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! Wazne informacje

1 O niniejszej instrukciji

Niniejsza instrukcja montazu i obstugi jest
czescig sktadowa urzadzenia.

W przypadku nieprzestrzegania wskazé-
wek i zalecen zawartych w niniejszej in-
strukcji montazu i obstugi firma Durr Den-
tal nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci
ani nie udziela zadnych gwarancji za
pewna obstuge urzadzenia i jego bez-
pieczne dziatanie.

1.1 Wskazéwki ostrzegawcze i
symbole

Wskazowki ostrzegawcze

Informacje w niniejszym dokumencie stuzace
ochronie przed ewentualnymi szkodami osobo-
wymi lub szkodami rzeczowymi.

Sa one oznaczone nastepujgcymi symbolami
ostrzegawczymi:

A Ogolny symbol ostrzegawczy

& Ostrzezenie przed gorgcg powierzchnig

Ostrzezenie przed niebezpiecznym na-
pieciem elektrycznym
Wskazowki ostrzegawcze wygladaja nastepuja-
co:

OKRESLENIE NIEBEZPIECZENSTWA

Opis rodzaju i zrédta niebezpieczen-

stwa

W tym miejscu opisane sg mozliwe na-

stepstwa nieprzestrzegania wskazéwek

ostrzegawczych

> Stosowac sie do tych zalecen, aby
unikna¢ niebezpieczerstwa.

W zaleznosci od okreslenia niebezpieczenstwa
wsrod ostrzezen wyrdznia sie cztery stopnie
zagrozenia:

- NIEBEZPIECZENSTWO

Bezposrednie niebezpieczenstwo ciezkich
obrazen lub smierci

— OSTRZEZENIE
Mozliwe niebezpieczenstwo cigzkich obrazen
lub $mierci

- UWAGA
Zagrozenie lekkimi obrazeniami

- UWAGA
Zagrozenie znacznymi szkodami rzeczowymi

Dalsze symbole
Ponizsze symbole uzyte zostaty w dokumencie,
na urzadzeniu lub w jego wnetrzu:

Wskazoéwki, np. szczegdlne zalecenia
dotyczace ekonomicznego uzytkowania
urzadzenia.

[E Przestrzegac instrukcji obstugi.

c E Oznakowanie CE

M Producent

Numer katalogowy
@ Numer seryjny

E Utylizowad w sposéb prawidtowy zgod-
nie z dyrektywa 2012/19/UE (WEEE).

e
] i

== Bezpiecznik urzgdzenia

Zwracac uwage na warunki otoczenia

@ Korzystac z rekawiczek ochronnych.

Urzadzenie musi by¢ odtgczone od zasi-
@ lania (np . poprzez wyciagniecie wtyczki
sieciows)).

@ Przetacznik sieciowy Wt./Wyt.
| w

Ow

HE Osiagnieto temperature robocza
%b Transport

‘\\l. Zakres regulaciji
M gulac)
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9 Znacznik kierunku, wlot

C‘:‘D Ogrzewanie

1.2 Informacje o prawach
autorskich

Wszystkie uzyte ukfady, sposoby postepowania,

nazwy, programy komputerowe i urzadzenia sa

chronione prawem autorskim.

Przedruk instrukcji montazu i uzytkowania, takze

we fragmentach, dozwolony jest wytacznie za

pisemng zgoda firmy Durr Dental.

9000-616-03/22 1801V002

Wazne informacije

2 Bezpieczenstwo

Urzadzenie zostato opracowane przez firme
Durr Dental tak, aby w jak najwiekszym stopniu
zminimalizowac zagrozenia podczas uzytkowa-
nia zgodnie z przeznaczeniem. Mimo tego wciaz
moga wystapic¢ zagrozenia szczgtkowe.

W zwigzku z tym nalezy przestrzegac poniz-
szych wskazoéwek.

2.1 Przeznaczenie

Urzadzenie jest przeznaczone do termicznego
zgrzewania opakowan sterylizacyjnych w zasto-
sowaniach medycznych, np. klinikach, gabine-
tach stomatologicznych lub lekarskich.

