or for triggering the
TOPITEC® TOUCH, it is possible to integrate the device into the formulation and laboratory
programme LabXpert by means of the USB-A port and the apotec® connect. You can find
detailed information about this advanced connection at labxpert.de

Fig. 8-2 Connection to PC (page 63)
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8.1.3 External memory module — own favourites
1. By using an external memory module, you have the
option to back up the formulations saved as "own favourites".

2. Connection
The connection of the external memory module to TOPITEC® TOUCH should occur prior

to the switching on of the system in all cases.

|

3. The TOPITEC® TOUCH features a USB interface on the rear panel.

Fig. 8-3 External memory module — backing up own favourites
(pages 64-65)
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8.

5. Switch on your mixing system. After the system has booted, the
[] button is displayed in the footer of the touch screen.

6. PRESS THE [] button. The system indicates that
the memory module has been correctly connected: message
[READY FOR DATA BACKUP] is displayed.
Press the [DATA BACKUP] button.
Then press the [SAVE FAVOURITES]. When prompted to confirm,
do so by pressing [ YES ]. The data is automatically transferred
to the memory module.

After the data transfer is completed, the service menu is
displayed again. PRESS THE [ ] button to return to the
start menu.

The memory module can be removed. Alternatively, you can
leave it connected to the device.

In this case, you can back up the [OWN FAVOURITES] whenever
you wish to do so, or restore them from the memory module to
the TOPITEC® TOUCH when the need arises.

To disconnect the external memory module safely:
7. Switch off the TOPITEC® TOUCH with the main switch at the

rear of the device.
Disconnect the memory module from the port.

8. The system can now be restarted
for production, etc.
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8.1.4 External memory module — Uploading formulation updates

1. When formulation updates need to be uploaded, we will send you a separate external memory
module. It contains a revised and updated list of the validated system parameters of the device
mode [Mixing / ZL-based / Model formulations].

2. Connecting memory module
The external memory module must always be connected to the TOPITEC® TOUCH beforethe
device is switched on.

3. Switch on your mixing system.
After the system has booted, the [ ] button is displayed
in the footer of the touch screen.
Press this button.

4. Press the [FORMULATION UPDATE] button.

5. You are prompted to confirm whether you wish
to update the data [Start update?]: [YES] / [NO]

Fig. 8-4 External memory module — uploading formulation updates (pages 66-67)
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5. a) Confirm with [YES]. The updating process is started automatically.
After the data transfer is completed, the service menu is displayed again. Press the
[@] button to return to the start menu.

5. b) If you press [NO], the system returns to
the service menu. Press the [IE] button to return to the start menu.

To disconnect the external memory module safely:

6. Switch off the TOPITEC® TOUCH with the main switch at the
rear of the device.
Disconnect the memory module from the port.

o

7. The system can now be restarted
for production, etc.
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9. PRICING

9.1 aponorm® packaging units for TOPITEC® mixing systems

The latest edition of the "Hilfstaxe fiir Apotheken" that applies in Germany contains the agreed
prices for the aponorm® jars with metering bottom (TOPITEC © jars). For your convenience, the
details of the packing units (aponorm® jars with metering bottom (TOPITEC® jars), aponorm®
tamper-evident jars (TOPITEC® tamper-evident jars), aponorm® single-patient jars (TOPITEC®
single-patient jars) and other TOPITEC® accessories are compiled in the table below:

aponorm® jars with metering bottom (TOPITEC® jars)

order no olour/desiqg e i quan
| 035250 red/white 209/ 28ml 0775126 20

1 035251 red/white 30g/ 42ml 0775161 20

2 035252 red/white 509/ 70ml 0775190 20

) 035253 red/white 100g/ 140ml 0775221 15
- 035255 red/white 1509/ 200ml 2381704 10
035254 red/white 2009/ 250ml 0775244 10

ﬁ 035230 blue/blue 209/ 28 ml 2684385 20
a 035231 blue/blue 309/ 42ml 2684391 20

035232 blue/blue 50g/ 70ml 2684416 20
035233 blue/blue 100 g/ 140 ml 2684422 15
035235 blue/blue 150 g /200 ml 0764683 10
035234 blue/blue 200 g /250 ml 2684439 10

035426 orange/cosmetics 30g/ 42ml 2726385 20
035427 orange/cosmetics 50g/ 70ml 2726391 20
035428 orange/cosmetics 100g/140ml 2726422 15
035429 orange/cosmetics 1509g/200ml 2726439 10
035430 orange/cosmetics 200g/250 ml 2726445 10

aponorm® tamper-evident jars (TOPITEC® tamper-evident jars) & accessories

~—
_ 035425 orange/cosmetics 20g/ 28ml 2726379 20
=
»
[S——

order no. Colour/design ContentPZN (1 unit) SU (quant)
033150 red/white 209/ 28ml 7317326 20
033151 red/white 309/ &2ml 7317332 20
033152 red/white 509/ 70ml 7317349 20
_‘ 033153 red/white 100g/ 140ml 7317355 15
‘ 033155 red/white 2009/ 250ml 7317361 12
096090 Ointment spatula 100 mm _ 20
. intment 096092 Ointment spatula 100mm  _ 15
For jars and oin 096091 Ointment spatula 150mm 12

INDNIDUéLL spatulas

S with your own

int,

pharmacy print ]

G \ease see our packaging
EINZIGART! P aloguel

Fig. 9-1 aponorm® packaging units for TOPITEC® mixing systems ( pages 68-69)
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- aponorm® single-patient jars (TOPITEC® single-patient jars)
- order no.  Colour/design ContentPZN (1 unit) SU (quant)
035260 red/white 300g/408 ml 0775379 10
035261 red/white 5009/690ml 0775416 10

aponorm® jars for stock preparation (TOPITEC® jars for stock preparation)

order no. Colour/design ContentPZN (1uni) SU (quant)
035263 red/white 1,0009/1,260ml 3451051 4
ACCESSORIES

The table below contains information you might require for the pricing of
TOPITEC® accessories or for your stock management:

!Em TOPITEC® accessories

:..;:—_ | order no.  Colour/design Content/length PZN (1 unit)SU (quant.)
v e 025690  Mixing discs 20gand30g 0775304 50
- 025691 Mixing discs 50gt0200g 0775310 50
= =t 035270 Ointment cannula 1.5mm 0775327 30

¥ o 035271 Reducer element 25mm 0775333 30
035275 Metering tip - 0775362 200

These accessories and their prices can be entered into your formulation
pricing program. For details, please contact your software supplier.

Metering tips for aponorm® jars with metering bottom
(TOPITEC® jars)

made in PP, red, SU 200

order no. 035275; PZN 0775362

Ointment cannula for aponorm® jars with metering bottom
(TOPITEC® jars)

for targeted application, e.g. in body cavities,

made in PP, white, SU 30

order no. 035270; PZN 0775327

Ointment cannula for aponorm® jars with metering bottom
(TOPITEC® jars)

for accurate dosing of low-viscous formulations,

top @ 2.5 mm, made in PP, white, SU 30

order no. 035271; PZN 0775333
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10. ACCESSORIES FOR TOPITEC® TOUCH

10.1 aponorm® jars (TOPITEC® jars)

Patienteninfematior
TORPITEC Kuke

£

o]o]
oloYe

Receipt book, incl. TOPITEC® jars
Use instructions
order no. 038053

aponorm?® single-patient jars (TOPITEC® single-patient jars)
made of polypropylene (a product of the aponorm® packaging range),
with batch certificate, SU 10 300 g / 408 ml single-patient jar,

order no. 035260; PZN 0775379 500 g/ 690 ml single-patient jar,
order no. 035261; PZN 0775416

Mixing tool for aponorm® single-patient jars

(TOPITEC® single-patient jar)

SU 1, order no. 025695

The mixing tool (for the single-patient jar exclusively) is made of stainless
steel. Its shaft is protected by an extra resistant TiN alloy coat.

The mixing element (@ x H = 103.5 x 4.0 mm) is equipped with a
wear-proof plastic coat.

Mixing lid for aponorm® single-patient jars

(TOPITEC® single-patient jars)

The mixing lid is made in white POM. It features a centre guide hole for
the tool and is equipped with two recessed silicone O-ring seals.

SU =2 order no. 025682 (white)

Replacement seals for mixing lid

SU 6, order no. 025683

The silicone seals (@ x height = 8.1 x 1.6 mm) must always be placed in
pairs in the central opening of the mixing lid.

Fig. 10-1 Accessories for TOPITEC® TOUCH (pages 70-73)
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aponorm?® jar for stock preparation

(TOPITEC® jar for stock preparation)

for the production and storage of semi-solid formulations produced
with the TOPITEC® AUTOMATIC Il and TOPITEC® TOUCH mixing
systems. Size 1000 g, capacity 1260 ml, dimensions 128 x 123 mm
(H x outer @), jar made in PE, white, with red polypropylene screw
lid and anti-tamper ring, bearing aponorm® logo.

order no. 035263

Mixing tool for aponorm?® jar for stock preparation
(TOPITEC® jar for stock preparation)

SU 1, order no. 025702

The mixing tool is made in stainless steel. Its shaft is protected by
an extra resistant TiN alloy coat. The mixing element (@ x height =
113.5 x 4.0 mm) is equipped with a wear-proof plastic coat.

Mixing lid for aponorm® jar for stock preparation
(TOPITEC® jar for stock preparation)

The mixing lid is made in white POM. It features a centre guide
hole for the tool and is equipped with two recessed silicone
0O-ring seals.

SU =2 order no. 025705 (white)
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Touch pen
SU 3 order no. 026648

Tool shaft
with titanium-nitride (TiN) alloy coating, in storage box
order no. 025680

TOPITEC® jar holder (size 1)
for TOPITEC® jar sizes 20 g and 30 g
order no. 026631

TOPITEC® jar holder (size 2)
for TOPITEC® 50 g to 200 g jars
order no. 026632

TOPITEC® powder mixing system

The powder mixing system is suitable for quick and straightforward
production of powder and granulate mixtures in the container sizes
100 g, 500 g and 1000 g and it offers a considerable time saving for
the production of larger quantities. Containers may however only

be filled up to halfway. The powder mixing system is perfect for the
production of content for capsules. The air-tight processing prevents
the escape of powder particles. That protects the preparation and the

product.
order no. 025720



k—_ﬁ_-—\&- e

TOPITEC® TOUCH clamping ring
for preparation containers and power mixing system.
order no. 026633

Single-patient jar (complete)

Consisting of production container made in white POM and filling
plunger made in white POM with a screwed in M9 thread adapter
made of stainless steel for the connection of aluminium tubes
(M9) or filling adapters for other tube versions. Sterilisable with
storage box (order no. 085500) and user instructions

(order no. 080897)

Size 50 g: order no. 025707

Size 100 g: order no. 025696

Size 200 g: order no. 025669

Replacement lift bases
made in white PE, SU=10
order no. 025668

Spare fuse (10 A slow-acting / 250 VAC) 1 fuse
order no. 080426

TOPITEC® stock preparation system

The TOPITEC® stock preparation system also makes it possible for
you to produce larger formulations up to 1000 ml in the mixing
systems TOPITEC® AUTOMATIC, TOUCH and EXPERT. The filling
device included within the scope of delivery was designed so that
it can be positioned over common formulation scales. A filling tap
on the production container guarantees straightforward filling or
dispensing of the preparations into smaller containers. The filling
device can also be pivoted through up to 90°, which presents

an additional advantage. This enables tubes to also be filled up
by screwing them directly onto the M9 thread. Aluminium tubes
can also be filled with the assistance of optionally available tube
filling pipes in 3 sizes (7 ml - 025677, 25 ml - 025681, 35 ml -
025678). Pre-sealed plastic tubes (with a red folding hinge seal
35 ml - 036032, 75 ml - 036033, 125 ml - 036034) can also be
filled with the preparation filling adapters (028792 for 35 ml,
028793 for 75 ml, 028794 for 125 ml) which we offer as an
option. order no. 025650
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12. MAINTENANCE / CLEANING / INSPECTION INTER-
VALS & FUNCTION TESTING

A\ A ——

Chapter Maintenance / cleaning / inspection intervals & function testing

contains important information for

¢ maintenance and repair work, and tests to be performed by electricians at the
prescribed inspection intervals.

e Cleaning work may also be carried out by instructed personnel.

Electrician
A person who, due to his/her professional training and experience is in a position to identify and
prevent risks.

The TOPITEC® TOUCH has been designed specifically for use in pharmacies and is manufactured at
our own production plants. Our technical expertise and experience enable us to offer you reliable
high-tech equipment.

To ensure trouble-free operation over its service life, strictly adhere to our instructions for cleaning,
maintenance and operation.

Operation

The touch screen must only be operated with the touch pen. Touching with fingers

leads to grease deposits on the screen, which can damage its surface. Also, it is not possible
to operate the device accurately with your fingers as the buttons are very small.

Warning
Operating and maintenance personnel are trained on the site where the

TOPITEC® TOUCH is installed. If you have any queries,
please contact your dealer.

To guarantee trouble-free operation of your TOPITEC® TOUCH mixing system,
you must regularly clean, inspect and service the device.

During operation, the TOPITEC® TOUCH is exposed to vibration
so that screws and clamps might become loose over time. To prevent damage,
regularly check the TOPITEC® TOUCH for loose connections.
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Protect the device against mechanical impact!

Do not drop the device or any of its accessories.

When moving the device on the worktop, ensure that no electronic or mechanical components are
damaged.

Protect the device against dust!
Install and store the system and its accessories in a dust-free environment, as fine particles could damage
moving parts!

Protect the device against high temperature!

Do not install or store the system or its accessories in a room where they are exposed to high temperatures.
High temperature could damage electronic components, or lead to the deformation or melting of certain
plastic parts.

Protect the device against extreme temperature changes!

Do not install or store the system or its accessories in a room where they are exposed to very low
temperatures. As, during operation, the device is heated to operating temperature,

there is a risk of condensation inside the housing, which could damage electronic components.

T ——

The average service life of the TOPITEC® TOUCH
is 10 years. After this time has elapsed, the device must undergo
a complete service by a specialist workshop.

Proper shut-down procedure:

T ——

Before carrying out any cleaning, maintenance or repair task,
shut down the device, following the proper shut-down
procedure (see chapter 4.5)!
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Cleaning of housing and base

Do not use pointed implements or aggressive detergents.

Clean the housing and the base with a damp, soft cloth and a mild soapy solution.
Alternatively, use an alcohol/water mixture. In order to prevent residues,

we recommend wiping the device dry with a soft cloth.

Before cleaning the device, disconnect the power plug from the socket!

Cleaning of touch screen
The touch screen may only be cleaned with a soft, dry microfibre cloth. Under no circumstances
use cleaning agents, alcohol, etc. Non-compliance can lead to irreparable damage to the display!

Cleaning of TOPITEC® TOUCH tool shaft

Step 1: After use, wipe the shaft with a dry cellulose
cloth/tissue paper (dry cleaning).

Step 2: Soak a cellulose cloth with a surface disinfectant or 70% 2-proponol solution and clean
the shaft thoroughly. You can of course also use disinfecting wet wipes such as Melisep-
tol® HBV.

Dispose of the used wipes/tissue paper.

Step 3: Store the tool shaft in the

storage box supplied.

The tool shaft can also be cleaned in a rinsing bath, provided that
only its bottom part (mixing disc holder) is immersed in water!
After cleaning, dry the shaft.

Statutory requirements re. cleaning

Please draw up internal cleaning and hygiene regulations that take into account the relevant
statutory requirements for pharmacies, e.g. ApBetrO, BAK Guidelines, GD Hygiene Guidelines, PSA,
trade regulations, etc.
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12.1 Maintenance

12.1.1 General maintenance instructions

o Correct maintenance at the prescribed intervals is a prerequisite for trouble-free operation of the
mixing system. The maintenance intervals in this manual are based on information provided by the

manufacturers of third-party components and the experience of WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG.

12.1.2 Inspection

o Before starting the device, check the power cable and the main switch for proper connection/
functioning and for any damage.
(insulation free of defects, no visible wires).

12.2 Cleaning

P

Before carrying out any cleaning, maintenance or repair task,

Clean the device and the accessories only with implements and tools that have
been specifically devised for this task.

shut down the device, following the proper shut-down procedure (see chapter 4.5).
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12.3 Inspection intervals — function testing

To ensure trouble-free and safe operation of your TOPITEC® TOUCH mixing system,

it must be regularly inspected for damage. Also, its switches and buttons must be checked at
regular intervals for proper functioning. With one-shift operation, perform a function test of all
switches and buttons every three months. Make sure that the warning signs on the device

are visible at all times. Inspect the power cable at least once a year for visible damage to the insu-
lation and at the contacts. All rotating and moving device components must be inspected at least
once a month. If you encounter any problems or have any queries, please contact your dealer.

12.4 Warning signs attached to the TOPITEC® TOUCH mixing system
The following warning signs are attached to the TOPITEC® TOUCH when delivered:
Check these signs regularly to ensure that they are properly visible.

Warning Position on device

® Power connection

* Base plate
¢ Tool shaft adapter

* Base plate

epP>

Table 3 Warning signs attached to the TOPITEC® TOUCH
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12.5 Warranty and liability

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG (hereafter referred to as "the Manufacturer") grants the end cus-
tomer (hereafter referred to as “the Customer") based in ... a 3-year warranty from the date of delivery

on the TOPITEC® TOUCH mixing system (hereafter referred to as "the Product”).

The warranty covers all material and manufacturing defects. In the event of a claim made under warranty,
the Manufacturer reserves the right to choose between a repair and the supply of new or fully reconditioned
parts. The warranty terms do not in any way affect the Customer's contractual and statutory rights.

Not covered by warranty are:

* Damage or wear to the product caused by improper or incorrect operation that is in contravention of
best practice and the instructions of the manufacturer (as laid down in the operating manual)

* Products that show signs of interference or (attempted) repair by a workshop that is not authorised
by the manufacturer to carry out such repairs

* Products that have been modified or operated with unapproved accessories

* Products whose serial number has been removed or made illegible on the type plate

To make a claim under warranty, the Customer must notify the Manufacturer prior to returning the Product
by calling +49 (0)2624 107-361

or sending an email to info@wepa-apothekenbedarf.de

The Customer must allow the Manufacturer a period of 5 working days for the performance of a
preliminary fault analysis (by telephone). Claims under this warranty shall only be considered after the
Product has been returned to the Manufacturer to the following address:

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG
Am Fichtenstrauch 6-10
D-56204 Hillscheid, Germany

Customers based outside Germany may return the Product to their local dealer. To make a claim under
warranty, please also furnish us with the original invoice bearing the date of purchase. The costs for the
return of the Product shall be covered by the Manufacturer.

If a claim is made under warranty, and the inspection of the Product

by the Manufacturer reveals that there is no fault, or that the damage is not covered by warranty for one
of the reasons listed above, the Manufacturer shall be entitled to charge a reasonable service fee.

This does not apply in cases where the Customer can prove that he could not be aware of the fact that the
warranty had been voided.

The manufacturer warranty as outlined above, including all terms and conditions, shall be transferable
to any new owner based in ..., provided that the original purchase invoice is submitted.

This warranty is governed by German law.
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13. TROUBLESHOOTING

13.1 Practical tips — instant remedy!

Tool shaft fails to engage:

Check the position of the mixing container or jar in the clamping ring and reposition the container

or jar in the ring.

The moment the memory capacity is reached, message "Buffer memory low!" is displayed
when 245 records or more have been saved. Acknowledge this message by pressing the
respective touch screen button. Preparation

Before carrying out any maintenance or repair work,
shut down the device, following the proper shut-down procedure (see chapter 4.5).

If the remedies suggested here are not successful,

please contact your dealer.

Error/fault

Cause

Remedy

Mixing system
cannot be switched on.

Main switch in position "0".

Switch on the main switch.

Fuse blown.

Replace defective fuse with a
new one (10 A slow-acting).

Power cable defective.

Replace power cable.

Table 4 Troubleshooting
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14. EMERGENCY-STOP

In the event of an emergency, press the button or shut down the device
at the main switch and disconnect the power cable.
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15. DISPOSAL

Disposal
The system, except for the electronic equipment, is mainly made from steel,
with some parts in aluminium.

Dispose of it through recycling according to the applicable statutory waste disposal
regulations.

These regulations are likely to require the separate handling and disposal of

¢ electronic and electrical waste (printed circuit boards);

* batteries, fluorescent bulbs/energy-saving bulbs, hazardous substances;

* plastics (housing);

* sheet metal, steel, copper, aluminium (separated by metal).

Before disposing of the device, decontaminate all parts that have been in contact with
process substances.

Remove any hazardous material from the mixing system.

All oils, solutions, cleaning agents and contaminated cleaning tools

(e.g. brushes, cloths) must be disposed of in keeping with the local requirements
in accordance with the applicable waste disposal regulations,

and in compliance with the information in the material safety data sheets of the
manufacturer.

Batteries:

Do not dispose of the batteries through normal household waste. You are by law obliged
to ensure that batteries are processed by a specialist disposal company.

To do this, bring them to the collecting points of your municipal waste disposal service or
return them to any shop selling batteries.

Alternatively, you can send the batteries to us (for address, see cover page). We will then
dispose of them properly and free of charge to you. Batteries containing hazardous sub
stances are labelled with a crossed out waste bin symbol and the relevant chemical
symbol (Cd, Hg or Pb), indicating the hazardous substance (heavy metal). The crossed-out
waste bin symbol indicates batteries and rechargeable batteries must not be discarded in
household waste. The chemical symbols on the waste bins stand for: Pb: battery contains
lead Cd: battery contains cadmium; Hg: battery contains mercury.
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DECLARATION DE CONFORMITE

conformément

¢ 3 la directive CE Machines 2006/42/CE

* 3 la directive CE Basse tension 2014/35/UE
* 3 la directive CEM 2014/30/UE

* 3 la directive RoHS 2011/65/UE

Par la présente nous déclarons que le modéle de

Désignation : TOPITEC® TOUCH
S/N; machine n° 33XXX-01

dans la version fournie correspond aux dispositions mentionnées ci-dessus ainsi qu‘aux
normes DIN EN figurant ci-dessous. Normes harmonisées selon les directives :

Directive / Norme Titre
2014/30/UE Directive CE : EMV valable a compter du 01.04.2016
Compatibilité électromagnétique, émission de parasites — Domaine commercial
Compatibilité électromagnétique, émission de parasites — Domaine commercial
2014/35/UE Directive CE : Directive basse tension valable a compter du 01.04.2016

Régles de sécurité pour appareils électriques de mesurage, de commande

de régulation et de contrdle - Partie 1 : Exigences générales

2006/42/ CE Directive CE : Machines valable a partir du 29.12.2009
Sécurité des machines - Principes généraux de conception -

Evaluation et réduction des risques

Sécurité des machines — Distances de sécurité pour empécher I'atteinte

des zones de danger avec les membres supérieurs et inférieurs

2011/65/EU Directive CE : RoHS valable a compter du 03.01.2013

DIN EN 61010-1 :2010

DINENISO 12100  :2010

DIN EN 13857 :2008

o Cette déclaration se référe seulement a la machine dans I'état ou elle se trouvait au moment ou elle
a été mise en circulation.

* Les exigences essentielles de santé et de sécurité conformes a I'annexe 1 de la directive Machines
2006/42/EG sont appliquées et respectées.

e La documentation technique pertinente selon I'annexe VII A a été établie et sera transmise sur de-
mande aux autorités nationales compétentes sous forme électronique.
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Ce manuel d'utilisation fait partie du systtme de mélange et doit étre
disponible a tout moment pour le personnel d'utilisation et de maintenance.
Les instructions qu'il comporte doivent étre respectées. En cas de revente
du systeme de mélange, le manuel d'exploitation doit toujours étre joint.

TRADUCTION

En cas de livraison dans les pays de I'UE, le manuel d'exploitation doit étre traduit dans la
langue du pays de I'utilisateur. Si des imprécisions apparaissaient dans le texte traduit, le ma-
nuel d'origine d'exploitation (allemand) doit &tre consulté ou bien il faut contacter le fabricant.

COPYRIGHT

La WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG détient les droits d'auteur sur ce manuel. Ce manuel
et les informations qu'il contient ne doivent pas &tre reproduits sous quelque forme que ce soit
sans |'autorisation préalable écrite de WEPA Apothekenbedarf. WEPA Apothekenbedarf GmbH
& Co KG n'assume aucune garantie concernant I'utilisation des informations contenues dans ce
manuel.

La transmission ainsi que la duplication de ce document, sa valorisation et la communication
de son contenu sont interdits, sauf autorisation expresse. Les infractions engagent

a des dommages-intéréts. Tous droits réservés.

3éme édition : novembre 2020 © Copyright 2017

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG

WEPA | o-56204 tischeid,

www.wepa-dieapothekenmarke.de
DIE APOTHEKENMARKE
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PREFACE

La fabrication de préparations dermatologiques dans les pharmacies continuera a |'avenir

a représenter une partie importante de la thérapie médicamenteuse. Dans ce domaine, la
préparation de médicaments externe parfois exigeants joue un réle important.

Le passage du brassage manuel a |'aide mortiers et de pilons a une technique de fabrication
automatique ou semi-automatique apporte des avantages quant a la qualité pharmaceutique et
la sécurité des médicaments.

Le TOPITEC® TOUCH innovant vous donne la possibilité d'effectuer différents processus de
mélange et de les enregistrer, c'est a dire de les consigner en mémoire dans le systéme pour qu'ils
restent disponibles en tout temps.

Peu importe si vous fabriquez des prescriptions sur ordonnance a I'aide de pots TOPITEC® ou si
vous mélangez des charges plus importantes a I'aide de récipients de fabrication par lots dis-
ponibles en option : Le TOPITEC® TOUCH mémorise votre réglage ou les spécifications, bien sdr,
seulement si vous le voulez. Pour cela, 91 emplacements de stockage sont a votre disposition.

Visitez notre site qui contient des aides précieuses, des informations et de courtes vidéos sur le
travail avec le systéme de mélange TOPITEC® : www.topitec.de

A partir d'une connexion via LabXpert, cet outil universel établit un pont entre la préparation et
votre systéme de gestion de la qualité! Ainsi, &tes-vous en mesure de documenter sans lacune les
préparations individualisées pour les patients, les fabrications et les préparations en lots.

Votre

Service Technique pharmaceutique
WEPA Apothekenbedarf

T +49 (0)2624 107-145
www.topitec.de
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SERVICE

Vous trouverez ici une aide rapide lorsque vous en aurez besoin.

Actualités et conseils

Vous trouverez des informations actuelles et des conseils utiles pour la préparation de vos
préparations avec le systéme de mélange TOPITEC® sur notre site Internet www.topitec.de.
Visitez simplement notre page et tirez profit de nos expériences pratiques.

Questions d'ordre galénique a propos de TOPITEC®
Notre personnel pharmaceutique qualifié se fera un plaisir de vous aider pour les questions de
préparation et d'utilisation.

Téléphone +49 (0)2624 107--145 info@topitec.de  www.topitec.de

Questions d'ordre technique a propos de TOPITEC®

Pour toute question technique sur I'utilisation, notre personnel technique spécialisé est a votre
disposition et vous répond immédiatement par téléphone. De plus, notre service clientéle tech-
nique vous apporte son aide dans tout le pays.

Téléphone +49 (0)2624 107--206 info@topitec.de  www.topitec.de

Offres de formations de base et de formations continues

Nous accompagnons les offres de formations de base et de formations continues des ordres
professionnels et associations professionnelles et maintenons ainsi le personnel technique au
courant des derniéres évolutions.
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2. VUE D'ENSEMBLE ET UTILISATION CONFORME
AUX DIRECTIVES

2.1 Vue d'ensemble du systéme TOPITEC®TOUCH

Les principaux éléments du systéme de mélange OPITEC® TOUCH sont les suivants :
1. Boitier

. Ecran tactile

. Logement de I'arbre porte-outil (recouvert) avec arceau de sécurité

. Pont de verrouillage avec arceau de verrouillage

. Support de pots TOPITEC® 20--30 g ou 50--200 g (amovible)

. Anneau de base TOPITEC® pour boites de prescription sur ordonnance ou récipients de fabrication en lots

. Plaque signalétique

. Interface USB pour la maintenance

. Interface d'imprimante (RS 232, de série, connecteur femelle)

10. Interface PC (USB)

11. Interrupteur d'alimentation avec porte-fusible (2 x 10 AT) et cordon d’alimentation

12. Plaque de base

[mm— — h
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Fig. 2-1 Apercu TOPITEC® TOUCH
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2.2 Utilisation conforme / description du produit

o LE TOPITEC® TOUCH sert a la fabrication de préparations semi-solides dans les pharmacies (fabrication de
médicaments, de pommades, de crémes, de produits cosmétiques). La fabrication se fait par le mouvement
vers le haut et vers le bas d'un récipient préalablement rempli avec les ingrédients (pot), pendant qu'un
instrument agitateur (arbre porte-outil) tourne. La préparation (remplissage des ingrédients nécessaires dans
un ordre prescrit) a lieu a I'extérieur de |'appareil. Formation professionnelle par WEPA ou par le partenaire de
distribution.

o Le systéme TOPITEC® TOUCH a été développé et construit exclusivement pour I'utilisation commerciale. Une
utilisation privée du TOPITEC® TOUCH est exclue.

o Le systéme TOPITEC® TOUCH n'est pas adapté a |'exploitation avec des vapeurs ou des poussiéres a risque
d'explosion (ATEX ; veuillez tenir compte des fiches techniques de sécurité) ou a I'exploitation au sein d'une
zone ATEX chez I'exploitant.

2.2.1 Utilisation conforme / utilisation

Mélange de pots, réparés et fermés préalablement,de pates, pommades, crémes et poudre presque neutres
(sans bases ni acides) dans une pharmacie par une personne qualifié pour des usages commerciaux. Lors du
mélange des différentes substances, aucun produit ou mélange explosif ne doit apparaitre.

Une personne compétente (personnel de service) est un personnel pharmaceutique adulte, qualifié et spéciale-
ment formé, spécialement instruit, qui a été spécialement formé pour cette tache particuliére. Les matériaux /
médias a employer pour I'utilisation conforme de ce systéme de mélange seront achetés et mis en ceuvre par
I'exploitant de ce systéme. L'exploitant sera seul responsable du traitement conforme de ces matériaux / mé-
dias et des risques qui en découlent. L'exploitant devra donner des indications concernant les risques et I'éli-
mination. On devra tenir compte des fiches de données de sécurité des fabricants de matériaux et de médias.
Pour des raisons de qualité et de sécurité, seulement les récipients originaux TOPITEC®/aponorm® pourront
étre employés. Ces récipients ne sont pas étanches aux gaz et n'empéchent pas complétement les fuites de
substances. L'exploitant devra exiger réguliérement le port d'équipement de protection individuelle et contrd-
ler I'observation de ces consignes. Le personnel de service devra observer les prescriptions légales relatives au
matériau a traiter. L'ordonnance relative a I'exploitation des pharmacies (ApBetr0), le guide d'hygiéne GD
pour pharmacies, les directives BAK, BGR, etc. donnent des consignes concernant les mesures d’hygiéne a ob-
server pour la fabrication de préparations pharmaceutiques non stériles.

A\ AT———

Le systéme de mélange est concu exclusivement dans le but décrit ci-dessus. Toute
autre utilisation ou modification du systéme de mélange, sans accord écrit avec le fab-
ricant, est considérée comme non conforme a |'utilisation prévue. Le fabricant n'assume
aucune responsabilité pour les dommages qui en résulteraient. Le risque est a la charge
exclusive de I'exploitant ! Le systéme de mélange ne peut étre mis en service qu'aprés
s'étre assuré que tous les dispositifs de sécurité ont été installés et sont fonctionnels.

f

Les produits susceptibles de produire des mélanges poussieres/air explosifs ne doivent
pas étre traités avec ce systéme de mélange ! Le systéme de mélange ne remplit pas de
conditions ATEX ! Le TOPITEC® TOUCH n'est prévu pour une utilisation dans une atmo-
sphére avec risque d'explosion.

L'utilisation conforme inclut aussi I'observation des instructions d'exploitation et de service fournies par le
fabricant ainsi que des conditions de maintenance et d'entretien.

La durée de vie utile prévue du systéme de mélange s'éléve a 10 ans. Ensuite, il est nécessaire qu’une
révision (une révision générale) soit effectuée par une entreprise spécialisée autorisée.
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2.3 Caractéristiques techniques
2.3.1 Caractéristiques spécifiques du produit

A Les matériaux / médias a employer pour |'utilisation conforme de ce systéme

de mélange seront achetés et mis en ceuvre par |I'exploitant de ce systeme.
L'exploitant sera seul responsable du traitement conforme de ces matériaux /
médias et des risques qui en découlent. L'exploitant devra donner des indica-
tions concernant les risques et I'élimination. On devra tenir compte

des fiches de données de sécurité des fabricants de matériaux et de médias.
Pour des raisons de qualité et de sécurité, seuls les pots originaux peuvent étre
utilisés.

Dimensions d‘alimentation : pots jusqu‘a un diamétre maximum de 118 mm
Récipient pour prescriptions sur ordonnance, boites pour
prescriptions sur ordonnance, boite de fabrication par lots

2.3.2 Dimensions et poids
TOPITEC® TOUCH (Mesures limites de |'appareil) écran tactile compris

Largeur : env. 280 mm.
Profondeur : env. 280 mm.
Hauteur : env. 710 mm.
Poids total : env. 18,5 kg

2.3.3 Alimentation en énergie
Tension de fonctionnement: 1 x230V,
+6 %, -10 %

Nombre de phases : 1Ph/PE

Conducteur de protection : SL séparé (jaune vert)

Fréquence : 50Hz+1%

Classe de protection : I

Type de protection : IP20

Instruction de montage : DIN EN 61010-1: 2011

Alimentation

Fusible de puissance : max. 2 x 10 A (a action retardée) avec remplissage de sable
Section de cable : min. 1,5 mm? Cu

Puissance de raccordement: max. 1 800 W

2.3.4 Charge de la table / support

Poids tous les fluides compris :

Charge statique : env. 0,185 kN (18,5 kg)
statique + dynamique. Charge : env. 0,25 kN (25,0 kg)
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2.3.5 Caractéristiques générales
Plage de température de travail :

Température limite inférieure : +15°C

Température limite supérieure : +35°C

Armoires de commande / appareils de commande : < 40° C

Humidité relative de I'air: max. 80 % d'humidité relative, sans condensation
Hauteur d'implantation max. <£2.000 msn.m.

Conditions de stockage :

Température limite inférieure : +5°C

Température limite supérieure : +50°C

Humidité relative de |'air: 10 - 80 %, sans condensation

Niveau de bruit :

Niveau de pression acoustique de la machine

(selon 2006/42/CE), d'aprés le rapport de mesure :  Lpy = 52 - 62 dBy
Incertitude de mesure (Lpy) 2 dB

Eclairage recommandé :
(Eclairage du poste de travail, a réaliser par I'exploitant,

selon ASR A3.4, chap. 7.6) recommandé: E, =300 Lux
Postes de contrdle : E, =500 Lux
Couleur :

TOPITEC® TOUCH : Bleu nuit nacré, réf. 026620
TOPITEC® TOUCH : Blanc nacré, réf. 026621
TOPITEC® TOUCH : Orange nacré, réf. 026622

A\ A ———

Branchement autorisé seulement sur une prise a contact de protection. L'appareil est équipé
d'une protection fine. Il faut prévoir une protection primaire et moyenne dans la distribution
interne. Lappareil est protégé par deux fusibles de protection (2x 10A (a action retardée) avec
remplissage de sable) placés sur I'interrupteur bipolaire. Dans I'installation, il faut protéger
I'appareil par un disjoncteur de 10A (caractéristique B). Les fusibles ne doivent étre remplacés
que par des fusibles du méme type de la méme puissance et des mémes caractéristique

ﬂ Avertissement
Dangers occasionnés par la foudre : L'alimentation électrique du systéme doit

étre équipée par |'exploitant d'une protection grossiére et moyenne. Selon la
classe de protection contre la foudre, il peut étre nécessaire d'installer une pro-
tection fine supplémentaire.

Eclairage recommandé :

(Eclairage du poste de travail,  réaliser par |'exploitant,
selon ASR A3.4, chap. 7.6) recommandé: E, = 500 Lux
Postes de contréle : E, = 500 Lux

Couleur :
TOPITEC® EXPERT 1: Bleu nuit nacré, réf. 026720
TOPITEC® EXPERT 2 : Blanc nacré, réf. 026721
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3. SECURITE

3.1 Instructions et explications

> B P

O O~

O
[
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« DANGER » avertit de situations dangereuses. Evitez ces situations
dangereuses ! Sinon les conséquences peuvent étre la mort ou des blessures
graves.

Avertissement

« AVERTISSEMENT » avertit de situations dangereuses. Evitez ces situations
dangereuses ! Sinon les conséquences peuvent étre la mort ou des blessures
graves.

A\ Attention

« ATTENTION » en lien avec le symbole d'avertissement avertit de situations
dangereuses. Evitez ces situations dangereuses ! Sinon les conséquences
peuvent étre de petites ou de légéres blessures.

m Remarque

« REMARQUE » vous donne des conseils de manipulation dont le non-respect
n'entraine pas de dommages corporels. Suivez les conseils de manipulation
pour éviter les dommages corporels et les ennuis !

E] Remarque

Les instructions dans les manuels d'exploitation / les documentations sont
repérées avec le symbole d'un livre et d'un homme.
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Vi

3.1.1 Explication des symboles de sécurité utilisés

Danger
Les dangers dus au courant électrique
sont désignés par le symbole ci-contre.

Danger

Les dangers dus aux machines en fonctionnement
(danger de happement) sont désignés par le symbole ci-contre.

Danger

Les dangers d’'écrasements, dangers de blessure des mains
sont désignés par le symbole ci-contre.

7
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u Avertissement

Pendant les travaux effectués dans les zones signalées par le symbole
ci-contre il faut porter les gants de protection correspondants.

ﬂ Avertissement

Pendant les travaux effectués dans les zones signalées par le symbole
ci-contre il faut porter les vétements de protection correspondants.

u Avertissement

Rappel : Il faut porter des lunettes de protection / une protection
oculaire. Tenez compte des dangers pour les yeux.

u Avertissement

Rappel : Il est nécessaire de porter une résille pour les cheveux.
Respectez les normes en matiére d'hygiéne.

ﬂ Avertissement

Les dangers pour les voies respiratoires imputables aux vapeurs ou aux
poussiéres doivent étre signalés par le symbole ci-contre. Pendant les
travaux de réparation et de maintenance faites attention aux dangers
résultant des vapeurs et des poussiéres!

ﬂ Avertissement

Pendant les travaux effectués dans les zones signalées par le symbole
ci-contre il faut utiliser une protection de la peau.




16
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Remarque

Le branchement du conducteur de protection est signalé aux points de
raccordement par un de ces symboles.

Les labels écologiques signalent les mesures prises dans le domaine de la
protection de |'environnement.

3.1.2 Repérage de I'appareil

G

Les indications contenues dans ces instructions de service ne sont valables

que pour |'appareil, dont le numéro de type est indiqué sur la page de
couverture. La plaque signalétique portant le numéro de type se trouve sur la
face arriére du systéme de mélange.

Pour toute question il est important d'indiquer exactement :

* |la désignation TOPITEC® TOUCH

e de type n°. V3, du n° de machine 33XXX-01

C'est seulement de cette fagon qu'il est possible de traiter votre demande
rapidement et correctement.

TOPITEC ® TOUCH Manuel d'utilisation 11-2020
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3.2 Systémes de sécurité intégrés
Les systémes de sécurité intégrés doivent étre contrélés a des intervalles réguliers par un
électricien qualifié en utilisant les méthodes de vérification appropriées (cf. tableau suivant).

7
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Intervalles de contrédle Méthodes de contrdle
V = Contrdle visuel
a = annuel F = Contrdle de fonctionnement
M = Mesure

Tableau 1 Intervalle de contrdle des systémes de sécurité

1. Dispositif de séparation secteur (interrupteur principal)

X : L Contréle
En actionnant I'interrupteur principal, le -
TOPITEC® TOUCH est branché au courant secteur Intervalle Méthode
ou débranché du courant secteur. L'interrupteur principal a F

se trouve sur le filtre réseau.

S'il est nécessaire d'éteindre I'interrupteur principal
pour des travaux de réparation, de maintenance ou de nettoyage
il faut aussi retirer le cable secteur.

T

2. Alimentation de I'appareil Contrdle

L'alimentation électrique du TOPITEC® TOUCH est connectée -

en interne & un systéme d'alimentation & 3 conducteurs, Intervalle Méthode

monophasé, avec conducteur de terre séparé avec une gaine a VM

de cable VERT/JAUNE.

3. Mise a la terre Controle

La mise a la terre de toutes les parties conductrice du -

OPITEC® TOUCH doit étre contrdlée régulierement. Intervalle Méthode
a VM

L'exploitant doit veiller a empécher que toute personne
non autorisée (ne faisant pas partie du personnel de service
et de maintenance) ne puisse accéder a la zone de service.
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Le TOPITEC® TOUCH contient des tensions électriques dangereuses. Il ne contient
pas de piéces a entretenir et ne doit pas étre ouvert ! Veuillez faire en sorte que
le TOPITEC® TOUCH soit ouvert uniquement par un électricien qualifié pour les
travaux de maintenance et la recherche de pannes et qu'il reste sinon fermé !

f

Electricien qualifié

Une personne disposant de I'entrainement nécessaire, de la formation et de
I'expérience adéquate qui lui donne la faculté de reconnaitre les risques et
d'éviter les dangers.

La formation du personnel de service et de maintenance doit étre effectuée

sur le lieu o est installé le systeme de mélange TOPITEC® TOUCH. Si vous aviez
des questions ou des incertitudes, veuillez vous adresser a votre partenaire de
distribution.

Avertissement
Ce manuel d'utilisation fait partie du systtme de mélange et doit étre

disponible a tout moment pour le personnel de service et de maintenance.

Les instructions de sécurité qu'il comporte doivent étre respectées.

Dans le cas d'une revente du systéme de mélange, le manuel d'utilisation doit
toujours étre joint.

Avertissement
Il est strictement défendu de mettre les dispositifs de sécurité hors service

ou de modifier leur fonctionnement. Aprés des pannes, des réparations ou
des maintenances, tous les dispositifs de sécurité doivent &tre remontés
intégralement.
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3.3 Interfaces du TOPITEC® TOUCH
Description des interfaces du TOPITEC® TOUCH vers le personnel de service et I'environnement
périphérique.
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Fig. 3-1 Apercu TOPITEC® TOUCH

Vue d'ensemble du TOPITEC® TOUCH :
1. Boitier
. Ecran tactile
. Logement de I'arbre porte-outil (recouvert) avec arceau de sécurité
. Pont de verrouillage avec arceau de verrouillage
. Support de pots TOPITEC® 20--30 g ou 50--200 g (amovible)
. Anneau de base TOPITEC® pour boites de prescription sur ordonnance ou
récipients de fabrication en lots
. Plaque signalétique
. Interface USB pour la maintenance
9. Interface d'imprimante (RS 232, de série, connecteur femelle)
10. Interface PC (USB)
11. Interrupteur d'alimentation avec porte-fusible (2 x 10 AT) et cordon d’alimentation
12. Plaque de base
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3.4 Mesures de sécurité (a prendre par I'exploitant)

Il faut rappeler que I'exploitant vis a vis de son personnel de service et de maintenance a
I'obligation :

¢ de le former aux dispositifs de protection du TOPITEC® TOUCH ;

e de surveiller 'observation des mesures de sécurité.

Ce manuel d'utilisation doit étre conservé pour les utilisations ultérieures.
La fréquence des inspections et des mesures de contréle doit &tre respectée.

Les travaux décrits dans ce manuel d'utilisation doivent exécutés de telle sorte que

* dans les chapitres : Utilisation et mode de fonctionnement ils soient effectués par une per-

sonne qualifiée,

e dans les chapitres : Transport, installation et montage, maintenance, dysfonctionnement /
cause(s) de la défaillance / remede(s) d'un Spécialiste étre compris.

Les chapitres transport, mise en place et montage, entretien, pannes / causes / réparation
sont seulement prévus pour des électriciens qualifiés. Les travaux décrits dans ces chapitre ne
doivent étre exécutés que par des électriciens qualifiés.

Personne qualifiée (personnel de service)

Personne instruite et si nécessaire formée par un électricien qualifié des taches qui lui sont con-
fiées et informée des risques potentiels dans le cas d'un comportement inapproprié

ainsi que des dispositifs de protection nécessaires et des mesures de protection.

Electricien qualifié
Une personne (personnel de maintenance/de réparation) disposant de |'entrainement nécessaire,
de la formation et de I'expérience adéquate qui lui donne la faculté de reconnaitre les risques et
d'éviter les dangers.
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3.5 Obligations de I'exploitant

[1] Remarque

Dans I'EEE (Espace économique européen) on devra tenir compte de

la transposition nationale de la directive-cadre (89/391/CEE) ainsi que des
directives individuelles en dépendant et plus particuliérement de la directive
(2009/104/CE) sur les prescriptions minimales de sécurité et de santé lors de
I'utilisation des moyens de travail par I'employé au travail, dans leur version
respective la plus récente en vigueur.

En Allemagne, le décret sur la sécurité et la santé au travail du 03.02.2015
(BetrSichV) doit étre respecté (transposition de la directive susmentionnée
dans le droit national). On devra aussi tenir compte des prescriptions de
I'ordonnance relative a I'exploitation des pharmacies (ApBetrO), et des
lignes directrices BAK.

L'exploitant observer les reglements légaux locaux pour

* la sécurité du personnel (Prescriptions des associations professionnelles et prévention des
accidents, directives sur la sécurité au travail), par ex. instructions opératoires, équipements
de protection individuelle (EPI), examens de dépistage ;

* la sécurité des moyens de production (équipements de protection, directives de travail,
risques en matiere de processus et maintenance) ;

¢ |'ordonnance sur les substances dangereuses

¢ |'approvisionnement des produits (fiche de données de sécurité, inventaire des produits
dangereux) ;

o |'élimination des produits (loi sur les déchets) ;

o |'élimination du matériel (mise hors service, loi sur les déchets) ;

¢ le nettoyage (produits de nettoyage et élimination),

* les exigences environnementales actuelles,

* ainsi que les exigences de |'ordonnance relative a |'exploitation des pharmacies (ApBetr0),
les consignes des directives BAK et les directives légales.

Par ailleurs I'exploitant doit
¢ veiller a I'équipement de protection individuelle (EPI) :
tablier de travail, gants de protection (pas pour travailler sur le Topitec® Touch),
lunettes de protection, cagouleffilet a cheveus, ...
o effectuer une évaluation constante des dangers des postes de travail,
en tenant compte aussi des substances dangereuses et de la protection contre les incendies.
o fixer les mesures a prendre sur la forme de directives d'utilisation et d'instruire le personnel
(formation du personnel) ;
o établir des directives de travail ;
* pour le personnel de service :
aucun travail ne doit étre effectués sous I'influence de I'alcool de drogues ou de la fatigue ;
* les problémes de sécurité relatifs aux composants doivent étre déclarés immédiatement
par I'utilisateur au supérieur hiérarchique ;
e établir un plan de protection de la peau et un plan d'hygiéne.

Vi
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Par ailleurs |'exploitant doit

* placer a des endroits facilement accessibles des dispositifs de protection tels que des extincteurs
par exemple dans la quantité et la grandeur prescrite.

o établir une égalisation des potentiels pour le TOPITEC® TOUCH et la contrdler
selon les bases juridiques correspondantes (par ex. en Allemagne : ordonnance concernant la
sécurité du travail) ;

e assurer |'éclairage des places de travail conformément a ASR A3.4 .

* s'assurer que la ventilation fonctionne aux postes de travail (= qualité de I'air extérieur) méme
en dehors des heures de travail selon un débit volumique minimal (charge bactérienne).

o controler régulierement que les risques de trébuchements sont bien signalés.

Raccordements :
Avant d'exploiter le TOPITEC® TOUCH |'exploitant devra s'assurer que les valeurs de branchement
et les prescriptions locales sont bien observées (par ex. pour les raccordements électriques).

@

Puissance de I'éclairage :

L'exploitant doit assurer une puissance d'éclairage suffisante et réguliére
dans la zone du TOPITEC® TOUCH.

300 Lux (place de contrdle 500 Lux), selon la zone de I'installation,
sont recommandés (valeur de maintenance en Allemagne : ASR A3.4).

m Remarque

Nuisances sonores :

Le TOPITEC® TOUCH ne produit pas un niveau de bruit préjudiciable
(Valeurs limites cf. protection des travailleurs contre le bruit et les vibrations
LarmVibrArbSchV). Bruit > 85 / 80 dB,,

A
Au moins une fois par an, des instructions de sécurité (et chaque fois

au début d'un emploi) sur les dangers et les mesures de protection
a partir du manuel d'utilisation et dans une langue compréhensible pour
les employés devront étre données et confirmées par une signature (TRGS 555).
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3.6 Examens de sécurité
Par le fabricant dans Iusine.

1. Evaluation des risques conformément 4 la directive Machines 2006/42/CE
(selon annexe 1) ainsi que selon la norme DIN EN ISO 12100 : 2011.

2. Mesure du bruit (pas de rapport, puisque LPA < 70 dB(A))
conformément a la directive Machines, annexe |

3. Examen et contréle selon la norme DIN EN 61010--1 : 2011

3.7 Contrdles de sécurité

Les examens de sécurité pour le TOPITEC® TOUCH ont été effectués par le fabricant

en usine. Cette procédure a été enregistrée.

L'exploitant doit effectuer les examens UVV périodiques selon les BGV A3 (Assurance accidents
légale allemande).
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4. INDICATIONS DE DANGER GENERALES

4.1 Dangers

Les systémes de sécurité et les consignes de sécurité décrits dans ce manuel doivent étre ob-
servés. La commande s'effectue a partir de I'écran tactile. Maintenir libre d'objets la zone autour
du TOPITEC® TOUCH pendant le fonctionnement de fagon a ce que I'accés soit possible sans ob-
stacle en tout temps.

A I ———

Tenez compte au cours des travaux de réparation et/ou de maintenance
des risques potentiels d'écrasement !

Pendant les travaux d'entretien et/ou de réparation, faites attention a toutes
les piéces mobiles. Danger de happement ! Dans la zone de danger il est
nécessaire de porter des vétements préts du corps (pas de colliers, d'anneaux,
de cravate, de boucles d'oreille, etc.). Le port de gants de protection est interdit
(Risque de saisie ou de happement).

Pendant les travaux de réparation et de maintenance faites attention aux dan-
gers résultant des tensions électriques! Les fentes de ventilation supérieures
ainsi que les autres ouvertures ne doit pas étre obturées. Ni I'humidité ni de
corps étrangers ne doivent pénétrer dans le boitier. L'appareil ne doit pas étre
utilisé comme support. Cela peut conduire a une surchauffe de I'appareil.

A\, T —

4.2 Zones de danger du systeme de mélange TOPITEC® TOUCH

Pour I'utilisateur, la zone englobant I'écran tactile et les autres éléments de commande
constitue la zone de service pour la commande, le réglage et le nettoyage du TOPITEC® TOUCH.
Lorsque des travaux de réparation et de maintenance sont exécutés, la zone située autour du
TOPITEC® TOUCH est une zone de danger et ne doit étre accessible qu'a des électriciens quali-
fiés qui devront observer les consignes de sécurité.
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4.3 Personnel de service et de maintenance

Le personnel d'exploitation et de maintenance est responsable du transport, de la mise en place,
de I'installation, du fonctionnement et du nettoyage du TOPITEC® TOUCH ainsi que du dépan-
nage. (Vous trouverez a la page 20 les domaines de compétences exacts du personnel de service
et de maintenance).

Vi

7

1. Le TOPITEC® TOUCH ne doit étre utilisé que par des personnes autorisées possédant les

qualifications requises.

2. Les responsabilités pour I'utilisation du TOPITEC® TOUCH doivent étre clairement fixées et
observées pour qu'aucune incertitude concernant les responsabilités n'apparaisse pour ce qui
est de la sécurité.

. Pendant tous les travaux (exploitation, nettoyage, maintenance, réparation, etc.) les
procédures d'arrét indiquées dans ce manuel d'utilisation devront étre observées.

. L'utilisateur doit proscrire toutes les maniéres de travailler qui risquent de remettre en cause
la sécurité du TOPITEC® TOUCH.

. L'utilisateur devra aussi veiller a ce que seulement des personnes autorisées
travaillent avec le TOPITEC® TOUCH.

. L'utilisateur est tenu de signaler immédiatement a son supérieur hiérarchique les change-
ments survenus sur le TOPITEC® TOUCH qui risquent de remettre en cause la sécurité.

. L'exploitant a I'obligation d'utiliser le TOPITEC® TOUCH seulement lorsqu’il est
dans un état de fonctionnement impeccable.

. Le personnel de service devra observer les prescriptions Iégales relatives au matériau a traiter.
L'ordonnance relative a I'exploitation des pharmacies (ApBetr0), le guide d'hygiéne GD pour
pharmacies, les directives BAK, BGR, etc. donnent des consignes concernant les mesures
d’hygiéne a observer pour la fabrication de préparations pharmaceutiques non stériles.

. Lexploitant devra exiger réguliérement le port d'équipement de protection individuelle et
contrdler |'observation de ces consignes.

EPI :

On doit porter des vétements prés du corps ou, de préférence, des vétements
sans manches. Les écharpes, les foulards, les colliers et les anneausx, etc. ne
sont pas autorisés. |l est nécessaire de porter une résille qui recouvre tous

les cheveux. On doit pas porter de gants pendant I'exploitation de I'appareil.
Ainsi,empéche-t-on un happement dans I'arbre. Il faut porter des lunettes

de protection. Ces lunettes protégent de projections inopinées de piéces,
pommades, crémes, poudres, etc.. Si la machine est en fonctionnement, tout
mouvement de saisie dans la zone des mouvements mécaniques et de |'arbre
est a proscrire afin de prévenir tout happement inopiné ainsi que des écrase-
ments et des cisaillements. En actionnant |'arceau de sécurité vers le haut (cf.
aussi page 35), on arréte |'appareil. Il est nécessaire d'effectuer consciemment
une remise en marche. L'ordonnance relative a I'exploitation des pharmacies
(ApBetr0), le guide d’hygiéne GD pour pharmacies, les directives BAK, BGR,
etc. donnent des consignes concernant les mesures d’hygiéne a observer pour
la fabrication de préparations pharmaceutiques non stériles.
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4.4 Montage de piéces d'usure et de piéces de rechange

Nous rappelons expressément que les piéces de rechange et les accessoires que nous n'avons pas
fournis n’ont pas non plus été contrdlés et autorisés de notre part. Le montage et/ou |'utilisation
de ce genre de produit peuvent, entre autres, modifier négativement les caractéristiques prédé-
finies de votre TOPITEC® TOUCH. C'est pourquoi nous ne répondrons en aucun cas des dommages
survenus en raison de I'utilisation de piéces non d'origine et d'accessoires non d’origine.

A

Aprés le controle et le remplacement des piéces d'usure vérifiez,
que tous les dispositifs de protection sont en état de fonctionner.

Si toutes les fonctions sont impeccables, le systéme de mélange peut étre remis en service.

Service
En cas de besoin, il est possible d'obtenir des pieces d'usure et de rechange a I'adresse suivante.

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG

W E PA Am Fichtenstrauch 6—10, 56204 Hillscheid, Allemagne
Tél +49 (012624 107-0 (standard), télécopie +49 (0) 2624 107--444
i P f.de, www.wep: de

DIE APOTHEKENMARKE
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4.5 Procédures d'arrét

Danger

Avant de procéder a des travaux de nettoyage, de maintenance ou de
réparation (entretien/réparation uniquement par des électriciens qualifiés),
la procédure d'arrét suivante doit étre respectée.

1. Remettre le chariot dans la position de départ, retirer le pot.

2. Mettre le TOPITEC® TOUCH hors circuit :

e Sécurisez le TOPITEC® TOUCH contre toute remise sous tension inopinée en
enlevant le cable d'alimentation.

2.1 Seulement dans le cas de travaux de maintenance et de réparation :
* Assurez-vous que I'appareil est hors tension.
* Recouvrir ou séparer des piéces avoisinantes sous tension

@

Dans le cas de non-observation, dangers pour le corps et la vie du personnel
(Danger de mort a cause de la tension) ! Les condensateurs peuvent avoir
encore une tension résiduelle dangereuse. Ceux-ci doivent étre controlés
avant le début des travaux et lentement déchargés, si nécessaire.

S'il est nécessaire de s'écarter des procédures d'arrét,

il faut prendre contact avec le distributeur commercial ou les activités
doivent étre limitées en fonction de I'évaluation des dangers.

¢ Commuter le dispositif de séparation secteur (interrupteur principal) sur « 0 ».
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EQUIPEMENT DE BASE / INSTALLATION /
PREMIERE MISE EN SERVICE

5.1 Etendue des fournitures TOPITEC® TOUCH

La livraison englobe :
1. TOPITEC® TOUCH

2. Manuel d'utilisation
3. Manuel de recettes
4. Equipement de base

Fig. 5-1 Etendue des fournitures TOPITEC® TOUCH
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5.2 Equipement de base
TOPITEC® TOUCH
au choix dans la version
Ne de réf 026620 - Couleur du boitier bleu nuit nacré
Ne de réf 026621 - Couleur du boitier blanc nacré
Ne de réf 026622 - Couleur du boitier orange nacré
Ne de réf 026623 - Couleur du hoitier au choix selon RAL

Cordon d'alimentation, N° de réf 080850

Fusibles de rechange 10 AT
2 piéCES n° de réf. 080426 Fig. 5-2 Couleurs TOPITEC® Touch

Capot anti-poussiére, n° de réf. 026647
Stylet, 1 pc, n° de réf. 026648 (PU 3)

Support de pot TOPITEC® (taille 1)
pour les pots TOPITEC®des tailles 20 g et 30 g, N° de réf 026631

Support de pot TOPITEC® (taille 2)
pour les pots TOPITEC® de 50 g a 200 g, N° de réf. 026632

Anneau TOPITEC® (en métal)
pour les récipients de prescription sur ordonnance et les systémes de mélange de poudres
TOPITEC®, N° de réf. 026633

Equipement de base boites de prescription sur ordonnance TOPITEC®, N° de réf. 025688
1 outil de mélange pour grands récipients
2 couvercles de mélange pour grands récipients
6 joints annulaires pour couvercles de mélange

Arbre porte-outil pour disque mélangeur
avec revétement TIN Réf. 025680

Bloc de quittances
y compris les informations pour les utilisateurs des pots TOPITEC®, n° de réf. 038053

Ay
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5.3 Installation

5.3.1 Transport et emballage

Les systémes de mélange sont soigneusement contr6lés avant |'expédition et placés dans un em-
ballage d'origine, toutefois il n'est pas exclu que des dommages surviennent pendant le transport.

5.3.1.1 Livraison (aussi dans le cas de piéces détachées et de piéces de rechange) Contréle d'entrée
* Assurez-vous que la livraison est compléte a I'aide votre bon de livraison !

Dans le cas de dommages
o Vérifiez que I'emballage de transport ne présente pas de dommages
® Assurez-vous que la livraison ne présente pas de dommages (Contréle visuel) !

Conseil pratique - tutoriels vidéo :
www.topitec.de/site/topitec/Support-Videos

Emballage TOPITEC ® TOUCH
Fig. 5-3 Déballer TOPITEC® TOUCH

1. Poser I'emballage de 2. Ouvrir le carton 3. Soulever le carton 4. Plier les 4 onglets 5. Tirez le carton
transport sur le sol, d'emballage en haut ~ d'emballage surle plan  latéralement. Main-  d'emballage
lamarque « Haut » et plier les 4 rabats  de travail et le déposer.  tenant, retourner le  vers le haut et
étant dirigée vers sur le coté. Si nécessaire avec carton d'emballage  retirez les piéces
le haut. 2 personnes, poids env. et le mettre a de I'emballage.

19 kg Placer le carton I'envers.

d'emballage sur le cdté
de maniére a ce que le
c6té long repose sur le

i . plan de travail.
Dans le cas de réclamations

Si la fourniture a été endommagée pendant le transport :

* Mettez-vous immédiatement en contact avec votre partenaire commercial !

e Conservez I'emballage (pour un contrdle éventuel effectué par le transporteur
ou pour |'envoi de retour).

Emballage pour I'envoi de retour :

Utilisez uniquement I'emballage d'origine et le matériau d'emballage d'origine.

Si les deux ne sont plus disponibles :

* Demandez un emballage d'origine au service clients.

* Pour toute question survenant a propos de I'emballage et de I'assurance, de transport,
veuillez consulter votre partenaire commercial.

TOPITEC ® TOUCH Manuel d'utilisation 11-2020



5.3.1.2 Stockage intermédiaire
L'emballage de transport du systéme de mélange et des piéces détachées et pieces de rechange
est prévu pour une durée de stockage de 3 mois a partir du moment de la livraison.

L rrT——

® Stockez le TOPITEC® TOUCH dans une piéce séche.

Conditions de Caractéristiques
o cf. Chapitre 2.3.5 Données techniques.

u Avertissement
e Ne nettoyez jamais le TOPITEC® TOUCH au jet de vapeur

ou au jet d'eau. Les salissures et I'eau peuvent pénétrer dans le systéme de
mélange et provoquer de graves dommages.
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5.4 Transport
5.4.1 Indications techniques pour le transport

% ﬂ Avertissement

Pendant le transport, tenez compte du poids et du centre de gravité du
TOPITEC® TOUCH (cf. Tableau. 2). ® Le TOPITEC® TOUCH peut renverser pen-

E dant le transport. Tenez compte du centre de gravité. Si nécessaire, sécurisez

I'emballage du TOPITEC® TOUCH avant le transport a I'aide des moyens d'ar-
rimage appropriés.

Pendant le transport du systéme de mélange on doit tenir compte d'un
possible basculement de parties de I'installation pour le calcul du besoin de
place (hauteur des composants).

Composant / . Centre de s Outil de
. Poids L Points d'arrimage

Unité de transport gravité levage

TOPITEC®TOUCH env. 185 k amain

(unité de transport la plus (net.) =K Chargeentéte | /. (1 per-

lourde) sonne)

Tableau 2 Poids des unités de transport

f Avertissement

Lieu d'implantation : surface plane, ferme, non glissante, sans risque de bas-
culements et d'oscillations. Le pied de I'appareil doit reposer entiérement sur
la surface et é&tre placé a au moins 20 cm des bords avant et arriére et d'au
moins 50 cm des bords gauche et droit de la surface d travail. Il doit exister
un espace libre suffisant (au moins 100 cm) au-dessus de I'appareil pour la
ventilation et la protection contre I'incendie. L'appareil ne doit pas étre ins-
tallé dans une zone de passage ou dans une voie de circulation. L'exploitant
devra aménager le poste de travail selon des critéres ergonomiques.
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5.6 Premiére mise en service

5.6.1 Mise en service

Retirez la totalité des matériaux de protection avant de mettre en place le TOPITEC® TOUCH
(cf. Chapitre 5.3.1.1). Placez le TOPITEC® TOUCH sur un sol plan et ferme. Nous vous prions
d'observer les consignes pour le choix de I'emplacement.

Le TOPITEC® TOUCH n'est prévu pour une utilisation dans une atmosphére dangereuse. On devra
observer la totalité des réglements de sécurité pendant la manipulation et |utilisation de sub-
stances dangereuses. Les consignes sont indiquées dans les directives BAK et I'ordonnance sur les
substances dangereuses.

o Effectuez le raccordement électrique en insérant le cable d'alimentation dans le filtre réseau
placé au dos de I'appareil (branchement électrique).

* La prise doit &tre équipée impérativement d'un conducteur de protection en état de fonctionner !

* Procédez a la premiére mise en service en tenant compte des indications du chapitre 6.

Le connecteur du cordon d'alimentation se trouve sur la face arriére du TOPITEC® TOUCH.
Veuillez comparer la tension de votre prise a celle du systéme (220/230 Volt).
La prise secteur devrait toujours &tre aisément accessible.

Avant de brancher le cordon d'alimentation, vérifiez que I'interrupteur est
bien sur « 0 » (ARRET)

Mettez I'interrupteur sur « | » pour allumer le TOPITEC® TOUCH.

Veuillez opérer exclusivement avec le stylet fourni.

Evitez d'appuyer trop fort sur la surface de I'écran tactile.
ssorembindge kil En appuyant sur |'écran tactile avec la main ou avec d'autres objets,

[ —re la surface peut étre salie voire endommagée.
T iagmshinla

Fabarla wlinn w3t gntiw
oL malen

Aprés la mise en marche, un message important apparait sur |'écran
Li fubeigwnt décline . . 3N
Ureta cxpanaiih | tactile, que vous fermez en confirmant briévement.
C'est seulement & partir de ce moment-1a que vous pouvez procéder

Tmarparet et 25 ) 8 N , L. .
a d'autres saisies importantes.

Fig. 5-4 Mise en service (p. 32)
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5.6.2 Définir la date et I'heure

Votre TOPITEC® TOUCH doit étre réglé avec I'heure et la date actuelles, les données sont déja
définies au départ de I'usine. Le passage de I'heure d'été a I'heure d'hiver doit étre effectué
manuellement. Ces informations sont importantes pour |'enregistrement de la production.

Réglage de I'heure

Tretanper r—

i EE K]
mifinipsr -.-".'- - . -
s afcC

1. Appuyez sur le bouton du menu Service [].
2. Sélectionnez le point de menu « Heure ».
3. Régler I'heure (par ex. [08:30:30]) et confirmez avec [OK]. Corriger la saisie avec [C].

4. Avec [ < ], vous revenez au menu Service.

Réglage de la date

] ] ] G
SRS Ll EE B
2 E] 1 2 3
[ s ol R B

1. Appuyez sur le bouton du menu Service [].
2. Sélectionner le point de menu « Date ».

3. Régler la date (par ex. [01.04.12]) et confirme avec [OK]. Corriger la saisie avec [C].
4. Avec [ < ], vous revenez au menu Service.

5. Retourner au menu de démarrage avec [|__‘-—|].

Fig. 5-5 Définir la date et I'heure (p. 33)
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6. UTILISATION

A
A Le TOPITEC® ne doit étre utilisé que par du personnel compétent (personnel

d'exploitation) qui a été qualifié et formé pour I'exploitation.

¢y | T

Avant le début de la production, assurez-vous qu‘aucun objet
(par ex. outils, résidus de matériau, ou autres) ne se trouve a l'intérieur ou a
proximité du systéme de mélange TOPITEC® TOUCH.

