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1 Zu diesem Dokument

Diese Montage- und Gebrauchsanweisung ist
Bestandteil des Gerates.

Bei Nichtbeachtung der Anweisungen

@ und Hinweise in dieser Montage- und
Gebrauchsanweisung Ubernimmt Diirr
Dental keinerlei Gewahrleistung oder Haf-
tung fur den sicheren Betrieb und die si-
chere Funktion des Gerats.

1.1 Warnhinweise und Symbole

Warnhinweise

Die Warnhinweise in diesem Dokument weisen
auf magliche Gefahr von Personen- und Sach-
schaden hin.

Sie sind mit folgenden Warnsymbolen gekenn-
zeichnet:

A Allgemeines Warnsymbol

Die Warnhinweise sind wie folgt aufgebaut:

SIGNALWORT

Beschreibung der Art und Quelle der
Gefahr

Hier stehen die moglichen Folgen bei
Missachtung des Warnhinweises

> Diese MaBnahmen beachten, um die
Gefahr zu vermeiden.

Mit dem Signalwort unterscheiden die Warnhin-
weise vier Gefahrenstufen:
— GEFAHR

Unmittelbare Gefahr von schweren Verletzun-
gen oder Tod

— WARNUNG

Mogliche Gefahr von schweren Verletzungen
oder Tod

— VORSICHT
Gefahr von leichten Verletzungen
— ACHTUNG
Gefahr von umfangreichen Sachschaden

Weitere Symbole
Diese Symbole werden im Dokument und auf
oder in dem Gerét verwendet:

Hinweis, z. B. besondere Angaben hin-
sichtlich der wirtschaftlichen Verwendung
des Gerates.

@ Gebrauchsanweisung befolgen.

c € CE-Kennzeichnung

“ Hersteller

Bestellnummer
@ Seriennummer

ﬁ Nach EU-Richtlinie 2012/19/EU (WEEE)
=== Sachgerecht entsorgen.

T Umgebungseinflisse beachten

-== Geratesicherung

m Handschutz benutzen.

Gerat spannungsfrei schalten (z. B. Netz-
stecker ziehen).

Symbole in der Anzeige

Folgende Symbole sind in der Anzeige des Ge-
rates beim Betrieb sichtbar.

Aufheizen. Solange das Symbol sichtbar
st, kann das Gerat nicht gestartet wer-

Bereit. Erscheint wenn Folien zugefihrt
werden kénnen.

Ergebnis. Wird angezeigt wenn die Sie-
gelparameter in Ordnung sind.

Validierungserinnerung. Erscheint wenn
eine Validierung (Funktions- bzw. Leis-

tungsbeurteilung) durchgeflhrt werden
soll.

1 Hinweis. Erscheint bei Hinweisen oder
Fehlermeldungen.
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1.2 Urheberrechtlicher Hinweis

Alle angegebenen Schaltungen, Verfahren, Na-
men, Softwareprogramme und Gerate sind ur-
heberrechtlich geschutzt.

Der Nachdruck der Montage- und Gebrauchs-
anweisung, auch auszugsweise, ist nur mit
schriftlicher Genehmigung von Durr Dental ge-
stattet.
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2 Sicherheit

Darr Dental hat das Gerat so entwickelt und
konstruiert, dass Gefahrdungen bei bestim-
mungsgemaBer Verwendung weitgehend aus-
geschlossen sind. Dennoch kdénnen Restgefahr-
dungen bestehen. Beachten Sie deshalb die fol-
genden Hinweise.

2.1 Zweckbestimmung

Das Gerat ist zur Versiegelung von Sterilisiergut-
verpackungen vorgesehen.

2.2 BestimmungsgeméaBe
Verwendung

Das Gerat ist zum validierbaren thermischen

Versiegeln von Sterilisiergutverpackungen ge-

maB EN ISO 11607-1 (sowohl Beutel als auch

Rollen) im medizinischen Bereich, z. B. Kliniken,

Zahnarzt- oder Arztpraxen, vorgesehen.

2.3 Nicht bestimmungsgemaBe
Verwendung
Eine andere oder darlUber hinausgehende Be-
nutzung gilt als nicht bestimmungsgeman. Fur
hieraus resultierende Schaden haftet der Her-
steller nicht. Das Risiko tragt allein der Anwender.
Sterilisiergutverpackngen, die nicht die EN ISO
11607-1 einhalten, sind nicht geeignet.

2.4 Allgemeine Sicherheitshinweise

> Beim Betrieb des Gerates die Richtlinien, Ge-
setze, Verordnungen und Vorschriften beach-
ten, die am Einsatzort gelten.

» Vor jeder Anwendung Funktion und Zustand
des Gerates prufen.

> Gerét nicht umbauen oder verandern.

> Montage- und Gebrauchsanweisung beach-
ten.

> Montage- und Gebrauchsanweisung flr den
Anwender jederzeit zuganglich beim Gerat be-
reitstellen.



Wichtige Informationen

2.5 Fachpersonal

Bedienung

Personen, die das Gerat bedienen, missen auf

Grund ihrer Ausbildung und Kenntnisse eine si-

chere und sachgerechte Handhabung gewahr-

leisten.

> Jeden Anwender in die Handhabung des Ge-
rates einweisen oder einweisen lassen.

> Jeden Anwender, der flUr die Benutzung und
Instanthaltung des Gerétes zustandig ist, re-
gelmaBig schulen. Damit verbunden ist der
Nachweis, dass die Sachverhalte verstanden
wurden. Auch sind Anwesenheitslisten der
Schulungsteilnehmer zu flhren.

Montage und Reparatur

> Montage, Neueinstellungen, Anderungen, Er-
weiterungen und Reparatur von Durr Dental
oder von einer von Durr Dental dazu autori-
sierten Stelle ausflhren lassen.

2.6 Schutz vor elektrischem Strom

> Bei Arbeiten am Gerat die entsprechenden
elektrischen Sicherheitsvorschriften beachten.

> Niemals gleichzeitig den Patienten und offene
Steckverbindungen des Geréates berihren.

> Beschadigte Leitungen und Steckvorrichtun-
gen sofort ersetzen.

2.7 Nur Originalteile verwenden

> Nur das von Durr Dental benannte oder freige-
gebene Zubehér und Sonderzubehdr verwen-
den.

> Nur Original-Verschleiteile und -Ersatzteile
verwenden.

Durr Dental Gbernimmt keine Haftung fur
@ Schéaden, die durch die Verwendung von
nicht freigegebenem Zubehor, Sonderzu-
behdr und anderen als den Original-Ver-
schleiBteilen und -Ersatzteilen entstanden
sind.
Durch die Verwendung von nicht freige-
gebenem Zubehor, Sonderzubehdr und
anderen als den Original-VerschleiBteilen
und -Ersatzteilen (z. B. Netzkabel) kann
die elektrische Sicherheit und die EMV
negativ beeinflusst werden.

2.8 Transport
Die Original-Verpackung bietet optimalen Schutz
des Gerates wahrend des Transports.

Bei Bedarf kann die Original-Verpackung fur das
Gerét bei Durr Dental bestellt werden.

Fur Schaden beim Transport wegen
mangelhafter Verpackung Ubernimmt
Durr Dental auch innerhalb der Gewahr-
leistungsfrist keine Haftung.
> Gerét nur in Original-Verpackung transportie-
ren.
> Verpackung von Kindern fernhalten.

