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1. EINFUHRUNG

1.1 Zweck dieser Bedienungsanleitung

Diese Anleitung hat zum Ziel, Informationen tber das Sterilisierungsgerét
ENBIO S/ ENBIO PRO zu Ubermitteln und

- die korrekte Aufstellung und Installation,

- den optimalen Gebrauch,

- die sichere und zuverlassige Funktion,

- die regelmaBige und korrekte Wartung sowie anforderungsgerechte Ins-
pektionen sicherzustellen.

1.2 Geltende Rechtsvorschriften

Das Sterilisierungsgerat ENBIO S / ENBIO PRO erfillt folgende Rechtsan-
forderungen:

« Das Sterilisierungsgerat wurde gemaf der EN 13060 entwickelt und her-
gestellt.

« Das Sterilisierungsgerét erfullt die grundsétzlichen Anforderungen der RL
93/42/EWG sowie des Gesetzes Uber medizinische Erzeugnisse und weist
den Medizinproduktstatus auf.

« RL 2002/96/EG (RAEE) Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate.

1.3 Bestimmung

Das ENBIO S / ENBIO PRO st ein kleines Dampfsterilisierungsgerdt der
Klasse B und S nach EN 13060, wird als medizinisches Erzeugnis nach An-
hang IX der RL 93/42/EWG Uber medizinische Erzeugnisse sowie nach der
Verordnung des Ministers fir Gesundheit vom 5. November 2010 tber die
Einstufung von medizinischen Produkten eingestuft. Gemal der Einstu-
fung nach EN 13060 konnen medizinische Erzeugnisse wie homogene La-

dungen, kleine porése Gegenstande, kleine pordse Ladungen, volle porése
Ladungen, einfache konkave Geréte, Gegenstande mit kleiner lichter Weite,
Mehrwegverpackungen sowie unverpackte und (ein- und mehrschichtig)
verpackte medizinische Erzeugnisse im ENBIO S / ENBIO PRO  sterilisiert
werden.

Das 134 FAST-Verfahren ist fir feste, porenfreie, einfache Instrumente
und zahnérztliche Instrumente (z. B. Scheren, Griffe, Zangen, Mei3el,
Sonden usw.) bestimmt, die ausschlieBlich unverpackt und nicht textil
sind.

Das ENBIO S/ ENBIO PRO kann in Praxen der grundsatzlichen Gesundheits-
pflege, in zahnarztlichen Praxen und in Behandlungsraumen eingesetzt
werden. Das Sterilisierungsgerat ist fur den Einsatz in der Nahe anderer
medizinischer Erzeugnisse entwickelt worden.

Einsatzgebiete auBerhalb der Medizin:

Das ENBIO S / ENBIO PRO  kann auch auBerhalb der Medizinbereiche wie
bspw. in Kosmetiksalons und bei biologi in Veterindr, Kosmetikpraxen, Tato-
wierungs- bzw. Piercingstudios und Friseursalons eingesetzt werden.

Das Sterilisierungsgerat ENBIO S / ENBIO PRO darf nicht zum Steri-
lisieren von Fliissigkeiten, biomedizinischen Abfallen oder Pharma-
zieprodukten eingesetzt werden.

Das ENBIO S / ENBIO PRO ist fiir den professionellen Betrieb mit einem ent-
sprechend unterwiesenen Bedienungspersonal bestimmt.
1.4 Am Gerat verwendete Symbole
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Dieses Symbol befindet sich an der Gerétefront im oberen
Teil der Schubladenfront. Es ist Vorsicht durch hohe Tempe-
raturen in der und um die Betriebskammer geboten.

Dieses Symbol befindet sich auf dem Gerétetypenschild und
beinhaltet die Seriennummer.

Dieses Symbol befindet sich auf dem Gerétetypenschild und
gilt fur die Konformitat mit den EG-Anforderungen.
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Dieses Symbol befindet sich auf dem Gerétetypenschild und
gibt das Baujahr des Gerates wieder.

Dieses Symbol befindet sich auf dem Gerétetypenschild und
bezeichnet den Gerdtehersteller.

Dieses Symbol befindet sich in der Bedienungsanleitung
und fordert auf, die Angaben in der Bedienungsanleitung
zur Kenntnis zu nehmen.

RICHTLINIE 2012/19/EU DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS
UND DES RATES vom 4. Juli 20120ber Elektro- und Elektro-
nik-Altgeréte drfen Elektro- und Elektronik-Altgerate nicht
weggeworfen bzw. mit dem Hausmll zusammen gelagert
werden. Elektro- und Elektronik-Altgerdte sind in einer ent-
sprechenden Sammelstelle abzuliefern, die beim Hauptin-
spektor fur Umweltschutz eingetragen ist und die Abfélle
selektiv sammelt.

I = kG

1.5 SicherheitsmaBBnahmen, Anforderungen, Hinweise

- Der Betreiber ist fir die Aufstellung, den korrekten Betrieb und die War-
tung des Gerétes gemal den Hinweisen in dieser Bedienungsanleitung
verantwortlich. Bei Bedarf ist Kontakt mit dem Kundendienst oder Liefe-
ranten des Gerates aufzunehmen.

- Das Sterilisierungsgerat ENBIO S / ENBIO PRO darf nicht zum Sterilisieren
von Flissigkeiten, biomedizinischen Abféllen oder Pharmazieprodukten
eingesetzt werden.

- Das Sterilisierungsgerat darf nicht in einer Umgebung mit explosionsfahi-

gen Gasen oder Dampfen eingesetzt werden.

- Nach beendeter Sterilisierung ist die Ladung heiB3. Fur die Entleerung der
Werkzeuge oder Werkzeugpakete sind entsprechende hitzebestandige
Handschuhe oder eine persénliche Schutzausriistung gegen Verbriihun-
gen zu verwenden.

- Das Typenschild oder sonstige Symbole nicht vom Geréat entfernen.

- Nach den Vorgaben hinsichtlich der Werkzeugvorbereitung fur die Steri-
lisierung vorgehen.

- Der Geratekontakt mit Wasser oder anderen Flussigkeiten kann zu einem
Kurzschluss fahren.

- Das Gerat vor jeder Inspektion, Wartung oder Pflege ausschalten und den
Stecker des Stromkabels ziehen.

- Die Inspektionen dirfen nur von unterwiesenen Servicetechnikern unter
Einsatz von Originalersatzteilen durchgefthrt werden.

Eine grundliche Kenntnisnahme dieser Bedienungsanleitung, die Gerate-
montage und der -gebrauch nach den dort enthaltenen Beschreibungen
und das Beachten aller Sicherheitsvorgaben stellen die Voraussetzungen
fur eine sichere und zuverldssige Geratefunktion dar. Jeder andere Einsatz
entgegen dieser Bedienungsanleitung kann zu geféhrlichen Unféllen fuh-
ren. Der unbefugte Zugriff auf das Gerét ist unbedingt zu verhindern, das
Bedienungspersonal ist entsprechend zu unterweisen. Das Bedienungs-
personal bezieht sich dabei auf Personen, die aufgrund des durchgefiihr-
ten Trainings, der Erfahrungen und der Kenntnis wesentlicher Normen,
Dokumentationen sowie Sicherheitsvorschriften befugt sind, erforderliche
Arbeiten durchzuftihren und magliche Gefahren erkennen und verhindern
kénnen.

Folgende technische Dokumentation ist mit dem Gerat zu tibergeben und
enthalt detaillierte Angaben zur Aufstellung und Installation sowie der In-
betriebnahme, Nutzung, Reparatur und Wartung des Gerates. Wird das Ge-
rat bestimmungsgemal betrieben, so enthalten diese Unterlagen ausrei-
chende, fur entsprechend qualifiziertes Bedienungspersonal erforderliche



Hinweise. Diese Bedienungsanleitung ist immer in Gerdtenéhe griffoereit
aufzubewahren. Der Hersteller behélt sich vor, Anderungen in der Bedie-
nungsanleitung oder im Gerat ohne Vorankindigung einzufiihren, die das
Gerateverhalten beeinflussen kénnen. Die Enbio Group AG haftet nicht far
Schaden in der Wartezeit auf eine Garantieleistung, fir Schaden in anderen
Vermagensbestandteilen des Kunden sowie fur Fehler, die aus einer man-
gelhaften Geréteinstallation oder dem -betrieb resultieren.

Der Hersteller behalt sich das Recht vor, Anderungen am Gerét vorzuneh-
men, die sich ohne vorherige Ankiindigung auf dessen Betrieb auswirken.
Dies gilt nur fur Anderungen, die die Betriebssicherheit und den Betrieb
des Gerdts nicht beeintréchtigen

ABei Nichtbeachten der in dieser Dokumentation enthaltenen Hin-
weise kann die Sicherheit des Bedieners geféhrdet sein.

2. LIEFERUMFANG UND ENTFERNEN DER VERPA-
CKUNG

2.1 Verpackung entfernen

AWird das Sterilisierungsgerat bei einer anderen Temperatur und
Luftfeuchtigkeit als der am Aufstellungsort vorhandenen beférdert
oder gelagert, sind ca. 60 Min. vor der Aufstellung abzuwarten.
Kommt das Gerét aus einer kalten Umgebung in einen warmen
Raum, kann die darin méglicherweise enthaltene Feuchte die elek-
trischen Gerdtekomponenten beeintrachtigen oder zum Geréte-
schaden nach Einschalten fiihren.

AVerpackung vorsichtig vom Gerét entfernen.

A

Achtung! Verpackung und ihren Inhalt auf sichtbare Beschadigungen
prifen. Bei festgestellten Schaden ist die Kontaktaufnahme mit dem
Lieferanten oder dem Spediteur zwecks der Erstellung eines Scha-
densprotokolls erforderlich.

Die Originalverpackung soll fiir eine kiinftige Ablieferung des Gera-
tes bspw. fir eine Inspektion aufbewahrt werden.

2.2 Standardzubehor

Vor der Installation ist der Verpackungsinhalt zu prifen. In der Verpackung
sollen folgende Elemente enthalten sein:

1. das Sterilisierungsgerat ENBIO S / ENBIO PRO

2. Anschlussschlduche fur Wasser und Kondensat, Gummiverschlisse fir
Wasser- / Kondensatbehélter

3. USB-Stick

4. HEPA-Filter

5. Bedienungsanleitung

6.Validierungsbericht des Gerates

7.TUV-Zertifikat

8. Zertifikat

9.Rechnung

K RICHTLINIE 2012/19/EU DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES
== RATES vom 4. Juli 2012 tber Elektro- und Elektronik-Altgeréte durfen
Elektro- und Elektronik-Altgeréte nicht weggeworfen bzw. mit dem Haus-
mull zusammen gelagert werden. Die Elektro- und Elektronik-Altgerate sind
in der entsprechenden Sammelstelle abzuliefern, die beim Hauptinspektor
fur Umweltschutz eingetragen ist und die Abfalle selektiv sammelt.



3. GERATEINSTALLATION

Vor Ersteinsatz des Gerates ENBIO S/ ENBIO PRO ist diese Bedie-
nungsanleitung griindlich zu lesen. Beim Gerétebetrieb sind die
Sicherheits- und Arbeitsschutzvorschriften zu beachten.

HEPA-Filter einbauen: Aufgrund der Transportsicherheit wurde der
HEPA-Filter im Gerat nicht eingebaut und um eine Beschadigung zu
vermeiden als eine separate Komponente beigefiigt. Den HEPA-Fil-
ter aus dem Beutel nehmen und an der dazu bestimmten Stelle bis
zum spurbaren Anschlag manuell zuschrauben (siehe Abb.).
a.Gerat auf einem ebenen Untergrund aufgerichtet (niemals geneigt)
aufstellen.
b. Eine geerdete und abgesicherte Stromversorgungsquelle mit der ent-
sprechenden Nennspannung (siehe Typenschild) fir das Gerét bestim-
men.

KONDENSATAUSLAUF

WASSEREINLAUF

HEPA-FILTER @

c. Nur demineralisiertes oder destilliertes Wasser im Gerat ENBIO S/ ENBIO
PRO verwenden. Keinesfalls Leitungswasser verwenden.

d. Mitgelieferten Anschlussschlauch am Schnellverschluss fir Speisewas-
ser am hinteren Gerdtepaneel (WATER IN) anschliefen. Endstick des
Schlauches in den Speisewasserbehdlter einfihren. Das Gerdt weist
eine Saugpumpe auf, sodass der Speisewasserbehalter nicht in gleicher
Hohe oder oberhalb des Gerétes aufgestellt werden muss. Mitgelieferten

Gummiverschluss fir das Festhal-
ten des Speisewasserschlauches
verwenden, dazu Gummiverschluss
in die Aussparung des Speisewas-
. serbehélters stecken. Die minimale
. Wassermenge im Tank betragt 300
ml. Stellen Sie sicher, dass der blaue
Schlauch des Einlasswassers immer
im Wasser liegt.

a . e. Das bei der Wasserverdampfung
. wahrend der Sterilisation entstande-
ne Abwasser wird mithilfe des mit-
gelieferten Schlauches abgefihrt. Dazu Schlauch am Stutzen am hinteren
Geratepaneel (WATER OUT) anschlieBen. Das Abwasser kann direkt in die Ka-
nalisation bzw. in einen dazu bestimmten Behélter abgefiihrt werden. Beim
Einsatz des Abwasserbehalters wird der Schlauch in den Behélter eingefiihrt
und der Behélterauslauf wird mit dem Gummiverschluss verschlossen.
Schlauch nicht in das Abwasser eintauchen.

Schlduche im Speise- und im Abwasserbehilter installieren.

f. Der Abwasserbehélter oder der Kanalisationseinlauf mussen sich unter-
halb des Gerates befinden.

g. Die Abwasserbehilter sollen das gleiche Fassungsvermégen wie der Be-
halter fur demineralisiertes oder destilliertes Wasser aufweisen. Werden
sie zeitgleich mit dem Wechsel / Befiillen des Behalters fur deminera-
lisiertes

oder destilliertes Wasser entleert, wird eine Uberfiillung verhindert.

h. Fir einen Abstand von 5 cm hinter dem Gerat und mindestens 1 cm zu
den benachbarten Wanden oder anderen Elementen sorgen, um eine
entsprechende Liftung sicherzustellen.

i. Gerdt so aufstellen, dass ein ungehinderter Zugang zum Hauptschalter

am Rickpaneel des Gerétes sichergestellt ist.

j. Gerdt nicht in der Néhe einer Sple oder einer anderen Wasserquelle auf-
stellen, sonst ist ein Kurzschluss durch Wasserkontakt moglich.



k. Gerat in einem gut gellfteten Raum, fern von Warmequellen und R&u-
men mit moglichen explosionsfahigen Gas- oder Flissigkeitsgemischen
oder anderen Gefahrenquellen aufstellen.

l. Folgende Umgebungsbedingungen sind sicherzustellen: Betriebstem-
peraturbereich von +5 °C bis +40 °C / relative Luftfeuchte 0-90 %, Lage-
rungstemperaturbereich von -20 °C bis +60 °C/ relative Luftfeuchte 0-90 %.

Enbio S- und Enbio PRO-Autoklaven sind fiir die Selbstinstallation
durch den Endbenutzer konzipiert und erfordern keine spezielle Ins-
tallation am Einsatzort. Der Benutzer ist fiir die korrekte Installation
des Gerats vor Ort gemaB dieser Anleitung verantwortlich

3.1 Wasserqualitat

In dem Sterilisierungsgerat ENBIO S/ ENBIO PRO wird demineralisiertes
oder destilliertes Wasser fur die Dampfherstellung fur den Sterilisierungs-
prozess verwendet.

Der gesamte Mineralstoffgehalt des Sterilisierungswassers muss 10 ppm
bzw. bei der Leitfahigkeitsmessung 15 pS/cm unterschreiten; Leitungs-
wasser ist deshalb fur die Dampfsterilisierung in dem Sterilisierungsgerat
ENBIO S/ENBIO PRO nicht geeignet. In der folgenden Tabelle werden die
Wasserhdrte- und -leitfahigkeitsparameter fir die Dampfsterilisierung nach
EN 13060 aufgefihrt:

et terili

< 0,02 mmol/I

<15 uS/cm

Dem fur die Sterilisierung verwendeten Wasser

diirfen keine chemischen Stoffe oder Zusatze
beigemischt werden, auch wenn sie speziell fir
den Einsatz in Dampferzeugern, fiir die Damp-
fherstellung oder -verwendung als Zusatze bei
der Sterilisierung, Desinfizierung, Reinigung oder
dem Korrosionsschutz bestimmt sind.

A Die Leitfahigkeit tiber 50 pS/cm kann den Sterilisierungsprozess stark
beeinflussen, zu einem ernsthaften Gerateschaden und zum Verlust
der Garantieanspriiche fiihren. Wird Wasser fiir die Dampferzeugung
verwendet, dessen Verunreinigungen die nach EN 13060 zuldssigen

Wasserharte
Leitfahigkeit (bei 20 °C)
Chemische Zusatzstoffe

Werte Uberschreiten, kann es zu einer wesentlichen Verkiirzung der
Gerételebensdauer fiihren.

lﬁDas destillierte Wasser im Speisewasserbehdlter ist mindestens alle
drei Monate zu wechseln, weil die Leitfahigkeit durch einen langen
Luftkontakt steigt. Ein verunreinigter Behalter ist ebenfalls zu wech-
seln. Der Behdlter ist immer mit dem mitgelieferten Gummiver-
schluss zu verschlieBen, damit sich die Wassereigenschaften nicht so
schnell verandern.

‘ADie Herstellergarantie verliert ihre Gultigkeit infolge des Einsatzes
des Sterilisierungsgerates mit verunreinigtem Wasser oder wenn
die in der vorgenannten Tabelle aufgefiihrten Werte der chemi-
schen Stoffe tiberschritten werden.

4. WERKZEUGE VORBEREITEN UND BEFULLEN

Es werden nur saubere und trockene Werkzeuge sterilisiert. Bevor also die
Ablage befiillt wird, muss sie nach geltenden Vorschriften gereinigt und
desinfiziert werden. Eine Restmenge eingesetzter Stoffe oder verbliebene
Partikeln kénnen die Sterilisierung verhindern. Die Sterilisierung von zuvor
nicht gereinigten Werkzeugen kann zudem zu einem Schaden der Werk-
zeuge selbst und des Sterilisierungsgerates fiihren.

UbermaRige Schmierstoffmengen von den Werkzeugen entfernen.

Optimale Verteilung der zu sterilisierenden Werkzeuge auf der Ablage:

- Nicht verpackte Werkzeuge: Werkzeuge auf der Ablage so verteilen, dass
sie sich nicht direkt berlhren, um ihre Trocknung zu beschleunigen.

- Verpackte Werkzeuge: Werkzeuge in Einwegbeuteln gemal3 den Vorga-
ben des Verpackungsherstellers auf der Ablage — mit den Papierseiten
oder Folienseiten zueinander - verteilen, sonst kénnen die Verpackungen
waéhrend der Sterilisierung zusammenkleben.

4.1 Werkzeugsets vorbereiten
4.1.1 Eigenschaften einer Sterilisationsverpackung

Es werden Sterilisationsverpackungen empfohlen, die die Anforderungen



der Normen EN ISO 11607-1:2019, EN 868-2-10:2017-3.
Eigenschaften einer entsprechenden Verpackung:

- gutes Eindringen des Sterilisierungsmittels in die Verpackung - Bestan-
digkeit gegentber einer Beschadigung wéhrend der Sterilisierung,

- dichtes, bestandiges Verschlieen der Verpackung, sichere Entnahme des
Verpackungsinhaltes fur den weiteren Gebrauch,

- Verhinderung des Eindringens von Keimen oder unerwinschten Stoffen
wie Kleber, Druckfarbe oder chemische Teststoffe.

4.1.2 Grundsatze fiir korrektes Werkzeugverteilen auf der Ablage

- Die zu sterilisierenden Werkzeuge dtirfen nicht Uber die Ablage ragen,
besonders ist auf unverpackte Werkzeuge zu achten. Die Werkzeuge sind
so zu verteilen, dass keine Teile davon in die Aussparungen der Ablage
fallen sowie dass sie die Ablagekante nicht bertihren bzw. tber die Ablage
herausragen.

- Bei Nichtbeachten vorgenannter Grundsétze kann es zur Beschadigung
der Sterilisierungskammer und folglich zur Undichte des Sterilisierungs-
gerates kommen.

- In Paketen sterilisierte Werkzeuge: Werkzeuge auf der Ablage so verteilen,
dass das Paket weder die Turdichtung noch die Sterilisierungskammer-
phase berlhrt. Bei Nichtbeachten vorgenannter Grundsatze kann es zur
Undichtheit des Sterilisierungsgerates kommen.

+ Das Maximalgewicht von 500 g fiir den ENBIO S und 800 g fir das ENBIO
PRO-Gerét darf nicht Gberschritten werden.

- Esist besonders darauf zu achten, dass die Paketendstiicke nicht tiber die
Ablage herausragen, was sonst zum Verklemmen des Werkzeugpaketes
beim Schliefen und zur Undichte der Arbeitskammer des Sterilisierungs-
gerates fuhren kann.

- Bei einer starken Befullung der Arbeitskammer sind erste Pakete mit
der Folienseite zur Ablage hin zu verteilen. Dadurch werden die Pakete
schneller und effizienter getrocknet.

Das 134 C FAST - Programm dient ausschlieBlich zur Sterilisation von un-
verpackten Instrumenten. Unverpackte sterilisierte Instrumenten sind zum
sofortigen Gebrauch bestimmt

&Bei Nichtbeachten vorgenannter Vorgaben gehen die Garantie-
anspriiche fir das Gerat verloren.

4.1.3 Grundsatze fiir das Werkzeugzusammenpacken fiir die Sterilisation

- Beutel nur bis % des Fassungsvermogens flllen, um eine
packungen korrekte Verschweiung herzustellen und das Risiko eines
aus Papier / Verpackungsrisses minimieren zu kénnen,

Folie 30 mm Abstand zwischen der Verschweilung und den

Werkzeugen einhalten,

- scharfe Kanten schiitzen, um die Verpackung nicht zu

beschadigen,

« das Verpackungsmaterial weder zu locker noch zu straff
spannen, um die Druckanderungen bei der Sterilisierung nicht
zu beeinflussen,

- Werkzeuge so verteilen, dass die Papierseiten zueinander
gerichtet sind, weil das Sterilisierungsmittel und der Luftaus-
tausch nur durch das Papier erfolgen kdnnen,

« Etikett mit der Angabe des Inhalts, dem Code des Verpacken-
den, dem Sterilisierungsdatum, dem Mindesthaltbarkeitsda-
tum sowie den Sterilisierungsparametern auf die Verpackung
kleben,

« Sterilisierungsstreifen jedem Prozess beifligen, der sich durch
eine korrekte Sterilisierung verfarbt.

Einwegver-

Verteilungsbeispiel fur Sterilisierungsverpackungen

— ™ 'atire




5.INBETRIEBNAHME

HAUPTSCHALTER

PRION**

PROGRAM

134
FAST
Unver-
packte

134 121

Ladung Verpackte/

unverpackte

Verpackte/
unverpackte

Verpackte/
unver-

5.1 Erstinbetriebnahme

Bevor die Sterilisierung durchgefuhrt wird, ist das Gerédt mit dem Haupt-
schalter auf dem Ruckpaneel einzuschalten. Sicherstellen, dass der Spei-
se- und der Abwasserschlauch korrekt angeschlossen sind, dass Wasser
im Speisewasserbehélter vorhanden ist und dass der Abwasserbehalter
entleert wurde, um ein Uberfillen zu verhindern. Wasserstand im Behalter
regelmagig, je nach der Haufigkeit der Sterilisierungsprozesse, nachprifen.
Werkzeuge oder Materialien auf der Ablage der Arbeitskammer verteilen,
Arbeitskammer schlieBen und Verschlussdrehknopf der Schubladenfront
im Uhrzeigersinn verstellen.

Akustische Signale: Das Gerat gibt akustische Signale fiir die Prozes-
sanderungen und die -beendigung aus.
5.2 Programmwahl
Zusétzlich verflgt der Enbio PRO-Autoklav tiber ein PRION-Programm, das als eine
der Stufen der Dekontamination von Objekten vorgesehen ist, von denen vermu-
tet wird, dass sie Kontakt mit pathologisch veréanderten Prionproteinen hatten (z. B.
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit, BSE usw.). Detaillierte Informationen und Empfehlungen
zur Bekampfung bertragbarer spongiformer Enzephalopathien sind im Dokument
,WHO-Richtlinien zur Infektionskontrolle fiir iibertragbare spongiforme Enzephalopa-
thien - Bericht einer WHO-Konsultation (Genf, Schweiz, 23.-26. Mérz 1999)” enthalten.
Der Benutzer des Gerats muss die oben genannten Richtlinien einhalten.

Instrumente Instrumente Instrumente packte
Instru-
mente
Prozesstemperatur 134°C 134°C 121°C 134°C
Anzahl des 1 3 3 3
Vorvakuum
Sterilisierungszeit 3,5 min 4 min 15 min 18 min
Trocknungszeit ohne 3min 5min 5min
4 min 5min
ENBIO PRO ENBIO PRO
Gesamtpro: 100g: 7min 100g: 13min 100g: 26 min 800g: 43
dauer fiir Ladungs- 100g: 10min ~ 200g: 18min  200g: 31 min min
gewicht* ENBIO PRO ENBIO PRO ENBIO PRO
Max. Wasserver- 105 ml 115 ml 10ml 230ml
brauch 140 ml 190 ml 180 ml
ENBIO PRO ENBIO PRO ENBIO PRO
Sterilisationsklasse S B B B

*Die Umgebungstemperatur kann die Prozessverldngerung beeinflussen
* Die Dauer des ersten Vorgangs kann ldnger sein, da sich das Gerét erwarmen muss.
**Das PRION-Programm ist nur in ENBIO PRO verfugbar.

Das Maximalgewicht von 500 g fiir den ENBIO S und 800 g fiir das ENBIO PRO-
-Gerit darf nicht iiberschritten werden. Die angezeigte Zeit ist ungefihr. Die
pre-vacuum Ark it wird t und isf ig von der Form und dem
Gewicht des Charges.

Der Sterilisationsprozess in der,S" Klasse enthalt keine Trocknungsstufe, daher sind die In-
strumente nach dem Prozess nass. Es wird empfohlen, die Kammerschublade zum Trocknen

offen zu halten um die Instrumententemperatur zu senken. Das FAST 134-Programm
ist fiir flache, einfache, unkomplizierte ohne Hohlkorper, Instrumente und zahnérztliche
Instrumente (z. B. Scheren, Zangen, Meif3el, Sonden usw.) vorgesehen, die nur unver-
packt und ohne textil sind. Die Nichteinhaltung dieser Regeln kann die Gesundheit des
Patienten und medizinischem Fachpersonal gefahrden.

Mit dem 121 ° C-Programm sollten die Instrumente sterilisiert werden, die nicht bei 134 ° C
sterilisiert werden konnen. Nach dem Einschalten des Geréts wird der BegriBungsbildschi-
rm auf dem Display angezeigt. ENBIO PRO hat keinen 7-Minuten-Prozess. Durch Driicken



des Bildschirms gelangen wir zum Geratemenu. Uber das Programmmend kénnen Tem-
peraturprogramme mit 121 ° C, 134 ° C und 134°C PRION fiir unverpackte und verpackte

Ladungen ausgewahlt werden und das 134C FAST-Programm fur unverpackt Ladungen.
Bei der Offnung der Arbeitskammer blinkt w Anzeige. Wird

die Arbeitskammer durch das Verstellen des Verschlussdrehknopfes im

Uhrzeigersinn verschlossen, wird das Symbol ur korrek-
tes SchlieBen der Arbeitskammer auf dem Display angezeigt. Jetzt kann
das Programm durch das Betétigen des entsprechenden Temperatursym-

bols fir die Sterilisierung, oder 134°C , gewdhlt werden. Dann

wird das gewahlte Programm mar-
kiert. Das gewahlte Programm wird
durch das Betatigen der Schaltfliche

Program Info

s
134°C
FAST/ B

B oo s
1206 134°C

15 min

aktiviert. Wird kein
USB-Stick im Gerét installiert, wird das
USB-Symbol in der rechten unteren
Ecke auf dem Display nicht darge-
stellt und es wird die Anzeige Uber ei-
nen fehlenden USB-Stick dargestellt.
Die Programmdaten werden nicht
gespeichert. Durch das Betétigen der

Prion

START

Programm

Kein USB-Speicher.
Der Vorgang wird nicht aufgezeichnet.

Schaltflache kann der Geré-
tebetrieb ohne Datenspeicherung
auf dem USB-Stick fortgefthrt oder

mit der Schaltfliche - unterbrochen werden, damit der USB-Stick
installiert und das Programm neu gestartet wird.

[:E Es wird empfohlen, den USB-Stick fiir jeden Prozess zu verwenden.
Mit den darauf gespeicherten Daten kdnnen Berichte tiber gewéhl-
te Prozesse gedruckt werden.

Wird der

Gergtebetrieb  fortgesetzt oder wird die Schaltflache

betétigt, wird ein symbolisches Druckdiagramm im gan-
zen Prozessverlauf auf dem Display dargestellt. Auf seinem Hintergrund
werden der aktuelle Programmverlauf sowie die Informationen Uber weite-
re Prozessetappen in der linken oberen Displayecke dargestellt.

Anzeigen auf dem Display wahrend des Programmverlaufes: gewahlte
Sterilisierungsprozesstemperatur

oder 134°C aktuelle

1170

Vakuum Il 134

noch 14 Minuten

Prozesskammertemperatur
in der linken unteren Ecke, aktueller
0,30 Bar in

il

117,0°C

Arbeitskammerdruck
der rechten unteren Ecke sowie ver-
bleibende Zeit bis zum Prozessende

in der rechten oberen
Ecke.
Dies ist die erwartete Zeit, die sich aufgrund der Masse und Art der Ladung
verldngern kann.
Im Programmverlauf wird das Sym-
bol fur die Schaltflache
START angezeigt, um den Prozess
vom Betreiber zu einem beliebigen
Zeitpunkt anzuhalten. In der lin-
ken oberen Displayecke werden
die Bezeichnungen einzelner, dar-
auffolgender  Prozessetappen  wie

RSl /7 SchiieBen der Arbeitskammer oder.

Tirverriegelung 121 noch 28 Minuten




Erwdrmen  der  Arbeitskammer

angezeigt.

Bei korrekt verlaufenem Prozess
werden Infobildschirme tiber die Pro-
zessbeendigung und sterile Ladung
sowie Uber das mégliche Offnen der
Arbeitskammer auf dem Display ab-
wechselnd angezeigt.

Die Instrumente sind nach der Sterilisation im 134C Prog. hei8 und nass

121 noch 27 Minuten

Aufheizen

Durch das Betatigen der Schaltflache wird zum Mend fur

die Testprogramme gewechselt.

p—

‘ \
ﬁfERTIG‘.)

-

D¢ Kamimes kann sicher gediaat werden

Prozess abgeschlossen. Ladung steril.

AACHTUNG! Die Arbeitskammer, die Ablage und die Ladung sind
nach beendetem Prozess heiB. Es ist besondere Vorsicht geboten.

Fiur das Entnehmen der Ladung sind Schutzhandschuhe zu verwenden
oder es ist bis zur Ladeabkiihlung zu warten.

Die Sterilisierungsprozesse im Gerat ENBIO S / ENBIO PRO haben keinen
Einfluss auf die Biokompatibilitat der
Materialien.

Geratekomponenten, die die sterili-
sierte Charge direkt berihren, wei-
sen keine giftige, sensibilisierende
oder dtzende Wirkung auf.

Programm

5.3 Testprogramme
Test
Nach dem Betatigen der Schaltflache - wird zum Mendi fur die Test-

programme gewechselt. Auf dieser Ebene kann zwischen dem Testpro-
gramm flr Vakuum oder dem Helix/B&D-Testprogramm gewahlt werden.
Das jeweilige Programm wird durch das Betétigen der entsprechenden
Schaltflache auf dem Display gewahlt.

Beim Schliefen der Arbeitskammer wechselt die Anzeige TUROFFEN

in und durch das Betétigen dieser Schaltfliche wird das
gewahlte Testprogramm aktiviert. Wenn kein USB-Stick im Gerat installiert
wurde, wird kein USB-Symbol in der unteren rechten Displayecke ange-
zeigt. Es wird angezeigt, dass ein USB-Stick fehlt.

Die Testprogrammdaten werden nicht gespeichert. Der Betrieb kann ohne



Programm

Kein USB-Speicher.
Der Vorgang wird nicht aufgezeichnet.

Datenspeicherung auf dem USB-
Stick durch das Betétigen der Schalt-

flache

fortgefiihrt bzw. mit

der Schaltflache unterbro-
chen werden, damit der USB-Stick
installiert und das Testprogramm neu
gestartet werden kann.

Prozesstemperatur

Anzahl Vorvakuum 3 1

Sterilisierungsdauer 3.5 Min. -

Trocknungsdauer 3 Min. -

Gesamtprozessdauer 15 Min 16 Min.
Vakuumtest

Der Vakuumtest darf nur bei einem kalten Gerdt vor dem Arbeitsbeginn
durchgefuhrt werden. Mit dem Vakuumtest wird das Sterilisierungsgerat
auf seine Dichte Uberprift. Wéhrend dieses Tests werden

- die Leistung der Vakuumpumpe,

- die Dichte des Pneumatiksystems tberprift.

Vakuum-Prozess im Gange

0,000

15:00

Verbleibende Zeit

Nachdem das Vakuumtestprogramm
iewah\t und mit der Schaltflache
aktiviert ist, wird die
Anzeige des Vakuumtestprogramm-
verlaufes dargestellt.



Es werden die Daten der Phase und des Druckriickgangs in der Arbeits-
kammer sowie die Testdauer angezeigt.

Die Kammer kann sicher gesffnet werden

0,004 00:00

Leckage[bar] Verbleibende Zeit

0,2 FORTFAHREN

aTioct

Das Testprogramm ist korrekt abgelaufen.
Vakuumtest FEHLGESCHLAGEN

0,513

Leckage [bar]

FORTFAHREN

Das Testprogramm ist nicht korrekt abgelaufen

Verbleibende Zeit

Nach dem Betétigen der Schaltflache
Bungsbildschirm angezeigt.

wird der Begri-

Bevor der Vakuumtest durchgefiihrt wird, muss die Arbeitskammer trocken und
leer sein. Sonst ist der Vakuumtest auch dann nicht glaubwiirdig, wenn das Ste-
rilisierungsgerat funktionsfahig ist. Nach beendetem Vakuumtest werden die Er-
gebnisse auf dem Display dargestellt. Bei negativem Ergebnis ist die Tiirdichtung
nachzupriifen, zu reinigen oder zu erneuern, die Arbeitskammervorderkante zu
reinigen und der Vakuumtest zu wiederholen. Bei erneutem negativem Vakuum-
testverlauf ist eine Riicksprache mit dem Lieferanten oder Hersteller erforderlich.

Test Bowie&Dick

Der Bowie & Dick-Test wird auch
Dampfdurchdringungstest genannt
Dabei wird eine kleine, stark porése
Ladung imitiert. In der Ladung sind in
einem Paket verpackte Papierblatter
enthalten. In der Mitte befindet sich
eine chemische Anzeige (physika-

-

27.9°C

lisch-chemischer Test)

Mit diesem Test wird die Gerateleistung bei der Sterilisierung aus pordsen

Gegenstanden bestehender Ladungen bewertet:

« Leistung von Vorvakuum und Dampfdurchdringung,

«binnen einer bestimmten Zeit erreichte/r Sattdampftemperatur und
-druck.

Test durchfiihren:

- Test bei einer leeren Arbeitskammer nach EN 13060 durchfiihren,

-Paket in dem Bowie & Dick-Test in der Mitte der Ablage in der Arbeits-

kammer platzieren.

@)

TestBestanden Chamber is safe to open.



Nachdem das Helix/B&D-Testprogramm gewahlt und mit der Schaltflache

aktiviert ist, wird der Programmverlaufsbildschirm ange-
zeigt. Es werden die Prozessparameterdaten dargestellt.
Das Helix/B&D-Testprogramm kann zu einem beliebigen Zeitpunkt durc

das Betétigen der Schaltflache gestoppt werden. Es ist mit
einer fehlerhaften Testbeendigung verbunden.

Nach der Beendigung des Testprogramms werden die Bildschirme ab-
wechselnd angezeigt. Die Arbeitskammer des Sterilisierungsgerates kann
sicher geoffnet werden.

Nach dem Offnen der Arbeitskammer wird der BegriiBungsbildschirm an-
gezeigt. - Kontrolltest entfernen.

ACHTUNG! Das Paket ist heif3. Fir eine korrekte Testbewertung ist die

vom Testhersteller mitgelieferte Anweisung griindlich zu lesen.
- Paket 6ffnen und chemische Anzeige herausnehmen.

ERGEBNIS POSITIV:
Die chemische Anzeige ist homogen dunkel auf der
ganzen Oberfléche verfarbt.

Al

ERGEBNIS NEGATIV:
Im mittleren Testteil verbleibt ein helles Feld infolge
der im getesteten Gerat verbliebenen Luft.

o

Jede Farbtonénderung und ein ungleichmaBig verféarb-
ter Test deuten auf infolge der Fehlfunktion des Gerétes
wahrend des Tests verbliebene Luft hin.

Test Helix

Der Test Helix entspricht einer Werkzeugsterilisierung mit den Bohrungen
Typ A nach EN 13060. Er besteht aus dem 1500 mm langen, an einer Seite
offenen und an der anderen Seite mit der Testkapsel verschlossenen Rohr.
Der  Anzeigestreifen  befindet sich innerhalb  der  Testkapsel.

e

==

Testset Helix

Dieser Test dient der Bewertung der Werkzeugsterilisierung von vertieften

und pordsen Ladungen, insbesondere:

- der Vorvakuumleistung sowie der Schnelligkeit und GleichméBigkeit der
Dampfdurchdringung,

- der Sattdampftemperatur und des Séttigungsdampfdrucks in einer be-

stimmten Zeit.

Test durchfihren:
« DerTest ist bei einer leeren Arbeitskammer nach EN 13060 durchzuftihren.
- Teststreifen in die Testkapsel bringen. Vom Testhersteller mitgelieferte An-
leitung grundlich lesen.
- Testkapsel schlieRen.
«Testrohr in der Mitte der Ablage in der Arbeitskammer platzieren.
- Sterilisierungsgerét nach beendetem Test 6ffnen und Testrohr heraus-
nehmen.
ACHTUNG! Das Testset ist heil3.
Fur eine korrekte Testbewertung ist die vom Testhersteller mitgelieferte
Anweisung grindlich zu lesen.



Kapsel 6ffnen und Testrohr herausnehmen.

(1 1§ 1 |ESS—

ERGEBNIS POSITIV:
Alle Felder des Teststreifens wurden dunkel.

(1 ] —

ERGEBNIS NEGATIV:
Ein Teil des Teststreifens ist aufgrund der innerhalb der Kapsel vorhandenen
Luft nicht dunkel verfarbt.

Eine nicht ausreichende Verfarbung der Testanzeigefelder deutet auf die
wahrend des Testzyklus vorhandene Luft infolge der Fehlfunktion des Ge-
rates hin.

5.4 Infomeni

Das Infoment wird durch das Betati-

Inf
gen der Schaltflache eroffnet.

Test Programm Info

GemAr:  STO1-PL
PROZESSZAHLUNG: 707

GERAT # 2017-0159

VAN VAN

2018-06-. v L 11as v

Auf dieser Ebene werden Angaben
zum Geratetyp, der Seriennummer,
der durchgefihrten Prozessanzahl
und zu dem auf dem USB-Stick fur
die Speicherung der Prozessdaten

zuganglichen Speicherplatz angezeigt sowie das Servicemenu

der Prozesszahler fur die Erneuerung der Dichtung, des Filters und fur die
néchste Serviceinspektion eroffnet.

Das Datum und die Uhrzeit kdnnen auch gedndert werden.

Um das Datum oder die Uhrzeit einzustellen, sind die Ziffern auf dem Dis-
play zu betétigen. Nach der Auswahl eines bestimmten Feldes beginnt

dieses zu blinken und es werden Pfeile fur die Werténderung

,Nach oben” E oder,Nach unten” ﬁ angezeigt. So werden das Da-
tum und die Uhrzeit korrekt eingestellt.

Wirkonnen die Sprache auf die gleiche Weise auswahlen, indem wir auf die
Verknupfung klicken. Die mit dem Buchstaben B gekennzeichnete Schalt-
flache schaltet die blaue Hintergrundbeleuchtung im hinteren Bereich des
Bildschirms aus und wieder ein Durch Klicken auf die LED-Schaltflache wird
das Menu zur Steuerung der Hintergrundbeleuchtung gedéffnet, das sich
an den Seiten des Gerats befindet. Die LED-Beleuchtung hat zwei Modi:

- Freier Modus, in dem der Benutzer (durch Bewegen der Schieberegler) die
Farben, Intensitat und Helligkeit des Lichts einstellt.

- Kontinuierlicher Modus, der die Phasen des gesamten Sterilisationspro-
zesses mit Farben anzeigt

LED-Beleuchtung ist nurin ENBIO S Gerdten mit farbigen Gehausen verfug-
bar: Midnight Blue, Dolly Pink, Ashy Stone, Yellow Sunflower.



5.4.1 Zéhler

Der ENBIO S / ENBIO PRO-Sterilisator zéhlt die Anzahl der durchgefiihrten
Vorgéange und benachrichtigt Sie Gber die empfohlenen Termine fir den
Austausch abgenutzter Elemente sowie Uber erforderliche Wartungsins-
pektionen.

Linksseitig ist die durchgefihrte
Zyklusanzahl, rechtsseitig der Wert,
bei dem das jeweilige Element zu

erneuern bzw. die ServwceinsEek—
tion durchzufthren ist,

Nach der

Test

HEPA Filter

angezeigt. Filter- oder

D\chtumgsemeuerung kann der Be-
ie Werte mit der Schaltflache

HEPA Filter

zurlicksetzen. Der Wert
fur die Serviceinspektion kann nur
vom Vertragsservice zurlckgesetzt
werden.

Werden die Werte fur die Erneuerung
des jeweiligen Elements oder fur die
Serviceinspektion knapp erreicht,
werden diese Werte gelb markiert.

HEPA Filter

Werden die zuldssigen Grenzen der Werte Uberschritten, werden die Werte
rot angezeigt.

Nach dem Betétigen des BegriiBungsbildschirms im Normalbetrieb, wer-
den die Infobildschirme fur die Erneuerung einzelner Elemente oder die
erforderliche Serviceinspektion abwechselnd angezeigt.

Werden die Zahlerwerte gelb oder rot angezeigt, fuhrt dies nicht zum Sper-
ren des Gerdtebetriebes. Werden hingegen vorgegebene Erneuerungster-
mine Uberschritten, kann dies den Geratebetrieb und die Ladungssterilisie-
rung wesentlich beeinflussen.

Zur Erneuerung einzelner Elemente ist eine Kontaktaufnahme mit dem
Geratehersteller oder -lieferanten erforderlich.

5.5 Wiederinbetriebnahme

Der Prozess muss erneut aktiviert werden, wenn der Betreiber den Prozess

durch die Betdtigung der Schaltflache stoppt, bei Span-

VOM EENUTZER ANNULIERT VOM BENUTZER ANNULIERT

VoS ssscicesers
aber nicht trocken!

Vorgangnicht abgeschlossent
Ladung steril, aber nicht trocken!

118,4°C Druckausgleich... -0,04 Bar -0,04 Bar

nungsausfall oder bei einem Fehler wahrend des laufenden Prozesses,
bspw. bei einem Mangel an Speisewasser.

Bei dem Betatigen der Schaltflache werden folgende be-

schriebene Anzeigen abwechselnd dargestellt. Sie informieren Gber die



VOM BENUTZER ANNULIERT
Vorgang nicht abgeschlossen!
Lac [ steril!

VOM BENUTZER ANNULIERT

Vorgang nicht abgeschlossen!
1]

diatvr

Die Kammer kann sicher gedffnet werden.

Prozessunterbrechung durch  den
Betreiber, Uber den Druckausgleich
in der Arbeitskammer sowie dariber,
dass der Prozess mangelhaft verlief
und die Charge nicht steril ist.

VOM BENUTZER ANNULIERT
Vorgang nicht abgeschlossen!
ril!

Beim Druckausgleich in der Arbeits-
kammer werden folgende Anzeigen
auf dem Display abwechselnd dargestellt. Jetzt kann das Gerét sicher ge-
offnet werden.Nach dem Offnen der Arbeitskammer wird folgender Bild-

schirm angezeigt. Mit der Schaltfliche
Bungsbildschirm gewechselt werden.

kann zum Begru-

eingeiben:
21 B3 8 28 s
(4 E53 L6
2 @8 19
0 <

Tritt ein Fehler auf, muss das Sicherungspasswort 0000 zusatzlich einge-
geben werden.

Bei einer falschen Codeeingabe wird

Code falsch!

n B E folgende Anzeige auf dem Display
dargestellt.

A Dann ist der Code erneut einzugeben.

7 Mit dem Pfeil konnen fehlerhaft ein-

gegebene Ziffern geldscht werden.
Nach einer korrekten Codeeingabe

wird der BegriBungsbildschirm auf
dem Display dargestellt.

6. WARTUNG UND PFLEGE

Ablage reinigen

Mit einer sauberen Ablage wird die korrekte Gergtefunktion sichergestellt.
Der innere Ablagenteil soll einmal wéchentlich mit einem milden, chlorfrei-
en Reinigungsmittel gereinigt werden, das mit Aluminium nicht reagiert.
Nach der Reinigung ist die Ablage mit Wasser griindlich abzuspulen..

Um die Ablage grindlich reinigen zu kdnnen, ist sie von der Geratefront

zu demontieren. Dazu vorsichtig anheben und herausziehen. Die Befesti-
gungsbolzen weisen Ausschnitte auf, in die die Ablage passt.



Vor der Wiedermontage die Ablage trocknen zu reiben, von der Geratefront
auf die Befestigungsbolzen zu schieben und vorsichtig nach unten zu driicken,
driicken, damit es einrastet.
Prozesskammer reinigen

Mit einer sauberen Arbeitskammer wird die korrekte Gerétefunktion sicher-
gestellt.

Die Arbeitskammerflachen sollen einmal wachentlich mit einem milden,
chlorfreien Reinigungsmittel gereinigt werden. Nach der Reinigung ist die
Arbeitskammer mit einem weichen trockenen Lappen grundlich trocken
zu reiben.

AuBere Flachen reinigen

AuBere Gerateflachen werden mit einem weichen, nassen Lappen mit et-
was mildem, chlorfreiem Reinigungsmittel gereinigt, das mit Kunststoffen,
Aluminium und Lackflachen nicht reagiert. Starke Reinigungsmittel dirfen
nicht verwendet werden.

Werden milde Reinigungsmittel verwendet, besteht kein Risiko, dass gif-
tige Stoffe moglicherweise im Kontakt mit den Geratekomponenten ent-
stehen.

Dichtung reinigen

Die Dichtung soll nach jeweils 100 Prozessen mit warmem, klarem Was-
ser und einem Mikrofasertuch gereinigt werden (die Verwendung von
Mikrofaserlappen mit Silberpartikeln ist zuldssig). Stumpfe oder scharfe
Gegenstande wie auch chemische Mittel durfen fir die Reinigung nicht
verwendet werden. Die Dichtung reinigen, wenn das Gerdt abgekihlt
und die Ablage herausgezogen ist. Vorsichtig vorgehen und Ablage nicht
durchbiegen. Gerat nach der Reinigung der Dichtung gedffnet halten, da-
mit sie trocknen kann. Gerat dabei vor Beschadigung schitzen.

VerschleiBteile erneuern

Die VerschleiBteile sind regelmaRig zu erneuern, um einen ausfallfreien
Gerdtebetrieb sicherzustellen. Eine entsprechende Anzeige auf dem Dis-
play informiert Gber die erforderliche Erneuerung der jeweiligen Elemente.

Nach der Betatigung des BegruiRungsbildschirmes im Normalbetrieb
werden Infobildschirme Gber die Erneuerung einzelner Elemente oder
die erforderliche Serviceinspektion abwechselnd angezeigt. Detaillierte
Beschreibung siehe Kap.,Warnungen und Fehlercodes".

Wasserbehalter reinigen

Um die korrekten Parameter des das Gerét versorgenden Wassers sicher-
zustellen, wird empfohlen, den Wassertank mindestens vierteljahrlich zu
Uberprifen. Wenn eine Kontamination festgestellt wird, sollte der Tank
entleert, gereinigt und mit neuem Wasser geftllt werden

AUm einen effizienten Sterilisierungsprozess und fehlerfreien Gerd-
tebetrieb sicherzustellen, ist es erforderlich, die fristgemaBe Erneu-
erung der Verschleif3teile zu beachten.



6.1 Ersatzteile

In der folgenden Tabelle werden regelmaBig zu erneuernde Teile sowie
die Elemente aufgefthrt, die einem naturlichen Verschleil unterliegen. Die
Ersatzteile werden direkt beim Hersteller bestellt. Bei der Verwendung von
fremden Ersatzteilen gehen die Garantieanspriche verloren und die kor-
rekte Geratefunktion wird nicht mehr gewahrleistet.

lenummer

alle 1000 Zyklen oder alle 12 Monate

Dichtung erneuern

Anschluss-/
Abwasserab\eltungssch\auch

FeststeHum? einer Beschadigung oder
ICH

einmal jahrficl
Gummiverschlusse fur Feststellung einer Beschadigung oder
Wasser- / Abwasserbehalter einmal jahrlich

waochentlich oder bei Fehlfunk-

Geratefrontdichtung
tion durch den Betreiber

Geratefrontdichtung 1-8-14672 Keimfilter wochentlich durch den Betreiber
1-8-12433 Anschluss-/ wochentlich oder bei Fehlfunk-

Keimfilter 1-8-27720 Abwasserableitungsschlauch tion durch den Betreiber

Anschluss- / Wasserzuleitungsschlauch 1-8-42992 Gummiverschlisse fiir Wasser- / wochentlich durch den Betreiber

Anschluss- / Abwasserableitungsschlauch 1-8-49988 Abwasserbehalter

Gummiverschluss fr Wasserbehalter ST1-KS1

Gummiverschluss flir Abwasserbehalter ST1-KS2

6.2 RegelmaBige Inspektionen

Um die korrekte Funktion des Sterilisierungsgerétes ENBIO S/ ENBIO PRO
sicherzustellen, ist es erforderlich, regelméBige Serviceinspektionen des
Gerates selbst sowie einzelner Elemente des Sterilisierungsgerdtes nach
folgenden Vorgaben durchzuftihren und Verschlei@Steile nach folgendem
Zeitplan zu erneuern.

7.DATEN ARCHIVIEREN

Jede durchgefiihrte Sterilisation wird auf einem Datentréger (USB-Stick)
automatisch abgespeichert.

Der USB-Anschluss befindet sich auf dem Riickpaneel des Gerates. Es wird
empfohlen, die Daten auf einem anderen Datentrager — Rechner, Laptop —
regelméBig zu archivieren.



USB PORT

8. ENBIODATAVIEWER

Die ENBIODATAVIEWER ermdglicht das Blattern und die Archivierung der
Sterilisierungsprogramme auf einem Rechner sowie ihren Ausdruck.
Mindesthardwareanforderungen fir die Softwareeinrichtung:
Betriebssystem — mind. Windows 7 oder hoher

Freier Festplattenplatz — mind. 100 MB

Mindestanforderung an den Prozessor — 1 GHz

Operativspeicher — mind. 512 MB RAM

Bildschirmauflésung — mind. 1200x720 oder hoher

ADie Software wird mit dem Gerét auf einem tragbaren Datentrager
(USB-Stick) mitgeliefert. Die neueste Version hiervon kann von der
Webseite des Herstellers: http://enbiogroup.pl/steamjet/steam-
jet-software-serwis/ heruntergeladen werden.

8.1 Software installieren

Doppelklick auf die Installationsdatei der Software, um die Software zu in-
stallieren. Danach wird das Dialogfenster fur die Sprachenwahl angezeigt.
Nach der Bestétigung sind die Lizenzbedingungen fir die eingerichtete

Software zu akzeptieren.

Instalation language x
@ Choose your language

JAUf , Weiter’, um das Verzeichnis fir die einzurichtende Software zu wah-
len.

@ Setup - EnbioDataViewer -

License Agreement
Please read the following important information before continuing.

Flease read the following License Agreement. You must accept the terms of this
agreement before continuing with the installation.

Before using the steamjet viewer software, please read the ~
contents of this License Agreement carefully.

The installation of launching or commencing use the

software in any way is equal to the term of this license
agreement and signifies consent to all its provisons

(® T accept the agreement
(O) T do not accept the agreement.

Next > Cancel
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Danach wird die Anzeige Uber die Einrichtung des Softwarekirzels auf
dem Desktop dargestellt.

Nach getroffener Wahl,auf ,Weiter” klicken. Durch das Betétigen der Schaltflache
JInstaluj” (Einrichten) wird die EnbioDataViewer eingerichtet.

) Setup - EnbioDataViewer - X

Select Additional Tasks
‘Which additional tasks should be performed?

Select the additional tasks you would like Setup to perform while installing
EnbioDataViewer, then click Next.

Additional shortcuts:

Create a desktop shortcut

Cancel

@ Setup - EnbioDataViewer -

Ready to Install
Setup is now ready to begin installing EnbioDataViewer on your computer.

Click Install to continue with the installation, or click Back If you want to review or
change any setings.

Additional tasks:
Additional shortcuts:
Create a desktop shortcut

< Back Install

Cancel



Nach erfolgter Einrichtung wird folgende Anzeige dargestellt. Wird die Option mit dem Sofortstart gewahlt, wird das Hauptfenster der
Software angezeigt

) Setup - EnbioDataViewer - e Wekibee: Enblslﬂ " - o, I
; =1 = |
Completing the m—
EnbioDataViewer Setup Wizard e

Setup has finished installing EnbioDataViewer on your
computer. The application may be launched by selecting the
installed shortcuts.

Click Finish to exit Setup. e
R —
Launch EnbioDataViewer
-]

Jetzt kann die Software gestartet oder die Einrichtung mit der Schaltflache
,.Beenden”abgeschlossen werden.
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8.2 Programmaufbau und Hauptfunktionalitaten

Das Hauptfenster besteht aus drei Hauptbereichen.

Dropdown-Menti:
Durch die Betétigung der (Datei)-Schaltfliche werden folgende Optio-
nen zur Verflgung gestellt:

Fie Took Holp

EalE=L R

[——

File | Tools _Help

Fimwore, 27.3

ENOI0O.E s sorrsoms

@ Open Date Stop.
: 180719 05836 ow601
Print/PDF Report
Export data T
Close the program,
& STOLPLIS0008 — Temperatre (] — Pressue b
& 290718
0 25
LOG000T1 dat EE L] LI L il

Tongersure 'T]
——L

Kompletter
Prozessbaum. Die
Prozesse wurden
vom USB-Stick
nach dem Durch-
fhrungsdatum
geordnet

Temperatur- und Druckdiagramm mit
den Hauptdaten des Sterilisierungs-
gerates und des Prozesses (Durchfuh-
rungsdatum und Nummer)

Angaben zur Dauer und zu
den erzielten Parametern
jeder Prozessetappe,

Die wichtigsten Sterilisie-
rungsparameter.

Eintrag eines Vermerkes fir
jeden Prozess mdglich.

Die Funktionsschaltflachen, bspw. ,Raport PDF’, werden dunkelblau mar-

kiert, um das Prozessprotokoll drucken zu kdnnen.
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- Einlesen des abgespeicherten Prozessverlaufes vom USB-Stick oder einer
anderen Anwendung

- Ausdruck des abgespeicherten Prozesses

- Berichterstellen im PDF-Format

- Datenexport in Dateiform, um ein Datenpaket bei Schwierigkeiten zum
Hersteller zu Ubertragen

- Datenexport im CSV-Format

- Programm herunterfahren



Durch die Betatigung des Fensters Extras) werden folgende Optionen

zur Verfligung gestellt:

- Alle Dateien mit abgespeicherten Prozessen synchronisieren

- Nach der Wahl des USB-Stick-Platzes (dieser Eingriff kann je nach der An-
zahl durchgefuhrter Sterilisierungen und Tests mehrere Sekunden dauern)

- Aussuchen eines beliebigen, in der Datenbank abgespeicherten Prozesses

- Einflgen des eigenen Logos in die Berichte im PDF-Format

Tools | Help [l plE =l i —
@ Synchronise oute san .
P
2! Search or1s 75836 081601 =
Addlogo Prooram s .
Languages  *|  Default :
= Cech s
5 STO1PL 1900006 —_ — Pressure o
ST English Tergerse ] — Pessure bl :
1060001 da Feench s e » - N
LoG001248 German /1O B
LOGO0O13det A @
o 50720 Hungarian I -2
o sz
i \
o 215072 Lithuanian { { 15
o 218072
& sToreL150138s Polish [ |
- Portugal - | ol |
Slovak | i \ i B
Spanish r‘l ,“ | \ -s B
Russian il \

Durch das Betatigen von (Hilfe) im Dropdown-Menu werden folgende
Optionen zur Verfligung gestellt:

- Uber die Software und ihre Versionen

File Tools | Help MBI . ED s~ s01p119.00086  rirmware, 273
© About the program sant stop
o786 os6:01
Frogram process no
14 o010
— Tempecahue '] — Pressure bl
9 2 . 0 ) - wo— » -28
1 { o
el \ —
i | [l |
L i \ o
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Suchen

Die Prozesse konnen in der Software nach folgenden Kriterien gesucht
werden:

- Zeitraum (Datum)

- Prozessnummer

o Search - a X

Search for process

Date of completion FI0 [poriedzialek, 2 wiv| To [ponedzalek, 2 wrze |

Fro 0

Process no ] To [ ]

processtype | ] Resutt | v]

« Prozesstyp
« Ergebnis der Prozessbeendigung
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Bericht im PDF-Format

Im Softwarerahmen kénnen Berichte tber jeden durch das Sterilisierungs-
gerét durchgefthrten Prozess erstellt werden. Im Bericht sind alle erforderli-
chen Prozessdaten und Sterilisierungsergebnisse enthalten.

EeEnooa

Date st stop sm
180719 07:58:36  08:16:01  STO1-PL-19-00086
program Process no Firmware,
134 00010 273
— e £] — P

H il \
i / \
1 U [
il W
] \
stage. iy pRal tpg LAl
o s o1 om0 ma ms
B
2 vacuumi o216 0103 080 624 624 Temperarume, 1%
s semms 00 o tow  iss iss  Tme
© vemmn  owor oue ame e sss | e Tempenme, 137
© viwmm o onm o wes s Mevemre 26
b osweg o osm 2w s ime
107 o o o om0 i
4 e 0o wu oms ws s
12 vockngacor 1724 comz 3 oas

Print 02-03-2019




9. WARNUNGEN UND FEHLERCODES

Bei Auftreten von Fehlfunktionen des Gerdtes werden entsprechende
Info-Anzeigen, Warnungen und Fehlercodes auf dem Display dargestellt

9.1 Warnungen

Die Warnungen beziehen sich auf die Erneuerung einzelner Verschleiteile
und die Serviceinspektion.

Der zu erneuernde Teil wird rot markiert und die Bildschirme werden ab-
wechselnd angezeigt.

Bildschirm fur die Dichtungserneuerung mit der Prozessanzahl bis zur Er-
neuerung.

Bildschirm fir den Filterwechsel

9.2 Info-Anzeigen

Mitteilung

Oberdruck wahrend Standby-Betrieb

Bildschirm fur den aus der naturli-
chen Arbeitskammerabkiihlung re-
sultierenden Uber- oder Unterdruck.
Er kann bereits nach dem Geratestart
angezeigt werden.

Druckausgleich

VOM BENUTZER ANNULIERT

Vorgang nicht abgeschlossen!
Ladung steril aber nicht trocken!

Anzeige infolge der Prozessunterbre-
chung nach der Sterilisierung - wah-
rend der Trocknung.

Bitte warten -0,

9.3 Fehlercodes

In der folgenden Tabelle sind beim Betrieb des Sterilisierungsgerates ENBIO
S/ ENBIO PRO magliche Fehlercodes aufgefiihrt.

1 ‘Chamber over Maximale Arbeits- Rucksprache mit dem Kun-
temperature” kammertemperatur  dendienst
Uberschritten
2 “Steam gen. over Dampftemperatur Rucksprache mit dem Kun-
temperature” des Dampferzeugers  dendienst
zu hoch
3 “Process over tem- Prozesstemperatur Riicksprache mit dem Kun-
perature” zu hoch dendienst
4 “Overpressure error”  Fehler - Ricksprache mit dem Kun-
Uberdruckfehler dendienst
5 “Sterilization pressure  Druck bei der Sterilisie- Wasseranschluss und -stand
too low” rung zu niedrig prifen. Riicksprache mit dem

Kundendienst
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6 “Sterilization temp. Sterilisierungstempe-  Wasseranschluss und -stand
too low” ratur zu niedrig prufen. Ricksprache mit dem
Kundendienst
7 “Too high pressure Druck bei der Trock-  Abflussschlauch auf Eintauchen
during drying” nung zu hoch im Wasser priifen. Riicksprache
mit dem Kundendienst
8 “Too many steam Zu viele Dampfimpul-  Speisewasserstand und
pulses/no water” se. Kein Speisewasser ~ Schlauchanschlisse priifen.
Chargengewicht auf zulassigen
Wert priifen. Riicksprache mit
dem Kundendienst
9 “Drainage error” Abflussleitung Abwasserstand und
verstopft Schlauchanschlisse priifen.
Ruicksprache mit dem Kun-
dendienst
10 “Chamber heating Fehler — Arbeitskam-  Ricksprache mit dem Kun-
error” merbeheizung dendienst
n “Steam generator Fehler —Vakuumpum-  Riicksprache mit dem Kun-
heating error” pe / Abflussleitung dendienst
12 “Prevacuum fail/check  Fehler - Vakuumpum-  Abwasserstand und
outlet” pe / Abflussleitung Schlauchanschlusse prifen.
Chargengewicht auf zuldssigen
Wert priifen. Riicksprache mit
dem Kundendienst
13 “Power failure” Kurzzeitiger Fehler notieren
Spannungsausfall
beim Betrieb
14 “Pressure during Druck in der Wartezeit Notieren. Ricksprache mit dem
standby” Uberschritten Kundendienst
15 “Locking door error”  Fehler — Ruicksprache mit dem Kun-
Turrerriegelung dendienst
16 “Unlocking door error” Fehler — Ruicksprache mit dem Kun-
Turantriegelung dendienst
17 Nalve V3 /HEPA filter  Fehler V3 Ventil / Filter auf Verschmutzung prifen
error” HEPA-Filter /erneuern. Riicksprache mit
dem Kundendienst
18 “Pressure sensor error”  Fehler — Drucksensor  Riicksprache mit dem Kun-
dendienst
19 “USB disc error / Fehler — Abspei- Inhalt des USB-Sticks Ubertra-
Change disc” cherung auf dem gen - neuen USB-Stick kaufen
USB-Stick — USB-Stick ~ und einsetzen
beschadigt
31 “Internal flash error” Speicherfehler Rucksprache mit dem Kun-
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dendienst

4Aborted by user”

Prozess durch
Betreiber unterbro-
chen. Charge bei
Unterbrechung vor
dem oder wahrend
des Sterilisierungspro-
zesses nicht steril

Vacuum test failed”

Fehler - Vakuumtest

Rucksprache mit dem Kun-
dendienst

,No USB memory”

Kein USB-Stick
vorhanden

USB-Anschluss priifen, USB-
Stick installieren. Riicksprache
mit dem Kundendienst

Equalizing pressure”

Druck beim Stillstand.
Druckausgleich auf
den Umgebungswert

Die Anzeige wird in bestimm-
ten Féllen infolge naturlicher
Prozesse dargestellt. Bei
héaufiger Darstellung Riickspra-
che mit dem Kundendienst
erforderlich

Im Folgenden werden Beispiele fiir Fehlercodes erlautert:
Prozess durch Betreiber unterbrochen.

Abwechselnd dargestellte Bildschirme: (Druckausgleich, Bitte warten).



VOM BENUTZER ANNULIERT

Vorgang nicht abgeschlossent
Ladung sterll, aber nicht trockent

Druckausgleich  -0,05 Bar

'VOM BENUTZER ANNULIERT

Vorgang nicht abgeschlossent
Ladung sterll, aber nicht trockent

NEUSTART

Vakuumpriifung FEHLGESCHLAGEN

0,513

00:00

Leckage [bar] Verbleibende Zeit

FORTFAHREN

FEHLERNR. 5
Sterilization pressure too low.

Vorgang nicht abgeschlossen!
Ladung sterll, aber nicht trocken!

Druckausgleich

VOM BENUTZER ANNULIERT |
Vorgang nicht abgeschlossent

Ladung sterll, aber nicht trockent

Bitte warten -0,05 Bar

Prozess nicht korrekt verlaufen.
Charge nicht steril.

Fehler des Vakuumtestprogramms.
Bildschirm fur Fehler: (Fortfiihren des
Betriebes mdglich).

Fehler Nr. 5.
Druck in der Arbeitskammer zu
niedrig.

Prozess nicht abgeschlossen. Charge
nicht steril. Druckausgleich in der
Arbeitskammer.