2.2 Uzytkowanie zgodnie z
przeznaczeniem

Stosowac opakowania sterylizacyjne zgodne z
norma EN ISO 11607-1 i stosownymi ustepami
EN 868.

2.3 Uzytkowanie niezgodnie z
przeznaczeniem

Uzytkowanie w inny sposdb lub w sposdb wy-
kraczajacy poza opisany, jest rozumiane jako
niezgodne z przeznaczeniem. Producent nie po-
nosi odpowiedzialnosci za szkody powstate
wskutek takiego stosowania. Ryzyko ponosi
wytacznie uzytkownik.

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo wybuchu na sku-

tek zaptonu tatwopalnych substancji

> Nie stosowac urzadzenia w pomiesz-
czeniach, w ktérych znajduja sie ta-
twopalne mieszanki, np. w salach
operacyjnych.

UWAGA

Mozliwosé usterek urzadzenia lub

jego uszkodzenia przy uzyciu

niewtasciwych materiatéw

Niewtasciwe materialy moga sie przykle-

i¢ do kanatu grzewczego lub rolek doci-

skowych. Ponadto materiaty te przy za-

stosowaniu w autoklawie nie przepusz-

Czajg powietrza ani pary.

> Nie korzystac z folii z PE

> Nie korzystac z folii z poliamidu/nylo-
nu



Wazne informacje

2.4 0Ogodlne wskazowki
bezpieczenstwa

> W trakcie uzytkowania urzadzenia przestrze-
gac wytycznych, przepisow i zarzadzen obo-
wigzujgcych w miejscu uzytkowania.

> Przed kazdym uzyciem urzadzenia sprawdzi¢
jego stan i dziatanie.

> Nie przebudowywac urzadzenia i nie wprowa-
dza¢ w nim zmian.

> Przestrzegac¢ instrukcji montazu i obstugi.

> Instrukcje montazu i uzytkowania nalezy udo-
stepni¢ uzytkownikowi w poblizu urzadzenia.

2.5 Przeszkolony personel

Obstuga

Osoby uzytkujace urzadzenie musza zapewnic

ze wzgledu na swoje wyksztatcenie i umiejetno-

Sci bezpieczng i prawidtowg obstuge.

> Przeszkoli¢ wszystkich uzytkownikéw z obstu-
gi urzadzenia.

> Nalezy przeprowadzaé regularne szkolenia
wszystkich uzytkownikdw, ktérzy odpowiadaja
za obstuge i utrzymanie urzadzenia. Zwigzane
z tym jest potwierdzenie, ze zostat prawidtowo
zrozumiany istniejacy stan. Nalezy takze pro-
wadzic¢ listy obecnosci uczestnikow szkolen.

Montaz i naprawa

> Montaz, ponowne regulacje, zmiany, rozbudo-
wa i naprawy musza by¢ wykonywane przez
Durr Dental lub przez placowke posiadajaca
odpowiednie upowaznienie Durr Dental.

2.6 Ochrona przed napigciem
elektrycznym

> Przy pracach przy urzadzeniu nalezy prze-
strzega¢ odpowiednich elektrycznych przepi-
sOw bezpieczenstwa.

> Nigdy nie dotykac jednoczesnie pacjenta i od-
krytych potaczen wtykowych urzadzenia.

> Uszkodzone przewody i urzadzenia wtyczko-
we muszg by¢ niezwtocznie wymienione.

2.7 Korzystaé wytacznie z
oryginalnych czesci
> Korzysta¢ wytacznie z wymienionego lub do-
puszczonego przez firme Durr Dental wyposa-
zenia standardowego lub dodatkowego.
> Korzystaé wytacznie z oryginalnych materia-
téw eksploatacyjnych i czesci zamiennych.

Dirr Dental nie ponosi odpowiedzialnosci
@ za szkody powstate na skutek uzycia nie-
dopuszczonego wyposazenia, wyposa-
zenia dodatkowego, jak tez materiatow
eksploatacyjnych i czesci zamiennych in-
nych niz oryginalne.
Uzycie niedopuszczonego wyposazenia,
wyposazenia dodatkowego, jak tez ma-
teriatdw eksploatacyjnych i czesci za-
miennych innych niz oryginalne (np. ka-
bla sieciowego) moze negatywnie wpty-
nacé na bezpieczenstwo elektryczne oraz
kompatybilnos¢ elektromagnetyczna.