2.9 Entsorgung

Gerat
Gerat sachgerecht entsorgen. Innerhalb
des Européischen Wirtschaftsraums ge-
== MéaB EU-Richtlinie 2012/19/EU (WEEE)
entsorgen.
> Bei Fragen zur sachgerechten Entsorgung an
den dentalen Fachhandel wenden.
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E Produktbeschreibung

3 Ubersicht

Hygopac Plus
Netzkabel
SD-Karte
Hygofol-Set

AN —

3.1 Lieferumfang
Folgende Artikel sind im Lieferumfang enthalten:

HygopacPlus .................. 6022-80

— Hygopac Plus

— Netzkabel

— SD-Karte

— Hygofol-Set

— Hygopac Sealcheck

— Montage- und Gebrauchsanweisung

— Kurzanleitung

- Ubergabeprotokoll

— Leitfaden fir die Ubergabe und Einweisung
des Gerates

— Information zur Validierung des Verpackungs-
prozesses

3.2 Zubehor

Folgende Artikel sind notwendig fir den Betrieb
des Gerates, abhangig von der Anwendung:
Hygofol Klarsicht-Sterilisiergutverpackung
Beutel

7,56 x30 cm, 1 x 500 Stuck. .. ... 6020-061-00
10x 30 cm, 1 x 500 Stlck . ... .. 6020-062-00
15x 30 cm, 1 x 500 Stlck . ... .. 6020-063-00
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Hygofol Klarsicht-Sterilisiergutverpackung
Rollen

50cmx100m ... .. 6020-050-50
7,5cmx100m ... 6020-051-50
10,0cmx100m ............. 6020-052-50
15,0cmx100m ............. 6020-053-50

256,0cmx100m ............. 6020-055-50

3.3 Sonderzubehor

Folgende Artikel sind optional mit dem Gerat
verwendbar:

Hygopac Sealcheck .. ......... 6022-500-10
Netzwerkkabel . ............. 9000-119-071
Hygofol Station. . ............. 6022-600-00
Instrumententisch . . ........... 6022-700-00
Hygoprint .. ......... ... ..., 6020-080-50

3.4 Verbrauchsmaterial

Folgende Materialien werden wahrend des Be-
triebs der Geréates verbraucht und miussen
nachbestellt werden:

Hygopac Sealcheck........... 6022100027
Hygofol Klarsicht-Sterilisiergutverpackung
Beutel

7,5x 30 cm, 1x500 Stlck. . . ... 6020-061-00
10x 30 cm, 1 x500 Stlck . . .. .. 6020-062-00
15 x 30 cm, 1 x500 Stlck . . .. .. 6020-063-00

Hygofol Klarsicht-Sterilisiergutverpackung
Rollen

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

3.5 VerschleiBB- und Ersatzteile

Informationen zu den Ersatzteilen finden
Sie im Portal fur autorisierte Fachhandler
unter:

www.duerrdental.net.



www.duerrdental.net

Produktbeschreibung
4 Technische Daten

Elektrische Daten

Spannung V

Frequenz Hz
Nennstrom A

Elektrische Leistung max. W
Sicherung

Schutzart

Schutzklasse

Allgemeine Daten

Versiegelungstemperatur °C
(einstellbar in 5 °C-Schritten)

Toleranz der eingestellten

Siegeltemperatur

Heizleistung W

Aufheizzeit ca. min

Durchlaufgeschwindigkeit:

fest eingestellt m/min

einstellbar

Toleranz der eingestellten m/min

Durchlaufgeschwindigkeit

Grenzwerte mm/s
m/min

Siegelnaht:

Gesamtbreite mm

Versiegelte Breite mm

Anpresskraft, Bereich allgemein N

Abmessungen B x H x T) cm

Gewicht kg

Umgebungsbedingungen bei Lagerung und Transport
Temperatur °C
Relative Luftfeuchtigkeit %

Umgebungsbedingungen bei Betrieb
Temperatur °C
Relative Luftfeuchtigkeit %

230, 1~
50 - 60
4
900
2xT5,0 AH /250 V~ (IEC 60127-2)
IP 20
|

100 - 200
100 - 210 (ab Version 2.0)

+/-5
2 x 400
3

10 (bis Version 2.0)
5-7,5-10 (ab Version 2.0)

+/-3
min. 133, max. 200 (bis Version 2.0)
min. 2, max. 13 (ab Version 2.0)

15
12
<45und > 110
37 x17 x 14
7,3

-10 bis +60
<95

+10 bis +40
<70
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Produktbeschreibung

4.1 Typenschild

Das Typenschild befindet sich an der Ruckseite
des Gerates.

1 Typenschild

9000-616-37/01 1807V004 7



Produktbeschreibung

4.2 Konformitatserklarung

Name des Herstellers: DURR DENTAL SE
Anschrift des Herstellers: Hopfigheimer Str. 17
74321 Bietigheim-Bissingen
Germany
Artikelbezeichnung: Hygopac Plus

Wir erklaren hiermit, dass das oben beschriebene Produkt den einschldgigen Bestimmungen den un-
ten aufgeflihrten Richtlinien entspricht:
— Richtlinie fir Maschinen 2006/42/EG in der gultigen Fassung.
Name der Person, die bevollmachtigt ist, die technischen Unterlagen zusammenzustellen:
F. Hatzfeld (Entwicklungsleitung Equipment).
Die Adresse ist identisch mit der Adresse des Herstellers.
— Richtlinie fur Niederspannung 2014/35/EU in der glltigen Fassung.
— Richtlinie Elektromagnetische Vertraglichkeit EMV 2014/30/EU in der glltigen Fassung.
— Richtlinie zur Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektro-
nikgeraten 2011/65/EU in der gtiltigen Fassung.

Hygopac Plus REF 6022-80

i. V. F. Hatzfeld i. V. O. Lange
Entwicklungsleitung Equipment Leitung Qualitatsmanagement

8 9000-616-37/01 1807V004



5

10
11
12
13
14

Produktbeschreibung

Funktion

11

Ein/Aus-Taste

Leuchtanzeige Standby

Taste Abbrechen oder Nein
Umschalttaste Anzeige / MenU
Display

Taste Bestéatigen oder Ja
Pfeiltasten fur Navigation

ab Version 2.0: Pfeiltaste "rechts" driicken, um Transportband manuell zu starten
Zufuhr

Verstellbarer Anschlag
SD-Kartenschacht

Auslass

Netzanschluss
Sicherungshalter
Netzwerkanschluss

Am Gerat befindet sich ein Bedienfeld mit Display. Hier werden Informationen angezeigt und Einstel-
lungen fur den Betrieb des Gerates vorgenommen.

Durch Druck auf die Ein/Aus-Taste wird das Gerat eingeschaltet. Das Geréat heizt auf und auf dem
Display erscheint die Soll-Temperatur und die aktuelle Ist-Temperatur.

Der Anwender wird taglich an die Funktionsbeurteilung erinnert. Dies geschieht nach dem erstmaligen
erreichen der Soll-Temperatur zu Arbeitsbeginn. Hierzu wird ein Siegelnahttest, z. B. mit Hygopac
Sealcheck, durchgeflihrt und anschlieBend beurteilt. Wenn der Siegelnahttest in Ordnung ist, muss
dies mit einem Tastendruck bestéatigt werden, damit das Gerat zum Betrieb freigegeben wird. Ist der

9000-616-37/01 1807V004



Produktbeschreibung

Siegelnahttest nicht in Ordnung muss die Soll-Temperatur angepasst werden. Die Aufforderung zur
Funktionsbeurteilung kann bei Bedarf im Menu deaktiviert werden. Die Funktionsbeurteilung kann
Uber das MenU zu einem spéteren Zeitpunkt erneut aufgerufen werden, falls sie beim ersten Versiege-
lungsvorgang nicht durchgeflhrt wurde.

