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1. EINFUHRUNG

1.1 Zweck dieser Bedienungsanleitung

Diese Anleitung hat zum Ziel, Informationen Uber das Sterilisierungsgerat
ENBIO S/ ENBIO PRO zu tibermitteln und

- die korrekte Aufstellung und Installation,

- den optimalen Gebrauch,

- die sichere und zuverldssige Funktion,

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

1.2 Geltende Rechtsvorschriften

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

- Das Sterilisierungsgerét wurde gemal3 der EN 13060 entwickelt und her-
gestellt.

- Das Sterilisierungsgerat 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 Dampfsterilisierungsgerat 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 kdnnen medizinische Erzeugnisse wie homogene La-

dungen, kleine pordse Gegensténde, kleine porose 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 fiir 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 fir 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 Veterinar, Kosmetikpraxen, Tato-
wierungs- bzw. Piercingstudios und Friseursalons eingesetzt werden.

Das Sterilisierungsgerat ENBIO S / ENBIO PRO  darf nicht zum Steri-
lisieren von Fliissigkeiten, biomedizinischen Abféllen 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 Geratetypenschild und
gibt das Baujahr des Gerates wieder.

Dieses Symbol befindet sich auf dem Geratetypenschild und
bezeichnet den Gerétehersteller.

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 2012Uber Elektro- und Elektro-
nik-Altgerate diirfen Elektro- und Elektronik-Altgerate nicht
weggeworfen bzw. mit dem Hausmdll zusammen gelagert
werden. Elektro- und Elektronik-Altgerate sind in einer ent-
sprechenden Sammelstelle abzuliefern, die beim Hauptin-
spektor fir Umweltschutz eingetragen ist und die Abfalle
selektiv sammelt.

I = k&

1.5 SicherheitsmaBnahmen, Anforderungen, Hinweise

- Der Betreiber ist fur die Aufstellung, den korrekten Betrieb und die War-
tung des Gerates 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 heif3. Fur die Entleerung der
Werkzeuge oder Werkzeugpakete sind entsprechende hitzebestandige
Handschuhe oder eine personliche Schutzausriistung gegen Verbrihun-
gen zu verwenden.

« Das Typenschild oder sonstige Symbole nicht vom Gerat entfernen.

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

« Der Gerétekontakt mit Wasser oder anderen Flissigkeiten kann zu einem
Kurzschluss fihren.

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

« Die Inspektionen durfen nur von unterwiesenen Servicetechnikern unter
Einsatz von Originalersatzteilen durchgefihrt 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 gefahrlichen Unféllen fih-
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 Gerét zu Ubergeben 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 Geratendhe griffbereit
aufzubewahren. Der Hersteller behalt sich vor, Anderungen in der Bedie-
nungsanleitung oder im Gerat ohne Vorankiindigung einzufiihren, die das
Geréteverhalten beeinflussen kénnen. Die Enbio Group AG haftet nicht fur
Schéden in der Wartezeit auf eine Garantieleistung, fiir Schaden in anderen
Vermdgensbestandteilen des Kunden sowie fur Fehler, die aus einer man-
gelhaften Geréteinstallation oder dem -betrieb resultieren.

Der Hersteller behdlt 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 Gerats nicht beeintrachtigen

ABei Nichtbeachten der in dieser Dokumentation enthaltenen Hin-
weise kann die Sicherheit des Bedieners gefahrdet 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 Gerat aus einer kalten Umgebung in einen warmen
Raum, kann die darin mdglicherweise enthaltene Feuchte die elek-
trischen Geratekomponenten beeintrdachtigen oder zum Gerate-
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. fiir 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 fir Wasser und Kondensat, Gummiverschlisse fur
Wasser- / Kondensatbehélter

3. USB-Stick

4. HEPA-Filter

5. Bedienungsanleitung

6.Validierungsbericht des Gerates

7.TUV-Zertifikat

8. Zertifikat

9.Rechnung

ﬂ RICHTLINIE 2012/19/EU DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES
== RATES vom 4. Juli 2012 Uber 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 Abfélle selektiv sammelt.



3. GERATEINSTALLATION

Vor Ersteinsatz des Gerates ENBIO S/ ENBIO PRO ist diese Bedie-
nungsanleitung griindlich zu lesen. Beim Geratebetrieb 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 spirbaren Anschlag manuell zuschrauben (siehe Abb.).
a.Gerét 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

@I

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

d. Mitgelieferten Anschlussschlauch am Schnellverschluss fir Speisewasser
am hinteren Geratepaneel (WATER IN) anschlieBen. Endstiick des Schlau-
ches in den Speisewasserbehdlter einfihren. Das Gerdt weist eine Saug-

pumpe auf, sodass der Speisewas-
serbehélter nicht in gleicher Hohe
oder oberhalb des Gerdtes aufge-
stellt werden muss. Mitgelieferten
Gummiverschluss fir das Festhalten
des Speisewasserschlauches  ver-
wenden, dazu Gummiverschluss in
die Aussparung des Speisewasser-
behélters stecken.

e. Das bei der Wasserverdampfung
waéhrend der Sterilisation entstande-
ne Abwasser wird mithilfe des mit-
gelieferten Schlauches abgefihrt. Dazu Schlauch am Stutzen am hinteren
Geratepaneel (WATER OUT) anschlieen. Das Abwasser kann direkt in die Ka-
nalisation bzw. in einen dazu bestimmten Behalter abgefiihrt werden. Beim
Einsatz des Abwasserbehalters wird der Schlauch in den Behélter eingefiihrt
und der Behdlterauslauf 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 Fassungsvermogen 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 Uberfillung 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 Luftung sicherzustellen.

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

am Rickpaneel des Gerétes sichergestellt ist.

j. Gerdt nicht in der Néhe einer Spule oder einer anderen Wasserquelle auf-

stellen, sonst ist ein Kurzschluss durch Wasserkontakt maoglich.



k. Gerét in einem gut gelifteten Raum, fern von Wéarmequellen und Rau-
men mit méglichen explosionsfahigen Gas- oder Flussigkeitsgemischen
oder anderen Gefahrenquellen aufstellen.

|. 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 firr 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 uS/cm unterschreiten; Leitungs-
wasser ist deshalb fir die Dampfsterilisierung in dem Sterilisierungsgerat
ENBIO S/ENBIO PRO nicht geeignet. In der folgenden Tabelle werden die
Wasserhdrte- und -leitfdhigkeitsparameter fir die Dampfsterilisierung nach
EN 13060 aufgefthrt:

Wasserharte
Leitféhigkeit (bei 20 °C)
Chemische Zusatzstoffe

< 0,02 mmol/I

<15 uS/cm

Dem fir die Sterilisierung verwendeten Wasser

durfen keine chemischen Stoffe oder Zusétze

beigemischt werden, auch wenn sie speziell fur

den Einsatz in Dampferzeugern, fur die Damp-

fherstellung oder -verwendung als Zusétze 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 fur die Dampferzeugung
verwendet, dessen Verunreinigungen die nach EN 13060 zuldssigen

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

¢ADas destillierte Wasser im Speisewasserbehalter ist mindestens alle
drei Monate zu wechseln, weil die Leitfahigkeit durch einen langen
Luftkontakt steigt. Ein verunreinigter Behdlter 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 Gliltigkeit 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 befillt 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.

UberméRige 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 bertihren, 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 konnen die Verpackungen
wahrend der Sterilisierung zusammenkleben.

4.1 Werkzeugsets vorbereiten
4.1.1 Eigenschaften einer Sterilisationsverpackung

Es werden Sterilisationsverpackungen empfohlen, die die Anforderungen



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

- gutes Eindringen des Sterilisierungsmittels in die Verpackung - Bestan-
digkeit gegentiber einer Beschadigung wahrend der Sterilisierung,

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

«Verhinderung des Eindringens von Keimen oder unerwiinschten Stoffen
wie Kleber, Druckfarbe oder chemische Teststoffe.

4.1.2 Grundsatze fiir korrektes Werkzeugverteilen auf der Ablage

- Die zu sterilisierenden Werkzeuge durfen nicht tber 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 berihren bzw. Gber die Ablage
herausragen.

- Bei Nichtbeachten vorgenannter Grundsatze 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 bertihrt. Bei Nichtbeachten vorgenannter Grundsatze kann es zur
Undichtheit des Sterilisierungsgerates kommen.

« Das Maximalgewicht von 500 g fur den ENBIO S und 800 g fur das ENBIO
PRO-Gerét darf nicht Gberschritten werden.

« Es ist besonders darauf zu achten, dass die Paketendstticke nicht tber die
Ablage herausragen, was sonst zum Verklemmen des Werkzeugpaketes
beim Schliefen und zur Undichte der Arbeitskammer des Sterilisierungs-
gerates fuhren kann.

«Bei einer starken Befiillung 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 ausschlieB3lich zur Sterilisation von un-
verpackten Instrumenten. Unverpackte sterilisierte Instrumenten sind zum
sofortigen Gebrauch bestimmt

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

4.1.3 Grundsatze fiir das Werkzeugzusammenpacken fiir die Sterilisation

- Beutel nur bis % des Fassungsvermaogens fillen, um eine
korrekte VerschweiBung herzustellen und das Risiko eines
Verpackungsrisses minimieren zu kdnnen,

- 30 mm Abstand zwischen der\/erschwe\ﬁung und den

Werkzeugen einhalten,

« scharfe Kanten schtitzen, 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 kénnen,

« 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 beiftigen, der sich durch
eine korrekte Sterilisierung verfarbt.

Einwegver-
packungen
aus Papier /
Folie

Vertew\ungsbe\sp\el far Sten\lswerumgsverpackungen




5.INBETRIEBNAHME

HAUPTSCHALTER

5.1 Erstinbetriebnahme

Bevor die Sterilisierung durchgefihrt wird, ist das Gerat 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 Behélter
regelmaBig, 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
Zusatzlich 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 verdnderten Prionproteinen hatten (z. B.
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit, BSE usw.). Detaillierte Informationen und Empfehlungen
zur Bekampfung tibertragbarer spongiformer Enzephalopathien sind im Dokument
,WHO-Richtlinien zur Infektionskontrolle fiir (ibertragbare spongiforme Enzephalopa-
thien - Bericht einer WHO-Konsultation (Genf, Schweiz, 23.-26. Mdrz 1999)" enthalten.
Der Benutzer des Gerats muss die oben genannten Richtlinien einhalten.

PROGRAM 134°C 134°C 121°C PRION**
ENBIO S sl
Ladung Unver- Verpackte/ Verpackte/ Verpackte/
packte unverpackte unverpackte unver-
Instrumente Instrumente Instrumente packte
Instru-
mente
Prozesstemperatur 134°C 134°C 121°C 134°C
Anzahl des 1 3 3 3
Vorvakuum
Sterilisierungszeit 3,5min 4 min 15 min 18 min
Trocknungszeit ohne 3min 5min 5min
4 min 5min
ENBIO PRO ENBIO PRO
Gesamtproz- 100g: 7min 100g: 13min 100g: 26 min 800g: 43
essdauer fir 100g: 10min 200g: 18min 200g: 31 min min
Ladungsgewicht*  ENBIOPRO _ ENBIO PRO ENBIO PRO
Sterilisationsklasse S B B B

*Die Umgebungstemperatur kann die Prozessverlangerung beeinflussen.
* Die Dauer des ersten Vorgangs kann langer sein, da sich das Geréit erwérmen muss.
**Das PRION-Programm ist nur in ENBIO PRO verflgbar.

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

Der Sterilisationsprozess in der ,S" -Klasse enthélt keine Trocknungsstufe,
daher sind die Instrumente nach dem Prozess nass. Es wird empfohlen, die
Kammerschublade zum Trocknen offen zu halten um die Instrumententem-

peratur zu senken. Das FAST 134-Programm ist fiir flache, einfache,
unkomplizierte ohne Hohlkérper, Instrumente und zahnérztliche Instru-
mente (z. B. Scheren, Zangen, Meif3el, Sonden usw.) vorgesehen, die nur
unverpackt und ohne textil sind. Die Nichteinhaltung dieser Regeln kann
die Gesundheit des Patienten und medizinischem Fachpersonal geféhrden.
Mit dem 121 ° C-Programm sollten die Instrumente sterilisiert werden, die
nicht bei 134° Csterilisiert werden kénnen. Nach dem Einschalten des Geréts
wird der Begriungsbildschirm auf dem Display angezeigt. ENBIO PRO hat
keinen 7-Minuten-Prozess. Durch Dricken des Bildschirms gelangen wir zum



Gerdtement. Uber das Programmmenti kénnen Temperaturprogramme mit
121°C, 134 ° Cund 134°C PRION fiir unverpackte und verpackte Ladungen
ausgewahlt werden und das 134C FAST-Programm flr unverpackt Ladun-
gen.

Bei der Offnung der Arbeitskammer blinkt TUR OFFEN Anzeige. Wird
die Arbeitskammer durch das Verstellen des Verschlussdrehknopfes im

Uhrzeigersinn verschlossen, wird das Symbol Ur korrektes
SchlieBen der Arbeitskammer auf dem Display angezeigt. Jetzt kann das
Programm durch das Betétigen des entsprechenden Temperatursymbols

fur die Sterilisierung, 121°C oder

134°C gewahlt werden. Dann
wird das gewahlte Programm mar-
kiert. Das gewahlte Programm wird
durch das Betatigen der Schaltfla-

Program

s
134°C

FAST/ [
Prion

® 121°C

START

che aktiviert. Wird
kein USB-Stick im Gerat installiert,
wird das USB-Symbol in der rechten
unteren Ecke auf dem Display nicht
dargestellt und es wird die Anzeige
Uber einen fehlenden USB-Stick dar-
gestellt. Die Programmdaten werden
nicht gespeichert. Durch das Betd-

Programm

Kein USB-Speicher.
Der Vorgang wird nicht aufgezeichnet.

tigen der Schaltflache kann
der Gerétebetrieb ohne Datenspeicherung auf dem USB-Stick fortgefihrt

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 kénnen Berichte Gber gewahl-
te Prozesse gedruckt werden.

Wird der Geratebetrieb fortgesetzt oder wird die Schaltfliche

betatigt, 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

7,

noch 14 Minuten

Vakuum II 134

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

i "|I

117,0°C

Arbeitskammerdruck
Beadall Cler 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
verlangern kann.

Im Programmverlauf wird das Sym-
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

RIS fiir SchiieRen der Arbeitskammer oder.

noch 28 Minuten

Tirverriegelung 121




Erwdrmen  der  Arbeitskammer

angezeigt.

Bei korrekt verlaufenem  Prozess
werden Infobildschirme tber die Pro-
zessbeendigung und sterile Ladung
sowie Uber das mogliche 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 Schaltfliche wird zum Mend fir

die Testprogramme gewechselt.
et
(‘FERTIG‘.‘)

-—

Die Kammer kann sicher gedfinet werden.

Prozess abgeschlossen. Ladung steril.

AACHTUNG! Die Arbeitskammer, die Ablage und die Ladung sind
nach beendetem Prozess heiB3. Es ist besondere Vorsicht geboten.

Fiir 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 beriihren, wei-
sen keine giftige, sensibilisierende
oder dtzende Wirkung auf.

Programm

5.3 Testprogramme

Nach dem Betétigen der Schaltfliche wird zum Mend fur die Test-

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

Beim Schliefen der Arbeitskammer wechselt die Anzeige TUR OFFEN

in und durch das Betétigen dieser Schaltfliche wird das
gewdhlte 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 Betatigen der Schalt-

flache forti flihrt bzw. mit
der Schaltfliche unterbro—
chen werden, damit der USB-Stick

installiert und das Testprogramm neu
gestartet werden kann.

Prozesstemperatur 134°C -

Anzahl Vorvakuum 3 1

Sterilisierungsdauer 3.5 Min. -

Trocknungsdauer 3 Min. -

Gesamtprozessdauer 15 Min. 16 Min.
Vakuumtest

Vakuumtest

Vakuum-Prozess im Gange

0,000

15:00

Leckage [barl Verbleibende Zeit

STOPP
-0,66 Bar

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

- die Leistung der Vakuumpumpe,
- die Dichte des Pneumatiksystems tberprift.

Nachdem das Vakuumtestprogramm
gewahlt 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 gedffnet werden

0,004 00:00

Leckage [bar] Verbleibende Zeit

FORTFAHREN

Das Testprogramm ist korrekt abgelaufen.

0,2
aTICl

Vakuumtest FEHLGESCHLAGEN

0,513

Leckage [bar]

FORTFAHREN

Das Testprogramm ist nicht korrekt abgelaufen

Verbleibende Zeit

Nach dem Betétigen der Schaltfliche wird der Begri-

Bungsbildschirm angezeigt.

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 Tirdichtung
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 porose
Ladung imitiert. In der Ladung sind in
einem Paket verpackte Papierblatter
enthalten. In der Mitte befindet sich
eine chemische Anzeige (physika-

\WW\\

STOPP

27.9°C 0,01 Bar

lisch-chemischer Test).

Mit diesem Test wird die Gerételeistung bei der Sterilisierung aus porésen

Gegenstanden bestehender Ladungen bewertet:

« Leistung von Vorvakuum und Dampfdurchdringung,

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

Test durchfihren

- Test bei einer leeren Arbeitskammer nach EN 13060 durchftihren,

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

kammer platzieren.

Test Bestanden Chamber is safe to open.



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

START

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

das Betdtigen der Schaltfliche 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 gedffnet 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 grindlich zu lesen.
- Paket 6ffnen und chemische Anzeige herausnehmen.

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

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

Jede Farbton@nderung und ein ungleichmaBig verférb-
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.

i

=%

Testset Helix

Dieser Test dient der Bewertung der Werkzeugsterilisierung von vertieften

und porésen Ladungen, insbesondere:

- der Vorvakuumleistung sowie der Schnelligkeit und GleichmaRigkeit der
Dampfdurchdringung,

- der Sattdampftemperatur und des Sattigungsdampfdrucks in einer be-

stimmten Zeit.

Test durchfuhren:

« DerTest ist bei einer leeren Arbeitskammer nach EN 13060 durchzufthren.

- Teststreifen in die Testkapsel bringen. Vom Testhersteller mitgelieferte An-
leitung grundlich lesen.

- Testkapsel schlieBen.

- Testrohr in der Mitte der Ablage in der Arbeitskammer platzieren.

- Sterilisierungsgerat nach beendetem Test 6ffnen und Testrohr heraus-
nehmen.

@ ACHTUNG! Das Testset ist heif3.

Fir eine korrekte Testbewertung ist die vom Testhersteller mitgelieferte

Anweisung grindlich zu lesen.



Kapsel 6ffnen und Testrohr herausnehmen.

(1§ 1 | E—

ERGEBNIS POSITIV:
Alle Felder des Teststreifens wurden dunkel.

(10 ] —

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
waéhrend des Testzyklus vorhandene Luft infolge der Fehlfunktion des Ge-
rates hin.

5.4 Infomenii

Das Infomenti wird durch das Be-

tatigen der Schaltflache
eroffnet.

Auf dieser Ebene werden Angaben
zum Geratetyp, der Seriennummer,
der durchgefuhrten Prozessanzahl
und zu dem auf dem USB-Stick
fur die Speicherung der Prozess-
daten zugdnglichen Speicherplatz
angezeigt sowie das Servicemeni

der Prozesszahler fur die

Erneuerung der Dichtung, des Filters
und fir die nachste Serviceinspekti-
on eroffnet.

Das Datum und die Uhrzeit kénnen
auch gedndert werden.

Um das Datum oder die Uhrzeit ein-
zustellen, sind die Ziffern auf dem
Display zu betdtigen. Nach der Aus-
wahl eines bestimmten Feldes be-

Programm Info

GERAT # 2017-0159

VAN
v

GemAr:  STO1-PL
PROZESSZAHLUNG: 707

2018-06-‘ % L1115

Test Programm info

GeRAT # 2017-0159

VAN
v

GemAr:  STO1-PL
PROZESSZAHLUNG: 707

2018-06-20, % L1115

ginnt dieses zu blinken
und es werden Pfeile fur die Wertdnderung ,Nach oben” E oder ,Nach

unten” angezeigt. So werden das Datum und die Uhrzeit korrekt ein-
gestellt.
Wir kdnnen die Sprache auf die gleiche Weise auswahlen, indem wir auf

die Verkntpfung klicken



5.4.1 Zahler

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

1000

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

erneuern bzw. die Serviceinspek-
tion durchzufGhren ist, m

Nach der

Test

HEPA Filter

angezeigt. Filter- oder

D\chtungsemeuerung kann der Be-

HEPA Filter Werte mit der Schaltflache

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

Werden die Werte fir 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 Zéhlerwerte gelb oder rot angezeigt, fiihrt dies nicht zum Sper-
ren des Geratebetriebes. Werden hingegen vorgegebene Erneuerungster-
mine Uberschritten, kann dies den Gerétebetrieb 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

STOPP

durch die Betdtigung der Schaltfliche stoppt, bei Span-

VOM BENUTZER ANNULIERT

| Vorgang nicht abgeschlossen!
—* ) Ladungsteril, aber nicht trocken!

VOM BENUTZER ANNULIERT

Vorgang nicht abgeschlossen!
La aber nicht trocken!

Druckausgleich... Bitte warten

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

Bei dem Betatigen der Schaltflache it werden folgende be-

schriebene Anzeigen abwechselnd dargestellt. Sie informieren Uber die



VOM BENUTZER ANNULIERT
Vorgang nicht abgeschlossen!
Lat ]

VOM BENUTZER ANNULIERT

Vorgang nicht abgeschlossen!
Lll

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
Beim Druckausgleich in der Arbeits-

Vorg- nicht abgeschlossen!
kammer werden folgende Anzeigen

auf dem Display abwechselnd dargestellt. Jetzt kann das Gerat sicher ge-
offnet werden.Nach dem Offnen der Arbeitskammer wird folgender Bild-

schirm angezeigt. Mit der Schaltfliche
Bungsbildschirm gewechselt werden

kann zum Begru-

Code- eingeiben:

i 28 = 1Y F28 |S
4 5 4 E5a L6
Zs EB Z4 8% 9

o 0 <

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

Bei einer falschen Codeeingabe wird
folgende Anzeige auf dem Display

Code falsch!

1 82 IS

. dargestellt.
Dann ist der Code erneut einzugeben.
Z Mit dem Pfeil konnen fehlerhaft ein-

gegebene Ziffern geléscht werden.
Nach einer korrekten Codeeingabe

wird der BegriiBungsbildschirm auf
dem Display dargestellt.

6. WARTUNG UND PFLEGE

Ablage reinigen

Mit einer sauberen Ablage wird die korrekte Geratefunktion sichergestellt.
Derinnere Ablagenteil soll einmal wochentlich mit einem milden, chlorfrei-
en Reinigungsmittel gereinigt werden, das mit Aluminium nicht reagiert.
Nach der Reinigung ist die Ablage mit Wasser griindlich abzuspiilen..

Um die Ablage grindlich reinigen zu kénnen, ist sie von der Gerétefront

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 Gerétefront
auf die Befestigungsbolzen zu schieben und vorsichtig nach unten zu driicken,
driicken, damit es einrastet.
Prozesskammer reinigen

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

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

AuBere Flachen reinigen

AuRere Geréteflichen werden mit einem weichen, nassen Lappen mit et-
was mildem, chlorfreiem Reinigungsmittel gereinigt, das mit Kunststoffen,
Aluminium und Lackflichen nicht reagiert. Starke Reinigungsmittel diirfen
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 zuléssig). Stumpfe oder scharfe
Gegenstande wie auch chemische Mittel dirfen fiir die Reinigung nicht
verwendet werden. Die Dichtung reinigen, wenn das Gerat abgekihlt
und die Ablage herausgezogen ist. Vorsichtig vorgehen und Ablage nicht
durchbiegen. Gerat nach der Reinigung der Dichtung getffnet halten, da-
mit sie trocknen kann. Gerét dabei vor Beschadigung schiitzen.

VerschleiBteile erneuern

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

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

&Um einen effizienten Sterilisierungsprozess und fehlerfreien Geré-
tebetrieb sicherzustellen, ist es erforderlich, die fristgemaRe Erneu-
erung der Verschleif3teile zu beachten.

AGeméB dem Gesetz (iber Medizinerzeugnisse hat der Hersteller
eine Lebensdauer von 3 Jahren bzw. 6 000 Zyklen festgelegt, vor-
ausgesetzt dass die Wartung und die Serviceinspektionen regelma-
Big durchgefiihrt werden. Nach diesem Zeitraum ist das Sterilisie-
rungsgerat auler Betrieb zu nehmen.



Der vorgenannte Zeitraum wurde aufgrund der durchgefiihrten
Drucktests der Arbeitskammer (der nicht erneuerbaren Kompo-
nente) bestimmt, wonach sie 6 000 Zyklen ohne plastische Ver-
formungen standhielt. Dies entspricht dem mittleren Verschlei3
binnen 3 Jahren.

6.1 Ersatzteile

In der folgenden Tabelle werden regelmaBig zu erneuernde Teile sowie
die Elemente aufgefiihrt, die einem nattirlichen Verschlei 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.

Geratefrontdichtung 14672
1-8-12433
Keimfilter 1-8-27720
Anschluss- / Wasserzuleitungsschlauch 1-8-42992
Anschluss- / Abwasserableitungsschlauch 1-8-49988
Gummiverschluss fiir Wasserbehélter ST1-KS1
Gummiverschluss flir Abwasserbehélter ST1-KS2

6.2 RegelméBige Inspektionen

Um die korrekte Funktion des Sterilisierungsgerates ENBIO S/ ENBIO PRO
sicherzustellen, ist es erforderlich, regelméRige Serviceinspektionen des
Gerdtes selbst sowie einzelner Elemente des Sterilisierungsgerates nach
folgenden Vorgaben durchzufiihren und VerschleiBSteile nach folgendem
Zeitplan zu erneuern.

alle 1000 Zyklen oder alle 12 Monate
Feststellung einer Beschadigung oder
einmal jahrlich

Feststellung einer Beschadigung oder
einmal jahrlich

Dichtung erneuern

Anschluss-/
Abwasserableitungsschlauch
Gummiverschlisse fr
Wasser- / Abwasserbehélter

Ufer
Gerétefrontdic

htung

tion durch den Betreiber

wochentlich durch den Betreiber

wochentlich oder bei Fehlfunk-
tion durch den Betreiber

wochentlich durch den Betreiber

Keimfilter

Anschluss-/
Abwasserableitungsschlauch
Gummiverschlisse fiir Wasser- /
Abwasserbehalter

7. DATEN ARCHIVIEREN

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

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



USB PORT Software zu akzeptieren.

Instalation language X

@ Choose your language

JAuf , Weiter’, um das Verzeichnis fur die einzurichtende Software zu wah-

8. ENBIODATAVIEWER len.

Die ENBIODATAVIEWER ermdglicht das Blattern und die Archivierung der
Sterilisierungsprogramme auf einem Rechner sowie ihren Ausdruck. @ Setup - EnbioDataViewer -
Mindesthardwareanforderungen fur die Softwareeinrichtung:
Betriebssystem — mind. Windows 7 oder héher

Freier Festplattenplatz — mind. 100 MB

Mindestanforderung an den Prozessor — 1 GHz
Operativspeicher — mind. 512 MB RAM Please read the following License Agreement. You must accept the terms of this

i . N i agreement before continuing with the installation.
Bildschirmauflosung — mind. 1200x720 oder hoher

License Agreement
Please read the following important information before continuing.

Before using the steamjet viewer softwzre, please read the R
contents of this License Agreement carefuily.
The installation of launching or commencing use the
é X ) i . . . software in any way is equal to the term of this license
Die Software wird mit dem Geréat auf einem tragbaren Datentrager agreement and signifies consent to all its provisons
(USB-Stick) mitgeliefert. Die neueste Version hiervon kann von der
Webseite des Herstellers: http://enbiogroup.pl/steamjet/steam-

jet-software-serwis/ heruntergeladen werden.

v
8.1 Software installieren
Doppelklick auf die Installationsdatei der Software, um die Software zu in- Oizmitiozreamm
stallieren. Danach wird das Dialogfenster fiir die Sprachenwahl angezeigt. O1do not accept the agreement
Nach der Bestatigung sind die Lizenzbedingungen fir die eingerichtete
Next > Cancel
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Danach wird die Anzeige tber die Einrichtung des Softwarekurzels auf
dem Desktop dargestellt.

Nach getroffener Wahl,auf ,Weiter klicken. Durch das Betétigen der Schaltflache
Instaluj” (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

< Back Cancel
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@ Setup - EnbioDataViewer -

Ready to Install
Satup 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

Install



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

Software angezeigt

) Setup - EnbioDataViewer - F‘% EHDIS“’ bad - ""_- REpe——.
Completing the — ) i
EnbioDataViewer Setup Wizard TR

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

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-Men(i:

Durch die Betatigung der (Datei)-Schaltfliche werden folgende Optio-
nen zur Verfiigung gestellt:

e ook i) T e——
“’ enooa . File | Tools Help CNOIO.ED s 50170190008  rmwre, 273
— e & open = — =
Print/PDF Report
= S oo T =
fooe P Close the program,
moa i S STOVRL1500066 — Tenpuatae[ ) — Presss b
non [ | T 2 LIl O} — — 0 28
i B | (PR
i | Il

—n o

Kompletter Temperatur- und Druckdiagramm mit Angaben zur Dauer und zu
Prozessbaurn. Die den Hauptdaten des Sterilisierungs- den erzielten Parametern
Prozesse wurden

gerates und des Prozesses (Durchfiih-

jeder Prozessetappe,
rungsdatum und Nummer).

vom USB-Stick
nach dem Durch-
fihrungsdatum
geordnet

Die wichtigsten Sterilisie-
rungsparameter.

Eintrag eines Vermerkes fiir
jeden Prozess miglich.

Die Funktionsschaltflachen, bspw. ,Raport PDF’, werden dunkelblau mar-
kiert, um das Prozessprotokoll drucken zu kénnen.
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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 tibertragen

« 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 Wah! des USB-Stick-Platzes (dieser Eingriff kann je nach der An-
zahl durchgefiihrter Sterilisierungen und Tests mehrere Sekunden dauern)

« Aussuchen eines beliebigen, in der Datenbank abgespeicherten Prozesses

« Einfligen des eigenen Logos in die Berichte im PDF-Format

File | Tools | Help

2Noio s sTo
lc Synchronise oue =
\ search

10719 75836

] Default .
Czech s
English 5
French -25
German
Hungarian ! -2
Italian f

Lithuanian

Polish J
Portugal 1
Slovak H ' ,\ /
Spanish i
Russian i

e

Durch das Betétigen von (Hilfe) im Dropdown-Ment werden folgende
Optionen zur Verfiigung gestellt:

« Uber die Software und ihre Versionen

Firmware, 27.3

file Tools | Help MO0 E s~ sorrisos
© About the program san 55
o5 wis01

program Process no
134 00010

—— Temparstre €] — Fressuse el
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Suchen

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

« Zeitraum (Datum)

- Prozessnummer

o Search - o X

Search for process

Date of completion F10 [poniedzialek, 2 warv] To [poniedzalek, 2 wrze v |

Processno. fo ] To [ ]
processtype | [¥] Resutt | ]
[ |
« Prozesstyp

« Ergebnis der Prozessbeendigung
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Bericht im PDF-Format

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

Enoioa

Date start stop sm
180719 07:58:36 08:16:01  ST01-PL-19-00086
Progrem Processno. Finmware,
134 00010 273

i i |
P i ‘
)
T v
f !
e v o [——
[ ra
o tockngaoor  ooe oo ms 2o
1 owemngwp  ooos  ox3 oo ma  me oo
2 vacuum i o216 0103 o860 624 624 TEMPERATURE, e
3 Swmedl  0:0 w7 1o s ims  Tme o5z
s otos o o s sas  MinTemperstors, 1357
s 033 ooss  oszr s ime  Maxrempersurs, 1352
s 0547 ot o797 a1 e1  Mneeswe 210
e ores osm am wss ams
© Deprasmwning 1136 0210 077 058 1053
10 orng 1007 oso1  osss 2o 020
1 euaing  17es w03 00w ms  ses
12 viockingdoor 172 oces w3 ses

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 VerschleiBteile
und die Serviceinspektion.

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

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

Bildschirm fiir den Filterwechsel

9.2 Info-Anzeigen

Mitteilung

Oberdruck wahrend Standby-Betrieb

Bildschirm flir den aus der naturli-
chen Arbeitskammerabkihlung re-
Druckausgleich 0,03 8ar sultierenden Uber- oder Unterdruck.
Er kann bereits nach dem Geratestart
angezeigt werden.

MUEE VWY Anzeige infolge der Prozessunterbre-
chung nach der Sterilisierung - wéh-
rend der Trocknung.

Vorgang nicht abgeschlossent
Ladung ster icht trocken!

Bitte warten

9.3 Fehlercodes

In der folgenden Tabelle sind beim Betrieb des Sterilisierungsgerétes ENBIO
S/ ENBIO PRO mégliche Fehlercodes aufgefiihrt.

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

Kundendienst
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JAborted 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. Ricksprache
mit dem Kundendienst

JEqualizing pressure”

Druck beim Stillstand.
Druckausgleich auf
den Umgebungswert

Die Anzeige wird in bestimm-
ten Fallen infolge nattrlicher
Prozesse dargestellt. Bei
haufiger Darstellung Riickspra-
che mit dem Kundendienst
erforderlich

6 “Sterilization temp. Sterilisierungstempe-  Wasseranschluss und -stand
too low” ratur zu niedrig prufen. Riicksprache mit dem
Kundendienst
7 “Too high pressure Druck bei derTrock-  Abflussschlauch auf Eintauchen
during drying” nung zu hoch im Wasser prifen. Ricksprache
mit dem Kundendienst
8 “Too many steam Zu viele Dampfimpul-  Speisewasserstand und
pulses/no water” se. Kein Speisewasser  Schlauchanschlisse prufen.
Chargengewicht auf zuldssigen
Wert prifen. Ricksprache mit
dem Kundendienst
9 “Drainage error” Abflussleitung Abwasserstand und
verstopft Schlauchanschlisse prifen.
Rucksprache mit dem Kun-
dendienst
10 “Chamber heating Fehler — Arbeitskam-  Rucksprache mit dem Kun-
error” merbeheizung dendienst
11 “Steam generator Fehler — Vakuumpum-  Rucksprache mit dem Kun-
heating error” pe / Abflussleitung dendienst
12 “Prevacuum fail/check  Fehler —Vakuumpum- Abwasserstand und
outlet” pe / Abflussleitung Schlauchanschliisse 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. Riicksprache mit dem
standby” Uberschritten Kundendienst
15 “Locking door error”  Fehler — Rucksprache mit dem Kun-
Trrerriegelung dendienst
16 “Unlocking door error”  Fehler — Rucksprache mit dem Kun-
Tarantriegelung dendienst
17 Valve 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 tbertra-
Change disc” cherung auf dem gen — neuen USB-Stick kaufen
USB-Stick — USB-Stick ~ und einsetzen
beschédigt
31 “Internal flash error”  Speicherfehler Rucksprache mit dem Kun-

27

dendienst

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

Abwechselnd dargestellte Bildschirme: (Druckausgleich, Bitte warten).



'VOM BENUTZER ANNULIERT

Vorgang nicht abgeschlossent
Ladung sterl, aber nicht trockent

Druckausgleich  -0,05 Bar

VOM BENUTZER ANNULIERT

Vorgang nicht abgeschlossent
Ladung sterll, aber nicht trocken!

NEUSTART

Vakuumpriifung FEHLGESCHLAGEN

0,513

00:00

Leckage [bar] Verbleibende Zeit

FORTFAHREN

FEHLERNR. 5
Sterilization pressure too low.

Vorgang nicht abgeschlossen!
Ladung steril, 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 fiir Fehler: (Fortfihren des
Betriebes moglich).

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 auszufillen. Unser Kun-
dendienst nimmt unverziglich Kontakt mit Ihnen auf. Bei Transportscha-
den ist die Md@ngelmeldung 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-
maf ausgefiillten Reklamationsvordruckes durch unseren Kunden-
dienst bearbeitet.

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

Bei erforderlichem Geratetransport:

- Demineralisiertes -Wasser- und Kondensatschlduche vom Gerat trennen,
- auf vollstandige Abkuhlung der Arbeitskammer warten,

« Original- oder geeignete Verpackung mit Schutzeinlagen verwenden.