10. MANGELMELDUNG

Um ein Gerdteproblem anzuzeigen, ist das Reklamationsformular auf der
Webseite des Herstellers www.enbio-group.com auszufiillen. Unser Kun-
dendienst nimmt unverziglich Kontakt mit Ihnen auf. Bei Transportscha-
den ist die Mdngelmeldung mit dem Frachtbrief und der Rechnung sowie
den Nachweisfotos des Schadens zu tibergeben. Um uns zu kontaktieren,
besuchen Sie unsere Website, dort finden Sie alle Informationen:
www.enbio-group.com

&ACHTUNG! Die Méngelriige wird mit dem Erhalt des ordnungsge-
mal ausgefiillten Reklamationsvordruckes durch unseren Kunden-
dienst bearbeitet.

Bevor das Gerat beim Kundendienst abgeliefert wird, sind die Arbeits-
kammer und die Ablage zu reinigen, zu sterilisieren und fur den Transport
ordnungsgemal zu schitzen. Dafir ist die Originalverpackung am besten
geeignet. Fehlt eine entsprechende Verpackung, ist Riicksprache mit dem
Kundendienst oder Lieferanten erforderlich.

Bei erforderlichem Geratetransport:

- Demineralisiertes -Wasser- und Kondensatschlauche vom Gerat trennen,
- auf vollsténdige Abkuhlung der Arbeitskammer warten,

- Original- oder geeignete Verpackung mit Schutzeinlagen verwenden.

Der Absender ist fur Transportschaden bei der Ablieferung beim Kundendienst
infolge einer nicht ordnungsgemalien Geratesicherung verantwortlich.
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11. GARANTIEKONDITIONEN

Fur das Sterilisierungsgerat ENBIO S/ENBIO PRO gilt eine standardmaRige
Garantie von 12 Monaten. Detaillierte Infos konnen beim Hersteller einge-

Typenschild an der Gerdteunterseite:

2noioe A 1 (€. g RoHS

Enbio S | B I [N ]sT01 - cH - XX 3000

] 2020

holt werden
Power supply
220-240 VAC 15A Sterilization chamber
12. TECHNISCHE DATEN S0/60K: 325 kW max.
Max. pressure 2,1 bar
ENBIOS ENBIO PRO Manufacturer Min. pressure -0,90 bar
Enbio Group AG Max. temperature 134 °C
Stromversorgung 230V/50 Hz 230V/50Hz wl "’”"3 Drascigaiact 94 bar
Installierte Leistung 3,25 kW max 3,25 kW max 4702 Oensingen Chamber volume 27dm’
Betriebsleistung 1,60 kW 1,60 KW Switzerland r—
Stromaufnahme, max. 15A 15A Max. working pressure 2,3 bar
Betriebsdruck 2,1 Bar 2,1 Bar Made in Switzerland Max. working temp. 137°C
Maximaldruck max. 2,3 bar 2,3 Bar max e
Prozesstemperatur, max. 137°C 138°C enioo A I:B:l ( €2z74 E RoHS
Fassungsvermogen Arbeitskammer  2,7| 53l
Gew'\cgt . 15kg 20kg Enbio PRO | B | [58]s702 - cH - xx -30000¢ ¢+ 2020
Abmessungen Arbeitskammer (L 292 x 192 x 300 x 200 x Power supply
X B x H) 45 mm 90 mm :le/g«;i:‘w“ 5 251;;[\ - Sterilization chamber
GeréteauBBenmale (L x B x H) 561 %252 x 561x270x - Max. pressure 2,1 bar
162 mm 202 mm Manufacturer Min. pressure 0,90 bar
Enbio Group AG Max.temperature 134 °C
Schutzgrad P20 P20 £ Group A< Pressure tost Sibar
Larmpegel 40dB 40dB 4702 Oensingen Chamber volume 53dm*
Swit:
Archivierung Prozessdaten USB drive USB drive wieren Maxima
Max. working pressure 2,3 bar
Max. working temp. 137°C

Betriebstemperaturbereich

von +5° C bis +40° C

Relative Luftfeuchtigkeit 0-90%
Lagerungstemperaturbereich von -20° C bis +60° C
Relative Luftfeuchtigkeit 0-90%

Umgebungsdruckbereich

900-1100 hPa
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\Made in Switzerland

Teststecker - Darf nur von au-
torisiertem  Service  verwendet
werden.

Im Falle der Nutzung durch den
Benutzer erlischt die Garantie.




13. EG-KONFORMITATSERKLARUNG

ENuolico.c

EC Declaration of Conformity

Company: Enbio Group AG, Eichengasse 3, 4702 Oensingen, Switzerland

declares with sole responsibility, that medical devices: STEAM STERILIZER
(model):

ENBIOS

ENBIO PRO

complies with pro

jons of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 on medical devices (as
amended). The device has been classified in Class Ilb in accordance with rule 15 of Annex X of the.

abovementioned Directive

Conformity assessment has been carried out in accordance with Annex Il without point 4 of the

above Regulations.

‘The conformity assessment has been conducted by the Notified Body No. 2274

TUV Nord Polska Sp. 2 0.0.
C €22

Sebastian Magrian Simon Schaefer

f‘\‘
Oensingen ‘\)/17, o fﬁw

ul. A. Mickiewicza 29, 40-085 Katowice, Poland

17.01.2020

President of the Member of the Board

Board of Directors
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1. INTRODUCTION
1.1 Purpose

The purpose of this user manual is to provide information about the ENBIO
steriliser and ensure:

- proper installation and setup,

- optimum use,

- safe and reliable operation,

«regular and correct maintenance and servicing in accordance with re-
quirements.

1.2 Applicable legal acts
The ENBIO S / ENBIO PRO meet the following legal requirements:

« The sterilisers have been designed and manufactured in accordance with
the EN 13060 standard.

« The sterilisers meet the essential requirements of Directive 93/42/EEC and
the Medical Products act and have the status of medical product.

- DIRECTIVE 2012/19/EU OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE
COUNCIL of 4 July 2012 on waste electrical and electronic equipment
(WEEE)

1.3 Purpose of the device

The ENBIO S/ ENBIO PRO is a small class B and S steam sterilisers according
to standard EN 13060, classified as a class Ilb medical product according
to annex IX to Directive 93/42/EEC on medical products, and the Regula-
tion of the Minister of Health dated 5 November 2010 on classification of
medical products.

According to the classification under standard 13060, the ENBIO device
can sterilise the following medical products: solid charges, small porous
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objects, small porous charges, full porous charges, simple recessed items,
items with a narrow gap, multiple use packs that may be non-packaged or
packaged (in one or more layers). The 134 FAST process is dedicated
to solid, non-porous, simple instruments and dental tools (eg scis-
sors, handles, pliers, chisels, probes, etc.) exclusively unpacked, not
textile. ENBIO S / ENBIO PRO can be used in primary healthcare practices,
dentistic practices, and in operating rooms.

The steriliser is suitable for use in the vicinity of other powered medical
products.

The ENBIO S / ENBIO PRO may not be used to sterilise liquids, biomedical
waste or pharmaceutical products. The device is intended for professional
use by properly trained staff only.

Extra-medical applications:

The ENBIO S / ENBIO PRO can also be used for extra-medical applications,
such as beautician and biological regeneration studios, and in veterinary
practices, tattoo artist and piercing studios, hair stylist salons.

AThe ENBIO device may not be used to sterilise liquids, biomedical
waste or pharmaceutical products.

The device is intended for professional use by properly trained staff only.

1.4 Symbols used on the device
This symbol is located on the front of the device, on the up-
@ per part of the drawer front. It is recommended to maintain
caution due to high temperature within and around the

operating chamber.



This symbol is located on the device's rating plate and indi-
cates the serial number.

This symbol is located on the device's rating plate and indi-
cates compliance with EC guidelines.

This symbol is located on the device's rating plate and indi-
cates the device’s date of production.

This symbol is located on the device's rating plate and indi-
cates the device's manufacturer.

This symbol is located in the user manual and indicates read-
ing the information provided in the user manual.

DIRECTIVE 2012/19/EU OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND
OF THE COUNCIL of 4 July 2012 on waste electrical and elec-
tronic equipment (WEEE) , collection point registered with
the General Inspectorate of Environmental Protection; this
unit handles selective waste collection.

e kL Al

1.5 Precautions, requirements and recommendations

—The user is responsible for the installation, correct operation and main-
tenance of the device in accordance with instructions provided in this
user manual. If needed, contact the service or the supplier of the device.

—The steriliser is not intended for sterilising liquids, biomedical waste or
pharmaceutical products.

—The steriliser must not be used if explosive gases or vapours are present
in the air.

— After the cycle is completed, the load is hot. Remove tools or packs from
the chamber using appropriate thermal gloves or equipment that pre-
vents burns.

- Do not remove the rating plate or any other elements of labelling from
the device.

- Follow guidelines for preparing tools for sterilisation.

- Pouring water or other liquids on the device may cause a short-circuit.

— Prior to inspection, maintenance or servicing, turn off the device and dis-
connect it from the power grid.

- Servicing may only be performed by trained service personnel and using
original replacement parts.

Read this Operating Manual carefully before using this device. Install and
operate the device strictly as specified herein. Comply with all safety re-
quirements for the device. This will ensure proper and safe operation of this
device. Any other application, inconsistent with this manual, may lead to
dangerous accidents. Restrict unauthorised personnel access to the device
and train the personnel handling the device. An operator of this device is
any person who, by training, experience and knowledge of applicable ref-
erence standards, manuals and occupational health and safety regulations
has been authorised for the essential operation with the device and who
is capable of identifying and avoiding the hazards related to operation of
this product.

Always append this Operating Manual with the device if transferred to a
new owner. The Operating Manual contains detailed information about
assembly, installation, commissioning, use, repairs and maintenance of
the device. If the device is used as intended, this Manual will provide suf-
ficient guidance to qualified personnel. Keep this Operating Manual close
to the device and easily accessible at all times. As required by continuous
improvement of the product, the manufacturer has the right to amend this
Manual or make changes to the device without prior notice. Enbio

Group AG shall not be liable for damage incurred during the wait for war-
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ranty service, any damage to the Customer’s property other than this de-
vice, or errors caused by improper installation and/or improper operation
of the device.

ADetaiIed recommendations, coutnerindications and warnings are
described in the relevant sections.

2. SCOPE OF DELIVERY AND UNPACKING OF THE
DEVICE.

2.1 Unpacking of the device

Alf the steriliser was transported or stored at a temperature or hu-
midity different than that at the location of installation, wait for 60
min. When moved from a cold room to a warm one, the device may
contain moisture that, by negatively affecting the device's electrical
components, may cause damage to it after startup.

&Remove the device from its packaging carefully.

Attention! Check the packaging and its contents for external
damage. If damage is found, contact the seller or the transport
enterprise to prepare a damage report.
It is recommended to leave the carton for possible autoclave
port.

trans-

2.2 Standard equipment

Verify the contents of the packaging in which the device has been deliv-

ered prior to installing it. The delivery packaging should contain:

1. ENBIO sterilisers

2.Water and condensate connection cables, rubber plugs for water/con-
densate containers
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3. USB drive

4. Operating Manual
5. HEPA filter

6.TUV Certificate
7.Validation report
8. Certificate

9. Invoice

DIRECTIVE 2012/19/EU OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE
= COUNCIL of 4 July 2012 on waste electrical and electronic equipment
(WEEE), collection point registered with the General Inspectorate of
Environmental Protection; this unit handles selective waste collection.

3. DEVICE INSTALLATION

[:E-]We recommend reading this user manual carefully before using the
ENBIO device. Follow all applicable safety guidelines and OHS regu-
lations when operating the device.

&Mounting the HEPA filter. For reasons of transport safety, the HEPA
filter has not been installed in the device. Remove it from the bag
placed in the carton and tighten it yourself in a specially designated
place on the back of the device. The filter should be screwed in
manually until resistance is felt.

a.The ENBIO S/ ENBIO PRO should be positioned on a flat, even surface. Do
not use the device if it is inclined.

b.The device should be connected to a power supply that is earthed,
equipped with fuses and has the same voltage rating as that indicated
on the device.

c. Demineralised or distilled water can be used in the device. Under no
circumstances should tap water be used.



CONDENSATE
WATER INLET

d. Connect the connection tube included with the device to the water supply
quick-release coupling on the device's rear panel, marked as WATER IN. Sub-
merge the other end of the tube in the water supply container. The device is
equipped with a water suction pump, there is no need to position the water
container above or on the same level as the device. In order to secure the water
supply tube, use the plug included in the delivery and place the plug in the
opening of the water supply container. The minimum water load in the tank is 300 ml.
Make sure that the blue hose of the inlet water is always immersed in the water.

e. The wastewater formed after

the water is turned into steam

during the sterilisation process
can be removed using the tube
provided, which should be
connected to the port at the
device's rear panel, marked as

WATER OUT. The wastewater

can be removed directly to the

sewerage or to a special con-
tainer intended for wastewater.

If using container, place the tube

end inside the container and

secure the inlet with the plug
provided. The tube must not be

submerged in the wastewater.
f. The wastewater container or the sewerage drain must be located below the
device.
g.If using wastewater containers, we recommend using containers of the same
volume as those used for the deionised water. Emptying them concurrently
with replacing/filling the deionised water containers will prevent overflow.

Correct positioning of cables in the water supply and wastewater con-
tainers.
h. Leave 5 cm of space behind the device and 1 cm on each side from walls or
other elements in order to ensure sufficient ventilation.
i. The device should be positions in a way that ensures easy access to the main
switch located on the rear panel of the device.
j. Do not position the device near to washbasins or other places where it could be
poured with water - possible short-circuit.
k. Install the device in a well-ventilated room, away from heat sources and rooms where
mixtures of gases or liquids, and other hazardous agents may form.
|. Ensure the following environment conditions: operating temperature range
+5°C to +40°C/ relative humidity 0-90%, storage temperature range from -20°C
to +60°C/ relative humidity 0-90%.

Enbio S and Enbio PRO devices are designed for self-assembly by the end
user and do not require any special installation at the place of use. The user
is responsible for the correct installation of the device on spot, according
to this manual

3.1 Water quality

ENBIO sterilisers use demineralised or distilled water to form steam dur-
ing the sterilisation process. The total mineral content in the water used
for sterilisation must be lower than 10 ppm, or for conductance measure-
ments, lower than 15 pS/cm.

Standard tap water has hardness within the 2-3 mmol/I range and must
not exceed 5 mmol/l according to current regulations, making it unsuitable
for use in ENBIO sterilisers.

The table below presents the hardness and conductance parameters of

36



water used in steam sterilisation according to EN 13060.

< 0,02 mmol/I

Hardness
Conductance (at 20°C)
Chemical additives

<15 uS/cm

No chemical agents or additives must be added
to the water used in the sterilisation process,
even if they are intended specifically for use in
steam generators, steam generation or for use as
additives in sterilisation, disinfection, cleaning or
corrosion protection.

AUse of water with conductance exceeding 15 pS/cm may affect the
sterilisation process and cause damage to the steriliser.

Water conductance above 50 pS/cm may have a major impact on the
sterilisation process and cause serious damage to the steriliser, and
constitute ground for voiding the warranty. Use of water with impuri-
ties level exceeding the levels specified in the EN 13060 standard in the
steam generator can significantly shorten the steriliser’s lifetime.

AThe warranty granted by the manufacturer is void if the autoclave
has been operated using water containing impurities or exceeding
the chemical content levels listed in the table above.

4. TOOL PREPARATION AND LOADING

Only clean and dry tools may be sterilised. For this reason, before loading

tools on the tray, clean and disinfect the tools in accordance with current

regulations. Residue of agents used or solid particles may prevent the ster-

ilisation process from completing successfully. Furthermore, sterilisation of

tools not subjected earlier to pre-cleaning may cause damage to both the

tools and the steriliser.

If the tools were covered in grease, remove its excess.

Optimum method of positioning tools to be sterilised on the tray:

- For non-packaged tools - place the tools on the tray in such a manner
so they do not contact each other directly. This will accelerate the drying
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process.

- For packed tools — position them on the tray in disposable sleeves as
recommended by the pack manufacturer. Position packages with either
the paper or film sides facing each other. Otherwise the packages may
cement with each other during the sterilisation.

4.1.Tool pack preparation

4.1.1 Characteristics of a sterilisation pack

Itis recommended to use sterilisation packages that meet the requirements of the stand-

ards EN 1SO 11607-1:2019, EN 868-2-10:2017-3.

A suitable pack is characterised by:

- good permeation of the sterilisation agent to the inside of the pack - resistance to dam-
age during the sterilisation process,

- ensuring tight, durable sealing of the contents and their safe removal for further use,

—forming a barrier for microorganisms and undesired substances such as adhesive, ink
from the label or a chemical test.

4.1.2 Rules for arranging tools on a tray

Sterilized instruments should not protrude beyond the outline of the sterilization tray, spe-

cial attention should be paid to sterilized instruments without packages. The tools must

be positioned in such a way that no part of them falls into the holes of the tray, and does
not rest on the edge of the sterilization tray or protrudes above the tray outline.

Failure to comply with the above recommendations may damage the sterilization cham-

ber phase, which will result in the sterilizer being sealed.

« Sterilized instruments in packages: Arrange in a tray so that the package does not come

into contact with the door seal and the phase of the sterilization chamber. Failure to com-

ply may result in a lack of tightness in the device.

« Do not exceed a maximum weight of 500 g for ENBIO S and 800 g for ENBIO PRO.

- Special attention should be paid so that the ends of the packets do not protrude out of

the sterilizer tray, which may cause the packet to jam during closing and lead to leakage

of the sterilizer working chamber

« Itis recommended that when the working chamber is significantly loaded, the first pack-

ages should be directed with the foil side to the bottom of the tray. This guarantees faster

and more efficient drying of packets.

«We do not use packages in the 134 C FAST program. Unpackaged sterilized instruments

are intended for immediate use.

Not following the manufacturer’s instructions will be associated with the loss of warranty
on the device



4.1.3 Principles of packing tools for sterilisation

Disposable paper
andpﬁlm pa?kapges

+ Bags should be filled only to 3/4 volume to allow
proper sealing and minimize the risk of breakage
«adistance of 30 mm should be kept between the
welding and sterilized equipment

« Protect sharp edges to avoid damage to the
packaging

- the packaging material must not be laid loosely or

5.STARTING THE DEVICE

5.1 Commissioning

Before initiating the sterilisation cycle, turn the device on using the main
switch located on the rear panel of the device. Make sure that water supply
and wastewater cables are connected correctly, and that water is present in
the water supply container, while the wastewater tank is empty, in order to
prevent overflow. Monitor the water level in the tank regularly, depending
on how frequently you perform your processes.

stretched so that it does not affect pressure changes
during sterilization

«the equipment should be stacked so that the paper
side contacts the paper side as the sterilizing agent
penetrates

and air exchange can only take place through paper
- a label should be placed on the packaging with
information about the content of the packaging, the
code of the packer, date of sterilization and expiry date
and sterilization parameters

- it is recommended to insert a sterilization strip into
each process that discolours as a result of the correct
sterilization cycle

Sample placing of sterilisation packages.

MAIN SWITCH

5.2 Program selection

Depending on the type of load to be sterilised, the user is responsible for
selecting the appropriate program dedicated for the given type of load,
in accordance with the manufacturer's recommendations for sterilisation.

Additionally, the Enbio PRO autoclave has a PRION program dedicated as one of the
stages of decontamination of objects which are suspected to have had or may have
had contact with pathologically altered prion proteins (e.g. Creutzfeldt-Jakob disease,
BSE, etc.). Detailed information and recommendations on the control of transmissible
spongiform encephalopathies are presented in the document “WHO Infection Control
Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies - Report of a WHO consul-
tation. (Geneva, Switzerland, 23-26 March 1999). It is the responsibility of the user of
the device to comply with the above guidelines.
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Type of load Unpacked  Packaged Packaged Packaged
instru- an an an
ments non-pack- non-pack- non-pack-

agedtools  agedtools  agedtools

Process 134°C 134°C 121°C 134°C

temperature

Pre-vacuum 1 3 3 3

number

Sterilisation 3,5min 4 min 15 min 18 min

duration

Drying - 3 min 5 min 5 min

duration 4minensio 5 min ensio

PRO PRO
Total process 100g: 7 min 100g: 13 min 100g: 26 min 800g: 43 min
duration 100g: 10min 200g:18 min 200g: 31 min
ENBIO PRO ENBIO PRO ENBIO PRO
Max. water 105 mi 15ml 110ml 230ml
140 mi 90 ml 180 ml
consumption ENBIO PRO ENBIO PRO ENBIO PRO
Class S B B B

*Ambient temperature can affect the process extension.
*The duration of the first process may be longer due to the need for the device to heat up
**PRION program is available only in ENBIO PRO.

The 134°C program is recommended for the majority of sterilised mate-
rials due to the short duration of the entire program. The 121°C should
be used to sterilise all other materials that cannot be subjected to steri-
lisation at the temperature of 134°C. Do not exceed a maximum weight
of 500 g for ENBIO S and 800 g for
ENBIO PRO. The displayed time is
approximate. The pre-vacuum time
is updating and depends on the
form and weight of the charge.

When the device is turned on and
the display shows the start screen,

Program

® 121°C

® Prion

START
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press the screen to go to the device menu. From here you can execute
the Program, go to the Test, Information menu, and the COUNTERS menu.
Temperature programs with 121°C, 134°C and 134°C PRION for unpacked
and packaged loads and the 134°C FAST program for unpacked loads can
be selected via the program menu.

When the chamber is opened, the

Program

symbol blinks. When
the chamber is locked by turning the
B prion lock knob clockwise, the display will

® 121°C

show the symbol, in-
dicating the chamber has been closed
correctly.

Now you can select the program by
pressing the symbol of the tempera-
ture you want to perform the

sterilisation in Rk or.

START

Program

No USB memory.
Process will not be recorded.
CONTINUE?

The selected program is initiated by

pressing the corresponding symbol
If the USB drive has not been inserted in the device, the USB symbol is not
displayed in the bottom right corner

of the screen, and a message about the missing USB drive is displayed.
The program data will not be saved. You can continue working without
saving the data on the USB drive by

pressing the field or stop working by selecting the , field
to insert the drive in the port and start the program from the beginning.

If you decide to continue working or the . field has been
selected, the screen will display a chart of pressure during the entire pro-




cess, with the current stage of the
program indicated, while information
on subsequent stages is displayed in
the upper left corner of the screen

Steam pulse I

12 min left

When a program is being run, the
116,7°C

screen displays the temperature of
the selected sterilisation program

or R lthe current temperature of the process chamber in

the bottom left corner i

o
€ , the pressure currently in the chamber in

the bottom right corner 2

4 , while the process duration left is dis-
played in the upper right corner of the screen m

This is the expected time, which may be extended due to the mass and
type of charge.

During the process, the

field is displayed instead of the START
field, enabling you to stop the pro-
cess atany time.

Locking door. 28 min left

The upper left corner of the screen
displays the status of individual sub-

sequent program stages, e.g.

asalee Locking door.

0,00 Bar

Heating up 27 min left

Process chamber heating

0,00 Bar

Process complete. Load sterile. Chamber is safe to open.

If the process was completed successfully, the display will alternately show
information that the process has been completed and the load is sterile,
and that the chamber may be opened.

In the 134C FAST program, instruments are hot and wet after sterilization

By pressing the _ field, you return to the start screen.

ATTENTION! When the process is completed, the chamber, the tray
and the load are hot. Maintain particular care and use protective
gloves to remove the load, or wait until it cools.

Performing the sterilisation process in the ENBIO device does not affect
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material biocompatibility. All components of the device that are in di-
rect contact with the sterilised load have no toxic, sensitising or irritat-
ing effects.

5.3 Test programs

Program

By pressing the
can go to the tes

The Lo message blinks

on the display.

field, you
m menu.

Helix/B&D
test

DOOR OPEN

From here you can select the vacuum leak test program and the Helix/B&D
test program. Select the appropriate program by pressing the relevant field
on the display.

When the process chamber is closed, the el 2ilE information

and by pressing this field you launch the se-

changes to
lected test program.

If the USB drive has not been inserted in the device, the USB symbol is not
displayed in the bottom right corner of the screen, and a message about
the missing USB drive is displayed.

The test program data will not be saved.
You can continue working without saving
the data on the USB drive by pressing the

Program

No USB memory.
Test will not be recorded.
CONTINUE?

|d or stop working by selecting

the field to insert the drive in the
port and start the test program from the
beginning.

Process temperature

Pre-vacuum number 3 1

Sterilisation duration 4 min -
Drying duration 3min -
Total process duration 15 min 16 min

Vacuum leak test
The vacuum leak test may only be performed on a cold device, before work
is commenced. The vacuum leak test enables testing the autoclave for the

presence of leaks. The following are checked during the test:

«Vacuum pump performance.
« Pneumatic system sealing.

When the vacuum leak test program is selected and launched with the

button, the vacuum leak test progress screen is displayed.

Information on pressure loss in the
process chamber, and the test dura-
tion are displayed.

When the test program is completed,
the following screens are displayed
alternately.

15:00

Remaining time




When the test program was complet-
ed successfully.

Chamber is safe to open.

0,004 00:00

Leakage [bar] Remaining time

0,2 CONTINUE

aTioct

When the test program was not com-
pleted successfully.

Vacuum test FAILED

00:00

Remaining time

0,513

Leakage [bar]

CONTINUE

After pressing the
field, the start screen is displayed

AThe process chamber must be completely dry and cold during the
vacuum leak test. Otherwise, the vacuum leak test results may not be
fully reliable, even if the steriliser is fully functional. When the test is
completed, a message with the results will be displayed. If the result
is negative, check, clean or replace the seal, clean the front edge of
the chamber and repeat the test.

If the device fails the test again, contact your supplier or the man-
ufacturer.

Bowie&Dick test

Perform the Bowie&Dick test daily before commencing work, in order to
verify that the device performs sterilisation correctly.

The Bowie&Dick test, also known as the steam penetration test, imitates a
small, highly porous load.

It contains sheets of paper packaged in a small pack containing a chemical
indicator (a physicochemical test).

This test assesses the device's performance in sterilising charges composed
of porous objects:

« Pre-vacuum performance and steam penetration.
- Saturated steam temperature and pressure, reached for a specific time.

How to perform the test:

- Perform the test with an empty chamber, as per the EN 13060 standard.
- Place the Bowie-Dick test pack in the chamber, in the middle of the tray.

When the Helix/B&D test program is selected and launched with the

button, the program

progress screen is displayed.
Process parameter information is
displayed.

-

STOPP

PThe Helix/B&D test program can be
stopped at any time by pressing the

field.

27.9°C 0,01 Bar
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Chamber is safe to open.

When the test program is completed,
the following screens are displayed
alternately.

You can safely open the steriliser's
process chamber.

When the process chamber is
opened, the start screen is displayed.

- Remove the test pack.

@ WARNING! The package will be hot.

In order to interpret the test correctly, read the instruction provided by the
test pack manufacturer.

- Open the pack and remove the chemical indicator from inside.

POSITIVE RESULT
chemical indicator has changed color on a dark uni-
form over the entire surface.

Al

4

@

NEGATIVE RESULT
In the middle of the test field remains clear because of
the residual air in the middle of the device under test.

Any change of colour, uneven colouring of the test,
indicate the presence of air during the test cycle, caused by faulty oper-
ation of the steriliser.

Helix test

The Helix test represents sterilisation of tools with A-type holes in accord-
ance with the EN 13060 standard. It consists of a 1500 mm long tube open
on one side, and a closed test capsule on the other. The indicator strip is
located in the test capsule.

Helix test set

This test is used to assess the device’s
performance in sterilising recessed
and porous charges, in particular:

- Pre-vacuum performance and the
rate and uniformity of steam pene-
tration.

- Saturated steam temperature and
pressure, reached for a specific time.




How to perform the test:

- Perform the test with an empty chamber, as per the EN 13060 standard.

- Place the test strip in the capsule. Read the instruction provided by the
test's manufacturer.

« Close the capsule.

« Place the test in the middle of the tray in the chamber.

- After completing the test, open the steriliser and remove the test.

@ WARNING! The package will be hot.

In order to interpret the test correctly, read the instruction provided by the
test pack manufacturer.

- Open the capsule and remove the test strip.

POSITIVE RESULT

11§ I |— )
All fields of the indicator strip became
dark.

110 o — R

Part of the indicator strip did not change
color on the dark due to the presence of
air inside the capsule. Part of the indicator
strip did not change color on the dark due
to the presence of air inside the capsule.

A part of the indicator strip did not change colour to the dark one due to
the presence of air in the capsule.

An insufficient change of colour of the indicator strip indicates the pres-
ence of air during the test cycle, caused by faulty operation of the steriliser.

5.4 Information menu

Inf
The information menu can be accessed by pressing the ﬁe\d.

Here, information about the device
type, serial number, number of per-
formed processes, amount of free
memory available on the USB drive
for saving process data, and the ser-

Test Program Info
oevice: STO1-PL Device # 2017-0159

PROCESS COUNT: 707
VAN
4

vice menu with the pro-
cess counters for sealing, filter and
the next service inspection can be displayed.

You can also change the date and time

In order to set the date or time, touch the digits on the display. When a

field is selected, it starts to blink and arrows used to change

values are displayed, up E and down ﬁ This way you can correctly
set the date and time.

Pressing the number again confirms it, and you can change another pa-
rameter.

We can choose the language in the same way by clicking on the shortcut. The
button marked with the letter B turns off and on the blue backlight in the back
of the screen Clicking the LED button launches the backlight control menu,
which is located on the sides of the device. LED lighting has two modes:

- Free mode, in which the user (by moving the sliders) sets the colors, intensity
and brightness of the light.

-Continuous mode, which indicates the stages of the entire sterilization pro-
cess with colors

LED lighting is available only in ENBIO S devices with colored housings: Mid-
night Blue, Dolly Pink, Ashy Stone, Yellow Sunflower.
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5.4.1 Counters

The ENBIO steriliser counts the number of performed processes and uses it
to notify you about the recommended dates of replacing elements subject
to wearing down, and about required service inspections.

from 980 after 1000

HEPA filter after 1000

By pressing the field, you go to the counter display.

The number of performed process-
Test es is on the left hand side, and on
B the right hand side - the number
at which the given element should
be replaced or a service inspection

HEPA Filter

performed . After replac-
ing a filter or seal, the values can be
reset by the user by pressing the

button. The service inspection value can only be reset by an
authorised service.
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When nearing a value when replace-
ment of an element or a service in-
spection is recommended, the values
will be highlighted in yellow.

Test

HEPA Filter

If the limits are exceeded, the value
will be displayed in red.
HEPA Filter

During regular operation, info screens concerning replacement of individu-
al elements or required service inspection are displayed alternately.

Counter values displayed in yellow or red do not prevent the device from
operation. However, exceeding the required inspection date may signifi-
cantly affect the device's operation and the load sterilisation process.

For replacing individual elements, please contact the manufacturer or
supplier.

5.5. Restarting

Restarting the device is forced when a process is aborted by the user by

pressing the field, or when power or water supply is lost
If the field is selected, the following messages will be alter-

nately displayed, notifying you that the process has been aborted by the



user and pressure is being equalised in the process chamber, and a mes-
sage notifying you that the process has not been completed correctly and
the load is not sterile.

By selecting the eld, you can return to the start screen.
However, in order to do so, you must enter the 4-digit security code 0000.

When the pressure is equalised in the Fitter Sod e
process chamber, the following mes- agzls
ABORTED BY USER sages will be displayed alternately on 4 5 6
Process not completed! the screen. You can freely open the
Load NOT sterile! 78 B8 9
device now.
o} <

36,6°C Equilizing pressure...  -0,05 Bar

ABORTED BY USER USER ABORTED
Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTAI

Code incorrect!

Process not completed!
Load NOT sterile!

Please wait... -0,05 Bar
If the code is entered incorrectly, a

message will be displayed on the
screen.

i
4
ABORTED BY USER 7 Enter the code again. The arrow en-

P ——— ables cancelling incorrectly entered
Load NOT sterile! d\gltS.

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

Chamber is safe to B
\amber is safe to open. When the code is entered correctly,

the start screen will be displayed.

The following screen will be dis-

played when the chamber is opened.
USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART
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6. MAINTENANCE AND CARE
Tray cleaning

Maintaining tray cleanliness aids in maintaining correct functioning of the
device.

It is recommended to clean the internal part of the tray once a week using
a mild, chlorine-free detergent that does not react with aluminium. After
cleaning, the tray must be thoroughly washed with water.

Dry the tray before reinstalling the tray and push it over the front face pins
and push it down gently to lock it.

Cleaning the process chamber

Maintaining the chamber cleanliness aids in maintaining correct function-
ing of the device.

It is recommended to clean the process chamber interior once a week us-
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ing a mild, chlorine-free detergent. After cleaning, wipe the chamber with
a soft cloth until dry.

To clean the tray well it must be removed from the front of the device. To
do this, lift the tray gently up and pull it away from the front. The mounting
studs have notches in which the drawer fits.

Cleaning external surfaces

The external parts of the device should be cleaned using a soft cloth slight-
ly wet with water and a mild detergent (chlorine-free and not reacting with
plastics, varnishing coats and aluminium). Do not use strong detergents.

Use of mild detergents for maintaining the device does not affect the pos-
sibility of hazard related to toxic agents forming in contact with elements
of the device.

Cleaning the seal

It is recommended to clean the seal after 100 performed processes. Use
warm water and a microfibre cloth (microfibre with silver particles is ac-
ceptable) to clean the device. Use of dull or sharp cleaning tools is not
acceptable. Cleaning with chemical agents is not acceptable. Perform the
cleaning when the device has cooled down, after opening the drawer.
Maintain caution and do not bend the drawer. After cleaning, leave the
device open until the seal dries. During this time, protect the device from
damage. After cleaning and drying the seal, it can be lubricated with a sil-
icone lubricant.

Replacement of elements subject to wearing down

Elements subject to wearing down should be replaced periodically to en-
sure failure-free operation of the steriliser.



A message on the screen will notify the user when individual elements
should be replaced.

During regular operation, info screens concerning replacement of individ-
ual elements or required service inspection are displayed alternately. They
are described in detail in the, Warning messages and error codes” section.

Cleaning the water container

In order to ensure correct parameters of the water supplying the device,
it is recommended to check the water tank at least once a quarter. If con-
tamination is found, the tank should be drained, cleaned and refilled with
new water.

Aln order to ensure efficient sterilisation and correct operation of the
device, it is recommended to observe the replacement dates for el-
ements subject to wearing down.

6.1 Replacement parts

The following table includes elements subject to periodic replacement, and
elements subject to natural wear and tear. Replacement parts should be or-
dered directly from the manufacturer. Use of other replacement parts voids
the warranty and does not guarantee correct functioning of the device.

Front seal ST1-UL1
Bacteriological filter DZ0035
Connection/water supply tube ST1-HW1
Connection/water supply tube ST1-HW2
Rubber plug for the water ST1-KS1
container

Rubber plug for the condensate ST1-KS2
container

6.2 Periodic inspections

In order to ensure correct functioning of the ENBIO steriliser, it is recom-
mended to perform periodic service inspections and replace parts subject
to wearing down in accordance with the following schedule, and periodic
inspection of individual steriliser elements in accordance with the follow-
ing guidelines.

Bacteriological filter

every 1000 cycles or every 12
months

if damage is observed
if damage is observed

Connection/water removal tube

Plugs for water/condensate
containers

Front seal

weekly or in the event of incor-
rect functioning - performed
by the user

weekly — performed by the user
weekly or in the event of incor-
rect functioning - performed
by the user

weekly — performed by the user

Bacteriological filter
Connection/water removal tube

Container plugs
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7. DATA ARCHIVING

The progress of each performed sterilisation is automatically saved on a
data carrier (USB drive). The data can be used only for archiving, the sterili-
sation process correctness is directly communicated by the device.

USB PORT

The USB port is located on the rear panel of the device. It is recommended
to periodically archive the data on another carrier, e.g. a desktop PC, laptop.

8. ENBIODATAVIEWER

The ENBIODATAVIEWER software enables viewing and archiving sterilisa-
tion programs on a computer, and printing them.

Minimum requirements for installing the software:

Operating system —Windows — at least Windows 7 or newer
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Free disk space - at least 100 MB

Minimum CPU parameters - at least 1 GHz
Minimum RAM - at least 512 MB

Screen resolution - at least 1200 x 720 or more

A

The software is delivered with the device and can be found on a remo-
vable disk - the pendrive or the latest version can be downloaded from
the manufacturer’s website http://enbiogroup.pl/steamjet/steamjet-so-
ftware-serwis/

8.1 Software installation

Installation language X

@ Choose Your Language:

To install the software, double click on the software installation file.

After performing this operation, the installation window regarding the lan-
guage selection will be displayed.



After confirmation, you must accept the license terms for the installed
software.

Next, the information about placing the software shortcut on the compu-

ter desktop will be displayed.

) Setup - EnbioDataViewer - X

License Agreement
Please read the following important information before continuing.

Flease read the following License Agreement. You must accept the terms of this
agreement before continuing with the installation.

Before using the steamjet viewer software, please read the X

contents of this License Agreement carefuily

The installation of launching or commencing use the

software in any way is equal 1o the term of this license

agreement and signifies consent to all its pravisons

v
(@)1 accept the agreement
()1 do not accept the agreement
Cancel

@ Setup - EnbioDataViewer -
Select Additional Tasks
Which additional tasks should be performed?
Select the additional tasks you would like Setup to perform while installing
EnbioDataViewer, then click Next.

Additional shortcuts:

Create a desktop shortcut

< Back

Cancel
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After making your selection, click,Next”. By clicking the Install button you  After installation, the following message is displayed.
will install the EnbioDataViewer software.

@ Setup - EnbioDataViewer -

@ Setup - EnbioDataViewer - .
Completing the

EnbioDataViewer Setup Wizard

Ready to Install
Setup is now ready to begin installing EnbioDataViewer on your computer.

Setup has finished installing EnbioDataViewer on your
computer. The application may be launched by selecting the

Click Install to continue with the installation, or dlick Back if you want to review or installed shortcuts.

change any settings.

Additional tasks Click Finish to exit Setup.

Additional shortcuts:

Create a desktop shortcut Launch EnbioDataViewer

< Back Install Cancel

We can now run the software or finish the installation without running the
software by clicking the Finish button.



The main program window is displayed.

8.2. Program construction and main functionalities

The main window consists of three main areas

Fle Tools Help

e——

[ig]=]m} + EUEEEERE

[

W6 @E o e ©% 0w 20 we

T o)

—a

Al processes,
which have been
synchronized
from pendrive
were sorted
after the dates of
performance

VN

Temperature and pressure diagram
together with the main data regarding
autoclave and process (date of
completion).

Data on the subsequent
stages of the process

The most important para-
meters of sterilization.

The ability to save a note
for each process

The dark blue color has been marked with function keys, e.g.
,PDF Report”that will allow you to print a protocol from the process.
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Drop-down menu:

By clicking on the File window we have access to the options:
+Loading the saved process flow from the memory of the pendrive
or from another location

+Printing a saved program

« Implementation of the report to a PDF file

Export data to the database to get in case of problems

send it to the producer

« Exporting data to CSV format

« Closing the program

File | Tools Help
& Open
Print/PDF Report
Export data

NI .E s~ 5012119008 s,
ome =

180719 07:58:36 08:16:01

1 00010

Close the program,

S SeLison — Terae ) — Pranae
& 20139718 ™ =

0

L0611
LoGo1248 —
LoGO134n

& 219072 1 {

» 2102 |

@ 2160725

@ 219072 4

& 2180728 {
& STorPL1S01ss

190823
L0G00007 4t

Tompersture [0
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By clicking on the Tools window we have access to the options:

« Synchronization of all files with saved programs
from the memory of the pendrive

« Search for any saved process from the database
« Adding your own logo to PDF reports

File | Tools | Help
© Synchronise

A Search 18-07-19 07:58:36 08:16:01
I e
—— 00010
Default
Search Czech
STLPL1900085 " — Terpunnee ) — Pessre
Foiriny English enpersnse[C) — Pressure bw]
French o .
a0 .
L0G00012d2 German .
Loso0rmaae X (IR
& 2150720 Hungarian | ‘
sz
& 20190725 Italian /
: Lithuanian H |
Polish ( |
Portugal -
Slovak I
Spanish ]

Russian /

ENOI0O.ED s 501190086 Ao, 273

[rr—




By clicking on the Help drop-down menu, you have access to the

options:
« About program

p———]

Program
m

noio SN STOLPL-19-00085

file Tools | Helj =
© About the program

—— Temperatire [C] — Pressure fbar]

Fiemware, 273

Search

The program allows you to search for processes after:
« Range of dates

« Sterilization number

«The type of process
« Result
B Search - o X
Search for process
Date of completion F10 oniedzalek, 2 lgv| To [poniedzialek, 2 ip v|
Process o fm ] To [ ]
Process type | [¥] Result | vI
121
134
Test HELIX
Test Vacuum
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PDF report
The program allows you to generate a report from every process

performed by the autoclave. It contains all necessary process data and

the result of sterilization.

ST01-PL19-00086

73

suge
o tocking door
1 mestingup
mi

am pulse
mu

Staam puics

winpraszure, 235

55

9. WARNING MESSAGES AND ERROR CODES
If any irregularities in the device's operation occur, the screen will display
relevant warning messages and error codes.

9.1 Warning messages

The warning messages concern the replacement of individual elements
subject to wearing down, and the service inspections.

The element subject to replacement is highlighted in red, the screens are
displayed alternately.

Screens concerning seal replacement, with the number of processes re-
maining until replacement.

Screens concerning filter replacement

(i) Replace

HEPA ftter

9.2 Information codes

Message ABORTED BY USER

Process not completed!
Load sterile but not dry!

I\ overpressure during standby

67,5°C Equalizing pressure...  -0,03 Bar usec Please wait. -0,01

Screen for overpressure or underpressure resulting from natural chamber
cooling processes.



]

Message resulting from interruption of the process after the sterilization 7 “Prevacuum fail/check  Vacuum pump/ Check wastewater

stage - during drying. condensate outlet” drainage error level and tubing
connections.
Contact the service

9.3 Error codes 13 “Power failure” Temporary power loss  Confirm error.
The following table includes the error codes that may be displayed during during operation
- 14 “Pressure during Pressure exceeded Confirm error.
the use of the ENBIO steriliser. standby” during standb Contact the service
15 “Locking door error” _ Door lock error Contact the service
16 “Unlocking door error”_Door unlocking error _ Contact the service
17 Valve V3 /HEPAfilter V3 valve / HEPA filter  Check filter cleanli-
error” error ness/replace filter.
1 “Chamber over Maximum tempera-  Contact the service Contact the service
temperature” ture in the chamber 18 “Pressure sensor error”_Pressure sensor error__Contact the service
exceeded 19 “USB disc error / Write error on the Write error on the
2 “Steam gen. over Excessive steam Contact the service Change disc” pendrive - media pendrive - damage to
temperature” generator damage the media. Rip content
temperature from the current
3 “Process over tem- Excessive process Contact the service pendriva - purchase of
perature” temperature anew one and use of
4 “Overpressure error”__ Pressure error Contact the service anewone _
5 “Sterilization pressure  Pressure too low Check water level and 31 “Internal flash error” __Memory error Contact the service
too low” during sterilisation connection
Contact the service L,Aborted by user” Process aborted by the
6 “Sterilization temp. Sterilization Check water level and user. Non-sterile insert
too low” temperature too low  connection if interrupted during or
Contact the service before the sterilization
7 “Too high pressure Pressure too high Check if the outlet process.
during drying" during drying tube is not submerged NMacuum test failed”  Vacuum leak test error _ Contact the service
in water. ,No USB memory” No USB drive Check the USB port,
Contact the service insert the drive.
8 “Too many steam Too many steam Check water supply Contact the service
pulses/no water” impulses. level and tubing JEqualizing pressure”  Pressure during The message occurs
No water supply. connections. stoppage. Equal to in specific cases as
Contact the service atmospheric pressure  a result of natural
9 “Drainage error” Drainage clogged Check wastewater processes.
level and tubing In the case of a
connections. frequent appearance
Contact the service of a message, contact
10 “Chamber heating Chamber heating error Contact the service the service.
error”
n “Steam generator Steam generator error - Contact the service

heating error”
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Sample error codes are presented below.

Process aborted by the user.

Screens displayed alternately: equalising pressure, please stand by.

The process has not been completed correctly. The load is not sterile.

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

36,6°C Equilizing pressure...  -0,05 Bar

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

Vacuum test FAILED

0,513 00:00

Leakage [bar] Remaining time

CONTINUE
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Vacuum leak program error. Error
screen: you can continue working.

Errorno. 5
Pressure in the process chamber too
low.

The process has not been complet-
ed. The load is not sterile. Equalising
pressure in the process chamber.

ERRORNO. 5

Sterilization pressure too low.
Process not completed!
Load NOT sterile!

Equalizing pressure

10. WARRANTY CLAIM HANDLING

In order to report a problem with the device, fill out the Warranty Claim
Form available on the manufacturer’s website www.enbio-group.com Our
Technical Service will contact you as soon as possible. If the device has
been damaged during transport, file your warranty claim with the delivery
note and photographic evidence of the damage found. In order to contact
us, visit our website, you will find all the information under the link:
www.enbio.com

AA'I'I’ENTION! The warranty claim process will begin once our Tech-
nical Service receives a properly completed Warranty Claim Form.

If you send the device to the Technical Service, clean the chamber and tray,
perform decontamination and correctly secure the device for transport
Preferably send the device in the original packaging. If you lack an appro-
priate packaging, please contact the Technical Service or your supplier.

If the device needs to be transported:

- Disconnect the demineralised water and condensate tubing.

«Wait until the process chamber cools down.

- Use the original or other appropriate packaging with protection lining.
The sender bears complete liability for dam-
age during transport to the Technical Service



11. WARRANTY TERMS AND CONDITIONS
ENBIO sterilisers are covered by a standard 12-month warranty. Detailed
warranty terms and conditions are available from the supplier of this device.

12. TECHNICAL INFORMATION

a ENBIO S ENBIO PRO
Power supply 230V/50Hz 230V/50Hz
Installed power 3,25 kW max 3,25 kW max
Operated Power 1,60 kW 1,60 kW
Maximum electric current 15A 15A
consumption
Operating pressure 2,1 Bar 2,1 Bar
Maximum pressure 2,3 Bar max 2,3 Bar max
Maximum process temper- 137°C 138°C
ature
Process chamber capacit 2,71 531
Mass 15 kg 20 kg
Process chamber dimensions 292 %192 x45mm 300 x 200 x
(LxWxH) 90 mm
External device dimensions 561 %252 % 561 x270x
(LxWxH) 162mm 202 mm
Protection rating IP20 IP20
Noise level 40dB 40dB
Process data archiving USB drive USB drive
Surround
Operating temperature range from +5°C to +40°C
Relative humidit: 0-90%
Storage temperature range from -20°C to +60°C
Relative humidit: 0-90%
Surrounding pressure range 900-1100 hPa
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Rating plate located on the bottom of the device.

enoioa A [T (€., g RoHS

Enbio S |

B I [5N]s701 - cH - xx -xxxxx| (M] 2020

Power supply
220-240VAC 15A Sterilization chamber
50/60Hz 3,25 kW max.

Max. pressure 2,1 bar

Manufacturer Min. pressure -0,90 bar

il Enbio Group AG Max. temperature 134°C
Eichengasse 3 Pressure test 94 bar
4702 Oensingen Chamber volume 27dm’
Switzerland
Maxima

Made in Switzerland

Max. working pressure 2,3 bar
Max. working temp. ~ 137°C

( ensioa AN T C€un bid RoHS

N

Enbio PRO| B | [5N]s702 - cH - 3% 000X

2020

Power supply
220-240Y AC 15A
50/60H2 3.25 KW inax.
Manufacturer

‘ Enbio Group AG
Eichengasse 3

Sterilization chamber

Max. pressure 2,1 bar
Min. pressure 0,90 bar
Max.temperature 134 °C
Pressure test 9,4 bar

4702 Oensingen Chamber volume 53dm’
Switzerland
Maxima
Max. working pressure 2,3 bar
\Made in Switzerland Max. working temp. 137°C )
] @ Test connector - to be used

by authorized service only.
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IR If it is determined that the
< user has used it, the warranty
S will be voided

13. DECLARATION OF CONFORMITY

CCNuio.e

EC Declaration of Conformity

Company: Enbio Group AG, Eichengasse 3, 4702 Oensingen, Switzerland

declares with sole responsibility, that medical devices: STEAM STERILIZER
(model):
ENBIOS
ENBIO PRO
complies with provisions of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 on medical devices (as
amended). The device has been classified in Class llb in accordance with rule 15 of Annex IX of the

abovementioned Directive

Conformity assessment has been carried out in accordance with Annex Il without point 4 of the

above Regulations.

The conformity assessment has been conducted by the Notified Body No. 2274

c €2274

Simon Schaefer

TUV Nord Polska Sp. z 0.0.

ul. A. Mickiewicza 29, 40-085 Katowice, Poland

Sebastian Magrian

A
!
Oensingen figen— : W
17.01.2020 / /
President of the Member of the Board

Board of Directors
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1. INTRODUCTION
1.1 Objectif
Lobjectif de ce mode demploi est de fournir:

- une installation,

- une utilisation,

- un fonctionnement,

- une maintenance et un entretien réguliers et conforme aux exigences.

1.2 Dispositions légales applicables

Les autoclaves ENBIO S/ ENBIO PRO répondent aux exigences légales sui-
vantes :

« L'autoclave est congu et fabriqué conformément a la norme EN 13060.

- Lautoclave satisfait aux exigences essentielles de la Directive 93/42/CEE
et de la Loi sur les dispositifs médicaux et est classé comme un dispositif
médical

- DIRECTIVE 2012/19/UE DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL du

4 juillet 2012 relative aux déchets déquipements électriques et électro-

niques (DEEE)

1.3 Usage prévu de I'appareil

ENBIO S/ ENBIO PRO est un petit autoclave a vapeur de classe B et S selon
la norme EN 13060, classé comme dispositif médical de classe IIb selon
I'annexe IX de la Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
et le Réglement du Ministre de la Santé du 5 novembre 2010 relatif a la
classification des dispositifs médicaux. Selon la classification de la norme
13060, I'appareil ENBIO S/PRO peut étre utilisé pour stériliser les instru-
ments médicaux suivants : charges solides, petits objets poreux, petites

charges poreuses, charges poreuses pleines, objets creux simples, objets
a ouverture étroite, emballages a usages multiples, non emballés ou em-
ballés (en une ou plusieurs couches). Le processus 134 FAST est dédié aux
instruments simples, solides, non poreux, ainsi qu'aux outils dentaires
(par exemple, ciseaux, poignées, pinces, ciseaux, sondes, etc.), exclusi-
vement non emballés et non textiles.

L'appareil ENBIO S/PRO peut étre utilisé dans les cabinets des soins de
san—té élémentaires, les cabinets dentaires et les salles dopération. L'au-
toclave peut étre utilisé a proximité d‘autres dispositifs médicaux sous
tension.

Applications extra-médicales : L'appareil ENBIO S/ENBIO PRO peut égale-
ment étre utilisé pour des applications extra-médicales, telles que les stu-
dios d'esthétique et de régénération bio—-logique, les cabinets vétérinaires,
les studios de tatouage et de piercing et les salons de coiffure.

ALes appareils ENBIO S/ ENBIO PRO ne sont pas destinés a la stérili-
sation de liquides, de déchets biomédicaux ou de produits phar-
maceutiques.

L'appareil est destiné a I'usage professionnel uniquement par un personnel
dament formé.
1.4 Symboles apposés sur l'appareil
@ Ce symbole se trouve a l'avant de I'appareil, dans la partie su-
périeure de la fagade du tiroir. Des précautions particuliéres

doivent étre prises compte tenu de la température élevée a
l'intérieur et autour de la cuve de stérilisation.

Ce symbole se trouve sur la plaque signalétique de 'appareil
etindique le numéro de série.
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Ce symbole se trouve sur la plaque signalétique de I'appareil
etindique la conformité avec les directives CE.

(@)
m

Ce symbole se trouve sur la plaque signalétique de I'appareil
etindique la date de fabrication de |'appareil.

Ce symbole se trouve sur la plaque signalétique de I'appareil
etindique le fabricant de l'appareil.

Ce symbole dans le manuel d'utilisation indique les informa-
tions importantes concernant I'appareil.

DIRECTIVE 2012/19/UE DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU
CONSEIL du 4 juillet 2012 relative aux déchets d'équipe-
ments électriques et électroniques (DEEE), il est interdit de
ranger, jeter et stocker les équipements électriques et élec-
troniques usagés avec d'autres déchets. Les appareils usagés
doivent étre remis a un point local de collecte de déchets
déquipements électriques, enregistré auprés du Bureau
d'Inspection Générale pour la Protection de I'Environne-
ment et assurant la collecte sélective de déchets.

I = kG

1.5 Précautions de sécurité, exigences et recommandations d’utilisa-
tion.

- Lutilisateur est responsable de l'installation, du bon usage et de l'entre-
tien de I'appareil conformément aux instructions fournies dans ce ma-
nuel d'utilisation. Si nécessaire, contactez le service aprés-vente ou le
distributeur de I'appareil.
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- L'autoclave n'est pas destiné a la stérilisation de liquides, de déchets bio-
médicaux ou de produits pharmaceutiques.

- L'autoclave ne doit pas étre utilisé en présence de gaz ou vapeurs ex-
plosives dans |'air

- Une fois le cycle terminé, la charge est chaude. Retirer les instruments ou
les paquets de la cuve a l'aide de gants thermiques appropriés ou d'un
équipement qui prévient les bralures.

- Ne pas retirer la plaque signalétique ou tout autre élément d'étiquetage
de l'appareil.

- Suivre les recommandations de préparation des instruments pour la
stérilisation.

- Le déversement d'eau ou d'autres liquides sur I'appareil peut provoquer
un court-circuit.

- Avant la révision, la maintenance ou l'entretien, éteignez 'appareil et dé-
branchez-le du réseau électrique.

- Lentretien ne doit étre effectué que par du personnel d'entretien qualifié
et a l'aide des piéces de rechange d'origine.

Apreés la stérilisation, les outils sont chauds et humides dans le pro-
gramme 134 FAST.

Un bon fonctionnement en toute sécurité de I'appareil dépend de la mai-
trise des instructions du présent document, d'une installation et d'une ex-
ploitation de I'appareil conformes aux descriptions qui y sont contenues et
du respect de toutes les conditions de sécurité. Toute autre utilisation non
conforme & ce manuel peut entrainer des accidents graves. Limiter I'accés
a l'appareil pour les personnes non autorisées et former le personnel d'ex-
ploitation. Par « personnel chargé de sa manipulation », il faut entendre
les personnes qui, a I'issue d'une formation regue, suite & leur expérience
et leur connaissance des normes pertinentes, des dossiers et des regle-
ments concernant la sécurité et les conditions de travail, ont été autorisées
a effectuer les travaux nécessaires, sont en mesure d'identifier les risques
potentiels et de les éviter.



La présente documentation technique doit étre fournie avec l'appareil
— elle contient des informations détaillées sur son montage, installation,
mise en service, exploitation, réparation et entretien. Ce mode d'emploi
comporte des indications suffisantes pour le personnel qualifié si I'appareil
est utilisé conformément a son usage prévu. La présente documentation
doit se trouver prés de I'appareil et étre facilement accessible. Le fabricant
se réserve le droit d'apporter sans préavis des modifications au manuel ou
des changements a I'appareil, lesquels peuvent affecter son fonctionne-
ment. Enbio Group AG décline toute responsabilité des dommages en at-
tente d'une prestation sous garantie, de tout dommage aux biens du Client
autres que cet équipement ainsi que des erreurs résultant d'une installa-
tion incorrecte ou d'une mauvaise exploitation de |'appareil.

ALe non-respect des instructions données dans ce document peut
mettre en danger la sécurité de I'utilisateur.

2. CONTENU DE LA LIVRAISON ET DEBALLAGE DE

L'APPAREIL
2.1 Déballage de I'appareil

ASI l'autoclave a été transporté ou stocké a une température ou hu-
midité différente de celle du lieu d'installation, attendez 60 minutes.
Lorsqu'il est déplacé d’une piéce froide a une piéce chaude, I'appareil
peut contenir de I'humidité qui, affectant négativement les composants
électriques de |'appareil, peut I'endommager apres le démarrage.

ARetirez I'appareil de son emballage avec précaution.

[:E] Attention ! Vérifiez 'emballage et son contenu quant aux possibles
dommages externes. Si des dommages sont constatés, contactez

le vendeur ou I'entreprise de transport pour établir un rapport de
dommages.

Il est recommandé de conserver 'emballage pour I'expédition
ultérieure de I'appareil, par exemple pour la révision.

2.2 Equipement standard
Avant de commencer l'installation, il est recommandé de vérifier le conte-
nu de l'emballage. lemballage doit contenir les éléments suivants :
1. Autoclave ENBIO S /PRO
2.Tuyaux de raccordement deau et de condensat, bouchons en caout-

chouc pour les réservoirs d'eau/de condensat
3.Clé USB
4. Filtre HEPA
5. Manuel d'utilisation
6. Rapport de validation de I'appareil
7. Certificat TOV
8. Certificat
9. Facture

DIRECTIVE 2012/19/UE DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL

= du 4 juillet 2012 relative aux déchets déquipements électriques et élec-
troniques (DEEE), les déchets déquipements électriques et électroniques ne
peuvent étre placés, jetés ou stockés avec les autres déchets. Les appareils usa-
gés doivent étre remis a un point local de collecte de déchets déquipements
électriques, enregistré auprés du Bureau d'Inspection Générale pour la Protec-
tion de I'Environnement et assurant la collecte sélective de déchets.

3.INSTALLATION DE LAPPAREIL

[Ii] Avant de commencer le travail avec I'autoclave ENBIO S/PRO, nous
recommandons de lire attentivement le présent manuel d'utilisa-
tion. Respecter les consignes de sécurité et les régles relatives a la
santé et sécurité au travail lors de I'utilisation de I'appareil.
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AMontage du filtre HEPA. Pour des raisons de sécurité de transport,
le filtre HEPA n’a pas été installé dans I'appareil. Il est livré séparé-
ment pour éviter de I'endommager. Retirez-le du sachet fourni et
serrez-le dans un endroit spécialement prévu a cet effet a I'arriere
de I'appareil (voir la figure). Visser manuellement jusqu’a sentir une
résistance.

a. Lappareil doit étre placé sur une surface plane. Ne pas utiliser I'appareil

sl estincliné.

b. lappareil doit étre connecté a une installation électrique mise a terre,
équipée de fusibles et ayant la méme tension nominale que celle indi-
quée sur la plaque signalétique.

c. Seule de I'eau déminéralisée ou distillée peut étre utilisée avec 'appareil
ENBIO S/ PRO. Ne jamais utiliser de I'eau du robinet.

SORTIE DU CONDENSAT

ENTREE D'EAU

FILTRE HEPA

d.Branchez le tuyau de jonction fourni avec I'appareil au raccord rapide
d‘alimentation en eau sur le panneau arriére de 'appareil, marqué WATER
IN. Immergez I'autre extrémité du tube dans le réservoir d'eau. Lappareil
est équipé d'une pompe d'aspiration d'eau, il n'est donc pas nécessaire
de positionner le réservoir d'eau au-dessus ou au méme niveau que l'ap-
pareil. Pour sécuriser le tuyau d'alimentation en eau, placez le bouchon
fourni avec |'appareil dans l'ouverture du réservoir d'alimentation en eau.
La quantité minimale d'eau d'entrée, dans le récipient, est de 300 ml. Assu-
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rez-vous que le tuyau bleu est toujours immergé dans l'eau.

e. L'eau de purge, formée aprés la transformation de l'eau en vapeur pen-
dant le processus de stérilisa-
tion, peut étre évacuée a l'aide
du tuyau fourni, qui doit étre
raccordé a lorifice situé sur le
panneau arriére de I'appareil et
marqué WATER OUT. Leau de
purge peut étre évacuée direc-
tement a I'égout ou dans un
réservoir spécial destiné a cet
effet. Si vous utilisez un réservoir,
placez l'extrémité du tube a son
intérieur et sécurisez lentrée
avec le bouchon fourni. Le tube
ne peut pas étre immergé dans
l'eau de purge.

A Disposition correcte des tuyaux dans les réservoirs d'eau d'alimen-
tation et de purge.

f. Le réservoir dieau de purge ou Iégout doit se trouver en dessous de l'appareil
g. En cas d'utilisation de réservoirs d'eau de purge, nous recommandons
d'utiliser des réservoirs du méme volume que ceux utilisés pour I'eau
désionisée ou distillée. Les vider en méme temps que remplacer/remplir
les réservoirs d'eau désionisée empéchera le débordement.
h. Laissez 5 cm d'espace libre derriére I'appareil et 1 cm de chaque c6té afin
d‘assurer une ventilation appropriée.
i. Lappareil doit étre positionné de maniere a assurer un acces facile a l'in-
terrupteur principal situé sur le panneau arriére.
j.Ne jamais placer I'appareil a proximité d'un lavabo ni dans un endroit ou
il pourrait étre inondé d'eau - risque de court-circuit.



k. Installer I'appareil dans un local bien ventilé, a Iécart des sources de cha-
leur et des locaux ou des mélanges de gaz ou de liquides et d'autres
agents dangereux peuvent se former.

. Respecter les conditions ambiantes suivantes : plage de température de

fonctionnement +5 °C & +40 °C/ humidité relative 0-90 %, plage de tem-
pérature de stockage de -20 °C a +60 °C/ humidité relative 0-90 %.

Les appareils Enbio S et Enbio PRO sont congus pour étre assemblés par |'uti-
lisateur final et ne nécessitent aucune installation particuliére sur le lieu d’uti-
lisation. L'utilisateur est responsable de la bonne installation de I'appareil sur
place, conformément au présent manuel.Les appareils Enbio S et Enbio PRO
sont congus pour étre assemblés par I'utilisateur final et ne nécessitent aucune
installation particuliére sur le lieu d'utilisation. L'utilisateur est responsable de
la bonne installation de I'appareil sur place, conformément au présent manuel.

3.1 Qualité de I'eau

Les autoclaves ENBIO S/PRO utilisent de I'eau déminéralisée ou distillée
pour générer de la vapeur pendant le processus de stérilisation.

La teneur totale en minéraux de l'eau utilisée pour la stérilisation doit étre
inférieure a 10 ppm ou, pour les mesures de conductivité, inférieure a 15
uS/cm. Clest pourquoi I'eau du robinet ne peut pas étre utilisée pour ali-
menter les autoclaves ENBIO S / PRO.

Le tableau ci-apres indique les paramétres de dureté et de conductivité
de I'eau utilisée pour la stérilisation a la vapeur selon la norme EN 13060.

Dureté
Conductivité (a 20 °C)
Additifs chimiques

< 0,02 mmol/I

<15 uS/cm

Aucun produit chimique ou additif ne peut

étre ajouté a l'eau utilisée dans le processus de
stérilisation, méme s'il est spécifiquement destiné
a étre utilisé dans les générateurs de vapeur, dans
la génération de vapeur ou comme additif pour
la stérilisation, la désinfection, le nettoyage ou la
protection contre la corrosion.

A La conductivité supérieure a 50pS/cm peut avoir des effets impor-
tants sur le processus de stérilisation et entrainer des dommages
graves a l'autoclave et annuler la garantie. L'utilisation d’eau dont
le niveau d'impuretés dépasse les niveaux spécifiés dans la norme
EN 13060 dans le générateur de vapeur peut réduire considérable-
ment la durée de vie de l'autoclave.

AL’eau distillée dans le réservoir d'alimentation doit étre remplacée
au moins une fois tous les trois mois en raison de 'augmentation
de la conductivité provoquée par un contact prolongé avec lair.
Remplacer le réservoir d'eau s'il est contaminé. Le réservoir doit étre
fermé a I'aide du bouchon fourni. Ainsi, 'eau conserve ses proprié—-
tés plus longtemps.

ALa garantie accordée par le fabricant est annulée si l'autoclave a été
utilisé avec de I'eau contenant des impuretés ou dépassant les ni-
veaux de substances chimiques indiqués dans le tableau ci-dessus.

4.PREPARATION ET CHARGEMENT DES INSTRUMENTS

Seuls les instruments propres et secs peuvent étre stérilisés. Cest pourquoi, avant
de placer les instruments sur le plateau, il faut les laver et les désinfecter conformé-
ment aux dispositions en vigueur. Les résidus de nettoyants ou les particules solides
peuvent empécher le processus de stérilisation. De plus, la stérilisation des instru-
ments qui nont pas été nettoyés auparavant peut entrainer lendommagement des
instruments et de lautoclave.

Enlever [éventuel excés de graisse, si les instruments en ont été recouverts.

Disposition optimale des instruments a stériliser sur le plateau :
«Lesinstruments non emballés doivent étre disposés sur le plateau de fagon a ce quiils
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ne se touchent pas. Cela permet d'accélérer le processus de séchage.
- Les instruments emballés doivent étre disposés sur le plateau dans des kits jetables
conformément aux recommandations du fabricant de lemballage.

Placer les emballages de sorte que le papier ne touche quau papier et le film ne
touche quau film. Sinon, les emballages risquent de se coller les uns aux autres pen-
dantla stérilisation.

4.1. Préparation des instruments en paquets

4.1.1 Caractéristique des paquets de

Il est recommandeé d'utiliser des embuallages de ster\hsatlon répondant aux exigences
des normes EN ISO 11607-1:2019, EN 868-2-102017-3.

Un emballage approprié se caractérise par :

- bonne perméabilité a l'agent stérilisant,

- résistance aux dommages pendant le processus de stérilisation,

-fermeture étanche et durable du contenu et son retrait en toute sécurité avant
[utilisation,

- barriére pour les micro-organismes et les substances indésirables telles que 'adhésif,
lencre de [étiquette ou d'un test chimique.