Im Bereich der Zufiihrung befindet sich eine Lichtschranke, mittels der die eingelegte Sterilisiergutver-
packung erkannt und der Transport gestartet wird. Danach lauft das Transportband fur eine maximale
Folienbreite von 50 cm. Wird eine neue Folie schnell nachgeflhrt und nicht am verstellbaren Anschlag
angelegt, kann eine Folie vom Transportband erfasst werden, ohne dass die Lichtschranke ausgelost
wurde. Die Zuflihrung ist so gestaltet, dass nur die diinne Sterilisiergutverpackung in das Geréat gezo-
gen werden kann. So wird gewahrleistet, dass kein Sterilisiergut beschadigt wird.

Im Gerat wird die Sterilisiergutverpackung zwischen zwei Heizbalken durchgeflhrt und erhitzt. Am
Ende der Heizbalken befinden sich zwei Rollen, welche die Sterilisiergutverpackung versiegeln. Die
Anpresskraft der Rollen wird standig Uberwacht. Liegt die Anpresskraft auBerhalb der Toleranz, wird
dies im Display entsprechend angezeigt.

Nachdem die Sterilisiergutverpackung durch das Gerat transportiert wurde, wird der Transport nach
einer Nachlaufzeit abgeschaltet. Das Gerat ist fUr den ndchsten Versiegelungsvorgang betriebsbereit.
Das Gerat verfligt Uber einen Standby-Modus. Wird dieser im Meni unter Einstellungen -> Standby
aktiviert, schaltet sich das Gerat nach der einstellbaren Zeit, wahrend der es nicht benutzt wird,
selbststandig ab. Voreingestellt sind 30 Minuten.

Im Gerat befindet sich eine SD-Karte auf der die relevanten Siegelparameter gespeichert werden. Die
Daten kénnen mit einem Kartenleser auf einen Computer Ubertragen werden. Als weitere Option kdn-
nen die Daten Uber eine standige Netzwerkverbindung direkt mit einem geeigneten Programm gele-
sen und verarbeitet werden.

10 9000-616-37/01 1807V004



Produktbeschreibung
5.1 Ubersicht Anzeige

Anzeige-Fenster

= Folie zufijhren

3 4
1 Kontextbereich (z. B. Bereit, Aufheizen, Hinweis)
2 Uhrzeit
3 Symbolbereich
4

Inhaltsbereich flr Text

Meni-Fenster

1 Kontextbereich
2 MenUpunkte
3 Bildlaufleiste bei mehr als drei Eintragen

9000-616-37/01 1807V004



Produktbeschreibung

5.2 Tyscor Pulse (optional)
Die Software ist Uber das Netzwerk mit den Geraten von Durr Dental verbunden und zeigt den aktuel-
len Zustand sowie Meldungen und Fehler an.
Alle Meldungen werden protokolliert und kénnen gedruckt oder versendet werden.

Das Cockpit zeigt die Gerate mit den aktuellen Kenndaten und gibt einen schnellen Uberblick tiber
den Funktionsstatus der Gerate.

Die Software-Oberflache besteht aus der MenUleiste, der Seitenleiste und dem Inhaltsbereich.

//DURR
DENTAL

Batrbsact

il

Fuchagiont

QH\{_ ERSE DU

TARDELE 435254 017 M7 ES

1 Menlleiste
2  Seitenleiste
3 Inhaltsbereich

Der Inhaltsbereich ist abhéngig von dem gewahlten Reiter der Seitenleiste. Im unteren Teil des Inhalts-

bereichs werden immer die aktuellen Meldungen angezeigt.

Gibt es mehrere aktuelle Meldungen, kann mit dem Mausrad oder mit &7 oder 7~ durch die
Meldungen geblattert werden.

Die Ansichten und Rechte sind abhéngig von der gewahlten Zugriffsebene (Anwender, Admi-
nistrator oder Techniker).

Solange die Software lauft (auch wenn das Software-Fenster geschlossen ist), ist sie in der Taskleiste
(bzw. Mac OS Menlileiste) sichtbar. Das Symbol zeigt den aktuellen Status der Geréate an (siehe

"Symbole"). Tritt eine neue Meldung auf, erscheint ein Sprechblasentipp.

12
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7 Installation

6 Voraussetzungen

6.1 Aufstellungsraum

Der Aufstellungsraum muss folgende Vorausset-
zungen erflllen:

— Geschlossener, trockener, gut belUfteter Raum
— Kein zweckgebundener Raum z. B. Heiz- oder

Nassraum
—1 Umgebungseinfliisse berlcksichtigen.
;?’_ Gerat nicht in feuchter und nasser Umge-
= bung betreiben.

WARNUNG

Explosionsgefahr durch Entziindung

brennbarer Stoffe

> Gerat nicht in Raumen betreiben, in
denen sich brennbare Gemische be-
finden, z. B. in Operationsraumen.

6.2 Aufstellungsméglichkeiten

FUr die Aufstellung des Gerates gibt es folgende

Moglichkeit:

— Auf einer stabilen, gut zugéanglichen Flache
(z. B. Arbeitsplatte).

Bei der Aufstellung beachten:

— Das Gerat erwarmt sich bei Betrieb, Abstand
zu warmeempfindlichen Geraten halten.

— Fur die ZufUhrung und Ausgabe der zu versie-
gelnden Sterilisiergutverpackungen mindes-
tens seitlichen Abstand von der Breite der
Verpackung vorsehen.

— LUftungsschlitze nicht verdecken.

6.3 Angaben zum Elektroanschluss

Das Gerat hat keinen Hauptschalter. Das Gerat
so aufstellen, dass die Steckdose gut zugang-
lich ist und das Gerat bei Bedarf vom Stromnetz
getrennt werden kann.

9000-616-37/01 1807V004

1 Netzanschluss
2 Netzwerkanschluss

7.1 Elektrischer Anschluss

> Vor dem AnschlieBen des Gerates prifen, ob
die Netzspannung mit der Spannungsangabe
auf dem Typenschild Ubereinstimmt.

> Netzkabel am Gerat und in Steckdose einste-
cken.

> Netzwerkkabel in Netzwerkanschluss am Ge-
rat (optional bei Verwendung z. B. von Tyscor
Pulse) und in Netzwerk-Steckdose einste-
cken.



Montage

8 Inbetriebnahme

ACHTUNG

Gerateschaden

> Bei Geraten ab Firmware Version 2.0
darf keine altere Version aufgespielt
werden.

> SD-Karte in das Gerat einstecken.

> Geréat mit der Ein/Aus-Taste einschalten.

> Grundeinstellungen des Gerétes z. B. Spra-
che, Temperatur und Datum, Uhrzeit (wird fGr
die Protokollierung der Siegelparameter bend-
tigt) vornehmen. Unter Geréteinformationen
kann die Firmware Version eingesehen wer-
den. Siehe hierzu "9 Einstellungen bei Inbe-
triebnahme"

Die Temperatur des Gerates ist fur Hygo-
fol Klarsicht-Sterilisiergutverpackungen
von Durr Dental voreingestellt.
> Funktionskontrolle des Gerates durchflhren.
> Testsiegelung durchfiihren.