2.8 Transport

Oryginalne opakowanie zapewnia optymalnag
ochrone urzadzenia w trakcie transportu.

Na zyczenie mozna zamowic oryginalne opako-
wanie urzgdzenia w firmie Durr Dental.

Firma Durr Dental nie ponosi odpowie-
dzialnosci za szkody powstate w trakcie
transportu na skutek nieprawidtowego
opakowania takze w trakcie okresu gwa-
rancji.
> Urzadzenie transportowac wytacznie w orygi-
nalnym opakowaniu.
> Opakowanie trzymac w miejscu niedostepnym
dla dzieci.

2.9 Utylizacja

Urzadzenie
Urzadzenie zutylizowac zgodnie z przepi-
sami. W ramach Europejskiego Obszaru
== COspodarczego zutylizowac zgodnie z
wytyczng 2012/19/UE (WEEE).
> Pytania dotyczace prawidtowej utylizacji kiero-
wac do specjalistycznych sklepéw stomatolo-
gicznych.

9000-616-03/22 1801V002



E Opis produktu

3 Przeglad

3.1 Zakres dostawy

Zakres dostawy obejmuje podane ponizej ele-
menty:

Hygopac ...................... 6020-02
— Hygopac

— Kabel sieciowy

— Zestaw Hygofol

— Instrukcja montazu i obstugi

3.2 Wyposazenie
Ponizsze artykuty sa niezbedne do korzystania z
urzadzenia, w zaleznosci od zastosowan:

Hygofol Przezroczyste opakowanie
sterylizacyjne torebka

7,5x30cm, 1 x500sztuk . .. ... 6020-061-00
10x30cm, 1 x 500 sztuk. . ... .. 6020-062-00
15 x 30 cm, 1 x500 sztuk. . ... .. 6020-063-00

Hygofol Przezroczyste opakowanie
sterylizacyjne rolka

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

3.3 Wyposazenie dodatkowe

Ponizsze elementy mozna stosowac opcjonalnie
w pofgczeniu z urzadzeniem:

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

3.4 Materialy eksploatacyjne
Ponizsze materiaty ulegaja zuzyciu w trakcie
eksploatacji urzgdzenia i nalezy je ponownie
zamawiac:

Hygoseal Plus. . .............. 6022-500-10
Hygofol Przezroczyste opakowanie
sterylizacyjne torebka

7,5x30cm, 1x500sztuk ... ... 6020-061-00
10x 30 cm, 1 x 500 sztuk. . ... .. 6020-062-00
15 x 30 cm, 1 x 500 sztuk. . ... .. 6020-063-00

9000-616-03/22 1801V002

Hygofol Przezroczyste opakowanie
sterylizacyjne rolka

50cmx100m ... .. 6020-050-50
7,5cmx100m ... 6020-051-50
10,0cmx100m ............. 6020-052-50
15,0cmx100m ............. 6020-053-50
250cmx100m ............. 6020-055-50

3.5 Materialy eksploatacyjne i
czesci zamienne

Informacje dotyczace czesci zamiennych
znajduja sie w portalu dla autoryzowa-
nych dystrybutoréw pod adresem:
www.duerrdental.net.
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Opis produktu
4 Dane techniczne

Dane elektryczne

Napiecie \
Czestotliwose Hz
Prad znamionowy A
Moc elektryczna W
Bezpiecznik

Rodzaj ochrony
Klasa ochrony

Dane ogdlne
Temperatura zgrzewania maks.

(regulowana bezstopniowo) °C
Moc grzewcza W
Czas rozgrzewania ok. min
Predkos¢ przesuwu m/min
Szerokos$¢ zgrzewu mm
Wytrzymatos¢ zgrzewu N/mm
Wymiary (W x S x G) cm
Masa kg

Warunki otoczenia przy przechowywaniu i transporcie

Temperatura °C
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza %

Warunki otoczenia podczas pracy
Temperatura °C
Wzgledna wilgotnosc powietrza %

4.1 Tabliczka znamionowa

Tabliczka znamionowa znajduje sie na spodzie urzgdzenia.

