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1. EINFUHRUNG

1.1 Zweck dieser Bedienungsanleitung

Diese Anleitung hat zum Ziel, Informationen tber das Sterilisierungsgerét EN-

BIO S/ ENBIO PRO zu tibermitteln und

- die korrekte Aufstellung und Installation,

« den optimalen Gebrauch,

- die sichere und zuverlassige Funktion,

« die regelméfige und korrekte Wartung sowie anforderungsgerechte Inspek-
tionen sicherzustellen.

1.2 Geltende Rechtsvorschriften

Das Sterilisierungsgerat ENBIO S / ENBIO PRO erfiillt folgende Rechtsanforde-

rungen:

« Das Sterilisierungsgerat wurde gemaf der EN 13060 entwickelt und herge-
stellt.

«Das Sterilisierungsgerat erfillt die grundsatzlichen Anforderungen der RL
93/42/EWG sowie des Gesetzes Uiber 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 ist ein kleines Dampfsterilisierungsgerat der Klasse

B und S nach EN 13060, wird als medizinisches Erzeugnis nach Anhang IX der

RL 93/42/EWG Uber medizinische Erzeugnisse sowie nach der Verordnung des

Ministers fur Gesundheit vom 5. November 2010 tber die Einstufung von me-

dizinischen Produkten eingestuft. GemaR der Einstufung nach EN 13060 kon-

nen medizinische Erzeugnisse wie homogene Ladungen, kleine porése Ge-
genstande, kleine pordse Ladungen, volle pordse Ladungen, einfache konkave

Gerate, 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 fur feste, porenfreie, einfache Instrumente und

zahnérztliche Instrumente (z. B. Scheren, Griffe, Zangen, Mei3el, Sonden

usw.) bestimmt, die ausschlieBlich unverpackt und nicht textil sind.

Dartiber hinaus verfuigt der Enbio PRO Autoklav Uber ein spezielles PRI-

ON-Programm als eine der Stufen der Dekontamination von Gegenstanden,

die mit erkrankten Prionenproteinen (z. B. Creutzfeld-Jacob-Krankheit, BSE

usw.) in Bertihrung gekommen sind oder gekommen sein kénnten: feste
Ladungen, kleine pordse Gegenstande, kleine porgse Wellen, volle porése
Ladungen, einfache hohle Gegensténde, Gegenstande mit engem Spalt,
mehrere Verpackungen, die unverpackt oder verpackt sein kénnen (ein-
und mehrlagig).

Das ENBIO S/ ENBIO PRO kann in Praxen der grundsatzlichen Gesundheitspfle-
ge, in zahnéarztlichen Praxen und in Behandlungsraumen eingesetzt werden.
Das Sterilisierungsgerat ist fur den Einsatz in der Ndhe anderer medizinischer
Erzeugnisse entwickelt worden.

Einsatzgebiete auBerhalb der Medizin:

Das ENBIO S/ ENBIO PRO kann auch auflerhalb der Medizinbereiche wie bspw.
in Kosmetiksalons und bei biologi in Veterinar, Kosmetikpraxen, Tatowierungs-
bzw. Piercingstudios und Friseursalons eingesetzt werden.

A Das Sterilisierungsgerat ENBIO S / ENBIO PRO darf nicht zum Sterilisie-
ren von Flussigkeiten, biomedizinischen Abfallen oder Pharmaziepro-
dukten eingesetzt werden.

Das ENBIO S/ ENBIO PRO st fir den professionellen Betrieb mit einem entspre-

chend unterwiesenen Bedienungspersonal bestimmt.

1.4 Am Gerat verwendete Symbole

Dieses Symbol befindet sich an der Gerétefront
im oberen Teil der Schubladenfront. Es ist Vor-
sicht durch hohe Temperaturen in der und um
die Betriebskammer geboten.

Dieses Symbol befindet sich auf dem Gerate-
typenschild und beinhaltet die Seriennummer.

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

Dieses Symbol befindet sich auf dem Gerate-
typenschild und bezeichnet den Geréteher-
steller.

Dieses Symbol befindet sich in der Bedie-
nungsanleitung 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-Altgeréte durfen Elektro- und Elektronik-Altgerate nicht
weggeworfen bzw. mit dem Hausmull zusammen gelagert
werden. Elektro- und Elektronik-Altgerate sind in einer ent-
sprechenden Sammelstelle abzuliefern, die beim Hauptin-
spektor flr Umweltschutz eingetragen ist und die Abfalle
selektiv sammelt.

K = kL&

1.5 SicherheitsmaBBnahmen, Anforderungen, Hinweise

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

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

« Das Sterilisierungsgerat darf nicht in einer Umgebung mit explosionsfahi-

gen Gasen oder Dampfen eingesetzt werden.

+ Nach beendeter Sterilisierung ist die Ladung heif3. Fir 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 fir die Steri-
lisierung vorgehen.

« Der Gerdtekontakt 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 gruindliche Kenntnisnahme dieser Bedienungsanleitung, die Geréte-
montage und der -gebrauch nach den dort enthaltenen Beschreibungen
und das Beachten aller Sicherheitsvorgaben stellen die Voraussetzungen
flr eine sichere und zuverlassige Gerdtefunktion dar. Jeder andere Einsatz
entgegen dieser Bedienungsanleitung kann zu geféhrlichen 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 durchzufihren und maégliche Gefahren erkennen und verhindern
kénnen.

Folgende technische Dokumentation ist mit dem Gerat zu ibergeben und
enthélt 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, fiir entsprechend qualifiziertes Bedienungspersonal erforderliche



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

Der Hersteller behélt 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 Gerits nicht beeintréchtigen

A Bei 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 befordert
oder gelagert, sind ca. 60 Min. vor der Aufstellung abzuwarten.
Kommt das Gerédt aus einer kalten Umgebung in einen warmen
Raum, kann die darin méglicherweise enthaltene Feuchte die elek-
trischen Gerdtekomponenten beeintréchtigen oder zum Gerate-
schaden nach Einschalten fiihren.

AVerpackung vorsichtig vom Gerat entfernen.

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

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

2.2 Standardzubehor

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

1. das Sterilisierungsgerat ENBIO S / ENBIO PRO

2. Anschlussschléuche fiir Wasser und Kondensat, Gummiverschlusse flir
Wasser-/ Kondensatbehalter

3. USB-Stick

4. HEPA-Filter

5. Bedienungsanleitung

6. Validierungsbericht des Gerates

7.TUV-Zertifikat

8. Zertifikat

9. Rechnung

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



3. GERATEINSTALLATION

Vor Ersteinsatz des Gerates ENBIO S/ ENBIO PRO ist diese Bedie-
nungsanleitung griindlich zu lesen. Beim Geréatebetrieb 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) fiir das Gerét bestim-
men.

KONDENSATAUSLAUF

WASSEREINLAUF

HEPA-FILTER @

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

d. Mitgelieferten Anschlussschlauch am Schnellverschluss fir Speisewas-
ser am hinteren Geratepaneel (WATER IN) anschlieen. Endstlick des
Schlauches in den Speisewasserbehalter einflhren. Das Gerédt weist
eine Saugpumpe auf, sodass der Speisewasserbehalter nicht in gleicher
Héhe oder oberhalb des Gerates aufgestellt werden muss. Mitgelieferten

Gummiverschluss fiir das Festhal-
ten des Speisewasserschlauches
verwenden, dazu Gummiverschluss
in die Aussparung des Speisewas-
. serbehdlters stecken. Die minimale
. . Wassermenge im Tank betragt 300
k ml. Stellen Sie sicher, dass der blaue
Schlauch des Einlasswassers immer
im Wasser liegt.
a . e. Das bei der Wasserverdampfung
- wahrend der Sterilisation entstande-
ne Abwasser wird mithilfe des mit-
gelieferten Schlauches abgefiihrt. Dazu Schlauch am Stutzen am hinteren
Gerdtepaneel (WATER OUT) anschlieen. Das Abwasser kann direkt in die Ka-
nalisation bzw. in einen dazu bestimmten Behalter abgefiihrt werden. Beim
Einsatz des Abwasserbehdlters wird der Schlauch in den Behalter eingefiihrt
und der Behalterauslauf wird mit dem Gummiverschluss verschlossen.
Schlauch nicht in das Abwasser eintauchen.

Schlauche im Speise- und im Abwasserbehdlter installieren.

f. Der Abwasserbehélter oder der Kanalisationseinlauf mussen sich unter-

halb des Gerétes befinden.

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

oder destilliertes Wasser entleert, wird eine UberfUllung verhindert.

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

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

am Ruckpaneel des Gerétes sichergestellt ist.

J. Gerét nicht in der Nahe einer Sple oder einer anderen Wasserquelle auf-

stellen, sonst ist ein Kurzschluss durch Wasserkontakt moglich.



k. Gerdt in einem gut gelufteten Raum, fern von Warmequellen und Réu-
men mit moglichen 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 fir die korrekte Installation
des Geréts vor Ort gemaB dieser Anleitung verantwortlich

3.1 Wasserqualitat

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

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

< 0,02 mmol/I

Wasserharte
Leitfahigkeit (bei 20 °C)
Chemische Zusatzstoffe

<15uS/cm

Dem fiir die Sterilisierung verwendeten Wasser

diirfen keine chemischen Stoffe oder Zusétze

beigemischt werden, auch wenn sie speziell fir
den Einsatz in Dampferzeugern, fir die Damp-
fherstellung oder -verwendung als Zusétze bei

der Sterilisierung, Desinfizierung, Reinigung oder

dem Korrosionsschutz bestimmt sind.

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

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

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

A Die Herstellergarantie verliert ihre Gultigkeit infolge des Einsatzes
des Sterilisierungsgerates mit verunreinigtem Wasser oder wenn
die in der vorgenannten Tabelle aufgefihrten 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 konnen die Sterilisierung verhindern. Die Sterilisierung von zuvor
nicht gereinigten Werkzeugen kann zudem zu einem Schaden der Werk-
zeuge selbst und des Sterilisierungsgerétes fihren.

UbermaBige 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 gemal den Vorga-
ben des Verpackungsherstellers auf der Ablage — mit den Papierseiten
oder Folienseiten zueinander - verteilen, sonst konnen die Verpackungen
waéhrend der Sterilisierung zusammenkleben.

4.1 Werkzeugsets vorbereiten
4.1.1 Eigenschaften einer Sterilisationsverpackung

Es werden Sterilisationsverpackungen empfohlen, die die Anforderungen



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

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

- dichtes, bestéandiges 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 fur 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
5o zu verteilen, dass keine Teile davon in die Aussparungen der Ablage
fallen sowie dass sie die Ablagekante nicht bertihren 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 berihrt. Bei Nichtbeachten vorgenannter Grundsatze kann es zur
Undichtheit des Sterilisierungsgerates kommen

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

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

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

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

4.1.3 Grundsatze fiir das Werkzeugzusammenpacken fiir die Sterilisation

« Beutel nur bis % des Fassungsvermogens fillen, um eine
packungen korrekte\/erschwe\@ung herzustellen und das Risiko eines
aus Paprer / Verpackungsrisses minimieren zu kénnen,

Folie + 30 mm Abstand zwischen der Verschweiung und den

Werkzeugen einhalten,

- scharfe Kanten schiitzen, um die Verpackung nicht zu

beschadigen,

- das Verpackungsmaterial weder zu locker noch zu straff
spannen, um die Druckanderungen bei der Sterilisierung nicht
2u beeinflussen,

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

Einwegver-

« 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.

Verteilungsbeispiel fur Sterilisierungsverpackungen




5. INBETRIEBNAHME

HAUPTSCHALTER

5.1 Erstinbetriebnahme

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

Akustische Signale: Das Gerét gibt akustische Signale fiir die Prozes-
sanderungen und die -beendigung aus.
5.2 Programmwahl
Zuséatzlich verflugt 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 Bekdampfung Ubertragbarer spongiformer Enzephalopathien sind im Dokument
WHO-Richtlinien zur Infektionskontrolle fiir Gbertragbare spongiforme Enzephalopa-
thien - Bericht einer WHO-Konsultation (Genf, Schweiz, 23.-26. Marz 1999)" enthalten.
Der Benutzer des Gerdts muss die oben genannten Richtlinien einhalten.

PROGRAM 134 134 121°C PRION**
FAS
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 3,5 min 4 min 15 min 18 min
Trocknungszeit ohne 3min 5 min 5min
4 min 5min
ENBIO PRO ENBIO PRO
Gesamtprozess- 100g:7min 100g: 13min  100g: 26 min 800g: 43
dauer fur Ladungs- 100g: 10min  200g: 18min 200g: 31 min min
gewicht* ENBIO PRO ENBIO PRO ENBIO PRO
Max. Wasserver- 105 ml nsmi 10ml 230ml
brauch 140 ml 190 ml 180 m!
ENBIO PRO ENBIO PRO ENBIO PRO
Sterilisationsklasse S B B B

*Die Umgebungstemperatur kann die Prozessverldngerung beeinflussen.
* Die Dauer des ersten Vorgangs kann langer sein, da sich das Gerét erwdrmen 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-
-Gerit darf nicht iiberschritten werden. Die angezeigte Zeit ist ungefihr. Die
pre-vacuum it wird t und ist ig von der Form und dem
Gewicht des Charges.

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

offen zu halten um die Instrumententemperatur zu senken Das FAST 134-Programm
ist fur flache, einfache, unkomplizierte ohne Hohlkérper, Instrumente und zahnérztliche
Instrumente (z. B. Scheren, Zangen, MeiBel, Sonden usw.) vorgesehen, die nur unver-
packt 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 ° C
sterilisiert werden kdnnen. Nach dem Einschalten des Gerats wird der BegriiBungsbildschi-
rm auf dem Display angezeigt. ENBIO PRO hat keinen 7-Minuten-Prozess. Durch Driicken



des Bildschirms gelangen wir zum Geratemenu. Uber das Programmment kénnen Tem-
peraturprogramme mit 121 ° C, 134 ° C und 134°C PRION fir unverpackte und verpackte
Ladungen ausgewahlit werden und das 134C FAST-Programm fir unverpackt Ladungen

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

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

bols fur die Sterilisierung, 121°C Joomg 134°C , gewahlt werden. Dann
wird das gewdhlte Programm mar-

Program kiert. Das gewahlte Programm wird

2 o durch das Betétigen der Schaltflache
134°C

Prion aktiviert. Wird kein

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

START

Schaltflache kann der Gera-
tebetrieb ohne Datenspeicherung
auf dem USB-Stick fortgefiihrt oder

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

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

Wird  der

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 tiber weite-
re Prozessetappen in der linken oberen Displayecke dargestellt.

Anzeigen auf dem Display wéhrend des Programmverlaufes: gewahlte
Sterilisierungsprozesstemperatur

121°C oder 134°C aktuelle

Prozesskammertemperatur
in der linken unteren Ecke, aktueller

Arbeitskammerdruck E0/bar B

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

in der rechten oberen
Ecke.
Dies ist die erwartete Zeit, die sich aufgrund der Masse und Art der Ladung
verldngern kann.

Im Programmverlauf wird das Sym-
noch 28 Minuten

Tiirverriegelung 121
bol fur die Schaltflache
START angezeigt, um den Prozess
vom Betreiber zu einem beliebigen
Zeitpunkt anzuhalten. In der lin-
ken oberen Displayecke werden
die Bezeichnungen einzelner, dar-
auffolgender  Prozessetappen  wie

|-
37.4°C 0,00 Bar

RIS (i Schiieen der Arbeitskammer oder.



Erwarmen  der  Arbeitskammer

121 noch 27 Minuten

Aufheizen
angezeigt.

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

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

0,00 Bar

Durch das Betétigen der Schaltflache wird zum Mend fir

die Testprogramme gewechselt.

Die Kammar kann sieher gesfinet werden

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

Fur 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 berlihren, wei-
sen keine giftige, sensibilisierende
oder dtzende Wirkung auf.

5.3 Testprogramme

Nach dem Betétigen der Schaltfliche wird zum Mend fir die Test-
programme gewechselt. Auf dieser Ebene kann zwischen dem Testpro-
gramm fir Vakuum oder dem Helix/B&D-Testprogramm gewahlt werden.
Das jeweilige Programm wird durch das Betdtigen der entsprechenden
Schaltflache auf dem Display gewahlt.

Beim SchlieRen der Arbeitskammer wechselt die Anzeige TUR OFFEN

in und durch das Betéatigen dieser Schaltfliche wird das
gewdhlte Testprogramm aktiviert. Wenn kein USB-Stick im Gerét 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




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

flache

der Schaltflache

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

Der Vakuumtest darf nur bei einem kalten Gerat vor dem Arbeitsbeginn
durchgefiihrt werden. Mit dem Vakuumtest wird das Sterilisierungsgerat
auf seine Dichte tberpraft. Wahrend dieses Tests werden

- die Leistung der Vakuumpumpe,
« die Dichte des Pneumatiksystems tGberpruift.

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.

Das Testprogramm ist korrekt abgelaufen.

Das Testprogramm ist nicht korrekt abgelaufen.

Nach dem Betétigen der Schaltfliche wird der Begru-
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 Tuirdichtung
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-

lisch-chemischer Test).

Mit diesem Test wird die Gerateleistung bei der Sterilisierung aus porésen

Gegenstanden bestehender Ladungen bewertet:

« Leistung von Vorvakuum und Dampfdurchdringung,

«binnen einer bestimmten Zeit erreichte/r Sattdampftemperatur und

-druck.

Test durchfiihren:

- Test bei einer leeren Arbeitskammer nach EN 13060 durchfihren,

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

kammer platzieren.



s Helix/B&D-Testprogramm gewahlt und mit der Schaltflaiche

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

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

Nach der Beendigung des Testprogramms werden die Bildschirme ab-
wechselnd angezeigt. Die Arbeitskammer des Sterilisierungsgerates kann
sicher gedffnet werden.
Nach dem Offnen der Arbeitskammer wird der BegriiBungsbildschirm an-
gezeigt. - Kontrolltest entfernen.

ACHTUNG! Das Paket ist heiB3. Fiir eine korrekte Testbewertung ist die
vom Testhersteller mitgelieferte Anweisung griindlich zu lesen.
- Paket 6ffnen und chemische Anzeige herausnehmen.

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

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

Jede Farbtonanderung und ein ungleichmaBig verfarb-
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.

-PF)
=%

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 durchfiihren:
« DerTest ist bei einer leeren Arbeitskammer nach EN 13060 durchzufiihren.
« Teststreifen in die Testkapsel bringen. Vom Testhersteller mitgelieferte An-
leitung griindlich 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 hei3.
Fur eine korrekte Testbewertung ist die vom Testhersteller mitgelieferte
Anweisung grindlich zu lesen.



Kapsel 6ffnen und Testrohr herausnehmen.

ERGEBNIS POSITIV:
Alle Felder des Teststreifens wurden dunkel.

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

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

5.4 Infomenti
Das Infomenti wird durch das Betati-

gen der Schaltfliche eroffnet.
Auf dieser Ebene werden Angaben
zum Geratetyp, der Seriennummer,
der durchgefiihrten Prozessanzahl
und zu dem auf dem USB-Stick fur die
Speicherung der Prozessdaten zu-
ganglichen Speicherplatz angezeigt

sowie das Servicemen( der Prozesszéhler fir die Erneuerung
der Dichtung, des Filters und fir die nachste Serviceinspektion eréffnet.
Das Datum und die Uhrzeit konnen auch geéndert werden.

Um das Datum oder die Uhrzeit einzustellen, sind die Ziffern auf dem Dis-

play zu betatigen. Nach der Auswahl eines bestimmten Feldes beginnt
dieses zu blinken und es werden Pfeile fur die Wertanderung

,Nach oben” oder,Nach unten”
tum und die Uhrzeit korrekt eingestellt.

angezeigt. So werden das Da-

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

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

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

LED-Beleuchtung ist nurin ENBIO S Geréten mit farbigen Gehdusen verftg-
bar: Midnight Blue, Dolly Pink, Ashy Stone, Yellow Sunflower.

Durch die erneute Betatigung der Zahl wird die Eingabe bestatigt und man
kann zur Anderung eines weiteren Parameters wechseln.



5.4.1 Zéhler

Der ENBIO S / ENBIO PRO-Sterilisator zahlt die Anzahl der durchgefuhrten
Vorgange und benachrichtigt Sie Uber die empfohlenen Termine fur den
Austausch abgenutzter Elemente sowie Uber erforderliche Wartungsins-
pektionen.

1. HEPAfiltr 1000 980

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

erneuern bzw. die ServiceinsEek—
tion durchzufthren ist,

angezeigt. Nach der Filter- oder

Test Program Info

131/1000

HEPA Filter

Dichtungserneuerung kann der Be-
trei ie Werte mit der Schaltflache

HEPA Filter

131/1000

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

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

HEPA Filter

131/1000

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, fihrt dies nicht zum Sper-
ren des Gerétebetriebes. Werden hingegen vorgegebene Erneuerungster-
mine Uberschritten, kann dies den Geratebetrieb und die Ladungssterilisie-
rung wesentlich beeinflussen.

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

5.5 Wiederinbetriebnahme

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

durch die Betdtigung der Schaltfliche stoppt, bei Span-

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

Bei dem Betatigen der Schaltfliche werden folgende be-
schriebene Anzeigen abwechselnd dargestellt. Sie informieren tber die



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

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

schirm angezeigt. Mit der Schaltflache kann zum Begri-

Bungsbildschirm gewechselt werden.

Code - eingeiben:

a8 B2 B3
4
7

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

Bei einer falschen Codeeingabe wird
folgende Anzeige auf dem Display
dargestellt.

Dann ist der Code erneut einzugeben.
Mit dem Pfeil konnen fehlerhaft ein-
gegebene Ziffern geloscht werden.

Code falsch!

Nach einer korrekten Codeeingabe
wird der Begriungsbildschirm auf
dem Display dargestellt.

6. WARTUNG UND PFLEGE

Ablage reinigen

Mit einer sauberen Ablage wird die korrekte Gerétefunktion sichergestellt.

Der innere 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 grindlich abzuspulen..

Um die Ablage griindlich reinigen zu konnen, ist sie von der Geratefront

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



BEFESTIGUNGSBOLZEN

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

Mit einer sauberen Arbeitskammer wird die korrekte Gerétefunktion 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 Flichen reinigen

AuBere Gergteflichen werden mit einem weichen, nassen Lappen mit et-
was mildem, chlorfreiem Reinigungsmittel gereinigt, das mit Kunststoffen,
Aluminium und Lackflachen 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 zuldssig). Stumpfe oder scharfe
Gegenstande wie auch chemische Mittel durfen fir die Reinigung nicht
verwendet werden. Die Dichtung reinigen, wenn das Gerét abgekihlt
und die Ablage herausgezogen ist. Vorsichtig vorgehen und Ablage nicht
durchbiegen. Gerdt nach der Reinigung der Dichtung gedffnet halten, da-
mit sie trocknen kann. Gerdt dabei vor Beschadigung schitzen.

VerschleiBteile erneuern

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

Nach der Betdtigung des BegruBungsbildschirmes im Normalbetrieb
werden Infobildschirme Uber die Erneuerung einzelner Elemente oder
die erforderliche Serviceinspektion abwechselnd angezeigt. Detaillierte
Beschreibung siehe Kap., Warnungen und Fehlercodes'”.

Wasserbehdlter reinigen

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

AUm einen effizienten Sterilisierungsprozess und fehlerfreien Gera-
tebetrieb sicherzustellen, ist es erforderlich, die fristgeméaBe Erneu-
erung der VerschleiBteile zu beachten.



6.1 Ersatzteile

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

nummer

alle 1000 Zyklen oder alle 12 Monate

Dichtung emeuern

Anschlus:

s-/ Festste\lun? einer Beschadigung oder
Abwasserable\tungsschlauch ic

einmal jahr

GummiverschlUsse far

Feststellung einer Beschadigung oder
Wasser- / Abwasserbehalter

einmal jahrlich

wochentlich oder bei Fehlfunk-
tion durch den Betreiber

Geratefrontdichtung

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

Keimfilter 1-8-27720 Abwasserable\tungsschlauch tion durch den Betreiber

Anschluss- / Wasserzuleitungsschlauch 1-8-42992 Gummiverschlusse fur Wasser- / wochentlich durch den Betreiber

Anschluss- / Abwasserableitungsschlauch 1-8-49988 Abwasserbehalter

Gummiverschluss flr Wasserbehélter ST1-KS1

Gummiverschluss fir Abwasserbehélter ST1-KS2

6.2 RegelméaBige Inspektionen

Um die korrekte Funktion des Sterilisierungsgerdtes ENBIO S/ ENBIO PRO
sicherzustellen, ist es erforderlich, regelméaRige Serviceinspektionen des
Gerétes selbst sowie einzelner Elemente des Sterilisierungsgerates nach
folgenden Vorgaben durchzufiihren und Verschleif3teile nach folgendem
Zeitplan zu erneuern.

7. DATEN ARCHIVIEREN

Jede durchgefuhrte Sterilisation wird auf einem Datentrager (USB-Stick)
automatisch abgespeichert

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



USB PORT Software zu akzeptieren.

JAUf , Weiter”, um das Verzeichnis fur die einzurichtende Software zu wah-
len.

8. ENBIODATAVIEWER

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

Freier Festplattenplatz — mind. 100 MB

Mindestanforderung an den Prozessor - 1 GHz

Operativspeicher — mind. 512 MB RAM

Bildschirmauflésung — mind. 1200x720 oder hoher

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

8.1 Software installieren

Doppelklick auf die Installationsdatei der Software, um die Software zu in-
stallieren. Danach wird das Dialogfenster fir die Sprachenwahl angezeigt.
Nach der Bestatigung sind die Lizenzbedingungen fur die eingerichtete
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Danach wird die Anzeige uber die Einrichtung des Softwarekirzels auf
dem Desktop dargestellt.

Nach getroffenerWahl,auf ,Weiter" klicken. Durch das Betatigen der Schaltflache
JInstaluj” (Einrichten) wird die EnbioDataViewer eingerichtet.

3 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

21

@ Setup - EnbioDataViewer -

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

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

Additional tasks:
Additional shortcuts:
Create a desktop shortcut

< Back Cancel




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

@ 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

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

—A A

o

Kompletter Temperatur- und Druckdiagramm mit
Prozessbaum. Die den Hauptdaten des Sterilisierungs-
Prozesse wurden gerétes und des Prozesses (Durchfiih-
vom USB-Stick rungsdatum und Nummer).

nach dem Durch-

fiihrungsdatum

geordnet.

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

kiert, um das Prozessprotokoll drucken zu kénnen.
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Angaben zur Dauer und zu
den erzielten Parametern
jeder Prozessetappe.

Die wichtigsten Sterilsie-
rungsparameter.

Eintrag eines Vermerkes fir
jeden Prozess méglich.

« 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 Gbertragen

« Datenexport im CSV-Format

« Programm herunterfahren



Durch die Betétigung des Fensters Extras) werden folgende Optionen  Durch das Betatigen von (Hilfe) im Dropdown-Menu werden folgende

zur Verfligung gestellt: Optionen zur Verfiigung gestellt:
« Alle Dateien mit abgespeicherten Prozessen synchronisieren . Uber die Software und ihre Versionen
« Nach der Wahl 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
« Einfigen des eigenen Logos in die Berichte im PDF-Format
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Suchen

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

« Zeitraum (Datum)

« Prozessnummer

« Prozesstyp
« Ergebnis der Prozessbeendigung
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Bericht im PDF-Format

Im Softwarerahmen konnen Berichte Uber jeden durch das Sterilisierungs-
gerat durchgefiihrten Prozess erstellt werden. Im Bericht sind alle erforderli-
chen Prozessdaten und Sterilisierungsergebnisse enthalten.




9. WARNUNGEN UND FEHLERCODES

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

9.1 Warnungen

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

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

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

Bildschirm fiir den Filterwechsel

9.2 Info-Anzeigen

Mitteilung

Oberdruck wahrend Standby-Betrieb

Bildschirm fir den aus der natirli-
chen Arbeitskammerabkihlung re-
sultierenden Uber- oder Unterdruck.
Er kann bereits nach dem Geratestart
angezeigt werden.

Druckausgleich  -0,03 Bar

VOM BENUTZER ANNULIERT

Vorgang nicht abgeschlossent
Ladung steril aber nicht trocken!

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

Bitte warten -00

9.3 Fehlercodes

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

1 “Chamber over

Maximale Arbeits- Ruicksprache mit dem Kun-

temperature” kammertemperatur  dendienst
Uberschritten
2 “Steam gen. over Dampftemperatur Rucksprache mit dem Kun-
temperature” des Dampferzeugers ~ dendienst
zu hoch
3 "Process over tem- Prozesstemperatur Rucksprache mit dem Kun-
perature” zu hoc dendienst
4 “Overpressure error”  Fehler - Ruicksprache mit dem Kun-
Uberdruckfehler dendienst
5 “Sterilization pressure  Druck bei der Sterilisie- Wasseranschluss und -stand
too low” rung zu niedrig priifen. Riicksprache mit dem

Kundendienst
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6 “Sterilization temp. Sterilisierungstempe-  Wasseranschluss und -stand
too low” ratur zu niedrig prifen. Ricksprache mit dem
Kundendienst
7 “Too high pressure Druck bei der Trock-  Abflussschlauch auf Eintauchen
during drying" nung zu hoch im Wasser priifen. Riicksprache
mit dem Kundendienst
8 “Too many steam Zu viele Dampfimpul-  Speisewasserstand und
pulses/no water” se. Kein Speisewasser  Schlauchanschliisse priifen
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-  Ricksprache mit dem Kun-
error” merbeheizung dendienst
n "Steam generator Fehler - Vakuumpum-  Riicksprache mit dem Kun-
heating error” pe / Abflussleitung dendienst
12 “Prevacuum fail/check Fehler - Vakuumpum- Abwasserstand und
outlet” pe / Abflussleitung Schlauchanschlisse prfen,
Chargengewicht auf zuldssigen
Wert prifen. Riicksprache mit
dem Kundendienst
13 “Power failure” Kurzzeitiger Fehler notieren
Spannungsausfall
beim Betrieb
14 "Pressure during Druck in der Wartezeit Notieren. Rlicksprache mit dem
standby” Gberschritten Kundendienst
15 “Locking door error”  Fehler - Riicksprache mit dem Kun-
Turrerriegelung dendienst
16 “Unlocking door error”  Fehler Ruicksprache mit dem Kun-
Tdrantriegelung dendienst
17 WValve V3 /HEPAfilter  Fehler V3 Ventil / Filter auf Verschmutzung priifen
error” HEPA-Filter /erneuern. Ricksprache mit
dem Kundendienst
18 “Pressure sensor error”  Fehler — Drucksensor  Riicksprache mit dem Kun-
dendienst
19 “USB disc error / Fehler - Abspei- Inhalt des USB-Sticks bertra-
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-
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dendienst

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

JAborted by user”

NVacuum test failed”  Fehler - Vakuumtest

Rucksprache mit dem Kun-
dendienst

Kein USB-Stick
vorhanden

,No USB memory”

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

Druck beim Stillstand
Druckausgleich auf
den Umgebungswert

JEqualizing pressure”

Die Anzeige wird in bestimm-
ten Fallen infolge nattirlicher
Prozesse dargestellt. Bei
héufiger Darstellung Ruickspra-
che mit dem Kundendienst
erforderlich

Im Folgenden werden Beispiele fiir Fehlercodes erlautert:

Prozess durch Betreiber unterbrochen.

Abwechselnd dargestellte Bildschirme: (Druckausgleich, Bitte warten).



'VOM BENUTZER ANNULIERT

Vorgang nicht abgeschlossent
Ladung sterll, aber nicht trocken!

Druckausgleich  -0,05 Bar

'VOM BENUTZER ANNULIERT

Vorgang nicht abgeschiossent
Ladung sterll, aber nicht trockent

NEUSTART

Vakuumpriifung FEHLGESCHLAGEN

0,513

00:00

Leckage [bar] Verbleibende Zeit

FORTFAHREN

'VOM BENUTZER ANNULIERT

Vorgang nicht abgeschlossent
Ladung sterll, abar nicht trockant

Bitte warten

-0,05 Bar

Prozess nicht korrekt verlaufen.
Charge nicht steril.

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

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

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

10. MANGELMELDUNG

Um ein Geréteproblem 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 Mangelmeldung mit dem Frachtbrief und der Rechnung sowie
den Nachweisfotos des Schadens zu ibergeben. Um uns zu kontaktieren,
besuchen Sie unsere Website, dort finden Sie alle Informationen:
www.enbio-group.com

AACHTUNG! Die Méngelriige wird mit dem Erhalt des ordnungsge-
maR ausgefiillten Reklamationsvordruckes durch unseren Kunden-
dienst bearbeitet.

Bevor das Gerat beim Kundendienst abgeliefert wird, sind die Arbeits-
kammer und die Ablage zu reinigen, zu sterilisieren und fur den Transport
ordnungsgemal zu schiitzen. 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 Gerdt trennen,
- auf vollstandige Abkuhlung der Arbeitskammer warten,

- Original- oder geeignete Verpackung mit Schutzeinlagen verwenden.

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

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

Typenschild an der Gerdteunterseite:

XX XXXXX 2020

holt werden.
220-240VAC
12. TECHNISCHE DATEN 50/60H2
ENBIOS ENBIO PRO
Stromversorgung 230V/50 Hz 230V/50Hz
Installierte Leistung 3,25 kKW max 3,25 kKW max
Betriebsleistung 1,60 kW 1,60 kW
Stromaufnahme, max. 15A 15A
Betriebsdruck 2,1 Bar 2,1 Bar
Maximaldruck max. 2,3 bar 2,3 Bar max
Prozesstemperatur, max. 137°C 138°C
Fassungsvermogen Arbeitskammer 2,71 53l
Gewicht 15kg 20kg XX XXXXX
Abmessungen Arbeitskammer (L 292x192x 300 x 200 x
xBxH) 45 mm 90 mm 220-240VAC
- 50/60Hz 325 max,
GerateauBenmale (L x B x H) 561 %252 % 561 x 270 x
162 mm 202 mm
Schutzgrad IP20 P20 Eichengasee 3
Léarmpegel 49dB(A) 49dB(A) 23‘?&3?4’:3”““
Archivierung Prozessdaten USB drive USB drive ;

Betriebstemperaturbereich von +5° C bis +40° C
Relative Luftfeuchtigkeit 0-90%
Lagerungstemperaturbereich von -20° C bis +60° C
Relative Luftfeuchtigkeit 0-90%
Umgebungsdruckbereich 900-1100 hPa
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Teststecker - Darf nur von autori-
siertem Service verwendet wer-
den. Im Falle der Nutzung durch
den Benutzer erlischt die Garantie.




13. EG-KONFORMITATSERKLARUNG

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 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.

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

Sebastian Magrian Simon Schaefer

Oensingen
17.01.2020

President of the Member of the Board

Board of Directors
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1. INTRODUCTION

1.1 Purpose

The purpose of this user manual is to provide information about the ENBIO

steriliser and ensure:

« proper installation and setup,

- optimum use,

« safe and reliable operation,

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

1.2 Applicable legal acts

The ENBIO S / ENBIO PRO meet the following legal requirements:

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

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

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

1.3 Purpose of the device
The ENBIO S/ ENBIO PRO is a small class B and S steam sterilisers according
to standard EN 13060, classified as a class 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
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.
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ENBIO S/ ENBIO PRO can be used in primary healthcare practices, dentistic
practices, and in operating rooms.

In addition, the Enbio PRO autoclave has a dedicated PRION program as
one of the stages of decontamination of items that have or may have had
contact with diseased prion proteins (e.g. Creutzfeld-Jacob disease, BSE,
etc.): solid loads, small porous items, small porous ripples, full porous loads,
simple hollow items, items with narrow clearance, multiple packages that
may be unpackaged or wrapped (single and multi-layer).

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 de-
vice, on the upper part of the drawer front. It
is recommended to maintain caution due to
high temperature within and around the op-
erating chamber.



This symbol is located on the device's rating
plate and indicates the serial number.

This symbol is located on the device's rating
plate and indicates compliance with EC guide-
lines.

m [

This symbol is located on the device's rating
plate and indicates the device's date of pro-
duction.

This symbol is located on the device's rating
plate and indicates the device’s manufacturer.

This symbol is located in the user manual and
indicates reading 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 electronic equipment (WEEE) , collection point reg-
istered with the General Inspectorate of Environmental
Protection; this unit handles selective waste collection.