8.1 Gerat mit Tyscor Pulse
Uberwachen

Weitere Informationen zu Tyscor Pulse
finden sie in der Software-Hilfe und im
Tyscor Pulse Handbuch Best.-Nr.
0949100001.

Um das Gerat mit der Software am Computer
zu Uberwachen, mussen folgende Vorausset-
zungen erflllt sein:

— Gerat an Netzwerk angeschlossen

— Aktuelle Tyscor Pulse Software auf Computer
installiert

Gerat hinzufligen

e —
L T T D
e L
[ R —
[
K ;
W
Voraussetzung:

14

— Gerét eingeschaltet und mit Netzwerk
verbunden
— In der Software Zugriffsebene Administrator
oder Techniker gewahlt
> In der MenUleiste auf % Geréte-Manager
klicken.
Die Liste der Gerate erscheint. Ein Symbol
zeigt den Verbindungsstatus zur Software:

Gerét ist im Netzwerk vorhanden und
() mit der Software verbunden.

Gerét ist im Netzwerk vorhanden,
aber nicht mit der Software verbun-
den.

N %) Netzwerkverbindung zwischen Soft-
ware und Gerét ist unterbrochen, z.
B. Gerat ist ausgeschaltet.

Das neue, noch nicht verbundene Gerét wird
mit dem Verbindungsstatus 8 angezeigt.

> Gerat wahlen und auf < klicken.
Das Gerat erscheint in der Seitenleiste.

Gerat im Cockpit hinzufligen

= & & - = o

S |o==

Alle Gerate, die mit der Software verbunden
sind, kénnen Sie dem Cockpit hinzufligen. Beim
ersten Verbinden des Gerates mit der Software
wird das Gerat automatisch dem Cockpit hinzu-
geflgt.

Voraussetzung:

— Zugriffsebene Administrator oder Techniker
gewahlt.
> Auf das Gerat in der Gerateliste mit der linken
Maustaste klicken und Maustaste gedrickt
halten.

> Geréat mit gedrlickter Maustaste auf das
Cockpit ziehen.
> Maustaste loslassen.

Der Block mit den aktuellen Kenndaten und
dem Namen des Gerétes erscheint im Cockpit.

9000-616-37/01 1807V004



> Um die Position des Geréateblocks zu andern,
auf den Block klicken und mit gedriickter
Maustaste an die gewUnschte Stelle ziehen.

8.2 Ubergabe des Gerates

Das Gerat wird ab Werk einer Leistungs-

@ beurteilung unterzogen, ein entsprechen-
der Ausdruck dieser Prifung liegt den
mitgelieferten Unterlagen bei. Diese PrU-
fung bezieht sich nur auf Hygofol Klar-
sicht-Sterilisiergutverpackungen von Durr
Dental. Werden weitere davon abwei-
chende Sterilisiergutverpackungen (ande-
rer Hersteller) mit dem Gerét versiegelt,
muUssen diese nach Inbetriebnahme einer
Leistungsbeurteilung "14.3 Jahrliche
Leistungsbeurteilung" unterzogen wer-
den.

Die korrekte Ubergabe und Installation des Ge-

rates ist Teil der Validierung im Rahmen der Ab-

nahmebeurteilung (engl. 1Q = Installation Qualifi-
cation). Dieser Vorgang ist wie jeder Teil der Vali-
dierung zu dokumentieren. Bitte das beiliegende
Ubergabeprotokoll verwenden oder unter www.

duerrdental.com herunterladen, ausdrucken und
dokumentieren.

Eine erneute Abnahmebeurteilung muss
stets durchgefuhrt werden, wenn sich
gréBere Anderungen an den Rahmenbe-
dingungen ergeben.
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9 Einstellungen bei Inbe-
triebnahme

ACHTUNG

Gerateschaden

> Bei Geraten ab Firmware Version 2.0
darf keine altere Version aufgespielt
werden.

1 Anzeige-Fenster
2 Menu-Fenster

9.1 Sprache wahlen

> Taste dricken zum Wechsel vom Anzeige-
Fenster in das MenuU-Fenster.
Der MenUpunkt Sprache ist markiert.

> Taste @ dricken um den MenUpunkt auszu-
wahlen.
Im folgenden Fenster erscheinen die auswahl-
baren Sprachen.

> Sprache mit @ oder @ auswahlen und mit

bestatigen.

> Mit Taste zurlck in das Anzeige-Fenster

wechseln.

9.2 Datum und Uhrzeit einstellen

> Taste dricken zum Wechsel vom Anzeige-
Fenster in das MenuU-Fenster.

> Mit Taste @ bis zum MenUpunkt Einstellun-
gen blattern und mit bestatigen.

> Mit @ bis zum MenUpunkt Datum & Uhrzeit
blattern und mit @ bestatigen.

> Mit @ oder @ zwischen Automatisch oder
Manuell wahlen und mit @ bestatigen.
Bei der manuellen Einstellung von Datum
& Uhrzeit kann mit den Tasten (<) und @
zwischen den einzelnen Positionen gewech-
selt und mit (&) oder () die Ziffern gewanit
werden.

> Mit Taste zurlick in das Anzeige-Fenster
oder mit (X) zurlck in die Ubergeordnete
MenUebene wechseln.
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9.3 Temperatur einstellen

> Taste @ drticken zum Wechsel vom Anzeige-
Fenster in das MenU-Fenster.

> Mit Taste @ bis zum MenUpunkt Einstellun-
gen blattern und mit @ bestatigen.
Der MenUpunkt Soll-Temperatur ist markiert.

> Taste @ driicken, um den MenUpunkt auszu-
wahlen.

> Mit @ oder @ die Temperatur verandern.

> Mit Taste zurlick in das Anzeige-Fenster
oder mit (&) zurtck in den Ubergeordneten
MenUpunkt wechseln.

Empfohlene Siegeltemperaturen:

— Bei Hygofol Klarsicht-Sterilisiergutverpackun-
gen 180 °C empfohlen.

— Bei Sterilisiergutverpackungen anderer Her-
steller ist die empfohlene Siegeltemperatur bei
diesen zu erfragen.

Nach der Temperatureinstellung ist eine
Testsiegelung durchzuflhren.

9.4 Benutzerverwaltung

ab Version 2.0

Verschiedene Zugriffsebenen mit den entspre-

chenden Funktionalitdten kénnen gewahlt wer-

den: Anwender, Administrator und Techniker

(siehe "17 MenUstruktur").

> Taste @ driicken zum Wechsel vom Anzeige-
Fenster in das MenuU-Fenster.

> Mit Taste @ bis zum MenUpunkt Zugriffse-
benen blattern und mit bestatigen.

> Mit den Tasten(v,) oder @ zwischen Anwen-
der oder Administrator oder Techniker aus-
wahlen und mit @ bestatigen.

> Mit Taste @ zurtick in das Anzeige-Fenster
wechseln.

9.5 Geschwindigkeit des
Bandtransports einstellen

ab Version 2.0

> Taste @ drticken zum Wechsel vom Anzeige-
Fenster in das MenU-Fenster.

> Mit Taste @ bis zum MenUpunkt Einstellun-
gen blattern und mit bestatigen.

> Mit Taste @ bis zum Menupunkt Geschwin-
digkeit blattern und mit (v) bestétigen.

