Einschatzung wesentlicher Veranderungen an Maschinen PILZ
und Anlagen

THE SPIRIT OF SAFETY

ON TOUR

with Pilz



» Agenda

01 » Wann wird der Betreiber zum Hersteller?
02 » Rechtliche Grundlagen

03 ) Fallbeispiele
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» Wann wird der Betrelber zum
Hersteller?



» Wann wird der Betreiber zum Hersteller?

3 Szenarien

Wann kann ein Arbeitgeber zum Hersteller einer Maschine werden?

Betreiber/ Arbeitgeber

Aufbau einer Gesamtleit Wesentliche Veranderung
von Maschinen einer Maschine

Herstellung einer Maschine
zum Eigenbedarf

Hersteller im Sinne der
Maschinenrichtlinie
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Wann wird der Betreiber zum Hersteller?
Betrachtung verschiedener Themen

Warum werden Maschinen geandert?
Wann muss das Thema ,,Wesentliche Veranderung“ betrachtet werden?

Produktumstellung Maschinenumzug Retrofit

\

) Mechanische

Linienerweiterung Automatisierung

Prozessoptimierung Fehlerhafte Ausfuhrung/ Anderung der
Spezifikation Sicherheitseinrichtungen
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» Rechtliche Grundlagen



Rechtliche Grundlagen
Hintergrund

Rechtliche Grundlagen

4
4
4

Produktsicherheitsgesetz (ProdSG; Ersatz fir GPSG)
Nationale Betriebssicherheitsverordnung 2019 (BetrSichV)

Leitfaden fur die Anwendung der Maschinenrichtlinie 2006/42/EG,
2. Auflage Juni 2010
Link:http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/9483/attachments/1/tra
nslations/en/renditions/native

,Blue Guide® Leitfaden fur die Umsetzung der Produktvorschriften
der EU 2014
Link:http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/12661/attachments/1/tr
anslations/en/renditions/native

Bundesministerium flr Arbeit und Soziales, Interpretationspapier zum
Thema ,,Wesentliche Veranderung von Maschinen* Bek. v. 9.4.15,
Produktsicherheitsgesetz/9. ProdSV (Maschinenverordnung)
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Rechtliche Grundlagen

Wo ist das Thema wesentliche Veranderung definiert?

,,Blue Guide“-Leitfaden
fur die Umsetzung der Produktvorschriften der EU 2014

,Ein Produkt, an dem nach seiner Inbetriebnahme
erhebliche Veranderungen oder Uberarbeitungen mit
dem Ziel der Modifizierung seiner urspringlichen
Leistung, Verwendung oder Bauart vorgenommen
worden sind, die sich wesentlich auf die Einhaltung der
Harmonisierungs-rechtsvorschriften der Union
auswirken, kann als neues Produkt angesehen werden.

Dies ist von Fall zu Fall und insbesondere vor dem
Hintergrund des Ziels der Rechtsvorschriften und der Art
der Produkte im Anwendungsbereich der betreffenden
Rechtsvorschrift zu entscheiden.

Leitfaden fir die Anwendung der Maschinenrichtlinie
2006/42/EG 2. Auflage Juni 2010

,Die MRL gilt auch fir Maschinen, die auf
gebrauchten Maschinen basieren, welche so
wesentlich verandert worden sind, dass sie als neue
Maschinen angesehen werden kénnen.

Es stellt sich damit die Frage, ab wann ein Umbau einer
Maschine als Bau einer neuen Maschine gilt, welche der
Maschinenrichtlinie unterliegt.

Es ist nicht mdglich, prazise Kriterien zu formulieren,
mit denen diese Frage in jedem Einzelfall beantwortet
wird.”




» Rechtliche Grundlagen

Vorgehen

1. Alle Anderungen erfassen
2. Vereinfachte Risikobeurteilung durchfihren
3. Mindestens den geanderten Teil der Maschine betrachten

Grundlegend gilt:
Verbesserungen der Ergonomie Verbesserungen der Sicherheit

; » [ Keine wesentliche
[ Veranderung!
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Rechtliche Grundlagen
Interpretationspapier vom 09. April 2015
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/ Veranderung /

Liegt
eine neue Gefahrdung
vor?

Ja

Fihrt die Nein

Nein

Liegt die
Erhéhung eines
vorhandenen
Risikos vor?

Nein

Ja

neue Geféhrdung zu
einem Risiko?

!

Ja

Sind
die vorhandenen Ja

Keine wesentliche ]
Veranderung

Schutzmalnahmen
ausreichend?