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 do +60
<95

+10 do +40
<70

9000-616-03/22 1801V002



Opis produktu

5 Dziatanie

Przetacznik sieciowy Wt./Wyt. (zielony)
Pomaranczowy wskaznik (przefacznik przesuwu)
Przetgcznik przesuwu

Regulator ustawienia temperatury

NI N

Zgrzewanie opakowan sterylnych jest doktadnie zdefiniowane w odpowiednich normach. Hygopac

spetnia wszystkie ponizsze wymagani:

— Stafa spoina zgrzewana bez przerw, tak aby uniemozliwi¢ przenikanie mikroorganizmaow.

— Szerokos¢ zgrzewu od 9 mm (zgodnie z norma: min 6 mm)

— Zgrzew mozna bez problemu otworzyc.

Dalsze zalety Hygopac:

— Automatyczny mechanizm przelotowy.

— Automatyczny docisk dla trwatego zgrzewania.

— Szeroki wlot z funkcja ochrony instrumentdw i urzadzenia Hygopac.

— Zasada dziatania przypominajaca tasme produkcyjna umozliwia szybka i pewna prace.

— Ustandaryzowany przebieg pracy znaczaco redukuje indywidualne btedy i zapewnia stale dobre
wyniki.

— Hygopac zajmuije niewiele miejsca, nie wymaga konserwacji, a dzieki kompaktowej i solidnej
budowie jest bardzo trwaty.

9000-616-03/22 1801V002



6 Wymagania

6.1 Pomieszczenie montazu

Pomieszczenie montazu musi spetnia¢ nastepu-

jace wymagania:

— Zamkniete, suche, dobrze wentylowane
pomieszczenie

— Nie moze to by¢ pomieszczenie o okreslonym
przeznaczeniu, n p. kottownia czy pomiesz-
czenie wilgotne

— Uwzglednia¢ wptyw otoczenia. Urzadze-

A?'. nie nie moze pracowac w srodowisku

= wilgotnym i mokrym.

6.2 Mozliwosci instalaciji

Urzadzenie mozna zamontowac nastepujaco:

— Na stabilnej, tatwo dostepnej powierzchni
( np. blacie roboczym).

Przy montazu zwraca¢ uwage na:

— Urzadzenie nagrzewa sie w trakcie pracy,
nalezy zachowac odstep od urzgdzen wrazli-
wych na wysokie temperatury.

— Aby moc wsunac i wyciggnac zgrzane opako-
wania sterylizacyjne zachowac odstep z boku
0 szerokosci wynoszacej minimum szerokosé
opakowania.

— Nie zakrywac fotokomarek.

7 Przytacze elektryczne

> Przed podfaczeniem urzadzenia sprawdzic,
czy napiecie sieci jest zgodne z wartosciami
podanymi na tabliczce znamionowe;.

> Urzadzenie podtacza¢ wytacznie do prawidto-
wo zamontowanego gniazda sieciowego.

> Przewody do urzadzenia nalezy przeprowa-
dzi¢ bez naprezen mechanicznych.

7.1 Schemat elektryczny

| —— [ | |

) ;%@T

\ i

C1 Kondensator

E1/E2 Grzatka 2 x 250-300 W

F1/F2 Bezpiecznik

H1 Lampa kontrolna grzatki

M1 Silnik 230 V~

S3 Przetgcznik sieciowy Wh/Wyt. z lampka
kontrolng

S4  Przetacznik przesuwu

S5 Regulator z rurka kapilarng

S6 Ochronny ogranicznik temperatury

X1 Wtyczka urzadzenia

X2-X5 Wtyk widetkowy 6,3 x 0,8

9000-616-03/22 1801V002



Montaz

8 Odbiér techniczny

> Wiaczy¢ przetacznik sieciowy (1).
Zapalaja sie wskazniki zielony (1) i pomaran-
czowy (2). Czas podgrzewania wynosi ok.
3 minut. Gdy tylko pomarariczowy wskaznik
zgasnie, odczekac ok. 2 minuty.

> Wiaczy¢ zielony przetacznik przesuwu (3).

> Przeprowadzi¢ kontrole dziatania urzgdzenia.