4.1.2 Régles concernant le positionnement des instruments sur le plateau

- Les instruments a stériliser ne doivent pas dépasser le contour du plateau de stéri-
lisation. Une attention particuliére doit étre accordée aux instruments stérilisés sans
emballage. Les instruments doivent étre placés de fagon a ce quaucun de leurs élé-
ments nentre dans les orifices du plateau, ne repose sur les bords du plateau et ne
dépasse pas le contour du plateau.

- Le non-respect des recommandations ci-dessus peut entrainer lendommagement
de la cuve de stérilisation et, par conséquent, créer le manque détanchéité de l'au-
toclave.

«Instruments stérilisés dans les paquets : Disposer sur le plateau de facon a ce que
le paquet ne touche pas le joint détanchéité de la porte ni la phase de la cuve de
stérilisation. Le non-respect des recommandations peut entrainer le manque détan-
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chéité de I'appareil.

«Ne dépassez pas un poids maximum de 500 g pour ENBIO S et 800 g pour ENBIO
PRO.

«II faut accorder une attention particuliere & ce que les extrémités des paquets ne
dépassent pas du plateau de I'autoclave, ce qui pourrait entrainer le coincement du
paquet lors de la fermeture et, par conséquent, des fuites dans la cuve de stérilisation.

«En cas des charges importantes, il est recommandé de placer les premiers paquets
le coté film vers le plateau. Ceci garantit un séchage plus rapide et plus efficace des
emballages.

&Le non-respect des recommandations du fabricant énoncées
ci-dessus annule la garantie.



4.1.3 Regles d'emballage des instruments a stériliser

Emballages papier/ «ne remplir les sacs qu'aux 3/4 de leur capacité pour
film Jeta%\es assurer la soudure correcte et minimiser le risque de
déchirure de l'emballage
«un espace de 30 mm doit étre maintenu entre la
soudure et I'équipement a stériliser
« sécuriser les arétes vives pour éviter lendommage-
ment de l'emballage
«le matériau de I'emballage ne doit pas étre trop lache
ou trop tendu, de sorte qu'il n'affecte pas les variations
de pression pendant la stérilisation
« placer I'équipement de maniére a ce que le coté
papier touche le coté papier, car la pénétration de
I'agent stérilisant et I'échange d'air ne sont possibles
que par le papier
« apposer sur l'emballage une étiquette avec les
informations sur le contenu, le code de I'emballeur,
la date de stérilisation, la date de péremption et les
paramétres de stérilisation
« pour chaque processus, il est recommandé d'utiliser
un test chimique qui change de couleur indiquant
une stérilisation réussie

Exemple de dispositions des kits de stérilisation

5. MISE EN SERVICE DE L'APPAREIL
5.1 Premiére mise en service

Avant de démarrer le cycle de stérilisation, allumer I'appareil a I'aide de I'in-
terrupteur principal situé sur le panneau arriere. Sassurer que les tuyaux
d'alimentation et d'évacuation sont correctement raccordés et que de l'eau
est présente dans le réservoir d'alimentation et le réservoir deau de purge
est vide afin d*éviter tout débordement. Surveillez régulierement le niveau
d'eau dans le réservoir, en fonction de la fréquence a laquelle vous effec-
tuez les opérations.

INTERRUPTEUR PRINCIPAL

Placer les instruments ou les kits sur le plateau de la cuve de stérilisation,
fermer la cuve et tourner le bouton de verrouillage a droite.

E@ Signaux sonores. La fin des processus et la fin de la stérilisation
sont indiquées par un signal sonore.

5.2 Sélection du programme
Lutilisateur est responsable de choisir le programme approprié pour le
type de charge a stériliser, conformément aux recommandations du fabri-
cant en matiére de stérilisation.

68



P e 134°FAST
Type de charge

Instru- Instruments Instruments Instruments
ments en emballés [non emballés | emballés
vrac non emballés non emballés non
emballés emballés

Température du 134°C 134°C 121°C 134°C
processus
Pré-vides 1 3 3 3
Durée de 3,5min 4 min 15 min 18 min
stérilisation
Durée de - 3 min 5 min 5min
séchage 4 min enslo 5 min ensio
PRO PRO
Durée totale du 100g: 7 min 100g: 13 min 100g: 26 min 800g: 43
procesus*® 100g:10min 200g: 18min 200g: 31Tmin min
ENBIO PRO ENBIO PRO ENBIO PRO
Max. consom- 105 m 115 m 110 ml 230ml
. 140 m 190 m 180 ml
mation deau ENBIO PRO ENBIO PRO ENBIO PRO
Class S B B B

*La température ambiante peut affecter I'extension du processus.
*La durée du premier processus peut étre plus longue en raison de la nécessité de chauffer l'appareil

** Le programme PRION est disponible uniquement dans ENBIO PRO.

Le programme de stérilisation a 134 °C
est recommandé pour la plupart des
matériaux en raison de sa courte durée.
Brion) Le programme a 121 °C doit étre utilisé
pour stériliser tous les autres matériaux
qui ne peuvent pas étre soumis a la sté-
rilisation a la température de 134 °C.
L'heure affichée est approximative. Le
temps de pré-vide est mis a jour et dépend de la forme et du poids de la charge.
Lorsque 'appareil est allumé et que Iécran d'accueil saffiche, appuyez sur lécran
pour accéder au menu.
De la, vous pouvez accéder au menu Programme, Test ou Information.
Les programmes de température avec 121 ° C, 134 ° C et 134 ° C PRION pour
les charges non emballées et emballées et le programme 134 ° C FAST pour les

Program

® 121°C

134°C
FAST/ B
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charges non emballées peuvent étre
sélectionnés via le menu programme--
Lorsque la cuve est ouverte, le symbole
o o
clignote. Aprés avoir
fermé la cuve en tournant le bouton
de verrouillage a droite, Iécran affiche

Program Info

B o B
220G 134°C
15min

® Pprion

START

Progm le symbole indiquant
que la cuve a été correctement fermée,
Maintenant vous pouvez choisir le

programme en appuyant sur la valeur

de température appropriée 1°C

°
ou 134°C Le programme sélec-

arrer le programme sélectionné, appuyez

No USB memory.
Process will not be recorded.
CONTINUE?

tionné sera marqu

sur le symbole
Sila clé USB n'est pas connectée, le symbole USB dans le coin inférieur droit
de I'écran ne sera pas visible et un message approprié sera affiché.

Les données du programme ne seront pas enregistrées. Vous pouvez conti-

nuer sans enregistrer les données en appuyant su ou appuyer sur

, pour connecter la clé USB et commencer a nouveau.

EE] Il est recommandé d'utiliser une clé USB pendant chaque processus.
Les données y enregistrées permettent dimprimer des rapports des
processus sélectionnés.

Si vous décidez de continuer lopération ou si vous appuyez sur

|, Lécran affichera un graphique de pression pendant tout le
processus avec I‘étape actuelle du programme indiquée. Les informations
sur les étapes suivantes seront affichées dans le coin supérieur gauche de
I'écran.



Lorsqu'un programme est en cours
dexécution, Iécran affiche la tem-

pérature de consigne 121 ou

, la température actuelle

dans la_cuve dans le coin inférieur

Steam pulse I

12 min left

°C
, la pression actuelle

dans la cuve dans le coin inférieur droit ainsi que le temps
restant du processus dans le coin supérieur droit W

Clest le temps prévu, qui peut étre allongé en raison de la masse et du
type de ch

arge.
Le champ affiché au lieu du champ START pendant le pro-

gramme, permet d'interrompre le processus a tout moment.

Dans le coin supérieur droit de
I'écran, des noms des étapes sui-
vantes sont affichés, par exemple :

verrouillage de la  cuve
Locking door.
— chauffage de la cuve
Heating up

Si le processus sest terminé avec
succes, lafficheur indique alternati-
vement que le processus est terminé,
que la charge est stérile et que la
Ccuve peut étre ouverte.

Dans le programme 134C FAST, les instruments sont chauds et humides
aprés la stérilisation.

Locking door. 28 min left

0,00 Bar

Heating up

27 min left

L'appui sur permet de revenir a I'écran d'accueil.

@

Process complete. Load sterile.

& v
@

Chamber is safe to open.

A ATTENTION ! Une fois le processus terming, la cuve, la charge et le
plateau sont chauds. Prenez des précautions particuliéres et utilisez
des gants de protection pour retirer la charge ou attendez qu'elle
refroidisse.

De plus, 'autoclave Enbio PRO dispose d'un programme PRION dédié comme
I'une des étapes de décontamination des objets qui sont soupgonnés d’avoir
eu ou peuvent avoir été en contact avec des protéines de prion pathologi-
quement altérées (par exemple la maladie de Creutzfeldt-Jakob, I'ESB, etc.).
Des informations détaillées et des recommandations sur la lutte contre les
encéphalopathies spongiformes transmissibles sont présentées dans le do-
cument «WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Enc-
cephalopathies - Report of a WHO consultation. (Genéve, Suisse, 23-26 mars
1999)». Il est de la responsabilité de I'utilisateur de I'appareil de se conformer
aux directives ci-dessus.
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Le processus de stérilisation dans I'appareil ENBIO S/ PRO n'affecte pas
la biocompatibilité des matériaux.

Tous les composants de I'appareil en contact direct avec la charge stéri-
lisée n'ont aucun effet toxique, sensibilisant ou irritant.

5.3 Programmes de test

Appuyez sur pour accéder au menu des programmes de test. De
la, vous pouvez choisir le programme
de test de vide ou Helix/B&D. Pour
sélectionner le programme, ap-
puyez sur le bouton correspondant
a l'écran.

Une fois la cuve de I'appareil fermée,
DOOCR CPEN

le message est rem-

placé par que vous pouvez appuyer pour démarrer le pro-

gramme de test sélectionné.

[

N\

Vacuum

Helix/B&D
test test

DOOR OPEN

Sila clé USB nest pas connectée, le symbole USB dans le coin inférieur droit
de I'écran ne sera pas visible et un message approprié sera affiché.

Les données du programme ne se-
ront pas enregistrées. Vous pouvez
continuer sans enregistrer les don-

Program

No USB memory.
Test will not be recorded.

nées en appuyant sur ou

CONTINUE?

appuyer sur , pour connecter
la clé USB et commencer a nouveau.

S/ ENBIC

Température du processus 134°C -

Pré-vides 3 1

Temps de stérilisation 4 min -
Temps de séchage 3min -
Durée totale du processus 15 min 16 min

Test de vide

Le test de vide ne peut étre effectué que sur un appareil froid, avant l'opé-
ration. Il permet de controler Iétanchéité de I'appareil. Le test permet de
vérifier :

- la performance de la pompe a vide.
- I'étanchéité du systeme pneumatique.

Aprés avoir sélectionné le amme de test de vide et l'avoir démarré

a l'aide du bouton
sera affiché.

I'écran d'avancement du programme

Les informations sur la phase et la
perte de pression dans la cuve et la

durée de test sont affichées.
Vacuum in progress..

00 15:00

Remaining time

Leakage [bar]

-0,66 Bar



Lorsque le programme de test a été

complété avec succes.
Chamber is safe to open.

0,004 00:00

Leakage [bar] Remaining time

0,2 CONTINUE

aTioct

Lorsque le programme de test n'a pas
été complété avec succés.

Vacuum test FAILED

0,513

00:00

Leakage [bar] Remaining time

CONTINUE

avoir_appuyé sur la touche

, l'écran  d'accueil

s'affiche.

APendant le test de vide, la cuve de stérilisation doit étre compléte-
ment séche et froide. Dans le cas contraire, le résultat du test de vide
peut ne pas étre fiable, méme si l'appareil est pleinement fonctionnel.
Une fois le test terminé, le résultat est affiché sur I'écran. Si le résultat
est négatif, vérifiez, nettoyez ou remplacez le joint, nettoyez le bord
avant de la cuve et répétez le test.

En cas de non-conformité du cycle test, contactez le distributeur ou le
fabricant.

Test de Bowie&Dick

Le test de Bowie&Dick, aussi appelé test de pénétration de la vapeur, imite
une petite charge tres poreuse.

II'est constitué d'une ramette de papier emballée dans un petit paquet, a
l'intérieur de laquelle il y a un indicateur chimique (test physicochimique).
Ce test permet d'évaluer lefficacité de stérilisation des charges composées
dobjets poreux :

- Efficacité du pré-vide et pénétration de la vapeur.
- Température et pression de la vapeur saturée atteintes pendant une durée
déterminée.

Comment effectuer le test :
- Ce test doit étre effectué avec la cuve vide, conformément a la norme
EN 13060.

« Placez le paquet de test de Bowie-Dick au centre du plateau.

Apreés avoir sélectionné le mme de test Helix/B&D et I'avoir démarré

a l'aide du bouton l'écran d'avancement du programme
sera affiché. Les paramétres de processus seront affichés.

Le programme de test Helix/B&D
peut étre arrété a tout moment en

STOP
appuyant sur la touche

- le test sera échoué.

Une fois le programme de test ter-
miné, les écrans saffichent en alter-
nance.

sToP

27.9°C 0,01 Bar
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Chamber is safe to open.

Vous pouvez ouvrir la cuve de l'auto-
clave en toute sécurité.

Aprés louverture de la cuve de stérili-
sation, I'écran d'accueil s'affiche.

— Retirez le test.

@ ATTENTION ! Le paquet est encore trés chaud !

Pour savoir comment interpréter les résultats, lisez linstruction fournie par
le fabricant du test.

- Ouvrez le paquet et en retirez l'indicateur chimique.

RESULTAT POSITIF

lindicateur chimique a changé de couleur devenant
uniforme et foncée sur toute la surface.

Al

RESULTAT NEGATIF

Une tache plus claire apparait au centre de la feuille
indicatrice en raison de lair résiduel a l'intérieur de
I'appareil testé

JII
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Tout changement de couleur, coloration inégale de la feuille indicatrice,
indique la présence d'air pendant le cycle de test en raison d'un dysfonc-
tionnement de l'autoclave.

Test Helix

Le test Helix est destiné a controler la stérilisation des instruments avec les
orifices type A selon la norme EN 13060. Le kit de test contient un tuyau
d'une longueur de 1 500 mm ouvert a une extrémité et d'une capsule d'es-
sai fermée a l'autre extrémité. La bandelette réactive se trouve a l'intérieur
de la capsule d'essai.

.?)

Kit de test Helix

Ce test permet d'évaluer l'efficacité de
stérilisation des charges composées
d'objets creux et poreux, en particulier:

« Lefficacité du pré-vide, de la vitesse et
de l'uniformité de pénétration de la
vapeur.

- La température et la pression de la va-
peur saturée atteintes pendant une du-
rée déterminée.

\

Comment effectuer le test :

- Ce test doit étre effectué avec la cuve vide, conformément a la norme
EN 13060.

- Placer la bandelette réactive a l'intérieur de la capsule. Lire l'instruction
fournie par le fabricant du test.

- Fermer la capsule.

« Placer le test au centre du plateau dans la cuve.

« Une fois le cycle terminé, ouvrir l'autoclave et retirer le test.



& ATTENTION ! Le kit de test est encore tres chaud !

Pour savoir comment interpréter les résultats, lisez I'instruction fournie par
le fabricant du test.

— Ouvrir la capsule et retirer la bandelette réactive.

RESULTAT POSITIF

1 1§ 1 |S—
tous les champs de la bandelette réac-
tive sont devenus foncés
(NI RESULTATNEGATF

Une partie de la bandelette réactive n'a
pas changé de couleur pour devenir
foncée en raison de la présence dair a
lintérieur de la capsule.

Un changement de couleur insuffisant de la bandelette réactive indique la
présence d'air pendant le cycle de test en raison d'un dysfonctionnement
de l'autoclave.

5.4 Menu d'information
Pour accéder au menu d'information,
Test [— Info

oevice: STO1-PL Device # 2017-0159
PROCESS COUNT: 707

Info
appuyez sur
Les informations concernant le type
d'appareil, le numéro de série, le
nombre de processus effectués, l'es-
pace disponible sur la clé USB pour
stocker les données de processus, et

le menu dentretien avec
les compteurs de processus pour le remplacement du joint d'étanchéité,
du filtre et le prochain réexamen peuvent y étre affichées.
Vous pouvez également modifier la date et I'heure.

- Pour ce faire, touchez les chiffres sur I'afficheur. Le champ sélectionné
-02-2

Lo 2 R L '
commence a clignoter et les fleches utilisées pour modifier

les valeurs en haut E ou en bas ﬁ saffichent. Vous pouvez ainsi ré-
gler correctement la date et I'heure.

En appuyant a nouveau sur le numéro, vous confirmez la date et vous pou-
vez modifier un autre paramétre.

On peut choisir la langue de la méme maniére en cliquant sur le raccourci.
La langue peut étre sélectionnée de la méme maniere, en appuyant sur le
bouton de raccourci. Le symbole « B » désactive ou active le rétroéclairage
bleu. Lappui sur le bouton LED lance le menu de controle des LED, situées
sur les bords de I'appareil. Les LED ont deux modes:

- Mode libre - I'utilisateur peut sélectionner la couleur (en déplagant le cur-
seur vers la gauche ou la droite), lintensité et la luminosité des LED ; - Mode
continu - qui indigue les phases de I'ensemble du processus de stérilisation
par différentes couleurs.

Les LED ne sont disponibles que pour les autoclaves Enbio S suivants: Mid-
night Blue, Dolly Pink, Ashy Stone, Yellow Sunflower.

5.4.1 Compteurs

L'autoclave ENBIO S/ PRO compte le nombre de processus effectués, vous
les indique et vous informe des dates recommandées pour le remplace-
ment des éléments soumis a usure et des révisions nécessaires.

Norr

Filtre HEPA apres 1000 apres 1000

a partir de
QEEO

pour afficher les compteurs.

Appuyez sur le champ

Le nombre de processus effectués se trouve a gauche, et a droite - la
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valeur a laquelle la piece précise doit étre remplacée ou une révision ef-

fectuée
|

Aprés le remplacement du filtre ou du joint, les va-
ent étre réinitialisées par |'utilisateur en appuyant sur le bouton

La valeur relative a la révision ne peut étre remise a zéro que
par un service autorisé

Lorsque la valeur ou il est recommandé de remplacer une piéce ou de pro-
céder a une révision approche, les valeurs sont marquées en jaune.

Si les limites sont dépassées, la valeur s'affiche en rouge.

Pendant le fonctionnement normal, aprés avoir appuyé sur l'écran d'ac-
cueil, des écrans d'information concernant le remplacement des piéces
ou la révision requise saffichent en
— alternance.

B s valeurs du compteur affichées en
jaune ou en rouge nempéchent pas
I'appareil de fonctionner. Toutefois,
le dépassement de la date de rem-
placement requise peut affecter de
maniére significative le fonctionne-
ment de I'appareil et le processus de
stérilisation de la charge.

HEPA Filter

Test Program

HEPA Filter 1311000

Pour le remplacement de compo-

sants, veuillez contacter le fabricant
ou le distributeur.

5.5. Redémarrage
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Le redémarrage du processus est forcé lo e |'utilisateur interrompt le

— i
processus en appuyant sur la touche en cas de baisse de
tension ou d'erreur pendant le processus, par ex. de manque d'eau d‘ali-
mentation

En cas de choix de la touche les messages suivants s'affichent

en alternance : un message avisant que le processus a été interrompu par
I'utilisateur et que la pression dans la cuve de stérilisation est en cours
d'égalisation, et un autre message avisant que le processus n'a pas été ef-
fectué correctement et que la charge n'est pas stérile.

Une fois la pression dans la cuve de stérilisation est égalisée, les messages
suivants saffichent en alternance a I'écran. Maintenant vous pouvez ouvrir
l'appareil.

L'écran suivant saffiche lorsque la cuve est ouverte.
L

L'appui sur permet de revenir a I'écran d'accueil.

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

36,6°C

Equilizing pressure...

-0,05 Bar

En cas derreur, il faut également saisir un code de sécurité a 4 chiffres 0000

Sile code est entré incorrectement, un message saffiche a 'écran.



ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

Chamber s safe to open.

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

Enter code:

3
6
9

Saisissez a nouveau le code. La fleche
permet d'effacer les chiffres erronés. USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTAI

Code incorrect!
i N28 B3
4 .5 |6

Lorsque le code est entré correcte-

ment, [écran d'accueil s'affiche.
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6. ENTRETIEN ET MAINTENANCE

Nettoyage du plateau
Le maintien de la propreté du plateau contribue au bon fonctionnement
de l'appareil.

BROCHE DE FIXATION
avalp

Il est recommandé de nettoyer la partie intérieure du plateau une fois par
semaine avec un détergent doux sans chlore et qui ne réagit pas chimi-
quement avec I'aluminium. Apres le nettoyage, le plateau doit étre rincé
abondamment a l'eau.

Pour bien nettoyer le plateau, vous devez le démonter du front de I'appa-
reil. Pour ce faire, il faut le soulever légérement et tirer vers soi. Les broches
de fixation ont des encoches pour le tiroir.

Avant de remettre le plateau en place, il faut le sécher, le faire glisser sur les
broches du front et presser doucement vers le bas pour verrouiller.

Nettoyage de la cuve de stérilisation
Le maintien de la propreté de la cuve contribue au bon fonctionnement
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de l'appareil.

Il est recommandé de nettoyer la cuve de stérilisation une fois par semaine
avec un détergent doux sans chlore. Aprés le nettoyage, il faut essuyer la
cuve avec un chiffon délicat.

Nettoyage des surfaces extérieures

Nettoyer les parties extérieures de |'appareil avec un chiffon doux imbibé
d'eau et de détergent doux (sans chlore et qui ne réagit pas chimiquement
avec les matiéres plastiques, les peintures et I'aluminium). Ne pas utiliser
de détergents puissants.

Lutilisation de détergents doux pour I'entretien de I'appareil ne réduit pas
les risques liés aux agents toxiques qui se forment au contact des éléments
de l'appareil.

Nettoyage du joint d’étanchéité

Il est recommandé de nettoyer le joint détanchéité tous les 100 proces-
sus. Utilisez de l'eau tiéde et un chiffon en microfibre (la microfibre avec
des particules d'argent est acceptable) pour nettoyer le joint d'étanchéi-
té. Lutilisation d'instruments de nettoyage émoussés ou tranchants n'est
pas acceptable. Ne pas nettoyer avec des produits chimiques. Effectuer
le nettoyage lorsque I'appareil est refroidi, aprés avoir ouvert le tiroir. Faire
attention et ne pas courber le tiroir. Apres le nettoyage, laisser I'appareil
ouvert jusqu'au séchage complet du joint détanchéité. Pendant ce temps,
protéger I'appareil contre les dommages.

Remplacement des piéces d'usure

Les pieces d'usure doivent étre remplacées périodiquement pour assurer
un fonctionnement correct de |'autoclave. Les messages affichés a I'écran
de 'appareil indiquent la nécessité de remplacer des piéces.

Pendant le fonctionnement normal, aprés avoir appuyé sur I‘écran d'ac-



cueil, des écrans d'information concernant le remplacement des piéces
ou la révision requise s'affichent en alternance. Pour plus de détails, repor-
tez-vous au chapitre « Messages d'avertissement et codes d'erreur ».

Nettoyage du récipient d'eau

Afin d'assurer les parametres corrects de I'eau alimentant l'apparelil, il est
recommandé de vérifier le récipient d'eau au moins une fois par trimestre.
En cas de contamination, le récipient doit étre vidangé, nettoyé et rempli
d'eau fraiche.

&Aﬁn d'assurer l'efficacité du processus de stérilisation et un fonc-
tionnement correct de I'appareil, il est recommandé de respecter
les dates de remplacement des pieces d'usure.

6.1 Pieces de rechange

Le tableau ci-dessous répertorie les éléments remplagables périodiquement
et les pieces d'usure. Les piéces de rechange doivent étre commandées
directement aupres du fabricant. Lutilisation d'autres pieces de rechange
annule la garantie et ne garantit pas le bon fonctionnement de I'appareil.

Joint d'étanchéité du panneau ST1-UL1
frontal

Filtre bactériologique DZ0035
Tuyau de raccordement/d‘ali- ST1-HW1
mentation en eau

Tuyau de raccordement/dévacu- ~ ST1-HW2
ation de condensat

Bouchon en caoutchouc pour e ST1-KS1
réservoir deau

Bouchon en caoutchouc pour le ST1-KS2

réservoir de condensat

6.2 Vérifications périodiques

Afin d'assurer le bon fonctionnement de I'autoclave ENBIO S/ PRO, il est
recommandé deffectuer des révisions d'entretien périodiques et de rem-
placer les pieces d'usure conformément au calendrier suivant, ainsi que
des contréles périodiques des différents éléments de l'autoclave confor-
mément aux recommandations suivantes.

Révision dentretien

tous les 2 000 cycles

si des dommages sont constatés
ou une fois paran

si des dommages sont constatés

Tuyaux d'alimentation/évac-
uation

Bouchons pour les réservoirs
d'eau/de condensat

hebdomadaire ou en cas de
mauvais fonctionnement - effec-
tué par I'utilisateur
hebdomadaire — effectué par
I'utilisateur

hebdomadaire ou en cas de
mauvais fonctionnement - effec-
tué par l'utilisateur

hebdomadaire — effectué par
I'utilisateur

Joint d'étanchéit

€ du panneau
frontal

Filtre bactériologique

Tuyaux d'alimentation/évac-
uation

Bouchons pour les réservoirs

7.SAUVEGARDE DES DONNEES

Le déroulement de chaque stérilisation effectuée est automatiquement
enregistré sur le support de données (clé USB).
Le port USB se trouve sur le panneau arriére de I'appareil. Il est recom-
mandé de copier périodiquement les données vers un autre support, par
exemple un ordinateur de bureau ou portable.

A Na pas déconnecter la clé USB pendant le processus.
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8. ENBIODATAVIEWER

Le logiciel ENBIODATAVIEWER permet de visualiser, de sauvegarder et d'im-
primer des données concernant la stérilisation sur votre ordinateur.

USB PORT

Configuration matérielle minimale requise pour l'installation du logiciel :
Systeme dexploitation — Windows Windows 7 ou supérieur

Quantité d'espace libre sur le disque — au moins 100 Mo

Configuration CPU minimale requise — au moins 1 GHz

Mémoire vive — au moins 512 Mo RAM

Résolution de I'écran — au moins 1200x720 ou supérieure

ALe logiciel est fourni avec I'appareil sur une clé USB ; la derniére
version peut étre téléchargée sur le site web du fabricant http://
enbiogroup.pl/steamjet/steamjet-software-serwis/

8.1 Installation du logiciel

Double-cliquez sur le fichier d'installation du logiciel pour l'installer.
La fenétre permettant de choisir la langue s'affiche.
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Installation language X
@ Choose Your Language
English H

Aprés avoir confirmé votre choix, vous devez accepter les conditions de
licence du logiciel.

@ Setup - EnbioDataViewer -

License Agreement
Please read the following important information before continuing.

Flease read the following License Agreement. You must accept the terms of this
agreement before continuing with the installation.

Before using the steamjet viewer software, please read the @

contents of this License Agreement carefully

The installation of launching or commencing use the

software in any way is equal to the term of this license

agreement and signifies consent to all its provisons

v
(@) T accept the agreement
(2T do not accept the agreement
Next Cancel




Linformation sur la création d'un raccourci vers le logiciel sur le bureau sera
affichée.

Aprés avoir choisi, cliquez sur « Suivant ». Cliquez sur le bouton « Installer »
pour installer le logiciel EnbioDataViewer.

@ Setup - EnbioDataViewer — X

Select Additional Tasks
‘Which additional tasks should be performed?

Select the additional tasks you would like Setup to perform while installing
EnbioDataViewer, then click Next.

Additional shorteuts:

Create a desktop shortcut

Cancel

@ Setup - EnbioDataViewer -

Ready to Install
Setup is now ready to begin installing EnbioData\Viewer on your computer.

Click Install to continue with the installation, or click Back if you want to review or
change any settings.

Addrtional tasks:
Additional shortcuts:
Create a desktop shortcut

< Back Install

Cancel
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Apreés l'installation, le message suivant est affiché.

@ Setup - EnbioDataViewer -

Completing the
EnbioDataViewer Setup Wizard
Setup has finished installing EnbioDataViewer on your
computer. The application may be launched by selecting the

installed shortcuts.

Click Finish to exit Setup.

Launch EnbicDataViewer

Maintenant vous pouvez démarrer le logiciel ou terminer l'installation sans
le démarrer en cliquant sur le bouton « Terminer ».

Sivous choisissez I'option de démarrage immédiat, la fenétre principale du
logiciel sera affichée.

Fle Tools Help —




8.2. Structure du logiciel et foncions principales

La fenétre principale est divisée en trois sections principales

Fie Took Holp

ESNOIO & w sorses

[——

Données concernant la
durée et les paramétres
atteints dans chaque étape
du processus

Larbre de tous
les processus
synchronisés &
partir de la clé UsB
ettriés chronolo-
giquement selon la
date dexécution.

Le diagramme de température et de
pression avec les données principales
concernant Fautoclave et le processus
(date dexécution et numéro)

Les parametres de stéilisa-
tion les plus importants.

Possibilté d'zjouter un
commentaire & chaque
processus

Les boutons de fonction, par exemple « Rapport PDF » qui permet d'impri-
mer un rapport de processus, sont marqués en bleu foncé.

Menu déroulant :

Cliquez sur la fenétre Fichier pour accéder aux options suivantes :

« charger le déroulement d’un processus a partir de la clé USB ou d'un
autre emplacement

« imprimer un processus enregistré

« sauvegarder un rapport au format PDF

« exporter les données vers un fichier pour pouvoir les envoyer au fabri-
cant en cas de probléemes

« exporter les données vers un fichier CSV

« fermer le logiciel

File | Tools _Help

& Open
Print/PDF Report
Export data

Fiemwore, 27.3

SNLIO.E w~ soursonss

18.07-19 07:58:36 081601

Close the program,

& STOPLIS00085

— Temperstre €] —— Pressure bar]

(T 2 ‘I . 0

Tomperatro 0]
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Cliquez sur la fenétre Outils pour accéder aux options suivantes :

- synchroniser tous les fichiers avec les processus enregistrer aprés avoir
choisi 'emplacement de la clé USB (en fonction du nombre de stérilisa-
tions et de tests effectués, cela peut prendre jusqu’a plusieurs secondes)

« rechercher un processus enregistré dans la base de données

« ajouter votre propre logo aux rapports PDF

Cliquez sur le menu déroulant Aide pour accéder aux options suivantes :
«sur le logiciel et sa version

Fiemware, 27.3

File Tools | Help CNOIO.ED s~ sor1300086
© About the program sop
ors836 o861

File | Tools | Help
© Synchronise

oue
10719

2Noio /N STOL.PL-19.00086

Fumware, 27.3

L Search

Default
Czech
English
French
German
Hungarian | -2
Italian /

Lithuanian -1
Polish
Portugal ) N -
Slovak J‘ /
Spanish i
Russian /

[re—
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Recherche

Les processus peuvent étre recherchés selon :

« plage de dates
«numéro de processus
« type de processus

« résultat de processus

Rapport PDF
Le logiciel permet de générer un rapport de chaque processus effectué
par l'autoclave. Ce rapport contient toutes les données nécessaires sur

le processus et le résultat de la stérilisation.

B search

Search for process

Date of completion F1O [poriedzalek. 2

g v] To [poniedzalek. 2 ip -]

Process no m ] To [ ]
Process type | V| Result | v‘
121
134
Test HELIX
| Test Vacuum

EeEnoioo

oate st
230819 105109 110841
Program oo
134 00007
§ |
i i
suse sy P01t (G
0 lockngdoor 0001 o3 22 m2
i hetew o0 oS0 oo1 ais  as
2 Veuwmi 053 o ose esa 54
3 swampisel (09 0027 s 199 1ss
4 Veawmi  oam wa om1 sz sz
5 Swampisen 025 0022 0% 1210 1210
6 Vawmm  otas w2 075 wms s
7 presing o531 o3 2w 1m0 1ss
§ Seduep o5 owu  2us  meo 157
9 Depresuiang 1027 07 0747 131 1031
10 orgng pas oo 0s0 1ms  ims
i tqling 1517 o014 oo 1001 1081

12 Ulocking door

STOL-PL-19-01385

Firmuare,
3032

STERILZATION
TEMPERATURE,
Time

Min Temperature,
M Temperature,
Min Pressure,

M pressure,
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9. MESSAGES D’AVERTISSEMENT ET CODES D’'ERREUR

En cas de dysfonctionnement de I'appareil, des messages d'information et
d'avertissement et des codes d'erreur correspondants sont affichés a écran.

9.1 Messages d'avertissement

Les messages d'avertissement concernent le remplacement des pieces
d'usure et les intervalles de révision d'entretien.

La piece a remplacer est marquée en rouge, les écrans sont affichés en
alternance.

Ecrans concernant le remplacement du joint d'étanchéité avec le nombre
de processus avant le remplacement.

HEPA filter

Ecrans concernant le remplace-
ment du filtre.

Ecrans concernant la révision d'entretien.
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9.2 Message d'information.

Ecran concernant la surpression ou la
dépression résultantes des processus
naturels se produisant pendant le re-
froidissement de la cuve. Il peut étre
affiché juste aprés le démarrage de
I'appareil.

Message

Overpressure during standby

67,5°C  Equalizingpressure..  -0,03 Bar

Message affiché lors de l'interruption
du processus apres la stérilisation —
ABORTED BY USER pendant le séchage.
Process not completed!
Load sterile but not dry!

Please wait. -0,0

9.3 Codes d'erreur

Le tableau suivant indique les codes d'erreur qui peuvent se présenter lors
de I'utilisation de I'autoclave ENBIO S/ PRO.

“Chamber over
temperature”

Contactez un centre

Dépassement de la
température maximale de service
dans la cuve

2 “Steam gen. over Température du Contactez un centre
temperature” générateur de vapeur  de service
trop élevée
3 “Process over tem- Température du pro-  Contactez un centre
perature” cessus trop élevée de service
4 “Overpressure error” _ Erreur de pression Contactez un centre
de service
5 “Sterilization pressure  Pression pendantla  Vérifiez le niveau et le
too low” stérilisation trop basse raccordement d'eau.

Contactez un centre
de service




6 “Sterilization temp. Température pendant  Vérifiez le niveau et le
too low” la stérilisation trop raccordement d'eau.
basse Contactez un centre
de service
7 “Too high pressure Pression pendantle  Vérifiez que le tuyau
during drying” séchage trop élevée  de vidange nest pas
immergé dans l'eau.
Contactez un centre
de service
8 “Too many steam Trop d'impulsions de  Vérifiez le niveau d'eau
pulses/no water” vapeur. Absence d'eau d'alimentation et le
d'alimentation. raccordement des
tuyaux. Vérifiez que le
poids de la charge ne
dépasse pas le poids
autorisé. Contactez un
centre de service
9 “Drainage error” Drain bouché Vérifiez le niveau
deau de purge et le
raccordement des
tuyaux. Contactez un
centre de service
10 “Chamber heating Erreur de chauffage Contactez un centre
error” dela cuve de service
1 “Steam generator Erreur de générateur  Contactez un centre
heating error” de vapeur de service
12 “Prevacuum fail/check Erreur de lapompea  Vérifiez le niveau
condensate outlet” vide/du drain d'eau de purge et le
raccordement des
tuyaux. Vérifiez que le
poids de la charge ne
dépasse pas le poids
autorisé.
Contactez un centre
de service
13 “Power failure” Manque temporaire  Confirmez lerreur.
de tension pendant le
fonctionnement
14 "Pressure during Pression dépassée Confirmez lerreur.
standby” pendant I'attente Contactez un centre
de service
15 “Locking door error”  Erreur de verrouillage  Contactez un centre
de la porte de service
16 “Unlocking door error”  Erreur de déverrouil-  Contactez un centre

lage de la porte

de service

17 Nalve V3 /HEPAfilter  Erreur devanneV3/  Vérifiez la propreté
error” filtre HEPA du filtre / remplacez
le filtre. Contactez un
centre de service
18 “Pressure sensor error”  Erreur de capteurde  Contactez un centre
pression de service
19 “USB disc error / Erreur d'enregis- Copiez tout le contenu
Change disc” trement sur la clé USB, de la clé USB, achetez
support endommagé _une nouvelle clé
31 “Internal flash error”  Erreur de mémoire Contactez un centre

de service

JAborted by user”

Processus interrompu
par l'utilisateur. Charge
non stérile en cas d'in-
terruption avant ou
pendant le processus
de stérilisation.

Vacuum test failed”

Test de vide échoué

Contactez un centre
de service

,No USB memory”

Pas de clé USB

Vérifiez le port USB,
connectez la clé USB.
Contactez un centre
de service

JEqualizing pressure”

Pression a larrét.

Baisse de la pression
atmosphérique. Ne
fermez pas la cuve
une fois la stérilisation
terminée. La cuve de
I'autoclave doit re—-
froidir & la température
extérieure,

Ce message est affiché
dans certains cas

suite a des processus
naturels.

Voici des exemples de codes d'erreur:
Processus interrompu par l'utilisateur.
Les écrans affichent en alternance: baisse de pression, attendez.
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ABORTED BY USER
Process not completed!

Load NOT sterile!

36,6°C Equilizing pressure...

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

Vacuum test FAILED

0,513

00:00

Leakage [bar] Remaining time

CONTINUE

ERRORNO. 5
Sterilization pressure too low.

Process not completed!
Load NOT sterile!

Equalizing pressure.

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

Please wait...
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Le processus ne sest pas déroulé cor-
rectement. La charge nest pas stérile.

Erreur du programme de fuite sous
vide. Ecran d'erreur: vous pouvez
continuer a travailler.

Erreur du programme de test de
vide. Ecran derreur : vous pouvez
continuer.

Erreur n®5.
Pression trop basse dans la cuve de
stérilisation.

Le processus na pas été terminé.
La charge n'est pas stérile. Baisse de
pression dans la cuve de stérilisation.

10. PROCEDURE DE RECLAMATION

Pour signaler un probléme avec le fonctionnement de I'appareil, veuillez
remplir le formulaire de réclamation disponible sur le site du fabricant
www.enbio-group.com Notre service vous contactera sans délai. Les dom-
mages causés pendant le transport doivent étre signalés moyennant le
formulaire de réclamation accompagné de la lettre de voiture et les photos
des dommages. Pour nous contacter, visitez notre site web, vous y trouve-
rez toutes les informations: www.enbio-group.com

A ATTENTION ! La procédure de réclamation ne commence qu‘a partir
de la réception par le département de service du formulaire de ré-
clamation dument rempli.

Si vous voulez renvoyer |'appareil, veuillez nettoyer la cuve et le plateau,
effectuer le processus de décontamination et bien sécuriser I'appareil pour
le transport. Il est préférable de renvoyer I'appareil dans son emballage
dlorigine. Si vous ne disposez pas du bon emballage, veuillez contacter un
centre de service ou le distributeur.

S'il est nécessaire de transporter I'appareil, veuillez :

- Débrancher les tuyaux d'eau et de condensat

- Attendre que la cuve de stérilisation refroidisse.

- Utiliser 'emballage d'origine ou un emballage de remplacement appro-
prié avec les inserts de protection.

Lexpéditeur est responsable des dommages occasionnés pendant le trans-
port vers le centre de service résultant de la protection inappropriée de
l'appareil.



11. TERMES ET CONDITIONS DE GARANTIE

Les autoclaves ENBIO S/ PRO sont couverts par une période de garantie stan-
dard de 12 mois. Pour plus d'informations contactez le distributeur.

12. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Plaque signalétique sur la partie inférieure de I'appareil.

2noioe A 1 (€. g RoHS

Enbio S | B I [N ]sT01 - cH - XX 3000

] 2020

Power supply
220-240 VAC 15A

Sterilization chamber

50/60H 3,25 kW max.
ENBIO S Max. pressure 2,1 bar
Alimentation 230V/50Hz 230V/50Hz Manufacturer Min. pressure 0,90 bar
i i 5 Enbio Group AG Max. temperature 134 °C
Pulwssance mst‘a\lee 3,25kWmax 3,25 kW max | 5 Preseies fost 94 bar
Puissance actionnée 1,6 kW 1,6 kW 4702 Oensingen Chamber volume 27dm’
Consommation maximale de courant 15 A 15A Switzerland Maxima
Pression de service 2,1 Bar 2,1 Bar Max. working pressure 2,3 bar
Pression maximale 23 Bar max 23 Bar max Made in Switzerland Max. working temp. 137°C
Température maximale du processus  137°C 138°C (
Volume de la cuve de stérilisation 2,71 53l enviooa A I:Eﬂ ( €2z74 E RoHS
Poids 15kg 20kg | |
n - ppr REF| Enbio PRO | [TYPE] ~CH-XX -
Dimensions de la cuve de stérilisa- 292 x192x 300 x 200 x [PE] B | [SMlstoz -cn-xxxoonx| ] 2020
tion (LxIxH) 45mm 90 mm Power supply
- - P 3 I 220-240V AC 15A Sterilization chamber
dimensions extérieures de I'appareil 561 %252 x 561 x270x S07600s 325 W ma
(LxIxH) 162mm 202 mm Max. pressure 2,1 bar
Degré de protection 1P20 1P20 Manufacturer Min. pressure -090 bar
- Enbio Group AG Max.temperature 134 °C
Niveau sonore 40dB 40dB wl Eichengasse 3 Pressure test 94 bar
- - - - ‘ 3
Archivage des données du processus  Clé USB Clé USB 4702 Oensingen Chambervolume 5,3 dm
Maxima
(@ Max. working pressure 2,3 bar
Max. working temp. 137°C

Plage de température de fonctionne-
ment

de +5°Ca+40°C

Humidité relative

0-90 %

Plage de température de stockage

de -20°Ca +60 °C

Humidité relative

0-90 %

Plage de pression ambiante

900 -1 100 hPa

\Made in Switzerland

Connecteur de test - a utiliser
uniquement par le service
autorisé.

Sil est déterminé que I'utilisa-
teur I'a utilisé, la garantie sera
annulée.
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13. DECLARATION DE CONFORMITE CE
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ENuouio.c

EC Declaration of Conformity

Company: Enbio Group AG, Eichengasse 3, 4702 Oensingen, Switzerland

declares with sole responsibility, that medical devices: STEAM STERILIZER
(model):
ENBIO S
ENBIO PRO
complies with provisions of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 on medical devices (as
amended). The device has been classified in Class llb in accordance with rule 15 of Annex X of the

abovementioned Directive

Conformity assessment has been carried out in accordance with Annex Il without point 4 of the

above Regulations.

The conformity assessment has been conducted by the Notified Body No. 2274
TUV Nord Polska Sp. z 0.0.

ul. A. Mickiewicza 29, 40-085 Katowice, Poland
C € 2274

Sebastian Magrian Simon Schaefer

2l
|

Oensingen \.)/ 7, f{ﬁ

17.01.2020 /

President of the Member of the Board

Board of Directors



ALGEMEEN BEELD

Enbio S

VOORAANZICHT

Programm

121°C 134°C
15min

Enbio PRO

Program

® Prion

(s
ACHTERAANZICHT
DISPLAY
UsB
HEPA-FILTER (
LADE L @ M HOOFDSCHAKELAAR
WATERAFVOER ta)lel2))
@ STROOMKABEL
LIl —— |
VERGRENDELKNOP ~ WATERINLAAT
90

USB



Inhoudsopgave

1. INLEIDING 92
1.1 Doel 92
1.2 Geldende wetgeving 92

1.3 Doeleinde van het apparaat

1.4 Op het apparaat voorkomende symbolen....

1.5 Veiligheidsmaatregelen, vereisten en aanbevelingen

2. LEVERINGSBEREIK EN UITPAKKEN VAN HET APPARAAT ....ccoevvuenee 94
2.1 Uitpakken van het apparaat 94
2.2 Standaarduitrusting 94
3.INSTALLATIE VAN HET APPARAAT 94
3.1 Waterkwaliteit 96
4. INSTRUMENTEN VOORBEREIDEN EN INVOEREN ........cccovuununcunininnnn 926

4.1 Instrumentenpakketten voorbereiden

4.1.1 Eigenschappen van een sterilisatiepakket.....
4.1.2 Regels voor het correct plaatsen van instrumenten in de lade

4.1.3 Regels voor het verpakken van te steriliseren instrumenten

5.HET APPARAAT STARTEN 98
5.1 Eerste ingebruikname 98
5.2 Programmakeuze 98
5.3 Testprogramma’s 100
5.4 Informatiemenu 104
54.1Teller: 104
5.5 Opnieuw opstarten 105
6. ONDERHOUD. 106
6.1 Reserve-onderdelen 107
91

6.2 Periodieke inspectie
7. GEGEVENSARCHIVERING
8. ENBIODATAVIEWER
8.1 Software installeren

8.2 Opbouw van de software en belangrijkste functies
9. WAARSCHUWINGEN EN FOUTCODES

9.1 Waarschuwingen
9.2 Informatiebericht.
9.3 Foutcode
10. KLACHTENPROCEDURE
11. GARANTIEVOORWAARDEN
12. TECHNISCHE GEGEVENS
13. EG-CONFORMITEITSVERKLARING

De nieuwste versie van de handleiding is beschikbaar op
www.enbio.com



1. INLEIDING
1.1 Doel

Het doel van deze gebruikershandleiding is het verstrekken van informatie
over de ENBIO S/ PRO -sterilisator en te zorgen voor:

- Correcte installatie,

« Optimaal gebruik,

- Veilige en betrouwbare werking,

« Regelmatig en correct onderhoud zoals vereist.

1.2 Geldende wetgeving
ENBIO S/ PRO -sterilisatoren voldoen aan de volgende normen:

- De sterilisator is ontworpen en gefabriceerd conform de norm EN 13060.

« De sterilisator voldoet aan de basisvereisten van Richtlijn 93/42/EEG en
de Wet medische producten en beschikt over de status’'medisch product’

RICHTLIJN 2012/19/EU VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD

van 4 juli 2012 betreffende afgedankte elektrische en elektronische appa-

ratuur (AEEA)

1.3 Doeleinde van het apparaat

De ENBIO S/ PRO is een kleine stoomsterilisator klasse B en S, die conform
de norm EN 13060 is ingedeeld als medisch product klasse Iib, overeen-
komstig bijlage IX van Richtlijn 93/42/EEG betreffende medische produc-
ten en de Verordening van het Poolse Ministerie van Volksgezondheid
van 5 november 2010 betreffende de indelingsmethode van medische
producten. Conform de indeling van norm 13060 mogen in de ENBIO S/
PRO de volgende medische producten worden gesteriliseerd: vaste invoer,
kleine poreuze voorwerpen, kleine poreuze invoer, volle poreuze invoer,
simpele holle voorwerpen, smalle voorwerpen, herbruikbare instrumenten

die verpakt en/of onverpakt mogen zijn (een- en meerlaags).

De ENBIO S/ PRO mag worden gebruikt in basiszorgpraktijken, tandart-
senpraktijken en behandelingsklinieken. De sterilisator is afgestemd op ge-
bruik nabij andere elektrische medische apparatuur. Het 134 FAST-proces
is bedoeld voor solide, niet-poreuze, eenvoudige instru- menten en tand-
heelkundige hulpmiddelen (bijv. Scharen, handgrepen, tangen, beitels,
sondes, etc.) Uitsluitend onverpakt, en niet van textiel

Niet-medische toepassing:

De ENBIO S/ PRO mag tevens worden gebruikt voor niet-medische toe-
passingen, bijv. in schoonheidssalons, veterinaire praktijken, tattoo- en
piercingstudio’s en kapsalons.

A De ENBIO S/ PRO mag niet worden gebruikt voor het steriliseren
van vloeistoffen, biomedisch afval of farmaceutische producten.

Het apparaat is bedoeld voor professioneel gebruik, uitsluitend door vol-

doende geschoolde personen.

1.4 Op het apparaat voorkomende symbolen

Dit symbool bevindt zich aan de voorzijde van het apparaat,
op het bovenste gedeelte van de voorzijde van de lade. Het
duidt aan dat voorzichtigheid geboden is in verband met
hoge temperaturen in en rond de sterilisatieruimte.

Dit symbool bevindt zich op het typeplaatje en duidt het
serienummer aan.

Dit symbool bevindt zich op het typeplaatie en betreft
CE-conformiteit.

&
[sN]
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Dit symbool bevindt zich op het typeplaatje en betreft de
productiedatum van het apparaat.

Dit symbool bevindt zich op het typeplaatje en duidt de
fabrikant aan.

Dit symbool bevindt zich in de gebruikershandleiding en
duidt aan dat de handleiding moet worden geraadpleegd.

RICHTLIJN 2012/19/EU VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN
DE RAAD van 4 juli 2012 betreffende afgedankte elektrische
en elektronische apparatuur (AEEA), mag afgedankte elek-
trische en elektronische apparatuur niet samen met ander
afval worden verwerkt, weggegooid of opgeslagen. Afge-
dankte apparatuur kan worden ingeleverd bij de milieustraat
van de desbetreffende gemeente. Kijk voor meer informatie
op de websites van Milieu Centraal..

I = k&

1.5 Veiligheid: regelen, vereisten en aanbevelingen.

- De gebruiker is verantwoordelijk voor installatie, correct gebruik en on-
derhoud van het apparaat, conform de instructies in de meegeleverde
handleiding. Neem indien nodig contact op met de service-provider of
de leverancier van het apparaat.

- De sterilisator is niet bedoeld voor het steriliseren van vloeistoffen, bio-
medisch afval of farmaceutische producten.

— De sterilisator mag niet worden gebruikt wanneer er zich gassen of ex-
plosieve dampen in de lucht bevinden.

—Na afloop van de sterilisatiecyclus is de invoer heet. Gereedschap of
pakketten uit de sterilisatieruimte halen met geschikte thermische hand-
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schoenen of andere uitrusting ter bescherming tegen brandwonden
wordt aangeraden.

- Het typeplaatje en andere markeringen niet van het apparaat verwijderen.

- Ga te werk aan de hand van de richtlijnen met betrekking tot het voorbe-
reiden van gereedschap op sterilisatie.

- Het spillen van water of andere vloeistoffen op het apparaat kan leiden
tot kortsluiting.

- Voorafgaand aan controle, onderhoud en reparatie het apparaat uitscha-
kelen en van de stroom afhalen.

- Reparatie mag uitsluitend worden verricht door hiervoor geschoolde
personen, met gebruik van originele reserveonderdelen.

Na sterilisatie zijn de gereedschappen heet en nat in het 134

FAST-programma.

Grondige kennisname van dit document en montage en gebruik van het

apparaat aan de hand van de aanwijzingen in dit document, onder nale-

ving van alle veiligheidsmaatregelen, vormen de basis voor het correct en

veilig functioneren van het apparaat. leder gebruik dat in strijd is met deze

handleiding, kan leiden tot ernstige ongevallen. Beperk de toegang tot het

apparaat door onbevoegden en zorg dat het bedienend personeel vol-

doende wordt geschoold. Onder bedienend personeel worden personen

verstaan die op grond van scholing, ervaring en kennis van belangrijke nor-

men, documenten en veiligheidsvoorschriften en arbeidsomstandigheden

bevoegd zijn tot het verrichten van noodzakelijke werkzaamheden en in

staat zijn om mogelijke gevaren te herkennen en te voorkomen.

Dit technische document moet tezamen met het apparaat worden gele-
verd omdat het gedetailleerde informatie bevat over montage, installatie,
ingebruikname, gebruik, reparatie en onderhoud. Indien het apparaat
conform het beoogde doeleinde wordt gebruikt, kunnen in dit document
alle benodigde aanwijzingen voor gekwalificeerde gebruikers worden ge-
vonden. Dit document dient zich altijd in de buurt van het apparaat te
bevinden en moet eenvoudig kunnen worden geraadpleegd. De fabrikant
behoudt zich het recht voor om zonder mededeling wijzigingen aan te



brengen in de handleiding of het apparaat, zodanig dat de werking ervan
niet wordt beinvloed. Enbio Group AG stelt zich op geen enkele manier
aansprakelijk voor schade in de wachtperiode voor de garantieservice,
schade aan andere apparaten dan eigendom zijn van de klant, of fouten
ten gevolge van onjuiste installatie of verkeerd gebruik van het apparaat.

AHet niet opvolgen van de instructies in dit document kan gevaar
voor de gebruiker veroorzaken.

2. LEVERINGSBEREIK EN UITPAKKEN VAN HET
APPARAAT

2.1 Uitpakken van het apparaat

Alndien de sterilisator is vervoerd of opgeslagen bij een andere
temperatuur en luchtvochtigheid dan op de installatieplek, moet
60 min. worden gewacht. Indien het apparaat wordt verplaatst van
een koude naar een warme ruimte, kan het vocht bevatten, dat van
negatieve invloed is op de elektrische onderdelen van het apparaat
en schade kan veroorzaken na het inschakelen.

Het apparaat voorzichtig uit de verpakking halen.

[:E] Let op! De verpakking en de inhoud controleren op externe scha-
de. Als er schade wordt geconstateerd, meldt bij de verkoper of het
transportbedrijf, om een schadeprotocol op te stellen.

Aanbevolen wordt om de doos te bewaren voor een eventuele
verzending van het apparaat in de toekomst, bijv. voor controle.

2.2 Standaarduitrusting

Voorafgaand aan installatie de inhoud van de verpakking controleren. In de

verpakking moeten de volgende onderdelen aanwezig zijn:
1.ENBIO S/ PRO-sterilisator

2.Verbindingsslangen voor water en condens en rubberen kurken voor de
water- en condensreservoirs.

3. USB-stick

4. HEPA-filter

5. Gebruikershandleiding

6.Valideringsrapport van het apparaat

7.TOV-certificaat

8. Certificaat

9. Factuur

RICHTLIJN 2012/19/EU VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD

== Vvan 4 juli 2012 mag elektrische en elektronische apparatuur niet sa-
men met ander afval worden verwerkt, weggegooid of opgeslagen.
Afge- dankte apparatuur kan worden ingeleverd bij de milieustraat
van de desbetreffende gemeente. Kijk voor meer informatie op de
websites van Milieu Centraal.

3.INSTALLATIE VAN HET APPARAAT

[:E]Voorafgaand aan het begin van de werkzaamheden met de EN-
BIO S/ PRO wordt aanbevolen om deze gebruikershandleiding
aandachtig te lezen. Tijdens gebruik moeten de aanbevelingen
omtrent veiligheid en de regels voor arbeidsveiligheid en -hygiéne
worden nageleefd.

A Montage van het HEPA-filter. In verband met de veiligheid tijdens

Atransport is het HEPA-filter niet van tevoren op het apparaat ge-
plaatst. Om eventuele beschadiging te voorkomen, is het filter los
meegeleverd. Haal het filter uit de verpakking en draai het zelf vast
op de speciaal ervoor bestemde plek (zie tekening). Draai het filter
filter handmatig aan, net zo lang tot het goed vastzit.
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a. Het apparaat moet op een platte, egale ondergrond worden geplaatst.
Het apparaat niet gebruiken wanneer het gekanteld staat.

b. Het apparaat moet worden aangesloten op een geaarde stroombron die
is voorzien van zekeringen en dezelfde nominale spanning levert als is
opgegeven voor het apparaat.

. Gebruik voor de ENBIO S/ PRO gedemineraliseerd of gedestilleerd water.
In geen enkel geval kraanwater gebruiken.

CONDENSUITLAAT

WATERINLAAT

WATERINLAAT @

d. De inbegrepen verbindingsslang aansluiten op de aansluiting met snel-
koppeling voor waterinlaat, die op
de achterzijde van het apparaat is
gemarkeerd met WATER IN. Het uit-
einde van de slang in het reservoir
met aanvoerwater dompelen.

Het apparaat is uitgerust met een
wateraanzuigpomp; het waterreser-
voir hoeft daarom niet hoger of op
gelijke hoogte met het apparaat te
worden g plaatst. Om de wateraan-
voerslang te bevestigen, gebruik
maken van de inbegrepen kurk en
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deze in de opening van het aanvoerwaterreservoir plaatsen. De minimale
waterbelasting in de tank is 300 ml. Zorg ervoor dat de blauwe slang van het
inlaatwater altijd in het water is ondergedompeld.

e. Afvalwater, dat is ontstaan nadat water is verdampt tijdens sterilisatie, kan
worden afgevoerd via de inbegrepen slang, die moet worden aangesloten
op de aansluitkoppeling aan de achterzijde van het apparaat, gemarkeerd
met WATER OUT. Afvalwater kan direct naar het riool of een speciaal reser-
voir voor afvalwater worden afgevoerd. In het geval een afvalreservoir wordt
gebruikt, het uiteinde van de slang in het reservoir plaatsen en de inlaat
bevestigen met de meegeleverde kurk. De slang mag niet worden onder-
gedompeld in het afvalwater.

Correcte plaatsing van de slangen in de reservoirs voor aanvoer-
water en afvalwater.

f. Het afvalwaterreservoir of rioolafvoer moeten zich lager dan het apparaat
bevinden.

g. Als een afvalwaterreservoir wordt gebruikt, wordt aanbevolen om een
reservoir met dezelfde inhoud te gebruiken als het reservoir voor het
aanvoerwater. Het gelijktijdig legen van het afvoerreservoir met het
vervangen/bijvullen van het aanvoerreservoir voorkomt overstroming.

h Zorg voor minstens 5 cm ruimte achter de achterzijde van het apparaat
en 1 c¢m aan beide zijkanten tot de muur of andere voorwerpen, om cor-
recte ventilatie te waarborgen.

i. Het apparaat moet zodanig worden geplaatst dat de hoofdschakelaar
aan de achterzijde van het apparaat eenvoudig toegankelijk is.

j. Het apparaat niet in de buurt van een gootsteen met water of op andere
plekken plaatsen waar er mogelijk water op het apparaat terecht kan ko-
men, anders bestaat er gevaar op kortsluiting.

k. Het apparaat installeren in een goed geventileerde ruimte, ver uit de
buurt van warmtebronnen en ruimten waar mengsels van gassen en
vloeistoffen of andere gevaarlijke factoren kunnen ontstaan.

|. Zorg voor de volgende omstandigheden van de omgeving: werktempera-
tuurbereik: +5°C tot +40°C/ relatieve vochtigheid bij werking 0-90%, opslag-
temperatuurbereik: -20°C tot +60°C/ relatieve vochtigheid bij opslag 0-90%.



Enbio S- en Enbio PRO-apparaten zijn ontworpen voor zelfmontage
door de eindgebruiker en vereisen geen speciale installatie op de plaats
van gebruik. De gebruiker is verantwoordelijk voor de juiste installatie
van het apparaat ter plaatse, volgens deze handleiding.

3.1 Waterkwaliteit

De ENBIO S/ PRO -sterilisator gebruikt gedemineraliseerd of gedestilleerd
water om damp te genereren tijdens het sterilisatieproces.

Het totale mineralengehalte in het water dat voor sterilisatie wordt ge-
bruikt, moet lager zijn dan 10 ppm, of in geval van een meting van de
soortelijke geleiding, lager dan 15 uS/cm. Daarom mag er geen kraanwater
worden gebruikt als voeding voor de ENBIO S/ PRO.

De onderstaande tabel toont de waarden voor de hardheid en soortelijke
geleiding van het water dat wordt gebruikt voor stoomsterilisatie, conform
norm EN 13060.

Hardheid

< 0,02 mmol/I

<15 pS/em

Aan water in een steuhsat\eproces mogen geen

chemische toevoegingen of andere stoffen

worden toegevoegd, zelfs niet wanneer deze

speciaal bedoeld zijn voor gebruik in stoomsterili-

satoren, voor stoomproductie of als

toevoeging voor sterilisatie, desinfectie, reiniging
of anti-corrosiebescherming

Soortelijke geleiding (bij 20°C)
Chemische toevoegingen

AEen soortelijke geleiding van water boven de 50puS/cm kan van
grote invloed zijn op het sterilisatieproces en leiden tot ernstige
beschadiging van de sterilisator en verval van de garantie. Gebruik
van water met een verontreinigingsniveau dat de grens uit norm
EN 13060 overschrijdt, kan de exploitatieduur van de sterilisator
aanzienlijk verkorten.

Het gedestilleerde water in het reservoir moet minimaal eens in de
drie maanden worden vervangen, vanwege de toenemende soor-
telijke geleiding ten gevolge van langdurig contact met de lucht.

Indien het reservoir verontreinigd is, moet het worden vervangen
voor een nieuwe. Het reservoir moet worden afgesloten met de in-
begrepen kurk. Het water zal zijn eigenschappen dan minder snel
verliezen.

ADe garantie van de fabrikant vervalt wanneer de autoclaaf is ge-
bruikt met water dat verontreinigd was of een gehalte aan che-
mische stoffen bevatte dat de grenzen uit de bovenstaande tabel
overschreed.

4.INSTRUMENTEN VOORBEREIDEN EN INVOEREN

Te steriliseren instrumenten moet schoon en droog zijn. Daarom moet
gereedschap voorafgaand aan het inladen eerst worden gewassen en ge-
desinfecteerd aan de hand van de geldende voorschriften. Overblijfselen
na gebruikte middelen of vaste deeltjes kunnen het sterili- satieproces ver-
hinderen. Daarnaast kan het steriliseren van niet-gereinigde instrumenten
leiden tot beschadiging van zowel de instrumenten als de sterilisator.

Indien het instrument overtollige smeer bevat, deze verwijderen.

De optimale manier om te steriliseren instrumenten in de lade te plaatsen:
- Onverpakte instrumenten zo in de lade plaatsen dat ze geen contact met
elkaar maken. Dit versnelt het drogen.

«Verpakte instrumenten in de lade plaatsen in wegwerpverpakkingen, aan
de hand van de aanbevelingen van de verpakkingsfabrikant.

Verpakkingen met de papieren of de foliezijdes naar elkaar toe, anders

bestaat het risico dat de verpakkingen aan elkaar kleven tijdens het ste-
riliseren.
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4.1 Instrumentenpakketten voorbereiden
4.1.1 Eigenschappen van een sterilisatiepakket

Aanbevolen wordt om sterilisatieverpakkingen te gebruiken die voldoen
aan de normen EN ISO 11607-1:2019, EN 868-2-10:2017-3.

Een geschikte verpakking voldoet aan de volgende vereisten:

- goede doorlatendheid van de steriliserende factor en schadebestendig-
heid tijdens het sterilisatieproces.

- lekdichte en duurzame afsluiting van de inhoud, die veilig uit de verpak-
king kan worden gehaald voor het volgende gebruik

- barriere voor microben en ongewenste stoffen als lijm, inkt en chemische
tests.

4.1.2 Regels voor het correct plaatsen van instrumenten in de lade

- Te steriliseren instrumenten mogen niet buiten de omtrek van de steri-
lisatielade worden geplaatst, zeker niet ingeval er instrumenten worden
geplaatst die niet verpakt zijn. Het instrument moet zo worden geplaatst
dat geen enkel onderdeel door de openingen van de lade kan vallen en
niet tegen de rand van de lade ligt of uitsteekt buiten de omtrek.

- Het niet naleven van de bovenstaande aanbevelingen kan leiden tot be-
schadiging van de sterilisatieruimte, met als gevolg dat de sterilisator niet
meer hermetisch dicht kan.

- Te steriliseren verpakte instrumenten: De pakketten zo op het blad plaat-
sen dat deze geen contact kunnen maken met de afdichtingen van de deur
en de fase van de sterilisatieruimte. Het niet naleven van deze aanbevelin-
gen kan ertoe leiden dat de sterilisator niet meer hermetisch sluit.

- Maximaal gewicht bedraagt 500 g voor ENBIO S en 800 g voor ENBIO PRO

- Let goed op dat de uiteinden van de pakketten niet buiten het blad van
de sterilisator uitsteken. Dit kan ertoe leiden dat de pakketten vast komen
te zitten tijdens het sluiten van het apparaat, met als gevolg dat de sterili-
satieruimte niet meer hermetisch sluit.

- Aanbevolen wordt om bij aanzienlijke lading in de sterilisatieruimte de
eerste pakketten met de foliezijde tegen de lade te leggen. Dit zorgt er-
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voor dat de pakketten sneller en beter drogen.

Het niet opvolgen van de bovenstaande aanbevelingen leidt tot
verval van de garantie op het apparaat.
4.1.3 Regels voor het verpakken van te steriliseren instrumenten

Eenmalige papier-fo-

- verpakking maximaal voor 3/4 vullen om een goede
lieverpakking

naad te kunnen maken en het risico op knappen van

de verpakking te minimaliseren
«tussen de naad en de instrumenten moet 30 mm
afstand zitten
«scherpe randen afschermen om beschadiging van de
verpakking te voorkomen
+het verpakkingsmateriaal mag niet te losjes of te strak
worden aangebracht, zodat er geen hinder wordt
ondervonden van drukwijziging tijdens het steriliseren.
«instrumenten zodanig plaatsen dat de papieren zijde
contact maakt met papier, omdat penetratie van de
steriliserende factor en luchtuitwisseling alleen via
papier kan plaatsvinden.
«een etiket op de verpakking plaatsen met informatie
over de inhoud, de code van de verpakkende persoon,
de sterilisatiedatum en de uiterste gebruiksdatum en
sterilisatieparameters
-aanbevolen wordt om aan ieder proces een sterilisati-
estrip toe te voegen, die verkleurt tiidens een correcte
sterilisatiecyclus

Voorbeeld voor het plaatsen van sterilisatieverpakkingen




5. HET APPARAAT STARTEN
5.1 Eerste ingebruikname

Voorafgaand aan het starten van de sterilisatiecyclus het apparaat inscha-
kelen met de hoofdschakelaar aan de achterzijde van het apparaat. Con-
tro- leer of de slangen voor het aanvoer- en afvoer van water correct zijn
aangesloten, of er water in het aanvoerreservoir zit en of het afvoerreser-
voir geleegd is, zodat eventuele overstroming wordt vermeden. Het water-
niveau in het reservoir moet voortdurend in de gaten worden gehouden.