> Mit den Tasten(Vv) oder @ zwischen Lang-
sam oder Mittel oder Schnell auswéahlen und
mit @ bestatigen.
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> Mit Taste zurlck in das Anzeige-Fenster
wechseln.

9.6 Standby-Zeit einstellen

ab Version 2.0

> Taste driicken zum Wechsel vom Anzeige-
Fenster in das MenuU-Fenster.

> Mit Taste @ bis zum MenUpunkt Einstellun-
gen blattern und mit @ bestéatigen.

> Mit Taste @ bis zum MenUpunkt Standby
blattern und mit @ bestéatigen.

> Mit den Tasten@ oder @ zwischen Aktiviert
oder Deaktiviert auswahlen und mit @ be-
statigen.
Wurde Aktiviert gewahlt, kann zuséatzlich die
Zeit Timeout bis zum Wechsel in den Standby
eingestellt werden.
Standardmé&Big sind 30 Minuten eingestellt.

> Mit Taste zurlck in das Anzeige-Fenster
wechseln.

9.7 Netzwerk einstellen

@ Nach MenUanderungen Gerat neu star-
ten.

> Taste @ driicken zum Wechsel vom Anzeige-
Fenster in das MenU-Fenster.

> Mit Taste @ bis zum MenUpunkt Einstellun-
gen blattern und mit bestatigen.

> Mit () bis zum Meniipunkt Netzwerk blattern
und mit bestatigen.
Als erster MenUpunkt wird IP automatisch
beziehen angezeigt.

> Mit @ bestatigen und mit @ oder @ Zwi-
schen Aktiviert oder Deaktiviert wahlen und

mit @ bestéatigen.

Bei der Auswahl aktiviert, kann der Menu-
punkt Netzwerk wieder verlassen werden,
da die weiteren Einstellungen vom Router
mit DHCP Ubernommen werden. Hierbei
sollte eine feste IP-Adresse vergeben wer-
den (Routereinstellung).

> Mit @ weiter zu IP-Adresse und mit @ be-
statigen.
Mit den Tasten @ und @ zwischen den ein-
zelnen Positionen wechseln und mit @ oder
@ die Ziffern wahlen. Einstellung am Ende
mit @ bestatigen.
Die Einstellungen fUr Subnetzmaske und
Gateway auf die gleiche Weise einstellen.
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> Mit Taste @ zurlick in das Anzeige-Fenster
oder mit @ zur(ick in die Ubergeordnete
Mentebene wechseln.

Syslog Einstellungen

Wird das Gerat mit einer Fremd-Dokumentati-

onssoftware zur Dokumentation der Siegelpro-

zesse Uberwacht, mussen fur diese noch Syslog

Einstellungen vorgenommen werden.

Die Netzwerkeinbindung des Gerates kann Uber

folgende Fremdsoftware erfolgen: DIOS MP, SE-

GOSOFT, DOCma, MELAsoft.

Syslog IP-Adresse: IP des Computers auf dem

die Dokumentationssoftware lauft.

Syslog-Port: Port auf dem die Gerate kommu-

nizieren (Standardeinstellung 514).

Auf dem Computer auf dem die Dokumentati-

onssoftware installiert ist, darf kein anderes Pro-

gramm auf den selben Port zugreifen, da dieser

sonst blockiert ist und die Dokumentationssoft-

ware keine Daten empfangen kann.

> Taste dricken zum Wechsel vom Anzeige-
Fenster in das MenuU-Fenster.

> Mit Taste @ bis zum MenUpunkt Einstellun-
gen blattern und mit @ bestétigen.

> Mit @ bis zum MenUpunkt Netzwerk blattern
und mit @ bestatigen.

> Mit @ bis zum MenUpunkt Syslog IP-Adres-
se blattern und mit @ bestéatigen.
Mit den Tasten @ und (>) zwischen den ein-
zelnen Positionen wechseln und mit @ oder
@ die Ziffern wahlen. Einstellung am Ende
mit @ bestéatigen.

> Mit @ bis zum MenUpunkt Syslog Port blat-
tern und mit @ bestatigen.
Mit den Tasten @ und @ zwischen den ein-
zelnen Positionen wechseln und mit @ oder

die Ziffern wahlen. Einstellung am Ende

mit @ bestatigen.

> Mit Taste @ zurlick in das Anzeige-Fenster
oder mit @ zur(ick in die Ubergeordnete
Mentebene wechseln.
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10 Verwendung geeigneter
Sterilisiergut-
verpackungen

Verwendet werden durfen:

Sterilisiergutverpackungen nach

DIN EN ISO 11607-1 und den anwendbaren Tei-

len der EN 868, z. B. Hygofol von Durr Dental.

— Empfohlene Siegeltemperatur bei Hygofol:
180 °C.

— Empfohlene Siegeltemperatur anderer Folien-
Fabrikate direkt bei den entsprechenden
Herstellern anfragen.

Nicht verwendet werden dirfen:

Sterilisiergutverpackungen mit Seitenfalte.

ACHTUNG

Geratestorung oder Beschadigung

durch falsche Materialien

Falsche Materialien kénnen im Heizkanal

oder an den Andruckrollen verkleben.

AuBerdem sind diese Materialien im Au-

toklaven nicht luft- und dampfdurchlas-

sig.

> Keine Folien aus PE verwenden

> Keine Polyamid/Nylon-Folien verwen-
den

18

10.1 Empfehlungen zur Sterilisier-
gutverpackung

Nachfolgend verschiedene Empfehlungen zum

Arbeiten mit Sterilisiergutverpackungen:

— Ausreichend groB3e Verpackung wahlen.

— Verpackung nur zu 75% flllen, damit die
Siegelnahte spannungsfrei sind.

— Abstand zwischen Siegelnaht und Sterilisier-
gut sollte mindestens 3 cm betragen.

— Zum Schutz der Verpackung vor Perforati-
on sind spitze Instrumente mit geeigneten
Schutzvorrichtungen (z. B. Abdeckkappen) zu
versehen.

— Bei Verwendung von Mehrfachverpackungen
stets die Papierseiten aufeinander fUr einen
ungehinderten Dampf- und Kondensattrans-
port. AuBenverpackung ausreichend grof3
wahlen. Kriterien beim Siegeln der AuBen-
verpackung sind identisch mit der Endverpa-
ckung.

— Mindestens 2 cm Folienabstand nach auBen
hinter der Siegelnaht Uberstehen lassen. Dies
sichert ein ungehindertes Peelen der Naht
und dient dem Aufbringen von Beschriftung
bzw. Etiketten. Einstellbar mit verstellbarem
Anschlag.

— Zu verpackendes Sterilisiergut sollte trocken
sein.

— Sterilisiergut frei von Verschmutzungen.

— Klemmen und Scheren locker gedffnet. Klem-
men max. erste Rastung.
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11 Bedienung

> Mit Taste das Gerat einschalten.
Im Display wird die Soll- und die Ist-Tempera-
tur angezeigt.
Wahrend der Aufheizphase blinkt die blaue
Leuchtanzeige (ab Version 2.0).

Sobald die Soll-Temperatur erreicht ist, ist
das Gerat betriebsbereit.
Die blaue Leuchtanzeige erlischt.

> Sterilisiergutverpackung am verstellbaren An-
schlag anlegen und in den Transport fuhren,
bis das Gerat startet und die Sterilisiergutver-
packung eingezogen wird (siehe "13 Verstell-
baren Anschlag einstellen”).

ACHTUNG

Unvollstandige Siegelnaht oder

blockierte Sterilgutverpackung durch

falsche Zufiihrung

Keine korrekte (z. B. halbe) Siegelnaht.