<= kL&

1.5 Precautions, requirements and recommendations

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

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

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

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

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

— Follow guidelines for preparing tools for sterilisation.

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

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

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

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

Always append this Operating Manual with the device if transferred to a

new owner. The Operating Manual contains detailed information about

assembly, installation, commissioning, use, repairs and maintenance of
the device. If the device is used as intended, this Manual will provide suf-
ficient guidance to qualified personnel. Keep this Operating Manual close
to the device and easily accessible at all times. As required by continuous
improvement of the product, the manufacturer has the right to amend this
Manual or make changes to the device without prior notice. Enbio
Group AG shall not be liable for damage incurred during the wait for war-
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ranty service, any damage to the Customer’s property other than this de-
vice, or errors caused by improper installation and/or improper operation
of the device.

A Detailed 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

A 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.

A Remove the device from its packaging carefully.

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

trans-

2.2 Standard equipment

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

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

1. ENBIO sterilisers

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

4. Operating Manual
5. HEPA filter

6.TUV Certificate
7.Validation report
8. Certificate

B

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

EE]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.

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

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

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

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



CONDENSATE
WATER INLET

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

e. The wastewater formed after

the water is turned into steam

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

WATER OUT. The wastewater

can be removed directly to the

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

If using container, place the tube

end inside the container and

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

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

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

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

3.1 Water quality

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

<15uS/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

A Use 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

37

process.

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

4.1.Tool pack preparation

4.1.1 Characteristics of a sterilisation pack

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

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

A suitable pack is characterised by:

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

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

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

4.1.2 Rules for arranging tools on a tray

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

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

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

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

ber phase, which will result in the sterilizer being sealed

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

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

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

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

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

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

of the sterilizer working chamber

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

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

and more efficient drying of packets.

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

are intended for immediate use.

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



4.1.3 Principles of packing tools for sterilisation

Disposable paper

- Bags should be filled only to 3/4 volume to allow
and film packages

proper sealing and minimize the risk of breakage

- adistance of 30 mm should be kept between the
welding and sterilized equipment

« Protect sharp edges to avoid damage to the
packaging

- the packaging material must not be laid loosely or
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

«itis recommended to insert a sterilization strip into
each process that discolours as a result of the correct
sterilization cycle

Sample placing of sterilisation packages.

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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Packaged
an

non-pack-

aged tools

Packaged
an

non-pack-

aged tools

Type of load Unpacked
instru-

ments

Packaged

non-pack-
aged tools

Process 134°C 134°C 121°C 134°C
temperature
Pre-vacuum 1 3 3 3
number
Sterilisation 3,5 min 4 min 15 min 18 min
duration
Drying - 3 min 5 min 5 min
duration 4minensio 5 min ENBIO
PRO PRO
Total process 100g: 7 min 100g: 13 min 100g: 26 min 800g: 43 min
duration 100g: 10min 200g:18 min 200g: 31 min
ENBIO PRO ENBIO PRO ENBIO PRO
Max. water 105 ml 115 ml 110ml 230ml
140 ml 190 ml 180 ml
consumption ENBIO PRO ENBIO PRO ENBIO PRO
Class S B B B

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

The 134°C program is recommended for the majority of sterilised mate-
rials due to the short duration of the entire program. The 121°C should
be used to sterilise all other materials that cannot be subjected to steri-
lisation at the temperature of 134°C. Do not exceed a maximum weight
of 500 g for ENBIO S and 800 g for
ENBIO PRO. The displayed time is
approximate. The pre-vacuum time
is updating and depends on the
form and weight of the charge.
When the device is turned on and
the display shows the start screen,
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press the screen to go to the device menu. From here you can execute
the Program, go to the Test, Information menu, and the COUNTERS menu.
Temperature programs with 121°C, 134°C and 134°C PRION for unpacked
and packaged loads and the 134°C FAST program for unpacked loads can
be selected via the program menu.

When the chamber is opened, the

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

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

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

sterilisation in or

The selected program is initiated by

pressing the corresponding symbol

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

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

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

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



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

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

or Jthe current temperature of the process chamber in

the bottom left corner , the pressure currently in the chamber in

the bottom right corner , while the process duration left is dis-

played in the upper right corner of the screen
This is the expected time, which may be extended due to the mass and
type of charge.

During the process, the

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

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

- Chamberlock

— Process chamber heating

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

field, you return to the start screen.

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

By pressing the field, you
can go to the test program menu.

The
on the display.

message blinks

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 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

field or stop working by selecting

the field toinsert the drive in the
port and start the test program from the

beginning.
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134°C -

Process temperature
Pre-vacuum number 3 1

Sterilisation duration 4min -
Drying duration 3 min -
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.



When the test program was complet-
ed successfully.

When the test program was not com-
pleted successfully.

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.

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

field.
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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.
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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.

NEGATIVE RESULT

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

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

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

5.4 Information menu

The information menu can be accessed by pressing the field.

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

vice menu with the pro-
cess counters for sealing, filter and
the next service inspection can be displayed.
You can also change the date and time.
In order to set the date or time, touch the digits on the display. When a

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

values are displayed, up and down
set the date and time.
Pressing the number again confirms it, and you can change another pa-

rameter.

. This way you can correctly

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

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

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

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

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

Name

1. HEPAfilter after 1000 from 980 after 1000

By pressing the field, you go to the counter display.
The number of performed process-
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

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.

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

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

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

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

5.5. Restarting

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

pressing the field, or when power or water supply is lost.

If the field is selected, the following messages will be alter-
nately displayed, notifying you that the process has been aborted by the



user and pressure is being equalised in the process chamber, and a mes-

sage notifying you that the process has not been completed correctly and By selecting the field, you can return to the start screen.
the load is not sterile. However, in order to do so, you must enter the 4-digit security code 0000.

When the pressure is equalised in the
process chamber, the following mes-
sages will be displayed alternately on
the screen. You can freely open the
device now.

If the code is entered incorrectly, a
message will be displayed on the
screen.

Enter the code again. The arrow en-
ables cancelling incorrectly entered
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.

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

cleaning, the tray must be thoroughly washed with water.

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

MOUNTING STUDS

Cleaning the process chamber

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

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

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

Cleaning external surfaces

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

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

Cleaning the seal

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

Replacement of elements subject to wearing down

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



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

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

Cleaning the water container

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

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

6.1 Replacement parts

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

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

Rubber plug for the condensate ST1-KS2
container

6.2 Periodic inspections

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

A ement f!Eq uency
every 1000 cycles or every 12
months

Name
Bacteriological filter

if damage is observed
if damage is observed

Connection/water removal tube

Plugs for water/condensate
containers

Element subject to insp
Front seal

Inspection frequency

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

weekly — performed by the user

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

weekly — performed by the user

Bacteriological filter
Connection/water removal tube

Container plugs
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7. DATA ARCHIVING

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

USB PORT

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

8. ENBIODATAVIEWER

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

Minimum requirements for installing the software:

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

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

Screen resolution — at least 1200 x 720 or more

a

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

8.1 Software installation

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 -

Select Additional Tasks
Which additienal tasks should be performed?

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

Additional shortcuts:

Create a desktop shortcut

< Back

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

@ Setup - EnbioDataViewer -

&) Setup - EnbioDataViewer - -
Completing the
Ready to Install EnbioDataViewer Setup Wizard

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, er click Back if you want to review or installed shortcuts.

change any settings.

Click Finish to exit Setup.
Additional tasks: P

Additional shortcuts:

Create a desktop shortcut Launch EnbioDataViewer

< Back Cancel

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



The main program window is displayed.

8.2. Program construction and main functionalities

The main window consists of three main areas

—- o

VN

All processes, Temperature and pressure diagram
which have been together with the main data regarding
synchronized autoclave and process (date of

fiom pendrive completion).

were sorted
after the dates of
performance

Data on the subsequent
stages of the process

The most important para-
meters of sterilzation.

The ability to save anote
for each process

The dark blue color has been marked with function keys, e.q.
,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
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By clicking on the Tools window we have access to the options:
« Synchronization of all files with saved programs

from the memory of the pendrive

« Search for any saved process from the database

+ Adding your own logo to PDF reports




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

« About program

Search

The program allows you to search for processes after:

+Range of dates

« Sterilization number
+The type of process
« Result
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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.
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9. WARNING MESSAGES AND ERROR CODES
If any irregularities in the device's operation occur, the screen will display
relevant warning messages and error codes.

9.1 Warning messages

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

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

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

Screens concerning filter replacement.

9.2 Information codes

Message ABORTED BY USER

Process not completed!
Load sterile but not dry!

Overpressure during standby

67,5°C Equalizing pressure...  -0,03 Bar 1usz°c Please wait. -0,06

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



Message resulting from interruption of the process after the sterilization

stage - during drying.

9.3 Error codes
The following table includes the error codes that may be displayed during
the use of the ENBIO steriliser.

1 “Chamber over Maximum tempera-  Contact the service
temperature” ture in the chamber
exceeded
2 “Steam gen. over Excessive steam Contact the service
temperature” generator
temperature
3 “Process over tem- Excessive process Contact the service
perature” temperature
4 "Overpressure error” _ Pressure error Contact the service
5 “Sterilization pressure  Pressure too low Check water level and
too low” during sterilisation connection,
Contact the service
6 “Sterilization temp. Sterilization Check water level and
too low” temperature too low  connection
Contact the service
7 “Too high pressure Pressure too high Check if the outlet

during drying”

during drying

tube is not submerged
in water.
Contact the service

8 “Too many steam
pulses/no water”

Too many steam
impulses.
No water supply.

Check water supply
level and tubing
connections.
Contact the service

9 “Drainage error” Drainage clogged Check wastewater
level and tubing
connections.
Contact the service

10 “Chamber heating Chamber heating error Contact the service

error”

n “Steam generator
heating error”

Steam generator error

Contact the service

12 “Prevacuum fail/check  Vacuum pump/ Check wastewater
condensate outlet” drainage error level and tubing
connections.
Contact the service
13 "Power failure” Temporary power loss  Confirm error.
during operation
14 "Pressure during Pressure exceeded Confirm error.
standby” during standb: Contact the service
15 “Locking door error” _ Door lock error Contact the service
16 “Unlocking door error” Door unlocking error  Contact the service
17 WNalve V3 /HEPA filter V3 valve / HEPAfilter  Check filter cleanli-
error” error ness/replace filter.
Contact the service
18 “Pressure sensor error” _Pressure sensor error __Contact the service
19 "USB disc error / Write error on the Write error on the
Change disc” pendrive - media pendrive - damage to
damage the media. Rip content

from the current
pendriva - purchase of
anew one and use of
anew one

31 “Internal flash error” Momori error Contact the service

JAborted by user” Process aborted by the
user. Non-sterile insert
if interrupted during or
before the sterilization

process
NVacuum 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

LEqualizing pressure”  Pressure during
stoppage. Equal to
atmospheric pressure

The message occurs
in specific cases as
aresult of natural
processes.

In the case of a
frequent appearance
ofa message, contact
the service.
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Sample error codes are presented below.

Process aborted by the user.

Screens displayed alternately: equalising pressure, please stand by.

The process has not been completed correctly. The load is not sterile.
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Vacuum leak program error. Error
screen: you can continue working.

Errorno. 5
Pressure in the process chamber too
low.

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

10. WARRANTY CLAIM HANDLING

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

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 dam-
age during transport to the Technical Service.



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

12. TECHNICAL INFORMATION

ENBIO S ENBIO PRO
Power suppl 230V/50Hz 230V/50Hz
Installed power 3,25 kW max 3,25 KW max
Operated Power 1,60 kW 1,60 kW
Maximum electric current 15A 15A
consumption
Operating pressure 2,1 Bar 2,1 Bar
Maximum pressure 2,3 Bar max 2,3 Bar max
Maximum process temper- 137°C 138°C
ature
Process chamber capacit 2,71 531
Mass 15 kg 20 kg
Process chamber dimensions 292x 192 x45mm 300 x 200 x
(LxWxH) 90 mm
External device dimensions 561x252x 561x270x
(LxWxH) 162mm 202 mm
Protection rating P20 P20
Noise level 49dB(A) 49dB(A)
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

58



Rating plate located on the bottom of the device.

59

220-240VAC
50/60Hz

220-240V AC

50/60Hz 325 max.

Eichengasse 3
4702 Oensingen
Switzerland

XX XXXXX 2020

XX XXXXX

Test connector - to be used
by authorized service only.
If it is determined that the

user has used it, the warranty
will be voided.

13. DECLARATION OF CONFORMITY

EC Declaration of Conformity

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

declares with sole responsibility, that medical devices: STEAM STERILIZER
(model):
ENBIO S
ENBIO PRO
complies with provisions of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 on medical devices (as
amended). The device has been classified in Class llb in accordance with rule 15 of Annex 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. z 0.0.

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

Sebastian Magrian Simon Schaefer

Oensingen

17.01.2020

President of the Member of the Board

Board of Directors
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1. INTRODUCTION

1.1 Objectif

L'objectif de ce mode demploi est de fournir :

- une installation,

- une utilisation,

- un fonctionnement,

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

1.2 Dispositions légales applicables

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

vantes :

« '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 l'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 d'opération. L'au-
toclave peut étre utilisé a proximité d‘autres dispositifs médicaux sous
tension.

De plus, I'autoclave Enbio PRO dispose d'un cycle PRION, dédié a la dé-
contamination des instruments qui sont entrés en contact avec des pro-
téines prions malades (ex: maladie de Creutzfeld-Jacob, ESB, etc.): charges
solides, petits instruments poreux, petites ondulations poreuses, charges
complétes poreuses, instruments creux simples, instruments aux extrémi-
tés étroites, paquets multiples qui peuvent étre déballés ou emballés (dans
une ou plusieurs couches).

Applications extra-médicales : Lappareil 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.

A Les 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 & I'usage professionnel uniquement par un personnel

diment formé.

1.4 Symboles apposés sur I'appareil

&
[sn]

Ce symbole se trouve a l'avant de l'appareil,
dans la partie supérieure de la facade du ti-
roir. 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 signalé-

tique de 'appareil et indique le numéro de
série.
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Ce symbole se trouve sur la plaque signalé-
tique de l'appareil et indique la conformité
avec les directives CE.

(@)
m

Ce symbole se trouve sur la plaque signalétique
de l'appareil et indique la date de fabrication de
I'appareil.

Ce symbole se trouve sur la plaque signalé-
tique de l'appareil et indique le fabricant de
l'appareil.

Ce symbole dans le manuel d'utilisation in-
dique les informations importantes concer-
nant 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 linstallation, du bon usage et de l'entre-
tien de l'appareil conformément aux instructions fournies dans ce ma-

63

nuel d'utilisation. Si nécessaire, contactez le service aprés-vente ou le
distributeur de |'appareil.

- Lautoclave n'est pas destiné a la stérilisation de liquides, de déchets bio-
médicaux ou de produits pharmaceutiques.

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

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

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

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

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

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

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

Apreés la stérilisation, les outils sont chauds et humides dans le pro-

gramme 134 FAST.

Un bon fonctionnement en toute sécurité de |'appareil dépend de la mai-

trise des instructions du présent document, d'une installation et d'une ex-

ploitation de I'appareil conformes aux descriptions qui'y sont contenues et

du respect de toutes les conditions de sécurité. Toute autre utilisation non

conforme 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 lissue d'une formation regue, 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 l'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 l'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 l'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 I'appareil.

A Le 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

LAPPAREIL
2.1 Déballage de l'appareil

A Si 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 l'appareil, peut I'endommager apres le démarrage.

A Retirez I'appareil de son emballage avec précaution.

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

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

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

2.2 Equipement standard

Avant de commencer l'installation, il est recommandé de vérifier le conte-

nu de l'emballage. Lemballage doit contenir les éléments suivants :

1. Autoclave ENBIO S /PRO

2.Tuyaux de raccordement 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 |'appareil

7. Certificat TOV

8. Certificat

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 L'APPAREIL

[:E] Avant de commencer le travail avec 'autoclave ENBIO S/PRO, nous
recommandons de lire attentivement le présent manuel d'utilisa-
tion. Respecter les consignes de sécurité et les régles relatives a la
santé et sécurité au travail lors de I'utilisation de I'appareil.
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A 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 l'arriére
de l'appareil (voir la figure). Visser manuellement jusqu’a sentir une
résistance.

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

sil estincliné.

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

. Seule de l'eau déminéralisée ou distillée peut étre utilisée avec I'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 arriere 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 l'ap-
pareil. Pour sécuriser le tuyau d'alimentation en eau, placez le bouchon
fourni avec I'appareil dans l'ouverture du réservoir d'alimentation en eau.
La quantité minimale d'eau d'entrée, dans le récipient, est de 300 ml. Assu-
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rez-vous que le tuyau bleu est toujours immergé dans l'eau.

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

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

f. Le réservoir d'eau de purge ou légout doit se trouver en dessous de '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 '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 &tre positionné de maniére a assurer un acces facile a l'in-
terrupteur principal situé sur le panneau arriére.
j. Ne jamais placer I'appareil a proximité d'un lavabo ni dans un endroit ou
il pourrait étre inondé d'eau — risque de court-circuit.



k. Installer 'appareil dans un local bien ventilé, a écart 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. Lutili est resp ble de la bonne i de l'appareil sur
place, conformément au présent manuel.Les appareils Enbio S et Enbio PRO
sont congus pour étre assemblés par Iutilisateur final et ne nécessitent aucune
installation particuliére sur le lieu d'utilisation. L'utili: est ble de

la bonne installation de I'appareil sur place, conformément au présent manuel.

3.1 Qualité de lI'eau

Les autoclaves ENBIO S/PRO utilisent de '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

< 0,02 mmol/I

<15uS/cm

Aucun produit chimigue 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.

Conductivité (a 20 °C)
Additifs chimiques

A 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 I'autoclave.

A L'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, I'eau conserve ses proprié—-
tés plus longtemps.

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

4.PREPARATION ET CHARGEMENT DES INSTRUMENTS

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

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

Disposition optimale des instruments a stériliser sur le plateau :
- Lesinstruments non emballés doivent étre disposés sur le plateau de fagon a ce quils
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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 EN ISO 11607-1:2019, EN 868-2-10:22017-3.

Un emballage approprié se caractérise par :

«bonne perméabilité a l'agent stérilisant,

« résistance aux dommages pendant le processus de stérilisation,

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

« barriére pour les micro-organismes et les substances indésirables telles que ladhésif,
lencre de Iétiquette 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 particuliere 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 mangque détan-
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chéité de lapparei.

+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 lautoclave, ce qui pourrait entrainer le coincement du
paquetlors de lafermeture 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.

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



4.1.3 Régles d’emballage des instruments a stériliser

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

les surer la soudure correcte et minimiser le risque de
déchirure de l'emballage

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

« sécuriser les arétes vives pour éviter 'endommage-
ment de l'emballage

«le matériau de I'emballage ne doit pas étre trop lache
ou trop tendu, de sorte quiil n'affecte pas les variations
de pression pendant la stérilisation

- placer Iéquipement 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 lemballage une étiquette avec les
informations sur le contenu, le code de I'emballeur,
la date de stérilisation, la date de péremption et les
paramétres de stérilisation

« pour chaque processus, il est recommandé d'utiliser
un test chimique qui change de couleur indiquant
une stérilisation réussie

Emballages papier/
ﬁ\mjeta% pep

5. MISE EN SERVICE DE LAPPAREIL
5.1 Premiére mise en service

Avant de démarrer le cycle de stérilisation, allumer I'appareil a l'aide de l'in-
terrupteur principal situé sur le panneau arriére. S'assurer 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

Exemple de dispositions des kits de stérilisation

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.

EIi] 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 charge Instru- Instruments. Instruments Instruments
ments en emballés [non emballés | emballés
vrac non emballés non emballés non
emballés emballés

Température du 134°C 134°C 121°C 134°C

processus

Pré-vides 1 3 3 3

Durée de 3,5min 4 min 15 min 18 min

stérilisation

Durée de - 3 min 5 min 5min

séchage 4 min ensio 5 min EnBio

PRO PRO

Durée totale du 100g: 7 min 100g: 13 min 100g: 26 min 800g: 43

procesus* 100g:10min 200g: 18min 200g: 3Tmin min
ENBIO PRO ENBIO PRO ENBIO PRO

Max. consom- 105 ml 15 ml 110ml 230ml

ion d' 140 ml 190 ml 180 ml
mation dieau 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 lappareil
** 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 stériliser tous les autres matériaux
qui ne peuvent pas étre soumis a la sté-
rilisation a la température de 134 °C.
Lheure affichée est approximative. Le

temps de pré-vide est mis a jour et dépend de la forme et du poids de la charge.

Lorsque I'appareil est allumé et que Iécran d'accueil saffiche, 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
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charges non emballées peuvent étre
sélectionnés via le menu programme.-
Lorsque la cuve est ouverte, le symbole

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

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

de température appropriée

ou . Le programme sélec-
tionné sera marqué. Pour démarrer le programme sélectionné, appuyez

sur le symbole .

Sila clé USB n'est pas connectée, le symbole USB dans le coin inférieur droit
de l'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 d'imprimer des rapports des
processus sélectionnés.

Si vous décidez de continuer lopération ou si vous appuyez sur

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



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

pérature de consigne ou

, la température actuelle
dans la cuve dans le coin inférieur

gauche , la pression actuelle

dans la cuve dans le coin inférieur droit , ainsi que le temps

restant du processus dans le coin supérieur droit
Clest le temps prévu, qui peut étre allongé en raison de la masse et du
type de charge.

Le champ affiché au lieu du champ START pendant le pro-
gramme, permet d'interrompre le processus a tout moment.
Dans le coin supérieur droit de
I'écran, des noms des étapes sui-
vantes sont affichés, par exemple :
- verrouillage de la cuve

- chauffage de la cuve

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.

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

AATTENTION ! 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, '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

pour accéder au menu des programmes de test. De
1a, vous pouvez choisir le programme
de test de vide ou Helix/B&D. Pour
sélectionner le programme, ap-
puyez sur le bouton correspondant
alécran.

Appuyez sur

Une fois la cuve de l'appareil fermée,
le message est rem-
placé par que vous pouvez appuyer pour démarrer le pro-
gramme de test sélectionné.

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-

nées en appuyant sur ou

appuyer sur , pour connecter
la clé USB et commencer a nouveau.
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134°C -
Pré-vides 3 1

Température du processus

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 I'étanchéité de I'appareil. Le test permet de
vérifier:

- la performance de la pompe a vide.
- |'étanchéité du systeme pneumatique.
Aprés avoir sélectionné le programme de test de vide et I'avoir démarré

a l'aide du bouton
sera affiché.

, l'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.



Lorsque le programme de test a été
complété avec succes.

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

Aprés avoir appuyé sur la touche

, lécran  d'accueil

s'affiche.

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

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

Test de Bowie&Dick

Le test de Bowie&Dick, aussi appelé test de pénétration de la vapeur, imite
une petite charge trés 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
dobjets poreux :

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

Comment effectuer le test :

- Ce test doit étre effectué avec la cuve vide, conformément a la norme
EN 13060.
« Placez le paquet de test de Bowie-Dick au centre du plateau.

Apres avoir sélectionné le programme de test Helix/B&D et '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

appuyant sur la touche

- le test sera échoué.

Une fois le programme de test ter-
miné, les écrans saffichent en alter-
nance.
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Vous pouvez ouvrir la cuve de |'auto-
clave en toute sécurité.

Apres louverture 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.
- Ouvrez le paquet et en retirez |'indicateur chimique.

RESULTAT POSITIF
lindicateur 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 l'air résiduel & lintérieur de
I'appareil testé.
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Tout changement de couleur, coloration inégale de la feuille indicatrice,
indique la présence d‘air pendant le cycle de test en raison d'un dysfonc-
tionnement de '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 'autre extrémité. La bandelette réactive se trouve a l'intérieur
de la capsule d'essai.

Kit de test Helix

Ce test permet dévaluer lefficacité de
stérilisation des charges composées
dobjets 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 l'autoclave et retirer le test.



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

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

RESULTAT POSITIF
tous les champs de la bandelette réac-
tive sont devenus foncés

RESULTAT NEGATIF

Une partie de la bandelette réactive n'a
pas changé de couleur pour devenir
foncée en raison de la présence d‘air 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
Les informations concernant le type
d'appareil, le numéro de série, le
nombre de processus effectués, l'es-
pace disponible sur la clé USB pour
stocker les données de processus, et

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

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

commence a clignoter et les fleches utilisées pour modifier

les valeurs en haut ou en bas
gler correctement la date et I'heure.
En appuyant a nouveau sur le numéro, vous confirmez la date et vous pou-
vez modifier un autre paramétre.

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

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

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

s'affichent. Vous pouvez ainsi ré-

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.

Filtre HEPA

apres 1000

Appuyez sur le champ pour afficher les compteurs.

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

fectuée . Apres le remplacement du filtre ou du joint, les va-
leurs peuvent étre réinitialisées par I'utilisateur en appuyant sur le bouton

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

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

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

Pendant le fonctionnement normal, aprés avoir appuyé sur Iécran d'ac-

cueil, des écrans dinformation concernant le remplacement des piéces
ou la révision requise saffichent en
alternance.
Les valeurs du compteur affichées en
jaune ou en rouge nN'empéchent pas
I'appareil de fonctionner. Toutefois,
le dépassement de la date de rem-
placement requise peut affecter de
maniére significative le fonctionne-
ment de |'appareil et le processus de
stérilisation de la charge.

Pour le remplacement de compo-
sants, veuillez contacter le fabricant
ou le distributeur.

5.5.Redémarrage
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Le redémarrage du processus est forcé lorsque I'utilisateur interrompt le

processus en appuyant sur la touche en cas de baisse de
tension ou derreur pendant le processus, par ex. de manque deau dali-
mentation.

En cas de choix de la touche les messages suivants s‘affichent
en alternance : un message avisant que le processus a été interrompu par
I'utilisateur et que la pression dans la cuve de stérilisation est en cours
d‘égalisation, et un autre message avisant que le processus n'a pas été ef-
fectué correctement et que la charge n'est pas stérile.

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

Lécran suivant s'affiche lorsque la cuve est ouverte.
L

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

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

Si le code est entré incorrectement, un message s'affiche a I'écran.



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

Lorsque le code est entré correcte-

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

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

BROCHE DE FIXATION

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 |'eau.

Pour bien nettoyer le plateau, vous devez le démonter du front de 'appa-
reil. Pour ce faire, il faut le soulever légerement 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

77

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

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

Nettoyage du joint d’étanchéité

Il est recommandé de nettoyer le joint d‘étanchéité 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 détanchéi-
té. Lutilisation d'instruments de nettoyage émoussés ou tranchants nest
pas acceptable. Ne pas nettoyer avec des produits chimiques. Effectuer
le nettoyage lorsque l'appareil est refroidi, aprés avoir ouvert le tiroir. Faire
attention et ne pas courber le tiroir. Aprés 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 pieces d'usure doivent étre remplacées périodiquement pour assurer
un fonctionnement correct de I'autoclave. Les messages affichés a l'écran

de l'appareil indiquent la nécessité de remplacer des piéces.

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



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

Nettoyage du récipient d'eau

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

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

6.1 Piéces de rechange

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

Joint d'étanchéité du panneau ST1-UL1
frontal

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

Tuyau de raccordement/d‘évacu-  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 d'entretien périodiques et de rem-
placer les piéces d'usure conformément au calendrier suivant, ainsi que
des contréles périodiques des différents éléments de I'autoclave confor-
mément aux recommandations suivantes.

Nom

Révision d'entretien

Tuyaux d'alimentation/évac-
uation

Bouchons pour les réservoirs
d'eau/de condensat

de remplacement
tous les 2 000 cycles

si des dommages sont constatés
ou une fois paran

si des dommages sont constatés

Elément a controler ence controles
Joint d'étanchéité du panneau hebdomadaire ou en cas de
frontal mauvais fonctionnement — effec-

tué par l'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 arriere de I'appareil. Il est recom-
mandé de copier périodiquement les données vers un autre support, par
exemple un ordinateur de bureau ou portable.

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

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

USB PORT

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

Configuration matérielle minimale requise pour l'installation du logiciel :
Systeme d'exploitation — 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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Linformation sur la création d'un raccourci vers le logiciel sur le bureau sera
affichée.

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

) Setup - EnbioDataViewer - X

Select Additional Tasks
Which additional tasks should be performed?

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

Additional shortcuts:

Create a desktop shorteut

< Back Cancel

@ Setup - EnbioDataViewer -

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

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

Additional tasks:
Additional shortcuts:
Create a desktop shortcut

< Back Cancel
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Apres l'installation, le message suivant est affiché. Sivous choisissez loption de démarrage immédiat, la fenétre principale du
logiciel sera affichée.

@ Setup - EnbioDataViewer -

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

installed shorteuts.

Click Finish to exit Setup.

Launch EnbioDataViewer

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

— A VN

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

Larbre de tous

les processus
synchronisés &
partir de la clé USB
ettriés chronolo-
giquement selon la
date diexécution

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

Les parametres de stérilsa-
tion les plus importants.

Possibilité dgjouter un

commentaire a chaque
processus

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

Menu déroulant :

Cliquez sur la fenétre Fichier pour accéder aux options suivantes :

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

« imprimer un processus enregistré

« sauvegarder un rapport au format PDF

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

- exporter les données vers un fichier CSV

- fermer le logiciel
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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 I'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
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Cliquez sur le menu déroulant Aide pour accéder aux options suivantes :
- sur le logiciel et sa version




Recherche

Les processus peuvent étre recherchés selon :
« plage de dates

« numéro de processus

« type de processus

« résultat de processus

Rapport PDF

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

le processus et le résultat de la stérilisation.

Z2noiooa
. 134 00007 30.32
stse T ) By el
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9. MESSAGES D'AVERTISSEMENT ET CODES D'ERREUR

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

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.

Ecrans concernant le remplace-
ment du filtre.

Ecrans concernant la révision d'entretien.
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Message

Overpressure during standby

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

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load sterile butnot dry!

Please wait. -0,06

9.3 Codes d'erreur

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 affiché lors de l'interruption
du processus apres la stérilisation —
pendant le séchage.

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

1 “Chamber over
temperature”

Dépassement de la Contactez un centre
température maximale de service

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

Contactez un centre
de service




6 “Sterilization temp. Température pendant  Vérifiez le niveau et le 17 Valve V3 /HEPAfilter  Erreur de vanneV3/  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 eau 19 "USB disc error / Erreur d'enregis- Copiez tout le contenu
Contactez un centre Change disc” trement sur la clé USB, de la clé USB, achetez
de service support endommagé _une nouvelle clé
8 “Too many stearn Trop dimpulsions de  Vérifiez le niveau deau 31 “Internal flash error”  Erreur de mémoire Contactez un centre
pulses/no water” vapeur. Absence d'eau  d‘alimentation et le de service
d'alimentation, raccordement des
tuyaux. Vérifiez que le m
poids de la charge ne JAborted by user Proc"ests‘ys \Imerrghmpu
dépasse pas le poids par futl ‘5‘5 eur. jfge
autorisé. Contactez un non stérile en cas din-
centre de senvce pendan e processus
9 “Drainage error” Drain bouché Vérifiez le niveau ge s\érmsa\\%n
d'eau de purge et le v faled”  Testde vide é 'h ¢ n
raccordement des Vacuum test faile est de vide échoué ontactez un centre
tuyaux. Contactez un . _ € service
centre de service ,No USB memory’ Pas de clé USB Vérifiez le port QSB,
10 “Chamber heating Erreur de chauffage  Contactez un centre Eonnemez la clé UsB
error” delacuve e service ontactez un centre
i ry de service
m Steam generator Erreur de generateur Contactez un centre E | ] P 3larré C ffiche
heating error” de vapeur de service ,Equalizing pressure’ ression a l'arrét. e message est affiché
12 “Prevacuum fail/check Erreur de lapompe a  Vérifiez le niveau Baisse de la pression  dans certains cas
e catlat a/da i pomp: deonn g ol atmosphérique.Ne  suite a des processus
condensate outle vide/du drain eau de purgtede e fermez pas la cuve naturels.
raccorgement des une fois la stérilisation
tuyaux. Verifiez que le terminée. La cuve de
pq\ds de la charge ne l'autoclave doit re—-
detpass§ pas le poids froidir & la température
autorise. 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 I'utilisateur.
standby” pendant l'attente Contactez un centre A . .
de service Les écrans affichent en alternance: baisse de pression, attendez.
15 “Locking door error”  Erreur de verrouillage  Contactez un centre
le la porte. e service
16 “Unlocking door error”  Erreur de déverrouil-  Contactez un centre

lage de la porte

de service
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Le processus ne sest 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 derreur : vous pouvez
continuer.

Erreurn®5.
Pression trop basse dans la cuve de
stérilisation.

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

10. PROCEDURE DE RECLAMATION

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

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

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

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

- Débrancher les tuyaux d'eau et de condensat

- Attendre que la cuve de stérilisation refroidisse.

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

L'expéditeur 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-
dard de 12 mois. Pour plus d'informations contactez le distributeur.

12. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Plaque signalétique sur la partie inférieure de 'appareil.

220-240VAC
Paramétres i ENBIOS  ENBIO PRO 30/60Hz
Alimentation 230V/50Hz 230V/50Hz
Puissance installée 3,25kW max 3,25 kW max
Puissance actionnée 1,6 kW 1,6 kW
Consommation maximale de courant 15 A 15A
Pression de service 2,1 Bar 2,1 Bar
Pression maximale 2,3 Bar max 2,3 Bar max
Température maximale du processus  137°C 138°C
Volume de la cuve de stérilisation 2,71 53l
Poids 15kg 20kg
Dimensions de la cuve de stérilisa- 292x 192 x 300 x 200 x
tion (LxIxH) 45mm 90 mm
dimensions extérieures de lappareil 561 x 252 x 561 x 270 x ;;/‘Z;i‘:”“ a2
(LxIxH) 162mm 202 mm
Degré de protection 1P20 1P20
Niveau sonore 49dB(A) 49dB(A) Eichengasse 3
Archivage des données du processus  Clé USB Clé USB g;?égg::;"%t"

itic N
Plage de température de fonctionne-
ment

de +5°Ca+40°C

Humidité relative

0-90 %

Plage de température de stockage

de -20°Ca +60°C

Humidité relative

0-90 %

Plage de pression ambiante

900 - 1100 hPa

max,

XX XXXXX 2020

XX XXXXX

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

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

Sebastian Magrian Simon Schaefer

Oensingen
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 Ilb, overeen-

komstig bijlage X 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

Bovendien heeft de Enbio PRO-autoclaaf een speciaal PRION-program-
ma als een van de decontaminatiefasen van items die contact hebben
of kunnen hebben gehad met zieke prioneiwitten (bijv. De ziekte van
Creutzfeld-Jacob, BSE, enz): Vaste ladingen, kleine poreuze artikelen, klei-
ne poreuze ribbels, volledig poreuze ladingen, eenvoudige holle artikelen,
artikelen met een nauwe speling, meerdere pakketten die kunnen worden
uitgepakt of gewikkeld (enkel en meerlaags).

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 voor-
zichtigheid geboden is in verband met hoge
temperaturen in en rond de sterilisatieruimte.

Dit symbool bevindt zich op het typeplaatje
en duidt het serienummer aan.

C € Dit symbool bevindt zich op het typeplaatje

en betreft CE-conformiteit.
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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 gebrui-
kershandleiding en duidt aan dat de handlei-
ding 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.

A Het 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

A Indien de sterilisator is vervoerd of opgeslagen bij een andere
temperatuur en luchtvochtigheid dan op de installatieplek, moet
60 min. worden gewacht. Indien het apparaat wordt verplaatst van
een koude naar een warme ruimte, kan het vocht bevatten, dat van
negatieve invloed is op de elektrische onderdelen van het apparaat
en schade kan veroorzaken na het inschakelen.

Het apparaat voorzichtig uit de verpakking halen.

EIﬂ 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.TUV-certificaat

8. Certificaat

X 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

EE]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
filter handmatig aan, net zo lang tot het goed vastzit.
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a. Het apparaat moet op een platte, egale ondergrond worden geplaatst.
Het apparaat niet gebruiken wanneer het gekanteld staat.

b. Het apparaat moet worden aangesloten op een geaarde stroombron die
is voorzien van zekeringen en dezelfde nominale spanning levert als is
opgegeven voor het apparaat.