Nein

Kann mit
einfachen Schutz-
einrichtungen das Risiko
eliminiert oder ausreichend
Qinimiert werden?2

Nein

[ wesentliche J

Veranderung

K|

Ja

Quelle: Bek. des BMAS vom 09.04.2015
(Bundesministerium fir Arbeit und Soziales)
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Rechtliche Grundlagen

BG RCI - Informationspapier des Kompetenzcenter Technische Sicherheit (07/2017)
zur praxisgerechten Auslegung und weiteren Konkretisierung des Interpretationspapiers des BMAS

» Grundvoraussetzung ist, dass sich die Maschine in einem gesetzeskonformen Zustand befindet

» Keine explizite Unterscheidung zwischen Gefahrdungs- und Risikoerhéhung

Risikoerhohungen kénnen sich ergeben aus:

» Steigerung bestehender Risiken (hthere Geschwindigkeiten, Haufigkeit manueller Eingriffe usw.)

» Zusatzliche Einrichtungen in Verbindung mit vorhandenen Bewegungen

» Einbau zusatzlicher kraftbetétigter Einrichtungen (Roboter, neue Achsen, Auswerfer, hydr. Spanner)
» Neue Materialien / Einsatzstoffe mit héherem Gefahrdungspotential

» Einbau von Bauteilen mit schlechteren Sicherheitseigenschaften (Diagnose, Schalthaufigkeit, Zuverlassigkeit,
Dimensionierung etc.)
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Rechtliche Grundlagen

BG RCI - Informationspapier des Kompetenzcenter Technische Sicherheit (07/2017)

Keine Risikoerh6hung liegt vor:
» Austausch sicherheitsrelevanter Bauteile, solange kein schlechteres Sicherheitsverhalten vorliegt

» Austausch der gesamten Steuerung (auch bei Technologiewechsel)

» Veranderungen zur Erhéhung der Sicherheit bzw. zur Verminderung von Manipulationsanreizen

» Wechsel von Schutzeinrichtungen, sofern die neue SE die vorhandenen Risiken gleichwertig absichert und keine neuen
Risiken entstehen
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Rechtliche Grundlagen

Sind die vorhandenen Schutzeinrichtungen weiterhin ausreichend und angemessen?

» Die SE decken das neue/hdhere Risiko vollstandig ab

b Zusatzliche Signalverknipfungen mit der bestehenden Sicherheitslogik und zusatzliche
Hauptschaltelemente sind erlaubt, weitergehende Sicherheitsfunktion nicht

Beispiele:

» Eine vorhandene trennende SE stoppt eine neue gefahrbringende Bewegung. 2> Ja
» Neupositionierung einer BWS zur Anpassung des Sicherheitsabstandes. 2> Ja

» Langerer Maschinennachlauf erfordert Zuhaltung oder Bremse. = Nein

» Eine fest angebrachte trennende SE muss zyklisch entfernt werden. - Nein
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Sind
die vorhandenen

SchutzmalRnahmen

ausreichend?




Rechtliche Grundlagen

Sind die vorhandenen Schutzeinrichtungen weiterhin ausreichend und angemessen?
» Entweder zusatzliche SE oder Austausch einer bestehenden SE

Nur folgende SE sind ,,erlaubt®:

» beriihrungslos wirkende Schutzeinrichtungen (z. B. Lichtgitter, Scanner etc.)

» verriegelte trennende Schutzeinrichtungen (ohne sicherheitsrelevante Zuhaltung)
» fest angebrachte trennende Schutzeinrichtungen

» Schutzeinrichtungen mit Beriihrungsreaktion (z. B. Schaltmatten)

Nicht betrachtet werden SchutzmalRnahmen wie:

» Uberwachung auf SLS (sicher reduzierte Geschwindigkeit)

» Zustimm- oder Zweihandbetrieb

» Zusatzliche sicherheitsrelevante Betriebsarten (resultierend aus dem neuen Risiko)

» Bremsen oder Uiberwachte Hochhalteeinrichtungen
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Sind
die vorhandenen
Schutzmaf3nahmen
ausreichend?

Ja

mit einfachen
chutzeinrichtungen das
Risiko eliminiert oder

ausreichend minimier
werden?

wesentliche
Veranderung
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» Rechtliche Grundlagen
Interpretationspapier vom 09. April 2015

Was ist eine einfache Schutzeinrichtung?