Keinen oder zu geringen Folientber-

stand zum Peelen und Kennzeichnen

(< 1 cm). Folie kann sich im Transport-

band verfangen. Folie verbleibt ohne

Fehlermeldung im Gerat.

> Sterilisiergutverpackung am Anschlag
anlegen (nur so ist gewahrleistet, dass
die Lichtschranke ausgelost wird).

> Maximale Folienbreite von 50 cm be-
achten.

> Siegelnaht nach dem Durchlauf beurteilen
(siehe "14.2 Tagliche Funktionsbeurteilung").
> Verpackung mit Verfallsdatum und ggf. weite-

ren Informationen kennzeichnen (z. B. Sterili-
sator-Nr., Personal, Programm, etc.)
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11.1 Transportband manuell starten

ab Version 2.0

Im Bereitschaftsmodus kann bei gedrtckter

Pfeiltaste (rechts) das Transportband manuell

gestartet werden.

Dies kann zum Entfernen von steckengebliebe-

nen Verpackungen genutzt werden.

> Taste @ dricken und solange gedrtickt hal-
ten bis die Siegelung der Sterilisiergutverpa-
ckung beendet ist, bzw. die steckengeblie-
bende Verpackung zum Ende transportiert
wurde.

® ® ©
@@
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Gebrauch

12 Gerat mit Tyscor Pulse
Uberwachen

Weitere Informationen zu Tyscor Pulse
finden sie in der Software-Hilfe und im
Tyscor Pulse Handbuch Best.-Nr.
0949100001.

12.1 Funktion tiberwachen

Das Gerat muss dem Cockpit hinzugefligt wor-
den sein, damit der grafische Gerateblock im
Cockpit dargestellt wird.

LICIC

[o]

Hygopac Plus 6022-80

Hygopac Plus

Im Gerateblock des Hygopac Plus wird darge-
stellt:

— Laufende Nummer der letzten Versiegelung
— Prozessparameter der Versiegelung innerhalb
der Toleranz (griner Rahmen) oder nicht.

Geratedetails

In den Geratedetails kbnnen je nach Zugriffse-
bene die letzten Versiegelungen inkl. Parameter
sowie weitere Geratedetails angezeigt werden.

Hier besteht auch die Moglichkeit Protokolldaten
von der SD-Karte des Gerates zu importieren
bzw. aufgezeichnete Protokolldaten zu exportie-
ren.

Symbole

0 Stérungsfreie Funktion

Stérung
Funktion des Gerates unterbrochen

Achtung
& Funktion des Gerates eingeschrankt

Hinweis
Wichtige Information zum Gerat

w Information

Verbindung zum Gerat wird aufgebaut
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Verbindung zum Gerat unterbrochen

Wenn bei einem Gerét eine Meldung auftritt, an-
dert sich das Symbol neben dem Gerat in der
Seitenleiste. Die Meldung erscheint im Cockpit
und in den Geratedetails.

Treten mehrere Meldungen auf, wird grundséatz-
lich das Symbol der jeweils héchsten Meldungs-
stufe angezeigt.

Sobald eine Meldung an einem Gerat
auftritt, wechselt auch das Symbol in der
Taskleiste (bzw. Mac OS Mendleiste) auf
das entsprechende Meldungssymbol.
Wenn die Meldung es verlangt, ertént zu-
satzlich ein akustisches Signal.

> Um die Meldungsdetails abzufragen, zum

Cockpit oder zum Gerat wechseln.

12.2 Aufgabe erledigen

Fallige Aufgaben erscheinen als Meldung im

Cockpit.
Die Aufgabe kann einer Zugriffsebenen
(Anwender, Administrator oder Techniker)
zugeordnet werden, so dass sie nur ab
dieser Zugriffsebene bestatigt werden
kann.

> Aufgabe durchfthren.

> In der Software die Aufgabe bestatigen.

Ergebnis:

Die Falligkeit der Aufgabe wird auf den néchsten

Termin gesetzt.

12.3 Bericht erstellen

Sie kénnen einen aktuellen Bericht drucken %
oder per Email verschicken L‘(

Der Bericht enthalt alle Meldungen und einen
Screenshot der Ansicht, die angezeigt wird,
wenn Sie den Bericht erstellen.
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13 Verstellbaren Anschlag
einstellen

Mit dem verstellbaren Anschlag kann der Ab-
stand der Siegelnaht zum Rand in drei Stufen
(2 cm, 2,5 cm, 3 cm) angepasst werden.

=30 mm =20 mm

— Verstellbaren Anschlag nach hinten fur maxi-
mal breiten Abstand (3 cm).

— Verstellbaren Anschlag nach vorne fur minimal
breiten Abstand (2 cm).

Der FolienUberstand stellt ausreichend
@ Material zum Offnen der Sterilgutverpa-
ckung und damit die sterile Entnahme si-
cher, sowie gentigend Flache zum Be-
schriften bzw. zum Aufbringen von Etiket-
ten (in Abhangigkeit der EtikettengroBe).
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14 Validierung Siegelprozess
14.1 Validierungsschritte

Die Validierung des Siegelprozesses besteht aus

folgenden Schritten:

— Abnahmebeurteilung, bei der Inbetriebnahme
des Gerates durchzufthren, siehe "8.2 Uber-
gabe des Gerates".

— Funktionsbeurteilung, taglich durchfihren.

— Leistungsbeurteilung, jahrlich durchfiihren.

14.2 Tagliche Funktionsbeurteilung

Wenn im Menu des Gerates der MenUpunkt
Funktionsbeurteilung (OQ = Operational Qualifi-
cation) aktiviert ist, erscheint taglich nach dem
ersten Einschalten des Gerétes die Aufforde-
rung, dass eine Funktionsbeurteilung des Sie-
gelprozesses durchzuflhren ist.

Dies ist lediglich eine Erinnerungsfunktion
@ und entbindet fur die Validierung nicht
von der Durchflhrung der Funktionsbeur-
teilung.
> Mit Taste das Gerat einschalten.
Im Anzeige-Fenster wird die Soll- und die Ist-
Temperatur angezeigt.
Wéhrend der Aufheizphase blinkt die blaue
Leuchtanzeige (ab Version 2.0).
Sobald die Soll-Temperatur erreicht ist, ist
das Gerat betriebsbereit.
Die blaue Leuchtanzeige erlischt.

> Siegelnahttest z. B. Hygopac Sealcheck nach
Anleitung in die Zufuhr fuhren, bis das Gerat
startet und der Siegelnahttest eingezogen
wird.

> Nach der Siegelung ist die Siegelnaht zu beur-
teilen.
— GleichmaBig und vollstandig ausgepragt
— Falten- und fehlstellenfrei
— Frei von Delamination
— Entspricht farblich der Industrienaht
— Peelbarkeit entspricht der Industrienaht

> Ist das Ergebnis der Funktionsbeurteilung in
Ordnung, Taste @ driicken um das Gerat
betriebsbereit zu schalten. Ist das Ergebnis
der Funktionsbeurteilung nicht in Ordnung,
Taste @ dricken.

> Temperatur wie in "9.3 Temperatur einstellen”
beschrieben, einstellen und Funktionsbeurtei-
lung erneut durchfihren.
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Weitere Funktionsbeurteilung starten

ab Version 2.0

Unabhéngig von der ersten arbeitstéaglichen Auf-
forderung zur Funktionsbeurteilung kann eine
weitere Funktionsbeurteilung gestartet werden.
Die Funktionsbeurteilung wird auch im Protokoll
vermerkt.

