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! Informacoes importantes

1 Sobre este documento

Este manual de operagéo e montagem € uma
parte integrante do aparelho.

A Durr Dental ndo assumira nenhuma ga-

@ rantia ou responsabilidade pela operagéo
e pelo funcionamento seguros deste
aparelho em caso de nédo observancia
das instru¢des e indicacdes constantes
destas instrucdes de montagem e de uti-
lizagéo.

1.1 Adverténcias e simbolos

Adverténcias

As adverténcias neste documento indicam pos-
siveis perigos para pessoas e danos materiais.

Elas séo identificadas com os seguintes simbo-
los de adverténcia:

A Sinal de adverténcia geral

& Aviso de superficies quentes

A Aviso sobre tensao elétrica perigosa

Os sinais de adverténcia estao estruturados da
seguinte forma:

SINALIZAGAO
Descricao de tipo e origem do perigo
Aqui estao listadas as possiveis conse-
quéncias ao ignorar as indicagdes de
adverténcia
> Observar estas medidas para evitar
0 perigo.
Com a sinalizagao, diferenciamos as indicagcoes
de adverténcia em quatro niveis de perigo:
- PERIGO

Perigo imediato de ferimentos graves ou
morte

- AVISO

Perigo possivel de graves ferimentos ou morte
— CUIDADO

Perigo de ferimentos leves
— ATENGAO

Perigo de varios danos materiais

Outros simbolos

Estes simbolos séo utilizados no documento e
em ou no aparelho:

Observagao, por exemplo, informacdes
especiais com relacao ao uso econémico
do aparelho.

[:E] Respeitar as instrucdes de utilizacao.
(C € 1dentificagéo CE

u Fabricante

Numero de pedido

[ SN | Numero de série

Eliminar de maneira adequada conforme
= 2 nova diretriz UE 2012/19/CE (REEE).

?x Considerar as condigdes ambientais
1

-== Fusivel do aparelho

@ Utilizar protecéo para maos.

Desligar o aparelho, desconectando a
@ tensao (por exemplo, retirar o plugue da
tomada).

@ Interruptor de rede Ligado/Desligado
I Ligado

O Desligado

H_ Temperatura operacional alcangada

a0,

Go> Transporte

‘“\- Intervalo de regulagem
W gulag
9 Informacdes sobre direcao, introdugéo

C\? Aquecimento
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1.2 Observacéo sobre os direitos
autorais
Todos os circuitos, procedimentos, nomes, pro-

gramas de software e aparelhos informados sao
protegidos por direitos autorais.

A reproducao das instrucoes de montagem e
utilizagéo s6 podera ser feita com a autorizagao
por escrito da Durr Dental.
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2 Seguranca

A Durr Dental desenvolveu e construiu o apare-
Iho de forma que os perigos estao em grande
medida excluidos em caso de utilizagao correta.
Mesmo assim, pode haver perigos residuais.
Por esta razao, é necessario respeitar as se-
guintes indicagoes.

2.1 Determinacao da finalidade

O aparelho foi previsto para a selagem térmica
de embalagens de materiais esterilizados para
finalidades médicas, por ex. em clinicas, consul-
térios odontoldgicos ou médicos.

2.2 Utilizacdo conforme as
especificagcbdes
Embalagens de materiais esterilizados confor-

me EN ISO 11607-1 e as partes aplicaveis da
EN 868 devem ser utilizadas.

2.3 Utilizagao contraria as
especificagcdes

Uma utilizagéo diferente da especificada é con-

siderada incorreta. O fabricante ndo se respon-

sabiliza por danos decorrentes da utilizagéo in-

correta. O usuario deve assumir todo o risco.

AVISO

Perigo de explosao devido a ignicao

de substancias combustiveis

> Nao utilizar o aparelho em locais onde
houver misturas combustiveis, por
exemplo, em salas de operagao.

c ATENCAO
Falha do aparelho ou danos devido

ao uso de materiais incorretos
Materiais incorretos podem colar no ca-
nal de aquecimento ou nos rolos de
presséo. Além disto, estes materiais
nao permitem a passagem de ar e va-
por em autoclaves.

> Nao utilizar peliculas de PE

> Nao usar peliculas de poliamida/nylon
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2.4 Observacoes de seguranca
gerais

> Ao utilizar o aparelho, observar as diretrizes,
leis, especificagdes e regulamentos aplicaveis
no local de utilizagao.