6.1 Raccordement au réseau, interfaces

1. Interrupteur secteur

ﬂ _ 4. Interface USB pour
(interrupteur principal)

la maintenance

2. Support de fusibles
(encastré)

- Interface d'imprimante
(RS 232, de série, femelle)

-

|

3. Prise secteur (3 poles) —

[

Fig. 6-1 Raccordement au réseau, interfaces

(=2}

. Interface PC (USB)

Sur la facade arriére du TOPITEC® TOUCH se trouvent :

1. Un interrupteur d’alimentation (interrupteur principal)

En actionnant I'interrupteur principal, le TOPITEC® TOUCH est relié au courant secteur ou séparé du
courant secteur.

A Lorsque I'interrupteur principal doit étre éteint pour des travaux de réparation, de
maintenance ou de nettoyage, il faut, en plus, enlever le cordon d'alimentation
(protection contre les remises en circuit inopinées).

2. Support de fusibles (encastré)
Il sécurise |'appareil grace a 2 fusibles 5 x 20 mm, 10 AT (a action retardée, remplissage de sable).
3. Prise électrique (3-pdles)
alimentation électrique, cable de protection inclus, adaptée a un cable d'alimentation pour appa-
reils froids d'usage dans le commerce. Le branchement est seulement autorisé sur une prise dd-
ment mise a la terre équipée d'un branchement pour cable de protection en état de fonctionner.
4. Interface USB a des fins de maintenance
Connexion d'interface pour la mémoire de données TOPITEC® TOUCH ou pour le technicien.
5. Interface d'imprimante (RS 232, de série, prise)
Une imprimante externe peut étre connectée a l'interface de série, par exemple pour imprimer
les étiquettes de recette pour l'identification des récipients de distribution.
6. Interface PC (USB)
Utilisé pour se connecter a un PC ou a I'apotec® connect.
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6.2 Arceau de sécurité
Au contact de I'arceau de sécurité, le systéme de mélange est stoppé immédiatement.

L'arceau de sécurité empéche le coincement inopiné

entre les récipients de fabrication et Iarbre porte-outil
pendant le processus de mélange.

Si I'arceau de sécurité est actionné pendant un mouvement
d'avance du chariot (poussé vers le haut), le processus de
mélange est interrompu immédiatement.

Le chariot avec le récipient de fabrication

est ramené automatiquement dans la position de base.

=
o
—
<
(V)
r
e
=

Arceau de sécurité

L'opération de fabrication peut étre poursuivie en actionnant
I'affichage « Poursuivre » ou interrompue

en actionnant la touche .
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6.3 Eléments de commande TOPITEC® TOUCH

Ecran tactile

Sélection des points de
menu (Menu de démarrage)

| Retour

| Info

| Menu de service

Logement
Logement (recouvert)
par |'arceau de sécurité

Interface USB
pour la maintenance

Interface d'imprimante
(RS 232, de série,
connecteur femelle)
(arriere)

Pont de verrouillage avec
arceau de verrouillage

Support pour pots TOPITEC®

50 - 200 g (amovible)

Fig. 6-2 Accessoires TOPITEC® TOUCH (pages 36-37)

TOPITEC ® TOUCH Manuel d'utilisation 11-2020

Interface PC
USB (arriére)

Interrupteur d'alimenta-
tion (arriére)

Anneau de base TOPITEC®
pour boites de prescrip-
tion sur ordonnance ou
récipients de fabrication
en lots




La commande du systéme de mélangeTOPITEC® TOUCH se fait a partir d’une interface tactile
sous la forme de symboles et de touches de fonction. Les fonctions de |'écran tactile sont si-
tuées sur le bord inférieur de I'écran, les autres sont affichées lors de la sélection du menu et de
la séquence de service.

Veuillez utiliser uniquement le stylet fourni pour faire fonctionner I'écran tactile.

START Démarrer le processus de travail
STOP Interruption immédiate de |'opération en cours (STOP !), ainsi que
L retour au menu de démarrage pendant la saisie des données
Enter Saisie / Confirmer I'étape de travail
RESET Réinitialisation d'une saisie aux paramétres de démarrage
Pause (Seulement dans les modes : préparations propres, mélange de poudres)
ff 6 S & [C
-_—

Retourner au menu Info Menu Service Fonction d'impression ~ Répéter
Démarrage Interrogation du numéro de série production
Informations sur le logiciel

Menu Faire défiler les menus avec :

2 999 ®

Favoris retour avant haut bas
propres

Augmenter / réduire les valeurs de saisie :  Valeurs de saisie

@ @ Réglages des minutes :

par étapes de 0:10 minutes
augmenter réduire jusqu’a max. 99:50 minutes

Réglages tr/min :
a partir de 300 jusqu'a 1 000par étapes de 100’
a partir de 1 500 jusqu’a 4 000par étapes de 500
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6.4 Navigation dans le menu TOPITEC® TOUCH

Menu de démarrage :

silection mode

Mélange soutenu par ZL

Créme (ferme)

Créme (fluide)

méanger
poudras

Emulsion,
lotion, mélange a agiter

Gel

Pate

Pommade

— Recettes modéles

Propre préparation

Saisie de la quantité
d'administration :

20 g de créme apaisante DAB +
acétonide de triamcinolone 0,1 % E
30 g de créme a I'alcool de cire de laine
DAB + Clotrimazole 1%

Saisie des Saisie de la quantité
- - étres du systeme : d'administration :
50g de créme a I'alcool de cire de laine DAB + parametres du systeme acministration
Prednisolone 0,25% + Salicysr. 5% Etape  Heure tr/min Quantité d'administration

50g de créme lipophile Triclosan

. ( ) 209||30g||509|
1% (NRF 11.222.) ! 0:00 0 |

|1009 ” 1509 ||2009|

T ggg pour saisir une 2éme étape
50g appuyer ici | 3009 | | 5009 | | 900 g |
Ecran de démarrage : 100g _112?,3
En utilisant les fléches haut et bas, vous pouvez l %% 0g
faire défiler la liste des spécifications. 500g
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Saisie de la quantité
d"administration :

Saisie des
paramétres du systeme :

Vous pouvez choisir
parmi 91 emplace-
ments pour vos
favoris personnels

Etape  Heure  tr/min

o)

pour saisir une 2éme étape
appuyer ici

#001

#002

#003

#004

# 005

# 006

#007

#008

#009

#010

Fig. 6-3 Navigation dans le menu TOPITEC® TOUCH (p.38-39)
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6.5 Modes de fonctionnement

6.5.1 Mode de commande manuel pour le nettoyage

Pour le nettoyage du TOPITEC® TOUCH allez dans le menu du systéme

(symbole de I'outil). Ici, le chariot du TOPITEC® TOUCH peut étre déplacé manuellement.

Pour nettoyer le TOPITEC® TOUCH, procédez comme suit :

¢ Allumez le TOPITEC® TOUCH a I'arriére de 'interrupteur.

¢ Allez dans le menu du systéme (symbole de I'outil).

e Commandez le TOPITEC® TOUCH en suivant la navigation du menu.
o Effectuez un test fonctionnel (démarrage de test).

T

Avant le début de la production, contrdlez qu‘aucun autre
objet (par ex. des outils des résidus de matiére ou similaires) ne se trouve
sur ou dans la zone du TOPITEC® TOUCH.

6.5.2 Mode de fonctionnement automatique

La fabrication des produits se fait en mode de fonctionnement automatique. Sur |'écran tactile
saisissez la recette et démarrez le processus. A la fin, le systéme de mélange revient
automatiquement dans la position de base.

6.5.3 Mise sous tension

Voici comment procéder :

* Branchez le TOPITEC® TOUCH sur une prise correctement mise a la terre a |'aide du cable
d'alimentation fourni.

* Assurez-vous que le cable d'alimentation n'est pas endommagé (inspection visuelle).

e Allumez l'interrupteur principal.

¢ La commande du systéme de mélange TOPITEC® TOUCH se fait a partir d'une interface tactile.

e Démarrez le TOPITEC® TOUCH.
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6.5.4 Mise hors tension

Pour mettre |'appareil hors tension, procédez comme suit :

e Une fois le processus de mélange terminé, retirez le récipient de mélange du support.

« Eteignez I'interrupteur principal.

o Nettoyez toutes les piéces nécessaires du TOPITEC® TOUCH et des accessoires.

o Si I'appareil n'est pas utilisé, le mettre hors circuit a partir de I'interrupteur principal, et retirer
la fiche du cordon d'alimentation de la prise.

6.5.5 Rebrancher aprés une panne

Si le systéme de mélange était hors service a la suite d'une panne, il est nécessaire de le
remettre en marche aprés que la panne a été par le personnel qualifié et que I'état de I'appareil
a été contrdlé.

6.5.6 Aprés une coupure de courant

Lorsque le courant est rétabli, le systtme de mélange doit étre remis en position initiale dans le
mode manuel et I'état doit &tre vérifié. Le redémarrage peut alors étre effectué dans le

mode automatique.

Le fonctionnement de |'appareil n'est autorisé que s'il est sous contréle.
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7. FONCTION

7.1 Mélanger avec TOPITEC® TOUCH
7.1.1 Mode : Mixage / soutenu par ZL

1. Veuillez sélectionner le mode « Mélanger » dans le menu de démar-
rage.
Dans le TOPITEC® TOUCH, dans le point de menu :
Mélange soutenu par ZL
les parametres du systéme et les données des recettes sont stockés
en permanence. Les recettes ont été testées dans le cadre d'un projet
de plusieurs années en coopération avec ZL et la distribution homo-
géne des ingrédients actifs a été confirmée. Pour plus d'informations
sur les recettes testées et stockées, voir le Manuel de recettes.

2. Veuillez sélectionner le point de menu « Recettes modeles ».
Exemple de fabrication a partir de la pratique :
Vous voulez transformer avec TOPITEC® TOUCH :
par ex., 20 g de créme apaisante DAB +
acétonide de triamcinolone 0,1 %

3. Pour faciliter le travail, les recettes modeles sont triées selon
Quantité / Base / Substance active.

Sélectionner le point de menu.
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4. En utilisant les fleches haut et bas, vous pouvez faire défiler la
liste des valeurs par défaut.

T
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5. Dans notre exemple pratique vous devriez sélectionner la
recette pour 20 g de créme apaisante DAB + acétonide de tri-
amcinolone 0,1 %.

6. Affichage des paramétres systéme enregistrés pour 20 g de
creme apaisante DAB + acétonide de triamcinolone 0,1 %.

FONCTION




7. Confirmer avec Start.

8. L'étape de transformation commence.

il e fabiciration

O AlL] o | oo |
8.

9. Affichage : Durée de transformation, paramétres du systeme,
étapes de transformation

e R 2000 e A

44
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10. Transformation terminée.

Sélectionner d'autres étapes de travail a I'aide des symboles :

A = X C
Retour au menu  Fonction Favoris Répéter
Démarrage Impression personnels production

11. Répéter la production
Pour répéter la méme production, sélectionnez « Répéter la
fabrication ». Dans notre exemple pratique, la recette pour
« 20 g de créme apaisante DAB + acétonide de triamcinolone
0,1 % » est répétée.

FONCTION
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12. Les parametres du systéme apparaissent a nouveau, commencer
avec Démarrer « Répéter la production ».

chadie de Tabrication

130 Min

13. L'étape de transformation est répétée.

14. Avec le bouton [], vous pouvez enregistrer la production
sous « Favoris personnels ». Voir le chapitre séparé
« Favoris personnels » page 30 et suivantes.
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15. Imprimer le protocole de production.

16. Vous pouvez utiliser une imprimante Sartorius® connectée
pour imprimer les paramétres du systéme et d'autres données
de I'appareil a des fins de documentation.

17. Appuyez sur la touche « Home » pour revenir au menu de
démarrage.

47
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19.

20.

21.

Approche alternative :
18.

Veuillez d'abord sélectionner le mode « Mélanger »" dans le menu
de démarrage.

Dans le TOPITEC® TOUCH, dans le point de menu :

Mélange soutenu par ZL

les paramétres du systéme et les données des recettes sont stockés
en permanence.

Les recettes ont été testées dans le cadre d'un projet de plusieurs
années en coopération avec ZL et la distribution homogéne des
ingrédients actifs a été confirmée. Pour plus d'informations sur

les recettes testées et stockées, voir le Manuel de recettes,sur
www.topitec.de

Exemple similaire de fabrication a partir de la pratique :
Vous voulez transformer avec TOPITEC® TOUCH :

20 g de creme apaisante DAB + acétonide de triamcinolone 0,1%
Analyser les caractéristiques de la recette :

v/ 20 g de quantité de production
v/ Base = « Créme (ferme) »
v/ Sélectionner le point de menu : Créme (ferme)

Veuillez sélectionner la quantité correspondante.
Dans notre exemple « 20 g ».

Les paramétres du systeme pour la production « 20 g de creme
(ferme) » sont affichés. A partir de 13, la procédure est la méme
que celle décrite a la page 20 Fig. 7 a la page 23 Fig. 10. Lorsque
la touche de démarrage est sélectionnée, le processus de trans-
formation commence. La suite de la fabrication et les différentes
possibilités de I'affichage sont analogues aux figures 11 & 17.
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7.1.2 Mode : Mélanger / Propres préparations

1. Veuillez d'abord sélectionner le mode « Mélanger »" dans le
menu de démarrage.

FONCTION

2. Les différents paramétres du systéme peuvent étre saisis via le
point de menu « Propres préparations », par exemple pour la
production fraiche de bases de recettes.

Veuillez sélectionner « Propres préparations ».
Notre exemple pratique - la production fraiche :

500 g de créme hydrophile anionique DAB doivent étre
produits.

3. Aprés avoir sélectionné le point de menu « Propres prépara-
tions », un écran de clavier apparait pour la saisie de la quan-
tité (500 g).

4. Saisie de la quantité de recette (par ex. [500 g]) et confirmer
avec [OK].
Corriger la saisie avec [C].
Avec [ < ], on retourne une étape en arriére.

Fig. 7-2 Mode : Mélanger / Propres préparations (p.49-52)
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5. Saisie des parameétres du systéme — sur la base de notre exemple pratique :
500 g de créme hydrophile anionique DAB (pour plus d'informations, voir le manuel
de recettes)

Production d'une préparation en plusieurs étapes
Paramétrages du systéme :

1. Etape 1:00 minute : 300 tr/min

2. Etape 5 : 00 minutes : 1500 tr/min

3. Etape 10 : 00 minutes : 300 tr/min

Valeurs de saisie

Réglages des minutes : Réglages tr/min :
par étapes de 0:10 minutes de 300 a1 00 par étapes de 100’
jusqu'a 99:50 minutes max. de 1500 a 4 000 par étapes de 500’

5.1. Saisie du temps [ min:sec ] et [ UpM ]
par exemple 1ére étape 1 : 00 minute : 300 UpM
Confirmer saisie [ 1:00 ] [ 300 ]

« Pour saisir une 2éme étape, appuyer ici »

: 510 5.2. Saisie de la 2éme étape
par ex. 2éme étape 5 : 00 minutes : 1500 UpM

ry & Confirmer saisie [ 5:00] [ 1500 ]
v w b
Al: Slm= 5 « Pour saisir une 3éme étape, appuyer ici »

=i
5.2.
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5.3. Saisie de la 3éme étape
par ex. 3eme étape 10 : 00 minutes : 300 tr/min
Saisie [ 10:00] [ 300 ]

Confirmer les paramétres du systéme avec « Insérer
symbole » OK.

6. Affichage : Temps de transformation, paramétres du systéme,
étapes de transformer
Confirmer avec Start.

7. L'étape de transformation commence.

8. Temps de transformation.

51

FONCTION




52

9. Transformation terminée.

Sélectionner d'autres étapes de travail a I'aide des symboles :

& = — &
Retourner au menu Fonction Favoris Répéter
Démarrer Impression personnels production

Conseil : Stocker les recettes récurrentes sous le point de menu « Favoris personnels ».
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7.1 Fonction de pause TOPITEC® TOUCH

9. Sous « Propre préparation », vous avez la possibilité

FONCTION

* : d'interr processus de production avec la fonction de
Renevin:rikiue pause [| #+0 2t [] atout moment.
chrtie e fabiication Le systéme de mélange TOPITEC® TOUCH interrompt mainten-

ant le processus de production et guide automatiquement la
cuve de mélange vers sa position de départ.

L'affichage suivant apparait.

10. Appuyer sur la touche « Suivant » [] pour continuer le
processus de production.
Avec la touche « Stop » [], vous retournez au menu
de démarrage.

Fig. 7-3 Fonction de pause TOPITEC® TOUCH (p.53)
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7.1.4 Mode : Mélanger / Favoris personnels
Dans le TOPITEC® TOUCH, vous pouvez stocker jusqu'a 91 recettes ou procédés de fabrication de

maniére récupérable, par exemple des recettes ou procédés de fabrication fréquemment demandés,
que vous pouvez également fournir avec des informations individuelles sur le patient ou la recette.

Aprés la fin de la transformation et un contrdle en cours de traitement positif, ouvrez le menu
« Favoris personnels » en appuyant sur le symbole [ |£| 1.

Un clavier conventionnel apparait sur |'écran tactile.
1. Entrez maintenant la désignation de votre recette, etc. (texte librement modifiable de 78 carac-

téres maximum).

Confirmez votre saisie avec [ENTREE] Acceptez le texte saisi en appuyant sur la touche [ oui].
Vous pouvez apporter des corrections au texte en appuyant sur les touches [ supprimer | (un
seul caractére) ou [ RESET ] (saisie compléte).

Recette :
Quantité /
Base /
Agent actif

BRANE

Touche de commutation

Barre d'espace

Commande du curseur

Réinitialisation de votre

+

2D AL

T

num@@l
EnEnan
ADAENE

-,

space delete
&) (> End
RESET Enter

saisie

Veuillez n'utiliser que le stylet pour faire fonctionner le clavier !

Fig. 7-4 Mode : Mélanger/ Favoris personnels (p. 54-55)
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Supprimer saisie

Saisie
confirmer




2. Choisissez un 3. Confirmez avec
espace libre. « écraser — OK » votre emplacement.

FONCTION

ln
mc;q [CIoE

OIAJ - i

Cette séquence de production est maintenant stockée dans le TOPITEC® TOUCH.
Cela vous permet d'accéder rapidement a vos propres (recettes) favoris.

4. Le menu de démarrage vous permet d'appeler les processus de production enregistrés pour
les réutiliser. Confirmez votre choix d'emplacement en cliquant sur « utiliser ».
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7.1.5 Mode : Mélanger / Utiliser ses favoris personnels

1. Le menu de démarrage « Favoris personnels » vous permet
d'appeler les procédés de fabrication enregistrés pour les
réutiliser.

2.En utilisant les fleches haut et bas, vous pouvez faire défiler les
Favoris personnels.

|
®

®

‘ Vers le menu de démarrage
Retour

3. Notre exemple pratique :
20 g de créme apaisante DAB + acétonide de triamcinolone
0,1 % se classe au premier rang des favoris personnels.

Sélectionner I'emplacement de la production correspondante -
Sélectionner I'emplacement 1.

Fig. 7-5 Mode : Mélanger / Utiliser ses favoris personnels (p. 56-57)
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4. Confirmez la sélection de la recette avec « utiliser »
pour une production.

5. Affichage des paramétres systéme enregistrés pour 20 g de
créeme apaisante DAB + acétonide de triamcinolone 0,1 %.

6. Confirmer avec Start, la transformation a lieu.

57
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7.1.6 Mode : Mélanger / Supprimer / Déplacer ses favoris personnels

1. Sélectionnez « Favoris personnels » dans le menu de démarrage.

2. Notre exemple pratique :
20 g de créme réfrigérante DAB + acétonide de triamcino-
lone 0,1% est classé au premier rang des favoris personnels
et est ouvert.

3. Avec le bouton « supprimer/déplacer », vous pouvez supprimer ou

déplacer la recette a partir de I'emplacement 1.

Si vous voulez « supprimer », la recette est maintenant suppri-
#0017 mée de I'emplacement 1. Si vous voulez « déplacer », sélection-

TR nez maintenant un emplacement libre et déplacez la recette de

I I'emplacement 1 a I'emplacement désiré.

Fig. 7-6 Mode : Mélanger / Supprimer / Déplacer ses favoris personnels (p. 58)
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7.2 Mode : Mélange de poudre (accessoires optionnels requis)
7.2.1 Informations et notes sur le mode : Mélange de poudre se trouvent dans le mode
d'emploi du TOPITEC® TOUCH / mélange de poudres.

8. RACCORDEMENT DE SYSTEMES
PERIPHERIQUES

8.1.1 Connexion d'une imprimante de documents
Vous pouvez connecter une imprimante de données SARTORIUS (modéle YDP 20-OCE) au
TOPITEC® TOUCH pour faciliter la documentation du processus de fabrication.

1. Tout d'abord, veuillez vérifier si les réglages nécessaires a la con-
nexion ont été effectués dans I'imprimante. Le débit
en bauds doit donc étre fixé a 9600. Pour plus de détails, con-
sultez le manuel d'utilisation de I'imprimante.

== 2. Raccorder

: Tout d'abord, veuillez brancher I'alimentation électrique a
\ < I'imprimante. L'imprimante s'allume automatiquement. Son
écran indique I'heure et,

si nécessaire, le code du numérateur (NUM.) activé ci-dessous.
Eteignez le numérateur. Pour cela, appuyez sur la touche [N/N]

g 3. Connectez le cable de connexion de série (réf. 025663)
E le connecteur femelle DATA a I'arriere de I'imprimante.

——  Au dos du TOPITEC® TOUCH, vous trouverez l'interface de
I'imprimante (RS 232, de série, prise)

Y
&
@ — [ Connexion USB-A pour la connexion a apotec® connect.
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4. L'imprimante peut é&tre connectée aussi bien avant la mise en
marche du TOPITEC® TOUCH que pendant son fonctionnement.
Veuillez vérifier a nouveau que la connexion est bien en place.

7

7
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5. Dans le TOPITEC® TOUCH, vous pouvez imprimer les données
de fabrication a différents niveaux de menu imprimables en
cliquant sur le symbole « Imprimante ».

6. Vous pouvez également imprimer les paramétres du systéme,
par exemple en appuyant sur la touche « imprimer ».
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8.1.2 Connexion a un systéme de PC

1. Pour la documentation en réseau du processus de fabrication ou pour la commande du
TOPITEC® TOUCH, il peut étre intégré dans la recette et le programme de laboratoire
LabXpert via la connexion USB-A et apotect® connect. Vous trouverez des informations
détaillées sur ce lien prospectif sur le site labxpert.de

Fig. 8-2 Connexion a un systéeme de PC (p. 63))
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8.1.3 Mémoire externe — Favoris personnels
1. A l'aide de la mémoire externe, vous personnels pouvez sauvegarder a tout moment les
fabrications que vous avez saisies en mode « Favoris propres ».

2. Raccorder
Le raccordement de la mémoire externe au TOPITEC® TOUCH doit étre effectué dans tous les
cas avant la mise en service du systeme.

3 3. Sur la face arriére du TOPITEC® TOUCH, vous trouverez une
E . interface USB correspondante.

Fig. 8-3 Mémoire externe — Favoris personnels (p.64-65)
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5. Mettez I'appareil maintenant en marche. Aprés activation de
la suite du guidage de I'utilisateur, vous voyez dans le pied de
page le symbole [].

7

7

AN

6. Aprés avoir appuyé sur le symbole [ ], la con-
nexion de la mémoire de données est indiquée par un
message[SAUVEGARDE DES DONNEES POSSIBLE].
Activez alors le point [SAUVEGARDE DES DONNEES].
Vous y sélectionnez le sous-point[SAUVEGARDER LA MEMOIRE
= DES FAVORIS]. Veuillez répondre a la question de sécurité
par[OUI]. Le transfert de données est désormais automatique.

Ensuite |'affichage revient dans le menu d'entretien. En appuy-
B0OE ant sur [IE ], vous revenez dans le menu de démarrage.

Sinon, la mémoire de données peut rester sur I'appareil.

Cela signifie que vous pouvez sauvegarder vos données a tout
moment - ou, si nécessaire, recopier les derniéres[FAVORIS
PROPRES] enregistrées sur le TOPITEC® TOUCH.

Supprimer la mémoire de données en toute sécurité :
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7. Veuillez éteindre le TOPITEC® TOUCH avec |'interrupteur
d'alimentation !
Débrancher la mémoire externe de l'interface.

8. Le systeme peut maintenant étre remis en marche pour une
production ultérieure.




8.1.4 Mémoire de données externe — Effectuer des mises a jour des recettes

1. Pour effectuer une mise a jour de recettes, vous recevez une mémoire de données externe.
Vous y trouverez une liste actuelle et remaniée des paramétres systéme validés du mode de
I'appareil [Mélange / assisté par ZL / Modeles de recettes].

2. Raccorder
Le raccordement de la mémoire externe au TOPITEC® TOUCH doit étre effectué dans tous les
cas avant la mise en service du systeme.

3. Mettez I'appareil maintenant en marche.
Aprés activation de la suite du guidage de I'utilisateur, vous voyez

dans le pied de page le symbole [| #|].
Veuillez appuyer sur ce symbole.

Bl 4. Activez alors le point [RECETTE MISE A JOUR].

e 5. L'interrogation [Lancer la mise a jour ?] apparait. [OUI] / [NON]

Fig 8-4 Mémoire de données externe — Effectuer des mises a jour des recettes (p. 66-67)
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5. a) Aprés confirmation de la possibilité de sélection [OUI], I'opération démarre automatique-
ment. Ensuite |'affichage revient dans le menu d'entretien. En appuyant sur
le symbole [IE], vous atteignez le menu de démarrage.

7

5. b) Aprés confirmation de la possibilité de sélection [NON], I'affichage revient dans le menu
de service. En appuyant sur le symbole [IE], vous revenez dans le menu de démarrage.

7

Retirer la mémoire externe en sécurité :

6. Veuillez éteindre le TOPITEC® TOUCH avec |'interrupteur
d'alimentation ! Débrancher la mémoire externe de I'interface.

AN

o

7. Le systéme peut maintenant é&tre remis en marche pour une
production ultérieure.
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9. TAXATION

9.1Matériel d'emballage aponorm® pour les systéemes de mélange TOPITEC®

L'édition actuelle de « Aide a la taxation pour pharmacies » contient les pots de dosage rotatifs
aponorm® (pots TOPITEC®). Pour un apercu plus rapide, vous trouverez ci-dessous une liste des
pots doseurs rotatifs aponorm® (pots TOPITEC®), des pots aponorm® OV (pots TOPITEC® QV) ainsi
que des boites de médicaments aponorm® (boites de médicaments TOPITEC®) et d'autres acces-

soires TOPITEC® :
aponorm® pots de dosage rotatifs (pots TOPITEC®)
N° de réf. Modeéle Contenu n° de pharmacie(1 pee) UE (pce)
centrale (PZN)
q 035250 rouge/blanc 20g/ 28 ml 0775126 20
—— 1 035251 rouge/blanc 30g/ 42ml 0775161 20
‘ = 035252 rouge/blanc 50g/ 70ml 0775190 20
[ 035253 rouge/blanc 100g/140ml 0775221 15
.- 035255  rouge/blanc 150/200ml 2381704 10
035254 rouge/blanc 200g/250 ml 0775244 10
ﬁ 035230 bleu/bleu 209/ 28 ml 2684385 20
o 035231 bleu/bleu 30g/ 42ml 2684391 20
ﬁ 035232 bleu/bleu 50g/ 70ml 2684416 20
- 035233 bleu/bleu 100g/140ml 2684422 15
035235 bleu/bleu 150g/200ml 0764683 10
% 035234 bleu/bleu 200g/250ml 2684439 10
_ 035425 orange/cosmétique 20g/ 28ml 2726379 20
L= 035426 orange/cosmétique 30g/ 42ml 2726385 20
= 035427 orange/cosmétique 50g/ 70ml 2726391 20
= B 035428 orange/cosmétique 100g/140ml 2726422 15
. 035429 orange/cosmétique 150g/200ml 2726439 10
G 035430 orange/cosmétique 2009/250ml 2726445 10
Pots aponorm® OV (pots TOPITEC® OV) et accessoires
N° de réf. Modéle Contenu n° de pharmacie(1 pce) UE (pce)
centrale (PZN)
— 033150 rouge/blanc 209/ 28ml 7317326 20
033151 rouge/blanc 30g/ 42ml 7317332 20
S (3315 rouge/blanc 50g/ 70ml 7317349 20
\ 033153 rouge/blanc 100g/140ml 7317355 15
! 033155 rouge/blanc 2009/250ml 7317361 12
096090 Spatule 100mm - 20
096092 Spatule 100mm - 15
Vous trouverez les pots €t 096091 Spatule 150 mm = 12

LL o indi-
lND““DOUE spatules avec mention indi

viduelle de votre pharmacie
dans notre catalogue
EINZIGARTIG d'emballages !

Fig. 9-1 Emballages aponorm® pour systemes de mélange TOPITEC® (pages. 68-69)
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TAXATION

Boites de formulation aponorm® (Boites de formulationTOPITEC®)

N° de réf. Modéle Contenu n° de pharmacie(1 pce) UE (pce)
centrale (PZN)

035260 rouge/blanc 300g/408ml 0775379 10
035261 rouge/blanc 5009/690ml 0775416 10

Boite de fabrication par lots aponorm® (boite de fabrication par lots TOPITEC®

N° de réf. Modéle Contenu n° de pharmacie(1 pce) UE (pce)
centrale (PZN)

035263 rouge/blanc 1000g/1260ml 3451051 4

ACCESSOIRES DISPONIBLES

Pour vous aider & calculer/déterminer le prix des accessoires TOPITEC®,
ou pour des inventaires, consultez la table suivante :

Accessoires TOPITEC®

N° de réf. Modéle Contenu/taille n° de pharmacie(1 pce) UE (pce)
centrale (PZN)

025690 Disques de mélange 20get30g 0775304 50

025691 Disques de mélange 50ga200g 0775310 50

035270 Canule pour pommade 1,5mm 0775327 30

035271 Elément de réduction 25mm 0775333 30

035275 Douille de dosage - 0775362 200

Vous pouvez entrer ces éléments d'accessoires avec leurs prix dans le programme de
taxation pour formulation ; pour cela, contactez le fabricant de votre logiciel.

Douilles de dosage pour pots de dosage rotatifs aponorm®
(Pots TOPITEC®)

en PP rouge, UE 200 pce

N° de réf. 035275 ; n° de pharmacie centrale (PZN) 0775362

Canules de pommade pour pots de dosage rotatifs
aponorm® (Pots TOPITEC®)
pour une application conforme au besoin, par ex. dans des

cavités corporelles, en PP naturel rouge, UE 30 pce
N° de réf. 035270; n° de pharmacie central (PZN) 0775327

Elément de réduction pour pots de dosage rotatifs
aponorm® (Pots TOPITEC®)

Pour le prélévement dosé avec précision de préparations a faible
viscosité, @ supérieur 2,5 mm, en PP naturel, lot 30 piéces, en PP
naturel rouge, UE 30 pce

N° de réf. 035271; n° de pharmacie central (PZN) 0775333
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10. ACCESSOIRES TOPITEC® TOUCH

10.1 Pots aponorm® rotatifs de dosage (pots TOPITEC® rotatifs de dosage)

Patiemeninfermatiar
TOPITEC Kuke

o

eole
o OOC)

Fig. 10-1 Accessoires TOPITEC® TOUCH

Bloc de quittances y compris pots TOPITEC®
Information de I'utilisateur

N° de réf. 038053

Boites de prescription sur ordonnance aponorm® (Boites de
prescription sur ordonnance TOPITEC® )

en polypropyléne (un produit de la série des emballages aponorm®),
avec certificat de charge , UE 10 pce

Boite de prescription sur ordonnance de 300 g / 408 ml, N° de réf.
035260 ; n° de pharmacie central (PZN) 0775379

Boite de prescription sur ordonnance de 500 g / 690 ml, N° de réf.
035261 ; n° de pharmacie central (PZN) 0775416

Outil de mélange pour boite pour prescription sur ordonnance
aponorm® (boite pour prescription sur ordonnance TOPITEC®)
UE 1 piéce, N° de réf. 025695

L'outil de mélange (seulement pour les boites de prescription sur or-
donnance) est en acier inoxydable, la tige a été recouverte en plus
d'un alliage TiN résistant et I'élément mélangeur (@ x hauteur = =
103,5 x 4,0 mm) a été recouvert d'une gaine en plastique résistante.

Couvercle de mélange pour boite pour prescription sur or-
donnance aponorm® (boite pour prescription sur ordonnance
TOPITEC®)

Le couvercle de mélange est en POM blanc, avec guidage central
de I'outil et deux joints toriques intégrés en silicone.

UE 2 piéces N° de réf. 025682 (blanc)

Joints de rechange pour le couvercle de mélange

UE 6 pce, N° de réf. 025683

Ces joints de silicone (@ x hauteur = 8,1 x 1,6 mm)

sont toujours mis en place par paires dans |'ouverture centrale
du couvercle de mélange.

(pages 70-73)
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Boite pour la fabrication par lot aponorm®

(Boite pour la fabrication par lot TOPITEC®)

pour la fabrication et la conservation de préparations semi-solides
avec les systemes de mélange AUTOMATIC Il TOUCH

et TOPITEC® TOUCH. Taille nominale 1 000 g, capacité 1 260 ml,
dimensions 128 x 123 mm (H x @ extérieur), boite en PE blanc avec
couvercle vissé en polypropyléne rouge avec bague d'inviolabilité
et logo aponorm®.

N° de réf. 035263

Outil de mélange pour boite pour la fabrication par lot
aponorm?® (boite pour la fabrication par lot TOPITEC®)

UE 1 piéce, N° de réf. 0257020 outil de mélange est en acier in-
oxydable, la tige a été recouverte en plus d'un alliage TiN résistant
et I'élément mélangeur (@ x hauteur = 113,5 x 4,0 mm) a été
recouvert d'une gaine en plastique résistante.

Couvercle de mélange pour la boite de fabrication par lots
aponorm® (boite de fabrication par lots TOPITEC®)

Le couvercle de mélange est en POM blanc, avec guidage central
de I'outil et deux joints toriques intégrés en silicone.

UE 2 piecesN® de réf. 025705(blanc)
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Stylet
UE 3 piéces
N° de réf. 026648

Arbre porte-outil
avec revétement titane-nitrite (TiN) et boite de conservation

N° de réf. 025680

Support pour pots TOPITEC® (taille 1)
pour pots TOPITEC® de taille 20 g et 30 g
N° de réf. 026631

Support pour pots TOPITEC® (taille 2)
pour pots TOPITEC® de tailles 50 g a 200 g
N° de réf. 026632

Systéme de mélange de poudres TOPITEC®

Le systéme de mélange de poudres est adapté a la production rapide
et facile de mélanges de poudres et de granulés dans des récipients
de 100 g, 500 g et 1 000 g et offre un grand gain de temps lors de la
production de quantités plus importantes. Toutefois, les conteneurs
ne peuvent é&tre remplis qu'a la moitié de leur capacité. Le systéme
de mélange de poudre est parfaitement adapté a la production du
contenu des capsules. Le traitement hermétique empéche la fuite
des particules de poudre. Cela permet de protéger la recette et le
produit.

N° de réf. 025720
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Logement TOPITEC® TOUCH

pour les récipients de recettes et le systéme de mélange des
poudres.

N° de réf. 026633

Récipient de prescription sur ordonnance (complet)
composé d'une cuve de fabrication en POM blanc et d'un piston
de remplissage en POM blanc avec adaptateur fileté M9 en acier
inoxydable pour la réception de tubes en aluminium (M9) ou
d'adaptateurs de remplissage pour d'autres types de tubes.
Stérilisable avec boitier de conservation (N° de réf. 085500) et
notice d’utilisation (N° de réf. 080897)

Taille nominale 50 g : N° de réf. 025707

Taille nominale 100 g : N° de réf. 025696

Taille nominale 200 g : N° de réf. 025669

Plaque support élévatrice de rechange
en PE-naturel, UE=10 pieces
N° de réf. 025668

Fusible de rechange (T 10 A/ 250 VAC) 1 pc,
N° de réf. 080426

Systéme de fabrication par lot TOPITEC®

Le systéme de fabrication par lot TOPITEC® vous permet égale-
ment de produire des préparations plus importantes jusqu'a 1 000
ml dans les systemes de mélange TOPITEC® AUTOMATIC, TOUCH
et EXPERT. Le dispositif de remplissage compris dans la livraison

a été concu de maniére a pouvoir étre positionné sur les balances
courantes. Un robinet de remplissage sur le récipient de fabrica-
tion assure un remplissage et/ou dosage simple des préparations
dans de plus petits récipients. Un autre avantage est que le dis-
positif de remplissage peut é&tre pivoté jusqu'a 90 °, de sorte que
les tubes peuvent également é&tre remplis en les vissant directe-
ment sur le filetage M9. En outre, il est possible de remplir des
tubes en aluminium a I'aide de tubes de remplissage disponibles
en option dans 3 tailles (7 ml - 025677, 25 ml - 025681, 35 ml -
025678). Nous proposons également des adaptateurs de remplis-
sage de recettes disponibles en option (pour 35 ml - 028792, pour
75 ml - 028793, pour 125 ml - 028794) pour le remplissage de
tubes en plastique pré-fermés (avec couvercle a charniére rouge,
35 ml - 036032, 75 ml - 036033, 125 ml - 036034).

N° de réf. 025650
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12. INTERVALLES DE MAINTENANCE /
DE NETTOYAGE / D'INSPECTION ET
DE CONTROLES DU FONCTIONNEMENT

A
Le chapitre Intervalles de maintenance / de nettoyage / d'inspection et

de fonctionnement est prévu pour :

* les travaux de maintenance et de réparation / les intervalles d'inspection et de
contréles a exécuter seulement par des électriciens qualifiés.

* les travaux de nettoyage qui ne peuvent aussi étre exécutés que par
des personnes qualifiés.

Electriciens qualifiés

Une personne disposant de I'entrainement nécessaire, de la formation et de
I'expérience adéquate qui lui donne la faculté de reconnaitre les risques et
d'éviter les dangers.

Le TOPITEC® TOUCH a été spécialement développé pour les besoins des pharmacies et fabriqué avec
le plus grand soin dans nos propres sites de production. Notre savoir-faire technique et nos longues
années d'expérience pratique constituent le fondement de notre technologie de pointe.

Vous maintiendrez la longévité de cette technologie de pointe
par un entretien correspondant et le respect des instructions d'utilisation et de travail.

Commande

Utilisez I'écran tactile exclusivement avec le stylet. En cas de commande avec la main, le sébum
et les graisses sont déposés sur |'écran tactile et peuvent ainsi conduire a des impuretés, en méme
temps que la large surface du doigt peut envoyer plusieurs signaux vers |'électronique.

A Le personnel de service (personnes habilitées) est formé sur

le lieu d'implantation du TOPITEC® TOUCH. Si vous aviez des questions ou des
incertitudes, veuillez vous adresser a votre partenaire de distribution.

Pour permettre une exploitation sans incidents du systéme de mélange TOPITEC® TOUCH, il est abso-
lument indispensable que I'installation soit nettoyée et entretenue a intervalles réguliers.

Pendant le fonctionnement, le TOPITEC® TOUCH est soumis a des vibrations qui peut desserrer
les fixations par vissage et serrage. Pour prévenir tout dommage, assurez-vous a intervalles réguliers
que les connexions du TOPITEC® TOUCH ne sont pas desserrées.
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Protéger des chocs et des coups !

Ne laissez tomber ni le systéme ni ses composants, n‘exposez pas le systeme

a des chocs ou des coups en le mettant en place ou en le déplagant. Le cas échéant
les composants mécaniques et électroniques peuvent subir des dommages.

Protéger de la poussiére !
N'utilisez ni ne stockez le systéme et ses composants dans des
environnements poussiéreux. Les piéces mobiles peuvent étre endommagées.

Protégez I'appareil de températures ambiantes élevées !

Ne stockez ni le systéme ni ses accessoires dans un environnement chaud.

Les températures élevées peuvent abréger la durée de vie des appareils électroniques,
certains plastiques peuvent se déformer et méme fondre le cas échéant.

Protéger des variations importantes de la température ambiante !

Ne stockez pas |'appareil dans des environnements froids. Pendant que I'appareil électronique
se réchauffe pour atteindre sa température de fonctionnement normale, de |'humidité peut

se former éventuellement a I'intérieur et endommager ainsi les composants électroniques.

T —

Le TOPITEC® TOUCH a une durée de vie utile moyenne
de 10 ans. Ensuite, il est nécessaire qu'une révision générale
soit effectuée par une entreprise spécialisée.

n

INSPECTION DES CONTROLES DU FONCTIONNEMENT

Procédures d'arrét

)\ S ——

Avant tout travail de nettoyage, de maintenance et de réparation il est
absolument nécessaire de suivre les procédures d'arrét (cf. Chapitre. 4.5)!
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Nettoyage du boitier et du support

N'utilisez pas d'objets a arétes vives, de produits chimiques corrosifs et de détergents agressifs.
Veuillez prendre un savon doux, avec une solution de savon doux ou un chiffon imbibé d'un mé-
lange alcool/eau pour le nettoyage du boitier et de la base de I'unité. Pour éviter tout résidu,
nous recommandons d'essuyer avec un chiffon doux sec.

Retirez la fiche de la prise secteur avant un nettoyage humide !

Nettoyage de I'écran tactile

Nettoyer I'écran tactile exclusivement a I'aide d’un chiffon en microfibres doux et sec. N'utiliser
en aucun cas des produits de nettoyage, des détergents agressifs, de I'alcool etc. Dans le cas
contraire, I'écran peut subir des dommages irréparables.

Nettoyage de I'arbre porte-outil du TOPITEC® TOUCH

Etape 1 : Commencez le nettoyage a sec aprés |'utilisation de I'arbre porte-outil.
Essuyez minutieusement I'arbre porte-outil avec un chiffon en cellulose.

Etape 2 : Pour effectuer un nettoyage a fond utilisez un chiffon en cellulose préalablement imbibé
d'un désinfectant de surfaces ou d'une solution de propanol 2 a 70%. Bien entendu,
vous pouvez utiliser aussi un chiffon préimbibé, par ex. les chiffons Meliseptol® HBV.
Eliminez les chiffons utilisés.

Etape 3 : Autant que possible, conservez |'arbre porte-outil dans la bofte de rangement prévue a
cet effet jusqu'a la prochaine utilisation.

L'arbre porte-outil peut aussi étre nettoyé dans un bain de ringage, toutefois,
seulement la partie inférieure (logement du disque de mélange) peut étre plongée dans |'eau !
Séchez ensuite soigneusement.

Nettoyage Exigences légales

Veuillez intégrer dans vos mesures d'hygiéne / de nettoyage les prescriptions légales
pour les pharmacies : L'ordonnance relative a I'exploitation des pharmacies (ApBetr0),
le guide d'hygiéne GD pour pharmacies, les directives BAK, BGR, etc.
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12.1 Maintenance

12.1.1 Consignes de maintenance générales

¢ Une maintenance observant les intervalles constitue la conditions d'un fonctionnement
impeccable de votre systéme de mélange. Les intervalles de maintenance sont basés sur les
indications des fabricants des piéces achetées et sur les expériences de la
WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG.

12.1.2 Contrdles

e Avant le début des travaux on devra vérifier que l'interrupteur d'alimentation et le
cable d'alimentation secteur sont branchés et placés correctement et ne présentent
pas de dommages.
(que I'isolation n'est pas endommagée, qu'aucun fil interne n’est visible de I'extérieur)

12.2 Nettoyage

\ P

Avant tout travail de nettoyage, de maintenance et de réparation il est
absolument nécessaire d'observer les procédures d'arrét

(cf. Chapitre 4.5). Pour le nettoyage n'utilisez que des objets et des outils
expressément prévus a cet effet.

n

INSPECTION DES CONTROLES DU FONCTIONNEMENT
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12.3 Intervalles d'inspection - Contréle du fonctionnement

Pour garantir un fonctionnement siir et impeccable de votre systéme de mélange TOPITEC®
TOUCH, vous devez contrdler, a intervalles réguliers, que votre systéme de mélange ne présente
pas de dommages extérieurs et que les interrupteurs et les boutons fonctionnent correctement.
Dans le cas d'une exploitation a raison d'une équipe de 8 heures, le bon fonctionnement de
touches et des interrupteurs doit étre contr6lé tous les trimestres. Vous devez toujours veiller a ce
que les avertissements opposés sur 'appareil restent lisibles et ne présentent pas de dommages.
En outre, le cable d'alimentation doit &tre contrdlé au moins une fois par an pour vérifier s'il est
endommagé et s'il est isolé (inspection visuelle). on effectuera un contréle visuel de toutes parties
de la machine en rotation ou en mouvement et on s'assurera de leur bon fonctionnement. En cas
de problémes et pour toute question, adressez-vous a votre partenaire commercial.

12.4 Avertissements sur le systéme de mélange TOPITEC® TOUCH
Dans I'état de livraison, les avertissements suivants se trouvent sur le TOPITEC® TOUCH :
Ils doivent &tre contrdlés a intervalles réguliers.

Avertissement Position sur la machine

® Raccordement au réseau

¢ Plaque de base
¢ Logement de I'arbre porte-outil

¢ Plague de base

Tableau 3 Avertissements TOPITEC® TOUCH
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12.5 Dispositions de garantie

L'entreprise WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG (ci-aprés « le fabricant ») garantit au client
final (ci-aprés « le client ») selon les directives suivantes, que I'appareil de mélange (ci-aprés

« le produit ») TOPITEC® TOUCH livré en (champ d'application territorial) ne présentera pas

de défaut de matiéres ni de traitement dans un délai de 3 ans a compter de la livraison (délai
de garantie). Le défaut de ce type réclamé sera éliminé par le fabricant selon son appréciation

a ses frais par une réparation ou par la livraison d'éléments neufs ou révisés. Cependant, les
droits contractuels ou légaux du client vis-a-vis du vendeur respectif ne sont pas limités par
cette garantie.

Les droits a cette garantie existent si

* le produit ne présente pas de dommages ou de signes d'usure provoqués par une utilisation
différente des dispositions normales et des prescriptions du fabricant (selon le manuel de
|'utilisateur).

* le produit ne présente pas de caractéristiques qui permettent de conclure a des réparations
ou d'autres interventions par des ateliers non agréés par le fabricant,

* seuls des accessoires autorisés par le fabricant ont été montés dans le produit et

* le numéro de fabrication n'a pas été retiré ou rendu illisible.

Les droits a cette garantie présupposent que le client a pris contact avant I'envoi

du produit avec le service aprés-vente du fabricant au numéro de

téléphone +49 (0)2624 107--361 ou a |'adresse e-mail info@wepa-apothekenbedarf.de
et lui a donné la possibilité de réaliser une analyse du défaut (par téléphone)

dans un délai de 5 jours ouvrés. Les droits a la garantie peuvent étre réclamés ensuite seule-
ment par la remise ou I'envoi du produit au fabricant

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG
Am Fichtenstrauch 6--10
D-56204 Hillscheid, Allemagne

ou ) son partenaire contractuel dans d'autres zones contractuelles hors de la République
Fédérale d'Allemagne. Une autre condition pour le droit a la garantie est la présentation de la
facture originale avec la date d'achat. Le fabricant prend en charge les frais de renvoi du
produit.

Si des droits a la garantie sont réclamés et que le contrdle du produit par par le fabricant
montre qu'il n'y a pas de défaut ou le droit a la garantie n'existe pas pour |'une des raisons
citées ci-dessus, le fabricant est en droit de facturer des frais de maintenance d'un montant
raisonnable. Ceci ne s'applique pas si le client prouve qu'il ne pouvait pas réaliser dans les
circonstances que le droit a la garantie n'existait pas.

Cette garantie est valable avec I'étendue citée ci-dessus et sous les conditions citées ci-dessus
(y compris la présentation de la preuve d'achat également dans le cas

d'une revente) pour chaque propriétaire futur du produit résidant

en (champ d'application territorial).

Cette garantie est soumise au droit de la République Fédérale d'Allemagne.

n

INSPECTION DES CONTROLES DU FONCTIONNEMENT
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13. PANNES — CAUSES — REPARATION

13.1 Conseils pratiques — Aide rapide !

L'arbre porte-outil n'encliquéte pas :

Contrdler le siege du récipient de mélange, du pot dans I'anneau et le replacer fermement dans
|'anneau, si nécessaire.

Un message d'information apparait avant ce processus : « Mémoire en cache presque pleine ! »
Il apparait de la 245e a la 250e. production et peut é&tre confirmé avec le stylet
et caché, cette procédure est répétée toutes les 245e production.

f

Avant tout travail de nettoyage, d’entretien et de réparation il est absolument
nécessaire d'observer les procédures de mise hors circuit (cf. Chapitre 4.5).

Si les mesures indiquées ne sont pas efficaces, veuillez vous adresser a votre
distributeur.

Panne : Cause Réparation
Impossible de mettre en marche Interrupteur principal en position « 0» | Basculer I'interrupteur principal sur Marche
le systeme de mélange.
Les fusibles sont défectueux Remplacement du fusible défectueux par un
fusible de 10AT.
Le cable d'alimentation est défectueux | Remplacer le cable d'alimentation

Tableau 4 Pannes - Causes - Réparation
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14. CAS D'URGENCE

En cas d'urgence, appuyez sur la touche ou appuyez sur
I'interrupteur réseau et débrancher le cable d'alimentation.
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15. ELIMINATION

Elimination

L'installation est principalement construite en acier (également en aluminium dans

certain volume) (excepté I'équipement électrique) et doit étre éliminée

conformément aux directives environnementales locales en vigueur.

Selon les directives existantes en fonction de la nature des matériaux, éliminer dans

le respect des dispositions actuelles, par ex., en tant que :

* déchets électriques (circuits imprimés) ;

* batteries, substances luminescentes / lampes a économie d'énergie, substances
dangereuses ;

* plastique (boitier) ;

* tole, acier, cuivre, aluminium (trier par sortes).

Avant 'élimination, toutes les pieces en contact avec des fluides doivent étre

décontaminées.

Les matiéres dangereuses doivent étre éliminées du systéme.

Les huiles, les solvants, les détergents ainsi que les outils de nettoyage contaminés
(pinceaus, chiffons etc.) doivent étre éliminés selon les dispositions locales,

selon la clé de déchets en vigueur et dans le respect des instructions

sur les fiches techniques de sécurité de fabricant.

Ordonnance relative aux piles usagées :

Les piles ne doivent pas étre jetées dans les ordures ménageres. Vous étes dans
I'obligation légale

d'éliminer les batteries et les piles de facon adéquate.

Pour cela, vous pouvez déposer gratuitement vos batteries usagées auprés d'un-

centre de collecte public de votre commune ou auprés de tout commerce qui vend des
piles et batteries. Vous pouvez également nous renvoyer les batteries usagées a |'adresse
mentionnée sur la page de titre. Nous les éliminerons pour vous de fagon conforme et
gratuitement. Les piles contenant des substances nocives sont repérées par signe composé
d'une poubelle barrée et du symbole chimique (Cd, Hg ou Pb) du métal lourd prépondérant
pour le classement comme contenant des substances nocives. La poubelle barrée signifie :
Les piles et batteries ne doivent pas étre jetées avec les ordures ménageres. Les symboles
sous les poubelles signifient : pour : Pb : la batterie contient du plomb Cd : la pile contient
du cadmium et Hg : La pile contient du mercure.
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16. INDEX

Mise hors tension 27,41

Raccordement de modules de mémoire externes

10,19, 34,62, 64

Raccordement de systémes périphériques 10,19, 34,60
Raccordement d'un PC 10,19, 34,61
Pots aponorm®/ pots TOPITEC® 66
Eléments de commande 36
Commande 34,36,72
Personnel de service 25,72
Mémoire de données 62-65
Régler la date 33
Raccordement d'imprimante 10,19,34,60
Mise sous tension 40
Elimination 80
Premiére mise en service 28,32
Personnel qualifié 25,72
Fonctionnement 42
Garantie 77
Indications de danger 24
Niveau de bruit 22
Equipement de base 29
Indications 14
Aide 78
Production de recettes en plusieurs étapes 50
Sommaire 4
Installation 30
Navigation dans le menu 38
Mélanger avec TOPITEC® TOUCH 42
Mélange / soutenu par ZL 42
Mélanger / Favoris personnels 54
Mélanger / Supprimer / Déplacer ses favoris personnels 58
Mélanger / Utiliser ses favoris personnels 56
Mélanger / Propres préparations 49
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16. INDEX

Mode / Favoris personnels 38,54
Mode / Mélanger 38,42,54
Mode / mélange de poudre 38,60
Cas d'urgence 79
Fonction de pause 53
Raccord de PC 61
Obligations de I'exploitant 21
Conseils pratiques 78
Mélange de poudre 60
Nettoyer 74
Mise a jour des recettes 66
Directives 2
Interfaces 19,34
Service 9
Arceau de sécurité 35
Mesures de sécurité 20
Symbole de sécurité 14
Alimentation électrique 17
Taxation 66
Caractéristiques techniques 12
TOPITEC® DokuManager 74
Pots TOPITEC® / pots aponorm® 66
Stylet 29,32,72
Ecran tactile 10,19,74
Plaque signalétique 10,19
Vue d'ensemble du systéme TOPITEC®TOUCH 10
Régler I'heure 33
Maintenance 72,75
Arbre porte-outil 70,74
Accessoires / pieces accessoires 68
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MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Az alébbi dokumentumok alapjén:

+2006/42/EK gépek iranyelv

+ 2014/35/EU kisfesziiltségi iranyelv

+ 2014/30/EU EMC (mégneses dsszeférhetdségi) iranyelv

+ 2011/65/EU ROHS (veszélyes anyagok alkalmazasat korlatozo) iranyelv

kijelentjiik, hogy a kévetkez6 modell, amelynek a

megnevezése: TOPITEC' TOUCH
S/N; gépszama: 33XXX-01

a kiszdllitott kivitelben megfelel a fenti rendelkezéseknek, valamint a kdvetkezokben feltiintetett
DIN EN szabvanyoknak. Az irdnyelveknek megfelel harmonizalt szabvanyok:

Iranyelv/szabvany Cim

2014/30/EU EK iranyelv: EMC érvényesség kezdete: 2016.04.01.

Elektromdagneses dsszeférhetdség, zavarkibocsatas — ipari koryezet

Elektromdgneses dsszeférhetdség, zavartiirés — ipari kornyezet

2014/35/EU EK iranyelv: Kisfesziiltségi iranyelv érvényesség kezdete: 2016.04.20.

Biztonsdgi rendelkezések elektromos mérg-, vezérlg-,

DINEN61010-1 2010 szabélyoz6- és vezérldeszkozokhoz — 1. rész: Altalanos kovetelmények

2006/42/EV EK iranyelv: Gépek érvényesség kezdete 2009.12.29.

Gépek biztonsaga — A kialakitds altaldnos elvei —

DINENIS012100 2010 Kockdzatértékelés és kockazatcsokkentés

Gépek biztonsdga — Biztonsagi tavolsagok a veszélyes terek

DINEN13857 2008 felsg és alsé végtagokkal valé elérése ellen

2011/65/EU EK iranyelv: RoHS érvényesség kezdete 2013.01.03.

- Eza nyilatkozat csak a gép azon dllapotdra vonatkozik, amelyben forgalomba hoztak.

« Az alapvet6 biztonsagi és egészségvédelmi kovetelményeket a 2006/42/EK Gépek irdnyelv |. melléklete szerint alkalmazzuk
és tartjuk be.

« Elkészitettiik a VII. A melléklet szerinti specidlis miszaki dokumentumokat és azokat kérésre, elektronikus formaban atadjuk
azilletékes nemzeti hatésagnak.
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[D Megjegyzés

Ez az lizemeltetési Gtmutatd a keverdrendszer részét képezi, és

mindig a kezeld és a karbantartd személyzet rendelkezésére kell bocsétani. Az Gtmutatéban
megadott biztonsagi eldirdsokat be kel tartani. A keverérendszer

tovabbértékesitésekor az lizemeltetési itmutatot a géppel egyiitt at kell adni.

FORDITAS

Az Eurdpai Gazdasdgi Térségbe torténd szallitas esetén az lizemeltetési Gtmutat6t

le kell forditani annak az orszagnak a nyelvére, ahol a gépet alkalmazzak. Ha a leforditott szovegben
Pontatlansagok fordulnak el, akkor ezek tisztdzasdra az eredeti Gtmutat6t kell hasznélni vagy
kapcsolatba kell Iépni a gyértéval.

COPYRIGHT

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG rendelkezik a jelen kézikdnyv szerzéi jogaival. A jelen kézikinyvet és

az abban talalhatd tudnivaldkat a WEPA Apothekenbedarf eldzetes engedélye nélkiil tilos barmilyen formaban
sokszorositani. A jelen kézikonyvben megadott informécidk hasznélatéért a WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG
nem vallal feleldsséget.

A jelen dokumentum tovabbadésa és sokszorositasa, tartalmanak értékesitése és kozlése nem engedélyezett, kivéve,
ha azt kifejezetten jovahagyjak. Ennek megszegése kartérités fizetésére kitelez. Minden jog fenntartva.

3. kiadds: 2020. november © Copyright 2017

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG
WEPA | o-56204 tischeid,
www.wepa-dieapothekenmarke.de
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ELOSZO

A gydgyszertdri brgyogyaszati készitmények a jovében is fontos

alkotéelemei lesznek a gydgyszeres terdpianak. Itt az igényes

kiilsé megjelenés is jelentds szerepet jatszik.

A manudlis, Fanta-palackkal és mozsdrtordvel végzett kikeverés eltolédasa a félig automatizalt vagy teljesen automatizalt
eldallitasi technoldgia felé

javitja a gyégyszermindséget és a gyogyszerbiztonsagot.

Az innovativ TOPITEC" TOUCH késziilékkel kiilonbozd keverési folyamatokat végezhet és tarolhat el a memdridban, hogy
azok barmikor felhivhatok legyenek.

Mindegy, hogy On a TOPITEC® edényben készitményeket készit vagy az opciondlisan kaphato csészékben nagyobb adago-
kat kever ki készletre: ATOPITEC' TOUCH megjegyzi a beallitasokat, ill.

adatokat, természetesen csak akkor, ha ezt a felhaszndld szeretné. llyen célra 91 taroléhely

all rendelkezésre.

Latogasson el honlapunkra, értékes segitséget, informaciokat és rovid videdkat is talal a TOPITEC® keverdrendszer
haszndlatdval kapcsolatban: www.topitec.de.

Ez a sokoldald késziilék az opciondlisan csatlakoztathatd LabXperten keresztiil dsszekapcsolja a készitményt és a
mindségkezelési rendszert (QMS). Igy pontosan dokumentalhatdk a,paciensre szabott” eqyedi készitmények, ill. produk-
tumok és készletre gyartott termékek (defektdrak).

Gyégyszertechnikai
szakértd

WEPA Apothekenbedarf
T-+49(0)2624 107-145
www.topitec.de
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SZERVIZ

Sziikség esetén itt talal gyors segitséget.

Ujdonsagok és otletek

A készitmények TOPITEC keverGrendszerrel végzett készitésével kapcsolatos aktualis informéciokat és hasznos tippeket
awww.topitec.de weboldalon talalhat. Keressen fel benniinket egyszeriien online és

hasznélja gyakorlati tapasztalatainkat!

Gyogyaszati kérdések a TOPITEC' késziilékkel kapcsolatban
Képzett gydgyszerészeink srommel &linak rendelkezésre a készitményekkel kapcsolatos vagy felhasznléi kérdések
esetén.

Telefon: 02624 107-145 info@topitec.de www.topitec.de

Miiszaki kérdések a TOPITEC késziilékkel kapcsolatban

A miszaki kérdésekkel kapcsolatban miiszaki szakembereink azonnali telefonos segitséget nydjtanak. Ezen kiviil hely-
ben tdmogatdst nydjtanak a Németorszag szerte megtalalhaté mdszaki iigyfélszolgélataink.

Telefon: 02624 107-206 info@topitec.de www.topitec.de

Tovabbképzési ajanlatok

Kdvetjiik a szakmai szervezetek és szovetségek tovabbképzési ajénlatait, és igy folyamatosan napra készen tartjuk
gydgyszerészeink ismereteit.
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2 ATTEKINTES ES RENDELTETESSZERU HASZNALAT

2.1 TOPITEC’ TOUCH attekintése
ATOPITEC TOUCH a kivetkezé f6 komponensekbdl all:
1. Héz
2. Frintoképerny
3. Szerszdmtengely-befogd (rejtett) védékengyellel
4, Reteszel6hid reteszel6kengyellel
5.TOPITEC® 20-30 grammos vagy 50-200 grammos edénytartd (levehetd)
6. TOPITEC alapgy(irii receptira tégelyekhez, ill. defektiracsészékhez
7.Tipustabla
8. USB-csatlakozd karbantartési célokra
9. Nyomtatd — interfész (RS 232, soros, port)
10. PC— interfész (USB)
11. Haldzati kapcsold biztositéfoglalattal (2 x 10 AT) és halézatkabel-csatlakozéval
12. Alaplap
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2-1bra: TOPITEC' TOUCH attekintése
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2.2 Rendeltetésszerii hasznalat/termékleiras

« ATOPITEC TOUCH félszilard készitmények (gydgyszerek, kendesok, krémek, kozmetikumok) gydgyszertari kimyezetben
valé elallitdsara szolgal. A készitmény elGallitdsa egy, eldzetesen a hozzavalokkal feltoltott edény le- és felfelé mozga-
tasaval torténik, mikdzben a keverdszerszam (szerszamtengely) forgé mozgdst végez az edényben. Az elGkészités, vagyis
a sziikséges hozzavalék megadott sorrend szerinti betdltése a késziiléken kivil torténik. Professziondlis betanitds a WEPA
vagy értékesitési partnerei dltal.

« ATOPITEC’ TOUCH késziiléket kizarolag kereskedelmi célra fejlesztettiik ki, terveztiik és gyartottuk. ATOPITEC TOUCH
késziilék magancéld hasznélata ki van zérva.

« ATOPITEC’ TOUCH késziilék nem alkalmas robbanasveszélyes gézokkel vagy porokkal terhelt kirnyezetben (ATEX; vegye
figyelembe a biztonsdgi adatlapokat) vagy az lizemeltetd ATEX—zonéjan beliil torténd lizemeltetésre.

2.2.1 Rendeltetésszerii hasznalat/alkalmazas

Majdnem semleges kénhatdsi (sem sav, sem lig) nem sugarz6, nem robbanékony és nem gyulékony pasztak, kendcsdk,
krémek és kozmetikumok el6készitett és zart edényben szakképzett személy ltali dsszekeverése gydgyszertarban,
kereskedelmi célbél. Az egyes adalékok dsszekeverése sordn nem keletkezhetnek robbanékony anyagok vagy keverékek.
Szakképzett dolgozonak (kezel6nek) az a személy mindsiil, aki hozzaért, aki specidlisan erre a feladatra kiképzett,
specidlisan oktatott, nagykord, szakképzett gy6gyszerész.

A keverdrendszer rendeltetésszer( iizemeltetéséhez hasznélandd anyagokat/kozegeket a keverdrendszer
tizemeltetdjének kell beszereznie és hasznélnia. Ezeknek az anyagoknak és kozegeknek a szakszer( kezelése és az

ezzel kapcsolatos veszélyek az iizemeltetd kizérdlagos felelsségébe tartoznak. A veszélyességre és drtalmatlanitdsra
vonatkoz6 utasitésokat az izemeltetdnek kell rendelkezésre bocsétania. Figyelembe kell venni az anyagok és kozegek
gyartdinak biztonsagi adatlapjait.

Mindségi és biztonsagi okokbdl csak eredeti TOPITEC'/aponorm’ edényeket szabad hasznalni. Ezek az edények nem géz-
tomorek, és nem akadalyozzdk meg teljesen az anyagok kilépését az edénybdl.

Uzemeltetének rendszeresen figyelmeztetnie kell az eqyéni véddfelszerelések hasznélatéra, és ellendriznie kell ennek
betartésat.

A kezel6knek be kell tartaniuk a feldolgozandé anyagokra vonatkoz6 torvényi eldirésokat.

A higiéniai intézkedésekkel kapcsolatos tajékoztatdst a gydgyszertarak miikddtetésére vonatkozd német rendelet
(ApBetr0), a gyégyszertarak nem steril gyégyszerkészitménykere vonatkoz GD higiéniai irdnyelve, a szovetségi gy6gysz-
erészeti kamara (BAK) irdnyelvei, a BGR stb. tartalmazzdk.

Figyelem
A keverdrendszer kizérdlag csak a fent megnevezett célokra szabad hasznélni. Minden egyéb,

ezen tdinydlé hasznalat vagy a kever6gép atépitése a gydrtd irdsheli beleegyezése nélkiil nem
mindsiil rendeltetésszerd hasznélatnak. Az ebbdl eredd karokért a gyart nem felel. A kock-
dzatot egyediil az lizemeltetd viseli. A keverdrendszer csak akkor vehetd iizembe eldszor, ha
gondoskodtak arrdl, hogy az dsszes biztonsdgi berendezés be legyen szerelve és miikdddképes
legyen.

f

Olyan termékek, amelyeknél robbandsveszélyes por-/levegé keverékek keletkezhetnek nem
készithetdk ezzel a keverdrendszerrel. A keverrendszer nem teljesiti az ATEX—feltételeket. A
TOPITEC' TOUCH késziilék tervezése alapjan nem alkalmas robbanasveszélyes kornyezetben valé
lizemeltetésre.

A rendeltetésszer(i haszndlatba tartozik a gyartd ltal dtadott kezelési és izemeltetési utasitasok, valamint a karban-
tartdsi és a fenntartdsi rendelkezések betartasa.

A kever6rendszer varhato élettartama kb. 10 év. Ennek leteltével egy erre a specidlis feladatra engedéllyel rendelkezé
és hozzaértd vallalattal feliilvizsgalatot kell végeztetni (adott esetben egy ezt kivetd generdljavitassal).
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2.3 Miiszaki adatok
2.3.1 Termékspecifikus adatok

A&

A keverdrendszer rendeltetésszer(i iizemeltetéséhez hasznalando -

anyagokat / kozegeket a keverdrendszer iizemeltetdjének kell beszereznie és felhasznélnia.
Ezeknek az anyagoknak és kozegeknek a szakszer(i kezelése, valamint az ezzel kapcsolatos
veszélyek az iizemeltetd kizarélagos felel6sségébe tartoznak. A veszélyességre és
artalmatlanitasra vonatkozo tudnivaldkat az iizemeltetdnek kell rendelkezésre bocsatania.
Be kell tartani az anyagok és kozegek gyartdinak biztonsagi adatlapjait.