> Taste @ drticken zum Wechsel vom Anzeige-
Fenster in das MenuU-Fenster.

> Mit Taste @ bis zum MenUpunkt Funktions-
beruteilung blattern und mit bestatigen.
> Testfolie zufthren.

> Mit Taste zurtick in das Anzeige-Fenster
wechseln.

14.3 Jahrliche Leistungsbeurteilung

Wenn im MenU des Gerates der MenUpunkt
Leistungsbeurteilung (PQ = Performance Qua-
lification) aktiviert ist, erscheint einmal im Jahr
die Aufforderung eine Leistungsbeurteilung des
Siegelprozesses durchzuflihren.

Dies ist lediglich eine Erinnerungsfunktion
und entbindet fUr die Validierung nicht
von der DurchfUhrung der Leistungsbeur-
teilung.

> Mit Taste (®) das Gerét einschalten.

Im Anzeige-Fenster wird die Soll- und die Ist-
Temperatur angezeigt.

Sobald die Soll-Temperatur erreicht ist, ist
das Gerat betriebsbereit.

> Jeweils 3 unbeflillte Sterilisiergutverpackun-
gen des gleichen Materials und GroBe versie-
geln und mit Siegelgerat, Maschinennummer
und Parameter der Siegelung kennzeichnen
bzw. diese dokumentieren.

> Die versiegelten und unbeftiliten Sterilisiergut-
verpackungen gleichen Typs unterschiedlichen
Sterilisationschargen des festgelegten Sterili-
sationsprogramms beilegen (die Chargendo-
kumentation der Sterilisationsprozesse sind
Bestandteil der Validierung).

Die unterschiedlichen Sterilisiergutverpa-
ckungen mussen jeweils nur den Sterilisati-
onsprogrammen beigelegt werden, in wel-
chen sie zum Einsatz kommen.

> Die so vorbereiteten Sterilisiergutverpackun-
gen an Durr Dental schicken - néhere Informa-
tionen zum "Auftrag Siegelnahttest - die Ser-
viceleistung mit Zertifikat von Durr Dental" fin-
den Sie unter www.duerrdental.com im
Download Center.
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15 Desinfektion und
Reinigung

Gerat spannungsfrei schalten (z. B. Netz-
stecker ziehen).

Geréat nur in kaltem Zustand feucht wi-
schen.

Zur AuBendesinfektion und Reinigung material-
vertragliche und von Durr Dental freigegebene
Desinfektions- und Reinigungsttcher z. B.

FD 350 Desinfektionsttcher verwenden.
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? Fehlersuche

16 Tipps flir Anwender und Techniker

®
©

Betriebsbereit ist.

Fehler
Hinweis
Keine SD-Karte vorhanden

Hinweis

Schreibfehler SD-Karte
Hinweis

SD-Karte voll
Siegelparameter wurden

nicht auf SD-Karte ge-
schrieben

Sterilisiergutverpackung
steckt im Transport fest

9000-616-37/01 1807V004

Mégliche Ursache
SD-Karte nicht eingesetzt.

SD-Karte nicht erkannt.

SD-Karte schreibgeschitzt.
SD-Karte defekt.
SD-Karte defekt.

max. Datenvolumen erreicht.

SD-Karte wurde aus dem einge-
schalteten Gerat entfernt und
wieder eingesetzt.

Sterilisiergutverpackung wurde
wahrend des Nachlaufs ohne Be-
tatigung der Lichtschranke zuge-
fuhrt.

Reparaturarbeiten, die tber die Ubliche Wartung hinausgehen, durfen nur von einer
qualifizierten Fachkraft oder unserem Kundendienst ausgefuhrt werden.

Vor Arbeiten am Gerat oder bei Gefahr spannungsfrei schalten (z. B. Netzstecker ziehen).

Fehlermeldungen mit Hinweis mussen mit @ quittiert werden, damit das Gerat wieder

Behebung

> SD-Karte bei ausgeschaltetem
Gerat einsetzen.

> Bei Nichtbenutzung einer SD-
Karte die Funktion im MenU
deaktivieren.

> SD-Karte bei ausgeschaltetem
Gerat entnehmen und neu
einsetzen.

> Schreibschutz entfernen.
> SD-Karte durch Neue ersetzen.

> SD-Karte durch Neue ersetzen.

> Daten auf PC abspeichern.

> SD-Karte nur bei ausgeschal-
tetem Gerat entnehmen oder
einsetzen.

> bis Version 2.0
Lichtschranke erneut durch
langsames Einflhren einer Ste-
rilisiergutverpackung betatigen.
Sobald der Transport startet
diese wieder entfernen. Darauf
achten, dass die Sterilisiergut-
verpackung nicht eingezogen
wird.

> ab Version 2.0
Das Transportband kann bei
gedrlckter Pfeiltaste (rechts)
manuell gestartet werden (siehe
"11.1 Transportband manuell
starten").
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Fehlersuche

Fehler
Hinweis
Gerat lGberhitzt!

Hinweis

Siegel-Temperatur zu hoch
(ab Version 2.0)

Hinweis

Siegel-Temperatur zu
niedrig

(ab Version 2.0)

Hinweis
Siegel-Temperatur nicht
erreicht

(ab Version 2.0)

Hinweis
Achtung
Anpresskraft zu hoch

Hinweis
Achtung!
Anpresskraft zu niedrig

24

Mégliche Ursache

Unzureichende Belliftung des
Gerates.

Defektes Heizsystem.

Temperaturregelung defekt.

Temperaturregelung defekt.

Temperatursicherung wurde
ausgelost

Heizelement defekt
Temperaturregelung defekt.

Temperatursicherung wurde
ausgelost

Heizelement defekt

Folie im Siegelnahtbereich zu
dick.

Defektes Kraftmesssystem.

Anpresskraft falsch eingestellt

Defektes Kraftmesssystem.

Anpresskraft falsch eingestellt

Behebung

> Meldung quittieren. Fur ausrei-
chend Beluftung sorgen. Warten
bis sich die Temperatur wieder
eingeregelt hat. Bei bestehen-
dem Fehler Servicetechniker
informieren.

> Servicetechniker informieren.

> Servicetechniker informieren.

> Servicetechniker informieren.

> Meldung quittieren. Siegelnaht
auf Verschmutzungen und
Einschllsse prufen. Anpresskraft
im unbelasteten Zustand Uber
das MenU unter Siegelpara-
meter Uberprifen. Der Wert im
belasteten Zustand kann in der
Protokolldatei auf der SD-Karte
Uberprtift werden. Anpress-
kraft siehe auch"4 Technische
Daten". Bei bestehendem Fehler
Servicetechniker informieren.

> Meldung quittieren. Siegelnaht
auf Verschmutzungen und
Einschlisse prifen. Anpresskraft
im unbelasteten Zustand Uber
das MenU unter Siegelpara-
meter Uberprifen. Der Wert im
belasteten Zustand kann in der
Protokolldatei auf der SD-Karte
Uberpruft werden. Anpress-
kraft siehe auch"4 Technische
Daten". Bei bestehendem Fehler
Servicetechniker informieren.
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Fehler

Hinweis

Achtung

Geschwindigkeit zu niedrig

Hinweis
Achtung
Geschwindigkeit zu hoch

Hinweis
Achtung
Folientransport blockiert

Hinweis

Achtung

Eingangssensor zu lange
belegt

Hinweis
Fehler internes Netzteil

9000-616-37/01 1807V004

Mégliche Ursache

Folie wéahrend des Transports im
Gerat festgehalten.