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

CONDENSUITLAAT

WATERINLAAT

WATERINLAAT ©

d. De inbegrepen verbindingsslang aansluiten op de aansluiting met snel-
koppeling voor waterinlaat, die op
de achterzijde van het apparaat is
gemarkeerd met WATER IN. Het uit-
einde van de slang in het reservoir
met aanvoerwater dompelen.

. Het apparaat is uitgerust met een
. . wateraanzuigpomp; het waterreser-
voir hoeft daarom niet hoger of op
gelijke hoogte met het apparaat te
. worden g plaatst. Om de wateraan-
a . voerslang te bevestigen, gebruik
N . maken van de inbegrepen kurk en
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deze in de opening van het aanvoerwaterreservoir plaatsen. De minimale
waterbelasting in de tank is 300 ml. Zorg ervoor dat de blauwe slang van het
inlaatwater altijd in het water is ondergedompeld.

e. Afvalwater, dat is ontstaan nadat water is verdampt tijdens sterilisatie, kan
worden afgevoerd via de inbegrepen slang, die moet worden aangesloten
op de aansluitkoppeling aan de achterzijde van het apparaat, gemarkeerd
met WATER OUT. Afvalwater kan direct naar het riool of een speciaal reser-
voir voor afvalwater worden afgevoerd. In het geval een afvalreservoir wordt
gebruikt, het uiteinde van de slang in het reservoir plaatsen en de inlaat
bevestigen met de meegeleverde kurk. De slang mag niet worden onder-
gedompeld in het afvalwater.

Correcte plaatsing van de slangen in de reservoirs voor aanvoer-
water en afvalwater.

f. Het afvalwaterreservoir of rioolafvoer moeten zich lager dan het apparaat
bevinden.

g. Als een afvalwaterreservoir wordt gebruikt, wordt aanbevolen om een
reservoir met dezelfde inhoud te gebruiken als het reservoir voor het
aanvoerwater. Het gelijktijdig legen van het afvoerreservoir met het
vervangen/bijvullen van het aanvoerreservoir voorkomt overstroming.

h Zorg voor minstens 5 cm ruimte achter de achterzijde van het apparaat
en 1 c¢m aan beide zijkanten tot de muur of andere voorwerpen, om cor-
recte ventilatie te waarborgen.

i.Het apparaat moet zodanig worden geplaatst dat de hoofdschakelaar
aan de achterzijde van het apparaat eenvoudig toegankelijk is.

j. Het apparaat niet in de buurt van een gootsteen met water of op andere
plekken plaatsen waar er mogelijk water op het apparaat terecht kan ko-
men, anders bestaat er gevaar op kortsluiting.

k. Het apparaat installeren in een goed geventileerde ruimte, ver uit de
buurt van warmtebronnen en ruimten waar mengsels van gassen en
vloeistoffen of andere gevaarlijke factoren kunnen ontstaan.

|. Zorg voor de volgende omstandigheden van de omgeving: werktempera-
tuurbereik: +5°C tot +40°C/ relatieve vochtigheid bij werking 0-90%, opslag-
temperatuurbereik: -20°C tot +60°C/ relatieve vochtigheid bij opslag 0-90%.



Enbio S- en Enbio PRO-apparaten zijn ontworpen voor zelfmontage
door de eindgebruiker en vereisen geen speciale installatie op de plaats
van gebruik. De gebruiker is verantwoordelijk voor de juiste installatie
van het apparaat ter plaatse, volgens deze handleiding.

3.1 Waterkwaliteit

De ENBIO S/ PRO -sterilisator gebruikt gedemineraliseerd of gedestilleerd
water om damp te genereren tijdens het sterilisatieproces.

Het totale mineralengehalte in het water dat voor sterilisatie wordt ge-
bruikt, moet lager zijn dan 10 ppm, of in geval van een meting van de
soortelijke geleiding, lager dan 15 pS/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

<15uS/cm

Aan water in een sterilisatieproces mogen geen

chemische toevoegingen of andere stoffen

worden toegevoeqd, 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 50uS/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.

A De garantie van de fabrikant vervalt wanneer de autoclaaf is ge-
bruikt met water dat verontreinigd was of een gehalte aan che-
mische stoffen bevatte dat de grenzen uit de bovenstaande tabel
overschreed.

4.INSTRUMENTEN VOORBEREIDEN EN INVOEREN

Te steriliseren instrumenten moet schoon en droog zijn. Daarom moet
gereedschap voorafgaand aan het inladen eerst worden gewassen en ge-
desinfecteerd aan de hand van de geldende voorschriften. Overblijfselen
na gebruikte middelen of vaste deeltjes kunnen het sterili- satieproces ver-
hinderen. Daarnaast kan het steriliseren van niet-gereinigde instrumenten
leiden tot beschadiging van zowel de instrumenten als de sterilisator.

Indien het instrument overtollige smeer bevat, deze verwijderen.

De optimale manier om te steriliseren instrumenten in de lade te plaatsen:
- Onverpakte instrumenten zo in de lade plaatsen dat ze geen contact met
elkaar maken. Dit versnelt het drogen.

- Verpakte instrumenten in de lade plaatsen in wegwerpverpakkingen, aan
de hand van de aanbevelingen van de verpakkingsfabrikant.

Verpakkingen met de papieren of de foliezijdes naar elkaar toe, anders

bestaat het risico dat de verpakkingen aan elkaar kleven tijdens het ste-
riliseren.
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4.1 Instrumentenpakketten voorbereiden
4.1.1 Eigenschappen van een sterilisatiepakket

Aanbevolen wordt om sterilisatieverpakkingen te gebruiken die voldoen
aan de normen EN ISO 11607-1:2019, EN 868-2-10:2017-3.

Een geschikte verpakking voldoet aan de volgende vereisten:

- goede doorlatendheid van de steriliserende factor en schadebestendig-
heid tijdens het sterilisatieproces

« lekdichte en duurzame afsluiting van de inhoud, die veilig uit de verpak-
king kan worden gehaald voor het volgende gebruik

« barriere voor microben en ongewenste stoffen als lijm, inkt en chemische
tests.

4.1.2 Regels voor het correct plaatsen van instrumenten in de lade

«Te steriliseren instrumenten mogen niet buiten de omtrek van de steri-
lisatielade worden geplaatst, zeker niet ingeval er instrumenten worden
geplaatst die niet verpakt zijn. Het instrument moet zo worden geplaatst
dat geen enkel onderdeel door de openingen van de lade kan vallen en
niet tegen de rand van de lade ligt of uitsteekt buiten de omtrek.

« Het niet naleven van de bovenstaande aanbevelingen kan leiden tot be-
schadiging van de sterilisatieruimte, met als gevolg dat de sterilisator niet
meer hermetisch dicht kan.

« Te steriliseren verpakte instrumenten: De pakketten zo op het blad plaat-
sen dat deze geen contact kunnen maken met de afdichtingen van de deur
en de fase van de sterilisatieruimte. Het niet naleven van deze aanbevelin-
gen kan ertoe leiden dat de sterilisator niet meer hermetisch sluit.

« Maximaal gewicht bedraagt 500 g voor ENBIO S en 800 g voor ENBIO PRO

« Let goed op dat de uiteinden van de pakketten niet buiten het blad van
de sterilisator uitsteken. Dit kan ertoe leiden dat de pakketten vast komen
te zitten tijdens het sluiten van het apparaat, met als gevolg dat de sterili-
satieruimte niet meer hermetisch sluit.

« Aanbevolen wordt om bij aanzienlijke lading in de sterilisatieruimte de
eerste pakketten met de foliezijde tegen de lade te leggen. Dit zorgt er-
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voor dat de pakketten sneller en beter drogen.

Het niet opvolgen van de bovenstaande aanbevelingen leidt tot
verval van de garantie op het apparaat.
4.1.3 Regels voor het verpakken van te steriliseren instrumenten

- 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 tijdens een correcte
sterilisatiecyclus

Voorbeeld voor het plaatsen van sterilisatieverpakkingen

Eenmalige papier-fo-
lieverpakking




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

134°CFAST

Type invoer Onverpakt Verpakte en Verpakte en Verpa-
Instrument onverpakte onverpakte kte en
instrument- instrumenten  onver-
en pakte
instru-
menten
Procestem- 134°C 134°C 121°C 134°C
peratuur
Aantal 1 3 3 3
voorvacua
Sterilisatietijd 3,5 min 4 min 15 min 18 min
Droogtijd - 3min 5min 5min
4 min 5min
ENBIO PRO ENBIO PRO
Totale 100g: 7 min 100g: 13 min 100g: 26 min 800g:
procestijd 100g: 10min 200g: 18min 200g: 31min 43 min
ENBIO PRO  ENBIO PRO ENBIO PRO
Max. hoogte 105 ml 115 ml 1oml 230ml
waterverbruik 140 ml 190 ml 180 mi
ENBIO PRO ENBIO PRO ENBIO PRO
Klasse S B B B

De instrumenten of materialen in de lade van de sterilisatieruimte plaatsen
en de ruimte sluiten en vergrendelen door de blokkerende draai- knop met
de klok mee te draaien.

Elﬂ Geluiden. De sterilisator geeft een geluidssignaal na iedere afzon-
derlijke sessie en na afloop van het gehele proces.

5.2 Programmakeuze

De gebruiker is verantwoordelijk om naar gelang het type te steriliseren
invoer een geschikt programma te kiezen, aan de hand van de aanbevelin-
gen van de fabrikant omtrent sterilisatievoorwaarden.

*Omgevingstemperatuur kan de procesuitbreiding beinvioeden.
*De duurvan het eerste proces kan langer zijn vanwege de noodzaak dat het apparaat opwarmt.
**PRION-programma is alleen beschikbaar in ENBIO PRO.

Aanbevolen wordt om het sterili- sa-

tieprogramma van 134°C te ge- brui-

ken voor de meeste instru-menten,

dit vanwege de korte duur van het

g Het prog van

121°C moet worden gebruikt voor

het steriliseren van alle materialen die

niet kunnen worden geste- riliseerd

op 134°C. Maximaal gewicht bedraagt

500 g voor ENBIO S en 800 g voor ENBIO PRO. De weergegeven tijd is bij

benadering. De pre-vacuiimtijd wordt bijgewerkt en is afhankelijk van de
vorm en het gewicht van de lading.
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Na het inschakelen van het apparaat wordt op het scherm een welkomstbood-
schap weergegeven. Door op het scherm te drukken, wordt het apparaatmenu
geopend. Vanuit dit menu kunnen de opties Programma, Tests en Informatieme-
nu worden geopend. Temperatuurprogramma’s met 121 °C, 134 °Cen 134 ° C
PRION voor onverpakte en verpakte ladingen en het FAST-programma van 134
° C voor onverpakte ladingen kunnen worden geselecteerd via het programma-
menu.

Zodra de ruimte wordt geopend, gaat

het symbool knippe-
ren. Zodra de ruimte wordt gesloten en
vergrendeld door de draaiknop met de
klok mee te draaien, verschijnt op het

scherm het symbool

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

temperatuursymbool of

te drukken. Hierdoor licht
het gekozen programma op.

Het gekozen programma kan worden gestart door op het symbool

te drukken.
Indien er geen USB-stick in het apparaat is geplaatst, wordt het USB-sym-
bool niet weergegeven in de rechter benedenhoek van het scherm en
verschijnt de mededeling
dat er geen USB-stick aanwezig is.
De programmagegevens worden niet opgeslagen. Het werk kan worden

voortgezet zonder gegevens op te slaan op de USB-stick door dedrukken
op het veld of het werk kan worden onderbroken door te drukken

op het veld , een USB-stick in de USB-poort te steken en dan op-
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nieuw te beginnen.

Aanbevolen wordt om altijd een USB-geheugen te gebruiken. Met
de opgeslagen gegevens kunnen
rapporten van de verrichte proces-
sen worden afgedrukt.

Als het werk wordt voortgezet of

het veld , is gekozen,
wordt op het scherm een symboli-
sche grafiek van de druk gedurende
het hele proces weergegeven. Op de achtergrond wordt het verloop van
het programma weergegeven terwijl informatie over de volgende proces-
fasen in de linker bovenhoek staat.
Tijdens het programma wordt op het scherm de temperatuur van het ge-

kozen sterilisatieprogramma of , de huidige tempera-

tuur in de proceskamer in de linker benedenhoek , de huidige

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

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

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

weergegeven, waar-
mee het proces op ieder gewenst
moment kan worden onderbroken
door de gebruiker.
In de linker bovenhoek worden de na-
men van de afzonderlijke opeenvolgende programmafasen weergegeven,

bijv. vergrendeling van de ruimte



— opwarming van de ruimte

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..

Door op het veld
weer geopend.

te drukken, wordt het beginscherm

LET OP! Na afloop van het proces zijn de ruimte, de lade en de
invoer heet. Wees voorzichtig en draag veiligheidshandschoenen
om de instrumenten uit de ruimte te halen of wacht tot deze zijn
afgekoeld.

Het uitvoeren van sterilisatieprocessen in de ENBIO S/ PRO is niet van in-
vloed op de biocompatibiliteit van de materialen.

Alle apparaatonderdelen die in direct contact zijn geweest met de gesteriliseerde
invoer, veroorzaken geen toxische, allergische of irriterende werking.

Bovendien heeft de Enbio PRO-autoclaaf een PRION-programma dat is bedoeld als
een van de stadia van decontaminatie van objecten waarvan wordt vermoed dat
ze contact hebben gehad of kunnen hebben gehad met pathologisch veranderde
prioneiwitten (bijvoorbeeld de ziekte van Creutzfeldt-Jakob, BSE, enz.). Gedetail-
leerde informatie en aanbevelingen over de bestrijding van overdraagbare spon-
giforme enc ieén worden gep! d in het document “WHO-richtlij
nen voor infectiebestrijding voor b iforme enc ieé
- Verslag van een WHO-consult. (Genéve, Zwitserland, 23-26 maart 1999)". Het is
de verantwoordelijkheid van de gebruiker van het apparaat om te voldoen aan de
bovenstaande richtlijnen.

5.3 Testprogramma'’s

Door op het veld te drukken, wordt het testprogrammamenu geopend.

Vanuit dit menu kunnen een
vaculim testprogramma en Helix/
B&D-programma worden gekozen.
Kies het programma door op het
betreffende venster op het scherm
te drukken.

Zodra de sterilisatieruimte wordt ge-

sloten, verandert het opschrift in en door

op dit veld te drukken, wordt het testprogramma gestart.
Indien er geen USB-stick in het apparaat zit, wordt het USB-symbool niet

weergegeven in de rechter benedenhoek van het scherm en verschijnt de
mededeling dat er geen USB-stick aanwezig is.
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De gegevens van het testprogramma
worden niet opgeslagen. Het werk
kan worden voortgezet zonder ge-
gevens op te slaan op de USB-stick

door op het veld te drukken
of het werk te onderbreken door op

het veld , te drukken, alvorens
een USB-stickin te voeren en opnieuw te beginnen met de stappen voor
het uitvoeren van het testprogramma.

Procestemperatuur

Aantal voorvacua 3 1

Sterilisatietijd 3,5 min -

Droogtijd 3min -

Totale procestijd 15 min 16 min
Vacuiimtest

Een vacutimtest mag alleen worden uitgevoerd wanneer het apparaat koel
of afgekoeld is. Dankzij de vacuiimtest 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

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.
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ATijdens een vacutimtest moet de sterilisatieruimte geheel droog en
koel zijn, anders kan de vacuiimtest 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
beéindiging van de test.

Dit leidt tot onjuiste

Na beéindiging van het testprogram-
ma worden er afwisselend schermen
weergegeven.

De sterilisatieruimte kan veilig wor-
den geopend.

Na het openen van de ruimte wordt
het beginscherm weergegeven.

- Het testpakket uit de ruimte halen.

@ LET OP! Het pakket is heet.

Om de test correct te interpreteren, dient u de inbegrepen instructies van
de test- fabrikant lezen.

- Open het pakket en haal de chemische indicator uit het midden van het
pakket.
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POSITIEF RESULTAAT
de chemische indicator is verkleurd tot een egale,
donkere kleur over het gehele opperviakte.

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

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
alle velden van de indicatiestrip zijn don-
ker geworden

NEGATIEF RESULTAAT

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

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

onderhouds- menu met procestellers m.b.t. het vervangen van
de afdichting, de HEPA-filter en de volgende inspectie.

Hier kunnen ook de datum en tijd
worden ingesteld.

Vous pouvez également modifier la
date et I'heure.

Raak de cijfers op het scherm aan
om de datum en tijd in te stellen.
Na keuze van een veld begint dit te
knipperen en worden

en pijltjes weergegeven om de waar-

de mee te verhogen 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.

De knop gemarkeerd met de letter B gaat uit en de blauwe achtergrond-
verlichting aan de achterkant van het scherm aan

Als u op de LED-knop klikt, wordt het menu voor de bediening van de ach-
tergrondverlichting geopend, dat zich aan de zijkanten van het apparaat
bevindt. LED-verlichting kent twee standen:

- Vrije modus, waarin de gebruiker (door de schuifregelaars te verplaatsen)
de kleuren, intensiteit en helderheid van het licht instelt.

-Continue modus, die de fasen van het hele sterilisatieproces met kleuren
aangeeft

LED-verlichting is alleen beschikbaar in ENBIO S-apparaten met gekleurde
behuizingen: Midnight Blue, Dolly Pink, Ashy Stone, Yellow Sunflower.

5.4.1Tellers

De ENBIO S/ PRO telt het aantal verrichte processen en geeft op basis
daarvan informatie over de aanbevolen termijnen voor het vervangen on-
derdelen die onderhevig zijn aan slijtage en tijdens onderhoud moeten
worden geinspecteerd.

rec

vanaf 980 na 1000

HEPA-filter

na 1000

Door op het veld te drukken, worden de tellers weergegeven.
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Aan de linkerkant staat het aantal verrichte processen en aan de rechter-
kant de waarde die aangeeft wanneer het onderdeel moet worden vervan-

gen of geinspecteerd

. Na vervanging van het filter of de
afdichting kunnen de tellers op 0
worden gezet door op de knop

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

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

Wanneer de waarde is overschreden, wordt deze rood.

lin geval van regelmatig gebruik worden na het indrukken van het begin-
scherm afwisselend informatieschermen getoond over vervanging van
losse onderdelen of vereiste inspectie.

De weergegeven gele of rode tellers leiden niet tot blokkade van de wer-
king van het apparaat. Overschrijding van de vereiste termijn kan echter
wel van grote invloed zijn op de werking van het apparaat en het sterili-
satieproces.

Neem voor vervanging van onderdelen contact op met de fabrikant of
leverancier.
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5.5. Opnieuw opstarten

Het opnieuw starten van het proces wordt geforceerd wanneer het pro-

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

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

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:

ay §2

4

5
78 §8.
o

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

Code incorrect!

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
pijltje 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.

MONTAGEPLUG

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

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

De buitenzijde van het apparaat reinigen

Onderdelen aan de buitenkant van het apparaat kunnen worden gereinigd
met een zacht doekje dat is bevochtigd met water en een mild schoon-
maakmiddelen (zonder chloor en niet reagerend met kunststof, laklagen
en aluminium). Geen sterke schoonmaakmiddelen gebruiken.

Het gebruik van milde schoonmaakmiddelen voor onderhoud van het
apparaat leidt niet tot een groter risico op gevaar in verband met giftige
stoffen de kunnen ontstaan wanneer deze in aanraking komt met onder-
delen van het apparaat
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Afdichtingen reinigen

Aanbevolen wordt om na iedere 100 processen de afdichtingen te reini-
gen. Gebruik hiervoor warm water en een microvezeldoekjes (microvezel
met zilverdeeltjes is toegestaan). Gebruik voor het reinigen geen botte
of scherpe gereedschappen. Gebruik geen chemische middelen. Vooraf-
gaand aan het reinigen eerst het apparaat laten afkoelen en de lade ope-
nen. Wees voorzichtig dat de lade niet verbuigt. Na afloop van het reinigen
het ap- paraat open laten staan zodat de afdichtingen kunnen opdrogen.
Beveilig het apparaat gedurende het opdrogen tegen beschadiging..

Vervanging van slijtende onderdelen

Slijtende onderdelen moeten periodiek worden vervangen om defectvrije
werking van de sterilisator te waarborgen. Een mededeling op het scherm
vertelt de gebruiker wanneer bepaalde onderdelen vervangen dienen te
worden. In geval van regelmatig gebruik worden na het indrukken van het
beginscherm afwisselend informatiemeldingen getoond over vervanging
van losse onderdelen of vereiste inspectie. Gedetailleerde informatie kan
worden gevonden in de rubriek “Waarschuwingen en foutcodes”

Het waterreservoir schoonmaken

Om de juiste parameters van het water dat het apparaat levert te garande-
ren, wordt aanbevolen om de watertank minstens eenmaal per kwartaal
te controleren. Als er vervuiling wordt gevonden, moet de tank worden
geleegd, schoongemaakt en opnieuw gevuld met nieuw water.

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



6.1 Reserve-onderdelen

De onderstaande tabel bevat onderdelen die periodiek moeten worden ver-
vangen en onderdelen die onderhevig zijn aan natuurlijke slijtage. De reser-
ve-onderdelen moeten rechtstreeks bij de fabrikant worden besteld. Gebruik
van andere reserve-onderdelen leidt tot verval van de garantie en kan het
juist functioneren van het apparaat niet garanderen.

Afdichting voorzijde ST1-UL1
HEPA-filter DZ70035
Wateraanvoerslang ST1-HW1
Waterafvoerslang ST1-HW2
Rubberen kurk voor het water- ST1-KS1
reservoir

Rubberen kurk voor het ST1-KS2

afvalwater-reservoirr

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

6.2 Periodieke inspectie

Om juiste werking van de ENBIO S/ PRO te waarborgen, wordt aanbevolen
om het apparaat periodiek te laten inspecteren en slijtende onderdelen
te vervangen aan de hand van het onderstaande schema. Ook periodieke
controle van afzonderlijke onderdelen dient plaats te vinden aan de hand
van de onderstaande aanbevelingen.

g U
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

iedere week of in geval van on-
juiste werking, door de gebruiker

iedere week, door de gebruiker

Afdichting voorzijde

HEPA-filter

ATijdens 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

A De 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

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



Vervolgens wordt er informatie weergegeven over het aanmaken van een
snelkoppeling op het bureaublad.

Klik na het maken van een keuze op Verder. EnbioDataViewer zal nu wor-
den geinstalleerd.

@ Setup - EnbioDataViewer - X

Select Additional Tasks
Which additional tasks should be performed?

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

Additional shortcuts:

Create a desktop shortcut

< Back Cancel

@ Setup - EnbioDataViewer -

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

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

Additional tasks:
Additional shortcuts:
Create a desktop shortcut

< Back

Cancel
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Na afloop van de installatie wordt de volgende mededeling weergegeven.  Indien ervoor wordt gekozen om het programma meteen te starten, ver-
schijnt het hoofdvenster van het programma..

@ Setup - EnbioDataViewer -

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

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.

en collectie
van alle
processen die zijn
gesynchroniseerd
met de USB-stick,
gerangschikt op
uitvoeringsdatum

==
Een grafiek van de druk en tempera- Gegevens over de duur en
tuur inclusief belangrijkste gegevens de bereikie parameters van

over de autoclaaf en het proces iedere procesfase.
(uitvoeringsdatum en nummer).
Belangrijkste steriisatiepa-
rameters,

Mogelikheid om notities
toe te voegen aan ieder
proces

Functieknoppen zoals “PDF-rapport’, waarmee het procesrapport kan wor-
den afgedrukt, zijn donkerblauw gemarkeerd.Uitvouwmenu::

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




Zoeken

In het programma kan naar processen worden gezocht op:

« datum (van-tot)

« procesnummer

« procestype

« resultaat van het proces

PDF-rapport

Met het programma kan een rapport worden gemaakt van ieder
proces van de autoclaaf. Dit bevat alle essentiéle procesgegevens en
de sterilisatieresultaten.
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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.

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

I\ overpressure during standby

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

15

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

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load sterile but not dry!

Please wait. -0,0

9.3 Foutcodes

De onderstaande tabel bevat foutcodes die kunnen verschijnen tijdens
werk met de ENBIO S/ PRO.

1 “Chamber over Maximale temperatuur Neem contact op met
temperature” in de proceskamer de fabrikant
overschreden
2 “Steam gen. over Te hoge temperatuur  Neem contact op met
temperature” van de stoomgen- de fabrikant
erator
3 "Process over tem- Te hoge procestem-  Neem contact op met
perature” peratuur de fabrikant
4 “Overpressure error”  Onjuiste drukt Neem contact op met
de fabrikant
5 “Sterilization pressure  Te lage druk tijdens Controleer het niveau
too low" sterilisatie en de aansluiting
van het water. Neem
contact op met de
fabrikant
6 “Sterilization temp. Te lage sterilisatietem-  Controleer het niveau
too low" peratuur en de aansluiting

van het water. Neem
contact op met de
fabrikant




7 “Too high pressure
during drying"

Te hoge druk tijdens
het drogen

Controleer het niveau
en de aansluiting

van het water. Neem
contact op met de
fabrikant

8 “Too many steam
pulses/no water”

Te veel stoompulsen/
geen aanvoerwater.

Controleer het niveau
van het aanvoerwater
en de aansluiting van
de slangen. Controleer
of het gewicht van de
invoer niet hoger dan
het toegestane maxi-
mum is. Neem contact
op met de fabrikant

9 “Drainage error” Fout in de afvoer Controleer het niveau
van het afvoerwater
en de aansluiting van
de slangen. Neem
contact op met de
fabrikant

10 “Chamber heating Fout bij het verwar- Neem contact op met

error” men van de ruimte de fabrikant

n “Steam generator Fout van de Neem contact op met

heating error” stoomgenerator de fabrikant

12 “Prevacuum fail/check  Foutin de vacuim-/  Controleer het niveau

condensate outlet” waterafvoerpomp van het afvoerwater

en de aansluiting van
de slangen. Controleer
of het gewicht van

de invoer niet hoger
dan het toegestane

maximum Is.
Neem contact op met
de fabrikant
13 “Power failure” Tijdelijke stroomuitval Bevestig de fout.
tijdens werking
14 “Pressure during Druk tijdens hetwa-  Bevestig de fout.
standby” chten overschreden ~ Neem contact op met
de fabrikant
15 “Locking door error”  Deurvergrende- Neem contact op met
lingsfout de fabrikant
16 “Unlocking door error” Deurontgrende- Neem contact op met
lingsfout de fabrikant

17 NValve V3 /HEPAfilter  Fout van deV3-klep/  Controleer of het filter
error” HEPA-filter schoon is en vervang
het zo nodig. Neem
contact op met de
fabrikant
18 “Pressure sensor error”  Druksensorfout Neem contact op met
de fabrikant
19 "USB disc error / Fout bij, het opslaan  Maak ruimte op de
Change disc” op de USB-stick huidige USB-stick of
- beschadigde gebruik een andere
geheugendrager USB-stick
31 “Internal flash error”  Geheugenfout Neem contact op met

de fabrikant

JAborted by user”

Proces onderbroken
door de gebruiker.
Lading niet steriel

in geval van onder-
breking tijdens of
voorafgaand aan het
sterilisatieproces.

Vacuum test failed”

Vacutimtest mislukt

Neem contact op met
de fabrikant

,No USB memory"

Geen USB-geheugen

Controleer de USB-
poort en plaats een
USB-stick

JEqualizing pressure”

Druk tijdens onderbre-
king. Stel de druk gelijk

aan de luchtdruk
De ruimte niet
sluiten na afloop
van de sterilisatie
De sterilisa-tiekamer
moet afkoelen door

middel van de externe

temperatuur.

Deze mededeling
verschijnt in bepaalde
gevallen ten gevolge
van natuurlijke
processen

Hieronder worden voorbeelden van foutcodes weergegeven:
Proces onderbroken door de gebruiker.
De volgende schermen worden afwisselend weergegeven: druk egali-

seren, even wachten a.u.b.
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17

Het proces is niet correct verlopen.
De invoer is niet steriel.

Fout van het vacuimtestprogramma.
Foutscherm: het werk kan worden
voortgezet.

Foutnr.5
Te lage druk in de proceskamer.

Het proces is niet voltooid. De invoer
is niet steriel. Druk in de proceskamer
egaliseren

10. KLACHTENPROCEDURE

Om een probleem met het apparaat te melden, moet het klachtenformu-
lier worden ingevuld op de website van de fabrikant
www.enbio-group.com Onze klantenservice neemt zo spoedig mogelijk
contact met u op. In geval van schade tijdens transport de klacht samen
met de pakbrief, het aankoopbewijs en fotomateriaal van de schade toe-
sturen. Als u contact met ons wilt opnemen, bezoekt u onze website. U
vindt hier alle informatie: www.enbio-group.com

A LET OP! De klachtenprocedure wordt in gang gezet zodra de service-
afdeling een correct ingevuld klachtenformulier heeft ontvangen.

Indien het apparaat naar de fabrikant moet worden opgestuurd, de proces-
kamer en de lade van het apparaat reinigen en ontsmetten en het apparaat
veilig verpakken voor transport. Het apparaat bij voorkeur opsturen in de
originele verpakking. Indien u niet over de originele verpakking beschikt,
gelieve contact op te nemen met de fabrikant of de leverancier.

Indien het apparaat vervoerd moet worden:

- De slangen voor water-aan-en-afvoer loskoppelen

« Wachten tot de proceskamer is afgekoeld.

- Originele of andere geschikte verpakking inclusief beveiligingselementen
gebruiken

De zender is aansprakelijk voor schade tijdens transport naar de fabrikant
ten gevolge van onjuiste verpakking van het apparaat.



11. GARANTIEVOORWAARDEN

Op de ENBIO S/ PRO sterilisator is standaard 12 maanden gai
passing. Gedetailleerde informatie kan worden opgevraagd bij

12. TECHNISCHE GEGEVENS

Het typeplaatje bevindt zich aan de onderzijde van het apparaat.

rantie van toe-

de leverancier.
XX XXXXX 2020

220-240VAC

/ ENBIOS  ENBIO PRO 076Kz
Voeding 230V/50Hz 230V/50Hz
Vermogen 3,25 kW max 3,25 kKW max
Aangedreven vermogen 1,6 kW 1,6 kW
Maximaal energieverbruik 15A 15A
Procesdruk 2,1 Bar 2,1 Bar
Maximale druk 2,3 Bar 2,3 Bar max
Maximale procestemperatuur 137°C 138°C
Inhoud van de procesruimte 2,7L 53l
Gewicht 15kg 20kg
Afmetingen van de procesruimte 292x192x 300 x 200 x XX XXXXX
(LxBxH) 45mm 90 mm
Buitenste afmetingen van het 561 x 252 x 561 x 270 x ;;/‘Z;i‘:""“ 225 e
apparaat (LxBxH) 162 mm 202 mm
Beveiligingsniveau 1P20 IP20

Geluidsniveu 49dB(A) 49dB(A) Eichengasse 3
Archivering van procesgegevens USB-stick USB-stick gmzmo”eaww:;ngen

Omevmgstemperatuur +5°C tot +40°C
Relatieve luchtvochtigheid 0-90% . ! ik
Opslagtemperatuur -20°C tot +60°C estconnector - alleen gebiuiken
- o door geautoriseerde service.
Relatieve luchtvochtigheid 0-90% Als wordt vastgesteld dat de ge-
Omgevingsdruk 900-1100 hPa = = bruiker het heeft gebruikt, vervalt
= de garantie.
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10.
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EG-CONFORMITEITSVERKLARING

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 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

Sebastian Magrian Simon Schaefer

Oensingen
17.01.2020
President of the Member of the Board

Board of Directors
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1.INTRODUCCION

1.1 Objetivo

El proposito de este manual de instrucciones es proporcionar informacion so-

bre el esterilizador ENBIO S/ PRO y asegurar:

« lainstalacion y configuracion adecuada,

« su uso éptimo,

« un funcionamiento seguro y fiable,

« un mantenimiento periédico y servicio correcto de acuerdo con los requisitos.

1.2 Actos juridicos aplicables

Los esterilizadores ENBIO S/ PRO cumplen con los siguientes requisitos legales:

« El esterilizador se disend y fabricé de acuerdo con la norma EN 13060.

« El esterilizador cumple con los requisitos esenciales de la Directiva 93/42/
CEE y la Ley de Dispositivos Médicos; y esté certificado como un dispositivo
médico

« DIRECTIVA 2012/19/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 4 de
julio de 2012 sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE)

1.3 Finalidad del dispositivo
ENBIO S/ PRO es un pequefo esterilizador de vapor de clase B i S de acuerdo
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 médicos
y el Reglamento del Ministro de Salud de 5 de noviembre de 2010 sobre el
método de clasificacion dispositivos médicos. De acuerdo con la clasificacion
de la norma 13060, ENBIO S/ PRO se puede utilizar para esterilizar dispositivos
médicos: cargas sélidas, pequerios objetos porosos, pequefas cargas porosas,
cargas porosas completas, objetos con muescas o agujeros estrechos,(...)
cargas porosas completas, y objetos con muescas o agujeros estrechos. Los
objetos pueden ser esterilizados sueltos o envueltos en paquetes especiales
de esterilizado.

El programa 134 FAST esta destinado a instrumentos sélidos, no porosos, sim-

ples y herramientas dentales (por ejemplo, tijeras, mangos, alicates, cinceles,

sondas, etc) exclusivamente desempaquetados, no textil.

El esterilizador estd adaptado para trabajar cerca de otros dispositivos médicos

eléctricos.

ENBIO S/ ENBIO PRO se puede utilizar en précticas de atencién primaria de sa-

lud, practicas odontoldgicas practicas odontologicas, en quiréfanos, y en salas

de tratamientos en salones de belleza o estudios de tatuaje. en quiréfanosy 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, y en peluquerfas.

Ademés, el autoclave Enbio PRO cuenta con un programa dedicado a PRION
como una de las etapas de descontaminacion de articulos que han tenido, o
pueden haber tenido contacto, con proteinas pridnicas enfermas (por ejemplo,
la enfermedad de Creutzfeld-Jacob, la EEB, etc); cargas solidas, articulos po-
r0sos pequeios, ondulaciones porosas pequenas, cargas porosas completas,
articulos huecos simples, articulos con espacio libre estrecho o paquetes mul-
tiples, que pueden estar sin empaquetar o envueltos (de una o varias capas).

A ENBIO S/ PRO no debe utilizarse para esterilizar liquidos, residuos bio-
meédicos o productos farmacéuticos.

El dispositivo estd disefiado Unicamente para uso profesional por personal

debidamente capacitado.

1.4 Simbolos utilizados en el dispositivo

Este simbolo se encuentra en la parte frontal del dispositi-
Vo, en la parte superior de la parte frontal del
cajon. Se recomienda precaucion debido a las
altas temperaturas que prevalecen en la cdma-
ray alrededor de la cdmara de trabajo.

Este simbolo se puede encontrar en la placa
de caracteristicas del dispositivo e indica el
numero de serie.

Este simbolo se puede encontrar en la placa
de caracteristicas del dispositivo y se refiere al
cumplimiento con las pautas de la CE.

&y
[sN]
Cce
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Este simbolo se puede encontrar en la placa de
caracteristicas del dispositivo e indica la fecha
de fabricacion del dispositivo.

Este simbolo se puede encontrar en la placa de
caracteristicas del dispositivo e indica el fabri-
cante del dispositivo.

Este simbolo se puede encontrar en el manual
del usuario y significa que estd familiarizado
con la informacion contenida en el manual.

DIRECTIVA 2012/19/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL
CONSEJO de 4 de julio de 2012 sobre residuos de aparatos
eléctricos y electrénicos (RAEE), no estd permitido colocar,
tirar, almacenar equipos eléctricos y electrénicos usados
junto con otros residuos. El dispositivo desgastado debe
entregarse en el punto de recogida local para los aparatos
eléctricos usados, que estd registrado en la Inspeccion Jefe
de Proteccion Ambiental y lleva a cabo la recoleccion selec-
tiva de desechos.

I = kL

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, pongase en contacto con el servicio o pro-
veedor del dispositivo.

« El esterilizador no estéd destinado a la esterilizacion de liquidos, residuos
biomédicos o productos farmacéuticos.

- No use el esterilizador si hay gases o vapores explosivos en el aire.