HOOFDSCHAKELAAR

Type invoer

Onverpakt
Instrument

Verpakte en
onverpakte
instrument-

Verpakte en
onverpakte
instrumenten

Verpa-
kte en
onver-

en pakte
instru-
menten
Procestem- 134°C 134°C 121°C 134°C
peratuur
Aantal 1 3 3 3
voorvacua
Sterilisatietijd 3,5 min 4 min 15 min 18 min
Droogtijd - 3min 5min 5min
4 min 5min
ENBIO PRO ENBIO PRO
Totale 100g: 7 min 100g: 13 min 100g: 26 min 800g:
procestijd 100g: 10min 200g: 18min 200g: 31min 43 min
ENBIO PRO ENBIO PRO ENBIO PRO
Max. hoogte 105 ml 115 ml 110ml 230ml
waterverbruik 140 ml 190 ml 180 ml
ENBIO PRO ENBIO PRO ENBIO PRO
Klasse S B B B

De instrumenten of materialen in de lade van de sterilisatieruimte plaatsen
en de ruimte sluiten en vergrendelen door de blokkerende draai- knop met
de klok mee te draaien.

[:E] Geluiden. De sterilisator geeft een geluidssignaal na iedere afzon-
derlijke sessie en na afloop van het gehele proces.

5.2 Programmakeuze

De gebruiker is verantwoordelijk om naar gelang het type te steriliseren
invoer een geschikt programma te kiezen, aan de hand van de aanbevelin-
gen van de fabrikant omtrent sterilisatievoorwaarden.

*Omgevingstemperatuur kan de procesuitbreiding beinvioeden.
*De duur van het eerste proces kan langer zijn vanwege de noodzaak dat het apparaat opwarmt.
**PRION-programma is alleen beschikbaar in ENBIO PRO.

Aanbevolen wordt om het sterili- sa-
tieprogramma van 134°C te ge- brui-
ken voor de meeste instru-menten,
dit vanwege de korte duur van het
programma. Het programma van
121°C moet worden gebruikt voor
het steriliseren van alle materialen die
niet kunnen worden geste- riliseerd
op 134°C. Maximaal gewicht bedraagt
500 g voor ENBIO S en 800 g voor ENBIO PRO. De weergegeven tijd is bij
benadering. De pre-vacuiimtijd wordt bijgewerkt en is afhankelijk van de
vorm en het gewicht van de lading.

Program

s
134°C

® 121°C

FAST/ [7os
Prion

START
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Na het inschakelen van het apparaat wordt op het scherm een welkomstbood-
schap weergegeven. Door op het scherm te drukken, wordt het apparaatmenu
geopend. Vanuit dit menu kunnen de opties Programma, Tests en Informatieme-
nu worden geopend. Temperatuurprogramma’s met 121 °C, 134°Cen 134°C
PRION voor onverpakte en verpakte ladingen en het FAST-programma van 134
° C voor onverpakte ladingen kunnen worden geselecteerd via het programma-

menu.
Zodra de ruimte wordt pend, gaat
het symbool DOOR e knippe-
ren. Zodra de ruimte wordt gesloten en

vergrendeld door de draaiknop met de
klok mee te draaien, verschijnt op het

Program

s
134°C
FAST/ [

® 121°C

Prion

START

scherm het symbool
ter bevestiging dat de ruimte correct
is afgesloten. Nu kan de programma-
keuze worden gemaakt door op het

Program

No USB memory.
Process will not be recorded.
CONTINUE?

temperatuursymbool of

il tc drukken. Hierdoor licht

het gekozen programma op.

rogramma kan worden gestart door op het symbool

te drukken.

Indien er geen USB-stick in het apparaat is geplaatst, wordt het USB-sym-
bool niet weergegeven in de rechter benedenhoek van het scherm en
verschijnt de mededeling

dat er geen USB-stick aanwezig is.

De programmagegevens worden niet opgeslagen. Het werk kan worden
voortgezet zonder gegevens op te slaan op de USB-stick door dedrukken

op het veld of het werk kan worden onderbroken door te drukken

op het veld , een USB-stick in de USB-poort te steken en dan op-
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nieuw te beginnen.

Aanbevolen wordt om altijd een USB-geheugen te gebruiken. Met
de opgeslagen gegevens kunnen
rapporten van de verrichte proces-
sen worden afgedrukt.

Steam pulse Il 12 min left

Als het werk wordt voortgezet of

het veld , is gekozen,
wordt op het scherm een symboli-
sche grafiek van de druk gedurende
het hele proces weergegeven. Op de achtergrond wordt het verloop van
het programma weergegeven terwijl informatie over de volgende proces-
fasen in de linker bovenhoek staat.

Tijdens het programma wordt OE het scherm de temperatuur van het ge-

of 134°C , de huidige tempera-

STOP.

0,30 Bar

kozen sterilisatieprogramma

tuur in de proceskamer in de linker benedenhoek , de huidige

druk in de kamer in de rechter benedenhoek Q:20/Bar , en de resteren-

de tijd tot het einde van het proces in de rechter bovenhoek 42 min (eft

weergegeven. Dit is de verwachte tijd, die kan worden verlengd vanwege
de massa en het type lading.

Gedurende het programma wordt op
de plek van het veld START het veld
mee het proces op ieder gewenst
moment kan worden onderbroken

door de gebruiker.
In de linker bovenhoek worden de na-

men van de afzonderlijke opeenvolgende programmafasen weergegeven,
bijv. vergrendeling van de ruimte LOCkmg door.

Locking door. 28 min left

0,00 Bar



Heating up

27 min left

warming van de ruimte
eating up

Indien het proces correct is verlopen,
verschijnen op het scherm afwisse-
lende vensters over beéindiging van
het proces en steriele invoer en de
mogelijkheid om de ruimte te openen.

In het 134C FAST-programma zijn de instrumenten heet en nat na sterilisatie..

@

Process complete. Load sterile. Chamber is safe to open.

Door op het veld
weer geopend.

te drukken, wordt het beginscherm

LET OP! Na afloop van het proces zijn de ruimte, de lade en de
invoer heet. Wees voorzichtig en draag veiligheidshandschoenen
om de instrumenten uit de ruimte te halen of wacht tot deze zijn
afgekoeld.

Het uitvoeren van sterilisatieprocessen in de ENBIO S/ PRO is niet van in-
vloed op de biocompatibiliteit van de materialen.

Alle apparaatonderdelen die in direct contact zijn geweest met de gesteriliseerde
invoer, veroorzaken geen toxische, allergische of irriterende werking.

Bovendien heeft de Enbio PRO-autoclaaf een PRION-programma dat is bedoeld als
een van de stadia van decontaminatie van objecten waarvan wordt vermoed dat
ze contact hebben gehad of kunnen hebben gehad met pathologisch veranderde
prioneiwitten (bijvoorbeeld de ziekte van Creutzfeldt-Jakob, BSE, enz.). Gedetail-

leerde informatie en ingen over de ijding van spon-
giforme enc worden gep in het document “WHO-richtlij
nen voor infectiebestrijding voor b pongiforme enc ieé

- Verslag van een WHO-consult. (Genéve, Zwitserland, 23-26 maart 1999)". Het is
de verantwoordelijkheid van de gebruiker van het apparaat om te voldoen aan de
bovenstaande richtlijnen.

5.3 Testprogramma’s

Door op het veld te drukken, wordt het testprogrammamenu geopend

Vanuit dit menu kunnen een
vaculm testprogramma en Helix/
B&D-programma worden gekozen
Kies het programma door op het
betreffende venster op het scherm
te drukken

\=

Vacuum Helix/B&D
test

Zodra de sterilisatieruimte wordt ge-
sloten, verandert het opschrift Ln R in en door

op dit veld te drukken, wordt het testprogramma gestart.

Indien er geen USB-stick in het apparaat zit, wordt het USB-symbool niet
weergegeven in de rechter benedenhoek van het scherm en verschijnt de
mededeling dat er geen USB-stick aanwezig is.
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De gegevens van het testprogramma
worden niet opgeslagen. Het werk
kan worden voortgezet zonder ge-
gevens op te sla USB-stick

Program

No USB memory.
Test will not be recorded.
CONTINUE?

door op het veld te drukken
of het werk te onderbreken door op

het veld , te drukken, alvorens
een USB-stick in te voeren en opnieuw te beginnen met de stappen voor
het uitvoeren van het testprogramma.

Procestemperatuur

Aantal voorvacua 3 1
Sterilisatietijd 3,5min -
Droogtijd 3min -

Totale procestijd

Vacuiimtest

Een vacutimtest mag alleen worden uitgevoerd wanneer het apparaat koel
of afgekoeld is. Dankzij de vaculimtest kan worden gecontroleerd of de
autoclaaf goed afsluit. Tijdens de test worden gecontroleerd:

« prestaties van de vacuimpomp

- dichtheid van het pneumatische systeem.

Na het kiezen van |, zal het vaculimtestprogramma worden
opgestart en wordt het verloop van het testprogramma weergegeven op
het scherm
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Er wordt informatie weergegeven
over de fase en het drukverlies in
de sterilisatieruimte alsmede de
testduur.

Vacuum in progres:

0,000 15:00

Leakage [bar] Remaining time

Wanneer het testprogramma succes-

vol is verlopen
Chamber is safe to open.

0,004 00:00

Leakage [bar] Remaining time

0,2 CONTINUE

aTioct

Vacuum test FAILED Wanneer het testprogramma onjuist

is uitgevoerd.

0,513

Leakage [bar]

00:00

Remaining time

CONTINUE

Door op het scherm te drukken,
wordt het beginscherm weergege-
ven.

ATijdens een vacutimtest moet de sterilisatieruimte geheel droog en
koel zijn, anders kan de vaculimtest onbetrouwbaar zijn, zelfs wan-
neer de sterilisator geheel correct werkt. Na afloop van de test geeft
het scherm een mededeling over de resultaten. Indien het resultaat



negatief is, moet de afdichting worden gecontroleerd, gereinigd of
vervangen en de voorste rand van de ruimte worden schoonge-
maakt, alvorens de test te herhalen. Neem indien het apparaat de test
niet doorstaat contact op met de leverancier of de fabrikant.

Bowie & Dick test

De Bowie & Dick test, ook wel stoompenetratietest genoemd, imiteert een
kleine lading met grote porositeit.

Deze bevat blaadjes papier in een klein pakket, met daarin een chemische
indicator (fysisch-chemische test).

Deze test beoordeelt de efficiéntie van het apparaat bij het steriliseren van
een samengestelde lading uit poreuze voorwerpen:

- De efficiéntie van het voorvacutim en de stoompenetratie
- De temperatuur en de druk van de stoom gedurende een bepaalde tijd.

De test uitvoeren:
- De test moet worden uitgevoerd met een lege lade, conform EN 13060.

- Plaats het pakket met de Bowie-Dicktest in de ruimte in het midden van
de lade.

Na het

kiezen van de Helix/B&D-test start deze met de knop

en wordt het programmaverloop weergegeven op het
scherm. Er wordt informatie weergegeven over de procesparameters.

Het Helix/B&D-testprogramma kan op ieder gewenst moment worden on-
derbroken door te drukken op het veld _ Dit leidt tot onjuiste

beéindiging van de test.

Na beéindiging van het testprogram-
ma worden er afwisselend schermen
weergegeven.

sToP

0,01 Bar

el
a ReadyA‘)
nES
Chamber is safe to open.

De sterilisatieruimte kan veilig wor-
den geopend.

Na het openen van de ruimte wordt
het beginscherm weergegeven.

- Het testpakket uit de ruimte halen.

@ LET OP! Het pakket is heet.

Om de test correct te interpreteren, dient u de inbegrepen instructies van
de test- fabrikant lezen.

- Open het pakket en haal de chemische indicator uit het midden van het
pakket.
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— POSITIEF RESULTAAT
de chemische indicator is verkleurd tot een egale,
= donkere kleur over het gehele opperviakte.

|
§

NEGATIEF RESULTAAT
In het midden van het testpakket is een licht veld
vanwege overgebleven lucht binnenin het apparaat.

;II

g

Elke kleurverandering of ongelijkmatige verkleuring van de test duidt op
de aanwezigheid van lucht tijdens de testcyclus ten gevolge van onjuiste
werking van de sterilisator.

Helix-test
Helix-testset

De Helix-test is bedoeld voor het steri-
li- seren van instrumenten met A-type
openingen, conform EN 13060. De test
bestaat uit een buisje van 1500 mm lang
dat aan één kant open is en aan de an-
dere kant een gesloten testcapsule heeft.
De indicatiestrip zit aan de binnenkant
van de testcapsule.
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Deze test beoordeelt de efficiéntie van het apparaat bij het steriliseren van

holle en poreuze instrumenten, in het bijzonder:

- De efficiéntie van het voorvacuiim en de snelheid en gelijkmatigheid van
de stoompenetratie

- De temperatuur en de druk van de stoom gedurende een bepaalde tijd.

De test uitvoeren:

- De test moet worden verricht met een lege lade, conform EN 13060.

- Plaats de teststrip in de capsule. Lees de instructies van de testfabrikant.
« Sluit de capsule.

- Plaats de test in het midden van de lade in de sterilisatieruimte.

- Na afloop van de cyclus de sterilisator openen en de test eruit halen.

@ LET OP! De test is heet.

Om de test correct te interpreteren, de inbegrepen instructies van de test-
fabrikant lezen.

- De capsule openen en de teststrip eruit halen.

POSITIEF RESULTAAT

(1101 E— alle velden van de indicatiestrip zijn don-
ker geworden
NEGATIEF RESULTAAT

(1N —

Een gedeelte van de indicatiestrip is niet
verkleurd omdat er lucht aanwezig was
in de capsule.



Onvoldoende verkleuring van de helft van de indicatiestrip duidt op de
aanwezigheid van lucht tijdens de testcyclus ten gevolge van onjuiste wer-
king van de sterilisator.

5.4 Informatiemenu

Het informatiemenu wordt geopend door te drukken op het veld
Infn

Test Program Info
Device # 2017-0159

oevice: STO1-PL
PRocESS Count: 707

Vanuit dit menu wordt informatie
over het apparaattype, serienummer,
aantal uitgevoerde processen en
be- schikbare USB-geheugen voor
het opslaan van procesgegevens

weer- gegeven, en vindt men een

VAN
4

onderhouds- menu met procestellers m.b.t. het vervangen van
de afdichting, de HEPA-filter en de volgende inspectie.

Hier kunnen ook de datum en tijd
worden ingesteld.

Tost Program Info
oevice: STO1-PL DEvice # 2017-0159
PROCESS COUNT: 707
VAN Vous pouvez également modifier la
v date et I'heure.
Raak de cijfers op het scherm aan
om de datum en tijd in te stellen.
Na keuze van een veld begint dit te

Test Program Info

oevice: STO1-PL Device # 2017-0159
PROCESS COUNT: 707

en worden

knipperen

en pijltjes weergegeven om de waar-

VAN
4

de mee te verhogen E of te verlagen E Op deze manier kunnen de
juiste datum en tijd worden ingesteld.

Opnieuw aanraken van een getal leidt tot het bevestigen, zodat kan wor-
den verdergegaan met de volgende waarde.

We kunnen de taal op dezelfde manier kiezen door op de snelkoppeling
te klikken.

De knop gemarkeerd met de letter B gaat uit en de blauwe achtergrond-
verlichting aan de achterkant van het scherm aan

Als u op de LED-knop klikt, wordt het menu voor de bediening van de ach-
tergrondverlichting geopend, dat zich aan de zijkanten van het apparaat
bevindt. LED-verlichting kent twee standen:

- Vrije modus, waarin de gebruiker (door de schuifregelaars te verplaatsen)
de kleuren, intensiteit en helderheid van het licht instelt.

-Continue modus, die de fasen van het hele sterilisatieproces met kleuren
aangeeft

LED-verlichting is alleen beschikbaar in ENBIO S-apparaten met gekleurde
behuizingen: Midnight Blue, Dolly Pink, Ashy Stone, Yellow Sunflower.

5.4.1Tellers

De ENBIO S/ PRO telt het aantal verrichte processen en geeft op basis
daarvan informatie over de aanbevolen termijnen voor het vervangen on-
derdelen die onderhevig zijn aan slijtage en tijdens onderhoud moeten
worden geinspecteerd.

Naam

1. HEPA-filter na 1000 vanaf 980 na 1000

Door op het veld te drukken, worden de tellers weergegeven.
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Aan de linkerkant staat het aantal verrichte processen en aan de rechter-
kant de waarde die aangeeft wanneer het onderdeel moet worden vervan-

gen of geinspecteerd
. Na vervanging van het filter of de
afdichting kunnen de tellers op 0
worden zet door op de knop

Test

HEPA Filter

te drukken. De teller voor
de volgende onderhoudsbeurt mag
alleen op 0 worden gezet door een
Test [P bevoegdeperson.

oA r Wanneer de waarde het niveau voor
vervanging of inspectie van een ge-
geven onderdeel nadert, wordt het
geel.

Wanneer de waarde is overschreden, wordt deze rood

IIn geval van regelmatig gebruik worden na het indrukken van het begin-
scherm afwisselend informatieschermen getoond over vervanging van
losse onderdelen of vereiste inspectie.

De weergegeven gele of rode tellers leiden niet tot blokkade van de wer-
king van het apparaat. Overschrijding van de vereiste termijn kan echter
wel van grote invloed zijn op de werking van het apparaat en het sterili-
satieproces

Neem voor vervanging van onderdelen contact op met de fabrikant of
leverancier.
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5.5. Opnieuw opstarten

Het opnieuw starten van het proces wordt geforceerd wanneer het pro-
ces wordt onderbroken door de ge-

bruiker door te drukken op het veld
STOP

,wanneer de stroom
uitvalt of als er een fout optreedt tij-
dens het proces, bijv. doordat er geen
wateraanvoer is.

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

36,6°C Equilizing pressure...  -0,05 Bar

Indien het veld wordt

gekozen, worden de onderstaande
mededelingen afwisselend weerge-
geven: een venster dat meedeelt dat
het proces is onderbroken door de
gebruiker en de druk in de sterilisa-
tieruimte geégaliseerd wordt, en een
mededeling dat het proces onjuist is

ABORTED BY USER
Process not completed!

Load NOT sterile!

Please wait..

ABORTED BY USER

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

Process not completed!
Load NOT sterile!

Chamber is safe to open.

verlopen en de invoer niet steriel is.
Wanneer de druk in de ruimte wordt
geégaliseerd, worden op het scherm
afwisselend de volgende mededelin-
gen weergegeven. Het apparaat kan
nu worden geopend.

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART



Enter code:
a8 E24 IS
4

6
9

5
7 8
0

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

L

Code incorrect!

3

Na het openen van de ruimte wordt
er een scherm weergegeven.

Door het veld te
kiezen, wordt het beginscherm geo-
pend. Als er een fout is opgetreden,
moet de viercijferige veiligheidscode
0000 worden ingevoerd.

Indien er een onjuiste code wordt
ingevoerd, verschijnt er een mede-
deling.

Voer de code opnieuw in. Met het
pijltie kunnen foutief ingevoerde cij-
fers worden gewist.

Na het invoeren van de juiste code
wordt het beginscherm geopend.

6. ONDERHOUD
Lade reinigen

Het schoonhouden van het apparaat bevordert tevens de juiste werking.
Aanbevolen wordt om de binnenkant van de lade eens per week te rei-
nigen met een mild schoonmaakmiddel zonder chloor, dat niet reageert
met aluminium. Na reiniging moet de lade grondig worden afgespoeld
met water.

Om goed te kunnen drogen, moet de lade uit de voorzijde van het appa-
raat worden gehaald. Til de lade hiervoor licht omhoog en trek het uit de
voorzijde van het apparaat. De montageplugs hebben een inkeping waar
de lade in past.

Voorafgaand aan het terugplaatsen van de lade in het apparaat moet het
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gedroogd worden en op de plugs aan de voorzijde worden geschoven,
alvorens het licht omlaag te duwen zodat het vergrendeld raakt.

Reinigen van de procesruimte

Het schoonhouden van de procesruimte helpt juiste werking te handha-
ven.

Aanbevolen wordt om de binnenkant van de ruimte eens per week te rei-
nigen met een mild schoonmaakmiddel zonder chloor. Na het reinigen de
ruimte droogwrijven met een zacht doekje.

Oppervlakken aan de buitenzijde reinigen

Nettoyer les parties extérieures de |'appareil avec un chiffon doux imbibé
d'eau et de détergent doux (sans chlore et qui ne réagit pas chimiquement
avec les matieres plastiques, les peintures et I'aluminium). Ne pas utiliser
de détergents puissants.

Lutilisation de détergents doux pour I'entretien de I'appareil ne réduit pas
les risques liés aux agents toxiques qui se forment au contact des éléments
de l'appareil.

De buitenzijde van het apparaat reinigen

Onderdelen aan de buitenkant van het apparaat kunnen worden gereinigd
met een zacht doekje dat is bevochtigd met water en een mild schoon-
maakmiddelen (zonder chloor en niet reagerend met kunststof, laklagen
en aluminium). Geen sterke schoonmaakmiddelen gebruiken.

Het gebruik van milde schoonmaakmiddelen voor onderhoud van het
apparaat leidt niet tot een groter risico op gevaar in verband met giftige
stoffen de kunnen ontstaan wanneer deze in aanraking komt met onder-
delen van het apparaat
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Afdichtingen reinigen

Aanbevolen wordt om na iedere 100 processen de afdichtingen te reini-
gen. Gebruik hiervoor warm water en een microvezeldoekjes (microvezel
met Zilverdeeltjes is toegestaan). Gebruik voor het reinigen geen botte
of scherpe gereedschappen. Gebruik geen chemische middelen. Vooraf-
gaand aan het reinigen eerst het apparaat laten afkoelen en de lade ope-
nen. Wees voorzichtig dat de lade niet verbuigt. Na afloop van het reinigen
het ap- paraat open laten staan zodat de afdichtingen kunnen opdrogen.
Beveilig het apparaat gedurende het opdrogen tegen beschadiging..

Vervanging van slijtende onderdelen

Slijtende onderdelen moeten periodiek worden vervangen om defectvrije
werking van de sterilisator te waarborgen. Een mededeling op het scherm
vertelt de gebruiker wanneer bepaalde onderdelen vervangen dienen te
worden. In geval van regelmatig gebruik worden na het indrukken van het
beginscherm afwisselend informatiemeldingen getoond over vervanging
van losse onderdelen of vereiste inspectie. Gedetailleerde informatie kan
worden gevonden in de rubriek “Waarschuwingen en foutcodes"

Het waterreservoir schoonmaken

Om de juiste parameters van het water dat het apparaat levert te garande-
ren, wordt aanbevolen om de watertank minstens eenmaal per kwartaal
te controleren. Als er vervuiling wordt gevonden, moet de tank worden
geleegd, schoongemaakt en opnieuw gevuld met nieuw water.

AVoor een optimaal sterilisatieproces en juist functioneren van het
apparaat wordt aanbevolen om de periodieke vervangingstermij-
nen van slijtende onderdelen na te leven.



6.1 Reserve-onderdelen

De onderstaande tabel bevat onderdelen die periodiek moeten worden ver-
vangen en onderdelen die onderhevig zijn aan natuurlijke slijtage. De reser-
ve-onderdelen moeten rechtstreeks bij de fabrikant worden besteld. Gebruik
van andere reserve-onderdelen leidt tot verval van de garantie en kan het
juist functioneren van het apparaat niet garanderen.

N
Afdichting voorzijde
HEPA-filter
Wateraanvoerslang
Waterafvoerslang

Rubberen kurk voor het water- ST1-KS1
reservoir

Rubberen kurk voor het
afvalwater-reservoirr

ST1-KS2

6.2 Periodieke inspectie

Om juiste werking van de ENBIO S/ PRO te waarborgen, wordt aanbevolen
om het apparaat periodiek te laten inspecteren en slijtende onderdelen
te vervangen aan de hand van het onderstaande schema. Ook periodieke
controle van afzonderlijke onderdelen dient plaats te vinden aan de hand
van de onderstaande aanbevelingen.

g ie
iedere 1000 cycli of 12 maanden

In geval van schade,
of eens per jaar

In geval van schade

HEPA-filter
Water-aan-en-afvoervoerslangen

Kurken voor het water- en
afvalwater-reservoir

Te rer
Afdichting voorzijde

iedere week of in geval van on-
juiste werking, door de gebruiker

iedere week, door de gebruiker

HEPA-filter

Water-aan-en-afvoerslangen iedere week, of in geval van on-
juiste werking, door de gebruiker

iedere week, door de gebruiker

Reservoirkurken

7. GEGEVENSARCHIVERING

Het verloop van iedere sterilisatie wordt automatisch opgeslagen op de
geheugendrager (USB-stick).

De USB-poort bevindt zich aan de achterzijde van het apparaat. Aan- bevo-
len wordt om de gegevens periodiek te archiveren op een andere geheu-
gendrager als een computer of laptop

USB-POORT

&Tijdens het sterilisatieproces de USB-stick niet verwijderen.
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8. SOFTWAREPROGRAMMA ENBIODATAVIEWER
Met de software EnbioDataViewer kunnen sterilisatieprogramma’s op de
computer worden bekeken, gearchiveerd en geprint.

Minimale systeemvereisten voor de software:

Besturingssysteem — Windows 7 of hoger,

Vrij geheugen op de harde schijf - minimaal 100 MB

Minimale snelheid van de processor — 1 GHz

Minimaal werkgeheugen — 512 MB Ram

Schermresolutie — min. 1200x720

AD& software wordt geleverd samen met het apparaat en bevindt
zich op een CR-ROM of USB-stick. De nieuwste versie van het pro-
gramma kan worden gedownload op de website van de fabrikant
http://enbiogroup.pl/steamjet/steamjet-software-serwis/

8.1 Software installeren

Installation language X
@ Ghoose Your Language

Om de software te installeren, dubbelklikken op het setup-bestand. Nu
verschijnt er een taalkeuzevenster.
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Na het kiezen van de taal moet er akkoord worden gegaan met de licentie-
voorwaarden voor het installeren van het programma

@ Setup - EnbioDataViewer -

License Agreement
Please read the following important information before continuing.

Flease read the following License Agreement. You must accept the terms of this
agreement before continuing with the installation.

Before using the steamjet viewer software, please read the ~

contents of this License Agreement carefully.

The installation of launching or commencing use the

software in any way is equal to the term of this license

agreement and signifies consent to all its provisens

v
(@ 1 accept the agreement
(D) do not accept the agreement
Next Cancel




Vervolgens wordt er informatie weergegeven over het aanmaken van een
snelkoppeling op het bureaublad.

Klik na het maken van een keuze op Verder. EnbioDataViewer zal nu wor-
den geinstalleerd.

© Setup - EnbioDataViewer - X

Select Additional Tasks
‘Which additional tasks should be performed?

Select the additional tasks you would like Setup to perform while installing
EnbioDataviewer, then click Next.

Additional shortcuts:

Create a desktop shortcut

< Back Cancel

@ Setup - EnbioDataViewer -

Ready to Install
Setup is now ready to begin installing EnbioDataViewer on your computer.

Click Install to continue with the installation, or click Back If you want to review or
change any settings.

Additional tasks:
Additional shortcuts:
Create a desktop shortcut

< Back Cancel




Na afloop van de installatie wordt de volgende mededeling weergegeven.  Indien ervoor wordt gekozen om het programma meteen te starten, ver-
schijnt het hoofdvenster van het programma..

© Setup - EnbioDataViewer - “& ENSICLEN - ""_"- e i e e
Completing the — —
EnbioDataViewer Setup Wizard TR R

P
Setup has finished installing EnbioDataViewer on your B —
computer. The applicaton may be launched by selecting the
installed shortcuts.
Click Finish to exit Setup. e
e P
Launch EnbioDataViewer
—n

Het programma kan nu worden gestart of de installatie kan worden vol-
tooid zonder het programma te starten. Klik na het maken van deze keuze
op Voltooien.
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8.2. Opbouw van de software en belangrijkste functies

Het hoofdvenster is opgemaakt uit drie gebieden.

Fle Tools Help

Een collectie
van alle
processen die zijn
gesynchroniseerd
met de USB-stick,
gerangschikt op
uitvoeringsdatum

[SIRI= (=X . I

Door op het tabblad Bestand te klikken, worden de volgende opties

beschikbaar:

- opgeslagen proces vanaf de USB-stick of andere locatie uploaden

- opgeslagen proces afdrukken

« PDF rapport aanmaken

« back-up bestand aanmaken (om in geval van problemen te verzenden
naar de fabrikant)t

- exporteren naar CSV-bestand

« programma afsluiten

Een grafiek van de druk en tempera-
twurinclusief belangrijkste gegevens
over de autoclaaf en het proces
(uitvoeringsdatum en nummer).

Gegevens over de duur en
de bereikte parameters van
federe procesfase.

Belangrikste sterilisatiepa-
rameters.

Mogelijkheid om notities
toe te voegen aan ieder
proces.

Functieknoppen zoals “PDF-rapport’, waarmee het procesrapport kan wor-
den afgedrukt, zijn donkerblauw gemarkeerd.Uitvouwmenu::

File | Tools _Help

& Open
Print/PDF Report
Export data

Fimware, 27.3

ENOIO.E » st

180719 o7:58:36 08:16:01

e

Close the program,
& STOVPL1900088 — Tompwsre ) — Prossre
& 250718 Bmrg =

a 25

——




Door op het tabblad Gereedschappen te klikken, worden de volgende
opties beschikbaar:

« Synchronisatie van alle bestanden met procesgegevens opgeslagen op
de USB-stick (afhankelijk van het aantal uitgevoerde sterilisaties en tests
kan dit enkele tientallen seconden duren)

« zoeken van een opgeslagen proces in de gegevensbank

- eigen logo toevoegen aan PDF-rapporten

File | Tools | Help
©  Synchronise

2ENnoio o STOLPLIS000SE  remwere, 273

e [ =
= [

— Terperatae €] — Pressure ]

Search )

Add logo
Fo Seuen Czech
English
French -2
German
Hungarian | -2
talian /
Lithuanian -15
Polish
oo Portugal 1 -
Slovak I \
Spanish i
Russian i\

najormszaty

Door op het tabblad Hulp te klikken, worden de volgende opties

beschikbaar:

- over het programma en de versie

onperstre ()

File Tools | Help ECNBOIO.ED s~ sorriisoss
© About the program st Stop
orssize osaso1

o woto
—— Temperatire [C] — Pressure fbar]

) ——_—

/ |

f |

[ |

|

| RARIEE |

Fiemware, 27.3

Syrchronie

Prrt/POF Feport




PDF-rapport

Met het programma kan een rapport worden gemaakt van ieder
proces van de autoclaaf. Dit bevat alle essentiéle procesgegevens en
de sterilisatieresultaten.

Zoeken

In het programma kan naar processen worden gezocht op:
- datum (van-tot)

+ procesnummer

« procestype

« resultaat van het proces Enbioa
oue = | o
B Search = o X 180719 075636 081601  STOLPL19.00086
rogram Process o remuars,
54 %0010 73
Search for process
-
Date of completion F10 oniedzalek, 2 _lgv| To [poniedzialek, 2 ip v| ]
‘
F 4 ! e
Process no. =) ] T ] | |
y JA |
I | |
Process type | V| Result | v\ A 0 \
121 (i
A 1T o
Test HELIX f \
Test Vacuum 1 FTNIN
e Time st ooy o
o lcngoor  ovas a0 me  ze
L ovemmw 00 @n 0w @a me
2 vacuum | 0r16 0103 0850 624 624 TempenaTURE, >
S Sempdsel 020 oo ise s 15 Tme ot
4 vaawmn  okss oioe a7 e si  Meempenurs, 137
s sl o oem 2ve  mss  ame
o Dpmuang s oew 047 wse lma
10 oryng 1 oo o w20 10
4 ol 1m0 coa oom s oes
2 vodiegdowr 1720 o w3 s

Print 02-09-2019




9.WAARSCHUWINGEN EN FOUTCODES

Wanneer er fouten optreden in het functioneren van het apparaat, worden
op het scherm informatie, waarschuwingen en foutcodes weergegeven.

9.1 Waarschuwingen

Waarschuwingen hebben betrekking tot vervanging van afzonderlijke slij-
tende onderdelen en periodieke controles

Een te vervangen onderdeel wordt rood gemarkeerd en de schermen wor-
den afwisselend weergegeven.

Schermen met informatie over vervanging van de afdichting, met het aan-
tal resterende processen tot noodzakelijke vervanging.

®

Replace
HEPA filter

Schermen over vervanging van het
HEPA-filter

9.2 Informatiebericht

Scherm  betreffende  overmatige
druk ten gevolge van natuurlijke af-
koelprocessen in de ruimte. Dit kan
direct na het starten van de machine
verschijnen.

Message
Overpressure during standby

67,5°C

Equalizing pressure...

-0,03 Bar

15

Mededeling over onderbreking van
het proces na sterilisatie, tijdens het
drogen.

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load sterile but not dry!

Please wait. -0,0

9.3 Foutcodes

De onderstaande tabel bevat foutcodes die kunnen verschijnen tijdens
werk met de ENBIO S/ PRO.

1 “Chamber over

Maximale temperatuur Neem contact op met

temperature” in de proceskamer de fabrikant
overschreden
2 “Steam gen. over Te hoge temperatuur ~ Neem contact op met
temperature” van de stoomgen- de fabrikant
erator
3 "Process over tem- Te hoge procestem-  Neem contact op met
perature” peratuur de fabrikant
4 "Overpressure error”  Onjuiste drukt Neem contact op met
de fabrikant
5 “Sterilization pressure  Te lage druk tijdens Controleer het niveau
too low” sterilisatie en de aansluiting
van het water. Neem
contact op met de
fabrikant
6 "Sterilization temp. Te lage sterilisatietem- Controleer het niveau
too low” peratuur en de aansluiting

van het water. Neem
contact op met de
fabrikant




7 “Too high pressure Te hoge druk tijdens  Controleer het niveau 17 Nalve V3 /HEPAfilter  Fout van deV3-klep/  Controleer of het filter
during drying" het drogen en de aansluiting error” HEPA-filter schoon is en vervang
van het water. Neem het zo nodig. Neem
contact op met de contact op met de
fabrikant fabrikant
8 “Too many steam Te veel stoompulsen/  Controleer het niveau 18 “Pressure sensor error” - Druksensorfout Neem contact op met
pulses/no water” geen aanvoerwater.  van het aanvoerwater de fabrikant
en de aansluiting van 19 “USB disc error / Fout bij, het opslaan  Maak ruimte op de
de slangen. Controleer Change disc” op de USB-stick huidige USB-stick of
of het gewicht van de - beschadigde gebruik een andere
invoer niet hoger dan geheugendrager USB-stick
het toegestane maxi- 31 “Internal flash error”  Geheugenfout Neem contact op met
mum is. Neem contact de fabrikant
op met de fabrikant
9 “Drainage error” Fout in de afvoer Controleer het niveau m
9 van het afvoerwater JAborted by user’ Zrocc; ondgrbrfkcn
ancesaniing an doordegebuie
ccemstg?tggg m:te?e in geval van onder-
fabrikant breking tijdens of
10 “Chamber heating Fout bij het verwar- Neem contact op met Z&?ﬁgﬁg;%iiz het
error” men van de ruimte de fabrikant —
” Vacuum test failed Vacutmtest mislukt Neem contact op met
1 Steam generator Fout van de Neem contact op met de fabrikant
heating error” stoomgenerator de fabrikant m
r - - ,No USB memory’ Geen USB-geheugen  Controleer de USB-
12 Prevacuum fail/check Foutin de vacutim-/  Controleer het niveau poort en plaats een
condensate outlet” waterafvoerpomp van het afvoerwater USB-stick
82 ggsgg;‘uc‘g’;%;‘a:er ,Equalizing pressure”  Druk tijdens onderbre- Deze mededeling
king. Stel de druk gelijk verschijnt in bepaalde
of het gewicht van
de invoer niet hoger aDan de luchtdruk. gevallen te‘n_kgevo\ge
dan het toegestane s\jn{gr‘m}aegﬂ‘gto van natuurljke
maximum is p processen.
Neem contact op met van de sterilisatie
de fabrikant De sterilisa-tiekamer
o — moet afkoelen door
13 Power failure’ Tijdelijke stroomuitval  Bevestig de fout. rmiddel van de externe
tijdens werking temnperatuur.
14 “Pressure during Druk tijdens het wa-  Bevestig de fout,
standby” chten overschreden  Neem contact op met
de fabrikant .
15 “Locking door erfor’ _ Deurvergrende- Neem contact op met Hieronder worden voorbeelden van foutcodes weergegeven:
lingsfout de fabrikant Proces onderbroken door de gebruiker.
16 “Unlocking door error” Deurontgrende- Neem contact op met i . i
lingsfout de fabrikant De volgende schermen worden afwisselend weergegeven: druk egali

seren, even wachten a.u.b.



Het proces is niet correct verlopen.
ABORTED BY USER De invoer is niet steriel.

Process not completed!
Load NOT sterile!

36,6°C Equilizing pressure...  -0,05 Bar

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

Vacuum test FAILED .
Fout van het vacuiimtestprogramma.

Foutscherm: het werk kan worden
00:00 voortgezet.

Remaining time

0,513

age [bar]
CONTINUE

Fout nr. 5
ERROR NO. 5 Te lage druk in de proceskamer.
Sterilization pressure too low.

Process not completed!

Load NOT sterile!

Equalizing pressure.
Het proces is niet voltooid. De invoer

is niet steriel. Druk in de proceskamer
egaliseren

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

Please wait...
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10. KLACHTENPROCEDURE

Om een probleem met het apparaat te melden, moet het klachtenformu-
lier worden ingevuld op de website van de fabrikant
www.enbio-group.com Onze klantenservice neemt zo spoedig mogelijk
contact met u op. In geval van schade tijdens transport de klacht samen
met de pakbrief, het aankoopbewijs en fotomateriaal van de schade toe-
sturen. Als u contact met ons wilt opnemen, bezoekt u onze website. U
vindt hier alle informatie: www.enbio-group.com

A LET OP! De klachtenprocedure wordt in gang gezet zodra de service-
afdeling een correct ingevuld klachtenformulier heeft ontvangen.

Indien het apparaat naar de fabrikant moet worden opgestuurd, de proces-
kamer en de lade van het apparaat reinigen en ontsmetten en het apparaat
veilig verpakken voor transport. Het apparaat bij voorkeur opsturen in de
originele verpakking. Indien u niet over de originele verpakking beschikt,
gelieve contact op te nemen met de fabrikant of de leverancier.

Indien het apparaat vervoerd moet worden

- De slangen voor water-aan-en-afvoer loskoppelen

«Wachten tot de proceskamer is afgekoeld.

- Originele of andere geschikte verpakking inclusief beveiligingselementen
gebruiken

De zender is aansprakelijk voor schade tijdens transport naar de fabrikant
ten gevolge van onjuiste verpakking van het apparaat.



11. GARANTIEVOORWAARDEN

Op de ENBIO S/ PRO sterilisator is standaard 12 maanden garantie van toe-
passing. Gedetailleerde informatie kan worden opgevraagd bij de leverancier.

12. TECHNISCHE GEGEVENS

Het typeplaatje bevindt zich aan de onderzijde van het apparaat.

2noioe A [ (€. g RoHS

Enbio S | B I [0 ]sT01 - cH - X -300000%]

] 2020

Power supply
220-240VAC 15A

Sterilization chamber

50/60H2 325 kW max.
ENBIO S ENBIO PR Max. pressure 2,1 bar
Voeding 230V/50Hz 230V/50Hz Manufacturer Min. pressure 0,90 bar
Enbio Group AG Max. temperature 134 °C
Vermogen 3,25 kW max 3,25 kW max ] P "’”"3 Fiossine feat Sibar
Aangedreven vermogen 1,6 kW 1,6 kW 4702 Oensingen Chamber volume 27dm’
Maximaal energieverbruik 15A 15A Switzerland —
Procesdruk 2,1 Bar 2,1 Bar Max. working pressure 2,3 bar
Maximale druk 23Bar 23 Bar max Made in Switzerland Max. working temp. 137°C
Maximale procestemperatuur 137°C 138°C 4
Inhoud van de procesruimte 2,7L 53l enioo A I:Eﬂ ( €2z74 E RoHS
Gewicht 15kg 20kg N
Afmetingen van de procesruimte 292X 192 X 300 x 200 X Enbio PRO | ] B | [5W]s702 - e -xx x0x00xx| (4] 2020
(LxBxH) 45mm 90 mm Power supply
P : 220-240V AC 15A Sterilization chamber
Buitenste afmetingen van het 561 x 252 x 561 x270x Soreons 32510 max
apparaat (LxBxH) 162 mm 202 mm Max. pressure 2,1 bar
Beveiligingsniveau IP20 1P20 Manufacturer Min. pressure 0,90 kar
" Enbi Max. te it 134°C
Geluidsniveu 40dB 40dB ™| . "G':’”" ASG Prossunerot T oabar
Archivering van procesgegevens USB-stick USB-stick 4702 Gensingen Chamber volume 53 dm?
witzerlan,
Maxima
Max. working pressure 2,3 bar
Omgevmgstemperatuur +5°C tot +40°C \M ade in Switzerland Max. working temp. 137°C
Relatieve luchtvochtigheid 0-90%
Opslagtemperatuur 220°C tot +60°C i g Testconnector - alleen gebruiken
door geautoriseerde service.
Relatieve luchtvochtigheid 0-90% > @ Als W?m vastgesteld dat de ge-

Omgevingsdruk 900-1100 hPa

bruiker het heeft gebruikt, vervalt
de garantie.




10. EG-CONFORMITEITSVERKLARING

ENuouio.c

EC Declaration of Conformity

Company: Enbio Group AG, Eichengasse 3, 4702 Oensingen, Switzerland

declares with sole responsibility, that medical devices: STEAM STERILIZER
(model):
ENBIO S
ENBIO PRO
complies with provisions of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 on medical devices (as
amended). The device has been classified in Class llb in accordance with rule 15 of Annex X of the

abovementioned Directive

Conformity assessment has been carried out in accordance with Annex Il without point 4 of the

above Regulations.

The conformity assessment has been conducted by the Notified Body No. 2274
TUV Nord Polska Sp. z 0.0.

ul. A. Mickiewicza 29, 40-085 Katowice, Poland
C € 2274

Sebastian Magrian Simon Schaefer

2l
|

e Gy (o

17.01.2020 /

President of the Member of the Board

Board of Directors
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1.INTRODUCCION
1.1 Objetivo

El propdsito de este manual de instrucciones es proporcionar informacion
sobre el esterilizador ENBIO S/ PRO y asegurar:

« la instalacién y configuracion adecuada,

+ su uso dptimo,

« un funcionamiento seguro y fiable,

+ un mantenimiento periédico y servicio correcto de acuerdo con los requi-
sitos.

1.2 Actos juridicos aplicables

Los esterilizadores ENBIO S/ PRO cumplen con los siguientes requisitos

legales:

« El esterilizador se disend y fabricé de acuerdo con la norma EN 13060.

« El esterilizador cumple con los requisitos esenciales de la Directiva 93/42/
CEE y la Ley de Dispositivos Médicos; y estd certificado como un dispo-
sitivo médico

« DIRECTIVA 2012/19/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de
4 de julio de 2012 sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos
(RAEE)

1.3 Finalidad del dispositivo

ENBIO S/ PRO es un pequenio esterilizador de vapor de clase B i S de acuer-
do con la norma EN 13060, clasificado como dispositivo médico de clase
IIb, de acuerdo con el Anexo IX de la Directiva 93/42/CEE sobre dispositivos
médicos y el Reglamento del Ministro de Salud de 5 de noviembre de 2010
sobre el método de clasificacion dispositivos médicos. De acuerdo con la
clasificacion de la norma 13060, ENBIO S/ PRO se puede utilizar para este-
rilizar dispositivos médicos: cargas solidas, pequerios objetos porosos, pe-

quefas cargas porosas, cargas porosas completas, objetos con muescas o
agujeros estrechos, los objetos pueden ser esterilizados sueltos o envueltos
en paquetes especiales de esterilizado.

El programa 134 FAST est'a destinado a instrumentos soélidos, no porosos,
simples y herramientas dentales (por ejemplo, tijeras, mangos, alicates, cin-
celes, sondas, etc.) exclusivamente desempaquetados, no textil.

El esterilizador est4 adaptado para trabajar cerca de otros dispositivos mé-
dicos eléctricos.

ENBIO S/ ENBIO PRO se puede utilizar en practicas de atencién primaria de
salud, practicas odontoldgicas, en quirfanos y en salas de tratamientos en
salones de belleza o estudios de tatuaje.

Uso no médico: El dispositivo ENBIO S/ PRO también se puede utilizar para
aplicaciones no médicas, por ejemplo: consultas veterinarias, salones de
belleza, estudios de tatuaje y piercing, en peluquerfas.

&ENBIO S/ PRO no debe utilizarse para esterilizar liquidos, residuos
biomédicos o productos farmacéuticos.

El dispositivo esté disenado Unicamente para uso profesional por personal

debidamente capacitado.

1.4 Simbolos utilizados en el dispositivo

Este simbolo se encuentra en la parte frontal del dispositi-
vo, en la parte superior de la parte frontal del cajon. Se re-
comienda precaucién debido a las altas temperaturas que
prevalecen en la cdmara y alrededor de la cdmara de trabajo.

Este simbolo se puede encontrar en la placa de caracteristi-
cas del dispositivo e indica el nimero de serie.

Este simbolo se puede encontrar en la placa de caracte-
risticas del dispositivo y se refiere al cumplimiento con las
pautas de la CE.

&y
[sn]
q3
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Este simbolo se puede encontrar en la placa de caracte-
risticas del dispositivo e indica la fecha de fabricacion del
dispositivo.

Este simbolo se puede encontrar en la placa de caracteristi-
cas del dispositivo e indica el fabricante del dispositivo.

Este simbolo se puede encontrar en el manual del usuario y
significa que estd familiarizado con la informacion contenida
en el manual.

DIRECTIVA 2012/19/UE DEL PARLAMENTO EUROPEQ Y DEL
CONSEJO de 4 de julio de 2012 sobre residuos de aparatos
eléctricos y electrénicos (RAEE), no estd permitido colocar,
tirar, almacenar equipos eléctricos y electrénicos usados
junto con otros residuos. El dispositivo desgastado debe
entregarse en el punto de recogida local para los aparatos
eléctricos usados, que estd registrado en la Inspeccién Jefe
de Proteccién Ambiental y lleva a cabo la recoleccién selec-
tiva de desechos.

I = k&

1.5 Precauciones, requisitos y recomendaciones.

- El usuario es responsable de la instalacion, el uso adecuado y el manteni-
miento del dispositivo de acuerdo con las instrucciones de este manual
del usuario. Si es necesario, péngase en contacto con el servicio o pro-
veedor del dispositivo.

- El esterilizador no estd destinado a la esterilizacion de liquidos, residuos
biomédicos o productos farmacéuticos.

- No use el esterilizador si hay gases o vapores explosivos en el aire.

- Después del final del ciclo, la carga esta caliente. Los instrumentos o los
paquetes deben retirarse de la cdmara utilizando guantes térmicos ade-
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cuados o equipos de proteccién contra quemaduras.
- No retire la placa de identificacion ni otras indicaciones del dispositivo.
- Se debe seguir las pautas para la preparacion de instrumentos para la
esterilizacion.
«Inundar el dispositivo con agua u otros liquidos puede provocar un cor-
tocircuito.
- Antes de que se realicen las tareas de inspeccién, mantenimiento y servi-
cio, apague el dispositivo y desconecte la alimentacion eléctrica.
- La reparacion solo puede realizarla un técnico de servicio capacitado, uti-
lizando piezas de repuesto originales.
Después de la esterilizacion, las herramientas estén calientes y hiume-
das en el programa 134 FAST.
La lectura detallada de esta documentacion, el ensamblaje y el uso del dis-
positivo de acuerdo con las descripciones proporcionadas en el mismo y
el cumplimiento de todas las condiciones de seguridad es la base para el
funcionamiento correcto y seguro del dispositivo. Cualquier otro uso que
no esté de acuerdo con estas instrucciones puede provocar accidentes. El
acceso al dispositivo debe estar restringido a personas no autorizadas y el
personal capacitado debe recibir formacion. Por “personal de servicio” se
entiende personas que como resultado de la formacién, la experiencia y el
conocimiento de las normas, la documentacion y las normas pertinentes
en materia de seguridad y condiciones de trabajo, han sido autorizadas
para realizar el trabajo necesario y pueden identificar posibles peligros y
evitarlos.

La siguiente documentacion técnica se debe proporcionar con el dispo-
sitivo, contiene informacién detallada sobre el montaje y la instalacion,
asi como la puesta en servicio, el uso, la reparacion y el mantenimiento.
Si el dispositivo se utiliza seguin lo previsto, esta documentacion contiene
suficiente informacién necesaria para el personal calificado. La documenta-
cién siempre debe estar cerca del dispositivo y ser facilmente accesible. El
fabricante se reserva el derecho a realizar cambios en el manual o cambios
en el dispositivo que afecten su funcionamiento sin previo aviso. Enbio



Group AG no asume ninguna responsabilidad por dafios durante el perio-
do de espera por el servicio de garantia, cualquier dafio a la propiedad del
cliente que no sea el dispositivo en si; errores resultantes de una instalacion
incorrecta o uso inadecuado del dispositivo.

&EI incumplimiento de las instrucciones de este documento puede
poner en peligro la seguridad del usuario.

2.RANGO DE ENTREGA Y DESEMBALAJE DEL
DISPOSITIVO

2.1 Desembalaje del dispositivo

ASi el esterilizador se transporté o almacené a una temperatura y
humedad distintas a las que se encuentran en el lugar de la insta-
lacién, espere 60 minutos. El dispositivo transferido de una habi-
tacion fria a una habitacion caliente puede contener humedad, lo
que puede afectar negativamente a los componentes eléctricos del
dispositivo y puede dafarlo cuando se enciende.

&EI dispositivo debe ser cuidadosamente desempaquetado del em-
balaje.

[:E] iPrecaucion! El embalaje y su contenido deben revisarse para
detectar dafos externos. Si encuentra algtin dafo, comuniquelo
a su distribuidor o una empresa de transporte para registrar el
informe de danos.
Se recomienda guardar la caja para enviar el dispositivo, por
ejemplo, para su revision.

2.2 Equipamiento de serie

Antes de comenzar la instalacion, se recomienda verificar el contenido del

embalaje. El paquete debe contener los siguientes elementos:

1. Esterilizador ENBIO S/ PRO
2. Mangueras de conexion de agua y condensado, tapones de goma para
recipientes de agua/condensado

3. Memoria USB
4. Filtro HEPA
5.Manual de usuario
6. Informe de validacién del dispositivo
7. Certificado de TOV
8. Certificado
9. Factura

DIRECTIVA 2012/19/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
= de 4 de julio de 2012 sobre residuos de aparatos eléctricos y electré-
nicos (RAEE), no estd permitido colocar, tirar, almacenar equipos eléctricos y
electronicos usados junto con otros residuos. El dispositivo desgastado debe
entregarse en el punto de recogida local para los aparatos eléctricos usados,
que estd registrado en la Inspeccion Jefe de Proteccion Ambiental y lleva a
cabo la recoleccion selectiva de desechos.

3.INSTALACON DE DISPOSITIVO

[:E-] Antes de trabajar con ENBIO S/ PRO, le recomendamos que lea aten-
tamente este manual del usuario. Durante el uso, se debe cumplir
las instrucciones de seguridad y las normas de salud y seguridad.

AMontaje del filtro HEPA. Por razones de seguridad en el transpor-
te, el filtro HEPA no se ha instalado en el dispositivo. Para evitar los
posibles dafos, ha sido incluido como un componente separado.
Retirelo de la bolsa situada y coléquelo en un lugar especialmente
disefiado en la parte posterior del dispositivo (ver fig.). El filtro debe
atornillarse manualmente hasta que sienta resistencia.

a. El dispositivo debe colocarse sobre una superficie plana y uniforme. No

utilice el aparato si esta puesto en una superficie inclinada.
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b. El dispositivo debe utilizar fuentes de alimentacion conectadas a tierra
y con fusibles con la misma tensién nominal que la indicada en el dis-
positivo.

c. ENBIO S/ PRO debe utilizar agua desmineralizada. o destilada. Bajo ningu-
na circunstancia debe usar agua del grifo.

d. La manguera de conexién suministrada se debe conectar al conector con
la conexion rapida del suministro de agua marcado en el panel posterior
de WATER IN. El extremo de la manguera debe sumergirse en un tanque
de agua de alimentacion. El dispositivo esta equipado con una bomba

CONDENSUITLAAT

WATERINLAAT e

WATERINLAAT @

de succién de agua, no es nece-
sario colocar un tanque con agua
por encima o al mismo nivel que el
dispositivo instalado. Para proteger
la manguera que suministra agua
al dispositivo, use el tapon provisto
en la entrega y coloque el tapdn en
la abertura del tanque con el agua
de alimentacion. La carga minima
de agua en el tanque es de 300 ml.
Asegurese de que la manguera azul
del agua de entrada esté siempre
sumergida en el agua.
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e. Aguas residuales, creadas después de que el agua se haya vaporizado
durante el proceso de esterilizacién, se puede descargar por medio de la
manguera suministrada, que debe conectarse al conector en el panel pos-
terior del dispositivo marcado como WATER OUT. El agua residual se puede
drenar directamente a una red de alcantarillado o a un tanque especial
destinado a aguas residuales. En caso de utilizacién del tanque, el extremo
de la manguera se coloca dentro del tanque, y la entrada se asegura con el
tapodn suministrado. La manguera no debe sumergirse en aguas residuales.

&Colocacién correcta de mangueras en el tanque de suministro de

aguas y en el tanque de aguas residuales.

f.El tanque de aguas residuales o el drenaje al sistema de alcantarillado debe

estar por debajo del nivel del dispositivo.

g. Cuando use tanques de aguas residuales, recomendamos usar tanques de
la misma capacidad que el agua desionizada o destilada. Vaciarlos simulta-
neamente con el intercambio/llenado de los tanques de agua destilada o
desionizada evita la posibilidad de desbordamiento.

h. Mantenga un espacio de 5 cm en la parte posterior del dispositivo y al me-
nos 1 cm en cada lado del dispositivo de las paredes u otros elementos para
garantizar una ventilacion adecuada.

i. El dispositivo debe colocarse de manera que proporcione un facil acceso al
interruptor principal ubicado en el panel posterior del dispositivo.

j.No coloque el dispositivo cerca de un fregadero con agua u otros lugares

donde pueda inundarse con agua, ya que podria provocar un cortocircuito.

k. El dispositivo debe instalarse en una habitacion bien ventilada, lejos de fuen-
tes de calor y en habitaciones donde se puedan formar mezclas de gases o
liquidos y otras sustancias peligrosas.

|. Se deben garantizar las siguientes condiciones ambientales: rango de tempe-

ratura de funcionamiento de +5°C a +40°C/ humedad relativa 0-90%, rango de
temperatura de almacenamiento de -20°C a +60°C / humedad relativa 0-90%.

Los equipos Enbio S y Enbio PRO estén disenados para el autoen-
samblaje por parte del usuario y no requieren ninguna instalacion
especial en el lugar de uso. El usuario es responsable de la correcta



instalacion del dispositivo en el lugar, de acuerdo con este manual.

3.1 Calidad del agua

Los esterilizadores ENBIO S/ PRO utilizan agua desmineralizada o destilada
para vaporizar en el proceso de esterilizacion.

El contenido mineral total en el agua utilizada para la esterilizacién debe
ser inferior a 10 ppm o, en el caso de mediciones de conductividad, debe
ser inferior a 15 pS/cm, por lo tanto, el agua del grifo no se puede usar
como agua de alimentacion para los esterilizadores ENBIO S/ PRO.

La siguiente tabla presenta los pardmetros de dureza y conductividad del
agua utilizada en la esterilizacion por vapor de acuerdo con la norma EN
13060.

< 0,02 mmol/I
<15 uS/cm

Dureza
Conductividad (a 20°C)
Aditivos quimicos

Nunca agregue productos quimicos o aditivos

al agua utilizada en el proceso de esterilizacion,
incluso si estan disenados especificamente para
su uso en generadores de vapor, produccién de
vapor o como aditivos en esterilizacién, desin-
feccién, limpieza o proteccion contra la corrosién

ALa conductividad del agua por encima de 50puS/cm puede tener un
gran impacto en el proceso de esterilizacion y causar danos graves
al esterilizador y puede causar la pérdida de la garantia. El uso de
vapor en un generador de vapor con un contenido de impurezas
que exceda los niveles especificados en la norma EN 13060 puede
reducir significativamente el tiempo de funcionamiento del este-
rilizador.

El agua destilada en el tanque de alimentaciéon debe reemplazar-
se al menos una vez cada tres meses debido a la conductividad
creciente debido al segundo contacto con el aire. Si el tanque es-
taba contaminado, también deberia cambiarse por otro nuevo. El
tanque debe cerrarse con el tapdn provisto. Entonces el agua no

cambia tan rapidamente sus propiedades.

La garantia otorgada por el fabricante no es valida si el autoclave
se usa con agua que contenga impurezas o que exceda los niveles
de productos

4.PREPARACION Y CARGA DE INSTRUMENTOS

Pueden esterilizarse instrumentos limpios y secos. Por lo tanto, antes de
cargar los instrumentos en la bandeja, el proceso de limpieza y desinfec-
cion de los instrumentos debe llevarse a cabo de acuerdo con las regula-
ciones aplicables. Los residuos de los agentes utilizados o las particulas soli-
das pueden evitar que se lleve a cabo el proceso de esterilizacion. Ademas,
la esterilizacion de instrumentos no sometidos a una limpieza previa puede
danar tanto los instrumentos como el esterilizador.

Si las herramientas estaban cubiertas con grasa, elimine el exceso.
La disposicién dptima de los instrumentos esterilizados en la bandeja:

« Para instrumentos sin envolver - coloque los instrumentos en la bandeja
de tal modo que no entren en contacto directo entre si. Esto permitira un
proceso de secado més rapido.

«Para instrumentos envueltas - coloque los instrumentos en una bandeja
en una sola manga de acuerdo con las instrucciones del fabricante del
empaque.

Coloque cada 2 paquetes cara a cara por el lado del papel o con el lado
del plastico. Es decir, papel con papel y plastico con pléstico. De lo con-
trario, existe el riesgo de que se pegue el embalaje durante el proceso de
esterilizacion.
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4.1. Preparacion de paquetes con instrumentos

4.1.1 Caracteristicas de los envases de esterilizacion

Se recomienda utilizar un embalaje de esterilizacion que cumpla con los
requisitos de EN 868-3: 2009, EN 868-5: 2009, EN 1SO 11607-1: 2009 / ISO
11607-1: 2006 y PN-EN ISO 11607-2: 2009 / 15O 11607- 2: 2006.

El embalaje apropiado debe estar caracterizado por:

- buena penetracion del agente esterilizador dentro del embalaje: resisten-
cia al dafo durante el proceso de esterilizacion,

- asegurar un cierre firme y permanente del contenido y una retirada segu-
ra para su reutilizacion,

- una barrera para microorganismos y sustancias indeseables, por ejemplo,
pegamento, tinta de impresién o prueba quimica.

4.1.2 Reglas para colocar correctamente los instrumentos en la bandeja

- Los instrumentos sujetos a esterilizacion no deben sobresalir del contorno
de la bandeja de esterilizacion, se debe prestar especial atencion a las he-
rramientas esterilizadas sin paquetes. Los instrumentos deben colocarse
de tal manera que ninguno de sus elementos caiga en las aberturas de la
bandeja, ni se apoye en el borde de la bandeja de esterilizacién o sobre-
salga por encima de la bandeja.

- El incumplimiento de las instrucciones anteriores puede provocar dafos
en la cdmara en fase de esterilizacién, lo que provocara el sellado del es-
terilizador.

- Instrumentos esterilizados en envases: Coléquelo en la bandeja de mane-
ra que evite que el paquete entre en contacto con la junta de la puerta y
la fase de la cdmara de esterilizacion. Si no se siguen las instrucciones, se
puede producir mal sellado del dispositivo.

‘No exceda un peso maximo de 500 g para el ENBIO Sy 800 g para el EN-

BIO PRO.

- Se debe tener cuidado de que las puntas del paquete no sobresalgan de
la bandeja del esterilizador, lo que puede causar que el paquete se atas-
que al cerrarse y ocasionar fugas en la cémara de trabajo del esterilizador
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« Se recomienda que cuando la cdmara de trabajo esté muy cargada, los
primeros paquetes tengan la ldmina transparente orientada hacia abajo
en la bandeja. Esto garantiza un secado mas réapido y eficaz de los envases.

A El incumplimiento de las instrucciones anteriores del fabricante es-
tara asociado con la pérdida de la garantia del dispositivo.
4.1.3 Reglas para el embalaje de instrumentos para esteriliza

Embalajle de
papel-aluminio
desechable

« Las bolsas deben llenarse solo hasta 3/4 del volumen
para permitir que la soldadura se realice correctamente
y para minimizar el riesgo de rotura del embalaje

« Se debe mantener una distancia de 30 mm entre la
soldadura y el equipo esterilizado

« Los bordes afilados deben asegurarse para evitar dafos
al embalaje

« El material de embalaje no debe colocarse demasiado
suelto o demasiado estirado para no afectar los cambi-
os de presion durante la esterilizacion

- Los paquetes debe colocarse de modo que el lado del
papel haga contacto con el lado del papel, ya que la
penetracion del agente esterilizante y el intercambio de
aire solo se puede realizar a través del papel

- Se debe colocar una etiqueta en el empaque con
informacion sobre el contenido del empaque, el
cddigo de la persona encargada del empaque, la fecha
de esterilizacion y la fecha de uso y los pardmetros de
esterilizacion

- Se recomienda insertar una tira de esterilizacion para
cada proceso, que se decolora como resultado del ciclo
de direccién correcto

Ejemplo de la distribucion de paquetes de esterilizacion




5. ARRANQUE DEL DISPOSITIVO

5.1 Puesta en marcha

Antes de iniciar el ciclo de esterilizacion, encienda el dispositivo con el in-
terruptor principal ubicado en el panel posterior del dispositivo. Asegurese
de que las mangueras de suministro y de aguas residuales estén conec-
tadas correctamente, que haya agua en el tanque de suministro y que el
tanque de aguas residuales haya sido drenado para evitar desbordamien-
tos. El nivel de agua en el tanque debe ser controlado constantemente,
dependiendo de la frecuencia de los procesos que se llevan a cabo.

De gereedschappen of materialen op het blad van de sterilisatieruimte
plaatsen en de ruimte sluiten en vergrendelen door de blokkerende draai-
knop met de klok mee te draaien.

INTERRUPTOR PRINCIPAL

Coloque instrumentos o materiales en la bandeja de la cdmara de trabajo,
cierre la cdmara y gire la perilla que blogquea la parte frontal del dispositivo
en el sentido de las agujas del reloj.

Sonidos. El esterilizador le informa sobre la finalizacion de los
cambios y la finalizacion del proceso.

5.2 Seleccion del programa

Dependiendo del tipo de lote a esterilizar, el usuario es responsable de seleccionar
el programa apropiado dedicado a un tipo especifico de carga de acuerdo con las
instrucciones del fabricante con respecto a las condiciones de esterilizacion.

134°C FAST

Tipo de lote Instrumen- Instrumentos Instrumentos Instrumentos
tos no em- empaqueta- empaqueta- empaqueta-
paquetados dos/noem- dos/no em- dos/no em-

o sueltos paquetados paquetados paquetados

Numero de 1 3 3 3

pre-vacio

Tiempo de 3,5 min 4 min 15 min 18 min

esterilizacion

Tiempo de - 3 min 5min 5min

secado 4 min ENBIO 5 min ENBIO

PRO PRO
Tiempo total 100g: 7 min 100g: 13 min 100g: 26 min 800g: 43 min
de proceso* 100g:10min 200g: 18 min 200g: 31min
ENBIO ENBIO PRO ENBIO PRO
PRO

Consumo 105 ml 115ml 110 ml 230ml

maximo de 140 ml 190 ml 180 ml

agua ENBIO PRO ENBIO PRO ENBIO PRO

Clase S B B B

*La temperatura del ambiente puede afectar a la duracion del proceso.
“La duracién del primer ciclo puede durar més ya
que el dispositivo ha de calentarse.
** El programa PRION solo estd disponible en
ENBIO PRO.
Se recomienda llevar a cabo un programa
de esterilizacion a 134°C préacticamente para
la mayoria de materiales debido a la corta
duracién de todo el programa. Sin embargo,
el programa de 121°C debe usarse para esterilizar todos los demas materiales que no pue-
dan esterilizarse a 134°C.
No exceda un peso maximo de 500 g para el ENBIO S y 800 g para el ENBIO
PRO. La hora mostrada es aproximada. El tiempo de pre-vacio se esta actua-
lizando y depende de la forma y el peso de la carga”
Ademas, el autoclave Enbio PRO tiene un programa PRION dedicado como una de las
etapas de descontaminacion de objetos que se sospecha que han tenido o pueden ha-
ber tenido contacto con proteinas priénicas patoldgicamente alteradas (por ejemplo, la
enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, EEB, etc). En el documento"WHO Infection Control Gui-
delines for Transmissible Spongiform Encephalopathies - Report of a WHO consultation”se

Program

B 4oqe
134°C 121°c

FAST B

Prion
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presenta informacion detallada y recomendaciones sobre el control de las encefalopatias
espongiformes transmisibles. (Ginebra (Suiza), 23 a 26 de marzo de 1999)". Es responsabili-
dad del usuario del dispositivo cumplir las directrices mencionadas,

Después de encender el dispositivo, se mostrara la pantalla de inicio. Pre-
sione la pantalla para ir al menu del dispositivo.