Mindségi és biztonsagi okokbdl csak eredeti cserépedényeket

szabad haszndlni.

Feladat mérete:

2.3.2 Méretek és tomeg

max. 118 mm atmérdjii edények
receptura edények, receptira tégelyek, defektira tégely

TOPITEC" TOUCH (késziilék hatarméretei) érintéképernydvel egyiitt

Szélesség:
Mélyséq:
Magassdg:
Teljes tomeg:

2.3.3 Energiaellatas
Uzemi fesziltség:

Fazisszam:
Foldelés:
Frekvencia:
Védelmi besorolas:
Védelmi besorolas:
Telepitési eldirds:

Tapellatas

Eldbiztositék:

Vezeték keresztmetszete:
(satlakozasi teljesitmény:

TOPITEC TOUCH kezelési titmutatd | 2020. 11.

kb. 280 mm
kb. 280 mm
kb. 710 mm
kb. 18,5 kg

1x230V,¢

+6%,-10%

1Ph/PE

kiilon foldeldvezeték (sdrga-zold)
50Hz£1%

I

P20

DIN EN 61010-1: 2011

max. 2 x 10 A (lasst) homokkitoltéssel
min. 1,52Cu
max. 1.800 W



2.3.4 Asztal / aljzat terhelhetdsége
Tomeg a kozegekkel egyiitt:

TOPITEC  TOUCH: gydngyhdz-€jkék, rend. sz.: 026620
TOPITEC  TOUCH: gyongyhdz-fehér, rend. sz.: 026621
TOPITEC  TOUCH: gydngynarancs, rend. sz.: 026622

\

[

=z

—
statikus terhelés: kb.0,185 kN (18,5kg) =T
statikus + dinamikus terhelés: kb.0,25 kN (25,0kg) =
2.3.5 Altalénos adatok D‘,
Munkavégzési hmérséklet-tartomany: =<
alsd hdmérsékleti hatarérték: +15°C ==
fels6 hdmérsékleti hatarérték: +35°C —
Kapcsoldszekrények / kezel6késziilékek: <40°C o
Relativ paratartalom: max. 80%, nem kondenzalé kil
max. felallitdsi magassdg: < 2000 méter tszf. folott D:
Raktarozasi feltételek: ~:.:
alsd hdmérsékleti hatarérték: +5°C —
felsd hdmérsékleti hatdrérték: +50°C (T1]
Relativ paratartalom: 10 — 80%, nem kondenzélé :
Zajszint: (T
Gép hangnyomdsszint Q
(2006/42/EK szerint), mérési jeqyz6kdnyv szerint:  Lpy= 5262 dBy E
Mérési bizonytalansag (L) 2dB o
Javasolt vilagitas: wva
(munkahely-megvilagitds, iizemeltetd részérd, Mkl
az ASR A3.4, 7.6 fejezet szerint ajanlott): E, =300 lux (%}
Vezérlghelyek E, =500 lux L

o
Jeladas: —

=

(FT]

[

[

<

Figyelem
Csak foldelt konnektorhoz csatlakoztathato. A késziilék

finomvédelemmel rendelkezik. A kizepes és durvavédelem a hazelosztd feladata.

A késziiléket a kétpdlusu kikapcsolonal két véddbiztositék (2x 5 x 20 kozepesen lassd 10A) védi.
A telepités sordn a késziiléket 10A (B karakterisztika) dramkori megszakitoval kell védeni. A
biztositékokat csak azonos tipus, erdsséqgii és

karakterisztikaju biztositékra szabad kicserélni.

Figyelem
Villimesapas miatti veszélyek: A késziilék dramellatdsat az lizemeltetGnek durva- és kozepes

védelemmel kell elldtnia. A villamvédettségi osztalytol fiiggden sziikség lehet kiegészitd finomvé-
delem beépitésére.

Javasolt vilagitas:
(munkahely-megvildgitds, lizemeltetd részérél,
az ASR A3.4, 7.6 fejezet szerint ajnlott): E, =500 lux VezérlGhelyek E, = 500 lux

Jeladas:
TOPITEC EXPERT 1: gyongyhaz-€jkék, rend. sz.: 026720
TOPITEC" EXPERT 2: gyongyhaz-fehér, rend. sz.: 026721
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3. BIZTONSAG

3.1 Utasitasok és magyarazatok

> B P

O O~

Veszély

A, VESZELY" 526 veszélyes helyzetekre hivja fel a figyelmet. Keriilje el ezeket
a helyzeteket! Ellenkezd esetben haldl vagy sulyos sériilés lehet a kovetkezmény.

Figyelem

A, FIGYELEM” sz veszélyes helyzetekre hivja fel a figyelmet. Keriilje el
ezeket a helyzeteket! Ellenkezé esetben haldl vagy stlyos
sériilés lehet a kivetkezmény.

A\ Vigyazat
VIGYAZAT” 526 a figyelmeztetd ikonnal egyiitt veszélyes

helyzetekre hivja fel a figyelmet. Keriilje el ezeket a veszélyes helyzeteket!! Ellenkezd esetben
kisebb vagy kinnyebb sériilés lehet a kovetkezmény.

m Megjegyzés
A,MEGJEGYZES" olyan kezelési javaslatokat tartalmaz, amelyek figyelmen kiviil hagyésa
esetén nem torténik személyi sériilés. Ezeket az
Gtmutatdsokat az anyagi sériilések és a bosszusag elkeriilése érdekében tartsa be!

m Megjegyzés
Az lizemeltetési (itmutatokban / dokumentaciokban az utasitasokat
a,konyv és ember” szimbdlum jeldli.

TOPITEC' TOUCH kezelési Gtmutatd | 2020. 11.



3.1.1 Az alkalmazott biztonsagi szimbolumok ismertetése

A\

Az elektromos aram miatti veszélyt
az itt [athatd ikon jeldli.

A\

A miikodé gép miatti veszélyt (behtizasveszély)
az itt Iathatd ikon jeldli.

A
A kéz ziizodasanak, sériilésének veszélyét
az itt [athatd ikon jeldli.

P\ Figyelem

Az itt Iathatd ikonnal jeldlt teriileteken végzett munka sorén
megfeleld munkavédelmi kesztyiit kell viselni.

ﬂ Figyelem

Azitt Iathatd ikonnal jeldlt teriileteken végzett munka sorén
megfeleld védéruhat kell viselni.

ﬂ Figyelem

Utasitas: Véddszemiiveget/szemvédat kell viselni.
Ugyeljen a szem veszélyeztetésére.

- - -
BIZTONSAG

Figyelem

i

Utasitas: Hajhalot kel viselni.
Tartsa be a higiéniai kovetelményeket.

u Figyelem

Abelélegzett levegd goziik és por altali veszélyeztetését
az itt Iathatd ikon jeldli. Karbantartds
és javitasi munkak soran ligyeljen a por és a g6zok miatti veszélyekre!

ﬂ Figyelem

Azitt Iathatd ikonnal jeldlt teriileteken végzett munka sorén
hajhaloét kell viselni.

-




16

B ©® 6

Megjegyzés

A véddvezeték csatlakozohelyre bekdtését a kivetkezd ikonok egyike jeldli.

m Megjegyzés

A kdrnyezetvédelmi jel kornyezetvédelmi teenddket jeld.

3.1.2 Késziilék jelolése

G

m Megjegyzés

A jelen lizemeltetési Gtmutatéban megadott adatok csak arra a késziilékre vonatkoznak,
amelynek tipusszama fel van tiintetve a cimlapon. Az adattabla

és a tipusszam a keverdrendszer hatoldalan talalhato.

A késziilékkel kapcsolatos kérdések esetén fontos megadni a kvetkezd adatokat:
+aTOPITEC' TOUCH megnevezése

« atipusszdm V3, a gépszém 33XXX-01.

A kifogdstalan és gyors feldolgozds csak igy lehetséges.

TOPITEC' TOUCH kezelési Gtmutatd | 2020. 11.



3.2 Beépitett biztonsagi rendszerek A beépitett hiztonsdgi rendszereket rendszeres id6kozokben és megfeleld
ellendrzési médszerekkel (Iasd a kovetkezd tébldzatot) villanyszerelGvel kell ellendriztetni.

Ellendrzési idokozok

Ellendrzési modszerek

mé = mérés

sze = szemrevételezés
é = évente mii = m{kodésellendrzés

Tab. Biztonsagi rendszerek vizsgélati id6tartamai

1. Halozati megszakitoberendezés (fékapcsold)

A fékapcsold megnyomadsa esetén a

TOPITEC" TOUCH kapcsolddik az elektromos hélézatra,
llletve levélaszthatd ez elektromos hélézatrdl. A fékapcsold
a hélézati sz(ir6n talalhato.

a fokapcsoldt lekapcsoljak, akkor el kell tavolitani
a hdlozati tapvezetéket is.

2. Késziilék ellatasa

ATOPITEC" TOUCH dramelldtésa

egy haromvezetékes betdpléldsi rendszert tartalmaz,
eqy fazist, kiilon ZOLD/SARGA szindi foldelést.

3. Foldelés
ATOPITEC TOUCH elektromos vezetd alkatrészeinek foldelését
rendszeresen ellendrizni kell.

ne éphessenek be a kezelési teriiletre.

Ellendrzés

Intervallum

Mddszer

é

Ha a tisztitasi, karbantartasi vagy javitasi munkak miatt

T ——

Ellendrzés

Intervallum

Médszer

é

sze, mé

Ellendrzés

Intervallum

Madszer

é

sze, mé

Az lizemeltetének biztositania kell, hogy illetéktelen,
nem a kezel6 és a karbantarté személyzetbe tartozd személyek

-

BIZTONSAG
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ATOPITEC" TOUCH belsd részében veszélyes elektromos fesziiltség all fenn. Nem tartalmaz karbantar-
tandé alkatrészeket, és ezért nem kell kinyitni! Kérjiik, gondoskodjon arrdl, hogy a TOPITEC' TOUCH
késziiléket csak villanyszereld nyithassa ki karbantartési és hibakeresési célbél, ellenkezd esethen a
késziilék maradjon zarval

f

Villanyszereld
Az a személy, aki a megfeleld szakmai végzettsége, a képzése és tapasztalatai alapjan képes a kock-
azatok felismerésére és a veszélyhelyzetek elkeriilésére.

A kezelg- és karbantartd személyzet betanitasat a TOPITEC' TOUCH keverdrendszer feldllitasi helyén
kell elvégezni. Ha kérdései vannak, vagy nem biztos valamiben, akkor érdek|6djon az értékesitési
partnernél.

Figyelem

Ez az lizemeltetési Utmutatd a keverdrendszer részét képezi, és mindig a kezel-
és a karbantartd személyzet rendelkezésére kell bocsétani.

Az itt megadott biztonsagi eldirdsokat be kell tartani.

A gép tovabbértékesitésekor az lizemeltetési Gtmutat6t a géppel egyiitt at kell adni.

f

Szigortan tilos a biztonsdgi berendezéseket

hatastalanitani vagy azok miikédési médjat megvaltoztatni. Uzemzavart,
javitast vagy karbantartést kvetden minden biztonsagi berendezést
vissza kell szerelni.

TOPITEC' TOUCH kezelési Gtmutatd | 2020. 11.



3.3 TOPITEC’ TOUCH interfészei
ATOPITEC" TOUCH kezelGi és kornyezeti interfészeinek leirdsa.

— ]
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4.
™~
I~
.
5 N H"g: [l

T—>

J

—

\

\

.

3-1 dbra: TOPITEC' TOUCH éttekintése

ATOPITEC® TOUCH attekintése:
1. Haz
2. Frintoképerny6
3. Szerszdmtengely-befogd (rejtett) védokengyellel
4, Reteszel6hid reteszel6kengyellel

5. TOPITEC® 20-30 grammos vagy 50-200 grammos edénytartd (levehetd)
6. TOPITEC alapgyiirii receptira tégelyekhez, ill. defektiracsészékhez

7. Tipustabla

8. USB-csatlakozd karbantartasi célokra

9. Nyomtatd — interfész (RS 232, soros, port)
10. PC— interfész (USB)

11. Halézati kapcsold biztositéfoglalattal (2 x 10 AT) és hélézatkabel-csatlakozéval

12. Alaplap

10.

1.

12

-

BIZTONSAG
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3.4 Biztonsdgi intézkedések (az iizemeltetd végzi el)

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy az lizemeltetd a kezel és a karbantartd személyzetet:

- oktatdsban kell, hogy részesitse a TOPITEC" TOUCH késziilék biztonsagi berendezéseird
- ellendrzi a biztonsdgi intézkedések betartdsara tekintettel.

A jelen lizemeltetési utmutat6t a késébbi hasznalat széméra meg kell 6rizni.
Be kell tartani a feliigyeleti és ellenérzési intézkedések gyakorisdgéra vonatkozd eldirdsokat.

Ajelen iizemeltetési (itmutatoban leirt teenddket dgy kell elvégezni, ahogyan meg vannak adva

a kovetkez6 fejezetekben: Kezelés és iizemmddok (szakképzett személy részére),

a kivetkez6 fejezetekben: Szallitas, Felallitas és 6sszeszerelés, Karbantartas, Uzemzavar/kivlté ok/elharitas csak szakem-
berek részére.

ASzallitas, Felallitas és dsszeszerelés, Karbantartas, Uzemzavar/kivalté ok/elharitas c. fejezet csak
villanyszerel6knek sz6l. Az ezekben a fejezetekben leirt munkdkat csak villanyszerel6k végezhetik el.

Szakképzett személy (kezeld)

Az a személy, akit egy villanyszereld oktatéshan és sziikség esetén betanitdshan részesitett a raruhdzott feladatok és a
szakszer(itlen magatartdshol adodé lehetséges veszélyekrdl, valamint

a biztonsdgi berendezésekrdl és az dvintézkedésekrdl.

Villanyszerelé

Megfeleld képzettséggel, képzéssel és tapasztalatokkal rendelkezd dolgozé (karbantartassal és javitdssal foglalkozd sza-
kember), aki képes a megfeleld oktatésa, a megfeleld képzettsége és

tapasztalata alapjan a kockdzatok felismerésére és a veszélyhelyzetek elkeriilésére

TOPITEC TOUCH kezelési titmutatd | 2020. 11.
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3.5 Az iizemeltetd kotelezettségei

E] Megjegyzés
Az Eurépai Gazdasdgi Térségben (EGT) figyelembe kell venni és be kell tartani
a keretirdnyelv (89/391/EGK) nemzeti valtozatét, valamint a hozzdtartozé
egyes irdnyelvek, kiilondsen a 2009/104/EK, a munkavallalok dltal a munkajuk soran hasznélt
munkaeszkdzok biztonsdgi és egészségvédelmi minimumkovetelményeirdl
52016 irdnyelv mindenkori érvényes szovegvaltozata szerinti kovetelményeket.

Németorszdgban a 2015.02.03-an kelt a munkahelyi biztonsagrol és egészségvédelemrdl

52016 rendeletet (amelynek német roviditése: BetrSichV) kell betartani (ill. a fent nevezett
irdnyelv nemzeti joghan valé alkalmazasat). Ugyancsak figyelembe kell venni a gydgyszertdrak
miikddtetésére vonatkozd rendeletet (ApBetr0), valamint a szovetségi gy6gyszerészeti kamara
(BAK) irdnyelveit.

Uzemeltetének figyelembe kell vennie és be kell tartani a kivetkezdkre vonatkozd helyi torvényi rendelkezéseket:

« személyek biztonséga (szakmai szovetségek eldirdsai, balesetvédelmi eldirdsok, munkahelyi irdnyelvek),
pl. lizemeltetési utasitasok, egyéni véddfelszerelések (PSA), megeldz6 vizsgalatok;

- a munkaeszkozok biztonsaga (véddfelszerelés, munkautasitasok, kockdzatok és karbantartas);

« veszélyes anyagokra vonatkozd rendelet

- terméktulajdonsagok (biztonsagi adatlapok, veszélyes anyagok jegyzéke);

- termék drtalmatlanitdsa (hulladékgazdalkodasi torvény);

« anyagok drtalmatlanitasa (izemen kiviil helyezés, hulladékgazdalkodasi torvény);

« tisztitas (tisztitoszerek és drtalmatlanitdsa),

« aktudlis kornyezetvédelmi utasitasok,

+ az ApBetr0 rendelet kivetelményei, a BAK irdnyelvek
és a torvényi irdnyelvek.

Ezen kiviil az izemeltetdi oldalon:
- igyelni kell az egyéni véddfelszerelések (PSA) haszndlatéra:
kezeslabas, véddkeszty(i (a Topitec’ Touch gépen valé munkavégzésnél nem), véddszemiiveg, fejfedé/hajhalo ...
« el kell végezni a munkahelyek folyamatos veszélyértékelését,
a veszélyes anyagok és a tlizvédelmi el6irasok figyelembevételét.
- a teenddket rogziteni kell az lizemeltetési utasitdsokban és a személyzetet oktatashan kell részesiteni
(kezel6személyzet kiképzése);
« munkavégzési utasitasokat kell adni;
« a kezel6személyzetre dltaldban érvényes:
tilos munkat végezni alkohol vagy drog hatdsa alatt, ill. kimeriilt &llapotban;
« a késziilék részegységein tapasztalt biztonsdgi hidnyossagokat a kezeld azonnal kell, hogy jelentse a felettesének;
« el kell késziteni a bérvédelmi és a higiéniai tervet.

21
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Ezen kiviil az izemeltetdi oldalon:

« biztonségi berendezéseket, pl. megfeleld méret( és szama kézi tiizoltokésziiléket kell elhelyezni j6 lathatd helyeken.

+aTOPITEC’ TOUCH szamara potencialkiegyenlitt kell késziteni, és a megfeleld torvényi rendelkezések (pl. Németorszag-
ban az iizembiztonsdgi rendelet) alapjan ellendrizni kell;

+ Az ASR A3.4 rendelet értelmében a munkahely megvildgitasat az iizemeltetének kell elkészitenie.

« A munkahelyi szellgztetésnek (= kiils6 levegd mindsége) a munkaiddn kiviil is minimalis térfogatdarammal miikodnie
kell (bioterhelés).

- rendszeresen ellendrizni kell a botlasveszélyes helyek jelolését.

Csatlakozasok:
ATOPITEC" TOUCH iizemeltetése elGtt izemeltetdnek biztositania kell, hogy a betartottdk a csatlakozasi értékeket és a
helyi (pl. az elektromos csatlakozésra vonatkozo) elGirdsokat.

@ m Megjegyzés

Megvilagitas erdssége:

Uzemeltetének gondoskodnia kell a megfelel és egyenletes megvildgitasrdl a
TOPITEC TOUCH teriiletén.

A berendezés tartomanyatdl fiiggden 300 lux (vezérlGhelyek 500 lux) ajanlott
(karbantartdsi érték; Németorszagban: ASR A3.4).

m Megjegyzés

Zajterhelés:

ATOPITEC" TOUCH nem bocsdt ki kdros, magas zajszintet

(A hatdrértékeket ldsd a német Zaj- és rezgésértékekre vonatkozé
munkavédelmi - LarmVibrArbSchV) - rendeletben). Zaj > 85 / 80 By

Megjegyzés
Legalabb évente egy alkalommal (és minden tj munkaviszony kezdetén)

az lizemeltetési itmutato alapjan

munkavédelmi oktatést kel tartani a veszélyekrél és a munkavédelmi teendékrél
az alkalmazottak szdmara érthetd nyelven,

és ezt a résztvevok aldirdsaval kell igazolni (TRGS 555).
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3.6 Biztonsagi feliilvizsgalatok
A gyartd végzi el az izemben

1. Kockdzatértékelés a Gépek irdnyelv 2006/42/EK

(I. fiiggelék), valamint a DIN EN IS0 12100:2011 alapjan.
2. Léghang mérése (az LPA < 70 dB(A) érték miatt nincs sziikséq jegyz6kdnyvre) a Gépek irdnyelv, I. melléklete szerint
3. Ellendrzés és vizsgélat a DIN EN 61010-1:2011 szabvény szerint

3.7 Biztonsagi ellendrzések

ATOPITEC’ TOUCH biztonsdgi ellendrzéseit a gyartd a gyartéiizemben

elvégezte. Ez jegyz6konyvezésre kerilt.

Azismétl6dd balesetmegeldzési ellendrzéseket lizemeltetnek a német BGV A3 rendelet szerint kell elvégeznie.

23

-

BIZTONSAG




2

4 ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

4.1 Veszélyek

Be kell tartani a jelen lizemeltetési (itmutatdban ismertetett biztonsdgi rendszereket és elGirasokat. A késziilék kezelése
érint6képernydn keresztiil torténik. Uzemeltetés sordn

tartsa targyaktdl mentesen a TOPITEC' TOUCH teriiletét, hogy barmikor biztositott legyen

az akaddlytalan hozzaférés.

Karbantartasi és javitasi munkak sordn
tigyeljen minden lehetséges zlzodasveszélyre!

Karbantartdsi és javitdsi munkék sordn tigyeljen minden
mozg0 alkatrészre. Behlzdsveszély! A veszélyzénaban szorosan a testhez simulé
ruhdzatot kel viselni (tilos lancokat, gy(ir(t, nyakkend6t, hosszd hajat, hosszd fiilbevaldt stb.

Itt nem szabad véddkesztyiit viselni.
(Behtizas vagy megragadas veszélye.)

Karbantartas és javitdsi munkék sordn ligyeljen az elektromos fesziiltség miatti veszélyekre.
Tilos letakarni a felsd szellz6nyilasokat és az egyéb nyilasokat. Ugyeljen, hogy ne jusson be ned-
vesség és idegen test a késziilékhazba. A késziiléket ne haszndlja tdroldeszkdzként. Ez a késziilék
talheviiléséhez vezethet.

A
i d
®
®
A

4.2 Veszélyes tartomanyok a TOPITEC' TOUCH keverdrendszeren

A késziiléken az érintéképernyd teriilete, valamint tovabbi kezelGelemek szolgéInak
aTOPITEC TOUCH kezelésére, beallitasara és tisztitasara.

Karbantartasi és javitdsi munkék sordn a

TOPITEC' TOUCH koriili veszélyzonaba csak villanyszereldk [éphetnek be

a biztonsdgi eldirdsok betartdsa mellett.
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4.3 Kezeld és a karbantarto

Kezel6 és karbantartd az a dolgozo, aki a TOPITEC Touch széllitésaért, feldllitdsaért, iizemeltetéséért és tisztitasaért,
illetve az lizemzavar elhdritdsért felelds. (A kezeld és a karbantartd feleldsségteriileteinek pontos leirdsa a 20. oldalon
talélhatd).

1. ATOPITEC Touch késziiléket csakis képzett és felhatalmazott személyek kezelhetik.

2. ATOPITEC Touch kezelésére vonatkozd illetékességeket egyértelmiien meg kell hatdrozni és be kell tartani, hogy a
biztonsdgi szempontok esetében egyértelmiek legyenek a kompetencidk.

3. Minden munkafazis soran (iizemeltetés, tisztitds, karbantartds, javitds stb.) soran be kell tartani az iizemeltetési
Gtmutatéban megadott lekapcsoldsi folyamatot.

4. A kezel6 nem végezhet semmiféle olyan miiveletet, amely hatranyosan érinti a TOPITEC Touch biztonsagat.

5. Kezel6nek arrdl is kell gondoskodnia, hogy a
TOPITEC Touch késziiléken csak felhatalmazott személyek végezhessenek munkat.

6. Kezeld azonnal kteles azonnal jelezni a felettesének a TOPITEC Touch késziiléken bekgvetkezd minden, a biztonsagot
érintd valtozdst .

7. A kezel6 a TOPITEC Touch késziiléket mindig csak kifogastalan dllapotban szabad iizemeltetnie.

8. A kezel6nek be kell tartania a torvényi eldirdsokat és a feldolgozandd anyagra vonatkozé rendelkezéseket. A higiéniai
intézkedésekkel kapcsolatos tdjékoztatdst a gydgyszertarak mikddtetésére vonatkozd német rendelet (ApBetr0), a
gy6gyszertarak nem steril gyégyszerkészitménykere vonatkozd GD higiéniai irdnyelve, a szdvetségi gy6gyszerészeti
kamara (BAK) irdnyelvei, a BGR sth. tartalmazzék.

9, Uzemeltetének rendszeresen figyelmeztetnie kell az egyéni véddfelszerelések hasznalatara és ellendriznie kell ennek
betartasét.

z

ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

\

PSA:

Szorosan a testre simuld vagy ujjatlan ruhdt kell viselni.

Sal, kenddk, lancok és gy(irdik viselése tilos. Hajhdlét

kell viselni, amely teljesen elfedi a hajat. Munkavédelmi keszty(t tilos a
késziilék izemeltetése soran viselni. igy elkeriilhetd, hogy a késziilék
behtizza az ujjakat a tengelybe.

Véddszemiiveg viselése kbtelezé. Ez nyujt védelmet a késziilékhdl kiszabadul részek,
kendcsok, krémek, porok sth. ellen. Ha a késziilék iizemel, akkor

tilos benyulni a mechanikai mozgd részegységek és a tengely teriiletébe, hogy elkeriilhetd
legyen a véletlenszer(i behizds, valamint a zzddés és a lenyirds.

A véddkengyel (Idsd a 35. oldalon is) felfelé toldsa a

késziilék ledllitasat eredményezi. Az Gjrainditdshoz tudatos tevékenységre van sziikség.

A higiéniai teenddkkel kapcsolatos utasitasokat a gydgyszertdrak miikddtetésére vonatkozd
rendelet (ApBetr0),

a nem steril gydgyszerkészitmények eldallitasara vonatkozé GD higiéniai irdnyelv,

a BAK-irnyelvek és a BGR stb. tartalmazza.

A28~ Ul
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4.4 Tartalék- és kopoalkatrészek beszerelése

Nyomatékosan felhivjuk arra a figyelmet, hogy a nem téliink szdrmazo pétalkatrészeket és tartozékokat

nem mi vizsgaltuk be és nem mi ellendriztiik. llyen termékek beszerelése és/vagy

hasznélata adott esetben negativan befolyasolhatja a TOPITEC’ TOUCH késziilék szerkezetét. A nem eredeti potalkatrészek
és tartozékok hasznalatébl szdrmazé karokért nem véllalunk feleldsséget.

Szerviz

f Figyelem

A kopdalkatrészek ellendrzését és cseréjét kovetden ellendrizze, hogy
minden biztonsagi berendezés mikoddképes-e.

Ha minden funkcid kifogastalanul mikddik, akkor a keverdrendszer ujra iizembe helyezhetd.

Sziikséq esetén a pot- és kopdalkatrészek a kovetkezd cimen szerezhetdk be.

WEPA

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG
Am Fichtenstrauch 6-10, 56204 Hillscheid,
T02624 107-0 (kdzpont), F 02624 107-444

de, www.wep: de

DIE APOTHEKENMARKE
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4.5 Lekapcsolasi folyamatok

Veszély

Tisztitds, karbantartds vagy javitdsi munkalatok el6tt (karbantartast/javitast csak villanyszereld
végezhet) a kovetkezd lekapcsoldsi eljards tartandé be.

1. Jdrassa az alsé helyzethe a szént, vegye ki az edényt.

2. framtalanitsa a TOPITEC' TOUCH késziiléket:

- Allitsa a halozati megszakitoberendezést (fokapcsold) 0" alldsba.

« A hdlézati kabel meghtizésaval biztositsa a TOPITEC' TOUCH késziiléket illetéktelen
Gjrabekapcsoldsa ellen.

2.1 Csak karbantartdsi és javitasi munkdk esetén:
« Gydz6djon meg arrdl, hogy nem all fenn fesziiltség.
- Takarja le és korldtokkal hatarolja el a szomszédos, fesziiltséq alatt all6 részegységeket.

@

Ennek figyelmen kiviil hagydsa veszélyezteti a dolgozok testi épségét és életét (életveszély
ivathuzas miatt). A kondenzatorokon veszélyes maradékfesziiltséq éllhat fenn. Ezeket a munkék
megkezdése el6tt

ellendrizni kell, és lassan meg kell sziintetni.

Ha sziikség esetén el kell térni a lekapcsoldsi folyamattdl,
akkor vegye fel a kapcsolatot az értékesitési partnerekkel vagy
a tevékenységeket csak az iizemi kockdzatértékelésnek megfeleléen

szabad elvégezni.

Vs

-

ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

\




28

5. ALAPFELSZERELTSEG / TELEPITES / ELSO UZEMBE HELYEZES

5.1 TOPITEC’ TOUCH szallitasi terjedelme

A szdllitasi terjedelem része:
1. TOPITEC’ TOUCH

2. Uzemeltetési itmutat6

3. Készitménykézikonyv

4, Alapfelszereltség

5-1 dbra: TOPITEC TOUCH széllitési terjedelme

TOPITEC' TOUCH kezelési Gtmutatd | 2020. 11.
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5.2 Alapfelszereltség

TOPITEC' TOUCH
vdlasztds szerint a kivetkezd kivitelben
Rendelési szam: 026620 - gydngyhaz-€jkék szindi késziilékhdz
Rendelési szam: 026621 - gydngyhdz-fehér szind késziilékhaz
Rendelési szam: 026622 - gydngyhdz-narancs szini késziilékhdz
Rendelési szam: 026623 - hdzszin kivansag szerint a RAL alapjan.

Halozati kabel, rend. sz.: 080850

zr

Pothiztositék 10 AT
2 darab rend. sz7.: 080426 5-2 &bra: TOPITEC' TOUCH szinei

Porvédd huzat, rend. sz.: 026647

Erintétoll, 1 darab, rend. sz.: 026648 (VE 3)

Vs

TOPITEC' edénybefogo (1. méret)
a TOPITEC 20 és 30 grammos edényekhez, rend. sz.: 026631

TOPITEC' edénybefogo (2. méret)
a TOPITEC 50 és 200 grammos edényekhez, rend. sz.: 026632

TOPITEC befogagyiirii (fémhdl)
a TOPITEC készitményedényekhez és porkeverd rendszerekhez, rend. sz.: 026633

-

Indulasi felszereléscsomag TOPITEC készitménytégelyek, rend. sz.: 025688
1 keverdszerszam nagy edényekhez
2 keveréfedél nagy edényekhez
6 tomitdgyrd keverdfedélhez

Szerszamtengely keverétarcsakhoz

TiN-bevonattal, rend. sz.: 025680

Nyugtatomb
a TOPITEC® edényekhez tartozé felhasznaléi téjékoztatassal, rend. sz.: 038053
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5.3 Telepités

5.3.1Széllitas és csomagolas

Kiszallitds eldtt gondosan ellendriztiik a keverdrendszereket és eredeti csomagoldsba csomagoltuk,
azonban nem zérhatok ki a szallités kozheni sériilések.

5.3.1.1 Széllitas (potalkatrészek és cserealkatrészek esetében is) Bemeneti ellendrzés
« A széllitéjegyzék alapjan ellendrizze a csomagolds teljességét!

Sériilések esetén
« ellendrizze a széllitdcsomagolds sériilését
« ellendrizze a szallitmany sériilését (szemrevételezéses ellendrzés)!

Gyakorlati tippek — oktatdvideok:
www.topitec.de/site/topitec/Support-Videos

TOPITEC' TOUCH csomagolasa
5-3 abra: TOPITEC TOUCH kicsomagoldsa

1. Helyezze a csomagolé- 2. Feliil vagja fel a csoma- 3. Emelje fel és tegye le 4. Hajtsale oldalraminda 5. Hdzza le a csomagolé-

dobozt a talajra, a, felfelé”  golddobozt és hajtsa le a csomagolddobozt a 4fiilet. Forditsa meg a dobozt felfelé, és tavolitsa
nyillal felfelé. oldalra mind a 4 fiilet. munkaasztalra. csomagolddobozt, dllitsa el a csomagolds részeit.
Ha sziikséges két f6 vé- atetejére.
gezze, kb. 19 kg a tomege.
Fektesse a csomagold-

dobozt az oldaldra tgy,
hogy a hosszanti oldaldval
fekiidjon a munkaasztalon.

Panaszok esetén

Ha széllitasi sériilés tapasztalhato:

« Azonnal Iépjen kapcsolatba az értékesitési partnerrel!

« Orizze meg a csomagolést (a szallitmanyozo altali esetleges ellendrzés miatt vagy visszakiildés céljabol).

Visszakiildési csomagolas:

Csak az eredeti csomagoldst és

csomagoléanyagot haszndlja.

Ha ezek nem dlInak rendelkezésre:

« Kérjen eredeti csomagoldst az ligyfélszolgalattol.

« Ha a csomagolds és a szdllitashiztositds tekintetében kérdései meriilnek fel, Iépjen kapcsolatba az értékesitési partnerrel.

TOPITEC' TOUCH kezelési Gtmutatd | 2020. 11.
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5.3.1.2 Atmeneti tarolas
A mérérendszer széllitdsi csomagoldsa, valamint a pétalkatrészek és cserealkatrészek kiszéllitaskor 3 hénapos téroldsra
vannak tervezve.

ﬂ [D Megjegyzés

« ATOPITEC" TOUCH késziiléket széraz helyen kell tarolni.

Raktarozasi feltételek:
- lasd a 2.3.5 Miszaki adatok . fejezetet.

A\ ——

- Soha ne tisztitsa gzborotvaval vagy froccsend vizzel a TOPITEC' TOUCH
késziiléket. Szennyezddés és viz juthat be a keverdrendszerbe,
amely jelentds karokat okozhat.

zr

Vs

5.4 Szallitas
5.4.1 Szallitasra vonatkozo miiszaki adatok

A

Vegye figyelembe szdllitds kozben a TOPITEC TOUCH késziilék tomegét és tomegkozéppontjat
(Iasd a 2. tabldzatot). Szallitas kozben a TOPITEC TOUCH késziilék

megbillenhet. Ugyeljen a siilypontra. Adott esetben széllités eltt megfeleld
ﬁ é rogzitdeszkozokkel biztositsa a TOPITEC' TOUCH késziiléket .

A keverdrendszer szallitasa soran a berendezés részeinek
felbillenése miatt figyelembe kell venni a megfeleld helyigényt (komponensek magassdga).

-

Részegység-csoport / . . L Emeléesz-
szallitsi egység Tomeg Stlypont Rogzitési pontok Kbz
TOPITECTOUCH kb. 18,5 kg feinehéz / kézzel
(legnehezebb szdllitasi egység) (nettd) ) o (1 személy)
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Tab. Szallitési egységek tomege

A —

Telephely: egyenes, szildrd, csiszasmentes feliilet, amely nem d6l semerre és nem razkddik;

a késziilék labanak teljes feliiletével fel kell fekiidnie és a munkavégzési feliilet eliils6 és

hatsd €lt6l legalabb a 20 cm-re, a jobb és bal oldali é1ét61 50 cm-re kell elhelyezni. A késziilék
felett elegendd szabad teriiletet (legaldbb 100 cm-et) kell biztositani a szell6zéshez és a
tlizvédelemhez. A késziiléket ne helyezzék atjérk és kozlekedési (it teriiletére. A munkahelyet
az lizemeltetdnek kell kialakitani az ergondmiai szempontok figyelembevételével.
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5.6 Elsd iizembe helyezés

5.6.1 Uzembe helyezés

ATOPITEC" TOUCH felallitésa eldtt tavolitsa el az dsszes véddanyagot

(ldsd a5.3.1.1 fejezetet). Allitsa a TOPITEC TOUCH késziiléket sima, szilérd
talajra. A feldllitasi hely kivalasztasakor be kell tartani a vonatkoz6 utasitasokat.

ATOPITEC" TOUCH késziilék tervezése alapjan nem alkalmas veszélyes Iégkorben torténd lizemeltetésre. A veszélyes
anyagok

kezelése és hasznélata soran be kell tartani a vonatkozo

biztonsdgi rendelkezéseket. Az utasitdsok a BAK-irdnyelvben és a veszélyes anyagokra vonatkozd rendelethen vannak
feltiintetve.

« Az elektromos csatlakoztatds létrehozdsahoz a hélézati kébelt a késziilék hatoldaldn taldlhaté haldzati sziirébe kell
bedugni (dramellétasra csatlakozas).

« A csatlakozéaljzatnak mikoddképes véddvezetékkel kell rendelkeznie!

« Az elsé izembe helyezést a 6. fejezet szerinti adatok figyelembe vételével kell elvégezni.

ATOPITEC" TOUCH késziilék hatoldalan talélhatd a haldzati aljzat.
Hasonlitsa dssze a csatlakozdaljzat és a rendszer fesziiltségét (220/230 volt).
15 A héldzati csatlakozédugd legyen mindig konnyen hozzdférhet.

Ellendrizze a halézati kabel csatlakoztatdsa eltt,
hogy a halézati kapcsold 0 (KI) helyzetben van-e.

Ha a halézati kapcsolét | dllasba dllitja , akkor ezzel bekapcsolja
aTOPITEC’ TOUCH késziiléket.

Kérjiik, hogy a késziiléket mindig csak a mellékelt
érintétollal kezelje.

Keriilje el az érintéképernyd feliiletének tdl erés megnyomasét.
Ha az érint6képernydt kézzel vagy mas targyakkal kezeli, akkor

e iy az a képernyd elszennyezddéséhez vagy akar sériiléséhez vezethet.

& rondaser

" OnleedEy @ Rivrkmany
il a #T4T Sam /

Az érint6képernyd bekapcsolds utdn megjelenik egy fontos tudnival,
amelyet rovid koppintassal tud bezdrni.
Tovabbi adatbevitel csak ezt kbvetden lehetséges.

willal fabebnb e

Frn g ofimys 00 F o

5-4 &bra: elsd izembe helyezés (32.0.)
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5.6.2: datum és idopont beallitasa

ATOPITEC’ TOUCH késziilék mindig aktualis idGponttal és datummal iizemeltetendd,
az adatok mdr gydrilag be vannak dllitva. A nyari idészamitdsrol a télire val dttérést manudlisan kell elvégezni. Ezek az
adatok az elallitds naplozésahoz fontosak.

Aziddpont beallitasa

zr

[ TAH RO
5 0 LN B i
rE B ] 1
[N [ N =

Vs

Sin

1. Nyomja meg a [] Szerviz menii gombjdt.

2. Vélassza ki az idGpont meniipontot,
3. Allitsa be az id6pontot (példaul: 08:30:30, majd erdsitse meg a bevitelt az 0K gombbal. Helyeshités a [C] gombbal

lehetséges.
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4. A(z) [ 4 1kdzvetlendil a Szerviz mendire lehet ugrani.

A datum beallitasa

1. Nyomja meg a [] Szerviz menii gombjét.

2. Vélassza ki az Datum meniipontot,

3. Allitsa be a datumot (példaul: 12.04.01.), majd erdsitse meg a bevitelt az OK gombbal.
Helyeshités a [C] gombbal lehetséges.

4. A(z) [ 4 1kdzvetleniil a Szerviz meniire lehet ugrani.

5.A(z) [|__ﬁ-—|] gombbal vissza a Start-Meniire.

5-5 &bra: datum és iddpont bellitésa (33. 0.)




6. KEZELES

Figyelem
A ATOPITEC Touch késziiléket csakis szakképzett dolgozd (kezeld) kezelheti, akinek van képesitése a

kezeléshez, és megfelel oktatdsban részesiilt.

@ m Megjegyzés

A gydrtds megkezdése el6tt ellendrizze, hogy talalhaté-e mas targy
(pl. szerszém, maradékanyag sth.) a
TOPITEC TOUCH keverdrendszeren vagy annak kozelében.

6.1 Halozati csatlakozas, interfészek

. USB-csatlakozd
karbantartashoz

1. Halézati kapcsold
(fékapcsold)

. Nyomtatd — interfész
(RS 232, soros, port)

2. Biztositéfoglalat
(siillyesztett)
3. Haldzati aljzat . PC—interfész (USB)
(3 pélusu)

6-1 dbra: Halozati csatlakozds, interfészek

ATOPITEC TOUCH késziilék hatoldalan a kdvetkezd interfészek talalhatok:
1. Halozati kapcsolo (fékapcsol6)
Akapcsold megnyomésakor a TOPITEC' TOUCH kapcsolddik az elektromos héldzatra, ill. levélaszthatd arrdl.

Figyelem
Ha a tisztitasi, karbantartdsi és javitdsi munkak elvégzéséhez

a fokapcsolét le kell kapcsolni, akkor a halzati
kabelt is ki kel hizni (visszakapcsolds elleni védelem).
2. Biztositofoglalat (siillyesztett)
2db5x20 mm, 10 A T (lomha, homoktdltés) biztositékkal biztositja a késziiléket.
3. Halézati aljzat (3-pdlusu)
Aramelltas a véddvezetékkel egyiitt, kereskedelmi forgalomban kaphaté
hidegkésziilék-csatlakozokabelnek megfeleld. A késziilék kizarélag megfelelden foldelt, mikdddoképes véddvezetékes csatla-
kozéra csatlakoztathato.
4, USB-interfész karbantartashoz
aTOPITEC TOUCH interfésze adattarolohoz, ll. a technikus szamara.
5. Nyomtato — interfész (RS 232, soros, port)
A soros porthoz egy kiilsé nyomtaté csatlakoztathatd, példdul az edényjeldlési céli készitménycimkék nyomtatasahoz.
6. PC - interfész (USB)
A PC-vel vagy az apotec” connect rendszerrel valé dsszekapcsolasra szolgal.
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6.2 Védokengyel
Akorlat érintése esetén azonnal leall a keverdrendszer.

A véddkengyel megakadélyozza

a gydrtd edénye és a szerszdmtengely-befogd kézotti nem szandékolt beakaddst
a keverési folyamat sordn.

Ha a szén felfelé haladasa sordn miikddtetik

avéddkengyelt (felfelé nyomjak), akkor

azonnal megszakad a keverési folyamat.

A'szén a befogott edénnyel

automatikusan alaphelyzetbe jér.

Véddkengyel

W A gyartdsi miveletet a Folytatdsra koppintva folytathatja, vagy a(z)
gomb megnyomaséval megszakithatja.
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6.3 TOPITEC’ TOUCH kezelGelemek

Erint6képerny6

Meniipontok kivalasztasa

Start menii
| Vissza
| Info
| Szerviz menii
USB-csatlakozo
karbantartashoz
Szerszamtengely-
befogd (rejtett
efog6 (efett) Nyomtaté — interfész (RS 232,
véddkengyellel Sor0s, port)
(hdtoldal)

PC—interfész
USB (hétoldal)

Reteszel6hid
reteszelGkengyellel

¢--=-1 H4l6zati kapcsol6 (hatoldal) |

TOPITEC

edénybefogd L i | TOPITEC alapgyiiri

50- 200 g (levehetd) i g készitménytégelyekhez, ill.
defektiracsészékhez

6-2 abra: TOPITEC' TOUCH kezelelemei (36-37.0.)
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ATOPITEC" TOUCH keverdrendszer iizemeltetése érintéképernydn keresztiil torténik
ikonokkal és billenty(funkcidkkal. Az érintéképernyd funkcii

a képernyd alsé szélén taldlhatdk, a tobbi a mend kivalasztasakor és a kezelési
sorrendben jelenik meg.

Kérjiik, az érint6képernyd kezeléséhez kizdrélag a mellékelt érintdtollat haszndlja.

START A munkafolyamat inditdsa

STO) p Az aktudlis mivelet azonnali megszakitdsa (STOP!), valamint visszatérés a Start
S meniire adatbevitel kozben

Enter Bevitel / Munkalépés megerdsitése

(=4 E S E i Bevitel visszadllitdsa inicidlis bedllitdsra

Szunet (Csak sajat formulak, porkeverés izemmddban)

# O /S & C

Ugrés Start Infé Szerviz meni Nyomtatds El6allitas
meniire Sorozatszam lekérdezése ismétlése
Szoftver adatai
Menii Meniik gorgetése:
— ® ® ®
Sajat hatra eldre fel le
Kedvencek
Beviteli érték novelése / csokkentése: Beviteli értékek

@ @ Percheallitasok:

0:10 perces Iépések
novelés csokkentés max. 99:50 perc

UpM-beallitasok:
300- 1.000 100’ [épéshen
1.500- 4.000 500’ Iépésben
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6.4 TOPITEC’ TOUCH meniinavigacio

Start menii

DR.02AT

71 tamogatast keverés

Krém (kemény)

Krém (lagy)

Emulzio,
oldat, razokeverék

Gél

Paszta

Kendcs

Méd kivilasttiza 11:33

Kevarés

Sajdt
kedvencak

Porkeverds

Modellreceptirak
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Sajat formula
Feldolgozsi
mennyiség megadasa:
20g DAB hiitépaszta +
triamcinolonacetonid 0,1% m E
309 DAB gyapjtiviasz-alkoholkrém +
Motrimazol 1% Rendszerparaméterek Feldolgozasi
ddsa: isé ddsa:
50g DAB gyapjuviasz-alkoholkrém + megacasa MENMY(SEg Megacasa
prednizolon +0,25% + szalic. 5% Fokozat  I1d6 ME Feldolgozasi mennyiség
50g lipofil triklozén krém <_) | 20 | | 30 | | 50
1 0:00 0 9 9 [}
1% (NRF 11.222.)
| 1009 | | 1509 | | 2009 |
§gg Bevitel 2. fokozathoz:
50g Itt nyomja meg | 3009 | | 5009 | | 9009 |
— 1009
Kezddkép 100g ;ggg 1000
Az alapértékek listéjan a fel és le nyillal lehet lapozni. 300g 9
500g




6-3 abra: TOPITEC' TOUCH meniinavigacié

Feldolgozsi
mennyiség megadasa:

Rendszerparaméterek
megadasa:

Bevitel 2. fokozathoz:
Itt nyomja meg

(38-39.0)

92

hely

vana
kedvencek
kivélasztasahoz

g
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6.5 Uzemmodok

6.5.1 Kézi iizemmad tisztitashoz

ATOPITEC" TOUCH tisztitasahoz menjen a rendszermeniibe
(Szerszam ikon). Itt kézzel mozgathatd a TOPITEC' TOUCH késziilék.

ATOPITEC" TOUCH tisztitasa a kovetkezoképpen torténik:

« Kapcsolja be a TOPITEC" TOUCH késziiléket a hatsé haldzati kapcsoldval-
« Menjen a rendszermeniibe (Szerszam ikon).

« Kovesse a TOPITEC" TOUCH menii vezetését.

« Hajtson végre miikodésprobdt (probainditast).

ﬁ m Megjegyzés

A gydrtas megkezdése el6tt ellendrizze, hogy nem taldlhaték mas
tdrgyak (pl. szerszdmok, maradékanyagok stb.) a
TOPITEC TOUCH tartomanyaban.

6.5.2 Automatikus iizemméd

A készitmények gydrtdsa automatikus izemmaddban torténik. Adja meg az érint6képernydn
a recepturat, majd inditsa el a miveletet. A folyamat végén a keverdrendszer
automatikusan alaphelyzetbe all.

6.5.3 Bekapcsolas

Bekapcsolaskor az aldbbiak szerint jérjon el:

« A késziilékhez mellékelt hdldzati kibellel csatlakoztassa a TOPITEC’ TOUCH késziiléket ey megfelelden csatlakoztatott
aljzatra.

« Ellendrizze a hélézati kébel épségét (szemrevételezéssel).

« Kapcsolja be a fokapcsoldt.

« ATOPITEC' TOUCH keverdrendszer kezelése érintéképernydn keresztiil torténik.

Inditsa el a TOPITEC' TOUCH rendszert.
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6.5.4 Kikapcsolas

Kikapcsolaskor az alébbiak szerint jrjon el:

« A keverési folyamat eltelte utén vegye ki a tartbol a keverdedényt.

« Kapcsolja ki a fékapcsolét.

« Tisztitsa meg a TOPITEC' TOUCH késziiléket és a tartozékait.

« Ha a késziilékre nincs tovabb sziikség, akkor kapcsolja ki a haldzati kapcsoldval, és hizza ki a csatlakozédugét.

6.5.5 Uzemzavar utani visszakapcsolas
Ha a keverdrendszer iizemzavar miatt ledllt, akkor az iizemzavar szakszemélyzet dltali elhéritésa és a gép &llapotdnak
ellendrzését kovetden djra kell inditani a gépet.

6.5.6 Aramsziinet utan

Aramsziinetben a keverdrendszert kézi izemédban alaphelyzetbe kell
tolni, és ellendrizni kell az dllapotdt. Ezutén lehet automatikus
tizemmédban djrainditani.

A késziiléket csak feliigyelet mellett szabad lizemeltetni.

I u Megjegyzés
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7. MUKODES

7.1 Keverés a TOPITEC' TOUCH késziilékkel
7.1.1 Uzemmod: ZL tamogatasii keverés

1. Kérjiik, valassza ki a Start meniiben a Keverés iizemmddot.
ATOPITEC" TOUCH késziiléken a kivetkezd meniipont alatt:
1L tamogatasu keverés
arendszerparaméterek és a készitményadatok regisztralva vannak. A készitményeket
aZL-lel vald tobbéves egyiittm(ikddés keretében ellendriztiik, é megerdsitést nyert
a homogén hatéanyagelosztas. Tovabbi informdciok az ellendrzott és regisztralt
készitményekrdl a készitménykézikonyvben taldlhatok.

2. Kérjiik, valassza ki Modellreceptdrdk meniipontot.
Gyartasi példa a gyakorlathol:
ATOPITEC" TOUCH késziilékkel szeretné feldolgozni a kbvetkezdt:
pl:20g DAB hijtdpaszta +
triamcinolonacetonid 0,1%

3. Afeladat megkdnnyitése érdekében a modellreceptirdk Mennyiség/alap /
hatéanyag szerint vannak rendezve.

Vdlassza ki a meniipontot.
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4, Az alapértékek listdjan a fel és le nyillal lehet lapozni.

®

5. Gyakorlati példankban felhaszndlé 20 g DAB hiit6paszta + Triamcinolonaceto-
nid 0,1% recepturat vdlasztja.

6. Térolt rendszerparaméterek megjelenitése 20 g DAB hiitépaszta + Triamcin-
olonacetonid 0,1% esetén.

@I AlLY s | oo |
6.
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7. Nyomja meg a Start gombot.

8. Elkezdddik a feldolgozési Iépés.

9. Megjelenités: Feldolgozés idGtartama, rendszerparaméterek,
feldolgozasi fokozatok



10. A feldolgozas befejezddik.

Tovabbi munkalépések kivalasztasa ikonokkal:

ft = . &
—_ ]

Ugrés Start Nyomtatdsi Sajat ElGallitas

meniire funkcié kedvencek megismétlése

11. Eléallitas megismétiése
Ha szeretne ismét azonos készitmény eldallitani, akkor kattintson az Elgallitds
megismétlése gombra. Gyakorlati példankban a felhasznélé 20 g DAB
hiitdpaszta + Triamcinolonacetonid 0,1% receptrét vlasztja.
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12. Megjelennek ujra a rendszerparaméterek, kezdje az Elallitds megismétlésével.

13. Afeldolgozési [épés Ujbdl véghemegy.

14. A kévetkezd gombbal [ ] lehet elmenteni az eldallitast a Sajat kedvencek
kozé. Lasd a Sajat kedvencek cimdi fejezetet a 30. és a tovabbi oldalakon.



15. Nyomtassa ki az eldallitasi naplét.

16. Egy csatlakoztatott Sartorius™-nyomtato segitségével nyomtathatdk a rendsz-
erparaméterek és a dokumentaci tovabbi késziilékadatai.

17. A Kezd6lap gombbal lehet visszatérni a kezdélapra.
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Masik lehetdség:
18. Kérjiik, valassza ki elszor a Start meniiben a Keverés iizemmddot

ATOPITEC’ TOUCH késziiléken a kivetkezd meniipont alatt:

L tamogatasu keverés

a rendszerparaméterek és a készitményadatok regisztralva vannak.

A készitményeket a ZL-lel vald tébbéves egyiittmiikddés keretében ellendriztiik,
és megerdsitést nyert a homogén hatéanyagelosztds. Tovabbi informdcidk az
ellendrzott és regisztralt készitményekrdl a készitménykézikonyvben, a www.
topitec.de oldalon

19. Azonos gyartasi példa a gyakorlatbél:

ATOPITEC’ TOUCH késziilékkel szeretné feldolgozni a kovetkezét:
20g DAB hiitdpaszta + triamcinolonacetonid 0,1%
a készitmény karakterisztikdjanak ellendrzése:

v/ 20 g eléallitasi mennyiség
v/ alap = krém (kemény)
v/ Meniipont kivalasztasa: Krém (kemény)

20. Kérjiik, vélassza ki a megfeleld mennyiséget.

Apéldaban 20g.

21. Megjelennek a 20 g krém (szilard) eldallitdsdnak rendszerparaméterei. Innentdl az

eljdrés ugyanaz, mint a 20. oldal 7. dbrdjan - 23. oldal 10. &bréjan talalhatd leiras
mutatja.

A Start gomb lenyomdséval elkezdddik a feldolgozasi folyamat. Az eldallitas
tovabbi menete és a kijelz6n talalhaté kiilonféle lehetdségek megegyeznek a 11. -
17. &brén megadottakkal.



7.1.2 izemmad: Keverés / sajat formulak

500 gramm
NEH N
|4 ¥ 586
| 2 83|
(ox o

el
4.

7-2 &bra: lizemmad: Keverés / sajat formuldk (49-52. 0.)

1. Kérjiik, valassza ki eldszor a Start meniiben a Keverés iizemmddot

2. A Sajat formulak meniiponttal egyedi rendszerparaméreket lehet megadni,
példdul a készitményalap friss eldéllitasahoz.
Kérjiik, valassza ki a Sajat formuldkat.
Gyakorlati példa -
friss eldallitas:

500 g DAB anionos hidrofil krémet szeretnének elgéllitani.

3. A Sajat formuldk kivalasztdsa utén a képernyén megjelenik a mennyiség mega-
ddsdhoz sziikséges billenty(izet (500 g).

4, Adja meg a készitménymennyiséget (példdul 500 g), majd erdsitse meg a bevi-
telt az OK gombbal.
Helyesbités a [C] gombbal lehetséges.
A(z) [ « 1gomb hasznélatdval vissza lehet ugrani egy lépést.
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5. Rendszerparaméterek bevitele — az adott gyakorlati példa esetén:
500 g anion hidrofil krém DAB (tovabbi informacik a készitménykdnyvben)

Tobbfokozatu készitmény eldallitasa
Rendszerbedllitasok:

1. 1. fokozat: 00 perc: 300 ford./perc

2. 5. fokozat: 00 perc: 1500 ford./perc
3.10. fokozat: 00 perc: 300 ford./perc

Beviteli értékek

Percheallitasok: UpM-beallitasok:
0:10 perces Iépések, 300 — 1.000 100" Iépések

max. 99:50 perc, 1500 — 4.000 500'Iépések

5,1.1d6 bevitele [min:sec] és [UpM]
példdul: 1. 1. fokozat: 00 perc: 300 UpM
bevitel [1:00] [300]

Leb sty

A 2. fokozat megadasat itt kell megerdsiteni.

5,2. A 2. fokozat megaddsa,
példdul: 2. 5. fokozat: 00 perc: 1500 UpM
bevitel [5:00] [1500]

A 3. fokozat megadasat itt kell megerdsiteni.
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5,3. A 3. fokozat megadasa,
példdul: 3. 10. fokozat: 00 perc: 300 UpM
bevitel [10:00] [300]

al a &
' v w
3 : 1 : 1a06 # Rendszerparaméterek megerdsitése a megfeleld ikonnal. OK.
Y A rY
Cylt w|E
=% = [y
5,3.
6. Megjelenités: Feldolgozés idGtartama, rendszerparaméterek,
feldolgozési fokozatok
CAlL Al A Megerdsités a Starttal.
v|" v v
al A ry
3 - L] - il -
Y rY
Cwlt w|E
=% I Tl
6.

7. Elkezdddik a feldolgozasi Iépés.

8. Feldolgozds idGtartama.
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9. A feldolgozés befejezddik.

Tovabbi munkalépések kivalasztasa ikonokkal:

ft = 2 G
—_— =

Ugrés Start Nyomtatdsi Sajét ElGallitas

meniire funkcio kedvencek megismétlése

Tipp: ismétlddo készitmények regisztralhatdok a Sajat kedvencek meniipont alatt.
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7.1.3 Sziinet funkcié TOPITEC' TOUCH

9. Lehetdség van a Sajat formuldk alatt a gyartasi folyamat megszakitdsara a
Sziinet funkcioval [ =] ]

v tetsz6leges idGpontban.
sy iddbartama ATOPITEC’ TOUCH keverGrendszer megszakitja az eldallitasi folyamatot, és a
50 Min keverdedényt automatikusan a kiindulasi helyzetbe dllitja.

A kdvetkezd kijelzés jelenik meg.

10. ATovabb [ 1 gombbal folytatédik az elgallitasi folyamat.
AStop [ ] gomb visszavisz a Start meniire.

Megsrakitas

= | o |

7-3 dbra: TOPITEC' TOUCH sziinet funkcio (53.0)
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7.1.4 izemmad: Keverés / sajat kedvencek
ATOPITEC’ TOUCH rendszerben akar 91 készitmény, ill. eldallitasi folyamat archivélhatd felhivhatd médon, példaul azok a
gyakran sziikséges receptirdk vagy eldallitasok, amelyek egyéni paciens- vagy receptiraadatokkal ldthatdk el.

Nyissa meg a feldolgozés befejezése és a pozitiv gyrtéskozi ellendrzés utan a Sajét kedvencek meniit a(z) [El] ikonra
kattintva.

Az érint6képernydn ekkor megjelenik a szokdsos billentyiizet.

1. Adja meg most a receptira elnevezését (szabadon szerkeszthetd szoveg max. 78 karakterrel).
Erdsitse meg most a bevitelt enterrel. Vegye dt a megadott szdveget az igen gomb lenyomdsaval. A szdveg javitdsa a
delete (egyes karakterek) vagy a RESET (teljes bevitel) segitségével végezhet el.

=
=3
L)
“
B
=

i

Készitmény:

Mennyiség /

alap/

hatdanyag

] szovegbeviteli

mez6k

Shift gomb 5h|ﬂ: spacte dEjEtE Bevitel torlése

. Fan i PV
Sz6koz
o: CoEE

Kurzor vezérlése

Bevitel visszadllitasa Bewtelﬂ "
megerdsitése

Kérjiik, hogy a billentyiizetet csakis az érintétollal kezelje.

7-4 &bra: lizemmad: Keverés / sajat kedvencek (54-55. 0.)
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2. Vélasszon 3. Er6sitse meg
egy szabad helyet. a hely kivélasztasét a Feliilirds - OK gombbal.

SupoonEnong
AooERARODOR®
e, ... OB
ne 9

e )
L) o Jvezsauicie
| _pos | OCONOION |

Cfd S EI

Ezzel ezt az eldallitasi folyamatot el is tarolta a TOPITEC’ TOUCH rendszer.
Igy gyors hozzaférése lesz a sajat készitménykedvenceihez.

4, A Start menii segitségével tudja felhivni a térolt el6dllitasi folyamatokat, hogy djbol felhaszndlja Gket. Erdsitse meg
a helyvélasztast a Haszndlattal.
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7.1.5 Uzemmad: Keverés / sajat kedvencek hasznalata

1. A Start menii segitségével tudja hivni a tarolt Sajat kedvenceket, hogy djbol fel-
haszndlja a térolt eldallitasi folyamatokat.

2.Afel és le nyillal lehet lapozni a Sajat kedvencek kozott.

®
®

L 1lcl[o]

‘ Ugrés a Start meniire

vissza

3. Gyakorlati példa:
209 DAB hiitdpaszta + triamcinolonacetonid 0,1% a Sajat kedvencek
1. helyén van.

Valassza ki a megfelel eldallitas helyét —
1. hely kivélasztdsa

7-5 &bra: iizemmad: Keverés / sajat kedvencek haszndlata (56-57)
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4, Erdsitse meg a Haszndlattal a készitmény kivalasztdsat
az el6allitdshoz.

5. Térolt rendszerparaméterek megjelenitése 20 g DAB hiitdpaszta + Triamcin-
olonacetonid 0,1% esetén.

6. Megerdsités a Starttal, megtorténik a feldolgozas.
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7.1.6 Uzemméd: Keverés / sajat kedvencek torlése / athelyezése

1. Vdlassza ki a Start meniibdl a Sajét kedvenceket.

2. Gyakorlati példa:
209 DAB hiitdpaszta + triamcinolonacetonid 0,1% a Sajat kedvencek
1. helyén van, és most megtorténik a felhivasa.

3. A tdrlés/athelyezés gombbal tordlhetd vagy dthelyezhetd a készitmény az 1.

BASETT  Sairstowvencer 10
helyrél.
A torlés kivdlasztasaval torli a készitményt az 1. helyrél. Ha az &thelyezést szeretné
#001 | vélasztani, akkor keressen egy szabad helyet, és helyezze 4t ide a készitményt az
elsg helyrdl.

7-6 &bra: lizemmad: Keverés / sajat kedvencek torlése / athelyezése (8. 0.)
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7.2 izemméd: Porkeverékek (opcionalis tartozék sziikséges)
7.2.1 Informaciok és tudnivalok az iizemmaddal kapcsolatban: A porkeverékekrdl a TOPITEC' TOUCH /
porkeverékek hasznalati utmutatdjaban talalhaté bévebb informacio.

8. PERIFERIARENDSZEREK CSATLAKOZTATASA

8.1.1 Dokumentacionyomtato csatlakoztatasa
Az el6dllitésok egyszer( dokumentélhatdséga érdekében csatlakoztathatd egy SARTORIUS adatnyomtatd (YDP 20-OCE
modell) a TOPITEC’ TOUCH rendszerhez.

1. Ellendrizze el6szor, hogy a nyomtatd csatlakoztatasahoz sziikséges dsszes beal-
|itast elvégezték-e. Az atviteli sebességet 9600-ra kell bedllitani. Kozelebbi
informdcid a nyomtatd hasznélati utasitédsaban talalhato.

i, 2. Csatlakoztatds
==y El6szor hozza létre a nyomtatd dramelldtasat. A nyomtaté automatikusan
: bekapcsol. A kijelz6jén megjelenik az id6pont és adott esetben az aktivalt szdm-
\\ = 1416 (NUM) azonositdja. Kapcsolja ki a szamlalét. Ehhez nyomja meg a(z) [N/N]
gombot.

1.
: 3. Csatlakoztassa a soros csatlakozékabelt (cikkszam: 025663) a nyomtatd hatolda-
E |an taldlhatd adatporthoz.
i — ATOPITEC  TOUCH hétoldaldn talalhatd a nyomtatdinterfész (RS 232, soros, port)
(<
I-j' . AzUSB-Aazapotec connect csatlakoztatasahoz hasznalhato.
3.
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4, A nyomtatd csatlakoztatdsa inkabb a
TOPITEC’ TOUCH bekapcsoldsa eldtt torténjen, mint iizem kozben.
Ellendrizze még egyszer, hogy jol van-e csatlakoztatva a nyomtato.

5. ATOPITEC' TOUCH rendszerben kiilonb6z6 nyomtathaté meniiszinteken a
Nyomtatd ikonra koppintva lehet kinyomtatni az el6éllitasi adatokat.
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6. Példaul a nyomtatds gomb segitségével a rendszerparamétereket lehet
kinyomtatni.

8.1.2 Csatlakozas PC-rendszerhez

1. Az elddllitasok halézati dokumentdcidjahoz, ill. a TOPITEC' TOUCH vezérléséhez integralhatd a rendszer az
USB-A port és az apotec” connect segitségével a LabXpert készitmény és laborprogrammal. Errdl az elremutatd
osszekottetésrdl részletes informacid talalhatd a labxpert.de weboldalon.

8-2 dbra Csatlakozas PC-rendszerhez (63. 0.)
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8.1.3 Kiilsé adattarolo — Sajat kedvencek
1. Barmikor elmenthetdk kiils6 adattarolra a Sajét kedvencek iizemmddban létrehozott elGallitasok.

2. Csatlakoztatas
A kiils adattarol6t a rendszer bekapcsoldsa el6tt csatlakoztassa a TOPITEC' TOUCH rendszerhez mindenesetben.

3. ATOPITEC' TOUCH hatoldalan talalhato megfeleld USB-csatlakozo.

(5 cmmp

8-3. dbra Kiils adattarol6 — Sajét kedvencek (64-65. 0.)
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5. Most kapcsolja be a gépet. A tovabbi kezelési (tmutatd jovahagydsa utdn az
érint6képernyd alsé részén megjelenik a(z) [] ikon.

6.A(z) [ ] ikon megnyomdsa utén, megjelenik a(z)
[ADATMENTES LEHETSEGES] iizenet az adattérol6 csatlakoztatasarl.
Most aktivalja a(z) [ADATMENTES] alpontot.
It vélassza a [KEDVENCTAROLO MENTESE] alpontot. Valaszoljon a biztonsagi
lekérdezésre az [IGEN] megaddsaval. Az adatétvitel megtorténik automatiku-
san.

Ezutdn a kijelz6 visszaugrik a szervizmeniibe. Ha megnyomija a(z) [@]

gombot, akkor visszakeriil a Start meniire.

Az adattérold egyébként maradhat a késziilékhez csatlakoztatva.

gy barmikor végrehajthatd az adatmentés — vagy sziikség esetén a
[SAJAT KEDVENCEK] alatt utoljéra elmentett adatoknak a TOPITEC’ TOUCH
rendszerbe valg visszairdsa.

Kiils6 adattérold biztonsdgos eltdvolitdsa:

7. Kérjik, kapcsolja ki a TOPITEC' TOUCH gépet a halézati kapcsoldval.
Htizza ki az adattérol6t a csatlakozobdl.

8. Most a rendszer bekapcsolhaté tjra tovabbi eldallitdsokhoz.

z
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8.1.4 Kiilsé adattarolo — készitményfrissitések bejatszasa

1. A készitményfrissitések bejatszasahoz a felhasznlé kap egy kiils6 adattarol6t.
Azon megtaldlhatd a késziilékiizemmod érvényesitett rendszerparamétereinek aktudlis listdja [Keverés / ZL tdmoga-
tasti / modellreceptrak].

2. Csatlakoztatas
A kiils6 adattdrolét a rendszer bekapcsoldsa eldtt csatlakoztassa a TOPITEC' TOUCH
rendszerhez minden esetben.