Transportsystem verschmutzt.

Defektes Geschwindigkeitsmess-
system.

Defektes Geschwindigkeitsmess-
system.

Transportsystem durch Fremd-
korper oder Fehlfunktion blockiert
oder Transportsystem durch zu
starken Zug wahrend des Trans-
ports zum Stillstand gebracht.

Eingangssensor wurde zu lange
belegt. Das Gerat kann Folien bis
zu einer Gesamtbreite von 50 cm
verarbeiten.

Eingangssensor verschmutzt.

Internes Netzteil defekt dadurch
Unterversorgung des Mikrocont-
rollers. Netzschwankungen.
Diese Meldung kann auch kurz-
zeitig nach Entfernen des Netz-
steckers bei eingeschaltetem Ge-
rat im Display Erscheinen, bevor
es komplett stromlos ist.

Fehlersuche

Behebung

> Meldung quittieren. Folie mit
gleicher Geschwindigkeit, die
das Gerat vorgibt mitflhren oder
Instrumententisch verwenden.
Transportsystem auf evtl. sicht-
bare Verschmutzung Uberprifen.
Durchlaufgeschwindigkeit siehe
auch"4 Technische Daten" Bei
bestehendem Fehler Service-
techniker informieren.

> Meldung quittieren. Folie mit
gleicher Geschwindigkeit, die
das Gerat vorgibt mitflhren oder
Instrumententisch verwenden.
Transportsystem auf evtl. sicht-
bare Verschmutzung Uberprufen.
Durchlaufgeschwindigkeit siehe
auch"4 Technische Daten" Bei
bestehendem Fehler Service-
techniker informieren.

> Meldung quittieren. Lichtschran-
ke an Folienzufuhr mit Folie
erneut auslésen und blockierte
Folie heraus flhren. Folie mit
gleicher Geschwindigkeit, die
das Gerat vorgibt mitfihren oder
Instrumententisch verwenden.
Transportsystem auf evtl. sicht-
bare Verschmutzung tberpru-
fen. Bei bestehendem Fehler
Servicetechniker informieren.

> Meldung quittieren. Bei beste-
hendem Fehler Servicetechniker
informieren.

> Meldung quittieren. Mit Kunden-
dienst in Verbindung setzen.
> Elektronik tauschen.
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17 Menlustruktur

Ebene 1
Sprache’

Zugriffsebenen’

Gerateinformatio-
nen’

Funktionsbeurtei-
lung'
Einstellungen?

26

Ebene 2
[X] Deutsch (DE)
[ 1English (EN)

[X] Anwender

[ 1 Administrator
[ ] Techniker
REF:

SN:

Firmware:
Testfolie zufliihren

Soll-Temperatur
Geschwindigkeit

Validierung

Datum & Uhrzeit

Netzwerk

SD-Karte

Standby

Ebene 3

xxx °C

[ 1langsam

[X] mittel

[ ]schnell
Funktionsbeurtei-
lung

Leistungsbeurtei-
lung

[ ] Automatisch

X] Manuell

IP automatisch
beziehen
IP-Adresse
Subnetzmaske
Gateway
Syslog IP-Adresse
Syslog Port

[X] Aktiviert

[ ] Deaktiviert
[X] Aktiviert

[ ] Deaktiviert

Ebene 4

[X] Aktiviert

[ ] Deaktiviert
[X] Aktiviert

[ ] Deaktiviert
NTP-Server
Zeitzone

Datum

Uhrzeit

[X] Aktiviert

[ ] Deaktiviert
000.000.000.000
000.000.000.000
000.000.000.000
000.000.000.000
00514
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Ebene 5

000.000.000.000

UTC -12, UTC
-11:30, ..., UTC
+13:30, UTC +14

JJdd - MM-TT
hh : mm



Anhang

Ebene 1 Ebene 2 Ebene 3 Ebene 4 Ebene 5
Siegelparameter®  Temperatur:

xxx °C

Anpresskraft:

xx N

Geschwindigkeit:

bis Version 2.0:
XX mMm/s

ab Version 2.0:
XX m/min

Statistik® Chargenzahler xxx Folien

' ab Zugriffsebene Anwender sichtbar
2 ab Zugriftsebene Administrator sichtbar
8 ab Zugriftsebene Techniker sichtbar
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Anhang

18 Siegelprotokoll

Nach der Siegelung werden die relevanten Daten der Siegelung in einer Textdatei abgelegt. Die Datei
kann auf der SD-Karte im Geréat oder auf einem angeschlossenem Computer mittels Dokumentations-
programm Ubertragen werden. Die einzelnen Felder sind durch Semikolon getrennt.

Beispiel bis Version 2.0

Hygopac Plus 6022-80 1.4.4.2726

Time LOT Temperature[®C] | Pressure Force[M] Speed[mm/s] Result
2015-01-22 13:25:11 +00:00 11 181 76 166 Pass
2015-01-22 13:25:20 +00:00 12 180 74 166 Pass
2015-01-22 13:25:26 +00:00 13 180 28 150 Pass
2015-01-22 13:25:33 +00:00 14 181 77 166 Pass
2015-01-22 13:25:48 +00:00 15 180 77 166 Pass
Beispiel ab Version 2.0

Hygopac Plus 6022-80 F308030216 2.0.20.7879 (05: 4.6.7.3554)

Time LaT Temperature[°C] |Press force[N] Speed[m/min] Result
2018-07-05 12:48:36 +02:00 135 179 67 7|Pass 0Q:PASS
2018-07-05 12:48:42 +02:00 126 179 71 7 Pass
2018-07-05 12:48:48 +02:00 137 179 63 7 Pass
2018-07-05 12:48:53 +02:00 128 179 92 6| Fail{ Force )
2018-07-05 12:49:08 +02:00 139 179 68 7 Pass
2018-07-05 12:49:17 +02:00 140 179 68 7|Pass PQ
Erklarung

1 Hygopac Plus; Artikelbezeichnung

2 6022-80; Artikelnummer

3 EX00112; Seriennummer

4 1.4.2.3677; Version der Firmware

5 Time; bestehend aus Datum, Uhrzeit und **Zeitzone**.

6 LOT; fortlaufende Chargennummer.

7 Temperature; Temperatur wahrend der Siegelung.

8  Pressure Force; Anpresskraft wahrend der Siegelung.

©

Speed; die Geschwindigkeit mit der die Siegelung durchgeflhrt wurde.
Result; Angabe ob die Siegelung in Ordnung war.
0OQ; tagliche Funktionsbeurteilung, siehe siehe "14.2 Tagliche Funktionsbeurteilung" auf Seite 21.

PQ; jahrliche Leistungsbeurteilung. Dieser Eintrag erscheint jahrlich automatisch und dient zur
Aufforderung die Leistungsbeurteilung durchfihren zu lassen, siehe siehe "14.3 Jahrliche Leis-
tungsbeurteilung" auf Seite 22.

o
N = O

18.1 Siegelprotokolle sichern

> Siegelprotokolle auf der SD-Karte mindestens 2 x pro Jahr sichern.
> Nach der Datensicherung die Siegelprotokolle auf der SD-Karte I6schen.
> Leere SD-Karte in Gerat einstecken.
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