Desde este nivel, podemos proceder a la implementacion del menu Pro-
grama, Pruebas, Informacion.

Los programas de temperatura con 121 °C, 134 ° Cy 134 ° C PRION para
cargas desempaquetadas y empaquetadas y el programa FAST 134 ° C para
cargas desempaquetadas se pueden seleccionar a través del menu del

programa. Cuando se abre la cdmara, el simbolo BSSEOREN parpadea.

Cuando se cierra la cdmara girando el botdn de bloqueo hacia la derecha, el

informando sobre el cierre co
rrecto de la cdmara.

simbolo aparece en la pantalla

Program

B o
134°C f2he

AT B prion

START

Program

No USB memory.
Process will not be recorded.
ONTINUE?

memoria USB.

Ahora podemos elegir el programa
presionando el simbolo de tempe
ratura apropiado en el que quere
mos llevar a cabo la esterilizacion

o 134°C Como resultado,

se resaltard el programa seleccio-
nado.
El programa seleccionado se inicia

pulsando el simbolo
Sila memoria USB no se ha insertado
en el dispositivo, el simbolo del disco
USB no se muestra en la esquina infe-
rior derecha de la pantalla y aparece
un mensaje que indica que no hay

Los datos del programa no se guardaran. Podemos seguir trabajando sin
almacenar los datos en una memoria USB
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presionando el campo

o detener el trabajo seleccionando el campo |, para colocar
la memoria en el puerto e iniciar los pasos del programa desde el principio.
Se recomienda utilizar una unidad USB para cada proceso. Los
datos almacenados en él le permitirdn imprimir informes de
ocesos seleccionados.Si el trabajo contintia o elegimos el campo

En la pantalla, se muestra simbolicamente un
gréfico de presién en el curso de todo el proceso, su fondo actual

y la informacién sobre las etapas posteriores del proceso en la
esquina superior izquierda de la pantalla estan marcadas en el fondo.
Durante la ejecucién del programa,

FERT <l campo START serad sustituido por
]

Durante el ciclo del programa, en la
pantalla aparece la temperatura del

rograma de_esterilizacion elegido
% °
o 134°C . La temperatura

actual de la cdmara esté en la parte

Steam pulse Il

0,30 Bar

STOP.

7

0
inferior izquierda . La presion actual de la cdmara estd en la parte

inferior derecha y el tiempo restante a la finalizacion del cicl
12 min left

esta en la parte superior derecha de la pantalla . Este es el
tiempo esperado, que puede extenderse debido a la masa y al tipo de

carga.
campo permite al

usuario detener el proceso en cual-
quier momento.

Locking door. 28 min left

0,00 Bar . . "
En la esquina superior izquierda de la



27 min left

Heating up

pantalla se muestran los nombres de

las etapas individuales del programa,

por ejemplo,- bloqueo de cdmara
Locking door.

- calentamiento de la cdmara de

eating up

trabajol

Si el proceso se ha ejecutado correctamente, la pantalla alterna con las
pantallas de informacién sobre el final del proceso y la carga estéril, asi
como la posibilidad de abrir la cdmara del dispositivo.

En el programa 134C FAST, los instrumentos estan calientes y himedos des-
pués de la esterilizacion.

@

Process complete. Load sterile. Chamber is safe to open.

Al presionar el campo vamos a la pantalla de inicio.

A]PRECAUCION! Una vez terminado el proceso, la camara, la bande-
jay la carga estan calientes. Tenga especial cuidado y use guantes
protectores para retirar la carga o espere hasta que se enfrie.

La realizacion de procesos de esterilizacion en ENBIO S/ PRO no afecta la

biocompatibilidad de los materiales. Todos los componentes del disposi-

tivo que entran en contacto directo con la carga esterilizada no causan
efectos toxicos, sensibilizantes o irritantes.

El programa 134 PRION se usa para esterilizar instrumentos que pueden estar infectados
por priones. Para una esterilizacion efectiva, siga las pautas de la Organizacién Mundial
de la Salud que figuran en el informe “Pautas de control de infecciones de la OMS para las
enc i i isibles” (Ginebra, Suiza, 23-26 de marzo de 1999).

5.3 Programas de prueba

Program

Al presionar el campo , pa-
semos al menu de programas de
prueba.

DOOR OPEN Desde este nivel, tenemos la opcion
de un programa de prueba de vacio y
el programa de prueba de Helix/B&D.
La seleccién del programa apropiado se realiza presionando el campo re-
querido en la pantalla

En el momento de cerrar la cdmara de trabajo del dispositivo, la informa-

cion cambia a la informacion y, al presio
nar este campo, iniciamos el programa de prueba seleccionado

Sila memoria USB no se ha insertado en el dispositivo, el simbolo del USB
no se muestra en la esquina inferior derecha de la pantalla y aparece un
mensaje que indica que no hay memoria USB
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Los datos del programa de prueba no
se guardaran. Podemos seguir traba-
jando sin almacenar los datos en una
memoria USB presionando el campo

Program

No USB memory.
Test will not be recorded.

CONTINUE?
o dejar de trab. selec-
cionando el campo , para
insertar la memoriaen el puerto e

iniciar de prueba desde el principio.

134°C

Temperatura de proceso
Numero de pre-vacio 3 1

Tiempo de esterilizacion 3,5min -
Tiempo de secado 3min -
Tiempo total de proceso 15 min 16 min

Prueba de vacio

La prueba de vacio solo debe llevarse a cabo con la maquina fria antes de
comenzar a trabajar. La prueba de vacio le permite revisar el autoclave para
detectar fugas. Durante la prueba se comprueba:

« La eficiencia de la bomba de vacio.
« El sellado del sistema neumético.

Después de seleccionar el programa de prueba de vacio y activarlo con el

se muestra la pantalla para el programa de prueba
de vacio.Er wordt informatie weergegeven over de fase en het drukverlies
in de sterilisatieruimte alsmede de testduur.
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Se muestra la informacién sobre
la fase y la pérdida de presion en la
camara de trabajo y la duracion de
la prueba.

Vacuum in progress...

0,000 15:00

Leakage [bar]

Cuando el programa de prueba se
haya realizado con éxito.

Chamber s safe to open.

0,004

00:00

Remaining time
CONTINUE

Vacuum test FAILED

Leakage [bar]

2
ATIC]

Cuando el programa de prueba no se
haya realizado con éxito.

0,513

Leakage [bar]

00:00

Remaining time

CONTINUE

Después de presionar el campo

se muestra la pan-

talla de inicio.

AAI realizar la prueba de vacio, la cdmara del esterilizador debe estar
completamente seca y fria. Si no es asi, la prueba de vacio no pue-
de ser confiable incluso cuando el esterilizador sea completamente
funcional. Una vez finalizada la prueba, la pantalla mostrara un men-



saje sobre su resultado. Si el resultado es negativo, se debe verificar,
limpiar o reemplazar la junta, limpiar el borde frontal de la cdmara y
repetir la prueba. Si el dispositivo no vuelve a pasar la prueba, comu-
niquese con su proveedor o el fabricante.

Prueba de Bowie & Dick

La prueba de Bowie&Dick'a, también llamada prueba de penetracion de
vapor imita un pequefo lote de alta porosidad.

Contiene hojas de papel empaquetadas en un paquete pequefio, en el
medio de las cuales hay un indicador quimico (prueba fisico-quimica).

Esta prueba evalta el rendimiento del dispositivo en la esterilizacion de
lotes que contengan objetos porosos:

- Eficacia de pre-vacio y penetracion de vapor.
- La temperatura y la presién del vapor saturado alcanzadas durante un
cierto tiempo.

;Como realizar la prueba?:

- El ensayo debe llevarse a cabo con la cdmara vacia de acuerdo con la
norma EN 13060.

- Cologue el paquete de prueba de Bowie-Dick en la cdmara en el centro
de la bandeja.

Después de sel rograma de prueba de Helix/B&D y activarlo

con el botén se muestra la pantalla para el programa. Se
muestra informacion sobre los pardmetros del proceso.

El programa de prueba de Helix/
B&D se puede detener en cualquier
momento presionando el campo
1W lo que significa una
finalizacion incorrecta de la prueba.
ootsar
Después de completar el programa
de prueba, las siguientes pantallas se
muestran alternativamente.

@

Chamber is safe to open.

Se puede abrir con seguridad la ca-
mara de proceso del esterilizador.
Después de abrir la cdmara de pro-
ceso, se muestra la pantalla de inicio
- Sacar la prueba de control.

@ iPRECAUCION! El paquete estara caliente.
Para interpretar correctamente la prueba, consulte las instrucciones
proporcionadas por el fabricante de la prueba.

- Abra el paquete y retire el indicador quimico de dentro del paquete.
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— RESULTADO POSITIVO
El indicador quimico ha cambiado de color a oscuro
= uniforme en toda la superficie.

|
§

RESULTADO NEGATIVO

En el medio de la prueba, un quedd campo brillan-
te debido al aire restante en el medio del dispositivo
probado.

;II

g

Cualquier cambio de color, color desigual de la prueba, indica la presencia
de aire durante el ciclo de prueba debido a un mal funcionamiento del
esterilizador.

Prueba de Helix

La prueba de Helix corresponde a la es-
terilizacion de instrumentos con agujeros
tipo A segun EN 13060. Consiste en un
tubo abierto de 1500 mm en un lado y
una capsula de prueba cerrada en el otro.
La tira indicadora esta dentro de la cap-
sula de prueba.
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Kit de prueba de Helix

Esta prueba se utiliza para evaluar el rendimiento del dispositivo en la este-

rilizacion de cargas empotradas y porosas, en particular:

- La eficiencia del pre-vacio y la velocidad y uniformidad de la penetracion
de vapor.

- Temperatura y presion de vapor saturado alcanzada por un tiempo es-
pecificado.

;Como realizar la prueba?:

«El ensayo debe llevarse a cabo con la cdmara vacia de acuerdo con la
norma EN 13060

- Cologue la tira de prueba dentro de la cdpsula. Lea las instrucciones pro-
porcionadas por el fabricante de la prueba.

- Cierre la capsula.

- Coloque la prueba en el centro de la bandeja en la cdmara.

- Al final del ciclo, abra el esterilizador y retire la prueba.

@ iPRECAUCION! El kit de prueba estara caliente.

Para interpretar correctamente la prueba, consulte las instrucciones pro-
porcionadas por el fabricante de la prueba.

- Abra la cdpsula y extraiga la tira de prueba.

RESULTADO POSITIVO

(100 1 | E— todos los campos de la barra indicadora
se han oscurecido
RESULTADO NEGATIVO

(11N 0| — La parte de la tira indicadora no ha cam-

biado su color a oscuro debido a la venti-
lacién del aire dentro de la cépsula.



Un cambio insuficiente en el color de los campos de la tira indicadora
significa la presencia de aire durante el ciclo de prueba debido a un mal
funcionamiento del esterilizador.

5.4 Mend de informacion

El menu de informacion estd disponible pulsando el campo m

Desde este nivel, se muestra infor-
macion sobre el tipo de dispositivo,
el nimero de serie, la cantidad de
procesos realizados, el espacio dis-
ponible en la memoria USB para
almacenar datos de los procesos y el

Test Program Info
Device # 2017-0159

oevice: STO1-PL
PROCESS COUNT: 707

menu de servicio de los
medidores de proceso para reempla-
zar la junta, el filtro y otra inspeccion de servicio.

También es posible cambiar la fecha y la hora.

Para establecer la fecha o la hora, tocamos los nimeros en la pantalla. Des-
pués de seleccionar un campo especifico, comienza a parpadear.

22 ) )
- y se muestran las flechas de cambio de valor hacia arriba

o hacia abajo . De esta forma, realizamos el ajuste de fecha y de hora
correctas.

Podemos elegir el idioma de la misma manera haciendo clic en el atajo. El
botén marcado con la letra B apaga y enciende la luz azul de fondo en la
parte posterior de la pantalla.

Al hacer clic en el boton LED se inicia el menu de control de la luz de fondo,
que se encuentra a los lados del dispositivo. La iluminacién LED tiene dos
modos:

- Modo libre, en el que el usuario (moviendo los controles deslizantes) esta-
blece los colores, la intensidad y el brillo de la luz.

-Modo continuo, que indica las etapas de todo el proceso de esterilizacion
con colores. Los colores estan preasignados.

La iluminacion LED sélo esté disponible en los dispositivos ENBIO S con
carcasas de color: Midnight Blue, Dolly Pink, Ashy Stone, Yellow Sunflower.

5.4.1 Contadores

El esterilizador ENBIO S/ PRO cuenta el nimero de procesos realizados y,
sobre esta base, informa sobre las fechas recomendadas de reemplazo de
consumibles y la inspeccion de servicio requerida.

Filtro HEPA més de 1000 desde 980 més de 1000

Pulsando el campo pasamos a la pantalla de contadores.

A la izquierda esta el nimero de procesos realizados v, a la derecha, el
valor en el cual el elemento indivi-
dual debe ser reemplazado o debe
realizarse

HEPA Filter una  inspeccion  de

Test

servicio

. Después de cambiar el
filtro o la junta, los valores se pueden
restablecer desde el 0 presio-

nando el botén El valor
para la inspeccion de servicio solo
puede restablecerse en un centro de
HEPA Filter servicio autorizado.

En el momento en que nos acerca-
mos al valor en el que se recomienda
la sustitucion de un elemento en par-
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ticular o una revision del servicio, los valores se resaltan en amarillo.

Test Program Info
Si superamos los limites requeridos,
HEPA Filter 131/1000 . '
los valores se muestran en rojo.
En el caso de una operacion regular,
después de presionar la pantalla de
inicio, las pantallas de informacion
para reemplazar elementos indivi-

duales o la inspeccidn de servicio requerida se alternan.

La visualizacién del valor de los contadores en amarillo o rojo no bloquea
el funcionamiento del dispositivo. Sin embargo, superando el plazo reque-
rido puede tener un impacto significativo en la operacién del dispositivo y
en el proceso de esterilizacion.

Con respecto al intercambio de elementos individuales, péngase en con-
tacto con el fabricante o proveedor.

5.5. Reinicio

El reinicio del proceso se fuerza cuando el usuario detiene el proceso pre-

sionando el campo , en el caso de una falla eléctrica o error
durante el proceso, por ejemplo, la falta de agua de alimentacion.

Si se selecciona el campo (R C| los siguientes mensajes se mues-

tran alternamente. Informar al usuario que detiene el proceso y equilibrar
la presion en la cdmara de trabajo, asi como un mensaje que informa que el
proceso no se ejecutd correctamente y que el lote no es estéril.

Cuando la presion se nivela en la cdmara de trabajo, los siguientes mensa-
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ABORTED BY USER

ABORTED BY USER

Process not completed! Process not completed!
Load NOT sterile! Load NOT sterile!

36,6°C Equilizing pressure...  -0,05 Bar Please wait...

jes aparecen alternamente en la pantalla. Ahora puedes abrir el dispositivo
libremente.

ABORTED BY USER ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

Process not completed!
Load NOT sterile!

Chamber is safe to open.

Después de abrir la cdmara, se mues-

tra la pantalla.
USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

Seleccionando el campo
de inicio.

podemos volver a la pantalla

En caso de error, debemos insertar adicionalmente un codigo de seguridad
de 4 digitos 0000



Enter code:

18 E28 IS

4
7

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

Code incorrect!
Y B2 S
4 5

7

Siingresa el codigo incorrecto, apare-
cerd un mensaje en la pantalla.

Se debe ingresar el codigo nueva-
mente. La flecha nos permite borrar
digitos ingresados incorrectamente.

Después de ingresar el codigo co-
rrecto, aparecerd una pantalla de
inicio en la pantalla del dispositivo.

6. CUIDADO Y MANTENIMIENTO

Limpieza de la bandeja

Manteniendo las bandejas limpias ayuda a que el dispositivo funcione co-
rrectamente.

Se recomienda limpiar el interior de la bandeja una vez a la semana con un
detergente suave sin agregar cloro o algun detergente que pueda reaccio-
nar con el aluminio. Después de la limpieza, enjuague la bandeja con agua.
Para limpiar bien la bandeja, ésta debe retirarse de la parte frontal del
dispositivo. Para ello, levante la bandeja con cuidado y tire de ella hacia
afuera desde la parte frontal. Los pernos de montaje tienen muescas en las
que encaja el cajon. Antes de volver a colocar la bandeja en el dispositivo,
séquela, deslicela sobre los tacos frontales y presione hacia abajo suave-
mente para bloquearla.
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Limpieza de la cdmara de proceso.

Manteniendo la cdmara limpia ayuda al funcionamiento correcto del dis-
positivo.

Se recomienda limpiar el interior de la cdmara de procesamiento una vez a
la semana con un detergente suave sin agregar cloro. Después de limpiar
la cdmara se debe secar con un pafio suave.

Limpieza de superficies externas

La limpieza de las partes externas del dispositivo debe hacerse con un
pafo suave humedecido con agua, con la adicién de un detergente suave
(sin cloro ni detergentes que puedan reaccionar con plasticos, revestimien-
tos de laca, aluminio). No utilice detergentes fuertes.

El uso de detergentes suaves para el mantenimiento del dispositivo no
afecta el riesgo de que se formen componentes tdxicos en contacto con
los elementos del dispositivo.

Limpieza de la junta

Se recomienda limpiar la junta después de 100 procesos. Para limpiar la
junta, use agua tibia y limpia y un pano de microfibras (se permiten micro-
fibras con particulas de plata). No se permiten herramientas de limpieza
pesadas y afiladas. La limpieza quimica no esta permitida. Limpie el dispo-
sitivo una vez enfriado, después de abrir el cajon. Tenga cuidado y no doble
el cajon. Después de limpiar, deje el dispositivo abierto hasta que la junta se
seque. Durante este tiempo, proteja el dispositivo contra dafos.

Sustitucion de piezas de respuesto o sujetas a desgaste

Las partes propensas al desgaste deben reemplazarse periédicamente
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para garantizar un funcionamiento correcto del esterilizador. El mensaje en
la pantalla informard al usuario cuando se deben reemplazar los elementos
individuales.

En el caso de una operacion regular, después de presionar la pantalla de
inicio, apareceran pantallas de informacién para reemplazar elementos in-
dividuales o realizar una inspeccion de servicio requerida. Se describen en
detalle en el capitulo “Mensajes de advertencia y cédigos de error”.

Limpieza del contenedor de agua

Para asegurar los pardmetros correctos del agua que suministra el dispo-
sitivo, se recomienda comprobar el depésito de agua al menos una vez
al trimestre. Si se encuentra contaminacion, el tanque debe ser drenado,
limpiado y rellenado con agua nueva.

& Para garantizar un proceso eficiente de esterilizacion y el correcto
funcionamiento del dispositivo, se recomienda cumplir con el re-
emplazo oportuno de las partes propensas al desgaste.



6.1 Repuestos

La siguiente tabla contiene elementos sujetos a reemplazo periédico y ele-
mentos sujetos a desgaste natural. Las piezas de repuesto deben pedirse
directamente al fabricante. El uso de otras piezas de repuesto anularé la ga-
rantia y no garantiza el correcto funcionamiento del dispositivo.

Junta delantera

Junta delantera cada semana o en caso de mal
funcionamiento - Realizado por

el usuario

Filtro bacteriologico cada semana- realizado por el

usuario

cada semana o en caso de mal
funcionamiento

Manguera de conexion/
renaje C
realizado por el usuario

Tapones de contenedores cada semana - realizado por el

usuario

Filtro bacteriolégico

Manguera de conexién/
entrada de agua

Manguera de conexion/ ST1-HW2
drenaje

Tapon de goma para contenedor ~ ST1-KS1
de agua

Tapdn de goma para contenedor ~ ST1-KS2

de condensado

6.2 Inspecciones periddicas

Para garantizar el funcionamiento correcto del esterilizador ENBIO, se
recomienda realizar inspecciones periédicas de servicio y reemplazo de
partes sujetas a desgaste natural de acuerdo con el siguiente programa. Y
la inspeccién periddica de los elementos individuales del esterilizador de
acuerdo con las siguientes pautas.

cada 1000 ciclos o cada 12 meses

Sustitucion de filtro

Manguera de conexion / drenaje  en caso si se observa el dafio o una
vez al aho

Tapdn de conexién / drenaje en caso si se observa el daho

7. ARCHIVO DE DATOS

El curso de cada esterilizacién realizada se guarda automaticamente en el
soporte de datos (una memoria USB).

La ranura de memoria se encuentra en el panel posterior del dispositivo. Se
recomienda archivar periédicamente los datos en otro medio, por ejemplo,
un ordenador o un ordenador portétil.

ANO retire la memoria USB de la ranura durante el proceso.

PUERTO USB
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8. ENBIODATAVIEWER

El software ENBIODATAVIEWER le permite ver, archivar programas de este-
rilizacién en su ordenador e imprimirlos.

Requisitos minimos de hardware para instalar el software:

Sistema operativo - Windows min. Windows 7 o superior. Espacio libre en
disco - min. 100 MB

Requisitos minimos del procesador - min. 1 GHz Cantidad memoria mini-
ma - min. 512 MB Ram

Resolucion de pantalla — min. 1200x720 o superior

AEI software se entrega con el dispositivo y se encuentra en un dis-
co extraible - un pendrive o la Ultima versién se puede descargar
del sitio web del fabricante http://enbiogroup.pl/ steamjet/steam-
jet-software-serwis/

8.1 Instalacion de software

Installation language X
@ Choose Your Language:

Haga doble clic en el archivo de instalacion del software. Después de rea-
lizar esta operacion, se mostrara la ventana de instalacién con respecto a
la seleccion de idioma.
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Después de la confirmacion, debe aceptar los términos de la licencia para
el software.

@ Setup - EnbioDataViewer -

License Agreement
Please read the following important information before continuing.

Flease read the following License Agreement. You must accept the terms of this
agreement before continuing with the installation.

Before using the steamjet viewer software, please read the
contents of this License Agreement carefully

The installation of launching or commencing use the

software in any way is equal to the term of this license
agreement and signifies consent to all its provisens

(@ 1 accept the agreement
(D) do not accept the agreement

Next Cancel




A continuacion, se mostrara la informacién sobre cémo colocar el acceso

directo del software en el escritorio del ordenador.

@ Setup - EnbioDataViewer -

Select Additional Tasks
‘Which additional tasks should be performed?

Select the additional tasks you would like Setup to perform while installing
EnbioDataViewer, then click Next.

Additional shortcuts:

Create a desktop shortcut

Cancel

Después de hacer la seleccion, haga clic en “Siguiente”. Al hacer clic en el

botdn Instalar, instalara el software EnbioDataViewer.

@ Setup - EnbioDataViewer -

Ready to Install
Setup is nows ready to begin installing EnbioDataViewer on your computer.

Click Install to continue with the installation, or click Back if you want to review or

change any settings.

Additional tasks:
Additional shortcuts:
Create a desktop shortcut

< Back

Cancel
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Después de la instalacion, se muestra el siguiente mensaje.

@ Setup - EnbioDataViewer -

Completing the
EnbioDataViewer Setup Wizard

Setup has finished installing EnbioDataViewer on your
computer. The application may be launched by selecting the
installed shortuts.

Click Finish to exit Setup.

Launch EnbioDataViewer

Ahora podemos ejecutar el software o finalizar la instalacion sin ejecutar el
software haciendo clic en el botén Finalizar.
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Sielige la opcién con inicio inmediato, se muestra la ventana principal del
programa.

Fle Tools Help S2NoIo.c ~ b Top——
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8.2 Estructura del programa y funciones principales

La ventana principal consta de tres areas principales.
[Hal== :

Fie Took Holp

=1 = -
e S

[——

Datos relacionados con

el tempo de ejecuciony
los pardmetros de cada

proceso,

l grafico de temperatura, presion
ylos datos principales relacionados
con autodlave y el proceso (fecha de
ejecucion y el nimero)

Jerarquia de todos
los procesos que
han sido sincro-
nizados desde el
pendrive - han
sido agrupados
sequn las fechas de
ejecucion

Los pardmetros més impor-
tantes de esterilizacion

Posibilidad de guardar las
notas de cada proceso

El color azul oscuro se ha marcado con teclas de funcion, p. ej. “Informe
PDF"que le permitird imprimir un protocolo del proceso.

Menu desplegable:

Al hacer clic en la ventana de Archivo tenemos acceso a las opciones:

« abrir cualquier proceso guardado desde la memoria pendrive u otra
localizacién

« imprimir el proceso guardado

« transferir el informe al formato PDF

- exportar los datos a un archivo, en caso de problemas, enviar un pa-
quete con los datos al fabricante

« exportar datos al formato CSV

« cerrar el programa

File | Tools _ Help

CNOIO.ED s~ 50170190008  rmume, 273
o

& Open
Print/PDF Report
Export data

o7:58:36 08:16:01

13 o010
Close the program,

& STO1PL1900085 — Temperstre['C] — Pressure o]

L0GO00T1 42

[—
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Al hacer clic en la ventana de Herramientas tenemos acceso a las op-

ciones:

« sincronizar todos los archivos con procesos guardados después de esco-
ger lalocalizacién de memoria de pendrive (dependiendo de la cantidad
de esterilizaciones realizadas y pruebas, el proceso puede tardar varios

segundos)

« buscar cualquier proceso guardado desde la base de datos
« anadir su logotipo a los informes en formato PDF

Al hacer clic en el menu desplegable en Ayuda, tiene acceso a las

opciones:

« sobre el programa y su version

File | Tools | Help
& Synchronise
A Search

(=g ]=]]m] SN STO1-PL19-00086
ome su :

180719
Default
Cech
English
French
German
Hungarian
Italian
Lithuanian
Polish
Portugal
Slovak
Spanish
Russian

o7:5836 os:16:01
00010

— Temperaaae €] — Pressure ]

Fumware, 273

[

File  Tools | Help

arperaro (C]

NDIO.ED s sorsowons

‘ © About the program

m

o7:58:36

—— Temperatre [C] — Pressure ]
|

Fiemware, 27.3

Srcrene

Part/POF Repart
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Busqueda Informe PDF

El programa permite buscar procesos por: El programa permite generar un informe de cada proceso realizado
- fechas por el autoclave. Contiene todos los datos de proceso necesarios y el
+ nlmeros del proceso resultado de la esterilizacion.
- tipo de proceso
- resultado de finalizacién del proceso cenoio.a
= s n
B search = [m] X 180719 07:58:36  08:16:01  STO1.PL-19-00086
e — =
54 ‘50010
Search for process
Date of completion Fro |pmd,,a.ek‘ 2 kv‘ To |pmdm.,k_ 2 bv‘ 1 i )
1
Process no o ] To [ ] 1 [ I h
1 I \
Process type | O] Resut | ] - | (s |
121 1l M [ .
134 1\ i Y A
Test HELIX -+ [ | 55
Test Vacuum ! ! -
suge ol T BT e
Dl w0 2s 215
i ovesngw  ooos iz oow  @a  sa o
2 vacuum1 0216 0103 0860 624 24 TEMPERATURE, ™
3 Semmsel 0320 o0e7 1o 108 195  Tme
4 vewmi  oxos ovs ame s sas  minrempemure, 1m7
5 Semmiben  os13 o3 052 106 ss  MaxTempetes, 1363
© vewmm oz obw  am ws1 i M, 286
7 peswsne  0B43 0S5 20 1357 137 Mabreswe 22t
e e o oms w0 o
I s 108 o1 oo s 5o
1 Undingdoor 1724 gz w3 ses

Print 02-09-2019
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9.MENSAJES DE ADVERTENCIAY CODIGOS DE ERROR

En el caso de un mal funcionamiento del dispositivo, en la pantalla se mues-
tran los cédigos de informacidn, advertencia y error correspondientes.

9.1 Mensajes de advertencia

Los mensajes de advertencia se refieren al reemplazo de piezas consumi-
bles e inspecciones de servicio.

El elemento que necesita ser reemplazado resalta en rojo, las pantallas se
muestran alternativamente.

Pantallas para reemplazar la junta con el nimero de procesos que quedan
para el reemplazo.

Pantallas relativas a la sustitucion del
filtro.

Pantallas relativas a la revision de
servicio.

HEPA filter

9.2 Mensaje informativo

Pantalla para la sobrepresion o sub-
presién resultante de los procesos
de enfriamiento natural de la cdmara.
Puede ocurrir aqui después de arran-
car la méquina.

Message
I\ overpressure during standby

67,5°C

Equalizing pressure...

-0,03 Bar
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Mensaje resultante de la interrupcion
del proceso después de la etapa de
esterilizacion - durante el secado.

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load sterile but not dry!

Please wait. -0,0

9.3 Cédigos de error
La siguiente tabla contiene codigos de error que pueden aparecer durante
el trabajo con el esterilizador ENBIO S/ PRO.

1 “Chamber over

Se ha superado la Contacto con el

temperature” temperatura mdxima ~ servicio
en lacdmara
2 “Steam gen. over Temperatura del Contacto con el
temperature” proceso de vapor servicio
demasiado alta
3 “Process over tem- Temperatura del pro-  Contacto con el
perature” ceso demasiado alta___servicio
4 “Overpressure error”  Fallo de la presion Contacto con el
servicio
5 “Sterilization pressure  Presion durante la Compruebe el nivel y
too low” esterilizacion demasia- la conexion del agua.
do baja Contacto con el
servicio
6 “Sterilization temp. Temperatura de Compruebe el nivel y
too low” esterilizacion demasia- la conexion del agua
do baja Contacto con el
servicio
7 “Too high pressure Presion durante el Compruebe sila

during drying’ secado demasiado alta manguera de drenaje
no estd dentro del
agua. Contacto con el

servicio




8 “Too many steam Demasiado impulsos ~ Compruebe el nivel 19 “USB disc error / Fallo en grabar los Grabar todos los datos
pulses/no water” de vapor. Falta de del agua y conexion Change disc” datos en pendrive - del pendrive existente
agua de mangueras. Com- pendrive dafhado al otro nuevo y usar el
prueba si el peso nuevo pendrive
de lote no supera el 31 “Internal flash error”  Fallo de la memoria Contacto con el
permitido. servicio
Contacto con el
servicio.
JAborted by user’ El proceso interrumpi-
9 “Drainage error” Drenaje atascado. Compruebe el nivel de Y doppor el usuario. P
drengje y la conexion El lote no estéril en
de mangueras, caso de interrupcion
Contacto con el de proceso
servicio
- " I
10 “Chamber heating Error de calentamiento Contacto con el acuum test failed \F/g\c?ode prueba de E;C‘Lgf;o conel
error” de la cdmara servicio m
,No USB memory’ No hay memoria USB  Compruebe la conex-
n Steam generator Fallo del generador ~ Contacto con el ion de USB, instale la
heating error” de vapor servicio memoria,
12 “Prevacuum fail/check Fallo de labombade  Compruebe el nivel de Contacto con el
condensate outlet” vacio / drenaje. drenaje y la conexion Servicio
ge mang%eras | ,Equalizing pressure”  Igualar la presiénala  El mensaje aparece
dor‘n?rue €sie De‘so atmosférica durante  en casos concretos en
€10 Tgo supera e la parada. resultado de proceso
EE””‘ 1do. ! No cerrar la puertade natural.
ontacto con e la camara después del
SEIVIcio proceso. La camara del
13 “Power failure” Falta temporal de Confirme el error. autoclave debe enfri-
la tension durante arse a la temperatura
funcionamiento. exterior
14 “Pressure during Sobrepaso de la Confirme el error.
standby g:{e‘g” durante la SC;C‘(?SO conel A continuacién, se indican los ejemplos de cédigos de error: Proceso
15 “Locking door error”  Fallo de bloqueode  Contacto con el interrumpido por el usuario.
puerta servicio
16 “Unlocking door error” ;3”0 detdeib‘oqueo Contacto con el Las pantallas se muestran alternamente: igualando la presién, por favor
e puerta servicio
17 WValveV3 /HEPAfilter  Fallo de lavélvulaV3/  Compruebe la limpi- espere.
error” filtro HEPA eza del filtro / cambie
el filtro
Contacto con el
servicio
18 “Pressure sensor error”  Fallo del sensor de Contacto con el
pres\én servicio
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ABORTED BY USER
Process not completed!

Load NOT sterile!

ing pressure...  -0,05 Bar

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

Vacuum test FAILED
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0,513 00:00

Leakage [bar] Remaining time

CONTINUE

ERRORNO. 5
Sterilization pressure too low.

Process not completed!
Load NOT sterile!

Equalizing pressure.

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

Please wait...

El proceso no ha ido bien. El lote no
es estéril.

Fallo del programa de prueba de va-
cio. Pantalla de error: se puede seguir
trabajando.

Fallo no. 5.
Presion en la cdmara de trabajo de-
masiado baja.

El proceso no se ha completado. El
lote no es estéril. Ecualizacion de la
presion en la cdmara de trabajo.

10. PROCEDIMIENTO DE RECLAMACION

Para notificar un problema con el dispositivo, complete el formulario de
reclamacion que se encuentra en la pagina web del fabricante www.
enbio-group.com. Nuestro servicio se pondrd en contacto con usted de
inmediato. En el caso de dafos durante el transporte, se debe enviar la re-
clamacion junto con el albaran, el documento de compra, y las fotografias
que documenten el dafo. Para contactar con nosotros, visite nuestro sitio
web, encontrard toda la informacion: www.enbio-group.com

¢AiPRECAUCIO’N! El proceso de reclamacion se iniciara cuando el de-
partamento de servicios reciba el formulario de reclamacion relleno
correctamente.

En el caso de devolver el dispositivo para su reparacion, la camara y la
bandeja del dispositivo se deben limpiar, realizando el proceso de descon-
taminacion y asegurando adecuadamente para el transporte. Es dptimo
enviar el dispositivo en el embalaje original. En caso de falta de un embalaje
adecuado, pdngase en contacto con el servicio o el proveedor.

Si necesita transportar el dispositivo:

« Desconecte las mangueras de agua desmineralizada y de condensado.

- Espere a que la cdmara de trabajo se enfrie.

- Utilice el embalaje original o apropiado junto con las inserciones de pro-
teccion.

El remitente sera responsable por los dafios causados durante el transporte
al servicio debido a incorrecta proteccion de dispositivo.



11. CONDICIONES DE GARANTIA

Los esterilizadores ENBIO S/ PRO estén cubiertos por un periodo de garantia
estandar de 12 meses. La informacién detallada se puede obtener de su pro-
veedor.

12. ESPECIFICACIONES TECNICAS

La placa de caracteristicas situada en la parte inferior del dispositivo.

ensioa A [E C€aors g RoHS
Enbio S |B| [5N]s701 - cH - xx-x00xx| (M] 2020

Power supply
220-240 VAC 15A

Sterilization chamber

50/60H 3,25 kW max.
ENBIO S Max. pressure 2,1 bar
Alimentacion 230V/50Hz 230V/50Hz Manufacturer xm. pressure roa.gougav
Enbio Group AG ax.temperature 134
Potencia instalada 3,25 kW max 3,25 kW max wl 2 Pressure test 94 bar
Potencia operado 1,6 kW 1,6 kW 4702 Oensingen Chamber volume 27dm’
Consumo méximo de energia 15A 15A Switzerland Maxima
Presion de trabajo 2,1 Bar 2,1 Bar Max. working pressure 2,3 bar
Presion maxima 23 Bar méx. 23 Bar max Made in Switzerland Max. working temp. 137°C
Temperatura maxima del proceso 137°C 138°C (
Volumen de la cdmara de proceso 271 531 enioo A I::Eﬂ C €2z74 g RoHS
Peso 15 kg 20 kg | |
n - 7 REF| Enbio PRO ~CH-XX -
Dimensiones de la cdmara de 292x 192 x 300 x 200 x B | [dstoz-cu-xxxox| 2020
proceso (LxAxAlt) 45mm 90 mm Power supply
n - - - 220-240VAC 15A Sterilization chamber
D\menswomes exteriores del disposi- 561 x 252 % 561 x270x S0/500s 325 W ma
tivo (LxAxAlt) 162mm 202 mm Max. pressure 2,1 bar
Grado de proteccién 1P20 1P20 Manufacturer Min. pressure -090 bar
- Enbio Group AG Max.temperature 134 °C
Nivel de ruido 40 dB 40 dB wl Fichengasse 3 Pressure test 94 bar
- - - § s
Archivo de datos del proceso USB Drive USB Drive 4702 Oensingen Chambervolume 5,3 dm
| Maxima
dic m S Max. working pressure 2,3 bar
Rango de temperatura de trabajo de +5°Ca +40°C Max. working temp. 137 °C

Humedad relativa 0-90%

Rango de temperaturas de almace- de -20°C a +60°C

namiento

Humedad relativa 0-90%

Rango de presion de ambiente 900-1100 hPa

\Made in Switzerland

@ Conector de prueba: para
uso exclusivo del servicio
autorizado.

Si se determina que el usua-
rio lo ha usado, la garantia se
anulard.

148



13. DECLARACION DE CONFORMIDAD CE

ENuouio.c

EC Declaration of Conformity

Company: Enbio Group AG, Eichengasse 3, 4702 Oensingen, Switzerland

declares with sole responsibility, that medical devices: STEAM STERILIZER
(model):
ENBIO S
ENBIO PRO
complies with provisions of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 on medical devices (as
amended). The device has been classified in Class llb in accordance with rule 15 of Annex X of the

abovementioned Directive

Conformity assessment has been carried out in accordance with Annex Il without point 4 of the

above Regulations.

The conformity assessment has been conducted by the Notified Body No. 2274
TUV Nord Polska Sp. z 0.0.

ul. A. Mickiewicza 29, 40-085 Katowice, Poland
C € 2274

Sebastian Magrian Simon Schaefer
Al

Oensingen \_//‘w ; /({%

17.01.2020 / f

President of the Member of the Board

Board of Directors

149



VISTA LATERALE

Enbio S

Enbio PRO

Programm
0 0

134°C 121°C 134°C
FASTY 30min 15min

Cow )

VISTA ANTERIORE VISTA POSTERIORE

DISPLAY

Program
® 121°C

® Prion

START

PORTA USB

PORTELLO AUTOCLAVE  FILTRO BATTERIOLOGICO
J SCARICO CONDENSA

MANOPOLA DIBLOCCO

CARICO ACQUA

PRINCIPALE

ALIMENTAZIONE

252

150

PORT.



PORTA USB

Indice

1.INTRODUZIONE,
1.1 SCOPO.
1.2 ATTI LEGALI VIGENTI
1.3 USO PREVISTO DELLAPPARECCHIO
1.4 SIMBOLI PRESENTI SULL'APPARECCHIO......
1.5 PRECAUZIONI, CRITERI, RACCOMANDAZIONI.
2. AREA DI FORNITURA E DISIMBALLAGGIO DELLAPPARECCHIO . 154
2.1 DISIMBALLAGGIO DELLAPPARECCHIO.......sscsrcmimicsosinisiriesenn | 54
2.2 EQUIPAGGIAMENTO STANDARD 154
3.INSTALLAZIONE DELLAPPARECCHIO ......coovevrunrnnrnsrnssenssssesnenssens

3.1 QUALITA DELLACQUA
4. PREPARAZIONE E CARICAMENTO DEGLI UTENSILI..
4.1 PREPARAZIONE DEI PACCHETTI CON GLI UTENSILI.... .
4.1.1 PROPRIETA DELLA CONFEZIONE PER LA STERILIZZAZIONE.d........... 156
4.1.2 REGOLE DELLA CORRETTA DISPOSIZIONE DEGLI UTENSILI SULVASSOIO..157
4.1.3 REGOLE DI IMBALLAGGIO DEGLI UTENSILI DA STERILIZZARE..........
5. ATTIVAZIONE DELLAPPARECCHIO.......cveerrersrrsnnrnssssssesssssssssnssans
5.1 PRIMA ATTIVAZIONE.
5.2 SELEZIONE DEL PROGRAMMA
5.3 PROGRAMMI DI PROV
5.4 MENU INFORMATIVO
5.4.1CONTATORI
5.5 ATTIVAZIONE SUCCESSIV/
6. MANUTENZIONE E CONSERVAZIONE .......cccovuemrnnrrsrnsnesssssnsenssens
6.1 RICAMBI

151

6.2 REVISIONI PERIODICHE 168
7. ARCHIVIAZIONE DEI DATI 168
8. ENBIODATAVIEWER 169
8.1 INSTALLAZIONE DEL SOFTWARE 169
8.2 STRUTTURA DEL PROGRAMMA E PRINCIPALI FUNZIONL...... 172
9. AVVISI E CODICI ERRORE 175
9.1 AVVISI DI AVWERTIMENTO 175
9.2. MESSAGGIINFORMATIVI 175
9.3 CODICI ERRORE 175
10. RECLAMI 177
11. CONDIZIONI DI GARANZIA: 178
12. DATITECNICI 178
13. DICHIARAZIONE DI CONFORMITA ......covvmmmmmmmssmmmmmsmsssssnsnsssnnnssssees 179

Lultima versione del manuale ¢ disponibile su www.
enbio.com



1.INTRODUZIONE

1.1 Scopo

Lo scopo delle presenti istruzioni d'uso € quello di trasmettere delle infor-
mazioni sullo sterilizzatore ENBIO S/ PRO e garantire:

- corretta installazione;

- uso ottimale;

- funzionamento sicuro;

+ CORRETTA MANUTENZIONE e uso conforme ai requisiti.

1.2 Normative e direttive vigenti

- Lo sterilizzatore & stato progettato e fabbricato conformemente alla nor-
ma EN 13060.

« Lo sterilizzatore soddisfa i principali criteri della Direttiva 93/42/CEE e della
Legge sui dispositivi medici e ha lo status di dispositivo medico.

-DIRETTIVA 2012/19/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO

del 4 luglio 2012 sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche

(RAEE)

1.3 Uso previsto dell'apparecchio

L'apparecchio ENBIO S/ PRO é un piccolo sterilizzatore a vapore di classe B
e S conforme alla norma EN 13060, classificato come dispositivo medico di
classe llb, conformemente all'allegato IX della Direttiva 93/42/CEE sui di-
spositivimedici e al Decreto del Ministero della Salute del 5 novembre 2010
sulla modalita di classificazione dei dispositivi medici. Conformemente alla
classificazione della norma 13060, nell'apparecchio ENBIO S/ PRO possono
essere sterilizzati i seguenti oggetti medici: carichi solidi, piccoli oggetti
ruvidi, piccoli carichi ruvidi, carichi ruvidi pieni, semplici oggetti incavi, og-
getti con una stretta fessura, confezioni multiuso che possono essere non
confezionate o confezionate (con uno e piu strati).

L'apparecchio ENBIO S/ PRO puo essere usato negli studi medici, studi den-

tistici e ambulatori veterinari e negli ambulatori. Lo sterilizzatore e adatto
all'uso anche in presenza di altri dispositivi medici elettrici. Il processo 134
FAST é dedicato a strumenti solidi, non porosi e semplici e strumenti
dentali (ad es. Forbici, manici, pinze, scalpelli, sonde, ecc.) Esclusivamen-
te non confezionati, non tessili. Uso non medico:

L'apparecchio ENBIO S/ PRO puo essere usato anche al di fuori dell'ambito
medico, ad esempio nei centri estetici e SPA, estetici, studi di tatuaggi e
piercing e saloni da parrucchiere.

‘AL’apparecchio ENBIO S/ PRO non puo essere utilizzato per la steriliz-
zazione di liquidi, rifiuti biomedici né prodotti farmaceutici.

L'apparecchio é adatto all'uso professionale, ,solo da personale qualificato.

1.4 Simboli presenti sull’apparecchio
Questo simbolo & posizionato sulla parte anteriore dell'ap-
@ parecchio, nella parte superiore frontale del cassetto. Si rac-
comanda di prestare molta attenzione alle alte temperature

presenti nella camera e intorno alla camera operativa.

Questo simbolo é posizionato sulla targhetta di identificazio-
ne dell'apparecchio e si riferisce al numero seriale.

Questo simbolo & posizionato sulla targhetta di identifica-
zione dell'apparecchio e si riferisce alla conformita con le
linee guida CE.

Cce
o]

Questo simbolo & posizionato sulla targhetta di identifi-
cazione dell'apparecchio e indica la data di fabbricazione
dell'apparecchio.
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Questo simbolo é posizionato sulla targhetta di identificazio-
ne dell'apparecchio e indica il produttore dell'apparecchio.

Questo simbolo & posizionato nelle in esso istruzioni d'uso e
indica di leggere attentamente le informazioni presenti

DIRETTIVA 2012/19/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL
CONSIGLIO del 4 luglio 2012 sui rifiuti di apparecchiature
elettriche ed elettroniche (RAEE), & vietato gettare via e stoc-
care apparecchiature elettriche ed elettroniche usurate con
altri rifiuti.Le apparecchiature usurate devono essere conse-
gnate ad un centro di raccolta dei rifiuti da apparecchiature
elettriche ed elettroniche locale, registrato presso I'lspetto-
rato Generale della Protezione Ambientale e che svolge la
raccolta differenziata dei rifiuti.

I =k

1.5 Precauzioni, criteri, raccomandazioni.

- Lutente é responsabile dell'installazione, I'uso corretto e la manutenzione
dell'apparecchio conformemente alle istruzioni d'uso fornite. In caso di
necessita, occorre contattare 'assistenza o il fornitore dell'apparecchio.

- L'apparecchio non pud essere utilizzato per la sterilizzazione di liquidi,
rifiuti biomedici né prodotti farmaceutici.

~ E vietato usare lo sterilizzatore se nell'aria sono presenti gas o esalazioni
esplosive.

— Al termine del ciclo, il carico e bollente. Gli strumenti o le buste devono
essere estratti con gli appositi guanti termici o attrezzature contro il ri-
schio da ustioni.

- E vietato rimuovere la targhetta di identificazione e le altre marcature
dall'apparecchio.
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- Occorre seguire le linee guida sulla preparazione degli strumenti da ste-
rilizzare.

- L'apparecchio a contatto con acqua o altri liquidi puo generare un corto
circuito.

- Occorre spegnere |'apparecchio e staccarlo dalla presa della corrente pri-
ma della revisione, manutenzione e riparazione.

- Lariparazione puo essere eseguita solo da personale qualificato e usando
solo ricambi originali.

Un'accurata lettura della presente documentazione, il montaggio e l'uso
dell'apparecchio conforme alle descrizioni incluse e l'osservanza di tutte
le norme di sicurezza costituiscono la base per un corretto e sicuro fun-
zionamento. Ogni altro utilizzo, non conforme alle istruzioni d'uso, pud
essere causa di seri incidenti. Occorre limitare I'accesso all'apparecchio alle
persone non autorizzate e formare il personale autorizzato ad utilizzarlo. Il
personale che utilizza I'apparecchio e costituito da persone previamente
formate, esperte, che conoscono le adeguate norme, documentazione,
nonché le norme di sicurezza e le condizioni di lavoro . Devono, inoltre,
essere autorizzate ad eseguire gli adeguati lavori ed essere in grado di rico-
noscere ed evitare possibili pericoli.

La presente documentazione tecnica deve essere fornita insieme all'ap-
parecchio, .Essa comprende le informazioni dettagliate riguardanti il mon-
taggio, l'installazione, I'attivazione, I'uso, la riparazione e la manutenzione.
La documentazione deve essere conservata con 'apparecchio e deve esse-
re di facile accesso. Il produttore si riserva il diritto di apportare modifiche
alle istruzioni d'uso o modifiche all'apparecchio che influiscono sul suo
funzionamento senza preavviso. Enbio Group GmbH non & responsabile
dei danni derivanti dall'inutilizzo dell'apparecchio nel periodo di attesa per
i servizi di garanzia, qualsiasi danno agli altri apparecchi di proprieta del
Cliente, errori derivanti dall'installazione eseguita in modo errato o inap-
propriato utilizzo dell'apparecchio.



AL’inosservanza delle istruzioni presenti in questo documento, com-
promette la sicurezza dell'utente.

2. AREA DI FORNITURA E DISIMBALLAGGIO
DELLAPPARECCHIO

2.1 Disimballaggio dell'apparecchio

AL’apparecchio spostato da un locale freddo in uno caldo, puo con-
tenere umidita che influisce negativamente sui componenti elettrici
dell'apparecchio e puo danneggiarlo all'accensione.

L'apparecchio deve essere estratto dalla confezione con molta cautela.

[Ii] Attenzione! La confezione e il suo contenuto devono essere
controllati per quanto riguarda i danneggiamenti esterni. In caso
di danneggiamenti, occorre contattare il venditore o il vettore per
redigere il protocollo dei danneggiamenti.

Si consiglia di conservare la confezione al fine della futura spedi-
zione dell’apparecchio, ad esempio per la revisione.

2.2 Equipaggiamento standard

Prima dellinstallazione dell'apparecchio, si consiglia di controllare il conte-
nuto della confezione. La confezione deve includere i sequenti elementi:

1. Sterilizzatore ENBIO S/ PRO

2.Tubi di allacciamento acqua e scarico, tappi di gomma per i recipienti
di acqua/condensa

3. Memoria USB

4. Filtro HEPA

5. Istruzioni d'uso

6. Rapporto di convalida dell'apparecchio
7. Certificazione TUV
8. Certificazione

K DIRETTIVA 2012/19/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
= del 4 luglio 2012 sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche
(RAEE), & vietato mettere, buttare via, stoccare apparecchiature elettriche ed
elettroniche usurate insieme agli altri rifiuti. Le apparecchiature usurate devo-
no essere consegnate ad un centro di raccolta dei rifiuti da apparecchiature
elettriche ed elettroniche locale, registrato presso I'lspettorato Generale della
Protezione Ambientale e che svolge la raccolta differenziata dei rifiuti.

3.INSTALLAZIONE DELLAPPARECCHIO

[:E]Prima dell'uso dell'apparecchio ENBIO S/ PRO, consigliamo di
leggere attentamente le seguenti istruzioni d'uso. Durante I'uso
occorre rispettare le raccomandazioni norme di sicurezza e igiene
sul lavoro.

Montaggio del filtro HEPA. Per motivi di sicurezza durante il tra-
sporto, il filtro HEPA non e stato montato nell’apparecchio. Per il
rischio di danneggiamento, ¢ stato fornito come componente se-
parato. Occorre toglierlo dal sacchetto messo nel cartone e avvitar-
lo nell'apposito punto (vedi dis.). Il filtro va avvitato a mano fino a
sentire la resistenza.

a. lapparecchio deve essere posizionato su una superficie piana e unifor-
me. Non usare I'apparecchio se € inclinato.

b. lapparecchio deve essere attaccato ad una fonte di alimentazione con
messa a terra e dotata di fusibili, con la stessa tensione nominale indicata
sull'apparecchio.

c. Nell'apparecchio ENBIO S/ PRO occorre usare acqua demineralizzata o

154



distillata. £ vietato I'uso dell'acqua del rubinetto.

d. Il tubicino di allacciamento in dotazione deve essere attaccato al raccordo
con innesto rapido dell'acqua di alimentazione, indicato sul pannello poste-
riore dell'apparecchio - WATER IN. La punta del tubicino deve essere immersa
nel recipiente con l'acqua di alimentazione. L'apparecchio e dotato di pom-

SCARICO CONDENSA

CARICO ACQUA H

FILTRO HEPA @

pa di aspirazione dell'acqua, non c'e
bisogno di posizionare il recipiente
. con acqua sopra o allo stesso livello
. . dell'apparecchio. Per proteggere
il tubicino di condotta dell'acqua
all'apparecchio, occorre usare il tap-
. po in dotazione e inserirlo nel foro
del recipiente con l'acqua di alimen-
tazione. Il carico d'acqua minimo nel
serbatoio e di 300 ml. Assicurarsi che
il tubo blu dell'acqua in ingresso sia

sempre immerso nell'acqua.

e. l'acqua di scarico formata alla trasformazione dell'acqua in vapore durante
la sterilizzazione, pud essere scaricata tramite un tubicino che deve essere
attaccato al raccordo posizionato sul pannello posteriore dell'apparecchio
con la dicitura WATER OUT. L'acqua di scarico pud essere scaricata diretta-
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mente nella rete idrica e fognaria o in uno speciale recipiente per l'acqua
di scarico. In caso dell'uso del recipiente, la punta del tubicino deve essere
messa all'interno del recipiente e I'entrata va protetta con il tappo in dota-
zione. Il tubicino non deve essere immerso nell'acqua di scarico.

&Corretto posizionamento dei tubicini nei recipienti con I'acqua di
alimentazione e di scarico.

f. Il recipiente per I'acqua di scarico o lo scarico alla fognatura deve essere posi-
zionato sotto il livello dell'apparecchio.

g.In caso di uso del recipiente per I'acqua di scarico, raccomandiamo di usare
recipienti con lo stesso volume dei recipienti per l'acqua deionizzata o di-
stillata. Svuotare e cambiare/riempire l'acqua dei recipienti (carico e scarico)
contemporaneamente, , proteggera dal rischio di sversamento.

h. Lasciare libero uno spazio di 5 cm dietro 'apparecchio e di almeno 1 cm ai
lati dell'apparecchio per garantire la giusta ventilazione.

i. Lapparecchio deve essere posizionato in modo tale da garantire il libero
accesso allinterruttore principale posizionato sul pannello posteriore dell'ap-
parecchio.

j. Non posizionare I'apparecchio vicino al lavandino o altri posti dove rischia di
entrare in contatto con l'acqua - pericolo di corto circuito.

k. lapparecchio deve essere installato in un luogo ben ventilato, lontano dalle
fonti di calore e dai luoghi in cui possono formarsi miscele di gas o liquidi e
altri agenti pericolosi.

|. Occorre assicurare le seguenti condizioni ambientali: intervallo delle tempe-
rature operative da +5°C a +40°C/ umidita relativa 0-90%, intervallo di tempe-
rature di conservazione da -20°C a +60°C/ umidita relativa 0-90%.

1 dispositivi Enbio S ed Enbio PRO sono progettati per I'autoassemblag-
gio da parte dell’'utente finale e non richiedono alcuna installazione spe-
ciale nel luogo di utilizzo. L'utente & responsabile della corretta installa-
zione del dispositivo in loco, seguendo le istruzioni di questo manuale



3.1 Qualita dell'acqua

Gli sterilizzatori ENBIO S/ PRO e usano acqua demineralizzata o distillata per
produrre il vapore durante la sterilizzazione.

[l contenuto di minerali nell'acqua usata per la sterilizzazione deve essere
inferiore a 10 ppm o in caso di misurazione della conduttivita, deve esse-
re inferiore a 15 uS/cm, percio 'acqua del rubinetto non pud essere usata
come acqua di alimentazione per gli sterilizzatori ENBIO S/ PRO.

La seguente tabella illustra i parametri della durezza e della conduttivita
dell'acqua usata nella sterilizzazione a vapore conformemente alla norma
EN 13060.

Durezza < 0,02 mmol/I
Conduttivita (a 20°C) <15 uS/cm
Additivi chimici All'acqua usata per la sterilizzazione & vietato

aggiungere qualunque agente chimico o additivi,
anche nel caso siano dedicati all'uso nei genera-
tori di vapore, alla produzione di vapore o all'uso
come additivi nella sterilizzazione, disinfezione,
pulizia o protezione anticorrosiva

ALa conduttivita dell'acqua superiore a 50pS/cm puo influire sulla
sterilizzazione causare seri danneggiamenti allo sterilizzatore e far
decadere la garanzia. L'uso dell'acqua nei generatori di vapore che
supera i limiti delle impurita definiti nella norma EN 13060, puo ri-
durre notevolmente la vita utile dello sterilizzatore.

L'acqua distillata nel recipiente di alimentazione, deve essere cam-
biata almeno una volta ogni tre mesi a causa dell'aumento della
conduttivita dovuta al contatto prolungato con l'aria. quando il
recipiente & sporco, occorre sostituirlo con uno nuovo. Il recipiente
deve essere chiuso con il tappo in dotazione. , in modo da non alte-

rare le proprieta dell'acqua

La garanzia concessa dal produttore decade nel caso in cui l'autocla-
ve viene utilizzata con acqua che contiene impurita o che supera i
limiti delle sostanze chimiche elencate nella tabella illustrata sopra.

4.PREPARAZIONE E CARICAMENTO DEGLI UTENSILI

Gli strumenti da sterilizzare devono essere puliti e asciutti. Percid prima di
caricare gli utensili sul vassoio, occorre lavarli e disinfettarli conformemente
alle norme vigenti. | residui degli agenti usati o delle particelle solide, pos-
sono ostacolare la sterilizzazione. Inoltre, la sterilizzazione di utensili non
lavati, puo danneggiare sia gli utensili che lo sterilizzatore stesso.

Se gli utensili sono sporchi di lubrificante, occorre rimuoverlo.

Modalita ottimale della disposizione sul vassoio degli strumenti da steri-

lizzare:

« Per gli utensili non confezionati - disporre gli utensili sul vassoio in modo
che non si tocchino direttamente. In questo modo sara piti facile asciu-
garli.

« Per gli utensili confezionati - disporre gli utensili sul vassoio nei sacchet-
ti monouso conformemente alle raccomandazioni del produttore della
confezione.

Le confezioni posizionate sul vassoio devono essere rivolte con la parte in
plastica verso il basso. In caso di carico su pit livelli, rivolgere il secondo
strato verso il lato opposto, altrimenti le confezioni possono incollarsi du-
rante la sterilizzazione.

4.1. Preparazione dei pacchetti con gli utensili

4.1.1 Proprieta della confezione per la sterilizzazione

Si raccomanda di usare le confezioni per la sterilizzazione che soddisfano i
criteri delle norme EN 868-3:2009, EN 868-5:2009, EN ISO 11607-1:2009/1SO
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11607-1:2006 e PN-EN 1SO 11607-2:2009/ 15O 11607-2:2006.

Un corretto confezionamento deve:

- assicurare una buona conduttivita del fattore sterilizzante all'interno della
confezione - resistenza ai danneggiamenti durante la sterilizzazione;

- avere una chiusura stagna e solida del contenuto e permettere di estrarlo
in modo sicuro per riutilizzarla;

- assicurare una barriera per i microorganismi e sostanze indesiderate, ad
esempio colla, inchiostro di stampa o del test chimico.

4.1.2 Regole della corretta disposizione degli utensili sul vassoio

- Gli utensili da sterilizzare non devono fuoriuscire vassoio, occorre prestare
molta attenzione agli utensil sfusi da sterilizzare. Gli utensili devono essere
disposti in modo tale da impedire che nessuno dei loro elementi finisca
nei fori e non sia appoggiato sul bordo del vassoio o fuoriesca dallo stesso.

- linosservanza di queste raccomandazioni pud danneggiare le fasi della
camera di sterilizzazione che comportera la perdita di tenuta dello ste-
rilizzatore.

- Strumenti sterilizzati nelle confezioni: disporre gli utensili sul vassoio in

modo tale da impedire il contatto del pacchetto con la guarnizione del

portello e con la fase della camera di sterilizzazione. Linosservanza di que-
ste raccomandazioni pud comportare la perdita di tenuta dello sterilizza-
tore.

- Non superare il peso massimo di 500 g per ENBIO S e 800 g per ENBIO PRO.

- Occorre prestare molta attenzione affinché le punte dei pacchetti non
fuoriescano dal vassoio dello sterilizzatore per evitare che il pacchetto si
blocchi nel portello durante la chiusura e comporti la perdita di tenuta
della camera operativa dello sterilizzatore.

- Si raccomanda di posizionare nella camera operativa le confezioni con la
parte in plastica verso il fondo del vassoio. Cio assicura la migliore e pit
veloce asciugatura delle confezioni.

AL’inosservanza di queste raccomandazioni del produttore puo far
decadere la garanzia.
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4.1.3 Regole di imballaggio degli utensili da sterilizzare

- le confezioni devono essere riempite solo per 3/4 del

loro volume per permettere Icorretta chiusura e per

minimizzare il rischio di rottura delle stesse

« tra la saldatura e gli utensili da sterilizzare deve essere
rispettata la distanza di 30 mm

«i bordi devono essere protetti per evitare il danneggia-
mento dellimballaggio

« il materiale dellimballaggio non deve essere messo
in modo troppo lento né troppo tirato perché non
influisca sui cambiamenti di pressione durante la
sterilizzazione

« gli utensili devono essere sistemati in modo tale che
la parte in carta non tocchi la parte in carta, perché la
penetrazione del fattore sterilizzante e lo scambio d'aria
pud avvenire solo attraverso la carta

- sullimballaggio bisogna mettere un'etichetta con il
contenuto dellimballaggio, il nome delloperatore, la
data di sterilizzazione, la scadenza e i parametri della
sterilizzazione

« per ogni sterilizzazione si raccomanda di inserire un

indicatore sterilizzante che si scolorisce se la steriliz-

zazione ¢ corretta

Imballaggi monouso
in carta’e plastica

Esempi di disposizione degli imballaggi sterilizzanti




5. ATTIVAZIONE DELLAPPARECCHIO
5.1 Prima attivazione

Prima di iniziare la sterilizzazione, occorre accendere I'apparecchio con lin-
terruttore posizionato sulla parte posteriore dell'apparecchio. Occorre assi-
curarsi che i tubicini dell'acqua di alimentazione e di scarico siano collegati
correttamente e che nel recipiente di alimentazione ci sia I'acqua e il reci-
piente dell'acqua di scarico.ll livello dell'acqua nel recipiente deve essere
controllato regolarmente, a seconda della frequenza dei processi esequiti.
Posizionare gli utensili o i materiali sul vassoio della camera operativa e
INTERRUTTORE PRINCIPALE

Tipo di carico Strumenti Utensili Utensili Utensili

sfusi imbustati  imbustati  imbustati
o sfusi o sfusi o sfusi
Temperatura di 134°C 134°C 121°C 134°C
sterilizzazione
Quantita di vuoti 1 3 3 3
preliminari
Durata della 3,5min 4 min 15 min 18 min
sterilizzazione
Durata dell‘asci- - 3min 5min 5min
ugatura 4 min 5min
ENBIO PRO ENBIO PRO
Durata totale della 0g: 7 min 100g:13min 100g: 26 min 800g: 43
* 100g: 10min 200g: 18min 200g: 31min !
sterilizzazione ENBIO PRO ENBIO PRO ENBIO PRO mn
Max. water con- 105 ml 115 ml 10ml 230m
sumption 140 ml 190 ml 180 mil
ENBIO PRO ENBIO PRO ENBIO PRO
Class S B B B

chiudere la camera, girare la manopola in senso orario per bloccare la parte
frontale dell'apparecchio.

[:E] Suoni. Lo sterilizzatore avvisa con un suono i cambiamenti e la fine
della sterilizzazione.
5.2 Selezione del programma

A seconda del carico da sterilizzare, I'utente deve selezionare il giusto
programma conformemente alle raccomandazioni del produttore circa le
condizioni di sterilizzazione.

*La temperatura dellambiente pud influire sulla durata del ciclo.
“La durata del primo ciclo potrebbe essere pitilunga a causa della necessita di iscaldare la camera
| programma PRION & disponibile solo in ENBIO PRO,

Si raccomanda di eseguire il programma
di sterilizzazione 134°C praticamente per
la maggior parte dei materiali a causa
rion della breve durata di tutto il programma.
Invece il programma 121°C dovrebbe
essere usato per la sterilizzazione di tutti
gli altri materiali che non possono essere
sterilizzati ad una temperatura di 134°C.
Non superare il peso massimo di 500 g per ENBIO S e 800 g per ENBIO PRO.
Il tempo visualizzato & approssimativo. Il tempo di pre-vuoto si aggiorna e
dipende dalla forma e dal peso del carico
Inoltre, I'autoclave Enbio PRO ha un programma PRION, dedicato alle fasi di
decontaminazione di oggetti che si sospetta abbiano avuto o potrebbero
avere avuto contatto con proteine prioniche patologicamente alterate (ad es.
Malattia di Creutzfeldt-Jakob, BSE, ecc.). Informazioni dettagliate e raccoman-

Program

® 121°C

134°C
FAST+ B
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dazioni sul controllo delle encefalopatie spongiformi trasmissibili sono pre-
sentate nel documento “Linee guida per il controllo delle infezioni del’OMS
per le encefalopatie spongiformi trasmissibili - Rapporto di una consultazione
dell’lOMS (Ginevra, Svizzera, 23-26 marzo 1999)". L'utente del dispositivo & te-
nuto a rispettare le linee guida ivi riportate.

Allaccensione dell'apparecchio, sul display apparira la schermata di benvenuto, . Premendo
sullo lo schermo si passa al menu dell'apparecchio.

Dal ment si possono selezionare i Programmi, i Test e le Informazioni sull'autoclave. Pro-
grammi di temperatura con 121 ° C, 134 ° C e 134 ° C PRION per strumenti sia imbustati
che sfusi, e il programma FAST 134 ° C per strumenti non imbustati, possono essere sele-
zionati tramite il menu del programma. Allapertura della camera, inizia a lampeggiare il sim-

bolo BEDEOEEN Al'momento della
Program

chiusura della camera girando la manopola di
B 121°C blocco in senso orario, sul display appare il sim

® Prion

bolo che indica la corretta
chiusura della camera.

Aquesto punto possiamo scegliere il programma
cliccando sullapposito simbolo della temperatu-

ra di sterilizzazione 121°C o SIC

Viene evidenziato il programma selezionato.
Lattivazione del programma selezionato avvie-
ne cliccando sul simbolo

Program

No USB memory.
Process will not be recorded.
CONTINUE?