« Después del final del ciclo, la carga esta caliente. Los instrumentos o los
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paquetes deben retirarse de la cdmara utilizando guantes térmicos ade-
cuados o equipos de proteccidn contra quemaduras.
« No retire la placa de identificacién ni otras indicaciones del dispositivo.
+ Se debe sequir 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 inspeccion, mantenimiento y servi-
cio, apague el dispositivo y desconecte la alimentacién eléctrica.
« La reparacién solo puede realizarla un técnico de servicio capacitado, uti-
lizando piezas de repuesto originales.
Después de la esterilizacion, las herramientas estan calientes y hume-
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 formacién. Por “personal de servicio” se
entiende personas que como resultado de la formacion, la experiencia y el
conocimiento de las normas, la documentacion y las normas pertinentes
en materia de seguridad y condiciones de trabajo, han sido autorizadas
para realizar el trabajo necesario y pueden identificar posibles peligros y
evitarlos.
La siguiente documentacion técnica se debe proporcionar con el dispo-
sitivo, contiene informacion detallada sobre el montaje y la instalacion,
asi como la puesta en servicio, el uso, la reparacién y el mantenimiento.
Si el dispositivo se utiliza segun lo previsto, esta documentacion contiene
suficiente informacidn 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 si; errores resultantes de una instalacion
incorrecta o uso inadecuado del dispositivo.

A El incumplimiento de las instrucciones de este documento puede
poner en peligro la seguridad del usuario.

2.RANGO DE ENTREGA Y DESEMBALAJE DEL
DISPOSITIVO

2.1 Desembalaje del dispositivo

ASI el esterilizador se transportd 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 habitacién caliente puede contener humedad, lo
que puede afectar negativamente a los componentes eléctricos del
dispositivo y puede dafnarlo cuando se enciende.

A El dispositivo debe ser cuidadosamente desempaquetado del em-
balaje.

EIﬂ iPrecaucion! El embalaje y su contenido deben revisarse para
detectar dafos externos. Si encuentra algtn dano, comuniquelo
a su distribuidor o una empresa de transporte para registrar el
informe de dafios.
Se recomienda guardar la caja para enviar el dispositivo, por
ejemplo, para su revision.

2.2 Equipamiento de serie

Antes de comenzar la instalacion, se recomienda verificar el contenido del

embalaje. El paquete debe contener los siguientes elementos:

1. Esterilizador ENBIO S/ PRO

2. Mangueras de conexion de agua y condensado, tapones de goma para
recipientes de agua/condensado

3. Memoria USB

4. Filtro HEPA

5.Manual de usuario

6. Informe de validacion del dispositivo

7. Certificado de TOV

8. Certificado

¢ 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 esté permitido colocar, tirar, almacenar equipos eléctricos y
electrénicos usados junto con otros residuos. El dispositivo desgastado debe
entregarse en el punto de recogida local para los aparatos eléctricos usados,
que estd registrado en la Inspeccion Jefe de Proteccion Ambiental y lleva a
cabo la recoleccion selectiva de desechos.

3.INSTALACON DE DISPOSITIVO

E[i:] 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 dafios, ha sido incluido como un componente separado.
Retirelo de la bolsa situada y coléquelo en un lugar especialmente
disefiado en la parte posterior del dispositivo. El filtro debe atorni-
llarse manualmente hasta que sienta resistencia.
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a. El dispositivo debe utilizar fuentes de alimentacién conectadas a tierra
y con fusibles con la misma tension nominal que la indicada en el dis-
positivo.

b. ENBIO S/ PRO debe utilizar agua desmineralizada. o destilada. Bajo nin-
guna circunstancia debe usar agua del grifo.

. La manguera de conexion suministrada se debe conectar al conector con
la conexion rapida del suministro de agua marcado en el panel posterior
de WATER IN. El extremo de la manguera debe sumergirse en un tanque
de agua de alimentacion. El dispositivo estd equipado con una bomba

CONDENSUITLAAT

WATERINLAAT

WATERINLAAT

de succién de agua, no es nece-
sario colocar un tanque con agua
por encima o al mismo nivel que el
dispositivo instalado. Para proteger
la manguera que suministra agua
al dispositivo, use el tapdn provisto
en la entrega y coloque el tapén en
la abertura del tanque con el agua
de alimentacion. La carga minima
de agua en el tanque es de 300 ml.
Asegurese de que la manguera azul
del agua de entrada esté siempre
sumergida en el agua.
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e. Aguas residuales, creadas después de que el agua se haya vaporizado se
pueden descargar por medio de la manguera suministrada, que debe co-
nectarse al conector en el panel posterior 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 utilizacion 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 ventilacién 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 disefiados para el autoen-
samblaje por parte del usuario y no requieren ninguna instalacién
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

< 0,02 mmol/I

<15uS/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 proteccion contra la corrosion

Conductividad (a 20°C)
Aditivos quimicos

A La conductividad del agua por encima de 50uS/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 rdpidamente 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. Ademds,
la esterilizacién de instrumentos no sometidos a una limpieza previa puede
danar tanto los instrumentos como el esterilizador.

Si las herramientas estaban cubiertas con grasa, elimine el exceso.
La disposicién éptima 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 mas rapido.

« Para instrumentos envueltos - coloque los instrumentos en una bandeja
en una sola manga de acuerdo con las instrucciones del fabricante del
empaque.

Coloque la primera capa de paquetes con el plastico hacia abajo, y la parte
de papel hacia arriba. Y la segunda capa de paquetes, al revés. Es decir,
papel con papel y plastico con plastico. De lo contrario, 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 esterilizacién que cumpla con los
requisitos de EN 868-3: 2009, EN 868-5: 2009, EN 1SO 11607-1: 2009 / 1SO
11607-1: 2006 y PN-EN 1SO 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 danos
en la cdmara en fase de esterilizacion, lo que provocard el sellado del es-
terilizador.

« Instrumentos esterilizados en envases: Coléquelo en la bandeja de mane-
ra que evite que el paquete entre en contacto con la junta de la puerta y
la fase de la cdmara de esterilizacion. Si no se siguen las instrucciones, se
puede producir mal sellado del dispositivo.

‘No exceda un peso maximo de 500 g para el ENBIO Sy 800 g para el EN-

BIO PRO.

« Se debe tener cuidado de que las puntas del paquete no sobresalgan de
la bandeja del esterilizador, lo que puede causar que el paquete se atas-
que al cerrarse y ocasionar fugas en la 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 més rapido y eficaz de los envases.

A El incumplimiento de las instrucciones anteriores del fabricante es-
tara asociado con la pérdida de la garantia del dispositivo.
4.1.3 Reglas para el embalaje de instrumentos para 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 dafos
al embalaje

« El material de embalaje no debe colocarse demasiado
suelto o demasiado estirado para no afectar los cambi-
os de presion durante la esterilizacion

- Los paquetes deben 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 empagque, el nom-
bre de la persona encargada del empaque, la fecha
de esterilizacion y la fecha de uso y los parametros de
esterilizacion

« Se recomienda insertar una tira de esterilizacion para
cada proceso, que se decolora como resultado del ciclo
de direccién correcto

Embal\aj‘e de
apel-plastico
gegechpable

Ejemplo de la distribucion de paquetes de esterilizaciéon




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.

INTERRUPTOR PRINCIPAL

®

[ ——— |
Coloque instrumentos o materiales en la bandeja de la cdmara de trabajo,
cierre la cdmara y gire la perilla que bloquea la parte frontal del dispositivo
en el sentido de las agujas del reloj.

Sonidos. El esterilizador le informa sobre la finalizacién de los
cambios, fases, 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 / no em- dos/no em-

o sueltos paquetados paquetados paquetados

Numero de 1 3 3 3

pre-vacio

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

esterilizacion

Tiempo de - 3 min 5 min 5min

secado 4minENBIO 5 min ENBIO

PRO PRO
Tiempo total 100g: 7 min 100g: 13 min 100g: 26 min 800g: 43 min
de proceso* 100g:10min 200g: 18 min 200g: 31min
ENBIO ENBIO PRO ENBIO PRO
PRO

Consumo 105 ml 115 ml 10ml 230 ml

maximo de 140 ml 190 ml 180 ml

agua ENBIO PRO ENBIO PRO ENBIO PRO

Clase S B B B

*La temperatura del ambiente puede afectar a la duracién del proceso.
*La duracion del primer ciclo puede durar mas ya
que el dispositivo ha de calentarse.
** £l programa PRION solo esta disponible en
ENBIO PRO.
Se recomienda llevar a cabo un programa
de esterilizacion a 134°C practicamente para
la mayorfa de materiales debido a la corta
duracién de todo el programa. Sin embargo,
el programa de 121°C debe usarse para esterilizar todos los demas materiales que no pue-
dan esterilizarse a 134°C.
No exceda un peso maximo de 500 g para el ENBIO S y 800 g para el ENBIO
PRO. El tiempo que se muestra es aproximado. El tiempo de pre-vacio se
esta actualizando y depende de la forma y el peso de la carga”
Ademds, 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 pridnicas 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
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presenta informacion detallada y recomendaciones sobre el control de las encefalopatias
espongiformes transmisibles. (Ginebra (Suiza), 23 a 26 de marzo de 1999)". Es responsabili-
dad del usuario del dispositivo cumplir las directrices mencionadas.

Después de encender el dispositivo, se mostrard la pantalla de inicio. Pre-
sione la pantalla para ir al menu del dispositivo.

Desde este punto, podemos proceder a la implementacion del menu Pro-
grama, Pruebas, Informacion.

Los programas de temperatura con 121 °C, 134 ° Cy 134 ° C PRION para
cargas desempaquetadas y empaquetadas y el programa FAST 134 ° C para
cargas desempaquetadas se pueden seleccionar a través del menu del

programa. Cuando se abre la cdmara, el simbolo parpadea.
Cuando se cierra la cdmara girando el botdn de bloqueo hacia la derecha, el

informando sobre el cierre co-
rrecto de la cdmara.
Ahora podemos elegir el programa
presionando el simbolo de tempe-
ratura apropiado en el que quere-
mos llevar a cabo la esterilizaciéon

simbolo aparece en la pantalla

o Como resultado,
se resaltara el programa seleccio-
nado.

El programa seleccionado se inicia

pulsando el simbolo .
Sila memoria USB no se ha insertado
en el dispositivo, el simbolo del disco
USB no se muestra en la esquina infe-
rior derecha de la pantalla y aparece
un mensaje que indica que no hay

memoria USB.

Los datos del programa no se guardaran. Podemos seguir trabajando sin

almacenar los datos en una memoria USB
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presionando el campo

o detener el trabajo seleccionando el campo , para colocar
la memoria en el puerto e iniciar los pasos del programa desde el principio.

Se recomienda utilizar una unidad USB para cada proceso. Los
datos almacenados en él le permitiran imprimir informes de
procesos seleccionados.Si el trabajo contintia o elegimos el campo

. .Enla pantalla, se muestra simbélicamente un
gréfico de presion 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 ejecucién del programa,
el campo START sera sustituido por

el .

Durante el ciclo del programa, en la
pantalla aparece la temperatura del
programa de esterilizacion elegido

o . La temperatura

actual de la cdmara esta en la parte

inferior izquierda . La presion actual de la cdmara esta en la parte
inferior derecha y el tiempo restante a la finalizacion del ciclo

estd en la parte superior derecha de la pantalla . Este es el
tiempo esperado, que puede extenderse debido a la masa y al tipo de
carga.

El campo permite al
usuario detener el proceso en cual-
quier momento.

En la esquina superior izquierda de la



pantalla se muestran los nombres de
las etapas individuales del programa,
por ejemplo,- bloqueo de cdmara

- calentamiento de la cdmara de

trabajo

Si el proceso se ha ejecutado correctamente, la pantalla alterna con las
pantallas de informacién sobre el final del proceso y la carga estéril, asf
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.

Al presionar el campo vamos a la pantalla de inicio.

A iPRECAUCION! Una vez terminado el proceso, la cémara, 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 esterilizacién 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 ilizar il que pued infectados
por priones. Para una esterilizacion efectiva, siga las pautas de la Organizaciéon Mundial
de la Salud que figuran en el informe “Pautas de control de infecciones de la OMS para las
i i (Ginebra, Suiza, 23-26 de marzo de 1999).

5.3 Programas de prueba

Al presionar el campo , pa-
semos al menu de programas de
prueba.

Desde este nivel, tenemos la opcidn
de un programa de prueba de vacioy
el programa de prueba de Helix/B&D.
La seleccion del programa apropiado se realiza presionando el campo re-
querido en la pantalla.
En el momento de cerrar la cdmara de trabajo del dispositivo, la informa-

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

Sila memoria USB no se ha insertado en el dispositivo, el simbolo del USB
no se muestra en la esquina inferior derecha de la pantalla y aparece un
mensaje que indica que no hay memoria USB.
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Los datos del programa de prueba no
se guardaran. Podemos seguir traba-
jando sin almacenar los datos en una
memoria USB presionando el campo

o dejar de trabajar selec-

cionando el campo , para
insertar la memoria en el puerto e
iniciar de prueba desde el principio.

134°C -
Numero de pre-vacio 3 1

Temperatura de proceso

Tiempo de esterilizacion 3,5min -
Tiempo de secado 3min -
Tiempo total de proceso 15 min 16 min

Prueba de vacio

La prueba de vacio solo debe Ilevarse 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

botén, ,se muestra la pantalla para el programa de prueba
de vacio.Er wordt informatie weergegeven over de fase en het drukverlies
in de sterilisatieruimte alsmede de testduur.
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Se muestra la informacion sobre
la fase y la pérdida de presién en la
cémara de trabajo y la duracion de
la prueba.

Cuando el programa de prueba se
haya realizado con éxito.

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

Después de presionar el campo

, se muestra la pan-
talla de inicio.

AAI realizar la prueba de vacio, la cdmara del esterilizador debe estar
completamente seca y fria. Si no es asi, la prueba de vacio no pue-
de ser confiable incluso cuando el esterilizador sea completamente
funcional. Una vez finalizada la prueba, la pantalla mostrara un men-



saje sobre su resultado. Si el resultado es negativo, se debe verificar,
limpiar o reemplazar la junta, limpiar el borde frontal de la cdmara y
repetir la prueba. Si el dispositivo no vuelve a pasar la prueba, comu-
niquese con su proveedor o el fabricante.

Prueba de Bowie & Dick

La prueba de Bowie&Dick'a, también llamada prueba de penetracién de
vapor imita un pequeno lote de alta porosidad.

Contiene hojas de papel empaquetadas en un paquete pequeno, en el
medio de las cuales hay un indicador quimico (prueba fisico-quimica).

Esta prueba evalta el rendimiento del dispositivo en la esterilizacion de
lotes que contengan objetos porosos:

« Eficacia de pre-vacio y penetracion de vapor.
«La temperatura y la 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.

Después de seleccionar el 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.

Después de completar el programa
de prueba, las siguientes pantallas se
muestran alternativamente.

Se puede abrir con seguridad la ca-
mara de proceso del esterilizador.
Después de abrir la cdmara de pro-
ceso, se muestra la pantalla de inicio
- Sacar la prueba de control.

@ iPRECAUCION! El paquete estara caliente.
Para interpretar correctamente la prueba, consulte las instrucciones
proporcionadas por el fabricante de la prueba.

- Abra el paquete y retire el indicador quimico de dentro del paquete.
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RESULTADO POSITIVO
El indicador quimico ha cambiado de color a oscuro
uniforme en toda la superficie.

RESULTADO NEGATIVO

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

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 seguin 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-

rilizacién de cargas empotradas y porosas, en particular:

« La eficiencia del pre-vacio y la velocidad y uniformidad de la penetracion
de vapor.

- Temperatura y presién de vapor saturado alcanzada por un tiempo es-
pecificado.

;Como realizar la prueba?:

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

« Coloque la tira de prueba dentro de la cpsula. Lea las instrucciones pro-
porcionadas por el fabricante de la prueba.

- Cierre la capsula.

« Cologue la prueba en el centro de la bandeja en la cdmara.

« Al'final del ciclo, abra el esterilizador y retire la prueba.

@ {PRECAUCION! El kit de prueba estara caliente.

Para interpretar correctamente la prueba, consulte las instrucciones pro-
porcionadas por el fabricante de la prueba.
- Abra la cédpsula y extraiga la tira de prueba.

RESULTADO POSITIVO
todos los campos de la barra indicadora
se han oscurecido

RESULTADO NEGATIVO

La parte de la tira indicadora no ha cam-
biado su color a oscuro debido a la venti-
lacion 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 ment de informacion esta disponible pulsando el campo
Aqui, se muestra informacién sobre
el tipo de dispositivo, el nimero de
serie, la cantidad de procesos rea-
lizados, el espacio disponible en la
memoria USB para almacenar datos
de los procesos y el menu de servicio

de los medidores de pro-
ceso para reemplazar la junta, el filtro
y otra inspeccién de servicio.
También es posible cambiar la fecha y la hora.
Para establecer la fecha o la hora, tocamos los nimeros en la pantalla. Des-
pués de seleccionar un campo especifico, comienza a parpadear.

y se muestran las flechas de cambio de valor hacia arriba
o hacia abajo . De esta forma, realizamos el ajuste de fecha y de hora
correctas.
Podemos elegir el idioma de la misma manera haciendo clic en el atajo. El
botén marcado con la letra B se apaga y se enciende la luz azul de fondo
en la parte posterior de la pantalla.
Al hacer clic en el botén LED se inicia el ment de control de la luz de fondo,
que se encuentra a los lados del dispositivo. La iluminacion LED tiene dos
modos:
-Modo libre, en el que el usuario (moviendo los controles deslizantes) esta-
blece los colores, la intensidad y el brillo de la luz.
-Modo continuo, que indica las etapas de todo el proceso de esterilizacion
con colores. Los colores estan preasignados.

La iluminacion LED sélo esta disponible en los dispositivos ENBIO S con
carcasas de color: Midnight Blue, Dolly Pink, Ashy Stone, Yellow Sunflower.

5.4.1 Contadores

El esterilizador ENBIO S/ PRO cuenta el nimero de procesos realizados y,
sobre esta base, informa sobre las fechas recomendadas de reemplazo de
consumibles y la inspeccion de servicio requerida.

1. Filtro HEPA més de 1000 desde 980

més de 1000

Pulsando el campo pasamos a la pantalla de contadores.

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

una inspeccion de  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 inspeccién de servicio solo
puede restablecerse en un centro de
servicio autorizado.

En el momento en que nos acerca-

mos al valor en el que se recomienda
la sustitucion de un elemento en par-
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ticular o una revisién del servicio, los valores se resaltan en amarillo.

Si superamos los limites requeridos,
los valores se muestran en rojo.

En el caso de una operacion regular,

después de presionar la pantalla de

inicio, las pantallas de informacién

para reemplazar elementos indivi-
duales o la inspeccion de servicio requerida se alternan.

La visualizacién del valor de los contadores en amarillo o rojo no bloquea
el funcionamiento del dispositivo. Sin embargo, superando el plazo reque-
rido puede tener un impacto significativo en la 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-

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-
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jes aparecen alternamente en la pantalla. Ahora puede abrir el dispositivo
libremente.

Después de abrir la cdmara, se mues-
tra la pantalla.

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.



USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

Code incorrect!

Siingresa el codigo incorrecto, apare-
cerd un mensaje en la pantalla.

Se debe ingresar el codigo nueva-
mente. La flecha nos permite borrar
digitos ingresados incorrectamente.

Después de ingresar el codigo co-
rrecto, 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 v tire de ella hacia
afuera desde la parte frontal. Los pernos de montaje tienen muescas en las
que encaja el cajon. Antes de volver a colocar la bandeja en el dispositivo,
séquela, deslicela sobre los tacos frontales y presione hacia abajo suave-
mente para bloquearla.

TACO DE FIJACION

136



Limpieza de la cdmara de proceso.

Manteniendo la cdmara limpia ayuda al funcionamiento correcto del dis-
positivo.

Se recomienda limpiar el interior de la cdmara de procesamiento una vez a
la semana con un detergente suave sin agregar cloro. Después de limpiar
la cdmara se debe secar con un pafo suave.

Limpieza de superficies externas

La limpieza de las partes externas del dispositivo debe hacerse con un
pano suave humedecido con agua, con la adicién de un detergente suave
(sin cloro ni detergentes que puedan reaccionar con plésticos, revestimien-
tos de laca, aluminio). No utilice detergentes fuertes.

El uso de detergentes suaves para el mantenimiento del dispositivo no
afecta el riesgo de que se formen componentes tdxicos en contacto con
los elementos del dispositivo.

Limpieza de la junta

Se recomienda limpiar la junta después de 100 procesos. Para limpiar la
junta, use agua tibia y limpia y un pano de microfibras (se permiten micro-
fibras con particulas de plata). No se permiten herramientas de limpieza
pesadas y afiladas. La limpieza quimica no estd 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 dafnos.

Sustitucion de piezas de respuesto o sujetas a desgaste

Las partes propensas al desgaste deben reemplazarse periddicamente
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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 informacién para reemplazar elementos in-
dividuales o realizar una inspeccién de servicio requerida. Se describen en
detalle en el capitulo “Mensajes de advertencia y codigos de error”.

Limpieza del contenedor de agua

Para asegurar los pardmetros correctos del agua que suministra el dispo-
sitivo, se recomienda comprobar el depésito de agua al menos una vez
al trimestre. Si se encuentra contaminacion, el tanque debe ser drenado,
limpiado y rellenado con agua nueva.

A Para garantizar un proceso eficiente de esterilizacion y el correcto
funcionamiento del dispositivo, se recomienda cumplir con el re-
emplazo oportuno de las partes propensas al desgaste.



6.1 Repuestos

La siguiente tabla contiene elementos sujetos a reemplazo periddico y ele-
mentos sujetos a desgaste natural. Las piezas de repuesto deben pedirse
directamente al fabricante. El uso de otras piezas de repuesto anulard la ga-
rantfa y no garantiza el correcto funcionamiento del dispositivo.

cada semana o en caso de mal
funcionamiento - Realizado por
el usuario

Junta delantera

Filtro bacteriolégico cada semana- realizado por el

usuario

Manguera de conexién/

cada semana o en caso de mal
drenaje

funcionamiento _
realizado por el usuario

Tapones de contenedores cada semana - realizado por el

Junta delantera ST1-UL1 usuario

Filtro bacteriolégico DZ0035

Manguera de conexion/ ST1-HW1 7. ARCHIVO DE DATOS

entrada de agua

maeggj%era de conexion/ STI-HW2 El curso de cada esterilizacion realizada se guarda automaticamente en el
Tapon de goma para contenedor — ST1-KS1 soporte de datos (ur.va memoria USB). )

de agua Laranura de memoria se encuentra en el panel posterior del dispositivo. Se
Tapdn de goma para contenedor ~ ST1-KS2 recomienda archivar periédicamente los datos en otro medio, por ejemplo,

de condensado

6.2 Inspecciones periddicas

Para garantizar el funcionamiento correcto del esterilizador ENBIO, se
recomienda realizar inspecciones periddicas de servicio y reemplazo de
partes sujetas a desgaste natural de acuerdo con el siguiente programa. Y
la inspeccion periddica de los elementos individuales del esterilizador de
acuerdo con las siguientes pautas.

Nombre
Sustitucion de filtro
Manguera de conexion / drenaje

cada 1000 ciclos o cada 12 meses

en caso si se observa el dafo o una
vezal ano

en caso si se observa el dafo

Tapdn de conexion / drenaje

Elemento sujeto a control

Frecuencia de control o inspeccion

un ordenador o un ordenador portatil.
A No retire la memoria USB de la ranura durante el proceso.

PUERTO USB
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8. ENBIODATAVIEWER

El software ENBIODATAVIEWER le permite ver, archivar programas de este-
rilizacién en su ordenador e imprimirlos.

Requisitos minimos de hardware para instalar el software:

Sistema operativo - Windows min. Windows 7 o superior. Espacio libre en
disco - min. 100 MB

Requisitos minimos del procesador - min. 1 GHz Cantidad memoria mini-
ma - min. 512 MB Ram

Resolucion de pantalla — min. 1200x720 o superior

A El software se entrega con el dispositivo y se encuentra en un disco
extraible - un pendrive o la Ultima versién se puede descargar del
sitio web del fabricante https://enbio.com/media/firmware/Enbio-
DataViewer.zip

8.1 Instalacion de software

Haga doble clic en el archivo de instalacion del software. Después de rea-
lizar esta operacion, se mostrard 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.



A continuacion, se mostrara la informacion sobre cémo colocar el acceso
directo del software en el escritorio del ordenador.

@ 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

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

@ Setup - EnbioDataViewer -

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

click Install to continue with the nstallation, or click Back f 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.

@ Setup - EnbioDataViewer

Completing the
EnbioDataViewer Setup Wizard

Setup has finished installing EnbioDataViewer an 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 boton Finalizar.

141

Si elige la opcién con inicio inmediato, se muestra la ventana principal del
programa.



8.2 Estructura del programa y funciones principales

La ventana principal consta de tres areas principales.

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

—

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

V'S

VN

El grafico de temperatura, presion
ylos datos principales relacionados
con autoclave y el proceso (fecha de
ejecuciony el numero)

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

Los pardmetros més impor-

tantes de esterilizacion

Posibilidad de guardar las

notas de cada proceso

El color azul oscuro se ha marcado con teclas de funcion, p. e]. “Informe
PDF" que le permitird imprimir un protocolo del proceso.
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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 lalocalizaciéon de memoria de pendrive (dependiendo de la cantidad
de esterilizaciones realizadas y pruebas, el proceso puede tardar varios
segundos)

« buscar cualquier proceso guardado desde la base de datos

«anadir su logotipo a los informes en formato PDF

Al hacer clic en el menu desplegable en Ayuda, tiene acceso a las
opciones:
« sobre el programa y su version
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Busqueda

El programa permite buscar procesos por:

«fechas

« niimeros del proceso

« tipo de proceso

« resultado de finalizacién del proceso

Informe PDF

El programa permite generar un informe de cada proceso realizado
por el autoclave. Contiene todos los datos de proceso necesarios y el
resultado de la esterilizacion.
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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 codigos 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 revisién de
servicio.

9.2 Mensaje informativo

Pantalla para la sobrepresién o sub-
presién resultante de los procesos
de enfriamiento natural de la cdmara.
Puede ocurrir después de arrancar la
maquina por primera vez, o al po-
nerla en marcha después de haberla
cambiado de ambiente a temperatu-
ras distintas!’

Message
Overpressure during standby

Equalizing pressure...

-0,03 Bar
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ABORTED BY USER

Mensaje resultante de la interrupcion
del proceso después de la etapa de
esterilizacion - durante el secado.

Process not completed!
Load sterile but not dry!

Please wait. -0,06

9.3 Cédigos de error
La siguiente tabla contiene cddigos de error que pueden aparecer durante
el trabajo con el esterilizador ENBIO S/ PRO.

1 “Chamber over
temperature”

Contacto con el
servicio

Se ha superado la
temperatura maxima
en la cdmara

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 presiéon Contacto con el
servicio
5 “Sterilization pressure  Presion durante la Compruebe el nivel y
too low” esterilizacion demasia- la conexion del agua.
do baja Contacto con el
servicio
6 “Sterilization temp. Temperatura de Compruebe el nivel y
too low” esterilizacion demasia- la conexion del agua.
do baja Contacto con el
servicio
7 “Too high pressure Presién durante el Compruebe si la
during drying” secado demasiado alta manguera de drenaje

no esta dentro del
agua. Contacto con el
servicio




“Too many steam
pulses/no water”

Demasiado impulsos
de vapor. Falta de
agua

Compruebe el nivel
del agua y conexion
de mangueras. Com-
prueba si el peso

de lote no supera el

permitido.
Contacto con el
servicio.

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 la cdmara servicio

n “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 conexion
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 WValve V3 / HEPA filter  Fallo de la valvulaV3/  Compruebe la limpi-
rror” filtro HEPA eza del filtro / cambie
elfiltro
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 dahado al otro nuevo y usar el
nuevo pendrive
31 “Internal flash error”  Fallo delamemoria  Contacto conel
servicio
JAborted by user” El proceso interrumpi-
do por el usuario.
Ellote no estéril en
caso de interrupcion
de proceso
NMacuum 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 presién ala  EI mensaje aparece
atmosférica durante  en casos concretos en
la parada. resultado de proceso
No cerrar la puertade  natural.

la cdmara después del

proceso. La cdmara del

autoclave debe enfri-

arse a la temperatura

exterior

A continuacién, se indican los ejemplos de cédigos 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. El lote no
es estéril.

Fallo del programa de prueba de va-
cio. Pantalla de error: se puede seguir
trabajando.

Fallo no. 5.
Presion en la cdmara de trabajo de-
masiado baja.

El proceso no se ha completado. El
lote no es estéril. Ecualizacion de la
presién en la cdmara de trabajo.

10. PROCEDIMIENTO DE RECLAMACION

Para notificar un problema con el dispositivo, complete el formulario de
reclamacién que se encuentra en la pagina web del fabricante www.
enbio-group.com. Nuestro servicio se pondra en contacto con usted tan
pronto como sea posible. En el caso de danos durante el transporte, se
debe enviar la reclamacion junto con el albaréan, el documento de compra,
y las fotografias que documenten el dafo. Para contactar con nosotros, vi-
site nuestro sitio web, encontrard toda la informacion: www.enbio-group.
com

AiPRECAUCION! El proceso de reclamacion se iniciard cuando el de-
partamento de servicios reciba el formulario de reclamacién relleno
correctamente.

En el caso de devolver el dispositivo para su reparacion, la camara y la
bandeja del dispositivo se deben limpiar, realizando el proceso de descon-
taminacion y asegurando adecuadamente para el transporte. Es dptimo
enviar el dispositivo en el embalaje original. En caso de falta de un embalaje
adecuado, péngase en contacto con el servicio o el proveedor.

Si necesita transportar el dispositivo:

- Desconecte las mangueras de agua desmineralizada y de condensado.

- Espere a que la cdmara de trabajo se enfrie.

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

El remitente serd responsable por los dafios causados durante el transporte
al servicio debido a incorrecta proteccién de dispositivo.



11. CONDICIONES DE GARANTIA

Los esterilizadores ENBIO S/ PRO estan cubiertos por un periodo de garantia
estandar de 12 meses. La informacion detallada se puede obtener de su pro-
veedor.

12. ESPECIFICACIONES TECNICAS

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

220-240VAC
P ENBIOS  ENBIO PRO S0/é0Ha
Alimentacion 230V/50Hz 230V/50Hz
Potencia instalada 325kWmax 3,25 kW max
Potencia operado 1,6 kW 1,6 kW
Consumo maximo de energia 15A 15A
Presion de trabajo 2,1 Bar 2,1 Bar
Presion maxima 2,3 Bar méx 2,3 Bar max
Temperatura maxima del proceso 137°C 138°C
Volumen de la cdmara de proceso 2,71 531
Peso 15kg 20 kg
Dimensiones de la cdmara de 292x192x 300 x 200 x
proceso (LxAxAIt) 45mm 90 mm
Dimensiones exteriores del disposi- 561 x 252 x 561 %270 x T OVAC s
tivo (LxAxAlt) 162mm 202 mm
Grado de proteccién IP20 P20
Nivel de ruido 49dB(A) 49dB(A) Eichengasse 3
Archivo de datos del proceso USB Drive USB Drive ‘S‘Z’?[ZZSE”I:;"“"

nd b
Rango de temperatura de trabajo de +5°C a +40°C
Humedad relativa 0-90%
Rango de temperaturas de almace- de -20°C a +60°C
namiento
Humedad relativa 0-90%

Rango de presién de ambiente 900-1100 hPa

max,

XX XXXXX 2020

XX XXXXX

Conector de prueba: para
uso exclusivo del servicio
autorizado.

Si se determina que el usua-
rio lo ha usado, la garantia se
anulard
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DECLARACION DE CONFORMIDAD CE

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 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

Sebastian Magrian Simon Schaefer

Oensingen
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 informa-

Zzioni sullo sterilizzatore ENBIO S/ PRO e garantire:

- corretta installazione;

- uso ottimale;

- funzionamento sicuro;

« CORRETTA MANUTENZIONE e uso conforme ai requisiti.

1.2 Normative e direttive vigenti

- Lo sterilizzatore & stato progettato e fabbricato conformemente alla norma
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 e 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-

spositivi medici 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, oggetti con

una stretta fessura, confezioni multiuso che possono essere non confezionate

o confezionate (con uno e pil strati).

L'apparecchio ENBIO S/ PRO puo essere usato negli studi medici, studi denti-

stici e ambulatori veterinari e negli ambulatori. Lo sterilizzatore & adatto all'u-

so anche in presenza di altri dispositivi medici elettrici. Il processo 134 FAST

& dedicato a strumenti solidi, non porosi e semplici e strumenti dentali (ad

es. Forbici, manici, pinze, scalpelli, sonde, ecc.) Esclusivamente non confe-

zionati, non tessili. Uso non medico:

L'apparecchio ENBIO S/ PRO pud essere usato anche al di fuori dell'ambito

medico, ad esempio nei centri estetici e SPA, estetici, studi di tatuaggi e pier-

cing e saloni da parrucchiere.

Inoltre, I'autoclave Enbio PRO dispone di un programma PRION dedicato alla
decontaminazione di strumenti che sono entrati in contatto con proteine
prioniche malate (es. Malattia di Creutzfeld-Jacob, BSE, ecc.): Carichi solidi,
piccoli oggetti porosi, piccole increspature porose, carichi porosi completi,
oggetti cavi semplici, oggetti con spazi stretti, confezioni multiple che posso-
no essere imbustate o non imbustate (con uno o piu strati).

A L'apparecchio ENBIO S/ PRO non puo essere utilizzato per la sterilizza-
zione di liquidi, rifiuti biomedici né prodotti farmaceutici.

l'apparecchio & adatto all'uso professionale, ;solo da personale qualificato.

1.4 Simboli presenti sull’apparecchio

&y

Questo simbolo & posizionato sulla parte an-
teriore dell'apparecchio, nella parte superiore
frontale del cassetto. Si raccomanda di prestare
molta attenzione alle alte temperature presenti
nella camera e intorno alla camera operativa.

Questo simbolo & posizionato sulla targhetta
diidentificazione dell'apparecchio e si riferisce
al numero seriale.

Questo simbolo & posizionato sulla targhetta
diidentificazione dell'apparecchio e si riferisce
alla conformita con le linee guida CE.

Questo simbolo & posizionato sulla targhetta
di identificazione dell'apparecchio e indica la
data di fabbricazione dell'apparecchio.

[sN]
g
o]
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Questo simbolo & posizionato sulla targhetta
di identificazione dell'apparecchio e indica il
produttore dell'apparecchio.

Questo simbolo é posizionato nelle in esso
istruzioni d'uso e indica di leggere attentamen-
te 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.

J=

1.5 Precauzioni, criteri, raccomandazioni.

- Lutente e responsabile dell'installazione, |'uso corretto e la manutenzione
dell'apparecchio conformemente alle istruzioni d'uso fornite. In caso di
necessita, occorre contattare |'assistenza o il fornitore dell'apparecchio.

- Lapparecchio non pud essere utilizzato per la sterilizzazione di liquidi,
rifiuti biomedici né prodotti farmaceutici.

— E vietato usare lo sterilizzatore se nell'aria sono presenti gas o esalazioni
esplosive.

— Al termine del ciclo, il carico e bollente. Gli strumenti o le buste devono
essere estratti con gli appositi guanti termici o attrezzature contro il ri-
schio da ustioni.

—E vietato rimuovere la targhetta di identificazione e le altre marcature
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dall'apparecchio.

— 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 |'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 I'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, I'uso, la riparazione e la manutenzione.

La documentazione deve essere conservata con 'apparecchio e deve esse-
re di facile accesso. Il produttore si riserva il diritto di apportare modifiche
alle istruzioni d'uso o modifiche all'apparecchio che influiscono sul suo
funzionamento senza preavviso. Enbio Group GmbH non & responsabile
dei danni derivanti dall'inutilizzo dell'apparecchio nel periodo di attesa per
i servizi di garanzia, qualsiasi danno agli altri apparecchi di proprieta del
Cliente, errori derivanti dallinstallazione eseguita in modo errato o inap-
propriato utilizzo dellapparecchio.



A Linosservanza delle istruzioni presenti in questo documento, com-
promette la sicurezza dell’utente.

2. AREA DI FORNITURA E DISIMBALLAGGIO
DELL'APPARECCHIO

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 puo danneggiarlo all'accensione.

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

[:E] 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
diacqua/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'spettorato Generale della
Protezione Ambientale e che svolge la raccolta differenziata dei rifiuti.