> Verificar o funcionamento e o estado do apa-
relho todas as vezes antes de usa-lo.

> Nao alterar ou adaptar a constru¢ao do apa-
relho.

> Observar o manual de instrucdes e de monta-
gem.

> Manter as instrugoes de montagem e de utili-
zagao sempre disponiveis num local acessivel
ao usuario.

2.5 Pessoal técnico

Utilizagcao

As pessoas que utilizam o software tém de ga-

rantir um manuseio correto e seguro com base

em sua formagao e seus conhecimentos.

> Instruir ou pedir que algum profissional instrua
todos os usuarios com relagdo ao manuseio
do aparelho.

> Todos usuérios que forem responsaveis pelo
uso e manutencao do aparelho devem ser
treinados regularmente. A isso se associa a
verificagdo de que os contetidos foram com-
preendidos. E necesséria também a docu-
mentagao de listas de presenca dos partici-
pantes do treinamento.

Montagem e reparos

> A montagem, os reajustes, as alteragdes, as
ampliacdes e os reparos devem ser realizados
pela Durr Dental ou por uma entidade autori-
zada pela Durr Dental.

2.6 Protecéao contra corrente
elétrica
> Na realizagao de trabalhos no aparelho, ob-
servar 0s respectivos regulamentos de segu-
ranca elétrica.
> Nunca tocar em simultaneo no paciente € nos
conectores abertos do aparelho.

> Os fios e conectores danificados devem ser
substituidos imediatamente.

2.7 Utilizar somente pecas originais

> Utilizar apenas os acessorios e acessorios es-
peciais recomendados e autorizados pela
Darr Dental.

> Utilizar apenas pecas de desgaste e pecas
sobressalentes originais.

A DUrr Dental ndo se responsabilizara por
@ danos provocados pela utilizagao de
acessorios e acessorios especiais nao
autorizados e de outras pegas de des-
gaste e sobressalentes que nao as origi-
nais.
A DuUrr Dental ndo se responsabilizara por
danos provocados pela utilizagao de
acessorios e acessorios especiais nao
autorizados e de outras pegas de des-
gaste e sobressalentes (por ex. cabo de
alimentagao) que néo as originais.

2.8 Transporte

A embalagem original oferece a protecao ideal
do aparelho durante o transporte.

Se necessario, € possivel encomendar na Durr
Dental a embalagem original para o aparelho.

Mesmo dentro do periodo de garantia, a
Dirr Dental nao assumira qualquer res-
ponsabilidade por danos de transporte
resultantes de embalagem deficiente.

> Transportar o aparelho apenas na embalagem
original.

> Mantenha a embalagem fora do alcance de
criangas.

2.9 Eliminagao

Aparelho
Eliminar corretamente o aparelho. Dentro
do Espaco Econdmico Europeu, o0 apare-
E lho deve ser eliminado em conformidade
mm=  com diretriz europeia 2012/19/CE
(REEE).

> Em caso de duvidas com relagao a eliminagéo
correta, entre em contato com o revendedor
especializado em materiais odontoldgicos.
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E Descricdo do produto

3 Visao gera| Rolos de embalagem transparente Hygofol
para materiais esterilizados

3.1 Volume de entrega 50cmx100m ... 6020-050-50

Os seguintes artigos estdo incluidos no volume 7,5cmx100m ...l 6020-051-50

de entrega: 10,0cmx100m ............. 6020-052-50

HYGOPAC « « -« e e e e e eeeeenns 6020-02  12:00mx100m ... 6020-053-50

~ Hygopac 250cmx100m ... 6020-055-50

— Cabo de rede
— Conjunto Hygofol
— Instrugdes de montagem e utilizagao

3.5 Pecas de desgaste e
sobressalentes

As informacdes sobre as pecas de repo-

3.2 Acessorios sicéo estéo no portal para revendedores
Os seguintes artigos s&o necessarios para o autorizados em:

funcionamento do aparelho, em funcéo da www.duerrdental.net.

aplicacao:

Sacos de embalagem transparente Hygofol
para materiais esterilizados

7,5 x 30 cm, 1 x 500 unidades . . .6020-061-00
10 x 30 cm, 1 x 500 unidades. . . .6020-062-00
15 x 30 cm, 1 x 500 unidades. . . .6020-063-00