Se la memoria USB non & stata inserita nellappa-
recchio, il simbolo della memoria USB non appare nellangolo inferiore destro della schermata e
appare un awviso dellassenza della memoria USB.
I dati del programma non saranno registrati. Possiamo continuare a lavorare senza

registrare i dati sulla memoria USB cliccando su o interrompere il lavoro

cliccando su
mazione da capo

per inserire la memoria nello slot e iniziare la program-
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[Ii:] Si raccomanda di usarela memoria USB durante ogni sterilizzazione.
| dati memorizzati permetteranno di stampare i rapporti dei processi
esequiti.

Procedendo con la sterilizzazione,

sul display apparira
simbolicamente il campo della pres:
sione. Durante tutto il processo sul suo
sfondo nell'angolo superiore sinistro del
la schermata, viene indicato l'attuale pro-
cedimento del programma e le informa
zioni sulle successive fasi del processo.

Durante la sterilizzazione, sul display &
visibile la temperatura del programma

|
o Nell'angoloinferiore sinistro, invece, la tem-

peratura attuale nella camera operativa , . Nell'angolo inferiore destro,
0,30 Bar ,
la pressione attuale nella camera e nell'angolo superiore destro il

tempo residuo alla fine del processo
m. Questo ¢& il tempo pre-
visto, che puo essere esteso a causa della
massa e del tipo di carica.

12 min left

Steam pulse Il

STOP.

0,30 Bar

121°

selezionato

Locking door. 28 min left

Durante il procedimento del program-
ma, al posto del simbolo START appare

,
che permette all'utente

di arrestare il processo in qualsiasi mo-

0,00 Bar

mento.
Nell'angolo superiore sinistro della schermata vengono visualizzati i nomi

delle _singole fasi_del programma, ad esempio - il blocco della camera
Locking door.



- riscaldamento della camera opera-
27 min left

Heating up

Se il processo € andato a buon fine, sul display appariranno le schermate
che avvisano della fine del processo, I'avvenuta sterilizzazione e la possibi-
lita di apertura della camera

=)

Process complete. Load sterile.

Chamber is safe to open.

Nel programma 134C FAST, gli strumenti sono caldi e umido dopo la ste-
rilizzazione.

Cliccando su si passa alla schermata di benvenuto.

AA‘I‘I’ENZIONE! Al termine del processo, la camera, il vassoio e il ca-
rico sono bollenti. Occorre prestare molta attenzione e indossare
i guanti di protezione per estrarre il carico o attendere fino al raf-
freddamento.

La sterilizzazione nell'apparecchio ENBIO S/ PRO non influisce sulla biocon-

formita dei materiali.

Tutti i componenti dell'apparecchio a contatto diretto con il carico steriliz-

zato, non causano nessuna azione tossica, allergenica o irritante.

Il programma 134 PRION viene utilizzato per sterilizzare strumenti che possono essere
infettati dai prioni. Per un'efficace sterilizzazione, seguire le linee guida dell'Organizza-
zione Mondiale della Sanita contenute nel rapporto “Llnee gulda per il controllo delle
infezioni dell’'OMS per le enc (Ginevra, Svizzera, 23-
26 marzo 1999).

5.3 Programmi di prova

~
Cliccando su passiamo  al

menu dei programmi di prova.

Program

Si possono selezionare due program-
mi, uno per effettuare il test del vuoto
e laltro per il test Helix/B&D Cliccan-
do sul campo desiderato, selezionia-
mo il programma.

operativa dell'apparecchio, la

DOOR OPEN

Alla_ chiusura della camera
OOR OPEN

scritta

cambia in
attiviamo il programma di prova desiderato.

e cliccando su questo campo,

Se la memoria USB non é stata inserita nell'apparecchio, il simbolo USB
non appare nell'angolo inferiore destro della schermata e appare un awviso
dell'assenza della memoria USB
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| dati del programma di prova non sa-
ranno registrati. Possiamo continuare a
lavorare senza registrare i dati sulla me-

Program

No USB memory.
Test will not be recorded.
CONTINUE?

moria USB cliccando su

rompere il lavoro cliccando su
, per inserire la memoria nello slot e
iniziare la programmazione da capo.

Temperatura di sterilizzazione
Quantita di vuoti preliminari 3 1

Durata della sterilizzazione 3.5 min -
Durata dell'asciugatura 3min -
Durata totale della sterilizzazione 15 min 16 min

Test del vuoto

Il test del vuoto deve essere eseguito solo e solamente con I'apparecchio
freddo prima di iniziare il lavoro. Il test del vuoto permette di controllare
I'autoclave per quanto riguarda la tenuta. Durante il test vengono control
late:

- l'efficacia del depressore
« la tenuta del sistema pneumatico.

Dopo aver selezionato il programma di prova e averlo attivato con il tasto

|, appare la schermata del procedimento del programma di

test del vuoto.
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Vengono visualizzate le informazioni
sulla fase e sul calo della pressione
nella camera operativa e la durata
del test.

Vacuum in progress...

0,000

15:00

Remaining time

A

Leakage [bar]

Corretta esecuzione del programma
di prova.

Chamber s safe to open.

0,004 00:00

Leakage [bar] Remaining time
CONTINUE

Vacuum test FAILED

2
ATIC]

Incorretta esecuzione del program-
ma di prova.

Cliccando su
la schermata di benvenuto.

0,513

Leakage [bar]

|, appare

00:00

Remaining time

CONTINUE

A Durante l'esecuzione del test del vuoto, la camera dello sterilizzatore
deve essere completamente asciutta e fredda. Altrimenti il test del
vuoto pud essere non attendibile anche quando lo sterilizzatore &
pienamente funzionante.



Al termine del test, sul display apparira un avviso con il risultato. Se il ri-
sultato & negativo, occorre controllare, pulire o sostituire la guarnizione,
pulire il bordo anteriore della camera e ripetere il test.

Se l'apparecchio non superera il test un‘altra volta, occorre contattare il
fornitore o il produttore.

Test Bowie&Dick

Test Bowie&Dick, chiamato anche test di penetrazione del vapore, imita un
piccolo carico di alta ruvidita.

Comprende fogli di carta imballate in un piccolo pacchetto, all'interno del
quale si trova un indicatore chimico (test fisico-chimico).

Questo test valuta l'efficacia dell'apparecchio nella sterilizzazione dei cari-

chi composti da oggetti ruvidi:

- Efficacia del vuoto preliminare e penetrazione del vapore

- Temperatura e pressione del vapore saturo raggiunte per un determinato
tempo.

Come eseguire il test:

- Il test deve essere eseguito con la camera vuota conformemente alla nor-
ma EN 13060.

- Mettere il pacchetto con il test Bowie-Dick nella camera al centro del
vassoio.

Dopo aver selezionato il programma di prova Helix/B&D e averlo attivato

coniltasto appare la schermata del procedimento del pro-
gramma. Vengono visualizzate le informazioni sui parametri del processo.

Il programma di

to cliccando su

rova Helix/B&D puo essere arrestato in qualsiasi momen-
cid comportera l'incorretta esecuzione del
test

Al termine del programma di prova, appariranno le seguenti schermate:

E possibile aprire la camera dello sterilizzatore

(".Read

,/‘ ‘ \
@

Chamber is safe to open.

—

Test complete.

All'apertura della camera, appare la
schermata di benvenuto.
- Estrarre il test di controllo.

@ ATTENZIONE! Il pacchetto sara
bollente.

Per interpretare correttamente il test, occorre consultare le istruzioni d'uso
fornite dal produttore del test.

- Aprire il pacchetto e estrarre l'indicatore chimico dall'interno del pacchet-
to.
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RISULTATO POSITIVO
Lindicatore chimico e diventato di colore scuro unifor-
me su tutta la superficie.

RISULTATO NEGATIVO

Nella parte centrale del test & rimasto un campo chia-
ro a causa dell‘aria residua all'interno dell'apparecchio
testato.

Qualsiasi cambiamento di colore, colorazione del test non uniforme, indi-
cano la presenza dell'aria durante il ciclo di prova a causa dellincorretto
funzionamento dello sterilizzatore.

Test Helix

Il test Helix si riferisce alla sterilizzazione
degli utensili prowvisti di fori di tipo A
conformemente alla norma EN 13060. E
composto da un tubicino della lunghez-
za di 1500 mm, aperto da un lato e di una
capsula di test chiusa dall‘altro lato. Lin-
dicatore si trova all'interno della capsula
di prova.
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Kit di prova Helix

Questo test valuta lefficacia dell'apparecchio nella sterilizzazione dei cari-

chiincavi e ruvidi, in particolare:

- Efficacia del vuoto preliminare e velocita e uniformita della penetrazione
del vapore.

- Temperatura e pressione del vapore saturo raggiunte per un determinato
tempo.

Come eseguire il test:

- Il test deve essere eseguito con la camera vuota conformemente alla nor-
ma EN 13060

«Inserire l'indicatore di prova allinterno della capsula. Consultare le istruzio-
ni fornite dal produttore del test.

« Chiudere la capsula.

- Mettere il test al centro del vassoio nella camera.

« Al termine del ciclo aprire lo sterilizzatore e estrarre il test.

@ ATTENZIONE! Il kit di prova sara bollente.
Per interpretare correttamente il test, occorre consultare le istruzioni d'uso
fornite dal produttore del test.

- Aprire la capsula e estrarre l'indicatore di prova.

RISULTATO POSITIVO

(10§ 1 E— Tutti i campi dell'indicatore sono diven-
tati scuri.
RISULTATO NEGATIVO

(11N 0| — Una parte dellindicatore non e diventa-

ta scura a causa della presenza dell'aria
all'interno della capsula



Un insufficiente cambio di colore dei campi dell'indicatore, indica la pre-
senza dell'aria durante il ciclo di prova a causa dell'incorretto funzionamen-
to dello sterilizzatore.

5.4 Menu informativo

Per visualizzare il menu informativo, occorre cliccare su X

Qui vengono visualizzate le informa-
zioni sul tipo di apparecchio, numero
seriale, quantita di processi eseguiti,
spazio libero sulla memoria USB per
la registrazione dei dati dei processi

Test Program Info
Device # 2017-0159

oevice: STO1-PL
PROCESS COUNT: 707

e il menu degli indicatori
del processo per la sostituzione di
guarnizioni, del filtro e della succes-

siva revisione di manutenzione.
Qui inoltre, & possibile modificare la data e l'ora

Perimpostare la data o I'ora, occorre cliccare sui numeri presenti sul display.
Selezionando il campo desiderato, esso inizia a lampeggiare ﬁ
e appaiono delle frecce di modifica del valore su ogiu E In questo
modo impostiamo correttamente la data e l'ora.

Cliccando nuovamente sul numero, confermiamo la modifica e possiamo
passare alla modifica delle impostazioni del parametro successivo.
Possiamo scegliere la lingua allo stesso modo facendo clic sul collegamen-
to. Il pulsante contrassegnato dalla lettera B si spegne e si accende la re-
troilluminazione blu sul retro dello schermo Facendo clic sul pulsante LED
si avvia il menu di controllo della retroilluminazione, che si trova sui lati del
dispositivo. Lilluminazione a LED ha due modalita:

- Modalita libera, in cui l'utente (spostando i cursori) imposta i colori, linten-
sita e la luminosita della luce.

-Modalita continua, che indica le fasi dellintero processo di sterilizzazione
conicolori

Lilluminazione a LED e disponibile solo nei dispositivi ENBIO S colorati: Mi-
dnight Blue, Dolly Pink, Ashy Stone, Yellow Sunflower

5.4.1 Contatori

Lo sterilizzatore ENBIO S/ PRO tiene conto della quantita dei processi ese-
quiti e in base a questi dati ci informa sui termini consigliati per la sostitu-
zione degli elementi usurati e per la revisione di manutenzione richiesta.

N Nome

(termine
stituzi-

Filtro HEPA

Cliccando su

passiamo alla schermata indicatori.

A sinistra vediamo la quantita di processi esequiti, a destra il valore stima-
to per la sostituzione dei singoli elementi o la revisione di manutenzione

Dopo la sostituzione
del filtro o della guarnizione, i valori
Test possono essere_azzerati dall'utente

HEPA Filter cliccando su Il valore
della revisione di manutenzione pud
essere azzerato solo dall'officina au-

torizzata.

Quando arriva il momento della sosti-
tuzione di un singolo elemento o del-
la revisione, i valori diventano gialli.
Se superiamo i limiti richiesti, i valori
saranno di colore rosso.

In caso di lavoro regolare, cliccan-
do sulla schermata di benvenuto,
appaiono le schermate con le infor-

Test

HEPA Filter
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mazioni sulla sostituzione dei singoli
elementi o sulla revisione di manu-

HEPA Filter 1311000 tenzione richiesta.

’ La segnalazione dei valori dei con-

tatori in giallo o in rosso, non blocca
il funzionamento dell'apparecchio.
Invece il superamento del termine

della sostituzione pud influire notevolmente sul funzionamento dell'appa-
recchio e sulla sterilizzazione del carico.

Test Program Info

Occorre contattare il produttore o il fornitore per la sostituzione dei singoli
elementi.

5.5. Attivazione successiva

La successiva attivazione del processo e forzata dopo I'arresto del processo
da parte dell'utente che ha cliccato su , in caso di assenza di
corrente o apparizione di errori durante il processo, ,ad esempio assenza di
acqua di alimentazione

Cliccando su vemgono visualizzati i seguenti awvisi che Infor-

mano sull'arresto del processo da parte dell'utente e sulla regolarizzazione
della pressione nella camera operativa e un awviso sull'incorretta esecuzio-
ne del processo e che il carico non é sterile.

Al momento della regolarizzazione della pressione nella camera operativa,

sul display appariranno i seguenti avvisi: Ora & possibile aprire I'apparec-
chio.
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ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT ste

36,6°C Equilizing pressure...  -0,05 Bar

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

All'apertura della camera, viene visualizzata la schermata.

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

Chamber is safe to open.

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

Cliccando su pos-
siamo tornare al menu di benvenuto.

In caso di errori, dobbiamo inserire
il codice di protezione composto da
quattro cifre - 0000.



[— 6. MANUTENZIONE E CONSERVAZIONE

18 E28 IS

28 Gl G Pulizia del vassoio

8 B8 2 Mantenendo il vassoio pulito, assicuriamo il corretto funzionamento

dell'apparecchio.

Si raccomanda di pulire la parte interna del vassoio una volta a settimana
Se inseriremo un codice errato, sul con un detergente delicato senza cloro e che non reagisce con Ialluminio.

display apparira un avviso. Dopo averlo pulito, il vassoio deve essere lavato con abbondante acqua.
USER ABORTED Occorre reinserire il codice. La frec-
Process not comlatec! cia ci permette di eliminare il codice  per pulire bene il vassoio, occorre smontarlo dalla parte frontale dell'appa-
inserito. recchio. Per farlo, occorre sollevare il vassoio delicatamente in alto e sco-
Dopo aver inserito il codice corretto,  starlo dalla parte frontale. | tasselli di montaggio hanno delle incisioni, nelle

sul display dell'apparecchio apparira qualisi inserisce il cassetto.
Coda Womectl la schermata di benvenuto.
3
6

D

Prima del rimontaggio del vassoio, occorre asciugarlo e inserirlo sui tasselli
della parte frontale e spingere delicatamente in basso per bloccarlo.
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Pulizia della camera operativa

Mantenendo la camera operativa pulita, assicuriamo il corretto funziona-
mento dell'apparecchio.

Si raccomanda di pulire la parte interna della camera operativa una volta
a settimana con un detergente delicato senza cloro. Dopo averla pulita,
asciugarla con un panno delicato.

Pulizia delle Superfici esterne

Per pulire le parti esterne dell'apparecchio, occorre usare un panno morbi-
do inumidito di acqua con l'aggiunta di un detergente delicato (senza clo-
ro e che non reagisce con la plastica, rivestimenti di verniciatura, alluminio).
Non usare detergenti aggressivi.

L'uso dei detergenti delicati per la conservazione dell'apparecchio, non
influisce sulla formazione di elementi tossici a contatto con gli elementi
dell'apparecchio.

Pulizia della guarnizione

La guarnizione dovrebbe essere pulita dopo ogni 100 processi eseguiti.
Lavare la guarnizione con acqua calda e panno in microfibra (anche con
microfibra con particelle di argento). £ vietato usare strumenti con angoli
ottusi e appuntiti per la pulizia. £ vietato I'uso di agenti chimici. Pulire I'ap-
parecchio quando é freddo dopo aver aperto il cassetto. Prestare molta
attenzione e non piegare il cassetto. Lasciare I'apparecchio aperto dopo la
pulizia per far asciugare le guarnizioni. Nel frattempo, proteggere I'apparec-
chio dai danneggiamenti.
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Sostituzione degli elementi di usura

Gli elementi di usura devono essere regolarmente sostituiti per garantire il
corretto funzionamento dello sterilizzatore. Sul display apparira un avviso
sulla sostituzione dei singoli elementi.

Cliccando sulla schermata di benvenuto, appaiono le schermate con le
informazioni sulla sostituzione dei singoli elementi o sulla revisione di ma-
nutenzione richiesta. La descrizione dettagliata si trova nella sezione “Avvisi
e codici errore”.

Pulizia del serbatoio dell'acqua

Al fine di garantire i parametri corretti dell'acqua che alimenta il dispositivo,
si consiglia di controllare il serbatoio dell'acqua almeno una volta a trime-
stre. In caso di contaminazione, il serbatoio deve essere svuotato, pulito e
riempito con nuova acqua.

&Per una sterilizzazione efficace e il corretto funzionamento dell’ap-
parecchio, occorre rispettare i termini di sostituzione degli elementi
di usura.

6.1 Ricambi

La seguente tabella comprende elementi soggetti alla sostituzione periodi-
ca ed elementi soggetti all'usura naturale. | ricambi possono essere ordinati
direttamente dal produttore. L'uso di altri ricambi, diversi da quelli originali,
comporta la decadenza della garanzia e non assicura il corretto funziona-
mento dell'apparecchio.
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DZ0035

Filtro batteriologico

Tubicino di allacciamento/di ST1-HW1
scarico acqua

Tubicino di allacciamento/di ST1-HW2
scarico condensa

Tappo di gomma per il recipiente ST1-KS1
dellacqua

Tappo di gomma per il recipiente  ST1-KS2

della condensa

6.2 Revisioni periodiche

Per assicurare il corretto funzionamento dello sterilizzatore ENBIO S/ PRO,
si raccomanda di eseguire revisioni di manutenzione periodiche e di sosti-
tuire gli elementi soggetti all'usura conformemente al seguente schema e
lispezione periodica dei singoli elementi dello sterilizzatore conformemen-
te alle seguenti linee guida.

ogni 1000 cicli o ogni 12 mesi

in caso di danneggiamento o una
volta I'anno

in caso di danneggiamento

Tubicino di allacciamento/di
scarico acqua

Tappi per i recipienti dell'acqua/
della condensa

Fi 0

ogni settimana o in caso di malfun-
zionamento - eseguito dall'utente
ogni settimana - eseguito
dall'utente

ogni settimana o in caso dj malfun-
zionamento - eseguito dall'utente

ogni settimana — eseguito
dall'utente

Guarnizione della parte frontale

Filtro batteriologico

Tubicino di allacciamento/di
scarico acqua

Tappi per i recipienti

7. ARCHIVIAZIONE DEI DATI

Il procedimento di ogni sterilizzazione viene automaticamente memorizza-
to sul supporto dati (memoria USB).

Lo slot per inserire la memoria si trova sul panello posteriore dell'apparec-
chio. Si consiglia di archiviare periodicamente i dati su un altro supporto
dati, ad esempio sul computer o portatile.

A E vietato estrarre la memoria USB durante la sterilizzazione.

SLOT USB

168



8. SOFTWARE ENBIODATAVIEWER

Il software EnbioDataViewer permette di visualizzare e archiviare i cicli di
sterilizzazione sul computer e inoltre, stamparli..

Requisiti minimi dell'hardware necessari per installare il software:

Sistema operativo - Windows 7 o superiore

Spazio libero sul disco - min. 100 MB

Requisiti minimi del processore - min. 1 GHz

Grandezza minima della memoria operativa - min. 512 MB Ram
Risoluzione dello schermo - min. 1200x720 o superiore

&II software viene fornito insieme all'apparecchio e si trova ssulla USB
- pendrive o la versione piu recente pud essere scaricata dal sito del
produttore https://www.enbio-group.com/it/steamjet/software/

8.1 Installazione del software

Per installare il software, occorre cliccare due volte sul link di installazione.

Installation language X
@ Choose Your Language
English v

Di seguito si aprira una finestra di installazione riguardante la lingua.
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Confermandola, occorre accettare le condizioni della licenza per il software
da installare.

@ Setup - EnbioDataViewer -

License Agreement
Please read the following important information before continuing.

Flease read the following License Agreement. You must accept the terms of this
agreement before continuing with the installation.

Before using the steamjet viewer software, please read the
contents of this License Agreement carefully

The installation of launching or commencing use the

software in any way is equal to the term of this license
agreement and signifies consent to all its provisens

(@ 1 accept the agreement
(D) do not accept the agreement

Next Cancel




Di seguito apparira un awviso sulla creazione del collegamento al software
sul desktop del computer

. Dopo aver selezionato la cartella, clicca su “Avanti”. Cliccando su “Installa’;
partira l'installazione del software EnbioDataViewer.

© Setup - EnbioDataViewer - X

Select Additional Tasks
‘Which additional tasks should be performed?

Select the additional tasks you would like Setup to perform while installing
EnbioDataviewer, then click Next.

Additional shortcuts:

Create a desktop shortcut

Cancel

@ Setup - EnbioDataViewer -

Ready to Install
Setup is nows ready to begin installing EnbioDataViewer on your computer.

Click Install to continue with the installation, or click Back if you want to review or
change any settings.

Additional tasks:
Additional shortcuts:
Create a desktop shortcut

< Back Cancel
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Al termine dell'installazione, apparira il seguente avviso. Se scegli 'opzione con |attivazione immediata, si aprira la finestra princi-
pale del programma.

© Setup - EnbioDataViewer - il Enl:”_?' bl i ,-E' == SRR,
Completing the ) ) =
EnbioDataViewer Setup Wizard R

Setup has finished installing EnbioDataviewer on your
computer. The application may be launched by selecting the
installed shortcuts.

i
i

Click Finish to exit Setup.

Launch EnbieDataViewer

Ora puoi attivare il software o terminare linstallazione senza attivare il
software cliccando su“Termina”.

171



8.2 Struttura del programma e principali funzioni

La finestra principale & composta da tre principali aree

Fie Took Holp

ESNOI0O.E w sorsoes

[——

—aA

Elenco a cascata
ditutti processi
sincronizzati dalla
pendrive - raggrup-
pati per data di
esecuzione

Intervallo di temperatura e pressione
con i dati principali sulfautoclave e
processo (data di esecuzione, ora,
numero).

I dati sulla durata e sui
parametri raggiunti di ogni
fase del processo.

| parametri pits importanti
della sterilizzazione.

Possibilta di scrivere una
nota per ogni processo.

| tasti funzione ad esempio “Rapporto PDF" sono stati marcati con il colore
blu scuro che permettera di stampare il protocollo del processo.

Menu a tendina:

Cliccando su File, possiamo accedere alle opzioni di:

« lettura del procedimento del processo memorizzato dalla pendrive o
da un‘altra localizzazione

« stampa del processo memorizzato

« creazione del rapporto in PDF

« esportazione dei dati in un file per inviarli al produttore in caso di problemi

« esportazione dei dati in formato CSV

« chiusura del programma

File | Tools  Help Fumware, 27.3
& Open
Print/PDF Report

Export data

SNLIO.E s~ soursoons

180719 o7:58:36 08:16:01

1 00010
Close the program,

& STO1PL1S00085
& 20190718

e 2 LI . "

[—
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Cliccando su Strumenti, possiamo accedere alle opzioni di: Cliccando su“Aiuto” del menu a tendina, puoi accedere alle opzioni:
« sincronizzazione di tutti i file con i processi memorizzati dopo aver sele-  « sul programma e la sua versione
Zionato la localizzazione della memoria pendrive (questi processi a se-
conda del numero delle sterilizzazioni e dei test eseguiti pud impiegare
anche piu di dieci secondi)
« ricerca di qualsiasi processo memorizzato nel database
«aggiungere il proprio logo ai rapporti PDF

File | Tools | Help 2nNnuoio SN STOLPL19.00086  riemware, 27.3 File Tools | Help CNOI0O.ED s 01190008 s, 27.3
& Synchronise Date stop © About the program start top
\ Search 180719 75836 081601 - | 075836 e
- - m e
Default

Czech

English — Tenperare ) — Pessae ] c v

French soe
German
Hungarian | -
Italian /
Lithuanian 15
Polish
Portugal . E
Slovak
Spanish I
Russian /

[

arperauro (C]
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Ricerca Rapporto PDF

Il programma permette di cercare i processi per: Il programma permette di generare il rapporto di ogni processo

« periodo eseguito dall’autoclave. Comprende tutti i dati del processo necessari e
«numero del processo il risultato della sterilizzazione.

« tipo di processo

« risultato di fine processo enooo
sp e
180719 015836 021601 STOLPL1S0008
W search - 0 x Ta 00010 T
Search for process . P .
4 | s
Date of completion F10 oniedzalek, 2 lgv| To [poniedzialek, 2 ip v| J | | L
F R i |
N o i | |
Process no. [ ] To | ] i i
o \
Process type | V| Result | v‘ 7 1y VL W
] + [
134 \ Y ~ ]
Test HELIX T R
Test Vacuum e e
Time st take
o todingdoor 0001 oo ;s a1s
st om0 e S
B e e | e
3 Sempbel 0320 o7 iow wes 96 Tme
 vaumn w8 ovoe  ame e o Mo vempemue, 137
¢ vewmn 0347 oo 479 s 081 Minresam,
7 pecwnn  osas ooss 0% 17 imy  Maerswe, 228
o semane o oen 2im mss s
o Depurng s oo 47 wss  doss
g wor ovm ams 2o imo
1 Ealbier 1705 o o o5 ses
2 vodingdoor 1720 e w3 oea

Print 02-09-2019
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9. AVVISI E CODICI ERRORE

In caso di anomalie nel funzionamento dell'apparecchio, sul display appari-
ranno gli appositi avvisi informativi, di avvertimento e i codici errore.

9.1 Avvisi di avvertimento

Gli awvisi riguardano la sostituzione dei singoli elementi di usura e la revi-
sione di manutenzione.

Se la schermata risulta rossa, I'elemento indicato va sostituito.

Schermata che riguarda la sostituzione della guarnizione con il numero di
processi rimanenti fino alla sostituzione.

Schermata che riguarda la sostituzione del filtro.

(i) Reptace

HEPA filter

e0

[ele]

Schermata che riguarda la revisione di manutenzione.
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9.2 Messaggi Informativi
Message Schermata che riguarda la pressione
eccessiva 0 troppo bassa dovuta ai
processi naturali di raffreddamento
della camera. Pud apparire subito
dopo l'accensione dell'apparecchio.

I\ overpressure during standby

67,5°C  Equalizingpressure..  -0,03 Bar

Awviso che riguarda l'interruzione del
processo dopo la fase della sterilizza-
zione - durante 'asciugatura.

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load sterile but not dry!

Please wait. -0,0

9.3 Codici errore

La seguente tabella illustra i codici errore che possono apparire durante
I'uso dello sterilizzatore ENBIO S/ PRO

Contatta I'assistenza

1 “Chamber over
temperature”

Temperatura massima
nella camera é stata
superata

2 “Steam gen. over Temperatura del Contatta l'assistenza

temperature” generatore di vapore
troppo alta

3 “Process over tem- Temperatura del Contatta 'assistenza
perature” processo troppo alta

4 “Overpressure error”__Errore pressione Contatta I'assistenza

5 “Sterilization pressure  Pressione durantela  Controlla il livello e I'al-
too low" sterilizzazione troppo  lacciamento dell'acqua

bassa Contatta I'assistenza




18 “Pressure sensor error”

Errore del sensore di
pressione

Contatta I'assistenza

19 “USB disc error /
Change disc”

Errore di scrittura sulla
pendrive - supporto
danneggiato

Copiare i dati dalla
pendrive - acquistarne
uno NUoOVo e sostituirlo

6 “Sterilization temp. Temperatura della Controlla il livello
too low" sterilizzazione troppo e l'allacciamento
bassa dell'acqua. Contatta
l'assistenza
7 “Too high pressure Pressione durante I'as-  Controlla che il tubici-
during drying” ciugatura troppo alta  no di scarico non sia
immerso nellacqua.
Contatta l'assistenza
8 “Too many steam Troppi impulsi del Controlla il
pulses/no water” vapore. Manca I'acqua livello dell'acqua
di alimentazione. dialimentazione e
I'allacciamento dei
tubicini. Controlla che
il peso del carico non
sia superiore a quello
ammesso. Contatta
l'assistenza
9 “Drainage error” Scarico intasato Controlla il livello
dell'acqua di scarico
e l'allacciamento dei
tubicini. Contatta
l'assistenza
10 “Chamber heating Errore del riscaldamen- Contatta |'assistenza
error” to della camera
1 “Steam generator Errore del generatore ~ Contatta |'assistenza
heating error” di vapore
12 “Prevacuum fail/check Errore del decompres- Controlla il livello
condensate outlet” sore/dello scarico dell'acqua di scarico
e l'allacciamento dei
tubicini. Controlla che
il peso del carico non
sia superiore a quello
ammesso.
13 “Power failure” Blackout momentaneo Contatta l'assistenza
durante il lavoro
14 “Pressure during Pressione superata Conferma l'errore.
standby” durante lattesa
15 “Locking door error” __ Errore del blocco porta Contatta I'assistenza
16 “Unlocking door error”  Errore dello sblocco  Contatta l'assistenza
porta
17 WValve V3 /HEPA filter  Errore della valvola 3/ Controlla che il filtro

error”

filtro HEPA

sia pulito/sostituisci
il filtro. Contatta I'as-
sistenza

31 “Internal flash error”

JAborted by user”

Errore della memoria

Il processo é stato
interrotto dall'utente.
Il carico non ¢ sterile
in caso di interruzione
durante o prima del
processo di steriliz-
zazione.

Contatta I'assistenza

Nacuum test failed”

Errore del test del
vuoto

Contatta I'assistenza

,No USB memory”

Memoria USB assente

Controlla lo slot USB,
inserisci la memoria
Contatta I'assistenza

,Equalizing pressure”

Pressione durante
l'arresto. Livellamento
della pressione con
quella atmosferica.
Non chiudere la
camera al termine
della sterilizzazione. La
camera dell'autoclave
deve essere abbas-
sata alla temperatura
esterna.

L'avviso appare in casi
predefiniti a causa dei
processi naturali

Di seguito sono stati illustrati gli esempi di codici errore:
Interruzione del processo dall’utente.

Le schermate si alternano: livellamento della pressione in corso, atten-

dere prego.
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Il processo non e andato a buon fine.

Il carico non é sterile.
ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

36,6°C Equilizing pressure...  -0,05 Bar

Errore del programma di prova del
vuoto. Schermata errore: & possibile
continuare.

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

Vacuum test FAILED

0,513

00:00

Leakage [bar] Remaining time

CONTINUE

Errore n. 5.
Pressione nella camera operativa
troppo bassa.

ERRORNO. 5
Sterilization pressure too low.

Process not completed!
Load NOT sterile!

Equalizing pressure.

Il processo non e stato terminato. Il
carico non é sterile. Livellamento del-
la pressione nella camera operativa
in corso.

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

Please wait...
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10. RECLAMI

Per comunicare un problema dell'apparecchio, occorre compilare il modu-
lo di reclamo disponibile sul sito del produttore www.enbio-group.com Il
nostro assistente ti contattera a breve. In caso di danneggiamenti durante
iltrasporto, occorre inviare il reclamo dotato di DT e ricevuta diacquisto e le
foto del danneggiamento. Per contattarci, visita il nostro sito web, troverai
tutte le informazioni i: www.enbio-group.com

AATTENZIONE! La procedura di gestione del reclamo da parte dell'as-
sistenza iniziera alla ricezione del modulo di reclamo debitamente
compilato.

In caso di spedizione dell'apparecchio all'assistenza, occorre pulire la came-
ra e il vassoio dell'apparecchio, eseguire il processo di decontaminazione
e proteggerlo debitamente per il trasporto. £ consigliato spedire appa-
recchio nella confezione originale. In caso di assenza di una confezione
adeguata, contatta l'assistenza o il fornitore.

Se c' la necessita di trasportare I'apparecchio, occorre:

- Staccare i tubi dell'acqua demineralizzata e della condensa

- Attendere fino al raffreddamento della camera operativa.

« Usare la confezione originale o una adeguata con gli inserti di protezione

La responsabilita dei danneggiamenti durante il trasporto verso I'assistenza
sorti a causa dell'incorretta protezione dell'apparecchio, mittente.



11. CONDIZIONI DI GARANZIA

Gli sterilizzatori ENBIO S/ PRO hanno una garanzia standard di 12 mesi. Informa-
Zzioni piti dettagliate possono essere fornite dal fornitore.

12. DATITECNICI

Targhetta di identificazione posizionata sotto |'apparecchio.

2noioe A [ (€. g RoHS

Enbio S | B I [5N]s701 - cH - xx -xxxxx| (M] 2020

Power supply
220-240VAC 15A

Sterilization chamber

50/60Hz2 3,25 KW max.
3 ENBIOS ENBIO PRO Max. pressure 2,1 bar
Alimentazione 230 V/50Hz 230 V/50Hz Manirfacturer Min: pressure 080 bar
- i Enbio Group AG Max. temperature 134 °C
Potenza installata 3,25 kW max 3,25 kW max Pressure test 94 bar
Potenza operata 1,6 kW 1,6 kW 4702 Oensingen Chamber volume 2.7 dm?
; - - Switzerland
Consumo massimo di energia 15A 15A Maxima
Pressione di esercizio 2,1 Bar 2,1 Bar Max. working pressure 2,3 bar
. . A Made in Switzerland Max. working temp. 137°C
Pressione massima 2,3 Bar méx. 2,3 Bar max > <
Temperatura massima del processo 137°C 138°C
o or enoioa A C€un & s
Volume della camera operativa 271 531
Peso 15kg 20 kg Enbio PRO | £]B | [5N]s702 - cH - xx -xx00x ¢+ 2020
Dimensioni della camera operativa 292 x 192 x 300 x 200 x
Power supply
(LxPxA) 45mm 90 mm 220-240VAC  15A Sterilization chamber
Dimensioni esterne dell'apparecchio 561 x 252 x 561 x 270 x 50/60Hz 225 kW max.
Max. pressure 2,1 bar
(LxPxA) i i 162mm 202 mm " Min, ressure 090 tar
Grado di protezione 1P20 P20 adl Enbio Group AG Max. temperature 134°C
i i 3 Eichengasse 3 Pressure test 9,4 bar
L\veH‘o»d\ rumorqs‘ta - 40dB - 40dB - 4702 Oensingen Chamber volume 53dm*
Archiviazione dei dati del processo USB Drive USB Drive switzerland
Maxima
Max. working pressure 2,3 bar
Made in Switzerland Max. working temp. 137°C

Intervallo delle temperature d'esercizio

da +5°Ca +40°C

Umidita relativa

0-90%

Intervallo delle temperature di con-
servazione

da-20°Ca +60°C

Umidita relativa

0-90%

Intervallo di pressione ambientale

900-1100 hPa

Connettore di prova - deve es-
sere utilizzato solo da un ser-

vizio di assistenza autorizzato.
Se viene stabilito che l'utente
lo ha utilizzato, la garanzia sara
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10. DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

ENnNolio.c

EC Declaration of Conformity

Compan

nbio Group AG, Eichengasse 3, 4702 Oensingen, Switzerland

declares with sole responsibility, that medical devices: STEAM STERILIZER
(model):
ENBIO'S
ENBIO PRO
complies with provisions of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 on medical devices (as
amended). The device has been classified in Class llb in accordance with rule 15 of Annex IX of the

abovementioned Directive

Conformity assessment has been carried out in accordance with Annex Il without point 4 of the

above Regulations.

‘The conformity assessment has been conducted by the Notified Body No. 2274
TUV Nord Polska Sp. 2 0.0,

ul. A. Mickiewicza 29, 40-085 Katowice, Poland
c 62274

Sebastian Magrian Simon Schaefer
=
Oensingen Ol f,/,w
17.01.2020 /]
President of the Member of the Board

Board of Directors
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1. BBEAEHUE
1.1 UEJIb

Llenbio AaHHOTO PyKOBOACTBA ABMAETCA MPEAOCTaBfEHME MHOOPMALK
o crepunmzatopax ENBIO S v ENBIO PRO. B yactHOCTV mHdOpMAaLmMm
OTHOCUTENTbHO:

« [PaBUIIbHOWM YCTAHOBKW 11 HACTPOWKY,

+ ONTUMaNBHOTO UCMON b30BaHWA,

« besonacHow v HapexxHo paboTbl,

+ PerynAapHOrO ¥ MpaBWMbHOTO OOCMYKVBAHWA B COOTBETCTBAM C
TpeboBaHMAMM.

1.2 [leiicTByIOL4ME HOPMATUBHbIE aKTbl

Crepunmzatopel ENBIO S n ENBIO PRO coOTBETCTBYIOT —Crieaytowm
TpeboBaHMAM:

« CTepunmn3aTop W3roToBMEH 1 3aNPOEKTUPOBAH COMMacHO CTaHaapTam PN-EN
13060.

+ CTepunm3atop COOTBETCTBYeT OCHOBHbIM TpeboBaHWAM [vpexTusbl 93/42
/ EEC 11 3aKoHa O MefjNLMHCKVX Nprbopax 1 1MeeT CTaTyC Mea LIMHCKOro
V3aenna.

« [upekTvisa Esonelickoro Mapnamerta n Coseta Esponerickoro Coto3sa
2012/19/EC ot 4 viona 2012 1. 06 OTXOfaX 3MEKTPUHECKOTO U INEKTPOHHOTO
obopynosaHuns (WEEE).

Ha3HaueH e  MEMLWHCKOrO  M30enWs, YCTaHOBMIeHHoe  mpovssopvmenem:  Msmenvie
UCTIONb3YeTCA [1A MOMHOMO. YHUTOMEHIA WM MHAKTVBALWA  MVKDOOPIaHYBMOB Ha
MEAVILVHCKVX MBHEMVAX V1 CBA3AHHBIX C HAMM MPEIMETaX C UCTIOMNb30BaHUEM CKaToro napa (Te,
B/IKHOTO TerUia) B KauecTBe CTEPVIVBYIOLLIENO BELLECTBa; VICTIOMNb3YETCA IR CTepuivzaLivm
VI3E/NIA, He YyBCTBITENbHbIX K BO30E/CTBIIO BbICOKMX TeMMepaTyp, BOb! W Mapa.

1.3 06nacTb npuMeHeHNs

Crepunm3atopsl ENBIO S v ENBIO PRO BbINOAHAIOT MpoLieccsl CTepuni3aLimm B knacce B
n8KnacceS.

Yetporictea ENBIO S 1 ENBIO PRO 310 manble napoBble CTepuamsatopsl knacca B 8
coorsetctanm ¢ EN 13060, knaccuduumposaHHble Kak MeAMLMHCKME YCTPONCTBa Kacca b,
8 COOTBETCTBUM C [punoxeHvem IX [Iupextisbl 93/42 / EEC 0 MeMLIMHCKYX yCTpOIACTBaX
1 nocTaHoeneHneM MuHICTPa 3apaBooXpaHeHus o 5 Hoabpa 2010 1. O TOM, Kak

KNaccnonLmMpoBaTh MeanumHckve nprbopsl. COrmacHo Knaccudurkaumi ctanaapta 13060,
8 ycrpoiictee ENBIO S 11 ENBIO PRO MOXHO CTeprn30BaTh MeANLIMHCKYE MHCTDYMEHTL:
Marble MOPUCTbie NPEAMETb], MACCUBHBIE, NOMbIE, M3AENMA € YrMyONeHUAMM 1 Y3KUMA
CKBO3HbIMM OTBEPCTUAMI

YMaKoBaHHbIe B MHAVBMAYabHYIO WM [1BOVHYIO YMakoBKy moboro Tuma, nnbo He
ynakoBaHHble. Mpotecc FAST 134 npepHasHadeH AnA TBEPAbIX, HEMOPMCTbIX, MPOCTbIX,
CTOMATONOTMYECKIX MHCTPYMEHTOB (HAMPIME, HOXKHILIb, PYUKW, KyCauky, Wwabepi, 30HzbI
WT. ) TONbKO 6€3 YMaKOBKI, He TEKCTUIbHbIE.

Yerporictea ENBIO S 1 ENBIO PRO MOXHO vCNonb30BaTh B MeAWLMHCKUX Uensx, B
CTOMATONOMMYECKIX 11 B MPOLIEAYPHbIX KabuHeTax. CTepunusaTop nNpucrocobneH AnA
paboTbl B NPUCYTCTBUM APYIVX INEKTPUUECKVX NPMBOPOB.

TpVMEHeHME BHE MeNLIHbI:

Yerporictaa ENBIO S 1 ENBIO PRO moryT Takse MCnOnb30BaTbCA He TONbKO B MeAVLIMHE,
HanpuMep B CanoHax KPacoTbl W CTYMuAX OMOMOTMYECKON pereHepaLuy, a Takke B
BETePUHAPHbIX KNIMHVKAX, CaNloHaX KDacoTbi, TaTy 1 MMPCHHT CanioHaX, MapiikMaxepCKiX.

A ENBIO S 1 ENBIO PRO He A0MmXHbI MCMONb30BaTbCA 1A CTEpUAM3aLMM
KINKOCTel, BYIOMEAMLIMHCKIX OTXO/0B U apMaLieBTUUECKIX MPOAYKTOB.

YCTpoIACTBO MpeAHasHaueHo AnA NPOGeccoHanbHOrO UCMOb30BaHNA TONbKO

cnewyanbHO 06yyeHHbIM NepCoHanoM.

1.4 O603Ha4YeHNA CMBOIOB Ha YCTPONCTBE

STOT CUMBOJI PACTIONOKEH Ha NepeAHei naHenm
YCTPOWCTBA B BEPXHENM YacTU ABEPOK ALIMKA.
PekomeHgyetca  cobniofatb  OCTOPOXHOCTH
113-3a BLICOKUX TEMMePaTyp, Npeobnaaaiolmx
BHY TPV 1 BOKDYT paboyelt Kamepbl.

3TOT CUMBOS HaXOAMTCA Ha NacrnopTHOM
Tabnuuke  YCTpOWCTBAa 1 yKasblBaeT Ha
CepUNHbI HOMep.

[sN]
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3TOT CMMBON MOXHO HaliTW Ha NacnopTHOM
Tabnuuke  yCTpPOMCTBA,  OH  O3Hadaer
cootseTcTBre AnpekTeam EC.

N
m

3TOT CUMBON PacnonoXeH Ha MacrnopTHOM
Tabnuuke 11 yKasbiBaeT Ha faTy V3roToBneHMA
YCTPONCTBaA.

3T0T CVMBO PacnonoxeH Ha nacnopTHoM
Tabnuyke yCTpOl;ICTBa W YKasblBaeT Ha
npowvssoanTensa yCTpOﬁCTBa.

JTOT CHMBON  HaxoAWTCA B  PYKOBOACTBE
nonb3ogatens 1 obO3HayaeT  uTeHue
nHbOpMaLWY, npeacTasneHHowm B
PYKOBO/CTBE MOMb30BaTENA.

B cootBetcTBMM CO CTaTbeit 22 ab3. 1 v 2 3akoHa 06
OTXOAaX 3MEKTPUYECKOro W INEKTPOHHOTO 0bopyaoBaHMA
(3akoHopatenbHbIi  BeCcTHUK U180,  nyHkT  1495),
3anpeljaeTcA  pasmellaTb,  Bbi6pacbiBaTb,  XpaHUTb
JNeKTPUYECKOe W 3MEKTPOHHOE O6OpYAOBaHME BMeCTe
C ApyrMM OTxOAamu. VI3HOWeHHOoe YCTPOMCTBO AOMKHO
6biTb JOCTABNEHO B MECTHBIM NYHKT COOPa 1CMONb30BaHHbIX
9N1eKTPONPHOOPOB, KOTOPbLIV 3aperncTpupoBaH B [MasHow
MHCMEKUMM MO OXpaHe OKPYXalolen Cpeabl 1 NPOBOANT
BbIGOPOUHbIN COOP OTXOAOB.

1.5 Mepbl npeaoc ™, TP HUA 1 P

-[onb3oBaTent HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a YCTAHOBKY, NpaBUibHOE
MCMONb30BaHMe U TeXHW4Yeckoe — OBCTyXMBaHWe — YCTpOWCTBa B
COOTBETCTBUM C WHCTPYKLMAMM B [JaHHOM DPYKOBOACTBE MO/b30OBaTeNA.
Py HEOBXOAMMOCTY OBPATUTECH B CEPBICHYIO CAYOY Wi K MOCTaBLWKY
YCTPOWCTBa.

I = kG

183

«Crepunu3atop He npefHasHauyeH ANA CTEPUAM3aLMn  KUAKOCTEN,
610N10THECKIIX OTXOAOB UM GAaPMALIEBTUUECKNX NPOAYKTOB.

+He vicnonb3yiiTe cTeprnm3aTop, €CM B BO3/lyXe eCTb rasb

VNN B3PbIBOOMACHbIE Mapsl.

<flocne OKOHYaHWA UMKNa COfEPXMMOe aBTOKMaBa O4eHb ropavee.
VIHCTPYMEHTbI VNN NaKeTbl Hy>KHO 13BNEKATb 113 KamMepbl C UCMOSb30BaHMEM
COOTBETCTBYIOWMX ~ MEPYaTOK W 0OOPYAOBaHMA 3alyWLLaloLIero OT
OXKOrOB.

“He cHWmaiTe nacnopTHylo Tabauuky unu fpyrvie 0003HaueHuA C
YCTPONCTBA.

-CnepiyiiTe MHCTPYKLIMAM NO NOATOTOBKE MHCTPYMEHTOB 1A CTEPUAN3aLIMN.
-3anvBaHve Npubopa BOAON MM APYIMMW XUAKOCTAMM MOXET Bbi3BaTb
KOPOTKOE 3aMblKaH/e.

-lepes; 0OCMOTPOM, TEXHUYECKM OBCNYKMBAHIEM 11 PEMOHTOM BbIK/IOUNTE
YCTPOVICTBO 1 OTCORAMHUTE OT CETH..

-PeMOHT 11 0BCTyK/BaHIIE MOXKET BbINONHATD TONBKO KBANMGULIMPOBaHHbIN
MacTep, NCMOMb3yA OPUTMHAbHBIE 3anacHble YacTv

*B nporpamme 134 FAST WHCTpyMeHTbI MoOCne CTepunusaumn
ropsune u MoKpble.

MoapobHoe — MpouTeHWe — [aHHOW  [OKyMeHTaLuu, —ycTaHoBKa U
MCNOb30BaHVe YCTPOMCTBA B COOTBETCTBUM C NPUBEAEHHbIMA B Helt
VIHCTPYKUMAMK 1 COBMIoAeHNe BCeX YCnoBuii 6e30MacHOCTY ABNAETCA
OCHOBOW ANA MPaBUILHOM M 6e30MacHON SKCMyaTaLmu yCTPOWCTBA.
Vicnonb3oBaHiie, He COOTBETCTBYIOLIEE [AHHOM WHCTPYKLMK, MOXeT
NPVBECTY K CePbe3HbIM HeCHaCTHbIM Cyyaam. CnesyeT orpaHnumnTL 4OCTYN
K YCTPOWMCTBY MOCTOPOHHYIM IL{@M 11 0By4UTb OBCTYKIBAIOLLWI NEPCOHaT.
Moa obcnyxMBalOWMM NEPCOHaNoM MMeIoTCA BBUAY /WLa, KOTopble B
pesynbrate OByUeHWA, OMbiTa U 3HaHWA COOTBETCTBYIOWMX CTaHAAPTOB,
NOKyMeHTaLWUV U NPaBuJ, Kacalowyxca 6e30nacHOCTY 1 yCnoBuiA Tpyaa,
YMONHOMOUEHbI BLIMONHATL HEODXOANMbIE PabOTbl U CMOCOOHBI BLIABAATL
BO3MOXHble ONAacHOCTM U 136eraTh MX.

Crienyiolian TexHUYeCKan [JOKyMEHTaLWA OMKHa ObiTb NPeOCTaBfeHa C 060pya0BaHHEM,
OHa BK/IOYAET NOJPODHYI0 MHGOPMaLMIo O COOpKe UM YCTaHOBKe, a Takxe BBOJE



8 SKCTUTYaTaLio, WCTIONb30BaHWM, PeMOHTe 1 obCnyxmBaHn. Ecm ycTpoiicTeo
VICMIONb3YETCA MO Ha3HaueHwIo, 3Ta AOKyMeHTaLIA COREPMUT AOCTaTONHYIO MHGOPMALMIO,
HeOoBXORMMYIO AR KBANVULIMPOBAHHOTO NEPCOHana.

[lokymeHTaLyA BCersia oMkHa ObiTo PAROM C YCTPOVICTBOM 11 BbiTb NErko AOCTYMHON.
Mpon3soguTent OCTaBNAET 3a COOON MPaBO BHOCUTb M3MEHEHIA B PYKOBOACTBO WA
V3MEHEHVA B YCTPOVICTBE, BIMAIOLLVE Ha ero pabory, 6e3 NpefiBapuTeNHOro yBeoMIeHNS.
000 Enbio Technology He HeceT HuKakoit OTBETCTBEHHOCTY 3a NOBPEXAEHIA B NEPUOS
OXMLaHNA FaPaHTUIHOTO OBCNYXVBaHIA, fl0Oble MNOBPEXAEHNA VMYLLECTBA KIMeEHTa,
KpOMe YCTPOVICTBa, OLWMGKY, BO3HMKLIME B pe3ynbTaTe HENpaBunbHOM YCTaHOBKM M
HEMPaBUIbHOTO VICTIONb30BaHNA YCTPOMCTBA.

Hecobniogerne yKasaHuii B 3TOM [JOKYMEHTE MOXeT NOCTaBUTb MOA
yrpo3y 6e30MacHOCTb MOsb30BaTENA.

2. PACIMAKOBKA U KOMMJIEKTALIMA YCTPOMCTBA

2.1 PacnakoBKa ycTpoincTsa

AEC]’IM cTepununsaTop TpaHcnopTnposanca win XpaHwunca
npun TemnepaTtype W BaXHOCTW, OTINYHBbIX OT TeX, KOTopble
HaxoAATca B MecTe yCTaHOBKW, MOAOXAUTE 60 MUHYT. yCTpOVICTBO,
nepeHeceHHoe 3 XOI'IOAHOVI B TEM/IyI0 KOMHATY, MOXET cofiepXxaTb
Bnary, Kotopaa MOXeT oTpuuaTesibHO MNOB/INATb Ha INeKTpuYyeckne
KOMMOHEHTbI yCTpOIZCTBa W MOXeT NoBpeAunTb ero Npu BKIKYEHNN.

A yCTpOIhCTBO AOMKHO 6bITb AKKypaTHO 13BNe4YeHO N3 YyNaKOBKN.

[j-i] BHuMaHue! YnakoBKa 1 ee cofiep>Knmoe A0MKHbI ObITb NPOBEPEHbI
Ha Hanuuue BHEWHWX MOBpexaeHnn. Ecnm  obBHapykeHo
Kakoe-mbo MOoBpeXAeHne, MNOXanyncra, CBAXWTECH C BalIMM
NPOAABLOM VNN TPAHCMOPTHON KOMMaHWe, 4To6bl 3anmcaTb oT4eT

O noBpexgeHnn.
[:E]Pekomeu,uyemﬂ OCTaBUTb  KapTOHHYI ~ KOPOOKY,  uTOGbl

TPaHCNOPTMPOBAaTb aBTOK/AB, €C/IN 3TO Heobxoanmo.

2.2 CraHfapTHaA KoMnneKTayusa

Crepunn3atop NapoBoil KOMNaKTHbIN ENbio B coCTaBe, B BapuaHTax MCNonHeHWA
Enbio S, Enbio PRO

1. CTepnnn3aTop NapoBoy KOMMaKTHbIY, BapUaHT ncnonHerua Enbio S wan En-
bio PRO

2. naHr ana BoAbl (CMHEro LiBeTa) C pe3nHOBO 3arnyLWKOoM

3. WnaHr gna cnvBa KoHaeHcaTa (KpacHoro LiBeTa) C pe3vHOBOW 3arfyLUKo
4. PyKOBOACTBO Mo 3KCMyaTaLnm

5. HEPA-GunbTp

6. USB-HoCKTeNb ANA 3anncK NpoToKoNa CTepunm3aLinm

7. Kabenb cunosoit

8. OTYET 0 Banuaaumm n3nenus (Npy HeobxoaumocT)

9. Ceptudukart npenua (npy HeobXoAMMOCTH)

10. Ceptudwmkat TUV (Npu HeobxoammocTv)

11. Cuét-dakTypa (Npu HeobxoaMMocTv)

B cooteetcTBum co ctatben 22 (1) 1 (2) 3akoHa 06 1UCMONb30BAHHOM
= 3/IEKTPUYECKOM U 3NEKTPOHHOM 060PYAOBaHMM (3aKOHOAATENbHbIV
BeCTHVK 1880 r, MyHKT 1495) 3anpellaeTcA pasmellatb, BblOpachiBaTh,
XPaHUTb VCMONb30BaHHOE MIEKTPUUYECKOE 1 3NEKTPOHHOE 060PYAoBaHIe
BMECTe C APYrvMM OTXOfaMW. VI3HOWeEHHOe YCTPOWCTBO AOMKHO ObiTb
[IOCTaBNEHO B MECTHbINM MYHKT CO0Pa NCMONb30BaHHbIX 3NEKTPONPUEOPOB.,
KOTOPbIN 3apervcTprpoBaH 8 MMaBHOM MHCNEKLMIM MO OXPaHe OKpyXatoLel
cpefbl 1 NPOBOANT COOP OTXOA0B

3. YCTAHOBKA YCTPOWCTBA
Mepep Hauanom pa6otbl ¢ ENBIO S unu ENBIO PRO Mbl pekomeHayem
BH/MaTeNIbHO MPOoYNTaThb [laHHOe PYKOBOACTBO MOfb30BaTeNA.
Bo Bpems ucrnonb3oBaHuA cobniofaiiTe NHCTPYKUMM 1 NpaBuia
TeXHVKM 6e30nacHoCTy.
MonTax punbtpa HEPA. U3 coobparkeHnii 6e3onacHoCT npu
TpaHcnopTuposke, punbtp HEPA He ycTaHOBNEH B yCTPONCTBE.
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Onacascb ero NOBPEXAEHNA, OH bl BKIOUYEH B KaYeCTBE OTAENBHOTO
KOMMOHeHTa. 3BfieKnTe ero u3 nakeTa, MOMELEHHOrO B KOPOGKY, 1
YCTaHOBWTE €ro B CNELManbHO NpefHa3sHaYeHHOM ANiA 3TOro MecTe (cm.
Puc). OunbTp cnepyet BKpyuMBaTh BPYUHYIO, MOKA He MouyBCTByeTE
conpoTuBreHue.

a. YCTPOWCTBO CneayeT pasmMecTuTb Ha MNNOCKON POBHOM NOBEPXHOCTM.

He ncnonb3yiite Npribop, ecnv oH HaxoAUTCA NOA YITOM...

b. YCTPOICTBO AOMKHO NUTATLCA OT €NEKTPOCETH C TEM Ke HOMUHANBHbIM
HanpAXeHNeM, KOTOPOE YKa3aHO Ha YCTPOWCTBE, 3a3eMNeHHON W
OCHaLLeHHOW NPefoXPaHUTENAMN.

c. Mpu pabote ¢ ycrpoiictom ENBIO S nnmn ENBIO PRO ncnonb3yiite zo-

KOHZEHCATOOTBOAUMK

BIMYCK BOAbI

HEPA OUNBTP

WafleMUHEePav30BaHHyI0 a1 AUCTUNIMPOBaHHYIO BOAY. Hit Mpu Kakux

0DOCTOATENBCTBAX HEMb3A NCMOMb30BaTb BOAOMPOBOAHYIO BOAY.

d. CoeVHUTENbHDIN  WNAHT, BXOAALMIA B KOMMNEKT MOCTaBKY, AOSKEH
6biTb NOAKMIOUEH K ObICTPOPa3bEMHOMY COEAMHEHMIO MOofaun BOAb!,
OTMeYeHHOMY Ha 3adHe naHenu yctpoiictea WATER IN. KoHel| wnaHra
[OMKeH ObITb NOTPYy»KEH B @MKOCTb C YUCTON BOAOW. YCTPOMCTBO OCHALLEHO
BCACbIBAIOLMM HACOCOM, HET HeobXoaMMOCTU pasmellatb pesepsyap
C BOJOV Bbillle WM Ha OJHOM YPOBHE C YCTaHOBMEHHbBIM YCTPOMCTBOM.
Ytobbl 3aLUMTUTL LNAHT, KOTOPBINA NOAAET BOAY K YCTPOWCTBY, UCMONb3YiiTe
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BxopslLyio B KOMMIEKT NOCTaBKM,
M BCTaBbTe ee B OTBepCTvie
pe3epByapa C BOAOM.
OtpaboTtaHHas BOMA,
NOABMBLUAACA MOCAEe TOro  Kak
BOja nepewna B COCTOAHME
napa BO BpevmA npouecca
cTepunu3aLnm, BbIBOAUTCA
MOMOLLbIO LWaHTa BXOAALLErO B
KOMMNEKT NOCTaBKM, KOTOPbI
HY>KHO NOAKMIOUUTL K
pasbemy Ha 3ajHeit naHenu
ycTpoicTea ¢ Mapkupoekoit WATER OUT. OtpaboTtaHHyio BOfy — MOXHO
BbIITb HEMOCPEACTBEHHO B BOAOMPOBOAHYIO CETb UM B CMeLmManbHbli
pe3epsyap. B ciyyae MCNonb3oBaHWA pe3epByapa, KOHeL| WnaHra JOmKeH
HaXOAUTBCA BHYTPU EMKOCTM, @ OTBEPCTVE 3alMLLEHO Mpuiaraemon
3arywkoi. WnaHr He MoXeT 6biTb MOrpyxeH B OTPabOTaHHYIO BOLY.
MwuH1ManbHaa BofHasA Harpyska B 6ak - 300 mn. Ybeautech, YTo CUHWIA
LWNAHT HaNMBHOW BO/bI BCErAla NOrPY»KeH B BOZY.

A MpaBuibHOE pa3melleHe WaHroB B pe3epByapax C YACTOW 1
0oTpaboTaHHOW BOAOMN.

f. Pesepsyap AnA otpaboTaHHOM BOAbI WV CIMB B KaHaNW3aLyio AOMKHbI
6biTb HIKE YPOBHA YCTPOCTBA.

g. B cnydae vcnonb3osaHnA pesepsyapa [nA OTPabOTaHHOM BOAbI Mbl
peKoMeHlyeM MCMOsb3oBaTb pe3epByap TOW Xe eMKOCTV, YTo W Ana
6[1€VIOHM3VPOBAHHON VN AUCTUNNMPOBAHHOW BOAbl. ONOPOXHEHME UX
OIHOBPEMEHHO C 3aMeHO1/3aN0NHeHNEeM eMKOCTel C 1eMOHU3MPOBaHHOM
VNN AUCTUNNMPOBAHHOM BOLOM 3aLLMTUT OT BO3MOMXHOCTY NepenonHeHNA.
h. OcTaBbTe pacctoaHme 5 cM C 3aAHel CTOPOHbI YCTPOWCTBa 1 He meHee 1
CM OT 6OKOBbIX CTOPOH YCTPOWCTBA OT CTEH UNW APYTYX SNeMEHTOB, YToObI
obecneunTb JOCTaTOUHYIO BEHTUAALMIO.

i. YCTPOMCTBO AOMKHO BbITb PACMONOKEHO TaK, YTobbl 0becneynTs nerkui



AOCTYN K [N1aBHOMY BbIK/IOUaTENI0, PAaCrioNOXeHHOMY Ha 3a/iHel! NaHen yCTpoicTea
J. He yctaHasnvBaiiTe yCTPOMCTBO PAAOM C PaKOBMHOV C BOOV MW B APYTVIX MeCTax,
T/le OHO MOXET ObiTb 3aTOM/NIEHO BOAO! - OMAaCHOCTb KOPOTKOTO 3aMblKaHIA.
kYcTpoiicTBO CrieflyeT ycTaHaBnMBaTh B XOPOLIO MPOBETPUBAEMOM MOMELLEHNM,
B/1an OT NCTOYHVIKOB TeMna 1 MOMELLEHNIA, Fie MOTyT 06Pa30BbIBATLCA CMECH 3308
VIV KUAKOCTEN U APYTVX OMacHbIX BELLECTB.

. [lomxHel BbITb ObeCTieueHsl Criedyiolie YCNOBIA OKpyXaiolLeln Cpefbl: AanasoH
pabounx Temnepatyp ot + 5 ° C 1o + 40 ° C / oTHocuTeNbHaA BRaxHOCTb 0-90%,
AManasoH Temnepatyp xpaHeHna ot -20 ° C 4o + 60 ° C/ oTHOCKTeNbHaA BNaXHOCTb
0-90%.

Yctporictea Enbio S wu  Enbio PRO npepHa3sHaueHbl pans
CaMoCTOATe/NbHOI C60PKN KOHEUYHbIM NOJIb30oBaTeNeM 1 He TpebyloT
creunanbHON YCTaHOBKM Ha MecTe Ucnonb3oBaHusA. Monb3oBatenb
HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a MPaBW/IbHYIO YCTaHOBKY YCTPOICTBa Ha
MecTe, B COOTBETCTBUM C 3TUM PYKOBOACTBOM.

3.1 KauectBo BOADBI

B ctepunuzatopax ENBIO S n ENBIO PRO B npouecce ctepunnsaumm
MCMONb3yeTCA  AeMWHepPanu3oBaHHas WM  AUCTWINMPOBaHHAA BOAA.
ObLLiee copjepxativie MUHEParnoB B BOAE, MCMONb3yeMOow A CTepUnm3aLinm,
JOMKHO BbiTb MeHee 10 ppm W, B Cllyyae U3MepeHa NPOBOAUMOCTH,
JOMKHO BbiTb Hke 15 uS/cm, No3ToMy BOAOMPOBOAHYIO BOAY HENb3A
1CNONb30BaThb B KayecTse NuUTaTeNbHOM BOAbI AnA cTepunmniatopos ENBIO
S/ ENBIO PRO . B T1abnuue Hixe npeactaeneHsl napameTpsl KeCcTKoCTv
¥ NPOBOAMMOCTY BO/bl, MCMOMb3yemMon Npu CTepunu3aLyi napom B
cootsetctaum ¢ EN 13060.

KecTkocTb
MposoanmMocTsb (npu 20°C)

< 0,02 mmol/I

<15 uS/cm

B BOAY MCMONb3yemyio Npn CTepun3aunm
Herb3A JOBABNATH HUKAKIX XMMUUECKUXaNi
[062BOK,Aaxe eC/IN OHY NpeaHa3HayeHbl
CrewyanbHo ANA NCMOMb30BaHWA B
reHepaTopax napa un 1Cnosb3yloTca

Kak 106aBK iR CTEPUM3ALINM, OYNCTKN,
[E3VIHEKLMN /1 33LLTI OT KOPPO3MY,

Xummieckue 106aBKM

A MpoBoanMocTb BoAbl Gonblue uem 50US/CM MOXeT OKasaTb
60/1bLLIOE BIUAHME HA NPOLIECC CTEPUNMN3aLMM , NPUBECTYN K CEPbE3HOMY
MOBPEX/EHNI0 CTEPUAN3aTOPa N MOXET CTaTb OCHOBaHMEM A1A NoTepu
rapaHTuu. Mcnonb3oBaHre napa B naporeHepaTtope C coaepkaHuem
npumeceil, NPeBbILIAIOWUM YPOBHY, yKa3aHHble B EN 13060, moxeT
3HAUUTENbHO COKPATUTL BpemA paboTbl CTepunm3aTopa.

&ﬂmcmnnmposawym BOfy B rMojallleM pesepByape cnepyet
MEHATb He pexe OAHOro pasa B TPK MecALa W3-3a yBeNnueHus
NPOBOAUMOCTU U3-3a ANWUTENIbHO KOHTaKTa C BO3gyxom. Ecnm
pe3epByap 6blifl 3arpA3HEH, €ro TakKe CneflyeT 3aMeHNTb Ha HOBBIN.
Pe3epByap AomkeH GbiTb 3aKPbIT Npunaraemoit Npo6koii. Toraa Boaa
He MeHAET CBOU CBOVICTBA TaK BbICTPO.

AI’apaHTm, npepocTaBnsemas Npovu3BoanTeNnem, TepaeT cuny, ecnm
aBTOK/IaB MCMOMb30BaNCA C BOAOW, COAEpXKalen npUmMecn unm
MPEeBbILLAIOLEN YPOBHN XUMUYECKMX BELIECTB, MEPEUNCIEHHbIX B
Tabnvue Bbiwe

4.NOArOTOBKA U 3ATPY3KA UHCTPYMEHTOB

Crepunusaumny NoAnexar YnCTble U Cyxu MHCTPYMeHTbL. [1o3Tomy nepea
3arpy3koil UHCTPYMEHTOB B NIOTOK MPOLECC MOWMKM W Ae3nHPeKLmn
VHCTPYMEHTOB JJO/IKEH BbINOMHATLCA B COOTBETCTBUAW C AEVCTBYIOLMMM
npasunamu. OCTaTKy OT WCMOSb3yemblX CPeACTB WU TBEPAbIX YaCTULL
MOTYT romelaTb BbINOMHEHMIO Npolecca cTepunmsaumi. Kpome Toro,
CTEPUNM3aLMA WHCTPYMEHTOB 6e3 NpeaBapUTENbHOM OUMCTKU MOXET
NOBPEANTb KakK MHCTPYMEHTBI, Tak 1 CTepunusatop. Mbl He ucronbayem
YNakoBKy BO Bpema nporpammbl 134 C FAST.