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

Fur das Sterilisierungsgeréat ENBIO S/ENBIO PRO gilt eine standardmaRige

Typenschild an der Gerateunterseite:

2noioa A 1 (€. g RoHS

Eslrta:vtewerdv:mn 24 Monaten. Detaillierte Infos konnen beim Hersteller einge- Enbio S | 7] B I [E]s701- cH - xx-xxoxxx| ] 2019
) Power supply
230VAC 15A Sterilization chamber
12. TECHNISCHE DATEN S0Hz 325kW
Max. pressure 2,1 bar
Manufacturer Min. pressure -0,90 bar
ENBIO S ENBIO PRO ‘ Enbio Group AG Max. temperature 134°C
5 hencasss Pressure test 94 bar
Stromversorgung 230V/50 Hz 230V/50Hz £ehe o in Chambervolume 2.7 dm’
Installierte Leistung 3,25 kw 3,25 kw Switzerland rrem——
Stromaufnahme, max. 15A 15A Max. working pressure 2,3 bar
Betriebsdruck 21 Bar 21 Bar Made in Switzerland Max. working temp. 137°C
Maximaldruck max. 2,3 bar 2,3 Bar max
Prozesstemperatur, max. 137°C 138°C ensioa A EE] (62274 )_z RoHS
Fassungsvermogen Arbeitskammer 2,71 53l
Geww’chgt : 15 kg 20kg Enbio PRO | B | [58]5702 - ch - xx -xxxxx| (M] 2019
Abmessungen Arbeitskammer (L 292 x 192 x 300 x 200 x Power supply
x B x H) 45 mm 90 mm 230VAC 15A Sterilization chamber
50H 3.25kW
GerateauBenmale (L x B x H) 561 %252 x 561 x270x : Max. pressure 2,1 bar
162 mm 202 mm Manufacturer Min. pressure -0,90 bar
Schutzgrad IP20 1P20 aal Enbio Group ASG x:;«j;ngzamm ; ,3441:;
Larmpegel 40dB 40dB 4702 Oensingen Chambervolume 5,3 dm*
Archivierung Prozessdaten USB drive USB drive Switzerland Maxima
Max. working pressure 2,3 bar
Made in Switzerland Max. working temp. 137°C
Betriebstemperaturbereich von +5° C bis +40° C - :
Relative Luftfeuchtigkeit 0-90% h - I;::g: ';&i;“;ﬁgnjg
Lagerungstemperaturbereich von -20° C bis +60° C 3 o o werden,
Relative Luftfeuchtigkeit 0-90% = Im Falle der Nutzung durch den
Umgebungsdruckbereich 900-1100 hPa S Benutzer eriischt die Garantie.
)
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13. EG-KONFORMITATSERKLARUNG

ENuouico.ca

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 5p. z 0.

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

Sebastian Magrian Simon Schaefer
~\
Oensingen Olgr— Seamzo

/

17.01.2020 /

President of the Member of the Board

Board of Directors



GENERALVIEW

Enbio S Enbio PRO

Programm Program

s ® B jogec
134°C 121°C
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WATER INLET
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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 llb 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, P! , simple instr 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.

4

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

N
m

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.

I = k&

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
inthe 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.

ADetailed 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

&If 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

35

3. USB drive

4. Operating Manual
5. HEPA filter

6.TOV 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.

AMounting 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 sup-
ply quick-release coupling on the device's rear panel, marked as WATER
IN. Submerge 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.
e.The wastewater formed after the water is turned into steam during the

sterilisation process can be re-

moved using the tube provided,
which should be connected to
the port at the device's rear pan-
el, marked as WATER OUT. The
wastewater can be removed
directly to the sewerage or to a
special container 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
containers.

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
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water used in steam sterilisation according to EN 13060.

Hardness

< 0,02 mmol/I

<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.

Conductance (at 20°C)
Chemical additives

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

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

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

Asuitable pack is characterised by:
good permeation of the sterilisation agent to the inside of the pack
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.

resistance to dam-

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
andpﬁ\m pagkapges

« Bags should be filled only to 3/4 volume to allow
proper sealing and minimize the risk of breakage

« a distance 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
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.

.._ CLXT |
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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.

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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134°C
NBIO FAST

Type of load Packaged Packaged Packaged

packed an an an

instru- non-pack- non-pack- non-pack-

ments agedtools  agedtools  aged tools
Process tem- 134°C 134°C 121°C 134°C
perature
Pre-vacuum 1 3 3 3
number
Sterilisation 3,5 min 4 min 15 min 18 min
duration
Drying - 3 min 5min 5min
duration 4minensio 5 min ensio

PRO PRO

Total 100g: 7 min 100g 100g 800g: 43 min
process 100g 13 min 26 min
duration 10min 200g; 200g

ENBIO PRO 18 min ENBIO 31 min ENBIO

PRO 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.

When the device is turned on and

Program

s

® 121°C

134°C

FAST/ CRT
Prion

ART
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the display shows the start screen,
press the screen to go to the device
menu. From here you can execute
the Program, go to the Test, Infor-
mation 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 [ S symbol blinks. When the

chamber is locked by turning the lock
o knob clockwise, the display will show
rogram
s
134°C
TRV

®121c ° the symbol, indicating
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 or 134°C 5

Prion

START

Program

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

The selected program is initiated by
pressing the corresponding symbol

START

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.

12 min left

Steam pulse Il 121

When a program is being run, the
screen displays the temperature of
the selected sterilisation program

134°C the current

temperature of the process chamber
116,7°C
in the bottom left corner |, the pressure currently in the chamber

in the bottom right corner :30/Bar

i , while the process duration left is
displayed 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.

0,30 Bar

During the process, the

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

Locking door. 28 min left

The upper left corner of the screen
displays the status of individual sub-
sequent program stages, e.g

eEnenaey Locking door.

0,00 Bar

Heating up 27 min left

— Process chamber heating
eating up

(=)

Chamber is safe to open.

(=Y

Process complete. Load sterile.

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.

AATTENTION! 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 field, you

can go to the tesmam menu.
The Lt iR message blinks

on the display.

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 DOOR OPEN information
changes to and by pressing this field you launch the se-

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?

field or stop working by selecting

the field to insert the drive in the
port and start the test program from the
beginning.
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Process temperature 134°C -
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.

Vacuum test

Vacuum in progress...

0,000 15:00

Remaining time

Leakage [b




When the test program was complet-
ed successfully.

Chamber s safe to open.

0,004 00:00

Leakage [bar] Remaining time
CONTINUE

Vacuum test FAILED

0,2
ATl

When the test program was not com-
pleted successfully.

0,513

Leakage [bar]

CONTINUE

00:00

Remaining time

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

==,

27.9°C 0,01 Bar
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Chamber s 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

All fields of the indicator strip became
dark.

(10§ 1 | E—

NEGATIVE RESULT

Part of the indicator strip did not change
color on the dark due to the presence of
airinside 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

Info
The information menu can be accessed by pressing the -ﬁe\dv

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

Test Program

oevice: STO1-PL
PROCESS COUNT: 707

DEvice # 2017-0159

service menu with the
process 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
02

Test Program Info

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

and arrows used to
change values are displayed, up E

and down . This way you can
Test Program correctly set the date and time.

oevice: STO1-PL DEvice # 2017-0159

PROCESS COUNT: 707

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.
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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.

Na Name

HEPA filter after 1000 from 980 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
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

STOP

pressing the

If the field is selected, the following messages will be alter-

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

field, or when power or water supply is lost.



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.

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!

Please wait...

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

Chamber s safe to open.

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

By selecting the field, 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 Enter code:

process chamber, the following mes-
sages will be displayed alternately on 4
the screen. You can freely open the
device now.

iy E28 BS
6

5
8
[}

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

Code incorrect! If the code is entered incorrectly, a

message will be displayed on the
screen

g 825 IS
4 |5 |6

Enter the code again. The arrow en

ABORTED BY USER
ables cancelling incorrectly entered

Process not completed!
Load NOT sterile! digits

When the code is entered correctly,

The following screen will be dis- the start screen will be displayed.

played when the chamber is opened.
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6. MAINTENANCE AND CARE
Tray cleaning

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

Itis 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.

Itis 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.

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.

APursuant to the medical products act, the manufacturer has speci-
fied the serviceability duration as 3 years or 6 000 cycles, provided
that regular servicing and timely service inspections are ensured.
After this period, the steriliser should be decommissioned.

This period has been estimated on the basis of pressure tests per-
formed on the pressure chamber (nonreplaceable components),
which withstood 6 000 cycles (corresponding to typical wear during
3 years) without plastic deformations.

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.

Part no.
ST1-UL1
DZ0035

Front seal
Bacteriological filter

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

Bacteriological filter
Connection/water removal tube

weekly — performed by the user

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

weekly — performed by the user

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
English I

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.

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 provisons

v
(@)1 accept the agreement
(D)1 do not accept the agreement
Next 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

Cancel
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After making your selection, click,Next". By clicking the Install button you

will install the EnbioDataViewer software.

) 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 Install

Cancel
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After installation, the following message is displayed.

@ 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.

aunch EnbioDataViewer

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

e Tooks Help ENOI0.E » wansos . 23

e——

000 20 0 60 M W0 20 WO w0
T o)

—A—

All processes,
which have been

o

Temperature and pressure diagram
together with the main data regarding

Data on the subsequent
stages of the process.

synchronized autoclave and process (date of

from pendrive completion). The most important para-
were sorted meters of sterilization.
after the dates of

performance 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

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

« About program

File Tools | Help noio S/ STOL-PL-19-00085
About the program st Stop.
onsse osaso

Program Process no

e 00010
— Tempersie [C] — Pressure bar]
1 2 LN " 0

p——

Fmware, 27.3

Search

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

« Sterilization number

«The type of process
« Result
 Search = o X
Search for process
Date of completion FIO poriedzalek. 2 lgv| To [poniedzalek. 2 Ip |

F
Process no. 2 ] To |
Process type | [¥] Result [

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.

swge

0 Locking door

22 Ulocing door

180719

{mmss]

o001

program

134

0010

parl

07:58:36

roc

08:16:01

00010

STOL-PL19-00¢

Min Temperature,

Max Temperature, 1

Min Pressure,

086

55

9. WARNING MESSAGES AND ERROR CODES

If any irreqularities 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.

HEPAfiter




9.2 Information codes 5 “Sterilization pressure  Pressure too low Check water level and
too low” during sterilisation connection
Contact the service
Screen for overpressure or under- 6 “Sterilization temp, Sterilization Check water level and
pressure resulting from  natural oo low” temperature too low  connection
hamber i : Contact the service
Messove chamber cooling processes 7 “Too high pressure _ Pressure too high Check if the outlet
CUSPIStRes kiing standby, during drying” during drying tube is not submerged
in water.
Contact the service
- y 8 “Too many steam Too many steam Check water suppl:
ECA Ll \\essage resulting from interruption pulses/no water” \mpu\sesy level and tubing Y
of the process after the sterilization No water supply. connections.
+ _ during dryin Contact the service
stage g drying 9 “Drainage error” Drainage clogged Check wastewater
level and tubing
ABORTED BY USER connections.
Process not completed! Contact the service
Load sterile but not dry! 10 “Chamber heating Chamber heating error Contact the service
error”
Please wait -0,0 il “Steam generator Steam generator error - Contact the service
heating error”
12 “Prevacuum fail/check Vacuum pump/ Check wastewater
condensate outlet” drainage error level and tubing
connections.
Contact the service
9.3 Error codes 13 “Power failure” Temporary power loss  Confirm error.
during operation
The following table includes the error codes that may be displayed during 14 "Pressure during Pressure exceeded  Confirm error.
h fthe ENBIO steriliser standb: during standb Contact the service
the use of : 15 "Locking door eror” _Door lock error Contact the service
16 “Unlocking door error”_Door unlocking error__Contact the service
17 NalveV3/HEPAfilter V3 valve /HEPAfilter  Check filter cleanli-
- = error” error ness/replace filter.
1 Chamber over Maximum tempera-  Contact the service Contact the service
temperature ‘S‘;Zghgf chamber 18 ‘Pressure sensor error”_Pressure sensor error __Contact the service
. . F 19 “USB disc error / Write error on the Write error on the
2 tz;:%gg&”re?ve' Sxernzg\;grqeam Contact the service Change disc” pendrive - media pendrive - damage to
temperature damage the media. Rip content
N 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 anew one
31 “Internal flash error” Memory error Contact the service
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Vacuum test FAILED

JAborted by user” Process aborted by the
user. Non-sterile insert
if interrupted during or Vacuum leak program error. Error

before the sterilization 0,513 screen: you can continue working
process cakage tbar] Remaining time E

NMacuum test failed”  Vacuum leak test error  Contact the service

,No USB memory” No USB drive Check the USB port,
insert the drive.
Contact the service

JEqualizing pressure”  Pressure during The message occurs
stoppage. Equal to in specific cases as ERROR NO. 5
atmospheric pressure  a result of natural Errorno. 5
processes Sterilization pressure too low. _
; . Process not completed! Pressure in the process chamber too
In the case of a Load NOT sterile!
frequent appearance low.

ofa message, contact -
the service Equalizing pressure.

ABORTED BY USER
Sample error codes are presented below. The process has not been completed.
Process aborted by the user. Process not completed!

Load NOT sterile! The load is not sterile. Equalising pres-
Screens displayed alternately: equalising pressure, please stand by. sure in the process chamber.

Please wait...

The process has not been completed

rrectly. The | isn rile.
PR o e correctly. The load is not sterile.

Process not completed!
Load NOT sterile!

Equilizing pressure...  -0,05 Bar

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART
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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-group.com

AATTENTION! 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 damage during transport to the
Technical Service.

11. WARRANTY TERMS AND CONDITIONS

ENBIO sterilisers are covered by a standard 24-month warranty. Detailed
warranty terms and conditions are available from the supplier of this device.

12. TECHNICAL INFORMATION

chnical d ENBIO S ENBIO PRO
Power suppl 230V/50Hz 230V/50Hz
Installed power 3,25 kw 3,25 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 15kg 20kg
Process chamber dimensions 292x192x45mm 300 x 200 x
(LxWxH) 90 mm
External device dimensions 561 x 252 x 561 x270x
(LxWxH) 162mm 202 mm
Protection rating 1P20 1P20
Noise level 40dB 40dB
Process data archiving USB drive USB drive

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.

2noio.ae A EE] (62274 hid RoHS

Enbio S |

B I [5N]sT01 - CH - XX -XXXXX]

2019

Power supply
230V AC 15A Sterilization chamber
50 Hz 325 kW
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 | Max.workingtemp. ~ 137°C

Eenvioo AEII] (Ezzu g RoHS

Enbio PRO |

B | [5N]sT02 - CH - XX -xXXXX]

] 2019

Made in Switzerland

Power supply
230VAC 15A Sterilization chamber
50Hz 325kW
Max. pressure 2,1 bar
Manufacturer Min. pressure -0,90 bar
Enbio Group AG Max. temperature 134°C
Eichengasse 3 Pressure test 9,4 bar
4702 Oensingen Chamber volume 53dm*
Switzerland
Maxima
Max. working pressure 2,3 bar
Max. working temp. 137°C

J

Test connector - to be used
by authorized service only.
If it is determined that the
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user has used it, the warranty
will be voided.

13. DECLARATION OF CONFORMITY

ENuoico.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 provisions of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 on medical devices (as
amended). The device has been classified in Class IIb 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
/ Seagz>

17.01.2020 L

Oensingen

President of the Member of the Board

Board of Directors
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1. INTRODUCTION
1.1 Objectif
Lobjectif de ce mode d'emploi 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.

- L'autoclave 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 llb 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

dument formé.
périeure de la facade du tiroir. Des précautions particuliéres
doivent étre prises compte tenu de la température élevée a

@ lintérieur et autour de la cuve de stérilisation.

Ce symbole se trouve sur la plaque signalétique de 'appareil
etindique le numéro de série.

1.4 Symboles apposés sur l'appareil

Ce symbole se trouve a I'avant de I'appareil, dans la partie su-
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Ce symbole se trouve sur la plaque signalétique de 'appareil
etindique la conformité avec les directives CE.

)
m

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

Ce symbole se trouve sur la plaque signalétique de '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 déquipe-
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 = k&

1.5 Précautions de sécurité, exigences et recommandations dutilisa-
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-
meédicaux ou de produits pharmaceutiques.

- L'autoclave ne doit pas étre utilisé en présence de gaz ou vapeurs ex-
plosives dans I'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 plague signalétique ou tout autre élément détiquetage
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 I'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 dorigine.

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 'appareil conformes aux descriptions qui y sont contenues et
du respect de toutes les conditions de sécurité. Toute autre utilisation non
conforme a 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 l'issue d'une formation recue, suite a leur expérience
et leur connaissance des normes pertinentes, des dossiers et des régle-
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 I'appareil
- elle contient des informations détaillées sur son montage, installation,
mise en service, exploitation, réparation et entretien. Ce mode demploi
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 l'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 I'appareil, peut 'endommager aprés le démarrage.

ARetirez I'appareil de son emballage avec précaution.

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

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

Il est recommandé de conserver I'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 I'emballage. Lemballage doit contenir les éléments suivants :
1. Autoclave ENBIO S /PRO
2.Tuyaux de raccordement d'eau 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 aupres du Bureau d'Inspection Générale pour la Protec-
tion de I'Environnement et assurant la collecte sélective de déchets.

3.INSTALLATION DE LAPPAREIL

[:]I] 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 regles relatives a la
santé et sécurité au travail lors de I'utilisation de I'appareil.
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&Montage 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 '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. L'appareil 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 nest donc pas nécessaire de
positionner le réservoir d'eau au-dessus ou au méme niveau que 'appareil.
Pour sécuriser le tuyau d'alimentation en eau, placez le bouchon fourni
avec |'appareil dans l'ouverture du réservoir d'alimentation en eau.
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e. L'eau de purge, formée apres la transformation de l'eau en vapeur pen-
dant le processus de stérilisation, 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.

l'eau de purge peut étre éva-

cuée directement 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

I'entrée avec le bouchon fourni.

Le tube ne peut pas étre immer-

gé dans l'eau de purge.

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

f. Le réservoir deau 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 coté 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 arriere.

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 a +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 I'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 dutilisation. Lutili est resp ble de
la bonne installation de I'appareil sur place, conformément au présent manuel.

3.1 Qualité de l'eau

Les autoclaves ENBIO S/PRO utilisent de l'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-aprés indique les paramétres de dureté et de conductivité
de l'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.

&La conductivité supérieure a 50uS/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 I'augmentation
de la conductivité provoquée par un contact prolongé avec l'air.
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 I'autoclave a été
utilisé avec de l'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. Ceest 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 surle 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-
dant la stérilisation.

4.1.Préparation des instruments en paquets

4.1.1 Caractéristique des paquets de stérilisation

Il est recommandé d'utiliser des emballages de stérilisation répondant aux exigences
des normes EN1SO 11607-12019, EN 868-2-10:2017-3.

Un emballage approprié se caractérise par:

«bonne perméabilité a lagent stérilisant,

- résistance aux dommages pendant le processus de stérilisation,

«fermeture étanche et durable du contenu et son retrait en toute sécurité avant
I'utilisation,

«barriere pour les micro-organismes et les substances indésirables telles que ladhésif,
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 fagon 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-

67

chéité de lappareil.

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

«II faut accorder une attention particuliére a ce que les extrémités des paquets ne
dépassent pas du plateau de l'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 Régles d'emballage des instruments a stériliser

Emballages papier/ ne remplir les sacs qu'aux 3/4 de leur capacité pour

film jetag\es assurer la soudure correcte et minimiser le risque de
déchirure de I'emballage

« un espace de 30 mm doit étre maintenu entre la
soudure et l'équipement & stériliser

« sécuriser les arétes vives pour éviter 'endommage-
ment de I'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 l'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 l'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 'appareil a Iaide de l'in-
terrupteur principal situé sur le panneau arriere. Sassurer que les tuyaux
d'alimentation et d'évacuation sont correctement raccordés et que de I'eau
est présente dans le réservoir d'alimentation et le réservoir d'eau 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.
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Type de Instru- Instru- Instruments Instru-
charge ments en ments emballés | ments
vrac non emballés | non emballés |
emballés non emballés non
emballés emballés
Température 134°C 134°C 121°C 134°C
du processus
Pré-vides 1 3 3 3
Durée de 3,5 min 4min 15 min 18 min
stérilisation
Durée de - 3 min 5min 5min
séchage 4minensio 5 Min Ensio
PRO PRO
Durée totale 100g: 7 min 100g: 13 min 100g: 26 min 800g: 43
du proces- 100g:10min 200g: 18min 200g: 31min min
s ENBIO PRO ENBIO PRO ENBIO PRO
Class S B B B

*La température ambiante peut affecter l'extension du processus.
*La durée du premier processus peut étre plus longue en raison de la nécessité de chauffer I'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. Le programme a
121 °C doit étre utilisé pour stérili-
ser tous les autres matériaux qui ne
peuvent pas étre soumis a la stérili-
sation a la température de 134 °C.
Lorsque l'appareil est allumé et que [écran d'accueil siaffiche, appuyez sur [écran
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 L
Prion

START
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charges non emballées peuvent étre
sélectionnés via le menu programme.-

Lorsque la cuve est ouverte, le symbole

clignote. Apres avoir
fermé la cuve en tournant le bouton
de verrouillage a droite, Iécran affiche

Program

® 121°C

Prion

START

le symbole indiquant

Program

que la cuve a été correctement fermée.
Maintenant vous pouvez choisir le
programme en appuyant sur la valeur

de température appropriée
o,
ou 134 . Le programme sélec-

tionné sera margué. Pour démarrer le programme sélectionné, appuyez

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

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 sur ou appuyer sur

, pour connecter la clé USB et commencer a nouveau.

[:E 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 l'opération ou si vous appuyez sur

L'écran 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, I'écran affiche la tem-

°
iérature de consigne 121°C ou
, la température actuelle

dans la cuve dans le coin inférieur

121 12 min left

Steam pulse Il

°C .
, la pression actuelle
- M 0,30Ba
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
l'écran, des noms des étapes sui-
vantes sont affichés, par exemple :

- verrouillage de la  cuve

Locking door.

Locking door. 28 min left

0,00 Bar

— chauffage de la cuve
eating up

27 min left

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
cuve peut étre ouverte.

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

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

)

Process complete. Load sterile.

@)

Chamber is safe to open.

A ATTENTION ! Une fois le processus terminé, 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, l'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
alécran.

Une fois la cuve de l'appareil fermée,
| OR OPEN

e message est rem-
placé par que vous pouvez appuyer pour démarrer le pro-
gramme de test sélectionné.

Program

e

Vacuum Helix/B&D.
test test

DOOR OPEN

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 se-
ront pas enregistrées. Vous pouvez
continuer sans enregistrer les don-

Program

No USB memory.

Test will not be recorded. ou

nées en appuyant sur

CONTINUE?

appuyer sur |, pour connecter
la clé USB et commencer a nouveau.
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Température du processus

Pré-vides 3 1

Temps de stérilisation 4 min -
Temps de séchage 3 min -
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 lopé-
ration. Il permet de controler Iétanchéité de I'appareil. Le test permet de
vérifier :

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

Apreés avoir sélectiol me de test de vide et |'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 test

Vacuum in progress...

0,000 15:00

Remaining time

Leakage [b




Lorsque le programme de test a été

complété avec succes.
Chamber is safe to open.

0,004 00:00

Leakage [bar] Rem
CONTINUE

Vacuum test FAILED

ing time

0,2
ATl

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

00:00

Remaining time

0,513

Leakage [bar]

CONTINUE

s_avoir appuyé sur la touche

I'écran  d'accueil

saffiche.

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 sil'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.

Il 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 l'efficacité de stérilisation des charges composées
d'objets 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.

Aprés avoir sélectionné le ramme de test Helix/B&D et I'avoir démarré

a l'aide du bouton I'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 s safe to open.

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

Apreés l'ouverture de la cuve de stérili-
sation, Iécran d'accueil s'affiche.

— Retirez le test.

@ ATTENTION ! Le paquet est encore trés chaud !

Pour savoir comment interpréter les résultats, lisez Iinstruction fournie par

le fabricant du test

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

RESULTAT POSITIF

l'indicateur chimique a changé de couleur devenant
uniforme et foncée sur toute la surface

RESULTAT NEGATIF

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

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 |'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

Q 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 linstruction

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 I'autoclave et retirer le test



@ ATTENTION ! Le kit de test est encore trés chaud !

Pour savoir comment interpréter les résultats, lisez Iinstruction fournie par
le fabricant du test.
— Ouvrir la capsule et retirer la bandelette réactive.

11— SNSRI
tous les champs de la bandelette réac-
tive sont devenus foncés
DT RESULTATNEGATIF

Une partie de la bandelette réactive n'a
pas changé de couleur pour devenir
foncée en raison de la présence dair a
l'intérieur 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, appuyez sur X

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

Test Program Info
Device # 2017-0159

oevice: STO1-PL
PROCESS COUNT: 707

le menu d'entretien avec
les compteurs de processus pour le
remplacement du joint détanchéité,

du filtre et le prochain réexamen peuvent y étre affichées.
Vous pouvez également modifier la date et 'heure.

- Pour ce faire, touchez les chiffres
sur l'afficheur. Le champ sélectionné
Tost [— info

oevice: STO1-PL DEvice # 2017-0159

PROCESS COUNT: 707 commence a clignoter

[2018-

et les fleches utilisées pour modifier

les valeurs en haut ou en bas

saffichent. Vous pouvez ainsi
régler correctement la date et I'heure.
En appuyant & nouveau sur le nu-
méro, vous confirmez la date et vous
pouvez modifier un autre parameétre.

Test Program

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

[2018-+

On peut choisir la langue de la méme
maniére en cliquant sur le raccourci

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.

br

1. Filtre HEPA apres 1000 apres 1000

a partir de
96?0

pour afficher les compteurs.

Appuyez sur le champ

Le nombre de processus effectués se trouve a gauche, et a droite - la va-
leur a laquelle la piece précise doit étre remplacée ou une révision effec-
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Aprés le remplacement du filtre ou du joint, les valeurs
peuvent étre réinitialisées par I'uti-
lisateur_en appuyant sur le bouton

La valeur relative a la ré-
vision ne peut étre remise a zéro que
par un service autorisé.

HEPA Filter

Lorsque la valeur ou il est recomman-
dé de remplacer une piéce ou de
procéder a une révision approche, les

valeurs sont marquées en jaune.
Siles limites sont dépassées, la valeur saffiche en rouge.

Test Pendant le fonctionnement nor-
ol aprés avoir appuyé sur |'écran
d'accueil, des écrans dinformation
concernant le remplacement des
piéces ou la révision requise s'af-
fichent en alternance.

Les valeurs du compteur affichées en
Tost jaune ou en rouge nempéchent pas
B '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

HEPA Filter

Pour le remplacement de composants, veuillez contacter le fabricant ou
le distributeur.
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5.5.Redémarrage

Le redémarrage du processus est forcé lorsque I'utilisateur interrompt le
—

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 s'affichent en alternance a I'écran. Maintenant vous pouvez ouvrir
I'appareil.

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

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

permet

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

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 s safe to open.

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

Enter code:

a8 £2
4

5
8
0

En cas d'erreur, il faut également saisir
un code de sécurité a 4 chiffres 0000

USER ABORTED

Si le code est entré incorrectement, Process not completed!
. A Load NOT sterile!
un message saffiche a lécran.

RESTART

Code incorrect!

Saisissez a nouveau le code. La fleche

permet d'effacer les chiffres erronés.
a8 5 15
4 6

5
8
o

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.

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. Aprés 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.

L'utilisation de détergents doux pour l'entretien de '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 I'eau tiede 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 'appareil
ouvert jusqu‘au séchage complet du joint détanchéité. Pendant ce temps,
protéger I'appareil contre les dommages.

Remplacement des piéces d’usure

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

Pendant le fonctionnement normal, aprés avoir appuyé sur Iécran 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 ».

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

Conformément a la loi sur les dispositifs médicaux, le fabricant a
spécifié une durée de vie de 3 ans ou 6 000 cycles, a condition que
I'appareil soit régulierement entretenu et révisé. Aprés cette pé-
riode, l'autoclave doit étre retiré de I'utilisation.

Cette période a été estimée sur la base d'essais de pression réalisés
pour une cuve de stérilisation (composant non remplagable) qui a
résisté a 6000 cycles (correspondant a une usure moyenne pendant
3 ans) sans déformations plastiques.

6.1 Piéces de rechange

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

R .
ST1-ul1

Joint d'étanchéité du panneau

frontal

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

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

Bouchon en caoutchouc pourle  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 dentretien périodiques et de rem-
placer les pieces d'usure conformément au calendrier suivant, ainsi que
des controles périodiques des différents éléments de |'autoclave confor-
mément aux recommandations suivantes.

Fréqu de rer
tous les 2 000 cycles

si des dommages sont constatés
ou une fois par an

si des dommages sont constatés

Révision d'entretien

Tuyaux d'alimentation/évac-
uation

Bouchons pour les réservoirs
d'eau/de condensat

Elément a controler

Joint d'étanchéité du panneau
frontal

équence des controles
hebdomadaire ou en cas de
mauvais fonctionnement - effec-
tué par |'utilisateur

hebdomadaire — effectué par
I'utilisateur

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

hebdomadaire - effectué par
I'utilisateur

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.

&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

Le 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

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.

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

Before using the steamjat viewer softwsre, please read the ~ #
contents of this License Agreement carefuily

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
(2)1do not accept the agreement

Next > Cancel




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

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

6 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 nows ready to begin installing EnbioDataViewer on your computer.

Ciick Install to continue with the installation, or click Back If you wan to review or
change any settings.

Additional tasks:
Additional shortcuts:
Create a desktop shorteut

Cancel

< Back Install
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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 shorteuts.

Click Finish to exit Setup.

Launch EnbioDataViewer

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

-

1
'y

T

i
i
i

gzi
i

Maintenant vous pouvez démarrer le logiciel ou terminer l'installation sans

le démarrer en cliquant sur le bouton «Terminer ».
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8.2. Structure du logiciel et foncions principales

La fenétre principale est divisée en trois sections principales

Fie Took Holp

ESNOI0O.E w sorsoes

-

VN

Le diagramme de température et de
pression avec les données principales
concernant lautoclave et e processus
(date diexécution et numéro),

Données concernant la
durée etles paramétres
atteints dans chaque étape
du processus,

Larbre de tous
les processus
synchronisés 3
partir de la clé UsB
ettriés chronolo-
giquement selon la
date dexécution.

Les parametres de stérilisa-
tion les plus importants

Possibilté dijouter un

commentaire 3 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 problémes

- exporter les données vers un fichier CSV

« fermer le logiciel

file | Tools _Help

ECNLOIO.ED s~ s101p119:00086  Fimw

@ Open oxe st "

’ wor1s onse36 owas01 reterie
Print/PDF Report
Export data o ooato
Close the program,
= sToveL 5000 TG — P

20

10600011 d 7 2 . . [} " =
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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

Fumwere, 27.3

File | Tools | Help
©  Synchronise

ENBI0O.E® sn sorriisonss

10719

L Search
Add logo

Default
Czech s
English %
French T - 25
German

Hungarian -2
talian |

Lithuanian | 15
Polish
Portugal { -1
Slovak / \
Spanish AR -0s
Russian (

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

File Tools | Help ECNoIo S/N STO1-PL-19-00086

‘ © About the program
= m s

075836

pro——]




Recherche

Les processus peuvent étre recherchés selon :
« plage de dates

« numéro de processus

« type de processus

« résultat de processus

o Search

Search for process

Date of completion

F1O  honiedzalek. 2 g~ To [poriedzalek. 2

F
Process no o ] To [
Process type | V| Result |

]

134

Test HELIX

Test Vacuum

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.

2Nuio

Time

stase mmiss]

0 lodingdoor 0001
1 Hesting up 0002
2 Vawumi o153
3 SteamPubel 0309
4 Vacwm i 0337
S Steampukell 0425
6 Vaawmm 0445
7 Pressuisiog 0531
& Steriing o615
9 Depressuizig 1027
10 brying 145
11 Equaliing 1507

12 Ulocking door

Dste

230819 10:5109  11:06:41  STO1-PL-19-01385
Program Process no_ Fimuare,
134 00007 3032

]

bar] ¢
ep g Pleerl epe) L

oo 2 m2
o oou a5 as

sTeRUZATON o,
0115 094 654 654 TEMpERATURE,

w27 0 119 199 Tme 0411
47 071 912 912 MinTempersture, 1358
@22 094 120 120 MaxTemperature, 1363
42 075 1085 185 MnPresure, 216
43 2178 159 150 MaxPreswe, 226

a1 2189 1%0 137
o7 077 1031 1081
001 090 1086 1086
@14 0mE 1091 1091
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9. MESSAGES D'AVERTISSEMENT ET CODES D’ERREUR

En cas de dysfonctionnement de I'appareil, des messages d'information et
diavertissement et des codes d'erreur correspondants sont affichés a l'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 deentretien.
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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 I'interruption
du processus apres la stérilisation —
ABORTED BY USER pendant le séchage.
Process not completed!
Load sterile but not dry!

118,2°C Please wait, -0,0

9.3 Codes derreur

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”

Dépassement de la Contactez un centre
température maximale de service

dans la cuve
Température du
générateur de vapeur
trop élevée
Température du pro-
cessus trop élevée
Erreur de pression

Contactez un centre
de service

2 “Steam gen. over
temperature”

w

“Process over tem
perature”
4 “‘Overpressure error”

Contactez un centre
de service

Contactez un centre
de service

Vérifiez le niveau et le
raccordement d'eau
Contactez un centre
de service

«

Pression pendant la

“Sterilization pressure
' stérilisation trop basse

too low”




6 “Sterilization temp. Température pendant  Vérifiez le niveau et le 17 Valve V3 /HEPA filter  Erreur de vanne V3/ Vérifiez la propreté
too low” la stérilisation trop raccordement d'eau. error” filtre HEPA du filtre / remplacez
basse Contactez un centre le filtre. Contactez un
de service centre de service
7 “Too high pressure Pression pendantle  Vérifiez que le tuyau 18 “Pressure sensor error”  Erreur de capteurde  Contactez un centre
during drying” séchage trop élevée  de vidange n'est pas pression de service
immergé dans l'eau. 19 “USB disc error / Erreur denregis- Copiez tout le contenu
Contactez un centre Change disc” trement sur la clé USB, dela clé USB, achetez
de service support endommagé _une nouvelle clé
8 “Too many steam Trop dimpulsions de  Veérifiez le niveau dieau 31 “Internal flash error’  Erreur de mémoire  Contactez un centre
pulses/no water” vapeur. Absence deau d'alimentation et le de service
d‘alimentation. raccordement des
tuyaux. Vérifiez que le m n
prdssela e
dépasse pas le poids P teril . d'g
autorisé. Contactez un nons te” een C?S in-
centre de srvice pendant e processus
9 “Drainage error” Drain bouché Vérifiez le niveau Se stérihsat\?)n
d'eau d t — PRS—
raiigrdeer?wi(r?tedees © NVacuum test failed”  Test de vide échoué gomacgez un centre
tuyaux. Contactez un _ € service
centre de service ,No USB memory” Pas de clé USB Vérifiez le port USB,
10 “Chamber heating Erreur de chauffage  Contactez un centre Eonneclez la clé USB.
error” de la cuve de service ontactez un centre
z vy de service
11 ‘Steam generator Erreur de générateur ~ Contactez un centre Faual C 3 Taret C ffiche
heating error” de vapeur de service JEqualizing pressure’ ression a l'arrét. e message est affiché
12 “Prevacuum fail/check  Erreur de lapompea  Vérifiez le niveau Baisse de la pression - dans certains cas
h pomp . atmosphérique. Ne suite a des processus
condensate outlet’ vide/du drain d'eau de purge et le fermez pas la cuve naturels.
Eaccordsmeﬁnt des | une fois la stérilisation
uyaux. verinez que le terminée. La cuve de
poids dela charge ne I'autoclave doit re—-
depassg pas le poids froidir a la température
autorisc. extérieure,
Contactez un centre
de service
13 “Power failure” Manque temporaire  Confirmez l'erreur.
de tension pendant le . ,
fonctionnement Voici des exemples de codes d'erreur:
14 “Pressure during Pression dépassée Confirmez l'erreur. Processus interrompu par l'utilisateur.
standby” pendant I'attente Contactez un centre A N .
de service Les écrans affichent en alternance: baisse de pression, attendez.
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
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36,6°C

ABORTED BY USER
Process not completed!

Load NOT sterile!

Equilizing pressure...  -0,05 Bar

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

Vacuum test FAILED

0,513

Leakage [bar]
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00:00

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...

Le processus ne s'est pas déroulé cor-
rectement. La charge n'est pas stérile.

Erreur du programme de fuite sous
vide. Ecran derreur: vous pouvez
continuer a travailler.