3.INSTALLAZIONE DELLAPPARECCHIO

E[i:]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 é stato montato nell'apparecchio. Per il
rischio di danneggiamento, é stato fornito come componente se-
parato. Occorre toglierlo dal sacchetto messo nel cartone e avvitar-
lo nell'apposito punto (vedi dis.). Il filtro va avvitato a mano fino a
sentire la resistenza.

a. 'apparecchio deve essere posizionato su una superficie piana e unifor-
me. Non usare 'apparecchio se & inclinato.

b. l'apparecchio 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. E vietato I'uso dell'acqua del rubinetto.

d. Il tubicino di allacciamento in dotazione deve essere attaccato al raccordo
con innesto rapido dell'acqua di alimentazione, indicato sul pannello poste-
riore dell'apparecchio - WATER IN. La punta del tubicino deve essere immersa
nel recipiente con l'acqua di alimentazione. Lapparecchio & dotato di pom-

SCARICO CONDENSA

CARICO ACQUA

FILTRO HEPA

pa di aspirazione dell'acqua, non c
bisogno di posizionare il recipiente
con acqua sopra o allo stesso livello
dell'apparecchio. Per proteggere
il tubicino di condotta dell'acqua
all'apparecchio, occorre usare il tap-
po in dotazione e inserirlo nel foro
del recipiente con l'acqua di alimen-
tazione. Il carico d'acqua minimo nel
serbatoio e di 300 ml. Assicurarsi che
il tubo blu dell'acqua in ingresso sia

sempre immerso nell'acqua.

e. lacqua 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-
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mente nella rete idrica e fognaria o in uno speciale recipiente per I'acqua
di scarico. In caso dell'uso del recipiente, la punta del tubicino deve essere
messa allinterno del recipiente e l'entrata va protetta con il tappo in dota-
zione. Il tubicino non deve essere immerso nell'acqua di scarico.

ACorretto posizionamento dei tubicini nei recipienti con l'acqua di
alimentazione e di scarico.

f. Il recipiente per l'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 l'acqua di scarico, raccomandiamo di usare
recipienti con lo stesso volume dei recipienti per Iacqua 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 I'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 'apparecchio vicino al lavandino o altri posti dove rischia di
entrare in contatto con I'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%.

I 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 é 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, percio I'acqua del rubinetto non puo essere usata
come acqua di alimentazione per gli sterilizzatori ENBIO S/ PRO.

La seguente tabella illustra i parametri della durezza e della conduttivita
dell'acqua usata nella sterilizzazione a vapore conformemente alla norma
EN 13060

Durezza < 0,02 mmol/I
Conduttivita (a 20°C) <15 pS/cm
Additivi chimici All'acqua usata per la sterilizzazione & vietato

aggiungere qualunque agente chimico o additivi,
anche nel caso siano dedicati all'uso nei genera-
tori di vapore, alla produzione di vapore o all'uso
come additivi nella sterilizzazione, disinfezione,
pulizia o protezione anticorrosiva.

ALa conduttivita dell'acqua superiore a 50pS/cm puo6 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, pud 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 pitl facile asciu-
qgarli.

« 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 piu 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 SO 11607-1:2009/1SO
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11607-1:2006 e PN-EN 1SO 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
neifori e non sia appoggiato sul bordo del vassoio o fuoriesca dallo stesso.

- Linosservanza di queste raccomandazioni pud danneggiare le fasi della
camera di sterilizzazione che comportera la perdita di tenuta dello ste-
rilizzatore.

« Strumenti sterilizzati nelle confezioni: disporre gli utensili sul vassoio in

modo tale da impedire il contatto del pacchetto con la guarnizione del

portello e con la fase della camera di sterilizzazione. Linosservanza di que-
ste raccomandazioni pud comportare la perdita di tenuta dello sterilizza-
tore.

« Non superare il peso massimo di 500 g per ENBIO S e 800 g per ENBIO PRO.

« Occorre prestare molta attenzione affinché le punte dei pacchetti non
fuoriescano dal vassoio dello sterilizzatore per evitare che il pacchetto si
blocchi nel portello durante la chiusura e comporti la perdita di tenuta
della camera operativa dello sterilizzatore.

« Si raccomanda di posizionare nella camera operativa le confezioni con la
parte in plastica verso il fondo del vassoio. Cio assicura la migliore e pit
veloce asciugatura delle confezioni

A Linosservanza di queste raccomandazioni del produttore pud far
decadere la garanzia.
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4.1.3 Regole di imballaggio degli utensili da sterilizzare

« le confezioni devono essere riempite solo per 3/4 del

loro volume per permettere Icorretta chiusura e per

minimizzare il rischio di rottura delle stesse

- tra la saldatura e gli utensili da sterilizzare deve essere
rispettata la distanza di 30 mm

« i bordi devono essere protetti per evitare il danneggia-
mento dellimballaggio

« il materiale dellimballaggio non deve essere messo

in modo troppo lento né troppo tirato perché non

influisca sui cambiamenti di pressione durante la

sterilizzazione

« gli utensili devono essere sistemati in modo tale che
la parte in carta non tocchi la parte in carta, perché la
penetrazione del fattore sterilizzante e lo scambio d'aria
DUC) avvenire solo attraverso la carta

- sullimballaggio bisogna mettere un'etichetta con il

Imballaggi monouso
in carta'e plastica

contenuto dellimballaggio, il nome dell'operatore, 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 e corretta

Esempi di disposizione degli imballaggi sterilizzanti




5. ATTIVAZIONE DELLAPPARECCHIO

: S Tipo di carico Strumenti Utensili Utensili Utensili
5.1 Prima attivazione sfusi imbustati  imbustati  imbustati
o sfusi o sfusi o sfusi
Prima di iniziare la sterilizzazione, occorre accendere |'apparecchio con I'in- Temperatura di 134°C 134°C 121°C 134°C
terruttore posizionato sulla parte posteriore dell'apparecchio. Occorre assi- Stemzza.z‘o”e
curarsi che i tubicini dell'acqua di alimentazione e di scarico siano collegati Sr‘fhm‘:aﬁ‘ vuot L 3 3 3
(orrettame’me e che nel recipiente di ah'memazwone i sia l'acqua e il reci- Durata della 3,5 min 4 min 15 min 18 min
piente dell'acqua di scarico.ll livello dellacqua nel recipiente deve essere sterilizzazione
controllato regolarmente, a seconda della frequenza dei processi eseguiti. DUV?IB dellasci- - jm‘” gm!” 5 min
. " N . N . . ugatura min min
Posizionare gli utensili o i materiali sul vassoio della camera operativa e ENBIO PRO ENBIO PRO
Durata totale della 100g: 7 min 100g: 13 min 100g: 26 min 800g: 43
INTERRUTTORE PRINCIPALE sterilizzazione™ 100g: 10min 200g: 18min  200g: 31min mgm
. ENBIOPRO ENBIOPRO  ENBIO PRO
Max. water con- 105 ml 115 ml 1oml 230ml
140 ml 190 ml 180 ml
sumption ENBIO PRO ENBIOPRO ___ENBIO PRO
Class S B B B

chiudere la camera, girare la manopola in senso orario per bloccare la parte
frontale dell'apparecchio.

EIﬂ 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.

*Latemperatura delfambiente pud influire sulla durata del ciclo
*La durata del primo ciclo potrebbe essere piltlunga a causa della necessita di iscaldare la camera
*4| 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 g per ENBIO S e 800 g per ENBIO PRO.
Il tempo visualizzato & approssimativo. Il tempo di pre-vuoto si aggiorna e
dipende dalla forma e dal peso del carico
Inoltre, '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-
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dazioni sul controllo delle encefalopatie spongiformi trasmissibili sono pre-
sentate nel documento “Linee guida per il controllo delle infezioni dellOMS
per le encefalopatie spongiformi trasmissibili - Rapporto di una consultazione
dell’'OMS (Ginevra, Svizzera, 23-26 marzo 1999)". L'utente del dispositivo & te-
nuto a rispettare le linee guida ivi riportate.

Allaccensione dell'apparecchio, sul display apparira la schermata di benvenuto, . Premendo
sullo lo schermo si passa al menu dell'apparecchio.

Dal menu si possono selezionare i Programmi, i Test e le Informazioni sull'autoclave. Pro-
grammi di temperatura con 121 °C, 134 °C e 134 ° C PRION per strumenti sia imbustati che
sfusi, e il programma FAST 134 ° C per strumenti non imbustati, possono essere seleziona-
ti tramite il menu del programma. Allapertura della camera, inizia a lampeggiare il simbolo

. Al momento della chiusu-
ra della camera girando la manopola di blocco
in senso orario, sul display appare il simbolo

che indica la corretta chiu-
sura della camera.
Aquesto punto possiamo scegliere il programma
cliccando sull'apposito simbolo della temperatu-

ra di sterilizzazione o

.Viene evidenziato il programma selezionato.
Lattivazione del programma selezionato avvie-
ne cliccando sul simbolo

Se lamemoria USB non & stata inserita nellappa-
recchio, il simbolo della memoria USB non appa-
re nellangolo inferiore destro della schermata e
appare un awiso dellassenza della memoria USB.
| dati del programma non saranno registrati. Possiamo continuare a lavorare senza
registrare i dati sulla memoria USB cliccando su o interrompere il lavoro

cliccando su ,
mazione da capo

per inserire la memoria nello slot e iniziare la program-
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[:Ii:-] Si raccomanda di usarela memoria USB durante ogni sterilizzazione.
| dati memorizzati permetteranno di stampare i rapporti dei processi
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 &
visibile la temperatura del programma

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

tiva , . Nell'angolo inferiore destro, la pressione attuale nella camera
e nell'angolo superiore destro il tempo residuo alla fine del pro-

cesso .Questo & il tempo
previsto, che puo essere esteso a causa
della massa e del tipo di carica.

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



- riscaldamento della camera opera-

tiva

Se il processo & andato a buon fine, sul display appariranno le schermate
che avvisano della fine del processo, l'avvenuta sterilizzazione e la possibi-
lita di apertura della camera .

Nel programma 134C FAST, gli strumenti sono caldi e umido dopo la ste-
rilizzazione.

Cliccando su si passa alla schermata di benvenuto.

AATTENZIONE! 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 del’lOMS per le i i i issibili” (Ginevra, Svizzera, 23-
26 marzo 1999).

5.3 Programmi di prova

Cliccando su passiamo  al
menu dei programmi di prova.

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

Alla  chiusura della camera operativa dell'apparecchio, la scritta

cambia in
attiviamo il programma di prova desiderato.

e cliccando su questo campo,

Se la memoria USB non ¢ 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 registrati. Possiamo continuare a
lavorare senza registrare i dati sulla me-

moria USB cliccando su ointer-

rompere il lavoro cliccando su
, per inserire la memoria nello slot e
iniziare la programmazione da capo.

134°C -
Quantita di vuoti preliminari 3 1

Temperatura di sterilizzazione

Durata della sterilizzazione 3.5 min -
Durata dell'asciugatura 3min -
Durata totale della sterilizzazione 15 min 16 min

Test del vuoto

Il test del vuoto deve essere eseguito solo e solamente con l'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:

« lefficacia del depressore
« la tenuta del sistema pneumatico.

Dopo aver selezionato il programma di prova e averlo attivato con il tasto

, appare la schermata del procedimento del programma di
test del vuoto.
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Vengono visualizzate le informazioni
sulla fase e sul calo della pressione
nella camera operativa e la durata
del test.

Corretta esecuzione del programma
di prova.

Incorretta esecuzione del program-
ma di prova.

Cliccando su
la schermata di benvenuto.

, appare

A Durante l'esecuzione del test del vuoto, la camera dello sterilizzatore
deve essere completamente asciutta e fredda. Altrimenti il test del
vuoto pud essere non attendibile anche quando lo sterilizzatore &
pienamente funzionante.



Al termine del test, sul display apparira un avviso con il risultato. Se il ri-
sultato & negativo, occorre controllare, pulire o sostituire la guarnizione,
pulire il bordo anteriore della camera e ripetere il test.

Se I'apparecchio non superera il test unaltra 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:

« |l test deve essere eseguito con la camera vuota conformemente alla nor-
ma EN 13060.

« Mettere il pacchetto con il test Bowie-Dick nella camera al centro del
Vassoio.

Dopo aver selezionato il programma di prova Helix/B&D e averlo attivato

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

Il programma di prova Helix/B&D puo essere arrestato in qualsiasi momen-

to cliccando su
test.
Al termine del programma di prova, appariranno le seguenti schermate:

cio comportera lincorretta esecuzione del

£ possibile aprire la camera dello sterilizzatore.

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

RISULTATO NEGATIVO

Nella parte centrale del test & rimasto un campo chia-
ro a causa dellaria 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 dell'incorretto
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
di prova.
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Kit di prova Helix

Questo test valuta l'efficacia 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 all'interno della capsula. Consultare le istruzio-
ni fornite dal produttore del test.

« Chiudere la capsula.

« Mettere il test al centro del vassoio nella camera.

« Al termine del ciclo aprire lo sterilizzatore e estrarre il test.

@ ATTENZIONE! Il kit di prova sara bollente.

Per interpretare correttamente il test, occorre consultare le istruzioni d'uso
fornite dal produttore del test.
- Aprire la capsula e estrarre l'indicatore di prova.

RISULTATO POSITIVO
Tutti i campi dellindicatore sono diven-
tati scuri.

RISULTATO NEGATIVO

Una parte dellindicatore non e 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

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

e il ment degli indicatori
del processo per la sostituzione di
guarnizioni, del filtro e della succes-
siva revisione di manutenzione.
Qui inoltre, & possibile modificare la data e l'ora.
Per impostare la data o l'ora, occorre cliccare sui numeri presenti sul display.

Selezionando il campo desiderato, esso inizia a lampeggiare

e appaiono delle frecce di modifica del valore su
modo impostiamo correttamente la data e |'ora.
Cliccando nuovamente sul numero, confermiamo la modifica e possiamo
passare alla modifica delle impostazioni del parametro successivo.
Possiamo scegliere la lingua allo stesso modo facendo clic sul collegamen-
to. Il pulsante contrassegnato dalla lettera B si spegne e si accende la re-
troilluminazione blu sul retro dello schermo Facendo clic sul pulsante LED
si avvia il menu di controllo della retroilluminazione, che si trova sui lati del
dispositivo. Lilluminazione a LED ha due modalita:

- Modalita libera, in cui l'utente (spostando i cursori) imposta i colori, Iinten-
sita e la luminosita della luce.

-Modalita continua, che indica le fasi dell‘intero processo di sterilizzazione
con i colori

ogiu .Inquesto

Lilluminazione a LED e disponibile solo nei dispositivi ENBIO S colorati: Mi-
dnight Blue, Dolly Pink, Ashy Stone, Yellow Sunflower

5.4.1 Contatori

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

da 980

1. Filtro HEPA dopo 1000 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

. Dopo la sostituzione
del filtro o della guarnizione, i valori
possono essere azzerati dall'utente

cliccando su . I valore
della revisione di manutenzione pud
essere azzerato solo dall'officina au-
torizzata.

Quando arriva il momento della sosti-
tuzione di un singolo elemento o del-
la revisione, i valori diventano gialli.
Se superiamo i limiti richiesti, i valori
saranno di colore rosso.

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

La segnalazione dei valori dei con-

tatori in giallo o in rosso, non blocca

il funzionamento dell'apparecchio.

Invece il superamento del termine
della sostituzione puo influire notevolmente sul funzionamento dell'appa-
recchio 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 e forzata dopo I'arresto del processo

da parte dell'utente che ha cliccato su ,in caso di assenza di
corrente o apparizione di errori durante il processo, ,ad esempio assenza di
acqua di alimentazione.

Cliccando su 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 awviso sull'incorretta esecuzio-
ne del processo e che il carico non é sterile.

Al momento della regolarizzazione della pressione nella camera operativa,

sul display appariranno i seguenti avvisi: Ora € possibile aprire 'apparec-
chio.
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All'apertura della camera, viene visualizzata la schermata.

Cliccando su pos-
siamo tornare al ment di benvenuto.

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



USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

Code incorrect!

Se inseriremo un codice errato, sul
display apparira un awviso.

Occorre reinserire il codice. La frec-
cia ci permette di eliminare il codice
inserito.

Dopo aver inserito il codice corretto,
sul display dell'apparecchio apparira
la schermata di benvenuto.

6. MANUTENZIONE E CONSERVAZIONE
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
con un detergente delicato senza cloro e che non reagisce con I'alluminio.
Dopo averlo pulito, il vassoio deve essere lavato con abbondante acqua.

Per pulire bene il vassoio, occorre smontarlo dalla parte frontale dell'appa-
recchio. Per farlo, occorre sollevare il vassoio delicatamente in alto e sco-

starlo dalla parte frontale. | tasselli di montaggio hanno delle incisioni, nelle
quali si inserisce il cassetto.

TASSELLO DI MONTAGGIO

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 I'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 e freddo dopo aver aperto il cassetto. Prestare molta
attenzione e non piegare il cassetto. Lasciare I'apparecchio aperto dopo la
pulizia per far asciugare le guarnizioni. Nel frattempo, proteggere I'apparec-
chio dai danneggiamenti.
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Sostituzione degli elementi di usura

Gli elementi di usura devono essere regolarmente sostituiti per garantire il
corretto funzionamento dello sterilizzatore. Sul display apparira un avviso
sulla sostituzione dei singoli elementi.

Cliccando sulla schermata di benvenuto, appaiono le schermate con le
informazioni sulla sostituzione dei singoli elementi o sulla revisione di ma-
nutenzione richiesta. La descrizione dettagliata si trova nella sezione "Avvisi
e codici errore”.

Pulizia del serbatoio dell’acqua

Al fine di garantire i parametri corretti dell'acqua che alimenta il dispositivo,
si consiglia di controllare il serbatoio dell'acqua almeno una volta a trime-
stre. In caso di contaminazione, il serbatoio deve essere svuotato, pulito e
riempito con nuova acqua.

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

6.1 Ricambi

La seguente tabella comprende elementi soggetti alla sostituzione periodi-
ca ed elementi soggetti all'usura naturale. | ricambi possono essere ordinati
direttamente dal produttore. L'uso di altri ricambi, diversi da quelli originali,
comporta la decadenza della garanzia e non assicura il corretto funziona-
mento dell'apparecchio.



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
dell'acqua

Tappo di gomma per il recipiente  ST1-KS2

della condensa

6.2 Revisioni periodiche

Per assicurare il corretto funzionamento dello sterilizzatore ENBIO S/ PRO,
si raccomanda di eseguire revisioni di manutenzione periodiche e di sosti-
tuire gli elementi soggetti all'usura conformemente al seguente schema e
lispezione periodica dei singoli elementi dello sterilizzatore conformemen-
te alle seguenti linee guida.

Filtro batteriologico

ogni 1000 cicli o ogni 12 mesi

in caso di danneggiamento o una

volta I'anno

in caso di danneggiamento

Tubicino di allacciamento/di
SCarico acqua

Tappi per i recipienti dell'acqua/
della condensa

Fr ad 1t

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

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

ogni settimana - eseguito
dall'utente

Guarnizione della parte frontale

Filtro batteriologico

Tubicino di allacciamento/di
scarico acqua

Tappi per i recipienti

7. ARCHIVIAZIONE DEI DATI

I procedimento di ogni sterilizzazione viene automaticamente memorizza-
to sul supporto dati (memoria USB).

Lo slot per inserire la memoria si trova sul panello posteriore dell'apparec-
chio. Si consiglia di archiviare periodicamente i dati su un altro supporto
dati, ad esempio sul computer o portatile.

A E vietato estrarre la memoria USB durante la sterilizzazione.

SLOT USB
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8. SOFTWARE ENBIODATAVIEWER Confermandola, occorre accettare le condizioni della licenza per il software

da installare
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 pil 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.

Di sequito si aprira una finestra di installazione riguardante la lingua.
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Di seguito apparira un avviso sulla creazione del collegamento al software . Dopo aver selezionato la cartella, clicca su “Avanti”. Cliccando su “Installa’,
sul desktop del computer partira l'installazione del software EnbioDataViewer.

3 Setup - EnbioDataViewer - X ©® setup - EnbioDataViewer -

Select Additional Tasks
Which additional tasks should be performed?

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

Select the additional tasks you would like Setup to perform while installing Click nstall to continue with the installation, or click Back if you want to review or
EnbioDataViewer, then click Next. change any settings.
Additional shorteuts: Additional tasks:
Additional shortcuts:
Create a desktop shortcut Create a desktop shortcut

Cancel < Back Install Cancel

< Back
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Al termine dell'installazione, apparira il seguente avviso.

Se scegli l'opzione con l'attivazione immediata, si aprira la finestra princi-
pale del programma.

@ Setup - EnbioDataViewer

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

installed shortcuts.

Click Finish to exit Setup.

Launch 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

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

—aA

Elenco a cascata
ditutti i processi
sincronizzati dalla
pendive - raggrup-
pati per data di
esecuzione

V'

VN

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

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

I parametri pits mportant

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.
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Cliccando su Strumenti, possiamo accedere alle opzioni di: Cliccando su “Aiuto” del menu a tendina, puoi accedere alle opzioni:
« sincronizzazione di tutti i file con i processi memorizzati dopo aver sele- - sul programma e la sua versione
zionato la localizzazione della memoria pendrive (questi processi a se-
conda del numero delle sterilizzazioni e dei test eseguiti pud impiegare
anche pit di dieci secondi)
« ricerca di qualsiasi processo memorizzato nel database
«aggiungere il proprio logo ai rapporti PDF

173



Ricerca

Il programma permette di cercare i processi per:

« periodo

« numero del processo

« tipo di processo

« risultato di fine processo

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.
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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.

Schermata che riguarda la revisione di manutenzione.
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9.2 Messaggi Informativi

Message

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.

|\ overpressure during standby

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

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

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load sterile but not dry!

Please wait. -0,06

9.3 Codici errore

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

1 “Chamber over
temperature”

Temperatura massima  Contatta l'assistenza
nella camera ¢ stata

superata

2 “Steam gen. over Temperatura del Contatta l'assistenza

temperature” generatore di vapore
troppo alta

3 "Process over tem- Temperatura del Contatta |'assistenza
perature” processo troppo alta

4 "Overpressure error” _ Errore pressione Contatta |'assistenza

5 “Sterilization pressure  Pressione durante la  Controlla il livello e I'al-
oo low” sterilizzazione troppo  lacciamento dell'acqua

bassa Contatta l'assistenza




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

JAborted by user”

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

Vacuum 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

JEqualizing pressure’

Pressione durante
l'arresto. Livellamento
della pressione con
quella atmosferica
Non chiudere la
camera al termine
della sterilizzazione. La
camera dell'autoclave
deve essere abbas-
sata alla temperatura
esterna.

L'avviso appare in casi
predefiniti a causa dei
processi naturali

6 “Sterilization temp. Temperatura della Controlla il livello
too low” sterilizzazione troppo e l'allacciamento
bassa dell'acqua. Contatta
l'assistenza
7 “Too high pressure Pressione durante I'as-  Controlla che il tubici-
during drying" ciugatura troppo alta  no di scarico non sia
immerso nell'acqua
Contatta |'assistenza
8 “Too many steam Troppi impulsi del Controlla il
pulses/no water” vapore. Manca l'acqua livello dell'acqua
di alimentazione. dialimentazione e
I'allacciamento dei
tubicini. Controlla che
il peso del carico non
sia superiore a quello
ammesso. Contatta
l'assistenza
9 “Drainage error” Scarico intasato Controlla il livello
dell'acqua di scarico
e l'allacciamento dei
tubicini. Contatta
l'assistenza
10 “Chamber heating Errore del riscaldamen- Contatta |'assistenza
error” to della camera
il “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 |'assistenza
durante il lavoro
14 “Pressure during Pressione superata Conferma l'errore.
standby” durante |'attesa
15 “Locking door error” __ Errore del blocco porta Contatta |'assistenza
16 “Unlocking door error” Errore dello sblocco  Contatta l'assistenza
porta
17 Valve V3 /HEPA filter  Errore della valvolaV3/ Controlla che il filtro
error” filtro HEPA sia pulito/sostituisci

il filtro. Contatta I'as-
sistenza

Di seguito sono stati illustrati gli esempi di codici errore:
Interruzione del processo dall’utente.

Le schermate si alternano: livellamento della pressione in corso, atten-

dere prego.
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Il processo non & andato a buon fine.
Il carico non é sterile.

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

Errore n. 5.
Pressione nella camera operativa
troppo bassa.

Il processo non é stato terminato. Il
carico non é sterile. Livellamento del-
la pressione nella camera operativa
in corso.
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10. RECLAMI

Per comunicare un problema dell'apparecchio, occorre compilare il modu-
lo di reclamo disponibile sul sito del produttore www.enbio-group.com Il
nostro assistente ti contattera a breve. In caso di danneggiamenti durante
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

AATTENZIONE! La procedura di gestione del reclamo da parte dell’as-
sistenza iniziera alla ricezione del modulo di reclamo debitamente
compilato.

In caso di spedizione dell'apparecchio all'assistenza, occorre pulire la came-
ra e il vassoio dell'apparecchio, eseguire il processo di decontaminazione
e proteggerlo debitamente per il trasporto. 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'é 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 |'assistenza
sorti a causa dell'incorretta protezione dell'apparecchio, mittente.



11. CONDIZIONI DI GARANZIA

Gli sterilizzatori ENBIO S/ PRO hanno una garanzia standard di 12 mesi. Informa-
zioni pit dettagliate possono essere fornite dal fornitore.

12. DATI TECNICI

ENBIOS ENBIO PRO
Alimentazione 230 V/50Hz 230V/50Hz
Potenza installata 3,25 kW max 3,25 kW max
Potenza operata 1,6 kW 1,6 kW
Consumo massimo di energia 15A 15A
Pressione di esercizio 2,1 Bar 2,1 Bar
Pressione massima 2,3 Bar méx. 2,3 Bar max
Temperatura massima del processo 137°C 138°C
Volume della camera operativa 2,71 531
Peso 15kg 20 kg
Dimensioni della camera operativa 292x192x 300 x 200 x
(LxPxA) 45mm 90 mm
Dimensioni esterne dell'apparecchio 561 x 252 x 561 x 270 x
(LxPxA) 162mm 202 mm
Grado di protezione 1P20 1P20
Livello di rumorosita 49dB(A) 49dB(A)
Archiviazione dei dati del processo USB Drive USB Drive

Intervallo delle temperature d'esercizio da +5°Ca +40°C
Umidita relativa 0-90%

Intervallo delle temperature di con- da-20°Ca +60°C
servazione

Umidita relativa 0-90%

Intervallo di pressione ambientale 900-1100 hPa

Targhetta di identificazione posizionata sotto I'apparecchio.

XX XXXXX 2020

XX XXXXX

Connettore di prova - deve es-
sere utilizzato solo da un ser-
vizio di assistenza autorizzato,

Se viene stabilito che l'utente
lo ha utilizzato, la garanzia sara
annullata,
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10. DICHIARAZIONE DI CONFORMITA
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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 b in accordance with rule 15 of Annex IX of the

abovementioned Directive

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

above Regulations.

The conformity assessment has been conducted by the Notified Body No. 2274
TUV Nord Polska Sp. 2 0.0.

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

Sebastian Magrian Simon Schaefer

Qensingen

17.01.2020
President of the Member of the Board

Board of Directors
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1. BBEAEHUE

1.1 UENb

Llenbio  laHHOrO  PYKOBOACTBA ABAETCA NPEAOCTaBfeHMe MHPOpMaLMn O
crepunmsatopax ENBIO S v ENBIO PRO. B yacTHOCTV MHOOPMALIVIV OTHOCUTENBHO:
« MpaBunbHON YCTaHOBKM 11 HACTPOIKM,

+ ONTVIMaNbHOTO MCMONb30BaHKA,

« be3onacHom 1 HapexHoM PaboTbl,

« PerynapHOro 11 npasunbHOro 06C/yX1BaH1A B COOTBETCTBUY C TDEGOBAHMAMM.

1.2 fleiic ! aKTbl

Crepunusatopbl ENBIO S v ENBIO PRO cooTBeTCTBYIOT ClieflyioLuyiv TpeboBaH AM:
- Crepuv3aTop V3roTOBMEH 1 3anNpOeKTMPOBaH COracHo cCTaHaapTam PN-EN
13060.

« Crepunm3aTop COOTBETCTBYET OCHOBHbIM TPeboBaHwiAM [upekTiebl 93/42 / EEC
11 3aKOHa O MeMLIMHCKIX NPrBOopax 1 UMEeET CTaTyC MeAULIMHCKOTO 13AeNuA.

- Ipektuea Esoneiickoro MapnamenTa n Coseta Esponeiickoro Cotoza 2012/19/
EC ot 4 niona 2012 1. 06 OTXOfax INEKTPUUECKOTO V1 3NEKTPOHHOMO 060pyAoBaHMA
(WEEE).

HasHavieHie MEVILHCKOTO V3MeNvR, YCTaHOBNEHHOE MPOv3BOaVTENent /3envie cnonbayeTca
1A MOMHOTO YHUUTOXEHVA WM MHAKTVIBALIN M KDOOPTaHV3MOB Ha MEVILIMHCKYX V3HeNVAX 1
CBAAHHbIX C HAMM MPE[IMETaX C VICTIONb30BaHVIEM CKATON Mapa (Te, BNaHOro Tera) B Kauecrse
CTEPWIMBYIOLLIETO BELLECTBA; WICTIONb3YETCA [1A CTEPUIV3ALIAN VBTSN, HE UyBCTBUTETIbHBIX K
BOZ/IE/ICTBYIO BLICOKVIX TEMIMEPATYD, BOZbI W Mapa.

1.3 O6nactb npuMeHeHnA

Crepunusatopsl ENBIO S 1 ENBIO PRO BbinonHsioT npoueccs! Crepunii3aumy 8 knacce B u 8
Knacce S.

Ycrpoticta ENBIO S v ENBIO PRO 370 Manble napoBble CTepunn3aTopsl kiacca B 8 cooteeTcTauimn
€ EN 13060, knaccnduuvposaHHbie kak MeAVLIMHCKME YCTPOiiCTBa knacca lib, 8 cooTBeTcTammn
¢ Mpunoxervien X Apextvabl 93/42 / EEC 0 MEAVLMHCKIX YCTPOICTBaX 1 NOCTAHOBNEHMEM
MuHnCTpa 3apaBooxpareria ot 5 Hosbps 2010 T. 0 TOM, Kak KNACCMGULMPOBATD MEAULIMHCKHE
npubopsl. CornacHo Knaccuukaummi Ctaspapta 13060, 8 yctporictse ENBIO S v ENBIO PRO
MOXHO CTEPUM30BaTh MEAWLIMHCKWE MHCTPYMEHTBL: Manble NOPUCTbIE NPeAMETb], MACCUBHDBIE,
IOMble, V3AENVA C YryONEHAMY 11 Y3KIMIA CKBO3HbIMI OTBEDCTVAMA

YNaKOBaHHbIE B MHAVBIAYaNbHYIO UM FBOIHYIO YNakOBKY MI0GOTO T1Ma, B0 He YNakoBaHHbIe.
Mpoecc FAST 134 npefHasHaueH ANA TBEPAbIX, HEMOPICTbIX, MPOCTHIX, CTOMATONOMAHECKHX
VHCTPYMEHTOB (HAmp1Mep, HOXHMLLI, PYUKM, Kycauky, wabepbl, 30Habl 1 T. A4) Tonbko 6e3

YNaKOBKY, He TEKCTUTbHbIE

Yetpoiicea ENBIO S 1 ENBIO PRO MOXHO WCMONb30BaTb B MEAWMLMHCKUX LENAX, B
CTOMATONOTMYECKIX U B NPOLieAYPHBIX KabliHeTax. CTeprnu3atop npucriocobneH ana paborsi
8 MPUCYTCTBIA AAPYTVX SMEKTPHYECKNX MPHOOPOB.

Kpowme Toro, B asToknase Enbio PRO npefycmoTpeHa cneuvanskaa nporpamma PRION 8
KauecTBe OfIHOTO 13 3TanoB 00€33apaxVBaHUA MPEAMETOB, KOTOPbie VMEM Wiv MOTM
KOHTaKTPOBaTb C BONbHBIMU MPUOHHbIMA Genkami (Hanpumep, GonesHs Kpeitudenbpa-
-Akoba, BSE 1 . [1.): Teepale 3arpy3ku, Hebomslume MopUCTbie MPEAMETbI, MENK1e MOpHCTbie
BOMHbI, NONHOCTBIO MOPUCTbIE HArPy3KY, NPOCTbie NOMble MPEAMETb], MPEMeTs! C Y3KUM
3330POM, HECKOMbKO YMAKOBOK, KOTOPbie MOTYT 6biTb HeyrakoBaHbi i 06epHyTb (0fHO- 1
MHOTOCNOMHbIE).

HpMMeHeHMe BHE MeINLIMHbI:

Yerpoiicta ENBIO S 1 ENBIO PRO MoryT Takxe MCNONb30BaTbCA He TOMbKO B MeAnLMHE,
HaNpUMep B CanoHax KPacoTbl M CTYAWAX OMONOTMYECKOW pereHepaly, a Takxe B
BETEPUHAPHIX KIVHIKAX, CANOHaX KDACOTb, TaTy ¥ MMPCUHI CanoHax, MaphkmMaxepCKiX.

ENBIO S ENBIO PRO He AonXHbI MICNONb30BaTLCA 1A CTEPUAM3ALINN XIAKOCTe,
61OMEAVILIMHCKYX OTXO0B MM GapMaLieBTUYECKIX NPO/IYKTOB.
YCTPOWCTBO MpefjHasHaueHo AnA MPOPECCUOHaNbHOTO WMCMOMb30BaHUA TOMbKO
CcneLyanbHo 06yyeHHbIM MepcoHanom.
1.4 O603HaueHNA CUMBOJIOB Ha yCTPOIICTBE

TOT CUMBOM  PACONOXEH Ha NepeaHen
naHeny  yCTpoWCTBA B  BEpXHeM  4actu
ABEPOK AlMKa. PekomeHayeTcs cobnioaatb
OCTOPOXHOCTb  13-3a  BBICOKWX TeMMeparyp,
npeobnazaloLmx BHYTPU W BOKPYr pabouen
Kamepbl.

JTOT CUMBOS  HaxXoAWTCA Ha nacnopTHoM

Tabnuuke  YCTpOWCTBA 1 yKasbiBaeT Ha
CEPUIHBIN HOMEP.
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3TOT CMMBONI MOXHO HalTVi Ha MacnopTHOM
Tabnnyke  YCTPOWCTBA, ~ OH  O3Hauaer
cooTseTcTBMe ArpexTusam EC.

(@)
m

JTOT CMMBON PAaCriONOXKeH Ha MacropTHON
Tabnnuke 1 ykasbiBaeT Ha AaTy W3roToBneHus
YCTpONCTBa.

JTOT CVMBON PACrioNOXeH Ha MacropTHOW
Tabnuuke  YCTPOMCTBA M yKasbiBaeT Ha
NPOV3BOANTENA YCTPOIICTBA.

JTOT CWMMBON  HaxoAWTCA B  PYKOBOACTBE
nonb3osatend M ObO3HauaeT  uyTeHue
nHdopmaLmy, npefCTaBneHHo B

PyKkOBOACTBE NOMb30BaTENA.

B cootBetcTBMM CO CTaTbeit 22 ab3. 1 u 2 3akoHa 06
OTXOfaX 3NEKTPUYECKOTO W 3N1eKTPOHHOMO 060pyAoBaHNA
(3akoHopatenbHbln  BecTHWMK U180,  nyHkT — 1495),
3anpelyjaetca  pasmelatb,  BblOpacbiBaTb,  XpaHUTL
3NEKTPUYECKOe U 3NEKTPOHHOE 060pyAoBaHMe BMecTe
C APYrviMM OTXOAaMW. VI3HOWEHHOe YCTPOCTBO [OMKHO
6biTb JOCTaBNEHO B MECTHbIV MYHKT COOpa MCMOMb30BaHHbIX
3N1eKTPONPKUOOPOB, KOTOPbIN 3aperncTpupoBaH B [MasHoM
VIHCNEKLWW MO OXpaHe OKpYXalowWeln Cpeabl v NpoBOAUT
BbIGOPOUHBIN COOP OTXOAOB.