Rolos de embalagem transparente Hygofol
para materiais esterilizados

50cmx100m .............. 6020-050-50
75ecmx100m ... 6020-051-50
10,0cmx100m ............. 6020-052-50
150cmx100m ............. 6020-053-50
25,0cmx100m ............. 6020-055-50

3.3 Acessorios especiais

Os seguintes artigos podem ser utilizados
opcionalmente com o aparelho:

Hygoseal Plus. . .............. 6022-500-10
Hygofol Station. . ............. 6022-600-00
Hygoprint . . ................. 6020-080-50

3.4 Consumiveis

Os seguintes materiais s@o consumidos durante
o funcionamento do aparelho e devem ser pedi-
dos novamente:

Hygoseal Plus. . .............. 6022-500-10

Sacos de embalagem transparente Hygofol
para materiais esterilizados

7,5x30 cm, 1 x 500 unidades . . .6020-061-00
10 x 30 cm, 1 x 500 unidades. . . .6020-062-00
15 x 30 cm, 1 x 500 unidades. . . .6020-063-00
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www.duerrdental.net

Descricao do produto
4 Dados técnicos

Dados elétricos

Tensao V
Frequéncia Hz
Corrente nominal A
Poténcia elétrica W
Fusivel

Tipo de protecao
Classe de protecao

Dados gerais
Temperatura de selagem max.

(ajustavel continuamente) °C
Poténcia de aquecimento W
Tempo de aquecimento aprox. min
Velocidade de passagem m/min
Largura da costura de selagem mm
Resisténcia da costura de selagem N/mm
Dimensoes (L x A x P) cm
Peso kg

Condigoes ambientais durante o armazenamento e transporte

Temperatura °C
Umidade relativa do ar %

Condigoes ambientais durante o funcionamento
Temperatura °C
Umidade relativa do ar %

4.1 Placa de caracteristicas

A placa de caracteristicas encontra-se na parte inferior do aparelho.

230, 1~
50 - 60
2,4
550
IEC 127-2/V-T 4,0 AH
IP 20
|

240
2 x 250
3
5,3
9
3/15
43,5x16x 13,5
7,2

-10 até +60
<95

+10a +40
<70
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Descrigao do produto

5 Funcao

1 Interruptor de rede Ligado/Desligado (verde)

2 Indicacao luminosa cor de laranja (interruptor de transporte)
3 Interruptor de transporte

4 Botao de regulagem para ajuste de temperatura

A selagem de embalagens de materiais esterilizados é completamente definida pelas respectivas
normas. O Hygopac cumpre todos os pontos requeridos:

— Costura de selagem continua sem locais com interrupgdes, de modo que nao seja possivel a
penetracao de microorganismos.

— Largura da costura de selagem de 9 mm (conforme a norma: no minimo 6 mm)

— As costuras de selagem podem ser abertas em complicagoes.

Outras vantagens do Hygopac:

— Mecanismo automatico de passagem.

— Compressao automatica para uniformidade da qualidade de costura de selagem.

— Estreito vao de entrada com funcao de protecao para instrumento e Hygopac.

— O principio de fita flexivel permite o trabalho rapido e permanente.

— O processo de trabalho padronizado reduz erros individuais e assegura sempre bons resultados.

— O Hygopac economiza espaco, dispensa manutencao e, gragas a sua constituicao compacta e
robusta, & extremamente duravel.

9000-616-03/30 1801V002



6 Requisitos

6.1 Local de instalacao

O local de instalacdo deve preencher os seguin-

tes requisitos:

— Local fechado, seco e com boa ventilagcao

— Nao ser um espago destinado obrigatoria-
mente a apenas um fim especifico, por exem-
plo, local de instalagéao de aquecimento ou
local umido

Considerar as influéncias ambientais.
A?'. N&o utilizar o aparelho em ambientes
= Umidos ou molhados.

6.2 Possibilidades de instalacao
Para instalar o aparelho, existem as seguintes
possibilidades:

— Em uma superficie estavel bem acessivel
(por ex. bancada de trabalho).