3. Most kapcsolja be a gépet.
A tovébbi kezelési dtmutatd jévahagyésa utdn az érintképernyd alsé részén
megjelenik a(z) [] ikon.
Kérjiik, nyomja meg ezt a szimbdlumot.

4. Most aktivdlja a(z) [REZEPTUR UPDATE] alpontot.

5. Megjelenik az [Elinditja a frissitést?] kérdés? [IGEN] / [NEM]

8-4 abra: kiils6 adattarold — készitményfrissités bejatszasa (66-67. 0.)
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5.a) Az [IGEN] lehetdség kivalasztdsdval automatikusan elindul a mivelet.
Ezutén a kijelz6 visszaugrik a szervizmeniibe. Ha megnyomja a [@ ]ikont, akkor visszakeriil a Start meniire.

5.b) A [NEIN] lehetéség kivalasztasakor a kijelz6 visszaugrik a Szerviz meniire. Ha megnyomja a [IE ] ikont, akkor
visszakeriil a Start meniire.

Kiils adattarold biztonsdgos eltdvolitdsa:

6. Kérjiik, kapcsolja ki a TOPITEC’ TOUCH gépet a halézati kapcsoldval.
Huzza ki az adattarol6t a csatlakozobdl.

o

7. Most a rendszer bekapcsolhatd tjra tovabbi eldallitdsokhoz.
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9. KISZERELES

9.1 Az aponorm’ csomagoldeszkoz TOPITEC keverdrendszerekhez

AKiszerel6segéd gydgyszertarak szamara tartalmazza az aponorm” tégelysorozatot (TOPITEC" edények). A gyorsabb dtte-
kintés kedvéért a kovetkezikben felsoroljuk az aponorm”

tégelysorozatot (TOPITEC tégelyek), az aponorm’ OV tégelyeket (TOPITEC’ OV tégelyek), valamint az

aponorm’ receptira tégelyeket (TOPITEC receptura tégelyek) és az eqyéb TOPITEC tartozékokat:

aponorm’ tégelysorozat (TOPITEC' tégelyek)

Rend. sz. Kivitel Tartalom  PZN (1dv) GsE (db)

- 035250 piros/fehér 209/ 28ml 0775126 20
E— 035251 piros/fehér 30g/ 42ml 0775161 20

‘ 2 035252 piros/fehér 50g/ 70ml 0775190 20
| 035253 piros/fehér 1009/ 140ml 0775221 15
- 035255 piros/fehér 1509/ 200ml 2381704 10
035254 piros/fehér 2009/ 250ml 0775244 10

ﬁ 035230 kék/kék 209/ 28ml 2684385 20
a 035231 kék/kék 309/ 42ml 2684391 20
u 035232 kék/kék 50g/ 70ml 2684416 20

- 035233 kék/kék 1009/ 140ml 2684422 15

035235 kék/kék 1509/ 200ml 0764683 10

% 035234 kék/kék 2009/ 250 ml 2684439 10
_ 035425 narancssdrga/kozmetika 209/ 28ml 2726379 20
. 035426 narancssarga/kozmetika 309/ 42ml 2726385 20

L 035427 narancssarga/kozmetika 509/ 70ml 2726391 20
035428 narancssarga/kozmetika 1009/ 140ml 2726422 15

035429 narancssarga/kozmetika 1509/ 200ml 2726439 10

035430 narancssarga/kozmetika 2009/ 250 ml 2726445 10

aponorm’ tégelyek OV (TOPITEC" tégelyek OV) és tartozékok

Rend. sz. Kivitel Tartalom  PZN (1db) CsE (db)

033150 piros/fehér 20q/ 7317326
033151 piros/fehér 309/ 42ml 7317332 20
033152 piros/fehér 509/ 70ml 7317349 20
033153 piros/fehér 1009/ 140ml 7317355 15
033155 piros/fehér 2009/ 250ml 7317361 12
096090 pasztaspatula 100 mm - 20
096092 pasztaspatula 100 mm - 15
096091 pasztaspatula 150 mm - 12
INDIVIDUELL  pqenvelcés paSZtaSp.ﬂ“'ﬂa )
Egyedi gyégyszertén cimkeék
a rsomaqoléeszkbﬁ] "
. lalhatok!
EmzlGART‘G katalogusban tala
9-1dbra: aponorm’ ¢ l6eszkdz TOPITEC keverdrendszerekhez (68-69. 0.)

66

TOPITEC' TOUCH kezelési Gtmutatd | 2020. 11.



aponorm’ receptura tégely (TOPITEC' receptura tégelyek)

Rend. sz. Kivitel Tartalom  PZN (1db)
035260 piros/fehér 3009/ 408 mi 0775379 10
035261 piros/fehér 5009/ 690 ml 0775416 10

aponorm’ defektira tégelyek (TOPITEC defektiira tégelyek)

Rend. sz. Kivitel Tartalom  PZN (1db) CsE (db)
035263 piros/fehér 1000g/1260ml 3451051 4
KAPHATO TARTOZEKOK

Segédlet a tobbi TOPITEC- tartozék kiszdmitdsahoz/kiszereléséhez Leltdrozasi célokra a kbvetkezd tabldzat szolgal:

TOPITEC tartozékok

Rend. sz. Kivitel Tartalom/Hossz PZN (1db) CsE (db)
025690 keverdtarcsak 20 gramm és 30 gramm 0775304 50
025691 keverdtarcsak 50 gramm — 200 gramm 0775310 50
035270 pasztakaniilok 1,5mm 0775327 30
035271 szlikitdelem 2,5mm 0775333 30
035275 adagold hiively - 0775362 200

Fzek a tartozékelemek hozzéadhatok a receptiira kiszerelési programhoz az On dltal meghatrozott arral egyiitt,
sziikség esetén lépjen kapcsolatba a szoftver gyértdjaval.

Adagoloéhiivelyek aponorm’ tégelysorozathoz
(TOPITEC tégelyek)

piros PP, 200 db/csomag

rend. sz.: 035275; PZN 0775362

Pasztakaniilok aponorm’ tégelysorozathoz

(TOPITEC tégelyek)

igényekhez igazodd alkalmazésokhoz, pl. testiiregekbe, natur PP, 30 db/csomag
rend. sz.: 035270; PZN 0775327

Sziikitdelem aponorm’ tégelysorozatokhoz

(TOPITEC tégelyek)

alacsony viszkozitdsd készitmények finomadagoldsu kivételéhez,
2,5 mm felsé @, natdr PP, 30 db/csomag

rend. sz.: 035271; PZN 0775333
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10. TOPITEC TOUCH TARTOZEKAI

10.1 aponorm’ tégelysorozat (TOPITEC tégelyek)

Nyugtatomb TOPITEC tégelyekkel egyiitt,
felhasznaldi informacioval

I ‘ “ rend. sz.: 038053

Patienteninfematior
TORPITEC Kuke

aponorm’ készitménytégelyek (TOPITEC' készitménytégelyek)

@ polipropilénbdl (az aponorm’ csomagoldeszkoz-sorozat eleme), adagkisérd
tandsitvannyal, VE 10 db 300 g / 408 ml készitménytégely, rend. sz.: 035260;

PZN 0775379 500 g / 690 ml készitménytégely, rend. sz.: 035261; PZN 0775416

Keverdszerszam aponorm’ készitménytégelyekhez

(TOPITEC' készitménytégely)

VE 1db, rend. sz.: 025695

A keverdszerszam (kizdrélag a készitménytégelyhez) rozsdamentes acélbél késziilt,
aszarellenéllé

TIN-otvdzettel van elldtva, a keverelem (@ x magassag =
103,5 x 4,0 mm) ellendlld mianyag bevonattal rendelkezik.

Keverdfedél aponorm’ készitménytégelyekhez

(TOPITEC' receptura tégely)

A keverdfedél fehér POM anyagu, kdzpontositott szerszimvezetével, két darab
behelyezett szilikon 0-gy(ir(i tomitéssel.

2 darab/csomag, rend. sz.: 025682 (fehér)

Pottomitések keveréfedélhez

o O O VE 6 db, rend. sz.: 025683
o o o Ezeket a szilikontomitéseket (@ x magassdg = 8,1x 1,6 mm)

mindig parban kell behelyezni a kever6fedél kizpontos nyilasaba.

10-1 &bra: TOPITEC TOUCH tartozékok (70-73. oldal)
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aponorm’ defektiratégely (TOPITEC defektiiratégely)

félszilard készitmények elkészitése és tarolasa TOPITEC AUTOMATIC Il és
TOPITEC" TOUCH kevergrendszerrel Névleges méret: 1.000 g, Girtartalom:
1.260 ml, méret: 128 x 123 mm (H x @ kiviil), tégely PE

fehér csavarozott fedéllel polipropilénbél (piros)

eredetiséggytirivel és aponorm’” logdval.

Rend. sz.: 035263

Keverdszerszam aponorm’ defekturatégelyhez

(TOPITEC' defektiratégely)

VE 1db, rend. sz.: 025702

A keverdszerszam rozsdamentes acélbdl készilt, a szér ellenalld TIN-Gtvozettel
van elldtva, a keveréelem (@ x magassag = 113,5 x 4,0 mm) ellendllé
mianyag bevonattal rendelkezik.

Keverdfedél aponorm’ defektiratégelyhez

(TOPITEC' defektiira tégely)

A keverdfedél fehér POM anyagu, kdzpontositott szerszdmvezetével,
két darab behelyezett szilikon 0-gyir(i tomitéssel.

2 darab/csomag, rend. sz.: 025705 (fehér)

s
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Erintétoll
VE3db
rend. sz.: 026648

Szerszamtengely
titdn-nitrid (TiN) bevonattal és tarolddobozzal rend. sz.: 025680

TOPITEC' edénytarto (1. méret)
TOPITEC® 20 - 30 grammaos edényekhez

rend. sz.: 026631

TOPITEC' edénytarto (2. méret)
TOPITEC® 50 - 200 grammos edényekhez

rend. sz.: 026632

TOPITEC porkeverd rendszer

A porkeverd rendszer por- és granuldtumkeverékek gyors és egyszer( el6éllitésara
alkalmas 100, 500 és 1000 grammos edényméretben, és sok id6t lehet vele meg-
takaritani nagyobb mennyiségek eldéllitasakor. Az edényeket azonban legfeljebb
félig szabad megtdlteni. A porkeverd rendszer tokéletesen alkalmas kapszuldk tar-
talménak eldallitdséra. A Iégzaro kialakitas megakadalyozza a szemcsék tdvozdsat. Ez
megvédi a készitdt és a terméket.

Rend. sz.: 025720



A

TOPITEC' TOUCH befogd
készitményedényekhez és porkeverd rendszerekhez.
Rend. sz.: 026633

Készitményedény (komplett)

Tartalmaz egy POM anyag fehér eldallitasi edényt és egy POM anyagu
toltélombikot, egy csavarozott M9 (rozsdamentes acél) menetes adaptert
aluminium tubusok (M9) befogéséhoz vagy tolt6lombikokat mds kivitel(i tubusok-

hoz. Sterilizélhato tarolddoboz (rend. sz.: 085500) és hasznalati Gitmutatdval (rend.

s2.:080897)

Névleges toltet: 50 g: Rend. sz.: 025707
Névleges toltet: 100 g: Rend. sz.: 025696
Névleges toltet: 200 g: Rend. sz.: 025669

Pét emeldaljzat,
natdr PE anyagbdl, 10 darab/csomag
Rend. sz.: 025668

Pothiztositék (T10A/250 VAC) 1db,
Rend. sz.: 080426

TOPITEC defekturarendszer

A TOPITEC' defekturarendszer lehetdvé teszi nagyobb, akar 1.000 ml készitmény
elkészitését a TOPITEC' AUTOMATIC, TOUCH és EXPERT rendszerben. A széllitasi
csomagban mellékelt téltdberendezés tgy van kialakitva, hogy elhelyezhet
legyen a szokdsos készitménymérlegek felett. Az eldallitési edényen lévé toltdcsap
biztositja a készitmények konnyd kitdltését vagy adagolasét kisebb edényekbe.
Tovabbi elény, hogy a toltéherendezés akar 90 fokban is elfordithatd, vagyis a
tubusok megtdlthetdk tgy is, ha kozvetleniil az M9-es menetre csavarjak dket.
Ezenkiviil az aluminiumtubusok hdrom méretben (7 ml - 025677, 25 ml - 025681,
35 ml - 025678) vélaszthatd tubustdltdcsdvel tolthetdk meg. Elre lezart miianyag
csvek toltéséhez (visszazarhatd piros sapkdval, 35 ml - 036032, 75 ml - 036033,
125 ml - 036034) opciondlisan kaphatd készitménytdltd adaptereket is kindlunk
(35 ml- 028792, 75 ml - 028793, 125 ml - 028794).

Rend. sz.: 025650

s
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12.KARBANTARTAS / TISZTITAS / KARBANTARTASI
IDOKOZOK ES MUKODESPROBA

A\ A ——

A Karbantartas / tisztitas / karbantartasi id6kozok és miikodésproba cimii fejezet

célja a kovetkezo:

« A karbantartési és javitasi munkékat / karbantartasi id6kozos ellendrzéseket csak villanyszereldk
végezhetiel.

« Tisztitasi munkdkat szintén csak szakképzett dolgozok végezhetik.

Villanyszerelé
Az a személy, aki a megfeleld szakmai végzettsége, a képzése és tapasztalatai alapjan képes
a kockazatok felismerésére és a veszélyhelyzetek elkeriilésére.

ATOPITEC" TOUCH késziiléket kifejezetten gyogyszertati hasznalatra fejlesztettiik ki
és sajat gydrtoiizemeinkben kiilonds gondossaggal készitettiik. Mdszaki szakértelem
és tobbéves gyakorlati tapasztalat jelenti ennek a csticstechnoldgianak az alapjat.

Ezt az exkluziv technoldgidt a megfeleld
apoldssal, valamint a kezelési és munkavégzési utasitasok betartasaval tarthatja fenn hosszitavon.

Kezelés

Az érint6képernyét kizarélag az érintdtollal szabad megérinteni. Ha kézzel

nydl hozzd, akkor faggyu és zsir rakddik le az érint6képernydn, ez pedig
szennyezGdésekhez vezethet, masfeldl az ujj tilsagosan nagy feliilete miatt akdr
tobb jelzést is kiildhet az elektronikanak.

Figyelem
A kezelGszemélyzet (szakképzett személy) kiképzése

aTOPITEC TOUCH felallitasi helyén torténik. Ha kérdései vannak, vagy nem biztos valamiben,
akkor érdeklddjon az értékesitési partnerénél.

ATOPITEC" TOUCH keverGrendszer zavartalan tizemeltetésének biztositasa érdekében
a berendezést rendszeres id6kozokben meg kell tisztitani és karban kell tartani.

ATOPITEC" TOUCH miikodése kozben rezgésnek van kitéve, amely
a csavarkotések és kapcsos csatlakozasok meglazuldsahoz vezethet. Kérok elkeriilése érdekében
rendszeres iddkazokben ellendrizze a TOPITEC' TOUCH késziilék meglazult csatlakozasait.

TOPITEC' TOUCH kezelési Gtmutatd | 2020. 11.



Ovja az iitések és Iokések ellen!

Ne ejtse el a rendszert vagy annak tartozékait, ne tegye ki a késziiléket
feldllitds vagy elmozgatas kozben iitéseknek és Iokéseknek, adott esethen
ezek az elektronikus és mechanikus alkatrészek sériilését okozhatjak.

Ovja a portol!
Ne térolja a késziiléket és annak tartozékait poros
kdrnyezetben. A mozgé alkatrészek megsériilhetnek.

Védje a magas hémérsékletektol!

Ne térolja a késziiléket és annak tartozékait forr krnyezetben.

A magas hémérséklet csokkenti az elektronikus berendezések élettartamat,
bizonyos mdanyagok eldeformalédhatnak, adott esetben megolvadhatnak.

Ovja a késziiléket a kornyezeti hémérséklet nagyobb ingadozasaitol!

Ne térolja a késziiléket hideg kirnyezetben. Mikdzben az elektronikus berendezés
anormal izemi hémérsékletre melegszik, a belsejében

nedvesség képzddhet, ezéltal kdrosodhatnak az elektronikus részegységek.

E] Megjegyzés
ﬁ ATOPITEC’ TOUCH étlagos élettartama

10 év. Ezt kdvetden szakcég altali
generaljavitdsra van sziikség.

Lekapcsolasi folyamatok:

), P —

Aftisztitdsi, karbantartdsi vagy javitdsi munkék el6tt feltétleniil
végezze el a lekapcsolasi folyamatokat (1&sd 4.5 fejezet).
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Haz és alapzat tisztitasa

Ne hasznéljon hegyes targyakat, mard hatdsu vegyszereket vagy éles tisztitdszereket.
Kérjiik, haszndljon puha, enyhe szappanoldattal vagy alkohol és viz keverékével
megnedvesitett ruhat a hdz és a hdzalapzat tisztitdséhoz. A maradvanyok elkeriilése
érdekében érdemes a fentiek végeztével a gépet eqy szaraz, puha kenddvel letdrdlni.

A nedves tisztitds el6tt hizza ki a hdlézati csatlakozddugét!

Erintoképerny tisztitasa
Az érint6képernyt kizdrélag puha és szaraz mikroszalas kenddvel szabad tisztitani. Soha ne hasznljon tisztitoszereket,
alkoholt sth., ha nem tartja be ezt a figyelmeztetést, akkor a kijelzd visszafordithatatlanul megrongalédhat.

TOPITEC’ TOUCH szerszamtengely tisztitasa

1. épés: A szerszdmtengely haszndlatat kdvetden inditsa el a szaraztisztitdst.
Torolje le alaposan a szerszamtengelyt egy nedvszivé/papir torlékenddvel.

2. |épés: Az alapos tisztitashoz hasznéljon egy mar feliileti fertdtlenitdszerrel vagy 70%-os 2-propanol oldattal titatott,
nedvszivo torldruhat. Természetesen itt is hasznalhat atitatott torlgkenddket, pl. Meliseptol” HBV-kenddket.
Haszndlat utén mindkét kendét artalmatlanitsa.

3. 1épés: A szerszdmtengelyt a kdvetkezd haszndlatig lehetdleg a hozzétartozd térolédobozban tarolja.

A szerszdmtengely tisztithatd oblitdfiirdében is, ennek sordn azonban csak az alsé részét (a keverdtarcsat)
szabad vizbe meriteni!
Ezutén alaposan tordlje le.

A tisztitas torvényi kovetelményei
A tisztitasi/higiéniai teenddk kozé vegye fel a gydgyszertdrakra vonatkozd torvényi
eldirdsokat is: ApoBetr0, BAK-irdnyelvek, GD-iranyelvek, PSA, BGR stb.

TOPITEC TOUCH kezelési titmutatd | 2020. 11.



12.1 Karbantartas

12.1.1 Altalanos karbantartasi utasitasok

« A keverdrendszer izemzavarmentes hasznlatdnak feltétele a karbantartdsok megadott hataridd szerint elvégzése. A
karbantartasi hatéridék a megvasarolt alkatrészek gydrtéinak adatain
és a WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG tapasztalatain alapulnak.

12.1.2 Ellendrzések

« A munka megkezdése elétt ellendrizni kell a haldzati csatlakozovezeték és a kapcsolé eldirasszerii hely-
zetét, csatlakozasat és esetleges sériiléseit.
(A szigetelés nem sériilt és kiviilr6l nem léthatdk a kabel belsd erei)

12.2 Tisztitas

\ I

A tisztitdsi, karbantartasi vagy javitasi munkak eldtt feltétleniil be kell tartani a lekapcsolasi
folyamatokat (ldsd a 4.5. fejezetet). Tisztitashoz
csak olyan szerszamokat és targyakat haszndljon amelyeket kifejezetten erre a célra terveztek.
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12.3 Karbantartasi id6koz — miikodésprobak

ATOPITEC" TOUCH zokkendmentes iizemeltetésének biztositasahoz

rendszeresen ellendrizni kell a keverdrendszer kiilsg sértetlenségét, valamint a kapcsoldk és gombok elgirdsszer(i mks-
dését. A kezelégombokat és kapcsoldkat egymiiszakos lizemben negyedévente normal

miikddésprébéval kell ellendrizni. Folyamatosan Gigyeli kell arra, hogy a késziiléken elhelyezett

figyelmeztetések sértetlenek és felismerheték legyenek. Ezenkiviil évente legalédbb egyszer ellendrizni kell a tapkébel
sériiléseit és szigetelését (szemrevételezéssel). Minden forgd és mozgd gépelem mikddoképességét havonta egyszer
szemrevételezéssel ellendrizni kell. Problémak vagy kérdések esetén forduljon az értékesitési partnerhez.

12.4 Figyelmeztetd utasitasok a TOPITEC TOUCH keverdrendszeren
ATOPITEC" TOUCH késziiléken kiszéllitaskor a kovetkezd figyelmeztetd utasitasok vannak elhelyezve:

Ezeket rendszeres idokozonkeént ellendrizi kell.

Figyelmeztetés

Pozicié / helyzet a gépen

« hdlézati csatlakozo

- alaplap
« szerszdmtengely-befogd

> B>

- alaplap

Tab. 3 TOPITEC TOUCH figyelmeztetd utasitasok

TOPITEC TOUCH kezelési titmutatd | 2020. 11.
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12.5 Jétallasi és szavatossagi rendelkezések

AWEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG (tovabbiakban: ,gyartd”) szavatolja a végfelhasznélé

(tovabbiakban:,vevd”) szdmdra a kovetkez6 rendelkezések kikotése alapjén, hogy

a vevd szamara (terileti hataly) kiszéllitott TOPITEC" TOUCH keverdrendszer

(tovabbiakban: ,termék”) a kiszalltastdl szdmitott 3 év (szavatossagi hatarid) idétartamon beliil anyag- és megmun-
kéldsi hibaktol mentes lesz. Az ez alapjan érvényesitendd hibakat

a gyartd sajat mérlegelése alapjan sajat koltségére elvégzett javitassal vagy Uj vagy generaljavitdson dtesett alkatré-
szek szdllitdsdval elhdritja. A vevé szerzédések vagy torvények alapjdn a mindenkori eladéval szemben megilletd jogait
ez a szavatossag nem érinti.

Ve

KARBANTARTAS / TISZTITAS /

,y

-

Jelen szavatossaghdl szarmazé igények csak akkor dllnak fenn, ha:

- a termék nem rendelkezik olyan sériilésekkel vagy kopasi jelenségekkel, amelyeket
az dltaldnos rendelkezésektdl vagy a gyartd eldirasaitol
(Iasd a kezelGi kézikdnyvet) eltérg haszndlat okoz,

- atermék nem rendelkezik olyan jellemzékkel, amelyek a gyartd éltal nem engedélyezett mihelyek &ltal végzett
javitésokra vagy beavatkozasokra vezethetd vissza,

- atermékbe csak a gyértd altal engedélyezett tartozékokat épitettek be,

- nem tavolitottak el és nem tették felismerhetetlenné a gydrtdsi szamot.

7

rs

Ajelen szavatossdghol szdrmazd igények feltételezik, hogy a termék bekiildése el6tt a veve

kapcsolatba Iépett a gyartd vevdszolglatdval a 02624 107-361 telefonszamon

vagy az info@wepa-apothekenbedarf.de e-mail-cimen

keresztiil, és a gyartd szdmdra biztositotta annak lehetdségét, hogy a gyarto

5 munkanapon beliil (telefonos) hibaelemzést végezhessen. Ezt kivetden a jelen szavatossdghl szdrmazé igényeket
a termék gydrtonak torténd dtadasaval vagy bekiildésével a

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG
Am Fichtenstrauch 6-10
D-56204 Hillscheid
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cimre vagy a Német Szovetségi Koztdrsasag kiviili szerzddéses orszdgban talélhaté

szerzGdéses partnernek eljuttatéséval lehet érvényesiteni. Szavatossagi igény feltétele

tovabbra is a vasarlasi ddtumot tartalmazé eredeti szdmla bemutatdsa. A termék visszakiildésének koltségeit
a gyarto viseli.

Ha érvényesitik a szavatossagi igényeket és a termék gyartd altal elvégzett ellendrzése sordn kideriil, hogy

a késziilék nem hibds vagy valamelyik fent emlitett ok miatt a szavatossagi igény nem all fenn, akkor a gydrt6 jogosult
egy aranyos mérték(i szervizdij felszdmitdsara. Ez nem &Il fenn abban az esetben, ha a vevd bizonyitja, hogy

az adott kdriilmények alapjan nem ismerhette fel azt, hogy a szavatossagi igény nem all fenn.

A szavatossag a fentebb megnevezett terjedelemben és a fent megnevezett feltételek mellett érvényes (ideértve a
vésarlast igazold dokumentum bemutatdsét a késziilék tovabbértékesitése esetében is)

a termék minden tovabbi, (teriileti hatély alapjan) illetdséggel rendelkez6

jovebeni tulajdonosa szdmara is.

Ajelen szavatossdg a Német Szovetségi Koztérsasdg jogszabalyai ald tartozik.
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13. UZEMZAVAR - KIVALTO OK — ELHARITASA

13.1 Gyakorlati tippek — gyors segitség
A szerszamtengely nem pattan be:
Ellendrizze a befogdgy(iriben a keverGedény elGirdsszer( helyzetét, sziikség esetén helyezze be Ujra a befogégydiriibe.

Ez el6tt a miivelet el6tt a kivetkezd tajékoztatdiizenet jelenik meg: a gyorsitotar kicsi.
A 245.—250. el6éllitasndl jelenik meg, és az érintétollal nyugtdzhatd és elrejthetd, az iizenet minden 245. eldallitas utdn
megismétlddik.

Minden karbantartdsi vagy javitasi munka el6tt feltétleniil be kell tartani
a lekapcsolasi folyamatokat (Idsd a 4.5. fejezetet).

Ha a fenti intézkedések nem vezetnek a kivant eredményre,

akkor forduljon az értékesitési partneréhez.

Uzemzavar Kivalto ok Elharitas
A keverdrendszer Allitsa be a fokapcsolot,0” dllasba. Kapcsolja be a fokapcsoldt.
nem kapcsolhatd be. A biztositékok meghibasodtak. Cserélje ki a meghibédsodott
biztositékot egy hasonld, 10 AT
biztositékra.
A hélézati kdbel meghibasodott. Cserélje ki a halozati kdbelt.

Tab. Uzemzavar — kivaltd ok — elhdrits

TOPITEC TOUCH kezelési titmutatd | 2020. 11.



14. VESZHELYZET

Vészhelyzet esetén nyomja meg a gombot vagy
miikddtesse a hdlézati kapcsol6t, és hizza ki a halozati kébelt.

-

-

-

-

-

-

—
i
N
>
]
i
= =
N
v
(NN ]
]
~
=T
(V]
=T
o
o=
=T
= =
[ |
(NN ]

I
<
(=)
(=)
f—
= |
=T
—]
=

|
o=
=T
=
=T
N
—
(NN ]
N
=]




80

15. ARTALMATLANITAS

A\

Artalmatlanitas

A berendezés alapvetden acélbdl (és bizonyos terjedelemben

aluminiumbal) késziilt (az elektromos felszereltség kivételével) és a

megfeleld érvényes helyi kornyezetvédelmi el6irasoknak megfelelden kell drtalmatlanitani.
Az dllapotdtol, a meglévd eldirdsoktdl fiiggden, és az

aktudlis rendelkezések figyelembe vételével pl. a kdvetkezoképp rtalmatlanitsa:
« elektromos hulladék (dramkari kartydk);

- akkumuldtorok, neoncsovek/energiatakarékos Iampak, veszélyes anyagok;

- mianyagok (hdz);

« lemez, acél, réz, aluminium (fajték szerint).

Artalmatlanitas el6tt minden, a kizeggel érintkez6 alkatrészt fertGtleniteni kell.
Aveszélyes anyagokat el kell tdvolitani a berendezéshél.

Az olajat, oldé- és tisztitdszereket, valamint a szennyezett tisztitészerszdmokat
(ecset, torlGkendd stb.) a helyi rendelkezéseknek megfelelGen kell drtalmatlanitani,
az érvényes hulladékkulcsok és a gyartok

biztonségi adatlapjain megadott utasitasok figyelembe vételével.

Akkumuldtorrendelet:

Az akkumulatorokat tilos kidobni a haztartasi hulladékba. On torvényileg

koteles az akkumulatorokat és az elemeket szakszer(i drtalmatlanitast végz6 hulladékkezeld
helyre eljuttatni.

Ehhez a haszndlt elemeket és akkumuldtorokat dijtalanul elvihet az adott telepiilésen mikodd
nyilvanos hulladékgy(ijté kozpontokba és miden olyan helyre, ahol elemek, akkumulatorok
értékesitésével foglalkoznak. A haszndlt elemeket és akkumuldtorokat eljuttathatja hozzank

is a cimlapon megadott cimre. Ezek hulladékkezelését dijmentesen és szakszerien elvégezziik az On
szamara. A kdros anyagokat tartalmazé akkumuldtorokat egy thizott szemetes kukabél és egy,
a besorolds szempontjébdl meghatdroz jelentdségd, kérosanyag tartalmad

nehézfémet jel61d vegyi jeldléshdl (Cd, Hg vagy Pb)

all6 jellel vannak ellatva. Az athuizott szemetes kuka ikon jelentése: Az elemeket és
akkumuldtorokat tilos kidobni a haztartési hulladékba. A szemetes kuka alatti jelek

jelentése: Pb: az akkumulator 6Imot tartalmaz Cd: az akkumulétor kadmiumot tartalmaz Hg:

az akkumuldtor higanyt tartalmaz.

TOPITEC TOUCH kezelési titmutatd | 2020. 11.



16. TARGYMUTATO

Lekapcsolds 2741
KiilsG adattarold csatlakoztatdsa 10,19,34,62,64
Perifériarendszerek csatlakoztatasa 10,19,34,60
Szamitdgép csatlakoztatdsa 10,19,34,61
aponorm’ edények / TOPITEC edények 66
KezelGelemek 36
Kezelés 34,36,72
Kezeldszemélyzet 25,72
Adattérol6 62-65
Détum bedllitasa 33
Nyomtatd csatlakoztatdsa 10,19,34,60
Bekapcsolds 40
Artalmatlanités 80
Elsg iizembe helyezés 28,32
Szakember 2572
Miikadés Y]
Szavatossdg 77
Veszélyre felhivo figyelmeztetések 24
Lajszint 22
Alapfelszereltség 29
Figyelmeztetd ikonok 14
Stgd 78
Tobbfokozatd készitmények eldallitasa 50
Tartalom 4
Telepités 30
Meniinavigacid 38
Keverés TOPITEC' TOUCH rendszerrel Y]
Keverés / ZL tdmogatdsu 4
Keverés / sajat kedvencek 54
Keverés / sajat kedvencek torlése/athelyezése 58
Keverés / sajat kedvencek hasznalata 56
Keverés / sajat formulak 49
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16. TARGYMUTATO

Uzemmad / sajat kedvencek 38,54
Uzemmad / keverés 38,42,54
Uzemméd / porkeverés 38,60
Vészhelyzet 79
Sziinet funkcid 53
Szamitogép-csatlakozds 61
Uzemeltetd kitelezettségei 21
Gyakorlati tippek 78
Por keverése 60
Tisztitds 74
Készitményfrissités 66
Irdnyelvek 2
Interfészek 19,34
Szerviz 9
Véddkengyel 35
Biztonsdgi intézkedések 20
Biztonsdgi szimbdlumok/tablék 14
Aramellatas 17
Kiszerelés 66
Miiszaki adatok 12
TOPITEC" DokuManager 74
TOPITEC" edények / aponorm” edények 66
Erintdtoll 29,32,72
Erintdképernyd 10,19,74
Tipustabla 10,19
TOPITEC TOUCH attekintése 10
Ora bellitssa 33
Karbantartds 72,75
Szerszdmtengely 70,74
Tartozék/tartozékok 68
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m Tel.: +49 (0)2624 107-361, Fax: +49 (0)2624 107-115
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

ai sensi di

¢ Direttiva Macchine CE 2006/42/CE

¢ Direttiva Bassa Tensione CE 2014/35/UE
¢ Direttiva CEM CE 2014/30/UE

¢ Direttiva RoHS CE 2011/65/UE

con la presente attestiamo che il sistema di costruzione

Denominazione: TOPITEC® TOUCH
S/N; n.macch.  33XXX-01

nella versione fornita & conforme alle disposizioni di cui sopra e alle norme DIN EN
citate di sequito. Norme armonizzate secondo le direttive:

Direttiva / Norma Titolo

2014/30/UE Direttiva CE: CEM valida a partire da 01/04/2016

Tollerabilita elettromagnetica, emissione di interferenze — Settore industriale

Tollerabilita elettromagnetica, resistenza alle interferenza — Settore industriale

2014/35/UE Direttiva CE: Direttiva Bassa Tensione valida a partire da 01/04/2016

Norme di sicurezza per dispositivi elettrici di misurazione,

DIN EN 67010-1 2010 comando e regolazione — Parte 1: Requisiti generali

2006/42/CE Direttiva CE: Macchina valida a partire da 29/12/2009

Sicurezza della macchina — Principi generali di progettazione —

DINEN 150 12100 2010 Valutazione e riduzione del rischio

Sicurezza della macchina — Distanze di sicurezza per impedire il

DIN EN 13857 :2008 L . . - Lo
raggiungimento di zone pericolose con gli arti superiori e inferiori

2011/65/UE Direttiva CE: RoHS valida a partire da 03/01/2013

* La presente dichiarazione si riferisce alla macchina solo nello stato in cui & messa in circolazione.

* Sono applicati e osservati i requisiti fondamentali di sicurezza e salute secondo I'allegato | della
Direttiva Macchine 2006/42/CE.

e Sono state redatte le documentazioni tecniche speciali secondo I'allegato VII A, le quali saranno
trasmesse alle autorita nazionali competenti su richiesta sotto forma elettronica.
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Questo manuale d'uso é parte del sistema di miscelazione e deve essere
sempre a disposizione del personale operativo e di manutenzione.

Le avvertenze di sicurezza qui contenute devono essere osservate. In caso di
vendita a terzi del sistema di miscelazione deve essere consegnato anche

il manuale d'uso.

TRADUZIONE

In caso di consegna in paesi del SEC il manuale d'uso deve essere tradotto
nella lingua del paese dell'utilizzatore. Se si riscontrano irregolarita

nel testo, considerare il manuale d'uso originale (tedesco) per la chiarificazione
o contattare il produttore.

COPYRIGHT

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG detiene i diritti di copyright su questo manuale. Il
presente manuale e le informazioni qui contenute non possono essere riprodotti

in nessun'altra forma senza previa autorizzazione scritta da parte di WEPA Apothekenbedarf.
WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG non & responsabile dell'utilizzo delle informazioni
contenute in questo manuale.

La trasmissione o riproduzione di questo documento, |'utilizzazione e la comunicazione del suo
contenuto sono vietati se non espressamente consentito. Eventuali trasgressioni comportano

il risarcimento dei danni. Tutti i diritti riservati.

3.a edizione: novembre 2020 © Copyright 2017

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG

WEPA | o-56204 tischeid,

www.wepa-dieapothekenmarke.de
DIE APOTHEKENMARKE
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PREFAZIONE

La preparazione di ricette dermatologiche in farmacia diventera anche in futuro un elemento
importante della terapia farmacologica. In parte un ruolo determinante & assegnato

alla preparazione di esigenti ricette.

Il passaggio da miscelazioni manuali con fantaciotole e pestello alla tecnica di preparazione
semiautomatica e automatica apporta vantaggi per quanto riguarda la qualita farmaceutica e la
sicurezza farmacologica.

Con I'innovativo TOPITEC® TOUCH si ha la possibilita di eseguire e memorizzare diversi processi di
miscelazione, quindi sempre recuperabili nel sistema.

Non importa se nel TOPITEC® sono prodotte ricette particolari o vengono miscelate quantita mag-
giori in barattoli per piccole scale industriali: TOPITEC® TOUCH rileva le impostazioni o dati ovvia-
mente solo se desiderato. A tale scopo si hanno a disposizione 91 memorie.

Per supporto, informazioni e brevi video sul lavoro nel sistema di miscelazione TOPITEC® ¢ pos-
sibile visitare la nostra homepage www.topitec.de.

Grazie alla connessione opzionale tramite LabXpert, questo genio versatile elimina il divario
tra la ricetta e il QMS! In tal modo & possibile documentare le ricette o preparazioni di "singoli
pazienti" e ricette per piccole scale industriali.

Il team di esperti

nella tecnologia farmaceutica
WEPA Apothekenbedarf

T +49 (0)2624 107-145
www.topitec.de
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ASSISTENZA

Qui troverete un aiuto rapido quando ne avrete bisogno.

Informazioni e suggerimenti

Potete trovare informazioni aggiornate e suggerimenti utili per la preparazione di ricette con il
sistema di miscelazione TOPITEC® sulle nostre pagine Internet www.topitec.de. Venite a trovarci
online e approfittate delle nostre competenze acquisite dalle esperienze pratiche.

Domande galeniche sul TOPITEC®
I nostro personale farmaceutico qualificato sara lieto di assistervi in caso di domande relative
alle ricette.

Telefono 02624 107-145 info@topitec.de  www.topitec.de

Domande tecniche sul TOPITEC®
Per domande tecniche & a disposizione |'assistenza telefonica del nostro personale tecnico. Per
il resto vi assistera il nostro centro assistenza tecnico locale.

Telefono 02624 107-206 info@topitec.de  www.topitec.de

Offerte di formazione e qualificazione professionale

Presentiamo anche offerte di formazione e qualificazione professionale delle organizzazioni di
categoria e organizzazioni professionali per mantenere il personale farmaceutico qualificato
sempre aggiornato.
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2. DESCRIZIONE E UTILIZZO CONFORME
ALLE DISPOSIZIONI

2.1 Descrizione di TOPITEC® TOUCH
Il TOPITEC® TOUCH & composto dai seguenti componenti principali:
1. Alloggiamento
2. Touchscreen
3. Presa albero portautensili (nascosto) con barra di protezione
4. Ponte di blocco con barra di blocco
5. Base TOPITEC® 20-30 g 0 50-200 g (estraibile)
6. Anello di base TOPITEC® per dispenser per ricette o contenitori per piccole scale industriali
7. Targhetta modello
8. Interfaccia USB per finalita di manutenzione
9. Interfaccia stampante (RS 232, seriale, presa)
10. Interfaccia PC (USB)
11. Interruttore di corrente con portafusibile (2 x 10 AT) e collegamento cavo di corrente
12. Piastra di base

[mm— — h
1.—

J
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.

Fig. 2-1 Descrizione di TOPITEC® TOUCH
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2.2 Utilizzo conforme alle disposizioni / Descrizione del prodotto

* TOPITEC® TOUCH & destinato alla preparazione di preparati semiduri in ambito farmaceutico (preparazione di farmaci, unguenti,
creme, cosmetici). La produzione avviene tramite lo spostamento in alto e in basso di un contenitore (barattolo) precedente-
mente riempito delle sostanze necessarie e al cui interno ruota un agitatore (albero portautensili). La preparazione (riempimento
delle sostanze necessarie secondo una precisa sequenza) avviene esternamente all‘apparecchio. Formazione professionale a cura
di WEPA o del distributore.

* TOPITEC® TOUCH & stato sviluppato, costruito e realizzato unicamente per utilizzo commerciale. L'utilizzo privato di TOPITEC®
TOUCH é vietato.

* TOPITEC® TOUCH non & adatto all'uso con vapori o polveri esplosivi (ATEX; osservare i relativi fogli dati sulla sicurezza) o all'uso
all'intemo di una zona ATEX.

2.2.1 Utilizzo conforme alle disposizioni

Miscelazione di barattoli precedentemente preparati e chiusi contenenti paste, unguenti, creme e polveri pressoché neutri (né acidi
né soluzioni saline), non irradianti, non esplosivi e non infiammabili presso una farmacia solo a opera di personale abilitato per
['utilizzo commerciale. Durante la miscelazione delle singole sostanze non devono formarsi miscele o composti esplosivi.

Per personale abilitato (personale operativo) i intende personale farmaceutico specializzato competente, appositamente formato
per questo compito specifico, debitamente istruito, maggiorenne e qualificato.

Le sostanze / i materiali impiegati per un funzionamento conforme alle disposizioni del

sistema di miscelazione vengono procurati e aggiunti dall'operatore del sistema di miscelazione. Il trattamento adeguato di questi
materiali / di queste sostanze e i pericoli ad essi connessi sono soggetti all'esclusiva responsabilita dell'operatore. Le avvertenze
di pericolo e smaltimento devono essere fomite dall'operatore. Osservare le schede informative sulla sicurezza del produttore dei
materiali e delle sostanze.

Per motivi di qualita e sicurezza devono essere utilizzati solamente contenitori originali TOPITEC® / aponorm®. Tali contenitori non
sono ermetici al gas e non impediscono completamente la fuoriuscita di sostanze.

L'operatore deve richiedere regolarmente ['utilizzo dei dispositivi i protezione individuali ed é tenuto a controllare che tale ob-
bligo sia rispettato.

II personale operativo & tenuto a rispettare gli obblighi legislativi vigenti per il materiale da lavorare.

Le awvertenze informative relative alle misure igieniche sono fomite dall'ApBetr0, dal manuale introduttivo di igiene GD per
farmacisti per la preparazione di ricette farmaceutiche non sterili, dal Piano d'Azione BAK, da BGR ecc.

A\ A ———

Il sistema di miscelazione & stato concepito unicamente per lo scopo summenzionato.
Qualsiasi utilizzo diverso o modifica del sistema di miscelazione senza consenso
scritto del produttore € da considerarsi non conforme alle disposizioni. Il produttore
non é responsabile dei danni che ne possono derivare. Il rischio & a carico esclusivo
dell'operatore. Il sistema di miscelazione deve essere messo in funzione solo se &
stato accertato che i dispositivi di sicurezza sono tutti montati e funzionanti.

f Pericolo

| prodotti che possono produrre miscele esplosive polvere/aria non devono essere
trattati con questo sistema di miscelazione! Il sistema di miscelazione non é con-
forme ai requisiti ATEX. TOPITEC® TOUCH non puo essere utilizzato in atmosfere con
rischio di esplosione.

Nell'ambito dell'utilizzo conforme alle disposizioni rientra anche il contenuto delle avvertenze d'uso e
utilizzo fornite dal produttore e delle condizioni di manutenzione e riparazione.

La durata prevista del sistema di miscelazione é di circa 10 anni. Successivamente & necessaria una
revisione (eventualmente una revisione generale successiva) da parte di una ditta autorizzata.
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2.3 Dati tecnici
2.3.1 Dati specifici della produzione

A | materiali / sostanze inseriti per un funzionamento conforme alle disposizioni del

sistema di miscelazione sono aggiunti e regolati dall'operatore del sistema di
miscelazione. Il trattamento adeguato di questi materiali / sostanze e i pericoli ad essi
connessi sono soggetti alla unica responsabilita dell'operatore. Le avvertenze di pericolo
e smaltimento devono essere fornite dall'operatore. Osservare il foglio dati del
produttore dei materiali e sostanze. Per ragioni di qualita e sicurezza devono essere
utilizzati solo i dispenser originali.

Dimensione: Dispenser di diametro max. 118 mm
Contenitori per ricette, dispenser per ricette, dispenser per piccole scale
industriali

2.3.2 Dimensioni e peso
TOPITEC® TOUCH (dimensione limite del dispositivo) incl. touchscreen

Larghezza: circa 280 mm
Profondita: circa 280 mm
Altezza: circa 710 mm
Peso totale: circa 18,5 kg

2.3.3 Consumo di energia

Tensione di esercizio: 1x230V,e
+6%,-10 %
Numero di fasi: 1Ph/PE
Conduttore di protezione: SL separato (giallo-verde)
Frequenza: 50Hz+1%
Classe di protezione: I
Tipo di protezione: IP20

Specifiche di installazione: DIN EN 61010-1: 2011

Alimentazione

Prefusibile: max.2 x 10 A (inerte) con riempimento di sabbia
Sezione: min. 1,5 mm? Cu
Potenza allacciata: max. 1.800 W
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2.3.4 Carico

Peso incl. tutte le sostanze:

Carico statico: ca. 0,185 kN (18,5 kg)
carico statico + dinamico ca.0,25 kN (25,0 kg)

2.3.5 Dati generali
Intervallo di temperatura di esercizio:

Temperatura limite inferiore: +15°C

Temperatura limite superiore: + 35°C

Cabine di controllo / comandi: < 40°C

Umidita relativa: max. 80 %, senza formazione di condensa
Altezza max. di installazione <2.000 ms. NN.

Condizioni di stoccaggio:

Temperatura limite inferiore: +5°C
Temperatura limite superiore: + 50°C
Umidita relativa: 10 - 80 %, senza formazione di condensa

Livello sonoro:

Livello di pressione acustica

(secondo 2006/42/CE), protocollo di misurazione it.: Lpy = 52 - 62 dBy
Incertezza di misura (Lp,) 2 dB

Illuminazione consigliata:
(Nluminazione del luogo di lavoro consigliata a cura

dell'operatore secondo ASR A3.4, cap. 7.6): E, = 300 Lux
Posti di controllo: E, = 500 Lux
Colorazione:

TOPITEC® TOUCH: blu notte perlato, nr. di ordinazione 026620
TOPITEC® TOUCH: metallizzato, nr. di ordinazione 026621
TOPITEC® TOUCH: arancione perlato, nr. di ordinazione 026622

Avvertenza
Collegare solamente tramite la presa con contatto di terra. L'apparecchio & dotato di una protezione

fine. La rete domestica deve essere dotata di una protezione grezza e media.

L'apparecchio & protetto in corrispondenza dell'interruttore a due poli da due fusibili (2 inerti con
riempimento di sabbia da 10 A). Nell'installazione occorre proteggere I'apparecchio con un disgiun-
tore con 10 A (caratteristica B). | fusibili devono essere sostituiti solamente con fusibili di tipo, potenza
e caratteristiche identici.

Avvertenza
Pericolo dovuto a fulmini: |'operatore deve fornire 'alimentazione di corrente

all'impianto con una protezione grezza e media. A seconda della classe di protezione
contro i fulmini potrebbe essere necessario installare un'ulteriore protezione fine.
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(Illuminazione del luogo di lavoro consigliata a cura
dell'operatore secondo ASR A3.4, cap. 7.6):  E, =500 Lux
Posti di controllo: E, =500 Lux

Colorazione:
TOPITEC® EXPERT 1: blu notte perlato, nr. di ordinazione 026720
TOPITEC® EXPERT 2: metallizzato, nr. di ordinazione 026721
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3. SICUREZZA

3.1 Avvertenze e spiegazioni

> P

O O~

Pericolo

"PERICOLO" avverte di situazioni pericolose. Evitare queste situazioni
pericolose. In caso contrario ne consegue morte o lesioni gravi.

Avvertenza

"AVVERTENZA" avverte di situazioni pericolose. Evitare
queste situazioni pericolose. In caso contrario sono possibili morte
o lesioni pericolose.

A\ Attenzione

"ATTENZIONE" in connessione con il simbolo di avvertenza avverte di situazioni
pericolose. Evitare queste situazioni pericolose. In caso contrario sono possibili lesioni
piccole o leggere.

E] Avvertenza

"CONSIGLIO" fornisce consigli sull'uso, il cui mancato rispetto non
determina lesioni a persone. Osservare i consigli
sull'uso per evitare danni a cose e problemi.

m Avvertenza

| consigli nel manuale d'uso / nella documentazione sono indicati con
un simbolo di "libro e uomo".
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3.1.1 Spiegazione dei simboli di sicurezza utilizzati

A\

| pericoli dovuti a corrente elettrica
sono contrassegnati con il simbolo riportato a fianco.

A\

I pericoli dovuti a macchine in movimento (pericoli di trascinamento)
sono contrassegnati con il simbolo riportato a fianco.

Pericolo

Gli schiacciamenti e i pericoli di lesioni alle mani
sono contrassegnati con il simbolo riportato a fianco.
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u Avvertenza

Durante i lavori nei luoghi contrassegnati con questo simbolo
& necessario indossare guanti protettivi.

ﬂ Avvertenza

Durante i lavori nei luoghi contrassegnati da questo simbolo
@ necessario indossare guanti protettivi.

ﬂ Avvertenza

Obbligo: E necessario indossare occhiali protettivi / protezione per occhi.
Fare attenzione ai pericoli per gli occhi.

ﬂ Avvertenza

Obbligo: Indossare una retina per capelli.
Osservare le norme di igiene.

ﬂ Avvertenza

| pericoli derivanti dall'inquinamento dell'aria a seguito di vapori o polveri sono
contrassegnati con il simbolo riportato a fianco. Durante la manutenzione e i lavori di
riparazione fare attenzione ai pericoli derivanti da vapori o polveri.

ﬂ Avvertenza

Durante i lavori nei luoghi contrassegnati da questo simbolo
indossare una protezione per la pelle.
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B ©® 6

Avvertenza

Il collegamento del fusibile ai punti di allacciamento deve essere
contrassegnato con il simbolo riportato a fianco.

E] Avvertenza
II simbolo dell'ambiente indica misure relative alla protezione dell'ambiente.

3.1.2 Placchetta del dispositivo

G

m Avvertenza

| dati in questo manuale d'uso sono validi solo per il dispositivo

il cui numero di modello € riportato sulla copertina. La targhetta del

modello con il numero del modello si trova sul lato posteriore del sistema di
miscelazione.

In caso di domande sono importanti i seguenti dati:

¢ il nome del TOPITEC® TOUCH

¢ il n. di modello V3, della macchina n. 33XXX-01

Solo in questo modo € possibile un'elaborazione rapida e sicura delle richieste.
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3.2 Sistemi di sicurezza integrati
I dispositivi di sicurezza integrati devono essere controllati a intervalli regolari e con gli
opportuni metodi di controllo (vedere tabella seguente) a opera di un elettricista specializzato.

Intervalli di controllo Metodi di controlli

SICUREZZA

S = controllo visivo
j = annualmente F = controllo del funzionamento
M = misurazione

Tab. 1 Intervalli di controllo dei sistemi di sicurezza

1. Dispositivo di separazione di corrente (interruttore principale)

Controllo
Azionando l'interruttore principale il TOPITEC® TOUCH
viene collegato alla corrente o scollegato dalla corrente. Intervallo Metodo
L'interruttore principale si trova sul filtro di rete. i F

Se a seguito di interventi di pulizia, manutenzione o
riparazione l'interruttore principale viene disattivato,
& necessario rimuovere anche il cavo di allacciamento alla rete.

E Pericolo

2. Alimentazione del dispositivo Controllo

L'alimentazione di corrente del TOPITEC® TOUCH é eseguita

internamente con un sistema di alimentazione a tre cavi, Intervallo Metodo

a 1 fase, con messa a terra separata con protezione cavi j SSM

VERDE/GIALLA.

3. Messa a terra Controllo

La messa a terra di tutti i componenti conduttori del

TOPITEC® TOUCH deve essere regolarmente controllata. Intervallo Metodo
j M

L'operatore deve assicurare che le persone non autorizzate
(non personale operativo e addetti alla manutenzione)
non accedano alle zone di esercizio.
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Pericolo

TOPITEC® TOUCH presenta all'interno tensioni elettriche pericolose. Non contiene
parti che necessitano manutenzione e non deve essere aperto. Assicurarsi di far
eseguire qualsiasi intervento di manutenzione e risoluzione di guasti e, conseg-
uente apertura del TOPITEC® TOUCH, solo a elettricisti specializzati.

Elettricista specializzato
Una persona con formazione ed esperienza adeguate che & in grado di riconos-
cere i rischi ed evitare i pericoli.

La formazione del personale operativo e di manutenzione deve essere eseguita

sul luogo di installazione del sistema di miscelazione TOPITEC® TOUCH. In caso di
domande o incertezze, contattare il proprio distributore.

Avvertenza
Questo manuale d'uso & parte del sistema di miscelazione e deve essere

sempre a disposizione del personale operativo e degli addetti alla manutenzione.

Le avvertenze di sicurezza qui contenute devono essere osservate.

In caso di vendita a terzi & necessario accludere anche il manuale d'uso.

Avvertenza

E severamente proibito mettere fuori servizio

i dispositivi di sicurezza o modificarne il funzionamento. Dopo guasti,
riparazioni o manutenzioni tutti i dispositivi di sicurezza devono
essere completamente rimontati.
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3.3 Interfacce TOPITEC® TOUCH
Descrizione delle interfacce del TOPITEC® TOUCH sul personale dell'esercizio e sull'ambiente.
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Fig. 3-1 Descrizione di TOPITEC® TOUCH

12.

Descrizione di TOPITEC® TOUCH:
1. Alloggiamento
2. Touchscreen
3. Presa albero portautensili (nascosto) con barra di protezione
4. Ponte di blocco con barra di blocco
5. Base TOPITEC® 20-30 g 0 50-200 g (estraibile)
6. Anello di base TOPITEC® per dispenser per ricette o contenitori per piccole scale industriali
7. Targhetta modello
8. Interfaccia USB per finalita di manutenzione
9. Interfaccia stampante (RS 232, seriale, presa)
10. Interfaccia PC (USB)
11. Interruttore di corrente con portafusibile (2 x 10 AT) e collegamento cavo di corrente
12. Piastra di base

SICUREZZA
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3.4 Misure di sicurezza (devono essere eseguite dall'operatore)

E importante notare che I'operatore deve istruire il personale operativo e gli addetti alla
manutenzione

¢ sui dispositivi di protezione del TOPITEC® TOUCH,;

o deve controllare il rispetto delle misure di sicurezza.

Conservare questo manuale d'uso per consultazione futura.
Rispettare la frequenza delle ispezioni e le misure di controllo.

I lavori descritti in questo manuale d'uso devono essere eseguiti in modo che siano ben compresi
* nei capitoli: Funzionamento e modalita di esercizio da una persona abilitata,
* nei capitoli: Trasporto, Posizionamento e montaggio, Manutenzione, Guasto /

causa / risoluzione da personale qualificato.

| capitoli Trasporto, Posizionamento e montaggio, Manutenzione, Guasto, causa /
risoluzione sono destinati solo a elettricisti specializzati. Gli interventi descritti in questi
capitoli devono essere eseguiti solamente da elettricisti specializzati.

Personale abilitato (personale operativo)

Personale che ¢ stato istruito ed eventualmente addestrato da un elettricista specializzato sui
compiti da effettuare e sui potenziali pericoli in caso di comportamento non conforme
nonché sui dispositivi e sulle misure di protezione necessari.

Elettricista specializzato
Una persona (addetto alla manutenzione/riparazione) con formazione ed esperienza adeguate
che & in grado di riconoscere i rischi ed evitare i pericoli.
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3.5 Doveri dell'operatore

m Avvertenza

Nel SEE (Spazio Economico Europeo) & necessario osservare e
rispettare |'attuazione nazionale della direttiva 89/391/CEE nonché
le singole direttive e in particolare la direttiva 2009/104/CE

sulle disposizioni minime di sicurezza e protezione della salute
durante I'uso di attrezzature da lavoro da parte del lavoratore,
durante il lavoro, come di volta in volta vigenti.

SICUREZZA

In Germania deve essere osservata la direttiva sulla sicurezza del posto di
lavoro datata 03/02/2015 (BetrSichV) (implementazione della direttiva so-
pracitata nel diritto nazionale). Inoltre devono essere osservati |'ApBetrO e il
Piano d'Azione BAK.

L'operatore deve attenersi alle disposizioni locali per

* |a sicurezza del personale (disposizioni su prevenzioni contro infortuni, direttive sui posti di
lavoro), ad es. istruzioni per I'esercizio, dispositivi di protezione individuali (DPI), visite
preventive;

* la sicurezza degli attrezzi da lavoro (dispositivi di protezione, istruzioni operative, rischi di
processo e manutenzione);

¢ |'ordinanza su sostanze pericolose;

* |'approntamento dei prodotti (foglio dati sulla sicurezza, registro delle sostanze pericolose);

¢ lo smaltimento dei prodotti (legge sullo smaltimento);

¢ lo smaltimento dei materiali (messa fuori esercizio, legge sullo smaltimento);

¢ la pulizia (detersivi e smaltimento);

e |'attuale conformita ambientale;

¢ i requisiti dell'ApBetrO, le avvertenze del Piano d'Azione BAK e le disposizioni legislative.

L'operatore deve inoltre:

o fare attenzione ai dispositivi di protezione individuale:
Camice, guanti protettivi (non per interventi su Topitec® Touch), occhiali, cuffia/retina per
capelli ecc.;

* deve eseguire una costante valutazione dei pericoli sul posto di lavoro
compreso |'osservazione delle sostanze pericolose e della protezione contro incendi.

o fissare le misure nelle istruzioni d'uso e formare il personale (formazione del personale
operativo);

¢ redigere le istruzioni operative;

* per il personale di esercizio vale generalmente: non devono eseguire lavori sotto effetto di
alcol o droghe o in caso di eccessiva stanchezza;

¢ la condizione insicura dei componenti del dispositivo deve essere subito segnalata ai
responsabili;

* deve essere redatto un piano di protezione principale e un programma di igiene.
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Ancora, |'operatore € tenuto a:

e disporre i dispositivi di protezione come, ad esempio, gli estintori in luoghi ben raggiungibili e
nel numero e con la dimensione prescritti;

* a realizzare un collegamento equipotenziale per il TOPITEC® TOUCH e controllarlo nel rispetto
delle norme di base (ad es. in Germania: direttiva sulla sicurezza del posto di lavoro);

o realizzare I'illuminazione ai sensi dell'ASR A3.4;

e tenere sempre in funzione I'areazione sul posto di lavoro (= qualita dell'aria) anche oltre gli
orari di lavoro con una corrente di volume minima (presenza di batteri);

e eseguire controlli regolari, per evitare che vi siano pericoli di inciampo.

Connessioni:
Prima dell'accensione del TOPITEC® TOUCH |'operatore deve garantire che i valori di allaccia-
mento corrispondano alle direttive locali (ad es. per il collegamento elettrico).

¢y | T

Potenza di illuminazione:

L'operatore deve preoccuparsi per un'illuminazione sufficiente e regolare
dell'area del TOPITEC® TOUCH.

Si consigliano 300 lux (luoghi di controllo500 lux), a seconda della zona
dell'impianto (valore di manutenzione; in Germania: ASR A3.4).

m Avvertenza

Inquinamento acustico:

[ TOPITEC® TOUCH non emette un livello acustico alto dannoso

(per i valori limite vedere I'ordinanza tedesca su vibrazione e rumore).
Rumore > 85/ 80 dBy,

A Per garantire la sicurezza, & necessario almeno un controllo annuo

(e ogni volta che si inizia un lavoro) dei pericoli e delle misure di protezione
secondo il manuale d'uso nella lingua comprensibile dai dipendenti,
corredato da una successiva conferma scritta (TRGS 555).
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3.6 Verifiche di sicurezza
da eseguire da parte del produttore.

1. Valutazione del rischio secondo la Direttiva Macchine 2006/42/CE
(secondo I'allegato 1) e ai sensi di DIN EN 1SO 12100:2011.

2. Misurazione del suono aereo (nessun protocollo, poiché LPA < 70 dB(A))
secondo la Direttiva Macchine, Allegato .

3. Controllo e verifica secondo DIN EN 61010-1:2011.

3.7 Controlli di sicurezza

I controlli di sicurezza del TOPITEC® TOUCH sono stati eseguiti dal produttore
in fabbrica. Questo processo é stato protocollato.

L'operatore deve eseguire controlli UVV ricorrenti secondo BGV A3.
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4. AVVERTENZE GENERALI DI PERICOLO

4.1 Pericoli

| sistemi di sicurezza e le avvertenze di sicurezza descritti in questo manuale d'uso

devono essere osservati. L'utilizzo avviene mediante il touchscreen. Durante I'utilizzo tenere la
zona intorno al TOPITEC® TOUCH libera da oggetti al fine di avere un accesso libero.

Durante gli interventi di manutenzione e riparazione fare attenzione
ai possibili pericoli di schiacciamento.

@

A I ——

Durante la manutenzione e lavori di riparazione far attenzione a tutte le parti
obili. Pericolo di trascinamento. Nelle zone di pericolo indossare indumenti
stretti (non catenine, anelli, cravatte, capelli lunghi, orecchini lunghi, ecc.).
Non indossare guanti protettivi (pericolo di strappamento).

Durante la manutenzione e i lavori di riparazione fare attenzione ai pericoli
dovuti alle tensioni elettriche. Le feritoie di ventilazione superiori e le altre
aperture non devono essere coperte. Umidita e corpi estranei non devono
penetrare nell'alloggiamento. L'apparecchio non deve essere utilizzato come
supporto. In caso contrario |'apparecchio potrebbe surriscaldarsi.

A\, o ——

4.2 Zone di pericolo del TOPITEC® TOUCH

Per |'operatore sono da considerarsi “zona comandi" la zona del touchscreen e gli altri comandi
per I'utilizzo, la regolazione e la pulizia del TOPITEC® TOUCH.

Durante |'esecuzione degli interventi di manutenzione e riparazione I'area intorno al

TOPITEC® TOUCH ¢é una zona di pericolo e possono accedervi solo elettricisti specializzati

nel rispetto delle norme sulla sicurezza.
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4.3 Personale operativo e di manutenzione

Il personale operativo e di manutenzione & composto da persone competenti in materia di
trasporto, posizionamento, installazione, funzionamento e pulizia del TOPITEC® Touch nonché
della risoluzione dei guasti. (Le specifiche competenze del personale operativo e addetto alla
manutenzione sono riportate a pagina 20.)

1. IITOPITEC® Touch deve essere utilizzato solo da persone autorizzate e specializzate.

. Le competenze relative all'uso del TOPITEC® Touch devono essere stabilite chiaramente in
modo che non vi siano dubbi per quanto concerne la sfera della sicurezza.

. Per tutti gli interventi (utilizzo, pulizia, manutenzione, riparazione ecc.) devono essere
rispettate le procedure di spegnimento riportate nel manuale d'uso.

. L'operatore deve interrompere qualsiasi lavoro se pregiudica la sicurezza del TOPITEC® Touch.

. L'operatore deve assicurarsi che solo il personale autorizzato lavori col TOPITEC® Touch.

. L'operatore ha I'obbligo di comunicare immediatamente ai propri superiori eventuali modi-
fiche del TOPITEC® Touch che pregiudicano la sicurezza.

. L'operatore ha I'obbligo di usare il TOPITEC® Touch solo se privo di problemi.

. I personale operativo ha eccessivi vincoli legislativi e deve tenerne conto in relazione al
materiale da lavorare. Le avvertenze informative relative alle misure igieniche sono fornite
dall'ApBetr0, dal manuale introduttivo di igiene GD per farmacisti per la preparazione di
ricette farmaceutiche non sterili, dal Piano d'Azione BAK, da BGR ecc.

. L'operatore deve utilizzare sempre i dispositivi di protezione individuali e deve sempre
controllare il rispetto di questa disposizione.
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Pericolo

Dispositivi di protezione individuali:

Indossare abiti aderenti o preferibilmente smanicati.

Sciarpe, foulard, collane e anelli non sono consentiti. Indossare una

retina che copra tutti i capelli. | guanti non devono essere indossati
durante I'utilizzo dell'apparecchio. Cio consente di evitare che restino
impigliati nell'albero.

Indossare occhiali protettivi. Cio consente di proteggersi da parti, unguenti,
creme, polveri ecc. inavvertitamente rilasciate. Se I'apparecchio € in
funzione sono vietati interventi nella zona dello spostamento meccanico e
dell'albero per evitare I'intrappolamento nonché lo schiacciamento e

il taglio.

L'attivazione della barra di protezione (vedere anche pagina 35)

comporta l'arresto dell'apparecchio. Il riavvio deve essere eseguito

in modo consapevole.

Le avvertenze relative alle misure igieniche sono fornite dall'ApBetrO, dal
manuale introduttivo di igiene GD per farmacisti per la preparazione di
ricette non sterili, dal Piano d'Azione BAK, da BGR ecc.
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4.4 Montaggio dei pezzi di ricambio e di usura

Le parti di ricambio e gli accessori non forniti da noi non vengono da noi controllati né autorizzati. Il mon-
taggio e/o |'utilizzo di tali prodotti puo influenzare negativamente le caratteristiche costruttive del TOPITEC®
TOUCH. Non ci assumiamo alcuna responsabilita per i guasti derivanti dall'uso di pezzi non originali e acces-
sori non originali.

Avvertenza

Dopo il controllo e la sostituzione delle parti soggette a usura
controllare che tutti i dispositivi di sicurezza siano funzionanti.

Se tutte le funzioni risultano a posto, il sistema di miscelazione puo essere messo nuovamente in funzione.

Assistenza
All'occorrenza le parti di ricambio e soggette a usura possono essere richieste al seguente indirizzo.

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG
W E P A Am Fichtenstrauch 6-10, 56204 Hillscheid,
102624 107-0 (Centrale), F 02624 107-444
i D de, www.wep: de

DIE APOTHEKENMARKE
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4.5 Procedure di spegnimento

Pericolo
Prima di qualsiasi intervento di pulizia, manutenzione o riparazione (manutenzione /

riparazione solo a opera di elettricisti specializzati) occorre assolutamente rispettare la
seguente procedura di spegnimento.

1. Portare i carrelli in posizione di uscita e rimuovere i contenitori.

2. Scollegare il TOPITEC® TOUCH dalla corrente:

¢ L'interruttore principale deve essere portato su "0".

* Proteggere il TOPITEC® TOUCH da accensioni involontarie scollegando il cavo di cor-
rente.
2.1 Solo durante gli interventi di manutenzione e riparazione:

o Verificare che non vi sia alcuna tensione.

o Coprire i pezzi vicini che sono sotto tensione.

E Pericolo

Il mancato rispetto determina il rischio di morte o lesioni gravi al personale (pericolo
di vita a causa di tensione elettrica). | condensatori possono presentare ancora una
tensione residua pericolosa. Questi devono essere controllati prima dell'inizio dei
lavori e scaricati lentamente, se del caso.