1.5 Mepbl NpeAoCTOPOXKHOCTH, TP np
<Monb3oBaTeNb  HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 33 YCTAaHOBKY, MpaBUbHOE
MCNONb30BaHMe 1 TeXHUYeckoe — OBCNyXWBaHME — YCTPOWCTBA B
COOTBETCTBUW C VHCTPYKUMAMM B [1aHHOM PYKOBOACTBE MOJb30BATENA.
IMpu HeObXOAVMOCTI 0BPATUTECH B CEPBICHYIO CTYXKOY UMW K NOCTaBLYMKY
ycTponcTaa

I} = kG

HOauun.
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«Crepynnsatop He npeAHasHauyeH [AnA  CTepUAM3aUMn  KUAKOCTe,
6110N10rYeCcKMX OTXOA0B MM GapMaLeBTUUECKIX MPOAYKTOB.

He ncnonb3yiite cTepunii3atop, ecn B BO3Ayxe eCTb rasbl

VNN B3PbIBOOMACHbIE Mapbi.

flocne OKOHYAHWA LMKNA COOEPXVMOE aBTOK/aBa OuYeHb ropavee.
VIHCTPYMEHTbI M1 MaKeTbl Hy»KHO W3BNIEKaTb 113 KaMepbl C NCMOMb30BaHVeM
COOTBETCTBYIOLMX ~ MepyaTok Uny 0bopyAoBaHVA 3allylalolLero ot
OXOTOB.

‘He cHumaiiTe nacnopTHyio Tabnuuky wam Apyrve obo3HauyeHWA C
YCTpONCTBa.

+CnepyiiTe MHCTPYKLWAM NO NOATOTOBKE VHCTPYMEHTOB 1A CTEPUNM3aLINN.
*3anMBare Nprbopa BOAOH MM APYTVMM KUAKOCTAMM MOXET Bbi3BaTb
KOPOTKOE 3aMblKaHMe.

<Mepen OCMOTPOM, TEXHUYECKVIM OBCNYKMBAHMEM 1 PEMOHTOM BbIKNIOUMTE
YCTPOVICTBO 11 OTCOEAVHUTE OT CETU..

+PeMOHT 11 06CNyKVBaHME MOXKET BbIMOMHATH TOMbKO KBaNdULIMPOBaHHbIN
MacTep, UCMOMb3yA OpUrHanbHbIe 3anacHble YacTu

B nporpamme 134 FAST WHCTPyMeHTbl nocne crepuansauum
ropaune n MoKpbie.

MogpobHoe — MpouTeHMe  [aHHOM  [OKYMEHTaUuu, —ycCTaHoBKa U
1ICNONb30BaHME YCTPOWCTBA B COOTBETCTBUM C MPUBEAEHHBIMU B Helt
VIHCTPYKUMAMM 1 coBriofieHne BCex YCoBWiA 6e3onacHoCTV ABnAeTca
OCHOBOW AN NpaBWAbHOM 1 Ge30MacHoN SKCMTyaTauwm YCTPOMCTBa.
Vicnonb3oBaHre, He COOTBETCTBYIOLIEE [aHHOW WHCTPYKLWK, MOXeT
NPUBECTY K CEPbE3HBIM HECHACTHBIM Cydasm. CneflyeT orpaHnynTb 4OCTYN
K YCTPOWCTBY NOCTOPOHHIM NLaM 11 06y4nTb 0BCNYKMBAIOLLMIA NEPCOHa.
Moa obCnyKMBaIOLWMM NEPCOHANOM VIMEIOTCA BBKAY ML, KOTOopble B
pesynsTate 0byyeHus, OnbiTa W 3HaHWA COOTBETCTBYIOLIMX CTaHAAPTOB,
NOKYMEHTaLMMN 1 MPaBUA, Kacalowmxca 6e30MacHoCTV 1 yCnosuii Tpyaa,
YMNOJIHOMOUEHbI BbINOSHATL HEOOXOAVMbIE PabOThl U CMOCOBHDI BLIABNATL
BO3MOXHbIE OMacHOCTW 1 n3beraTb K.

CrieflylolLan TexHIMyecKan JOKYMEHTaLWA OMKHa BbiTb NpefocTaBneHa C 06opyRoBaHHeN,
OHa BKMOUAET MoapobHylo WHAOPMALWIO O COOPKE M YCTaHOBKe, a Takke BBOJE



8 3KCNNyaTaLMio, WCTIONb30BaHMM, PEMOHTE W 0bCiyxmBaHMA. Ecin  ycTpolictso
VICMIOMb3yeTCA MO Ha3HAUEHNIO, 3Ta JOKYMEHTALWA CONEPXIT OCTATOUHYIO MHOOPMALMIO,
HeoBXOMYH0 ZNA KBANVGULMPOBAHHOTO NepcoHana,

[lokymeHTaLya BCerga fOMKHa ObiTb PAOM C YCTPOVCTBOM W BbiTb N1Erko AOCTYMHO
Tpov3BoaNTENd OCTABNAET 32 COOON MPaBO BHOCUTL M3MEHEHNA B PYKOBOACTBO W
V3MEHEHIA B YCTPOVICTBE, BIMAIOLLVE Ha ero PaboTy, 6e3 NpefjsapuTeNbHOTO yBeOMIEHH,
000 Enbio Technology He HeceT HUKaKoi OTBETCTBEHHOCTM 33 MOBPEXZEHNA B NEPUOR
OXMIAHVA FaPaHTUIHOTO OBCNYXVBaHNA, Ni0bble MOBPEXAEHVA VMYLIECTBA KIMEHTa,
KpoMe YCTPOIACTBa, OLMOKI, BOHMKLIME B pe3yrbTaTe HEMPaBUIbHOA YCTAHOBKM Wk
HEMPaBINbHOTO VCTONb30BaHMA YCTPOCTBA.

HECO@'HO,HEHMG yKaBaHMM B 3TOM [OKYMEHTE MOXET NOCTaBUTb NMog
yrposy 6e30MacHOCTb NONb30BaTens.

2. PACNAKOBKA W KOMIIEKTALINA YCTPOUCTBA

2.1 PacnakoBKa ycTpoicTBa

A Ecnv  cTepunusatop — TPaHCMOPTUPOBAACA — WAM  XpaHUNCA
npy Temnepatype 1 BAAKHOCTM, OTANYHBIX OT TeX, KOTopble
HaxXOAATCA B MECTE YCTaHOBKM, MOAOKAUTE 60 MUHYT. YCTPOMCTBO,
nepeHeceHHOE 13 XOIO[HON B TEMTYI0 KOMHATY, MOXET COepXaTh
BJIary, KOTOPas MOXET OTPULIATENILHO MOBANATL Ha dNEKTPUYECKIE
KOMMOHEHTbI YCTPOMCTBA U MOXKET MOBPEANTD €70 NPY BKIOUEHNM.

yCTpOlyICTBO [LOMXKHO 6bITb AKKYPaTHO M3BNeYEHO 13 YNaKOBKN.

U—?\i'] BHuMaHue! YnakoBka v ee cofepXnmoe OOJTKHbI 6bITb npoBepeHbl
Ha Hanuume BHELWHNX I'IOBpe)KFleHI/IIh, Ecnn 06Hapy>K€HO
Kakoe-nm6o nospexpaeHwue, I'IO)KaﬂyVICTa, CBAXUTECb C Bawum
npoaasuyom unn TpaHCI‘IOpTHOVI KOMHaHMeﬁ, YTO6bI 3aMMcaTb OTYeT
0 NoBPeXAeHNN.

[:Iﬂ PekomeHAyeTCcA  OCTaBUTb  KapTOHHYIO ~ KOPOOKY,  uTOGbl

TPaHCMOPTMPOBaTL aBTOKNAB, €C/IN 3TO HEO6XOANMO.

2.2 CraHpapTHas KomnnekTauua

Crepnnv3aTop NapoBoi KOMMaKTHbIM ENbio B coCTaBe, B BapuaHTax MCMONHEHUA
Enbio S, Enbio PRO

1. Crepnnu3aTop NapoBoWi KOMMaKTHbIM, BAPUAHT McnonHerna Enbio S unu En-
bio PRO

2. WinaHr anA Boabl (CMHero LiBeTa) C Pe3VHOBOM 3arnyLWKO

3. lLinaHr anA cnvBa KoHAeHCaTa (KPaCHOTO LiBeTa) C Pe3vHOBOW 3arfTylLKoi
4. PykoBOACTBO MO 3KCMNyaTaLn

5. HEPA-dunbTp

6. USB-HocuTenb AnA 3anucu NpoTokona Crepuamnsaumn

7. Kabenb cunosoit

8. OTYéT 0 Banupaumm 1genua (Npu HeobxoaMMocT)

9. CeptndukaT ngenus (Mpy HeoBGXoANMOCTM)

10. Cepudwikat TUV (npu HeobxoaumocTy)

11. Cuét-dakTypa (Mpu HEOBXOAMMOCTH)

B cootseTcTBMM co cTatbein 22 (1) v (2) 3akoHa 06 CNONb30BaHHOM
= 3/IEKTPUYECKOM U1 3MEKTPOHHOM 060PYAOBaHWM (3aKOHOAATENbHbIN
BECTHWK 1880 I, MyHKT 1495) 3ampelaeTca pasmellaTb, BblGpachiBaTh,
XPaHWUTb UCMONb30BAHHOE SNEKTPUUECKOE U 3N1eKTPOHHOEe 060pyaoBaH1e
BMeCTe C APYrMMi OTXofamu. VISHOLEHHOe YCTPOMCTBO [OMKHO ObiTh
[OCTaBIEHO B MECTHbIN MYHKT C60pa MCMOb30BaHHbIX INEKTPONPrGOPOB,
KOTOPBbIV 3aPervcTPUPOBaH B [MaBHOM MHCMEKLMM MO OXPaHe OKpyatoLLei
Cpefbl v NpoBoAWT c6Op OTX0H0B

3. YCTAHOBKA YCTPONCTBA
Mepep Hauanom pabotbl ¢ ENBIO S unu ENBIO PRO Mbl pekomeHayem
BHUMaTeNIbHO MpouMTaThb JaHHOE PYKOBOACTBO MOJNb3oBaTeNA.
Bo Bpemsa ncnonb3oBaHUA cobnofaiiTe UHCTPYKLMW U Npasuna
TeXHVKM 6e30MacHoCTN.
MoHTax dunbrpa HEPA. V13 coobpaxkeHuii 6esonacHoCTv npu
TpaHcnopTupoBke, dpunbtp HEPA He ycTaHOBNEH B yCTpoNCTBe.
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Onacancb ero noBpexAeHs, OH 6biN BKIOYEH B KayecTBe OTAEeNbHOro
KOMMOHeHTa. V/3BneKknTe ero u3 nakerta, MOMeLIEHHOTO B KOPOOKY, 1
YCTaHOBUTE €ro B CreLnanbHo npejHasHauYeHHOM [N1A 3TOro mecTe (CMm.
Puc.). OunbTp cnepyeT BKpyuMBaTb BPYUHYIO, MOKa He MouyBCTByeTe
COMpOTUBNEHNE.

a. YCTpoWcTBO CieflyeT pasmMecTuTb Ha MAOCKOM POBHOM NOBEPXHOCTU.

He vcnonb3yiite Npubop, ecn OH HaXOANTCA NOA YITIOM...

b. YCTpOICTBO AOMKHO NUTATLCA OT ENEKTPOCETH C TEM e HOMUHANbHbBIM
HarpsxXeHreMm, KOTOpOoe YKa3aHO Ha YCTPOWCTBE, 3a3eMeHHON U
OCHaLLeHHO NPeAOXPaHUTENAMN.

. Mpw pabote ¢ yctpoiictaom ENBIO S mnm ENBIO PRO ncrnonb3yiite zo-

KOHAEHCATOOTBOAYMK

BMYCK BObI ]

HEPA OUJIBbTP

WaZeM1HepPanv30BaHHylo N AUCTUNNVPOBaHHYIO BoAy. Hi npy Kakux

06CTOATENbCTBAX HENb3A MCMONb30BaTb BOAONPOBOAHYIO BOZY.

d. CoeanHMTENbHbIN  LWNAHT, BXOAALWMIA B KOMMNEKT MOCTaBKM, AOSKEH
6biTb MOAKNIOYEH K ObICTPOPA3bEMHOMY COEAMHEHMIO MOAaun BOAbI,
OTMeUEeHHOMY Ha 3aaHel naHenu yctpoictsa WATER IN. KoHel wnaHra
[NOMKeH BbITb NOrPY»KeH B MKOCTb C YMCTOM BOAOM. YCTPOMCTBO OCHALLEHO
BCACHIBAIOWMM HACOCOM, HET HeobXOAVMOCTV pasmMellaTb pesepsyap
C BOZOVI Bbile UMM Ha OfJHOM YPOBHE C YCTaHOB/EHHBIM YCTPOMCTBOM.
YTOObI 3aLUMTUTL LLNAHT, KOTOPbIV MOAAET BOAY K YCTPONCTBY, MCNOMb3yiiTe
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BxogAlLLyt0 B KOMMNEKT NOCTaBKM,
1 BCTaBbTe ee B OTBepCTME
pesepsyapa C BOAO.
OtpaboTaHHas BOAa,
NOABMBLUAACA MOCNe TOTO  Kak
BOfda Mepewsna B COCTOAHUE
napa BO BpemA npouecca
cTepunmsaumm, BbIBOAUTCA
NOMOLLBIO WNaHra BXOAALLEro 8
KOMMAEKT MOCTaBKW, KOTOPbIN
HYKHO NOAKNIOUMTL K
pasbemy Ha 3ajHel naHenn
ycTpowicTa ¢ Mapkuposkoin WATER OUT. OTpaboTaHHyto BOAY — MOXHO
BbINNTL HEMOCPEACTBEHHO B BOAOMPOBOAHYIO CETb WM B CMeLMabHbli
pesepsyap. B cnydyae ncnonb3osaHma pesepsyapa, KOHeL WaHra AomKeH
HaXOAMTbCA BHYTPWM EMKOCTM, a OTBEPCTWE 3alWLLEHO npuiaraemon
3arnywkoi. WnaHr He MoxeT ObiTb MOrpyxeH B OTPabOTaHHYlO BOZY.
MuHumanbHas BofgHas Harpyska 8 6ak - 300 mn. Yoeantech, YTO CUHUIA
LWNaHr HaNVMBHOW BO/IbI BCErAa MOrPYKeH B BOLY.

MpaBunbHOe pasmellieHne LWNAHTOB B pe3epByapax C YUCTOW 1
oTpaboTaHHOW BOAJON.
f. Pesepsyap ana oTpaboTaHHOM BOAbI UV CAIMB B KaHANM3aLUMIO JOMKHbI
6biTb HVKE YPOBHA YCTPOIICTBA.
g. B cnyuae ucnonb3osaHusA pesepsyapa AnA OTpaboTaHHOW BOAbI Mbl
peKkoMeHayeM VCrosb30BaTh pe3epByap TOW e eMKOCTW, 4To U AnA
6LEVIOHN3POBAHHOM UMW ANCTUNNMPOBAHHON BOAbl. OMOPOXHEHME 1X
OHOBPEMEHHO C 3aMeHO/3amnoHeHVIeM eMKOCTEN C IEMOHU3MPOBAHHOM
YNV AUCTUNMPOBAHHO BOON 3aLLMTUT OT BO3MOXHOCTY MePenosiHeHA.
h. OcTasbTe paccTosHue 5 CM C 3ajHel CTOPOHbI YCTPOVICTBA U He MeHee 1
CM OT BOKOBbIX CTOPOH YCTPOCTBA OT CTEH UMW APYIVIX SNEMEHTOB, U4TObbI
obecneynTb AOCTATOUHYIO BEHTUIALMIO.
i. YCTPOMCTBO JOMKHO GbiTb PACMONOKEHO TaK, YUTOObI 0becneunTs nerkui



LIOCTYN K MaBHOMY BbIK/IIOUATENIO, PACTIONOXEHHOMY Ha 3a/iHelt MaHenV yCTpoincTsa
j. He ycTaHasnmBaiiTe yCTpoicTBO PAROM C PaKOBUHON C BOAOW WA B [PYTUX MeCTax,
TZle OHO MOXET BbITb 3aTOMNEHO BOIOM - ONAaCHOCTL KOPOTKOTO 3aMblKaHVIA.
kYcTpoiicTBo CrienyeT ycTaHaBnMBaTb B XOPOLIO MPOBETPMBAEMOM MOMELLEHNM,
B/1a/M OT UCTOUHMKOB TeMna v MoMeLLEHNiA, e MOryT 0bpa3oBbiBaTbCA CMeCH ra3os
VN KAAKOCTEN 1 [PYriX OMacHbIX BelLecTs.

|. [lomkHbl BbiTb 0beCrieueHbl CrieayloLLVe YCIOBIA OKPYXaloLLel CPefbl: AnarnasoH
pabounx Temnepatyp ot + 5 ° C o + 40 ° C / oTHocuTenbHas BnaxHocTs 0-90%,
[AvanasoH Temnepatyp xpareHna ot -20 ° C go + 60 ° C/ oTHOCUTENbHAA BNaXHOCTb
0-90%.

YctpoitctBa Enbio S u  Enbio PRO npepHasHaueHbl ans
CaMOCTOATENbHOI C60PKU KOHEUYHbIM MoNb3oBaTeNnemM 1 He TpebyloT
cneuynanbHOl YCTaHOBKMN Ha MecTe mcnonb3osaHuA. Monb3osatenb
HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBU/IbHYI0 YCTAHOBKY YCTPOICTBa Ha
MecTe, B COOTBETCTBUM C 3TUM PYKOBOACTBOM.

3.1 KauecTtBo Bogb!

B crepunuzatopax ENBIO S v ENBIO PRO B npouecce crepunusaymm
MCNONb3yeTca  AeMUHEepanu30BaHHaA WM  AUCTWINMPOBAHHAA BOAa.
ObLLee cofepaHvie MUHePanos B BOZE, UCMOMb3yeMO 1A CTEpU3aLInK,
LOMKHO BbiTb MeHee 10 ppm unw, B Clyyae M3mMepeHusa NpoBOAVIMOCTY,
LOMKHO ObITb HMKe 15 US/cm, NMO3TOMy BOAOMPOBOAHYIO BOAY HEMb3A
MCMONb30BaTh B KaYeCTBe NUTaTebHOM BOAbI ANA CTepuamsatopos ENBIO
S/ ENBIO PRO . B Tabnuue Hvxe npefcTaBneHbl napameTpbl KecTKoCTh
1 NPOBOAVIMOCTY BOAbI, UCMOMb3yemoi Npu CTepuiv3aumyi napom B
cootsetcTaum ¢ EN 13060.

KecTkocTe

< 0,02 mmol/I

<15uS/cm

B BOfly MCMOMb3yemyio Npu CTepum3aLmi
Henb3A ﬂOﬁaBﬂﬂTh HUKAKUX XMMUYeCKnxani
[N06aBOK fiake eCiv OHY NpeaHasHaueHb!
cneynanbHO Ana NCNonb30BaHWA B
reHeparopax napa vam Ucrnonb3yTca

KaK [jobaBKy 1A CTEPUNM3ALIMM, OUUCTKIA,
AE3VHOEKLMM M 33LLMTH OT KOPPO3UM

MposoanMocTs (npwm 20°C)
Xumndeckve gobasku

A MposoanmocTb Boabl Gonble uyem 50US/cm MOXeT oOKasaTb
601bLIOE BANAHME Ha NPOLIECC CTEPUIN3aLnN , MPUBECTY K CEPbE3HOMY
MOBPEXAEHMIO CTEPUNN3ATOPa 1 MOXET CTaTb OCHOBaHWEM [/1A NoTepu
rapaHTuun. /icnonb3oBaHue napa B nNaporeHepatope C coaepaHnem
npumMeceil, NPEBbILIAIOWNM YPOBHY, yKa3aHHble B EN 13060, moxeT
3HauMTeNbHO COKPATUTL BPeMA PaboTbl CTepunnsaTopa.

A,ElmcmnnmposaHHym BOAY B MoOfjaloleM pesepByape criefyet
MeHATb He peXe OHOro pa3a B TPW MecALa M3-3a yBeNNueHWA
NPOBOAVMOCTU 13-3a [INTENbHO KOHTaKTa C BO3Ayxom. Ecnm
pe3sepByap Gbin 3arpA3HEH, €ro Takxe CliefyeT 3aMeHUTb Ha HOBBbINA.
Pe3sepByap foneH ObITb 3aKPbIT Npunaraemon npobkoii. Torfa Boaa
He MEeHAET CBOM CBOVCTBA TaK GbICTPO.

A lapaHTVA, NpeaocTaBiAemMan NPoOM3BOANTENEM, TEPAET CUNY, N
aBTOK/MaB WCMOMb30Ba/CA C BOAOW, COfepXallen npumecn um
NpeBbIaloLen YPOBHN XMMNYECKUX BELLeCTB, NepeUncieHHbIX B
Tabnuue Bbie

4.MNOATOTOBKA U 3ATPY3KA MUHCTPYMEHTOB

Crepynn3aumu Noanexar UNCTbIe U Cyxn WHCTPYMEHTHI. [osToMy nepes
3arpy3Koil WHCTPYMEHTOB B JIOTOK MPOLIECC MOVIKM W Ae3nHbeKumm
VHCTPYMEHTOB [O/KEH BLIMONHATLCA B COOTBETCTBUM C ACUCTBYIOLIMMM
npasunamu. OCTaTKN OT WCMONb3yeMbiX CPEACTB WK TBEPAbIX YacTuL
MOryT rfomellaTb BbINOMHEHMIO Mpoliecca CTepunnsaumn. Kpome Toro,
CTEPUNM3aLMA WHCTPYMEHTOB 6e3 NpeaBapuTeNbHON OUMCTKM MOXeT
NOBPEANTb KakK MHCTPYMEHTbI, Tak 1 CTepunu3atop. Mbl He 1cnonb3yem
yNakoeky BO Bpema nporpammsl 134 C FAST.

ECnv MHCTPYMEHTBI BbiIM NOKPBITE CMA3KOW, YAAUTE N3NNLLIKNA.

OnTyManbHOe PacronoXeH e CTePUNN30BaHHbIX UHCTPYMEHTOB Ha SIOTKe:

+[InA MHCTPYMeHTOB 6e3 YNaKoBKM - NOMECTHTE NHCTPYMEHTbI B JIOTOK Tak,

YTOObI OHM He COMpUKacanvCh Apyr C APYrom. 3T0 NO3BOMNT YCKOPUTL

NPOLIECC CYLIKM

< [INA yNaKoBaHHbIX WHCTPYMEHTOB - MOMECTUTE UHCTPYMEHTbl B
NOTOK B OAHOPA30Bble YNaKOBKM B COOTBETCTBUAM C WHCTPYKLMAMM
NPOM3BOANTENA. YNAKOBKW HY>KHO YKNaAblBaTb ByMaxxHO CTOPOHOW Apyr
K APYry Wnv naeHKom Apyr K Apyry. B NpoTyBHOM Cryuae CyllecTsyeT puck
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3a71NaHKA YNakoBOK BO BpeMsA MpoLiecca CTepuim3aLimi.
4.1 MoaroToBKa NakeToB C MHCTPYMEHTaMMN

4.1.1 OcO6eHHOCTU CTEPUNN3ALNOHHON YNaKOBKN
PeKomeHzyeTcA MCMONb3oBaTh CTEPUIM3ALVMOHHYIO YMaKoBKY, KOTopas
cooTseTcTByeT TpebosaHmAM ISO 11607-1:2019, EN 868-2-10:2017-3.

XapaKTepyCTVKI COOTBETCTBYIOLLEN YMAKOBKM:

+ XOpoluee NPOHVIKHOBEHVIE CTEPWIM3YIOLLErO areHTa BHYTPb YMakoBKM -
YCTOMUMBOCTD K MOBPEXAEHVAM B MpoLecce CTepunmsaumm,

« obecreyeHvie MNOTHOTO, MOCTOAHHOMO 3aKPbITUA COAEPXKMMOro 1
6€30MacHOro yaaneHya Ana NOBTOPHOIO MCMOMb30BaHNA,

« bapbep ANA MUKPOOPraHM3MOB 1 HeXenaTesbHbIX BELECTB, Hanpumep,
Krnes, YepHIN OT NeyaTt Uan XMMUYECKIX UCTbITaHWA.

4.1.2 NpaBuna yKnagkm MHCTPYMEHTOB Ha IOTOK

« VIHCTpyMeHTbI, nopnexalyve CTepunmsaumnm, He AOMKHbI BbIXOAUTL 3a
npezenbl KOHTypa CTEPUV3aLIVOHHOTO JI0TKa, 0COb0e BHUMaHVe cnesyet
YAENATb VHCTPYMEHTaM, CTEPUIN30BaHHbIM 6e3 ynakoBOK. VIHCTPyMeHTb

LOMKHBI ObITb PACMONOXeHbl TakM 06pa3oM, YTOObl HU OAWH M3 WX
3M1eMeHTOB He noragan B OTBEPCTUA NIOTKa, a TakKe He Onupasnca Ha Kpai
CTEPUNM3ALIMOHHOTO IOTKA 11 He BbICTYMas Haf NOTKOM.

« HecobniofeHne BbilleyKa3aHHbIX MHCTPYKLUMIA MOXeT MNpuBecT K
NOBPEXAEHMIO CTEPUIN3ALMOHHOM Kamepbl, YTO MpuiBeaeT K mnotepu
repMeTVYHOCTV CTepUNK3aTopa.

« CTepunv3auma MHCTPYMEHTOB B yrakoske: [MOMECTUTE WHCTPYMEHTbI
Ha NIOTOK TaknWm 0bpa3om, YTOObI MakeT He COMpyKacanca C ABEPHON
NPOKNAAKOW 1 CTEPUNN3ALIMOHHOM Kamepoit. HecobniofeHrie MHCTPYKUMiA
MOMET NMPUBECTV K HEAOCTaTOUYHOW repMETUUHOCTW YCTPOMCTBaA.

+ He npesbiwarite MakcumanbHbi sec 3arpyski 500 r ana ENBIO S 1 800 r

ana ENBIO PRO..

« Ocoboe BHUMaHWe CrefyeT YAenuTb TOMy, YTOObl Kpas MakeTos He
BbIXOAWIM 3a Npedenbl NoTKa CTepUIN3aTopa, YTO MOXET MpKBeCTM
K 3acTpeBaHMiO MakeTa Mpy 3aKpbiTMM U K MOTEPU repMETUYHOCTU B
Kamepe CTepunv3atopa [1py 6GOMbLIOK 3arpy3ke CTepPUIM3aLMOHHON
KamepblpeKOMeHyeTcA  yKnajbiBaTb MepBble  MNakeTbl  MIeHOYHON
CTOPOHOI Ha AHO NOTKa. ITO rapaHTpyeT

60onee BbICTPYIO W 3GDEKTUBHYIO CYLIKY NaKeTOB
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« He ncnonb3sosatb nakeTbl AnA cTepunusaumm Ha nporpamme 134 C FAST.

AHECO6J1|OF[EHVIE npvBeAeHHbIX Bbllle UHCTPYKLIMIA Npon3BOAUTENs
6yfieT CBA3aHO C MOTEPEN rapaHTUK Ha YCTPOCTBO.

4.1.3 MNpaBuna ynakoBKu MHCTPYMEHTOB ANA CTepuansaunm

OfIHOPa30Bble  * YNaKOBKM AOMXHbI ObiTb 3aM0ONHEHbl TONBKO A0 3/4 obbema,
BymaxHo- 4T06bl 06ECNEeUMTS NPaBUBHOE CKNenBaH1e

nNeHo4yHble Y MUHUMU3UPOBATL PUCK MNOBPEXAEHNA YNAKOBKN

yl‘la KOBKW « PacctosHue MeXAy 3aneyataHHbIM LWBOM 1

VHCTPYMEHTOM [OIKHO COCTaBNATL 30 MM

+ OcTpble Kpas [OMKHbI ObiTh 3aLmLeHbl, YToBbl He

MOBPEATb YNaKOBKY.

+ YNaKOBOUHbIiA MaTepHan He MOXET BbiTb YNIOXEH CMWKOM,
CBOBOAHO UMM CIMLIKOM MAIOTHO, UTOBLI HE BAMATL Ha
VI3MEHEHUAABNEHIA BO BPEMA CTEPMIM3aLMN

* MIHCTPYMEHT CeflyeT PasMelLaTh Tak, uTobbl GymakHan
CTOPOHa Kacanach Gymary, NOCKOMbKY MPOHNKHOBEHME
CTEPUNM3YIOLLETO areHTa 1 BO3AyXOOOMEH MOTYT NPOUCXOATL
TOANbKO Yepes bymary

* Ha yNaKoBKy /10/1%Ha ObiTb HaHeCeHa 3TV KeTKa C MHGopMaLed
OCOAEPXKVMOM YMaKOBKM, KOAE YNaKOBLVMKa, AaTe epunmM3aLmy,
CPOKe roAHOCT 1 MapameTpax CTepUIM3aLmi.

+ PEKOMEHAIYeTCA BKNafibiBaTb CTEPUIN3ALIMOHHYO, TeCT-
MONOCKY INA KaX/10r0 MPOLIECCa, KOTOPaA MEHAET LiBET 8
pesynbTate NPaBUAbHOTO UMKNa CTepUan3aLm

HDI/WIED pa3mMelleHnAa NakeTos ana crepunmsaumn




5.3AMYCK YCTPOWCTBA

5.1 NepsbIii 3anyck

Tepes Hauanom LMKna CTepun3aLmi BKIIUMTE YCTPOMCTBO C MOMOLbIO
TNaBHOTO BbIK/IOYATENA, PACMONOKEHHOTO Ha 3afHel NaHeny yCTporCTBa.
Y6equTech, UTO WaHM NOAAYM 1 OTM/bIBA BO/bI MOAKMIOUYEHBI MPABUIBHO,
uTo B bGake Nofaun ecTb BoAa W YTO bak AnA OTPaboTaHHOW BOAbI MyCT.
YpoBeHb BOAbl B pesepsyape ClefyeT perynapHO KOHTPONMPOBaTh |,
B 3aBMCVMOCTM OT YacTOTbl MPOLECCOB. [loMecTute UHCTPYMEHTbI Mnn
maTepuanbl Ha MOAAOH pabouelt Kamepbl, 3aKpoiiTe Kamepy 1 MoBepHuTe
pyuKy, BNIOKVPYIOLLYI0 NepeaHIoio YaCTb YCTPOINCTBa MO YaCOBOW CTPeNKe.

pyuKy 6NOKMPOBKM

Curnanbl.  Crepunusatop uHOpMMpyeT Bac 06 W3MEHeHWAX 1
3aBepLUeHNK NpoLecca.

5.2 BbiGop nporpammb!

B 3aBucumocTv oT Tuna CTepMJ’IVByeMOVI naptin, nonb3osaTtesb

HeceT OTBETCTBEHHOCTb  3a Bb\6Dp COOTBQTCTBWOLL\@\Z nporpamMmmbl,

COOTBETCTBY}OU_\GVI Mny naptin, B COOTBETCTBUN C  NHCTPYKUMAMU

npownssoanTena OTHOCUTENbHO yCﬂOBM\;I cTepunusaymn

Kpome Toro, B aBToknase Enbio PRO nmeetcs nporpamma PRION, npegHasHaueHHas

ANA O[iHOTO W3 3Tanos 06beKToB,

VMENN NN MO/ KOHTaKTMPOBaTb C namnorwuecm W3MEHEHHBIMU NPUOHHBIMA
6onesHb n A , BSE n 1. [1.). Mopgpo6Has

uHpopmauusa 1 pekomeHgauum no 6opbbe ¢ TpaHCMVICCVIBHbIMVI ry6koo6pasHbiMn

3HUedanonaTUAMN NPeAcTaBsieHbl B P BO3

MO KOHTPO/IO Haj i ry6uatoi - OTYeT 0 KOHC
BO3. (KeHesa, WWseiiuapus, 23-26 mapta 1999 r.)». OTBETCTBEHHOCTb NEXUT Ha
Monb3oBatenb yCTPONCTBa AOMKEH

nporpaMmmbil 134 134°C 121 PRION**
FAST
Tvn 3aknapku bes B ynakoske B ynakoske B ynakoske
YraKoBKN n6e3 1 6e3 1 6e3
Temn. npoyecca 134°C 134°C 121°C 134°C
MpeaBapuTenbHbIi
Bakyym(Kon-80) 1 3 3 3
Bpema cTepunuzaumm 3,5 MuH 4 MUH 15 MUH 18 MuH
Bpema cywkun 3 MUH 5 MUH
4 MUH 5 MIH
- ENBIO ENBIO 5 H
PRO PRO
Obuiee Bpema 100r: 7 MuH 100r:13M1H 100r:26M1H
npouecca® 100r: 10MmH - 200r:18Mm1H 200r:31mmH 800g:43
ENBIO ENBIO ENBIO min
PRO PRO PRO
Makcvmym. MoTpebneqve 105 ml 1nsml 110 m! 230ml
e 140 ml 190 ml 180 m
ENBIO PRO ENBIO PRO ENBIO PRO
Knacc npouecca S B B B

*TemnepaTypa OKkpy»aioliiei CPEMibl MOXET MOBAMATL Ha PaCLUMPEHNe MpoLiecca
*[MPOAOMKUTENLHOCTB MEPBOTO NPOLIECCa MOXET GbiTb G0rbLLE 113-33 HEOBXOAMMOCTY HarpeBa
YCTPONCTBA.

**Mporpamma PRION goctynHa Tonbko 8 ENBIO PRO.

He npesbiwaiiTe
MaKCUManbHbIli  BeC 3arpysku
500 r ana ENBIO S n 800 r ansa EN-
BIO PRO. Oto6paxaemoe Bpems

]
Bpemsa

npeasapuTenbHOro

BaKyymunp Aan
3aBUCKT OT pOpMbI 1 Beca 3apafa.
Mpouecc CTeprnn3aLmm B Knacce «S» He COAEPKNT CTaANM CyLUKW, MO3TOMY
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VIHCTPYMEHTb  MOCfie  Mpoliecca  OCTAloTCA  MOKPbIMA. - PekomeHpyeTca
OCTaBUTb AWK C HAKMOHHOW Kamepow C LEMblo CyWKU 1 MOHUKEHUA
TemnepaTypbl IHCTPYMEHTOB.
Mpouecc FAST 134 npepHasHaueH ANA NMTbIX, HENOPUCTbIX, MPOCTbIX
n c Kycaukm,
nywepbl, waéepbl, 30HAbI) TONbKO 6e3 ynaxosmn n He TEKCTUNbHBIX.
HecobniopeHue 3Tvx Npasun MOXET MOCTaBNTL MOA YrPO3y 3[0POBbE NaLMEHTOB
I MEMUMHCKIX paboTHMKOoB. Mporpamva 121°C JOmkHa MCMoONb3oBaTbCA ANA
CTEpUM3aLIM BCEX APYTAX UHCTDYMEHTOB KOTOpbIE HeMb3A CTepUN308aTh Mpin
Temnepatype 134°C. [ocne BKIIOYEHA YCTPOICTBA Ha SKkpaHe ByaeT oTobpaxaTtsca
3kpaH npviseTcTanA. ENBIO PROHe vmveeT 7-M1HyTHOTO npoLecca. Haxas Ha 3kpaH,
Mbl MEpexoavM B MeHio YCTpoiicTea. ocne 3TOro MOXHO MepeiTn K 3amycky
Mporpamvibi, TecToB, MHGOPMALWIOHHOTO MeHio.  TemnepaTypHble MpOrpaMubl
c 121 °C 134 ° Cwu 134 ° C PRION
ANA  HEYNakoBaHHbIX UM YNakoBaHHbIX
rpy308 1 nporpammy 134 ° C FAST ana
HeynakoBaHHbIX rPy30B MOXHO BbiOpaTh
4epes MeHIo MPorpamm.

B MOMEHT OTKDbITUA Kamepbl CHM-
OR OPEN
8O/ muraet. Kora

Kamepa 3aKpblBaeTCA NOBOPOTOM

NMYECKNX WHC

QUKCUpYIOWe  PyYKM MO 4acosoi
CTPENKE Ha 3KpaHe MOABNAETCA CYMBON
ﬁ VHGOPMMPYIOLLNIA
O MPaBUAbHOM  3aKPHITUK  KaMepbl.
Tenepb MOXHO BblbpaTb  NpPOrpamy,

HaXaB CMMBON COOTBETCTBYIOUJVH;I
Temnepatype BbibpaHHoro npouecca crepunmsaun 121°C, 134°C lunmn 134°C FAST.