Durante a instalacao, certifique-se que:

— Se 0 aparelho aguecer durante o funciona-
mento, manter distancia de outros aparelhos
sensiveis ao calor.

— Para a insergéao e liberagao das embalagens
de material esterilizado a serem seladas,
fornecer uma distancia lateral da largura da
embalagem.

— Nao cobrir as ranhuras de ventilacao.

7 Conexao elétrica

> Antes de conectar o aparelho, verifique se a
tensdo da rede elétrica € idéntica a descricao
na placa de caracteristicas.

> Conectar o aparelho apenas em uma tomada
adequadamente instalada.

> Os tubos para o aparelho devem ser coloca-
dos de modo que nao sejam sujeitos a ten-
sOes mecanicas.

7.1 Plano de conexao elétrica
Cl— '

-

S4°-

i

C1 Supresséo de liquido condensado
E1/E2 Aquecimento 2 x 250-300 W
F1/F2 Fusivel

H1 Lampada de controle aquecimento
M1 Motor 230 V~

S3 Interruptor de rede Ligado/Desligado com
lampada de controle

S4  Interruptor de transporte

S5 Regulador de tubo capilar

S6 Limitador de temperatura

X1 Bucha de encaixe do aparelho

X2-X5 Distribuidor de conector plano 6,3 x 0,8

9000-616-03/30 1801V002



8 Colocagao em
funcionamento

> Ligar o interruptor de rede (1).
A indicacao luminosa verde (1) e a cor de la-
ranja (2) acendem. O tempo de aquecimento
€ de aprox. 3 minutos. Assim que a indicacao
luminosa cor de laranja apagar, aguardar
aprox. 2 minutos.

> Ligar o interruptor de transporte (3).

> Executar a inspecgao de funcionamento do
aparelho.

> Executar uma selagem de teste, (ver "10 Utili-
zacao").

9000-616-03/30 1801V002

Montagem

8.1 Entrega do aparelho

Na fabrica, o aparelho é submetido a
uma avaliagao de desempenho, um do-
cumento impresso dessa inspecao € en-
tregue juntamente com a documentacao
do aparelho. Essa inspec¢éao refere-se so-
mente a embalagens transparentes para
material esterilizado Hygofol da Darr
Dental. Se forem ser seladas com o apa-
relho embalagens de material esterilizado
diferentes desta (de outros fabricantes),
elas tém que ser submetidas a uma ava-
liacdo de desempenho "11.4 Avaliagao
anual de desempenho” depois do comis-
sionamento.

A entrega e instalagéo corretas do aparelho sao
parte da validagcdo no ambito da avaliagéo de
aceitacao (inglés 1Q = Installation Qualification).
Esse processo deve ser documentado, assim
como qualquer parte da validacao. Utilize o re-
gistro de entrega anexo ou faga o download em
www.duerrdental.com, para o imprimir € docu-
mentar.

Uma nova Avaliacao de Aceitagao deve
ser realizada sempre que houver altera-
¢Oes substanciais das condicdes gerais.
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‘ Utilizacao

9 Uso de embalagens este-
rilizadas apropriadas

E permitido utilizar:

Embalagens para material esterilizado conforme

DIN EN ISO 11607-1 e as partes aplicaveis da

EN 868, por ex. Hygofol da Durr Dental.

— Temperatura recomendada de selagem para
Hygofol: 180 °C.

— Temperatura recomendada de selagem para
outros fabricantes de peliculas devem ser
consultadas diretamente com o respectivo
fabricante.

ATENCAO

Falha do aparelho ou danos devido
ao uso de materiais incorretos
Materiais incorretos podem colar no ca-
nal de aquecimento ou nos rolos de
pressdo. Além disto, estes materiais
nao permitem a passagem de ar e va-
por em autoclaves.

> Nao utilizar peliculas de PE

> Nao usar peliculas de poliamida/nylon

9.1 Recomendacdes para embala-
gens de material esterilizado

A seguir, s&o apresentadas diferentes recomen-
dacbes para trabalhos com embalagens de ma-
terial esterilizado:

— Selecionar uma embalagem de tamanho
suficiente.

— Encher a embalagem somente até 75%, de
forma que as linhas de selagem fiquem livres
de tensao.

— A distancia entre a costura de selagem e o
material selado deve ser de pelo menos 3 cm.