In caso di modifiche necessarie delle procedure di spegnimento

contattare il responsabile oppure eseguire le attivita solo dopo
un'attenta valutazione

dei rischi.
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5. DOTAZIONE DI BASE / INSTALLAZIONE /
PRIMA MESSA IN FUNZIONE

5.1 Fornitura di TOPITEC® TOUCH

La fornitura include:
1. TOPITEC® TOUCH

2. Manuale d'uso

3. Manuale delle ricette
4. Dotazione di base

Fig. 5-1 Fornitura TOPITEC® TOUCH
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5.2 Dotazione di base

TOPITEC® TOUCH
ascelta nel modello
Nr. di ordinazione 026620 - colore alloggiamento blu notte perlato
Nr. di ordinazione 026621 - colore alloggiamento metallizzato
Nr. di ordinazione 026622 - colore alloggiamento arancione perlato
Nr. di ordinazione 026623 - colore alloggiamento a scelta nel RAL

Cavo di corrente, nr. di ordinazione 080850

Fusibili di ricambio 10 AT
2 pezzi, Nr. di ordinazione 080426

Rivestimento antipolvere, Nr. di ordinazione 026647 Fig. 5-2 Colori TOPITEC® TOUCH
Penna touch, 1 pz., Nr. di ordinazione 026648 (conf. 3)

Porta dispenser TOPITEC® (dimensione 1)
per dispenser TOPITEC® della dimensione 20 g e 30 g, Nr. di ordinazione 026631

Porta dispenser TOPITEC® (dimensione 2)
per dispenser TOPITEC® della dimensione da 50 g a 200 g, Nr. di ordinazione 026632

Anello di presa TOPITEC® (in metallo)
per contenitore per ricette e sistema di miscelazione polveri TOPITECE, Nr. di ordinazione 026633

Dotazione originale Dispenser per ricette TOPITEC®, Nr. di ordinazione 025688
1 unita di miscelazione per contenitore grande
2 coperchi di miscelazione per contenitore grande
6 anelli di tenuta per coperchio di miscelazione

Albero portautensili per dischi di miscelazione

con rivestimento TiN, nr. di ordinazione 025680

Blocco ricevute
incl. dispenser TOPITEC® Informazioni utente, Nr. di ordinazione 038053
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5.3 Installazione

5.3.1 Trasporto e imballaggio

Prima della spedizione i sistemi di miscelazione vengono controllati con cura e

imballati in una confezione originale, tuttavia non sono esclusi danni dovuti al trasporto.

5.3.1.1 Fornitura (anche per pezzi di ricambio e accessori)Controlli iniziali
e Controllare la completezza con la bolla di consegna.

In caso di danni
e Controllare se la confezione di trasporto presenta danni.
e Controllare se la fornitura presenta danni (controllo visivo).

Suggerimenti pratici - Videotutorial:
www.topitec.de/site/topitec/Support-Videos

Imballaggio del TOPITEC® TOUCH
Fig. 5-3 Disimballaggio TOPITEC® TOUCH

- %
-
u\

1. Poggiare il cartone 2. Aprire il cartone di 3. Sollevare il cartone di 4. Piegare le 4 linguette 5. Tirare il cartone di
di imballaggio con imballaggio dall'alto e imballaggio dalla base  lateralmente. Poggiare  imballaggio verso
i simboli "su" sul piegare le 4 linguette e poggiarlo a terra. il cartone di imballag-  I'alto e rimuovere il
pavimento. lateralmente. Con 2 persone, peso ca.  gio al rovescio e pog- materiale di imbal-
19kg. giarlo sulla "testa". laggio.

Poggiare il cartone di
imballaggio sul lato in
modo che il lato lungo
sia poggiato sulla base.

In caso di reclami

Se la fornitura é stata danneggiata durante il trasporto:

e Contattare immediatamente il proprio distributore.

e Conservare la confezione (per un eventuale controllo dello spedizioniere o per cambio).

Imballaggio per la spedizione del reso

Utilizzare solo la confezione originale e il materiale di imballaggio originale.

Se non sono piu disponibili:

e Richiedere una confezione originale al servizio assistenza.

¢ In caso di domande sulla confezione e sulla sicurezza del trasporto contattare il proprio
distributore.
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5.3.1.2 Stoccaggio intermedio
L'imballaggio di trasporto del sistema di miscelazione e i pezzi di ricambio e gli accessori sono
predisposti per una durata dello stoccaggio di 3 mesi.

ﬁ [D Avvertenza

e Conservare il TOPITEC® TOUCH in un ambiente asciutto.

Condizioni di stoccaggio
¢ Vedere il capitolo 2.3.5 Dati tecnici.

u Avvertenza
* Non pulire mai il TOPITEC® TOUCH con un getto di vapore

0 acqua nebulizzata. Lo sporco e I'acqua possono penetrare nel sistema
di miscelazione e causare guasti gravi.

5.4 Trasporto
5.4.1 Informazioni tecniche per il trasporto

A\ T —

Durante il trasporto fare attenzione al peso e al baricentro del
TOPITEC® TOUCH (si veda Tab. 2). Il TOPITEC® TOUCH puo inclinarsi

durante il trasporto. Fare attenzione al baricentro. Fermare
ﬁ é I'imballaggio del TOPITEC® TOUCH prima del trasporto con

I'imbracatura appositamente fornita.

Durante il trasporto del sistema di miscelazione considerare la possibile
inclinazione dei pezzi dell'impianto (altezza dei componenti).

e T . a0, Dispositi-
Un_lt‘a d.' loniodey Peso Baricentro Punt! CHer: vo di solle-
unita di trasporto raggio

vamento
TOPITEC® TOUCH E"ca 185 bilanciato | manuale
(unita di trasporto pili pesante) (r?etto) o (1 persona)

Tab. 2 Pesi delle unita di trasporto

A\ A ——

Sede: superficie livellata, rigida, antiscivolo, non inclinata né traballante,

il piede dell'apparecchio deve poggiare completamente e deve essere col-
locato ad almeno 20 cm dal bordo anteriore e posteriore e a circa 50 cm

dal bordo destro e sinistro della superficie di lavoro. Sopra I'apparecchio
deve essere presente spazio libero sufficiente (almeno 100 cm per la ven-
tilazione dell'apparecchio e come protezione antincendio. Non posizionare
I'apparecchio in zone di transito o di passaggio. La postazione di lavoro deve
essere realizzata dall'operatore secondo principi ergonomici.
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5.6 Prima messa in funzione

5.6.1 Messa in funzione

Rimuovere il materiale di protezione prima di posizionare il TOPITEC® TOUCH
(vedere il capitolo 5.3.1.1). Poggiare il TOPITEC® TOUCH su una superficie piana e
rigida. Far riferimento alle avvertenze per la scelta del luogo di posizionamento.

I TOPITEC® TOUCH non ¢ adatto all'utilizzo in atmosfere pericolose. Nella manipolazione

e nell'uso di sostanze pericolose fare attenzione alle disposizioni

sulla sicurezza. Le avvertenze sono indicate nel Piano d'Azione BAK e nell'ordinanza relativa a
sostanze pericolose.

e Esequire il collegamento elettrico inserendo il cavo di corrente al filtro di rete posteriore
(collegamento di corrente).

e La presa di corrente deve disporre di un fusibile di protezione funzionante.

e Esequire la prima messa in funzione osservando le informazioni nel capitolo 6.

Sul retro del TOPITEC® TOUCH si trova la presa di corrente.
Confrontare la tensione della presa con quella del sistema (220/230 Volt).
La presa di corrente deve essere sempre facilmente accessibile.

Prima del collegamento del cavo di corrente controllare che I'interruttore
principale sia su "0" (OFF).

Portando I'interruttore di corrente su “1" il TOPITEC® TOUCH si accende.

Utilizzare |'unita unicamente mediante la penna touch in dotazione.

Evitare di premere con eccessiva forza la superficie del touchscreen.
Con la mano o altri oggetti si rischia di graffiare o sporcare il
touchscreen.

| . . .
Lo ot i Dopo I'accensione, sul touchscreen compare un avviso importante
dal vasire eperis, .
che deve essere confermato per poterlo chiudere.
1l produtimre decling . o . .
___ ogal ripansabisiva, Solo dopo é possibile continuare.

Fig. 5-4 Messa in funzione (p. 32)
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Fig. 5.6-5 Impostazione di data e ora

[I TOPITEC® TOUCH deve essere utilizzato con |'ora e la data corrente,

i dati sono gia impostati in fabbrica. Il passaggio da ora solare a legale e viceversa deve avvenire
manualmente. Queste informazioni sono importanti per protocollare correttamente le preparazioni.

Impostazione dell'ora

1. Premere il tasto del menu Assistenza [].

2. Selezionare la voce del menu "Ora".
3. Impostare I'ora (ad es. [08:30:30]) e confermare con [OK]. Correggere I'immissione con [C].

4, Con [ « ] si torna al menu Assistenza.

Impostazione della data.

a
[l D L ]

1. Premere il tasto del menu Assistenza [].

2. Selezionare la voce del menu "Data".

3. Impostare la data (ad es. [01.04.12]) e confermare con [OK]. Correggere |'immissione con [C].
4, Con [ « ] si torna al menu Assistenza.
5. Con [|__ﬁ-—|] si torna al menu di Start.
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Fig. 5-5 Impostazione di data e ora (p. 33)
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6. UTILIZZO

A
A I| TOPITEC® Touch deve essere utilizzato solo da personale abilitato

(personale operativo), qualificato e formato sull'utilizzo dell'unita.

¢y | T

Prima dell'inizio della produzione controllare che non vi siano oggetti
(ad es. utensili, materiali e simili) sul sistema di miscelazione TOPITEC® TOUCH.

6.1 Connessione alla corrente, porte

1. Interruttore di corrente
(interruttore principale)

=

2. Portafusibili
(integrato)

[T o

3. Presa di corrente
(a 3 poli)

Fig. 6-1 Connessione alla corrente, porte

Sul lato posteriore di TOPITEC® TOUCH si trovano:
1. Interruttore di corrente (interruttore principale)

4. Interfaccia USB per
finalita di manutenzione

5. Interfaccia stampante
(RS 232, seriale, prese)

6. Interfaccia PC (USB)

Azionando questo interruttore & possibile accende o spegnere il TOPITEC® TOUCH.

A Se l'interruttore principale deve essere disattivato per eseguire lavori di pulizia,

manutenzione e riparazioni, & necessario

scollegare il cavo di corrente (protezione contro riaccensione).

2. Portafusibili (integrato)

Protegge il dispositivo con 2 fusibili 5 x 20 mm, 10 AT (inerte, con riempimento di sabbia).

3. Presa di corrente (a 3 poli)

Alimentazione di corrente incl. conduttore, adatto ad un cavo di corrente presente in commercio.
Il collegamento deve essere eseguito unicamente ad una presa regolare messa a terra con

collegamento di conduttore funzionante.
4. Interfaccia USB per finalita di manutenzione

Connessione interfaccia per la memoria dati del TOPITEC® TOUCH o per il tecnico.

5. Stampante — Interfaccia (RS 232, seriale, presa)

Sull'interfaccia seriale & possibile collegare una stampante esterna ad esempio per stampare le

etichette delle ricette per il riconoscimento dei contenitori.
6. Interfaccia PC (USB)
Serve per il collegamento a un PC o ad apotec® connect.
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6.2 Barra di protezione
Toccando la barra di protezione il sistema di miscelazione si arresta immediatamente.

UTILIZZO

La barra di protezione evita I'incastro inavvertito

tra i contenitori delle preparazioni e la presa

dell'albero portautensili durante il processo di miscelazione.
Se la barra di protezione viene attivata con un movimento
verso |'alto del carrello ("premuta verso l'alto"), il processo
di miscelazione viene subito interrotto.

Il carrello con il contenitore delle preparazioni

viene messo automaticamente in posizione di base.

Barra di protezione

Il processo di preparazione puo essere ripreso azionando
I'indicazione "procedi" oppure puo essere interrotto

premendo il tasto .
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6.3 Comandi TOPITEC® TOUCH

Touchscreen

Selezione delle voci del menu
(Menu Start)

| Indietro

| Informazioni

| Menu Assistenza

Presa dell'albero portautensili
(integrata)
con barra di protezione

Ponte di blocco
con barra di blocco

Porta dispenser TOPITEC®
50 - 200 g (estraibile)

Manuale d'uso TOPITEC® TOUCH | 11/2020

Fig. 6-2 Comandi TOPITEC® TOUCH (v. 36-37)

Interfaccia USB
per finalita di manutenzione

Interfaccia stampante
(RS 232, seriale, presa)
(lato posteriore)

Interfaccia PC
USB (lato posteriore)

Interruttore di corrente (lato
posteriore)

Anello di base TOPITEC®
per dispenser per ricette 0
contenitori per piccole scale
industriali




L'utilizzo del sistema di miscelazione TOPITEC® TOUCH avviene mediante la superficie del touchscreen
con simboli e tasti funzione. Le funzioni del touchscreen

si trovano sotto il bordo dello schermo e sono visualizzate durante la selezione delle voci del menu

e il successivo utilizzo.

UTILIZZO

Per |'utilizzo del touchscreen utilizzare unicamente la penna touch fornita.

START Inizio del processo di lavorazione
STO p Interruzione immediata del processo in corso (ARRESTO!),
L oppure ritorno al menu Start durante I'immissione dati
Enter Conferma inserimento / fase di lavoro
RESET Ripristino di un'immissione alle impostazioni iniziali
Pausa (Solo nelle modalita: Formule personali, Miscelazione di polveri)
f#f © S & [C
—_—
Tornare al menu  Info Menu Assistenza  Funzione stampa  Ripetere
Start Controllo numero di serie preparazione
Dati del software
Menu Scorrere i menu con:
2 @®® @
Preferiti indietro  avanti sopra sotto
Aumentare / ridurre i valori: Valori di inserimento

@ @ Impostazioni minuti:

in passaggi di 0:12 minuti
aumentare ridurre fino a max. 99:50 minuti

Impostazioni giri/min:
da 300 a1.000 in 100" passaggi
da 1.500 a4.000 in 500" passaggi
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6.4 Menu di navigazione TOPITEC® TOUCH
Menu Start:

08.03 17 Selerionare

Miscelare Controllo da ZL

Crema (densa) Farmi | azionl
I LTI i
ricorment

Crema (fluida)

Miscela o
polven

Emulsione,
Lozione, Miscela

Gel

Pasta

Pomata

— Modello ricette

Formula personale

Inserimento della
quantita di prepara-
Zione

209 Crema refrigerante DAB +
triamcinolone acetonide 0,1% E
309 Crema alcolica di lanolina DAB +
clotrimazolo 1%

| Inserimento dei parametri  Inserimento della
509 Crema alcolica di lanolina DAB + di sistema: quantita di preparaziope:
prednisolone 0,25% + Salicysr. 5% Livello Tempo giri/min Quantita di preparazione:
509 Crema lipofila al triclosan . ( ) | 2049 | | 30¢g | | 509 |
1% (NRF 11.222.) ! 0:00 0

|1009 ” 1509 ||2009|

ggg per I'inserimento di un 2° livello
50g premere qui | 3009 ” 5009 ” 900 g |

Schermata iniziale: 100g B 112?,3
Usando le freccia Sopra Sotto & possibile sfogliare g% 0g
I'elenco istruzioni. 500g
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Inserimento della
quantita di preparazigne:

][]
[+][s][]
[7]][s]
o] o][ ]

Inserimento dei para-
metri di sistema:

Ci sono 91 posti
per poter scegliere
trai

Preferiti

Livello Tempo giri/min

o)

per |'inserimento di un 2° livello
premere qui

#001

#002

#003

#004

# 005

# 006

#007

#008

#009

#010

Fig. 6-3 Menu di navigazione TOPITEC® TOUCH (p. 38-39)

UTILIZZO
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6.5 Modalita di funzionamento

6.5.1 Funzionamento manuale per la pulizia

Per la pulizia del TOPITEC® TOUCH accedere al menu di sistema (simbolo utensile). Qui & possibile
utilizzare manualmente il carrello del TOPITEC® TOUCH.

Per pulire il TOPITEC® TOUCH procedere come di seguito:

e Accendere il TOPITEC® TOUCH dall'interruttore di corrente posteriore.
¢ Accendere al menu di sistema (simbolo utensile).

o Utilizzare il TOPITEC® TOUCH mediante il menu.

e Eseguire una prova di funzionamento (inizio prova).

¢y | O

Prima dell'inizio della produzione controllare che non vi siano oggetti
(ad es. utensili, materiali e simili) nell'area del
TOPITEC® TOUCH.

6.5.2 Funzionamento automatico

La preparazione dei prodotti avviene in funzionamento automatico. Inserire mediante il
touchscreen la ricetta e iniziare la preparazione. Alla fine il sistema di miscelazione torna
automaticamente nella posizione iniziale.

6.5.3 Accensione

Per |'accensione procedere come riportato di seguito:

e Collegare il TOPITEC® TOUCH con il cavo di corrente in dotazione ad una presa di corrente
regolare.

® Accertarsi dell'incolumita del cavo di corrente (controlli visivi).

e Attivare |'interruttore principale.

o L'utilizzo del sistema di miscelazione TOPITEC® TOUCH avviene mediante la superficie del
touchscreen.

e Avviare il TOPITEC® TOUCH.
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6.5.4 Spegnimento

Per lo spegnimento procedere come riportato di seguito:

e Al termine del processo di miscelazione estrarre il contenitore dal supporto.

e Disattivare I'interruttore principale.

o Pulire tutte le parti necessarie del TOPITEC® TOUCH e accessori.

¢ Quando |'apparecchio non serve, spegnerlo tramite 'interruttore di corrente e staccare la
presa di corrente.

6.5.5 Riaccensione dopo un guasto
Se il sistema di miscelazione & stato spento a causa di un guasto, deve essere riavviato da
personale qualificato dopo che il guasto & stato eliminato e lo stato & stato controllato.

6.5.6 Dopo un'interruzione di corrente

Quando torna la corrente, il sistema di miscelazione deve essere portato manualmente in
posizione di base e deve essere controllato. Dopo & possibile eseguire un nuovo avvio

in modalita automatica.

A\

E consentito solamente un funzionamento monitorato dell'apparecchio.
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7. FUNZIONAMENTO

7.1 Miscelare con il TOPITEC® TOUCH
7.1.1 Modalita: Miscelare / Controllo da ZL

1. Dal menu Start selezionare la modalita "Miscelazione”.
Nel TOPITEC® TOUCH sotto alla voce menu ci sono:
Miscelare, Controllo da ZL
Parametri di sistema e dati della ricetta inseriti. Le ricette sono
controllate nell'ambito di una serie di progetti in collaborazione con
lo ZL ed é stata confermata I'omogenea distribuzione della sostanza.
Ulteriori informazioni su ricette controllate sono presenti nel
manuale di ricette.

2. Selezionare la voce di menu "Modello ricette".
Esempio di preparazione dalla pratica:
Volete preparare con il TOPITEC® TOUCH:
ad es. 20 g crema refrigerante DAB + triamcinolone acetonide 0,1%

3. Per facilitare il lavoro i modelli di ricette sono organizzati per
quantita / base / sostanza.

Selezionare la voci del menu.
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4. Usando le freccia Sopra e Sotto & possibile sfogliare I'elenco
istruzioni.
O FfErere il
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5. Nel nostro esempio & stata selezionata la ricetta 20 g crema
refrigerante DAB + triamcinolone acetonide 0,1%.

1y, Furer e Dl
R e FALY

6. Visualizzazione dei parametri di sistema memorizzati per 20 g
crema refrigerante DAB + triamcinolone acetonide 0,1%.
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7. Confermare con Start.

8. Iniziare il processo di preparazione.

Yoo, elabaouasiomng

9. Visualizzazione: durata della preparazione, parametri di sistema,
livelli di preparazione
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10. Terminare la preparazione.

Selezionare altre fasi di lavorazione mediante i simboli:

m 2 C
= =

Torna al menu Funzione Preferiti Ripetere
Start stampa preparazione

11. Ripetere la preparazione
Per ripetere una stessa preparazione selezionare "Ripetere
preparazione"”. Nel nostro esempio viene ripetuta la ricetta
"20 g crema refrigerante DAB + triamcinolone acetonide
0,1%".
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12. | parametri di sistema ricompaiono, iniziare con Start "Ripeti
preparazione".

13. La fase di preparazione riprende.

14. Con il tasto [ El ] & possibile memorizzare la preparazione in
"Preferiti". Si veda il capitolo "Preferiti" a pagina 30.
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15. Stampare il protocollo della preparazione.

16. Con una stampante Sartorius® collegata é possibile stampare
i parametri di sistema e altri dati del dispositivo per la
documentazione.

17. Con il tasto "Home" si torna al menu Start.
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SrepaEsoTe iita

Tempao i elabod arione
330 Min
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Procedimenti alternativi:
18.

Dal menu Start selezionare prima la modalita "Miscelazione”.
Nel TOPITEC® TOUCH sotto alla voce menu ci sono:
Miscelazione controllo da ZL

Parametri di sistema e dati della ricetta inseriti.

Le ricette sono controllate nell'ambito di una serie di progetti in
collaborazione con lo ZL ed ¢ stata confermata I'omogenea
distribuzione della sostanza. Ulteriori informazioni su ricette
controllate sono presenti nel manuale di ricette all'indirizzo
www.topitec.de

19. Esempio di preparazione dalla prassi:

Volete preparare con il TOPITEC® TOUCH:
20 g crema refrigerante DAB + triamcinolone acetonide 0,1%
Analizzare le caratteristiche della ricetta:

v/ Quantita di produzione 20 g
v/ Base = "Crema (densa)"
v/ Selezionare la voce di menu: Crema (densa)

20. Selezionare la quantita relativa.

Nel nostro esempio "20 g".

21. Compaiono i parametri di sistema per la preparazione di "20 g

Crema (densa)”. Da qui il procedimento & lo stesso, la descrizione
da pagina 20

Fig. 7 a pagina 23 Fig. 10. Selezionando il tasto Start inizia il pro-
cesso di preparazione. La serie successiva della preparazione e le
diverse possibilita sul display sono le stesse delle immagini da 11
al7.



7.1.2 Modalita: Miscelare / Formule personali

1. Dal menu Start selezionare prima la modalita "Miscelare®.

2. Dalla voce del menu "Formule personali" & possibile inserire
i singoli parametri di sistema, ad esempio per la preparazione
fresca di basi di ricette.

Selezionare "Formule personali".
I nostro esempio dalla prassi - preparazione fresca:

Dobbiamo preparare 500 g di crema idrofila anionica DAB.

3. Dopo aver selezionato la voce del menu "Formule personali”
compare un campo per l'inserimento della quantita (500 g).

4. Inserire la quantita della ricetta (ad es. [500 g]) e confermare
con [OK].
Correggere |'immissione con [C].
[ « ] consente di tornare un passaggio indietro.

4.

Fig. 7-2 Modalita: Miscelare / Formule personali (p. 49-52)
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5. Inserimento dei parametri di sistema — presi dall'esempio:
500 g di crema idrofila anionica DAB (per ulteriori informazioni vedere il manuale di ricette)

Preparazione di ricette a piu livelli
Impostazioni del sistema:

1. Livello 1:00 minuti : 300 giri/min
2. Livello 5: 00 minuti : 1500 giri/min
3. Livello 10 : 00 minuti : 300 giri/min

Valori di inserimento

Impostazioni minuti: Impostazioni giri/min:
in passaggi da 0:10 minuti da 300a 1.000in 100" passaggi
fino a max. 99:50 minuti da 1.500 a 4.000 in 500" passaggi

] 5,1. Inserimento dell'ora [ min:sec ] e [ giri/min]

i ad es. 1. Livello 1:00 minuti :300 giri/min

Ty

inserimento [ 1:00 ] [ 300 ]

Confermare "Per I'inserimento di un 2° livello premere qui"”.

5,2. Inserimento del 2° livello ad es. 2. Livello 5 : 00 minuti : 1500
giri/min inserimento [ 5:00 ] [ 1500 ]

Confermare "Per I'inserimento di un 3° livello premere qui".
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5,3. Inserimento del 3° livello ad es. 3. Livello 10 : 00 minuti : 300
giri/min Inserimento [ 10:00 ] [ 300 |

¥ Confermare i parametri di sistema con "Inserire simbolo”

ing OK.

\<IE]
5.3.

Arjdbldp

Akjdp]ap

6. Visualizzazione: Durata di preparazione, parametri di sistema,
livelli di preparazione
Confermare con Start.

‘.
=t |
.‘I
=] |
. .
v

Akjdp{4p

7. Iniziare il processo di preparazione.

8. Durata preparazione
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9. Terminare la preparazione.

Selezionare altre fasi di lavorazione mediante i simboli:

ft = 2 G
—_— =

Torna al menu Funzione Preferiti Ripetere

Start stampa preparazione

Suggerimento: Lasciare le ricette ricorrenti alla voce del menu "Preferiti”.
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7.1.3 Funzione di pausa TOPITEC® TOUCH

9. In "Formula personale” si ha la possibilita di interrompere il
processo di preparazione con la funzione di pausa [ ]
per il tempo desiderato.

Il sistema di miscelazione TOPITEC® TOUCH interrompe il pro-
cesso di preparazione e porta il contenitore automaticamente
in posizione di uscita.

Compaiono le seguenti visualizzazioni.

10. Con il tasto "Avanti" [] viene ripreso il processo di

preparazione.
Con il tasto "Arresto" [] si accede al menu Start.

Fig. 7-3 Funzione di pausa TOPITEC® TOUCH (p. 53)
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7.1.4 Modalita: Miscelare / Preferiti
Nel TOPITEC® TOUCH é possibile archiviare fino a 91 ricette o procedimenti di preparazione, ad es.
le ricette o preparazioni maggiormente necessarie che potete fornire con singole informazioni di

pazienti o ricette.

Alla fine della preparazione e dopo controllo visivo aprire il menu "Preferiti" con il simbolo

2]

Sul touchscreen comprare la tastiera tradizionale.

1. Inserire ora la descrizione della ricetta (¢ possibile inserire testo fino a 78 caratteri).

Confermare ora I'inserimento con [ ENTER ]. Accettare il testo inserito con il tasto [ si ]. E possi-
bile correggere il testo con i tasti [ delete ] (singolo carattere) o [ RESET | (tutto I'inserimento).

Ricetta:
Quantita /
base /

sostanza

Tasto Shift

Controllo del
cursore

Torna a immis-

Preparazione

inzerire

ﬁ'r'-:i'ﬂr.h-u
L J L. |1

11:25

il nome

’DD

QL =1 B

sione
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Utilizzare la tastiera solo con la penna touch!

Fig. 7-4 Modalita: Miscelare / Preferiti (p. 54-55)

Campo
per inserimento
testo

Elimina immis-
sione

Confermare
inserimento




2. Selezionare un 3. Confermare con
il posto libero. "sovrascrivere —si” il posto.
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Il procedimento di preparazione & ora salvato in TOPITEC® TOUCH.
Ora & possibile avere accesso rapido alla singola ricetta in Preferiti.

4. Tramite il menu Start accedere ai procedimenti di preparazione per la riutilizzazione.
Confermare la selezione con "utilizzare".




7.1.5 Modalita: Miscelare / Utilizzare Preferiti

1. Tramite il menu Start "Preferiti" accedere ai procedimenti di
preparazione per la riutilizzazione.

2. Usando le freccia Sopra e Sotto & possibile sfogliare I'elenco
istruzioni.

—®®

‘ Tornare al menu

Start

3. Esempio:
20 g crema refrigerante DAB + triamcinolone acetonide
0,1% é al posto 1 dei Preferiti.

- Selezionare il posto della preparazione corrispondente —
selezionare posto 1.

Lol o]

Fig. 7-5 Modalita: Miscelare / Usare Preferiti (p. 56-57)

56
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4. Confermare con "Utilizza" la selezione della ricetta
per una preparazione
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5. Visualizzazione dei parametri di sistema memorizzati per 20 g
crema refrigerante DAB + triamcinolone acetonide 0,1%.

6. Confermare con Start e ha inizio la preparazione.

Termensts i _dabuaacions

(@AY owr | woe |
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7.1.6 Modalita: Miscelare / Cancellare / spostare Preferiti

1. Dal menu Start selezionare "Preferiti".

2. Esempio:
20 g crema refrigerante DAB + triamcinolone acetonide
0,1% é al posto 1 dei Preferiti e viene richiamata.

3. Con il tasto "Cancella/sposta” & possibile cancellare o spostare la
ricetta del posto 1.
Se si desidera "cancellare", la ricetta viene cancellata dal posto
1. Se si desidera "spostare", selezionare solo un posto
libero e spostare la ricetta dal posto 1 al posto desiderato.

Fig. 7-6 Modalita: Miscelare / Cancellare / spostare Preferiti (p. 58)
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7.2 Modalita: Miscelare polveri (¢ necessario |'accessorio opzionale)
7.2.1 Informazioni e avvertenze sulla modalita: Consultare il manuale d'uso di
TOPITEC® TOUCH / Miscelare polveri.

8. COLLEGAMENTO Al SISTEMI DELLE PERIFERICHE

8.1.1 Collegamento ad una stampante documentazione
Per una documentazione semplice delle preparazioni & possibile collegare una stampante dati
SARTORIUS (modello YDP 20-OCE) al sistema TOPITEC® TOUCH.

1. Controllare prima se le impostazioni necessarie per il collega-
mento sono state inseriti nella stampante. Impostare la velocita
in baud su 9600. Ulteriori dati sono presenti nel manuale d'uso
della stampante.

== 2. Connessione

_ Collegare la stampante alla corrente elettrica. La stampante si
\ < spegne automaticamente. Sul display compare I'ora e sotto il
riconoscimento per il numeratore attivato (NUM.). Disattivare il
numeratore. Premere il tasto [N/N].

p 3. Collegare il cavo di collegamento seriale (Nr. art. 025663) alla
E presa DATA presente sul lato posteriore della stampante.

i Sul lato posteriore del TOPITEC® TOUCH é presente
| I'interfaccia stampante (RS 232, seriale, presa)

&
= | Attacco USB-A per il
El collegamento ad apotec® connect.
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4. Il collegamento della stampante deve avvenire prima
dell'accensione del TOPITEC® TOUCH o durante il
funzionamento.

Controllare di nuovo I'avvenuta connessione.

5. Nel TOPITEC® TOUCH & possibile stampare i dati di
preparazione su diversi livelli di menu stampabili tramite il
simbolo "Stampante".

6. Inoltre & possibile stampare i parametri di sistema tramite il
tasto "stampa".

8.1.2 Collegamento ad un sistema PC

1. Per la documentazione in rete della produzione o per il controllo del TOPITEC® TOUCH,
questo puo essere integrato nella ricetta e nel programma di laboratorio LabXpert tramite
I'attacco USB-A e I'apotec® connect. Informazioni dettagliate su questo collegamento
all'avanguardia sono disponibili su labxpert.de

Fig. 8-2 Collegamento ad un sistema PC (p. 63).
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8.1.3 Memoria dati esterna — Preferiti
1. Mediante la memoria dati esterna & possibile archiviare sempre le preparazioni presenti nella
modalita " Preferiti".

2. Collegamento
Il collegamento della memoria dati esterna al TOPITEC® TOUCH deve avvenire in tutti
i casi prima dell'accensione del sistema.

: 3. Sul lato posteriore del TOPITEC® TOUCH & presente l'interfaccia
E | USB corrispondente.

Fig. 8-3 Memoria dati esterna — Preferiti ~ (p. 64--65)
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5. Accendere ora il dispositivo. Dopo I'attivazione dell'interfaccia
utente alla base del touchscreen compare il simbolo [ ].

6. Dopo la pressione del simbolo [], viene visualizzato il col-
legamento della memoria dati tramite I'avviso [SALVATAGGIO
DATI POSSIBILE].

Attivare ora la voce secondaria [SALVATAGGIO DATI].

Da li selezionare la voce secondaria [SALVARE IN PREFERITI].
Confermare il salvataggio con [SI]. Il trasferimento dei dati av-
viene in automatico.

Poi la visualizzazione torna al menu di assistenza.
Premendo [Iil] si accede al menu Start.

La memoria dati resta sul dispositivo.

Cosi in qualsiasi momento & possibile esequire un salvataggio
dei dati, o all'occorrenza la modifica degli stessi in
[PREFERITI] in TOPITEC® TOUCH.

Rimuovere con sicurezza la memoria dati:

7. Scollegare il TOPITEC® TOUCH dalla corrente!
Scollegare la memoria dati dall'interfaccia.

8. Il sistema adesso puo essere acceso di nuovo per altre
preparazioni.
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8.1.4 Memoria dati esterna — Inserire aggiornamento ricetta

1. Per la registrazione degli aggiornamenti delle ricette & disponibile una memoria dati esterna.
All'interno é presente un elenco elaborato e aggiornato dei parametri di sistema validati della
modalita del dispositivo [Miscelare / Controllo da ZL / Modello ricette].

2. Collegamento
Il collegamento della memoria dati esterna al TOPITEC® TOUCH deve avvenire in tutti
i casi prima dell'accensione del sistema.

Swipnonaen 1 3. Accendere ora il dispositivo.

Dopo |'attivazione dell'interfaccia utente alla base del touchscreen

compare il simbolo [ 1.

Premere questo simbolo.

4. Attivare ora la voce secondaria [AGGIORNA RICETTA].

5.a Compare la domanda [Inizia aggiornamento?] [SI] / [NO]

Fig. 8--4 Memoria dati esterna — Inserire aggiornamento ricetta (p. 66--67)
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5. a) Se viene confermata |'opzione [SI] la procedura viene avviata automaticamente.
Poi la visualizzazione torna al menu di assistenza. Premendo il simbolo [ @] si accede al
menu Start.

5. b) Confermando I'opzione [NO] si ritorna al menu di assistenza. Premendo [Iil] si accede
al menu Start.
Rimuovere la memoria dati esterna in modo sicuro:

6. Scollegare il TOPITEC® TOUCH dalla corrente!
Scollegare la memoria dati dall'interfaccia.

o

7. I sistema adesso puo essere acceso di nuovo per altre
preparazioni.
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9. VALUTAZIONE

9.1 Confezione aponorm® per sistemi di miscelazione TOPITEC®

In "Aiuto alla valutazione per farmacisti" sono contenuti i barattoli girevoli aponorm® (barattoli TOPITEC®).
Per una panoramica rapida di seguito I'elenco dei barattoli girevoli

aponorm® (barattoli TOPITEC®), barattoli con chiusura di protezione aponorm® (barattoli con chiusura di
protezione TOPITEC®), e barattoli per ricette aponorm® (barattoli per ricette TOPITEC®) e accessori TOPITEC®

simili:
barattoli girevoli aponorm® (barattoli TOPITEC®)
Nr. di Modello Contenuto PZN Conf. (pz.)
ordinazione (nr. centrale farma-
q ceutica) (1 pz)
m 3 035250 rosso/bianco 209/ 28ml 0775126 20
‘ 035251 rosso/bianco 30g/ 42ml 0775161 20
- 035252 rosso/bianco 509/ 70ml 0775190 20
- 035253 rosso/bianco 1009/ 140 ml 0775221 15
035255 rosso/bianco 150g/200ml 2381704 10
035254 rosso/bianco 200g/250ml 0775244 10
ﬁ 035230 blu/blu 20g/ 28 ml 2684385 20
a 035231 blu/blu 30g/ 42ml 2684391 20

035232 blu/blu 509/ 70ml 2684416 20
035233 blu/blu 100g/140ml 2684422 15
035235 blu/blu 1509/200ml 0764683 10
035234 blu/blu 2009/250ml 2684439 10

035426 arancione/cosmetico 30g/ 42ml 2726385 20
035427 arancione/cosmetico 50g/ 70ml 2726391 20
035428 arancione/cosmetico 100g/140ml 2726422 15
035429 arancione/cosmetico 150g/200ml 2726439 10
035430 arancione/cosmetico 2009/250 ml 2726445 10

Barattoli con chiusura di protezione aponorm® (barattoli con chiusura di protezione TOPITEC® ) e accessori

~——
_ 035425 arancione/cosmetico 20g/ 28ml 2726379 20
=
»
et

Nr. di Modello Contenuto PZN Conf. (pz.)

ordinazione (nr. centrale farma-

ceutica) (1 pz)

033150 rosso/bianco 20g/ 28ml 7317326 20
033151 rosso/bianco 30g/ 42ml 7317332 20
| 033152 rosso/bianco 50g/ 70ml 7317349 20
033153 rosso/bianco 100g/140ml 7317355 15
033155 rosso/bianco 200g/250 ml 7317361 12
096090 Spatola per unguento 100 mm - 20
096092 Spatola per unguento 100 mm - 15
Contenitori e spatcla Per 096091 Spatola per unguento 150mm - 12

L
lND“‘mOUEL unguento con |a stampa

delle etichette della farma-
cia sono presenti nel nostro

EINZIGARTIG  catalogo di confezioni.

Fig. 9-1 Confezione aponorm® per sistemi di miscelazione TOPITEC® (p. 68-69)
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Dispenser per ricette aponorm® (dispenser per ricette TOPITEC®)

Nr. di Modello Contenuto PZN Conf. (pz.)
ordinazione (nr. centrale farma-

ceutica) (1 pz)
035260 rosso/bianco 300g/408 ml 0775379 10
035261 rosso/bianco 500g/690ml 0775416 10

Dispenser per piccole scale industriali aponorm® (dispenser per piccole scale industriali TOPITEC®)
Nr. di Modello Contenuto PZN Conf. (pz.)
ordinazione (nr. centrale farma-

ceutica) (1 pz)
035263 rosso/bianco 1.000g/1.260 ml 3451051 4

ACCESSORI DISPONIBILI
Come supporto al calcolo/valutazione degli altri accessori TOPITEC®
o per scopi di inventario, utilizzare la tabella seguente:

Accessori TOPITEC®

Nr. di Modello Contenuto/lunghezza PZN Conf. (pz.)
ordinazione (nr. centrale farma-
ceutica) (pz)

025690 Disco di miscelazione 20ge30g 0775304 50
025691 Disco di miscelazione da50ga200g 0775310 50
035270 Tubicini per unguento 1,5mm 0775327 30
035271 Riduttore 25mm 0775333 30
035275 Bussole di dosaggio - 0775362 200

Nel programma di valutazione ricette & possibile inserire gli accessori con il prezzo; a tal
fine rivolgersi al produttore del software.

Bussole di dosaggio per barattoli girevoli aponorm®

(barattoli TOPITEC®)

in PP rosso, confezione da 200 pezzi

nr. di ordinazione 035275; PZN (nr. centrale farmaceutica) 0775362

Tubicini per unguento per barattoli girevoli aponorm®

(barattoli TOPITEC®)

per applicazione adeguata alle esigenze, ad es. nelle cavita

del corpo, in PP naturale, confezione da 30 pezzi

nr. di ordinazione 035270; PZN (nr. centrale farmaceutica) 0775327

Riduttore per unguento per barattoli girevoli aponorm®

(barattoli TOPITEC®)

per prelievo dosato di preparazioni a bassa viscosita,

2,5 mm di @ superiore, in PP naturale, confezione da 30 pezzi

nr. di ordinazione 035271; PZN (nr. centrale farmaceutica) 0775333
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10. MENU DI NAVIGAZIONE TOPITEC® TOUCH

10.1 Barattoli aponorm® (barattoli TOPITEC®)

Patienteninfematior
TORPITEC Kuke

o]o]
oloYe

Blocco ricevute incl. barattoli TOPITEC®
informazioni per utente
nr. di ordinazione 038053

Dispenser per ricette aponorm® (dispenser per ricette TOPITEC®

in polipropilene (un prodotto della serie di confezioni aponorm®), con cer-
tificato di monitoraggio, confezione da 10 pezzi 300 g / 408 ml contenitore
per ricette, nr. di ordinazione 035260; PZN (nr. centrale farmaceu-
tica) 0775379 500 g / 690 ml contenitore per ricette, nr. di ordinazione
035261; PZN (nr. centrale farmaceutica) 0775416

Utensile di miscelazione per dispenser per ricette aponorm®
(dispenser per ricette TOPITEC®)

confezione da 1 pezzo, nr. di ordinazione 025695

L'utensile di miscelazione (esclusivo per dispenser per ricette) & in acciaio
inox, il manico & realizzato in resistente lega di TIN e I'elemento di miscelazi-
one (@ x altezza = 103,5 x 4,0 mm) & ricoperto da un rivestimento plastico
resistente.

Coperchio di miscelazione per dispenser per ricette aponorm®
(dispenser per ricette TOPITEC®)

Il coperchio di miscelazione & in POM bianco, con guida utensile centrica e
due guarnizioni per anelli a O montate in silicone.

Confezione da 2 pezzi, nr. di ordinazione 025682 (bianco)

Guarnizioni di ricambio per coperchio di miscelazione
confezione da 6 pezzi, nr. di ordinazione 025683

Queste guarnizioni in silicone (@ x altezza = 8,1 x 1,6 mm)

sono sempre applicate a coppia nell'apertura centrica del coperchio di
miscelazione.

Fig. 10-1 Accessori TOPITEC® TOUCH (p. 70-73)
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Dispenser per piccole scale industriali aponorm® (dispenser
per piccole scale industriali TOPITEC®)

per la preparazione e la conservazione di preparati

semiduri con sistemi di miscelazione TOPITEC® AUTOMATIC Il e
TOPITEC® TOUCH. Dimensione nominale 1.000 g, capacita con-
tenitore 1.260 ml, dimensione 128 x 123 mm (A x @ esterno),
contenitore in PE bianco con coperchio che si apre svitando in po-
lipropilene rosso con ghiera e logo aponorm®.

Nr. di ordinazione 035263

Utensile di miscelazione per dispenser per piccole scale

industriali aponorm® (dispenser per piccole scale industriali
TOPITEC®)

confezione da 1 pezzo, nr. di ordinazione 025702

L'utensile di miscelazione & in acciaio inox, il manico é realizzato
in resistente lega di TIN e I'elemento di miscelazione (9 x altezza =
113,5 x 4,0 mm) é ricoperto da un rivestimento plastico resistente.

Coperchio di miscelazione per dispenser per piccole scale
industriali aponorm®

(Dispenser per piccole scale industriali TOPITEC®)

Il coperchio di miscelazione & in POM bianco, con guida

utensile centrica e due guarnizioni per o-ring montate in silicone.
Confezione da 2 pezzi, nr. di ordinazione 025705 (bianco)
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Penna touch
confezione da 3 pezzi

Nr. di ordinazione 026648

Albero portautensili
con rivestimento in nitrito di titanio (TiN) con scatola
nr. di ordinazione 025680

Porta barattoli TOPITEC® (dimensione 1)
per barattoli TOPITEC® della dimensione 20 ge 30 g
nr. di ordinazione 026631

Porta barattoli TOPITEC® (dimensione 2)
per barattoli TOPITEC® della dimensione da 50 g a 200 g
nr. di ordinazione 026632

Sistema di miscelazione polveri TOPITEC®

Il sistema di miscelazione polveri & indicato per la produzione rapida
e semplice di miscele di polveri e granulati in contenitori da 100 g,
500 g e 1.000 g e offre un grande risparmio di tempo nella produzi-
one di grandi quantita. | contenitori devono essere riempiti solo fino
a meta della loro capacita. Il sistema di miscelazione delle polveri &
perfettamente indicato per la produzione del contenuto per capsule.
La lavorazione a tenuta d'aria impedisce la fuoriuscita di particelle di
polvere. In questo modo sia la ricetta che il prodotto sono protetti.
Nr. di ordinazione 025720
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Presa TOPITEC® TOUCH
per contenitori di ricette e sistema di miscelazione polveri.
Nr. di ordinazione 026633

Contenitore per ricette (completo)

costituito da un contenitore delle preparazioni in POM bianco e
da un pistone di riempimento in POM bianco con adattatore filet-
tato avvitato M9 in acciaio inossidabile per la ricezione di tubi in
alluminio (M9) o adattatori di riempimento per altri tipi di tubi.
Sterilizzabile con scatola (Nr. di ordinazione 085500) e manuale
d'uso (Nr. di ordinazione 080897)

Dimensione nominale 50 g: nr. di ordinazione 025707
Dimensione nominale 100 g: nr. di ordinazione 025696
Dimensione nominale 200 g: nr. di ordinazione 025669

Piattaforma elevatrice di ricambio
in PE naturale, confezione=10 pezzi
nr. di ordinazione 025668

Fusibile di scorta (T 10 A/ 250 VAC) 1 pezzo,
nr. di ordinazione 080426

Sistema per piccole scale industriali TOPITEC®

Il sistema per piccole scale industriali TOPITEC® consente inoltre

di produrre lotti di ricette pit grandi fino a 1.000 ml nei sistemi di
miscelazione TOPITEC® AUTOMATIC, TOUCH ed EXPERT. Il disposi-
tivo di riempimento incluso nella fornitura é stato progettato per
essere posizionato sopra le comuni bilance per ricette. Un rubine-
tto di riempimento sul contenitore delle preparazioni assicura un
facile riempimento o dosaggio delle ricette in recipienti pit piccoli.
Un ulteriore vantaggio é rappresentato dal fatto che il dispositivo
di riempimento puo essere ruotato fino a 90°, in modo che i tubi
possano essere riempiti anche avvitandoli direttamente sulla
filettatura M9. Inoltre, i tubi di alluminio possono essere riempiti
con tubi di riempimento disponibili come optional in 3 misure (7
ml - 025677, 25 ml - 025681, 35 ml - 025678). Offriamo anche
adattatori di riempimento per ricette disponibili come optional
(per 35 ml - 028792, per 75 ml - 028793, per 125 ml - 028794) per
il iempimento di tubi di plastica pre-chiusi (con coperchio rosso a
cerniera, 35 ml - 036032, 75 ml - 036033, 125 ml - 036034).

Nr. di ordinazione 025650
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12. MANUTENZIONE / PULIZIA / CONTROLLI DI
FUNZIONAMENTO E INTERVALLO DI ISPEZIONE

f Avvertenza

Il capitolo Manutenzione / Pulizia / Controlli di funzionamento e

intervallo di ispezione sottolinea che:

¢ | lavori di manutenzione e riparazione, i controlli di funzionamento e gli inter-
valli di ispezione devono essere eseguiti solo da elettricisti specializzati.

* Anche i lavori di pulizia devono essere eseguiti da personale abilitato.

Elettricisti specializzati
Una persona con formazione ed esperienza adeguate che ¢ in grado di riconos-
cere i rischi ed evitare i pericoli.

I TOPITEC® TOUCH é stato sviluppato in particolare per I'uso da parte di farmacisti e prodotto
con grande cura in stabilimenti di produzione propri. Il know-how dei nostri tecnici
e la nostra esperienza rappresentano la base di questa tecnologia di punta.

Mantenete la longevita di questa tecnologia esclusiva con molta
cura e attenzione alle istruzioni d'uso e di lavoro.

Utilizzo

Utilizzare il touchscreen solo con la penna touch. Utilizzando la mano
impronte e grasso sporcano il touchscreen e finiscono per

imbrattare lo schermo, inoltre la superficie grande delle dita invia

pil segnali all'elettronica.

Avvertenza
Il personale operativo (personale abilitato) viene formato presso la sede del

TOPITEC® TOUCH. In caso di domande e dubbi
contattare il proprio distributore.

Per utilizzare il sistema di miscelazione TOPITEC® TOUCH senza problemi & necessario
pulire e manutenere il dispositivo a intervalli regolari.

Durante il funzionamento il TOPITEC® TOUCH ¢ sottoposto a vibrazioni che determinano

lo svitamento di viti e morsetti. Per evitare guasti,
controllare il TOPITEC® TOUCH a intervalli regolari e stringere gli avvitamenti.
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Proteggerlo da colpi e urti.

Non far cadere il sistema o gli accessori, non sottoporre il sistema

a scosse o urti durante lo spostamento in quanto si rischia di danneggiare
i componenti elettronici e meccanici.

Proteggere dalla polvere.
Utilizzare e conservare il sistema e gli accessori in un ambiente protetto dalla
polvere. Le parti mobili potrebbero essere danneggiate.

Proteggere da ambiente ad alte temperature.

Non conservare il sistema e gli accessori in ambienti molto caldi.

Le elevate temperature possono accorciare la durata dei dispositivi elettronici,
alcune plastiche possono deformarsi e sciogliersi.

Proteggere da ambienti con cambiamenti di temperatura repentini.

Non conservare il sistema in ambienti molto freddi. Mentre il dispositivo

elettronico si riscalda alla sua normale temperatura di esercizio, pud formarsi umidita all'interno
e i componenti elettronici possono essere danneggiati.

E] Avvertenza
@ 1| TOPITEC® TOUCH ha una durata media di

10 anni. Successivamente & necessaria una revisione generale da
parte di un ente specializzato.

Procedure di spegnimento:

f Pericolo

Prima degli interventi di pulizia, manutenzione e riparazione &
necessario eseguire le procedure di spegnimento (vedere cap. 4.5).

MANUTENZIONE / PULIZIA
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Pulizia di alloggiamento e base

Non utilizzare oggetti appuntiti o detersivi acidi o aggressivi.

Utilizzare un panno imbevuto in una soluzione a base di sapone delicato o una miscela di alcool/
acqua per pulire I'alloggiamento e la struttura inferiore dell'apparecchio. Per evitare

residui, & consigliabile passarvi un panno morbido asciutto.

Prima di pulire staccare la presa di corrente.

Pulizia del touchscreen

Il touchscreen deve essere pulito esclusivamente con un panno in microfibra morbido e asciutto.
Non utilizzare in nessun caso detergenti, alcool ecc. La mancata osservanza puo portare a danni
irreparabili al display!

Pulizia dell'albero utensile TOPITEC® TOUCH

Passaggio 1: Dopo aver utilizzato I'albero portautensili iniziare la pulizia a secco.
Pulire a fondo I'albero portautensili con un panno di cellulosa / carta asciutto.

Passaggio 2: Utilizzare un panno di cellulosa gia imbevuto con un disinfettante per superfici o
alcool isopropilico 70% per pulire a fondo. In questo caso & ovviamente possibile
utilizzare anche panni gia imbevuti, ad esempio salviette Meliseptol®.
Smaltire i panni utilizzati.

Passaggio 3: Conservare |'albero portautensili possibilmente nella relativa scatola fino al
successivo utilizzo.

L'albero portautensili puo essere pulito anche in una vaschetta da lavaggio, in tal caso immergere
nell'acqua solamente la parte inferiore (alloggiamento del disco di miscelazione) dell'albero.
Successivamente asciugare con cura.

Pulizia secondo le disposizioni legislative
Per quanto riguarda le misure di pulizia / igiene osservare le direttive legali
per i farmacisti: ApoBetrO, Piano d'Azione BAK, Direttive GD, PSA, BGR ecc.
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12.1 Manutenzione

12.1.1 Avvertenze generali di manutenzione

 Una manutenzione entro i termini stabiliti & il presupposto per un utilizzo senza problemi del sistema di
miscelazione. Gli intervalli di manutenzione si basano sui dati del produttore dei pezzi acquistati e sulle
esperienze di WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG.

12.1.2 Controlli

¢ |l cavo di collegamento elettrico e I'interruttore di corrente devono essere controllati prima
di iniziare i lavori per verificare il corretto posizionamento e collegamento e la presenza di
eventuali danni (isolamento non danneggiato, nessun filo interno visibile dall'esterno).

12.2 Pulizia

@ Pericolo

Prima dei lavori di pulizia, manutenzione e riparazione & necessario osservare
le procedure di spegnimento (vedere cap. 4.5). Per pulire usare
solo oggetti o utensili previsti a tale scopo.
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12.3 Controlli di funzionamento e intervallo di ispezione

Per garantire un funzionamento senza problemi del sistema di miscelazione TOPITEC®

TOUCH, & necessario controllare I'unita a intervalli regolari e verificare che non vi siano guasti,
controllando anche I'interruttore e la tastiera. La tastiera e I'interruttore dei comandi devono
essere controllati ogni tre mesi per verificarne il corretto

corretto. E necessario assicurarsi che le avvertenze presenti sul dispositivo

siano visibili e non danneggiate. Inoltre, & necessario controllare almeno una volta all'anno il
cavo di corrente per verificare che non presenti guasti (controllo visivo). Tutti gli elementi della
macchina girevoli e mobili devono essere controllati visivamente ogni mese per verificarne la
funzionalita. In caso di problemi o domande contattare il distributore.

12.4 Avvertenze sul sistema di miscelazione TOPITEC® TOUCH
Al momento della consegna sul TOPITEC® TOUCH sono presenti le seguenti avvertenze:
Queste devono essere controllate a intervalli regolari.

Avvertenza Posizionamento della macchina

¢ Collegamento alla corrente

® Piastra base
® Presa dell'albero utensile

* Piastra base

Tab. 3 Avvertenze sul TOPITEC® TOUCH
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12.5 Disposizioni di garanzia

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG (di seguito "Produttore") garantisce al

cliente finale (di seguito "Cliente") ai sensi delle seguenti disposizioni che

il dispositivo di miscelazione TOPITEC® TOUCH (di seguito "Prodotto") fornito al cliente (nel relativo
campo d'applicazione)

(nel relativo campo d'applicazione) & privo di difetti di materiale o lavorazione per un periodo di 3 anni
dalla consegna (periodo di garanzia). | guasti di tale natura sono risolti

dal produttore dopo una valutazione propria dei costi con riparazione o fornitura di pezzi nuovi o revi-
sionati. | diritti contrattuali o legali del cliente nei confronti del venditore non sono pregiudicati da tale
garanzia.

Tale garanzia ha validita solo se

* il prodotto non presenta guasti o segni di usura causati da un utilizzo che si discosta dalle normali
disposizioni e indicazioni del produttore (secondo il manuale d'uso),

* il prodotto non presenta segni che indicano riparazioni o interventi da parte di officine non autorizzate
dal produttore,

* nel prodotto sono stati montati solo accessori autorizzati dal produttore, e

¢ il numero di fabbricazione non & stato rimosso o reso illeggibile.

La garanzia si applica solo se il cliente prima dell'invio

del prodotto ha contattato il centro assistenza del produttore al numero 02624 107-361
o all'indirizzo e-mail info@wepa-apohekenbedarf.de

e questi ha avuto la possibilita di eseguire un'analisi (telefonica) del problema

entro un periodo di 5 giorni lavorativi. Tale garanzia puo essere fatta valere solo

dopo la consegna o I'invio del prodotto al produttore

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG
Am Fichtenstrauch 6-10
D-56204 Hillscheid

0 a un suo distributore riconosciuto in un'altra zona

contrattuale al di fuori della Repubblica Federale Tedesca. Presupposto del diritto in garanzia & la
presentazione dello scontrino originale

con riportata la data di acquisto. | costi della restituzione del prodotto sono a

carico del produttore.

Se valgono i diritti di garanzia e durante il controllo del prodotto

da parte del produttore & dimostrato che non si & presentato alcun guasto o che il diritto di garanzia non
puo essere applicato per un qualsiasi motivo, il produttore &

autorizzato a far pagare un importo di assistenza di misura adeguata. Cio non si applica se il cliente prova
di

non aver potuto riconoscere le condizioni in base alle quali il diritto in garanzia non sussisteva.

La garanzia vale entro i presupposti summenzionati (unitamente alla prova d'acquisto anche in caso di
rivendita) per ogni proprieta successiva del prodotto.

La garanzia & soggetta al diritto della Repubblica Federale Tedesca.
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13. GUASTO — CAUSA - RISOLUZIONE

13.1 Suggerimenti pratici — Aiuto rapido.

L'albero portautensili non si incastra in posizione:

Controllare la sede del contenitore di miscelazione e il dispenser nell'anello di tenuta e all'occor-
renza posizionarlo correttamente.

Prima di questo processo compare un messaggio informativo: "Memoria intermedia scarsa!”
Compare dalla 245° alla 250° preparazione e puo essere confermata con la
penna touch, questo si ripete dopo ogni 245 preparazioni.

f

Prima degli interventi di manutenzione e riparazione & necessario
osservare le procedure di spegnimento (vedere cap. 4.5).
Se queste misure non possono essere applicate, contattare il distributore.

Guasto Causa Risoluzione

Non & possihile accendere Interruttore principale in posizione "0". | Attivare l'interruttore principale.
il sistema di miscelazione.

| fusibili sono difettosi. Sostituzione dei fusibili difettosi con
fusibili dello stesso tipo 10AT.

Cavo di corrente difettoso. Sostituire il cavo di corrente.

Tab. 4. Guasto — Causa — Risoluzione

Manuale d'uso TOPITEC® TOUCH | 11/2020



14. SITUAZIONE DI EMERGENZA

In situazioni di emergenza premere il tasto | © " | 0 azionare
I'interruttore di corrente e tirare il cavo.
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15. SMALTIMENTO

Smaltimento

Il dispositivo & realizzato in acciaio (in parte anche in alluminio), tranne I'im-
pianto elettrico, e deve essere smaltito secondo le normative ambientali locali
vigenti.

Smaltire in base alla condizione, alle direttive esistenti e nel rispetto delle dispo-
sizioni correnti, ad esempio come:

¢ rifiuto elettronico (piastra conduttori);

* batterie, lampadine a risparmio energetico e tubi catodici, sostanze pericolose;
e plastica (alloggiamento);

* lamiera, acciaio, rame, alluminio (smaltire separatamente).

Prima dello smaltimento tutti i pezzi toccati dalle sostanze devono essere
decontaminati.

Le sostanze pericolose devono essere rimosse dal sistema di miscelazione.

Oli, soluzioni, detersivi e utensili di pulizia contaminati

(pinze, panni, ecc.) devono essere smaltiti secondo le direttive locali,
negli appositi contenitori di raccolta e nel rispetto delle avvertenze
contenute nel relativo foglio dati sulla sicurezza del produttore.

Ordinanza sulle batterie:

Le batterie non devono essere smaltite nei rifiuti domestici. La legge obbliga che
batterie e accumulatori siano smaltiti correttamente.

E possibile consegnare le batterie presso i centri di raccolta comunali oppure
presso il negozio dove sono state acquistate. Le batterie utilizzate possono
essere consegnate anche a noi all'indirizzo riportato in prima pagina. Noi le
smaltiremo secondo legge e a costo zero. Le batterie contenenti sostanze nocive
sono contrassegnate da un simbolo che rappresenta un bidone dell'immondizia
con una croce e il simbolo chimico (Cd, Hg o Pb) del metallo pesante considerato
nocivo. Il bidone dell'immondizia con la croce significa: Batterie e accumulatori
non devono essere gettati tra i rifiuti domestici. | simboli sotto il bidone dell'im-
mondizia rappresentano: Pb: la batteria contiene piombo, Cd: la batteria contiene
cadmio Hg: la batteria contiene mercurio.
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Spegnimento 27,41
Collegamento alla memoria dati esterna 10,19,34,62,64
Collegamento ai sistemi delle periferiche 10,19,34,60
Collegamento al PC 10,19,34,61
Dispenser aponorm® / Dispenser TOPITEC® 66
Comandi 36
Utilizzo 34,36,72
Personale operativo 25,72
Memoria dati 62-65
Impostazione data 33
Collegamento alla stampante 10,19,34,60
Accensione 40
Smaltimento 80
Prima messa in funzione 28,32
Forza lavoro 25,72
Funzionamento 42
Garanzia 77
Awvertenze di pericolo 24
Livello sonoro 22
Dotazione di base 29
Simbolo di avvertenze 14
Aiuto 78
Preparazioni di piui ricette 50
Contenuto 4
Installazione 30
Navigazione menu 38
Avvertenze sul TOPITEC® TOUCH 42
Miscelare / Controllo da ZL 42
Miscelare / Preferiti 54
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Miscelare / Preferiti 38,54
Modalita / Miscelare 38,42,54
Modalita / Miscelare polveri 38,60
Caso di emergenza 79
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Collegamento PC 61
Doveri dell'operatore 21
Suggerimenti 78
Miscelare polveri 60
Pulizia 74
Aggiornamento ricette 66
Direttive 2
Interfacce 19,34
Assistenza 9
Barra di protezione 35
Misure di sicurezza 20
Simboli/tabella di sicurezza 14
Alimentazione di corrente 17
Valutazione 66
Dati tecnici 12
TOPITEC® DokuManager 74
Dispenser TOPITEC® / dispenser aponorm® 66
Penna touch 29,32,72
Touchscreen 10,19,74
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VERKLARING VAN CONFORMITEIT

in de zin van

¢ EG-machinerichtlijn 2006/42/EG

¢ EG-laagspanningsrichtlijn 2014/35/EG
¢ EG-EMC-richtlijn 2014/30/EGU

® EG-RoHS-richtlijn 2011/65/EG

Hierbij verklaren wij dat de hieronder beschreven constructie met de

Benaming: TOPITEC®TOUCH
S/N; machinenr. 33XXX-01

in de geleverde uitvoering aan de bovenstaande bepalingen en de hieronder vermelde
DIN EN-normen voldoet. Geharmoniseerde normen conform de richtlijnen:

Richtlijn/norm Titel
2014/30/EU EG-richtlijn: EMC geldig vanaf 01.04.2016
Elektromagnetische compatibiliteit, veroorzaken van storingen - industrieel
bereik
Elektromagnetische compatibiliteit, stoorbestendigheid - industrieel bereik
2014/35/EU EG-richtlijn: Laagspanningsrichtlijn geldig vanaf 01.04.2016
DIN EN 61010-1 2010 Veiligheidseisen voor elektrisch materieel voor meet-

en regeltechniek en laboratoriumgebruik - Deel 1: Algemene eisen

2006/42/EG EG-richtlijn: Machine geldig vanaf 29.12.2009

Veiligheid van machines - Basisbegrippen voor ontwerp -

DIN EN I1SO 12100 22010 | .. . . .
risicobeoordeling en risicoreductie

Veiligheid van machines - Veiligheidsafstanden ter voorkoming van het

DIN EN 13857 2008 bereiken van gevaarlijke zones door bovenste en onderste ledematen

2011/65/EU EG-richtlijn: RoHS geldig vanaf 03.01.2013

* Deze verklaring heeft alleen betrekking op de machine in de toestand waarin deze in omloop
werd gebracht.

¢ De fundamentele vereisten voor de veiligheid en de bescherming van de gezondheid conform
bijlage I van de machinerichtlijn 2006/42/EG worden toegepast en nageleefd.

* De speciale technische documenten conform bijlage VIl A werden opgesteld en deze zullen
op verzoek, in elektronische vorm aan de bevoegde, nationale autoriteiten worden overgedragen.
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Deze gebruiksaanwijzing vormt een onderdeel van het mengsysteem en moet
te allen tijde voor het bedienings- en onderhoudspersoneel beschikbaar zijn.

De daarin vermelde veiligheidsvoorschriften dienen in acht te worden genomen.
Bij doorverkoop van het mengsysteem dient de gebruiksaanwijzing altijd te
worden meegeleverd.

@ [D Instructie

VERTALING

Bij levering in de landen van de EER dient de gebruiksaanwijzing overeenkomstig te worden vertaald

in de taal van het land waarin het product wordt gebruikt. Indien in de vertaalde tekst onregelmatigheden
voorkomen dient de originele gebruiksaanwijzing (Duits) voor opheldering te worden geraadpleegd, of
dient er contact te worden opgenomen met de fabrikant.

AUTEURSRECHT

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG bezit de auteursrechten van dit handboek. Het is niet toegestaan
dit handboek en de daarin vermelde gegevens zonder voorafgaande, schriftelijke

toestemming van WEPA Apothekenbedarf in enigerlei vorm te reproduceren. WEPA Apothekenbedarf
GmbH & Co KG is niet aansprakelijk met betrekking tot het gebruik van de in dit handboek vermelde
gegevens.

Doorgeven, alsmede vermenigvuldigen van dit document, te gelde maken van en mededelingen doen over
de inhoud zijn verboden voor zover dit niet uitdrukkelijk is toegestaan. Overtredingen verplichten

tot schadevergoeding. Alle rechten voorbehouden.

3e druk: november 2020 © Copyright 2017

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG

WEPA | o-56204 tischeid,

www.wepa-dieapothekenmarke.de
DIE APOTHEKENMARKE
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VOORWOORD

Het bereiden van dermatologische recepturen in apotheken zal ook in de toekomst een belangrijk
onderdeel in de geneesmiddelentherapie zijn. Hierbij speelt de bereiding van ten dele veeleisende
geneesmiddelen voor uitwendig gebruik een belangrijke rol.

De verplaatsing van handmatig roeren met vijzel en stamper naar de halfautomatische en
automatische productietechniek brengt voordelen met betrekking tot de farmaceutische kwaliteit
en de veiligheid van geneesmiddelen met zich mee.

Met de innovatieve TOPITEC® TOUCH heeft u de mogelijkheid om verschillende mengprocessen
uit te voeren en op te slaan en deze dus altijd oproepbaar in het systeem te archiveren.
Ongeacht of u in de TOPITEC®-flacon recepturen maakt of in de optioneel verkrijgbare bulkbak
grotere hoeveelheden mengt: de TOPITEC® TOUCH onthoudt uw instelling resp.

gegevens natuurlijk alleen, wanneer u dat wilt. Voor dit doel zijn 91 geheugenplaatsen
beschikbaar.

Bezoek onze homepage voor waardevolle ondersteuning, informatie en korte video's over werken
met het TOPITEC® Mengsysteem: www.topitec.de

Door de optionele koppeling met de pc in de apotheek via de LabXpert-software vult dit multi-
talent de leemte tussen de receptuur en uw QMS! Daardoor kunt u recepten en bereidingen voor
"individuele patiénten” en bulk probleemloos vastleggen.

Uw

Afdeling Apotheektechniek
WEPA Apothekenbedarf

T +49 (0)2624 107-145
www.topitec.de
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SERVICE

Hier vindt u snelle hulp wanneer u die nodig hebt.

News en tips

Actuele informatie en nuttige tips voor het bereiden van uw recepturen met het TOPITEC®
-mengsysteem treft u aan op onze internetsite www.topitec.de. Breng ons online een bezoek
en leer van onze praktijkervaringen!

Galenische vragen rondom TOPITEC®
Onze gediplomeerde farmaceutische vakmensen helpen u graag bij vragen over receptuur en
gebruik.
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Telefoon 02624 107-145 info@topitec.de  www.topitec.de

Technische vragen rondom TOPITEC®

Voor technische gebruikersvragen is ons technisch vakpersoneel u

telefonisch onmiddellijk van dienst. Verder helpt onze technische klantenservice
u op locatie in de gehele Bondsrepubliek.