BbibpatHan Nporpamma 3anyckaeTca Nocsie HaxaTua CUMBONa
Ecnn USB-HakonuTens He Gbin MOAKNIoYeH K YCTPOWCTBY, TO B MPaBOM HIbKHEM
yrny 3kpaHa OGyner orcytcteoBatb cumson USB u nossutcAa  coobujerue
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uHbopmmpyowee 06 otcytcTaum USB-HakonwTens. [aHHble O npouecce He
6yayT 3anmcanbl. MOXHO NpofomuTb paboty 6e3 3anm1cu AaHHbIX Haxas CYMBON

nnbo npepsatb paboTy BbIOPaB 3Hak
B-HakonuTeNb 1 HauaTb PaboTy C Havana.

, 470 6bl NOAKNIYNTL US-

[nA Kaxporo mpouecca peKkoMeHAyeTca Wcnonb3oBaTb USB-HakonuTenb.
XpaHAlmMeca Ha Hem AaHHble MO3BOAAT BaM pacrevatatb OTYETbl MO
BbIGPaHHbIM NpoLieccam

Ecnu pabota OyserT npogonxeHa uaM Mbl Bbibvpann 3Hak

B Xoge BCero npouecca Ha 3KpaHe
Gynet otobpaxaetcA rpaduk pasnenna
, nocnefoBaTe/ibHOCTb nporpamm n
uHbopMaLMA O  MOChefyoWwux  Tanax
npouecca B NEBOM BEPXHEM Yry 3KpaHa
OTMeueHbl Ha 3adHem nnave. B TeuyeHnn
nporpamMmbl  Ha 3KpaHe oTobpaxaerca
Temnepatypa  BbHOPAHHOIO  Mpoliecca

WK, B NIEBOM HWXKHEM yriy

oTobpaxaetca Temnepatypa B paboder kamep , TEKyLIEe HVXHEM yrny B

pabouei kamepe, Tekyliee , VI BpEMA OCTaBILEECA 10 KOHLa NpoLiecca

8 NPABOM BEPXHEM YIly SKPaHa . D70 OXuaaemoe Bpems, KOTopoe
MOXeT ObiTb YBENNYEHO M3-33 MaCChl 1 TWUNa 3apAaja.

Bo Bpema mpouecca Ha mecte KHomku START — nosBWTCA KHOMKa
Mo3BONAIOLIAA NPePBaTh NPOLecc B Nioboit
MOMEHT. B f1eBOM BepxHem yrmy 3kpaHa
0TOBPEKAIOTCA Ha3BaHA OTAENbHbIX 3Tanos
MpOrpanMMb
— BNIOKVPOBKa Kamepb!

— Harpes pabouyeit Kamepbl



VK, B IEBOM HXKHEM YTy OTOﬁpaMaeTCﬂ
Temnepatypa [AasneHue OTOOpaxaeTca B
MPaBOM HPKHEM YTy B pabouelt kavepe ,
Tekyllee , 1 BpeMA OCTaBlUeecA [0 KOHLa
npoLiecca B NPaBoM BEPXHEM Yy SKpaHa
Bo Bpewma npoLiecca Ha MecTe KHoMKi START
NOABWTCA KHOMKa NO3BONAOWan NpepsaTb
NpOLecc B Mio6oi MOMEHT. B 1eBOM BepxHeM
Yy 3KpaHa OTOOpaXaloTcA  Ha3BaHiA
OTAENbHbIX 3TAMOB MPOrPaMMbi . — GTIOKMPOBKa KaMepbl — Harpes pabodelt kamepbl ECn
MPOLIECC 3aBEPLIMNCA NPABUTBHO, TO Ha KPaHe NoouepeaHO MOABATCA COODLLEHNA 00
OKOHYaHIM NPOLIECCa W CTEPUIBHOCTA 3arPyXKEHHOTO MaTepuna 1 o ToM, 4To pabouyio

Kamepy MOXHO OTKDbiTb. [ocnie OTKPLITUA Kamepbl Ha 3KpaHe OToGpaxalotca Bce
napameTpbl npouecca. Mocne crepwnnsaumm Ha nporpamvie 134C FAST UHCTPYMeHTbI
CTAHOBATCA ropAYUMM 1 MOKPbIMI. [Nocne HaxaTs 3Hauka noABUTCA
3KPaH NpMBETCTBIA.

BHVUMAHWE! Mocne npouecca Kamepa, NOTOK U WHCTPYMEHTbI
HarpeBaloTca. ByabTe 0CO6€HHO OCTOPOXHbI 1 CNONb3YIATE 3aLUUTHbIE
nepuyartku, 4yTO6bI U3BNEYD CoAepXMmoe 1nn nogoXxauTe, Noka OHO He
OCTbIHET.

BbinonHenne npoueccos ctepunusauum Ha ENBIO S / ENBIO PRO He
BAUAET HAa BUOCOBMECTUMOCTD martepunanos

Bce KOMMOHeHTbl YCTPONCTBA MMeloLMe HENOCPEACTBEHHbIN KOHTaKT
CO CTepunusyembiMi npegMmeTamMn He OKasblBalOT TOKCUYEeCKOoro,
annepruyeckoro 1N pasgpaxatolero JencTema

5.3 TecToBble Nporpammbi

Mytem Haxatna nona NepexofnM K MeHIO TeCTOBbIX NPOrpamm.
Ha 3Tom ypoBHe Mbl MOXeM BbiOpaTb TECTOBYIO Mporpammy Bakyyma 1
TecToByto nporpammy Helix/B&D. Bbibop cooTBeTCTByOLIEN NPOrpamMmb
NPOV3BOANTCA HaXaTUEM Ha HyXHOE Nnone Ha aucnnee.

B MOMeHTe 3akpbiTa pabodeilt  kamepsl  Haanuch

CMEHAETCA  HaAMMCbio M HaXaB Ha p 3TO0 none Mbl
3anyckaem BbibpaHHyio TeCTOBYIO MPOrpammy.
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Ecnu USB-HakonuTens He 6bin MOAKMIOYEH K YCTPOWCTBY, TO B MPaBOM
HUXKHEM yriy 3KpaHa 6GyneT otcyTctsosaTb cvmson USB 1 nossutca
coobueHve nHdopmmpyioliee 06 oTcTyTCTBMM USB-HakonuTena. daHHble
0 npouecce He byayT 3anucaHbl. MoxHO npogomkinte paboTy 6e3 3anucu
[laHHbIX Haxxas cumBon,YES" nnbo npepsats paboTy Beibpas 3Hak,NO”, 4to
6bl noaKiouNTb USB-HakonuTenb 1 HayaTb paboTy C Havana.

134°C -

TemnepaTtypa npouecca
[MpeasapuTtenbHbii Bakyym (Kon-8o) 3 1

Bpemsa ctepunuzauumi 3,5 MUH -
Bpema cyLwku 3 MuH -
Obuiee Bpems npouecca 15 MUH 16 MUH
TecT Bakyym
MNposepka BaKyyma [IOMKHa

NPOBOAUTLCA TONBKO Ha XONOAHOM
MalwuHe neped Hayanom paboTbl.
TecT Bakyym no3BonAeT NpoBepuTb
aBTOKMaB Ha Hanuuue yTeuek. Bo
BPEMA TeCTa NpoBepPAETCA:

3GPEKTUBHOCTb BaKyyMHOrO Hacoca.
FEPMETUYHOCTb  MHEBMATUUECKOw

cucTembl

[Mocne EbI60pa nporpammsl Vacuum test n ee 3anycKka Haxatvem nosna

NOABWTCA 3KPaH NPOXOXAEHNA TecTa.
MHdopmauma o dase 1 notepe pAasneHa B paboueit Kamepe U
NPOLOMKUTENBHOCTY TECTa.
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Ecnm Vacuum test npoluen ycnetwHo.

KOFﬂa TeCToBaA Nporpamma He 6bina BbINONHEHa yCnewHo..

Mocne HaxaTtvs Ha none NOABUTCA 3KPaH C NpUBETCTBMEM

an NPoBeAeHNN BaKyyMHOro TecCTa Kamepa cCTepunusatopa AOSIXKHa 6bITb
NONHOCTbIO Cy)(Ol;N n XOﬂOAHOIﬁ. B NPOTUBHOM Chyyae, EaKyyMHbll;i TEeCT MOoXeT
6bITb Jil , faxke ecm C Op MOMHOCTBIO dyHKUMOHaneH.. Mocne
3aBeplueHNs TeCTa Ha AWUCM/Iee MOABUTCA COOGLIeHMe O ero pesynbrate. Ecin
pesynerat OTpIALlaTeﬂbell;i, npoeepbTe, O4YUCTUTE WM 3aMeHUTe NPOKNafKy,
oyunctute ﬂepeﬂﬂl/ll;i Kpal;i Kamepbl 1 nosTopute TecT.Ecnn yCTpOIhCTBO He npoxoaut

TeCT CHOBa, NOXanyincTa, CBAXUTECH C BaLMM MOCTABLUMKOM UM NPOU3BOANTENEM..



Tect Bowie&Dick

Tect Bowie&Dick, Take Ha3blBaeTCcA TECTOM Ha MPOHWKHOBEHWE Napa, OH
UMUTVPYET HEBOMbLLYIO 3arpy3Ky C BLICOKOW MOPUCTOCTBIO.

OH copepXunT N1CTbl Bymarn B HeBONbLIO YNakoBKe, B CEpeavHe KOTOPOI
HaXOAWTCA XUMUYECKNI MHAWKATOP (PU3MKO-XUMUYECKUI TECT)..

C nomoujpto  Tecta ,Bowie&Dick”

CTepUIM30BaHMA NOPUCTLIX MaTeprasnos:

« [lpon3BOANTENBHOCTL  MPEABAPUTENBHOTO BaKyyMa VI MPOHMKHOBEHVE
napa.

'TEMI'IGDBT)/DB W [aBfieHre HacblleHHOro napa gocTturaemMble B TeYeHune

33[1aHHOTO BpemeHu

Kak BbInonHUTL TecT:

«T-TecT MpoBOAWTCA B MyCTON pabouelt Kamepe cornacHo cTaHgapTy EN
13060.

« *YnakoBky ¢ Tectom Bowie-Dick nomMectuTb Ha cpeavHy noTka B pabodert
Kamepe

lMocne Bbibopa TecToBoi Nporpammbl Helix/B&D v ee 3anycka nytem

onpegenaT  3GGEeKTUBHOCTL

Haxatua NOABUTCA SKPaH NPOXOX/AEHNA NPOrPaMMbl.

Ha 3KkpaHe 6yaeT oTobpaxaTbca MHGOopMaLMA O NapameTpax npoLecca.
TecTosyio nporpammy Helix/B&D
MOXHO —npepBaTtb B  Nw06ON
MOMEHT MyTeMm HaxaTua Ha none

,4TO  cnposounpyet
HenpaBUIbHOE OKOHYaHWe TecTa .
Mocne OKOHYaHMA TeCTOBOW
nporpamMmb noouepeaHo
BLICBETATCA 11 MHGOPMUPYIOLLVE SKPaHbI.

BesonacHoe oTKpbiTHe pabouelt kamepsl CTepunmsatopa. Mocne oTKpbITUsA
pabouelt kamepbl MOABUTCA NPUBETCTBYIOWMIA SKPaH..

- /138N€4b KOHTPOMbHbIN TeCT
@ BHVUMAHWE! Ynakoska 6yneT ropaueii

Y1066l MPaBUbHO  UHTEPMPETVPOBATL  TECT, MPOYTUTE  UHCTPYKLMUM
NpoV3BOAUTENA TECTa.

- OTKPOITE YNAaKoBKY 1 N3BNEKUTE XUMUYECKUM NHAMKATOP..
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MO3UTVBHbBIV PE3YNIBTAT
XUMNYECKIIA MHANKATOP U3MEHN LBET Ha YePHbII MO BCE MOBEPXHOCTU.

HETATUBHbIM PE3YLTAT

OcTtanncb CBeT/ble MONOCKM M3-3a OCTaBLUETOCA BO3dyXa B CepeauHe
TeCTVPYeMOoro yCTPONCTBa.

Jlioboe M3meHeHme LiBeTa, HepaBHOMEPHOCTb LiBETa TecCTa yKa3biBaeT Ha
HanMume BO3dyxa BO BPEMA LMK/IA TECTVPOBAHWA 113-33 HEMCMPAaBHOCTY
cTepunusatopa.

Tecr Helix

Tect Helix cooTBeTCTBYeT CTEPUAM3ALUM VHCTPYMEHTOB C OTBEPCTUAMMU
Tvna A cornacHo ctaHaapTy EN 13060. OH cocTowT 13 Tpy6KM AnnHoi 1500
MM, OTKPbITOW C OAHOM CTOPOHbI, U 3aKPbITOM TECTOBOW Kancysbl C APYroi.
MHavKaTopHas NoNOCKa HaxOAUTCA BHYTPU TECTOBOW Kamncysbl.

Komnnekr tecta Helix
DTOT  TeCcT  WCMoAb3yeTcA  ANA  OLEHKM
NPOV3BOANTENBHOCTU  YCTPOICTBA  NpU
cTepunnsaynn NobiX N NOPUCTbIX NPeaMETOB,
B8 YaCTHOCTY:
< 2PPEKTUBHOCTL NPEABAPUTENBHOTO BaKyyMa,
CKOPOCTb 1 PaBHOMEPHOCTb MPOHUKHOBEHIA
napa.
«-Temnepatypa W [daBleHWe HaCbILLEHHOIO
napa fOCTUraeMble 3a ONpeaeneHHoe Bpems.
Kak nposecty TecT:
«TecT npoBoanTCA B NycToi  pabodelt kamepe cornacHo cTaHaapty EN
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13060

« J[lomecTVTe MHAMKATOP BHYTPb Kancynbl. O3HaKoMTeCh C MHCTPYKLMAMM
npovsBoanTena Tecta.

« :3aKpoiiTe Kancyny.

«<[lomecTuTe TECT Ha cepeamnHe NoTKa B pabouell kamepe.

« J[Tocne OKOHYaHMA LMK OTKPOITE CTEPUAM3ATOP U U3BEKMTE TECT.

@ BHUMAHWE! TecToBbI KOMNNEKT GyAET ropAa4nm.

Y7066 NPaBUIBHO MHTEPNPETUPOBATL TECT, 03HAKOMTECH C MHCTPYKLMAMM
NPOVI3BOANTENA TECTa.

- OTKpOWTE Kancysy 1 U3BNEKUTE MHANKATOP..

MO3UTVBHbBIVI PE3Y/ILTAT

BCe MNONA MHANKATOPa CTa/ivt TEMHbIMM

HETATUBHbIA PE3Y/IBTAT

YacTb MHAMKATOPHOM MOMOCKM He M3MeHWNa LBET Ha TeMHblii 13-3a
MPYCYTCTBUA BO3yxa BHYTPV Kancysibl

HepocTaTouHoe M3MeHeHMe LBeTa MHAMKATOPHOM MOMOCKM O3HauaeT
Hannuve BO3flyxa BO BPEMA TECTOBOTO LUMKNMA M3-33 HEWCrPaBHOCTU
cTepunv3aTopa.

5.4 'ndopmaLMOHHOE MeHI0

[inA Bxoaa B MHGOPMALIMOHHOE MEHIO HaXMUTE
Ha 3Tom ypoBHe oTObpaxaeTcA WHpopMauua O Tune YCTPOWCTBa,
CepUHOM HOMEPE, KOMIMYECTBE BbINOMHEHHBIX MPOLECCOB U AOCTYMHOM

npocTpaHcTee Ha USB-HakomuTene, cepBUCHOE MeHIo

CYETUMKM NMPOLIECCOB ANA 3ameHbl GUbTPa. Bbl Takxe MOXeTe U3MeHWTb
[aty 1 Bpema. YTobbl YCTaHOBUTL AaTy WM BPEMS, HaXMUTE Ha LMPPb
Ha aucnnee. Mocne BbIGOPa ONPefeneHHOro NonA OHO HaYMHaeT MUraTb



- W noasaTca cTpenkn 1A U3MeHeHUA napameTpos BBSDX

NN HKU3
1 Bpems.
Mbl MOXeM BbIGPaTb A3bIK TaKuM e 06Pa3om, Haxkas Ha APSBIK. Mbl MOXem
BbIOPATH A3bIK TaKMM e 0BPa3oM, Haxas Ha APMbIK.
KHorka, obo3HaueHHas OykBOW B, BBIKMIOYAETCA M BKMIOYAET CUHIOK
NOACBETKY Ha 35£lH€l7\ 4acTu 3KpaHa.
HaxaTvie Ha CBETOAVOAHYIO KHOMKY 3anyckaeT MeHI0 YynpasneHua
MOACBETKOW, PacnonoxeHHoe no 6okam ycTpoicTsa. CBETOAMOAHOE
OcBellleHne VMeeT ABa Pexrma:
- CBOGOAHDBIN PeXiM, B KOTOPOM NOMb30BaTeNb (Nepemelan NonsyHKm)
yCTaHaB/MBaeT LBETA, MHTEHCMBHOCTb M APKOCTb CBeTa.
-MOCTOAHHbIM  pexuM, KOTOPbI MOKasbiBaeT 3Tanbl BCEro npouecca
cTepunmsaummy uBetamu
CeToavoaHoe ocselleHne AOCTYNHO ToMbKO B ycTpoiicteax ENBIO S ¢
useTHbIMK koprycamu: Midnight Blue, Dolly Pink, Ashy Stone, Yellow Sun-
flower.

. Takm 06Pa3om, MOXKHO YCTaHOBMTb NPaBUbHbIE AaTy

5.4.1 Cyétumkn

Crepunuzatopel ENBIO S 1 ENBIO PRO noacunThiBaloT KOAMYECTBO
NPOBEIEHHbIX MPOLECCOB ¥ Ha 3TOI OCHOBE COOOLLAIOT O PEKOMEHYEMbIX
[flaTax 3aMeHbl CMEHHbIX 31EMEHTOB.

1000

HEPA 1000
-OWIIbTP

Haxas Ha MOXHO NepemnTh K CHETUMKAM..

CneBa - KONMYECTBO BbIMOMHEHHbBIX
rpoLeccoB, a Crnpasa- 3HaueHve,
Mpu1 KOTOPOM [I0SKeH ObiTb 3amMeHeH
KOHKPETHbI  3nemeHT
Mocne 3ameHbl UALTPa CYETUMKN

MOXHO O6HyﬂV\Tb HaxaB Ha CMBON

KOF,Ela KONMYEeCTBO  BbIMOHEHHbIX
npoueccos HDMGHMPKEETCF!
K 3Ha4YeHuto, npu KOTOpOM
pekomeHayeTca 3amMeHa

onpeaeneHHoro anemMeHTa, 3Ha4eHna
NOACBEYMBAIOTCA XEeNTbIM LIBETOM.

Ecnn konuuecTtso npoueccoB magane 6yﬂST 60ﬂbUJe, 4yem npegenbHo
AONYCTUMOE, TO 3Ha4eHNA 6yﬂyT noageYeHbl KpacHbIM LIBETOM

B cnyyae perynapHoi paboThl, NOCNe HaxaTva SKpaHa NpUBETCTBUA,
YepenyioTca MHOOPMALMOHHbIE SKPaHbl KacaTenbHO3aMeHbl KOHKPETHBIX
371EMEHTOB.

OTobpaxkeHne 3HAYEHWA CYETUMKOB XKENTbiM WM KPacHbIM LIBETOM He
6nokvpyeT paboTy YCTPOWCTBA. CyLECTBEHHOE BAMAHME Ha pPaboTy
YCTPOWICTBA M NPOLIECC CTEPUNU3ALINN.

YTO KacaeTca 3ameHbl BbIOPAHHbIX SN1eMEHTOB, NOXKanyncTa, CBAXNTECH C
NPOV3BOAMTENEM UM NOCTABLUMKOM.

OpnHaKo xe, HeCBOEBPEMEHHAA 3aMeHa N1eMEHTOB MOXET OKasaTb
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5.5 MoBTOpPHbBIN 3anycK

oBTOpPHBbI 3anyck TpebyeTcs, Korga nonb3osatenb

OCTaHaBnvBaeT npouecc Haxatem nona ,
B Cllydae HpOéﬂeM C HanpaxeHuem mnnn OWMOKK BO BpemsA npotecca,
Hanpumep, n3-3a OTCYTCTBMA BOLAbI.

B crydae Haxatva Ha CUMBOA cnepyiolme CoobLIEHNs
OTOOPaXAKTCA  NOOYEPeAHO.  VIHGOpMMpOBaHWe — Nonb3osatens o
npeKpalLeHni npoLecca 1 GanaHcMposke AasneHns B paboueil kamepe,
a Takxe COOBLEHME O TOM, UTO MPOLIECC He NPOLWEN NPasuibHO W NapTus
He cTepunbHa.

Korna pasneqve B paﬁoqeﬂ Kamepe BblpaBHMBAETCA, Ha pAducnnee
nonepemMeHHo NOABNAIOTCA CrefytoLine COO6U.L€HM?L Teﬂepb Bbl. MOXeTe
CBO60£[HO OTKpbIBaTh )/CTDOI;ICTBO, Tak 6y,CleT BbIMNAAETb 3KPaH, nocne
OTKPbITUA Kamepbl.

195

HaxaBs Ha none MOXHO BEPHYTLCA K 3KPaHy NpUBETCTBUA

B cnyvae OWMOKNM HEOOXOAVMO AOMONHUTENBHO BBECTU 4 -3HauHbIN
3aWmMTHbIN koa 0000.

Ecnu Bbl BBepeTe Hel'lpaBVlﬂbellZ KOZA, Ha agncnnee NoABMTCA coo6me>—<me,

HyxxHo bypeT BBecTM Kof elye pas. CTpenka MO3BOMAET HaM yAanATb
HenpaeunbHO BBEAEHHbIE LNPbI.
lMocne BBOAa NPaBUIbHOTO KOAA Ha AUCTNEE NOABIUTCA SKPaH NPUBETCTBA.



6. OBCJTYKUBAHUE N PEMOHT

KOLEK MOCUJACY

Yucrka notka

lMoapepsaHiie YACTOTHI 0TKa NOMOraeT obecneymnTs NpaBusbHYI0 paboTy
YCTPOWCTBA.

PEKOMGH,E()/ETCH YUCTUTb BHYTPEHHIOIO 4aCTb N10TKa OAWH pa3 B HeAesnto
MArKUM MOKLWNM CPeaCTBOM 6e3 nobaeneHua XNopa 1 He BCTyNnatoLero s
peakuuio ¢ aniomMmHuem. lNocne o4nCTKm NOTOK TLLATENbHO NPOMbITL BOAON.

YTOObl KauecTBEHHO OUMCTUTL NIOTOK, €0 HEOOXOAMMO U3BNeuYb U3
YCTPOVICTBA. [INA 3TOro OCTOPOXKHO MOAHVMITE NIOTOK 1 OTCORAVHITE ero
OT ABEPKM B NEpPefHei 4acTu yCTPONCTBA. MOHTaxHbIe WNUNbKX UMeT
BbIEMKW, Ha KOTOPbIX AEPXKITCA IOTOK.

[epes NOBTOPHOW YCTAHOBKOW /10TKa Ha YCTPOWCTBO, MPOCYWWTE €ro,
HaZleHbTe ero Ha nepeaHve NMLEBble WTUQTE U CNerka HakmiTe, YToObI
3adrKcMpoBaTh.

OuuncTKa pa6oyeit Kamepbl
CopepaHyie Kamepbl B Y/CTOTE MOMOraeT NoaAepXKi1BaTh MPaBUbHYiO
pabory ycTpoicTsa.

PeKkoMeHyeTCA ounLaTb BHYTPEHHIOIO YaCTb pabouyell Kamepbl C 4acToToM
OAVH pa3 B Heaesio MATKM MOIOLLMM CpefcTBomM be3 gobasneruns xnopa.
Tocne ounCTKY Kamepy CneflyeT NpoTepeTb HACYXO MATKOW TKaHbIO.

YucTKa BHELHNX NOBEPXHOCTEN

OuYmnCTKy BHEWHMX 4acTell YCTPOWCTBa CnedyeT MNPOBOAWTb MArKOW
TKaHbio, CMOYEHHOW BOZOW 1 MATKAM MowWMm cpecTsom (6e3 xnopa
1 6e30MacHoro AnA MnacTMacchl, NakoBbIX MOKPLITWIA, amomuHus). He
VICNONb3yiTe CUbHbIE MOIOLLME CPeACTBa.

Vcnonb3oBaHne MArkyx MOKWWX CpeacTs Ana OYUCTKU npm6opa He
OKa3blBaeT BINAHNA Ha PUCK BO3ZHMKHOBEHUA OMaCHOCTEl, CBA3AHHbIX C
BO3MOXHOCTbIO O6paBOBBHVIF! TOKCMYHbIX KOMMOHEHTOB MNPW KOHTakTe C
sn1emMeHTaMmn yCTpO\ZCTBa.

Ounctka npoKnaaku

PekomeHzyeTca YncTUTb MPoKNaaKy nocne Kaxabix 100 npoueccos. [na
OUVCTKV MPOKNAJKV UCMOMb3yITe TEMAYIO YACTYIO BOAY U MUKPOGUOPY
(nonyckaetca mukpodubpa ¢ dacTvuamm cepebpa). He pomyckaetcs
VICNONb30BaHME TYMbIX W OCTPbIX MHCTPYMEHTOB 1A UACTKM. XUMMYecKas
OUNCTKa He [OrMycKaeTcA. YnCTUTb MPOKNadKy, Korga YCTPOWMCTBO
OXNaANTCA Mocne OTKpbITVA  AlmKa. Cobmiofalite OCTOPOXHOCTb 1
He crubaiite AWWK. Mocne OUYMCTKU OCTaBbTe YCTPOMCTBO OTKPbBITHIM,
noka MpOKMafika He BbICOXHET. B TeuyeHrie 3TOro BpemeHu 3alumuiaiire
YCTPOWCTBO OT NOBPEXAEHWIA.

3ameHa CMeHHbIX 3/1eMeHTOB

PacxogHble  Matepuasbl  CllefyeT  MeproAMYecKy  3aMeHATb,  uToGbl
obecrneunts BecnepeboiiHyio paboty crepunmzatopa. CooblieHne Ha
3KpaHe MHGOPMMPYET MOSIb3OBATENA, KOTAA OTAENbHbBIE SMIEMEHTbI AOSHKHBI
GbiTb 3aMeHeHbl. B Criyuae 0GbluHOM paGoTbl MOC/e HaxaTwa 3SKpaHa
NPVBETCTBUA MOMEPEMEHHO  OTOOPAKAIOTCA  MHGOPMALIVIOHHBIE  SKPaHbI
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[NA 3aMeHbl OnpefieneHHbiX sneveHTos. ogpobHO onucaHo B rnase
«[pegynpexpatolLyie COOBLIEHNA 1 KOAbI OLMOOK»."

OuncTKa eMKOCTY NA BOAbI

Ytobbl 0becneunTb NpasuibHbIe NapameTpbl NOAauM BOAb! B YCTPOCTBO,
peKoMeHyeTCcA NPoBePATb Pesepsyap [N BOAbl HE pexe OAHOro pasa
8 kBapTas. [pn obHapyxeHUn 3arpasHeHVa pesepsyap CreayeT CNnTb,
OUNCTUTb 1 CHOBA HAMOMHWUTL HOBOW BOZOM.

A B uenax obecneueHuns 3pPpeKTMBHOrO NpoLecca cTepunmusaumm n
NpaBuAbHOMO GYHKLUMOHMPOBAHNA YCTPOICTBA, PEKOMEHAYETCA
co6iofjaTh CBOEBPEMEHHYIO 3aMEeHY CMEHHbIX YacTeil.

6.1 CMeHHble yacTn

Tabnua HWXe COAEPXWT 3NeMeHTbl, MOANexatime neproanyeckon
3aMeHe, U 3NeMEHTBI, NOABEPKEHHbIE eCTECTBEHHOMY W3HOCY. 3anacHble
UacTv CneflyeT 3akasbiBaTb HaNpAMYIO y NPOM3BOANTENA. Mcnonb3osaHe
APYrUX 3anacHblX YacTeil aHHYNMpyeT rapaHTuio W He rapaHTupyet
npasubHyo paboTy yCTpocTea.

B p vactui

6.2 3HawunBatowWwmecs yactn

[inA obecneueHna Hagnexalero GyHKUVOHMPOBAHWA CTepuv3atopa
ENBIO S/ ENBIO PRO pekomeHayeTca 3ameHUTb pacxofHble fetanu B
COOTBETCTBUM CO Criefylolm rpadukom. Takxke cneayeT NpoBOAWTH
NeproaMYecknii  OCMOTD  OTAENbHbIX  3/IeMEHTOB  CTepuamMsaTopa B
COOTBETCTBUM CO ClefyOWMI PeKOMEHAALIMAMN.

BakTepvionormnyeckuit Gunstp

Kaxabie 1000 umknos mam 12

mecaLeB
WnaHr nogaun/ B cnyyae nospexaeHna unu
oTBOAa BOfbI Passron

3arnywKm ANA eMKocTed
yncton/ . .
OtpaboTtaHHO BOAOW

B Ccny4yae nospexaeHua

Mpoknagka

©KEHE/ENbHO WA B Cyyae
HenpagewnbHo paboTsi-
INpoBoauT nonb3osatenb
ExeHefenbHO-MPOBOANT
nonb3osarenbk
exeHeeNnbHO Ui B Cliyyae

HenpasunbHol paboTsi-
MpoBoAMT nonb3oBaTtesb

BakTepuonoruyeckuit dunstp

LWnaHr nopauwn/
0TBOAa BOAbI

[Mpoknaaka 1-8-14672 3arnywKku ANA emKocTein exeHefeNbHO — NPOBOANT
1-8-12433 nonb3oBatesib

bakTepuonornyeckuni punstp 1-8-27720

CoeanHUTENbHBI 1-8-42992

LWnaHr/noaaya 8ol

CoenMHUTENbHBIN WNAHT /0TBOA 1-8-49988

KoHfeHcaTa

Pe3vHoBan 3arnywka ana ST1-KS1

EeMKOCTW C YMCTOM BOAON

Pe3vHoBan 3arnyLwka ana ST1-KS2

eMKOCTY C OTpabOoTaHHOM BOAOW

197



7. APXUBALIMA OAHHbBIX

[laHHble O KaX[oW BLINMOMHAEMON  CTepunmsaumu
COXPaHATCA Ha HocuTene AaHHbIx (USB-HakonuTens)

aBTOMaTNYeCKm

USB-nopT pacnonoxeH Ha 3afHeit naHenu ycTpouncTsa. PekomeHayeTca
NeprioanYECKy apX1BMPOBATh AaHHbIE Ha PYrOM HOCKTENE, HanpyMep Ha
KOMMbIOTEPE N HOoyTOYKe.

USB-MOPT

A He BbiHMMaliTe USB-HakonuTenb BO Bpems npoLiecca.

8. MPOTPAMMHOE OBECMEYEHME ENBIODATA-
VIEWER

[porpammHoe obecneueHre EnbioDataViewer no3gsonseT npocmat-

-pvBatb U APXMBMPOBATb MPOrpammbl  CTepuUIM3aymMm Ha Balem
KOMMbIOTEPE U pacneyaTbiBaTb UX.
MuHVManbHble TDE6OBBHM9 K o6opyﬂosano anAa YCTaHOBKN

nporpaMmmMHOro obecneyeHus:

OnepauvotrHasa cuctema — Windows muH. Windows 7 unu seiue
O6bem cBOBOAHOMO MecTa Ha ancke — M. 100 MB
MuHUManbHble TpeboBaHMa K NpoLeccopy — MuH. 1 GHz
MuHUManbHbIA 06beM ONepPaTUBHON NaMATY — MIUH. 512
PaspeteHue skpara MB Ram — muH. 1200x720 nunu 6onblue

MporpammHoe o6ecrneyeHne NOCTaBNALTCA BMECTe C
YCTPOWNCTBOM 1 HaxoauTca Ha USB-HakonuTene. MocneaHioo Bepcuio
MOXHO 3arpysuTb ¢ Be6-caiiTa npon3soauTens.
http://enbio-group. com/steamjet/steamjet-software-serwis/
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8.1 YcTaHOBKa NporpaMmMHoro obecneyeHus [lanee NoABMTCA MHPOPMALIMA O pasMelleHnyt ApNbika MporpaMMHOro
Ytobbl yCTaHOBUTL MpOrpamMMHoe obecneyeHune, KNVKHUTE ABaxbl Ha  obecrieyeHus Ha paboyem CTone KommbioTepa.

baln ycTaHOBKM NporpaMmMHOro obecneyerus. Mocne BbINOAHEHNA STON

orepaLmmn 0TobPa3NTCA OKHO YCTaHOBKM 1A BbIOOPa A3blKa. © 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 dlick Next.

Additional shortcuts:

Create a desktop shortcut

Mocne NOATBEPXKAEHMA Bbl AONMXHbI NPUHATL YCNOBUA NUUEH3UM ANnA
YCTaHOBNEHHOro NPOrpaMmHOro obecneyeHus.

< Back Cancel
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Cpenas cBOM BbIbOP, HaxxmmTe «[lanee». Haxmute

nporpamma EnbioDataViewer 6yneT yctaHoBneHa.

@ Setup - EnbioDataViewer

Ready to Install

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

KNonky «YCTaHOBUTL» U

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

Mocne YCTaHOBKWM NOABUTCA Cnefytollee OKHO.

Teﬂepb Mbl MOXEM 3anyCTuUTb NPOrpammHoe obecneyenme nnn 3aBepuwunTb

yCTaHOBKy 6€3 3anycKka, Haxas KHOMKY «[0TOBOY.

@ Setup - EnbioDataViewer -

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

installed shortcuts.

Click Finish to exit Setup.

Launch EnbioDataViewer
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Ecnn BbI6paTb BapuaHT C HEMEANEeHHbIM 3aryCKOM, NaBHOE OKHO
NpOrpamMmbl CTaHeT GYHKLIMOHAMbHBIM..

201

8.2 MNOCTPOEHME M OCHOBHbIE ®YHLIUW MPOrPAMMbI

[naBHOe OKHO COCTOUT 13 TPpex CHOBHbIX yacreit

A

VN

VN

Jlepeso
Bcex npoLeccos,
KoToptie Gbina
CHHXPORUNPOBaHE
~ paccrasnentbie
10 patam
BBNONHeHIA

padyik TemepaTypbi v Asneris,
AaHHbIE KaCATenbHO

aBTOKNABa M NpoLiecca(nata v HoMep
npovecca).

[lanHbie o
NPOAOTXUTENLHOCTY 1
HOCTUTHYTHiX NapaveTPax
Ka0rO Wara NpoLiecca,

Cambie saxrbie napaeTpyl
crepumzaym

BO3MOKHOCT HaMVcaHViA
3AMETKY A1 KAXAOrO
npouecca.

CrHMM LBETOM BbifeneHbl GyHKUMOHanbHble KHomnku. Hanpuvep ,Otuet
PDF’, uto no3sonAeT pacneyaratb OTYeT.



Bbinagatolwee meHio:

HaxaB Ha okHO «Daif», Mbl MONyyaemM BO3MOXXHOCTb:

« 3arPy3K1 COXPaHEHHOM MHGOPMALIK O NpoLiecce C GrewKm

« NeyaTb COXpaHeHHoro npolecca

« cocTasneHua outeta 8 PDF dpopmare

« 3KCMOPTUPOBATL AaHHbIE B MarKy, YTO Obl B Clyyae Npobnembl
BbICNATb MUCbMO C AaHHBIMU NPOV3BOANTENIO

« 3KCNOPT AaHHbIx B8 CSV dopmate

* 3aKPbITb NPOrpammy

HaaB Ha OKHO «/IHCTPYMEHTbI», Mbl NONyYaem BO3MOXKHOCTb:

+ CYHXPOHM3aLWV BCeX GaiinoB C 3anycaHHbIMK NpoLeccammn

nocne Bbibopa aueliki USB-namATy (3TOT NPOLIeCC MOXET ANMNTLCA faxe
HECKOMbKO CEKYH B 3aBUCMMOCTU OT KONI-Ba MPOLIeCCoB)

+ MOMCK NI0BOrO 3aMKcaHHOro NpoLecca 13 6asbl JaHHbIX

« obasneHve coOBCTBEHHOTO NIOroTHMa B oTueTsl PDF
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Haxas Ha packpbiBaioweecs MeHio «CnpaBkay, Bbl NoflyyaeTe 4OCTYN K
napameTpam:

* O nMporpamme 1 ee sepcnmn
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Mownck

Mporpamma no3sonseT nckatb NpoLecchl no:
« ivanasoHe fat

* HOMepe npouecca

* TMne npouecca

* pe3ynbrate OKOHYaHWA npouecca



PDF- otuer

Hporpamma NO3BONAET reHepnpoBaTh OTHET O KaxJoM npouecce,
BbINOIHEHHOM B aBTOK/aBe. OH COLEPXNT BCE HeOﬁXO,ElI/IMb\E [AaHHble
npouecca v pesynbrat ctepunusaumn.