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

Erreurn®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

AATTENTION !'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 l'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 l'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
I'appareil.



11. TERMES ET CONDITIONS DE GARANTIE

Les autoclaves ENBIO S/ PRO sont couverts par une période de garantie stan-

Plaque signalétique sur la partie inférieure de I'appareil.

2noioa A 1 (€. g RoHS

dard de 24 mois. Pour plus d'informations contactez le distributeur. Enbio S | 7] B I [E]s701- cH - xx-xxoxxx| ] 2019
2 Power supply
12. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES 2VAC 154 Sterilization chamber
50Hz 325kW
Max. pressure 2,1 bar
ENBIO S ENBIO PRO Manufacturer Min. pressure -0,90 bar
Alimentation 230V/50Hz 230V/50Hz  Enbio Group AG :;Ar:;:er:::trature ;344;;
Puissance installée 3,25 kW 3,25 kW 4702 ogmm;n Chamber volume 27dm’
Consommation maximale de courant 15 A 15A Switzerland r——
Pression de service 2,1 Bar 2,1 Bar Max. working pressure 2,3 bar
Pression maximale 2,3 Bar max 2,3 Bar max Made in Switzerland | Maxworkingtemp.  137°C
Température maximale du processus  137°C 138°C
Volume de la cuve de stérilisation 2,71 53! Envioo A EE] ( 62274 )_z RoHS
Poids 15kg 20kg i
Dimensions de la cuve de stérilisa- 292x192x 300 x 200 x Enbio PRO | B | [58]5702 - ch-xox000xx| ] 2019
tion (LxIxH) 45mm 90 mm Power supply
dimensions extérieures de I'appareil  561x252x  561x270x A Sterilization chamber
(LxIxH) 162mm 202 mm Max. pressure 21 bar
Degré de protection 1P20 1P20 Manufacturer Min. pressure -0,90 bar
Niveau sonore 40dB 40dB q Enbio Group AG Max. temperature 134°C
3 Pressure test 9,4 bar
Archivage des données du processus  Clé USB Clé USB ;793 O‘snsdmgen Chamber volume 53dm*
witzerlan,
Maxima
Max. working pressure 2,3 bar
Plage de température de fonctionne- de +5°C a+40°C Made in Sw"""a"d: Max. working temp. 137 °C
ment Y
P " ] @ Connecteur de test - a utiliser
Humidité relative 0-90 % uniquement par le service
Plage de température de stockage de-20°Ca +60 °C < o © autorisé
Humidité relative 0-90 % g Sil est déterminé que I'utilisa-
Plage de pression ambiante 900- 1100 hPa Shae teur [a utilisé, la garantie sera
@ annulée.
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13. DECLARATION DE CONFORMITE 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):

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 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 62274

Sebastian Magrian Simon Schaefer

Qensingen fﬁﬁ
17.01.2020
President of the Member of the Board

Board of Directors
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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.

ADe 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]
q3
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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.

RICHTLIN 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 Veiligheidsmaatregelen, 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.

AHet apparaat voorzichtig uit de verpakking halen.

EE-] 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

RICHTLIN 2012/19/EU VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD

=== van 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.

Montage van het HEPA-filter. In verband met de veiligheid tijdens
transport 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
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filter handmatig aan, net zo lang tot het goed vastzit.

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.

c. Gebruik voor de ENBIO S/ PRO gedemineraliseerd of gedestilleerd water.
In geen enkel geval kraanwater gebruiken.

CONDENSUITLAAT

WATERINLAAT . H

WATERINLAAT @

d.De inbegrepen verbindingsslang
aansluiten op de aansluiting met
snelkoppeling voor waterinlaat,
die op de achterzijde van het ap-
paraat is gemarkeerd met WATER
IN. Het uiteinde 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
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worden g plaatst. Om de wateraanvoerslang te bevestigen, gebruik maken
van de inbegrepen kurk en deze in de opening van het aanvoerwaterreser-
voir plaatsen.

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

n 1.cm 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 uS/cm

Aan water in een sterilisatieproces 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 SO 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

« barriére 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

- verpakking maximaal voor 3/4 vullen om een goede
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

Eenmalige papier-fo-
lieverpakking

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

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.

[j—i] 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.

Type invoer Onverpakt Verpakte Verpa- Verpakte
Instru- en onver- kte'en en on-
ment pakte onverpakte  verpakte

Instrument- instru- instru-
en menten 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 5 min
ENBIO PRO ENBIO PRO
Totale 100g: 7 100g: 13 100g: 26 800g: 43
procestijd min min min min
100g: 10 200g: 18 200g: 31
min ENBIO min ENBIO min ENBIO
PRO PRO PRO
Klasse S B B B

*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,
134°C dit vanwege de korte duur van het
S ® Prion programma. Het programma van

121°C moet worden gebruikt voor

Program

® 121°C

het steriliseren van alle materialen
die niet kunnen worden geste- rili-
seerd op 134°C. Maximaal gewicht
bedraagt 500 g voor ENBIO S en 800
g voor ENBIO PRO.Na het inschakelen van het apparaat wordt op het scherm
een welkomstboodschap weergegeven. Door op het scherm te drukken, wordt
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het apparaatmenu geopend. Vanuit dit menu kunnen de opties Programma, Tests
en Informatiemenu worden geopend. Temperatuurprogramma’s met 121 °C, 134
°Cen 134 ° CPRION voor onverpakte en verpakte ladingen en het FAST-program-
ma van 134 ° C voor onverpakte ladingen kunnen worden geselecteerd via het
programmamenu.

Zodra de ruimte wordt geopend, gaat het symbool DESROEEN 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/ B .
Prion

® 121°C

scherm het symbool
ter bevestiging dat de ruimte correct
is afgesloten. Nu kan de programma-
keuze worden gemaakt door op het

START

Program

t
m te drukken. Hierdoor licht

het gekozen programma op.

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

Het gekozen programma kan wor-
den 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
nieuw te beginnen

, een USB-stick in de USB-poort te steken en dan op-
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emperatuursymbool 121°C e

D:i] Aanbevolen wordt om altijd een USB-geheugen te gebruiken. Met
de opgeslagen gegevens kunnen
rapporten van de verrichte proces-

12 min left
sen worden afgedrukt.

Steam pulse Il

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 procesfasen in de linker bovenhoek staat.

Tijdens het programma wordt OE het scherm de temperatuur van het ge-

STOP.

0,30 Bar

kozen sterilisatieprogramma of 134°C de huidige tempera-

tuur in de proceskamer in de linker benedenhoek

de huidige

druk in de kamer in de rechter benedenhoek , en de resteren-

2 left

de tijd tot het einde van het proces in de rechter bovenhoek L
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.

Locking door. 28 min left

0,00 Bar

In de linker bovenhoek worden de na-

men van de afzonderlijke opeenvolgende programmafasen weergegeven,
bijv. vergrendeling van de ruimte LOCkmg door.



27 min left

Heating up

opwarming 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..

(-3

Process complete. Load sterile.

~ N
=)

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 Creut: Jakob, BSE, enz.). Gedetail
leerde informatie en aanbevelingen over de bestrijding van overdraagbare spon-
giforme enc worden gep! in het document “WHO-richtlij-
nen voor infecti voor iforme enc ieé
- Verslag van een WHO-consult. (Genéve, Zwitserland, 23-26 maart 1999)". Het is
de verar id van de g van het 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.

[

N\

Vacuum

Zodra de sterilisatieruimte wordt ge-

sloten, verandert het opschrift 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 slaan op de 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 3 min

Totale procestijd 15 min 16 min

Vaculimtest

Een vaculimtest 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 vacuimtestprogramma worden

opgestart en wordt het verloop van het testprogramma weergegeven op
het scherm
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Vacuum in progress...

0,000 15:00

Leakage [bar] Remaining time

Chamber s safe to open.

0,004 00:00

Leakage [bar] Remaining time

0,2 CONTINUE

Tl
Vacuum test FAILED

00:00

Remaining time

CONTINUE

0,513

Leakage [bar]

Er wordt informatie weergegeven
over de fase en het drukverlies in
de sterilisatieruimte alsmede de
testduur.

Wanneer het testprogramma succes-
vol is verlopen.

Wanneer het testprogramma onjuist
is uitgevoerd.

Door op het scherm te drukken,
wordt het beginscherm weergege-
ven

ATijdens een vaculimtest 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.

0,01 Bar

=
a Ready.‘)
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 oppervlakte.

Al

NEGATIEF RESULTAAT
In het midden van het testpakket is een licht veld
vanwege overgebleven lucht binnenin het apparaat.

;II

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 voorvacutim 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

(1111 | E— alle velden van de indicatiestrip zijn don-
ker geworden
NEGATIEF RESULTAAT

(11 | — 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

Test Program Info

oevice: STO1-PL
PROCESS COUNT: 707

Device # 2017-0159

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.

Test Program Info

oevice: STO1-PL
PROCESS COUNT: 707

oevces 2017-0159 . .
Hier kunnen ook de datum en tijd

VAN \/orden ingesteld.

v
Vous pouvez également modifier la
date et I'heure.
Tost Program info

oevice: STO1-PL
PROCESS COUNT: 707

Raak de cijfers op het scherm aan om
de datum en tijd in te stellen. Na keu-
ze van een veld begint dit te knippe-

Device # 2017-0159

ren en worden en

VAN
4

pijltjes weergegeven om de waarde mee te verhogen E of te verlagen

. 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.

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-

/1

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

e drukken. De teller voor
de volgende onderhoudsbeurt mag
alleen op 0 worden gezet door een
bevoegdeperson.

Test

Wanneer de waarde het niveau voor
vervanging of inspectie van een ge-
geven onderdeel nadert, wordt het
geel.

HEPA Filter

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-

ABORTED BY USER
Process not completed!

Load NOT sterile!

ing pressure...  -0,05 Bar

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

Please wait...

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

Chamber s safe to open.

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

ces wordt onderbroken door de ge-
bruiker door te drukken op het veld

,wanneer de stroom

uitvalt of als er een fout optreedt tij-
dens het proces, bijv. doordat er geen
wateraanvoer is.

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!

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.



Enter code:
iy £2

4

7

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

Code incorrect!
= B2 S
44 u5. iS5
Zs EBH L9

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 matiéres plastiques, les peintures et I'aluminium). Ne pas utiliser
de détergents puissants.

Lutilisation de détergents doux pour l'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”

AVoor een optimaal sterilisatieproces en juist functioneren van het
apparaat wordt aanbevolen om de periodieke vervangingstermij-
nen van slijtende onderdelen na te leven.

Conform de wet over medische producten heeft de fabrikant de
levensduur van het apparaat op 3 jaar/ 6000 cycli bepaald, onder
voorwaarde van regelmatig onderhoud en periodieke controle. Na
afloop van deze termijn moet de sterilisator buiten gebruik worden
gesteld. Deze termijn is geschat op basis van druktest voor de pro-
cesruimte (onvervangbaar onderdeel), die 6000 cycli heeft weer-
staan (hetgeen overeenkomt met een gemiddelde gebruiksduur
van 3 jaar) zonder vervorming of gebreken.



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.

Naam Nummer!

Afdichting voorzijde ST1-UL1
HEPA-filter DZ0035
Wateraanvoerslang STI-HW1
Waterafvoerslang ST1-HW2
Rubberen kurk voor het water- ST1-KS1
reservoir

Rubberen kurk voor het ST1-KS2

afvalwater-reservoirr

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.

e
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 insy

Afdichting voorzijde iedere week of in geval van on-
juiste werking, door de gebruiker
HEPA-filter iedere week, door de gebruiker

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

ADe 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

@ Choose 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
Flease 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 provisons

v
(@) 1accept the agreement
(O)1do 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

Cancel

@ Setup - EnbioDataViewer -

Ready to Install
Satup 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

Install
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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..

e Toos_ ENLIO.E «~ [
@ Setup - EnbioDataViewer - “ - _‘ - - - =
5 5 % -
: = ~ I
Completing the — =
EnbioDataViewer Setup Wizard e D D
i
=y

i
t

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

i -
Click Finish to exit Setup. o . Vo
— i
Launch EnbicDataViewer
==

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

Sl (=1 - JEEEe—————

—L

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

File | Tools _Help

@& Open
Print/PDF Report
Export data

oxe
18.07-19

Close the program,

& ST01PL1900085
& 20130718

L0GO00T1
L0GOX1248
L0GONT3 s

SNOIO.E® s sorrisoss

Firmware, 27.3
07:58:36 08:16:01

00010

— Temparsture [C] — Pressure fbs]

Een collectie
vanalle
processen die zijn
gesynchroniseerd
met de USB-stick,
gerangschikt op
uitvoeringsdatum

Een grafiek van de druk en tempera-
tuurinclusief belangrijkste gegevens
over de autoclaaf en het proces
(uitvoeringsdatum en nummesr).

Gegevens over de duuren
de bereikte parameters van
iedere procesfase.

Belangrijste sterilisatiepa-
rameters.

Mogeljkheid om notities
toe te voegen aan ieder
proces.

Functieknoppen zoals “PDF-rapport’, waarmee het procesrapport kan wor-
den afgedrukt, zijn donkerblauw gemarkeerd.Uitvouwmenu::
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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 ENOIC.ED s s01pe190008  fmwere, 273
@ synchronise Date =
180719 75836 os:1601 Sechvcks, o
e ;
Default

Czech s
English — Terpemaee <) — Pressre bl

L search
Add logo

French -2

German

Hungarian -2

talian /

Lithuanian { | -1

Polish [ |

Portugal

Slovak

Spanish | ) 05
Russian /

najonmezasy
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Door op het tabblad Hulp te klikken, worden de volgende opties
beschikbaar:
« over het programma en de versie

Program Process no
“ 128 L

e Sech
& STOPL 1500086 —— Temperature [C] — Pressure ]
30718

LOGOT1 dt L) A (i o
oomies
LOG00013 dat ‘
e 1 ]
o I \
Lo
b ] | |
e
- s
s

1060007 4t

p—1

File Tools | Help MNMBOIO.ED s storrii9-000ss
© About the program sart Stop
orse x50




Zoeken

In het programma kan naar processen worden gezocht op:

« datum (van-tot)

« procesnummer

« procestype

- resultaat van het proces

B Search

Search for process

Date of completion 31 2 lgv] To [poniedsalek. 2 Ip v|
Fro

Process no. ] o[ |
Process type | V| Result | v\

721

134

Test HELIX

Test Vacuum

PDF-rapport

Met het programma kan een rapport worden gemaakt van ieder

proces van de autoclaaf. Dit bevat alle essentiéle procesgegevens en

de sterilisatieresultaten.

enuoioa

B =i il
H |
] il
i

sage Lo
[memss]

o tockingdoor  ovm1
1 heangwp o3
2 Vacuum1 o216
3 sempusel 0320
FRE— oson
s stempdsen  oss
7 pressuizing o5
o stericung oras
o Depressurzng 2156
10 oryng 1007
1 Equaliing 708

1 uodingdoor 1728

180719
Program
13

fmms]

o212
o103
o0
oroe
001

start sop
07:58:36  08:16:01

o010

EE——
| |
|
| \
tak.

spe

]
o w4 a2e
om0 e4  o2e
s ues s
ome se s
oms ms s
omws w3 e

Print 02:09-2019

sm
STOLP1-19.00086

73

Towpesanone,
e

v Temperar,
s Temperstue,

o1
557
352
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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.

(@) repice

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

115

Mededeling over onderbreking van
het proces na sterilisatie, tijdens het
drogen.

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load sterile but not dry!

118,2°C 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
temperature”

Maximale temperatuur Neem contact op met
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 tijidens  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 WNValve 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 n
9 van het afvoerwater Aborted by user Zroceé ondgrbyfken
Cgmstgztgoeg mSteg‘e in geval van onder-
fabrikant breking tijdens of
10 “Chamber heating Fout bij het verwar- Neem contact op met Z&%igg:;%igz het
error” men van de ruimte de fabrikant —
r Vacuum test failed Vacutimtest mislukt Neem contact op met
Il ‘Steam generator Fout van de Neem contact op met de fabrikant
tveatmg error stoomgenerator de fabrikant ,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
ZZ g:nasg:vlué‘é;?r;\aener LEqualizing pressure”  Druk tijdens onderbre- Deze mededeling
of het gewicht van king. Stel de druk gelijk verschijnt in bepaalde
de invoer niet hoger aan de luchtdruk. gevallen ten gevolge
dan het toegestane De ruimte niet van natuurlijke
maximum s sluiten na afloop processen.
Neem contact op met van de sterilisatie
de fabrikant De sterilisa-tiekamer
13 “Power failure” Tijdelijke stroomuitval Bevestig de fout. m%ﬁ:ﬁbgﬁ‘sg gxotzrme
tijdens werking temperatuur.
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 De volgende schermen worden afwisselend weergegeven: druk egali-
lingsfout de fabrikant

seren, even wachten a.u.b.
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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!

Vacuum test FAILED .
Fout van het vaculimtestprogramma.
Foutscherm: het werk kan worden
voortgezet

0,513

00:00

Leakage [bar] Remaining time

CONTINUE

Foutnr.5
FRROR 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...

17

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 24 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.

2noioa A 1 (€. g RoHS

Enbio S | [@e] B I [N ]sT01 - CH - XX -XXXXX

2019

Power supply

230VAC 15A Sterilization chamber
50Hz 325 KW
ENBIO S ENBIO PRO Max. pressure 2,1 bar
Voeding 230V/50Hz 230V/50Hz Manufacturer Min. pressure 0,90 bar
Vermogen 325 kw 325 kW gl Enbio Group AG Max. temperature 134°C
. i Pressure test 94 bar
Maximaal energieverbruik 15A 15A 4702 og,.sm;,. Chamber volume 27dm’
Procesdruk 2.1 Bar 2,1 Bar Switzerland rrem——
Maximale druk 2,3 Bar 2,3 Bar max Max. working pressure 2,3 bar
Maximale procestemperatuur 137°C 138°C Made in Switzerland Max. working temp. 137°C
Inhoud van de procesruimte 2,7L 53l
Gewicht 15kg 20kg Envioo A EE] c€2274 )_? RoHS
Afmetingen van de procesruimte 292x192x 300 x 200 x
(LxBxH) ? ’ 45mm 90 mm Enbio PRO | B | [5N]s702 - cH - xx-xxxxx| (M] 2019
Buitenste afmetingen van het 561 x 252 x 561 x 270 x Power supply
230VAC 15A Sterilization chamber
apparaa‘t (LxB‘xH) 162 mm 202 mm ot 325k
Beveiligingshiveau IP20 P20 Max. pressure 2,1 bar
Geluidsniveu 40dB 40dB Ma":f:ﬂ"'ef Min presure 090 bar
ax. temperature
Archivering van procesgegevens USB-stick USB-stick g Eroio Grove ASG p,essu,e:;“ 94 bar
4702 Oensingen Chamber volume 53dm*
Switzerland
Maxima
Omgevingstemperatuur +5°C tot +40°C Max. working pressure 2,3 bar
Relatieve \ucht\/ochtighe\d 0-90% Made in Switzerland Max. working temp. 137°C
Opslagtemperatuur -20°C tot +60°C Y T B . bk
@ e R
Relatieve luchtvochtigheid 0-90% esteonnector - alleen gebiuiken
- door geautoriseerde service.
Omgevingsdruk 900-1100 hPa < Lo Als wordt vastgesteld dat de ge-
= bruiker het heeft gebruikt, vervalt
oo de garantie.
o
)
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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):

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 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
b -
Oensingen )l { W
17.01.2020 / /
President of the Member of the Board

Board of Directors
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VISTA GENERAL

Enbio S Enbio PRO

Programm Program Info.

s ® B a1 s

134°C 121°C 134°C b 134°C
AT 30 min Prion

VISTA FRONTAL VISTATRASERA

MONITOR
usB

FRENTE  HEPA-FILTER

| SALIDA
MANDO DE BLOQUEO

ENTRADA DE AGUA

INTERRUPTOR PRINCIPAL

CABLE DE ENERGIA

252
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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:

- lainstalacion y configuracion adecuada,

«+ su uso optimo,

- 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 fabricd 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 esté 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 electrénicos
(RAEE)

1.3 Finalidad del dispositivo

ENBIO S/ PRO es un pequeno esterilizador de vapor de clase Bi S de acuer-
do con la norma EN 13060, clasificado como dispositivo médico de clase
Ilb, de acuerdo con el Anexo IX de la Directiva 93/42/CEE sobre dispositivos
meédicos 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 sélidas, pequerios objetos porosos, pe-

quenas 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 solidos, 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 précticas de atencion primaria de
salud, practicas odontoldgicas, en quiréfanos 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 peluquerias.

AENBIO S/ PRO no debe utilizarse para esterilizar liquidos, residuos
biomédicos o productos farmacéuticos.

El dispositivo estéd disenado Uinicamente 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 cémara 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 esta familiarizado con la informacion contenida
en el manual.

DIRECTIVA 2012/19/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL
CONSEJO de 4 de julio de 2012 sobre residuos de aparatos
eléctricos y electronicos (RAEE), no esta 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 esta registrado en la Inspeccién Jefe
de Proteccion Ambiental y lleva a cabo la recoleccion 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 esté caliente. Los instrumentos o los
paquetes deben retirarse de la cdmara utilizando guantes térmicos ade-

123

cuados o equipos de proteccion 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 estan calientes y hime-
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 documentacién técnica se debe proporcionar con el dispo-
sitivo, contiene informacion 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 documentacién contiene
suficiente informacion 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 dafos durante el perio-
do de espera por el servicio de garantia, cualquier dano a la propiedad del
cliente que no sea el dispositivo en sf; 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 ENTREGAY DESEMBALAJE DEL
DISPOSITIVO

2.1 Desembalaje del dispositivo

&Si 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 danarlo cuando se enciende.

&EI dispositivo debe ser cuidadosamente desempaquetado del em-
balaje.

EE-] iPrecaucion! El embalaje y su contenido deben revisarse para
detectar danos externos. Si encuentra algin daio, comuniquelo
a su distribuidor o una empresa de transporte para registrar el
informe de dafos.
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 paguete debe contener los siguientes elementos:

1. Esterilizador ENBIO S/ PRO

2. Mangueras de conexién 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 TUV

8. Certificado

9. Factura

4~ DIRECTIVA 2012/19/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
= de 4 de julio de 2012 sobre residuos de aparatos eléctricos y electrd-
nicos (RAEE), no esta 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.

Montaje 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
disenado 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
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utilice el aparato si esta puesto en una superficie inclinada.

b. El dispositivo debe utilizar fuentes de alimentacién 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 conecto
r con la conexién rapida del suministro de agua marcado en el panel pos-

CONDENSUITLAAT

WATERINLAAT

WATERINLAAT @

terior de WATER IN. El extremo de la
manguera debe sumergirse en un
tanque de agua de alimentacion. El
dispositivo esta equipado con una
bomba de succion de agua, no es
necesario colocar un tanque con
agua por encima o al mismo nivel
que el dispositivo instalado. Para
proteger la manguera que suminis-
tra agua al dispositivo, use el tapdn
provisto en la entrega y coloque el
tapon en la abertura del tanque con
el agua de alimentacion.
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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
tapon 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 habitacién 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 disefados para el autoen-
samblaje por parte del usuario y no requieren ninguna instalaciéon
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.

Dureza
Conductividad (a 20°C)
Aditivos quimicos

< 0,02 mmol/I

<15 uS/cm

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, produccion de
vapor o como aditivos en esterilizacion, desin-
feccion, limpieza o proteccién contra la corrosion

ALa conductividad del agua por encima de 50pS/cm puede tener un
gran impacto en el proceso de esterilizacion y causar dafos 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 alimentacién 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. Ademés,
la esterilizacion de instrumentos no sometidos a una limpieza previa puede
danar tanto los instrumentos como el esterilizador.

Silas herramientas estaban cubiertas con grasa, elimine el exceso.
La disposicion 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 permitird 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 / 1SO 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 impresion 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 atencién 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 esterilizacion 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 méaximo 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 cdmara de trabajo del esterilizador
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« Se recomienda que cuando la cdmara de trabajo esté muy cargada, los
primeros paquetes tengan la lamina transparente orientada hacia abajo
en la bandeja. Esto garantiza un secado mas rapidoy 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 esterilizacion

- 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 dafnos
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 esterilizacién 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

Emba\a{e de
papel-aluminio
desechable




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

Cologue instrumentos o materiales en la bandeja de la cdmara de trabajo,
cierre la cdmara y gire la perilla que bloguea 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.

Tipo de lote Instrumen- Instrumentos Instrumentos Instrumentos
tos no em- empaqueta- empaqueta- empaqueta-
paquetados dos / no em- dos / noem- dos /no em-

o sueltos paquetados paquetados paquetados

Numero de 1 3 3 3

pre-vacio

Tiempo de 3,5min 4min 15 min 18 min

esterilizacion

Tiempo de - 3min 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* 1009 : 200g: 18 min 200g: 31Tmin
10min ENBIO PRO ENBIO PRO
ENBIO
PRO
Clase S B B B

*La temperatura del ambiente puede afectar a la duracion del proceso.

*La duracion del primer ciclo puede durar més ya que el dispositivo ha de calentarse.

**El programa PRION solo esta disponible en ENBIO PRO.

Se recomienda llevar a cabo un programa

de esterilizacion a 134°C practicamente para

la mayoria de materiales debido a la corta

duracioén de todo el programa. Sin embargo,

Eocn el programa de 121°C debe usarse para es-
terilizar todos los demas materiales que no
puedan esterilizarse a 134°C.

No exceda un peso maximo de 500 g

para el ENBIO Sy 800 g para el ENBIO PRO.

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 prionicas patologicamente 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
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.

Program Info

® 121°C

B
134°C
15 min

134°C
FAST/ B
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Después de encender el dispositivo, se mostrard la pantalla de inicio. Pre-
sione la pantalla para ir al menu del dispositivo.

Desde este nivel, podemos proceder a la implementacién 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 DESREEEN parpadea. Cuando
se cierra la cdmara girando el botén de bloqueo hacia la derecha, el simbolo

informando sobre el cierre correcto de

aparece en la pantalla
la cdmara
Ahora podemos elegir el programa presionando el simbolo de temperatu-
ra apropiado en el que queremos lle-
® 121°C

B
var a cabo la esterilizacion
134°C 134°C e

AT B prion B o Como resultado, se resal-

tard el programa seleccionado.

El programa seleccionado se inicia

Program

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
memoria USB.

Los datos del programa no se guar-
daran. Podemos seguir trabajando
sin almacenar los datos en una memoria USB

presionando el campo

Program

No USB memory.
Process will not be recorded.
CONTINUE?
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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 permitiran imprimir informes de
procesos seleccionados.Si el trabajo contintia o elegimos el campo

.En la pantalla, se muestra simbdlicamente un
gréfico de presién en el curso de todo el proceso, su fondo actual y
la informacion sobre las etapas posteriores del proceso en la esquina
superior izquierda de la pantalla estdn marcadas en el fondo. Durante

la ejecucion del programa, el campo START sera sustituido por el
_

Steam pulse Il 12 min left

Durante el ciclo del programa, en la
pantalla aparece la temperatura del

rograma de_esterilizacion elegido
& o . La temperatura
actual de la camara esté en la parte

STOP.

0,30 Bar

inferior izquierda La presion
actual de la cdmara esta en la parte inferior derecha y el tiempo restante a
la finalizacion del ciclo esla’ en la parte superior derecha de la
pantalla A2 min teft . Este es el tiempo esperado, que puede extenderse

debido a la masa y al tipo de carga
v
campo permite al

usuario detener el proceso en cual-
quier momento.

Locking door. 28 min left

En la esquina superior izquierda de la
pantalla se muestran los nombres de

0,00 Bar



27 min left

Heating up

las etapas individuales del programa,
por ejemplo,- blogueo de cdmara

Locking door.
- calentamiento de la cdmara de
ting up

trabajol

Si el proceso se ha ejecutado correctamente, la pantalla alterna con las
pantallas de informacion 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.

L

Y
)

Chamber is safe to open.

=)

Process complete. Load sterile.

Al presionar el campo vamos a la pantalla de inicio.

&;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 Organizacion Mundial
de la Salud que figuran en el informe “Pautas de control de infecciones de la OMS para las
enc i if isil (Ginebra, Suiza, 23-26 de marzo de 1999).

5.3 Programas de prueba

-
Al presionar el campo , pa-

semos al menu de programas de
Lopdland prueba
DOOR OPEN Desde este nivel, tenemos la opcién
de un programa de prueba de vacioy
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 di

DOOR OPEN

ivo, la informa-

cion cambia a la informacion , al presio-
nar este campo, iniciamos el programa de prueba seleccionado.

Si la 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.



Los datos del programa de prueba no
se guardaran. Podemos sequir 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 trabajar selec-

cionando el campo
insertar la memoria en el

, para
puerto e

134°C -
Numero de pre-vacio 3 1

Temperatura de proceso

Tiempo de esterilizacion 3,5min -
Tiempo de secado 3 min -
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 neumatico.

Después de seleccionar el programa de prueba de vacio y activarlo con el

botoén, , 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.

Se muestra la informacion 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] Remaining time

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]

0,2
ATIC]

Cuando el programa de prueba no se
haya realizado con éxito.

00:00

Remaining time

CONTINUE

0,513

Leakage [bar]

presionar el

campo

se muestra la pan-

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 mostrarad 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 penetracién de
vapor imita un pequefio 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 evalua 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 presion 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.

« Coloque el paquete de prueba de Bowie-Dick en la cdmara en el centro
de la bandeja.

ionar el

Después de sele programa 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
-

lo que significa una
finalizacién incorrecta de la prueba.
001Bar
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.

Al

RESULTADO NEGATIVO

En el medio de la prueba, un quedd campo brillan-
te debido al aire restante en el medio del dispositivo
probado.

;II

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 estd dentro de la cép-
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.

;Coémo realizar la prueba?:

« El ensayo debe llevarse a cabo con la cdmara vacia de acuerdo con la
norma EN 13060

- Coloque la tira de prueba dentro de la capsula. 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 cédmara.

« 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 capsula y extraiga la tira de prueba.

RESULTADO POSITIVO
(1001 | S— s campos de la barra indicadora
se han oscurecido
RESULTADO NEGATIVO
(10 ] — La parte de la tira indicadora no ha cam-

biado su color a oscuro debido a la venti-
lacién del aire dentro de la capsula.



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 Ment de informacion

El menu de informacion esté 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.
Después de seleccionar un campo
especifico, comienza a parpadear.

m y se muestran las fle-

chas de cambio de valor hacia arriba
o hacia abajo . De esta forma, rea-
lizamos el ajuste de fecha y de hora
correctas.

Podemos elegir el idioma de la mis-
ma manera haciendo clic en el atajo

Test Program [

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

A

Test Program

oevice: STO1-PL Device # 2017-0159

PROCESS COUNT: 707

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.

Nombre

Filtro HEPA

Pulsando el campo pasamos a la pantalla de contadores.

A la izquierda esta el nimero de procesos realizados y, a la derecha, el
valor en el cual el elemento indivi-
dual debe ser reemplazado o debe
realizarse

HEPA Filter una  inspeccion  de
980/10

Test

servicio

Después de cambiar el
filtro o la junta, los valores se pueden
restablecer desde el usuario presio-

nando el botén El valor
para la inspeccion de servicio solo
puede restablecerse en un centro de
servicio autorizado.

Test

HEPA Filter

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
131/1000

Si superamos los limites requeridos,

HEPA Filter
los valores se muestran en rojo.

duales o la inspeccién de servicio requerida se alternan.

En el caso de una operacion regular,
después de presionar la pantalla de
inicio, las pantallas de informacion
para reemplazar elementos indivi-

La visualizacion 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 operacion 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-

o
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 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-

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...

jes aparecen alternamente en la pantalla. Ahora puedes abrir el dispositivo
libremente,

ABORTED BY USER ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT steril

Process not completed!
Load NOT st

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 cédigo de seguridad
de 4 digitos 0000.



Enter code:

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

Code incorrect!
1j2] 3
45

Z

Siingresa el cédigo 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, aparecera 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 bloguearla.

-
TACO DE FIJACION
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Limpieza de la camara 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 camara se debe secar con un pano suave.

Limpieza de superficies externas

La limpieza de las partes externas del dispositivo debe hacerse con un
pano suave humedecido con agua, con la adicion 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 pafo 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 danos.

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 informara al usuario cuando se deben reemplazar los elementos
individuales.

En el caso de una operacién regular, después de presionar la pantalla de
inicio, apareceran pantallas de informacion para reemplazar elementos in-
dividuales o realizar una inspeccion de servicio requerida. Se describen en
detalle en el capitulo "Mensajes de advertencia y codigos de error”.

& 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.

De acuerdo con la Ley de Dispositivos Médicos, el fabricante ha
especificado una vida Util de 3 afos o 6000 ciclos, siempre y cuan-
do se realice un servicio regular e inspecciones de mantenimiento
oportunas. Después de este periodo, el esterilizador debe ser reti-
rado del uso. Este periodo se estimo sobre la base de las pruebas
de presion realizadas para la cdmara de proceso (componente no
reemplazable), que resistieron 6000 ciclos (correspondientes al
consumo promedio de mas de 3 afos) sin deformacion plastica.



6.1 Repuestos

La siguiente tabla contiene elementos sujetos a reemplazo periodico 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 cada semana o en caso de mal
funcionamiento - Realizado por
el usuario

Filtro bacteriologico cada semana- realizado por el
usuario

Manguera de conexion/ cada semana o en caso de mal

renaje funcionamiento

realizado por el usuario

e L Tapones de contenedores cada semana - realizado por el
Junta delantera ST1-UL1 usuario
Filtro bacterioldgico DZ0035
Manguera de conexion/ STI-HW1 7. ARCHIVO DE DATOS
entrada de agua
g\rae?%ueera de conexion/ STI-HW2 El curso de cada esterilizacion realizada se guarda autométicamente en el

Tapdn de goma para contenedor ~ ST1-KS1
de agua

Tapdn de goma para contenedor ~ ST1-KS2
de condensado

6.2 Inspecciones periédicas

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 inspeccion periédica de los elementos individuales del esterilizador de
acuerdo con las siguientes pautas.

Sustitucion de la junta cada 1000 ciclos o cada 12 meses

Manguera de conexion / drenaje  en caso si se observa el dafo o una
vez al ano

Tapon de conexién / drenaje en caso si se observa el dafo

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-
rilizacion 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
@ Chaose Your Language:
English 1

Haga doble clic en el archivo de instalacion del software. Después de rea-
lizar esta operacion, se mostrara la ventana de instalacion 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
Flease 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 provisons

(@) 1accept the agreement
(O)1do not accept the agreement

Next Cancel




A continuacion, se mostrard la informacion 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

< Back

Cancel

Después de hacer la seleccién, haga clic en “Siguiente”. Al hacer clic en el
boton Instalar, instalard el software EnbioDataViewer.

@ Setup - EnbioDataViewer

Ready to Install

Setup is nowe 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

Install

Cancel
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Después de la instalacion, se muestra el siguiente mensaje. Sielige la opcién con inicio inmediato, se muestra la ventana principal del

programa.
L] [igl=][=X + 7 [— -
= = - SRS
© setup - EnbioDataViewer - _ s B ==

Completing the
EnbioDataViewer Setup Wizard

5
oo

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

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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8.2 Estructura del programa y funciones principales

La ventana principal consta de tres areas principales.
Hel==k -

Fie Took Holp

Datos relacionados con
eltempo de ejecuciony
los parémetros de cada
proceso,

£l grafico de temperatura, presion
y los datos principales relacionados
con autoclavey el proceso (fecha de
ejecucion y el namerc)

Jerarquia de todos
los procesos que
han sido sincro-
nizados desde el
pendrive - han
sido agrupados
segln las fechas de
ejecucion

Los parémetros 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
localizacion

« 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

ESNOIO.E® s sorrisoms

@ Open oe .
= 150710 or:s8:36 o601
Print/PDF Report -
Export data jis it
Close the program,
S — Tempeatre €] — Pressre bl
| 2 . . [} " o

—t
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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 la localizacién 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 versiéon

File [ Tools | Help CNOIC.ED s s01s019008 s, 27.3 File Tools | Help CNOIC.ED s 501190008  smare, 273
@ Synchronise e st e 5

Default s o Lo
Czech s
English — Tenpersure['C) — Pressure bar] T e Fomputird ] e BmerE]
French AR . - 190718
German /I L0GO00T dt 1 2 “ 0 (i x - » e
Hungarian ] i —— 7
Italian / f ;':;ﬁ 1 “ ‘ -
Lithuanian f | - o i !
Polish [ | . e 1 J' | -15
Portugal - R & SToteL15018S |
Slovak I i e £ w | BN \ e
spanish It o T H I |
Russian | é 1 “ | o8
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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
- nimeros del proceso resultado de la esterilizacién.
« tipo de proceso
« resultado de finalizacién del proceso eEnsioa

= e | n
o Search = o X 180719 07:58:36  08:16:01  STO1.PL-19.00086

rezam oo —

Search for process

Date of completion F10 boniedzalek, 2 lgv| To [poriedzialek, 2 ip v| 1 f B
/
Process no o 9 ] To [ ] [ I
| "
Process type | V] Resut | v] | e I
121 \ .
134 7 r
Test HELIX [
Test Vacuum |
suge Tme S phal wwa S _;,,,.b,_,,
s (mnss] ra Complete
o iockngooor  ooo1 oo 20 a0
1 hemngw  ooor @1 oo ma ma o
2 vacuum! 0216 0103 -0s0 624 624 TewpeRsuRe, 1
s semeusel 0320 @4 lom 198 s Tme e
4 Gcwmi o8 o1 o7 s3s  sss  MnTempenure 137
s Semeusel 0533 0033 0y uss  lss  MaxTemenaure 102
6 Vwmm  ose7 o1 o7 wsi o1 Mnsmmwe, 2t
7 s ocas  oss am 1m7 157 M, 22
o seung o orm 2m  ase  mss
o vepreuing 1155 o0 07 s ss
10 oy 607 @o oms w0 o
i csmne 703 001 oms w3 93
12 vodmgdoor 1720 ooz w3 w3

Print 02-08-2019
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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 informacion, 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-
presion resultante de los procesos
de enfriamiento natural de la cdmara.
Puede ocurrir aqui después de arran-
car la maquina.