Telefoon 02624 107-206 info@topitec.de  www.topitec.de
Aanbiedingen voor bijscholing en verdere ontwikkeling

Wij begeleiden aanbiedingen voor bijscholing en verdere ontwikkeling van de beroepsorganisa-
ties en -verenigingen en houden daardoor het farmaceutisch vakpersoneel op de hoogte.
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2. OVERZICHT EN GEBRUIK CONFORM

DE VOORSCHRIFTEN

2.1 Overzicht TOPITEC® TOUCH
De TOPITEC® TOUCH bestaat uit de volgende hoofdcomponenten:
1. Behuizing
2. Touchscreen
3. Houder werktuigas (verborgen) met veiligheidsbeugel
4. Vergrendelingsbrug met vergrendelingsbeugel
5. TOPITEC®-flaconhouder 20 - 30 g of 50 - 200 g (afneembaar)
6. TOPITEC®-bodemring voor receptdozen resp. bulkbakken
7. Typeplaatje
8. USB-interface voor onderhoudsdoeleinden
9. Printer - interface (RS232, serieel, bus)
10. Pc - interface (USB)
11. Netschakelaar met zekeringhouder (2 x 10 AT) en stroomkabelaansluiting
12. Bodemplaat

J

[mm— — h

\

\

.

Afb. 2-1 Overzicht TOPITEC® TOUCH
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2.2. Gebruik conform de voorschriften/productbeschrijving

© Het TOPITEC® TOUCH-systeem dient voor het bereiden van halfvaste bereidingen in een apotheek (bereiding van
medicijnen, zalven, crémes, cosmetica). De bereiding vindt plaats door de op- en neer beweging van een vooraf met
bestanddelen gevuld reservoir (flacon), terwijl hierin een roerstaaf (werktuigas) ronddraait. De voorbereiding
(het vullen van de benodigde bestanddelen in een vooraf vastgestelde volgorde) vindt plaats buiten het apparaat.
Professionele instructie door WEPA of een verkooppartner.

* De TOPITEC® TOUCH is uitsluitend ontwikkeld, geconstrueerd en gebouwd voor commercieel gebruik. Privégebruik
van de TOPITEC® TOUCH wordt uitgesloten.

 De TOPITEC® TOUCH is niet geschikt voor gebruik met explosieve dampen of stoffen (ATEX; neem de
veiligheidsgegevensbladen in acht) of voor gebruik in een ATEX-zone op locatie bij de exploitant.

2.2. Gebruik conform de voorschriften/toepassing

Mengen van eerder klaargemaakte en gesloten flacons met bijna neutrale (geen zuren of loog), niet stralende,

niet explosieve en niet-brandbare pasta's, zalven, crémes en poeders in een apotheek, uitsluitend door een bevoegde
persoon voor commercieel gebruik. Bij het mengen van de aparte substanties mogen geen explosieve stoffen of
mengsels ontstaan.

Een bevoegde persoon (bedieningspersoneel) is vakkundig en met name voor deze speciale taak geschoold, getraind,
meerderjarig, gekwalificeerd, farmaceutisch deskundig personeel. De materialen/media die voor het gebruik van het
mengsysteem conform de voorschriften dienen te worden gebruikt, worden door de exploitant van het mengsysteem
aangeschaft en ingezet. Alleen de exploitant is ervoor verantwoordelijk dat deze materialen/media en de daaraan
verbonden risico’s op deskundige wijze worden gehanteerd. De exploitant dient de instructies voor gevaren alsmede
afvalverwijdering bij te werken. De veiligheidsinformatiebladen van de materiaal- en mediumfabrikant moeten in acht
worden genomen. Om kwaliteit- en veiligheidsredenen mogen alleen originele TOPITEC®/aponorm® bakken worden
gebruikt. Deze bakken zijn niet gasdicht en verhinderen niet volledig het vrijkomen van stoffen.

De exploitant dient regelmatig aan te dringen op het gebruik van persoonlijke beschermingsmiddelen en het gebruik
ervan te controleren.

Het bedieningspersoneel dient de wettelijke voorschriften en de voorschriften voor het te verwerken materiaal te
volgen. Informatieve instructies betreffende hygiénemaatregelen zijn vermeld in de ApBetrO, de GD-hygiéne-
richtsnoeren voor apotheken voor de productie van niet steriele, farmaceutische bereidingen, de BAK-richtlijnen,

BGR, enz.

f Waarschuwing

Het mengsysteem is uitsluitend bestemd voor het bovengenoemde doel. Elk ander of
overstijgend gebruik of ombouwen van het systeem zonder schriftelijke afspraak met
de fabrikant geldt als niet conform de voorschriften. De fabrikant is niet aansprakelijk
voor schades die hieruit voortvloeien. Dit risico berust uitsluitend bij de exploitant.
Het mengsysteem mag pas in gebruik worden genomen wanneer ervoor is gezorgd
dat alle veiligheidsinrichtingen zijn gemonteerd en werken.

f

Het is niet toegestaan om producten met het mengsysteem te verwerken die een
explosief stof-/luchtmengsel kunnen veroorzaken! Het Mengsysteem voldoet niet
aan de ATEX-vereisten! De TOPITEC® TOUCH is niet voorzien voor het gebruik in een
atmosfeer waar ontploffingsgevaar heerst.

Bij gebruik conform de voorschriften hoort ook de naleving van de door de fabrikant geleverde
bedienings- en gebruiksaanwijzingen, alsmede de onderhoudsvoorschriften.

De levensduur van het mengsysteem volgens het ontwerp is ca. 10 jaar. Aansluitend is een revisie
(evt. aansluitende algemene revisie) door een gemachtigd vakbedrijf noodzakelijk.
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2.3 Technische gegevens
2.3.1 Productspecifieke gegevens

A
De materialen/media die voor het gebruik van het mengsysteem conform de
voorschriften dienen te worden gebruikt, worden door de exploitant van het
mengsysteem aangeschaft en gebruikt. Alleen de exploitant is ervoor verant-
woordelijk deze materialen/media en de daaraan verbonden risico's op
deskundige wijze te behandelen. De exploitant dient de instructies voor ge-
varen alsmede afvalverwijdering.bij te werken. Neem de veiligheidsgegevens-
bladen.van de materiaal- en mediumfabrikant in acht.
Om redenen van kwaliteit en veiligheid is het slechts toegestaan de originele
flacons te gebruiken.

Verplichte formaten: flacons tot max. 118 mm diameter
receptbakken, receptdozen, bulkdozen

2.3.2 Afmetingen en gewicht
TOPITEC® TOUCH (grensmaten apparaat) incl. touchscreen

Breedte: ca. 280 mm
Diepte: ca.280 mm
Hoogte: ca. 710 mm
Totaal gewicht: ca. 18,5 kg
2.3.3 Voeding
Bedrijfsspanning: 1x230V,
+ 6%, -10%
Aantal fasen: 1 Ph/PE
Aardleiding: separate aardleiding (geelgroen)
Frequentie: 50 Hz + 1%
Beveiligingsklasse: |
Beschermingsgraad: IP 20
Installatievoorschriften: DIN EN 61010-1: 2011
Voeding
Voorzekering: max. 2 x 10 A (vertraagd) met zandvulling
Kabeldiameter: min. 1,5 mm? Cu
Aansluitvermogen: max. 1.800 W
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2.3.4 Belasting tafel/ondergrond

Gewicht incl. alle media:

Statische belasting: ca. 0,185 kN (18,5 kg)
Statische + dynam. belasting: ca.0,25 kN (25,0 kg)

2.3.5 Algemene gegevens
Bedrijfstemperatuurbereik:

Onderste temperatuurlimiet: +15°C

Bovenste temperatuurlimiet: +35°C
Schakelkast/bedieningsapparaten: <40°C

Relatieve luchtvochtigheid: max. 80%, niet condenserend
Max. opstelhoogte: <2000 NAP
Opslagvoorwaarden:

Onderste temperatuurlimiet: +5°C

Bovenste temperatuurlimiet: +50°C

Relatieve luchtvochtigheid: 10 - 80%, niet condenserend

Geluidsniveau:

Machinegeluidsniveau

(conform 2006/42/EG), cf. meetprotocol:  Lpy = 52-62 dBy
Meetonzekerheid (Lpa) 2 dB

Aanbevolen verlichting:
(Werkplekverlichting, op locatie bij de exploitant, conform ASR A3.4,
hoofdst. 7.6, arbeidsplaatsbesluit) geadviseerd: E, = 300 lux

Besturingsplaatsen: E, = 500 lux

Kleurgeving:

TOPITEC®TOUCH: parelnachtblauw, best.nr. 026620
TOPITEC®TOUCH: paarlemoerwit, best.nr. 026621
TOPITEC®TOUCH: pareloranje, best.nr. 026622

A\

A\

Waarschuwing

Alleen aansluiting op een stopcontact met randaarde toegestaan. Het apparaat is uitgerust met
een fiinzekering. Een gemiddelde en een grove bescherming is in de verdeelkast in de behuizing
aangebracht.

Het apparaat is aan de twee-polige uitschakelaar door twee zekeringen (2x 10 A (vertraagd)
met zandvulling) beveiligd. Tijdens de installatie moet het apparaat door een vermogenshescher-
mingsschakelaar met 10 A (eigenschap B) worden beveiligd. Zekeringen mogen alleen worden
vervangen door zekeringen van hetzelfde type, dezelfde sterkte en dezelfde eigenschappen.

Waarschuwing

Gevaar door blikseminslag De exploitant moet de voeding van de installatie van een
globale en een middenbescherming voorzien. Afhankelijk van de beschermingsklasse tegen
blikseminslag kan het noodzakelijk zijn om een extra fijnbescherming te installeren.

Aanbevolen verlichting:
(Werkplekverlichting, op locatie bij de exploitant, conform ASR A3.4, hoofdst. 7.6,
arbeidsplaatsbesluit) geadviseerd: E, =500 lux

Besturingsplaatsen: E, = 500 lux

Kleurgeving:
TOPITEC® EXPERT 1: parelnachtblauw, best.nr. 026720
TOPITEC® EXPERT 2: paarlemoerwit, best.nr. 026721
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3. VEILIGHEID

3.1 Instructies en uitleg

> B P

O @~

ﬂ Gevaar

"GEVAAR" waarschuwt voor gevaarlijke situaties. Vermijd deze gevaarlijke
situaties! Anders kunnen deze overlijden of ernstig letsel tot gevolg hebben.

Waarschuwing

"WAARSCHUWING" waarschuwt voor gevaarlijke situaties. Vermijd
deze gevaarlijke situaties! Anders kunnen deze overlijden of ernstig
letsel tot gevolg hebben.

A\ Voorzichtig

"VOORZICHTIG" in combinatie met het waarschuwingsymbool waarschuwt
voor gevaarlijke situaties. Vermijd deze gevaarlijke situaties! Anders
kunnen deze licht letsel tot gevolg hebben.

[1] Instructie

"INSTRUCTIE" biedt u aanbevelingen om te handelen die, wanneer ze wor-
den veronachtzaamd, geen persoonlijke schades tot gevolg hebben. Volg de
aanbevelingen om te handelen op om materiéle schades en moeilijkheden te
vermijden!

[1] Instructie

Instructies in gebruiksaanwijzingen/documentatie zijn met een "Boek en mens"
gemarkeerd.
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3.1.1 Verklaring van de gebruikte veiligheidsymbolen

ek p

@ d

(]
(1]
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Gevaar

Gevaren door elektrische stroom
worden met het symbool gemarkeerd dat hiernaast staat.

Gevaar

Gevaren door werkende machines (intrekgevaren)
worden met het symbool gemarkeerd dat hiernaast staat.

Gevaar

Kneuzingen, letselgevaar voor de handen
worden door het symbool gemarkeerd dat hiernaast staat.

ﬂ Waarschuwing

Bij werkzaamheden in gebieden die met het symbool zijn gemarkeerd dat hiernaast
staat, dienen geschikte veiligheidshandschoenen te worden gedragen.

ﬂ Waarschuwing

Bij werkzaamheden in gebieden die zijn gemarkeerd met het symbool dat hiernaast
staat, dient geschikte beschermende kleding te worden gedragen.

u Waarschuwing

Verplicht: er dient een veiligheidsbril/oogbescherming te worden gedragen.
Neem de gevaren voor de ogen in acht.

u Waarschuwing

Verplicht: er dient een haarnet te worden gedragen.
Neem de hygiénevereisten in acht.

ﬂ Waarschuwing

Gevaren door het in gevaar brengen van de in te ademen lucht door dampen of
stof zijn met het symbool gemarkeerd dat hiernaast staat. Let bij onderhouds- en repara-
tiewerkzaamheden op de gevaren die door dampen of stof worden veroorzaakt!

u Waarschuwing

Bij werkzaamheden in gebieden die zijn gemarkeerd met het symbool dat
hiernaast staat, dient een huidbescherming te worden gebruikt.
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P ®®

Instructie

Aardingsaansluiting is op de aansluitplaatsen met één van deze
symbolen gemarkeerd.

E] Instructie

Milieusymbool markeert maatregelen voor milieubescherming.

3.1.2 Toestelomschrijving

G

m Instructie

De gegevens in deze gebruiksaanwijzing gelden alleen voor het apparaat
waarvan het typenr. op het titelblad is vermeld. Het typeplaatje

met het typenr. zit aan de achterkant van het mengsysteem.

Belangrijk voor alle vragen is de juiste vermelding:

e de naam TOPITEC® TOUCH;

* het typenummer V3, het machinenummer 33XXX-01

Slechts op die wijze is een onberispelijke en snelle verwerking mogelijk.
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3.2 Ingebouwde veiligheidssystemen
De ingebouwde veiligheidsinrichtingen dienen met periodieke inspectie-intervallen en volgens de betref-
fende inspectiemethodes (zie volgende tabel) door een vakkundig elektricien te worden gecontroleerd.

Inspectie-intervallen Inspectiemethodes

(]
(1]
= =
O
-
(1]
>

S = visuele inspectie
j = jaarlijks F = werkingstest
M = meting

Tab. 1 Inspectie-intervallen veiligheidssystemen

1. Stroomscheidingsinrichting (hoofdschakelaar)

Inspectie
Door het bedienen van de hoofdschakelaar wordt de P
TOPITEC® TOUCH met het stroomnet verbonden Interval Methode
resp. van het stroomnet gescheiden. De hoofdschakelaar J F

bevindt zich op de netfilter.

Wanneer vanwege het uitvoeren van reinigings-, onderhouds- of
reparatiewerkzaamheden de hoofdschakelaar wordt uitgeschakeld,
dient daarnaast de stroomkabel te worden verwijderd.

T

2.Voeding van het apparaat Inspectie

De voeding van de TOPITEC® TOUCH is intern uitgevoerd met een

3-fasen aanvoersysteem, 1-fase, met aparte aardleiding Interval Methode

met GROEN/GELE kabelmantel. J SSM

3. Aarding Inspectie

De aarding van alle geleidende delen van de TOPITEC® TOUCH

dient regelmatig te worden gecontroleerd. Interval Methode
J SSM

@ PN Waarschuwing

De exploitant dient ervoor te zorgen dat wordt voorkomen dat
onbevoegde personen (geen bedienings- en onderhoudspersoneel) het
bedieningsgebied binnen gaan.
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De TOPITEC® TOUCH staat inwendig onder gevaarlijke, elektrische spanningen. Het apparaat
bevat inwendig geen onderdelen die dienen te worden onderhouden, en mag niet worden
geopend! Zorg ervoor dat de TOPITEC® TOUCH alleen door vakkundige elektriciens voor onder-
houdswerkzaamheden en het opsporen van storingen wordt geopend en anders gesloten blijft!

f

Elektrische vakman
Een persoon met de juiste training, opleiding en ervaring waardoor deze risico's kan
herkennen en gevaarlijke situaties kan vermijden.

Het bedienings- en onderhoudspersoneel dient op de opstellocatie van het TOPITEC®

TOUCH-mengsysteem te worden geinstrueerd. Als er vragen of onduidelijkheden zijn,
vraag die dan na bij uw verkooppartner.

Waarschuwing
Deze gebruiksaanwijzing vormt een onderdeel van het mengsysteem en moet

te allen tijde voor het bedienings- en onderhoudspersoneel beschikbaar zijn.

De vermelde veiligheidsvoorschriften dienen in acht te worden genomen.

Bij doorverkoop dient de gebruiksaanwijzing altijd te worden meegeleverd.

Waarschuwing
Het is streng verboden de veiligheidsinrichtingen buiten werking

te stellen of hun werkwijze te veranderen. Na storingen,
reparaties of onderhoud moeten alle veiligheidsinrichtingen
opnieuw, volledig worden gemonteerd.
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3.3 Interfaces TOPITEC® TOUCH
Beschrijving van de interfaces van de TOPITEC® TOUCH voor het bedieningspersoneel en de omgeving.
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Afb. 3-1 Overzicht TOPITEC® TOUCH

Overzicht TOPITEC® TOUCH:
1. Behuizing
2. Touchscreen
3. Houder werktuigas (verborgen) met veiligheidsbeugel
4. Vergrendelingshrug met vergrendelingsbeugel
5. TOPITEC®-flaconhouder 20 - 30 g of 50 - 200 g (afneembaar)
6. TOPITEC®-bodemring voor receptdozen resp. bulkbakken
7. Typeplaatje
8. USB-interface voor onderhoudsdoeleinden
9. Printer - interface (RS232, serieel, bus)
10. Pc - interface (USB)
11. Netschakelaar met zekeringhouder (2 x 10 AT) en stroomkabelaansluiting
12. Bodemplaat
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3.4 Veiligheidsmaatregelen (uit te voeren door de exploitant)

Er wordt naar verwezen dat de exploitant zijn bedienings- en onderhoudspersoneel:
e over de veiligheidsinrichtingen van de TOPITEC® TOUCH instrueert;

 met betrekking tot de naleving van de veiligheidsmaatregelen controleert.

Deze gebruiksaanwijzing dient voor toekomstig gebruik te worden bewaard.
De frequentie van inspecties en controlemaatregelen moet worden nageleefd.

De in deze gebruiksaanwijzing beschreven werkzaamheden zijn op een manier uitgevoerd dat ze

¢ in de hoofdstukken: Bediening en bedrijfsmodi door een bevoegde persoon,
¢ in de hoofdstukken: Transport, opstelling en montage, onderhoud, storing/
oorzaak/oplossing door een vakman worden begrepen.

De hoofdstukken transport, opstelling en montage, onderhoud, storing/oorzaak/oplos-
sing zijn alleen voor deskundige elektrische vakmensen voorzien. De werkzaamheden die
in deze hoofdstukken worden beschreven mogen uitsluitend worden uitgevoerd door elektrische
vakmensen.

Bevoegde persoon (bedieningspersoneel)

Vakkundig personeel is iemand die over de hem/haar toevertrouwde taken en over de mo-
gelijke gevaren bij ondeskundig gedrag op de hoogte is gebracht en die over de noodzakelijke
veiligheidsinrichtingen en veiligheidsmaatregelen is geinstrueerd.

Elektrische vakman
Een persoon (onderhouds-/reparatiepersoneel) met de juiste training, juiste opleiding en
ervaring, waardoor deze risico's kan herkennen en gevaarlijke situaties kan vermijden.
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3.5 Verplichtingen van de exploitant

[1] Instructie

In de EER (Europese Economische Ruimte) dient de Nationale vertaling

van de kaderrichtlijn (89/391/EEG), alsmede van de bijbehorende individuele
richtlijnen en daarvan in het bijzonder richtlijn (2009/104/EG) over de minimale
voorschriften voor veiligheid en de bescherming van de gezondheid bij gebruik van
werktuigen door de medewerker bij het werk telkens in de geldige

versie in acht te worden genomen en te worden nageleefd.

VEILIGHEID

In Duitsland dient de Betriebssicherheitsverordnung (arbeidsveiligheidverorden-
ing) van 03.02.2015 (BetrSichV) in acht te worden genomen (omzetting van de
bovengenoemde richtlijn in nationale wetgeving). Op dezelfde wijze dienen de
aanduidingen van de ApBetrO (Apothekenbetriebsordnung), BAK-richtlijnen in acht
te worden genomen.

De exploitant moet de plaatselijke wettelijke bepalingen voor
¢ de veiligheid van het personeel (BW en ongevallenpreventievoorschriften, richtlijnen voor werkplaat-
sen), bijv. gebruiksaanwijzingen, persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM), preventieve onderzoeken;
¢ de veiligheid van de werkmiddelen (veiligheidsuitrusting, werkinstructies, procedurerisico's
en onderhoud);
¢ het besluit inzake gevaarlijke stoffen;
¢ de aard van het product (veiligheidsgegevenshladen, register gevaarlijke stoffen);
* afdanken van het product (wet inzake afvalverwijdering);
¢ afvalverwijdering inzake materialen (buitendienststelling, wet inzake afvalverwijdering);
¢ reiniging (reinigingsmiddelen en afvalverwijdering) naleven,
¢ de huidige milieubeschermingsvoorschriften naleven,
¢ alsmede de vereisten van de ApBetr0, instructies van de BAK-richtlijnen
en de wettelijke richtlijnen in acht nemen.

Daarnaast dient de exploitant

¢ op de persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) te letten:
werkkleding, veiligheidshandschoenen (niet bij werken aan de Topitec® Touch),
veiligheidsbril, helm/haarnet, ...

¢ doorlopend de risico's op de werkplekken te beoordelen,
inclusief gevaarlijke stoffen en brandpreventie;

¢ de maatregelen in gebruiksaanwijzingen vast te leggen en het personeel
te instrueren (opleiding bedieningspersoneel);

e werkinstructies op te stellen;

¢ voor het bedieningspersoneel geldt in het algemeen: geen werkzaamheden onder invloed van alcohol,
drugs of oververmoeidheid;

¢ veiligheidsgebreken aan componenten van het apparaat dient de operator onmiddellijk
aan de leidinggevenden te melden;

e er dienen een huidbeschermingsplan en een hygiéneplan te worden opgesteld.
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Daarnaast dient de exploitant

¢ veiligheidsinrichtingen zoals geschikte brandblussers in het voorgeschreven
aantal en formaat op goed bereikbare plaatsen neer te zetten;

* voor de TOPITEC® TOUCH dient een potentiaalcompensatie te worden aangelegd en volgens de betreffende
wettelijke grondslagen (bijv. in Duitsland: arbeidsveiligheidverordening) te worden gecontroleerd;

* de exploitant dient de verlichting van de werkplekken conform ASR A3.4 aan te leggen;

* de ventilatie dient op de werkplekken (= kwaliteit van buitenlucht) ook buiten
werktijden met een minimumdebiet in bedrijf te zijn (kiembelasting);

* de exploitant dient regelmatig te controleren of struikelplaatsen zijn gemarkeerd.

Aansluitingen:
Voordat de TOPITEC® TOUCH in gebruik wordt genomen, dient de exploitant ervoor te zorgen dat de aansluit-
waarden aan de lokale voorschriften (bijv. voor de elektriciteitsaansluiting) worden gevolgd.

ﬁ m Instructie

Verlichtingssterkte:

De exploitant moet voor voldoende en gelijkmatige

verlichtingsterkte in het gebied van de TOPITEC® TOUCH zorgen.

Er wordt 300 lux (besturingsplaatsen 500 lux), afhankelijk van de installatiezone,
geadviseerd (onderhoudswaarde; in Duitsland: ASR A3.4).

m Instructie
Geluidsbelasting:
De TOPITEC® TOUCH genereert geen schadelijk hoog geluidsniveau

(grenswaarden zie LarmVibrArbSchV). Geluid > 85/80 dB,

A
Er is ten minste jaarlijks een veiligheidsinstructie (en telkens aan het

begin van een dienstverband) over gevaren en veiligheidsmaatregelen
aan de hand van de gebruiksaanwijzing in de voor de medewerkers begrijpelijke
taal vereist en die met een handtekening dient te worden bevestigd (TRGS 555).
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3.6 Veiligheidstests
door de fabrikant in de fabriek uitgevoerd.

1. Risicobeoordeling conform machinerichtlijn 2006/42/EG
(volgens bijlage I) alsmede conform DIN EN 1SO 12100:2011.
2. Meting luchtgeluid (geen protocol, aangezien LPA < 70 dB(A))

conform de machinerichtlijn, bijlage I.
3.Test en inspectie conform DIN EN 61010-1:2011

3.7 Veiligheidscontroles
De veiligheidscontroles voor de TOPITEC® TOUCH zijn door de fabrikant
in de fabriek uitgevoerd. Deze procedure is in een logboek vastgelegd.

De exploitant moet terugkerende ongevallenpreventie-inspecties conform BGV A3 uitvoeren.
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4. ALGEMENE GEVARENINSTRUCTIES

4.1 Gevaren

De in deze gebruiksaanwijzing beschreven veiligheidssystemen en veiligheidsinstructies

dienen in acht te worden genomen. Bediening gebeurt via het touchscreen. Houd het gebied om
de TOPITEC® TOUCH tijdens bedrijf vrij van voorwerpen, zodat te allen tijde een onbelemmerde
toegang mogelijk is.

A I ——

Let bij onderhoud en bij reparatiewerkzaamheden
op mogelijke kneuzingsgevaren!

@

Let bij onderhoud en bij reparatiewerkzaamheden op alle
bewegende componenten. Intrekgevaar! In de gevarenzone
moet nauwsluitende kleding worden gedragen (geen kettingen,
ringen, stropdassen, lange haren, lange oorbellen, enz.).

Hier mogen geen veiligheidshandschoenen worden gedragen
(gevaar op vastgrijpen of intrekken).

®
®

I ——

Let bij onderhouds- en reparatiewerkzaamheden op de gevaren door elek-
trische spanning! De bovenste ventilatiesleuven en andere openingen mogen
niet worden afgedekt. Vocht en vreemde voorwerpen mogen niet in de
behuizing komen. Het apparaat mag niet gebruikt worden als opslag. Dit kan
aanleiding geven tot oververhitting van het apparaat.

4.2 Gevaarlijke zones bij de TOPITEC® TOUCH

Voor de operator hoort het gebied bij het touchscreen en de andere bedieningselementen

bij bediening, configuratie en reinigingen van de TOPITEC® TOUCH bij het bedieningsgebied.
Bij het uitvoeren van onderhouds- en reparatiewerkzaamheden is het gebied om de

TOPITEC® TOUCH een gevarenzone die alleen toegankelijk is voor deskundig personeel met
inachtneming van de veiligheidsvoorschriften.
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4.3 Bedienings- en onderhoudspersoneel

Bedienings- en onderhoudspersoneel zijn personen die voor transport, opstelling, installatie, bedrijf en
reiniging van de TOPITEC® Touch en voor het verhelpen van storingen verantwoordelijk zijn. (De exacte
bevoegdheden van het bedienings- en onderhoudspersoneel kunt u vinden op pagina 20).

1. Alleen opgeleide en gemachtigde personen hebben toestemming de TOPITEC® Touch te bedienen.

2. De bevoegdheden bij de bediening van de TOPITEC® Touch moeten duidelijk zijn vastgelegd en worden

nageleefd, zodat er met betrekking tot het aspect Veiligheid geen onduidelijke bevoegdheden bestaan.

3. Bij alle werkzaamheden (bedrijf, reiniging, onderhoud, reparatie, enz.) dienen de in de gebruiksaanwij-

zing vermelde uitschakelprocedures te worden nageleefd.

4. De operator dient alle werkmethodes na te laten die de veiligheid op de TOPITEC® Touch in gevaar bren-

gen.

5. De operator dient er mede voor te zorgen dat alleen gemachtigde personen aan de TOPITEC® Touch
werken.

. De operator is verplicht veranderingen die optreden aan de TOPITEC® Touch, die de veiligheid in gevaar
kunnen brengen, onmiddellijk aan zijn leidinggevende te melden.

. De operator is verplicht de TOPITEC® Touch altijd alleen in onberispelijke staat te gebruiken.

. Het bedieningspersoneel dient wettelijke voorschriften en voorschriften voor het te verwerken materiaal
te volgen. Informatieve instructies betreffende hygiénemaatregelen zijn vermeld in de ApBetrQ, de
GD-hygiéne-richtsnoeren voor apotheken voor de productie van niet steriele, farmaceutische bereidin-
gen, de BAK-richtlijnen, BGR, enz.

9. De exploitant dient regelmatig aan te dringen op het gebruik van persoonlijke beschermingsmiddelen

en het gebruik ervan te controleren.
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PBM:

Men dient nauw sluitende en bij voorkeur armloze kleding te dragen.

Sjaals, doeken, kettingen en ringen etc. zijn niet toegestaan. Men dient een haarnet
te dragen waarbij alle haar is afgedekt. Handschoenen mogen tijdens

de werking van het apparaat niet worden gedragen. Hierdoor wordt intrekken in
de as voorkomen.

Men dient een veiligheidsbril te dragen. Deze biedt bescherming tegen het per ongeluk
vrij-komen van deeltjes, zalf, créme, poeder enz. Als de machine in bedrijf is dan mag
men niet binnen het bereik van de mechanische beweging van de as komen om te
voorkomen dat men per ongeluk in de machine wordt getrokken en bekneld raken of
amputatie te voorkomen.

De veiligheidsbeugel (zie ook pagina 35) omhoog zetten schakelt

het apparaat uit. Opnieuw inschakelen moet bewust gebeuren.

Instructies betreffende hygiénemaatregelen zijn vermeld in de ApBetrO, de GD-
hygiénerichtsnoeren voor apotheken voor de productie van niet steriele,
farmaceutische bereidingen, de BAK-richtlijnen, BGR, enz.

A28~ Ul
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4.4 Vervangings- en slijtageonderdelen monteren

Wij verwijzen er uitdrukkelijk naar dat vervangings- en slijtageonderdelen die wij niet

hebben geleverd, evenmin door ons zijn gecontroleerd of zijn vrijgegeven. Montage en/of

gebruik van dergelijke producten kunnen derhalve in bepaalde situaties constructieve eigenschappen van
de TOPITEC® TOUCH in negatieve zin veranderen. Voor schades die door het gebruik van niet originele on-
derdelen en niet originele accessoires ontstaan, is de aansprakelijkheid van ons uitgesloten.

Waarschuwing
Controleer na inspectie en vervanging van slijtageonderdelen

of alle veiligheidsinrichtingen werken.

Indien alle functies onberispelijk werken, is het weer mogelijk het mengsysteem in bedrijf te nemen.

Service
Indien nodig, kunnen vervangings- en slijtageonderdelen bij het volgende adres worden aangeschaft.

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG
W E P A Am Fichtenstrauch 6-10, 56204 Hillscheid,
102624 107-0 (centrale), F 02624 107-444
i I f.de, www.wep: de

DIE APOTHEKENMARKE
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4.5 Uitschakelprocedures

Gevaar

Voor reinigings-, onderhouds- en reparatiewerkzaamheden (onderhoud/reparatie al-
leen door elektrische vakmensen) moet zonder meer de volgende uitschakelprocedure
worden aangehouden.

1. Verplaats de slede naar de uitgangspositie, verwijder de flacon.

2. Ontkoppel de stroom van de TOPITEC® TOUCH:
o Schakel de netscheidingsinrichting (hoofdschakelaar) naar "0".
* Beveilig de TOPITEC® TOUCH tegen onbevoegd

opnieuw inschakelen door de stroomkabel eruit te trekken.

2.1 Alleen bij onderhouds- en reparatiewerkzaamheden:
* Zorg ervoor dat het apparaat niet onder spanning staat.
¢ Dek naburige delen af die onder spanning staan, en scherm deze af.

j\, I ———

Bij het niet opvolgen ontstaan gevaren voor het lichaam en het leven van het perso-
neel (levensgevaar door spanningsoverdracht)! Condensatoren kunnen een gevaar-
lijke restspanning hebben. Deze moeten voor het begin van de werkzaamheden
worden gecontroleerd en eventueel langzaam worden ontladen.

Als het noodzakelijk is van de uitschakelprocedures af te wijken,
dient contact te worden opgenomen met de verkoper, of mogen de werkzaamheden
alleen overeenkomstig de gevarenbeoordeling van het bedrijf

worden uitgevoerd.
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5. BASISUITRUSTING/INSTALLATIE/EERSTE
INGEBRUIKNAME

5.1 Leveringsomvang TOPITEC® TOUCH

De levering omvat:
1. TOPITEC® TOUCH

2. Gebruiksaanwijzing
3. Receptenhandboek
4. Basisuitrusting

Afb. 5-1 Leveringsomvang TOPITEC® TOUCH
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5.2 Basisuitrusting
TOPITEC® TOUCH

naar keuze in de uitvoering
Best.nr. 026620 - kleur behuizing parelnachtblauw
Best.nr. 026621 - kleur behuizing paarlemoerwit
Best.nr. 026622 - kleur behuizing pareloranje
Best.nr. 026623 - kleur behuizing

naar wens in RAL

Stroomkabel, best.nr. 080850

Vervangingszekeringen 10 AT
2 stuks, best.nr. 080426

Afb. 5-2 Kleuren TOPITEC® TOUCH
Stofbeschermkap, best.nr. 026647

Touchpen, 1 stuks, best.nr. 026648 (VE 3)

TOPITEC®-flaconhouder (maat 1)
voor TOPITEC®-flacons in maten 20 g en 30 g, best.nr. 026631

TOPITEC®-flaconhouder (maat 2)
voor TOPITEC®-flacons in maten 50 g tot 200 g, best.nr. 026632

TOPITEC®-bevestigingsring (van metaal)
voor TOPITEC®-receptbakken en poedermengsystemen, best.nr. 026633

Eerste uitrustingsset TOPITEC®-receptdozen, best.nr. 025688
1 mengwerktuig voor grote bakken
2 mengdeksels voor grote bakken
6 waterdichte pakkingen voor mengdeksel

Werktuigas voor mengschijven
met TiN-coating, best.nr. 025680

Kwitantieboekje
incl. TOPITEC®-flacons gebruikersinfo, best.nr. 038053
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5.3 Installatie

5.3.1 Transport en verpakking

Mengsystemen worden voor verzending zorgvuldig geinspecteerd en in een originele verpakking
verpakt. Beschadigingen tijdens transport zijn echter niet uit te sluiten.

5.3.1.1 Levering (ook bij vervangings- en reserveonderdelen) Ontvangstcontrole
e Controleer de volledigheid aan de hand van de leveringsbon!

Bij beschadigingen
e controleert u de transportverpakking op beschadiging;
* controleert u de levering op beschadigingen (visuele inspectie)!

Praktijktips — Video-tutorials:
www.topitec.de/site/topitec/Support-Videos

Verpakking TOPITEC® TOUCH
Afb. 5-3 Uitpakken TOPITEC® TOUCH

—_

. Plaats de verpak- 2. Snijd de verpakkings- 3. Hef de verpakkingsdoos 4. Knik alle 4 lussen aan 5. Trek de verpakkings-

kingsdoos doos boven open en op het werkblad en zet  de zijkant af. Kantel de  doos er omhoog vanaf
met de markering knik alle vier lussen deze neer. verpakkingsdoos nu en verwijder de
"boven" op de vioer. aan de zijkant af. Evt. met 2 personen, om en zet deze op zijn  verpakkingsdelen.
gewicht ca. 19 kg. "kop".
Leg de verpakkingsdoos
op de zijkant, zodat de
lange zijde op het werk-
blad ligt.
Bij klachten

Indien de levering bij transport werd beschadigd:

* neem dan onmiddellijk contact op met uw verkooppartner!

* Bewaar de verpakking (wegens een eventuele controle
door de vervoerder of voor terugzending).

Verpakking voor terugzending:

Gebruik alleen de originele verpakking en het originele verpakkingsmateriaal.

Indien beide niet meer beschikbaar zijn:

* vraag dan een originele verpakking aan bij de klantenservice.

¢ Overleg bij voorkomende vragen over de verpakking en de transportverzekering
met uw verkooppartner.

TOPITEC® TOUCH Gebruiksaanwijzing | 11-2020



5.3.1.2 Tussenopslag
De vrachtverpakking van het mengsysteem en de reserve- en vervangingsonderdelen zijn
bij aanlevering voor een opslagduur van 3 maanden ontworpen.
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[D Instructie
ﬁ ¢ Sla de TOPITEC® TOUCH op in een droge ruimte.

Opslagvoorwaarden
o Zie hoofdstuk 2.3.5 Technische gegevens.

f u Waarschuwing

* Reinig de TOPITEC® TOUCH nooit met een stoomstraler
of met spuitwater. Vuil en water kunnen het mengsysteem
binnendringen en grote schade veroorzaken.

5.4 Transport
5.4.1 Technische gegevens voor het transport

A\ —

Neem bij het transport het gewicht en het zwaartepunt van de TOPITEC® TOUCH
in acht (zie tabel 2). De TOPITEC® TOUCH kan bij het transport kantelen. Neem het
E zwaartepunt in acht. Borg evt. de verpakking van de TOPITEC® TOUCH voor transport

met overeenkomstige aanslagmiddelen.

Bij het transport van het mengsysteem dient mogelijk omkantelen van de instal-
latie-onderdelen bovendien voor de benodigde ruimte in acht te worden genomen
(hoogte van de componenten).

Lt Gewicht Zwaartepunt | Aanslagpunten i

transporteenheid tuig
® met de
TOPITEC®TOUCH ca. 18,5kg topawaar N hand

(zwaarste transporteenheid) (netto) (1 persoon)

Tab. 2 Gewichten van de transporteenheden

f u Waarschuwing

Standplaats: vlak, stevig, slipvast oppervlak, niet kantelend of wiebelend, de voet van
het apparaat moet er volledig op staan en moet minstens 20 cm van de voorste en de
achterste rand af staan en 50 cm van de linker- en rechterrand van het werkopperv-
lak. Boven het apparaat moet voldoende vrije ruimte zijn (minimaal 100 cm) voor de
ventilatie van het apparaat en als brandbeveiliging. Het apparaat mag niet binnen het
bereik van een doorgang of looproute worden geplaatst. De werkplek moet door de
operator ergonomisch worden vormgegeven.




5.6 Eerste inbedrijfstelling

5.6.1 Eerste ingebruikname

Verwijder alle beschermingsmaterialen voordat u de TOPITEC® TOUCH opstelt (zie hoofdstuk 5.3.1.1). Plaats
de TOPITEC® TOUCH op een vlakke en stevige ondergrond. Neem de instructies in acht voor de keuze van de
opstellocatie.

De TOPITEC® TOUCH is niet voorzien voor het gebruik in een gevaarlijke atmosfeer. Bij het omgaan met en
gebruik van gevaarlijke stoffen dienen de betreffende veiligheidsbepalingen in acht te worden genomen.
Instructies zijn in de BAK-richtlijn en de verordening voor gevaarlijke stoffen vermeld.

* Voer de elektriciteitsaansluiting uit door de stroomkabel in het netfilter
aan de achterzijde in te steken (stroomaansluiting).
* De contactdoos moet beslist zijn voorzien van werkende randaarde!
* Voer de eerste ingebruikname uit met inachtneming van de gegevens uit hoofdstuk 6.

Aan de achterzijde van de TOPITEC® TOUCH zit het stroomstekkercontact.
Vergelijk de spanning van uw contactdoos met die van het systeem (220/230 volt).
De stroomstekker dient altijd gemakkelijk toegankelijk te zijn.

Controleer voor het aansluiten van de stroomkabel,
of de netschakelaar op "0" (UIT) staat.

Door de netschakelaar naar
de TOPITEC® TOUCH in.

te verplaatsen, schakelt u

Bediening uitsluitend met de touchpen die in de leveringsomvang is inbegrepen.

Druk niet te stevig op het oppervlak van het touchscreen.
Door aanraken met de hand of met andere voorwerpen kan het touchscreen
= e vuil worden, of zelfs beschadigd raken.
brehing vait sndas uw eigen

Wi mnlwere dulificheid . . i
Op het touchscreen verschijnt na het inschakelen eerst een belangrijke
instructie die u sluit door deze kort te bevestigen.

Pas daarna kunt u andere bewerkingen uitvoeren.

S falbwikant somvaart hlaroeed

Afb. 5-4 Ingebruikname (p. 32)
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5.6.2 Datum en tijd instellen

Uw TOPITEC® TOUCH dient met de actuele tijd en actuele datum te worden gebruikt.

De gegevens zijn al in de fabriek ingesteld. Voer de omschakeling van zomer- naar wintertijd handmatig uit.
Deze gegevens zijn belangrijk voor het vastleggen van de bereidingen in een logboek.

De tijd instellen

[l K] i
L £ § 5 &
] ¥ ] ]
8] [} kg 0§t
=N
4.

1. Druk op knop Servicemenu [ ].

2. Kies menuoptie "Tijd".
3. Stel de tijd in (bijv. [08.30:30]) en bevestig met [OK]. Corrigeer de invoer met [C].

4. Met [ < ] keert u terug naar het servicemenu.

Datum instellen
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1. Druk op knop Servicemenu [ l.

2. Kies menuoptie "Datum"”.
3. Stel de datum in (bijv. [010412]) en bevestig met [OK]. Corrigeer de invoer met [C].

4. Met [ < ] keert u terug naar het servicemenu.
5. Met [@] keert u terug naar het startmenu.

Afb. 5-5 Datum en tijd instellen (p. 33)
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6. BEDIENING

A
A De TOPITEC® Touch mag alleen worden bediend door deskundig personeel

(bedieningspersoneel) dat voor de bediening is gekwalificeerd en opgeleid.

@ [1] Instructie

Controleer voor aanvang van de productie of er geen voorwerpen (bijv. gereedschappen,
restmateriaal, e.a.) op of in het gebied van het TOPITEC® TOUCH-mengsysteem aanwezig zijn.

6.1 Netaansluiting, interfaces

1. Netschakelaar

ﬂ 1 4. USB-interface voor
(hoofdschakelaar)

onderhoudsdoeleinden

2. Zekeringhouder

i 5. Printer — Interface
(verzonken)

(RS232, serieel, bus)

E 6. Pc - interface (USB)
Afb. 6-1 Netaansluiting, interfaces

Op de TOPITEC® TOUCH bevinden zich aan de achterkant:

1. Netschakelaar (hoofdschakelaar)

Wanneer deze wordt bediend, wordt de TOPITEC® TOUCH met het stroomnet verbonden resp. van het stroomnet
gescheiden.

A Wanneer de hoofdschakelaar vanwege het uitvoeren van reinigings-

onderhouds- en reparatiewerkzaamheden moet worden uitgeschakeld, dient
tevens de stroomkabel eruit te worden getrokken (beveiliging tegen opnieuw inschakelen).
2. Zekeringhouder (verzonken)
Deze zekert het apparaat met 2 zekeringen 5 x 20 mm, 10 AT (traag, zandvulling).
3. Netbus (3-polig)
Stroomtoevoer inclusief aardleiding die geschikt is voor een gangbare stroomkabel voor koude apparaten.
Aansluiting is uitsluitend toegestaan op een contactdoos die volgens de voorschriften is geaard met een
werkende aardingaansluiting.
4, USB-interface voor onderhoudsdoeleinden
Interfaceaansluiting voor het datageheugen van de TOPITEC® TOUCH resp. voor de technicus.
5. Printer - Interface (RS232, serieel, bus)
Het is mogelijk om een printer aan te sluiten op de seriéle interface, bijv. voor het printen van etiketten
voor recepten voor de markering van de afleveringshakken.
6. Pc - Interface (USB)
Is bestemd voor de verbinding met een pc of de apotec ® connect.

3. Netbus (3-polig)
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6.2 Veiligheidsbeugel
Wanneer de veiligheidsbeugel wordt aangeraakt, komt het mengsysteem onmiddellijk tot stilstand.

De veiligheidsbeugel voorkomt onopzettelijk beklemd raken

tussen productiebakken en de houder van de werktuigas

tijdens het mengproces.

Als de veiligheidsbeugel bij een opwaartse beweging

van de slede wordt bediend ("omhoog gedrukt"), wordt het mengproces
onmiddellijk onderbroken.

De slede met de ingespannen productiebak

wordt automatisch naar de basispositie verplaatst.

Veiligheidsbeugel

Het is mogelijk het productieproces door het bedienen van
weergave "Doorgaan” voort te zetten of door het bedienen

van toets te onderbreken.
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6.3 Bedieningselementen TOPITEC® TOUCH

Touchscreen

Menuopties selecteren
(Startmenu)

| Vorige

| Info

| Servicemenu

USB-interface voor
onderhoudsdoeleinden

Houder werktuigas

(verborgen)

met veiligheidsheugel Printer - interface

(RS232, serieel, bus)
(achterzijde)

Pc - interface
USB (achterzijde)

Vergrendelingsbrug

met vergrendelings- “i Netschakelaar (achter-

beugel zijde)
TOPITEC®
-flaconhouder TOPITEC® -bodemring

50 - 200 g (afneembaar) voor receptdozen

resp. bulkbakken

Afb. 6-2 Bedieningselementen TOPITEC® TOUCH (p. 36-37)
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Het TOPITEC® TOUCH-mengsysteem wordt bediend via een touchscreen met symbolen en toet-

senfuncties. De touchscreenfuncties bevinden zich onderaan de rand van het beeldscherm; de
overige worden tijdens de menuselectie en de bedienings- volgorde weergegeven.

Gebruik voor het bedienen van het touchscreen uitsluitend de meegeleverde touchpen.

Naar Startmenu
terug

Menu

+

Eigen
Favorieten

Invoerwaarden verhogen/verlagen:

®

verhogen

Het werkproces starten

Het lopende proces onmiddellijk afbreken (STOP!),
alsmede tijdens de gegevensinvoer naar het startmenu terugkeren

Invoer/stap bevestigen
Een invoer naar de startinstellingen resetten

(Alleen in de modi: eigen formuleringen, poeder mengen)

0 A = C

Info Servicemenu Printfunctie Bereiding
opvraging serienummer herhalen
Gegevens over de software

Door de menu's bladeren met:

® ®®

vorige volgende  omhoog

®

omlaag

Invoerwaarden

Minuteninstelling:
in stappen van 0.10 minuten

®

verlagen

tot max. 99.50 minuten

Rpm-instelling:
vanaf 300 tot 1000 in stappen van 100
vanaf 1.500 tot 4000 in stappen van 500
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6.4 Menunavigatie TOPITEC® TOUCH

Startmenu:

08.03.17 Keulemeny

Mengen ZL-gebaseerd

Créme (vast)

Créme (zacht)

Emulsie,
lotion, schudmengsel

Gel

Pasta

Zalf

— Modelrecepturen

Eigen formuleringen

Invoer
te verwerken hoe-
|Veethetd:

209 koelcreme DAB + . . E
triamcinolonacetonide 0,1% E

309 Lanoline-alcoholcréme DAB +
clotrimazol 1%

Invoer Invoer
509 Lanoline-alcoholcréme DAB + systeemparameter te verwerken hoeveelheid:
Prednisolon 0,25% + Salicylzuur 5% Stap Tijd Omw/min Te verwerken hoeveelheid

509 Lipofiele triclosan-créeme . | 204 ” 204 ” s |
1% (NRF 11.222.) 1 0:00 ( 0 )
| 100 g ” 150 g ” 2009 |

ggg Voor het invoeren van een
50g 2.stap |3009||5009||9009|

Startscherm: 100g I 112?,3 hier drukken

Door pijlen Omhoog en Omlaag te bedienen §009 1000 g
; PP 00g

kunt u in de richtlijnenlijst bladeren. 500g
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Invoer
te verwerken hoeveelheid:

][]
[+][s][]
[7]][s]
o] o][ ]

Invoer
systeemparameter

Er zijn

91 plaatsen
voor uw eigen
favorieten
beschikbaar

Stap Tijd Omw/min

v Cm)C )

Voor het invoeren van een
2.stap
hier drukken

Nr. 001

Nr. 002

Nr. 003

Nr. 004

Nr. 005

Nr. 006

Nr. 007

Nr. 008

Nr. 009

Nr. 010

Afb. 6-3 Menunavigatie TOPITEC® TOUCH (p. 38-39)
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6.5 Bedrijfsmodi

6.5.1 Handbediening voor reiniging

Ga voor het reinigen van de TOPITEC® TOUCH naar het systeemmenu (symbool Gereedschap).
Hier is het mogelijk om de slede van de TOPITEC® TOUCH handmatig te verplaatsen.

Voor het reinigen van de TOPITEC® TOUCH gaat u als volgt te werk:
e Schakel de TOPITEC® TOUCH met de achterste netschakelaar in.

* Ga naar het systeemmenu (symbool Gereedschap).

o Verplaats de TOPITEC® TOUCH volgens het menu.

o Voer een werkingstest (proefstart) uit.

m Instructie

Controleer voor het begin van de productie of er zich geen andere
voorwerpen (bijv. gereedschappen, restmaterialen, e.a.) op resp. in het gebied
van de TOPITEC® TOUCH bevinden.

6.5.2 Automatische modus

In de automatische modus worden de producten gemaakt. Voer op het touchscreen de

receptuur in en start het proces. Aan het einde verplaatst het mengsysteem zich weer automatisch
naar de basispositie.

6.5.3 Inschakelen
Bij het inschakelen gaat u als volgt te werk:
e Sluit de TOPITEC® TOUCH met de meegeleverde stroomkabel
aan op een contactdoos die volgens de voorschriften is geaard.
e Controleer of de stroomkabel niet is beschadigd (visuele inspectie).
e Schakel de hoofdschakelaar in.
e Het TOPITEC® TOUCH-mengsysteem wordt bediend via het touchscreen.
e Start de TOPITEC® TOUCH.
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6.5.4 Uitschakelen

Bij het uitschakelen gaat u als volgt te werk:

¢ Na afloop van het mengproces haalt u de mengbak uit de houder.

o Schakel de hoofdschakelaar uit.

* Reinig alle noodzakelijke onderdelen van de TOPITEC® TOUCH resp. het toebehoren.

o Als het apparaat niet gebruikt wordt moet het aan de netschakelaar worden uitgeschakeld
en moet de stekker uit het stopcontact worden gehaald.

6.5.5 Na een storing opnieuw inschakelen
Wanneer het mengsysteem door een storing is uitgevallen, moet dit na het verhelpen van de storing door
deskundig personeel en het controleren van de toestand opnieuw worden gestart.

6.5.6 Na stroomuitval

Wanneer er opnieuw stroom is, moet het mengsysteem in de handbediening naar de basispositie
worden verplaatst en moet de toestand worden gecontroleerd. Vervolgens is het mogelijk in de
automatische modus opnieuw te starten.

a u Instructie

Het apparaat mag alleen onder toezicht in werking zijn.
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7. WERKING

7.1 Mengen met de TOPITEC® TOUCH
7.1.1 Modus: Mengen / ZL-gebaseerd

1. Selecteer de modus "Mengen" in het startmenu.
In de TOPITEC® TOUCH zijn onder menuoptie:
Mengen/ZL-gebaseerd
systeemparameters en receptuurgegevens vast opgeslagen. De
recepturen werden in het kader van een meerjarig project in samen-
werking met de ZL gecontroleerd en de homogene verdeling van
werkzame stoffen werd bevestigd. Meer informatie over de gecon-
troleerde en opgeslagen recepturen treft u aan in het
receptenhandboek.

2.Selecteer de menuoptie "Modelrecepturen”.
Bereidingsvoorbeeld uit de praktijk:
u wilt met de TOPITEC® TOUCH het volgende verwerken:
bijvoorbeeld 20 g koelcreme DAB + triamcinolonacetonide 0,1%

3. Om het werk te verlichten zijn de modelrecepturen
volgens hoeveelheid/basis/werkzame stof gesorteerd.

Selecteer een menuoptie.
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4. Door pijlen Omhoog en Omlaag te bedienen
kunt u in de richtlijnenlijst bladeren.

®

5. In ons praktijkvoorbeeld zou u de receptuur 20 g koelcréme
DAB + triamcinolonacetonide 0,1% aanvinken.

6. Weergave van de opgeslagen systeemparameters voor
20 g koelcreme DAB + triamcinolonacetonide 0,1%.
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7. Bevestig met Start.

8. De verwerkingsstap wordt gestart.

9. Weergave: verwerkingsduur, systeemparameter,
verwerkingsstappen
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10. De verwerking is beéindigd.

Selecteer andere stappen via de symbolen:

m 2 C
—_ ]

Naar Startmenu Print- Eigen Bereiding
terug functie favorieten herhalen

11. Bereiding herhalen
Om een zelfde bereiding te herhalen kiest u "Bereiding
herhalen". In ons praktijkvoorbeeld wordt de receptuur 20 g
koelcréme DAB + triamcinolonacetonide 0,1% herhaald.
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12. De systeemparameters verschijnen opnieuw. Start
"Bereiding herhalen”.

13. De verwerkingsstap wordt opnieuw uitgevoerd.

14. Met knop [ E’ ] kunt u de bereiding onder
"Eigen favorieten" opslaan. Zie eigen hoofdstuk
"Eigen favorieten" op pagina 30 en verder.
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15. Bereidingsprotocol printen.

16. Met de hulp van een aangesloten Sartorius®-printer kunnen
de systeemparameters en andere gegevens over het apparaat
voor documentatie worden afgedrukt.

17. Met toets "Home" gaat u weer terug
naar het startmenu.
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21.

Wiy

Besedingstijd
30 i

Alternatieve handelwijze:

18.

19.

20.

21.

Selecteer eerst de modus "Mengen" in het startmenu.

In de TOPITEC® TOUCH zijn onder menuoptie:
Mengen/ZL-gebaseerd, systeemparameters en receptuurge-
gevens vast opgeslagen.

De recepturen werden in het kader van een meerjarig project in
samenwerking met de ZL gecontroleerd en de homogene verdel-
ing van werkzame stoffen werd bevestigd. Meer informatie over
de gecontroleerde en

opgeslagen recepturen treft u aan in het receptenhandboek,
onder www.topitec.de

Hetzelfde bereidingsvoorbeeld uit de praktijk:

u wilt met de TOPITEC® TOUCH het volgende verwerken:
20 g koelcreme DAB + triamcinolonacetonide 0,1%
Recepteigenschappen analyseren:

v/ 20 g bereidingshoeveelheid

"

v/ Basis= "créme (vast)
v/ Selecteer menuoptie: Créme (vast)

Selecteer de betreffende hoeveelheid.
In ons voorbeeld "20 g".

De systeemparameters voor het bereiden van

"20 g créme (vast)" worden weergegeven. Vanaf hier is

de handelwijze analoog aan de beschrijving van pagina 20

afb. 7 tot pagina 23 afb. 10. Met het selecteren van de starttoets
begint het verwerkingsproces. De verdere volgorde

van de bereiding en de verschillende mogelijkheden op

de displayweergave zijn analoog aan afbeeldingen 11 tot 17.
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7.1.2 Modus: Mengen/eigen formuleringen

1. Selecteer eerst in het startmenu modus
“Mengen".

2. Via menuoptie "Eigen formuleringen”
Is het mogelijk individuele systeemparameters in te voeren,
bijv. voor de verse bereiding van de basis van recepturen.
Selecteer "Eigen formuleringen”.
Ons voorbeeld uit de praktijk - verse bereiding:

Er dient 500 g anionische, hydrofiele créme DAB
te worden bereid.

&
O

3. Na selectie van menuoptie "Eigen formuleringen”
verschijnt een weergave met het toetsenbordveld voor het in-
voeren van de hoeveelheid (500 g).

J

B3 =] S
nd B G B

4. Voer de recepthoeveelheid (bijv. [500 g]) in en bevestig
met [OK].
Corrigeer de invoer met [C].
Met [ « ] gaat u een stap terug.

Afb. 7-2 Modus: mengen/eigen formuleringen (p. 49-52)
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5. Invoer van de systeemparameters — met betrekking tot ons praktijkvoorbeeld:
500 g anionische, hydrofiele zalf DAB (zie voor meer informatie het receptenhandboek)

Een receptuur met meerdere fasen bereiden
Systeeminstellingen:

1. Fase 1:00 minuten : 300 omw/min

2. Fase 5:00 minuten : 1500 omw/min

3. Fase 10:00 minuten : 300 omw/min

Invoerwaarden

Minuteninstelling: Instelling omw/min:

in stappen van 0:10 minuten vanaf 300 tot 1000 in stappen van 100
tot max. 99:50 minuten vanaf 1500 tot 4000 in stappen van 500

5.1. Invoer van tijd [min:sec] en [omw/min]
bijv. 1. Fase 1:00 minuten: 300 omw/min
Invoer [1:00] [300]

"Voor het invoeren van een 2. fase hier drukken" bevestigen.

5.2. Invoer van de 2. fase
bijv. 2. fase 5: 00 minuten : 1500 omw/min
Invoer [05:00] [1500]

"Voor het invoeren van een 3. fase hier drukken" bevestigen.
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5.3. Invoer van de 3. fase
bijv. 3. fase 10:00 minuten : 300 omw/min
Invoer [10:00] [300]

Al A& -
e R
- (] £ : Systeemparameter bevestigen met " Symbool overnemen”
LAl Al A OK.
vl v
(o) .3 i =T
5.3.
6. Weergave: verwerkingsduur, systeemparameter,
verwerkingsstappen
Al Al & Bevestig met Start.
b4 . bl
al al &
. R g
LAl A A
i e
=AM i
6.

7. De verwerkingsstap neemt een aanvang.

8. Verwerkingsduur

51




9. De verwerking is beéindigd.

Selecteer andere stappen via de symbolen:

A &5 X G
—_— =

Naar Startmenu Print- Eigen Bereiding

terug functie favorieten herhalen

Tip: sla terugkerende recepturen op onder menuoptie "Eigen favorieten”.
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7.1.3 Pauzefunctie TOPITEC® TOUCH

9. Onder "Eigen formule" heeft u de mogelijkheid
het bereidingsverloop met de pauzefunctie []
op elk gewenst tijdstip te onderbreken.
Het TOPITEC® TOUCH-mengsysteem onderbreekt nu
het bereidingsproces en leidt de mengbak
automatisch naar de uitgangspositie.

De volgende weergave verschijnt.

10. Met toets “Verder" [] wordt het
bereidingsverloop voortgezet.
Met toets "Stop" [| =71 ¢ |] keertu
terug naar het startmenu.

Onderbreking

Afb. 7-3 Pauzefunctie TOPITEC® TOUCH (p. 53)
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7.1.4 Modus: mengen/eigen favorieten
In de TOPITEC® TOUCH is het mogelijk max. 91 recepturen resp. bereidingsprocedures oproepbaar
op te slaan, bijv. veelgebruikte recepturen of bereidingen die u bovendien kunt voorzien van indi-
viduele patiénten- of receptgegevens.

Open na het einde van de verwerking en een positieve procescontrole menu "Eigen favorieten”

door het symbool [ @

] te bevestigen.

Op het touchscreen verschijnt een gangbaar toetsenbordveld.

1. Voer nu uw receptnaam, enz. in (vrij te bewerken tekst met max. 78 tekens).
Bevestig de invoer nu met [ENTER]. Kopieer de ingevoerde tekst door op toets [ja] te drukken.
Tekstcorrecties kunt u met behulp van toetsen [delete] (afzonderlijke tekens) of [RESET] (volle-
dige invoer) uitvoeren.

Recept:
Hoeveelheid/
basis/
werkzame stof

Omschakeltoets

Spatie

Cursorbediening

Uw invoer re-
setten

A
*
&,
-
yC)
=
o

aoam

spate delete

| |
'l' End

Enter

0
m
Fy
m
-

Bedien het toetsenbordveld alleen met de touchpen!

Afb. 7-4 Modus: mengen/eigen favorieten (p. 54-55)
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Invoer wissen

Invoer
bevestigen




2. Selecteer een 3. Bevestig uw plaats met
vrije plaats. "Overschrijven - OK". uw plaats

(#)(2) (%)

£ S N

Ol# [ s |

Dit bereidingsverloop is nu gearchiveerd in de TOPITEC® TOUCH.
Daardoor krijgt u snel toegang tot uw eigen (recept-) favorieten.

4. Roep via het startmenu de gearchiveerde bereidingsprocedures op om deze
opnieuw te gebruiken. Bevestig de selectie van uw plaats met "Gebruiken".
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7.1.5 Modus: mengen/eigen favorieten gebruiken

1. Roep via startmenu "Eigen favorieten" de gearchiveerde
bereidingsprocedures op om deze opnieuw te gebruiken.

2.Door pijlen Omhoog en Omlaag te bedienen
kunt u in Eigen favorieten bladeren.

‘ Terug naar het

startmenu

3. Ons voorbeeld uit de praktijk:
20 g koelcreme DAB + triamcinolonacetonide 0,1%
staat op plaats 1 in Eigen favorieten.

- Selecteer de plaats van de betreffende bereiding -
vink plaats 1 aan.

A O]

Afb. 7-5 Modus: mengen/eigen favorieten gebruiken (p. 56-57)
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4. Bevestig met "Gebruiken" de selectie van het recept
voor een bereiding.

5. Weergave van de opgeslagen systeemparameters voor
20 g koelcreme DAB + triamcinolonacetonide 0,1%.

6. Bevestig met Start. De verwerking wordt uitgevoerd.
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7.1.6 Modus: mengen/eigen favorieten wissen/verplaatsen

1. Selecteer "Eigen favorieten" via het startmenu.

2. Ons voorbeeld uit de praktijk:

— 20 g koelcréme DAB + triamcinolonacetonide 0,1%
b staat op plaats 1 in Eigen favorieten en

wordt opgeroepen.

3. Met toets "Wissen/verplaatsen” is het mogelijk het recept van
plaats 1 te wissen of te verplaatsen.
Als u wilt “wissen" wordt het recept nu van plaats 1
gewist. Wanneer u wilt "Verplaatsen", selecteer dan een
vrije plaats en verplaats het recept van plaats 1 naar
uw voorkeursplaats.

ELEL ) o] e Cienrietns IR

Afb. 7-6 Modus: mengen/eigen favorieten wissen/verplaatsen (p. 58)
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7.2 Modus: poeder mengen (optioneel toebehoren noodzakelijk)
7.2.1 Informatie en instructies over modus: Poeder mengen treft u aan in de
gebruiksaanwijzing TOPITEC® TOUCH/poeder mengen.

8. RANDAPPARATUUR AANSLUITEN

8.1.1 Een documentenprinter aansluiten
Voor de gemakkelijke documentatie van de bereidingen kunt u een SARTORIUS-gegevensprinter
(model YDP 20-OCE) op het TOPITEC® TOUCH-systeem aansluiten.

1. Controleer eerst of in de printer de voor de aansluiting ben-
odigde instellingen zijn uitgevoerd. De baudsnelheid dient
bijvoorbeeld op 9600 te worden ingesteld. Meer gegevens
daarover treft u aan in de gebruiksaanwijzing van de printer.

<.
== 2. Aansluiten

8 Zorg eerst voor de voeding voor de printer. De printer schakelt

\ < automatisch in. Op zijn display verschijnen de tijd en evt. daar-

onder het kenmerk voor de geactiveerde teller (NUM). Schakel
de teller uit. Druk daarvoor op toets [N/N].

3. Sluit de seriéle verbindingskabel (art.nr. 025663) aan op de
bus DATA die zich aan de achterzijde van de printer bevindt.

Aan de achterzijde van de TOPITEC® TOUCH vindt u
de pc-interface (RS 232, serieel, bus)

& USB-A aansluiting voor de
E | verbinding met de apotec® connect.
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4. Aansluiting van de printer dient voor het inschakelen van de
TOPITEC® TOUCH, alsmede het lopende bedrijf te gebeuren.
Controleer opnieuw of de verbinding goed is geplaatst.

5. In de TOPITEC® TOUCH kunt u op verschillende
afdrukbare menuniveaus via symbool " Printer"
de bereidingsgegevens afdrukken.

6. Op dezelfde wijze kunt u bijv. via toets "Afdrukken"
de systeemparameters afdrukken.

8.1.2 Op een pc-systeem aansluiten

1. Voor de genetwerkte documentatie van bereidingen en/of de aansturing van de
TOPITEC® TOUCH kan deze door middel van de USB-A aansluiting en de apotec® connect
in het receptuur en labprogramma LabXpert worden geintegreerd. Uitvoerige informatie
over deze toekomstgerichte oplossingen vindt u onder labexpert.de.

Afb. 8-2 Op een pc-systeem aansluiten (p. 63)
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8.1.3 Extern datageheugen — eigen favorieten.
1. Met behulp van het externe datageheugen kunt u de door u in modus "Eigen favorieten"

gearchiveerde bereidingen te allen tijde opslaan.

2. Aansluiten
De aansluiting van de externe geheugenmodule op de TOPITEC® TOUCH dient altijd

voor het inschakelen van het systeem te gebeuren.

3 3. Aan de achterzijde van de TOPITEC® TOUCH treft u hiervoor een
E USB-aansluiting aan.

Afb. 8-3 Extern datageheugen — eigen favorieten (p 64-65)
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5. Schakel het apparaat nu in. Na het vrijschakelen van de
verdere gebruikerbegeleiding ziet u in het onderste deel van het
touchscreen het symbool [| 1.

6. Nadat er op symbool [] is gedrukt, wordt de
aansluiting van de geheugenmodule door een melding
[GEGEVENSOPSLAG MOGELIJK] weergegeven.
Schakel nu suboptie [GEGEVENSOPSLAG] in.
Daar kiest u suboptie [GEHEUGEN FAVORIETEN OPSLAAN].
Beantwoord de veiligheidsoproep met [JA]. De gegevens wor-
den nu automatisch overgedragen.
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Daarna gaat de weergave opnieuw terug naar het servicemenu.
Met een druk op [/ ¢ |] gaat u weer terug naar het startmenu.

De geheugenmodule kan verder aan het apparaat bevestigd
blijven.

Op die wijze kunt u op elk moment gegevens opslaan — of,
indien nodig, ook terugschrijven naar de als laatste opgeslagen
[EIGEN FAVORIETEN] in de TOPITEC® TOUCH.

Het externe datageheugen veilig verwijderen:

7. Schakel de TOPITEC® TOUCH via de netschakelaar uit!
Trek het datageheugen uit de interface.

8. Het is nu weer mogelijk om het systeem voor verdere bereidin-
gen opnieuw in te schakelen.




8.1.4 Extern datageheugen — receptuurupdate opnemen

1. Voor het opnemen van een receptuurupdate krijgt u een extern datageheugen.
Daarin bevindt zich een herziene, actuele lijst van de gevalideerde systeemparameters van
de apparaatmodus [Mengen/ZL-gebaseerd/Modelrecepturen].

2. Aansluiten
De aansluiting van de externe geheugenmodule op de TOPITEC® TOUCH moet altijd
voor het inschakelen van het systeem gebeuren.

MILYT fomi 2 3. Schakel het apparaat nu in.

. Na het vrijschakelen van de verdere gebruikerbegeleiding ziet
u in het onderste deel van het touchscreen het symbool [].
Druk op dit symbool.