> Przeprowadzi¢ zgrzanie testowe (patrz "10
Obstuga").

8.1 Przekazanie urzadzenia

W fabryce urzadzenie zostaje poddane
ocenie wydajnosci, odpowiedni wydruk
tego badania znajduje sie wsréd dotaczo-
nych dokumentdw. Badanie to dotyczy
wytacznie przezroczystych opakowan
sterylizacyjnych Hygofol firmy Durr Den-
tal. Jesli zgrzewaniu w urzadzeniu maja
by¢ poddawane rézniace sie od nich
opakowania sterylizacyjne (innych produ-
centoéw), nalezy je poddac ocenie wydaj-
nosci po odbiorze technicznym "11.4
Coroczna ocena wydajnosci".

Prawidtowe przekazanie i instalacja urzadzenia
stanowi element walidacji w ramach oceny przy
odbiorze (ang. 1Q = Installation Qualification).
Proces ten nalezy udokumentowac jak kazdy
element walidacji. Prosimy o wykorzystanie do-
taczonego protokotu przekazania lub pobranie
go ze strony www.duerrdental.com, wydruko-
wanie i udokumentowanie.

Ponowna Ocena przy odbiorze musi
by¢ dokonywana zawsze, gdy w warun-
kach ramowych zachodzg znaczace
zmiany.

9000-616-03/22 1801V002



x W trakcie pracy

9 Stosowanie odpowiednich
opakowan sterylizacyj-
nych

Wolno stosowac:

Opakowania sterylizacyjne zgodne z norma

DIN EN ISO 11607-1 i stosownymi ustepami EN

868, n p. Hygofol firmy Durr Dental.

— Zalecana temperatura zgrzewania w przypad-
ku Hygofol: 180 °C.

— Zalecana temperatura zgrzewania w przy-
padku innych producentoéw folii - informacje
uzyskac bezposrednio u odpowiedniego
producenta.

UWAGA

Mozliwos¢ usterek urzadzenia lub

jego uszkodzenia przy uzyciu niewta-

$Sciwych materiatéw

Niewtasciwe materiaty moga sie przykle-

i¢ do kanatu grzewczego lub rolek doci-

skowych. Ponadto materiaty te przy za-

stosowaniu w autoklawie nie przepusz-

Czajg powietrza ani pary.

> Nie korzysta¢ z folii z PE

> Nie korzystac z folii z poliamidu/nylo-
nu

9.1 Zalecenia dotyczgce opakowan
sterylizacyjnych

Ponizej znajduja sie rézne zalecenia dotyczace

pracy z opakowaniami sterylizacyjnymi:

— Wybra¢ odpowiednig wielkos¢ opakowania.

— Opakowanie napetnia¢ wytacznie do 75%, aby

spoiny zgrzewane nie podlegaty obcigzeniom.

— Odstep pomiedzy spoing zgrzewana a pro-
duktem sterylizowanym powinien wynosi¢ co
najmniej 3 cm.

— Aby chroni¢ opakowanie przed perforacja
przedmioty z ostrymi koncéwkami nalezy
odpowiednio zabezpieczy¢ (n p. nasadkami).

— W przypadku uzycia opakowan wielokrotne-
go uzytku zawsze sktadac ze sobg stronami
papierowymi, aby umozliwi¢ niezaktécone
ulatnianie pary i kondensatu. Wybra¢ opako-
wanie zewnetrzne wystarczajgcej wielkosci.
Kryteria obowigzujace podczas zgrzewania
opakowania zewnetrznego sa identyczne jak
dla opakowania koricowego.

10

— Zachowa¢ minimalny odstep folii wynosza-
cy 2 cm na zewnatrz za spoing zgrzewana.
Zapobiega to niezamierzonemu odklejeniu
spoiny i stuzy do umiejscawiania napiséw lub
etykiet. Ustawienie za pomoca regulowanego
zatrzasku.

— Przedmioty do sterylizacji powinny by¢ suche.

— Przedmioty do sterylizacji wolne od zanie-
czyszczen.

— Zaciski i nozyczki swobodnie otwarte. Zaciski
maks. na pierwszym zatrzasku.