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 Codigos de error
La siguiente tabla contiene cédigos de error que pueden aparecer durante
el trabajo con el esterilizador ENBIO S/ PRO.

“Chamber over
temperature”

Se ha superado la
temperatura maxima
en lacdmara

Contacto con el
servicio

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

Presion durante la

«

“Sterilization pressure 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 si la

during drying" secado demasiado alta manguera de drenaje
no esté dentro del
agua. Contacto con el
servicio




8 “Too many steam Demasiado impulsos ~ Compruebe el nivel
pulses/no water” de vapor. Falta de del agua y conexién
agua. de mangueras. Com-
prueba si el peso
de lote no supera el
permitido.
Contacto con el
serviclio.

9 "Drainage error” Drenaje atascado. Compruebe el nivel de
drenaje y la conexion
de mangueras.
Contacto con el
servicio

10 “Chamber heating Error de calentamiento Contacto con el

error” de lacdmara servicio

11 “Steam generator Fallo del generador Contacto con el

heating error” de vapor servicio

12 “Prevacuum fail/check Fallo de labombade  Compruebe el nivel de

condensate outlet” vacio / drenaje. drenaje y la conexién
de mangueras,
Compruebe si el peso
de lote no supera el
permitido.
Contacto con el
servicio

13 “Power failure” Falta temporal de Confirme el error.

la tension durante
funcionamiento.

14 “Pressure during Sobrepaso de la Confirme el error.

standby” presion durante la Contacto con el
espera. servicio

15 “Locking door error”  Fallo de bloqueode  Contacto con el

puerta servicio

16 “Unlocking door error” Fallo de desbloqueo  Contacto con el

de puerta servicio
17 Valve V3 /HEPAfilter  Fallo de la vélvulaV3/  Compruebe la limpi-
error” filtro HEPA eza del filtro / cambie
el filtro
Contacto con el
servicio

18 “Pressure sensor error”  Fallo del sensor de Contacto con el

presion servicio

19 “USB disc error / Fallo en grabar los Grabar todos los datos
Change disc” datos en pendrive - del pendrive existente
pendrive danado al otro nuevo y usar el

nuevo pendrive

31 “Internal flash error”  Fallo de lamemoria ~ Contacto con el

Servicio

LAborted by user” El proceso interrumpi-
do por el usuario.
Ellote no estéril en
caso de interrupcion

de proceso
Vacuum test failed” Fallo de prueba de Contacto con el
vacio servicio
,No USB memory” No hay memoria USB  Compruebe la conex-
ion de USB, instale la
memoria.
Contacto con el
servicio

JEqualizing pressure”  Igualar la presionala  El mensaje aparece
atmosférica durante  en casos concretos en
la parada. resultado de proceso
No cerrar la puerta de  natural.
la cdmara después del
proceso. La camara del
autoclave debe enfri-
arse a la temperatura
exterior

A continuacion, se indican los ejemplos de cddigos de error: Proceso
interrumpido por el usuario.

Las pantallas se muestran alternamente: igualando la presion, por favor
espere.
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El proceso no ha ido bien. £l lote no 10, PROCEDIMIENTO DE RECLAMACION
es estéril.
ABORTED BY USER Para notificar un problema con el dispositivo, complete el formulario de
E::e;g":‘:i'l:rlmﬂ' reclamacion que se encuentra en la pagina web del fabricante www.
enbio-group.com. Nuestro servicio se pondré 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
Fallo del programa de prueba de va-  que documenten el dafo. Para contactar con nosotros, visite nuestro sitio

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

GSERRBORTED cio. Pantalla de error: se puede seguir  yeb, encontrara toda la informacién: www.enbio-group.com
trabajando.
Process not completed!
Load NOT sterile!
,
AAiPRECAUCION! El proceso de reclamacion se iniciara cuando el de-
Vacuum test FAILED partamento de servicios reciba el formulario de reclamacién relleno
correctamente.
0,513 00:00 En el caso de devolver el dispositivo para su reparacion, la cdmara y la

Leakage [bar] Remaining time

bandeja del dispositivo se deben limpiar, realizando el proceso de descon-

taminacién y asegurando adecuadamente para el transporte. Es éptimo

enviar el dispositivo en el embalaje original. En caso de falta de un embalaje

Eallo no. 5 adecuado, péngase en contacto con el servicio o el proveedor.
Presién en la cdmara de trabajo de-
Sterilization pressure too low. mag"ado baja

Process not completed! .

Load NOT sterile!

ERROR NO. 5
Si necesita transportar el dispositivo:

« Desconecte las mangueras de agua desmineralizada y de condensado.

« Espere a que la cdmara de trabajo se enfrie.

Equalizing pressure. « Utilice el embalaje original o apropiado junto con las inserciones de pro-
teccion.

El proceso no se ha completado. El
lote no es estéril. Ecualizacién de la

Process not completed! A 4
Saoeass oot cony presion en la cdmara de trabajo.

El remitente sera responsable por los dafos causados durante el transporte
al servicio debido a incorrecta proteccion de dispositivo.

ABORTED BY USER

Please wait...
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11. CONDICIONES DE GARANTIA

Los esterilizadores ENBIO S/ PRO estén cubiertos por un periodo de garantia
estandar de 24 meses. La informacion detallada se puede obtener de su pro-

La placa de caracteristicas situada en la parte inferior del dispositivo.

2noioa A 1 (€. g RoHS

veedor Enbio S | PE] B I [5N]s701 - cH - xx -xo000d (M] 2019
Power supply
12. ESPECIFICACIONES TECNICAS 230V AC 154 Sterilization chamber
50Hz 325kW
Max. pressure 2,1 bar

ENBIO S ENBIO PRO Manufacturer Min. pressure 0,90 bar
Alimentacién 230 V/50Hz 230 V/50Hz ™ B G"’”‘;AG m:;:f:{:{ame ;344:;
Potencia instalada 3,25 kw 3,25 kw 4702 Oensingen Chamber volume 27dm’
Consumo maximo de energia 15A 15A Switzerland Maxiina
Presion de trabajo 2,1 Bar 2,1 Bar - Max. working pressure 2,3 bar
Presion maxima 2,3 Bar méx. 2,3 Bar max Made in Switzerland Max. working temp. 137°C
Temperatura maxima del proceso 137°C 138°C
Volumen de la cdmara de proceso 2,71 531 ensioa A EE] ( 62274 )_z RoHS
Peso 15 kg 20 kg )
Dimensiones de la cdmara de 292 x 192 x 300 x 200 x Enbio PRO | B | [5]s702 -ch-xxxoocx| (] 2019
proceso (LxAxAIt) 45mm 90 mm Power supply o
Dimensiones exteriores del disposi- 561 x 252 x 561 x 270 x ;g"H‘i"c o Sterilization chamber
tivo (LxAXAIt) 162mm 202 mm Max. pressure 2,1 bar
Grado de proteccién IP20 IP20 Ma":t’“:'er o m( pressue gii'c’a'
Nivel de ruido 40dB 40d8 all F10o Srov /¢ Do ot o bar
Archivo de datos del proceso USB Drive USB Drive 4702 Oensingen Chamber volume 53dm’

de +5°Ca +40°C
0-90%
de -20°Ca +60°C

Rango de temperatura de trabajo

Humedad relativa

Rango de temperaturas de almace-
namiento

Humedad relativa

Rango de presién de ambiente

0-90%
900-1100 hPa

Switzerland

Made in Switzerland

Maxima
Max. working pressure
Max. working temp.

2,3 bar
137°C

Conector de prueba: para
uso exclusivo del servicio
autorizado.

Si se determina que el usua-
rio lo ha usado, la garantia se
anulara
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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):

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 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 E 2274
Sebastian Magrian Simon Schaefer
b -
Qensingen D)L 247 W
17.01.2020 / /
President of the Member of the Board

Board of Directors
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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 é 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 ¢ 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 & 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.

AAL’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 e 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.

Questo simbolo e posizionato sulla targhetta di identifi-
cazione dell'apparecchio e indica la data di fabbricazione
dell'apparecchio.

&y
[sn]
q3
o]
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Questo simbolo & 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 & responsabile dell'installazione, I'uso corretto e la manutenzione
dell'apparecchio conformemente alle istruzioni d'uso fornite. In caso di
necessita, occorre contattare I'assistenza o il fornitore dell'apparecchio.

— L'apparecchio non puo 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 é 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 pud generare un corto
circuito.

- Occorre spegnere I'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 I'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 |'accesso all'apparecchio alle
persone non autorizzate e formare il personale autorizzato ad utilizzarlo. Il
personale che utilizza I'apparecchio & 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, 'uso, la riparazione e la manutenzione.
La documentazione deve essere conservata con I'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.



&L’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

A L'apparecchio spostato da un locale freddo in uno caldo, puo con-
tenere umidita che influisce negativamente sui componenti elettrici
dell'apparecchio e pud danneggiarlo all'accensione.

L'apparecchio deve essere estratto dalla confezione con molta cautela.

EE] 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 dell'installazione dell'apparecchio, si consiglia di controllare il conte-
nuto della confezione. La confezione deve includere i seguenti 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

X 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 DELL'APPARECCHIO

[: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 & 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 nellapposito punto (vedi dis.). Il filtro va avvitato a mano fino a
sentire la resistenza.

a. L'apparecchio 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
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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

SCARICO CONDENSA

CARICO ACQUA

FILTRO HEPA @

nel recipiente con l'acqua di alimen-

tazione. L'apparecchio & dotato di

pompa di aspirazione dellacqua,

non cé 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 tappo in dotazione e inserirlo

nel foro del recipiente con I'acqua di

alimentazione.

e. l'acqua di scarico formata alla trasformazione dell'acqua in vapore durante
la sterilizzazione, puo essere scaricata tramite un tubicino che deve essere
attaccato al raccordo posizionato sul pannello posteriore dell'apparecchio
con la dicitura WATER OUT. Lacqua di scarico pud essere scaricata diretta-
mente nella rete idrica e fognaria o in uno speciale recipiente per l'acqua

155

di scarico. In caso dell'uso del recipiente, la punta del tubicino deve essere
messa all'interno del recipiente e l'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 'acqua di scarico, raccomandiamo di usare
recipienti con lo stesso volume dei recipienti per l'acqua deionizzata o di-
stillata. Svuotare e cambiare/riempire I'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 |'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%.

| 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.

Il 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 pS/cm, perciod I'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.

Jua Us.
Durezza < 0,02 mmol/I

Conduttivita (a 20°C) <15 uS/ecm

Additivi chimici All'acqua usata per la sterilizzazione & vietato

aggiungere qualungue 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,
DU‘\ZIB 0 protezione anticorrosiva

&La conduttivita dell'acqua superiore a 50uS/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 pit 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 1SO 11607-1:2009/1SO
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11607-1:2006 e PN-EN ISO 11607-2:2009/ 1SO 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. L'inosservanza 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 daria
puo 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 |'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 l'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

®

Ch——— =~ A7
chiudere la camera, girare la manopola in senso orario per bloccare la parte
frontale dell'apparecchio.

[ji] 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.

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 5 min
ugatura 4 min 5min
ENBIOPRO  ENBIO PRO
Durata totale 100g: 7 min 100g: 13 min 100g: 26 min 800g: 43
. 100g: 10min 200g: 18min 200g: 31min min
della sterilizzazi- ENBIO PRO ENBIO PRO ENBIO PRO
one*
Class S B B B

“La temperatura dellambiente pu influire sulla durata del ciclo.
“La durata del primo ciclo polrebbe essere pittlunga a causa dela necessita diriscaldare la camera
“I| 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
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

Program

B yoge
134°C 1206

FAST/ B o
Prion

START

g per ENBIO S e 800 g per ENBIO PRO.

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-
dazioni sul controllo delle encefalopatie spongiformi trasmissibili sono pre-
sentate nel documento “Linee guida per il controllo delle infezioni dell'OMS
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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.

All'accensione dell'apparecchio, sul display apparira la schermata di benvenuto, .
Premendo sullo lo schermo si passa al menu dell'apparecchio.
Dal menu si possono selezionare i Programmi, i Test e le Informazioni sull'autocla-
ve. Programmi di temperatura con 121 °C, 134 ° Ce 134 ° C PRION per strumenti
sia imbustati che sfusi, e il programma FAST 134 ° C per strumenti non imbusta-
ti, possono essere selezionati tramite il menu del programma. All'apertura della
-
camera, inizia a lampeggiare il simbolo Al momento della chiu-
sura della camera girando la manopola di
Program blocco in senso orario, sul display appare
il simbolo che indica la
corretta chiusura della camera.
A questo punto possiamo scegliere il
programma cliccando sull'apposito sim-
bolo della temperatura di sterilizzazione

o e . Viene evidenziato

il programma selezionato.

Program

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

Lattivazione del programma selezionato
avviene cliccando sul simbolo

START

Se la memoria USB non ¢ stata inserita
nell'apparecchio, il simbolo della memoria USB non appare nell'angolo inferiore de-
stro della schermata e appare un awviso dell'assenza della memoria USB.
| dati del programma non saranno registrati. Possiamo continuare a lavorare senza

registrare i dati 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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[ji] Si raccomanda di usarela memoria USB durante ogni sterilizzazione.
| dati memorizzati permetteranno di stampare i rapporti dei processi
eseguiti.

Procedendo con la sterilizzazione, sul display apparira sim-
bolicamente il campo della pressione.
Durante tutto il processo sul suo sfondo
nell'angolo superiore sinistro della scher-
mata, viene indicato I'attuale procedi-
mento del programma e le informazioni
sulle successive fasi del processo.

Durante la sterilizzazione, sul display &

SToP visibile la temperatura del programma
selezionato o @

Nell'angoloinferiore sinistro, invece, la temperatura attuale nella camera opera-

Steam pulse Il 12 min left

0,30 Bar

tiva
0,30 Ba

Nell'angolo inferiore destro, la pressione attuale nella camera

e nellangolo superiore destro il temio residuo alla fine del pro-
cesso Questo & il tempo

28 mineft previsto, che pud essere esteso a causa
della massa e del tipo di carica

Locking door.

Durante il procedimento del program
ma, al posto del simbolo START appare

che permette all'utente
di arrestare il processo in qualsiasi mo

mento.
Nell'angolo superiore sinistro della schermata vengono visualizzati i nomi

delle singole fasi del programma, ad esempio - il blocco della camera
Locking door.

0,00 Bar



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 s 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.

&ATTENZIONE! 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 “Linee guida per il controllo delle
infezioni dell’'OMS per le enc i i i issibili” (Ginevra, Svizzera, 23-
26 marzo 1999).

5.3 Programmi di prova

-
Cliccando su passiamo  al

menu dei programmi di prova.

Helix/B&D
test

Si possono selezionare due program-
mi, uno per effettuare il test del vuoto
e l'altro per il test Helix/B&D Cliccan-
do sul campo desiderato, selezionia-
mo il programma.

DOOR OPEN

Alla_ chiusura della camera operativa dell'apparecchio, la scritta
cambia in e cliccando su questo campo,

attiviamo il programma di prova desiderato.

Se la memoria USB non é stata inserita nell'apparecchio, il simbolo USB

non appare nell'angolo inferiore destro della schermata e appare un avviso
dell'assenza della memoria USB.
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| dati del programma di prova non sa-
ranno regjistrati. 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 3 min
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:

- |'efficacia del depressore
- la tenuta del sistema pneumatico.

D

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

Leakage [bar] Remaining time

Corretta esecuzione del programma
di prova.

Chamber s safe to open.

0,004 00:00

Leakage [bar] Remaining time
CONTINUE

Vacuum test FAILED

0,2
ATIC]

Incorretta esecuzione del program-
ma di prova.

Cliccando su
la schermata di benvenuto.

|, appare

0,513

Leakage [bar]

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 puod essere non attendibile anche quando lo sterilizzatore e
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

« I 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.

ogramma di prova Helix/B&D e averlo attivato

conil tasto appare la schermata del procedimento del pro-
gramma. Vengono visualizzate le informazioni sui parametri del processo.

Il programma di prova Helix/B&D pud essere arrestato in qualsiasi momen-
to cliccando su cid comportera l'incorretta esecuzione del
test.

Al termine del programma di prova, appariranno le seguenti schermate:

E possibile aprire la camera dello sterilizzatore.

()

Test complete. Chamber is safe to open.

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 I'indicatore chimico dall'interno del pacchet-
to.
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RISULTATO POSITIVO
Lindicatore chimico & diventato di colore scuro unifor-
me su tutta la superficie.

=Y

RISULTATO NEGATIVO

Nella parte centrale del test & rimasto un campo chia-
10 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 provvisti 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 allinterno della capsula
diprova.
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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 |'indicatore di prova.

RISULTATO POSITIVO

(101 | E— Tutti i campi dell'indicatore sono diven-
tati scuri.
RISULTATO NEGATIVO

(10 ] — Una parte dellindicatore non é diventa-

ta scura a causa della presenza dell'aria
allinterno 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

- . . . . fo
Per visualizzare il menu informativo, occorre cliccare su -

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.

Quiinoltre, & possibile modificare la data e l'ora.

Per impostare la data o l'ora, occor-
re cliccare sui numeri presenti sul
display. Selezionando il campo de-
siderato, esso inizia a lampeggiare

Test Program

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

e appaiono delle frecce

di modifica del valore su o git

. In questo modo impostiamo
correttamente la data e l'ora.

Test Program

oevice: STO1-PL Device # 2017-0159

PROCESS COUNT: 707

Cliccando nuovamente sul numero,
confermiamo la modifica e possiamo
passare alla modifica delle imposta-
zioni del parametro successivo.

Possiamo scegliere la lingua allo stesso modo facendo clic sul collegamen-
to.
5.4.1 Contatori

Lo sterilizzatore ENBIO S/ PRO tiene conto della quantita dei processi ese-
qguiti 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.

Nome

1. Filtro HEPA dopo 1000 da 980 dopo 1000

Cliccando su passiamo alla schermata indicatori

A sinistra vediamo la quantita di processi eseguiti, a destra il valore stima-
to per la sostituzione dei singoli elementi o la revisione di manutenzione
980

Dopo la sostituzione
del filtro o della guarnizione, i valori
Test L8 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.

Test

HEPA Filter
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In caso di lavoro regolare, cliccan-
do sulla schermata di benvenuto,
appaiono le schermate con le infor-
mazioni sulla sostituzione dei singoli
elementi o sulla revisione di manu-
tenzione richiesta

Test Program Info

131/1000

HEPA Filter

La segnalazione dei valori dei conta-
tori in giallo o in rosso, non blocca il funzionamento dell'apparecchio. Inve-
ce il superamento del termine della sostituzione pud influire notevolmente
sul funzionamento dell'apparecchio e sulla sterilizzazione del carico.

Occorre contattare il produttore o il fornitore per la sostituzione dei singoli
elementi.

5.5. Attivazione successiva

La successiva attivazione del processo é 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 vengono visualizzati i seguenti avvisi che Infor-

mano sull'arresto del processo da parte dell'utente e sulla regolarizzazione
della pressione nella camera operativa e un avviso 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

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...

All'apertura della camera, viene visualizzata la schermata.

ABORTED BY USER ABORTED BY USER
Process not completed!

Process not completed!
il Load NOT st

Load NOT ster

Chamber is safe to open.

Cliccando su pos-

USER ABORTED siamo tornare al menu di benvenuto.

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

In caso di errori, dobbiamo inserire
il codice di protezione composto da
quattro cifre - 0000.



[— 6. MANUTENZIONE E CONSERVAZIONE

i3

Pulizia del vassoio

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 lalluminio.

display apparira un avviso. Dopo averlo pulito, il vassoio deve essere lavato con abbondante acqua.
USER ABORTED Occorre reinserire il codice. La frec-
Pr 13 leted! (! i i i i i N . . B
PeScess not compla _Cla Clv 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  quali si inserisce il cassetto.
TR la schermata di benvenuto.
afal s
4 5 6

74 EBH L9

=N/ o
&% TASSELLO DI MONTAGGIO

‘“i

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). E vietato usare strumenti con angoli
ottusi e appuntiti per la pulizia. E 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 '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”.

APer una sterilizzazione efficace e il corretto funzionamento dell’ap-
parecchio, occorre rispettare i termini di sostituzione degli elementi
di usura.

Conformemente alla Legge sui dispositivi medici, il produttore ha
definito la vita utile per 3 anni o 6000 cicli, a patto che siano ese-
guite regolarmente le manutenzioni e le revisioni di manutenzio-
ne. Alla scadenza, lo sterilizzatore non dovrebbe essere piu usato.
Questo periodo & stato stimato in base alle prove di pressione
eseguite sulla camera operativa (componente non soggetto a so-
stituzione) che ha resistito fino a 6000 cicli (il che corrisponde ad
un’usura media 3 anni) senza deformazioni plastiche.

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.



Filtro batteriologico DZ0035
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
Ispezione periodica dei singoli elementi dello sterilizzatore conformemen-
te alle seguenti linee guida.

Filtro batteriologico
Tubicino di allacciamento/di
scarico acqua

Tappi per i recipienti dell'acqua/
della condensa

ogni 1000 cicli 0 ogni 12 mesi

in caso di danneggiamento o una
volta I'anno

in caso di danneggiamento

Guarnizione della parte frontale

ogni settimana o in caso di malfun-
zionamento - eseguito dall'utente

ogni settimana - eseguito
dallutente

ogni settimana o in caso di malfun-
zionamento - eseguito dall'utente
ogni settimana — eseguito
dall'utente

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.

AE vietato estrarre la memoria USB durante la sterilizzazione.

SLOT USB
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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

A Il software viene fornito insieme all’apparecchio e si trova ssulla USB
- pendrive o la versione piti recente puo 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

@ Chaose Your Language:

Di sequito 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
Flease 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 provisons

(@) 1accept the agreement
(O)1do 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 nowe 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

Install

Cancel
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Al termine dell'installazione, apparira il seguente avviso. Se scegli l'opzione con |attivazione immediata, si aprira la finestra princi-
pale del programma.

) Setup - EnbioDataViewer — Fle ook Help encioo -

"ﬁ ol R e
Completing the == ER——

_— Fri

EnbioDataViewer Setup Wizard Baa] ==

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

— e -

Click Finish to exit Setup. oo | 5 | Bamismress

—— i

Launch EnbioDataViewer

Ora puoi attivare il software o terminare linstallazione senza attivare il
software cliccando su“Termina”.
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8.2 Struttura del programma e principali funzioni

La finestra principale & composta da tre principali aree

Fie Took Holp

EhEl=L s

— A

Elenco a cascata

di tutti i processi
sincronizzati dalla
pendrive - raggrup-
pati per data di
esecuzione

VN

Intervallo di temperatura e pressione
coni dati principali sullautoclave &
processo (data di esecuzione, ora,
numero).

I dati sulla durata e sui
parametri raggiunti di ogni
fase del processo

| parametri pis importanti
della sterilizzazione.

Possibilita 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

Fiemware, 27.3

file | Tools _Help

& Open
Print/PDF Report
Export data

SNOIO.E® s sorrisoms

oxe

180719 o7:58:36 08:16:01

00010

Close the program,

& STO1PL1S00085 — Temperstre['C] — Pressue
gt emperature'C] o]

L0000

LoGOT2 48
LOGO0OT3 dat [

% 2150720 1 |

& 215012 |

& 210725

& 2150725 4 / | -

& 2190729
& STO1PL101385
& 10823

L0G0X07 s
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Cliccando su Strumenti, possiamo accedere alle opzioni di: Cliccando su “Aiuto” del ment 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 pit di dieci secondi)
« ricerca di qualsiasi processo memorizzato nel database
- aggiungere il proprio logo ai rapporti PDF

File | Tools | Help ENOIO.E® s~ 501190008  Fmware, 27.3 File  Tools | Help CNLOIC.ED s~ s01pL1900086  Fimware, 273
© Synchronise oue o - © About the program sart s S
o search 180719 5836 o601 orse T
Add logo Pos : program
Default .
Caech s -
coaksy B e —— Temperstre [C] — Pressure o]
French " 0 . - 1907:18
German . o LOGOT 4t 1 | (N | — o
wosm0n2de
i 2 AN
Hungarian f - 1060012 [ ,
Italian / ) 1 f ‘ -2
Lithuanian { | -1 o 2130725 {
f & 2130728 i / -1
{ =
Polish [ | . 190728 / ‘
é Portugal g K & SToreL1sarEs |
f S 190823 F ) |
Slovak | i m 0600007 det g s } H—H | =
Spanish ! -os T 0 z f h | |
Russian | £ ol | \ a8
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Ricerca

Il programma permette di cercare i processi per:

- periodo

- numero del processo

« tipo di processo

« risultato di fine processo

B Search

Search for process

Date of completion

FO boniedzalek. 2

lev] To [poriedzalek. 2 ip v |

Process no. fro: ] To [ ]
Process type | Result | v\
121
134
Test HELIX.
Test Vacuum

Rapporto PDF

Il programma permette di generare il rapporto di ogni processo

eseguito dall'autoclave. Comprende tutti i dati del processo necessari e
il risultato della sterilizzazione.

3

Depressuring
10 oryieg
11 equatiing

22 Ulocking door

Enoioo

stop
180719 07:5836 08:16:01
program process no.

13 00010

Time  sup 0 pq  te
fomss) g P10 g

0513 003 oSy 196 10s
0547 om0 07w 081 1083
o35 ooss  zme a7 157

Print 02-09-2019

s
ST01-PL-19-00086

Frmuare,
273

TempeRaTURS,
Time.

Min Temperature,
Max Temperature,
Min pressure,
Max pressure,

1352
216
220
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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 avvisi 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.

HEPA filter

Schermata che riguarda la revisione di manutenzione.
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Message

I\ overpressure during standby

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

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load sterile but not dry!

Please wait. -0,0

9.3 Codici errore

9.2 Messaggi Informativi

Schermata che riguarda la pressione
eccessiva o troppo bassa dovuta ai
processi naturali di raffreddamento
della camera. Pud apparire subito
dopo l'accensione dell'apparecchio.

Awviso che riguarda l'interruzione del
processo dopo la fase della sterilizza-
zione - durante |'asciugatura.

La seguente tabella illustra i codici errore che possono apparire durante
I'uso dello sterilizzatore ENBIO S/ PRO

1 “Chamber over
temperature”

Temperatura massima
nella camera é stata
superata

Contatta I'assistenza

2 “Steam gen. over
temperature”

Temperatura del
generatore di vapore
troppo alta

Contatta I'assistenza

w

“Process over tem

Temperatura del
processo troppo alta

Contatta 'assistenza

Errore pressione

Contatta |'assistenza

perature”
4 ‘Overpressure error”
5 “Sterilization pressure
too low”

Pressione durante la
sterilizzazione troppo
bassa

Controlla il livello e I'al
lacciamento dell'acqua
Contatta I'assistenza




6 “Sterilization temp. Temperatura della Controlla il livello
too low" sterilizzazione troppo e l'allacciamento
bassa dell'acqua. Contatta
I'assistenza
7 “Too high pressure Pressione durante I'as-  Controlla che il tubici-
during drying” ciugatura troppo alta  no di scarico non sia
immerso nell'acqua.
Contatta l'assistenza
8 “Too many steam Troppi impulsi del Controlla il
pulses/no water” vapore. Manca l'acqua livello dell'acqua
di alimentazione. di alimentazione e
I'allacciamento dei
tubicini. Controlla che
il peso del carico non
sia superiore a quello
ammesso. Contatta
I'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
11 “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 I'assistenza
durante il lavoro
14 “Pressure during Pressione superata Conferma l'errore.
standby” durante l'attesa
15 “Locking door error” __ Errore del blocco porta Contatta |'assistenza
16 “Unlocking door error” Errore dello sblocco  Contatta I'assistenza
orta
17 Valve V3 / HEPA filter  Errore della valvola V3/ Controlla che il filtro

error”

filtro HEPA

sia pulito/sostituisci
il filtro. Contatta I'as-
sistenza

18 “Pressure sensor error”  Errore del sensore di Contatta l'assistenza
pressione
19 “USB disc error / Errore di scrittura sulla  Copiare i dati dalla
Change disc” pendrive - supporto  pendrive - acquistarne
danneggiato uno NUOVo e sostituirlo
31 ‘Internal flash error”  Errore della memoria  Contatta l'assistenza

LAborted by user”

Il processo é stato
interrotto dall'utente.
Il carico non ¢ sterile
in caso diinterruzione
durante o prima del
processo di steriliz-
zazione

Nacuum test failed”

Errore del test del
vuoto

Contatta l'assistenza

,No USB memory”

Memoria USB assente

Controlla lo slot USB,
inserisci la memoria,
Contatta l'assistenza

LEqualizing pressure”

Pressione durante
larresto. 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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ABORTED BY USER
Process not completed!

Load NOT sterile!

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

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT steril

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!

177

Il processo non é andato a buon fine.
Il carico non e sterile,

Errore del programma di prova del
vuoto. Schermata errore: & possibile
continuare

Errore n. 5
Pressione nella camera operativa
troppo bassa.

Il processo non & stato terminato. Il
carico non e sterile. Livellamento del-
la pressione nella camera operativa
in corso.

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
il trasporto, occorre inviare il reclamo dotato di DT e ricevuta di acquisto e le
foto del danneggiamento. Per contattarci, visita il nostro sito web, troverai
tutte le informazioni li: www.enbio-group.com

AA‘I‘I’ENZIONE! 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. E consigliato spedire I'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

Glisterilizzatori ENBIO S/ PRO hanno una garanzia standard di 24 mesi. Informa-

Targhetta di identificazione posizionata sotto I'apparecchio.

2noioa A 1 (€. g RoHS

Zioni pit dettagliate possono essere fornite dal fornitore. Enbio S | B I [E]s701- cH - xx-xxoxxx| ] 2019
Power supply
12. DATI TECNICI 230V AC 15A Sterilization chamber
50Hz 325kW
Max. pressure 2,1 bar
ENBIO S ENBIO PRO Manufacturer Min. pressure -0,90 bar
i i Enbio Group AG Max.temperature 134 °C
Alimentazione 230V/50Hz 230V/50Hz e Preseuee tost 9bar
Potenza installata 3,25 kW 3,25 kW 4702 Oensingen Chamber volume 27dm’
- - - Switzerland
Consumo massimo di energia 15A 15A witzerlan Maxima
Pressione di esercizio 2,1 Bar 2,1 Bar Max. working pressure 2,3 bar
Pressione massima 2,3 Bar max. 2,3 Bar max Made in Switzerland | Maxworkingtemp.  137°C
Temperatura massima del processo 137°C 138°C
Volume della camera operativa 271 531 eEnvio.a A EE] ( 62274 )_z RoHS
Peso 15 kg 20kg
Dimensioni della camera operativa 292 %192 x 300 x 200 x Enbio PRO | B | [58]5702 - ch-xox000xx| ] 2019
(LxPxA) 45mm 90 mm Power supply
Dimensioni esterne dell'apparecchio 561 x 252 x 561 x 270 x A Sterilization chamber
(LxPxA) 162mm 202 mm Max. pressure 2,1 bar
Grado di protezione IP20 1P20 Manufacturer x"‘- pressure gio'ga'
- - Enbi ax. temperature o
Livello di rumorosita 40dB 40dB g Eroio Grove ASG Proseire ot 9.4 bar
Archiviazione dei dati del processo USB Drive USB Drive ;793 O‘snsdmgen Chamber volume 53dm*
witzerlan,
Maxima
Max. working pressure 2,3 bar
” " o, o i i Max. worki 3 137 °
Intervallo delle temperature d'esercizio da +5°C a +40°C Made in Switzerland | Maxworingtemp  137°C
Umidita relativa 0-90% Y
o dell g q S = - a = Connettore di prova - deve es-
Intervallo delle temperature di con- a-20°Ca +60°C = sere utilizato solo da un ser-
servazione 4= S ° o vizio di assistenza autorizzato.
Umidita relativa 0-90% = g Se viene stabilito che l'utente
Intervallo di pressione ambientale 900-1100 hPa = D loha utiizzato, la garanzia sara
= | o annullata
)
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10. DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

ENuio.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 provisions of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 on medical devices (as
amended). The device has been classified in Class Iib 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.

A 2 29, 40-085 Katowice, Poland
c E 2274

Sebastian Magrian Simon Schaefer

Oensingen . f//%”//:j
17.01.2020
President of the Member of the Board
Board of Directors

179



PUC. 1. OBLLMM BMA

Enbio S

PNC. 2. B[ CMEPEAN.
QVCTNEN

[BEPLIA

121°C
30min

START

PUC. 3. B0 C3AON.

BAKTEPUONOMYECKNI

Enbio PRO

Program
s Dy
3aecll IR
Prion

START

USB-NOPT

J PYYKA BJTOKMPOBKN

252

OTBOA KOHAEHCATA

NOAKMOYEHNE BO/bI

ABHbI BOIKTTIOYATENb

)
MUTAHWNE

180




CopepxaHue

1.B 182 6.2 [eproanueckoe 06CNyxMBaHY 197
1.1 Lenb. 182 7.Af

1.2 [leficTByioLme HOPMaTUBHbIE aKTbl 182 8.Mporp obecneyenne EnbioDataViewe

1.3 06nacTb NprUMeHeHM 182 8.1 YcTaHOBKa NPOrPaMMHOTO 0BECMEUEHUA v

1.4 O603HaueHA CUMBONOB Ha yCTPOWCTBE 182 8.2 ocTpoeHie NPOrpamMmbl it OCHOBHBIE QYHKLIAM....wwwmvvsmsssi

1.5 Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTY, TPEGOBAHWA 1 PEKOMEHAALMM 183 9.Mpepynp c 1 Koabl

2. Pac n TauuA YCTPOIACTI 184 9.1 lpenynpexpatoLye coobLieHNA 04
2.1 Pacnakoska ycTpomcTsa. 184 9.2 VIHGOpMaLMOHHbIe CoobLIeHNA 204
2.2 CraHaapTHas KomnnekTauma 184 9.3 Koabl owmbok 05
3.¥c YCTpOIiCTBa. 184 10.Mp pa nopaun 6 207
3.1 KauecTso BoAb! 186 11.YcnoBus rapaHT 207
4.MoparoToBKa 1 3arpyska WHCTPYMEHTOB 186 12. Kue nag ( 207
4.1 MNoAroToBKa NakeTos C MHCTPYMEHTaMM 187 13.EC CootBeTtcTBUA 209
4.1.1 OCOBEHHOCTU CTEPUIMZALNOHHOMN YMAKOBK . 187

4.1.2 MNpasuna yKnankn MHCTPYMEHTOB Ha NOTOK

4.1.3 TMpaswna ynakoBKMN MHCTPYMEHTOB ANA CTEPUNMZALUM ..t 187

5.3anycK ycTpoiicTBa. 188

5.1 Mepsblit 3anycK........ 188

5.2 Bbibop nporpamwibi 188

5.3 TecToBble NporpaMibl 190

5.4 VIHGOPMaLIMOHHOE MeHIO. 194

54.1 Cuétumkn, 194

5.5 MoBTOPHbINA 3anyck 196

6.06¢ 11 PEMOHT. 196

6.1 CMeHHble YacTi 197

181




1. BBEAEHUE
1.1 UEJIb

Llenbio [iaHHOrO PYKOBOACTBA ABNACTCA MPeAoCTaBneHve uHdopmaLmm
o crepunmsatopax  ENBIO S v ENBIO PRO. B uactHocT mHdOpMaLmm
OTHOCHTENBHO:

« [paBUILHON YCTaHOBKM 1 HACTPOMKM,

+ ONTUManNbHOTO NCNONB30BaHNA,

- Be30onacHo 1 HafexHo paboTbl,

« PerynApHOro 1 MpaBuibHOrO OBCIYXMBAaHWA B  COOTBETCTBUM C
TpeboBaHWAMM.