— Para proteger a embalagem contra perfura-
¢ao, instrumentos pontiagudos devem ser
providos de protecao apropriada (por exem-
plo, capas de protecao).

— Ao utilizar embalagens mdltiplas, os lados de
papel devem estar sempre um sobre o outro
para um transporte desimpedido de vapor
e condensado. Selecionar uma embalagem
externa suficientemente grande. Os critérios
para a selagem da embalagem externa sao
idénticos ao da embalagem final.

10

— Deixar sobrar pelo menos 2 cm de pelicula
para fora depois da costura de selagem. Isso
garante uma soltura adequada da linha e ser-
ve para a fixagcao de inscricoes ou etiquetas.
Ajustavel com batente regulavel.

— O artigo a ser embalado deve estar seco.

— O artigo esterilizado deve estar livre de
sujeiras.

— Alicates e tesouras abertos. Alicates no max.
na primeira trava.

9000-616-03/30 1801V002



10 Utilizacao

> Ligar o interruptor de rede (1).
A indicacao luminosa verde (1) e a cor de la-
ranja (2) acendem. O tempo de aquecimento
€ de aprox. 3 minutos. Assim que a indicacao
luminosa cor de laranja apagar, aguardar
aprox. 2 minutos.

> Ligar o interruptor de transporte (3).

> Introduzir o Hygofol a partir da esquerda. Au-
tomaticamente, o Hygofol sera conduzido de
maneira uniforme por uma correia de trans-
porte através do canal de aguecimento.

ATENGAO
Linha de selagem incompleta ou em-
balagem esterilizada para produtos
bloqueada por insercao incorreta
Nenhuma costura de selagem correta
(por exemplo, metade). Nenhuma ou
pouca projecao da pelicula para soltura
e identificagéo (< 1 cm). A pelicula pode
ficar presa na correia de transporte. A
pelicula fica no aparelho sem mensa-
gem de erro.
> Colocar a embalagem para material
esterilizado no batente.

> Verificar a costura de selagem depois da pas-
sagem, se necessario, ajustar a temperatura
de selagem (ver "10.1 Ajustar a temperatura
de selagem").

> Identificar a embalagem com a data de valida-
de e demais informagdes que sejam necessa-
rias (por exemplo, n°- de esterilizador, pesso-
al, programa, etc.)

9000-616-03/30 1801V002
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10.1 Ajustar a temperatura de
selagem

> O ajuste continuo de temperatura de selagem
é efetuado através do botao de regulagem (5).

> As temperaturas de selagem usuais variam
entre 150 °C e 220 °C.
Conforme o material de embalagem esteriliza-
da, a temperatura de selagem adequada deve
ser determinada através de selagens de teste.

> Depois da selagem, aguarde até que a costu-
ra de selagem esfrie.

> Avaliagcao de funcionamento (ver "11.3 Avalia-
céo de funcionamento diaria").
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11 Validacao do processo de
selagem

11.1 Etapas de validacéo

De maneira geral, é preciso prestar atengéo ao
fato de que o Hygopac nao corresponde com-
pletamente a DIN EN ISO 11607-2, pois os pa-
rametros de processo relevantes do Hygopac
nao sdo monitorados e documentados pelo
aparelho (temperatura, forga de compressao e
velocidade). Recomendamos esclarecer previa-
mente com as autoridades responsaveis se o
grau de validacao do processo com o Hygopac
¢é suficiente.

A validagao do processo de selagem consiste

nas seguintes etapas:

— Para realizar a avaliacdo de aceitagao ao fazer
0 comissionamento do aparelho, consulte
"8.1 Entrega do aparelho".

— Realizar a avaliacdo de funcionamento diaria-
mente.

— Realizar a avaliacdo de desempenho anual-
mente.

11.2 Avaliacéo de aceitacao

Avaliagao da aceitagao (IQ = Installation Qualifi-
cation)

Entrega do aparelho

Na fabrica, o aparelho é submetido a uma ava-
liacdo de desempenho. Um documento impres-
SO dessa inspegao é entregue juntamente com
a documentacao do aparelho.