4. Schakel nu suboptie [RECEPTUURUPDATE] in.

5. De opvraging [Update starten?] verschijnt. [JA]/[NEE]

Hadeptis
dnn=w

Afb. 8-4 Extern datageheugen — receptuurupdate opnemen
(p 66-67)
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5. a) Bij het bevestigen van selectiemogelijkheid [JA] start het proces automatisch.
Daarna gaat eergave opnieuw terug naar het servicemenu. Door indrukken van
het symbool [| #% |] gaat u weer terug naar het startmenu.

5. b) Bij het bevestigen van selectiemoggliikheid [NEE] gaat de weergave terug naar het
servicemenu. Door indrukken van [| #% |] gaat u weer terug naar het startmenu.
Het externe datageheugen veilig verwijderen:

6. Schakel de TOPITEC® TOUCH via de netschakelaar uit!
Trek het datageheugen uit de interface.

o

7. Het is nu weer mogelijk om het systeem voor verdere bereidin-
gen opnieuw in te schakelen.
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9. TAXEREN

9.1 aponorm®-verpakkingsmiddelen voor TOPITEC®-mengsystemen

De huidige oplage van "Hulptaxaties voor apotheken" omvat de aponorm®-flacons met draai-
deksel (TOPITEC®-flacons). Voor een snel overzicht volgt hieronder een lijst met de aponorm®-fla-
cons met draaideksel (TOPITEC®-flacons), aponorm®-flacons OS (TOPITEC®-flacons 0S), alsmede
aponorm®-receptdozen (TOPITEC®-receptdozen) en overige TOPITEC®-toebehoren:

aponorm®-flacons met draaideksel (TOPITEC®-flacons)

Best.nr. Uitvoering Inhoud (l"azml;la((e"lmsutml;su.')“mm VE (stks.)

q 035250 rood/wit 209/ 28ml 0775126 20

—— 035251 rood/wit 309/ 42ml 0775161 20

‘ = 035252 rood/wit 509/ 70ml 0775190 20

| 035253 rood/wit 100 g/ 140 ml 0775221 15

oy 035255 roodiwit 150g/200ml 2381704 10

035254 rood/wit 200g/250 ml 0775244 10

ﬁ 035230 blauw/blauw 209/ 28ml 2684385 20

a 035231 blauw/blauw 309/ 42ml 2684391 20

“ 035232 blauw/blauw 509/ 70ml 2684416 20

- 035233 blauw/blauw 100 g/ 140 ml 2684422 15

035235 blauw/blauw 150 9/200 ml 0764683 10

% 035234 blauw/blauw 2009/250 ml 2684439 10

_ 035425 oranje/cosmetica 209/ 28ml 2726379 20

L= 035426 oranje/cosmetica 30g/ 42ml 2726385 20

= 035427 oranje/cosmetica 509/ 70ml 2726391 20

= B 035428 oranje/cosmetica 100 g/ 140 ml 2726422 15

. 035429 oranje/cosmetica 150 /200 ml 2726439 10

0 035430 oranje/cosmetica 2009/250 ml 2726445 10
aponorm®-flacons 0S (TOPITEC®-flacons 0S) & toebehoren

Best.nr. Uitvoering Inhoud (I:a%"l?la(gtm("sdllmer) VE (stks.)

— 033150 rood/wit 209/ 28ml 7317326 20

033151 rood/wit 309/ 42ml 7317332 20

= — 033152 rood/wit 50g/ 70ml 7317349 20

‘ 033153 rood/wit 100 g/ 140 ml 7317355 15

! 033155 rood/wit 200g/250 ml 7317361 12

096090 Zalfspatel 100mm - 20

096092 Zalfspatel 100mm - 15

Flacons en zalfspatels 096091 Zalfspatel 150mm - 12

INDIVIDUELL et uw individuele
S apctheekopdruk treftu
aan in onze verpak-
kingsmiddelen-
EINZlGARTIG catalogus!

Afb. 9-1 aponorm®-verpakkingsmiddelen voor TOPITEC®-mengsystemen (p. 68-69)
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aponorm®-receptdozen (TOPITEC®-receptdozen)

Best.nr. Uitvoering Inhoud ‘If’ZN (1 stks.) 'VE (stks.)
larmacentrumnummer)

035260 rood/wit 300 g/ 408 ml 0775379 10

035261 rood/wit 500 g/ 690 ml 0775416 10

aponorm®-bulkdozen (TOPITEC®-bulkdozen)

Best.nr. Uitvoering Inhoud ‘l:alrlvl:lac(eltrs“t"l‘(“sd%mer' VE (stks.)

035263 rood/wit 1.000 g/1.260 ml 3451051 4

VERKRIJGBAAR TOEBEHOREN
Als hulp voor het berekenen/taxeren van overig TOPITEC®-toebehoren
of voor voorraaddoeleinden heeft u de volgende tabel:

TOPITEC®-toebehoren

Best.nr. Uitvoering Inhoud ‘l:azrnl:la[(el‘rsl‘t"l‘(“su.r)“mw VE (stks.)
025690 Mengschijven 20gen30g 0775304 50
025691 Mengschijven 50gtot200g 0775310 50
035270 Zalfcanule 1,5mm 0775327 30
035271 Verloopstuk 25mm 0775333 30
035275 Doseerhulzen - 0775362 200

In het betreffende receptuurtaxatieprogramma kunt deze accessoires
met prijs invoeren. Houd daarvoor evt. ruggespraak met uw software-
fabrikant.

Doceerhulzen voor aponorm®-flacons met draaideksel
(TOPITEC®-flacons)

van PP rood, VE 200 stuks

best.nr. 035275; PZN 0775362

Zalfcanules voor aponorm®-flacons met draaideksel
(TOPITEC®-flacons)

voor afgestemd aanbrengen, bijv. in lichaamsholtes,

van natuurlijk PP, VE 30 stuks

best.nr. 035270; PZN 0775327

Verloopstuk voor aponorm®-flacons met draaideksel
(TOPITEC®-flacons)

voor fijndosering van laag viscose bereidingen,

2,5 mm bovenste @, van natuurlijk PP, VE 30 stuks
best.nr. 035271; PZN 0775333
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10. ACCESSOIRES TOPITEC® TOUCH

10.1 aponorm®-flacons met draaideksel (TOPITEC®-flacons)

Patienteninfematior
TORPITEC Kuke

£

o]o]
oloYe

Kwitantieboekje incl. TOPITEC®-flacons
Gebruikersinformatie
best.nr. 038053

aponorm® -receptdozen (TOPITEC® receptdozen)

van polypropyleen (een product uit de serie aponorm®-
verpakkingsmiddelen), met chargebegeleidingscertificaat,
VE 10 stuks

300 g/408 ml receptdoos, best.nr. 035260; PZN 0775379
500 g / 690 ml receptdoos, best.nr. 035261; PZN 0775416

Mengwerktuig voor aponorm®-receptdozen
(TOPITEC®-receptdoos)

VE 1 stuks, best.nr. 025695

Het mengwerktuig (uitsluitend voor de receptdoos) is van

roestvrij staal, de schacht is bovendien voorzien van een resistente
TIN-legering en het mengelement (& x hoogte =

103,5 x 4,0 mm) is met een resistente kunststofmantel overtrokken.

Mengdeksel voor aponorm®-receptdozen
(TOPITEC®-receptdoos)

Het mengdeksel is van POM wit, met centrische werktuig-
geleiding en twee ingezette O-ring-pakkingen van siliconen.
VE 2 stuks, best.nr. 025682 (wit)

Vervangingspakkingen voor mengdeksel

VE 6 stuks, best.nr. 025683

Deze siliconen pakkingen (@ x hoogte = 8,1 x 1,6 mm) worden altijd
paarsgewijs in de centrische opening van het mengdeksel geplaatst.

Afb. 10-1 Accessoires TOPITEC® TOUCH (p. 70-73)
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aponorm®-bulkdoos (TOPITEC® bulkdoos)

voor het bereiden en bewaren van halfvaste bereidingen

met TOPITEC®-mengsystemen AUTOMATIC Il en

TOPITEC® TOUCH. Nominaal formaat 1000 g, capaciteit

1260 ml, afmetingen 128 x 123 mm (h x buiten-@), doos van PE
wit met opgeschroefd deksel van polypropyleen met

ring als bewijs van originaliteit en aponorm®-logo.
Bestelnummer 035263

Mengwerktuig voor aponorm®-bulkdoos
(TOPITEC®-bulkdoos)

VE 1 stuks, best.nr. 025702

Het mengwerktuig is van roestvrij staal, de schacht is bovendien
voorzien van een resistente TIN-legering en het

mengelement (@ x hoogte = 113,5 x 4,0 mm) is met een
resistente kunststofmantel overtrokken.

Mengdeksel voor aponorm®-bulkdoos
(TOPITEC®-bulkdoos)

Het mengdeksel is van POM wit, met centrische werktuig-
geleiding en twee ingezette O-ring-pakkingen van siliconen.
VE 2 stuks, best.nr. 025705 (wit)
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Touchpen
VE 3 stuks
best.nr. 026648

Werktuigas
met titaannitride (TiN)-coating met opbergdoos
best.nr. 025680

TOPITEC®-flaconhouder (maat 1)
voor TOPITEC®-flacons van maten 20 gen 30 g

best.nr. 026631

TOPITEC®-flaconhouder (maat 2)
voor TOPITEC®-flacons van maten 50 g tot 200 g
best.nr. 026632

TOPITEC® poedermengsysteem

Het poedermengsysteem is geschikt voor een snelle en eenvoudige
bereiding van poeder- en granulaatmengsel voor de bakken van 100
g, 500 g en 1.000 g en biedt veel tijdbesparing bij de bereiding van
grotere hoeveelheden. De bakken mogen vanzelfsprekend alleen tot
de helft worden gevuld. Het poedermengsysteem is perfect geschikt
voor de bereiding van de inhoud voor capsules. Door de luchtdichte
verwerking vermijdt u het vrijkomen van poederdeeltjes. Dit
beschermt zowel de bereider als het product.

Bestelnummer 025720
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TOPITEC® TOUCH-houder
voor receptbakken en poedermengsysteem.
Bestelnummer 026633

Receptbak (compleet)

bestaat uit de bereidingsbak van POM wit en vulkolven van POM
wit met ingeschroefde schroefdraadadapter M9 van roestvrij staal
voor de opname van aluminium tubes (M9) of vuladapters voor
andere tube-uitvoeringen. Steriliseerbaar met bewaarbak (best.nr.
085500) en gebruiksaanwijzing (best.nr. 080897)

Nominale grootte 50 g: Bestelnummer 025707

Nominale grootte 100 g: Bestelnummer 025696

Nominale grootte 200 g: Bestelnummer 025669

Vervangingshefbodem
van natuurlijk PE, VE=10 stuks
Bestelnummer 025668

Vervangingszekering(T 10 A/250 V AC) 1 stuks,
Bestelnummer 080426

TOPITEC® Bulkbereidingssysteem

Het TOPITEC® Bulkbereidingssysteem maakt het mogelijk om ook
grotere recepthoeveelheden tot 1.000 ml te bereiden in de meng-
systemen TOPITEC® AUTOMATIC, TOUCH en EXPERT. De in de
leveringsomvang inbegrepen afvulinstallatie werd zo ontworpen
dat deze boven alle gangbare receptweegschalen kan worden
geplaatst. Een vulkraan aan de bereidingsbak garandeert een-
voudig vullen en/of doseren van kleinere bakken. Als bijkomend
voordeel kan de vulinrichting tot 90° worden gezwenkt zodat ook
tubes door direct vastschroeven op het M9 schroefdraad kunnen
worden gevuld. Bovendien is een vullen van aluminium tubes met
behulp van optioneel leverbare buizen voor het vullen van tubes
in 3 afmetingen mogelijk (7 ml - 025677, 25 ml - 025681, 35

ml - 025678). Ook voor het vullen van kunststof tubes (met rode
scharnierklepsluiting, 35 ml - 036032, 75 ml - 036033, 125 ml -
036034) bieden wij optioneel verkrijgbare vuladapters (voor 35
ml - 028792, voor 75 ml- 028793, voor 125 ml - 028794) aan.
Bestelnummer 025650
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12. ONDERHOUD/REINIGING/INSPECTIE-
INTERVAL/WERKINGSTESTS

A
A Het hoofdstuk Onderhoud/reiniging/inspectie interval/tests

is bedoeld voor:

¢ onderhouds- en reparatiewerkzaamheden/inspectie interval/tests
mogen alleen door deskundig personeel worden uitgevoerd.

¢ reinigingswerkzaamheden mogen ook door geinstrueerde personen
worden uitgevoerd.

Elektrische vakman
Een persoon met de juiste training, opleiding en ervaring waardoor deze risico's
kan herkennen en gevaarlijke situaties kan vermijden.

De TOPITEC® TOUCH werd speciaal voor de behoeften in de apotheek ontwikkeld en met grote
zorgvuldigheid in eigen productiewerkplaatsen vervaardigd. Onze technische knowhow en
onze jarenlange praktijkervaring vormen het fundament van deze toptechnologie.

Behoud de lange levensduur van deze exclusieve technologie door de betreffende
verzorging en naleving van de gebruiks- en werkaanwijzingen.

Bediening

Bedien het touchscreen uitsluitend met de touchpen. Door bediening met

de hand worden talg en vet op het touchscreen afgezet en die daardoor

tot vervuiling kunnen leiden; tegelijkertijd geeft het brede oppervlak van de vinger eventueel
meerdere signalen aan de elektronica.

A
Het bedieningspersoneel (bevoegde persoon) wordt op de opstellocatie van de
TOPITEC® TOUCH opgeleid. Indien er vragen zijn of onzekerheden optreden,

vraag dat dan na bij uw verkooppartner.

Om een storingsvrije werking van het TOPITEC® TOUCH-mengsysteem mogelijk te maken is het
beslist vereist dat de installatie periodiek wordt gereinigd en onderhouden.

De TOPITEC® TOUCH wordt tijdens het bedrijf blootgesteld aan trillingen die kunnen leiden
tot het losraken van schroef- en klemverbindingen. Om schade te voorkomen
controleert u de TOPITEC® TOUCH periodiek op losse verbindingen.
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Bescherm tegen slagen en stoten!

Laat het systeem of de accessoires niet vallen, stel het systeem

niet bloot aan slagen of stoten bij het neerzetten of verzetten, want dan kunnen evt.
elektronische en mechanische componenten beschadigd raken.

Bescherm tegen stof!
Gebruik en bewaar het systeem en de accessoires niet in een
stoffige omgeving. De bewegende delen kunnen worden beschadigd.

Bescherm tegen hoge omgevingstemperaturen!

Bewaar het systeem en de accessoires niet in een warme omgeving.

Hoge temperaturen kunnen de levensduur van elektronische apparaten verkorten,
bepaalde kunststoffen kunnen vervormen en evt. smelten.

Bescherm tegen grote omgevingstemperatuurschommelingen!

Bewaar het systeem niet in een koude omgeving. Terwijl het elektronische

apparaat naar zijn normale bedrijfstemperatuur opwarmt, kan evt. binnenin

vochtigheid ontstaan, waardoor de elektronische componenten kunnen worden beschadigd.

ﬁ E] Instructie

De TOPITEC® TOUCH heeft een gemiddelde levensduur van 10 jaar.
Vervolgens is een algemene revisie door een vakbedrijf vereist.

Uitschakelprocedures:

) T ——

Voor reinigings-, onderhouds- en reparatiewerkzaamheden is het verplicht
om de uitschakelprocedures uit te voeren (zie hoofdst. 4.5)!
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Behuizing en onderbouw reinigen

Gebruik geen spitse voorwerpen, bijtende chemische producten of scherpe reinigingsmiddelen.
Gebruik een zachte doek met een milde zeepoplossing of alcohol-/watermengsel

voor de reiniging van de behuizing en de onderbouw van het apparaat. Om restjes te verwijderen
raden wij aan om met een zachte, droge doek na te wrijven.

Voor de vochtige reiniging - stroomstekker verwijderen!

Touchscreen reinigen

Het touchscreen mag uitsluitend worden gereinigd met een zachte, droge microvezeldoek.

In geen geval reinigingsmiddel, alcohol e.d. gebruiken. Niet opvolgen hiervan kan onherstelbare
schade veroorzaken aan het display!

TOPITEC® TOUCH-werktuigas reinigen

Stap 1: Na gebruik van de werktuigas dient u deze droog te reinigen.

Wrijf de werktuigas grondig schoon met een droge celstof of papieren doek.

Stap 2: Gebruik een celstofdoek die al gedrenkt is in een flessendesinfectiemiddel of 2-propanol
70% voor grondige reiniging. Natuurlijk kunt u hiervoor ook al voorbevochtigde doekjes
gebruiken zoals Meliseptol® HBV-doekijes.

Gooi de doekjes weg.

Stap 3: Bewaar de werktuigas tot het volgende gebruik waar mogelijk in de bijbehorende opberg-

doos.

De werktuigassen kunnen ook in een afwasbak worden gereinigd maar daarbij mag natuurlijk
alleen het onderste deel (houder voor de mengschijf) in het water worden gedompeld!
Daarna zorgvuldig afdrogen.

Wettelijk voorschrift reiniging
Neem in uw reinigings-/hygiénemaatregelen ook de wettelijke voorschriften
voor apotheken in acht: ApoBetrO, BAK-richtsnoeren, GD-richtlijnen, PSA, BGR, enz.
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12.1 Onderhoud

12.1.1 Algemene onderhoudsinstructies

e Periodiek onderhoud is een voorwaarde voor een storingsvrij gebruik van het mengsysteem.
De onderhoudsintervallen zijn gebaseerd op gegevens van de fabrikant van
bijgekochte onderdelen en ervaringen van WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG.

12.1.2 Controles

¢ De netvoedingsleiding en de netschakelaar moeten voor de start van de
werkzaamheden worden gecontroleerd op goed vastzitten, goede aansluiting en
op beschadiging.
(Isolatie niet beschadigd, geen interne aders van buitenaf zichtbaar)

12.2 Reiniging
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Voor reinigings-, onderhouds- en reparatiewerkzaamheden is het verplicht
de uitschakelproce-dures in acht te nemen (zie hoofdst. 4.5). Gebruik
voor de reiniging alleen voorwerpen of gereedschappen die uitdrukkelijk
daarvoor zijn voorzien.
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12.3 Inspectie interval — werkingstests

Om een efficiénte en veilige werking van uw TOPITEC® TOUCH-mengsysteem te waarborgen

moet u periodiek uw mengsysteem op uiterlijke beschadigingen inspecteren, alsmede schakelaars
en toetsen op de werking volgens de voorschriften controleren. Toetsen en schakelaars op de
bedieningen moeten bij een eenploegendienst, 4 keer per jaar via een normale werkingstest
worden gecontroleerd. Let er altijd op dat de waarschuwingsinstructies op het apparaat

niet onherkenbaar of beschadigd zijn. Voor het overige moet de stroomkabel ten minste één keer
per jaar op beschadigingen en isolatie worden gecontroleerd (visuele inspectie). Alle draaiende en
bewegende machinecomponenten moeten maandelijks door een visuele inspectie op de goede
werking worden gecontroleerd. Neem bij problemen of vragen contact op met uw verkooppartner.

12.4 Waarschuwingsinstructies op het TOPITEC® TOUCH-mengsysteem
Op de TOPITEC® TOUCH bevinden zich in de leveringstoestand de volgende
waarschuwingsinstructies:

Deze moeten regelmatig worden gecontroleerd.

Waarschuwings-

instructie Positie/plaats op de machine

¢ Netaansluiting

¢ Bodemplaat
e Houder werktuigas

¢ Bodemplaat

o>

Tab. 3 Waarschuwingsinstructies TOPITEC® TOUCH
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12.5 Vrijwaring- en garantiebepalingen

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG (hierna "Fabrikant" genoemd) garandeert de eindklant
(hierna "Klant" genoemd) in overeenstemming met de volgende bepalingen dat het aan de
Klant in (de toepassingsgebiedlocatie) geleverde TOPITEC® TOUCH-mengapparaat (hierna
"Product” genoemd) binnen een periode van 3 jaar vanaf levering (garantieperiode) vrij zal zijn
van materiaal- of verwerkingsfouten. De onder deze voorwaarde ingediende fouten verhelpt de
Fabrikant naar eigen oordeel op zijn kosten door reparatie of door levering van nieuwe of alge-
meen gereviseerde onderdelen. De contractuele of wettelijke rechten van de Klant ten opzichte
van de betreffende verkoper blijven door deze garantie echter onverminderd van kracht.

Er zijn alleen rechten uit deze garantie, wanneer

* het Product geen schades of slijtageverschijnselen heeft die zijn veroorzaakt door
een gebruik dat van de normale toepassing en de voorschriften van de Fabrikant afwijkt
(conform gebruikershandboek);

* het Product geen kenmerken heeft die wijzen op reparaties of andere ingrepen
door werkplaatsen die niet door de Fabrikant zijn gemachtigd;

¢ in het Product alleen door de Fabrikant toegestaan toebehoren werd ingebouwd; en

* het fabricagenummer niet werd verwijderd of onherkenbaar werd gemaakt.

Rechten uit deze garantie stellen als voorwaarde dat de Klant voor het inzenden

van het product naar de klantenservice van de fabrikant via telefoonnummer 02624 107-361
of via het e-mailadres info@wepa-apothekenbedarf.de

contact opneemt en deze de gelegenheid heeft geboden binnen een periode van

5 werkdagen een (telefonische) foutenanalyse uit te voeren. Rechten uit de garantie

kunnen uitsluitend door het overdragen aan of het inzenden van het Product naar de Fabrikant

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG
Am Fichtenstrauch 6-10
D-56204 Hillscheid

of aan zijn in andere contractgebieden buiten de Bondsrepubliek Duitsland

bekende contractpartners worden geclaimd. Voorwaarde voor de garantieclaim

is verder het overleggen van de originele factuur met aankoopdatum. De kosten voor
terugzending van het Product komen ten laste van de Fabrikant.

Indien garantieclaims worden ingediend en beide controle van het Product

door de Fabrikant blijkt dat er geen fout is geweest, of dat er vanwege één van bovengenoem-
de redenen geen garantieclaim bestaat, heeft de Fabrikant het recht een servicetarief met een
passende hoogte in rekening te brengen. Dit geldt niet, wanneer de Klant bewijst dat

deze volgens de omstandigheden niet kon herkennen dat de garantieclaim niet bestond.

Deze garantie geldt in de hiervoor genoemde omvang en onder de bovengenoemde
voorwaarden (inclusief het overleggen van het aankoopbewijs ook in geval van doorverkoop)
voor iedere latere, in (toepassingsgebiedlocatie) gevestigde, toekomstige eigenaar van het
Product.

Deze garantie is onderworpen aan het recht van de Bondsrepubliek Duitsland.
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13. STORING - OORZAAK - OPLOSSING

13.1 Praktijktips — snelle hulp!

Werktuigas klikt niet in:

controleer de plaatsing van de mengbak, flacon in de bevestigingsring en plaats deze evt.
weer stevig in de bevestigingsring.

Voor deze bewerking verschijnt een informatiemelding: "Tussengeheugen krap! "
Deze verschijnt vanaf de 245. tot 250. bereiding en kan door bediening met de touchpen
worden bevestigd en verborgen. Dit proces wordt na iedere 245. bereiding herhaald.

A\

Voor alle reinigings-, onderhouds- en reparatiewerkzaamheden is het verplicht
de uitschakelprocedures (zie hoofdst. 4.5) uit te voeren. Indien de vermelde

maatregelen niet tot het gewenste resultaat leiden, neem dan contact op met
uw verkooppartner.

Storing

Oorzaak

Oplossing

Het mengsysteem start
niet.

Hoofdschakelaar in stand "0".

Schakel de hoofdschakelaar in.

Zekeringen zijn defect.

Vervang de defecte zekering met
eenzelfde met 10 AT.

Stroomkabel is defect.

Vervang de stroomkabel.

Tab. 4 Storing - Oorzaak - Oplossing
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14. NOODGEVAL
Druk in geval van nood op toets of bedien de

de netschakelaar en trek de stroomkabel eruit.
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15. AFVALVERWIJDERING

A\

Afvalverwijdering

De installatie is grotendeels vervaardigd van staal (in bepaalde mate

ook van aluminium) (behalve de elektrische uitrusting) en dient conform

de dan geldende, plaatselijke milieuvoorschriften te worden weggegooid.

Gooi het materiaal weg op basis van hun aard, bestaande voorschriften en met
inachtneming van de actuele bepalingen, bijv.:

o elektrisch afval (printplaten);

® batterijen, TL-/spaarlampen, gevaarlijke stoffen;

e kunststof (behuizing);

o blik, staal, koper, aluminium (op soort scheiden).

Voor het afdanken dienen alle delen te worden ontsmet die met het medium in
contact zijn gekomen.

Gevaarlijke stoffen dienen uit het mengsysteem te worden verwijderd.

Olién, oplossings- en reinigingsmiddel en besmette reinigingswerktuigen
(penseel, lap, enz.) moeten volgens de plaatselijke bepalingen,

conform de geldende afvalcode en met inachtneming van de instructies

op de veiligheidsgegevensbladen van de fabrikant worden weggegooid.

Besluit inzake batterijen:

Het is niet toegestaan batterijen met het huishoudelijk afval mee te geven.

U bent wettelijk verplicht om batterijen en accu's naar een deskundig
afvalinzamelpunt te brengen.

Hiervoor kunt u uw oude batterijen kosteloos bij de plaatselijke inzamelpunten
in uw gemeente afgeven of overal waar batterijen worden verkocht. U kunt
gebruikte batterijen ook naar ons terugzenden naar het op de titelpagina
vermelde adres. Wij zullen deze dan op deskundige wijze en kosteloos voor u
verwijderen. Batterijen met schadelijke stoffen zijn gemarkeerd met een door-
kruiste vuilcontainer en van het chemische symbool (Cd, Hg of Pb) van het zwaar
metaal dat schadelijke stoffen bevat en voor de classificatie belangrijk is voor-
zien. De doorkruiste vuilcontainer betekent: Batterijen en accu's mogen niet bij
het huishoudelijke afval. De tekens onder de vuilcontainers staan voor: Ph:
batterij bevat lood Cd: batterij bevat cadmium Hg: batterij bevat kwik.
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16. TREFWOORDENREGISTER

Uitschakelen 27,41
Extern gegevensgeheugen aansluiten 10,19,34,62,64
Randapparatuur aansluiten 10, 19, 34, 60
Pc aansluiten 10, 19, 34, 61
aponorm®-flacons/TOPITEC®-flacons 66
Bedieningselementen 36
Bediening 34,36, 72
Bedieningspersoneel 25,72
Geheugenmodule 62-65
Datum instellen 33
Printer aansluiten 10,19,34,60
Inschakelen 40
Afvalverwijdering 80
Inbedrijfstelling 28,32
Deskundige medewerker 25,72
Werking 42
Garantie 77
Gevareninstructies 24
Geluidsniveau 22
Basisuitrusting 29
Instructiesymbolen 14
Help 78
Recepturen met meerdere fasen bereiden 50
Inhoud 4
Installatie 30
Menunavigatie 38
Mengen met TOPITEC® TOUCH 42
Mengen/ZL-gebaseerd 42
Mengen/eigen favorieten 54
Mengen/eigen favorieten wissen/verplaatsen 58
Mengen/eigen favorieten gebruiken 56
Mengen/eigen formuleringen 49
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16. TREFWOORDENREGISTER

Modus/eigen favorieten 38,54
Modus/mengen 38,42, 54
Modus/poeder mengen 38, 60
Noodgeval 79
Pauzefunctie 53
Pc-aansluiting 61
Verplichtingen van de exploitant 21
Praktijktips 78
Poeder mengen 60
Reinigen 74
Receptuurupdate 66
Richtlijnen 2
Interfaces 19, 34
Service 9
Veiligheidsbeugel 35
Veiligheidsmaatregelen 20
Veiligheidssymbolen/-borden 14
Voeding 17
Taxeren 66
Technische gegevens 12
TOPITEC® DokuManager 74
TOPITEC®-flacons/aponorm®-flacons 66
Touchpen 29,32,72
Touchscreen 10, 19, 74
Typeplaatje 10, 19
Overzicht TOPITEC® TOUCH 10
Tijd instellen 33
Onderhoud 72,75
Werktuigas 70,74
Toebehoren/accessoires 68

TOPITEC® TOUCH Gebruiksaanwijzing | 11-2020



SIILILION/HILSIDIUNIAUOOM4IYL

17. NOTITIES



ARSI T EC°

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG, D-56204 Hillscheid,
m T+49 (002624 107-361, F +49 (0)2624 107-115
info@wepa-apothekenbedarf.de, www.wepa-dieapothekenmarke.de
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IZJAVA O SKLADNOSTI

v smislu

« ES direktive o strojih 2006/42/ES

« ES direktive o nizki napetosti 2014/35/ES

« ES direktive o elektromagnetni zdruzljivosti 2014/30/ES

« ES direktive o omejevanju porabe nekaterih nevarnih snovi 2011/65/ES

S temizjavljamo, da tip s

Poimenovanje:
S/N; Stev. stroja

TOPITEC" TOUCH
33XXX-01

v dobavljeni razlicici zgoraj navedenih dolocil ustreza spodaj navedenim
standardom DIN EN. Harmonizirani standardi po direktivah:

Direktiva / norma Naziv
2014/30/EU Direktiva ES: EMV veljavna od 01.04.2016
Elektromagnetna zdruZljivost, oddajanje moten; - gospodarsko podrocje
Elektromagnetna zdruZljivost, odpornost na motnje - gospodarsko podrocje
2014/35/EU Direktiva ES: Direktiva o nizki napetosti veljavna od 01.04.2016

DINEN 61010-1 :2010

Varnostna dolocila za merilne in krmilne naprave, za regulatorje in upravljalne naprave - 1. del:
Regulatorji in upravljalne naprave - 1. del: Splo$ne zahteve

2006/42/ES

Direktiva ES: o strojih veljavna od 29.12.2009

DINEN 15012100  :2010

Varnost strojev - splosna nacela oblikovanja - Ovrednotenje in zmanjSevanje rizikov

DIN EN 13857 :2008

Varnost strojev - varnostne razdalje proti posegom v obmodja nevarnosti z zgornjimi in spodnjimi
okoncinami

2011/65/EU

Direktiva ES: 0 omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi  veljavna od 03.01.2013

- Taizjava se nanasa samo na napravo v stanju, v kakrSnem je bila dana v promet.
« Uporabljajo in upostevajo se osnovne varnostne zahteve in zahteve s podrocja varovanja zdravja v skladu s prilogo 3tev. |

Direktive o strojih 2006/42/ES.

« Pripravljena je tudi posebna tehni¢na dokumentacija v skladu s prilogo Stev. VIl A in na zahtevo bo posredovana
pristojnemu drzavnemu uradu v elektronski obliki.
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[D Opozorilo

Ta navodila za uporabo so sestavni del mesalnega sistema in ves ¢as

morajo biti na voljo za osebje, ki napravo upravlja in vzdrZuje. V njih
vsebovana varnostna opozorila je potrebno upostevati. V primeru nadaljnje
prodaje mesalnega sistema je potrebno navodila za uporabo dobaviti zraven.

PREVOD

V primeru dobave v drZave EGP je potrebno navodila za uporabo

prevesti v ustrezen jezik drZave, kjer se bo naprava uporabljala. Ce v prevedenem tekstu pride
do nesoglasij, je potrebno za pojasnilo upostevati originalna

navodila za uporabo (v nemskem jeziku) ali pa kontaktirati proizvajalca naprave.

AVTORSKA PRAVICA

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG ima avtorske pravice za ta prirocnik. Brez predhodnega pisnega dovoljenja s
strani WEPA Apothekenbedarf ni dovoljeno nikakr3no kopiranje tega prirocnika ali pa v njem vsebovanih informacij.
WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG ne prevzema nikakr$nega jamstva glede uporabe informacij iz tega prirocnika.
Nadaljnje posredovanje in razmnozZevanje tega dokumenta, prodaja ali sporocanje o vsebini dokumenta, je prepoveda-
no, v kolikor ni izrecno dovoljeno. Nasprotna ravnanja obvezujejo k nadomestilu Skode. Vse pravice pridrzane.

3 naklada: November 2020 © Copyright 2017

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG
WEPA | o-56204 tischeid,
www.wepa-dieapothekenmarke.de

DIE APOTHEKENMARKE
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KAZALO VSEBINE

1Vsebina 4
1.1 Kazalo vsebine 4
1.2 Kazalo slik 6
1.3 Kazalo preglednic 7
1.4 Uvodna beseda 8
1.5 Servis 9
2 Pregled in pravilna uporaba 10
2.1 Pregled TOPITEC' TOUCH 10
2.2 Pravilna uporaba N
2.3 Tehnicni podatki 12
3 Varnost 14
3.1 0pozorila in pojasnila 14
3.2 Vlgrajeni varnostni sistemi 17
3.3 Vmesniki mesalnega sistema 19
3.4Varnostni ukrepi (izvede jih upravljavec) 20
3.5 Obveznosti upravljavca 21
3.6 Varnostna testiranja 23
3.7 Varnostne kontrole 23
4 Splosna opozorila o nevarnostih 24
4.1 Nevarnosti 24
4.2 Nevarnostna obmogja na mesalnem sistemu TOPITEC' TOUCH 24
4.3 Osebje za upravljanje in vzdrzevanje 25
4.4Vigradnja nadomestnih delov in delov, ki se obrabljajo 26
4.5 Postopki izklopa 27
5 Osnovna oprema 28
5.1 Obseg dobave 28
5,2 Osnovna oprema 29
5.3 Instalacija 30
5.4Transport 31
5.5 Postavitev, montaza 31
5.6 Prva uporaba 32
6 Upravljanje 34
6.1 Prikljucek na omreZje, vmesniki 34
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KAZALO VSEBINE

(F8]
=
(=]
(F¥]
wa
=
o
—l
=T
N
=T
x<

6.2 Varnostno drzalo 35
6.3 Elementi za upravljanje TOPITEC' TOUCH 36
6.4 Navigacija menija TOPITEC' TOUCH 38
6.5 Nacini delovanja 40
7 Delovanje 42
7.1.1 Nacin: Me3anje / podprto pri CL (Centralni nemski laboratorij) 42
7.1.2 Nacin: Me3anje / lastne formulacije 49
7.1.3 Funkcija pavze TOPITEC TOUCH 53
7.1.4 Natin: Me3anje / lastnih priljubljenih 54
7.1.5 Natin: MeSanje / uporaba lastnih priljubljenih 56
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UVODNA BESEDA

Priprava dermatoloskih receptur v lekarnah bo tudi v prihodnje pomemben sestavni del terapije z zdravili. Pri tem igra
pomembno vlogo priprava delno zahtevnih eksternih zdravil.

Prehod z ronega mesanja s pomogjo terilnika in pestila na polavtomatsko in avtomatsko tehnologijo priprave prinasa
prednosti glede farmacevtske kvalitete in varnosti zdravila.

Zinovativnim izdelkom TOPITEC" TOUCH imate moZnost izvajanja razlicnih postopkov mesanja in shranjevanja, torej
kadarkoli lahko te postopke priklicete v sistemu ali pa jih shranite.

Ne glede na to ali s sistemom TOPITEC” pripravljate mesanice v posodicah ali pa mesate vedje kolicine v opcijsko dobavljivi
posodici za galenske izdelke: Izdelek TOPITEC" TOUCH si zapomni vaso nastavitev oz. vase normative, seveda samo, ée to
Zelite. V ta namen imate na voljo 91 pomnilniSkih mest.

Obiscite naso spletno stran z dragocenimi napotki, informacijami in kratkimi video posnetki za delo z mesalnim sistemom
TOPITEC®: www.topitec.de

Z opcijsko povezavo preko LabXpert zapira ta vecnamenski izdelek vrzel med recepturo in vasim sistemom zagotavljanja
kakovosti! Tako lahko brezhibno dokumentirate vse »individualne recepture za posamezne paciente« oz. pripravke in
galenske izdelke.

Vade

Strokovno podrocje tehnologije za lekarne
WEPA Apothekenbedarf

T: +49 (0)2624 107-145

www.topitec.de
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SERVIS

Tukaj najdete hitro pomog, Ce jo potrebujete.

Novosti in namigi
Aktualne informacije in koristne namige za pripravo vasih receptur z mesalnim sistemom TOPITEC'
najdete na nasih spletnih straneh www.topitec.de. Obiscite nas na spletu in sodelujte pri nasih prakticnih izkusnjah!

Galenska vprasanja v zvezi z izdelkom TOPITEC'
Nase usposobljeno lekarnisko strokovno osebje vam rade volje svetuje pri vprasanjih receptur in uporabe.

Telefon: 02624 107-145  info@topitec.de www.topitec.de

Tehnicna vprasanja v zvezi z izdelkom TOPITEC

Za tehnicna vprasanja glede uporabe vam je na voljo takojsnja telefonska pomoc nasega tehni¢nega strokovnega
osebja. Poleg tega pa vam na kraju samem svetuje nasa tehnicna podpora za stranke, ki deluje na celotnem obmocju
zvezne dezele.

Telefon: 02624 107-206  info@topitec.de www.topitec.de
Ponudba dodatnega in nadaljnjega izobraZevanja

Spremljamo ponudbo dodatnega in nadaljnjega izobrazevanja pri strokovnih in poklicnih zdruZenjih in tako
zagotav-ljamo, da je farmacevtsko osebje s svojim znanjem nenehno na tekocem.
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2. PREGLED IN PRAVILNA UPORABA

2.1 Pregled TOPITEC' TOUCH Izdelek TOPITEC’ TOUCH je sestavljen iz naslednjih glavnih komponent:

1. Ohisje
2. Zaslon na dotik
3. Sprejemni valj za orodje (prikrit) z varnostnim drZalom
4, Zaskocni most z zaskocnim drzalom
5.TOPITEC Drzalo za posodice 20-30 g ali 50-200 g (snemljivo)
6. TOPITEC" Osnovni obroc za posodice za recepture oz. posodice za galenske izdelke
7. Tipska tablica
8. Vmesnik USB za vzdrZevanje
9. Tiskalnik - vmesnik (RS 232, serijsko, doza)
10. Osebni racunalnik - vmesnik (USB)
11. OmreZno stikalo z varnostnim stikalom (2 x 10 AT) in priklju¢ek omreznega kabla

12. Osnovna plosca

o

o

o

o
0000000
0000000
0000000

\

/

/

.

S1.2-1 Pregled TOPITEC' TOUCH
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2.2 Pravilna uporaba/opis izdelka

« TOPITEC' TOUCH je namenjen proizvodnji poltrdih pripravkov v lekarah (priprava zdravil, mazil, krem, kozmetike). To
poteka z dvigajocim in spuscajocim gibanjem posodice (posodica), napolnjene s sestavinami, medtem ko se v tem vrti
mesalo (valj za orodje). Priprava (polnjenje potrebnih sestavin v predpisanem zaporedju) poteka izven naprave.
Usposabljanje izvede WEPA ali prodajalec.

« Izdelek TOPITEC’ TOUCH je bil razvit izklju¢no za uporabo v gospodarske namene. Zasebna uporaba TOPITEC’ TOUCH je
izkljucena.

«TOPITEC" TOUCH ni primeren za uporabo z eksplozijskimi parami ali prahom (ATEX; upostevajte varnostne podatkovne
liste) ali za uporabo v coni ATEX.

2.2 Pravilna uporaba/raba

Mesanje predhodno pripravljenih in zaprtih posodic s skoraj nevtralnimi (brez kislin ali lugov), nesevalnimi,
neeksplozivimi, negorljivimi pastami, mazili, kremami in prahom v lekarni lahko izvaja samo usposobljena oseba za
gospodarske namene. Pri meSanju s posameznimi substancami ne smejo nastajati eksplozivne snovi ali zmesi.
Usposobljena oseba (upravljalno osebje) je strokovno in posebej za to specialno nalogo usposobljeno, posebej
podudeno, polnoletno, kvalificirano lekarnisko strokovno osebje.

Materiale / medije, ki so potrebni za pravilno uporabo mesalnega sistema nabavi in uporabi upravljavec.

Pravilno ravnanje s temi materiali / mediji in s tem povezane nevarnosti leZijo v lastni odgovornosti upravljavca.
Opozorila glede nevarnosti in glede odlaganja med odpadke mora zagotoviti upravljavec. Upostevati je potrebno
vamnostne podatkovne liste proizvajalcev materiala in medijev.

Zaradi zagotovitve kakovosti in varnosti je dovoljeno uporabljati samo originalne posodice TOPITEC /aponorm’.

Te posodice niso nepropustne za pline in ne preprecujejo popolnoma izstopanja snovi.

Upravljavec mora zahtevati uporabo osebne zascitne opreme in preverjati uporabo le-te.

Upravljalno osebje mora upostevati zakonska dolocila in dolocila za material, ki ga uporablja.

Informacijske napotke glede higienskih ukrepov dobite v ApBetr0 (poslovnik lekarn), v higienskih smernicah GD za
lekarne za pripravo sterilnih farmacevtskih pripravkov, v smernicah BAK, BGR itd.

Mesalni sistem je namenjen izkljucno za uporabo v zgoraj navedene namene. Drugacna
upo-raba, ki navedeno presega ali pa predelava me3alnega sistema brez pisnega dogovora
s proizvajalcem velja kot nepravilna uporaba. Za $kodo, ki bi nastala zaradi tak$ne uporabe,
proizvajalec ne jamdi. Tveganje prevzema upravljavec sam. Me3alni sistem je dovoljeno
uporabljati 3ele, ko je zagotovljeno, da je vsa varnostna oprema vgrajena in delujoca.

f

Izdelkov, pri katerih lahko nastajajo eksplozivne in nevarne zmesi prahu in zraka ni dovoljeno
obdelovati s tem me3alnim sistemom! Mesalni sistem ne izpolnjuje pogojev za delo v poten-
cialno eksplozivnih atmosferah! Izdelek TOPITEC" TOUCH ni predviden za obratovanje v eksplo-
zijsko nevarnem ozragju.

A\ A ————

K pravilni uporabi sodi tudi upostevanje vseh navodil za upravljanje in uporabo proizvajalca, kakor tudi navodil za
vzdrZevanje in popravila.

Projektirana Zivljenjska doba mesalnega sistema znasa 10 let. Nato je potrebna revizija (po potrebi generalna
prenova), ki jo izvede pooblasceno strokovno podjetje.

=T
(-]
=
o=
o
.
-
=T
=
—
—
=T
(-5
(-8
—
(=]
(T}
-
(L)
(T}
(-
a.




12

2.3 Tehnicni podatki

2.3.1 Specificni podatki o izdelku

A&

Materiale / medije, ki so potrebni za pravilno uporabo mesalnega sistema nabavi in namesti

upravljavec. Pravilno ravnanje s temi materiali / mediji in s tem povezane nevarnosti leZijo v lastni
odgovornosti upravljavca. Opozorila glede nevarnosti in glede odlaganja med odpadke

mora zagotoviti upravljavec. Upostevati je potrebno varnostne podatkovne liste

proizvajalcev materiala in medijev.

Zaradi zagotavljanja kvalitete in varnosti je dovoljena uporaba samo originalnih posodic.

Velikosti:

2.3.2 Izmereinteza

Posodice do maks. premera 118 mm
Posode za recepture, posodice za recepture, posodice za galenske izdelke

TOPITEC' TOUCH (mejna masa naprave) vKlj. z zaslonom na dotik

Sirina:
Globina:
Visina:
Skupna teza:

2.3.3 Napajanje
Obratovalna napetost:

Stevilo faz:

Zascitni vodnik:
Frekvenca:

Kategorija zadcite:
Vrsta zadcite:

Predpisi za namestitev:

Napajanje:
Predvarovalka:

Precni prerez napeljave:
Prikljucna zmogljivost:

TOPITEC TOUCH Navodila za uporabo | 11-2020

a.280 mm
(a.280 mm
.710 mm
a.18,5kg

1x230V,¢

+6%,-10%

1Ph/PE

locen zascitni vodnik (rumeno-zelen)
50Hz+1%

|

IP20

DINEN 61010-1: 2011

maks.2x10 A (inertna) s polnilom peska
min. 1,5 mm? Cu
maks. 1.800 W



2.3.4 Obremenitev mize / podlage

Teza vklju¢no z vsemi mediji:

Staticna obremenitev: .0,185 kN (18,5kg)
Staticna + dinamicna Obremenitev: @.0,25 kN (25,0kg)

2.3.5 Splo3ni podatki
Obmocje delovne temperature:

Spodnja mejna temperatura: +15°C

Zgornja mejna temperatura: +35°C

Elektricne omarice / naprave za upravljanje: <40°C

Relativna zratna vlaznost: maks. 80 %, brez kondenziranja
Maks. viSina postavitve: <2.000  n.v.NN.

Pogoji skladiscenja:

Spodnja mejna temperatura: +5°C

Zgornja mejna temperatura: +50°C

Relativna zratna vlaznost: 10 - 80 %, brez kondenziranja
Nivo hrupa:

Raven zvo¢nega tlaka stroja

(vskladu s 2006/42/ES), po merilnem zapisniku: Ly, = 52-62dBy,
Merilna negotovost (Lp,) 2dB

Priporocena osvetljenost:

(Osvetlitev delovnega mesta, s strani upravljavca,

vskladu z ASR A3.4., pogl. 7.6.) priporoceno: E, =300 Lux
Kontrolna mesta: E, =500 Lux

Barve:

TOPITEC’ TOUCH: Biserno no¢no modra, naro¢. Stev. 026620
TOPITEC’ TOUCH: Biserno bela, naro¢. stev. 026621
TOPITEC’ TOUCH: Biserno oranzna, narot. $tev. 026622

Opozorilo
Dovoljen samo priklop preko zadcitne kontaktne vticnice. Naprava je opremljena s

fino zascito. Srednjo in grobo zascito je treba zagotoviti v razdelilnem omrezju hise.

Naprava je zascitena na dvopolnem izklopnem stikalu z dvema prikljuckoma za zaicito
naprave (2x 10 A (togo) s peS¢enim polnilom). Pri in3talaciji je treba napravo zacititi z
odklopniki za nadtokovno zascito z 10A (karakteristika B). Uporabljati je dovoljeno samo
varovalke enakega tipa, moci in karakteristike.

E Opozorilo

Nevarnosti zaradi udara strele: Oskrbo naprave z elektriko mora upravljavec predvideti z grobo
in srednjo zascito. Odvisno od zascite pred udarom strele je morebiti potrebno, namestiti
dodatno fino zascito.

Priporocena osvetljenost:

(Osvetlitev delovnega mesta, s strani upravljavca,

v skladu z ASR A3.4., pogl. 7.6.) priporoceno: E, =500 Lux
Kontrolna mesta: E, =500 Lux

Barve:
TOPITEC" EXPERT 1: Biserno no¢no modra, naro¢. $tev. 026720
TOPITEC" EXPERT 2: Biserno bela, naro¢. Stev. 026721
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3. VARNOST

3.1 0pozorila in pojasnila

Nevarnost

L,NEVARNOST” svari pred nevarnimi situacijami. Prepreite te nevarne
situacije! V nasprotnem primeru lahko kot posledica nastopijo smrt ali tezke poskodbe.

A

,OPOZORILO” svari pred nevarnimi situacijami. Preprecite te nevarne
situacije! V nasprotnem primeru lahko kot posledica nastopijo
smrt ali tezke poskodbe.

o
=
(]
N
(=]
=
=)

A\ Previdno

,PREVIDNO” v povezavi z opozorilnim znakom svari pred nevarnimi
situacijami. Preprecite te nevarne situacije! V nasprotnem primeru
lahko nastanejo manjse ali laZje poskodbe.

m Opozorilo

,OPOZORILO" vam daje priporocila za ravnanje. Ce jih ne upo3tevate
lahko nastane osebna Skoda. Upo3tevajte priporocila za
ravnanje, da prepreite stvarno Skodo in neprijetnosti!

> B P

m Opozorilo

Opozorila v navodilih za uporabo / v dokumentaciji so oznacena z
,Knjigo in osebo”.

O O~
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3.1.1 Pojasnilo uporabljenih varnostnih simbolov

A\

Nevarnosti zaradi elektri¢ne napetosti
s0 oznacene s tukaj navedenim simbolom.

Nevarnost

Nevarnosti zaradi delovanja strojev (nevarnost zajetja)
s0 oznacene s tukaj navedenim simbolom.

A

Zmeckanine, nevarnost poskodb na rokah
50 oznacene s tukaj navedenim simbolom.

ﬂ Opozorilo

Pri delih na podrodjih, ki so oznacena s tukaj navedenim simbolom
je potrebna uporaba ustreznih zas¢itnih rokavic ob delu.

ﬂ Opozorilo

Pri delih na podrodjih, ki so oznacena s tukaj navedenim simbolom
je potrebno nositi ustrezno zascitno obleko ob delu.

ﬂ Opozorilo

Predpis: Nositi je potrebno zascitna ocala / zas¢ito oi pri delu.
Upostevajte nevarnost za oci.
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Opozorilo

i

Predpis: Nositi je potrebno mrezico za lase ob delu.
Upostevajte higienske zahteve.

u Opozorilo

Nevarnosti zaradi ogroZanja zraka za vdihavanje zaradi par ali prahu so oznacene s tukaj
navedenim simbolom. Pri vzdrZevalnih delih in pri servisih bodite pozorni na nevarnosti
zaradi par ali prahu!

(=]
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Pri delih na podrodjih, ki so oznacena s tukaj navedenim simbolom
je potrebna uporaba zascite koze ob delu.

VARNOST
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B ©® 6

Opozorilo

Prikljucek zascitnega vodnika je na prikljucnih mestih oznacen z enim od teh
simbolov.

m Opozorilo

ZInak za okolje oznacuje ukrepe za zascito okolja.

3.1.2 Oznaka naprave

G

m Opozorilo

Podatki v teh navodilih za uporabo veljajo samo za napravo,
katere tipska Stevilka je navedena na tipskem listu. Tipska tablica
s tipsko Stevilko se nahaja na hrbtni strani mesalnega sistema.
Pri vseh povprasevanijih je pomembna pravilna navedba:
«naziva TOPITEC' TOUCH

« tip Stev. V3, Stev. stroja 33XXX-01

Samo tako je mozna brezhibna in hitra obdelava.
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3.2 Vigrajeni varnostni sistemi
Vgrajeno varnostno opremo je potrebno kontrolirati v rednih kontrolnih intervalih in z ustreznimi metodami prever-
janja, kar izvede usposobljen elektricar (glej naslednjo preglednico).

VARNOST

Intervali testiranj Metode testiranj

V = vizualno preverjanje
I=letno F = funkcijsko preverjanje
M = meritev

Pregl. 1 Intervali preverjanja varnostnih sistemov

1. Oprema za odklop iz omreZja (glavno stikalo) Test

Pri aktiviranju glavnega stikala se izdelek

TOPITEC' TOUCH poveZe z elektriénim omrezjem Interval Metoda
0z. lodi od elektricnega omreZja. Glavno stikalo | F

se nahaja na omreznem filtru.

(e zaradi izvedbe iscenja, vzdrZevanja ali
servisiranja izklopite glavno stikalo, je potrebno
omrezno napeljavo dodatno odstraniti.

A\, T ———

2. Oskrba naprave Test

Oskrba z elektriko za TOPITEC' TOUCH je interno izvedena s

3-vodnim dovodom, 1 fazo, z lo¢eno ozemljitvijo z Interval Metoda

ZELENO/RUMENIM kabelskim ovojem. | VM

3. Ozemljitev Test

Potrebno je redno preverjanje vseh TOPITEC’ TOUCH

prevodnih delov. Interval Metoda
| VM

ﬂ Opozorilo

Upravljavec mora nepooblas¢enim osebam
(osebje, ki ne upravlja z napravo ali pa je ne vzdriuje)
prepreiti dostop do podrocja upravljanja naprave.
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Nevarnost
Izdelek TOPITEC' TOUCH ima v svoji notranjosti elektricno napetost. Ne vsebuje delov, ki bi jih bilo

potrebno vzdrZevati in ga ni potrebno odpirati! Prosimo zagotovite, da bo izdelek TOPITEC' TOUCH
za namen vzdrZevalnih del in odpravljanja napak odpiralo samo strokovno osebje, drugace pa mora
izdelek ostati zaprt!

Usposobljen elektricar
Oseba z ustrezno usposobljenostjo, ustrezno izobrazbo in izkusnjami, ki ji omogocajo prepoznavanje
tveganj in preprecevanje ogrozanj.

IzobraZevanje osebja za upravljanje in vzdrZevanje izdelka je potrebno izvesti na kraju postavitve
mesalnega sistema TOPITEC’ TOUCH. V primeru vprasan; ali negotovosti se obrnite na vasega proda-
jalca.

Opozorilo

Ta navodila za uporabo so sestavni del mesalnega sistema in ves ¢as
morajo biti na voljo za osebje, ki napravo upravlja in vzdrzuje.

Vsebovana varnostna opozorila je potrebno upostevati.

V primeru prodaje mesalnega sistema je potrebno navodila za uporabo dobaviti zraven.

f

Onemogocanje varnostnih naprav ali spreminjanje njihovega ucinka je strogo prepovedano.
Po odpravi motenj, po popravilih ali vzdrZevalnih delih je potrebno vso varnostno opremo v
celoti namestiti nazaj.

TOPITEC' TOUCH Navodila za uporabo | 11-2020



3.3 Vmesniki TOPITEC' TOUCH
Opis vmesnikov za TOPITEC" TOUCH za osebje, ki upravlja napravo in za okolico.
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S1.3-1 Pregled TOPITEC' TOUCH

Pregled TOPITEC® TOUCH:

1. Ohisje

2. Zaslon na dotik

3. Sprejemni valj za orodje (prikrit) z varnostnim drZalom

4, Zasko¢ni most z zaskocnim drzalom

5.TOPITEC Drzalo za posodice 20-30 g ali 50-200 g (snemljivo)

6. TOPITEC" Osnovni obroc za posodice za recepture oz. posodice za galenske izdelke
7. Tipska tablica

8. Vmesnik USB za vzdrZevanje

9. Tiskalnik - vmesnik (RS 232, serijsko, doza)

10. Osebni racunalnik - vmesnik (USB)

11. OmreZno stikalo z varnostnim stikalom (2 x 10 AT) in priklju¢ek omreZnega kabla
12. Osnovna ploséa

10.

1.

12
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3.4 Varnostni ukrepi (izvede jih upravljavec)

Opozarjamo na to, da mora upravljavec svoje osebje za upravljanje in vzdrZevanje naprave:
« poduciti o zas¢itni opremi izdelka TOPITEC’ TOUCH;

- nadzorovati glede upostevanja varnostnih ukrepov.

Ta navodila za uporabo je potrebno shraniti za uporabo v prihodnje.
Upostevati je potrebno pogostnost pregledov in kontrolnih ukrepov.

Dela, opisana v teh navodilih za uporaho, so navedena tako, da jih razumejo v:
« poglavju: upravljanje in nacini delovanja poducena oseba,
- poglavju: transport, postavitev in montaza, vzdrZevanje, motnje /

vzroki / odpravljanje strokovna oseba.

Poglavja transport, postavitev in montaza, vzdrievanje, motnje / vzroki/ odpravljanje so predvidena samo
za strokovno osebje. Dela, opisana v teh poglavjih, lahko izvaja samo usposobljen elektricar.

Usposobljene osebe (upravljalno osebje)
Oseba, katero je usposobljen elektricar poducil o prenesenih nalogah in moznih tveganjih pri nepravilni uporabi in je bila
po potrebi tudi o tem podudena, kakor tudi o potrebni zai¢itni opremi in zascitnih ukrepih.

Usposobljen elektricar

Osebje (osebje za vzdrZevanje/popravila) s primernim treningom, ustrezno izobrazbo in izkuSnjami,
ki je v poloZzaju prepoznavanja rizikov in preprecevanja ogrozan;.
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3.5 Obveznosti upravljavca

E] Opozorilo

V EGP (Evropski gospodarski prostor) je potrebno na nacionalni ravni
upostevati in izvajati okvirno direktivo (89/391/EGP) kakor tudi pripadajoce
posamezne direktive in e posebej direktivo (2009/104/ES) o minimalnih
varnostnih in zdravstvenih zahtevah za uporabo delovne opreme delavcev
delovnih sredstev pri delu, vsakokrat v veljavni izdaji.

VARNOST

V Nem(iji je treba upostevati Uredbo o varnosti z dne 03.02.2015
(BetrSichV) (prenos zgoraj navedene direktive v nacionalno zakonodajo). Prav tako je potrebno
upostevati smernice ApBetr0 (poslovnik lekarn) in BAK.

Upravljavec mora upostevati krajevna zakonska dolocila za
- varnost osebja (predpisi s podrocja preprecevanja nesre¢ pri delu, smernice za obrate),
npr. navodila posameznih obratov, osebna zas¢itna oprema (0Z0), redni zdravstveni pregledi;
- varnost delovnih sredstev (za3¢itna oprema, navodila za delo, riziki posameznih postopkov, vzdrzevanje);
« uredba o nevarnih snoveh
« nabava izdelkov (varnostni podatkovni listi, kazalo nevarnih snovi);
- odlaganje izdelka med odpadke (zakon o odpadkih);
- odlaganje materialov med odpadke (ob prenehanju delovanja, zakon o odpadkih);
- upostevanje Cis¢enja (Cistilna sredstva in odlaganje med odpadke),
- upostevanje aktualnih doloil o varstvu okolja,
« kakor tudi zahtev ApBetrO (poslovnika lekarn), napotkov smernic BAK in
zakonskih smernic.

Razen tega mora upravljavec:
« nameniti pozornost osebni za3Citni opremi:
Kombinezon, zascitne rokavice (ne pri delu z Topitec” Touch), zasitna ocala, kapica/mreza za lase, ...
- izvajati nenehno oceno ogroZenosti delovnih mest,
vklju¢no s spremljanjem nevarnih snovi in pozarne varnosti.
« dolociti ukrepe v navodilih za obratovanje in poduciti osebje
(izobraZevanje osebja, ki uporablja napravo);
« pripraviti mora navodila za delo;
- za osebje, ki napravo uporablja na splosno velja naslednje: pod vplivom alkohola,
mamil ali v primeru preutrujenosti delo ni dovoljeno;
« varnostne pomanjkljivosti na komponentah naprave mora upravljavec nemudoma sporociti svojemu nadrejenemu;
« sestaviti je potrebno nadrt za zadcito koZe in higienski nadrt.
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Razen tega mora upravljavec:

- na dobro dosegljivo mesto namestiti zascitno opremo kot npr. ustrezne rocne gasilne aparate v predpisanem Stevilu in
velikosti.

- za napravo TOPITEC' TOUCH je potrebno vzpostaviti izravnavo potencialov in le-to preveriti
v skladu z ustreznimi pravnimi podlagami (npr. v Nemdiji: Uredba o vamnosti pri delu);

« zagotoviti osvetlitev delovnih mest v skladu z ASR A3.4. (Pravilnik o delovnih mestih).

« zraenje na delovnih mestih (= kvaliteta zunanjega zraka) mora delovati tudi izven
delovnega ¢asa z minimalnim obsegom (obremenitev s klicami).

- redno preverjati ali so mesta, kjer se je mozno spotakniti, oznacena.

Prikljucki:
Pred zacetkom uporabe TOPITEC" TOUCH mora upravljavec zagotoviti, da so prikljucne
vrednosti in krajevni predpisi upostevani (npr. za priklop na elektriko).

m Opozorilo
@ Moc¢ osvetljenosti:

Upravljavec mora zagotoviti zadostno in enakomerno mo¢

osvetljenosti na obmodju, kjer se uporablja TOPITEC' TOUCH.

Priporoceno je 300 Lux (kontrolna mesta 500 Lux), glede na obmogje postavitve naprave
(vzdrzevalna vrednost, v Nemdiji: ASR A3.4).

m Opozorilo

Obremenitev s hrupom:
Izdelek TOPITEC" TOUCH ne povzroca nikakrsnega skodljivega nivoja hrupa
(za mejne vrednosti glej Uredbo o zad(iti pred hrupom in vibracijami). Hrup > 85 /80 dBy,

Opozorilo

Zagotoviti je potrebno najmanj eno letno varnostno poducitev (in ob zacetku
zaposlitve) o nevarnostih in varnostnih ukrepih na podlagi

navodil za uporabo, ki mora biti izvedena v razumljivem jeziku za

zaposlenega in potrjena s podpisom (TRGS, 555).

>
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3.6 Varnostna testiranja
ki jih izvede proizvajalec Ze v obratu.

1. Ocena rizikov v skladu z Direktivo o strojih 2006/42/ES
(po prilogi 1), kakor tudi v skladu z DIN EN 1S0 12100:2011.

2. Meritev hrupa gibanja zraka (brez zapisnika, saj je LPA < 70 dB(A))
v skladu z Direktivo o strojih, Priloga |

3. Preverjanje in testiranje v skladu z DIN EN 61010-1:2011

3.7 Varnostne kontrole

Varnostne kontrole izdelka TOPITEC' TOUCH je izvedel proizvajalec Ze v obratu. Ta postopek je tudi evidentiran.
Upravljavec mora izvajati ponavljajoce kontrole presoje vplivov na okolje v skladu z BGV A3 - predpis za preprecevanje
nesre¢ pri delu.

23
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4. SPLOSNA OPOZORILA O NEVARNOSTIH

4.1 Nevarnosti

Upostevati je potrebno v navodilih za uporabo navedene varnostne sisteme in
varnostne napotke. Upravljanje poteka preko zaslona na dotik. Obmocje okrog naprave
TOPITEC" TOUCH naj bo v ¢asu uporabe prosto predmetov, da je tako

omogocen nemoten dostop.

ﬂ Nevarnost

Pri vzdrzevalnih delih in popravilih bodite pozorni
na mozne nevarnosti stiska!

ﬂ Nevarnost

Pri vzdrzevalnih delih in popravilih bodite pozorni

na vse premicne elemente. Nevarnost zajetja! Na obmodju nevarnosti
je potrebno nositi tesno prilegajoca se oblacila (brez ogrlic,

prstanov, kravat, dolgih las, dolgih uhanov itd.).

Tukaj ni dovoljena uporaba za3citnih rokavic

(zaradi nevarnosti zajetja ali povleka).

ﬂ Nevarnost

Pri vzdrzevalnih delih in popravilih pazite na tveganja zaradi elektri¢ne napetosti! Zgornjih
odprtin za zracenje in drugih odprtin ni dovoljeno prekriti. V ohisje ne smejo prodreti vlaga in
tujki. Naprave ni dovoljeno uporabljati kot podlage. To lahko pripelje do pregretja naprave.

> 20k P

4.2 Nevarnostna obmocja na izdelku TOPITEC TOUCH

Za upravljavca velja podrocje na zaslonu na dotik in drugih elementih upravljanja

pri upravljanju, nastavljanju in iScenju sistema TOPITEC' TOUCH kot podrodje upravljanja.

V €asu izvedbe vzdrzevalnih del in popravil velja podrocje okrog sistema

TOPITEC’ TOUCH kot obmocje nevarnosti in nanj lahko dostopa samo strokovno osebje ob upostevanju
varnostnih predpisov.

TOPITEC TOUCH Navodila za uporabo | 11-2020



4.3 Osebje za upravljanje in vzdrzevanje

Upravljalno in vzdrZevalno osebje so osebe, ki so pooblascene za transport, postavitev, instalacijo, obratovanje in
(i3cenje sistema TOPITEC” Touch in odgovorne za odpravljanje napak. (Natan¢ne pristojnosti upravljalnega osebja in
osebja za vzdrZevanje najdete na strani 20).

1. S sistemom TOPITEC" TOUCH lahko upravljajo samo usposobljene in pooblascene osebe.

2. Pristojnosti pri upravljanju sistema TOPITEC’ TOUCH morajo biti jasno dolocene in jih je potrebno upostevati, da s
staliSca varnosti ne bi prislo do nejasnih pristojnosti.

3. Privseh delih (obratovanje, cienje, vzdrZevanje, popravila itd.) je potrebno upostevati postopke izklopa, ki so
navedeni v navodilih za uporabo.

4. Upravljavec mora opustiti vsak nacin dela, ki vpliva na varnost sistema
TOPITEC TOUCH.

5. Upravljavec mora sodelovati pri zagotavljanju tega, da s sistemom
TOPITEC TOUCH delajo samo pooblascene osebe.

6. Upravljavec je zadolZen vnesene spremembe v sistemu TOPITEC' TOUCH,
ki bi lahko vplivale na varnost, takoj sporociti svojemu nadrejenemu.

7. Upravljavec je zadolZen izdelek TOPITEC TOUCH uporabljati samo v brezhibnem stanju.

8. Osebje upravljavca mora upo3tevati zakonska dolocila in dolocila za material, ki ga uporablja. Informacijske napotke
glede higienskih ukrepov dobite v ApBetrO (poslovnik lekarn), v higienskih smernicah GD za lekarne za pripravo
sterilnih farmacevtskih pripravkov, v smernicah BAK, BGR itd.

9. Upravljavec mora zahtevati uporabo osebne zaitne opreme in preverjati uporabo le-te.
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Nevarnost

0z20

Nositi je treba zelo tesno prilegajoca oblacila ali oblacila brez rokavov.

Sali, rute, ogrlice in prstani itd. niso dovoljeni. Nositi je treba mreZo za lase, s katero je treba
pokriti vse lase. Pri delovanju naprave ni dovoljeno nositi rokavic. S tem se prepreci povlek v gred.
Nositi je treba zadcitna ocala. Ta zagotavljajo zasCito pred pomotoma odstopljenimi deli, mazili,
kremami, prahom itd. Ce naprava deluje, potem je prepovedano poseganje v mehanske gibe in

gred, da se prepreci pomotni povlek, stisk in urezi.

Aktiviranje varnostnega drZala (glejte tudi na strani 35) navzgor pripelje do zaustavitve naprave.
Ponovni zagon je treba zavestno izvesti.

Napotke glede higienskih ukrepov lahko dobite v ApBetrO (poslovnik lekarn), v higienskih smer-
nicah GD za lekarne za pripravo nesterilnih farmacevtskih pripravkov,

smernice BAK, BGR itd.
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4.4Vgradnja nadomestnih delov in delov, ki se obrabljajo

Izrecno opozarjamo na to, da deli, ki jih nismo dobavili, tudi niso pregledani in odobreni z nade strani. Vgradnja in/ali
uporaba taknih izdelkov lahko med drugim negativno spremeni konstruktivno navedene lastnosti vasega izdelka
TOPITEC’ TOUCH. Za $kodo, ki nastane zaradi uporabe delov, ki niso originalni, ali pa opreme, ki ni originalna, ne dajemo
jamstva.