1.2 [leiicTBYIOLME HOPMaTUBHbIE aKTbl

Crepunmzatopbl ENBIO S v ENBIO PRO  cooTBeTCTBYyIOT = Creayiolmm
TpeboBaHAM:

- CTepnni3aTop 13roToBfIEH 1 3aNpOeKTUPOBaH COrNacHo cTaHaapTam PN-EN
13060.

- Crepunu3atop COOTBETCTBYET OCHOBHBIM TpeboBaHUAM [peKTvebl 93/42
/ EEC v 3aKkoHa O MeAMLMHCKMX Nprbopax 1 UMeeT CTaTyC MeAULMHCKOrO
U3[enuA.

- [inpexktnsa Esoneiickoro MapnameHta v Coseta Esponeiickoro Cotoza
2012/19/EC ot 4 vionsa 2012 1. 06 OTXOAAX SNEKTPUHECKOTO 1 3NEeKTPOHHOMO
obopyposaHwa (WEEE).

HasHaueHvie  MEIVILWHCKOTO  V3HenVs, YCTaHOBNEHHOe  MpovissopvTenem  Viapenvie
VCMIONb3YeTCA 1A MOMHOMO. YHUMTOXEHVA WM VHBKTVBALMM  MAKDOOPIaHY3VoB. Ha
MEZVILIHCKVX VI3EETIAX W CBASBHHBIX C HMM MPEIMETaX C CTIONb30BaHVEM OKaToro Mapa (Te,
BIXHOTO Teryia) B KaueCTBe CTepVI/3yOLLErO BELLECTBS; VICTIONb3YETCA 7R CTepuizaLimi
VIIENWIY, He HyBCTBTENbHbIX K BOJAENCTBIIO BLICOKMX TeMIepaTyp, BOlb! WA Mapa.

1.3 06nactb npumeHeHna

Crepuni3atopsl ENBIO S 1 ENBIO PRO BbinonHaioT npoLieccsl CTepuni3aLim B knacce B
1B Knacce S.

Yetporicrea ENBIO S 1 ENBIO PRO 310 manble napoBble CTepunmsatopsl knacca B 8
coorsertctanm ¢ EN 13060, knaccuduumposaHHble Kak MeAMLMHCKMe yCTporcTaa knaccallb,
8 cooTBeTCTBUN C MpunoxeHmem IX ArpekTbl 93/42 / EEC 0 MeANUMHCKX YCTPOICTBAX
1 NOCTaHOBNeHWeM MUHICTPA 3[paBooxpaHeHna o 5 Hoabps 2010 f. o Tom, Kak

KNaccurUMpOoBaTh MEAMLIMHCKME Nprbopbl. COMacHo KnaccudmKkaLmm craHaapta 13060,
8 ycrpoiictae ENBIO S 11 ENBIO PRO MOXHO CTepuni1308aTh MeAVLIMHCKUE MHCTDYMEHTL:
Manble MopyCTble NPEAMETH], MAaCCHBHbIE, NOMble, M3AENMA C  YIyBNeHUAMA 1 y3KiMIA
CKBO3HbIMY OTBEPCTIAMM

ynakoBaHHble B WHAVBUAYANIbHYIO WM [BOVHYIO yMakosky Mioboro Tama, mibo He
ynakoBaHHble. Mpouecc FAST 134 npepHasHaueH AnA TBEPAbIX, HEMOPUCTbIX, MPOCTbIX,
CTOMATONOTMYECKYX UHCTPYMEHTOB (HaNPUMEP, HOXHULIbI, PyUKH, KyCauky, Labepsl, 30HAbI
1T, ) TONbKO 663 YMaKOBKM, He TEKCTUNbHbIE.

Yerpoiictea ENBIO S v ENBIO PRO MOXHO MCMonb3oBaTb B MEAULIHCKAX Liensx, 8
CTOMATONOTMYECKX 11 B NPOLiEAYPHbIX KabuHeTax. CTepunu3atop npucriocobneH Ana
PaboTbl B MPUCYTCTBUM APYTUX SNEKTPIYECKVX NPHBOPOB.

TpVMeHeHve BHe MeAULIMHbI:

Yerpoiicta ENBIO S 1 ENBIO PRO moryT Take MCnonb3oBaTbCA He TONbKO B MEANLIHE,
HanpyMep B CanoHax KPacotbl W CTyAuAX GMONOTMUECKOR PereHepaLiiv, a Takke B
BETEPVHAPHBIX KIVHIIKAX, CANOHaX KPaCOTbl, TaTy U MAPCHHT CANOHaX, MapVKMAXepCKuX.

A ENBIO S n ENBIO PRO He [O/Hbl UCMONb30BaTbCA ANA CTEpPUAN3aLMN
KUAKOCTEN, GIIOMEAVLINHCKIX OTXO/0B N hapMaLIEBTYECKIX NPOAYKTOB.

YCTPOIACTBO MpefiHa3HaueHo ANA MPOGeccroHanbHOrO UCMOb30BaHNA TONbKO

cneyanbHO 06yyeHHbIM NePCOHaNoM.

1.4 O603HauYeHMA CMMBOIOB Ha yCTPOIiCTBE

3TOT CMBON PaCMONOXeH Ha nepefHel naHenu
YCTPOWCTBA B BEPXHEN YaCTW [IBEPOK ALIMKA.
PekomeHpyeTca  cobnioaaTb  OCTOPOXHOCTL
13-33 BHICOKMX TemnepaTyp, npeobnafaioumx
BHYTPW 11 BOKPYr paboueit Kamepsi.

3TOT CMMBON HAaXOAWTCA Ha NacnopTHOMN
Tabnuuke  yCTPOMCTBA 1 yKasbiBaeT —Ha
CepPUIHbBI HOMEP.

[sN]
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3TOT CMMBON MOXHO HalTX Ha MacnopTHON
Tabnuuke  yYCTPOMCTBA,  OH O3Havaet
cootseTcTeue AnpekTuBam EC.

N
m

3TOT CUMBON PAcronoXeH Ha NacnopTHON
Tabnmuke 1 YKa3blBae€T Ha [aTy U3rotoBNeHNA
YCTPOWCTBA.

3TOT CYMBON PAcnoiokeH Ha MacnopTHOM
Tabnuyke YCTPOMCTBA W yKasbiBaeT —Ha
NPOU3BOANTENS YCTPOWCTBA.

3TOT CVMMBON  HaxoAWTCA B  PYKOBOACTBE
nonb3ogatena 1 obo3HayaeT  uTeHue
UHGOpMaLK, npeAcTaBneHHoN B

PYyKOBOACTBE MOJIb30OBaTENA.

B cootBeTcTBUM CO CTaTbeit 22 ab3. 1 u 2 3akoHa 06
OTXOfiax NEKTPUUECKOTO 1 3MEKTPOHHOrO 0BOpYAOBaHNA
(3akoHopatenbHbIi  BecTHMK U180,  nyHkT  1495),
3anpeljaeTca  pasmeluatb,  BbiGpackiBaTb,  XpaHuTb
INEKTPUYECKOe U 3MIEKTPOHHOe 0BOpyAoBaHMe BMecTe
C APYrviMM OTXOAaMM. VI3HOWEHHOe YCTPOCTBO AOSMKHO
6bITb JOCTABNEHO B MECTHBIN MyHKT COOPa MCMOb30BaHHbIX
3NEKTPONPUOOPOB, KOTOPLIN 3aperncTprpoBaH B MMasHon
VIHCNEKLMM N0 OXpaHe OKPYXalolen Cpedsl 1 NpoBOAUT
BbIGOPOUHBI COOP OTXOAOB.

1.5 Mepbl NpefoCTOPOXKHOCTY, TPEGOBAHUA U peKOMEHAALMA.
<[lonb3oBaTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a YCTAaHOBKY, MPaBunbHoe
MCMONb30BaHWe 1 TeXxHWYeckoe — OBCNyXWBaHWE — YCTPOWCTBA B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKUMAMM B AAHHOM PYKOBOACTBE MOSb30BATENA.
[Mpu HEOOXOAVMOCTU OOPATUTECH B CEPBICHYIO CITYXOY UMK K NOCTABLUMKY
YCTPOWCTBA.

I = kL
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-Crepunusatop He npeAHasHayeH [na  CTepunusaumm
610N10TNYECKIIX OTXOAOB UM GapMaL|EBTUUECKNX NPOAYKTOB.
-He ncnonb3yiite cTepunmsatop, eCv B BO3/yXe eCTb rasbl
N1 B3PbIBOOMACHbIE Napbl.

-[locne OKOHYaHWA LWKNa COAEPXVMOEe aBTOKMaBa OuYeHb ropavee.
VIHCTPYMEHTbI UMM NaKeTbl Hy»KHO V13BNEKaTb 113 KamMepbl C MCNOSb30BaHMEM
COOTBETCTBYIOWMX ~ MepyaToK WK 0bOPYAOBaHMA 3alWLLaoLIero oT
OXOrOB.

‘He cHumaiiTe nacnopTHylo Tabnuuky unu fpyrvie O6o3HaueHua C
YCTPOWCTBA.

-Cneplylite MHCTPYKLMAM NO NOArOTOBKE UHCTPYMEHTOB ANA CTEPUNN3aLIMN.
+3anuBaHve Npubopa BOAOW VAU APYTUMM KUAKOCTAMM MOXET Bbi3BaTb
KOPOTKOE 3aMblKaHMe.

-[epes 0OCMOTPOM, TEXHUECKMM OBCNYKMBAHUEM 1 PEMOHTOM BbIK/lIOUNTe
YCTPOWCTBO 11 OTCORAMHMTE OT CeTU..

+PeMOHT 11 0BCTYKVBaHVIE MOXET BbINONHATL TONBKO KBaMGULMPOBaHHbIN
MacTep, UCMofb3yA OPVrMHaNbHbIE 3anacHble YacTu

*B nporpamme 134 FAST WHCTpyMeHTbI MocCnie CTepunusaumun
ropsune u MoKpble.

MogpobHoe —MpouTeHWe — AaHHOW  [JOKyMEHTaLuu, —ycTaHoBKa
1CNONb30BaHe YCTPOMCTBA B COOTBETCTBUM C NPUBEAEHHbIMIA B Heil
VHCTPYKUMAMW 1 COBMiofieHne BCex yCnoBuid 6e30MmacHOCTV ABnseTca
OCHOBOW [N1A MPaBUbHOM M 6e30MacHON IKCMyaTauMu yCTPOWCTBa.
Vicnonb3ogaHune, He COOTBETCTBYIOUIEE [aHHOW VHCTPYKLMM, MOXeT
NPVIBECTY K CEPbe3HBIM HeCUaCTHbIM Ciyyaam. CneyeT orpaHnumTb J0CTyn
K YCTPOWCTBY MOCTOPOHHYIM 1L{aM 11 0ByUUTb OBCTYKIBAIOWWI NePCOHaT.
Moa obcnyxvBaloWMM NEpPCoHanoM WUMEIoTCA BBUAY NWla, KOTopble B
pesynbTate ObyueHVs, OMbiTa U 3HaHWA COOTBETCTBYIOWMX CTaHAApPTOB,
NIOKyMeHTaLMK 1 Npasu, Kacalowyxca 6e3onacHocTy 1 ycnosuid Tpyaa,
YMONHOMOUEHbI BLIMOMHATL HeobXoaNMble PaboTbl 1 CMOCOBHLI BHIABNATL
BO3MOMHble ONacHOCTM 1 136beraTh KX.

Crienyioujan TexH1ueCKan JOKyMeHTaLWA 0MkHa BbiTb NPeoCTaBneHa C 060pyAoBaHIeM,
OHa BKMIOYAET NOAPOOHYI0 MHGOPMALMIO O COOpKe U YCTaHOBKe, a Takxe BBOgE

MKUAKOCTEN,



B 3KCMNyaTaLMio, WCMOMb30BAHMM, PEMOHTE W OOCHyuBaHAM. ECnn  yCTpoicTBO
VICMIONb3YeTCA MO Ha3HaUeHII0, 3Ta AOKYMEHTALWA COREPXT AOCTATOUHYHO MHGOPMALMIO,
HEOBXOAVMYIO AANA KBAMMQMLPOBAHHOTO NEPCOHANa.

[lokymeHTaLWA BCeraa OMKHa GbiTs PAROM C YCTPOICTBOM W BbiTb N1Erko AOCTYNHOM.
lpou3BoaNTENb OCTaBNAET 33 COOON MPaBO BHOCUTL M3MEHEHIA B PYKOBOACTBO Wi
V13MeHeHVA B YCTPOVCTBE, BIMAIOLLVE Ha ero paboTy, 6e3 Npe/BapuTeNbHOO YBEAOMIEHNS.
000 Enbio Technology He HeceT HiKaKoi OTBETCTBEHHOCTY 33 NOBPEXAEHIA B NEPUOS
OXWHAHWA TaPaHTUAHOTO OOCTYXVIBaHA, MiOble NOBPEXAEHNA UMYLLECTBA KIWeHTa,
KPOMe YCTPOIICTBA, OLWMOKY, BOHWKILME B PE3yNbTaTe HEMPaBUIbHOM YCTaHOBKM Wi
HEMPaBUNLHOTO MCTIONb30BaHNA YCTPOICTBE.

Hecobnioaerne yKasaHuit B 3TOM JOKYMEHTe MOXET NOCTaBUTb MOA
yrpo3y 6e30MacHOCTb Nob3oBaTeNA.

2. PACMAKOBKA W KOMIMJIEKTALIMA YCTPOMCTBA

2.1 PacnakoBKa ycTpoiicTBa

AEcnm CTepunu3aTop  TPaHCMOPTAPOBANCA WM XpaHWICA
npy Temnepatype W BNAKHOCTW, OTINYHLIX OT TeX, KOTOpble
HaxoJATCA B MeCTe YCTaHOBKW, nofoxauTte 60 MUHYT. YCTPOICTBO,
nepeHeceHHoe 113 XONOAHOW B TEMNYI0 KOMHATY, MOXET CofiepaTb
BJ1ary, KOTopasa MOXeT OTPMLIaTeNIbHO MOBNNATL Ha NeKTPUYecKme
KOMMOHEHTbI YCTPOVCTBA 1 MOXKET MOBPEANTb €ro Npu BKIOUYEHUN.

A YCTpOIhCTBO AOJIKHO ObITb AKKYpaTHO U3BNeYeHO 13 yNakoBKU.

EE] BHuMaHue! YnakoBKa 1 ee coaepKnmoe AOMKHbI ObITb NPOBEPEHbI
Ha HanuuMe BHEWHUX noBpexpaeHun. Ecnn  obHapyxeHo
KaKoe-Mbo MoBpexaeHune, MoXanyicra, CBAXKUTECH C BalnUM
NpPOoAaBLIOM VAN TPAHCMOPTHON KOMMaHWew, YTobbl 3anmcatb oTYeT

0 NOBpEeXAEHNN.
EE]PeKomeHnyeTcn OCTaBUTb  KAapTOHHYI  KOPOOKY,  4TOGbI

TPaHCNOPTMPOBaTb aBTOK/aB, eC/in 3TO HE‘O6X0[Z[I/IMO.

2.2 CraHfgapTHaA KoMnneKTauus

Crepuwny3atop NapoBoi KOMMaKTHbI Enbio B cocTase, B BapyaHTax MCNONHEHNA
Enbio S, Enbio PRO

1. CTepnnn3aTop NapoBoi KOMMaKTHbI, BapUaHT NCnonHeHua Enbio S unn En-
bio PRO

2. WnaHr anA Bofbl (CUHETO LiBeTa) C PE3MHOBON 3aryLIKOM

3. WinaHr 4nA cnviBa KOHAeHcaTa (KpacHOro LBETa) C PE3MHOBOM 3armyLUKOM
4. PyKOBOACTBO MO 3KCMyaTaLmm

5. HEPA-duneTp

6. USB-HocuTenb Ans 3anucy NpoToKona CTepunmsaLnm

7. Kabenb cinosoit

8. OTUET 0 Banuaaumm 13genua (Npu HeoOXOANMOCTH)

9. Ceptdukat nagenua (Mpu HeoOXo[MMOCTI)

10. Cepvidukat TUV (npn HEO6X0AMMOCTH)

11. Cuér-dakTypa (Npu HeobXxoaMMOCTH)

B cooteeTcTBUAM CO CTaTbel 22 (1) 1 (2) 3akoHa 06 MCMONB30BAHHOM
= 3/1EKTPUYECKOM 1 NEKTPOHHOM 060PY/0BaHMM (3aKOHOAATENbHbIN
BeCTHVK 1880 r, MyHKT 1495) 3anpellaeTca pasmellatb, BbiOpachiBaTh,
XPaHUTb 1CMONb30BaHHOE INEKTPUYECKOE 1 SNeKTPOHHOe 0bopyioBaH/ie
BMeCTe C [IPYrviMi OTXOfaMU. VI3HOLEHHOe YCTPOWNCTBO AOMKHO ObiTb
[IOCTaBNEHO B MECTHbIN MYHKT COOPa NCMONMb30BaHHbIX 31EKTPONPHOOPOB,
KOTOPbIN 33aperncTprpoBaH B MMaBHOM MHCNEKLMM MO OXPaHe OKPYKatoLLen
Cpefibl i NPOBOAVT COOP OTXOAOB

3. YCTAHOBKA YCTPOWCTBA
Mepep Hayanom pabotsi c ENBIO S unu ENBIO PRO Mbl pekomeHayem
BHMMATENIbHO MPOYUTaTb [JaHHOEe PYKOBOACTBO MOJb3OBaTENA.
Bo Bpems ucnonb3oBaHuA cobGniopaiite WHCTPYKLUMW U Npasuna
TeXHVIKN 6e30MacHOCTH.
MoHTax punbtpa HEPA. U3 coobpaskeHnii 6e3onacHoCT Nnpu
TpaHcnopTvposke, punbTp HEPA He ycTaHOBNEH B yCTPOWCTBE.
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Onacascb ero NoBpex/aeHs, OH bbiN BKNIOYEH B KauecTe OTAENbHOTO
KOMMOHeHTa. M3BneknTe ero 13 nakeTa, MOMELIEHHOMO B KOPOGKY, 1
YCTaHOBWTE €ro B CNeLnanbHO NpejHa3HaueHHOM [1A 3TOTo MecTe (CM.
Puc.). QunbTp cneayeT BKpyuuBaTb BPYUHYO, MOKa He MOuyBCTByeTe
ConpoTuBnEeHMe.

a. YCTPOWCTBO CReyeT pa3smecTuTb Ha NNOCKOM POBHO MOBEPXHOCTU.

He vncnonb3yiite Npubop, eciv OH HaXOAUTCA NOA YIIIOM...

b. YCTpOIcTBO AOMKHO NUTATCA OT ENEKTPOCETH C TEM Ke HOMUHANBHbBIM
HanpAxeHneMm, KOTOPOe YKa3aHO Ha YCTPOWCTBE, 3a3emNeHHOW U
OCHaLLIEHHOW NPeAOXPaHNTENAMM.

. Mpu pabote ¢ yctpoiicteom ENBIO S van ENBIO PRO ncnonb3yiite zo-

KOHOEHCATOOTBOAUMK

BIMYCK BOAbI

HEPA OUIbTP

WafjeMHepanm13oBaHHyIo Ui AUCTUANMPOBaHHYI0 Boay. HU npu Kakux

06CTOATENLCTBAX HEMb3A MCNOMb30BaTh BOAONPOBOAHYIO BOZY.

d. CoeHMTENbHBIN  LWNAHT, BXOAALMIA B KOMMIEKT MNOCTaBKM, [OMKeH
6biTb MOAKIMIOUEH K ObICTPOPa3bEMHOMY COeAMHEHMIO Mofaun Boabl,
OTMeYeHHOMY Ha 3afiHe naHenu yctpoiictsa WATER IN. KoHel wnaHra
[NloMKeH ObITb NOrPYy»KEH B EMKOCTb C YUCTON BOAOM. YCTPONCTBO OCHALLEHO
BCaCbiBAIOLLMM HACOCOM, HET HeobXoAMMOCTU pasMellaTb pe3epsyap
C BOZION BbILIE UM Ha OfJHOM YPOBHE C YCTAHOBNEHHBIM YCTPOCTBOM.
YTOBbI 3aLMTUTL LNAHT, KOTOPbIV MOAAET BOAY K YCTPOMCTBY, MCMIONb3yiiTe
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BXOAALLYIO B KOMMNEKT NOCTaBKM,

n BCTaBbTe ee B OTBepcTne
pe3epsyapa ¢ BOAOW.
OtpabotaHHas 80/a,

noABMBLLAACA NOCNe TOro  Kak
BOJa Mepewna B COCTOAHUE
napa BO Bpema npouecca
cTepuan3auny, BbIBOANUTCA
MOMOLLbIO LWNaHra BXOAALEero B
KOMMAEKT NOCTaBKM, KOTOPBIA
HYXHO NOAKNIOYNTL K
pasbemy Ha 3agHen naHenut
yCTpoiicTBa C Mapkuposkort WATER OUT. OTpaboTaHHyio BOAy — MOXHO
BbIIUTL HEMOCPEACTBEHHO B BOAONPOBOAHYIO CETb UM B CreLmanbHbli
pesepsyap. B ciyyae 1cnonb3osaHa pesepeyapa, KOHeL WnaHra AomxeH
HaxoAWTbCA BHYTPU EMKOCTM, a OTBepCTME 3alMLieHO Mnpuiaraemoi
3arnyLWKo. LUnaHr He MOXeT GbITb MOrpykeH B OTPabOTaHHYIO BOAY.

A MpaBunbHoe pa3melleHMe WNaHroB B pe3epByapax C YMUCTON 1
oTpaboTaHHO BOAOW.

f. Pesepeyap ANns oTpaboTaHHOW BOAbI MW CNIMB B KaHAM3aLWMI0 OMKHbI
ObITb HUXE YPOBHA YCTPOCTBA.

g. B cnyuae mcnonb3oBaHva pesepsyapa Ana OTPaboTaHHOM BOAbI Mbl
peKoMeHAyeM MCNONb30BaTb Pe3epByap TOW e eMKOCTW, YTo U AnA
61EMOHM3MPOBAHHON MW AUCTUNNMPOBAHHOM BOAb. OMOPOXHEHIE 1X
OfJHOBPEMEHHO C 3aMeHO/3anoNHeHeM eMKOCTel C IeOHM3MPOBaHHOM
YNV AMCTUNAPOBAHHO BOAOW 3aLLMTUT OT BO3MOXHOCTU NepenonHeHua.
h. OcTasbTe paccTosHMe 5 CM € 3aAHel CTOPOHBI YCTPOCTBA U He MeHee 1
CM OT GOKOBBIX CTOPOH YCTPOCTBA OT CTEH UMW APYTIX SNEMEHTOB, YTOOb!
0becneunTb OCTaTOUHYIO BEHTUNALMIO.

i. YCTPOWCTBO AOMKHO ObITb PACMONOKEHO TaK, UTOObI 0OECMEYNTL NErKi
JIOCTYN K MaBHOMY BbIKIIIOUATENIO, PACTIONOXEHHOMY Ha 33/iHelt NaHenu yCTpOoNCTBa



J. He ycTaHagnmBaiite yCTpOCTBO PAAOM C PakOBUHON C BOZO UMV B APYTUX MecTaX,
T/le OHO MOXET BbiTb 33TOMNEHO BOAON - ONACHOCTb KOPOTKOTO 3aMblKaHMA.
kYcTpoiicTBo cnepiyeT yCTaHaBnMBaTb B XOPOLIO MPOBETPUBAEMOM MOMELLEHNM,
B/1a/V1 OT NCTOUHMKOB Tenna v NoMelLeHNiA, re MoryT 00pa3oBbIBaTLCA CMECH 308
VNV KABKOCTEN 1 APYTHX OMACHbIX BELLECTB.

| [lomxHbl ObiTb OBECMeUeHbI CIeAyHOLLME YCTIOBIA OKPY:KalOLLEeN CPefbl: AnanasoH
pabounx Temnepatyp ot + 5 ° C Ao + 40 ° C / oTHocuTeNbHaA BNakHOCTs 0-90%,
AnanasoH Temnepartyp xpaHeHna ot -20 ° C go + 60 ° C/ oTHOCUTeNbHaA BAGXHOCTL
0-90%.

YcrpoiictBa Enbio S wun npeAHasHauyeHbl Ans
camocTon i CGOPKM KO Tenem 1 He TpebyloT
cneunanbHoOIl YCTaHOBKM Ha MecTe Mcnonb3oBaHuA. Monb3osatenb
HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBW/IbHYIO YCTaHOBKY YCTPOICTBa Ha
MecTe, B COOTBETCTBUN C 3TUM PyKOBOACTBOM.

Enbio PRO

3.1 KauectBo BoAbl

B crepunmzatopax ENBIO S u ENBIO PRO B npouecce crepunvsaumm
VCNONb3yeTCA  AeMUHEepann3oBaHHaa WAM  AUCTUNAMPOBaHHAA BOAa.
Obuyee cofepxaHne MUHEPaNoB B BOfie, UICNONb3yeMON iN1A CTePUAM3aLInK,
JOMKHO ObITb MeHee 10 ppm 1NK, B Cyyae W3MepeHns NPOBOANMOCTY,
JOMKHO ObITb HIke 15 pS/cm, No3Tomy BOAONPOBOAHYIO BOAY HeNb3a
MCNONb30BaTh B KaueCTse NUTaTeNbHOM BOAbI ANA cTepuni3atopos ENBIO
S/ ENBIO PRO . B Tabnuue HUxe npefctaBneHsl NapameTpbl KeCTKOCTU
1 NPOBOAUMOCTU BOAbI, WCMOMb3yemMol Npu CTepunusaLmi Napom B
cooteeTcTeMM € EN 13060.

KecTkocTb
NposogumocTs (npu 20°C)

< 0,02 mmol/I

<15 uS/cm

B 8Oy vcronb3yemyio npy CTepunnsaLmm
Henb3A JOBaBIATL HMKAKIX XMMUYECKMXani
[1062BOKAaXe eC/IN OHY NpeaHasHayeHbl
CnewransHoO ANA UCMONb30BAHNA B
reHepaTopax napa un UCnosb3yloTca

KaK 106aBKM 1A CTEPMAM3aLIMK, OUNCTKN,
AE3VHOEKLMN NNV 33LMTI OT KOPPO3MK.

Xumnueckue 106K

A MpoBoanMocTb BoAbl Gonblue uyem 50uS/cm MOXeT OKasaTb
60nbLUOE BIUAHME Ha NPOLIECC CTePUNM3aLN , NPUBECTM K CEPbe3HOMY
NOBPEeX/EHNI0 CTePUNM3aTopa N MOXeT CTaTb OCHOBaHWEM AN NoTepu
rapaHTuu. Mcnonb3oBaHre napa B naporeHepaTtope C coaepkaHuem
nprmeceii, NpesbilLAOWMM YPOBHM, yKasaHHble B EN 13060, moxet
3HAUUTENIbHO COKPATUTL BpemA paboTbl CTepunn3aTopa.

Aﬂmcmnnmposawym BOJy B rMojallleM pesepsyape cnepyet
MEHATb He peke OAHOro pasa B TPW MecALa W3-3a yBenuueHus
NPOBOAUMOCTU U3-3a [UINTENIbHO KOHTaKTa C Bo3gyxom. Ecnm
pe3epByap 6bin 3arpA3HeH, ero Takke cnefyeT 3aMeHUTb Ha HOBbIN.
Pe3epByap [omKeH ObITb 3aKPbIT Npunaraemoi Npo6bKoii. Toraa Boaa
He MeHAET CBOW CBOWICTBA TaK ObICTPO.

Arapauwm, npegocTaBnsemas nNpov3BoAnTeNem, TepaeT Cuny, ecnn
aBTOK/AB WCMOJb30BANCA C BOAOI, COAepXKaLlen NMpUMecn uiu
NpeBbIlLAOLEN YPOBHN XVMUYECKMX BELECTB, NepeUuncieHHbIX B
Tabnuue Bbiwe

4.MOArOTOBKA U 3ATPY3KA UHCTPYMEHTOB

Crepunusauny NOANeXaT UMCTble 1 Cyxv VHCTPYMeHTbI. [osTomy nepep
3arpy3Kkoil MHCTPYMEHTOB B JIOTOK MPOLECC MOMKM W Ae3uHeKumn
VIHCTPYMEHTOB JOMKEH BbINOMHATLCA B COOTBETCTBUAW C ACMCTBYIOWNMM
npasunamu. OCTaTKy OT WCMOMb3yeMblX CPeACTB WU TBEPAbIX YacTUL
MOTyT romellaTb BbINOSIHEHMIO MpoLecca cTepumsaumn. Kpome Toro,
CTEPUNM3ALMA WHCTPYMEHTOB 6e3 npeaBapuUTenbHOM OUMCTKA MOXET
NOBPEANTb Kak MHCTPYMEHTBI, Tak 1 cTepunusatop. Mbl He ucronb3yem
yNakoBKy BO Bpems nporpammbl 134 C FAST.

ECAM MHCTPYMEHTBI b MOKPLITE CMA3KOW, yAANUTE U3MMLLKA.

OnTUManbHoe PacrosoxeHe CTEPUIN30BAHHBIX MHCTPYMEHTOB Ha NIOTKe:

«[INA VHCTPYMEHTOB Be3 YNakoBKM - MOMECTUTE MHCTPYMEHTBI B JIOTOK Tak,

UTOBbl OHU He CoMpuKacanucb ApPYr C APYrom. JTO MO3BOAUT YCKOPUTL

npoLecc CyLKM

«[InA  ynakoBaHHbIX WHCTPYMEHTOB - MOMECTUTE WHCTPYMEHTbl B
JIOTOK B OfHOPA30Bble YMakoBKM B COOTBETCTBUM C WHCTPYKLMAMM
NPOU3BOAMTENA. YMAKOBKM HYXHO YKNaAblBaTb GyMaKHOW CTOPOHON Apyr
K APYry Unv NNexKou Apyr K Apyry. B NpoT1BHOM Ciyyae CyliecTsyeT puck
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3annaHnA yNnakoBoK BO BpeMA npouecca ctepunmsaymm.

4.1 nOFerTOBKa NakeToB C UHCTPyMEeHTamun

4.1.1 Oco6eHHOCTM CTep DHHOM Y
PekoMeHpyeTCA MCNob30BaTh CTEPUNN3ALMOHHYIO YMaKoBKy, KoTopas
cootgeTcTByeT TpetosaHmam ISO 11607-1:2019, EN 868-2-10:2017-3.

XapaKTepUCTUKI COOTBETCTBYHOLLEN YNAKOBKY:

+ XOpoluee NPOHUKHOBEHME CTEPUNU3YIOLErO areHTa BHYTPb YNaKoBKM -
YCTOMUMBOCTb K NOBPEXAEHNAM B NPOLIECCe CTepUM3aLmm,

« obecneveHvie MNOTHOIO, MNOCTOAHHOIO  3aKpbITUA  COAEPXNUMOro w
6€30MacHOro yAaneHua AnA NOBTOPHOIO NCMOb30BaHA,

« 6apbep AnA MUKPOOPraHN3MOB 1 HEXeNaTeNbHbIX BELECTB, Hanpuvep,
Knea, YepHUN OT neyatu in XUMNYeCcKnx WNCMbITaHWIA.

4.1.2 MpaBuna yKnajKn MHCTPYMEHTOB Ha NIOTOK

« VIHCTpymeHTbI, noanexaline CTepuansauny, He AOMKHbI BbIXOAWTL 3a
npegenbl KOHTypa CTePKM3aLMOHHOrO 10TKa, 0Coboe BHVIMaHKe CnefyeT
YAENATb MHCTPYMEHTaMm, CTEPUIN30BaHHbBIM 6e3 YNaKkoBOK. MHCprMeHTbI
[O/XHBI ObITb  PACMNONOXeHbl TakiM 00Pa3oM, YTOBbI HU OAMH M3 UX
3M1eMEHTOB He Nonajan B OTBEPCTYA NIOTKa, a Takxke He ONMpanca Ha Kpan
CTEPUIN3aLIMOHHOIO NIOTKa M He BbICTyNas Haf NOTKOM.

+ HecobniofeHne BbilueyKasaHHbIX WHCTPYKLMIA MOXET NpUBECTU K
NOBPEXAEHUIO CTEDMJ’H/I}BLMOHHO\Z Kamepbl, 4TO npuBeaeTr K norepu
repMeT1YHOCTI CTEPUIN3ATOPA.

. CTEpMﬂM3aLlMﬂ NHCTPYMEHTOB B YMakoBke: MomecTute VHCTPYMEHTbI
Ha NIOTOK TakMM 06pa3oM, UTObbl MakeT He ConpuKacanca C [1BEPHOM
NPOKNAAKON 1 CTEPUNM3ALIMOHHON Kamepoit. HecobnioaeHvie UHCTPYKLMI
MOXET NPUBeCTN K HeLlOCTaTOHHOI;N repMeTn4yHoOCT \/CTDO\ZCTB&

« He npesbiwaiiTe MakcuManbHbI Bec 3arpyski 500 rana ENBIO S v 800 r
ana ENBIO PRO..

« Ocoboe BHMMaHWe cneayeT yaenuTb TOMy, YTODbl Kpas MakeToB He
BbIXOAMNM 3a npeaenbl N0TKa CTepunn3atopa, YTo MOXEeT npusBectu
K 3aCTpeBaHWIO MakeTa npu 3akpbitun U K NoTepn repMetTmyHoCcTn B
Kamepe cTepunusatopa [lpy GOMbLION 3arpy3ke CTepU13aLMOHHOM
KamepbIpeKOMEHAYETCA  yKNafblBaTb  MNEpPBble  MakeTbl NNeHOYHOM
CTOPOHOW Ha IHO NOTKa. 3TO rapaHTupyeT

6ornee ObICTPYIO 1 3OHEKTUBHYIO CYLLKY NaKeToB
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« He ncnonb3oBatb NakeTbl AnsA cTepunmsaumm Ha nporpamme 134 C FAST.

AHecoémoneHme MPUBEAEHHBIX BbIlLE VHCTPYKLMIA NPON3BOANTENA
6yfeT CBA3AHO C NOTEPEil rapaHTUN Ha YCTPOICTBO.

4.1.3 MNpaBuna ynakoBKN UHCTPYMEHTOB ANIAl CTepunmnsaumm

O[IHOPA30BbIE  *YMaKOBKY AOMXHbl GbITb 3aMONHEHbI TOMLKO A0 3/4 06bema,
bymaxHo- uT0BbI 06ECNeuNTs NPaBMIbHOE CKNenBaHme

nneHouHble Y MUHMMU3MPOBATL PUCK NOBPEX1EHNA YTIaKOBKM
YNaKoBKM « PaccTonHme Mexay 3aneyataHHbIM LWBoMm 1

MHCTPYMEHTOM JIO/PKHO COCTaBAATH 30 MM

- OCTpble Kpas AOMKHbI GbiTb 3aLMLLEHB], YTOOLI HE

MNOBPEANTD YMAKOBKY.

. \/FIBKOBOHHDIL;I Marepuan He MoxeT 6biTb YNOXEH CNNLWKOM,
BOBOAHO UNY CINLIKOM MAIOTHO, YTOBbI HE BIMATL Ha
V3MEHEHVAABNEHIA BO BPEMA CTEpUAM3aLIANA

« MIHCTPYMEHT CIeflyeT pa3MeLLaTh Tak, 4Tobbl GymaxHas
CTOpOHa Kacanacb 6}/MBFM, MOCKOSbKY NPOHWKHOBEHME
CTEPUNU3YIOLLETO areHTa n BOS‘:{)/XOO6MEH MOTYT MPONCXOAUTD
TONbKO uYepes Bymary

« Ha YNaKoBKy AO/Ha ObiTb HAHECEHa STUKETKa C MHdOpMaLmen
OCOAEPXIMOM YNaKOBKM, KO YMIaKOBLLMKa, AaTe epuin3aLui,
CPOKE MOfIHOCTY 1 NapaMeTpax CTepUnn3aLm

* PEKOMEHAYETCA BKNafblBaTb CTEPUIN3ALNOHHY!IO, TECT-
MONOCKY ANA KaXA0ro NpoLecca, KoTopasa MeHAET LiBET B
pesynbrate NPasuNbHOMO UMKNa CTepunnsaymm.