9000-616-03/22 1801V002



10 Obstuga

> Wiaczy¢ przetacznik sieciowy (1).
Zapalaja sie wskazniki zielony (1) i pomaran-
czowy (2). Czas podgrzewania wynosi ok.
3 minut. Gdy tylko pomarariczowy wskaznik
zgasnie, odczekac ok. 2 minuty.

> Wiaczyc zielony przetacznik przesuwu (3).

> Wsuna¢ Hygofol od lewej strony. Hygofol jest
réwnomiernie automatycznie przeciggany za
pomoca paskow transportowych przez kanat
grzewczy.

UWAGA

Niepetna spoina zgrzewana lub

zablokowane opakowanie steryli-

zacyjne na skutek nieprawidtowego

wprowadzenia

Brak prawidtowej (n p. potowa) spoiny

zgrzewanej. Brak lub zbyt maty zapas

folii do odklejania lub oznaczania

(< 1 cm). Folia moze sig zaplatac w ta-

Sme transportowa. Folia zostaje w urza-

dzeniu bez komunikatu o btedzie.

> Opakowanie sterylizacyjne umiescic w
zatrzasku.

> Po przebiegu sprawdzi¢ zgrzew, w razie po-
trzeby ustawi¢ temperature zgrzewania (patrz
"10.1 Ustawianie temperatury zgrzewu").

> Opakowanie oznaczyé terminem przydatnosci
lub innymi informacjami w razie potrzeby (n p.
nr sterylizatora-, personel, program, itp.)

9000-616-03/22 1801V002

W trakcie pracy

10.1 Ustawianie temperatury
zgrzewu

> Bezstopniowa regulacja temperatury ma miej-
sce za pomoca regulatora (5).

> Uzytkowa temperatura zgrzewania wynosi
pomiedzy 150 °C a 220 °C.
W zaleznosci od materiatu opakowania stery-
lizacyjnego ustali¢ odpowiednia temperature
zgrzewania za pomoca zgrzewow prébnych.
> Po wykonaniu spoiny odczekac az wystygnie.
> Wykona¢ ocene dziatania
(patrz "11.3 Codzienna ocena dziatania").



W trakcie pracy

11 Walidacja procesu
zgrzewania

11.1 Kroki walidacyjne

Generalnie nalezy zwrdci¢ uwage, ze Hygopac
nie odpowiada catkowicie normie DIN EN ISO
11607-2,gdyz odnosne parametry procesu Hy-
gopac nie sg kontrolowane i dokumentowane
przez urzadzenie(temperatura, sita docisku i
predkosc). Zalecamy ustalenie z odpowiednimi
organami, czy stopien walidacji procesu Hygo-
pac jest wystarczajacy.

Walidacja procesu zgrzewania sktada sie z na-

stepujacych krokow:

— Ocena przy odbiorze, do przeprowadzenia
przy odbiorze technicznym urzadzenia, patrz
"8.1 Przekazanie urzadzenia".

— Ocena dziatania, do wykonania codziennie.

— Ocena wydajnosci, do wykonania co roku.

11.2 Ocena przy odbiorze

Ocena przy odbiorze (ang. IQ = Installation
Qualification)

Przekazanie urzadzenia

W fabryce urzadzenie zostaje poddane ocenie
wydajnosci. Odpowiedni wydruk tego badania
znajduje sie wsrod dotgczonych dokumentow.
Badanie to dotyczy wytacznie przezroczystych
opakowan sterylizacyjnych Hygofol firmy Durr
Dental. Jesli zgrzewaniu w urzadzeniu maja by¢
poddawane réznigce sie od nich opakowania
sterylizacyjne (innych producentéw), nalezy je
poddac ocenie wydajnosci po odbiorze tech-
nicznym (patrz "11.4 Coroczna ocena wydajno-
sci".). Prawidtowe przekazanie i instalacja urza-
dzenia stanowi element walidacji w ramach oce-
ny przy odbiorze (ang. 1Q = Installation Qualifica-
tion). Proces ten nalezy udokumentowac jak
kazdy element walidacji.

Prosimy o wykorzystanie dotaczonego protokotu
przekazania lub pobranie go ze strony www.du-
errdental.com, wydrukowanie i udokumentowa-
nie.