Opozorilo

Po preveritvi in zamenjavi delov, ki se obrabljajo, preverite, ali vsa zascitna oprema deluje
brezhibno.

(e s0 vse funkcije brezhibne je mozna ponovna uporaba mesalnega sistema.

Servis
Po potrebi je mozno nadomestne dele in dele, ki se obrabljajo narociti na spodnjem naslovu.

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG
W E P A Am Fichtenstrauch 6-10, 56204 Hillscheid,
Tel.: 02624 107-0 (centrala), Faks: 02624 107-444
i de, www.wep: de

DIE APOTHEKENMARKE
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4.5 Postopki izklopa

Nevarnost

Pred ciscenjem, vzdrzevalnimi deli in popravili (vzdrZevanje/popravila samo usposobljen
elektricar) je treba obvezno upostevati naslednje zaporedje izklopa.

1. Sani zapeljite na osnovno pozicijo, odstranite posodico.

2. TOPITEC" TOUCH izklopite iz elektrike:

« Omrezno opremo (glavno stikalo) preklopite na pozicijo,0".

« |zdelek TOPITEC’ TOUCH zacitite pred nepooblascenim
vklopom tako, da izvlecete kabel iz omrezja.

2.1 Samo pri vzdrzevalnih delih in popravilih:
« zagotovite, da naprava ni pod napetostjo.
- sosednje elemente in elemente pod napetostjo pokrijte in jih locite.

@

Ob neupostevanju nastane nevarnost za telo in Zivljenje osebja (Zivljenjska nevarnost zaradi
preskocitve napetosti)! Kondenzatorji $e imajo lahko nevarno preostalo napetost. Te je treba
pred zacetkom del preveriti in po potrebi pocasi razelektriti.

Pri potrebnih odstopanjih od postopkov izklopa je potrebno stopiti v stik s prodajalcem ali pa

é je mozno te dejavnostiizvesti samo v skladu s tovarnisko oceno ogrozenosti.
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5. 0SNOVNA OPREMA / INSTALACIJA / PRVI ZAGON

5.1 0bseg dobave TOPITEC’ TOUCH

Obseg zajema:
1.TOPITEC' TOUCH

2. Navodila za uporabo
3. Prirocnik receptur
4. Osnovna oprema

S1. 5-1 Pregled TOPITEC' TOUCH
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5.2 Osnovna oprema

TOPITEC’ TOUCH
po izbiri v izvedbi
Naroc. Stev. 026620 - barva ohisja biserno no¢no modra
Naroc. tev. 026621 - barva ohisja biserno bela
Naroc. Stev. 026622 - barva ohisja biserno oranzna
Naroc. Stev. 026623 - barva ohija po Zelji v RAL lestvici

Omrezni kabel, naroc. Stev. 080850

Nadomestne varovalke 10 AT
2 kosa, naroc. Stev. 080426

Zascita pred prahom, narot. 3tev. 026647 .5-2 Barve TOPITEC TOUCH
Pisalo za zaslon na dotik, 1 kos, Stev. nar. 026648 (VE 3)

TOPITEC drZalo za posodice (velikost 1)
za TOPITEC posodice velikosti 20 g in 30 g, naro¢. Stev. 026631

TOPITEC drZalo za posodice (velikost 2)
za TOPITEC posodice velikosti 50 g do 200 g, naroc. $tev. 026632

TOPITEC prijemalni obroc (iz kovine)
za TOPITEC posodice za recepture in sisteme za meanje praskov, naro¢. Stev. 026633

Komplet prve opreme TOPITEC" posodice za recepture, narot. Stev. 025688
1 mesalno orodje za velike posodice
2 mesalni pokrov za velike posodice
6 tesnilni obroci za mesalni pokrov

—
o
9
=T
N
=
(-
Q.
S~
=T
—
U
=T
—l
=<C
o
%)
=
S~
=T
—
Lk
(-
a.
o
=T
=
=
o
=
v
o

Valj za orodje za mesalne plosce
s slojem TiN, $tev. nar. 025680

Blok za racune
vKlj. s TOPITEC® uporabniskimi informacijami za posodice, narot. stev. 038053
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5.3 Instalacija

5.3.1Transport in embalaza

Mesalni sistemi so pred odposiljanjem skrbno pregledani in

zapakirani v originalno embalaZo, vendar so kljub temu med transportom mozne poskodbe.

5.3.1.1 Dobava (tudi pri nadomestnih delih in delih, ki se obrabljajo) Vhodna kontrola
+ Preverite popolnost na podlagi dobavnice!

Pri poskodbah
« preverite ali je transportna embalaZa poskodovana
« preverite ali je po3iljka poSkodovana (vizualna kontrola)!

Prakticni namig - video izobraZevanje:
www.topitec.de/site/topitec/Support-Videos

Embalaza TOPITEC' TOUCH
$1.5-1 Pregled TOPITEC TOUCH

1. Embalirni karton 2. Embalazni karton odprite 3. Embalazni karton dvig- 4. Vse 4 zaponke odlomite 5. Embalazni karton
postavite natlazoznako  s3karjamiin odlomitevse  nite na nastrani. Sedaj prevrite  povlecite
,290r3j". 4 zaponke na straneh. delovno plosco in ga embalazni karton in ga navzgor in odstranite
odlozite. postavite na,glavo”. embalazne
Po potrebi naj to storita 2 dele.

osebi, teza ca. 19 kg.
Embalazni karton polozite
nastran, tako da daljsa
stran lezi na delovni plosci.

Pri poskodbah

(e se je posiljka poskodovala pri transportu:

« Takoj stopite v kontakt s prodajalcem!

- Shranite embalaZo (zaradi morebitne kontrole pri $pediterju ali za vrnitev posiljke).

Embalaza za vrnitev poSiljke:

Uporabite samo originalno embalaZo in originalni embalazni material.

(e obojega nimate veé na voljo:

« Pri sluzbi za stranke zahtevajte novo originalno embalaZo.

« Pri vpradanjih glede embalaZe in zascite pri transportu se posvetujte s prodajalcem izdelka.
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5.3.1.2 Vmesno skladiScenje
Tovorna embalaza mesalnega sistema in nadomestni deli in del, ki se obrabljajo so ob dobavi predvideni za dobo
skladiscenja 3 mesecev.

G

[D Opozorilo

« |zdelek TOPITEC’ TOUCH skladiscite v suhem prostoru.

Pogoiji skladiscenja:
- glej poglavje 2.3.5. Tehnicni podatki.

A\

5.4 Transport

u Opozorilo

« Izdelka TOPITEC’ TOUCH nikoli ne istite s parnim istilcem
ali z brizgano vodo. V mesalni sistem lahko vdre umazanija in voda
in povzroti veliko $kodo.

5.4.1 Tehni¢ni podatki za transport

A\
/N

u Opozorilo

Pri transportu upostevajte tezo in tezisce sistema
TOPITEC TOUCH (glej pregl. 2). Izdelek TOPITEC" TOUCH se lahko

pri transportu prevrne. Bodite pozorni na tezisce. Po potrebi zavarujte
embalaZo izdelka TOPITEC' TOUCH pred transportom z ustreznimi opornimi sredstvi.

Pri transportu mesalnega sistema je potrebno upostevati mozno prevrnitev delov
opreme pri dolocitvi potrebnega prostora (visina komponent).

LI Teza TeziSce Tocke udarcev Dvigalo

Transportna enota

TOPITECTOUCH a.18,5kg . rocno
- vodilno A

(najtezja transportna enota) (neto) (1 0seba)

A\

Pregl. 2 Teze transportnih enot

u Opozorilo

Lokacija: ravna, trdna, nedrsna povrsina, brez prevrnitve in majanja, podnoZje naprave mora v
celoti biti postavljeno in stati vsaj 20 cm od sprednjega in zadnjega roba in 50 cm od desnega
in levega roba delovne povrsine. Nad napravo je treba zagotoviti dovolj prostora (vsaj 100 cm)
za zralenje naprave in pozarno zascito. Naprave ni dovoljeno namestiti na obmogju prehoda ali
prometne poti. Delovno mesto mora upravljavec oblikovati v skladu z ergonomskimi naceli.
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5.6 Prva uporaba

5.6.1 Ponovna uporaba

Preden postavite izdelek TOPITEC' TOUCH odstranite ves zascitni material (glej poglavje 5.3.1.1). Izdelek TOPITEC' TOUCH
postavite na ravno in trdno podlago. Za izbor kraja postavitve upostevajte napotke.

Izdelek TOPITEC TOUCH ni predviden za obratovanje v nevarnem ozraju. Pri rokovanju in uporabi nevarnih snovi je
potrebno upostevati ustrezna varnostna dolocila. Navodila so navedena v smernici BAK in v Uredbi o nevarnih snoveh.

« |zvedite priklop na elektricno omrezZje tako da vstavite omrezni kabel na hrbtni
omrezni filter (elektricni prikljucek).

« Vticnica mora biti obvezno opremljena z brezhibnim zas¢itnim vodnikom!

« lzvedite prvo uporabo z upo3tevanjem navodil v poglavju Stev. 6.

Na hrbtni strani izdelka TOPITEC' TOUCH se nahaja doza omreZnega vtica.
Napetost vase vticnice primerjajte z napetostjo sistema (220/230 voltov).
Elektricni vti¢ bi moral vedno biti dostopen.

Pred prikljuckom elektricnega kabla, preverite ali je omrezno stikalo nastavljeno
na pozicijo,0” (IZKLOP).

1"

s preklopom elektricnega vtica na,,
napravo TOPITEC" TOUCH.

boste vklopili

Prosimo upravljajte napravo izkljucno s prilozenim
pisalom za zaslon na dotik.

s " Preprecite prevec trdno pritiskanje na povrino zaslona na dotik.
I Z aktiviranjem z roko ali drugim predmeti se lahko zaslon na dotik umaZe ali pa celo
| i [ you wha ? M .
[rirae poskoduje.
Pwgarstice.
P s SO Po vklopu se na zaslonu na dotik najprej prikaze pomembno opozorilo, ki ga lahko

zaprete s kratkim aktiviranjem.
Sele nato lahko izvajate nadaljnje vnose.

S STy LF 7%

SI. 5-4 Prvi zagon (str. 32)

TOPITEC' TOUCH Navodila za uporabo | 11-2020



Sl.5.6.2 Nastavitev datuma in casa

Va3 TOPITEC’ TOUCH naj obratuje z aktualnim ¢asom nastavitve in aktualnim datumom,

ti podatki so Ze tovarnisko nastavljeni. Prehod s poletnega na zimski ¢as je potrebno izvesti rono. Te informacije so
pomembne za evidentiranje priprav.

Nastavitev casa

1. Aktivirajte tipko menija Servis ].
2. Izberite tocko menija ,Cas”.
3. Nastavite as (npr. [08:30:30]) in potrdite z [OK]. Vnos popravite s [C].

4.7 4« ]sevrnete nazaj v meni Servis.

Nastavitev datuma
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1. Aktivirajte tipko menija Servis ].
2. Izberite tocko menija ,Datum”.
3. Nastavite datum (npr. [01.04.12]) in potrdite z [OK]. Vnos popravite s [C].

4.7 4« ]sevrnete nazaj v meni Servis.
5.5 [@] se vrnete nazaj na meni Start.

S1. 5-5 Nastavitev datuma in ¢asa (str. 33)




6. UPRAVLJANIJE

Opozorilo
A Izdelek TOPITEC" TOUCH lahko uporablja samo strokovno osebje, kvalificirano in usposobljeno za

upravljanje.

@ [D Opozorilo

Pred zacetkom izdelave, preverite da ni nikakr3nih predmetov
(npr. orodij, preostankov materialov ali podobno) na podro¢ju mesalnega sistema
TOPITEC TOUCH.

6.1 Prikljucitev na omrezje, vmesniki

1. Elektricno stikalo " 4. VmesnikUSBza vzdrzevanje

(glavno stikalo)

— 5. Tiskalnik - vmesnik
(RS 232, serijsko, doza)

2. Varovalno stikalo
(znizano)

3. Omrezna doza (3-polna) ~ 6. Osebni racunalnik - vmesnik (USB)

SI. 6-1 Prikljucitev na omrezje, vmesniki

Na hrbtni strani izdelka TOPITEC’ TOUCH se nahaja naslednje:
1. Stikalo (Glavno stikalo)
Ob aktiviranju se me3alni sistem TOPITEC’ TOUCH poveZe z elektricnim omreZjem ali pa loci od elektricnega omrezja.

Opozorilo
Ce je potrebno glavno stikalo izklopiti zaradi ciS¢enja, vzdrzevalnih del ali zaradi popravil,

je potrebno dodatno 3e izvle¢i kabel iz vticnice (zascita pred ponovnim vklopom).

2. Varnostno stikalo (poglobljeno)

Napravo 3¢iti z dvema varovalkama 5 x 20 mm, 10 AT (inertno, pesceno polnilo).
3. Omrezna doza (3-polna)

Dovod elektrike vkljucno z za3¢itnim vodnikom, primernim za obicajen kabel za hladne naprave.

Prikljucek je dovoljeno izvesti izklju¢no na pravilno ozemljeno vticnico z brezhibnim prikljuckom za zacitni vodnik.
4, USB-vmesnik za namene vzdrievanja

Prikljucek za vmesnik za TOPITEC" TOUCH pomnilnik oz. za tehnika.
5. Tiskalnik - vmesnik (RS 232, serijsko, doza)

Na serijskem vmesniku je mozen prikljucek tiskalnika, npr. za tiskanje recepturnih etiket za oznacevanje oddajnih posodic.
6. Osebni racunalnik - vmesnik (USB)

Sluzi povezavi z osebnim racunalnikom, da lahko dela v povezavi s TOPITEC' DokuManager.
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6.2 Varnostni lok
Ob dotiku varnostnega drZala se me3alni sistem takoj ustavi.

Varnostno drZalo preprecuje, da bi prislo do pomotnega stiska
med posodico za pripravke in sprejemnim valjem za orodje

v ¢asu mesalnega postopka.

Ce ob pomiku sani naprej aktivirate

varnostno drzalo ("ga pritisnete navzgor"), se mesalni
postopek takoj prekine.

Sani z ujeto posodico za pripravke se avtomatsko

zapeljejo v osnovni poloZaj.

Lbd
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Varnostno drzalo

Postopek proizvodnje je mozno nadaljevati z aktiviranjem
prikaza,Nadaljevanje” ali ga prekiniti z aktiviranjem tipke .

Olali] o
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6.3 Elementi za upravljanje TOPITEC' TOUCH

Zaslon na dotik

Izbor menijski tock
(meni start)

| Nazaj

| Informacije

| Servisni meni

Valji za orodja -
sprejem (prikrito)
Z varnostnim drzalom

Zaskocni most z zaskonim
drzalom

TOPITEC'
Drzalo za posodice
50 - 200 g (snemljivo)
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SI. 6-2 Elementi upravljanja TOPITEC TOUCH (str. 36-37)

Vmesnik USB za vzdrzevanje

Tiskalnik - vmesnik (RS 232,
serijsko, doza)
(na hrbtni strani)

Osebni racunalnik - vmesnik
USB (na hrbtni strani)

Omrezno stikalo (na hrbtni
strani)

TOPITEC® Osnovni obro¢
Za doze za recepture

oz. posodice za galenske
izdelke




Upravljanje mesalnega sistema TOPITEC" TOUCH poteka preko povrsine zaslona na dotik
v obliki simbolov in funkcijskih tipk. Funkcije zaslona na dotik se nahajajo

na spodnjem robu zaslona, preostale pa se prikazejo ob izboru menijain v

zaporedju upravljanja.

Lbd
—
—
=<C
—
—l
=
=T
(-
(-9
-

Prosimo, da za upravljanje zaslona na dotik uporabljate samo prilozeno pisalo za zaslon na dotik.

START Pricetek delovnega postopka
STO p Takojsnja prekinitev tekocega postopka (STOP!)
L in vrnitev na zacetni meni v ¢asu vnosa podatkov.
Enter Vnos / potrditev delovnega koraka
(=4 E S E i Vrnitev vnosa na zacetne nastavitve
Pause (Samo v nacinu delov.: Lastne formulacije, me3anje praskov)
ff 6 S & [C
-_—
Do menija start Info Servisni meni Funkcija tiska Proizvodnja
nazaj Iskanje serijske Stevilke ponovitev

Podatki o programski opremi

Meni Drsanje po menijih z:

2 @@ 9 ®
Lastni nazaj naprej navzgor navzdol
Priljubljeni
Lvisanje/znizanje vnosnih vrednosti: Vnosne vrednosti:

@ @ Nastavitve minut:

v 0:10 minutnih korakih

zvidanje znizanje do maks. 99:50 minut

Nastavitve UpM:
od 300 do1.000 v 100’ korakih
od 1500 do4.000 v 500’ korakih




6.4 Navigacija menija TOPITEC' TOUCH

Meni start:

Mesanje / podprto pri CL

Krema (trdna)

Krema (mehka)

Emulzija,
losjon, mikstura

Gel

Pasta

Mazilo

— Modeli receptur

Lastne formulacije

Vnos
Kolicina za predelavo:

20g Hladilna krema DAB +
Triamcinolonacetonid 0,1% m E
309 Alkoholna krema z volnenim voskom
DAB + klotrimazol 1%

Vnos Vnos
istemskih trov: Kolici delavo:
509 Alkoholna krema z volnenim voskom DAB + Seemsidh parametrov eineza predeewd
prednizolon 0,25% + saliil kisl 5% Stopnja  Cas Vrtlj./min Koli¢ina za predelavo
509 lipofilna triklosanska krema 1 0:00 ( 0 ) | 209 | | 309 | | 509 |
1% (NRF 11.222.)

| 1009 ” 1509 ” 2009 |

T ggg 7avnos 2. stopnje

509 pritisnite tukaj | 3009 | | 5009 | | 9009 |
Zacetna slika: 100g B 11?0:
S pritiskom na pustice za navzgor in navzdol l ;ggg

se lahko pomikate po seznamu 5009
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S1. 6-3 Navigacija menija TOPITEC" TOUCH (str. 38-39)

Vnos
Kolicina za predelavo:

Vnos
sistemskih parametrov:

za vnos 2. stopnje
pritisnite tukaj

Na izbiro je
91 mest
zavase
lastne
priljubljene.

g
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6.5 Nacini delovanja

6.5.1 Rocno obratovanje za namen ¢iS¢enja

Za GiScenje sistema TOPITEC' TOUCH pojdite v sistemski meni
(simbol orodje). Tukaj lahko sani TOPITEC’ TOUCH rocno zapeljete.

(i%¢enje sistema TOPITEC’ TOUCH poteka po naslednjem postopku:
« Vklopite TOPITEC' TOUCH na zadnjem omreznem stikalu.

« Pojdite v sistemski meni (simbol orodje).

« Zapeljite TOPITEC" TOUCH tako, kot vas vodi meni.

« lzvedite funkcijski test (testni zagon).

@ m Opozorilo

Pred zacetkom priprave preverite, da se ne nahajajo
drugi predmeti (npr. orodja, preostanki materialov, ali podobno) na oz. v podrocju
sistema TOPITEC" TOUCH.

6.5.2 Avtomatsko obratovanje
Priprava izdelkov poteka z avtomatskih obratovanjem. Na zaslonu na dotik vnesite recepturo in zacnite s postopkom.
Na koncu se mesalni sistem zapelje avtomatsko v osnovno pozicijo.

6.5.3 Vklop
Vklop poteka po naslednjih korakih:
« Mesalni sistem TOPITEC’ TOUCH prikljucite z zraven dobavljenim
omreznim kablom na ustrezno ozemljeno vticnico.
« Prepricajte se, da je omrezni kabel v brezhibnem stanju (vizualna kontrola).
«Vklopite glavno stikalo.
- Upravljanje mesalnega sistema TOPITEC' TOUCH poteka preko povrsine zaslona na dotik.
«Vklopite sistem TOPITEC’ TOUCH.
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6.5.4 Izklop

Izklop poteka po naslednjem postopku:

« Po zakljucku mesalnega procesa vzemite mesalno posodico iz drZala.

- Glavno stikalo izklopite.

- Odistite vse potrebne dele mesalnega sistema TOPITEC' TOUCH oz. opreme.

- Ce naprave ne potrebujete jo izklopite preko omreznega stikala in izvlecite omrezni vtic.
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6.5.5 Ponovni vklop po motnji v delovanju
(e mesalni sistem ne deluje zaradi napake, je le-tega treba po odpravi napa-
ke s strani strokovnega osebja in preveritvi stanja, ponovno vklopiti.

6.5.6 Po izpadu elektrike
Ko je dovod elektrike ponovno zagotovljen, je potrebno mesalni sistem z roénim vodenjem pripeljati
v osnovni polozZaj in preveriti njegovo stanje. Nato je mozno izvesti nov vklop v avtomatskem nacinu delovanja.

Dovoljeno je samo nadzorovano obratovanje naprave.

I u Opozorilo
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7. DELOVANJE

7.1 Mesanje s sistemom TOPITEC’ TOUCH
7.1.1 Nadin: Mesanje / podprto pri CL

may Moy e

- W ETE ML bavet
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1. Prosimo, da v zatetnem meniju izberete nacin delovanja,Mesanje”.
V sistemu TOPITEC' TOUCH so v menijski tocki:
Mesanje CL-podprto
fiksno shranjeni sistemski parametri in podatki o recepturah. Recepture so preverjene
v okviru vecletnega projekta v sodelovanju s Centralnim laboratorijem in
homogena razdelitev surovin je potrjena. Nadaljnje informacije o preverjenih in
shranjenih recepturah najdete
v Priro¢niku za recepture.

2.Prosimo izberite menijsko tocko,Modeli receptur”.
Primer priprave iz prakse:
S sistemom TOPITEC' TOUCH Zelite predelati:
Npr. 20 g Hladilna krema DAB + Triamcinolonacetonid 0,1%

3. ZalaZje delo so modeli receptur razdeljeni glede na
kolicino / osnovo / ucinkovino.

Izberite menijsko tocko.



4, 7 upravljanjem puscic za navzgor in za navzdol
se lahko pomikate po seznamu.

®

5.V nasem prakticnem primeru bi izbrali recepturo 20 g hladilnega mazila DAB +
triamcilnolonacetonid 0,1 %.

6. Prikaz shranjenih sistemskih parametrov za 20 g hladilnega mazila DAB +
triamcinolonacetonid 0,1 %.

B e
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7. Potrdite s Start.

8. Zatenja se predelovalni korak.

9. Prikaz: Trajanje predelave, sistemski parametri,
stopnje predelave



10. Predelava je zakljucena.

Nadaljnje korake izberite s pomodjo simbolov:

2 C

Na meni Start Tisk Lastni Priprava
nazaj Funkdija Priljubljeni ponovi

i»

11. Ponovitev priprave
Da bi ponovili enako pripravo izberite ,Ponovitev
priprave”. V naem prakticnem primeru bi ponavljali recepturo, 20 g hladilne
kreme DAB + triamcinolonacetonid 0,1%".

45
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12. Sistemski parametri se ponovno pojavijo, zacnite s Start
,Ponovitev priprave”.

13. Predelovalni korak se ponovno izvrsi.

14. Stipko [ Eko nastavitev shranite pod
,Lastne priljubljene”. Glej lastno poglavje
LLastne priljubljene” na strani 30 in naslednje.



15. Natisnite zapisnik o pripravi.

16. S pomogjo priklju¢enega tiskalnika Sartorius” je mozno za evidenco
izpisati sistemske parametre in druge podatke o
0 napravi.

17. S tipko, Home" se vrnete nazaj
na meni Start.
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__ Prvpwralion

Processimy tama
330 Wi

21.
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Alternativni postopek:
18. Prosimo, da v zacetnem meniju izberete nacin delovanja,Mesanje".

V sistemu TOPITEC" TOUCH so v menijski tocki:

Mesanje CL-podprto

fiksno shranjeni sistemski parametri in podatki o recepturah.

Recepture so preverjene v okviru ve¢letnega projekta v sodelovanju s Centralnim
laboratorijem in homogena razdelitev surovin je potrjena. Nadaljnje informacije
o preverjenih in shranjenih recepturah najdete v Priro¢niku za recepture, na
www.topitec.de

19. Enak postopek priprave iz prakse:

S sistemom TOPITEC" TOUCH Zelite predelati:
20 g hladilne kreme DAB -+ triamcinolonacetonid 0,1%
Analiza znacilnosti recepture:

v 2 g pripravljene koli¢ine
¢/ Osnova =, Krema (mehka)”
V/ Izberite menijsko tocko: Krema (trdna)

20. Prosimo, izberite ustrezno kolicino.

V nadem primeru,,20 g".

21. PrikaZejo se sistemski parametri za pripravo

,20 g kreme (mehke)”. Od tu naprej je

postopek enak kot pri opisu na strani 20

sl. 7 do strani 23 5. 10. Z izborom tipke za Start

se pricne postopek predelave. Nadaljnji postopek

priprave in razliéne moznosti v okviru

prikaza na zaslonu so taksni, kot je prikazano nasl. 11 do 17.



7.1.2 Nacin: Mesanje / lastne formulacije

1. Prosimo, da v zatetnem meniju izberete nacin delovanja
+Mesanje".

2, Preko menijske tocke ,Lastne formulacije”
je mozno vnesti individualne sistemske parametre,
npr. za sveZo pripravo osnov za recepture.
Prosimo izberite,,Lastne formulacije” .
Nas primer iz prakse - sveZa priprava:

3. Po izbiri menijske tocke ,Lastne formulacije”
se pojavi prikaz tipkovnice za vnos
koli¢ine (500 ).

4.\nos kolicine recepture (npr. [500 g]) in potrditev
z[OK].
Vnos popravite s [(].
L[ < ]sevrete za en korak nazaj.

S1.7-2 nadin: Mesanje / lastne formulacije (str.49-52)

Pripraviti je treba 500 g anionskega hidrofilnega mazila DAB.
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5. Vnos sistemskih parametrov - glede na prakticni primer:

500 g hidrofilnega mazila DAB, ki vsebuje vodo (nadaljnje informacije najdete v priro¢niku za recepture)

Priprava vedstopenjske recepture

Sistemske nastavitve:
1. Stopnja
2, Stopnja
3. Stopnja

Vnosne vrednosti:
Nastavitve minut:
v 0:10 minutnih korakih
do max. 99:50 minut

smah Prenaruhan
Sbam

uEial  Brepeaten (5]

Uz

Trea
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1:00minuta : 300 vrtlj./min.
5:00 minut : 1500 vrtlj./min.
10:00 minut: 300 vrtlj./min.

Nastavitve UpM:
od 300 do 1.000 v 100’ korakov
od 1.500 do 4.000 v 500" korakov

5.1.Vnos ¢asa [ min:sec ] in [ vrtlj./min]
npr. 1. stopnja 1:00 minuta :300 vrtlj./min
Vnos [1:00][300]

+Lavnos 2. stopnje pritisnite tukaj” potrdite.

5.2.Vnos 2. stopnje
znpr. 2 stopnja
Vnos [05:00 ][ 1500 ]

5:00 minut : 1500 vrtlj./min

,Lavnos 3. stopnje pritisnite tukaj” potrdite.



5.3.vnos 3. stopnje
znpr.3stopnja 10: 00 minut : 300 vrtlj./min

Al ] : Vnos[10:00][300]
=] (70
y : 1 : wan : sistemske parametre potrdite s,vkljuci simbol” OK.
2 Am s
Eing o i 5ET
5.3.
6. Prikaz: Trajanje predelave, sistemski parametri,
stopnje predelave
Potrdite s Start.
- H e LH o
vl ¥ hd
¥ : (] ': (L") :
2 Am s
il e
6.

7. Zacenja se predelovalni korak.

8. Trajanje obdelave.
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9. Predelava je zakljucena.

Nadaljnje korake izberite s pomodjo simbolov:

ft = X C

Na meni Start Tisk Lastni Priprava
nazaj Funkcija Priljubljeni ponovi

Namig: Recepture, ki se veckrat pojavljajo shranite v,Lastne priljubljene”.
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7.1.3 Funkija pavze TOPITEC' TOUCH

9. Pod,, Lastne formulacije” imate moZnost prekiniti postopek izdelave s funkcijo
odmora [ ©aoe ]

= ob poljubnem casu.
Processing trm Mesalni sistem TOPITEC" TOUCH prekine sedaj
047 Min proces izdelave in zapelje me3alno posodico
e e o avtomatsko v osnovni polozaj.

v s Bl
Pojavi se naslednji prikaz.

10. S tipko,Naprej” [] se nadaljuje potek izdelave.

Stipko,Stop” [ | pridete nazaj v zacetni meni.

Interruption

S1.7-3 Funkaija pavze TOPITEC' TOUCH (str. 53)

53




54

7.1.4 Nacin: Mesanje / lastne priljubljene
VTOPITEC" TOUCH je za nadaljnji priklic mozno shraniti do 91 receptur oz. potekov priprave, npr. pogosto uporabljene
recepture lahko shranite z individualnimi informacijami o pacientih oz. recepturah.

Po zakljucku izdelave in [_gozitivni procesni kontroli odprite

s potrditvijo simbola

] meni,Lastne priljubljene”.

Na zaslonu na dotik se pojavi obicajno polje tipkovnice.

1. Vstavite sedaj vas opis recepture itn. (tekst, ki ga lahko poljubno oblikujete do 78 znakov).
Vnos potrdite sedaj z [ ENTER ]. Prevzemite sedaj vnesen tekst s pritiskom
na tipko [ da ]. Popravke teksta lahko izvedete s pomocjo tipk [ brisanje ] (posamezni
znaki) ali [ RESET ] (celoten vnos).

Receptura:
Kolicina /
Osnova /

Utinkovina m

-
-
A
Ll
[=

®
>

Tipka za preklop shift
Prazna tipka

Upravljanje kurzorja

Ponastavitev vnosa

Enter
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Upravljanje tipkovnice samo s pisalom za zaslon na dotik!

SI.7-4 nacin: Mesanje / Lastne priljubljene (str. 54-55)

Vnos teksta
polja

Brisanje vnosa

Vnos
potrditev




2. Izberite 3. Potrdite s
prosto mesto. ,prepisi — da” vase mesto

MR s INnalE
QE~Ralir Bt ufl fRoRp U

1 ofi

a7 "
LR=

17 O Cancei Wipte
Foa t eNEe o)l End

Ta postopek izdelave je sedaj shranjen v TOPITEC' TOUCH.
Tako imate hiter dostop do vasih lastnih (receptur-) priljubljenih.

4. Preko menija Start lahko priklicete shranjene postopke izdelave v ponovno uporabo. Z izborom ,uporabi” potrdite
vaso izhiro mesto.
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7.1.5 Nacin: Mesanje / uporaba lastnih priljubljenih

1. Preko menija start ,Lastne priljubljene” priklicete vase
shranjene postopke izdelave za ponovno uporabo.

1.
2.7 upravljanjem pus¢ic za navzgor in za navzdol
se lahko pomikate po Lastnih priljubljenih.
#I®I®
2.

* Na zacetni meni

nazaj

P e D 3. Na$ prakticen primer:
Sectprepr—. 20 g hladilne kreme DAB + triamcinolonacetonid 0,1%
je na 1. mestu med Lastnimi priljubljenimi.

Izberite mesto ustrezne izdelave -
izberite mesto 1.

SI.7-5 nain: Mesanje / uporaba lastnih priljubljenih (str. 56-57)

56
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4. 1zbor recepture potrdite z, uporabi”
zaizdelavo le-te.

5. Prikaz shranjenih sistemskih parametrov za
20 g hladilne kreme DAB + triamcinolonacetonid 0,1%.

6. Potrdite s Start, predelava sledi.

57
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7.1.6 Nacin: Me3anje / brisanje / premik lastnih priljubljenih

1. Preko menija Start izberite ,Lastne priljubljene”.

2. Nas prakticen primer:
20 g hladilne kreme DAB + triamcinolonacetonid 0,1%
je na 1. mestu med Lastnimi priljubljenimi in bo prikazano.

3. Stipko,,brisanje/premik” lahko recepturo izbriSete s 1. mesta ali jo premaknete.
Za,brisanje” je receptura sedaj izbrisana iz 1. mesta. Ce Zelite premakniti, izberite
eno prosto mesto in premaknite recepturo iz mesta 1. na vae Zeleno mesto.

SI.7-6 nain: Mesanje / brisanje / premik lastnih priljubljenih (str.58)
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7.2 Nacin: Mesanje praskov (potrebna je opcijska oprema)
7.2.1 Informacije in napotke za nacin: Me3anje praskov najdete v navodilih
za uporabo TOPITEC' TOUCH / Mesanje praskov.

8 PRIKLJUCITEV PERIFERNIH SISTEMOV

8.1.1 Prikljucitev tiskalnika dokumentacije
Za enostavno dokumentiranje priprav lahko prikljucite tiskalnik SARTORIUS
(Model YDP 20-0CE) na sistem TOPITEC" TOUCH.

TOPITEC TOUCH Navodila za uporabo | 11-2020

1. Najprej preverite ali so pred prikljucitvijo na tiskalniku izvedene vse potrebne
nastavitve. Tako je potrebno baudno stopnjo nastaviti na 9600. Podrobneje
podatke o tem najdete v navodilih za uporabo tiskalnika.

2. Prikljucitev
Najprej zagotovite oskrbo elektrike na tiskalniku. Tiskalnik se avtomatsko vklopi.
Na njegovem zaslonu se pojavi €as in tudi oznaka aktiviranega numeratorja
(NUM.). Numerator izklopite. Pritisnite tipko [N/N].

3. Serijski prikljucni kabel (Stev. art. 025663) prikljucite na prikljucek,
ki se nahaja na hrbtni strani tiskalnika z oznako DATA.

Na hrbtni strani TOPITEC’ TOUCH najdete vmesnik tiskalnika (RS 232, serijsko,
doza)

USB-A prikljucek za
povezavo do apotec” connect.



4, Prikljucitev tiskalnika je potrebno izvrsiti pred vklopom sistema
TOPITEC TOUCH in pa tudi v ¢asu delovanja.
Se enkrat preverite pravilno namestitev povezave.

5.V sistemu TOPITEC’ TOUCH lahko s pomogjo razli¢nih
menijski ravni preko simbola , Tiskalnik”
izpiete podatke za pripravo.
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6. Prav tako lahko npr. s tipko , tiskanje”
izpidete sistemske parametre.

8.1.2 Prikljucitev na osebni racunalnik
1. Za povezano dokumentacijo pripravkov oz. za upravljanje
TOPITEC TOUCH je mogoce preko prikljucka USB-A in apotec” connect
povezati v program receptur in laboratorijev LabXpert. Iz¢rpne informacije za to povezavo najdete na labxpert.de

S1. 8.2 Prikljucitev na osebni racunalnik (str. 63)




8.1.3 Zunanji pomnilnik - lastne priljubljene
1. Z zunanjim pomnilnikom lahko kadar koli shranite izdelke, ki ste jih shranili v nacinu »Lastne priljubljene«.

2. Prikljucitev
Prikljucek zunanjega pomnilnika na sistem TOPITEC" TOUCH bi bilo v vsakem primeru potrebno izvrsiti pred vklopom
sistema.

3. Na hrbtni strani TOPITEC' TOUCH najdete ustrezen vmesnik USB.

SI. 8.3 Enota jega pomnilnika - lastne priljubljene (str. 64-65)
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5. Sedaj vklopite napravo. Ko je mogoce nadaljnje upravljanje se v nogi zaslona na

dotik prikaze simbol [.

6. PO PRITISKU NA SIMBOL [, se bo prikazala
prikljucitev pomnilnika s sporocilom
[MOZNA JE ZASCITA PODATKOV].
Aktivirajte podtocko [ZASCITA PODATKOV].
Tam izberite podtocko [ZASCITA POMNILNIKA PRILJUBLJENIH]. Odgovorite na
vamnostno vprasanje z [DA]. Prenos podatkov se sedaj izvede avtomatsko.

Nato se prikaz povrne nazaj na servisni meni. S PRITISKOM [|E|] e ponovno

vrnete na meni Start.

Pomnilnik lahko pustite prikljucen na napravo.

Tako lahko kadarkoli izvajate shranjevanje podatkov - ali
po potrebi tudi povrnitev podatkov za nazadnje shranjene
[LASTNE PRILJUBLJENE] v sistem TOPITEC' TOUCH .

Varno odstranjevanje zunanjega pomnilnika:

7. Sistem TOPITEC' TOUCH izkljucite na omreznem stikalu!
Pomnilnik izvlecite iz vmesnika.

8. Sistem sedaj lahko vklopite za nadaljnjo izdelavo.
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8.1.4 Zunaniji pomnilnik — nalaganje posodobitev receptov

1. Za nalaganje posodobitev receptov boste prejeli zunanji pomnilnik.
V tem je predelan trenutni seznam vseh potrjenih sistemskih parametrov za nacin naprave [Mesanje/CL-podprto/
modelni recepti].

2. Prikljucitev
Prikljucek zunanjega pomnilnika na sistem TOPITEC’ TOUCH bi bilo v vsakem primeru potrebno izvriti pred vklopom
sistema.

3. Sedaj vklopite napravo.
Ko je mogoce nadaljnje upravljanje, se v nogi zaslona na dotik prikaze simbol

[

Prosimo, pritisnite ta simbol.

| A.lzberite podtocko [POSODOBITEV RECEPTURE].

5. Pojavi se vprasanje [Zacnem posodobitev?] [DA]/ [NE]

SI.8-4 Enota jega pomnilnika — predvajanje posodobitve recepture (str. 66-67)
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5. a) Po potrditvi moznosti izbire [DA] se postopek zazene samodejno.
Nato se prikaz povrne nazaj na servisni meni. S pritiskom simbola [@] pridete ponovno v zacetni meni.

5. b) Pri potrditvi moZnosti izbora [NE] skoci prikaz nazaj na servisni meni. S pritiskom na [@] pridete ponovno v
zacetni meni.

Varno odstranjevanje zunanjega pomnilnika:

6. Sistem TOPITEC’ TOUCH izkljucite na omreznem stikalu!
Pomnilnik izvlecite iz vmesnika.

o
-

7. Sistem sedaj lahko vklopite za nadaljnjo izdelavo.
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9. OVREDNOTENJE

9.1 aponorm’ embalaZa za mesalne sisteme TOPITEC'

V,Pomozna taksiranja za lekarne” so navedene aponorm’ vrtljive dozirme posodice (TOPITEC" posodice). Za hiter pregled
v nadaljevanju seznam aponorm’” vrtljivih dozirmih posodic (TOPITEC posodice), aponorm* posodic OZ (TOPITEC" Posodice
02), kakor tudi posodic za recepture aponorm” (TOPITEC® Posodice za recepture) in druge opreme TOPITEC":

aponorm’ Vrtljive dozirme posodice (TOPITEC Vrtljive dozirne posodice)

Naroc.stev. Izvedba Vsebina PZN (1 kos.) EE (kos.)

(lekarniska Stev.)
q 035250 rdece/belo 209/ 28ml 0775126 20
—— 035251 rdece/belo 309/ 42ml 0775161 20
‘ = 035252 rdece/belo 509/ 70ml 0775190 20
| 035253 rdece/belo 100g/ 140ml 0775221 15
- 035255 rdece/belo 1509/ 200ml 2381704 10
035254 rdece/belo 2009/ 250 ml 0775244 10
ﬁ 035230 modro/modro 209/ 28ml 2684385 20
a 035231 modro/modro 309/ 42ml 2684391 20
u 035232 modro/modro 50g/ 70ml 2684416 20
- 035233 modro/modro 1009/ 140ml 2684422 15
035235 modro/modro 1509/ 200ml 0764683 10
% 035234 modro/modro 2009/ 250 ml 2684439 10
_ 035425 oranzna/kozmetika 209/ 28ml 2726379 20
. 035426 oranzna/kozmetika 309/ 42ml 2726385 20
L 035427 oranzna/kozmetika 509/ 70ml 2726391 20
035428 oranzna/kozmetika 1009/ 140ml 2726422 15
035429 oranzna/kozmetika 1509/ 200ml 2726439 10
035430 oranzna/kozmetika 2009/ 250 ml 2726445 10

aponorm’ Posodice OZ (TOPITEC' Posodice 0Z) & oprema

Narog.stev. Izvedba Vsebina EE (kos.)
HE)

033150 rdece/belo 7317326

033151 rdece/belo 309/ 42ml 7317332 20
033152 rdece/belo 50g/ 70ml 7317349 20
033153 rdece/belo 100g/ 140ml 7317355 15
033155 rdece/belo 2009/ 250ml 7317361 12
096090 Lopatica za mazila 100 mm 0775333 20
096092 Lopatica za mazila 100 mm 0775333 15
096091 Lopatica za mazila 150 mm 0775333 12

I i ila
INDIVIDUELL  posgice zlopatico 2 maz.
o zvasim individualnim ovojem
\ekarne najdete v nasem

7!
katalogu embalaZ!
EINZIGARTIG

S1.9-1 aponorm’ embalaZa za me3alne sisteme TOPITEC (str. 68-69)
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aponorm’ Posodice za recepture (TOPITEC Posodice za recepture)
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Naroé.Stev. Izvedba PZN (1 kos.) EE (kos.)
- (lekarniska Stev.)

035260 rdece/belo 3009/ 408ml 0775379 10

035261 rdece/belo 5009/ 690ml 0775416 10

aponorm’ Posodice za galenske izdelke (TOPITEC Posodice za galenske izdelke)

Naroé.stev. Izvedba Vsebina PZN (1 kos.) EE (kos.)
(lekarniska stev.)
035263 rdece/belo 1.000g/1.260 ml 3451051 4
OPREMA, KI JENAVOLJO

Kot pripomocek za izratun/ovrednotenje druge opreme TOPITEC®
ali za namene inventure vam je na voljo naslednja preglednica:

TOPITEC' Oprema

Naroé.stev. Izvedba Vsebina PZN (1 kos.) EE (kos.)
(lekarniska stev.)

025690 Mesalne plosce 20gin30g 0775304 50
025691 Mesalne plosce 509do200g 0775310 50
035270 Kanila za mazila 1,5mm 0775327 30
035271 Reducirni element 2,5mm 0775333 30
035275 Dozirni tulec - 0775362 200

V ustrezen program za ovrednotenje receptur lahko to opremo vnesete s cenami,
po potrebi se posvetujte s proizvajalcem svoje opreme.

Dozirni ovoji za vrtljive dozirne posodice aponorm’
(TOPITEC posodice)

iz PP materiala, rdece, VE 200 kosov

Naro. Stev. 035275; PZN 0775362

Kanila za mazila za vrtljive dozirne posodice aponorm’
(TOPITEC posodice)
za ustrezno apliciranje, npr. telesne votline,

iz materiala PP, EE 30 kosov
narod. Stev. 035270; PZN (lekarniska stevilka) 0775327

Reducirni element za vrtljive dozirne posodice aponorm’
(TOPITEC posodice)

za fino doziran odjem pripravkov z nizko viskoznostjo,

2,5 mm zgornji @, iz PP naravni, EE 30 kos

Stev. nar. 035271; PZN 0775333
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10. OPREMA TOPITEC" TOUCH

10.1 aponorm’ vrtljive dozirne posodice (TOPITEC' posodice)

Patienteninfematior
TORPITEC Kuke

o]o]
oloYe

S1.10-1 Oprema TOPITEC TOUCH (str. 70-73)
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Blok za ra¢une vkij. s posodicami TOPITEC'
Informacije za uporabo
Naro. Stev. 038053

aponorm’ Posodice za recepture (TOPITEC Posodice za recepture)

iz polipropilena (izdelek iz serije embalaznih izdelkov aponorm”),

s spremnim Sarznim certifikatom, EE 10 kosov

300 g / 408 ml posodica za recepturo Naro€. Stev. 035260; PZN (lekarniska
Stevilka) 0775379

500 g /690 ml posodica za recepturo Naro€. Stev. 035261; PZN (lekarniska
stevilka) 0775416

Orodje za me$anje za aponorm’ Posodice za recepture
(TOPITEC Posodica za recepturo)

EE Tkos Naroc.Stev. 025695

Orodje za mesanje (izklju¢no za posodico za recepturo) je iz

legiraneqa jekla, rocaj je dodatno izdelan iz odpornega TN legiranja

in element za mesanje (@ x viSina =

103,5 x 4,0 mm) je prevlecen z odpornim slojem iz umetnega materiala.

Mesalni pokrov za aponorm’ Posodice za recepture

(TOPITEC Posodica za recepture)

Mesalni pokrov je iz materiala POM, bele barve, s centri¢nim vodenjem
orodja in dvema dodatnima tesniloma v obliki 0-obroca iz silikona.

EE 2 kosa, Stev. nar. 025682 (bela)

Nadomestna tesnila za mesalne pokrove

EE 6 kosov, Naro¢. Stev. 025683

Ta silikonska tesnila (@ x viSina = 8,1 x 1,6 mm) se vedno vstavljajo v parih
v centricno odprtino me3alnega pokrova.



il

aponorm’ Posodica za galenske izdelke (TOPITEC’ Posodica za galenske
izdelke)

za pripravo in shranjevanje poltrdih pripravkov z me3alnim sistemom

TOPITEC" AUTOMATIC Il in TOPITEC TOUCH. Nazivna velikost 1.000 g, vsebina
1.260 ml, mere 128 x 123 mm (V x @ zunaj), doza iz PE materiala,

bele barve s privitim pokrovom iz polipropilena, rdece barve

z originalnim obrocem in logotipom aponorm’.

Stev. naroé. 035263

Orodje za me$anje za aponorm’” Posodica za galenske izdelke

(TOPITEC’ Posodica za galenske izdelke)

EE 1 kos, Stev. nar. 025702

Orodje za mesanje je iz legiranega jekla, stojalo je dodatno izdelano iz odpornega
TIN legiranja in element za meSanje (@ x viSina = 113,5 x 4,0 mm) prevle¢en z
odpornim slojem iz umetne mase.

Mesalni pokrov za aponorm’ Posodice za galenske izdelke
(TOPITEC’ Posodica za galenske izdelke)

MeSalni pokrov je iz materiala POM, bele barve, s centri¢nim vodenjem
orodja in dvema dodatnima tesniloma v obliki 0-obroca iz silikona.

EF 2 kosa, Stev. nar. 025705 (bela)
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Pisalo za zaslon na dotik
EE 3 kosi
Stev. nar. 026648

Valj za orodje
s slojem Titan-Nitrid (TiN) s posodico za shranjevanje
Naroc. Stev. 025680

TOPITEC' drzalo za posodice (velikost 1)
za TOPITEC posodice velikosti 20 gin 30 g
Naroc. Stev. 026631

TOPITEC' drzalo za posodice (velikost 2)

za TOPITEC" posodice velikosti 50 g do 200 g
Naroc. Stev. 026632

TOPITEC Mesalni sistem za meSanje prahu

MeSalni sistem za mesanje prahu je namenjen hitri in preprosti pripravi prasnih in
granulatnih zmesi v posodicah velikosti 100 g, 500 g in 1.000 g in zagotavlja velik
prihranek ¢asa pri pripravi vegjih kolicin. Posode je dovoljeno napolniti samo do
polovice. Sistem za izdelavo prasnih zmesi je izvrsten za pripravo vsebin kapsul.

1 zrakotesno obdelavo preprecite izstopanje prasnih delcev. To §¢iti pripravljavca
recepta in izdelek.

Stev. narot. 025720
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TOPITEC TOUCH Povzem
za posodice za recepture in meSalni sistem za praske.
Stev. naroc. 026633

Recepturna posodica (kompletna)

Sestavljena iz posodice za izdelavo iz materiala POM bele barve in polnilnega bata
iz materiala POM bele barve s privitim navojnim adapterjem M9 iz legiranega
jekla za sprejem aluminijastih tub (M9) ali polnilnih adapterjev za druge razlicice
tub. Sterilizacijsko s posodico za shranjevanje (naroc. Stev. 085500) in navodili za
uporabo (naroc. Stev. 080897)

Nazivna velikost50 g: Stev. naroc. 025707

Nazivna velikost 100 g: Stev. naro¢. 025696

Nazivna velikost200 g: Stev. naro¢. 025669

Nadomestno dviino dno
iz PE, naravne barve, EE=10 kosov
Stev. naroc. 025668

Nadomestna varovalka (T 10 A/ 250 VAC) 1 kos,
Stev. naroc. 080426

TOPITEC sistem za galenske pripravke

Sistem za galenske pripravke TOPITEC" vam omogoda tudi ve¢je zasnove receptur
vse do 1.000 ml v mesalnih sistemih TOPITEC" AUTOMATIC, TOUCH in EXPERT.V
obseg dobave vsebovana priprava za polnjenje je zasnovana tako, da jo je mogoce
namestiti preko obicajnih vozickov receptur. Polnilna pipa na proizvodni posodici
zagotavlja preprosto polnjenje oz. doziranje receptur v manjse posode. Dodatno
prednost vam zagotavlja nihanje polnilne priprave za do 90 °, s ¢imer lahko polnite
tudi tube neposredno s privitjiem na navoj M9. Poleg tega je mozno polnjenje
aluminijastih tub s pomogjo opcijsko dobavljivih polnilnih cevi za tube v 3 ve-
likostih (7 ml - 025677, 25 ml - 025681, 35 ml - 025678). Tudi za polnjenje zaprtih
plasticnih tub (z rdecim zaskocnim zapiranjem, 35 ml - 036032, 75 ml - 036033,
125 ml - 036034) ponujamo opcijsko dobavljive adapterje za polnjenje (za 35 ml -
028792, za 75 ml- 028793, za 125 ml - 028794).

Stev. naroc. 025650
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12. VZDRZEVANJE / CISCENJE / PREGLEDI -
INTERVALNA TESTIRANJA

A\ A ——

Poglavje vzdrzevanije / ciScenje /pregledi - intervalna testiranja

je namenjeno:

«VzdrZevalna dela in popravila / intervalna testiranja lahko izvaja samo usposobljen elektricar.
- (i%¢enje lahko izvaja samo poduceno osebje.

Usposobljen elektricar
Oseba z ustrezno usposobljenostjo, ustrezno izobrazho in izkusnjami, ki ji omogocajo prepoznavanje
tveganj in preprecevanje ogrozanj.

Izdelek TOPITEC" TOUCH je bil razvit posebej za potrebe lekarn in izdelan v lastnih obratih z veliko mero skrbnosti. Nas teh-
nicni know-how in nase dolgoletne prakticne izkusnje ustvarjajo podlago za to vrhunsko tehnologijo.

Dolgo Zivljenjsko dobo te ekskluzivne tehnologije boste dosegli z ustrezno nego in upostevanjem napotkov za upravljanje
in delo.

Upravljanje
Zaslon na dotik upravljajte izkljuéno samo s pisalom za zaslon na dotik. Z aktiviranjem z roko ostajajo na zaslonu na dotik
loj in mascobe in lahko tako pripeljejo do onesnazenj, hkrati pa lahko Siroka povrsina sproZi vec signalov elektroniki.

Osebje za upravljanje (usposobljeno osebje) se izobrazuje
na mestu postavitve naprave TOPITEC' TOUCH. V primeru vprasanj ali nejasnosti
se obrnite na vadega prodajalca.

A\ A ——

Da bi zagotovili brezhibno delovanje mesalnega sistema TOPITEC’ TOUCH, je obvezno potrebno
(ienje in vzdrZevanje naprave v rednih razmikih.

Izdelek TOPITEC' TOUCH je v asu delovanja izpostavljen vibracijam, ki lahko
pripeljejo do sprostitve navojev in povezav sponk. Da bi preprecili Skodo,
kontrolirajte napravo TOPITEC’ TOUCH v rednih razmikih in preverite, ali ima zrahljane navoje.
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Zacitite pred udarci in sunki!

Preprecite, da bi sistem ali njegova oprema padli, sistema ne
izpostavljajte udarcem ob postavljanju ali premescanju, lahko pride do
poskodb mehanskih elementov.

Zaicitite pred prahom!
Sistema in njegove opreme na shranjujte v
prasnem okolju. Premicni deli se lahko poskodujejo.

Zai(itite pred visokimi temperaturami okolja!

Sistema in njegove opreme ne shranjujte v vrocem okolju.

Visoke temperature lahko zniZajo Zivljenjsko dobo elektronskih naprav,
doloceni umetni materiali se lahko preoblikujejo in tudi stopijo.

Zasdititi pred ve¢jimi temperaturnimi nihanji okolice!

Sistema ne shranjujte v hladnem okolju. Medtem ko se elek-

tronska naprava segreva na svojo normalno obratovalno temperaturo, lahko v notranjosti
nastaja vlaga, ki lahko poskoduje elektronske elemente.

ﬁ E] Opozorilo

Izdelek TOPITEC" TOUCH ima povprecno Zivljenjsko dobo
10 let. Nato je potrebna generalna obnova, ki jo izvede
strokovno podjetje.

Postopki ob izklopu naprave:

) P —

Pred ¢iScenjem, vzdrzevalnimi deli in popravili je obvezno potrebno
izvesti postopke ob izklopu (glej pogl. 4.5.)!
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(is¢enje ohisja in podnozja

Ne uporabljajte nikakrinih ostrih predmetov, jedkih kemikalij ali ostrih Cistilnih sredstev.

Prosimo vzemite mehko krpo, navlazeno z blago milnico ali zmesjo vode in alkohola za ¢id¢enje ohisja in podnoZja ohisja.
Za odstranitev ostankov priporo¢amo brisanje z mehko in suho krpo.

Pred vlaznim ¢iS¢enjem - izvlecite elektricni vtic!

(is¢enje zaslona na dotik
Zaslon na dotik je dovoljeno distiti izkljuéno z mehko, suho krpo iz mikro viaken. V nobenem primeru ga ne distite s istili,
alkoholom itd. Neupostevanje lahko pripelje do nepopravljive $kode na zaslonu!

(is¢enje valja za orodje TOPITEC’ TOUCH

1. korak: Po uporabi valja orodja zacnite s suhim ¢iscenjem.

Valj orodja obrisite s suho celulozno krpo ali krpo iz papirja.

2. korak: Uporabite celulozno krpo, potopljeno v dezinfekcijsko sredstvo za povr3ine ali 2-propanol 70% za temeljito
(iscenje. Seveda lahko tudi tukaj uporabite predhodno prepojene krpe, npr. Meliseptol” HBV krpe.
Uporabljene krpice odlozite med odpadke.

3. korak: Valj orodja shranjujte do naslednje uporabe po moznosti v pripadajoci posodici za shranjevanje.

Valj orodja je mogoce distiti v kopeli za izpiranje, pri tem pa ga je dovoljeno v vodo potopiti samo s spodnjim delom
(sprejem mesalne plosce)!
Nato skrbno posusiti.

Zakonske zahteve glede ciS¢enja
Prosimo, da v vase ukrepe za ciS¢enje / higieno vkljucite tudi zakonske predpise
za lekarne: ApoBetrO (poslovnik lekarn), smernice BAK, smernice GD, PSA, BGR itd.

TOPITEC TOUCH Navodila za uporabo | 11-2020



12.1Vzdrzevanje

12.1.1 Splo$na navodila za vzdrzevanje

«VzdrZevanje v predpisanih rokih je pogoj za brezhibno delovanje mesalnega sistema. Roki za vzdrzevanje so
pripravljeni na podlagi podatkov proizvajalca o delih, ki so bili dokupljeni zraven in na podlagi izkusenj podjetja
WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG.

12.1.2 Kontrole:

« Prikljucni vod omrezja in omrezno stikalo je treba pred zacetkom del preveriti ali pravilno nasedata,
ali sta pravilno prikljucena in, da nista poskodovana.
(izolacija ne sme biti poSkodovana, od zunaj ne smejo biti vidne notranje Zile).

12.2 (is¢enje

A\

Pred cis¢enjem, vzdrZevalnimi deli in popravili je obvezno potrebno upostevati

postopke za izklop (glej poglavje 4.5). Za CiScenje uporabljajte samo
predmete ali orodja, ki so izrecno predvidena za ta namen.
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12.3 Intervali pregledov - preverjanje delovanja

Da bi zagotovili brezhibno delovanje vasega mesalnega sistema TOPITEC" TOUCH je potrebno redno preverjanje ali ima vas
mesalni sistem zunanje poskodbe in redno preverjanje brezhibnega delovanja stikal in tipk. Tipke in stikala je potrebno
preveriti v enoizmenskem obratovanju, 1/4 letno, in sicer z obiajnim testom funkcij. Bodite pozorni na to, da opozorilni
napotki na napravi niso slabo vidni ali pa poSkodovani. Nadalje je potrebno elektri¢ni kabel najmanj enkrat letno preveriti,
ali je poskodovan in ali ima brezhibno izolacijo (vizualna kontrola). Vse vrtljive in premicne dele naprave je potrebno
mesecno enkrat vizualno pregledati in preveriti ali delujejo brezhibno. V primeru tezav ali dodatnih vprasanj se obrnite na
vasega prodajalca.

12.4 Opozorilni napotki na mesalnem sistemu TOPITEC' TOUCH
Na TOPITEC" TOUCH so v dobavljenem stanju navedeni naslednji opozorilni napotki:
Le-te je potrebno preverjati v rednih razmikih.

Varnostni napotek Pozicija / poloZaj naprave

« Omrezni prikljucek

- Osnovna plosca
« Povzemni valj za orodje

« Osnovna plo3ca

epP>

Pregl. 3 Opozorila TOPITEC TOUCH
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12.5 Dolocila o jamstvu in garandiji

Podjetje WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG (v nadaljevanju, Proizvajalec”) zagotavlja konénemu

kupcu (v nadaljevanju,kupec”) v okviru naslednjih doloil, da bo (prostorsko obmocje veljavnosti) dobavljena mesalna
naprava TOPITEC' TOUCH (v nadaljevanju,,izdelek”) v obdobju 3 let od dobave (garancijski rok) brez napak v materialu
ali izdelavi. Tako uveljavljene napake bo proizvajalec po lastni presoji na lastne stroske odpravil s popravilom ali pa z
dobavo nove ali v celoti obnovljene naprave. Pogodbene ali zakonske pravice kupca proti vsakokratnemu prodajalcu pa
ostanejo nedotaknjene od te garancije.

Zahtevki iz te garancije so veljavni samo, ¢e

« Ce izdelek ne kaze poskodb ali pojavov obrabljanja, ki bi nastali zaradi uporabe, ki odstopa
od obicajnih dolocil in navedb proizvajalca (v skladu s prirocnikom o uporabi),

« Ce izdelek ne kaze znakov, po katerih je mozno sklepati, da so na izdelku bili opravljeni posegi na servisih, ki s strani
proizvajalca niso pooblasceni za taksna dela,

« Ce je vizdelek vgrajena samo oprema, ki jo je odobril proizvajalecin

« ¢e proizvodna $tevilka ni odstranjena ali pa slabo vidna.

Zahtevki iz te garancije predpostavljajo, da je kupec ped odposiljanjem izdelka kontaktiral sluzbo za stranke proizvajal-
ca na telefonski Stevilki 02624 107-361 ali pa na e-postni naslov info@wepa-apothekenbedarf.de

in je le tej sluzbi tudi zagotovil as za pripravo (telefonske) analize napake, ki je trajal 5 delovnih dni. Garancijske
zahtevke je nato mozno uveljavljati samo s predajo ali odposiljanjem izdelka proizvajalcu

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG
Am Fichtenstrauch 6-10
56204 Hillscheid, Nemcija,

ali pa njegovemu pogodbenemu partnerju, ki je na podro¢ju Nemcije zadolZen za druga pogodbena podrocja. Pogoj za
garancijski zahtevek je 3e naprej predloZitev originalnega racuna z datumom nakupa. Stro3ke vrnitve posiljke
izdelka prevzema proizvajalec.

(e se uveljavljajo garancijski zahtevki in proizvajalec pri preverjanju izdelka ugotovi, da je izdelek brez napake ali pa, da
zaradi zgoraj navedenih razlogov ni podlage za napako, ima proizvajalec pravico zaracunati stroSke servisa v ustrezni
viini. To ne velja, ¢e kupec dokaze, da glede na okolis¢ine ni mogel ugotoviti, da pravica do garancije ni obstajala.

Ta garancija velja v predhodno navedenem obsegu in pod zgoraj navedenimi pogoji (vkljucno s predloZitvijo racuna v
primeru nadaljnje prodaje izdelka) tudi za vsakega kasnejsega (v prostorskem obmodju veljavnosti) bodocega lastnika

izdelka.

Za to garandijo se uporablja pravo Republike Nemdije.
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13. MOTNJA - VZROK - ODPRAVA

13.1 Prakticni napotki - hitra pomod!

Valj za orodje ne zaskoci:

Preverite nasedanje me3alne posodice v sprejemnem obrocu in po potrebi posodico ponovno trdno vstavite v sprejemni

obroc.

Pred postopkom se pojavi sporocilo:,,Premalo vmesnega pomnilnika” Ta informacija se pojavi med 245 in 250 pripravo in
z uporabo pisala za zaslon na dotik je mozno le-to potrditi. Ta postopek se ponovi po vsakem 245 pripravku.

ﬂ Nevarnost

Pred vsemi vzdrzevalnimi deli in popravili je obvezno potrebno
izvesti postopke za izklop (glej poglavje 4.5.).
V koliko z navedenimi ukrepi niste uspe3ni se prosimo obrnite na vaSega prodajalca.

Motnja Vzrok Odprava
MeSalnega sistema ni Glavno stikalo je nastavljena na pozicijo,0". Vklopite glavno stikalo.
mozno vklopiti.

Varovalke so okvarjene.

Zamenjava pokvarjenih varovalk z varovalkami
enakevistez 10AT.

Kabel je okvarjen.

Zamenjava kabla.

Pregl. 4 Motnja - vzrok - odprava
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14. RAVNANJE V SILI

Vsili pritisnite tipko ali pa izklopite

omrezno stikalo in izvlecite omrezni kabel.
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15. ODLAGANJE MED ODPADKE

A\

Odlaganje

Naprava je izdelana predvsem iz jekla (v dolo¢enem obsegu tudi iz aluminija) (razen elektricne
opreme) in jo je potrebno odloZiti med odpadke v skladu z veljavnimi krajevnimi predpisi

s podrocja varstva okolja.

Odlagajte glede na izdelek, obstojece predpise in z upostevanjem aktualnih dolocil, kot npr.:
« Elektricni odpadki (prevodne plosce);

- Baterije, svetila / energijske var¢ne Zamnice, nevarne snovi;

« Umetni materiali (ohisje);

« Plocevina, jeklo, baker, aluminij (lociti po vrstah).

Pred odlaganjem je potrebno dekontaminirati vse dele, ki so prisli v stik z mediji.

Iz meSalnega sistema je potrebno odpraviti nevarne snovi.

Olja, razredila, cistilna sredstva in kontaminirana orodja za CiScenje

(Copice, krpe itd.) je potrebno odloZiti med odpadke v skladu s krajevnimi

dolocili, v skladu z veljavnim kljucem odlaganja za te odpadke in z upostevanjem napotkov
v varnostnih podatkovnih listih proizvajalca.

Uredba o baterijah:

Baterij ni dovoljeno odlagati med gospodinjske odpadke. Zakonsko ste zavezani,

da baterije in akumulatorje ustrezno odloZite med odpadke.

Vase stare baterije lahko brezplacno oddate na javnih zbirnih mestih v vasi ob¢ini ali povsod tam,
kjer prodajajo tudi nove baterije. Rabljene baterije lahko posljete tudi na nas naslov, naveden na
naslovnici. Mi bomo le-te nato strokovno in brezplacno odloZili med odpadke. Baterije, ki vsebujejo
Skodljive snovi je potrebno opremiti z oznako na kateri je precrtana posoda za odpadke in kemicni
simbol (Cd, Hg ali Pb), ki je potrebna za razvrstitev tezkih kovin. Prekrizana posoda za odpadke
pomeni: Baterij in akumulatorjev ne odlagajte med gospodinjske odpadke. Znaki pod posodami za
odpadke predstavljajo:

za: Pb: Baterija vsebuje svinec, Cd: baterija vsebuje kadmij Hg: Baterija vsebuje Zivo srebro.
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16. KAZALO KLJUCNIH BESED

Izklop 2741
Priklop zunanjih pomnilnikov 10,19,34,62,64
Prikljucitev perifernih sistemov 10,19,34,60
Prikljucitev osebnega racunalnika 10,19,34,61
aponorm’” posodice / TOPITEC posodice 66
Elementi za upravljanje 36
Upravljanje 34,36,72
Osebje za upravljanje 25,72
Podatkovni pomnilnik 62-65
Nastavitev datuma 33
Prikljucitev tiskalnika 10,19, 34,60
Vklop 40
Odlaganje med odpadke 80
Prva uporaba 28,32
Strokovno osebje 25,72
Delovanje 4
Garandija 77
Varnostna opozorila 24
Nivo hrupa 22
Osnovna oprema 29
Opozorilni simboli 14
Pomot 78
Priprava vecstopenjskih receptur 50
Vsebina 4
Instalacija 30
Navigacija po meniju 38
Mesanje z TOPITEC' TOUCH Y]
Mesanje / podprto pri CL 'y}
Me3anje / lastnih priljubljenih 54
MeSanje / brisanje / premik lastnih priljubljenih 58
Me3anje / uporaba lastnih priljubljenih 56
MeSanje / lastne formulacije 49
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16. KAZALO KLJUCNIH BESED

Nacin / lastni priljubljeni 38,54
Nacin / meanje 38,42,54
Nacin / mesanje praskov 38,60
Ravnanje v sili 79
Funkcija pavze 53
Prikljucitev osebnega racunalnika 61
Obveznosti upravljavca 2
Prakticni namigi 78
Mesanje praskov 60
(istenje 74
Posodobitev recepture 66
Smernice 2
Vmesniki 19,34
Servis 9
Varnostno drzalo 35
Varnostni ukrepi 20
Varnostni simboli/table 14
Napajanje 17
Ovrednotenje 66
Tehnicni podatki 12
TOPITEC" DokuManager 74
TOPITEC" posodice / aponorm” posodice 66
Pisalo za zaslon na dotik 29,32,72
Zaslon na dotik 10,19,74
Tipska tablica 10,19
Pregled TOPITEC’ TOUCH 10
Nastavitev ure 33
VzdrZevanje 72,75
Valj za orodje 70,74
Pribor/oprema 68
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ARSI T EC°

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG, D-56204 Hillscheid, www.wepa.shop
m T. +49 (0)2624 107-361, Faks: +49 (0)2624 107-115
info@wepa-apothekenbedarf.de, www.wepa-dieapothekenmarke.de

DIE APOTHEKENMARKE