ECnn MHCTPYMEHTbI GbiI MOKPBITH CMA3KOW, YAANUTE U3NNLLKN.

OnTUManbHoe PacroNoXeH/e CTEPUIN30BAHHBIX MHCTPYMEHTOB Ha JIOTKe:

«[InA NHCTPYMEHTOB Oe3 YNakoBKM - MOMECTITE UHCTPYMEHTbI B JIOTOK TakK,

UTOBbl OHU He COMpUKacanuchb APYr C APYrom. JTO MO3BOAUT YCKOPUTH

NpOoLECC CyLKM

«[InA  YnakoBaHHbIX WHCTPYMEHTOB - MOMECTUTE UHCTPYMEHTb B
SIOTOK B OfJHOPA30Bble YMaKOBKM B COOTBETCTBUM C WHCTPYKUWAMM
NPOU3BOANTENA. YNAKOBKM HYXXHO YKNaAbiBaTb GyMaKHOW CTOPOHON Apyr
K APYry Unvi NNEHKOM Apyr K Apyry. B NpoTMBHOM Ciyyae CyLyecTsyeT puck
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3annaHnA yNakoBoK BO BpeMA npouecca CtTepuiamsaymmn.

4.1 NoaroToBKa NakeToB C MHCTPYMEHTaMu

4.1.1 Ocob6eHHOCTM CTef iyl

PekomeHayeTcA 1CMonb3oBaTb CTEPWUIM3ALIMOHHYIO YNaKoBKY, KOTOpaA
cooteeTcTByeT TpeboBaHuAM ISO 11607-1:2019, EN 868-2-10:2017-3.

xapaKTepMCTMKM COOTBSTCTB)/K)U.lel;\ YNakoBKK:

* XOpoluee NMPOHNKHOBEHME CTePUIN3YIOLLEro areHTa BHYTPb YNakoBKM -
yCTOW‘MBOCTb K NOBpexAeHnAam B npouecce ctepunmsaynm,

- obecneyeHve MNOTHOTO, MOCTOAHHOIO 3aKpbITMA  COAEPXMMOro 1
6e30nacHoro YAaneHua Ana NOBTOPHOro NCNob30BaHuA,

. 6apbep ANA MUKPOOPraHK3MOB 1 HEXenaTe/lbHbIX BewecTs, Hanpumep,
KNes, YePHWN OT NeYATU NN XUMUYECKUX UCMbITaHUIA.

4.1.2 Mpasuna yKnajKn UHCTPYMEHTOB Ha NIOTOK

+ VIHCTpyMeHTbI, Noanexatume CTepunv3aLmny, He AOMKHbI BLIXOAWTL 3a
npefenbl KOHTYpa CTePUM3aLMOHHOTO NI0TKa, 0CObOoe BHUMaHIe CrefyeT
YAENATb VHCTPYMEHTaM, CTepUNN30BaHHbIM 6e3 ynakoBoK. VIHCTpyMeHTbI
JOMKHb! ObITb PACMONOXeHbl TakM 06Pa3oM, YTOObI HU OAMH U3 WX
371EMEHTOB He NoMajan B OTBEPCTUA JIOTKA, a TakKe He OMMPancA Ha Kpai
CTEPUNN3ALMOHHOTO NIOTKA W HE BbICTYNas Hayj IOTKOM.

+ HecobniofieHre  BblleyKazaHHbIX VHCTPYKUMA MOXET MNpuBecT K
NOBPEXAEHMIO CTEPUM3ALIMOHHON Kamepbl, YTO MpuBEAeT K notepw
repMeTVYHOCTY CTePUIN3aTOPa.

- CTepunusauna VHCTPYMEHTOB B ynakoBke: [OMeCTTe WHCTPYMEHTbI
Ha NIOTOK TakuM 0Opa3oM, YTObbl MakeT He COMPUKACcancA C ABEPHOM
NPOKNAAKON 1 CTEPUNM3aLIMOHHOI Kamepoi. HecobnioaeHne MHCTPYKLWI
MOXET NPVBECTY K HeJOCTaTOUHO rePMETUYHOCTY YCTPOWCTBA.

« He npesbilwalite MakcumanbHbI Bec 3arpy3ku 500 r ana ENBIO S 1 800 r

ana ENBIO PRO..

+ Ocoboe BHWMaHVe CreayeT yAenuTb TOMy, UTOObl Kpas NakeToB He
BLIXOAMNM 33 MPeAentl NoTKa CTepunn3aTopa, YTO MOXeT MpUBECTM
K 3aCTpeBaHWIO NakeTa MpyV 3aKPbiTWW W K MOTepy repmMeTVyHOCTY B
Kamepe cTepunusatopa [1py GOMbLION 3arpy3ke CTePUIN3aLMOHHON
KamepblpeKOMEHAYETCA  YKNMaAbiBaTb  NepBble  NaKkeTbl  MIeHOYHOM
CTOPOHOM Ha [IHO NOTKa. ITO rapaHTMpyeT

6onee BbICTPYIO 1 IGPEKTUBHYIO CyLUKY NaKeToB
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« He ncnonb3oBatb NakeTbl Ana cTepununsaunmn Ha nporpamme 134 C FAST.

&Hecoﬁmoueme NpuBEeAEHHbIX Bbille UHCTPYKLWIA NPON3BOAUTeNA
6yfeT CBA3aHO C NOTepelt rapaHTUK Ha YCTPOICTBO.

4.1.3 Npasuna ynakoBKN NHCTPYMEHTOB ANA CTepUAM3aLnn

OfIHOPA30Bble  *YNaKOBKY AOMIKHbI GbITb 3aMONHEHBI TONbKO A0 3/4 06bema,
bymaxHo- uT06kI 0BECNEeumTh NPaBUIbHOE CKenBaHMe

nneHouHble Y MUHUMM31POBATL PUCK MOBPEXAEHNA YIaKOBKM
YNaKOBKM « PaccTonHme mexy 3aneyaTaHHbIM WBOM 1

WHCTPYMEHTOM [JO/XXHO COCTaBNATb 30 MM

+ OCTpble Kpan AOMKHbI BbiTb 3alyLieHb], YTOBb! He

NOBPEANTH YNAKOBKY.

- yﬂaKOBOHHbM MaTepuan He MoXxeT [ YNOXEH CNNLIKOM,
CBO@O,C{HO WU CNIMLLIKOM NNOTHO, 4TOGbI HE BAVATL Ha
V3MEHEHVAABNEHA BO BPEMA CTEPUIM3aLINA

« MIHCTPYMEHT CriedlyeT pasmelLaTh Tak, 4To0bl bymaxHas
CTOpOHa Kacanach Gymari, OCKONbKY NPOHUKHOBEHME
CTEPUIN3YIOLIETO areHTa 1 BO3AYXO00MEH MOTYT NPOUCXOATL
TONbKO uepes Bymary

* Ha YNakoBKY AOMKHa BbITb HaHECEHA STUKETKA C MHd}OpMaL\VIE;I
OCOAEPXMMOM YNaKOBKM, KOAie YNaKoBLLUMKa, jaTe epuamnsaumm,
CPOKE MOIHOCTY 1 NapameTpax CTepunn3aLim.

« PEKOMEHAIYETCA BKNa/1bIBaTb CTEPUAN3ALIMOHHY!O, TeCT-
NOJNOCKY ANA KAX/0TO NPOLIECCa, KOTOPas MEHAET LBeT B
pesynbrate NpaBuIbHOrO LMKNa CTepunmnsalum.

Hpmmep Pa3smelleHnA NakeTos Ana crepunmsaunn

ho GvVay 7‘ dr
. -||y, ”m"

{®




5.3AMYCK YCTPOUCTBA

5.1 Meps.bin 3anyck

[lepen HauanoMm LWKNa CTePUAM3aLMK BKITIOYMTE YCTPOMCTBO C MOMOLLbIO
[NaBHOTO BbIK/tOYaTeNA, PACNONOKEHHOIO Ha 3aaHeM naHenn yCTpOI;ICTBa.
YbeauTecs, U4To WAAHM NOAauu v OTMNIbIBA BOAbI MOAKIOUEHbI MPABUIBHO,
47O B 6Gake nopaun ecTb Boda W yto 6ak ANnA OTPaboTaHHOM BOAbI MyCT.
YpoBeHb BOAbl B pe3epByape CledyeT PeryaapHO KOHTPOAMpOBaTh ,
B 3aBMCMMOCTM OT 4acCTOTbl NPOLECCOB. Momectute WHCTPYMEHTbI nin
MaTtepuansl Ha NOAAOH Paboyel Kamepbl, 3aKPOMTe Kamepy U NOBEpHUTE
pyuKy, 6NOKVPYIOLLYIO NePEeAHIOI0 YaCTb YCTPOMCTBA MO HaCOBOW CTPENKE.

pyuKy 610KMpPOBKN

CurHanbl.  Crepunusatop uHGOpPMUPYeT Bac 06 M3MEHeHWAX Wu
3aBeplueHum npolecca.

5.2 BbiGop nporpammbl

B 3aBucMMOCTM OT Twna CTepWAM3yemol napTuu, MNosb3oBaTesb

HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a BbIOOP COOTBETCTBYIOLWEN NPOrpammbl,

COOTBETCTBYIOWEA TUMY NapTi1, B COOTBETCTBUM C  WHCTPYKLMAMM

NPOV3BOANTENA OTHOCUTENBHO YCIIOBUIA CTePUAN3aLIAn

Kpome Toro, B aBToKnaBe Enbio PRO umeetcs nporpamma PRION, npegHasHaueHHan

ANA OfHOrO M3 3TanoB p

Menn Unn MOrnn KOHTaKTMpPOBaTb C NaTONOrMYeCcKn N3MeHeHHbIMU NPUOHHbIMU
[ Kpentud fko6a, BSE n 1. [1.). MoapobHan

nHpopMaLMA N pekoMeHAaLM no 6opbbe ¢ TPAaHCMUCCUBHBIMMN ry6KO06pasHbIMU

SHUedanonaTAMN npeacTaBneHbl B P BO3

no Hap i ry6uatomn 1n - OTYET O KOHC!
BO3. (Kenesa, Lseiuyapus, 23-26 mapta 1999 r.)». OTBETCTBEHHOCTb NEXUT Ha
Monb3oBaTtenb yCTPOICTBA AOMKEH C

porpammi PRION**
Tvn 3aknaaku Be3 Bynakoeke  Bynakoeke B ynakoske
YNaKOBKM v 6e3 v 6e3 v 6e3
Temn. npouecca 134°C 134°C 121°C 134°C
NpepsaputentHbin
Bakyym(Kon-go) 2 3 3 3
Bpema ctrepunvsaunmi 3.5 MuH 4 MrH 15 MUH 18 MvH
Bpema cywkmn 3 MUH 5 MUH
- 4 MUAH 5 MUH 5
ENBIO ENBIO e
PRO PRO
Obujee Bpems 100r: 7 MyH 100r:13mMuH 100r:26MuH
npouecca® 100r: 10mMuH 200r:18mnH 200r:31MnH 800g: 43
ENBIO ENBIO ENBIO min
PRO PRO PRO
Maxcumym. MoTpebneie 105 m 15 ml 1oml 230 ml
80! 140 m 190 ml 180 ml
ENBIO PRO ENBIO PRO ENBIO PRO
Knacc npouecca S B B B

*TemniepaTypa OKpy»aloLLeil Cpeflbl MOXET NOBAMATbL Ha PacLuMPeHie NpoLecca.
*MPOROIKUTENBHOCTL NEPBOTO MPOLIECCa MOXET GbiTb GOMbLLE 113-33 HEOBXOAVMOCTU Harpesa
YCTPOICTBA,

**Mporpamma PRION goctynHa Tonbko 8 ENBIO PRO.

A He

Program npesbilwanTe

5 MaKCMManbHbI  BeC 3arpysku

1340c @€ 500 r gns ENBIO S 1 800 r ans EN-

FASTY B prion BIO PRO. Oto6paxaemoe Bpems
A F

Bpems npepBapuUTenbHOro

BaKyymup AN

3aBMCMT OT pOpPMbI 1 Beca 3apsifa.
HPOL\ECC cTepunusaumn B Knacce «S» HE COAEPXKNT CTaanu CyLIKK, NO3TOMY
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VHCTPYMEHTbI  MOCTe  MpoLecca  OCTaloTCA  MOKPbIMU. - PekomeHpyeTca
OCTaBUTb ALK C HAKMOHHOW KamMepol C Lenbio CYWKM U MOHVKEHWA
TemnepaTypbl MHCTPYMEHTOB.

Mpouecc FAST 134 npeAHa3HauyeH ANA NUTHIX, HEMOPMCTbIX, MPOCTbIX
N CTOMaToONOrMyecknX WHCTpyMeH Kycaukm,
nywepbl, wabepbl, 30HAbI) TONbKO 6€3 yNaKkoBKM U He TEKCTUNBHDIX.
Hecobnioferie 3Tvx NPpaBun MOXET MOCTaBUTL MOZ YrPo3y 3A0POBbE MaleHToB
Y MeAMUMHCKUX PaboTHWKOB. Mporpamma 121°C fOMKHA MCMONb30BATHCA ANA
CTEPUNM3ALMN BCEX APYIVX UHCTPYMEHTOB KOTOPbIe Heb3A CTepUnn3oBaTh npu
Temnepatype 134°C. [Mocne BKKOYEHA YCTPOACTBA Ha SKkpaHe ByAeT oTobpaxaTbca
akpaH npueetcTaua. ENBIO PROHe uMeet 7-MiHyTHOO npolecca. Haxas Ha 3kpaH,
Mbl MEPeXOANM B MeHio YCTpoliCTBa. Mlocne 3TOro MOXHO MepeiiTin K 3amycky
Mporpammbl, TecTos, VMHGOPMALIMOHHOTO MeHio.  TemnepaTypHble MpOorpammbl
€121 °C 134 ° Cn 134 ° C PRION
ANA HeynakoBaHHbIX 1 YMaKoBaHHbIX
rpy308 1 nporpamvy 134 ° C FAST ana
HeynakoBaHHbIX rPy30B MOXHO BbIOpaTh
Uepe3 MeHi0 Mporpam.

B MOMEHT OTKpbITUSA KaMepbl CM-
'ART
Bon — Seide muraet. Korga

Kamepa 3aKpbBaeTCA NOBOPOTOM

Program

® 121°C

Prion

Program

No USB memory. OuKCHpyIOWet  pyyku MO YacosoW
Process will not be recorded.

it CTEEJ‘\KG Ha SKpaHe NOABNAETCA CUMBON

UHGOPMUPYIOLMIA

O NPaBUNBHOM  3aKPHITUW  KaMepbl.

Tenepb MOXHO BbIOPaTL NPOrpamwy,

HaXaB  CMMBON  COOTBETCTBYIOLII

Temnepatype BbIOPaHHOro npotecca crepunmsaun 121°C, 134°C unu 134°C FAST.

| TART
BbI6paHHan Nporpamva 3amycKaeTca Moce HaxaT/s CUMBONa K
Ecnm USB-HakonmTens He Gbin MOAKMIOYEH K YCTPOICTBY, TO B MPaBOM HUXHEM
yry 3kpana Gyper orcytcrsosatb cumeon USB v mosemtca coobuervie
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nHGopMmMpyiolee 06 otcytcteun USB-HakonwTena. [laHHble o npouecce He
6yayT 3anncaHbl. MOXHO NPOAOMKMUTL PaboTy Be3 3anncy AaHHbIX Haxas CUMBON

mbo npepeaTb paboTy BbiGPas 3Ha , uT0 BBl NOAKMIOUMTS US-

B-HakonuTenb U HauaTb paéory C Havana.

[inA kaxporo mpolecca peKomeHayeTca ncronb3oBaTb USB-Hakonutenb.
XpaHHLLlMeCH Ha HeMm [aHHble MO3BONIAT BaM pacneyatatb OT4YeTbl MO
BbIGPaHHbIM NpoLeccam

Ecnn pabota Gyget npopomkeHa WAM Mbl BbIGMpanM 3Hak

B xome Bcero npouecca Ha 3kpare
Gynet otobpaxaeTca rpadvk AaBnemHns
,  NOCNejoBaTeNbHOCTb  NporpaMm 1
VHOPMALIMA O MOCMEeAyiolMX  STanax
npoLiecca B /1eBOM BEPXHEM YTy 3kpaHa
OTMeueHbl Ha 3aJHem nnae. B TeueHnm
nporpaMMbl  Ha 3KpaHe oToGpaxaeTca
Temnepatypa  BbibpaHHOTO  Mpouecca

Steam pulse Il 12 min left

0,30 Bar

STOP.

VIV, B NIEBOM HWKHEM Iy

116,7°C
oTo6paxaetca Temneparypa 8 paboueit kamep - TeKyllee HIDKHeM yriy 8
. 0,30 Bar
paboueli kamepe, Tekyliee L v Biew OCTaBleecs 0 KOHLa npolecca
B NPaBOM BepPXHEM yry 3KkpaHal 370 OXMaaEMoe Bpems, KoTopoe
MOXET ObiTb YBENMUEHO M3-3a MACChl 11 TMNa 3apAza.

Bo Bpema npouecca Ha mecte KHOMkW START — MOSBWTCA KHOMKa

NO3BONAIOLLAA NPEPBaTh NPOLIECC B M10OOW
MOMEHT. B NeBOM BEpXHEM Yy 3KpaHa

0TO6PaXAIOTCA Ha3BaHNA OTAETbHbIX STanoB
MPOrPaMMbl

— BoKMpOBKa Kamepbl
Locking door.

— Harpes paboyelt kavepbl

Locking door. 28 min left

0,00 Bar




WK, B IEBOM HIPKHEM yrny o\o6pa»<aelcﬂ
Temnepatypa [asfleHrie OTOOpaxaeTca B
npaBoM HibkHeM yry B pabouelt Kamepe ,
Tekylliee , 1 BpemA OCTaBLUeecs 10 KOHLA
npoLiecca B NPaBOM BEPXHEM YTy 3KPaHa .
Bo Bpems npoLiecca Ha MecTe kHomnku START
MOABMTCA KHOMKa NO3BONAIOLLAA NPepBaTh
NPOLIECC B /1106011 MOMEHT. B 1eBOM BEPXHEM
YITly 3KpaHa OTOOPAXaloTCA  Ha3BaHWA
OTAENbHbIX 3TAr08 MPOrPaMMbl . — BIOKVPOBKA Kavepbl — Harpes pabouel kavepb Eciin
MPOLIECC 3aBePLUMACA NPABUIBHO, TO Ha SKPaHE MOOUEPEHO MOABATCA COODLLEHNA 00
OKOHUaHYI NPOLIECCa 11 CTEPUNBHOCTY 3arPyKEHHOTO MATEPINa 11 O TOM, YT Pabouyio

27 min left

Heating up

()

Process complete. Load sterile. Chamber is safe to open.

Kamepy MOXHO OTKDbITh. [locrie OTKpbITUA Kamepbl Ha SKpaHe OToOpaxaioTca BCe
napameTpsl NpoLiecca. Mocne CTepunm3aLyi Ha Nporpaf TPYMEHTBI
CTAHOBATCA rOPAYMMM 1 MOKPbIMM, [locne HaxaTvia 3Hauka NOABUTCA
3KpaH NPYIBETCTBUA.

ABHV]MAHV]E! Mocne npouecca Kamepa, NOTOK U WUHCTPYMEHTbI
HarpeBatoTcA. bybTe 0CO6EHHO OCTOPOXHbI 1 NCMONb3YIATe 3alNTHbIE
nepuaTky, YTobbl 13BNEUYL COAEPXKIMOE VAN NOJOXKANTE, MOKa OHO He
OCTbIHET.

BbinonHeHne npoueccos ctepunusauyuy Ha ENBIO S / ENBIO PRO He
BANAET Ha 6IOCOBMECTUMOCTb MaTepuanos

Bce KOMMOHEHTBI YCTPOCTBA MMEIOLINE HEMOCPEACTBEHHDIN KOHTAKT
CO CTEpPUNM3YEMBbIMM MPEAMETaMU HE OKa3blBalOT TOKCWUYECKOTO,
anNepruieckoro UM pasapaxatoLero AeincTens

5.3 TectoBble nporpaMmbi

MyTem Haxatvia nona nepexofVim K MeHio TeCTOBbIX MPOrpamMm
Ha 3TOM ypoBHe Mbl MOXeM BbibpaTb TeCTOBYIO MpOrpammy Bakyyma 1
TecTosyto nporpammy Helix/B&D. Bbibop cooTseTCTBYIOLE NpOrpammbl
NPOV3BOANTCA HaXKaTVEM Ha Hy»KHOE Mone Ha Jvcrnnee.

Gouei DOOR OPEN
Oueln  Kamepbl  Hagnuchl

CMEHAETCA HaAnncbIol W HaXaB Ha p 370
3anyCcKaem BbIOPaHHYIO TECTOBYIO NPOrPaMMy.

B MomeHTe 3aKkpbiTna

none Mbl

Program

No USB memory.
Process will not be recorded.
CONTINUE?

Helix/B8D
test

DOOR OPEN
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Ecnn USB-HakonuTenb He 6bin NOAKMIOYEH K YCTPOWCTBY, TO B NpPaBOM
HVKHEM yrny SKpaHa OyaeT OTCyTcToBaTb cimBon USB v mossuTca
coobuieHre nHpopmupyiolee ob otctytcTemm USB-Hakonutens. [laHHble
o npoujecce He ByayT 3anucaHbl. MOXHO NPOACMIKUTL paboTy 6e3 3anncn
NlaHHbIX Haxae cumBon,YES" nnbo npepeatb paboty Bbibpas 3Hak,NO”, yto
6bl NoAKNI0UNTL USB-Hakonutens U HauaTb paboTy ¢ Havana

Temnepatypa npouecca 134°C
MpeaBapuTenbHbIi Bakyym (Kon-80) 3 1

Bpema cTepunmzaummi 3,5 M1H -
Bpema cywku 3 MWH -
ObLee Bpems npouecca 15 MUH 16 MUH
Tect Bakyym
MNposepka BaKyyma NOMKHa

Vacuum in progress..

0,000 15:00

Remaining time

NPOBOANTLCA TONMBKO Ha XONMOAHOM
MaluMHe neped Hauyanom paboTb.
TecT Bakyym Mo3BONAET NPOBEPUTH
aBTOKNAB Ha Hanuuve yTteuek. Bo
BpeMmaA TeCTa NpoBepsAeTCa:

“30dEKTVIBHOCTb BaKyyMHOrO Hacoca.
“rePMETUYHOCTb  MHEBMATNYECKON

Leakage [bar]

cncTembl

[ocne Bbibo nporpammbl Vacuum test un ee 3anycka Haxatuem nona

NOABWTCA SKPaH NPOXOXAEHUA TeCTa.
MHpopmauma o dase u notepe pfaBneHus B paboueit kamepe W
NPOAOKATENEHOCTM TECTa.
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Ecnn Vacuum test npowen ycnewHo.

Chamber s safe to open.

0,004

Leakage [bar]

00:00

Remaining time

CONTINUE

0,2
ATIC]

Korpa TecTosas nporpamma He 6bina BbiNosHeHa ycreLwHo..

Vacuum test FAILED

0,513

Leakage [bar]

CONTINUE

00:00

Remaining time

[locne HaxaTva Ha none MOABUTCA 3KPAH C NprBETCTBMEM

A Mpn nposeaeHnn BakyyMHOro TecTa Kamepa CTepunnsaTopa AOMKHa ObiTb
NONHOCTbIO CYXOA W XONOAHOW. B MpOTMBHOM Ciyuae, BaKyyMHbIil TecT MOXeT
6bITb HEHaAEXHbIM, [laXke ecnn CTepUnM3aTop MONIHOCTbIO dyHKUMOHaneH.. Mocne
3aBepWeHNA TecTa Ha Aucriee MOABATCA cooblieHre O ero pesynbrate. Ecnn
pesynbTaT  OTpWUATeNbHbIN, MPOBEPbTe, OYUCTUTE WM 3aMeHUTe  NPOKNagKy,
ouncTUTe MepeaHNid Kpai Kamepbl 11 MOBTOpUTe TeCT.ECAN YCTPOICTBO He MPOXOanT
TECT CHOBa, NOXaNyiCTa, CBAMNTECH C BAlMM NOCTABLYVKOM W MPOVN3BOANTENEM..



Tect Bowie&Dick

TecT Bowie&Dick, Takxe Ha3biBaeTCA TECTOM Ha NPOHWUKHOBEHWE Napa, OH
VMUTVPYET HeBOMbLLYIO 3arpy3Ky C BbICOKOW MOPUCTOCTbIO.

OH copepXuT NMCTbl Bymarn B HeOONbLIOY YNaKoBKe, B Cepe/jviHe KOTOpoi
HaXOANTCA XUMUYECKINIA MHANKATOP (PU3NKO-XUMUYECKIIA TECT)..

C nomouwpblo Tecta ,Bowie&Dick”

CTePVN30BaHNA NOPUCTbIX MaTePUANoB:

- «[lpou3BoANTENbHOCTL  NPEABAPUTENBHOTO BaKyyMa W NPOHVIKHOBEHVE
napa.

-Temnepartypa W aBneHune HacbiLeHHOro napa AocTuraemble B TeyeHvie

3a]aHHOTrO BpemeH!

Kak BbINONHUTL TeCT:

«T-TecT NpoBOAMTCA B NyCTOM paboueit Kamepe cornacHo craHaapty EN
13060.

- *Ynakoeky c Tectom Bowie-Dick nomectuts Ha cpeaimHy notka B paboueit
Kamepe

Mocne Bbibopa Tectosol Nporpammbl Helix/B&D v ee 3anycka nytem

HaxaTvia nomwm 3KpaH NPOXOX/4eHNA NPOrpammbl

Ha 3kpaHe byzeT oTobpaxaTtbca MHGOpPMaLMA O NapameTpax npolecca.

Tectosylo nporpammy Helix/B&D
MOXHO npepsaTb B 060N
MOMEHT MyTem HaxaTua Ha none

-,HTO cnposouumpyet

HenpasuIbHOE OKOHUaHMe TecTa .
Mocne OKOHYaH1A TecToBow
nporpamMmbl noouepeHo
BbICBETATCA U MHGOPMMUPYIOLLME SKPaHDI.

onpeaenaT  3GPeKTMBHOCTL

‘,Wim

STOP

0,01 Bar

Chamber s safe to open.

Test complete.

besonacHoe oTkpbiTe pabouyeit kamepbl CTepuniisatopa. locne oTKpbITUA
pabouelt Kamepbl NOABUTCA NPUBETCTBYIOLUUI IKPaH..

- /13BM1€4b KOHTPOSbHBIN TECT
@ BHUMAHWE! YnakoBka GyaeT ropayeit

Ytobbl  NPaBWABHO MHTEPNPETMPOBATL TECT, MPOYTUTE  UHCTPYKLMM
NPOU3BOANTENS TECTA.

- OTKpoiTe YNaKkoBKy 1 13BNEKUTE XUMUYECKUI UHAVKATOP..
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MO3MTVBHbIV PE3Y/IBTAT
XUMUUECKMIA MHANKATOP M3MEH LIBET Ha YePHbI MO BCet NOBEPXHOCTY.

= =

HETATUBHbIA PE3YBTAT

OcTanvcb CBeTNIble MOMOCKM 13-33 OCTaBLIErOCA BO3fyxa B CepefuHe
TECTVPYeMOro yCTPONCTBa.

Nioboe V3meHeHe LiBeTa, HEePaBHOMEPHOCTb LiBeTa TecTa yKasbiBaeT Ha
Hannuve BO3ayxa BO BPeMsA LVKNa TeCTUPOBaHWA M3-3a HeWCrPaBHOCTU
CTepunn3aTopa.

Tecrt Helix

Tect Helix COOTBETCTBYET CTEpUIM3aunn MHCTPYMEHTOB C OTBEPCTUAMMN
TMna A cornacHo ctaHaapTy EN 13060. OH cocTowT 13 Tpy6KM AnnHomn 1500
MM, OTKPBITOW C OfJHOM CTOPOHbI, 1 3aKPbITOV TECTOBOM Kancynbl C APYron.
V]HﬂMKaTOpHaﬂ MONOCKa HaxXOAUTCA BHY TP TECTOBOWN Kancynbl.

Komnnekr Tecra Helix

3TOT  TeCT  WCronb3yetca  ANA  OLeHKW

NPOV3BOANTENBHOCT  YCTPOWICTBa npu

CTepPUNM3aLMM NOABIX U NOPUCTBIX NPEAMETOB,

B YaCTHOCTY:

« < 2PPEKTUBHOCTL NPeBAPUTENBHOTO BaKyyma,
CKOPOCTb 1 PaBHOMEPHOCTb MPOHVIKHOBEHNA
napa.

«+TemnepaTypa ¥ faBneHvie HacblLEHHOrO
napa jocTviraemble 3a onpegeneHHoe Bpema.

Kak nposecT TecT:
- TecT npoBoAnTCA B NycTol pabouein kamepe cornacHo ctaHdapty EN
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13060

« [TOMECTVTE UHANKATOP BHYTPb Kancysbl. O3HAaKOMTECH C UHCTPYKLMAMM
NPOV3BOAMUTENA TECTA.

« :3aKpoiTe Kancyy.

- [loMeCTHTE TECT Ha CepefyHe NOTKa B paboyelt Kamepe.

« +[loC/Ie OKOHUAHWA LMKNa OTKPOITE CTEPUNM3ATOP U V13BNEKNTE TECT.

@ BHUMAHWE! TecToBbIN KOMNNEKT GyAET rOPAYMNM.

10§ 1 IS— 10—

YT06bI NPaBKILHO MHTEPNPETVMPOBATH TECT, 03HAKOMTECH C UHCTPYKLMAMM
NPOV3BOANTENA TeCTa.

« OTKpOITE Kancyny v N3BnekmnTe NHANKATOP..

NO3NTVBHbBI PE3YNBTAT

BCe NONA UHAVIKATOPa CTan TeMHbIMM

HETATVBHbIN PE3Y/IBTAT

YacTb WHAMKATOPHOM NONOCKA He W3MeHUna LBeT Ha TemHbIi W3-3a
NPUCYTCTBUA BO3/yXa BHYTPYW Kancysibl

HepoctaTouHoe M3MeHeHWe LBeTa WHAMKAaTOPHOM MONMOCKW O3HauaeT
HanuMune BO3Jyxa BO BPEMA TECTOBOrO LMKMA 13-33 HEMCNpaBHOCTY
CcTepunn3aTopa.

5.4 UndopmaLMoHHOe MeHIo

[inA BX0Aa B MHGOPMALIMIOHHOE MEHIO HaXMITE m
Ha 3Tom ypoBHe oTOOpaxaeTcA WHGOPMALUMA O TUMe YCTPOWMCTBa,
CepUiiHOM HOMepe, KOMMUECTBE BbINOMHEHHbIX NPOLECCOB U JOCTYMHOM

npocTpaHcTee Ha USB-HakonwTene, cepeMCHOE MeHIO
CYETUMKM NpoLeccos AnA 3ameHbl d)mnmpa. Bbl Takxe MoxeTe M3MeHUTb
faTy 1 Bpema. Ytobbl YCTaHOBUTL AaTy UMW BPEMA, HaxmuTe Ha undpsl
Ha gncnnee. Mocne Bbl60pa OMPeAeNeHHOro nosiA OHO HayMHaeT MUraTb



m /I nosBaTca CTPENKN ANA N3MEeHeHUs NapameTpos BBer

Ewnm HU3 E Taknm 06pa3om, MOXHO YCTaHOBUTL NPaBUNbHbIE ATy
1 Bpems.

Mbl MOXem Bb\ﬁpam A3bIK TAKNM Ke O6p830M, HaXaB Ha AP/bIK. Mbl MOXeEM
BbIOPATh A3bIK TaKIM e 06Pa30M, HaxaB Ha APIbIK.

KHomka, ob6o3HaueHHana OykBOW B, BbIKMIOYAETCA W BKMIOYAET CHHIOW
NOACBETKY Ha 3aAHel YacTu 3KpaHa.

HaxaTie Ha CBETOAMOAHYIO KHOMKY 3aMycKaeT MeHio YnpasieHuA
NOACBETKOM, pacnonoxeHHoe Mo 6okam ycTpolicTea. CBetoavogHoe
oCBelleH1e NMEET [1Ba PeXiMa:

- CBOGOAHBIN PeXxuM, B KOTOPOM MoNb3oBaTeNb (Nepemelias NonsyHkm)
YCTaHaBNVBAET L{BETa, MHTEHCUBHOCTL U APKOCTb CBeTa.
-MOCTOAHHBIA  PeXUM, KOTOPbIA MOKa3bliBaeT 3Tanbl
cTepunu3aynm Lpetamm

CBeToanoAHOE OCBelleHre JOCTYNHO TONbKO B ycTporcTeax ENBIO S ¢
LBeTHbIMK Kopnycamm: Midnight Blue, Dolly Pink, Ashy Stone, Yellow Sun-
flower.

BCEro npouecca

5.4.1 Cyétumkn

Crepunuzatopsl ENBIO S 1 ENBIO PRO noacumTbiBalOT KONMYECTBO
NPOBEfeHHbIX NPOLIECCOB 1 Ha 3TON OCHOBE COOBLLAIOT O PEKOMEHYEMbIX
JlaTax 3aMeHbl CMEHHbIX SNeMeHTOB.

Ha3ganue

HEPA
-OWNBTP

Haxas Ha MOXHO I'IGDGIZTM K CYETYMKAM..

CneBa - KOMMYECTBO BbIMONHEHHbIX
npoueccos, a cCrnpaga- 3HayeHwue,
npn KOTOPOM LOJIKeH 6biTb 3amMeHeH

Test

HEPA Filter

KOHKPETHBIF  3nemMeHT
Mocne 3ameHbl GUNbTPa CUETUYMKM

MOXHO OGH)/J'II/\Tb HaXaB Ha CMMBON

HEPA Filter
Korga KommuyectBO — BbIMOMHEHHbIX
npoueccos npméﬂwmamm
K 3HayeHuto, npu KOTOpOM
pekomeHayeTca 3ameHa

onpeaeneHHoro 3nemMeHTa, 3Ha4eHnAa
noacBeYvYnNBatoTCA XKeNTbiM LBETOM.

Ecnn konnuectso npoueccos magane 6)/£LET 60ﬂbLIJE, yem npegenbHo
[0onycTMMoe, TO 3Ha4eHunA 6yﬂyT noageveHbl KpacHbIM LIBETOM

B cnyuae perynAapHoi paboTbl, MOCie HaxaTvis 3KpaHa MprBeTCTBUA,
yepesyloTca MHPOPMALVOHHDIE 3KPaHbl KacaTeNbHO3aMeHbl KOHKPETHbIX
3M1EMEHTOB.

OTobpaxeHrie 3HAYEHNA CYETUVKOB KENTbiM UMW KPacHbIM LiBETOM He
6noknpyeT paboTy YCTPOWCTBA. CYLLECTBEHHOE BAMAHWE Ha paboTy
YCTPOWCTBA U NPOLIECC CTEPUN3ALINN.

YTt KacaeTcA 3ameHbl BbIOPaHHbIX 31eMEHTOB, NoXayincTa, CBAXMTECH C
NPOV3BOANTENEM WM NMOCTABLUMKOM.

OpHaKo e, HecBOeBPEMEHHAA 3aMeHa 3/1eMEHTOB MOXET OKa3aTb
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5.5 MoBTOpPHbI 3anyck

[ToBTOPHbI 3anyck Tpebyetcs, Korga NosIb30BaTe/lb

STO!

OCTaHasnvBaet npouecc Haxatnem nonsa
B Cnyyae ﬂDO6ﬂeM C HanpaxeHuem mnnm ownbkm BO Bpemsa npouecca,
Hanpumep, n3-3a OTCYTCTBNA BOAbI.

STO!
B Cnydyae Haxatna Ha CUMBON

OTO6D8>KB\OTC$! nooyepeaHo.

cneaylolme coobLeHns
MHpopMrpoBaHue  nonb3osatens o

npeKkpaLleHnn npolecca 1 6anaHCMpoBKe AaBneHna B paboueit Kamepe,
a Take CoobLLEeHMe O TOM, UYTO MPOLIECC He NPOLLEN NPaBUIbHO 1 NapTyA
He CTepusbHa.

ABORTED BY USER ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

Process not completed!
Load NOT sterile!

36,6°C Equilizing pressure...  -0,05 Bar Please wait... -0,05 Bar

Korpa paeneHve B pabouyeil Kamepe BblpaBHMBAETCA, Ha AucCnnee
nonepemMeHHO NOABNAIOTCA Cnefylolme coobuieHs. Tenepb Bbl. MOXeTe
cBOBOAHO OTKPbIBATb YCTPOWCTBO. Tak OyAeT BbIrNAQeTb 3KpaH, mocne
OTKDbITUA Kamepbl

ABORTED BY USER USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

Process not completed!
Load NOT sterile!

Chamber is safe to open.

195

Haxas Ha none IMOXXHO BEPHYTbCA K 3KPaHy NPp1UBETCTBUA

B cny4yae ownbKM HGOGXO,EMMO [ONONHUTENBHO BBECTU 4 -3HaYHbBIN

3aLWmMTHbBIN Kog 0000.
Enter code:
il 21 s
4 6
9

5
8
0

Code incorrect!
1
4

HyxHo 6ygeT BeecTv Kof ewe pa3s. CTpenka no3BofAeT Ham yaanaTtb
HenpaeunbHO BeeEHHbIE LdPbI
Mocne BBO/a NPasnIbHOMO KOAA Ha AnCniee NOABWTCA 3KPaH NPUBETCTBNA




6. OBCJTYKUBAHUE N PEMOHT

Yucrka notka

MNoaaepxaHye YMCTOTbI NOTKA NOMOraeT 06ecneunTb NPaBUbHYI0 PaboTy
YCTPONCTBa.

PeKDMEHﬂyeTCﬂ UYNCTUTb BHYTPEHHIOID 4acCTb NIOTKA OAVH pa3 B Hedento
MArKMM MOIOLLNM CPeACTBOM 6e3 ,E[OﬁaB!'leHWFl X/I0pa 1 He BCTynaloulero 8
peakuuio C anioMnHnem. Mocne ouncTkn NoToK TUaTenbHO MNPOMbITb BO,ElOlh.

YToObl KAaYeCTBEHHO OYUCTUTH JNIOTOK, ero HeOﬁXOﬂMMO n3sneyb n3
yCTpOIZCTBa. ﬂﬂﬂ 3TOr0 OCTOPOXHO MOAHNUMUTE NOTOK N OTCOEAMHUTE ero
OT ABEepKM B I'Iepe,ElHelh yactm yCTpOIhCTBa. MOHTaXHble WNWIBbKA UMeloT
BbIEMKW, Ha KOTOPbIX A€PKUTCA NNOTOK.

[epen MOBTOPHOM YCTaHOBKOWM NOTKa Ha YCTPOWCTBO, MPOCYLIWTE €ro,
HafleHbTe ero Ha nepefHvie viLesble WTUGTHI 1 Cnerka HaxmiTe, YTobbl
3adVKCMPOBaTH.

Ouuctka paboueii Kamepbl
CouepMane Kamepbl B YNCTOTE MOMOTraeT NOAAEPXKMBATb MPaBUIbHYIO
paboTy ycTponcTaa.

PeKOMeHﬂyeTCﬂ o4naTb BHYTPEHHIOKW YacTb pa6oue&1 Kamepbl C YacToton
OANH Pa3 B Hefento MArkMmM MolLwmnm cpeacTBom 6e3 ,ClOﬁaBJ'IeHVIﬂ Xxnopa.
Mocne ouncTku Kamepy cneayet npotepeTb HaCyxo MATKOW TKaHbHO.

YuncTka BHELWHMX NOBepPXHOCTEN

OumnCTKy BHEWHVX YacTeil yYCTPOWCTBa CrieflyeT NPOBOAUTL MATKOM
TKaHbIO, CMOYEHHOW BOZOW W MATKMM MOIOLMM CpeacTBom (6e3 xopa
1 6e30MacHOro ANA MNacTMacChl, NakoBbIX MOKPLITWIA, aniomuHua). He
MCNOMb3yiTe CUMbHbIE MOOLLME CPEACTBa.

Mcnonb3oBaHne MATKMX MOIOLMX CPeAcTs AnA O4YnCTKK ﬂpw60pa He
OKa3sblBaeT B/IMAHNA Ha PUCK BO3HWKHOBEHMA OMacHOCTeW, CBA3AHHbIX C
BO3MOXHOCTbBIO Oépa3OBaHMﬂ TOKCUYHBIX KOMMOHEHTOB MPW KOHTakTe C
anemeHTaMmu ycrpohc‘raa‘

OuucTKa NpoKnaakn

PeKkoMeHpyeTCA YMCTUTb NPOKNaAKy nocne Kaxabix 100 npoueccos. [na
OUMCTKN MPOKNafKM MCMOMb3yiiTe TEeNMyio YNCTYI0 BOAY W MUKPOGUOPY
(nonyckaetca Mukpodubpa C uacTMuammn cepebpa). He ponyckaetca
MCNOb30BaHYIE TyMbiX 1 OCTPbIX MHCTPYMEHTOB ANA YNCTKU. XuMnieckas
OunCTKa He [OMycKaeTcA. YUCTWTb NPOKMajKy, Koraa YCTPOWCTBO
OXNaiuTCA Mocne OTKPLITVA  AlmKa. CobniofaiiTe OCTOPOXHOCTL 1
He crubaiTe AWWK. locne OUMCTKM OCTaBbTe YCTPOWCTBO OTKPLITHIM,
NoKa MpoKnajka He BLICOXHET. B TeuyeHne 3TOro BpemeHW 3aluiianiTe
YCTPOWCTBO OT NOBPEXAEHWI.

Cl TOB
PacxoaHble  matepuanbl  CriefyeT  MepUoANYecKU  3aMeHATb,  YTOObI
obecneunts Gecnepebontylo paboty crepunmsatopa. CooblleHne Ha
SKpaHe HGOPMVPYET MONb30BaTENA, KOrAa OTAENbHBIE SNEMEHTbI JOMKHbI
6biTb 3aMeHeHbl. B cnyuae OObIUHOM PaboThi MOCne HaxaTvia SKpaHa
NPVBETCTBMA MOMNEPEMEHHO OTOBPakaloTCA MHGOPMALIMOHHbIE SKpPaHbI
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ANA 3aMeHbl OnpeaeneHHbX 3neMeHToB. oapobHO onucaHo B rnase
«[pepynpexaatoLyie COOOLLEHVA 1 KOABI OLWIMOOK»."

OuncTKa eMKOCTU ANA BOAbI

Yrobbl 0becneumnTs NpaBunbHbie NapameTpbl MofauM BOAb! B YCTPOMCTBO,
peKomeHyeTcA NPOBEPATL Pe3epByap [NA BOAb He pexe OfHOro pasa
B KBapTan. Mpy O6HapyXeHWM 3arpA3HeEHVA pe3epByap CredyeT CnTh,
OYUCTUTb 11 CHOBA HAMOJIHUTD HOBOW BOAOM.

A B uenax obecneyeHns s¢ppekTMBHOrO Npotiecca crepuamsauum n
NpaBUIbHOTO GYHKLVIOHMPOBAHUA YCTPOICTBA, PEKOMEHAyeTca
cobnioaaTb CBOEBPEMEHHYIO 3aMeHY CMEHHbIX YacTeil.

6.1 CMeHHble yacTu

Tabnuua HVXe COOEPXWT 3MeMeHTb, NoAnexalne nepuoAnyecKon
3aMeHe, U 3M1eMeHTbl, NMOfBEPKEHHbIE eCTECTBEHHOMY W3HOCY. 3anacHble
4acTu CnefyeT 3akasbiBaTb HanpAMyIo Y nponssoauTens. Micnonb3osavie
APYrVIX 3anacHblX YacTeil aHHynVpyeT rapaHTio W He rapaHtupyet
npaBWbHYI0 paboTy yCTpoiicTsa.

6.2 M3HawmBalowmecs yactm

[ina obecneyeHna Hapnexallero QyHKUMOHMPOBaHMA CTepunu3atopa
ENBIO S/ ENBIO PRO pekomeHayeTcA 3amMeHWTb pacxofHble AeTanv B
COOTBETCTBUM CO Credyiowmm rpadukom. Takke CnefyeT NpOBOAWTH
NepuoaNYeckUs  OCMOTP  OTAESbHBIX  SNIEMEHTOB  CTepunu3atopa B
COOTBETCTBUM CO CMEAYIOLLVIMI PEKOMEHIALIMAMM.

HBFJ OANYHOCTb 3aMeHbl
Kaxpable 1000 ynknos nam 12

bakTepvionoruyeckunin dpunsTp

mecAaues
WnaHr nogaun/ B cnyyae nospexaeHnsa unu
0TBOAa BOAbI Pas 8 rog

3arTyWwKN AnA emMKocTei
umcton/ . N
OtpabotarHoit oo

B cnyuae nospexaeHna

DnemeHT noase
Mpoknaaka

'EIU_\L'H] KOHTPOO OANYHOCTb NPOBEPKU

exeHe/1eNbHO VN B Cyyae
HenpasunbHo paboTsi-
poBoAWT nonb3osatenb

ExxeHepensbHo-nposoant
nonb3soarenbk
eXeHefenbHo 1nu B cnydae
HenpasunbHow paboTbi-
MposoaunT nonb3osarenb

BakTepvionornyeckunin dpunstp

WnaHr nogaun/
0TBOAA BOAbI

Mpoknagka 1-8-14672 3arnywKku Ans emKocTem exeHefeNbHO — NPOBOAUT
1-8-12433 nonb3oBatesb

bakTeprionornyeckuii dunstp 1-8-27720

CoeanHUTENbHbI 1-8-42992

WNaHr/nogava sogbl

CoeanHUTENbHBIN WNaHr /0TBOA 1-8-49988

KOHfeHcaTa

Pe3yHoBan 3arnyluka ang ST1-KS1

EMKOCTVI C YWCTOV BOAOM

Pe3snHoBas 3arnywka ana ST1-KS2

EeMKOCTV C 0TpaboTaHHO BogoM
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7. APXUBALMA OAHHbIX

[aHHble O Kaxaoi BbINOMHAEMOW CTepwunusaumum
COXPAHAIOTCA Ha HocuTene faHHbx (USB-HakonuTenb)

aBTOMaTU4eCKM

USB-nopT pacnonoxeH Ha 3afHeit naHenu yctponcTsa. PekomeHayetca
nepuoanyecki apxmMB1pPOBaTh JaHHbIe Ha APyroM HoCWTene, Hanpumep Ha
KOMMblOTEPE M HOYTOYKe.

USB-MOPT

AHE BblHUMalTe USB-HakonuTenb BO Bpema npouecca.

8. MPOrPAMMHOE OBECMEYEHUE ENBIODATA-
VIEWER

MporpamMmHoe  obecneyerre EnbioDataViewer no3sonAeT npocmat-

-pvBaTb M apXvBMPOBATb MpOrpammbl CTEPUAM3aLMM  Ha  Balem
KOMMbloTepe 1 pacneyaTbiBaTb UX.
MuHumanbHble  TpeboBaHWa K 0DOpYAOBaHWMIO  [NA  YCTaHOBKM

MPOrpPamMmMHoOro obecrneyeHus:

OnepauvoHHan cuctema — Windows minH. Windows 7 vnu seilue
0O6bem cBO6OAHOTO MeCTa Ha ancke — MiH. 100 MB
MuHManbHble TpeboBaHKA K Npoueccopy — MuH. T GHz
MWHMManbHbIN 06bEM ONEPaTUBHON NaMATY — MIH. 512
PaspelueHvie akpaHa MB Ram — muH. 1200x720 vnm 6onblue

A MporpammHoe o6ecneyeHne NoCTaBAETCA BMeCTe C
YCTPONCTBOM 1 HaxoanTca Ha USB-HakonuTene. MocneaHiolo Bepcnio
MOXHO 3arpysuTb ¢ Be6-caiiTa npon3BoanTens.

http://enbio-group. com/steamjet/steamjet-software-serwis/
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8.1 YcTaHOBKa nporpammHoro obecneyeHuns

YT0bbl YCTaHOBUTL MpOrpaMmHoe obecnevyeHmne, KNUKHUTE [Babl Ha
$aiin yCTaHOBKN NPOrpaMmMHOro obecneyeHua. Mocne BbINOHEHA STOM
onepaLmy 0To6Pa3NTCA OKHO YCTaHOBKM 1A BbIOOPa A3blKa.

Installation language X

@ GChoose Your Language

[locne nopteepxaeHUA Bbl AOMKHBI NPUHATL YCNoBuA NUUEH3NK ONA
YCTaHOB/IEHHOMO NPOrpammHoOro obecneyeHuA.

@ Setup - EnbioDataViewer -

License Agreement
Please read the following important information before continuing.

Please read the following License Agreement. You must accept the terms of this
agreement before continuing with the installation.

Before using the steamjet viewer software, please read the ~
contents of this License Agreement carefully.

The installation of launching or commencing use the

software in any way is equal to the term of this license
agreement and signifies consent to all its provisens

(@ 1accept the agreement
(D)1 do not accept the agreement

Next > Cancel
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[lanee nosBuTCA MHGOPMALMA O PasMeLeHnn ApMbiKa NPOrPaMMHOTO
obecreyeHyis Ha pabouem CTone KoMMbloTepa.

© Setup - EnbioDataViewer -

Select Additional Tasks
‘Which additional tasks should be performed?

Select the additional tasks you would like Setup to perform while installing
EnbioDataViewer, then click Next.

Additional shortcuts:

Create a desktop shortcut

Cancel




Cpenas cBoit BbIOOP, HaxmuTe «[lanee». HaxmuTte KoMKy «YCTaHoBWTb» U [loCne yCTaHOBKY NOABUTCA CeayloLiee OKHO.
nporpamma EnbioDataViewer 6ygeT yctaHoneHa Tenepb Mbl MOXeM 3aMyCTUTb NPOrpammHoe obecrneyeHmne nv 3asepumnTs
YCTaHOBKY 6€3 3anycKa, Haxas KHOMKy «[0TOBOY.

@ Setup - EnbioDataViewer -
@ Setup - EnbioDataViewer -

Ready to Install
Setup is now ready to begin installing EnbiaDataViewer on your computer.

Completing the
EnbioDataViewer Setup Wizard

Click Install to continue with the installation, or click Back if you want to review or
change any settings. Setup has finished installing EnbioDataViewer on your
computer. The application may be launched by selecting the
installed shortcuts.

Additional tasks:
Additional shortcuts:
Create a desktop shortcut Click Finish to exit Setup.

Launch EnbioDataViewer

< Back Install Cancel
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Ecnu BbIOpaTh BapuaHT C HeMeAneHHbIM 3amnyckom, rMagHoe okHo 8.2 MOCTPOEHWUE U OCHOBHbIE ®YHLUW MPOTPAMMDbI

MPOrPamMMbl CTaHET GyHKLMOHABHBIM..

Fle Tools Help

fre—

[NaBHOE OKHO COCTOMT 13 Tpex CHOBHbIX Yacren

ECNOIO.ED w sorswes  mmwe 273

o

MPOOMKATENIBHOCTI U
HOCTUTHyTHIX NapaMerpax
K100 Wara NpoLiecca.

Cawie Basbie napaveTpLl

A y N
Tlepeso Tpadvik Tevnepatypy! 1 AaeneHis, Totkbie
Bcex NpoLIeccos, JaHHbie KacaTensHo
KoToptse Gbini agToKNaBa ¥ npoLiecca(fata u Hovep
CUHXPOHM3UPOBaHbI npoLiecca).
- paccragneritbie
0 param
BHInONHeHA CrepunzaLA

BO3MOXHOCTS HanMCaHitA
3AMETKY A KaXIOTO
npotecca

CUHIAM LBETOM BblAENeHbl GyHKLMOHabHbIE KHOMKN. Hanpuvep ,Otuet

PDF', 4To no3gonAeT pacneyaratb OT4eT.
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Bbinapatouiee meHio:

HaxaB Ha oKkHO «Daiin», Mbl NOMly4aemM BO3MOXHOCTb:

* 3arpy3KuM COXPaHEHHO MHPOPMALVK O MpoLiecce C GReLKt
« NeyaTb COXPaHeHHOro NpoLiecca

- cocTaneHus outeta 8 PDF ¢popmate

+ 9KCMOPTMPOBATL AaHHbIE B NarKy, YTo Obl B Clyyae Npobnembl
BbICNaTb MUCbMO C AaHHBIMM NPOV3BOAVTENIO

« IKCNOPT AaHHbIX B CSV dopmate

* 3aKPbITb NPOrpammy

File | Tools Help ENOI0O.ED s~ s101,119.0008  Fmwre, 273
® Open ome surt s
= 1807.19 075836 os:16:01
Print/PDF Report
Export data s it

Close the program,

— Temperstae['C] — Pressure br]

Tomperaturo )

Haxas Ha OKHO «/IHCTPYMEHTbI», Mbl MO/Ty4aem BO3MOXKHOCTb:

« CHXPOHM3aLMY BCex $aiinoB C 3aMycaHHbIMK NpoLieccami

nocne Bbibopa Aderikv USB-namaTyi (3TOT NpoLiecc MoKeT ANnTbCa Aaxke
HECKOSbKO CeKyHf B 3aBVCHMOCTY OT KOJT-Ba NPOLIECCOB)

« MOVICK 11060T0 3aMK1CaHHOro NpoLiecca 13 6asbl AaHHbIX

- 1o6aBneHvie co6CTBEHHONO IOroT1Na B oTueTsl PDF

2Nuvio SN STOLPL19.00086  Firmwe

File [ Tools | Help
& Synchronise Date
2l Search w710
Add logo U
Languages Default
Czech
English
French
German
Hungarian
Italian
Lithuanian
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Portugal
Slovak
Spanish
Russian

0010

— Temperanse <] — Pressure ]
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Haxas Ha packpbisalolueeca MeHio «CrpaBKa», Bbl NolyyaeTe AOCTYN K
napametpam:

+ O nporpaMmme 1 ee sepcnn

File Tools | Help MNMOIC.ED v s101-,119-00086  Femware, 27.3
© About the program Sar stop
orss6 om1601

Program process no
m 00010

STOPLIS000% — Temperstae [C] — Pressure r]
Locooorosu] 404 g W . " s

106000113 P——

L0GX012dm /
L0601 3dat J""‘" e .
© 2010720 4 1 C -2

Tomperature [Q)
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PDF- otuet

Mporpamma No3BoNAET reHepP1POBaTL OTHET O KaAOM NpoLiecce,
BbINONHEHHOM B aBTOK/MaBe. OH COAepMT BCe HEOOXOAVMbIE AaHHbIe
npoLiecca 1 pe3ynbTaT CTepunn3aLmm.

oate
180719

stop
08:16:01

STOL-PL19.00086

9. NPEAYNPEXAAIOWME COOBLLUEHNA U KOAbI
OLIMBOK

B cnyuyae HenpasuabHOM paboTbl YCTPOVICTBA Ha AuCree oTobpaxaeTca
COOTBETCTBYIOWAA UHPOPMALIVIA, NPefyNPeXAeHIA U KOAb OLIMOOK,

9.1 MPEAYNPEXAAIOLVE COOBLLEHUA
ﬂpenyﬂpe%aarou_me (OO6MEHV\W KacCaloTcA 3aMeHbl OTAENbHbIX
M3HaWWBAOLWWMXCA SNEMEHTOB.
nemeHt Tp€6>/K)LL\W7I 3amMeHbl BblaenAeTca KpacHbIM, SKpaHbl
om6pa»<a>omﬂ nonepemeHHo.

CoobleHnA  Kacalowyecs. — 3ameHbl
dunstpa

9.2 UHdopMmaLmoHHbIe coobLieHns

COO6LUEHV\H 06 M36BITOUHOM WM MOHVMKEHHOM AaBneHnn BO3HUKLWEro
B npouecce HaTypanbHOro OxnaxaeHna Kamepbl 310 MOXeT ﬂpOVBOMTV\
Cpa3y nocse 3anycka MallnHbl

ABORTED BY USER Mg

Process not completed!
Load sterile but not dry!

I\ overpressure during standby

Please wait. -0,0 67,5°C  Equalizingpressure..  -0,03 Bar

CoobieHue, BO3HMKalOLee B pe3y/bTaTe NpepbiBaHWA npoliecca nocne
CTpepunmsaymn -Bo Bpema CyIHKM
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9.3 Koppl owmn6ok 12 “Prevacuum fail/check  Own6bka BakyymHoro  [posepuTb ypoBeHb

B Tabnuiue Hvxe NpuBeeHbl KOAbl OWNOOK, KOTOPbIe MOTYT NOABNATLCA outlet Hacoca /cniea a?gﬁgg%j:%:"”b‘
npu pabote co crepunmsatopom ENBIO S / ENBIO PRO WNGHTOB.
YpoctosepuTbCa,
Koz owvbkm YTO BEC 3arpy3Kkun
1 “Chamber over MpesbilweHne Maken-  OBPaTUTLCA B CEPBUC He borble yem
temperature” ManbHO TemnepaTypbl LONYCTUMbIiA
Kamepbl ObpaTUTLEA B CEPBUC
2 “Steam gen. over CnuwKom BbiCOKas O6paTnTbea 8 cepenc 13 “Power failure” Cboit nuTaHNA BO MoaTeepAnTL OWHGKY.
temperature” Temn.naporeHepatopa BpewmA Npoliecca
3 "Process over tem- CnuwKom Bbicokaa ObpaTUTLCA B CEPBUC 14 “Pressure during MNoBbiweHHoe [MoATBepANTL OLIMOKY.
perature” Temn.npouecca standby” [iaBneHue BO BpEMA O6paTUTLCA B CEPBUC
4 “Overpressure error”  Owubka aasneHua ObpartunTbea B cepsrc OXWAHWA
5 “Sterilization pressure  Hu3koe fasneHne B0 [poBepHTL 15 “Locking door error”  Owwubka 610kMposk  O6PaTUTLCA B CEPBUC
too low” Bpema crepunmsauymm  noakioueHmne Asepu
W ypoBeHb Boabl 16 “Unlocking door error” Owubka pasbnoku- O6paTuTLCA B CEPBUC
ObpaTuTbCA B CEPBUC POBKY ABEPU
6 "Sterilization temp. CnvwKkom Hiskan Mposepnts 17 Valve V3 /HEPA filter  Owwn6ka knanaHa V3/  [poBepuTb uncToTy
too low” Temneparypa MOAKNIOYEHNE U error” dunsTpa HEPA dunbTpa/3ameHnTL
cTepunmsaunn YPOBEHb BO/bI. d)MﬂbTD
O6paTUTbCA B CepBIC OBpaTNTHCA B CEpBIC
7 “Too high pressure Crvwkom seicokoe — Mposepnts 18 “Pressure sensor error’ OwnbKa patunka O6paTNTLCA B CEPBUC
during drying” flaBneHue BO BpEMA nofKNIYeH1e 1 nasnenus
crepumsaun YPOBEHD BOABI. 19 “USB disc error / Ouwmbka 3annc Ha —  epeHecTu
OBpaTuTbCA B cepsn Change disc” USB-HakonuTene. VHGOP- MaLMIo
8 “Too many steam Cnvwkom MHoro Mposepute noa- HocuTens NoBpexaeH  HOBbII HOCUTENb 1
pulses/no water” VMMYSIbCOB napa. K/IOUeHWe WNaHroB WCNONb30BaTh €ro B
HexsaTka nuTaio- 1 YPOBEHb BOADI anbHemwem
e sogl.. YpocTosepcs, Yto 20 Min chamber tem- MuH1ManbHas O6paTnTLCA B CepBIC
BeC 3arpyski He perature Temneparypa
6Gonblue AoNYCTUMOTO. Kamepbl BO BPEMA
OBpaTUTLCA B CEPBUC crepunnsaumn
9 “Drainage error” 3acopeH cnve. MposepuTb ypoBeHb 21 Chamber temp. sensor Owubka gatuvka O6paTUTLCA B CEPBUC
0TpaboTaHHOM BOAbI failure Temneparypbl
v nogkmioveHne Kamepbl
LWNAHrOB. 22 Steam gen. temp. Owubka fatumka ObpaTnTbCA B CEPBMC
ObpatuTbCA B CEPBUC sensor failure Temneparypbl
10 “Chamber heating OwnbKa Harpesa OBpatnTbCA B CEpPBIC reHepatopa napa
error” Kameps 23 Process temp. sensor  OwwbKa fatuvka OBpaTnThCa B CepBNC
[ “Stear generator Ownbka rerepatopa  OBPaTUTLCA B CEpBUC failure remne-
heating error” Mapa —
24 Autoclave has too low  Cnvwkom Hu3Ka Temne- ObpaTUTLCA B CEPBUC
temperature paTypa asToKnaga /
olwmbKa AaTumKa
Temneparypsl
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“Internal flash error”

Aborted by user”

Owwmbka NamATh ObpatnTLCA B Cepaic

Monb3osatens
npepsan npoLecc.

B clyuae npepbisa

HUA paboTbl B MM
nepesa

npoLeccom
CcTepumzaLm
3arpy3ka He CTepusbHa.

NVacuum test failed”

Owwibka BakyyMHOrO
Tecta

ObpaTUThCA B CepBUC

,No USB memory

Ouwnbka USB-namatv  MposepwTs USB
pasbem,
BCTaBUTb NaMATb.

ObpatnTbea B cepsuc

JEqualizing pressure”

NaeneHvie Bo BpemA
NpOCTOA

Coobuierme
NOABNAETCA
BbipaBHMBaHMe B YKa3aHHbIX Cnyyanx
AaBneHnsa [0 atMoc- B pesynbrate
depHoro. MoxanyicTa, ecTecTBeHHbIX

He 3aKpblBaiiTe Kamepy NpoLEeccos

nocsne OKoH4YaHmA

CTepUIn3auUmnK. KHMPPB

JlonxHa oCTbITb 4O

KOMHATHOW Temn

PAfom nokasaHbl Npymepbl KOAOB OLWNGOK.
MoouepesHble COBLIEHNA: BbIPaBHNBaHNE AABAECHUI, OXaNYiiCTa, IOAOXKANTE.

ABORTED BY USER
Process not completed!

Load NOT sterile!

36,6°C Equilizing pressure...

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

Vacuum test FAILED

Remaining time

CONTINUE

ERROR NO. 5

Sterilization pressure too low.

Process not completed!
Load NOT sterile!

Equalizing pressure.

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

-0,05 Bar

Mpouecc He 3aBepLueH.
3arpyska He cTepunbHa.

OwubKa BakyyMHOro TecTa. JKpaH
OLMBKM: MOXHO NpPOACIXNTb
pabory.

Owmbka Homep 5.
CIIMWKOM HI3KOe AaBneHne
BO BpeMsA CTepun3aummn

Mpouecc He 3ageplueH. 3arpy3ka
He CTepunbHa. BbipasHiiBaH1e
Aagnenus 8 pabodei Kavepe.
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10. MPOLIEAYPA MOAAYN XKAJIOBbI

Ytobbl coobunTe 0 Npobneme € yCTPONCTBOM, 3aNoHUTe BnaHK xanobbi,
pacnonoxeHHyio Ha Beb-caiTe NPoOV3BOAUTENA MO agpecy www.enbio-
-group.com, Vnu CBAXWTECH C rOPAYEN NHWeN. B cnyyae nospexaeHns
npyv TPaHCMOPTUPOBKE CedyeT HanpasWTb »anoby BMECTe C HaknafgHowM
1 [JOKYMEHTOM O MOKyrKe, a Takxe dotorpaduamyi, NOATBEPKAAOLMMI
noBpexaeHune.

Ecnn y Bac eCTb kakve-nnbo BONPOChI, NOXanyncTa, CBAXMUTECH C HaMK1 MO
TenedoHy: +48 58 731 96 31 vnn NO 3NEKTPOHHOM nouTe serwis@enbio-
group.eu

BHVMMAHME! Mpouecc nogaun >kanob 6ypet 3amyuieH, Koraa
CepBUCHbIN OTAEN NOJYYNT NPaBUIbHO 3aMOJTHEHHbI GNaHK.
B cnyuae BbICHINIKM YCTPOWICTBA B CEPBUCHBIN LIEHTP OUNCTUTE Kamepy 1
JIOTOK YCTPOWCTBA, NPOBEAWTE NPOLECC [E3aKTUBALMW 1 HaAnexallym
06pa3oM 3aKpenuTe ero Ha BpemA TPaHCMopTUPOBKW. Jlyulwe Bcero
, €M YCTPOWCTBO OyAeT BO3BPALLEHO B OPUIVHANBHOW YMaKoBKe.
Mpw OTCYTCTBUAW NOAXOAALLEN YNakoBKM obpalyaiiTech B CEPBUC UMK K
NOCTaBLUVIKY.
Ecnu Bam HeOOXOAMMO TPAHCMOPTUPOBATb YCTPOWCTBO, MOXasynCTa:
+ OTCOEAMHUTE WNAHT1 AeMUHEPaN30BaHHOM BObI 1 KOHAEHCHPOBAHHOM
BOAbI.
« MopoxanTe, Noka paboyas Kamepa OCTbIHET.
« Vicnonb3yiite OpUrvHanbHYl WM NOAXOAALLYIO YNaKoBKy BMeCTe C
3aLUMTHBIMW BCTaBKaMM
OTnpaBKTeNb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a NI0OON yLEPO, MPUUNHEHHDIV MPK
TPaHCNOPTUPOBKE Ha OOBEKT 113-3a HEMPABMbHOM 3aLUNTh YCTPOMCTBA.