MprMep pasmelleHns NakeToB Ana CTepuUan3aLmnm

s

)]




5.3AMYCK YCTPOWUCTBA

5.1 MepBbiii 3anyck

Mepes Hauanom LvKna CTepunn3aLmmn BKAIYMTE YCTPOMCTBO C NMOMOLLbIO
T1aBHOTO BbIKMIOYATENA, PACMONOKEHHOTO Ha 3aAHel NaHenn yCTPOMCTBa.
YbeauTech, YTo WaHm Nofayn v oTM/biBa BOAb MOAKMIOUYEHb! NPaBUIBHO,
yTo B Gake Nofaun ectb Boda W YTo Gak AnA OTPabOTaHHOM BOAbI MyCT.
YpoBeHb BOAbl B pe3epByape CeayeT PerynapHo KOHTPOAMPOBaTh |,
B 3aBMCKMMOCTW OT YaCTOTbl MPOLIECCOB. [MOMeCTHTe WHCTPYMEHTbI Wnn
maTepuanbl Ha NofAoH paboueit Kamepsl, 3aKpoiiTe Kamepy 1 NoBepHUTE
PYUKyY, BIOKVPYIOLLYIO NEPe/HIOI0 HaCTb YCTPOWCTBA MO YaCoBOW CTPESIKe.

BbIK/IIOYATES b

Curnanel. Crepunusatop uHpopmupyeT Bac 006 U3MeHeHUAX |
3aBepLUeHNN NpoLecca.

5.2 Bbi6op nporpammbi

B 3aBucumoctv ot TMna CTSDMHMS\/GMOM naptin, Nonb3oBaTesb

HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Bb\60p COOTBGTCTBWOU.\GI;\ nporpamMmbl,

COOTBGTCTBleU.leM Tvny naptnn, B COOTBETCTBUW C  UHCTPRYKUMAMMN

npov3BoAUTENA OTHOCUTENBHO yCﬂOBVIM crepunmsaumm

Kpowme Toro, B aBTOKnaBe Enbio PRO umeetcs nporpamma PRION, npesHasHaueHHan

ANA OHOTO U3 5TaMnoB Ae3aKTMBaLUWM OGbLEKTOB, KOTOPbIE MPeANONOXMUTENbHO

VIME/I MW MOF/IN KOHTaKTUPOBaTb C NATONIOrMYECK N3MEHEHHBIMI MPUOHHBIMM
KpeiTud flkoba, BSE u T. [1.). Mogpo6Has

nHpopMaLMA N peKoMeHAaLuM No 60pbbe ¢ TPAaHCMUCCUBHBIMUN ry6KOO6PasHbIMU

3HUedanonaTMAMN NpeacTaBieHbl B P BO3

no Hag uHd i ry6uatomn ¢ K - OTYET O KOHC!
BO3. (Kenesa, LUseiuyapus, 23-26 mapta 1999 r.)». OTBETCTBEHHOCTb NIEXUT Ha
Monb3oBaTenb yCTPOCTBA AOMKEH C b
nporpammbi 134 134°C PRION**
FAST
Tvn 3aknagkn Bes Bynakoeke  Bynakoske B ynakoske
YNaKoBKM n6e3 n6e3 n6e3
Temn. npouecca 134°C 134°C 121°C 134°C
NpepgapuTensHbiin
Bakyym(Kon-8o) 1z 3 3 3
Bpewms CTepynmsaumm 3,5 MnH 4 mnH 15 muH 18y
Bpema cylwku 3 MUH 5 MUH
- 4 MyH 5 MUH 5 MUH
ENBIO ENBIO
PRO PRO
= R AT T
100110 200 200r 800g: 43
MUH
ENBIO 18 muH 31 MuH min
PRO ENBIO ENBIO
PRO PRO
Knacc npouecca S B B B

*TemnepaTypa OKpY»alolLer CPe/bl MOXET MOBMMATL Ha PACLUMPEHKE NpoLiecca
*TPOAOMKMTENBHOCTL MEPBOTO MPOLIECCA MOXET BbiTb GOMbLLE 113-3a HEOBXOMMMOCTU HarpeBa
YCTpO¥iCTBR.

**Tporpamma PRION gocTynHa Tonbko 8 ENBIO PRO.

Program He fite maKc

Bec 3arpysku 500 r gnsa ENBIO S n
800 r gns ENBIO PRO.

[Mpouecc crepunmsaumnm B knacce «S»
He COAePXUT CTaanun CyLKK, NOSTOMY
NHCTPYMEHTbI nocne npouecca
OCTalTCA MOKPbIMU. PeKOMEHL{yeTCﬂ
0OCTaBUTb AWMK C HaKNOHHOMN KaMepO\Z
C LIeJIblO CYWKN 1 NOHVXKEHNA TemnepaTypbl MHCTPYMEHTOB.

® 121°C

134°C

,
FAsT ® Pprion

START
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Mpouecc FAST 134 npeAHasHauyeH ANA NUTHIX, HEMOPMCTbIX, MPOCTbIX
1 CTOMaTONOrMYecKUX WHCTPY Kycaukm,
nywepbl, wabepbl, 30HAbI) TONLKO 63 yNaKoBKM U He TEeKCTU/IbHbIX.
HecobnioaeHue 31X Npasun MOXET MOCTaBITb NOA Yrpo3y 30POBbE NaLEHTOB
Y MEAMLMHCKMX paboTHUKOB. Mporpamma 121°C [OMKHA MCMONb3oBatbcA AnA
CTepUNM3aLMn BCex APYrvX MHCTPYMEHTOB KOTOpPble HeNb3A CTepUM30BaTh Npu
Temnepartype 134°C. [ocne BKNioYeHNA YCTPOICTBA Ha 3KpaHe ByaeT oTobpaKaThca
3KpaH npvsetcTana. ENBIO PROHe umeeT 7-M1HyTHOrO npoLiecca. Haxas Ha 3KpaH,
Mbl NepexoanM B MeHIo YCTPOICTBa. [locne 3T0ro MOXHO NepeiTn K 3amycky
[porpammbl, TecTos, MHGOPMALIMOHHOTO MeHio. TemnepaTypHbie Nporpambl € 121 °
C,134°Cn 134 ° CPRION ana HeynakoBaHHbIX 11 YNakoBaHHbIX rPy308 1 Nporpamy
134° C FAST fns HeynakoBaHHbIX rpy308 MOXHO BbIOPATb Uepes MeHio MPOrpamm.

B MOMEHT OTKPbITUA Kamepbl CYM-
BON it muraet. Korga

Program
Kamepa 3aKpblBaeTCA NOBOPOTOM
® 121°C
duKcpyiolen  pyykn  No  4acosoit
CTEEHKS Ha SKpaHe NOABNAETCA CUMBON
VHGOPMUPYIOWMIA
Program O MPaBWIbHOM  3aKPbITUM  Kamepbl.
Tenepb MOXHO BbibpaTh  MpOrpammy,
No USB memory. HaXkaB  CMMBON  COOTBETCTBYIOLWI
Process will not be recorded.
CONTINUE? Temnepatype BbiBPaHHOTO  MpoLiecca
crepunmzaumn - 121°C,  134°C - lwnm

134°C  FAST. BbibpaHHas nporpamma

SaﬂiCKaeTCﬂ Nocne HaxatMa CumBONa

Ecnn USB-HakonuTent He 6bin NOAK/IOYEH K YCTPOWCTBY, TO B MPaBOM HYKHEM
yry 3kpaHa Oyaet oTCyTcTBOBaTb CumBON USB 1 mosBuTcA  coobuieHne
uHGopMmpyiowee 06 otcytcTaun USB-HakonwTena. [aHHble o npouecce He
ByzyT 3anmcaHbl. MOXHO NpOROmKNTL PaboTy 6e3 3anncu AaHHbIX Haxas CUMBON
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n1bo npepsatb paboTy BbIGPaB 3HaK , 410 Obl NOAKNIOUMTL US-

B-HakonuTenb M HauaTb paGOTy C Havana.

[:Ii]ﬂrm KaX[Joro npoLiecca pekomeHayeTca Ucnonb3osatb USB-HakonuTenb.
XpaHAwmeca Ha HeM [aHHble MO3BONAT BaM pacneyaraTb OT4eTbl MO
BbIOPaHHbIM NpoLeccam

Ecnu pabota Gyder npopomkeHa Wan Mbl BbIGMPANK 3Hak
. B xone Bcero npouecca Ha 3kpaHe OyseT otobpaxaeTca rpaduk Aasnexus ,
NOCNEN0BATENbHOCTE  NPOrpamMm 1
MHGOPMALMA O MOCTeAYIOWMX Tanax
npoLiecca B SIEBOM BEPXHEM Yrily SKpaHa
OTMeueHbl Ha 3aHem nnave. B TeyeHnn
nporpamMMbl Ha 3KkpaHe OTobpaKaeTca
Temnepatypa  BbiGpaHHOTO  MpoLecca

o
Wnu, B NIEBOM HWXHEM yriy

oTobpaxaetcs Temnepatypa B pabouyeit
30 Ba

Steam pulse Il 121 12 min left

0,30 Bar

STOP.

116,7°C .
Kamep | TekyLLee HikHeM yry B pabouel kamepe, Tekyljee
,, V1 BDEMA OCTaBlUEECA /10 KOHL|@ NpoLiecca B MPaBOM BEPXHEM Yy 3KpaHa
m. 370 OXMIaemMoe BPEMA, KOTOPOE MOXET BbiTb YBENNYEHO 13-3a
Maccl 11 TUNa 3apAga.

STOP
Bo Bpewms npouecca Ha mecte kHOMKM START  nosBuTCA KHOMKa

NO3BOMAIOLLAA NPEPBATL MPOLeCC B Nioboi
MOMEHT. B n1eBom BepxHem Yy SKkpaHa
OTOOPaXAlOTCA  Ha3BaHWA  OTAEsbHbIX
3TaroB Nporpammbl

— BIOKMPOBKA KaMepbl
Locking door.

— Harpes pabodel Kaveps!

Locking door. 28 min left

0,00 Bar




YNV, B NEBOM HIDKHEM Yy oTobpaaetcs
Temnepatypa [agneHne OTobpaxaetca B
npaBsoM HibkHeM yriy 8 pabouelt Kamepe ,
Tekylliee , 1 BpeMA OCTaBLIeecA 10 KOHLA
MpoLIeCca B NPaBOM BEDXHEM YITTy 3KpaHa .
Bo Bpemn npoLiecca Ha MecTe kHonku START
NOABITCA KHOMKA NO3BONAIOLLAA MpepBaTh
npoLiecc 8 060i MOMeEHT. B 1eBOM BepXHem
YNy 3KpaHa OTOOPAXAOTCA  Ha3BaHMA
OTAENbHbIX 3TaroB NPOrpamMMb! . — BIIOKUPOBKa Kamepbl — Harpes pabouel kaveps! Eciin
MPOLIECC 3aBEPLUMNCA MPABUBHO, TO Ha 3KPaHe MOOYEPEHO NOABATCA COOBLLEHNA 0O
OKOHUaHII NPOLIECCa 11 CTEPUNBHOCTY 3arPyXKEHHOTO MATEPIANa 11 O TOM, UTO Pabouyio

27 min left

Heating up

L

A N
) o

—

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

Kamepy MOXHO OTKpbITb. [locne OTKpHITAA Kamepbl Ha SKpaHe oTobpaxaiorca Bce
napameTpbl npoLiecca. [ocne cTepunmsaLmi Ha Nporpay DYMEHTbI
CTAHOBATCA FOPAYMMM 11 MOKPBIMM. [0CNE HaXKaTViA 3Hauka
3KpaH NPVIBETCTBIAA

NOABKTCA

BHVMMAHME! MMocne npouecca kKamepa, NOTOK U UHCTPYMEHTbI
HarpeBatoTcA. byAbTe 0CO6EHHO OCTOPOXHbI 1 UCMOSIb3YITE 3aLYUTHbIE
nepuaTky, YTo6bl U3BNIEUYb COAEPXKIMOE VAV MOAOKANTE, NMOKa OHO He
OCTbIHET.

BbinonHeHue npoueccos ctepunmusauuu Ha ENBIO S / ENBIO PRO He
BNVAET Ha BUOCOBMECTUMOCTb MaTepUasnos

Bce KOMMOHEHTbI yCTpOI;ICTBa nmeruwne Hel'lOCpe[.]CTBeHHbII;I KOHTaKT
CO CcTepunusyembiMu npegMmeTaMmn He OKa3blBaldT TOKCMYEeCKOoro,
anneprnyeckoro nnu pasgpaxarmuero [ZleplCTBVIﬂ

5.3 TecToBble Nporpammbl

ﬂyTCM Haxatra nona nepexoanm K MeHto TeCTOBbIX MPOrpamm.
Ha 3Tom ypoBHe Mbl MOXeM BblGpaTb TECTOBYIO NPOrpaMmy Bakyyma 1
Tectosyto nporpammy Helix/B&D. Bbibop cooTseTCTByIOLE NPOrpammbl
NPOKM3BOANTCA HaXKaTMeM Ha HyXKHOe none Ha gucnnee.

o 'OOR OPEN
abouer  Kamepbl  Haamuchl

CMEHARTCA HaANUCHIO! N Haxas
3anyckaem Bb\ﬁpaHH\/)O TEeCTOBYIO NPOrpamMmmy.

B momeHTe 3aKkpbiTnAa

Ha p 3T0 none Mbl

Program

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

Helix/B5D
test

DOOR OPEN
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Ecnn USB-HakonuTenb He GbiNl MOAKMIOUEH K YCTPOWCTBY, TO B MPaBom
HWKHEM Yy 3KpaHa OyneT oTcyTCTBOBaTh CiMBON USB 1 nossutca
coobuieHre nHpopmmpyiolee ob otcTyTcTeum USB-HakonuTens. [laHHble
0 npouecce He ByayT 3anucaHbl. MOXHO NpPOAomKI1TL paboTy 6e3 3anucu
[NaHHbIX Haxkae cumeon,YES 6o npepsats paboty Bbibpas 3Hak,NO”, uto
661 noakiounTs USB-HakonuTenb 1 Hauatb paboTy ¢ Havana.

Temnepatypa npovecca 134°C
MpensapwuTensHblin Bakyym (Kon-8o) 3 1

Bpewma cTepunusauumi 3,5 MUH -
Bpema cywku 3 MWH -
Obuyee Bpems npouecca 15 MUH 16 MUH
Tect Bakyym
MpoBepka BaKyyma LOMKHa

Vacuum in progress...

0,000 15:00

Remaining time

NPOBOAUTLCA TOMBKO Ha XONMOAHOM
MalvHe nepej Hauyanom paboTbi.
TecT BaKyym MO3BOAET NPOBEPUTL
aBTOKNaB Ha Hanuune yTeuek. Bo
BpeMA TeCTa NpoBepseTca

“3GHEKTVBHOCTb BaKyyMHOrO Hacoca.
TePMETUYHOCTb  MHEBMATNYECKOM

Leakage [bar]

cncTembl

Mocne BbIO nporpamMmbl Yacuum test 1 ee 3amycka Haxatvuem nons

NOABUTCA SKPaH NPOXOXKAEHNA TecCTa.
MHdopmauma o ¢ase v notepe AaBneHns 8 paboder Kamepe
NPOACTIXNTENBHOCTM TeCTa.
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Ecnum Vacuum test npolen ycnewHo.

Chamber s safe to open.

0,004

Leakage [bar]

00:00

Remaining time

CONTINUE

0,2
ATIC]

Korpa tectosan nporpamma He 6bina BbINONHEHa YyCnewHo..

Vacuum test FAILED

0,513 00:00

Remaining time

[locne Haxkatua Ha none MOABUTCA 3KPaH C NPYBETCTBMEM

Leakage [bar]

A Mpy NpoBefeHMN BaKyyMHOrO TecTa Kamepa CTepunn3atopa AOMkHa GbiTb
MOMHOCTBIO CyXOM W XONOAHOW. B MpOTMBHOM Cnyyae, BaKyyMHbIi TeCT MOXeT
6biTb HEHAAEXHbIM, AAXe eCin CTepUNM3aTop MOMHOCTbIO yHKUMOHaneH.. Mocne
3aBeplIeHNA TecTa Ha Aucniee MosBUTCA cooblueHne o ero pesynbrate. Ecnn
pesynbTaT OTpULATeNbHbI, NPOBEPbTe, OYMCTUTE WAW  3aMeHUTe MPOKNaaKy,
ounCTUTE NepeaHnii Kpai Kamepbl 1 nosTopuTe TeCT.ECAN YCTPOMCTBO He MPOXOANT
TeCcT CHOBa, I'IOPKBﬂyL;ICTE, CBAXUTECH C BalUMM NOCTaBLYMKOM UNU Npou3BOAUTENEM..



Tect Bowie&Dick

TecT Bowie&Dick, Takke Ha3blBaeTca TeCToM Ha NPOHMKHOBEHME Napa, OH
nMnTrpyet \4e6onbmym 3arpysky c BbICOKOW NOPUCTOCTbIO.

OH coaepXuT NMCTbI Bymary B HEOOMBLLOW YNaKOBKe, B CEpeArHE KOTOPOi
HaXo[WTCA XMMUYECKNIA HAVKATOP (PU3NKO-XMMUYECKIIA TECT)..

C nomouplo Tecta ,Bowie&Dick”

CTEePUN30BaHNA NOPVCTbIX MaTepUanos:

«<[pou3BOANTENBHOCTL  NPEeABAPUTENBHOTO BakKyyMma W NPOHVIKHOBEHVE
napa

~TemnepaTypa v iaBNeH1e HaCbILEHHOro Napa JocTUraemMble B TeueHve

3alaHHOrO BpeMeHw

KaK BbINONHNTL TecT:

«T-TecT npoBoaWTCA B NycToN pabouelt kamepe cornacHo craHpapty EN
13060.

- *YnakoBky c Tectom Bowie-Dick nomecTuTs Ha cpeaurHy noTka B pabouei
Kamepe

Mocne sbibopa Tectosor Nporpammbl Helix/B&D v ee 3anycka nytem

HaxaTta HOHBV\TCH 3KPpaH NPOXOXAEHWA NPOrPamMMmbl.

Ha akpaHe byaeT oTobpaxatbca nHGopMaLma o napameTpax npouecca.

Tectosyto nporpammy Helix/B&D

MOXHO npepsatb B  nwboN

MOMEHT NyTem HaxaTWa Ha none

-,HTO cnposoyupyet

HenpasUbHOE OKOHYaHMe TecTa .
Mocne OKOHYaHUA TecToBow
nporpaMmbl noouepeHo
BbICBETATCA U UHOOPMUPYIOLIME SKPaHbI.

onpeaenailoT  3PEKTUBHOCTb

‘,Wim

sToP

27,9°C 0,01 Bar

Chamber is safe to open.

Test complete.

Be3sonacHoe oTKpbITVie paboueit kamepbl CTepunisatopa. Nocne oTKpbITHA
paboyelt Kamepbl NOABUTCA NPUBETCTBYIOLLNA SKPAH..

- /3Bneyb KOHTPONbHbIN TecT
@ BHVMMAHWE! Ynakoska 6yzieT ropsuei

Ytobbl  MPaBWBHO UHTEPNPETMPOBaTh TECT, MPOYTUTE  UHCTPYKLMUM
NPOU3BOANTENA TECTa.

- OTKpoiTe YNakoBKy 1 V3BNEKUTE XUMUYECKUI UHAVKATOP..
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MO3UTMBHbIA PE3Y/IBTAT
XUMUYECKUI MHAVIKATOP V3MEHW LIBET Ha YepHbIA MO BCeil NOBePXHOCTM.

A

HETATVIBHbIA PE3YBTAT
OcCTannch CBET/Ible MONOCKM M3-33 OCTaBLUErOCA BO3fyXa B CepeauHe
TECTUPYeMOro YCTPOIICTBa.

Jioboe v3veHeHve LIBETa, HEPAaBHOMEPHOCTL LiBETa TeCTa yKa3blBaeT Ha
Hanunune BO3AyXa BO BPemA LMKa TeCTMPOBAHNA U3-3a HEWCMNPaBHOCTU
cTepunnsaTopa.

Tecr Helix

Tect Helix cooTBeTCTBYeT CTEpPUNM3aLMN WHCTPYMEHTOB C OTBEPCTUAMM
TMna A cornacHo ctaHaapTy EN 13060. OH cocTonT 13 Tpy6KM AnvHom 1500
MM, OTKPbITOY C OAHOM CTOPOHBI, 1 3aKPbITOM TECTOBOW Kancyibl C APYroi.
VHAvKaTopHaA Nonocka HaxoAMTCA BHYTPY TECTOBOW Kancybl.

Komnnekr Tecta Helix
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3TOT TeCT UCMONb3yeTCA ANA OLEHKW MPOV3BOAUTENBHOCTY YCTPOMCTBA

npu CTePUM3aLNM NOSbIX U NOPUCTLIX MPEAMETOB, B YaCTHOCTM:

«DPOEKTVBHOCTL  NPEeBAPUTENBHOTO  BakKyyma,  CKOPOCTb 1
PaBHOMEPHOCTb NMPOHUKHOBEHA Napa.

«.Temnepatypa ¥ [aBneHWe HaCbIEHHOTO napa AocTuraemble 3a
onpefeneHHoe Bpems.

Kak nposecTu TecT:

« TeCT NpoBOAWTCA B MycTO paboueil kamepe cornacHo ctaHaapty EN
13060

- J[lomectute WHAMKATOP BHYTPb Kancysbl. O3HakomTech ¢ VHCTPYKUMAMKN
npov3BOAUTENA TeCTa.

« +3aKpoliTe Kancyny.

« «[lomecTTe TeCT Ha cepefivHe NOTKa B paboueir Kamepe.

- <[locne okoHuYaHns umkna OTKpO\;ITe CTepUnn3aTop 1 U3BNeKknTe Tect.

@ BHUMAHMWE! TecToBbIi KOMMAEKT ByAET ropaymnm.

11 0 1 |S— 1 —

YTObbI NPaBKILHO MHTEPNPETUPOBATH TECT, 03HAKOMTECH C UHCTPYKLMAMM
NPOV3BOANTENA TECTa.
« OTKpOIiTe Karcysny v N3BneKnTe NHANKATOP..

NO3NTVBHbBIV PE3YNIBTAT
BCE NONA MHAMKATOPa CTanu TeMHbIMY

HETATVBHbI PE3Y/TBTAT
YacTb WHAMKATOPHOW MONOCKA He W3MeHUna LBeT Ha TeMHb 13-3a
NPUCYTCTBUA BO3[yXa BHYTPYW Kancysbl



He,ClOCTaTOHHOe V3MeHeHue LBeTa MH,ClMKaTOpHO\;I NONOCKK O3HayaeT
Hanunyve BO3Ayxa BO Bpems TeCTOBOrO LMKMa M3-3a HencrnpaBHOCTU
CTepunn3atopa.

5.4 "H$OpMaLMOHHOE MEHIO

[Ins BX0Aa B MHPOPMALIMOHHOE MEHIO HaxMuTe .
Ha 3Tom yposHe oTOOpaxaetcA MHOOPMALUMA O TUMe YCTPOMCTBa,
CepUNHOM HOMEPE, KOSIMYECTBE BbIMOJIHEHHbIX MPOLECCOB U JOCTYMHOM

npocTpaHctee Ha USB-Hakonutene, cepsucHoOe MeHio
CYETYMKM NPOoLEeCccoB ANA 3amMeHbl ¢Wﬂpra. Bbl Takxe MoxeTe M3MeHWTb
naty v spema. Ytobbl YCTaHOBWTL AaTy WM BPEMA, HaXMUTE Ha Lndpbl
Ha gucnnee. Mocne Bmﬁopa onpefeneHHoro nosa OHO HavyMHaeT Muratb

V1 NOABATCA CTPENKM ANA M3MeHeHusa napameTpos Beepx

Emnm HI3 ﬁ Takvim 06pa3oM, MOXHO YCTaHOBUTb MPaBWsIbHbE AaTy
1 BpemA.
Mbl MOXeMm BbIOPaTb A3bIK TaKMM e 06Pa3OM, HaxaB Ha APSIbIK.

5.4.1 Cuérunkn

Crepunusatopel ENBIO S v ENBIO PRO nopcunTbiBaloT KOMMYECTBO
NPOBEAEHHBIX NPOLECCOB 1 Ha 3TOM OCHOBE COOBLLAIOT O PEKOMEHTYEMbIX
[aTax 3aMeHbl CMEHHbIX 3/1EMEHTOB.

HEPA
-OUIIbTP

Haxas Ha MOXHO NEePenTn K CHETYMKAM..

CneBa - KONMMUYECTBO BbIMONHEHHBIX
npoueccos, a Cnpaea- 3HayeHve,
npu KOTOPOM [O/TKeH 6biTb 3ameHeH

Test

HEPA Filter

KOHKPETHBI  3nemeHT
Mocne 3ameHbl GUABTPa CUETUMKM

MKH 6HyﬂV]Tb Haxae Ha CMMBON

HEPA Filter

Korua KONMYeCTBO  BbIMONHEHHbIX
npoteccos npubamxaeTcs
K 3Ha4yeHuto, npm KOTOpOM
pekomeHayeTca 3aMeHa

OnpeaeneHHoro anemMeHTa, 3Ha4eHua
NOACBEYNBAIOTCA KENTbIM LIBETOM.

HEPA Filter

Ecnv KonmM4ecTso NpoLeccos maga-
ne Gynet 6onblie, yem npeaensHo
fonycTumoe, TO  3HayeHwAa OyayT
noaseYeHbl KpacHbIM LIBETOM

B cnyuae perynapHoit paboTbl, MOCMe HaxaTuA SKpaHa MpuBETCTBUA,
yepeayorca V\H(I)OpMaLMOHHb\e 3KpaHbl KacaTeibHO3amMeHbl KOHKPETHbIX
SNeMeHTOB.

OTOGD&)KEHMG 3Ha4YeHMA CYETUMKOB KeNTbiM MW KPaCHbIM LIBETOM He
6/10KMpyeT paboTy YCTPOWCTBA. CyWeECTBEHHOE BAWAHWE Ha paboTy
YCTPOVICTBa 1 NPOLIECC CTEPUAM3aLnn

Y70 KacaeTcA 3ameHbl BbIOPAHHbBIX S1EMEHTOB, NOXANYICTa, CBAXNTECH C
npowussoanTenem Ui noCTaBLMKOM.

OpHaKo xe, HecBoeBPeMEHHaA 3amMeHa SNeMEHTOB MOXeT OKa3aTb
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5.5 MoBTOpPHbIIi 3anyck

[OBTOPHbI 3anyck Tpebyercs, Koraa nonb3oBarenb

STO!
OCTaHaBNMBaeT npouecc Haxatnem nona ,

B C/lyyae nNpobnem C HanpaxeHWem Ny OLWVOKM BO BpemA npolecca,
Hanpumep, 13-3a OTCYTCTBUA BO/bI.

B Cfly4ae HaxatmAa Ha CMmBon cnegywouwpe COO6UJ,EHM9

oTobpaxaloTca  noouepeaHo.  MHGopmuposaHue  mnonb3osatens o
npekpaLyeHun npouecca 1 6anaHCMpoBKe AaBneHna B paboueit Kamepe,
a Take CoobLLEeHMe O TOM, YTO MPOLECC He MPOLLEN NPaBUbHO ¥ NapTyiA
He CTepusibHa

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 wail

Korpa nasnexve B pa6ouem Kamepe BblpaBHVBAETCA, Ha Awucnnee
nonepemMeHHO NOoABNAOTCA cneayoujme coobueHun. Teﬂepb Bbl. MOXeTe
CBO@OQHU OTKpblBaTb \/CTPOM(TBO. Tak 6}/£LET BbIMMAQETb 3KpaH, nocne
OTKPbITUA Kamepbl

ABORTED BY USER USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

Process not completed!
Load NOT sterile!

Chamber s safe to open.
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Haxas Ha none IMOXHO BEPHYTbCA K 3KpaHy NpnBeTCTBMA

B cnyyae owumbKM HEOOXOAWMO [OMOMHWTENBHO BBECTU 4 -3HAauHbIN
3aLmMTHBIN Kog 0000.
Enter code:

ala2ls
4 5 6

Ecnu Bbl BBEAETE HENPaBUNbHbIN KOZ, Ha iViCriNee NOoABMTCA COOBLIeHVe.

Code incorrect!
4 823 IS
4. U5 |6

HyxxHo Oynet BBecTu Kog elje pa3. CTpenka Mo3BOMAeT Ham yAanaTb
HeNpaBuIbHO BBEAEHHbIE LINPPbI.
[Nocne BBOAA NPaBUIBbHOIO KOAA Ha AMCTIIee NOABUTCA IKPaH NPYBETCTBIA.




6. OBCJTYKUBAHUE N PEMOHT

Yucrka notka

Moapep»aHye YnNCTOTel N0TKa NOMOraeT obecneunTs NpaBunbHyO PaboTy
yCTpoNcTBa.

PeKomeHAyeTCA YACTUTL BHYTPEHHIOIO YacTb NIOTKA OANH pa3 B Hefenio
MAFKMM MOIOLLIMM CPefCTBOM 6e3 Jo06aBNeHuA Xopa 1 He BCTyMaioLLero 8
peaKumio C aniomiHem. Mocne OYNCTKIM NOTOK TLIATENbHO MPOMbITb BOZOM.

Y7066l KaueCTBEHHO OUMCTUTH NOTOK, ero HEO@XOQMMO n3BneYbL n3
YCTPOWCTBa. [1NA 3TOro OCTOPOXKHO MOAHUMUTE JIOTOK 1 OTCOEANHUTE ero
OT ABEPKM B MEPEeAHEN 4acTu yCTPOMCTBa. MOHTaXHbIE WNWABKA MMeoT
BbIEMKM, Ha KOTOPbIX AEPXKNTCA NNOTOK.

Mepep MOBTOPHOW YCTAHOBKOM flOTKA Ha YCTPOWCTBO, MPOCYLMTE €ro,
HafleHbTe ero Ha nepegHvie vuesble mTM¢Tb\ W cnerka Haxmute, 4TOOb!
3adMKCMpPOBaTH.

Ounctka paboueii Kamepbl
CopiepkaHne Kamepbl B 4MCTOTE MOMOraeT MOAAEPXMBaTL NPaBUIbHYIO
paboTy ycTpoiicTaa.

PekomMeHzyeTCA OUNLLATL BHYTDEHHIOI YaCTh Paboyelt Kamepsl C 4acToToN
OfIH Pa3 B HeAeNIo MATKIM MOIOLMM CPeACTBOM 6e3 A06aBneHmA Xnopa.
locne OUNCTK Kamepy CresyeT NPOTEPETb HACYXO MATKOM TKaHbIO.

YucTKa BHELHMX NOBepXHOCTEN

OuncTKy BHEWHWMX YacTelt YCTPOWCTBa CNedyeT NPOBOAWTL  MAMKOMN
TKaHblO, CMOYEHHOW BOAOW M MATKMM MOIOWMM CPeacTBoM (6e3 xnopa
1 6e30MacHoro Ana MnacTMacchl, /IakoBbIX MOKPLITUI, aniomuHus). He
MCNONb3yiATe CNbHbIE MOIOLLME CPeACTBA.

Vicnonb3oBaHne MATKVX MOKLWWX CPEACTB AR OUWCTKKM npubopa He
OKa3blBaeT BNMAHNA Ha PUCK BO3HVKHOBEHWA OMAcHOCTEN, CBA3aHHbIX C
BO3MOXHOCTbIO 0OPa30BaHUA TOKCUUHBIX KOMMOHEHTOB NPU KOHTaKTe C
SNemeHTaMy yCTPOIICTBa.

Ouncrtka npoknagkn

PekomeHayeTca unCTUTL NpoKnadKy nocne kaxasix 100 npoteccos. [na
OUMCTKM MPOKNafKM MCNONb3yiiTe Tennylo YMCTYI0 BOAY W MUKPOGUOPY
(nonyckaetca mukpodubpa C uacTMUamu cepebpa). He ponyckaetca
MCNoNb3oBaHWe TyNbiX U OCTPbLIX NHCTPYMEHTOB AN1A YNUCTKU. Xumnueckas
OUYMCTKa He [JonyckaeTcA. YNCTWTb NPOKNadKy, Korda YCTPOWCTBO
oXnaguTca nocne OTKpbITWA  Awmka. CobniofaiiTe  OCTOPOXHOCTL 1
He crubaiite AWNK. Mocne o4MCTKM OCTaBbTe )/CTDO\ZCTBO OTKPbITbIM,
NoKa NpoKnajka He BHICOXHET. B TeueHue 3TOro BpemeHW 3aluialite
YCTPOVICTBO OT MOBPEXAEHNIA.

2

Cl TOB

PacxofiHble  MaTepuanbl - CrieyeT  NepuoANYEcKn  3aMeHsATb,  UTOObI
obecneunts GecnepeboiiHylo paboty crepunmsatopa. CoobleHre Ha
3KpaHe UHGOPMMPYET NONb3OBATENA, KOMA OTAESbHbIE STIEMEHTbI AOMKHbI
6biTb 3aMeHeHbl. B Ciydae OGbIYHOM paboThl MOCAe HaxaTia KpaHa
NPVBETCTBUA NOMNEPEMEHHO OTOBPAXAIOTCA  MHHGOPMALMOHHbIE  SKPaHbI
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ANA 3ameHbl onpefeneHHbIX 31eMeHTOB. ﬂOﬂpOGHO OonncaHo B rfase
«[pepynpexaatoLme COOBLEHA 1 KOAbI OLUMOOK.

B uensax obecneveHns 3¢pdeKTMBHOrO npouecca ctepunmsauum n
NpaBUIbHOrO YHKLMOHMPOBAHUA YCTPOICTBA, PEKOMEHayeTcA
cobiofaTb CBOEBPEMEHHYIO 3aMeHY CMEHHbIX YacTeil.

B cOOTBETCTBMM C 3aKOHOM O MeAULMHCKOM 060pyAoBaHUN
Npou3BOAWTENb YKa3an CPOK rogHocTu 3 roga unm 6000 LUMKNoB.
Mo wcTeyeHUM 3TOTO CpoKa CTepunM3atop cneayeT CHATb C
MCMOsb30BaHKA. DTOT CPOK ObiN YCTAOBNEH Ha GCHOBE UCMbITaHUI
[laBneHreM, MPOBEAEHHbIX ANA  TEXHONMOrMYeCcKo —Kamepbl
(HeCMeHHbI KOMMOHEHT), KoTopas Bblaepxkana 6000 LUMKIoB (4To
COOTBETCTBYET CpefjHeMy M3HOCY 3a 3 roga) 6e3 mnacTuyeckoit
nAedpopmaumu.

6.1 CMeHHble yacTn

Tabnua HWxXe COAEPXWT 3MeMeHTbl, NOANEeXaline NepuofndecKoi
3aMeHe, U dN1eMeHTbI, NOfBEPKEHHbIE ECTECTBEHHOMY W3HOCY. 3anacHble
YacTu CnefyeT 3akasbiBaTb HaNpAMYIo Y Npon3BoauTena. Mcnonb3osaxvie
APYrVIX 3anacHbiX YacTell aHHyNVMpyeT rapaHTio W He rapaHtupyet
NpaBuUnbHyio PaboTy yCTpoicTea.

MNpoknaaka 1-8-14672
P 1-8-12433

bakTepvionornyeckmin punstp 1-8-27720

CoennHUTENbHBIA 1-8-42992

LWnaHr/nopaya sozpl

CoeanHUTENbHBIN WNaHr /0TBOA 1-8-49988

KOH/eHcaTa

PesnHosan 3arnywka anga ST1-KS1

eMKOCTW C YUCTOV BOAOK

Pe3nHoBan 3arnyiwka ana ST1-KS2

EMKOCTV C 0TpaboTaHHOM BOAOM
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6.2 Vi3HalumBalowmecs 4actm

[ina obecneueHns Hapnexalero ¢yHKUMOHMPOBAHWA CTepunmnsatopa
ENBIO S/ ENBIO PRO pekomeHayeTCA 3aMeHWTb pacxofHble AeTanu B
COOTBETCTBUM CO Cefylolmm rpadukom. Takxe cneayeT NPOBOAUTH
NepuoaNYECKNiA  OCMOTP  OTAENbHbIX  3NeMeHTOB  CTepunusatopa B
COOTBETCTBUM CO CNEAYIOLMMI PEKOMEHAALIMAMN.