Einfache Schutzeinrichtun

Einfache Schutzeinrichtung

Schutzeinrichtung
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Rechtliche Grundlagen
Auswirkungen auf die Vorgehensweise

Vorgehensweise

Wesentliche Veranderung Keine wesentliche Veranderung

Prifung und Dokumentation ob Wesentliche Veranderung

Planung und ggf. Normenrecherche Planung und min. Anforderung BetrSichV

Risikobeurteilung fur die Anderungen

Risikobeurteilung komplette Maschine

Technische Unterlagen gemal3 Anhang VII - MRL Plane erstellen: Anderungen dokumentieren
Sicherstellen, dass nach erstellten Dokumenten gearbeitet wird (SafetyCheck, ...)
Betriebsanleitungen erstellen bzw. andern/ anpassen
Konformitatsbewertungsverfahren

EG Konformitatserklarung ausstellen

CE-Kennzeichnung ,neu” anbringen,
neues Typenschild

Gefahrdungsbeurteilung nach BetrSichV anpassen/ tiberarbeiten

Ggf. Betriebsanweisung andern

Ggf. neue Unterweisung der Mitarbeiter
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Rechtliche Grundlagen

Verdnderung von Maschinen - Verantwortung

Wer ist verantwortlich, wenn ein Maschine wesentlich verandert wird/ wurde?

Betreiber/ Arbeitgeber

Beauftragung mit schriftlicher Festlegung

Selbst

General- Planer/ Ausfuhrendes
unternehmer Consulter Unternehmen _ weitere

Ziel: Konforme Maschine (sichere Arbeitsmittel)
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» Fallbeispiele



Wesentliche Veranderung
Fallbeispiel 1

Tausch eines alteren programmierbaren Sicherheitsschaltgerates (PNOZmulti)

Vorgenommene Verdnderungen:

» Ein alteres PNOZmulti soll durch ein
neueres ersetzt werden.

» Wichtig, die sicherheitstechnische ,Funktion®

darf nicht negativ verandert werden. = -;...__.;: ':

i “Eli P PR — _:;'

: i S L :::::i:EEEE[E;;._?!' zﬁs

Gute Hilfsmittel: § e AR I
» gefiihrte Umstellung mit dem PNOZmulti Configurator TH
[

89 blocks out of 92 blocks are migrated.

Migrated vs Unmigrated Blocks
UnMigrat
ed

or—m (5

® Migrated ® UnMigrated
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Name des urspriinglichen Projekts

PNOZ muti Hecker 1600 mpaoz

Name des migrierten Projekts

MIGRIERT_PNO;

2
‘Zunrdnung der Ein- und Ausgénge

-A1.i7.BA2
N100-A1.i8 BA3
100-A1 T

N100-A1.i9. ART-CH1
N100-A1.i10.ART-CH2 a2.i6.ART-CH2
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Wesentliche Veranderung
Fallbeispiel 1
Bewertung nach Diagramm

Verénderung Frage Antwort Bem erkung

.
PN

PN 1 nein Es liegt keine Anderung
e rnonung eines ™.
\_/

\@

Liegt

T P AN der bestimmungs-
N gemaRen Verwendung
i k vor. Keine Anderung von
oy 2 H i sicherheitstechnischen
o Y ( Keine wesentliche ) Funktionen.
5 L Verajpderung )
sdmﬁ"cﬁdgm o > 2 Nein Es wird auf Basis einer
zugelassenen und
abgenommenen
einfachen Schutz- Ja

einrichtungen das Risiko
eliminiert oder ausreichend

Software durchgeflnhrt.

inimiert werden?

Nein

wesentliche
Verdanderung

Ergebnis: keine wesentliche Veranderung
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» Wesentliche Veranderung
Fallbeispiel 2

Tausch einer verriegelten trennenden Schutzeinrichtung gegen eine berihrungslos wirkende Schutzeinrichtung

Vorgenommene Verdnderungen:

» Durch den Umbau soll ein besserer Zugriff fir den
Bediener geschaffen werden.
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Wesentliche Veranderung

Fallbeispiel 2
Bewertung nach Diagramm
Verdnderung | Frage | Antwort | Bemerkung
1 ja Die Gefahrstelle ist jetzt
erreichbar
2 ja Es entsteht eine

Risikoerh6hung, da die
Schutzeinrichtung nicht
angemessen wirken kann. Der
Nachlauf der Bewegung ist
langer als die Zugriffszeit

3 nein Sicherheitsabstand reicht nicht
eincmi'},iﬁsdigﬁgika aus
gamigrt oder ausreichend
4 nein Das Nachristen einer Bremse
‘ “~esentliche v Ist keine einfache
Veranderung Schutzeinrichtung

Ergebnis: wesentliche Veranderung
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Wesentliche Veranderung
Fallbeispiel 3

Antriebsumristung an einem Walzwerk

Vorgenommene Verdnderungen:

» Der elektromechanische Antrieb an einem Walzwerk soll durch
einen hydraulischen Antrieb ersetzt werden.