Essa inspegao refere-se somente a embalagens
transparentes para material esterilizado Hygofol
da Durr Dental. Se forem ser seladas com o
aparelho embalagens de material esterilizado di-
ferentes desta (de outros fabricantes), elas tém
que ser submetidas a uma avaliagédo de desem-
penho (ver "11.4 Avaliagao anual de desempe-
nho") depois do comissionamento. A entrega e
instalacao corretas do aparelho séao parte da
validagao no ambito da avaliacdo de aceitacéo
(inglés 1Q = Installation Qualification). Esse pro-
cesso deve ser documentado, assim como
qualquer parte da validacao.

Utilize o registro de entrega anexo ou faca o do-
wnload em www.duerrdental.com, para o impri-
mir e documentar.

Uma nova Avaliagcao de Aceitagao deve ser
realizada sempre que houver alteracoes subs-
tanciais das condicbes gerais.
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11.3 Avaliacédo de funcionamento
diaria
Avaliacao de funcionamento (OQ = Operational
Quialification)
Diariamente, depois de ligar pela primeira vez o
aparelho, execute uma avaliagao de funciona-
mento do processo de selagem.
> Ligar o interruptor de rede.
A indicacgao luminosa verde e a cor de laranja
acendem. O tempo de aguecimento é de
aprox. 3 minutos. Assim que a indicagao lu-
minosa cor de laranja apagar, aguardar aprox.
2minutos.
> Ligar o interruptor de transporte.
> Colocar o teste de costura de selagem por
exemplo, HygosealPlus, no local de insercao
conforme as instrugoes.
> Depois da selagem, avaliar se a costura de
selagem esta:
— Prensada de forma uniforme e completa
— Livre de rugas e falhas
— Livre de camadas soltas
— Com a cor da costura conforme os pa-
drdes industriais

> Se a avaliacdo mostrar que a fungéo esta em
ordem, documentar o resultado em uma lista
com informagdes de data e rubrica do(a)
colaborador(a) que tiver executado o teste.
Caso necessario, fazer o download de um
modelo no Download Center:
www.duerrdental.com

Possiveis Causas Solugao
erros
— O papel — Tempe- Ajustar tem-
fica marrom ratura de peratura (ver
_ Sao feitos selagem "10.1 Ajustar
furos na muito alta a temperatu-
pelicula (a pelicula e rade sela-
- o papel nao gem")
— A pelicula colam)
colanorolo Temperatu-
— Producao ra de sela-
de rugosi- gem muito
dade em baixa
excesso
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11.4 Avaliagcéo anual de
desempenho

Avaliacdo de desempenho (PQ = Performance

Qualification)

Uma vez por ano, realizar uma avaliagao do

desempenho do processo de selagem.

> Ligar o interruptor de rede.
A indicacao luminosa verde e a cor de laranja
acendem. O tempo de aguecimento é de
aprox. 3 minutos. Assim que a indicagao lu-
minosa cor de laranja apagar, aguardar aprox.
2minutos.

> Selar 3 embalagens de material esterilizado
vazias fabricadas com o mesmo material € no
mesmo tamanho.

> ldentificar as embalagens de material esterili-
zado com

— Aparelho de selagem
— Numero de série do aparelho

— Registro do ajuste de temperatura do
botédo de regulagem

e arquivar a documentacao deste processo.
> Separar as embalagens seladas e vazias do
mesmo tipo e de diferentes lotes de esteriliza-
¢ao do programa de esterilizagao especifica-
do (a documentagao do lote dos processos
de esterilizagao é parte integrante da valida-
Gao).
As diferentes embalagens esterilizadas de-
vem ser atribuidas somente aos respectivos
programas de esterilizacao nos quais elas
580 utilizadas.

> Enviar as embalagens esterilizadas prepara-
das para a Durr Dental. Mais informagdes so-
bre o "Pedido para teste da costura de sela-
gem - a prestacao de servico com certificado
emitido pela Durr Dental" - podem ser encon-
tradas no Download Center em www.duerr-
dental.com.
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Utilizacao

12 Desinfeccao e limpeza

Desligar o aparelho, desconectando a
@ tensao (por exemplo, retirar o plugue da
tomada).

Limpar o aparelho com uma toalha umi-
da somente quando ele estiver frio.

Para desinfetar e limpar a parte externa, usar
toalhas de desinfeccéo e desinfetantes compa-
tiveis com o material e autorizados pela DUrr
Dental, por exemplo, toalhas de desinfeccéao
FD 350.
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