BakTepvionoruueckui GpuisTp

Kaxable 1000 umknos mnmn 12

MecAaues
WnaHr nogaun/ B cnyyae nospexpeHnsa nim
0TBOAa BOAb! Pa3 8 ron

3arTyWwKn Ans emMKocTel
umcron/ . .
OtpaboTaHHoi Bogon

B cnyvae nospexaeHns

[Mpoknaaka

EXEHeNEeNbHO N B Cnydae
HenpasunbHo paboTbi-
HDOBOLMT nonb3osaresib
ExxeHeplenbHO-NpoBOANT
nonb3oBatensk
EXeHefenbHo 1nu B Cnydae
HenpasuibHoM paboTbi-
[poBoanT nonb3osatenb

exeHeaenbHo — NpoBoANT
nonb3oBartesib

bakTepuronornyeckuin dpunsTp

WnaHr nogaun/
0TBO/la BOAbI

3arnyLwKku Ans emKocTeln




7. APXUBALNA OAHHBIX

[laHHble O  KaX[JoM BbIMONHAEMON CTEPUNM3aLMM  aBTOMATUYECKM
COXPAHATCA Ha HocuTene faHHbIx (USB-HakonwuTenb)

USB-nopt pacnonoxeH Ha 3ajHeil naHenu ycTpoicTsa. PekomeHayeTtca
NeproanNYecKn apX1BMPOBATh aHHbIE Ha APYTrOM HOCKTENe, HanpUMep Ha
KOMMbloTepe v HoyTOyKe.

USB-MOPT

AHe BblHUMaiiTe USB-HakonuTenb BO Bpemsa npoliecca.

8. MPOrPAMMHOE OBECMEYEHUE ENBIODATA-
VIEWER

MporpamMmHoe obecneyenvie EnbioDataViewer no3sonsetr npocmat-

-pvBatb M apXMBMPOBATb MPOrpammbl  CTepuan3aumnm  Ha Ballem
KOMMbtoTepEe 1 pacneyvatbiBaTth UX.
MuHVMansHble Tp€6OBaHMﬂ K o6opyqosano AnA - yCTaHOBKM

nporpammHoro obecneyeHun:

OnepauvioHHas cuctema — Windows muH. Windows 7 vau sbilue
O6bem cBOOOAHOrO MECTa Ha Ancke — MuH. 100 MB
MwHManbHble TpeboBaHwA K NpoLeccopy — MuH. 1 GHz
MuHManbHBIN 06beM ONepPaTUBHON NAMATV — MUH. 512
PaspelueHve akpaHa MB Ram — muH. 1200x720 nnun 6onblie

A MporpammHoe obecneyeHne NocTaBnAeTCA BMeCTe C
YCTPOWCTBOM U HaxoauTca Ha USB-HakonuTene. MocneaHioo Bepcuio
MOXHO 3arpy3uThb ¢ Be6-caiiTa npon3sognTens.

http://enbio-group. com/steamjet/steamjet-software-serwis/
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8.1 YcTaHoBKa nporpammMmHoro obecneuyeHus

Ytobbl yCTaHOBUTL MpOrpammHoe obecrneueHune, KNUKHUTE ABabl Ha
aiin ycTaHOBKM NporpammHoro obecneyerua. [ocne BbINOAHEHWA 3T
onepauumn 0TobpasnTCA OKHO YCTAHOBKY AA BbIGOPA A3bIKa.

Installation language x

@ Chaose Your Language:

Mocne MNOATBEPXKAEHUA Bbl AOJIXKHbI NPUHATL YCIOBMA JIMLEH3NK AnAa
YCTaHOBNIEHHOIO NPOrpammHoro obecneyeHus.

@ 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 [l
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

(@)1 accept the agreement
(D1 do not accept the agreement

Next Cancel
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ﬂaﬂE‘S noABUTCA VIH(I)ODMBLMH O pasmMeweHnn Apnbika NporpammHoOro
obecneyeHns Ha pa60ueM CTONe KomnbloTepa.

@ 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




Cpnenas cBoi BbIOOP, HaxmuTe «[laneex. HaxmuTe KMNomnky «YCTaHOBUTL» 1
nporpamma EnbioDataViewer 6ypeT ycTaHOBNEHa.

@ 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

Mocne YCTaHOBKM NOABUTCA CriefytoLlee OKHO.

Ienepb Mbl MOXeM 3anyCT1Tb NPOrpaMmHoe obecneyeHvie nnmn 3aBepuwntb

YCTaHOBKY 6e3 3anycka, Haxae KHOMKY «[oTOBOY.

@ Setup - EnbioDataViewer -

Completing the
EnbioDataViewer Setup Wizard

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

Click Finish to exit Setup.

Launch EnbioDataViever
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Ecnu BbiOpaTh BapuaHT C HeMeaneHHbIM 3amycKOM, [MaBHOEe OKHO
NPOrpamMMbl CTaHeT GYHKLMOHABHBIM..

8.2 MNOCTPOEHME N OCHOBHbIE ®YHLIUW MPOrPAMMbI

[naBHOe OKHO COCTOUT 13 TPEX CHOBHbIX yactei

Fie Tooks Help ENOI0O.E w o wm 23

[——

A VN A
Tlepeso Tpadvik TeMnepaTypsI u AGBNEHIS, a0
acex npoLeccos, HHbE KACATENSHO APOROTKUTELHOCTI 1
KoTOpHie Gbint aBTOKNaBa v NpoLIeCca(iaTa v Homep AOCTUTHYTiX NapaveTpax
CUHXPOHMZUPOBaHbI Apouecca) KaXAOTO Wara npoLecca.
= paccTaBneHHole
10 param Cawie Batbe napaverps!
amnonHeHms crepummsaLn,

BOBMOXHOCT HanCaHWA
3aMETKY AT KIX70TO
npouecca.

CuHVM LBETOM BblAeneHbl GyHKUMOHanbHble KHonku. Hanpuvep ,OtueT

PDF’, uTo Nno3BONAET pacneyatatb OTYeT.



Bbinagatolee MeHHo:

HaxaB Ha okHO «Daiif», Mbl MONyYaeM BO3MOXKHOCTb:
+ 3arPy3KHM COXPaHEHHON MHPOPMALMM O NpoLecce C GpneLuKkn

+ NeYyaTb COXPaHeHHOro npouecca

- cocTasneHus outeta 8 PDF ¢popmate
+ 3KCNOPTMPOBATL AaHHbIE B MarKy, YTo Obl B Cllyyae Npobnembl
BbICNIaTb MNCHMO C JaHHLIMM NPOV3BOATENIO

« 3KCMOPT AaHHbIX B CSV dpopmate
* 3aKpbITb NpOrpammy

File | Tools Help

& Open
Print/PDF Report
Export data

180719

Program
1

Close the program,

& STOLPLIS0008
& 20190718

—1

Process no.
00010

— Temperatuae['C] — Pressure b}

LI i 0 2

Haxas Ha OKHO «/IHCTPYMEHTbI», Mbl MO/Ty4YaeM BO3MOXHOCTb:
+ CHXPOHM3aLMY BCex $aiinoB C 3anycaHHbIMM NpoLeccamit
nocne Bbibopa Aaverkn USB-namaTv (3TOT NPOLECC MOKET ANWUTLCA AaxKe
HECKOSIbKO CeKyH/ B 3aBVICUMOCTY OT KOJ-Ba MPOLIECCOB)
« MOVICK 1060r0 3aMM1CaHHOrO NPOLecca U3 6asbl AaHHbIX
« fobaeneHe COBCTBEHHOrO NoroTvNna B ot4eTs PDF

file | Tools | Help
© Synchronise
Search

10719

Program

2Noio S/ STOLPL-19.00086
ome

Default

P Soah Cech
3 ST01L1900086 9
2150718 English
French
(0G00I ax
L0G00012da German
re 5
30720 Hungarian
& 21507
§anne Italian
o 2190725 Lithuanian
1907
& sToveL1sones Polish
50820
fresm Portugal
Slovak
Spanish
Russian

Fumware, 27.3

s siop

00010

— Terperatee €] — Pressure ]

[re—
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Hasas Ha packpbiBalolieecs MeHio «CpaBKa», Bbl ofyyaeTe AOCTYn K Monck
napameTpam: MporpamMma NO3BOASET NCKaTb MPOLIECCHI MO:
« 0 Nporpamve 1 ee BepcK + AvanasoHe aat

« HoMepe npoLiecca

- Tune npouecca

« pe3y/IbTaTe OKOHUaHYA MpoLiecca

File Tools | Help M. €D o 501r11500086  semare, 273 & search _ 0 x
8 © About the prog st o

L

orsas oteon
— Search for process
1 aoto
Date of completion F1O |oniedzalek. 2 wra | To [poniedzialek. 2 wrze v
— Tarpusa 6] — Pnes b
R R e ———— Process no LN ] T ]
1 A \ = processtype || [F] Resut | <]

[ ]

i
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PDF- oTuet

[ \DOFDBMMB NO3BONAET reHeprpoBaTb OTHET O KaxkAOM npouecce,
BbINONHEHHOM B aBToKNase. OH COAEPXUT BCE HE}O@XO,E{MMMG HAaHHble

npouecca v pesynbrat CTepumsauinm.

san

oate E siop
180719 O7:58:36  08:16:01

00010

seage

Locking doos

2 Ulodingdoor 1724

ST01-PL-19-00086

9. NPEAYNPEXOAIOWKME COOBLIEHMNA U KOAbI
OWNBOK

B cnyvae HenpaunbHOM paboThl YCTPOWCTBA Ha Ancrnee oTobpaxaeTtca
COOTBETCTBYIOWIAA MHGOPMALINA, NPeAYNPEXACHNA N KOfbI OLINOOK.

9.1 MPEAYNPEXAIOLLVE COOBLUEHUA

Mpepynpexaaowmne  COOOWEHUA  KacaloTcA  3ameHbl  OTAESbHbIX
N3HaWKMBALWMXCA INEMEHTOB.

dnemeHT TPEOYIOWMIA  3aMeHbl  BbIAENAGTCA  KPaCHbIM,  SKpaHbl
0TO6PAXAIOTCA NOnepemeHHo

CoobuleHMA  Kacalowmecs.  3ameHbl
dunetpa

9.2 Uud JNOHHBIE C weHuns

CoobuieHns 06 M3ObITOYHOM WM MOHKEHHOM [aBNEHUN  BO3HMKLIETO
B MPOLIECCe HaTYPanbHOMO OXNXAEHWA Kamepbl. DTO MOXET NPoU3onTH
Cpa3y nocsie 3arnycka MaluHb!

ABORTED BY USER Mg

Process not completed!
Load sterile but not dry!

1\ overpressure during standby

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

COO6U_(EHM@, BO3HMKawOLWee B pe3ynbrate npepbiBaHMA npouecca nocse
CTpepunnsaunmn -BO Bpema CyLIKK.
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9.3 Kogpb! owmnbok 12 “Prevacuum fail/check Ownbka BakyymHoro — [poBepuTb ypoBeHs
B Tabnule Huke NprBeaeHbl KOAbl OLWKOOK, KOTOPbIE MOTYT NOABNATLCA outlet Hacoca /cvsa a?ssf;%z:a;eﬁoﬂb‘
npw pabote co ctepunuzatopom ENBIO S / ENBIO PRO LUNatros.
YpocTtosepuTbea,
4TO BEC 3arpy3Ki
1 “Chamber over MpesbileHre Maken-  OBpaTUTLCA B CEPBUC He Bonblue yem
temperature” ManbHOW TemnepaTtypbl [ONYCTUMBIiA
Kamepsbl O6pawm;c5| B Cepemc
2 “Steam gen. over Cnnwkom Bbicokaa ObpaTUTLCA B CEPBUC 13 “Power failure” CBow NuTaHms BO MoaTBePANTL OLWMOKY.
temperature” Temn.naporeHepatopa Bpems npouecca
3 "Process over tem- CnniwKom Bbicokaa O6paTnTbCA B CEPBIC 14 “Pressure during lMosbiweHHoe MoaTsepanTh OWNEKY.
perature” Temn.npouecca standby” [1laBieHve BO BpeMA O6paTnTbCA B CEPBUC
4 "Overpressure error”  Qwubka gaBneHua OBpaTUTLCA B CEPBIC OXMAaHVA
5 “Sterilization pressure  Hu3koe faefieHne 8o [1posepnts 15 “Locking door error” - Owwmbka 6noknposkn  OB6paTUTbCH B CepBIAC
too low” Bpemsa crepunuzauymn  noakmioueHue Asepn
W yposeHb BoAbl 16 “Unlocking door error” Owubka pasbnoku- O6patnTbCA B CEPBIC
ObpatnTbCA B CEPBUC poBKY ABEPU
6 “Sterilization temp. CmWKom Hiskan Mposeputs 17 Valve V3 / HEPA filter  Oww6ka knanaraV3/  lMposepuTs unctoty
too low” Temneparypa NoAKNioYeHNE U error” dunbtpa HEPA dunbTpa/3amennTs
CTepunmauyumn YpOBeHb BOAbI Q)mep
ObpatnTbes B cepsurc ObpaTUTHCA B CEPBUC
7 “Too high pressure CrmwKom BbICOKOR Mposepunts 18 “Pressure sensor error’  Ownbka AaTunKa OBpaTUTHCA B CEPBUC
during drying” flaBneHvie BO BpeMA noAKNIoYeHe 1 naBnexus
crepunmsayin YPOBEHbL BOAY 19 "USB disc error / Ownbka 3anmcy Ha —  epeHecTn
Obpatntbca & cepen Change disc” USB-HakonuTene, MHGOP- Mauyio
8 “Too many steam CAnwKom MHoro MposepnTs noa- Hocutenb NOBPeXAeH — HOBbIN HOCUTEND 1
pulses/no water” VMMY/bCOB Napa. KMIOYEHME LLNaHros VCMONb30BaTh ero 8
HexgaTtka nuato- N ypOBEHb BOAbI. nansHenem
= YaocToBepcA, 4to 20 Min chamber tem- MwuHnMmanbHaa ObpaTMTLCA B CEPBIC
BeC 3arpysku He perature Temnepartypa
6onblue AONYCTUMOrO. Kamepbl BO BPEMS
OBpaTnTLHCA B CEPBUC CTepunMzaLmn
9 “Drainage error” 3acopeH cme MpoBepuTsb ypoBeHbL 21 Chamber temp. sensor OwwbKa aatunka OBpaTUTLCA B CEPBUC
0TpaboTaHHOM BOALI failure Temneparypbl
W NOAKII0YeHe Kamepbl
LWAHrOB 22 Steam gen. temp. Ownbka fatumka ObpaTnTLCA B CEPBIC
ObpatunTbea B cepsrc sensor failure TemnepaTyps!
10 “Chamber heating Ouwwbka Harpesa O6paTuTbCA B CEPBUC reHepatopa napa
error” Kamepbl 23 Process temp. sensor Owwibka fatumka 0O6paTuTLCA B CEPBIUC
n “Steam generator Ownbka rerepatopa  OBPaTUTBLCA B CEPBHC failure Temne-
heating error” Mapa. —
24 Autoclave has too low  Cnuwkom Hu3ka Temne- OBpaTUTLCA B CEPBMC
temperature paTypa aBToknasa /
OwnbKa gaTumka
Temnepatypbl
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31 “Internal flash error”’

JAborted by user”

Owwnbka NamaTn ObpatnThCa B CEpBIC

Monb3osatens
npepsan npouecc

B cnyuae npepbisa-
HUA paboTbl B 1AM
nepeg

NpOLECCOM
cTepnnsaumm
3arpy3Ka He CTepu/ibHa.

NVacuum test failed”

Ouwvbka BaKyymHOro
TecTa

Ob6patnTbea B CEPBIC

No USB memory”

Ownbka USB-namat  Mposeputs USB

pasbem,
UTb NaMATS,
OBpatTbes B cepBuc
JEqualizing pressure”  [laBneHue Bo Bpemsa CoobieHne
npocTos NOABNAETCA

Bb\DaEHMBaHME
AasnexHna Ao atMoc B pesynbrate
depHoro. Moxanyicra, ecTecTBeHHbIX
He 3aKpblBaliTe Kamepy NPOLeCCoB
nocne OKoH4YaHWA

CTEPUNN3aLNN. Kamepa

JlonXHa ocTbITb A0

KOMHATHOW Temn.

B yKa3aHHbIX Cyyanx

PApj0M noKasaHbl NpUMepbl KOZJ0B OLINGOK.

MoouepesHble coBLLEHNA: BbIPaBHBaHIIE AaBNeHUM, NOXanyiicTa, NOAoXAUTE.

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

Equilizing pressure...

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

Vacuum test FAILED

0,513

Leakage [bar]

NTINUE

00:00

Remaining time

ERRORNO. 5
Sterilization pressure too low.

Process not completed!
Load NOT sterile!

Equalizing pressure.

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

Mpouecc He 3aBepLueH.
3arpyska He cTepunbHa

Owwbka BakyyMHOro TecTa. JKpaH
OWWOKM:  MOXKHO — MPOAOSKUTL
pabory.

Owubka Homep 5
CNWLWKOM HI3KOe fiaBneHne
BO BpeMA CTepunu3almn.

Mpouecc He 3aBeplueH. 3arpyska
He CTepunbHa. BelpaBHYiBaHMe
naBneHus B pabouelt Kamepe.
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10. MPOLEAYPA NMOAAYN XKAJTOBbI

Y1066 COO6WMTL O Npobneme ¢ YCTPOMNCTBOM, 3anonHuTe 6naHK xanobsl,
pacronoxeHHylo Ha Beb-caiiTe Npou3BoaMTENA No aapecy www.enbio-
-group.com, U1 CBAXMTECH C ropadei NuHuel. B criyuae nospexaeHua
npV TPAHCMOPTUPOBKE CIeflyeT HaNpaBuTb anoby BMeCTe C HaknaaHoM
1 [OKYMEHTOM O MOKYMKe, a Takxe GpoTorpaduamy, NOATBEPXAAIOLMMM
noBpexpaeHue.

Ecnny Bac eCTb Kakue-11Mbo BOMPOCH], NOXanyncTa, CBAXUTECH C Hami Mo
TenegoHy: +48 58 731 96 31 WM No 3NeKTPOHHO noyTte serwis@enbio-
group.eu

A BHVIMAHME! Mpouecc nogaun »anob 6ymeT 3amylieH, Koraa
CEePBVICHbIN OTAEN NOJYYNT MPaBUIILHO 3aMONHEHHbIN GNaHK.

B cyyae BbICHINKM YCTPOVICTBA B CEPBUCHBIN LIEHTP OYNCTUTE Kamepy U
NIOTOK YCTPOWCTBA, NPOBEAMTE MPOLECC [e3aKT/BaLMn 1 Haanexallym
06pa3om 3aKpenuTe ero Ha BpemA TPaHCMOpTUPOBKW. Jlyuwe Bcero
, €M YCTPOWCTBO 6GyneT BO3BPALIEHO B OPWMMHANBHOM yraKoBKe.
Mpy OTCYTCTBUW MOAXOAALLEN YNakoBKM ObpalyaiTecs B CepsiUC UMW K
MOCTaBLLMKY.

Ecnu Bam HeOHXOAMMO TPaHCMOPTUPOBATb YCTPOVCTBO, MOXanyncTa:

+ OTcoeqVHMTE WNaHTV IeMVHEPANIM30BaHHON BOAbI U KOHAEHCUPOBAHHOM
BOAbI.

« MopoxanTe, Noka pabouan kamepa OCTbIHET.

« Vcnonb3yiite OpurvHanbHyio WM MOAXOAALLYI0 YMaKoBKY BMeCTe C
3aLUMTHBIMM BCTaBKaMM

OTnpaBuTeNnb HECET OTBETCTBEHHOCTD 3a N1I060 YiLEepd, NPUYMHEHHDI NpK
TPaHCMOPTUPOBKE Ha OOBEKT 113-3a HEMPABMbHON 3aLUNTh YCTPOMCTBA.
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11. YCJIOBUA TAPAHTUN

Ha crepunuzatopel ENBIO S/ ENBIO PRO pacnpocTpaHsaeTca CTaHaapTHas
24-mecAuHan rapaHTvA. MoApobHYI0 MHGOPMALIMIO MOXHO MOYYNTb Y
NOCTaBILMKa..

12.TEXHWYECKWUE NAPAMETPbI

ENBIO S ENBIO PRO
MutaHne 230V/50Hz 230V/50Hz
YcTaHOBNEeHHas MOLWHOCTb 3,25 kw 3,25 kw
MakcvmanbHas noTpebnsemas 15A 15A
MOWHOCTb
Pabouee nasneHvie 2,1 bar 2,1 bar
MakcrmanbHoe fasnexHue 2,3 bar max 2,3 bar max
MakcumanbHaa Temnepatypa 137°C 137°C
npouecca
Obbem paboueit kKamepbl 2,71 531
Bec 15kg 20 kg
Pa3mepbl paboyeit kamepel 292 x 192 x 45 300 x 200 x
(OxLLxB) mm 90 mm
Pa3mepsbl yTCcpoiicTa 561x252x162  561x270x
(dxLLxB) mm 202 mm
CTeneHb 3aluThbl IP20 IP20
YposeHb wyma 40dB 40dB
ApPXVBMPOBAHWME AaHHbIX USB- USB-
npouecca HakonuTens Hakonurenb

od +5°C do +40°C

[vana3oH pabounx Temnepatyp

OTHOCUTENbHAA BaXHOCTb 0-90%

[lvana3soH Temnepatyp xpaHeHus od -20°C do +60°C
OTHOCUTENbHAA BNaXHOCTb 0-90%

[InanasoH faBneHunsa oKkpyxatoLen 900-1100 hPa

cpenbl




« Cpok rogHoCTn

He MPUMEHMMO, CPOKa roAHOCTU He YCTaHaBIuWBaeTCA ANA HOﬂO6Hb\X
n3nenui.

Cpok cnyxbbl n3genvis - 5 ner.

« Ycnoeua xpaHeHwa

Temnepatypa okpyxatoLleit cpeabl -5-50 °C, BnaxHocTb = 40-90%
[laBnexne: ot 430 MM PT. CT. 40 760 MM PT.CT. (0T 57,3 KlMa go 101,3 klMa)
Boicota: o1 0 ¢yt go 15 000 pyT

- YCnoBuWs TPaHCNOPTUPOBKM

YCTPOWICTBO MOKHO NePeBO3NTb NI0OBIMY B AAMU 3aKPBITbIX TPAHCMOPTHbIX
CpeacTs.

Temnepatypa okpyxatoLleit cpeabl -5-50 °C, BnaxHocTb = 40-90%
[lasnexne: ot 430 MM PT. CT. 40 760 MM PT.CT. (0T 57,3 KlMa go 101,3 kMMa)
Boicota: o1 0 ¢yt Ao 15 000 pyT

« TexHuueckoe O6Cﬂy>KMBaHI/18 W PEMOHT
TexHnueckoe O6CJ‘Iy>KMBaHMe W PEMOHT AOMKHbl NPOBOANTL CEPBUCHbLIE
Cﬂy%éb\, YKa3aHHble NPOU3BOANTENEM.

«YTunm3sauma
YCTPOMCTBO 3anpeLieHo YTUAN3MPOBaTh Kak rOPOACKME OTXOAbl, CnesyeT
06pPaTUTLCA K YNONHOMOUYEHHOMY NPEACTaBUTENIO UM ANCTPUOBIOTEDY.

MEIELI/\L\MHCKI/HZ nepcoHan Ll0nmxKeH COGﬂIOﬂaTb HaL\MOHaﬂbe\S/
BEJOMCTBEHHbIE  pEeKOMeHAauun no o6pau48Hmm C  MeaUUMHCKNMN
OoTXoAamMn 1 O6U_LM€ Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTH. Cﬂe,[lyeT HOCUTb 3alLMTHYIO
opexay.

MacnoptHana TabNMUKa HAXOAMTCA Ha HIKHEN YacTu yCTpOMCTBa.

enoioo AT C€um & rons

ENBIOS I

B | [SN]ST01 - CH - XX -XXXXX]

] 2019

Power supply * Hcrounmk nuTanus|
;BGVAC 154 » 230BAC 154
o 325kw e Sory  3.25er

Manufacturer » Mpouseoautens

all enbio Group A

Eichengasse 3

Sterilization chamber « CrepunHaaLwoKHan Kamepa

4702 Qensingen
Switzerland

Made in Switzerland

Caenao 8 Wesefuanuu

Max pressue 2k o Makcgarene 218
Min, prassre z0bar + Mithgsenenve 091 ar]
Mo temp  14°C e MakcTemnensnyi 13450
Pressure fost  9bar o HenTanwie rod Asenentien 94 6ap
Chambsr volume 27dm? » QBuem kamepst 27
Maima . Mancons
Vesckigpss 13be + Mo o dasis 1300
Ve mrdingiemn. 137 e ——

enoiooa A (€. hit RoHS

ENBIO PRO

B | [SN]5T02 - CH - XX -XXXXX

] 2019

Power supply « McTouHuk nuTanua|

230VAC 15A « 230BAC 134
SoM: 32SKW e 30Ty 3,25 kBT

.

Manufacturer » NpomssoauTens

adl enic Group 4G

Eichengasse 3
4702 Censingen
Switzerland

Wiade in Spitzertand
Caenano &

Pressuratest g4

Chamber volume 5,3 drt

Steriizatian chamber o CrepunisaLonHas Kamepa

Max. prassure 20z + Mk amAcHC L83
Min, prassure 630k + Mubaneiis -9 62y
Max.temp.  134°C -+ Makcremnapanpa 134°C

Honumanses non aasaer ten 9,4 S3p
OFten kamep 5303

Masima
e wetkngprssure
e vorting 1.

13
e

Makcwmies
Mot zaokee o
Mere patoias o sy -2

36w

J

TecToBblin  pasbem - f1o/mxeH]
VICTIONb30BaTLCA TONBKO|
ABTOPH30BAHHIM CEPBIACOM
B cyuae  1cronb3osaHiA
M0b30BATENEM, STO MPUBEAET K
aHHYTVIPOBAHVIO FaDaHTUN.
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13. EC AEKJTAPALIMA COOTBETCTBUA

ENuoio.o

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 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 Regul

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

c €2274

Sebastian Magrian Simon Schaefer

|
O,s»f, : (e

17.01.2020

TUV Nord Polska Sp. 2 0.0.
ul. A. Mickiewicza 29, 40-085 Katowice, Poland

President of the Member of the Board

Board of Directors

TERMS OF WARRANTY

(=g e=]]m]

5 Envio Technaony 5. £ 0o

2 »

3 a

AC Soortaw Srce, §1:300 G o ot +48 537 41 515,

5. Theprowsionof wartanty doesnot chane the warranty eriod
6

The mandfacturer wartnts orth. I ofthe manufacure,
o ies 3 bringing
parts o compneats rom supplers.

o

) The repsce pars shall becomethe propetyof he Gusrantor.
e decsion o tre emioyee o the Guarentor vse

Fauly use, poor
5 Topwarenty dog oo conge 1 et 1 esulrwesr and e, consum s
botn

0.
rect and nirec s,
51, Sl document i3 ocument whichautharise the proviionof warrany.

Form and should nclue:

Warrany perid
shone,

13, Cost ansin, du 1o unustfied complaint shall b coverd by
perormrranty serices f the buye efrans from stting payments for o service
16

the party consetingcomplin, The Gusrantor has the fht 0 refse to

appted

5

s

The desice

‘www.enbio-group.com/pl

Signatue and stam of e Guarator




VEDERE GENERALA

Enbio S

Enbio PRO

Programm

134°C 121°C
FASTY 30 min

SR
VEDERE DIN FATA VEDERE DIN SPATE
DISPLAY
Va FATA
(=1 ) FILTRU BACTERIOLOGIC
N\
IESIRE CONDENSARE

MANER BLOCARE

Program

® 121°C

® Prion

START

UsB

COMUTATOR PRINCIPAL

CABLU ALIMENTARE

INTRARE APA

252
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1. INTRODUCERE

1.1 Scop

Scopul acestui manual este de a oferi informatii despre sterzilizatorii ENBIO
si sd asigure urmatoarele:

- setare si instalare corespunzatoare

- folisire optima

- operatiuni sigure si de incredere

- intretinerea corecta si obisnuitd cat si folosirea acestora in confirmitate
cu cerintele necesare.

1.2 Acte juridice aplicabile

The ENBIO S / ENBIO PRO meet the following legal requirements:

ENBIO S/ ENBIO PRO corespund urmatoarelor cerinte legale:

- Sterilizatorii au fost proiectati si fabricati in conformitate cu standardele
EN 13060

- Sterilizatorii corespund cerintelor esentiale a Directivei 93/42/EEC cat si
actului” Medical Products’/ Produse Medicale si care au status de produs
medical.

- 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 sterilizatori de clasa micé B si S in confirmitate cu
standrdele EN 13060, clasificate in clasa llb a produselor medicale in con-
formitate cu anexa IX a Directivei 93/42/EEC despre produse medicale, cat
si in confirmitate cu reglementarile Ministerului Sanatatii din 5 noimebrie
2010 despre clasificarea produselor medicale.

In conformitate cu aceastd clasificare a standardelor 13060, dispozitivul
ENBIO poate steriliza urmatoarele produse medicale: incarcdtoare, obiecte
poroase mici, incarcatoare poroase mici, incdrcatoare poroase obisnuite,
obiecte simple incastrate, obiecte cu orificii inguste, multiple ambalaje
pentru folosire care pot sau nu pot fi impachetate( inr-un sigur sau mai
multe straturi). Procesul FAST 134 este dedicate instrumentelor solide,

non-poroase si simple cat si echipamente dentare( ex foarfece, maner,
cleste, dalt, probe etc), complet neambalate, nu si pentru textile. ENBIO
S/ ENBIO PRO poate fi folsit in practicile primare medicale, practici stoma-
tologice, cat si in sali de operatie.

Sterilizatorii pot deasemenea fi folositi In apropierea altor produse medi-
cale alimentate electric.

ENBIO S/ ENBIO PRO nu pot fi folositi la sterilizarea lichidelor, deseurilor bi-
odemicale sau produselor farmaceutice. Dispozitivul este destinat pentru
folosirea doar de catre un personal instruit.

Folosinta extra-medicala:

ENBIO S/ ENBIO PRO pot fi folositi si in afara scopurilor medicale, ca de
exemplu in cosmetica, studiouri de regenerare biologicd, practici vet-
erinare, de catre un artist de tatuaje si studiouri de piercing, saloane de
infrumusetare.

ADispozitivul ENBIO nu poate fi folosit pentru sterilizarea lichidelor,
deseurilor biomedicale sau pe produsele farmaceutice.

Dispozitivul este dedicat pentru folosirea doar de catre un personal
instruit.

1.4 Siboluri folosite pe dispozitiv

Acest simbol se afld pe partea din fata a dis-
pozitivului, pe partea de sus in fata dechiderii.
Este recomandat sa retinem aceastd atentiune,

din cauza temperaturii ridicate din camera de

operare.
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Acest simbol se afla pe placa de rating a dis-
pozitivului si indica numarul de serie.

4

Acest simbol este localizat pe placa de rating
a dispozitivului care indicd conformiatatea cu
ghidul EC

N
m

Acest simbol este localizat pe placa de rating
a dispozitivului care indica data de productie.

Acest simbol este localizat pe placa de rating a
dispozitivului, indicand producatorul.

Acest simbol se aflé 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 despre uzarea echipamentelor elec
trice si electronice(WEEE), punct de colectare inregistrat la
Inspectoratul general de Protectie a Mediului, aceasta uni
tate manevreaza cu colectia selectiva a deseurilor.

I =R

1.5 Masuri de precautie, recomandari si cerinte

-Utilizatorul este responsabil de instalare, functionarea corecta si mente-
nanta acestui dispozitiv in confirmitate cu instructiunile din acest manual.
Dacd este necesar, serviciul de mentenanta poate fi contactat sau furni-
zorul.

- sterilizatorul nu poate fi folosit la sterilizarea lichidelor, deseurilor biomed-
icale sau produselor farmaceutice.

-este interzisa folosirea sterilizatorului daca in aer se afla gaze explozive sau
vapori.

- Cand ciclul este complet, incarcdtura este fierbinte. Echipamentele se scot
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din interior, folosind cele mai adecvate manusi termice, fie echipamente
care previn arsurile.

- Anu fi scoasa placa de rating ori orice alt element din dispozitiv.
-Urmareste instructiunile, pentru a putea pregati instrumentele pentru
sterilizare.

-Turnarea apei sau oricarui alt lichid in dispozitiv, poate cauza scurt-circuite
- Inainte de verificare, mentenanta si alimintarea acestuia, stinge aparatul
si scoate-| din priza.

- Alimentarea poate fi facuta doar de un personal calificat si doar folosind
piese originale ce sd inlocuiasca partile necesare.

Citeste acest Manual de Operare cu atentie inainte de a folosi dispozitivul.
Instaleaza si opereaza cu acest aparat exact cum este specificat aici. Fii in
concordantd cu toate reglementarile de sigurantd ale acestui dispozitiv.
Aceasta va asigura operarea in siguranta si adecvata a dispozitivului. Ori-
care alta folosire, neadecvata cu acest manual, ar putea cauza accidente
grave. Restrictioneza accesul la acest aparat a persoanelor neautorizate si
instruieste personalul sa poata folosi dispozitivul. Un operator al acestui
aparat, trebuie sd fie o persoana instruitd, experimentata si sa cunoasca
toate standardele, manualele si sanatatea la locul de munca cét si regle-
mentarile de siguranta si nu in cele din urma, a fost autorizata la operatiuni
esentiale ale dispozitivului, fiind capabild s& identifice si sa evite orice fel de
pericol care pot aparea in timpul folosirii acestui produs.

Ataseaza intotdeauna acest Manual de Operare dispozitivului, in cazul in
care i se schimba proprietarul. Manualul de operatiuni 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 indemana si in apropiere de dispozitiv,
accesibil la orice ora. Dacé acest dispozitiv va avea nevoie de imbunatati-
ri, producatorul are dreptul sa ceard acest manual sau sa faca schimbari
la dispozitiv, fara a anunta din timp. Enbio Group AG nu este responsabil



de deteriorarea acestuia in timpul reparatiilor sau de deteriorarea de catre
utilizator, in afara erorilor cauzate de o instalare gresita si/sau o folosire nea-
decvata a dispozitivului..

ARecomandéri, contradictii si atentiuni detaliate, vor fi descrise in
sectiunile corespunzatoare ale acestui manual.

2.SCOPUL LIVRARII S| DESPACHETAREA DISPOZI-
TIVULULI.

2.1 Despachetarea dispozitivului

Daca sterilizatorul a fost transportat sau depozitat la o altd temper-
atura decat cea a locatiei in care a fost initial instalat, atunci va trebui
asteptat 60 de min. Cand este mutat dintr-un spatiu rece in unu cal-
duros, dispozitivul ar putea contine un lichid care ar putea afecta nega-
tiv componentele electrice ale dispozitivului, care ar putea cauza dete-
rioriorari la folosire.

Scoate cu grija sterilizatorul din ambalaj.
H

Atentie! Verifica ambalajul si continutul acestuia dacé nu are dete-
riordri externe. Daca sunt gasite defecte, contacteaza producatorul
sau vanzatorul pentru a putea raporta defectele.
Este recomandat sa pastrezi cartonul pentru eventale transporturi
autoclave.

2.2 Echipament standard

Verificd componentele ambalajului in care a fost dispozitivul, inainte ca
acesta sa fie instalat. Ambalajul trebuie sa contind urmatoarele compo-
nente:

1. Sterilizatori ENBIO

2. Apa si cabluri de conexiune condensate, mufa de cablu de cauciuc pen-
tru apd/ recipient condensat.

3.Cablu USB

4. Manual de Operatiune

5. Filtru HEPA

6. Certificat TUV

7.Raport de validare

8. Certificat

9. Facturd

4 Directiva 2012/19/EU a Parlamentului si Consiliului European din 4 iulie
== 2012 despre deseuri provenite din echipamente electrice si electron-
ice(WEEE), punct de colectare inregistrat la Inspectoratul General de Pro-
tectie a Mediului, care trateaza selectiv colectionarea de deseuri.