Ponowna Ocena przy odbiorze musi by¢ do-
konywana zawsze, gdy w warunkach ramowych
zachodzg znaczace zmiany.
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11.3 Codzienna ocena dziatania
Ocena dziatania (ang. OQ = Operational Qualifi-
cation)
Codziennie po pierwszym uruchomieniu urza-
dzenia nalezy wykonac¢ ocene dziatania procesu
zgrzewania.
> Wiaczy¢ przefacznik sieciowy.
Zapalaja sie wskazniki zielony i pomaranczo-
wy. Czas podgrzewania wynosi ok. 3 minut.
Gdy tylko pomaraniczowy wskaznik zgasnie,
odczekac ok. 2 minuty.
> Wigczyc zielony przetacznik przesuwu.
> Wsung¢ do wlotu test zgrzewu np. Hygoseal
Plus zgodnie z instrukcja.
> Po wykonaniu spoiny nalezy ocenic test
zgrzewu:
— Rownomiernie i catkowicie uksztattowany
— Bez fald i nieréwnosci
— Bez rozwarstwien
— Odpowiada kolorystycznie spoinie przemy-
stowej

> Jesli ocena dziatania jest prawidtowa nalezy
na liscie udokumentowac wynik z podaniem
daty i identyfikatorem pracownika wykonujg-
cego test.
W razie potrzeby pobra¢ wzdr z centrum
pobierania:
www.duerrdental.com

Mozliwe Przyczyna Usuwanie
usterki
- Brazowy — Tempera- Ustawianie
papier tura zgrze-  temperatury
_ . wania zbyt  zgrzewu
\r!)\é)\f/(v)gaja wysoka (patrz 1 Q.1
dziury (Folia i Ustawianie
. papier nie  temperatury
- FoI.|a przy- tacza sie) zgrzewu")
kleja sigdo Tempe-
rolki ratura
— Ekstremal- zgrzewania
ne pofatdo- Zbyt niska
wanie
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11.4 Coroczna ocena wydajnosci

Ocena wydajnosci (ang. PQ = Performance Qu-
alification)
Co roku dokona¢ oceny wydajnosci procesu
zgrzewania.
> Wiaczy¢ przetacznik sieciowy.
Zapalaja sie wskazniki zielony i pomaranczo-
wy. Czas podgrzewania wynosi ok. 3 minut.
Gdy tylko pomaranczowy wskaznik zgasnie,
odczekac ok. 2 minuty.
> Za kazdym razem zgrza¢ 3 puste opakowania
sterylizacyjne z tego samego materiatu i o tej
samej wielkosci.
> Oznaczy¢ opakowanie sterylne
— Nazwg urzadzenia
— Numerem seryjnym urzgdzenia
— Dokumentacja ustawier temperatury

> Dotaczy¢ zgrzane i puste opakowania steryli-
zacyjne tego samego typu z réznych serii ste-
rylizacyjnych ustalonego programu steryliza-
cyjnego (dokumentacja serii procesu steryliza-
cji stanowi niezbedny element przy walidacji).
Rdézne opakowania sterylizacyjne musza byc
obrabiane wytacznie w programach steryli-
zacyjnych, w ktérych mozna je wykorzysty-
wag.

> Przygotowane w ten sposdb opakowania ste-
rylizacyjne wystac¢ do firmy DUrr Dental - wie-
cej informaciji o "Zlecenie testu zgrzewu -
ustuga serwisowa z certyfikatem od Durr Den-
tal" znajduje sie pod adresem www.duerrden-
tal.com w Download Center.
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12 Dezynfekcja i czyszczenie

Urzadzenie musi by¢ odfgczone od zasi-
@ lania (np . poprzez wyciggniecie wtyczki
sieciowej).

Urzadzenie wyciera¢ na mokro tylko gdy
jest chtodne.

Do dezynfekcji z zewnatrz i czyszczenia korzy-
sta¢ z kompatybilnych materiatowo i dopusz-
czonych przez firme DUrr Dental chusteczek do
dezynfekcji i czyszczenia np. chusteczek do de-
zynfekcji FD 350.
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