» Der elektromechanische Antrieb (siehe Abbildung oben) besteht
aus einem Elektromotor, einem Getriebe und einer federbelasteten
mechanischen Bremse.

» Der hydraulischen Antrieb ist mit einer Hydraulikpumpe und
konventionellen federbetatigten Sperrventilen aufgebaut. Die
Bremsleistung des hydraulischen Antriebs ist héher als die der
mechanischen Bremse.

» Die Drehzahl des Walzwerks bleibt unverandert.
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Wesentliche Veranderung
Fallbeispiel 3

Bewertung nach Diagramm

Verdnderung

Liegt
eine neue Gefahrdung

\@

‘\\\F—tisi kos voﬂ 7
~ -

/'/A\‘\
& et
- Liegt die S
~" Erhéhung eines ™.
.. vorhandenen '

-
Ja
Fiihrt die Nein
neue Gefahrdung zu > v
|/ \P

" - -

Ja & Keine _\_uesentllche
. L Veranderung

die vorhandenen Ja

N

Schutzmalnahmen
ausreichend?

einfachen Schutz-
einrichtungen das Risiko

Ja

~
>

eliminiert oder ausreichend
inimiert werden?

Nein

wesentliche
Verdanderung

"y

Frage

Antwort

Bemerkung

1

nein

Es liegt keine Anderung
der bestimmungs-
gemalden Verwendung
vor. Keine Anderung von
Leistungsdaten (gleiche
Drehzahl).

Nein

Das hydraulische System
ubernimmt die
Bremsfunktion

Ergebnis: keine wesentliche Veranderung

17.09.2021 Einschatzung wesentlicher Verédnderungen an Maschinen und Anlagen

PILZ | 22



Wesentliche Veranderung
Fallbeispiel 4

Veranderung des Produktes in einer Abfillanlage

Vorgenommene Verdnderungen:

» In einer Abfiillanlage wird ein anderes Produkt verarbeitet.

» Entsteht durch das Produkt eine neue Gefahrdung
kann das zu einer wesentlichen Veranderung fihren.

Beispiel:
Farbe (Losemittelfrei)

Farbe (L6semittelhaltig)
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Wesentliche Veranderung

Fallbeispiel 4
Bewertung nach Diagramm
Verénderung Frage | Antwort Bemerkung
1 ja Durch Gefahrstoff
Liegt
eine neue Gefahrdung
2 ja Die Maschine ist daflir nicht
ausgeleqt.
(Bestimmungsgemalie
Verwendung)
3 nein Ist vom Hersteller nicht
vorgesehen
4 nein Die Sicherheitseinrichtung der
eachen Schuts™ Maschine musste erheblich
e oder ausreichend verandert werden.
‘ “—Wesentliche v
Veranderung

Ergebnis: wesentliche Veranderung
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Wesentliche Veranderung
Fallbeispiel 5

Erweiterung einer Verpackungsanlage

Vorgenommene Verdnderungen:
» Die Verpackungen sollen am Ende nicht mehr
handisch auf der Palette gestapelt werden.

» Durch die Verkettung einer ,zusatzlichen“ Maschine
kann dies zu einer wesentlichen Veranderung fthren.

PILZ | 27
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Wesentliche Veranderung
Fallbeispiel 5

Erweiterung einer Verpackungsanlage

Vorgenommene Verdnderungen:

» Entscheidung der GL die Tatigkeit soll durch einen
Manipulator ausgefuihrt werden, der Kollege wird an
anderer Stelle bendtigt.

» Aufbau der Gesamtheit von Maschinen

Hersteller im Sinne der Maschinenrichtlinie
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Wesentliche Veranderung
Fallbeispiel 5

Erweiterung einer Verpackungsanlage

Vorgenommene Verdnderungen:

» Die Kollegen aus der Mechanik haben einen Zaun fir
,Roboteranwendungen® verbaut. Die Abfuhrung der
Paletten erfolgt tiber einen Zugang der mit einem
Lichtgitter gesichert ist.
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Wesentliche Veranderung
Fallbeispiel 5

Erweiterung einer Verpackungsanlage

Vorgenommene Verdnderungen:

» Fir Wartungsarbeiten und Fehlersuche muss
zusatzlich eine Tur eingebaut werden. Das Risiko
muss bewertet werden und eine Normgerechte
Verriegelungs- bzw. Zuhaltungseinrichtung
verwendet werden.