3. INSTALAREA DISPOZITIVULUI

@ recomandam citirea cu atentie a acestui manual de folosire a
dispozitivului ENBIO. Urméreste cu atentie ghidul de siguranta si regle-
mentdrile OHS in timpul folosirii acestuia.

Montarea filtrului HEPA. Pentru siguranta transportarii, filtru 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 dis-
pozitivului. Filtrul trebuie montat manual pana cand rezistenta este
bine pusa la punct.

a. ENBIO S/ ENBIO PRO trebuie sa fie pozitionate pe o suprafatd plata si
uniforma. A nu se folosi dispozitivul daca nu sta drept.

b. Dispozitivul trebuie conectat la o sursd de energie care este impaman-
tatd, echipatd cu fuse si are aceasi rata de voltaj indicata pe dispozitiv.

. Demineralizarea si distilizarea apei pot fi folosite in dispozitiv. In nici un
caz nu poate fi folosita apa de la robinet.
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CONDENSATE
WATER INLET

d. conecteaza tubul de conexiune pe care il are dispozitivul la un furnizor
de apa si dd drumul rapid la cuplarea dispozitivului cu panoul din spate,
marcat APA. Scufundi celalat capét al tubul intr-un container cu apa.
Dispozitivul este echipat cu o pompa de aspirare a apei, nu este nevoie
pozitionarea rezervorului de apa peste sau la acelasi nivel cu dispozitivul.
Penru a securiza tubul rezervorului de apé, foloseste dopul inclus la livrare
si plaseaza dopul la deschiderea rezervorului de apa.

e. Apele reziduale formate care urmare a transformarii apei in codens, in
timpul procesului de sterilizare,
pot fi scoase folosind tubul care
trebuie sa fie conectat la panoul
din spate a dispozitivului, marcat
scoaterea APEl. Apele reziduale
pot fi scoase direct in canalizare
sau un rezervor destinat apelor
reziduale. Folosind rezervorul,
plaseazd capatul tubul in reze-
vor si securizeaza admisia cu
mufa prevdzuta. Tubul nu poate
fi scufundat in apele reziduale.

f. Apele reziduale sau scurgerea
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canalizarii trebuie sd fie localizate sub dispozitiv.

g. Daca sunt folosite recipientele pentru apa, iti recomandam sa folosesti
recipiente de volum asemanatoare cu cele de deionizare a apei. Golindu-le
pe acestea concomitent cu reciclarea/ umplerea recipientelor de apa
deionizata, prevenind inundarea.

Corecteaza pozitionarea cablurilor in furnizorul de apa si a apelor
reziduale.

h. Lasé 5 cm distantd in spatele dispozitivului si T cm distanta de la pereti.

i. Dispozitivul trebuie pozitionat in asa fel incat sa se ajunga cu usurintd la
ntrerupator care se afla pe panoul din spate a dispozitivului.

j. A nu fi pozitionat dispozitivul in apropierea chiuvetelor sau alte zone
unde ar putea sa curga apa- posibilitate de scurt-circuit.

k. Instaleazd 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 ca exista urmétoare conditii in atmosfera: temperatura intre +5
grade C si +40 grade C/ umiditate relativd 0-90%, temperatura de stocare
intre -20 si +60 grade C, umiditate relativa 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-
cialte la locul de folosinta. Utilizatorul este responsabil de o instalare
corecta a dispozitivului pe loc, in confirmitat cu acest manual.

3.1 Calitatea apei

Sterilizatorii ENBIO folosesc apa demineralizaté si distilatd pentru a forma
aburi in momentul procesului de sterilizare. Mineralele din apa sunt folosite
la sterilizare si trebuie sé fie mai putini de 10ppm sau pentru mdsuri de
conductantd, mai putin de 15 uS/cm

Apa de la robinet are duritatea intre 2-3 mmol/I si nu trebuie sd depaseasca
5mmol/I in conformitate cu reglementarile actuale, motiv pentru care nu
este adecvata pentru sterolozatorii 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 pS/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, curdtare sau
protectie la coroziune.
AFoIosirea apei care are o conductantd mai ridicata de 15 pS/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 mentinata in
standardul EN 13060 in generatoarele de aburi, pot scurta semnificativ
durata de viata sterilizatorului.

ACertiﬁcatul de garantie pe care il ofera producatorul, nu este val-
abil atunci cand in timpul folosirii, apa a continut impuritati sau a
depasit nivelul de chimicale admis, mentionat in tabelul de mai sus.

4.PREGATIREA SI PORNIREA DISPOZITIVULUI

Doar instrumente curate si uscate pot fi sterilizate. Din acest motiv, inainte ca
instrumentele sa fie puse pe tavd, acestea trebuiesc curatate si dezinfectate, in
conformitate cu reglementarile actuale. Asigurand lipsa de particule solide poate
duce la un proces de sterilizare de succes. Mai mult de atat, sterilizarea instrumen-
telor care nu a fost mentionate mai devreme, pot cauza deteriorari atat intrumen-
telor 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- plaseaza instrumentele pe tava in
asa fel incat sa nu se atinga unele pe altele in mod direct. Acest lucru va accelera
procesul de uscare

- Pentru instrumente ambalate- pozitionezd instrumentele cu ajutorul manusilor
de unica folosinta, asa cum este recomandat de producator. Pozitioneaza amba-
lajul cu hartie fata in fatd. Altfel, ambalajul ar putea sa erodeze in timpul sterilizarii
4.1. Pregdtirea instrumentelor

4.1.1Caracteristici a ambalajului de sterilizare

Este recomandat sa fi folosite ambalaje de sterilizare care sunt in conformitate cu cerintele
din standardele EN ISO 11607- 1:2019, EN 868-2-10:2017-3,

Un ambalaj potrivit este caracterizat prin urmatoarele:

- permiabilitate buna in timpul streilizrii a instrumentelor ce se afla in interior- rezistentd
impotriva deteriordrii in timpul procesului de sterilizare,

- asigurd ca ambalajul este bine inchis iar accesul la continutul acestora sa fie usor de
scos si folosit mai tarziu.

- formarea unei bariere impotriva microorganismelor si substante nedorite, cum ar fi
adezive, etichete sau teste chimice.

4.1.2 Reguli pentru aranjarea instrumentelor pe tava

Sterilizarea instrumentelor nu ar trebui sa depaseasca tava de sterilizare, atentie speciald
ar trebui acordata instrumentelor férd ambalaj. Instrumentele ar trebui pozitionate in asa
fel incat sa nu cadd in cavitatile de pe tavd, nici sa atinga marginile tavii sau sé iasa in
exteriorul tavii

Nerespectarea acestui aspect poate determina deteriorarea interiorului sterilizatorului.

- sterilizarea instrumentelor in ambalaj: aranjeazd tava in asa fel incat sa 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.

- Anu se depasi limita de 500g maxim pentru ENBIO S si 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 a steriliza-
torului in interior.

- Este recomandat ca atunci cand camera de lucru este plina, primul ambalaj ar trebui
directionat cu partea laterala a foliei in partea de jos a tavei. Aceasta asigura uscarea mai
rapida si eficienta a ambalajelor.

- Noi nu folosim ambalaje in programul 134 C FAST. Instrumentele ce sunt

Tn cazul In care nu sunt urmarite instructiunile producatorului, certificatul de garantie
poate fi pierdut.
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4.1.3 Principul de impachetare a instrumentelor pentru sterilizare

Pungile trebuie sd fie umplute numai la 3/4 volum
pentru a permite sigilarea corespunzatoare si a reduce
riscul de rupere
« trebuie s 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 sd nu afecteze schimbdrile de presiune in
timpul sterilizarii
- echipamentul trebuie stivuit astfel incat partea de
hartie sa 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 eticheta cu informatjii
despre continutul ambalajului, codul ambalatorului,
data sterilizarii si data expirdrii si parametrii de sterilizare
- se recomanda introducerea unei benzi de sterilizare in
fiecare proces care se decoloreaza ca urmare a ciclului
de sterilizare corect

Hartie si pachete
disponibile

Amplasarea probelor de pachete de sterilizare.

|
e R 1
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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 in 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

5.2 Selectarea programului

In functie de tipul de sterilizare, utilizatorul este responsabil de alegerea
corespunzatoare a programului, in conformitate cu recomandarile de ster-
lizare pe care le ofera producatorul.



Tipul de incarcatura Instrumente Instrumente nstrumente  Instrumente
neambalate ambalate si ambalate si ambalate si
neambalate neambalate neambalate
Temperatura 134°C 134°C 121°C 134°C
procesului
Numarul de pre- 1 3 3 3
curatare
Durata de sterilizare 3,5 min 4min 15 min 18 min
Durata de uscare - 3min 5 min 5min
4 min ENBIO 5 min EN-
PRO BIO PRO
Numérul total de 100g: 7 min 100g: 100g: 800g: 43
procese 100g: 10min 13 min 26 min min
ENBIO 200g 200g
PRO 18 min ENBIO 31 min
PRO ENBIO
PRO
Clasa S ] B B

*Temperatura poate afecta durata procesului
*Durata porcesului poate fi mai lungd din cauza necesitatii de a se incalzi mai bine
** Programul Prion este disponibil numai in ENBIO PRO

Programul 134°C este recomandat
aproape pentru toate instrument-
ele din cauza ca procesul de steri-
Prion lizare are o durata scurtd. Programul
de 121°C trebuie folosit in steriliza-
rea celorlalte materiale, altele decat

cele de la programul 134°C. A nu se

depasi limita de 500g maxim pentru ENBIO S si 800g pentru ENBIO PRO.

Program

® 121°C

FAST/ B

134°C

in plus, autoclavele Enbio PRO au un program PRION dedicat ca fiind una dintre
etapele de decontaminare a obiectelor despre care se presupune cé au avut sau ar
fi putut avea contact cu proteinele prionice modificate patologic (de exemplu, boa-
la Creutzfeldt-Jakob, EEB etc.). Informatii detaliate si recomandari privind controlul

i if i in documentul ,Ghidul

enc P me

de control al infectiei OMS pentru enc le - Rapor-
tul unei consultari OMS. (Geneva, Elvetia, 23-26 martie 1999)". Este responsabilita-
tea utilizatorul dispozitivului trebuie sa respecte regulile de mai sus.

Cand dispozitivul este pronit si display-ul aratd ecranul start, apasa butonul
pentru a accesa meniul. Aici poti executa programul, apasa pe TEST, meniul
de informatii si meniul de Contoriza-
re.Programele de temperaturd cu 121
°C, 134 ° Csi 134 ° C PRION pentru
ncércaturi neambalate si ambalate
si programul FAST de 134 ° C pentru
ncércaturi neambalate pot fi selec-
tate prin meniul programului.

Program Info

B 4o10
134°C fae

FAST/ B

B
134°C
15 min

Prion

START

Cand camera este deschisa,

DOOR OPEN
simbolul  clipeste.

Cand camera este inchisa, dupa ce
butonul de inchidere a fost intors in
sensul acelor ceasornicului, ecranul

Program

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

va afisa indicand ¢,
camera este inchisé corect. Acum poti
selecta programul apasand butonul de temperatura, cea pe care vrei sa o fo-

losesti sau .

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

apasand butonu , acolo unde poti introduce USB-ul si
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121 12 min left

incepe programul de la inceput.
Daca vrei sa conti gramul

Steam pulse Il

sau butonul a fost
deja selectat, ecranul va afisa un graf-
ic de presiune in timpul programului,
cu programul curent, in timp ce in
formatiile despre etapele urmatoare
for fi afisate pe partea stanga de sus

a ecranului.
Atunci cand un program este ponit, ecranul va fi afisa temperatura se

o,
.y 134°C , iar temperatura

o
din interior in partea stanga jos 116.7 , presiunea din interior actuala
0,30 Bai

lectatd a procesului de sterilizare

L in timp ce durata procesului, sus In partea dreapta a ecran-

12 min left
ului

. Acesta este timpul scontat, care poate fi prelungit da-
toritd masei si tipului de incarcare.

In_ timpul procesului, butonul
este afisat pe ecran, in
loc de butonul START, avand posi-
bilitatea sa oprim procesul in orice
moment.

In partea stanga sus a ecranului va fi
un status individual a etapelor proce-
sului, de ex:

Locking door. 28 min left

0,00 Bar

Heating up 27 min left

dacd interiorul este  inchis

Locking door.

procesul de incalzirel ating up
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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.

In programul FAST 134C, instrumentele sunt fierbinti si umede dupd ster-
ilizare.

Apésand butonul te poti intoarce la ecranul de starts

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 pana aceasta se raceste.

Efectuarea procesului de sterilizare in dispozitivul ENBIO nu afecteaza
materialul biocompatibil. Toate componentele dispozitivului sunt in
contact direct cu inarcatura de sterilizare nu au efecte toxice, senzivitve
si de iritare.



5.3 Punere in functiune

Test

Apasand butonul poti testa programul.

DOOR 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

Helix/B&D.
test

DOOR OPEN

Cand interiorul este inchis, DOOR OPEN ise 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 sa arate ca USB-ul lipseste, va
apdrea pe ecran.

Programul de testare nu va fi salvat. Poti continua lucrul salvand datele pe

USB apasand sau sa opresti lucrul selectan inserand dis-
pozitivul si incepand programul de la
inceput.

Program

No USB memory.
Test will not be recorded.

CONTINUE?

Program ENBIO S / ENB

Temperatura procesului
Numarul de pre-curdtare 3 1

Durata sterilizarii 4 min -
Durata uscarii 3min -
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
munca sa fie inceputa. Testul de scurgere vid verificd autoclava de eventu-
ale scurgeri. Urmatoarele detalii trebuie verificate in timpul testului:

- performanta pompei de curatare
- sistemul de sigilare pneumatic

ul de curdtare este selectat si ponit 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 fini-
sate, urmdtoarele sunt afisate.

Vacuum in progress...

0,000 15:00

Remaining time

Leakage [bar]
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Cand programul de testare s-a termi-

nat cu succes.
Chamber s safe to open.

0,004 00:00

Leakage [bar] Rem
CONTINUE

Vacuum test FAILED

ing time

0,2
ATl

Cand programul de testare nu s-a ter-
minat cu succes.

0,513

Leakage [bar]

CONTINUE

00:00

Remaining time

ai  apasat  butonul

leste  afisat  ecranul

de start.

Interiorul trebuie sd fie complet uscat si rece in timpul procesului de
testare. Altfel, procesul de testare ar putea sd nu aduca rezultatele dor-
ite, chiar daca sterilizatoarele sunt complet funtionale. Cand testul este
complet, un mesaj va fi afisat. Dacd rezultatul este negativ, verifica daca
este curatat si inlocuieste sigiliul, curata partea din fata a interiorului si
repeta testul.

Daci va iesi din nou negativ, trebuie sé contactezi producatorul.

221

Testul Bowie&Dick

Executa testul Bowie& Dick in fiecare zi inainte de a incepe lucru, pentru a
verifica dacd dispozitivul sterilizeaza corect.

Testul Bowie&Dick este deasemenea cunoscut ca un test de penetrare a
aburului, imitdnd incarcturi mici, ce au vaporizare ridicata.

Contine coli de hartie in ambalaje mici, continand indicatori chimici( test
psihochimic).

Acest test evalueaza perfomanta sterilizérii obiectelor vaporoase:

- perfomanta de pre-curdtare si penetrare a aburului
- temperatura si presiunea aburului saturat, pentru un timp speficiat.

Cum se face testul:

- executa testul avand camera din interior goald, in confirmitate cu stand-
ardele EN13060
- plaseaza testul Bowie-Dick in interior, pe mijlocul tavei.

Cand programul Helix/B&D este lansat prin butonul pro-

gresul programului este afisat.
Parametrii de procesare sunt afisati
Programul de testare Helix/B&D

poate fi oprit in orice moment,

‘s STOP
apasand butonul .

-

STOPP

27.9°C 0,01 Bar



Chamber s safe to open.

Cand testul a fost finalizat, ur-
matoarele se vor afisa pe ecran

Poti deschide in sigurantd 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
EETE—— . .
e ("dicatorul chimic si-a schimbat culoarea in una in
? tunecati pe intreaga suprafata

o%;

|
§

REZULTATE NEGATIVE

Interiorul testul va ramane curat din cauza aerului
rezidual, chiar pe mijlocul dispozitivului.

Orice schimbare de culoare, culoare neuniforma a testului, indica presenta
aeruluiin timpul ciclului de testare, cauzat de un proces de sterilizare gresit.

Testul Helix

Testul Helix reprezintd 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 inchisd pe partea cealalta. Banda de indice se
afla pe capsula.

Setul pentru test Helix

%

Acest este folosit pentru a evalua per-
formanta dispozitivului in sterilizarea
incarcaturilor incastrate si poroase, in
special:

- Performanta inainte de sterilizare,
viteza si uniformitatea patrunderii
aburului.

- Temperatura §i presiunea aburului
saturate, atinsd intr-o anumita perio-
ada 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-
ducator

-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.

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

Deschide capsula si scoate banda

REZULTATE POZITIVE

Toate campurile benzii indicatorului au
devenit intunecate.
o o — et

O parte a benzii indicatorului nu s-a in-
tunecat la culoare datorita prezentei de
aer in interiorul capsulei. O parte a benzii
indicatorului nu s-a intunecat la culoare
datorita prezentei de aer in interiorul
capsulei.

O parte a benzii indicatorului nu s-a intunecat la culoare,

prezentei aerului in capsula.

O schimbare insuficientd de culoare a benzii indicatoare indica prezenta

aerului in timpul ciclului de testare, cauzata de functionarea defecta a ster-

ilizatorului.

din cauza

223

5.4 Information menu

o
Pentru a-l accesa, trebuie sa apesi pe 5

Aici, vei putea vizualiza informatii
Test [— Info ) ) S
el despre tipul dispozitivului, nr. serie,
nr. de procese efectuate, memoria
disponibild pe unitatea USB pentru
salvarea datelor privind procesele,

oevice: STO1-PL
PROCESS COUNT: 707

DEvice # 2017-0159

dar si menu-ul , cuin-
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

Test Program

oevice: STO1-PL
PROCESS COUNT: 707

DEvice # 2017-0159

, iar sdgetile pentru
schimbarea valorilor apar pe display,

si . Astfel, poti seta corect
data si ora.

Test Program

oevice: STO1-PL
PROCESS COUNT: 707

DEvice # 2017-0159
VAN
4

Pentru a confirma, apasa din nou pe
cifrele care indicd acum data si ora.
Apoi, poti schimba alt parametru
Putem alege limba in acelasi mod
facand clic pe comanda rapida..



5.4.1 Contorizatori

Sterilizatorul ENBIO calculeaza numarul de procese efectuate si il foloseste
pentru a informa datele recomandate de inlocuire a elementelor supuse
uzarii si despre inspectiile de service necesare.

icluri)

dupa 1000

HEPA filter dupd 1000 din 980

Apasand pe campul accesezi sectiunea de contor.

Nr. de procese efectuate se afla in
partea stangd, iar In partea dreaptd
se afld nr. la care elementul respec-
tiv trebuie inlocuit sau supus unei

Test

HEPA Filter

inspectii service Dupd
inlocuirea unui filtru sau sigiliu, valo-
rile pot fi resetate de catre utilizator

prin apasarea butonului
Valoarea inspectiei service poate fi resetatd doar de cétre un operator ser-
vice autorizat..

Cand se apropie de termenul de fol-
sire, atunci se recomandd inlocuirea
unui element sau a unei inspectii de
service, valorile vor fi evidentiate cu
galben.

Test

HEPA Filter

valoarea va

HEPA Filter Daca limita este depasi

fi afisata cu rosu

In 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, va rugam sa contactati pro-
ducatorul sau furnizorul.

5.5. Restartare

Repornirea dispozitivului este fortatd atunci cand un proces este abando-
(]

nat de catre utilizator prin apdsarea campului , sau atunci
cand curentul sau rezerva de apa sunt pierdute.

Daca se selecteaza campul , urmatoarele mesaje vor fi afisate

n mod alternativ, informandu-te cd procesul a fost abandonat de catre
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utilizator, iar presiunea se ajusteaza in camera unde se desfasoard procesul,
si ca procesul nu a fost corect finalizat, incarcatura introdusa pentru steri- Selectand butonul te poti intoarce la ecranul de inceput
lizare nefiind steril3.. Pentru a putea face acest lucru, trebuie sd introduci codul din 4- cifre 0000

Cand presiunea este egalizatd in EnteeCode:
camera de procesare, urmatoarele aN 28 b5
ABORTED BY USER mesaje vor fi afisate alternativ pe 4 6

Process not completed!
Load NOT ste

ecran. Puteti deschide dispozitivul in
orice moment

5
8
[}

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

USER ABORTED

ABORTED BY USER
Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

Process not completed!
Load NOT sterile!

Please wait...

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

Chamber s safe to open.

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART
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Code incorrect!
afals
4 |5 |6
ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

Urmatorul ecran va fi afisat la deschi-
derea camerei

Dacé codul este introdus incorect, un
mesaj va fi afisat pe ecran.

Introduceti din nou codul. Sdgeata
permite anularea cifrelor introduse
incorect.

Cand codul este introdus corect, va fi
afisat ecranul de pornire



6. MENTINERE SI INGRUJIRE
Curatarea tavii

Mentinerea tavii curate are un rol important in functionarea corecta a dis-
pozitivului.

Se recomanda curatarea partii interne a tavii o datéd pe saptamang, folosind
un detergent mai slab, féra clor, care nu reactioneaza cu aluminiu.

Dupa curdtare tava trebuie cldtitd bine cu apa. Uscati tava inainte de re-
instalarea ei, impingeti-o peste sigurantele din fata si apasati incet pentru
a o bloca.

Curatarea camerei de procesare

Mentinerea camerei de procesare curate ajutd la functionarea corecta a
dispozitivului. Se recomanda curdtarea 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 usucd. Pentru a curdta tava
bine, aceasta trebuie scoasé 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 curdtate 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.

Curatarea incuietorii

Se recomanda curatarea incuietorii dupa performarea a 100 de procese.
Folositi apa caldutd 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 accepta curatarea cu
agenti chimici. Dispozitivul trebuie sé fie curatat dupa récire si deschiderea
sertarului. Pastrati prudenta si nu indoiti sertarul. Dupa curatare, lasati dis-
pozitivul deschis pana cand incuietoarea se usuca. In acest timp, protejati
dispozitivul de daune. Dupé curatarea si uscarea incuietorii, aceasta poate
fiunsa cu un lubrifiant siliconic.

inlocuirea elementelor uzate
Elementele uzate trebuie inlocuite periodic pentru a asigura functionarea

fard probleme a sterilizatorului.
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Un mesaj pe ecran va anunta utilizatorul atunci cand elemente individuale
trebuie inlocuite.

In timpul functiondrii regulare, informatii privind necesitatea inlocuirii el-
ementelor individuale sau a inspectiei sunt afisate alternativ. Acestea sunt
descrise in detaliu in sectiunea,Mesaje de avertizare si coduri de eroare”.

Pentru a asigura sterilizarea eficienta si functionarea corecta a dis-
pozitivului, se recomanda respectarea datelor de inlocuire a elemente-
lor cu risc de uz.

Ain conformitate cu actul pentru produse medicale, producatorul a
specificat durata de serviciu tehnic ca fiind de 3 ani sau 6000 de
cicluri, cu conditia asigurarii verificarii periodice si a inspectii in
timp util. Dupa aceasta perioada, sterilizatorul trebuie sa nu mai
fie folosit.

Aceasta perioada a fost estimata pe baza testelor de presiune efec-
tuate pe camera de presiune (cu componente de neinlocuit), care a
rezistat la 6 000 de cicluri (corespunzand uzurii obisnuite in 3 ani)
fara deformari plastice.

6.1 Piese de schimb
Urmétorul 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 corecta a dispozitivului.
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Sigiliu fata ST1-UL
Filtru bacteriologic DZz0035
Racord/tub de alimentare cuapd ~ ST1-HW1
Racord/tub de alimentare cuapa  ST1-HW2
Stecher de cauciuc pentru ST1-KS1
recipientul cu apa

Stecher de cauciuc pentru recipi- ~ ST1-KS2

entul pentru condens

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 urmatoare.

la fiecare 1000 de cicluri sau la
fiecare 12 luni

dacd se observd daune

Filtru bacteriologic

Racord/tub de indepartare a apei

Dopuri pentru recipiente de apd/  daca se observd daune

condens

saptamanal sau in cazul unei
functionari incorecte - efectuate
de utilizator

saptamanal - efectuat de utilizator

Filtru bacteriologic

saptamanal sau in cazul unei
functiondri incorecte - efectuate
de ufilizator

saptamanal - efectuat de utilizator

Racord / tub de indepartare
aapei

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, corectitudin-
ea procesului de sterilizare este comunicata direct de dispozitiv.

USB PORT

Portul USB este situat pe panoul din spatele dispozitivului. Se recomanda
arhivarea periodicd 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 descarcatd 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
English I

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  Apoi, se vor afisa informatii referitoare la instalarea unei scurtaturi a softwa-
instala software-ul re-ului pe desktop-ul computerului .

@ Setup - EnbioDataViewer - X @ Setup - EnbioDataViewer

Select Additional Tasks
‘Which additional tasks should be performed?

License Agreement
Please read the following important information before continuing.

Please read the following License Agreement. You must accept the terms of this Select the additional tasks you would like Setup to perform while installing
agreement before continuing with the installation. EnbioDataViever, then click Next.
Before using the steamjet viewer software, please read the » Additional shortcuts

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

Create a desktop shortcut

(@)1 accept the agreement
(D)1 do not accept the agreement

e conce < sk oncel
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Dupa ce ai selectat, apasa butonul” Next” pentru a instala software-ul En-  In urma instalarii, va aparea mesajul de mai jos
bioDataViewer

@ Setup - EnbioDataViewer -

(2 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 click Back if you want to review or installed shortcuts.

change any settings.

Click Finish to exit Setup.
Additional tasks: ick Finish to exit Setup

Additional shortcuts:

Create a desktop shortcut Launch EnbioDataViewer

< Back Install Cancel

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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File ool Help ENOI0.EP w sorswes wmwe 273

e——

000 20 0 60 M W0 20 WO w0
T o)

— VN

Toate procesele, Temperatura i presiunea impreund cu
care au fost principalele date privind

sincronizate autoclava si tipul de proces (data

de pe USB au completrii)

fost sortate
dupa modul de
performanta

Date privind etapele
ulterioare ale procesului.

Este cel mai important
parametru al sterilizarii

Posibilitatea de a salva o
nota pentru fiecare proces.

Culoarea albastru inchis a fost marcata cu tastele functionale, de ex.
,Raport PDF" care va permite sd imprimarea unui protocol din proces.



. Meniul derulant: Facand clic pe fereastra File, avem acces la urmatoa-
rele optiuni:

- Incércarea fluxului de proces salvat din memoria pendrivei sau dintr-o
alta locatie

«Tiparirea unui program salvat

« Implementarea raportului intr-un fisier PDF

« Exportati date in baza de date pentru a obtine in caz de probleme sa
le trimiteti producatorului

« Exportarea datelor in format CSV

«Inchiderea programului

File | Tools _Help

Fiemwore, 27.3

ESNOIO.E «» oo

Print/PDF Report .

Close the program,
— Temperstre['C] — Pressure bor]

0010 da

OG0T 88 2 S . "
LOGOT24s
LOGO013 4wt .
¥ 2190720 1 | 5
& 20190122

& 210725

& 219072 4 f

190
& STO1PL1ONIES

10600074

Tomperaturo ]

. Facand clic pe fereastra Instrumente, avem acces la urmatoarele optiuni:
« Sincronizarea tuturor fisierelor cu programele salvate din memoria stic-
kului de memorie

- Cdutarea oricarui proces salvat din baza de date

« Adaugarea propriului logo la rapoartele PDF

File | Tools | Help

l'.- Synchronise
L Search

Default
Czech
English —— Tempersure €] — Pressre ]
French
German

Hungarian
Italian
Lithuanian
Polish
Portugal
Slovak
Spanish
Russian

T—
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Facand clic pe meniul derulant Ajutor, aveti acces la urmatoarele optiuni:
« Despre program

Fmware, 27.3

File Tools | Help noio S/ STOL-PL-19-00085
About the program st Stop.
onsse osaso

Program Process no

134 00010
—— Temperatre [C] — Pressure fbar]
7 2 “ . e o 0 25

p——

Cautare

Programul vé permite sd cautati procese dupa:
«Intervalul de date

« Numarul de sterilizare

«Tipul procesului
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« Rezultat
 Search = o X
Search for process
Date of completion FIO poriedzalek. 2 lgv| To [poniedzalek. 2 Ip |
Process no. frol | ] o | ]
Process type | [¥] Result [ ]
121
134
Test HELIX.
Test Vacuum




Raport PDF
Programul va permite sa generati un raport din fiecare proces efectuat

de autoclav. Contine toate datele necesare despre proces si rezultatul

sterilizarii.

9. MESAJE DE AVERTIZARE SAU CODURI DE EROARE

Daca apar nereguliin functionarea dispozitivului, ecranul va afisa mesaje de
avertizare relevante si coduri de eroare..

180719

program

134

e [mm:ss]

0 Locking door

22 Ulocing door

E

08:16:01

07:58:36

00010
plal tpo
0010

STOLPL19-00086

273

Min Temperature,

Max Temperature,

win pressure

9.1 Mesaje de avertizare

Mesajele de avertizare se referd la inlocuirea elementelor individuale uzate
si inspectii de rugoare.

Elementul supus inlocuirii este evidentiat cu rosu, ecranele sunt afisate
- alternativ.

n &5 Ecrane privind inlocuirea sigiliului, cu numdrul de procese ramase pand la
H inlocuire.

HEPAfiter
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9.2 Coduri informative 6 “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 marein  Verificati daca tubul
subpresiune rezultatd din procesele during drying” timpul uscarii de evacuare nu este
Message naturale de racire a camerei. é&:&‘ﬂ:ﬁ P
CUSPIStRes kiing standby, 8 “Too many steam Prea multe pulsuri Verificati nivelul de
pulses/no water” de abur. alimentare cu apa si
Fara alimentare cu apa. conexiunile tuburilor.
67,5°C Equalizing pressure. -0,03 Bar A A - Contactati serviciul
i § Mesaj rezultat in urma intreruperii 9 “Drainage error” Drenajul infundat Verificati nivelul apelor
procesului dupd etapa de sterilizare ;JZSIG ‘5‘ conexiunile
P - uburilor.
-in timpul uscarii. Contactati serviciul
10 “Chamber heating Eroare de incalzire a Contactati serviciul
ABORTED BY USER error” camerei
Process not completed! 1 “Steam generator Eroare generator Contactati serviciul
fiiiataiie but not dry! heating error” de abur
12 “Prevacuum fail/check Eroare pompé devid  Verificati nivelul apelor
Please wait. -0,0 condensate outlet” / drenaj uzate 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 depasita in ~ Confirmati eroarea.
Urmatorul tabel include codurile de eroare care pot fi afisate in timpul uti- standby” timpul standby-ului __ Contactati serviciul
lizarii sterilizatorului ENBIO. 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 Depaseste temper- Contactati serviciul 17 Valve V3 /HEPA filter  Supapa V3 / eroare Verificati curatenia
temperature” atura maxima in error” filtru HEPA filtrului / inlocuiti filtrul.
interior Contactati serviciul
2 “"Steam gen. over Generator de abur ce  Contactati serviciul 18 “Pressure sensor error”  Eroare senzor de Contactati serviciul
temperature” depésestern excesiv presiune
temperatura 19 “USB disc error / Eroare de scriere pe Eroare de salvare pe
3 "Process over tem- ETemperatura excesiva Contactati serviciul Change disc” USB - daune media USD - deteriorarea
perature” a procesului suportului. Scoatefi
“Overpressure error” __ Eroare de presiune Contactati serviciul continutul din
5 “Sterilization pressure  Presiune prea mica in  Verificati nivelul apei si UsBa- ach\zw(\o‘narea
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-sterild
daca oprit in timpul
sau fnaintea procesului
de sterilizare,

Eroare a programului de scurgere in
0,513 vid. Ecran de eroare: puteti continua

eakage [bar] Remaining time

Nacuum test failed”  Eroare la sistemul de  Contactati serviciul sa lucrati
scurgere !
,No USB memory” USB nu are memorie  Verificati portul USB,
introduceti unitatea
Contactafi serviciu!
JEqualizing pressure”  Presiunea in timpul Mesajul apare in cazuri
opririi. Egala cu presi-  specifice ca urmare a ERROR NO. 5
unea atmosferica proceselor naturale. Errorno. 5
in cazul aparitiei Sterilization pressure too low. X N
Process not completed! Presiunea camerei este prea joasa
frecvente a unui mesaj, 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 rugdm sa stati in Y Procesul nu a f"fTﬁ”a“ZaT‘ ‘”faff—amj
standby. Load NOT sterile! ra nu este sterila. Egalizarea presiunii

in camera de proces

Please wait...

Procesul nu a fost finalizat corect.
Incércétura nu este sterila.
ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

Equilizing pressure...  -0,05 Bar

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART




10. FOLOSIREA MANUALULUI 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
urmatorul link:

www.enbio-group.com

AATENTIE! Procesul de solicitare a garantiei va incepe dupa ce Servi-
ciul nostru tehnic va primi un Formular de returnare va fi completat
corespunzator

Daca vei trimite dispozitivul la Serviciul Tehnic, curatd 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 aveti un ambalaj adecvat, vd rugdm sa contactati serviciul tehnic
sau furnizorul.
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11. WARRANTY TERMS AND CONDITIONS

Sterilizatoarii ENBIO au garantia de 24 de luni. Termenii si conditiile de ga-
rantie sunt disponibile de la furnizorul acestui dispozitiv.

12. INFORMATII TEHNICE

ENBIO S

ENBIO PRO

Alimentare electrica 230V/50Hz 230V/50Hz
Putere instalata 3,25 kw 3,25 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 maximd 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 561 x 252 x 561 x 270 x
dispozitivului (LxLxH) 162mm 202 mm
Rating de protectie 1P20 1P20

Nivel de zgomot 40dB 40dB
Procesati arhivarea datelor USB drive USB drive

din +5°Cla +40°C

J
Intervalul de temperatura de functionare

Umiditate relativa 0-90%

Interval de temperatura de depozitare din -20°C la +60°C
Umiditate relativa 0-90%

Domeniul de presiune inconjurator 900-1100 hPa




Placa de identificare situata in partea de jos a dispozitivului. 13. DECLARATIE DE CONFORMITATE

EI—IDID‘:AD}] (62274X RoHS En DID n

Enbio S | 2019

B I [5N]sT01 - CH - XX -XXXXX] . .
EC Declaration of Conformity

Power supply
230V AC 15A Sterilization chamber
S0z 3,250 Company: Enbio Group AG, Eichengasse 3, 4702 Oensingen, Switzerland
Max. pressure 2,1 bar
Manufacturer Min. pressure 0,90 bar
wl Enbio Group AG Max. temperature 134°C declares with sole responsibility, that medical devices: STEAM STERILIZER
: Pressure test 94 bar
Eichengasse 3 g g
4702 Oensingen Chambervolume 2.7 dm® (model):
Switzerland ENBIO'S
Maxima ENBIO PRO
Max. working pressure 2,3 bar
Made in Switzerland | Max.workingtemp. ~ 137°C 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 IIb in accordance with rule 15 of Annex IX of the

ENuuio.o A EII] (62274 g RoHS abovementioned Directive

Enbio PRO |

] 2019 Conformity assessment has been carried out in accordance with Annex Il without point 4 of the

B | [5N]sT02 - CH - XX -xXXXX]

above Regulations.
Power supply
230VAC 15A Sterilization chamber
50Hz 3.25kw The conformity assessment has been conducted by the Notified Body No. 2274
Max. pressure 2,1 bar
Manufacturer Min. pressure 090 bar TUV Nord Polska Sp.  0.0.
Enbio Group AG Max. temperature 134°C ul. A. Mickiewicza 29, 40-085 Katowice, Poland
Eichengasse 3 Pressure test 9.4 bar c €
4702 Oensingen Chamber volume 53 dm’ 2274
Switzerland
Maxima
Max. working pressure 2,3 bar
Made in Switzerland Max. working temp. 137°C ) Sebastian Magrian Simon Schaefer

|
&
g Conector de testare - pentru Oensingen p ﬁ(({/fj

a fi utilizat numai de service /

. o o autorizat, 17.01.2020 i
- 2 & In cazul in care utilizatorul President of the Member of the Board
° . N
.. va fi ficut de cétre utilizator, Board of Directors

acest lucru va anula garantia
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Manufacturer:

Enbio Group AG
Eichengasse 3,

4702 Oensingen, Switzerland
www.enbio-group.com
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