11. YCNOBUA TAPAHTUN

Ha crepunuzatopel ENBIO S/ ENBIO PRO pacnpocTtpaHaeTca cTaHjapTHas
12-MecAuHan rapaHTua. 1ogpobHYI0 MHPOPMALMIO MOXKHO MOMYUNTL Y
NOCTaBLUIKA..
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12.TEXHUWYECKUE NAPAMETPbI

ENBIO S ENBIO PRO
MvTaHve 230V/50Hz 230V/50Hz
YcTaHOBNEHHas MOWHOCTb 3,25 kW max 3,25 kW max
Ynpasnseman MOLHOCTb 1,6 kW 1,6 kW
MakcrmanbHaa noTpebnaemas 15A 15A
MOLLHOCTb
Pabouee nasnexvie 2,1 bar 2,1 bar
MakcrmanbHoe fagnexuve 2,3 bar max 2,3 bar max
MakcrmanbHas Temnepatypa 137°C 137°C
npouecca
Obbem paboyeit kKamepel 2,71 531
Bec 15 kg 20 kg
Pasmepbl paboyeit kamepel 292 x 192 x 45 300 x 200 x
(OxLUxB) mm 90 mm
Pa3mepbl yTcpoicTea 561x252x162 561 x270x
(OxLLxB) mm 202 mm
CreneHb 3almTbl IP20 P20
YpoBeHb LWyma 40dB 40dB
ApX1BUPOBaHMeE AaHHbIX USB- USB-
npouecca HakonuTenb HakonuTenb

od +5°C do +40°C

OTHOCUTENbHAA BAAXHOCTD 0-90%

Jlvana3soH Temneparyp xpaHeHus od -20°C do +60°C
OTHOCUTENbHAA BAAaXHOCTb 0-90%

JlnanasoH faeneHna oKpyxatoLen 900-1100 hPa

cpegpl




+ CpoK rofHoCTH

He npuMeHnMO, CPOKa rOAHOCTM He YCTaHaBNMBAeTCA ANA MOAOOHbBIX
n3penni.

Cpok cnyx6bl u3nenna — 5 ner.

- YCnoBmnA xpaHeHua

Temnepatypa oKpyxatoLLei cpebl -5-50 °C, BnaxHocTb = 40-90%
[aenerne: ot 430 mm PT. CT. A0 760 Mm pT.CT. (0T 57,3 KlMa go 101,3 kMMa)
Boicota: o1 0 ¢yt Ao 15 000 gyt

+ YCNIOBMA TPaHCMOPTUPOBKM

YCTPOICTBO MOXKHO NEPeBO3NTb II0BLIMM BIAAMYI 3aKPbITHIX TPAHCMOPTHBIX
cpepcTs.

Temnepatypa okpyxatoLLei cpebl -5-50 °C, BnaxHocTb = 40-90%
[aenerne: ot 430 mm PT. CT. A0 760 Mm pT.CT. (0T 57,3 KlMa go 101,3 kMMa)
Boicota: o1 0 ¢yt Ao 15 000 pyT

- TexHuyeckoe o6cny>4<msaHme N PEMOHT
TexHunyeckoe O6CJ’Iy>KVlBaHV\S M PEMOHT AOMKHbI NPOBOAUTL CEPBUCHbBIE
CJ'Iy?K6bI, YKa3aHHble NPOV3BOANTENEM.

« YTunmzauma
YCTPOICTBO 3aMpeLeHo yTUNN3MPOBaTb Kak roPOACKMe OTXOAbI, CieayeT
00paTUTLCA K YNONHOMOUYEHHOMY NPEACTABUTENIO U AUCTPHGLIOTEDY.

MeavuMHCKU  NepcoHan  [OMKeH  COOMIOAaTL  HaUMOHanbHble/
BEJOMCTBEHHbIE PEKOMEHAALMU N0  OOPALEHNIO C  MEAVLIMHCKIMN
0TX0AaMM 11 OBLLVE MePbI PEAOCTOPOXHOCT. CeayeT HOCUTb 3aLLNTHYIO
opexay.

MacnopTHas Tabnmuka HaxOAMUTCA Ha HUXKHEN YaCTW YCTPOWCTBA.

enoioa A Cwm & s

ENBIOS

B | [5N] 701 - CH - XX -XXXXX

] 2019

Pawer supply « McTounmk nuTanus|
;uuv/\c IsA o+ 230BAC LSA
50 Hr 3,250 STy 3958 Nake

Manufacturer = MpoussoauTens

Ml enbio Group a6

Eichengasse 3
4702 Oensingen
Switzerland

Max. prassure 21000+ Makcseiente
Min. pressure 030k + Mbadeneine
Max.tamp.  134°C -+ Mawcrennenaring

Pressure test
Chamber volume 27dr?

sam

OBem kaveph

Steriizatian chamber o CrepunuaaLyonHas kamepa

Menuahuie noa £zeneen 9,4 fap

2160
REY:
134

27 w3

Maxima . Marcwron

e neikngpresare 23530+

Made in S}mﬂerland
\__Gaenanos

Moconting 2n 3¢+

Mok saeohee e

[ S —

enoiooa A (€., g RoHS

ENBIO PRO |

B | [SN]5T02 - CH - XX 00X,

] 2019

Pawer supply » UcToumuK nuTanns|
J074C 154+ 7BAC 1A
SoHs 325KW maxe 0Ty IIEVa

Sterilization chamber » Crepunu3aLoNHas kavepa

Manufacturer » NponssoauTens

all entio Group aG

Eichengasse 3

Max, pressure 3obac o Mekcaasnenie
Min. pressurs 28021 + Man.gserenve
Max temp.  134°C + MekcTennepaTypa
Pressuretest  sahar >

Chamber volume 5,3dr* + Ot kamepe.

Vork Tahuie no peneriem §,4 fap

2,162p
REY
134

53 a3

4702 Qensingen
Switzerland

Made in Sytzerland

Maxima . Makcwonn

ox g presare 330y +

[

Y Cpenamo B

. pasiee g

[ pe—

J

S B

Cnyvae

Tectosbiit  pasbem
MCNONb308aTLCA
ABTOPVI30BaHHbIM CEPBICOM,
MCNONb308aHWA
MONb30BATENEM, 31O MPUBELET K
aHHY/IMDOBHVIO rapaHTVL

- pomker
TOMbKO|
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13. EC AEKNTAPALIMA COOTBETCTBUA

ENnNolo.c

EC Declaration of Conformity

Company: Enbio Group AG, Eichengasse 3, 4702 Oensingen, Switzerland

declares with sole responsibility, that medical devices: STEAM STERILIZER
(model):
ENBIO S
ENBIO PRO
complies with provisions of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 on medical devices (as
amended). The device has been classified in Class Ilb in accordance with rule 15 of Annex IX of the

abovementioned Directive

Conformity assessment has been carried out in accordance with Annex Il without point 4 of the

above Regulations.

‘The conformity assessment has been conducted by the Notified Body No. 2274
TUV Nord Polska Sp. 0.0,

Ul A 2 29, 40-085 Katowice, Poland
c € 2274

Sebastian Magrian Simon Schaefer

Oensingen Seamzo
17.01.2020
President of the Member of the Board
Board of Directors
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VEDERE GENERALA

Enbio S

Enbio PRO

VEDERE DIN FATA

NV

252

Programm gy

s 0 B ja1ec

134°C 121°C 134°C 0
FASTY 30min 15 min Prion

START START

VEDERE DIN SPATE

DISPLAY
UsB
FATA
FILTRU BACTERIOLOGIC
COMUTATOR PRINCIPAL
IESIRE CONDENSARE
MANER BLOCARE CABLU ALIMENTARE

INTRARE APA
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1. INTRODUCERE

1.1 Scop

Scopul acestui manual este de a oferi informatii despre dispozitivele sterili-
zatoare ENBIO si de a asigura urmatoarele:

- setarea si instalarea corespunzatoare

- folosirea optima

- operatiuni sigure si de incredere

- intretinerea obisnuita corectd, in conformitate cu cerintele necesare.

1.2 Acte juridice aplicabile:

ENBIO S/ ENBIO PRO indelinesc urméatoarele cerinte legale:

- Dispozitivele au fost proiectate si fabricate in conformitate cu standardele
EN 13060

- Dispozitivele sterilizatoare corespund cerintelor esentiale ale Directivei
93/42/CEE cat si actului"Medical Products’/ Produse Medicale si au statutul
de dispozitive medicale.

- Directiva 2012/19/EU a Parlamentului si Consiliului European din 4 iulie
2012 despre deseurile de echipamente electrice si electronice( WEE))

1.3 Scopul dispozitivului

ENBIO S/ ENBIO PRO sunt dispozitive sterilizatoare mici, pe baza de abur, de
clasa BsiS, in conformitate cu standardele EN 13060, fiind clasificate in cla-
sallb a produselor medicale, in conformitate cu anexa IX a Directivei 93/42/
CEE privind produsele medicale, cat si in conformitate cu reglementarile
Ministerului Sanatatii din 5 noiembrie 2010 privind clasificarea produselor
medicale.

In conformitate cu aceastd clasificare a standardelor 13060, dispozitivele
ENBIO pot steriliza urmatoarele produse medicale: obiecte poroase mici,
seturi de obiecte poroase mici, obiecte poroase obisnuite, obiecte simple
incastrate, obiecte cu orificii inguste, obiecte si seturi de obiecte ambalate
sau neambalate (intr-un singur sau mai multe straturi). Procesul FAST 134
este dedicat instrumentelor solide, non-poroase si simple, cat si echipa-
mentelor dentare ( ex. foarfece, maner, cleste, dalta, etc.), complet neam-

balate si netextile. ENBIO S/ ENBIO PRO pot fi folsite in practicile primare
medicale, practici stomatologice, cat si in séli de operatie.

Dispozitivele sterilizatoare pot, de asemenea, fi folosite in apropierea altor
produse medicale alimentate electric.

ENBIO S/ ENBIO PRO nu pot fi folosite la sterilizarea lichidelor, deseurilor
biomedicale sau produselor farmaceutice. Dispozitivele sunt destinate
pentru folosirea doar de catre un personal instruit.

Utilizarea in afara sferei medicale:

ENBIO S/ ENBIO PRO pot fi folosite si in afara scopurilor medicale, spre ex.
n cosmetica, studiouri de regenerare biologicd, practici veterinare, saloane
de tatuaje si de piercing sau saloane de infrumusetare.

ADispozitivele ENBIO nu pot fi folosite pentru sterilizarea lichidelor,
deseurilor biomedicale sau a produselor farmaceutice.
Dispozitivele sunt dedicate folosirii doar de catre un personal instruit.

1.4 Simboluri folosite pe dispozitiv

Acest simbol se afld pe partea din fata a dis-
pozitivului, pe partea de sus a usii. Este reco-
mandat sé retinem aceastd atentiune, din cau-
za temperaturii ridicate din camera de operare.

&y



Acest simbol se afla pe placa de rating a dis-
pozitivului si indicd numdrul de serie.

Acest simbol este localizat pe placa de rating a
dispozitivului si indica conformitatea cu ghidul
CE

Acest simbol este localizat pe placa de rating a
dispozitivului si indica data de productie.

Acest simbol este localizat pe placa de rating a
dispozitivului, indicand producatorul.

Acest simbol se afld in manualul de instructiuni
si indica citirea informatiilor din acest manual.

Directiva 2012/19/EU a Parlamentului si Consiliului Eu-
ropean din 4 iulie 2012 privind uzarea echipamentelor elec
trice si electronice(WEEE), punct de colectare inregistrat la
Inspectoratul general de Protectie a Mediului, aceastd uni-
tate presupune colectarea selectivd a deseurilor.

IIRT] NEPA

1.5 Masuri de precautie, recomandari si cerinte

-Utilizatorul este responsabil de instalare, functionarea corecta si mente-
nanta acestui dispozitiv in conformitate cu instructiunile din acest man-
ual. Daca este necesar, poate fi contactat un serviciu de mentenanta sau
furnizorul.

- sterilizatorul nu poate fi folosit la sterilizarea lichidelor, a deseurilor bio-
medicale sau a produselor farmaceutice.

-este interzisa folosirea sterilizatorului dacd in aer se afla gaze explozive sau
vapori.

- Cand ciclul este complet, incarcatura este fierbinte. Echipamentele se

scot din interior, folosind manusi termice adecvate sau echipamente care
previn arsurile.

- Anu fiscoasa placa de rating sau orice alt element din dispozitiv.
-Urmeaza instructiunile, pentru a putea pregati corespunzator instrumen-
tele pentru sterilizare.

-Turnarea apei sau oricarui alt lichid in dispozitiv, poate cauza scurt-circuite
- Inainte de verificare, mentenanta si alimentarea acestuia, stinge aparatul
si scoate-| din priza.

- Alimentarea poate fi facutd doar de un personal calificat si doar folosind
piese originale care sa inlocuiasca partile necesare.

Citeste acest Manual de utilizare cu atentie fnainte de a folosi dispozitivul.
Instaleaza si opereaza acest aparat exact cum este specificat aici. Fii in con-
cordantd cu toate reglementarile de sigurantd ale acestui dispozitiv. Aces-
tea vor asigura operarea in siguranta si adecvata a dispozitivului. Oricare
alté folosire, neadecvata cu acest manual, ar putea cauza accidente grave.
Restrictioneza accesul la acest aparat persoanelor neautorizate i instru-
ieste personalul s& poata folosi dispozitivul. Un operator al acestui aparat,
trebuie sa fie o persoana instruita, experimentata si s& cunoascé toate
standardele, legile privind siguranta la locul de munca si nu in cele din
urmé, sa fie autorizata sé efectueze operatiuni esentiale ale dispozitivului,
fiind capabild s& identifice si sa evite orice fel de pericol care poate apérea
in timpul folosirii acestui produs.

Pastreazd mereu la indeména acest Manual de utilizare al dispozitivului
pentru oricine |-ar putea folosi. Manualul de utilizare contine informatii
detaliate despre asambalarea, instalarea, punerea in functiune, folosirea,
repararea si mentenanta acestui aparat. Daca dispozitivul este folosit adec-
vat, acest Manual va contine informatii suficiente personalului calificat.
Acest manual trebuie tinut mereu la indemand si in apropiere de dispozitiv,
accesibil la orice ord. Daca acest dispozitiv va avea nevoie de imbunatatiri,
producatorul are dreptul s& aducd schimbari dispozitivului si manualului
fara a informa utilizatorii. Enbio Group AG nu este responsabil de deterio-



rarea acestuia in timpul reparatiilor sau de deteriorarea de cétre utilizator,
in afara erorilor cauzate de o instalare gresita si/sau o folosire neadecvata
a dispozitivului..

ARecomandérile, contradictiile si atentiunile detaliate, vor fi descrise
in sectiunile corespunzatoare ale acestui manual.

2. SCOPUL LIVRARII S| DESPACHETAREA DISPOZI-
TIVULUL.

2.1 Despachetarea dispozitivului

aca sterilizatorul a fost transportat sau depozitat la o alta tem-
peratura decat cea a locatiei in care a fost initial instalat, atunci va tre-
bui asteptat 60 de min. Cand este mutat dintr-un spatiu rece in unul
célduros, dispozitivul ar putea contine un lichid care ar putea afecta
negativ componentele electrice ale dispozitivului, care ar putea cauza
deterioriorari la folosire.

AScoate cu grija sterilizatorul din ambalaj.

Atentie! Verifica ambalajul si continutul acestuia pentru a te
asigura ca nu are deteriorari externe. Daca sunt gasite defecte,
contacteaza producatorul sau vanzatorul pentru a putea raporta
defectele.
Este recomandat sa pastrezi cartonul pentru un eventual transport
ulterior al autoclavei.

2.2 Echipament standard

Verificda componentele ambalajului in care a fost transportat dispozitivul,
inainte ca acesta sa fie instalat. Ambalajul trebuie s contind urmatoarele
componente:

1. Autoclava ENBIO

2. Furtunasele pentru apa demineralizata care intra si apa care iese din dis-

pozitiv, mufa de cablu de cauciuc pentru apa/ recipient condensat.
3. Stick USB
4. Manual de utilizare
5. Filtru HEPA
6. Certificat TUV
7.Raport de validare
8. Certificat Enbio
9. Factura
Directiva 2012/19/EU a Parlamentului si Consiliului European din 4 iulie
== 2012 despre deseuri provenite din echipamente electrice si electronice
(WEEE), punct de colectare inregistrat la Inspectoratul General de Protectie a
Mediului, care trateaza selectiv colectionarea de deseuri.

3. INSTALAREA DISPOZITIVULUI

& recomandam citirea cu atentie a acestui manual de utilizare al
dispozitivului ENBIO. Urméreste cu atentie ghidul de siguranta si regle-
mentadrile OHS in timpul folosirii acestuia.

Montarea filtrului HEPA. Pentru siguranta transportarii, filtrul HEPA
nu a fost instalat in acest dispozitiv. Acesta trebuie scos cu grija din
carton si plasat cu atentie intr-un loc destinat special in spatele
dispozitivului. Filtrul trebuie montat manual pana opune o usoara
rezistenta.

a. ENBIO S/ ENBIO PRO trebuie sa fie pozitionat pe o suprafata pland si uni-
forma. A nu se folosi dispozitivul daca nu este intr-o pozitie dreapta.

b. Dispozitivul trebuie conectat la o sursd de energie care este impaman-
tata, echipata cu fuse si are aceasi rata de voltaj indicatd pe dispozitiv.

c. Se foloseste doar apa distilatd sau demineralizatd pentru dispozitiv. In nici
un caz nu poate fi folositd apa de la robinet.

d. conecteaza tubul de conexiune pe care fl are dispozitivul la sursa de apa
si da drumul rapid la cuplarea dispozitivului din panoul din spate,



CONDENS
INTRARE APA

marcat APA. Scufunda celdlat capat al tubul intr-un container cu apa.
Dispozitivul este echipat cu o pompa de aspirare a apei, nu este nev-
oie pozitionarea rezervorului de apa peste sau la acelasi nivel cu dis-
pozitivul. Penru a securiza tubul rezervorului de apa, foloseste dopul
inclus la livrare si plaseaza dopul la deschiderea rezervorului de apa.
Cantitatea minima de apa de intrare, in recipient, este de 300 ml. Asigu-
rati-va ca furtunul albastru este intotdeauna in contact cu apa.

e. Apa reziduala formatd ca
urmare a transformdrii apei in
codens, in timpul procesului
de sterilizare, poate fi scoasa
folosind tubul care trebuie s fie
conectat la panoul din spate al
dispozitivului, marcat ,scoaterea
APEI" Apa reziduald poate fi
scoasd direct in canalizare sau
intr-un recipient destinat apei
reziduale. Folosind un recipient,
plaseaza capatul tubul in  re-
cipient si securizeaza admisia cu

mufa prevéazuta. Tubul nu poate fi scufundat in apa reziduala.

f. Apa reziduala sau locul de scurgere a ei trebuie s fie sub dispozitiv.

g. Daca sunt folosite recipiente pentru apa, iti recomandam sa folosesti
recipiente de volum asemandtoare cu cele de deionizare a apei. Golin-
du-le pe acestea concomitent cu reciclarea/ umplerea recipientelor de apa
deionizatd, prevenind inundarea.

Corecteaza pozitionarea cablurilor in recipientele pentru sursa
de apa si pentru iesirea apei reziduale.

h. Lasd 5 cm distantd in spatele dispozitivului si 1 cm distantd de pereti.

i. Dispozitivul trebuie pozitionat in asa fel incat sa se ajunga cu usurintd la
intrerupdtor, care se afla pe panoul din spate al dispozitivului.

j. A nu fi pozitionat dispozitivul in apropierea chiuvetelor sau altor zone
unde ar putea sa curga apa - posibilitate de scurt-circuit.

k. Instaleaza dispozitivul intr-o camerd aerisitd, departe de surse de caldurd
unde s-ar putea forma amestec de gaze sau lichide sau alti agenti riscanti.
|. Asigura-te cd exista urmatoarele conditii in atmosfera: temperatura intre
+5 grade C si +40 grade C/ umiditate relativa 0-90%, temperatura de sto-
care intre -20 si +60 grade C, umiditate relativd 0-90%.

Dispozitivele ENBIO S si ENBIO PRO sunt construite pentru a fi asam-
blate de sine statator de catre utilizator si nu necesita o instalare spe-
ciala la locul de folosinta. Utilizatorul este responsabil de o instalare
corecta a dispozitivului pe loc, in conformitate cu acest manual.

3.1 Calitatea apei

Sterilizatorul ENBIO foloseste apa demineralizatd si distilatd pentru a forma
aburi in momentul procesului de sterilizare. Mineralele din apé sunt folosite
la sterilizare si trebuie sa fie mai putin de 10ppm sau pentru masuri de con-
ductanta, mai putin de 15 pS/cm

Apa de la robinet are duritatea intre 2-3 mmol/I si nu trebuie sa depaseasca
5mmol/I in conformitate cu reglementérile actuale, motiv pentru care nu
este adecvata pentru sterilizatorii ENBIO.

Tabelul de mai jos reprezintd duritatea si conductanta parametrilor apei



folosite in sterilizatorul cu aburi, in conformitate cu EN 13060.

Duritate < 0,02 mmol/I
Conductanta (la 20°C) <15 uS/cm
Aditivi chimici Nu se adauga agenti chimici sau aditivi la apa

folosita in procesul de sterilizare, chiar daca sunt
destinati special pentru utilizarea in generatoare
de abur, generare de aburi sau pentru utilizare
ca aditivi in sterilizare, dezinfectare, curétare sau
protectie la coroziune.
AFoIosirea apei care are o conductanta mai ridicata de 15 puS/cm
poate afecta procesul de sterilizare si poate cauza deteriorarea
sterilizatorului.

Daca conductanta apei este mai ridicata de 50 pS/cm poate avea im-
pact major in procesul de sterilizare si poate cauza deteriorari serioase
sterilizatorului si poate duce la imposibilatatea de a fi folosit certificatul
de garantie. Folosirea apei cu impuritati ce depasesc limita mentionata
in standardul EN 13060 in generatoarele de aburi pot scurta semnifica-
tiv durata de viatd a sterilizatorului.

ACertiﬁcatul de garantie pe care il ofera producatorul, nu e vala-
bil atunci cand in timpul folosirii, apa a continut impuritati sau a
depadsit nivelul de chimicale admis, mentionat in tabelul de mai sus.

4.PREGATIREA S| PORNIREA DISPOZITIVULUI

Doar instrumentele curate si uscate pot fi sterilizate. Din acest motiv, inainte ca
instrumentele sd fie puse pe tavd, acestea trebuie curdtate si dezinfectate, in
conformitate cu reglementarile actuale. Asigurand lipsa de particule solide poate
duce la un proces de sterilizare de succes. Mai mult decat atat, sterilizarea instru-
mentelor care nu a fost mentionate mai devreme, pot cauza deteriorari atat intru-
mentelor cat si sterilizatorului.

Daca instrumentele au fost acoperite in grasime, sterge excesul de grasime de

pe acestea.

Metoda optima de pozitionare a instrumentelor pe tava:

- pentru instrumente care nu sunt ambalate - plaseazd instrumentele pe tava in
asa fel incat sa nu se atinga intre ele in mod direct. Acest lucru va accelera pro-
cesul de uscare.

- Pentru instrumente ambalate - pozitioneza instrumentele cu ajutorul manusilor
de unica folosintd, asa cum este recomandat de producator. Pozitioneaza ambala-
julcu hartie cu fata in sus. Altfel, ambalajul ar putea sé erodeze in timpul sterilizarii.
4.1. Pregatirea instrumentelor

4.1.1Caracteristici ale ambalajului de sterilizare

Este recomandat sé fie folosite ambalaje de sterilizare care sunt in conformitate cu regulile
din standardele EN ISO 11607- 1:2019, EN 868-2-10:2017-3.

Un ambalaj potrivit este caracterizat prin urmatoarele:

- permiabilitate buna in timpul sterilizarii instrumentelor care se afla in interior- rezistenta
Tmpotriva deteriorarii in timpul procesului de sterilizare.

- asigura-te ca ambalajul este bine inchis iar accesul la continutul acestora sa fie usor de
obtinut mai tarziu.

- formarea unei bariere impotriva microorganismelor si substantelor nedorite, cum ar fi
adezive, etichete sau teste chimice.

4.1.2 Reguli pentru aranjarea instrumentelor pe tava

Sterilizarea instrumentelor se face in spatiul camerei de sterilizare, atentie speciala ar trebui
acordata instrumentelor faré ambalaj. Instrumentele ar trebui pozitionate in asa fel incét sa
nu cada in cavitatile de pe tava, nici sa atinga marginile tavii sau sa iasa in exteriorul tavii.
Nerespectarea acestui aspect poate determina deteriorarea interiorului sterilizatorului.

- sterilizarea instrumentelor in ambalaj: aranjeaza tava in asa fel incat s nu intre in contact
cu sigiliul de la usa sau sa atinga interiorul sterilizatorului.

Nerespectarea acestui aspect poate duce la lipsa de etansare a dispozitivului

- A nu se depdsi limita de 500g maxim pentru ENBIO S 5i 800g pentru ENBIO PRO.

- O atentie speciala trebuie acordaté capetelor ambalajului care nu ar trebui sa iasa din
tava, aspect ce ar putea cauza blocarea ambalajului, cauzand astfel scurgeri sterilizatorului
din interior.

- Este recomandat ca atunci cand camera de lucru este pling, primul ambalaj sa fie di-
rectionat cu partea laterald a foliei in partea de jos a tavei. Aceasta asigurd uscarea mai
rapida si eficienta a ambalajelor.

- Nu trebuie folosite ambalaje in programul 134 C FAST.

Tn cazul in care nu sunt urmate instructiunile producétorului, certificatul de garantie poate
fi nevalid



4.1.3 Principul de impachetare a instrumentelor pentru sterilizare

hete « Pungile trebuie sa fie umplute numai la 3/4 volum
pentru a permite sigilarea corespunzdtoare si a reduce
riscul de rupere
« trebuie sd se tind o distanta de 30 mm intre echipa-
mentul de sudare si sterilizat
« Protejati marginile ascutite pentru a evita deteriorarea
ambalajului
« materialul de ambalare nu trebuie amplasat sau intins
astfel incat sa nu afecteze schimbarile de presiune in
timpul sterilizarii
« echipamentul trebuie stivuit astfel incat partea de
hértie s& contacteze partea de hartie pe masura ce
agentul de sterilizare patrunde
iar schimbul de aer poate avea loc numai prin hartie
« pe ambalaj trebuie sd se pund o etichetd cu informatii
despre continutul ambalajului, codul ambalatorului,
data sterilizarii si data expirarii si parametrii de sterilizare
- se recomanda introducerea unei benzi de sterilizare in
fiecare proces care se decoloreaza ca urmare a ciclului
de sterilizare corect

Y
Hartie si pac
d\'spon?bﬁe

5. PORNIREA DISPOZITIVULUI

5.1 Punere in functiune

Tnainte de a incepe procesul de sterilizare, porneste dispozitivul folosind
generatorul principat, care se afld pe lateral a dispozitivului. Asigura-te ca
aprovizionarea cu apa si cablurile de apa rezidua sunt conectate corespun-
zator, iar apa este prezenta n recipientul de alimentare cu apa, in timp ce
recipientul de apa rezidud este gol, pentru a preveni inundarea. Monitor-
izeaza nivelul apei din recipient in mod regulat, in functie de cat de des
este repetat procesul..

GENERATORUL PRINCIPAL

Amplasarea probelor de pachete de sterilizare.

5.2 Selectarea programului

In functie de tipul de sterilizare, utilizatorul este responsabil de alegerea
corespunzdtoare a programului, in conformitate cu recomandarile de ster-
lizare pe care le oferd producatorul.



la Creutzfeldt-Jakob, EEB etc.). Infovma;u detaliate si recomandari privind controlul

Tipul de incarcatura Instrumente  Instrumente Instrumente  Instrumente encefalopatiilor sp me sunt prezent in documentul ,Ghidul
neambalate ambalate si ambalatesi  ambalate si de control al infectiei OMS pentru enc me - Rapor-
neambalate neambalate neam- tul unei consultan OMS. (Geneva, Elvetia, 23-26 martle 1999)". Este responsabilita-

balate tea util ul disp: i sa respecte regulile de mai sus.

. i ye e °C : B . -
e e 1 1 13 Cand dispozitivul este pornit si dis-
NUmar pre-curdtare ] 3 3 3 orogram play-ul aratd ecranul start, apasd
Durata de sterilizare 3,5 min 4min 15 min 18 min butonul pentru a accesa meniul. Aici
Durata de uscare 3 Enslo 5 ?r:mo Smin ® 121°C poti aplica programul, apasa pe TEST,

4min 5 min ) L )

PRO PRO Epp— memu\. de informatii si meniul de
Numardl total de 100g: 7 min 1009 1009 800g: 43 Contorizare. Programele de temper-
procese 100g: 10min 3min 26 min min aturd cu121°C, 134°Csi134° CPRI-
ENBIO 200g 200g P, .
PRO 18 rmin ENBIO S min ON pentru.mcarcatun neambalate s,ow

PRO ENBIO PRO ambalate si programul FAST de 134
Max. consum de apa 05 ml 15 ml 1om 230m| Program C pentru incarcaturi neambalate pot

40 ml 190 ml 180 m! .
fi selectate prin meniul programului.
ENBIO PRO ENBIO PRO ENBIO PRO [T — p prog
Clasa S B B B Process will not be recorded.

*Temperatura poate afecta durata procesului
*Durata porcesului poate fi mai lunga din cauza necesitatii de a se incalzi mai bine
** Programul Prion este disponibil numai in ENBIO PRO

Program

Programul 134°C este recomandat
aproape pentru toate  instrumen-
tele avand procesul de sterilizare
cu o durata scurta. Programul de
121°C trebuie folosit la sterilizarea
celorlalte materiale, altele decat
cele de la programul 134°C. A nuse
depasi limita de 500g maxim pentru ENBIO S si 800g pentru ENBIO PRO.
Ora afisata este aproximativa. Timpul pentru pre-vid se actualizeaza si
variaza in functie de forma si greutatea incarcaturii.

® 121°C

Prion

TART

in plus, autoclavele Enbio PRO au un p PRION dedicat, ct d una dintre
etapele de decontaminare a obiectelor despre care se presupune ca au avut sau ar
fi putut avea contact cu proteinele prionice modificate patologic (de exemplu, boa-

CONTINUE? Cand  camera  este  deschisg,
DOOR OPEN . e
simbolul  clipeste.

Cand camera este inchisa, dupa ce bu-
tonul de inchidere a fost intors in sensul

acelor ceasornicului, ecranul va afisa indicand ca, camera este
inchisa corect. Acum poti selecta programul apasand butonul de temperaturd,

cea pe care vrei sa o folosesti 121°C sau 134°C X

Programul selectat este initiat prin apasarea corespunzatoare a simbolului

Daca USB-ul nu a fost introdus in dispozitiv, simbolul USB nu este afisat
in partea dreaptd a ecranului, si va apdrea un mesaj care va mentiona ca
USB-ul lipseste.

Datele programului nu vor fi salvate. Poti lucra fard a salva datele pe USB
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12 min left

Steam pulse I

apasand butonul sau
, acolo unde poti introduce USB-ul si
incepe programul de la inceput.

Dacad vrei sa continui cu programul

sau butonul . a fost
deja selectat, ecranul va afisa un graf-
ic de presiune In timpul programului,
cu programul curent, in timp ce informatiile despre etapele urmatoare vor
fi afisate pe partea stanga de sus a ecranului.

Atunci cand un program este pornit, ecranul va afisa temperatura selectatd

°
a procesului de sterilizare 121°C sau ERHE |, iar temperatura din interi-
116,7°C 0,30 B

or,in partea stanga jos | presiunea din interior actuala

12 min left

, si durata procesului sus, n partea dreaptd a ecranului
Acesta este timpul scontat, care poate fi prelungit datoritd masei si tipului
de incarcare.

Locking door. 28 min left procesului,  butonul

In_timpul
:
este afisat pe ecran, in

loc de butonul START, avand posi-
bilitatea de a opri procesul in orice
moment

In partea stanga sus a ecranului va fi
un status individual al etapelor pro-
cesului, de ex

0,00 Bar

Heating up 27 min left

daca interiorul inchis

Locking door.

procesul de incalzire ating up

este

STOP

0,00 Bar
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Daca procesul a fost finalizat cu succes, afisajul va arata alternativ infor-
matia ca procesul a fost finalizat si incarcarea este sterild si camera poate
fi deschisa.
n programul FAST 134C, instrumentele sunt fierbinti si umede dupa
sterilizare.

Apésand butonul te poti intoarce la ecranul de starts

)

Process complete. Load sterile.

," ‘ \
@

Chamber is safe to open.

AATENTIE! Cand procesul este complet, tava si incarcatura sunt
fierbinti. Foloseste manusi atunci cand vrei sa scoti incarcatura sau
asteaptd pand aceasta se raceste.

Efectuarea procesului de sterilizare in dispozitivul ENBIO nu afecteaza
materialul biocompatibil. Toate componentele dispozitivului care sunt
in contact direct cu incarcatura de sterilizare nu au efecte toxice, sen-
zitive si de iritare.



5.3 Punere in functiune

Test

Apaésand butonul poti testa programul.

OR OPEN
clipeste pe ecran.

Aici poti selecta programul de
curatare si Helix/B&D program de te-
stare. Selecteazd programul adecvat,
apasand butonul de pe ecran.

Program

DOOR OPEN

Cand interiorul este inchis, Ll S se va schimba in

iar apasand pe acest buton vei porni programul selectat.

Daca USB-ul nu a fost introdus in dispozitiv, simbolul USB nu va aparea pe
ecran in partea dreapta iar un mesaj care arata ca USB-ul lipseste, va aparea
pe ecran.

Programul de testare nu va fi salvat. Poti continua lucrul

% a YES - a A

USB apasand [j sau sa opresti lucrul selectand inserand dis-
pozitivul si incepand programul de la
inceput.

lvand datele pe

Program

No USB memory.
Test will not be recorded.

CONTINUE?

134°C -
Numar pre-curatare 3 1

Temperatura procesului

Durata sterilizrii 4 min -
Durata uscarii 3 min -
Durata totald a procesului 15 min 16 min

Test de scurgere in vid

Testul de scurgere in vid poate fi folosit doar pe dispozitive reci, inainte ca
lucrul sa fie inceput. Testul de scurgere vid verifica autoclava de eventuale
scurgeri. Urmatoarele detalii trebuie verificate in timpul testului:

- performanta pompei de curdtare
- sistemul de sigilare pneumatic

Cand mul de curatare este selectat si pornit prin butonul

, progresul testului de scurgere vid este afisat.

Informatii despre scaderea presiunii
in interior cat si durata testului sunt
afisate.

Cand programul de testare este finali-
zat, urmdtoarele sunt afisate.

15:00

Remaining time
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Cand programul de testare s-a termi-

nat cu succes.
Chamber is safe to open.

0,004 00:00

Leakage [bar] Remaining time

0,2 CONTINUE

aTioct

Cand programul de testare nu s-a ter-
minat cu succes.

Vacuum test FAILED

0,513

00:00

Remaining time

CONTINUE

Leakage [bar]

ai  apasat  butonul

este  afisat  ecranul

de start.

Interiorul trebuie sa fie complet uscat si rece in timpul procesului de
testare. Altfel, procesul de testare ar putea sa nu aduca rezultatele dor-
ite, chiar daca sterilizatoarele sunt complet funtionale. Cand testul este
complet, un mesaj va fi afisat. Daca rezultatul este negativ, verifica daca
este curatat si inlocuieste sigiliul, curata partea din fata a interiorului si
repeta testul.

Daca va iesi din nou negativ, trebuie sa contactezi producatorul.
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Testul Bowie&Dick

Executa testul Bowie& Dick in fiecare zi inainte de a incepe lucru, pentru a
verifica daca dispozitivul sterilizeaza corect.

Testul Bowie&Dick este deasemenea cunoscut ca un test de penetrare a
aburului, imitand incarcaturi mici, ce au vaporizare ridicata.

Contine coli de hartie in ambalaje mici, continand indicatori chimici( test
psihochimic).

Acest test evalueaza perfomanta sterilizarii obiectelor vaporoase:

- perfomanta de pre-curatare si penetrare a aburului

- temperatura si presiunea aburului saturat, pentru un timp speficiat.

Cum se face testul:

- executa testul avand camera din interior goala, in confirmitate cu stand-

ardele EN13060
- plaseaza testul Bowie-Dick in interior, pe mijlocul tavei.

Cand programul Helix/B&D este lansat prin butonul
gresul programului este afisat.
Parametrii de procesare sunt afisati

pro-
Programul de testare Helix/B&D

poate fi oprit in orice moment,

.
apasand butonul .

0,01 Bar



Chamber is safe to open.

Cand testul a fost finalizat, ur-
matoarele se vor afisa pe ecran

Poti deschide in siguranta camera de
sterilizare.

Cand camera de sterilizare a fost de-
schisa, pe ecran se va afisa start.
Scoate amabalajul de testare.

@ Atentie! Ambalajul va fi fierbinte.

Pentru a putea fi testul interpretat corect, citeste instructiunile din manu-
alul oferit de producator.

- deschide ambalajul si scoate indicatorii chimici din interior

REZULTATE POZITIVE

indicatorul chimic si-a schimbat culoarea in una in-
tunecatd pe intreaga suprafata.

A

REZULTATE NEGATIVE

Interiorul testului va rémane curat din cauza aerului
rezidual, chiar pe mijlocul dispozitivului.

Orice schimbare de culoare, culoare neuniformd a testului, indica prezenta
aerului in timpul ciclului de testare, cauzat de un proces de sterilizare gresit

Testul Helix

Testul Helix reprezinta sterilizarea instrumentelor de tip A in conformitate
cu standardele EN 13060. Consta in deschiderea unui tub de 1500mm in-
tr-o parte, o capsula de test inchisa pe partea cealalta. Banda de indice se
afld pe capsula.

Setul pentru test Helix

é Acesta este folosit pentru a evalua
performanta dispozitivului in steriliza-
rea incarcdturilor incastrate si poroase,
in special:
- Performanta fnainte de sterilizare,
viteza i uniformitatea patrunderii
aburului.
- Temperatura si presiunea aburului
saturat, atinsd intr-o anumitd perioada
\ de timp.
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Cum sa efectuezi testul:

- interiorul dispozitivului trebuie sa fie gol, in conformitate cu standardele
EN 13060

- plaseaza banda de test in capsula. Citeste instructiunile oferite de pro-
ducdtor

-inchide capsula

- plaseaza testul in mijlocul tavei in interiorul camerei

- dupa ce testul s-a finalizat, deschide sterilizatorul si scoate testul

@ Atentie! Ambalajul va fi fierbinte.
Pentru a interpreta rezultatele corect, citeste instructiunile producétorului..
Deschide capsula si scoate banda

REZULTATE POZITIVE
Toate campurile benzii indicatorului au

11§ 1 | SS— :
devenit intunecate.
REZULTAT NEGATIV
(1 0 — O parte a benzii indicatorului nu s-a in-

tunecat la culoare datoritd prezentei de
aer in interiorul capsulei. O parte a benzii
indicatorului nu s-a intunecat la culoare
datoritd prezentei de aer in interiorul
capsulei.
O parte a benzii indicatorului nu s-a intunecat la culoare din cauza
prezentei aerului in capsula.
O schimbare insuficienta de culoare a benzii indicatoare indica prezenta
aerului in timpul ciclului de testare, cauzata de functionarea defectd a
sterilizatorului.
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5.4 Menu informatii

- . Info
Pentru a-l accesa, trebuie s apesi pe 5

Aici, vei putea vizualiza informatii
despre tipul dispozitivului, nr. serie,
nr. de procese efectuate, memoria
disponibild pe unitatea USB pentru
salvarea datelor privind procesele,

Test Program Info

Device # 2017-0159

VAN
4

oevice: STO1-PL
PROCESS COUNT: 707

dar si menu-ul , Cu in-
formatii despre procesul de sigilare,
filtru si urmatoarea inspectie service.
Aici poti schimba, de asemenea, data si ora.

Pentru a schimba data si ora, atinge cifrele de pe display. Cand un camp

este selectat, incepe sa licdreasca ,iar sagetile pentru schim-

barea valorilor apar pe display, E si ﬁ Astfel, poti seta corect data
si ora.

Pentru a confirma, apasa din nou pe cifrele care indica acum data si ora.
Apoi, poti schimba alt parametru

Putem alege limba in acelasi mod dénd clic pe comanda rapida..

Limba se poate selecta in acelasi mod, apasand pe butonul de coman-
da rapidd. Butonul marcat cu litera B dezactiveaza sau activeaza lumina
albastra de fundal. Apasarea pe butonul LED lanseaza meniul de control
al luminilor LED, localizate pe marginile aparatului. Luminile LED au doua
moduri:

Modul liber - utilizatorul poate selecta culoarea (miscand cursorul spre
stanga sau dreapta), intensitatea si luminozitatea luminilor LED.

Modul continuu — care indica fazele intregului proces de sterilizare prin
culori diferite

Luminile LED sunt disponibile doar pentru autoclavele Enbio S in variant-
ele: Midnight Blue, Dolly Pink, Ashy Stone, Yellow Sunflower.



5.4.1 Contorizatori

Sterilizatorul ENBIO calculeaza numéarul de procese efectuate si il foloseste
pentru a informa despre datele recomandate de inlocuire a elementelor
supuse uzarii si despre inspectiile de service necesare.

Nume

HEPA filter dupd 1000 din 980 dupd 1000

Apasand pe campul accesezi sectiunea de contor.

Nr. de procese efectuate se afla in
partea stangd, iar in partea dreaptd
se afla nr. la care elementul respec-
tiv trebuie fnlocuit sau supus unei

Test

HEPA Filter

inspectii service Dupa
inlocuirea unui filtru sau sigiliu, valo-
rile pot fi resetate de cati il

prin apdsarea butonului
Valoarea inspectiei service poate fi resetatd doar de cétre un operator ser-
vice autorizat..

Cand se apropie de termenul limita
de folosire, se recomanda inlocuirea
unui element sau o inspectie de ser-
vice, atunci valorile vor fi evidentiate
cu galben.

Test

HEPA Filter

HEPA Filter Daca limita este depdsitd, valoarea va

fi afisatd cu rosu

Tn timpul functionarii, sunt afisate alternativ ecranele de informatii privind
inlocuirea elementelor individuale sau inspectia necesara a serviciului.

Contorizarile afisate in galben sau rosu nu impiedica functionarea dispozi-
tivului. Cu toate acestea, depasirea datei de inspectie solicitate poate afecta
semnificativ functionarea dispozitivului si procesul de sterilizare..

Pentru inlocuirea elementelor individuale, v rugdm sa contactati pro-
ducatorul sau furnizorul.

5.5. Restartare

Repornirea dispozitivului este fortatd atunci cand un proces este abando-
OP

nat de catre utilizator prin apasarea campului — , sau atunci

cand curentul sau rezerva de unt pierdute.
. .. smp . :
Daca se selecteazd campul , urmatoarele mesaje vor fi afisate

in mod alternativ, informandu-te ca procesul a fost abandonat de cétre
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utilizator, iar presiunea se ajusteaza in camera unde se desfasoard procesul,
si ca procesul nu a fost corect finalizat, incarcdtura introdusa pentru steri-

lizare nefiind sterila..

ABORTED BY USER
Process not completed!

Load NOT sterile!

36,6°C Equilizing pressure...  -0,05 Bar

ABORTED BY USER
Process not completed!

Load NOT sterile!

Please wait... -0,05 Bar

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

Chamber is safe to open.

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

Cand presiunea este egalizatd in
camera de procesare, urmatoarele
mesaje vor fi afisate alternativ pe
ecran. Puteti deschide dispozitivul in
orice moment.

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

Urmatorul ecran va fi afisat la deschi-
derea camerei.

Selectand butonul
Pentru a putea face acest lucru, trebuie s introduci codul din 4- cifre 0000

te poti intoarce la ecranul de inceput.

Enter code:
Y £2

3
4 6
9

5
8
[

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTAI

Daca codul este introdus incorect, un
mesaj va fi afisat pe ecran

Code incorrect!
i w2y B

4 6

5 .
Introduceti din nou codul. Sdgeata

8 permite anularea cifrelor introduse

0 incorect.

Cand codul este introdus corect, va fi

afisat ecranul de pornire.



6. MENTINERE SI INGRIJIRE
Curatarea tavii

Mentinerea tavii curate are un rol important in functionarea corectd a dis-
pozitivului.

Se recomanda curatarea partii interne a tavii o datd pe saptamang, folosind
un detergent mai slab, férd clor, care nu reactioneaza cu aluminiu.

Dupa curdtare tava trebuie clatitd bine cu apd. Uscati tava inainte de re-
instalarea ei, impingeti-o peste sigurantele din fata si apasati incet pentru
aobloca.

Curatarea camerei de procesare

Mentinerea camerei de procesare curate ajuté la functionarea corecta a
dispozitivului. Se recomandé curétarea interiorului camerei de procesare o

datd pe saptamana, folosind un detergent mai slab, fara clor. Dupa curatare,
stergeti camera cu un material moale pana se usuca. Pentru a curata tava
bine, aceasta trebuie scoasa din fata dispozitivului. Pentru asta, ridicati si
trageti tava usor. Stifturile de montare au crestdturi in care se potriveste
sertarul.

Curatarea suprafetelor externe

Partile externe ale dispozitivului trebuie curatate folosind un materi-
al moale, inmuiat usor in apa si un detergent slab (fara clor, care sa nu
reactioneze cu plastic, vopsea sau aluminiu).

Nu folositi un detergent puternic. Folosirea unui detergent slab pentru
mentinerea dispozitivului nu afecteaza posibilitatea unui pericol din partea
agentilor toxici care se formeaza la contactul cu elementele dispozitivului.

Curéatarea incuietorii

Se recomanda curatarea incuietorii dupa performarea a 100 de procese.
Folositi apa calduta si un material din microfibre (se accepta si microfibre
cu particule de argint) pentru curatarea dispozitivului. Nu se accepta folos-
irea instrumentelor de curatare tari sau ascutite. Nu se acceptd curatarea cu
agenti chimici. Dispozitivul trebuie sa fie curatat dupa racire si deschiderea
sertarului. Pastrati prudentd si nu indoiti sertarul. Dupd curatare, lasati dis-
pozitivul deschis pana cand incuietoarea se usuca. In acest timp, protejati
dispozitivul de daune. Dupd curatarea si uscarea incuietorii, aceasta poate
fi unsa cu un lubrifiant siliconic.

Tnlocuirea elementelor uzate

Elementele uzate trebuie inlocuite periodic pentru a asigura functionarea
fara probleme a sterilizatorului.
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Un mesaj pe ecran va anunta utilizatorul atunci cand elemente individuale
trebuie inlocuite.

In timpul functionarii regulare, informatii privind necesitatea inlocuirii
elementelor individuale sau a inspectiei sunt afisate alternativ. Acestea sunt
descrise in detaliu in sectiunea,Mesaje de avertizare si coduri de eroare”.

Curatarea recipientului de apa

Pentru a garanta parametrii corecti de apa pentru alimentarea dispozitivu-
lui, este recomandat sa verificati recipientul cel putin o data pe trimestru.
In caz de contaminare, recipientul trebuie golit, curatat si umplut cu apa
noua.

APentru a asigura sterilizarea eficienta si functionarea corecta a dis-
pozitivului, se recomanda respectarea datelor de inlocuire a elemente-
lor cu risc de uz.

6.1 Piese de schimb

Urmdtorul tabel include elemente supuse inlocuirii periodice si elemente
supuse uzurii si stricarii naturale. Piesele de schimb trebuie comandate direct
de la producator. Utilizarea pieselor de schimb diferite anuleaza garantia si nu
garanteaza functionarea corectd a dispozitivului.

Sigiliu fata ST1-uLl
Filtru bacteriologic DZ0035
Racord/tub de alimentare cu apa ST1-HW1
Racord/tub de alimentare cuapd  ST1-HW2
Stecher de cauciuc pentru ST1-KS1
recipientul cu apa

Stecher de cauciuc pentru recipi- ~ ST1-KS2

entul pentru condens
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6.2 Inspectii periodice

Pentru a asigura functionarea corecta a sterilizatorului ENBIO, se recoman-
da efectuarea inspectiilor periodice si inlocuirea pieselor cu risc de uz in
conformitate cu programul urmator, si inspectia periodica a elementelor
sterilizatoare individuale in conformitate cu instructiunile urméatoare.

Filtru bacteriologic

la fiecare 1000 de cicluri sau la
fiecare 12 luni

Racord/tub de indepartare a apei  daca se observa daune

Dopuri pentru recipiente de apa/  daca se observa daune

condens

Etansare fatd

saptdmanal sau in cazul unei
functionari incorecte - efectuate
de utilizator

Filtru bacteriologic saptédmanal - efectuat de utilizator

saptamanal sau in cazul unei
functionari incorecte - efectuate
de utilizator

saptamanal - efectuat de utilizator

Racord / tub de indepértare
a apei

Stechere pentru containere




7. ARHIVAREA DATELOR

Progresul fiecarei sterilizari efectuate este salvat automat pe un suport de
date (unitate USB). Datele pot fi utilizate doar pentru arhivare, corectitu-
dinea procesului de sterilizare este comunicata direct de dispozitiv.

USB PORT

Portul USB este situat pe panoul din spatele dispozitivului. Se recomanda
arhivarea periodicé a datelor pe un alt dispozitiv, de ex. computer, laptop.

8. ENBIODATAVIEWER

Software-ul ENBIODATAVIEWER permite vizualizarea si arhivarea programe-
lor de sterilizare pe un computer si printarea lor.

Cerinte minime pentru instalarea software-ului:
Sistem de operare - Windows — minim Windows 7 sau mai nou
Spatiu liber pe disc - minim 100 MB

Parametri procesor (CPU) - minim 1 GHz
Memorie RAM - minim 512 MB
Rezolutie ecran - minim 1200 x 720 sau mai mult

A

Software-ul este livrat odata cu dispozitivul si poate fi gasit pe un disc
detasabil - pendrive sau cea mai recenta versiune poate fi descarcatéd de
pe site-ul web al producétorului http://enbiogroup.pl/steamjet/steam-
jet-softwareserwis/

8.1 Instalarea software-ului

Installation language X

@ Choose Your Language:

Pentru a instala software-ul, faceti dublu clic pe fisierul de instalare.

Dupa efectuarea acestei operatii, va fi afisata fereastra de instalare cu privire
la selectarea limbii.
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Dupa ce ai confirmat, va trebui sa accepti termenii si conditiile pentru a
instala software-ul

Apoi, se vor afisa informatii referitoare la instalarea unei scurtaturi a softwa-

re-ului pe desktop-ul computerului .

) Setup - EnbioDataViewer - X

License Agreement
Please read the following important information before continuing.

Flease read the following License Agreement. You must accept the terms of this
agreement before continuing with the installation.

Before using the steamjet viewer software, please read the X

contents of this License Agreement carefuily

The installation of launching or commencing use the

software in any way is equal 1o the term of this license

agreement and signifies consent to all its pravisons

v
(@)1 accept the agreement
()1 do not accept the agreement
Cancel

@ Setup - EnbioDataViewer -
Select Additional Tasks
Which additional tasks should be performed?
Select the additional tasks you would like Setup to perform while installing
EnbioDataViewer, then click Next.

Additional shorteuts:
Create a desktop shortcut

< Back

Cancel
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Dupa ce ai selectat, apasa butonul” Next” pentru a instala software-ul En-
bioDataViewer

@ Setup - EnbioDataViewer -

Ready to Install
Setup is now ready to begin installing EnbioDataViewer on your computer.

Click Install to continue with the installation, o click Back if you want to review or
change any settings.

Additional tasks:
Additional shortcuts:
Create a desktop shortcut

< Back Install

Cancel

Tn urma instalarii, va apdrea mesajul de mai jos

@ Setup - EnbioDataViewer -

Completing the
EnbioDataViewer Setup Wizard

Setup has finished installing EnbioDataViewer on your
computer. The application may be launched by selecting the
installed shorteuts.

Click Finish to exit Setup.

Launch EnbioDataViewer

Acum se poate deschide software-ul sau sa finalizezi instalarea fard a-l de-
schide, apasand butonul FINISH
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Meniul de baza se va deschide.

8.2. Constructia programului si principalele functionalitati

Fereastra principala este formata din trei zone principale
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Fle Tools Help

e——

[ig]=]m} + EUEEEERE

i
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mo mw om em

—a

Toate procesele,
care aufost
sincronizate

de pe UsB au
fost sortate
dupa modul de
performanta

VN

Temperatura §i presiunea impreund cu
principalele date privind

autoclava sitipul de proces (data
completari)

Date privind etapele
ulterioare ale procesul

Este cel mai important
parametru al sterilizarii.

Posiilitatea de a salva o
nota pentru fiecare proces

Culoarea albastru inchis a fost marcaté cu tastele functionale, de ex.
,Raport PDF" care va permite sd imprimarea unui protocol din proces.




.Meniul derulant: Facand clic pe fereastra File, aveti acces la urmatoarele

optiuni:

- Incércarea fluxului de proces salvat din memoria pendrivei sau dintr-o

alta locatie
«Tipdrirea unui program salvat
« Implementarea raportului intr-un fisier PDF

« Exportati datele in baza de date pentru a le obtine in caz de probleme

ca sd le trimiteti producatorului
« Exportarea datelor in format CSV
- Inchiderea programului

. Facand clic pe fereastra Instrumente, aveti acces la urmatoarele optiuni:
« Sincronizarea tuturor fisierelor cu programele salvate din memoria
stickului de memorie

- Cautarea oricarui proces salvat din baza de date
« Adédugarea propriului logo la rapoartele PDF

File | Tools Help
& Open
Print/PDF Report
Export data

180719 07:58:36 08:16:01

1 00010

Close the program,

& 5”72‘0"&5_’00055 —— Temperature ['C] —— Pressure jbar]
B
LOGO0011 dat L} L] LI [
roosiin
recotivn
& 280020 1 /
9 219072 |
§ osorzs
& wsorzs J
jirvied {
= sTovevsanes

190823
L0G00007 4t

Tompersture [0

ENOIO.ED s~ sorrsoos

Femware, 27.3

B

File

Tools | Help

© Synchronise

L Search
Add logo

ENOI0O.ED s 501190086 Ao, 273

10719 75836 o8:16:01
0010
Default

Czech

English —— Tempersare €] — Pressure b

French -2

T 0
German —

Hungarian | -
ttalian /

Lithuanian { | g

Polish

Portugal I "

Slovak I

Spanish 1t -

Russian /

[rr—
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Facand clic pe meniul derulant Ajutor, aveti acces la urmatoarele optiuni:

« Despre program

Program
m

empersture [
[ —

File Tools | Hel [= ] =] [o=] /N STO1-PL-19-00085
© About the program :
orss3e o601

—— Temperatire [C] — Pressure fbar]

Fiemware, 273

Cautare

Programul va permite sd cautati procese dupa:

« Intervalul de date

« Numarul de sterilizare
«Tipul procesului

« Rezultat
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ol Search

Search for process

Date of completion F10 oniedzalek, 2 lgv| To [poniedzialek, 2 ip v|
Process o fm ] To [ ]
Process type | [¥] Result | vI

121

134

Test HELIX

Test Vacuum




Raport PDF

Programul va permite s& generati un raport din fiecare proces efectuat
de autoclav. Contine toate datele necesare despre proces si rezultatul

sterilizarii.

o tocking door
1 mestingup

s Staampubs |

suge

cuum
am pulse |

st
07:58:36

Print

08:1

00010

ST01-PL19-00086

9. MESAJE DE AVERTIZARE SAU CODURI DE EROARE

Daca apar nereguliin functionarea dispozitivului, ecranul va afisa mesaje de

avertizare relevante si coduri de eroare.

9.1 Mesaje de avertizare

Mesajele de avertizare se referd la inlocuirea elementelor individuale uzate

si inspectiile de rigoare.

Elementul supus inlocuirii este evidentiat cu rosu, ecranele sunt afisate

alternativ.

Ecrane privind inlocuirea sigiliului, cu numérul de procese ramase pana la

inlocuire.

HEPA filter

234



9.2 Coduri informative

o

“Sterilization temp. Temperatura de steri-  Verificati nivelul apei si
too low” lizare prea scazuta conexiunea.
Contactati serviciul

Ecran pentru  suprapresiune  sau 7 “Too high pressure Presiune prea mare in  Verificati dacé tubul

subpresiune rezultatd din procesele during drying” timpul uscarii de evacuare nu este
Message naturale de récire ale camerei. a“;tua”cfgsg‘ P
Overpressure during standby B “Too many steam Prea multe pulsuri Verificati nivelul de
pulses/no water” de abur. alimentare cu apd si
Fara alimentare cu apa. conexiunile tuburilor.
675°C  Equalizingpressure..  -0,03 Bar : o - : Contactali serviciul
i g Mesaj rezultat in urma intreruperii 9 “Drainage error” Drenajul infundat Verificati nivelul apelor
procesului dupa etapa de sterilizare ;‘j?,‘ﬁgf“””‘“”“e
~intimpul uscari. Contactati serviciul
10 “Chamber heating Eroare de incalzire a Contactati serviciul
ABORTED BY USER error” camerei
Process not completed! 11 “Steam generator Eroare generator Contactati serviciul
Load sterile but not dry! heating error” de abur
12 “Prevacuum fail/check Eroare pompa de vid  Verificati nivelul apei
Please wait. -0,0 condensate outlet” / drenaj utilizate si conexiunile
tuburilor.
Contactati serviciul
13 “Power failure” Pierdere temporara Confirmati eroarea
9.3 Erori coduri de energie in timpul
functionarii
14 “Pressure during Presiunea depdsitd in  Confirmati eroarea.
Urmatorul tabel include codurile de eroare care pot fi afisate in timpul uti- standby” timpul standby-ului __ Contactati serviciul
i 15 “Locking door error” __ Eroare de blocare a usii Contactati serviciul
16 “Unlocking door error”  Eroare de deblocare  Contactati serviciul
a usii
1 “Chamber over Depdseste tem- Contactati serviciul 17 Valve V3 /HEPAfilter  Supapa V3 / eroare Verificati curatenia
temperature” peratura maxima in error” filtru HEPA filtrului / inlocuiti filtrul.
interior Contactati serviciul
2 “Steam gen. over Generator de abur ce  Contactafi serviciul 18 “Pressure sensor error”  Eroare senzor de Contactati serviciul
temperature” depdsestem excesiv presiune
temperatura 19 “USB disc error / Eroare de scriere pe Eroare de salvare pe
3 "Process over tem- Temperatura excesivd  Contactati serviciul Change disc” USB - daune media USB - deteriorarea
perature” a procesului suportului. Scoateti
4 “Overpressure error” __ Eroare de presiune Contactati serviciul confinutul din USB -
5 “Sterilization pressure  Presiune prea micain  Verificati nivelul apei si incercati achizitionarea
too low” timpul sterilizarii conexiunea unuia nou si utilizarea
Contactati serviciul unuia nou
31 “Internal flash error”  Eroare de memorie Contactati serviciul
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Vacuum test FAILED

JAborted by user” Inserare non-sterila
daca s-a oprit in timpul
sau fnaintea procesului
de sterilizare. 0'5];31 .
- age [barl emaining time
Vacuum test falled”  Eroare la sistemul de  Contactati serviciul % 2

scurgere
,No USB memory" USB nu are memorie  Verificati portul USB, el
introduceti unitatea,
Contactati serviciul

JEqualizing pressure”  Presiunea in timpul Mesajul apare in cazuri

opririi. Egald cu presi-  specifice ca urmare a ERROR NO. 5
unea atmosferica proceselor naturale.
In cazul aparitiei Sterilization pressure too low.
frecvente a unui mesaj Hocessnot complated!
g Load NOT sterile!

contactati serviciul

Equalizing pressure.

Exemple de coduri de eroare sunt prezentate mai jos.
Procesul abandonat de utilizator. ABORTED BY USER
Ecranele afisate alternativ: Egalizarea presiunii, va rugam sa stati in B leted]
StandbyA Load NOT sterile!
Please wait...
Procesul nu a fost finalizat corect.
Incarcatura nu este sterild
ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

ing pressure...  -0,05 Bar

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

Eroare a programului de scurgere in
vid. Ecran de eroare: puteti continua

sa lucrati.

Errorno. 5
Presiunea camerei este prea joasa

Procesul nu a fost finalizat. Incarcatu-
ra nu este sterild. Egalizarea presiunii

in camera de proces.
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10. FOLOSIREA GARANTIEI

Pentru a raporta o problemd a dispozitivului, completati Formularul de
returnare disponibil pe website-ul producatorului www.enbio-group.com
Serviciul nostru tehnic vd va contacta cat mai curand posibil. Daca dispozi-
tivul a fost deteriorat in timpul transportului, depuneti cererea de garantie
cu avizul de livrare si dovada fotografica a pagubelor constatate. Pentru
a ne contacta, accesati website-ul nostru, veti gasi toate informatiile sub
urmétorul link:

www.enbio-group.com

AATEN]’IE! Procesul de solicitare a garantiei va incepe dupa ce Ser-
viciul nostru tehnic va primi un Formular de returnare completat
corespunzator

Dacé vei trimite dispozitivul la Serviciul Tehnic, curdta interiorul si tava,
efectueazd decontaminarea si asigurd-te ca este corect transportat.

Este de preferat ca dispozitivul s fie in ambalajul sdu original.

Daca nu ai un ambalaj adecvat, te rugdm sa contactezi serviciul tehnic sau
furnizorul.
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11. TERMENII S| CONDITIILE GARANTIEI

Sterilizatoarele ENBIO a o garantie de 12 de luni. Termenii si conditiile de
garantie sunt disponibile de la furnizorul acestui dispozitiv.

12. INFORMATII TEHNICE

ENBIO S ENBIO PRO

Date tehr

Alimentare electrica 230V/50Hz 230V/50Hz
Putere instalata 3,25 kW max 3,25 kW max
Putere operatd 1,6 kW 1,6 kW
Consumul maxim de curent 15A 15A
electric

Presiunea de operare 2,1 Bar 2,1 Bar
Presiune maxima 2,3 Bar max 2,3 Bar max
Temperatura maxima a 137°C 138°C
procesului

Capacitatea camerei de proces 2,71 531

Masa 15kg 20kg
Dimensiunile camerei de 292x192x45mm 300 x 200 x
proces (LxLxH) 90 mm
Dimensiuni externe ale 561x252x 561x270x
dispozitivului (LxL.xH) 162mm 202 mm
Rating de protectie 1P20 1P20

Nivel de zgomot 40dB 40dB
Procesul de arhivare a datelor USB drive USB drive

Conditii

conju e:
Intervalul de temperatura de functionare

din +5°Cla +40°C

Umiditate relativa 0-90%
Interval de temperatura de depozitare din -20°Cla +60°C
Umiditate relativa 0-90%

Domeniul de presiune nconjurator 900-1100 hPa




Placa de identificare situata in partea de jos a dispozitivului.

enoioa A [T (€., g RoHS

Enbio S |

B I [5N]s701 - cH - xx -xxxxx| (M] 2020

Power supply
220-240VAC 15A Sterilization chamber
50/60Hz 3,25 kW max.

Max. pressure 2,1 bar

Manufacturer Min. pressure -0,90 bar

‘ Enbio Group AG Max. temperature 134°C
Eichengasse 3 Pressure test 94 bar
4702 Oensingen Chamber volume 2,7 dm?
Switzerland
Maxima
Max. working pressure 2,3 bar
Made in Switzerland [ Maxworkingtemp. ~ 137°C

( ensioa AN T C€un bid RoHS

N

Enbio PRO| B | [5N]s702 - cH - 3% 000X

2020

Power supply
220-240Y AC 15A
50/60H2 3.25 KW inax.
Manufacturer

‘ Enbio Group AG
Eichengasse 3
4702 Oensingen
Switzerland

\M ade in Switzerland

Sterilization chamber

Max. pressure 2,1bar
Min. pressure 0,90 bar
Max. temperature 134°C
Pressure test 94 bar
Chamber volume 53dm®
Maxima

Max. working pressure 2,3 bar
Max. working temp. 137 °C

J

Conector de testare - pentru
a fi utilizat numai de service
autorizat.

in cazul in care utilizatorul
va fi facut de cétre utilizator,
acest lucru va anula garantia.

13. DECLARATIE DE CONFORMITATE

CCNuio.e

EC Declaration of Conformity

Company: Enbio Group AG, Eichengasse 3, 4702 Oensingen, Switzerland

declares with sole responsibility, that medical devices: STEAM STERILIZER
(model):
ENBIOS
ENBIO PRO
complies with provisions of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 on medical devices (as
amended). The device has been classified in Class llb in accordance with rule 15 of Annex IX of the

abovementioned Directive

Conformity assessment has been carried out in accordance with Annex Il without point 4 of the

above Regulations.

The conformity assessment has been conducted by the Notified Body No. 2274

c €2274

Simon Schaefer

TUV Nord Polska Sp. z 0.0.

ul. A. Mickiewicza 29, 40-085 Katowice, Poland

Sebastian Magrian

A
!
Oensingen figen— : W
17.01.2020 / /
President of the Member of the Board

Board of Directors
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ENuuio.ca

Manufacturer:

Enbio Group AG
Eichengasse 3,

4702 Oensingen, Switzerland
www.enbio.com
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