PILZ | 30
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Wesentliche Veranderung

Fallbeispiel 5

Bewertung nach Diagramm

Verdnderung

Liegt
eine neue Gefahrdung

Liegt die
Erhéhung eines
vorhandenen
Risikos vor?

Nein

> v
v

die vorhandenen

Keine wesentliche
Verdnderung

N

~
>

Schutzmaltnahmen
ausreichend?

einfachen Schutz-
einrichtungen das Risiko

Ja

eliminiert oder ausreichend
minimiert werden?

Nein

wesentliche |
Verdanderung

Frage | Antwort | Bemerkung

1 ja Vom Manipulator geht eine
erhebliche Gefahr aus.

2 ja Stofl3en und quetschen

3 ja Durch die Trennung der

Bestandsmaschine vom
Roboter (eigenes CE-
Zeichen) sind die
MaflRhahmen ausreichend.
Betrachtung ,Gesamtheit
von Maschinen® ist noch
durchzufthren.

Ergebnis: keine wesentliche Verdnderung der Bestandsanlage
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» Pilz Dienstleistungen
Prifung auf wesentliche Veranderung

Bei folgenden Mallnahmen ist immer der Aspekt der ,wesentlichen Veranderung®
zu betrachten:

» Umbau- und OptimierungsmalRnahmen

» Ist eine wesentliche Veranderung gegeben = eine neue Maschine im Sinne
der MRL D.h. komplett neuer CE-Konformitatsprozess

Eine neue CE-Kennzeichnung fur Altmaschinen gestaltet sich in der Regel
schwierig, da fur die Verifikation der implementierten Sicherheitsfunktionen oft
die genauen Parameter und Kennzahlen nicht vorliegen.

Eine wesentliche Veranderung sollte bestmoglich vermieden werden!!!
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Pilz Dienstleistungen

Prifung auf wesentliche Veranderung

Daher immer beachten:

» vor Durchfiihrung von sicherheitstechnischen Umbau- und
Optimierungsmal3nahmen eine Prifung in Bezug auf eine
wesentlichen Veranderung durchfiihren

» im Vorfeld durch geeignete Konzeption und Gestaltung der
Mal3nahmen in kritischen Féallen versuchen,
wesentliche Veranderung zu vermeiden

» Wie wir Sie unterstitzen:

» Analyse und Prifung der geplanten Umbau- und
Optimierungsmafnahmen in Hinblick auf eine wesentliche
Veranderung

» Dokumentation der Analyse als Unterlage fir die
Maschinendokumentation

» Begleitung bei der Umbaumafinahme: Beratung und
Systemintegration
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Veranderung

Liegt die
Erhdhung eines
vorhandenen
Risikos vor?

Liegt
eine neue Gefahrdung

MNein

neue Gefahrdung zu
einem Risiko?

—
-

v

Keine wesentliche
Veranderung

die vorhandenen Ja

/

h

Schutzmalinahmen
ausreichend?

Nein

Kann mit
einfachen Schutz-

Ja

—
rail

einrichtungen das Risiko
eliminiert oder ausreichend
inimiert werden?

MNein

wesentliche
Veranderung

Quelle: Bek. des BMAS vom 09.04.2015
(Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales)
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Pilz Dienstleistung zur CE-Kennzeichnung

Unterstltzung bei Konformitatsbewertungsverfahren
1. Einstufung des Produkts

Bei wesentlicher Veranderung begleitet Pilz den CE Prozess: }

2. Anwendung weiterer
Richtlinien klaren

v

3. Gewabhrleistung der

Pilz ubernimmt die Rolle des ,,Bevollmachtigten®

Pilz steuert alle Aktivitaten und Prozesse fir das notwendige

Konformitatsbewertungsverfahrens Sicherheitsbestimmungen
Pilz Ubernimmt Recherchen zu den jewells zutreffenden ¢
Rechtsgrundlagen und stellt benétigte Dokumente aus 4. Risikobeurteilung durchfiihren
Pilz erstellt ein Sicherheitskonzept flr die Umsetzung \

eventuell ndtiger NachriistmalRnahmen, die bei der 5. Validierung
Risikobeurteilung ermittelt wurden !

6. Technische Dokumentation
zusammenstellen

Y

7. Konformitatserklarung ausstellen

v

8. CE-Kennzeichnung anbringen
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Noch Fragen?

Schreiben Sie Ihre Fragen einfach an
automationontour@pilz.de
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