9. MPEAYNPEXJAIOWVE COOBLIEHWA U KOZAbl
OLLNBOK

B cnyuae HenpasuibHOM PaboTl YCTPOWCTBA Ha AUcCnee otobpaxkaetca
COOTBETCTBYIOWAA NHGOPMALMA, NPeyNPEXAEHNA 11 KOAbI OLIMOOK.

9.1 NPEAYNPEXAIOLIVE COOBLEHUA
ﬂpegynpexﬂamuwe COO6U_\EHVI$! KacalTca 3aMeHbI OTAeNbHbIX
M3HaWKBaloWMXCA 3NeMeHTOB.
JnemeHT TpEﬁy}OU_\I/M 3aMeHbl BblaenaeTca KpacCHbIMm, SKpaHbl
OTO6D6>KEDTCﬂ nonepemeHHo.

CoobLEeHUA  KacalolwmMecs. — 3aMeHbl
dunsTpa

9.2 Undop oot
CoobLeHns 06 V3GLITOUHOM UM MOHWKEHHOM AaBNEHNA  BO3HUKLIETO
B MPOLECCE HATYpanbHOMO OXNAXKAEHWA Kamepsl. ITO MOXET MpOU3onTH
Cpasy nocse 3anycka MalmHbl

ABORTED BY USER Hesaie

Process not completed!
Load sterile but not dry!

Overpressure during standby

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

CooblieHre, BO3HMKaloLee B pe3y/bTate MpepbiBaHMA npolecca nocne
CTPepUNM3aLmm -BO BPEMA CYLUKW.
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9.3 Koabl owmn60okK 12 “Prevacuum fail/check Owwbka BakyymHoro MNpoBepuTL ypoBeHb

B tabnuue Huxe npuBeaeHsl KOabl OWMOOK, KOTOPbIE MOTYT MOABAATHCA outlet Hacoca /cwmsa ﬁgg;’;éﬁza‘;:oﬂb‘
npu pabote co creprnmsatopom ENBIO S / ENBIO PRO LNAHTOB.
YpocToBepuTbEA,
UTO BEC 3arpysKku
1 “Chamber over Mpesbiwere makck-  OBPaTUTLCA B CEPBIC He Gorblue yem
temperature” MafbHOV TemnepaTypbl LOMYCTMBIIA.
Kamepbl O6paTnThCA B Cepsnc
2 “Steam gen. over C/IMWKOM BbICOKas O6paTUTLCA B CEPBIC 13 “Power failure” C60 NuTaHWs B8O MopTBepAnTL OLINGKY.
temperature” Temn.naporexHeparopa Bpems npouecca
3 “Process over tem- CnnwKom BbICOKas ObpatuThbea B cepanc 14 “Pressure during MoebiweHHoe lMoaTeepanTs OWNGKY.
perature” Temn.npouecca standby” AaBneHve Bo BpemA ObpatnTbea B cepenc
4 “Overpressure error’ _ Owubka fasnexus OBpatnTbCA B CepBrc OXnAaHVA
5 “Sterilization pressure  Hu3koe AasneHve B0 [poBepuUTH 15 “Locking door error”  Owmbka 6nokupoek  OBpaTUTLCA B CEPBIC
too low” Bpemsa cTepwimnsaumv  NOAKMOUeHe nsepn
W yposeHb Bofbl. 16 “Unlocking door error” Oww6ka pas6noku- ObpaTUTLCA B CEPBUC
ObpatnTbea 8 cepsnc POBKM ABEPM
6 “Sterilization temp. Canwikom Hu3Kas Mposeputs 17 ValveV3/HEPA filter Owwbka knanaHaV3/  [poBepuTb UMCTOTY
o0 low” Temneparypa noAKNIoHeHue n error” unbtpa HEPA GUNbTPa/3aMeHUTE
CcTepumM3aLm YPOBEHb BOAb! SunsTp
O6patnTbea B cepsic OBpatnTbCa B CEpBIC
7 “Too high pressure CnvwKom BbICOKOE Mposeputs 18 “Pressure sensor error’  OwnbKa AaTunka ObpaTnTLCA B CEPBUC
during drying” [aBNeHne BO BPEMA  MOAKIIOUEHE U fasneHma
crepramsaunn YpoBetib BOAb. 19 “USB disc error / Owwbka3anucu Ha —  [leperectu
Obparmtbea 8 cepen Change disc” USB-Hakonutene. VHGOP- MaLMio
8 “Too many steam Crmuskom mHoro IMposepuTs non- HocuTens nospexaeH  HOBbI HOCATENb U
pulses/no water” MMNYNbCOB Napa KAIOUeHMe WNaHros UCONb30BATH €10 B
Hexgarka nutato- V1 ypoBeHb BOfbI. anbHeiwem
wei Bogsl.. YpocTosepcs, uto 20 Min chamber tem- MwuHUMansHaa ObpaTUTLCA B CEPBUC
BEC 3arpy3ku He perature Temnepatypa
6Gorbie JOMyCTAMOrO. Kamepbl BO Bpems
OBpaTuThCA B CepBUC cTepwm3aLn
9 “Drainage error” 3acopeH cnvs MposepuTb yposeHb, 21 Chamber temp. sensor OwubKa AaTumnka O6paTUTbCA B CEPBUC
0TpaboTaHHOM BOAb! failure Temneparypbl
v NofKnoyeHne Kamepb!
WNAHroB. 22 Steam gen. temp. OwnbKa gatumnka O6paTuTLCA B CEPBUC
ObpaTnTbCA B CEPBUC sensor failure Temneparypbl
10 “Chamber heating Owwmbka Harpesa O6paTnTbCA B CEPBIC reHeparopa napa
error” Kamepbl 23 Process temp. sensor  Owwbka AaTunka ObpaTtnTbCA B CepBIC
1 “Steam generator OwnbKa reHepatopa  OBPaTUTLCA B CEPBUC failure Temne-
heating error” Mapa. DAy Dl Dpodecea
24 Autoclave has too low  Cnuwkom Hu3Ka Temne- OBPaTUTLCA B CEPBUC
temperature paTypa asToknasa /
owwrbKa gaTunka
Temneparypel
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31 “Internal flash error”  Owwubka namaTn OBpaTnTLCA B CEPBUC

MpoLecc He 3aBepLUeH.
3arpyska He cTepunbHa

JAborted by user” MNonb3osatens
npepean NpoLiecc.
B cnyuae npepebisa-
HWA DB6OTD\ B wm
nepep
npoLieccom
CcTepunmMsaLmm
3arpy3ka He CTepubHa.
Nacuum test failed”  Owwnbka BakyymHoro — OBpaTUTLCA B CEPBIC
TecTa

,No USB memory” Ouwwbka USB-namatn  MposepuTs USB
pasbem,
BCTABNTb MaMATD.
ObpaTThben B ceparc Owwnbka BakyyMHOro TecTa. IKpaH
LEqualizing pressure”  [lasnexue 8o Bpema CoobuyeHne OWNBKM: MOKHO NPOAONKUTL
npocTos. NOAB/AETCA
BblpasHyBaHye B yKasaHHbIX Cyyanx patory.

nasnenuA foatvoc- B pesyntate

epHOro. OXaNyiiCcTa, ecTecTBeHHbIX

He 3aKpbiBaiiTe Kamepy MpOLecCos.

rocne OKoHUaHNA

cTepunusaumm. Kamepa

[lofxHa oCTbiTb 4O

KOMHATHO Temn. OuwnbKa Homep 5.

CnunwKoMm HrsKkoe AasnedHue

PAiOM NMOKa3saHbl NpUMepbl KOJOB OWNGOK. BO Bpem#A cTepunmsaynn.

MoouepepHbie cc P A , NOXarnyiicTa, NoaoXanTe.

lMpouecc He 3aBeplueH. 3arpyska
He cTepunbHa. BoipasHuBaHe
nasneHua B paboueit Kamepe.
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10. MPOLIEAYPA MOAAYU XKANOBbI

Yto6bl coobWMTh O Npobneme C YCTPOMCTBOM, 3anoHUTe GnaHK »Kanobel,
paCcnonoXeHHylo Ha Beb-caiiTe NPoM3BOAUTENA MO agpecy www.enbio-
-group.com, Win CBAXUTECH C ropAadeil MH1eN. B cnyyae nospexaeHna
NpU TPaHCMOPTUPOBKE CReAyeT HaNpaBuUTb %anoby BMECTe C HaKNaaHoM
1 JOKyMEHTOM O MOKYTKe, a Takke GpoTorpaduamy, NOATBEPKAAIOLNMM
NoBPeXaeHue.

Ecnmny Bac ecTb Kakue-nMbo BOMpOCk!, NOXKanyicTa, CBAKMUTECH C Hamit MO
TenedoHy: +48 58 731 96 31 vnu NO NEKTPOHHOM NoyTe serwis@enbio-
group.eu

BHMMAHME! Mpouecc nopaun xanob OGyaeT 3anylueH, Korpa
CepPBUCHbIN OTAEN NOMYYNT NPABUIbHO 3aMONHEHHbI GNaHK.
B cnyuae BbICHINKM YCTPOWCTBA B CEPBUCHBIN LIGHTP OUYMCTUTE Kamepy W
JIOTOK YCTPOWCTBa, NpoBeauTe NPOLECC Ae3aKTVBALMM W Hadnexalm
obpasom 3aKpenuTe ero Ha BPEMA TPaHCMOPTUPOBKM. Jlyuwe Bcero
, €CNN YCTPOWCTBO OyfeT BO3BPALLEHO B OPWMMHANBHOM ynaKoBKe.
Mpy OTCYTCTBM MOAXOAALLE YNaKoBKK obpallaiTect B CEPBUC WK K
NOCTaBLUMKY.
Ecnv Bam HeO6X0AMMO TPaHCMOPTUPOBATL YCTPOWCTBO, MOXKasnymcTa:
- OTCOEAMHITE WNAHT AEMVHEPANN30BaHHOM BOAbI U KOHEHCUPOBAHHOM
BO/Ib.
- MopoxanTe, Noka pabouan Kamepa OCTbIHET.
« Vicnonb3yiiTe OpurMHanbHylo WM NOAXOAALLYIO YNaKoBKY BMecTe C
3aLYWTHBIMMI BCTaBKaMI
OTnpasuTent HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a 060N YLePO, NPUUMHEHHbI NPU
TPaHCMOPTMPOBKE Ha OOBEKT M3-3a HENPaBUbHOW 3alLMTbl YCTPOMCTBA.

11. YCJIOBUA TAPAHTUN

Ha crepunuzatopel ENBIO S/ ENBIO PRO pacnpocTpaHseTca CTaHaapTHas
12-mecAuHan rapaHtuA. MoapobHylo UHGOPMALIMIO MOXHO MOMyuuTb Y
NOCTaBLUVIKa..
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12.TEXHUYECKWUE NAPAMETPbI

ENBIO S ENBIO PRO
MuTaHne 230V/50Hz 230V/50Hz
YCTaHOBNEHHAA MOLWHOCTb 3,25 kKW max 3,25 kW max
Ynpasnsemas MOLWHOCTb 1,6 kW 1,6 kW
MakcumanbHan notpebnaeman 15A 15A
MOLWHOCTb
Pabouee nasnexvie 2,1 bar 2,1 bar
MakcvmanbHoe aasnexvie 2,3 bar max 2,3 bar max
MakcumanbHaa Temnepatypa 137°C 137°C
npouecca
Ob6bem paboyeit kKamepel 271 531
Bec 15 kg 20kg
Pasmepbl paboyeit kamepsb! 292 x 192 x 45 300 x 200 x
(xLLxB) mm 90 mm
Pa3mvepsbl yTcpoiicTsa 561x252x162  561x270x
([xLLxB) mm 202 mm
CreneHb 3aWuTbl P20 1P20
YpoBeHb Wwyma 49dB(A) 49dB(A)
ApPXVBMPOBaHUE JaHHbIX USB- USB-
npouecca HakonuTenb HakonuTenb

[lnanasoH pabouvx Temneparyp od +5°C do +40°C
OTHOCKTENbHARA BNAKHOCTL 0-90%

[lManasoH Temnepatyp xpaHenus od -20°C do +60°C
OTHOCHTeNbHAA BNAXKHOCTb 0-90%

[lnanasoH faBneHnsa okpyxatoLLei 900-1100 hPa

cpenbl




« Cpok rogHocTn

He npumeHnMO, CpoKa rOAHOCTM He yCTaHaBNMBaeTCA ANA MOAOOHbIX
visgennin.

Cpok cyx06bl n3aenus — 5 ner.

« Ycnosua xpaHeHua

Temnepatypa okpyxatoLLer cpebl -5-50 °C, BnaxHOCTb = 40-90%
[lanenue: oT 430 MM pT. CT. 4O 760 MM pT.CT. (0T 57,3 KMa o 101,3 Ka)
BbicoTa: o1 0 dyT go 15 000 dyT

« YCnoBuaA TPaHCMOPTUPOBKYM

YCTPOWCTBO MOXKHO NEPEBO3NTH MI0OBIMM BUAAMM 3aKPbITbIX TPAHCMOPTHBIX
CpeacTs.

Temnepatypa okpyxatoLLei cpebl -5-50 °C, BnaxHOCTb = 40-90%
[lanenue: oT 430 MM pT. CT. 4O 760 MM pT.CT. (0T 57,3 KMa o 101,3 Ka)
BbicoTa: o1 0 dyT go 15 000 dyT

« TexHnyecKkoe 0bCyMBaHE N PEMOHT
TexHunuyeckoe 06CyKMBaHWE 1 PEMOHT [OMKHbI MPOBOAWTL CePBUCHbIE
Cyx6bl, yKazaHHble Npou3BoAVTENEM.

« YTunusaumsa
YCTPOVICTBO 3anpelleHo yTUAU3MPOBaTb Kak TOPOACKMe OTXOAb], CeayeT
06paTUTLCA K YNONHOMOYEHHOMY NPEeACTABUTENIO WK ANCTPUOBIOTEPY.

MeauumHCKU  nepcoHan — JOMKeH  cobniofatb  HaUMOHanbHble/
BEOMCTBEHHbIE PEKOMEHZALMKM MO  00palieHnio € MEAULMHCKUMM
oTxofamu v obLyme Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTU. CReayeT HOCUTb 3aLNTHYIO
opexay.

HaCI’IOpTHaﬂ Tabnmyka HaxoanTca Ha HVKHEN YacTu yCTpD\ZCTBaA

TecoBbii  pasbem - JOMKeH
VICTIONb30BATECA TONBKO

aBTOPM30BaHHbIM CEPBICOM.

B cnyuae  MCrMonb3oBaHKA
NONb30BaTENeM, 3TO0 MPYIBEAET K|

aHHYIPOBAHIIO FaPaHTVM.
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13. EC AEKNAPALIMA COOTBETCTBUA

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 clas:

abovementioned Directive

d in Class llb in accordance with rule 15 of Annex X of the

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

above Regulations.

The conformity assessment has been conducted by the Notified Body No. 2274
TUV Nord Polska Sp. 2 0.0.

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

Sebastian Magrian Simon Schaefer
Qensingen
17.01.2020
President of the Member of the Board
Board of Directors
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1. INTRODUCERE

1.1 Scop

Scopul acestui manual este de a oferi informatii despre dispozitivele sterili-
zatoare ENBIO si de a asigura urmatoarele:

- setarea si instalarea corespunzatoare

- folosirea optima

- operatiuni sigure si de incredere

- Intretinerea obisnuitd corectd, in conformitate cu cerintele necesare.

1.2 Acte juridice aplicabile:

ENBIO S/ ENBIO PRO indelinesc urmétoarele cerinte legale:

- Dispozitivele au fost proiectate si fabricate in conformitate cu standardele
EN 13060

- Dispozitivele sterilizatoare corespund cerintelor esentiale ale Directivei
93/42/CEE cat si actului”Medical Products'/ Produse Medicale si au statutul
de dispozitive medicale.

- Directiva 2012/19/EU a Parlamentului si Consiliului European din 4 iulie
2012 despre deseurile de echipamente electrice si electronice( WEE))

1.3 Scopul dispozitivului

ENBIO S/ ENBIO PRO sunt dispozitive sterilizatoare mici, pe baza de abur, de
clasa Bsi S, in conformitate cu standardele EN 13060, fiind clasificate in cla-
sa llb a produselor medicale, in conformitate cu anexa IX a Directivei 93/42/
CEE privind produsele medicale, cat si in conformitate cu reglementarile
Ministerului Sanatdtii din 5 noiembrie 2010 privind clasificarea produselor
medicale.

In conformitate cu aceastd clasificare a standardelor 13060, dispozitivele
ENBIO pot steriliza urmatoarele produse medicale: obiecte poroase mici,
seturi de obiecte poroase mici, obiecte poroase obisnuite, obiecte simple
ncastrate, obiecte cu orificii inguste, obiecte si seturi de obiecte ambalate
sau neambalate (intr-un singur sau mai multe straturi). Procesul FAST 134
este dedicat instrumentelor solide, non-poroase si simple, cat si echipa-
mentelor dentare ( ex. foarfece, maner, cleste, dalta, etc.), complet neam-

balate si netextile. ENBIO S/ ENBIO PRO pot fi folsite in practicile primare
medicale, practici stomatologice, cat si in sali de operatie.

Dispozitivele sterilizatoare pot, de asemenea, fi folosite in apropierea altor
produse medicale alimentate electric.

ENBIO S/ ENBIO PRO nu pot fi folosite la sterilizarea lichidelor, deseurilor
biomedicale sau produselor farmaceutice. Dispozitivele sunt destinate
pentru folosirea doar de catre un personal instruit.

In plus, autoclava Enbio PRO are un program PRION dedicat decontamindrii
instrumentelor care au intrat in contact cu proteine prionice bolnave (de
exemplu, boala Creutzfeld-Jacob, ESB etc.): incarcaturi solide, mici instru-
mente poroase, mici ondulatii poroase, incdrcaturi poroase complete, arti-
cole simple cu cavitate, articole cu capét ingust, pachete multiple care pot
fi neambalate sau ambalate (cu un strat sau mai multe straturi).

Utilizarea in afara sferei medicale:

ENBIO S/ ENBIO PRO pot fi folosite si in afara scopurilor medicale, spre ex.
n cosmetica, studiouri de regenerare biologicd, practici veterinare, saloane
de tatuaje si de piercing sau saloane de infrumusetare.

ADispozitiveIe ENBIO nu pot fi folosite pentru sterilizarea lichidelor,
deseurilor biomedicale sau a produselor farmaceutice.
Dispozitivele sunt dedicate folosirii doar de catre un personal instruit.

1.4 Simboluri folosite pe dispozitiv
Acest simbol se afld pe partea din fata a dis-
pozitivului, pe partea de sus a usii. Este reco-

mandat sa retinem aceasta atentiune, din cau-

za 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.

Acest simbol este localizat pe placa de rating a
dispozitivului si indica conformitatea cu ghidul
CE

Acest simbol este localizat pe placa de rating a
dispozitivului si indica data de productie.

Acest simbol este localizat pe placa de rating a
dispozitivului, indicand producatorul.

Acest simbol se afld in manualul de instructiuni
si indica citirea informatjiilor din acest manual.

Directiva 2012/19/EU a Parlamentului si Consiliului Eu-
ropean din 4 iulie 2012 privind uzarea echipamentelor elec
trice si electronice(WEEE), punct de colectare inregistrat la
Inspectoratul general de Protectie a Mediului, aceastd uni-
tate presupune colectarea selectivé a deseurilor.

I mEEA

1.5 Masuri de precautie, recomandari si cerinte

-Utilizatorul este responsabil de instalare, functionarea corecta si mente-
nanta acestui dispozitiv in conformitate cu instructiunile din acest man-
ual. Daca este necesar, poate fi contactat un serviciu de mentenantd sau
furnizorul.

- sterilizatorul nu poate fi folosit la sterilizarea lichidelor, a deseurilor bio-
medicale sau a produselor farmaceutice.

-este interzisa folosirea sterilizatorului daca in aer se afld gaze explozive sau
vapori.

- Cand ciclul este complet, incarcatura este fierbinte. Echipamentele se
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scot din interior, folosind manusi termice adecvate sau echipamente care
previn arsurile.

- Anu fi scoasé placa de rating sau orice alt element din dispozitiv.
-Urmeaza instructiunile, pentru a putea pregati corespunzator instrumen-
tele pentru sterilizare.

- Turnarea apei sau oricarui alt lichid in dispozitiv, poate cauza scurt-circuite
- Inainte de verificare, mentenant3 si alimentarea acestuia, stinge aparatul
si scoate-| din priza

- Alimentarea poate fi facutd doar de un personal calificat si doar folosind
piese originale care sa inlocuiasca partile necesare.

Citeste acest Manual de utilizare cu atentie inainte de a folosi dispozitivul.
Instaleaza si opereazd acest aparat exact cum este specificat aici. Fii in con-
cordantd cu toate reglementarile de sigurantd ale acestui dispozitiv. Aces-
tea vor asigura operarea in siguranta si adecvata a dispozitivului. Oricare
alta folosire, neadecvata cu acest manual, ar putea cauza accidente grave.
Restrictionezd accesul la acest aparat persoanelor neautorizate si instru-
ieste personalul sa poata folosi dispozitivul. Un operator al acestui aparat,
trebuie sa fie o persoand instruitd, experimentatd si s& cunoasca toate
standardele, legile privind siguranta la locul de munca si nu in cele din
urma, sa fie autorizatd sa efectueze operatiuni esentiale ale dispozitivului,
fiind capabila sé identifice si sa evite orice fel de pericol care poate aparea
in timpul folosirii acestui produs.

Péstreaza mereu la indemana acest Manual de utilizare al dispozitivului
pentru oricine I-ar putea folosi. Manualul de utilizare contine informatii
detaliate despre asambalarea, instalarea, punerea in functiune, folosirea,
repararea si mentenanta acestui aparat. Daca dispozitivul este folosit adec-
vat, acest Manual va contine informatii suficiente personalului calificat.
Acest manual trebuie tinut mereu la indemana si in apropiere de dispozitiv,
accesibil la orice ord. Daca acest dispozitiv va avea nevoie de imbunatatiri,
producatorul are dreptul sd aducd schimbari dispozitivului si manualului
fard a informa utilizatorii. Enbio Group AG nu este responsabil de deterio-



rarea acestuia in timpul reparatiilor sau de deteriorarea de catre utilizator,
in afara erorilor cauzate de o instalare gresita si/sau o folosire neadecvata
a dispozitivului..

A Recomandarile, contradictiile si atentiunile detaliate, vor fi descrise
in sectiunile corespunzatoare ale acestui manual.

2. SCOPUL LIVRARII SI DESPACHETAREA DISPOZI-
TIVULUL.

2.1 Despachetarea dispozitivului

Daca sterilizatorul a fost transportat sau depozitat la o alta tem-
peratura decat cea a locatiei in care a fost initial instalat, atunci va tre-
bui asteptat 60 de min. Cand este mutat dintr-un spatiu rece in unul
calduros, dispozitivul ar putea contine un lichid care ar putea afecta
negativ componentele electrice ale dispozitivului, care ar putea cauza
deterioriorari la folosire.

A Scoate cu grija sterilizatorul din ambalaj.

Atentie! Verifica ambalajul si continutul acestuia pentru a te
asigura ca nu are deteriorari externe. Daca sunt gasite defecte,
contacteazd producatorul sau vanzatorul pentru a putea raporta
defectele.
Este recomandat sa pastrezi cartonul pentru un eventual transport
ulterior al autoclavei.

2.2 Echipament standard

Verificda componentele ambalajului in care a fost transportat dispozitivul,
nainte ca acesta sd fie instalat. Ambalajul trebuie sa contind urmatoarele
componente:

1. Autoclava ENBIO

2. Furtunasele pentru apa demineralizatd care intrd si apa care iese din dis-

pozitiv, mufé de cablu de cauciuc pentru apé/ recipient condensat.
3. Stick USB

4. Manual de utilizare

5. Filtru HEPA

6. Certificat TUV

7. Raport de validare

8. Certificat Enbio

Directiva 2012/19/EU a Parlamentului si Consiliului European din 4 iulie
2012 despre deseuri provenite din echipamente electrice si electronice
(WEEE), punct de colectare inregistrat la Inspectoratul General de Protectie a
Mediului, care trateaza selectiv colectionarea de deseuri.

3. INSTALAREA DISPOZITIVULUI

'a recomanddm citirea cu atentie a acestui manual de utilizare al
dispozitivului ENBIO. Urmareste cu atentie ghidul de siguranta si regle-
mentarile OHS in timpul folosirii acestuia.

Montarea filtrului HEPA. Pentru siguranta transportarii, filtrul HEPA
nu a fost instalat in acest dispozitiv. Acesta trebuie scos cu grija din
carton si plasat cu atentie intr-un loc destinat special in spatele
dispozitivului. Filtrul trebuie montat manual pana opune o usoara
rezistenta.

a. ENBIO S/ ENBIO PRO trebuie sa fie pozitionat pe o suprafatd plana si uni-
forma. A nu se folosi dispozitivul daca nu este intr-o pozitie dreapta.

b. Dispozitivul trebuie conectat la o sursé de energie care este impaman-
tata, echipata cu fuse si are aceasi rata de voltaj indicata pe dispozitiv.

c. Se foloseste doar apa distilatd sau demineralizata pentru dispozitiv. In nici
un caz nu poate fi folositd apa de la robinet.

d. conecteaza tubul de conexiune pe care il are dispozitivul la sursa de apa
si da drumul rapid la cuplarea dispozitivului din panoul din spate,
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CONDENS
INTRARE APA

marcat APA. Scufundé celalat capat al tubul intr-un container cu apd.
Dispozitivul este echipat cu o pompa de aspirare a apei, nu este nev-
oie pozitionarea rezervorului de apad peste sau la acelasi nivel cu dis-
pozitivul. Penru a securiza tubul rezervorului de apa, foloseste dopul
inclus la livrare si plaseaza dopul la deschiderea rezervorului de apa.
Cantitatea minima de apa de intrare, in recipient, este de 300 ml. Asigu-
rati-va ca furtunul albastru este intotdeauna in contact cu apa.

e. Apa reziduald formatd ca
urmare a transformdrii apei in
codens, in timpul procesului
de sterilizare, poate fi scoasa
folosind tubul care trebuie sa fie
conectat la panoul din spate al
dispozitivului, marcat ,scoaterea
APEI" Apa reziduald poate fi
scoasd direct in canalizare sau
intr-un recipient destinat apei
reziduale. Folosind un recipient,
plaseaza capatul tubul in  re-
cipient si securizeaza admisia cu

215

mufa prevazutd. Tubul nu poate fi scufundat in apa reziduala.

f. Apa reziduala sau locul de scurgere a ei trebuie sa fie sub dispozitiv.

g. Daca sunt folosite recipiente pentru apg, iti recomandam sa folosesti
recipiente de volum asemandtoare cu cele de deionizare a apei. Golin-
du-le pe acestea concomitent cu reciclarea/ umplerea recipientelor de apa
deionizata, prevenind inundarea.

Corecteaza pozitionarea cablurilor in recipientele pentru sursa
de apa si pentru iesirea apei reziduale.

h. Lasd 5 cm distanta in spatele dispozitivului si 1 cm distantd de pereti.

i. Dispozitivul trebuie pozitionat in asa fel incat sa se ajunga cu usurinta la
ntrerupator, care se afla pe panoul din spate al dispozitivului.

j. A nu fi pozitionat dispozitivul in apropierea chiuvetelor sau altor zone
unde ar putea sa curga apa - posibilitate de scurt-circuit.

k. Instaleaza dispozitivul intr-o camera aerisita, departe de surse de caldura
unde s-ar putea forma amestec de gaze sau lichide sau alti agenti riscanti.

I. Asiguréd-te ca exista urmatoarele conditii in atmosfera: temperatura intre
+5 grade C si +40 grade C/ umiditate relativa 0-90%, temperatura de sto-
care intre -20 si +60 grade C, umiditate 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-
ciala la locul de folosinta. Utilizatorul este responsabil de o instalare
corecta a dispozitivului pe loc, in conformitate cu acest manual.

3.1 Calitatea apei

Sterilizatorul ENBIO foloseste apa demineralizata si distilatd pentru a forma
aburi in momentul procesului de sterilizare. Mineralele din apa sunt folosite
la sterilizare si trebuie sa fie mai putin de 10ppm sau pentru masuri de con-
ductantd, mai putin de 15 pS/cm

Apa de la robinet are duritatea intre 2-3 mmol/I si nu trebuie s depaseasca
5mmol/l in conformitate cu reglementarile actuale, motiv pentru care nu
este adecvata pentru sterilizatorii ENBIO.

Tabelul de mai jos reprezintd duritatea si conductanta parametrilor apei



folosite in sterilizatorul cu aburi, in conformitate cu EN 13060.

Duritate < 0,02 mmol/I
Conductanta (la 20°C) <15 pS/cm
Aditivi chimici Nu se adaugd 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 conductanta 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 depéasesc limita mentionata
n standardul EN 13060 in generatoarele de aburi pot scurta semnifica-
tiv durata de viata a sterilizatorului.

ACertiﬁcatul de garantie pe care il oferd producatorul, nu e vala-
bil 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 instrumentele curate si uscate pot fi sterilizate. Din acest motiv, Inainte ca
instrumentele sa fie puse pe tavd, acestea trebuie curatate si dezinfectate, in
conformitate cu reglementarile actuale. Asigurand lipsa de particule solide poate
duce la un proces de sterilizare de succes. Mai mult decat atat, sterilizarea instru-
mentelor care nu a fost mentionate mai devreme, pot cauza deteriordri atat intru-
mentelor cat si sterilizatorului.

Daca instrumentele au fost acoperite in grasime, sterge excesul de grasime de

pe acestea.

Metoda optima de pozitionare a instrumentelor pe tava:

- pentru instrumente care nu sunt ambalate - plaseaza instrumentele pe tava in
asa fel incat sa nu se atinga intre ele in mod direct. Acest lucru va accelera pro-
cesul de uscare.

- Pentru instrumente ambalate - pozitioneza instrumentele cu ajutorul manusilor
de unicé folosintd, asa cum este recomandat de producator. Pozitioneaza ambala-
jul cu hartie cu fata in sus. Altfel, ambalajul ar putea s& erodeze in timpul sterilizarii.
4.1. Pregatirea instrumentelor

4.1.1Caracteristici ale ambalajului de sterilizare

Este recomandat s fie folosite ambalaje de sterilizare care sunt in conformitate cu regulile
din standardele EN 1SO 11607- 1:2019, EN 868-2-10:2017-3.

Un ambalaj potrivit este caracterizat prin urmdtoarele:

- permiabilitate bund in timpul sterilizaril instrumentelor care se afla in interior- rezistenta
impotriva deteriorérii in timpul procesului de sterilizare.

- asigura-te ca ambalajul este bine inchis iar accesul la continutul acestora s fie usor de
obtinut mai tarziu.

- formarea unei bariere impotriva microorganismelor si substantelor nedorite, cum ar fi
adezive, etichete sau teste chimice.

4.1.2 Reguli pentru aranjarea instrumentelor pe tava

Sterilizarea instrumentelor se face In spatiul camerei de sterilizare, atentie speciali ar trebui
acordata instrumentelor fara ambalaj. Instrumentele ar trebui pozitionate in asa fel incat sa
nu cada in cavititile de pe tava, nici sa atinga marginile tavii sau sa iasa in exteriorul tavii.
Nerespectarea acestui aspect poate determina deteriorarea interiorului sterilizatorului

- sterilizarea instrumentelor in ambalaj: aranjeaza tava in asa fel incat sa nu intre in contact
cu sigiliul de la usa sau s atinga interiorul sterilizatorului

Nerespectarea acestui aspect poate duce la lipsa de etansare a dispozitivului.

- A nu se depasi limita de 500g maxim pentru ENBIO S si 800g pentru ENBIO PRO.

- 0 atentie speciala trebuie acordats capetelor ambalajului care nu ar trebui sa iasa din
tava, aspect ce ar putea cauza blocarea ambalajului, cauzand astfel scurgeri sterilizatorului
din interior.

- Este recomandat ca atunci cand camera de lucru este pling, primul ambalaj s3 fie di-
rectionat cu partea laterald a foliei in partea de jos a tavei. Aceasta asigura uscarea mai
rapida si eficienta a ambalajelor.

- Nu trebuie folosite ambalaje in programul 134 C FAST.

In cazul in care nu sunt urmate instructiunile producétorului, certificatul de garantie poate
fi nevalid
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4.1.3 Principul de impachetare a instrumentelor pentru sterilizare 5. PORNIREA DISPOZITIVULUI

5.1 Punere in functiune

Hartie si pachete + Pungile trebuie s fie umplute numai la 3/4 volum Tnainte de a incepe procesul de sterilizare, porneste dispozitivul folosind
disponibile pentru a permite sigilarea corespunzatoare si a reduce . . L oA s <
riscul de rupere generatorul principat, care se afld pe lateral a dispozitivului. Asigura-te ca
+ trebuie s se {ind o distanta de 30 mm intre echipa- aprovizionarea cu apé si cablurile de apa rezidua sunt conectate corespun-
mentul de sudare si sterilizat stor i ¢ 1 tul de ali t 5 1n ti
- Protejati marginile ascutite pentru a evita deteriorarea zator, iar apa este prezentd in recipientul de alimentare cu apd, in timp ce

ambalajului . recipientul de apd rezidud este gol, pentru a preveni inundarea. Monitor-
- materialul de ambalare nu trebuie amplasat sau Intins izeaza nivelul apei din recipient in mod regulat, in functie de cat de des

astfel incat sa nu afecteze schimbdrile de presiune in
timpul sterilizarii este repetat procesul..

- echipamentul trebuie stivuit astfel incat partea de

hartie sa contacteze partea de hartie pe masurd ce

agentul de sterilizare patrunde

iar schimbul de aer poate avea loc numai prin hartie GENERATORUL PRINCIPAL

- pe ambalaj trebuie sa se puna o eticheta cu informatjii
despre continutul ambalajului, codul ambalatorului,
data sterilizrii i data expirarii si parametrii de sterilizare
« se recomanda introducerea unei benzi de sterilizare in
fiecare proces care se decoloreaza ca urmare a ciclului
de sterilizare corect

Amplasarea probelor de pachete de sterilizare.

5.2 Selectarea programului

In functie de tipul de sterilizare, utilizatorul este responsabil de alegerea
corespunzdtoare a programului, in conformitate cu recomandarile de ster-
lizare pe care le ofera producatorul.
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134°FAST

la Creutzfeldt -Jakob, EEB etc.). Informatii detaliate si recomandari privind controlul

Tipul de incarcatura Tnstrumente  Instrumente Instrumente  Instrumente enc m sunt prezentate in documentul ,Ghidul
neambalate ambalate si ambalatesi  ambalate si de control al infectiei OMS pentru enc me - Rapor-
neambalate neambalate neam- tul unei consultan OMS. (Geneva, Elvetia, 23-26 martle 1999)". Este responsabilita-
balate tea p i sa respecte regulile de mai sus.

Temperatura 134°C 134°C 121°C 134°C ] o
procesului Cand d\SpOZJtIVLﬂ este pornit si d\s‘
Numar pre-curdtare 1 3 3 3 play-ul arata ecranul start, apasd
Durata de sterilizare 35 min 4 min 15 min 18 min butonul pentru a accesa meniul. Aici
Durata de uscare - 3min 5 min 5 min poti aplica programul, apasa pe TEST,
4minENBIO 5 min ENBIO il de inf i ul d
PRO PRO meniul de informatii 5i meniul de
Numrul total de 100g: 7 min 100g 100g 800g: 43 Contorizare. Programele de temper-
procese 100g Wosmﬂ 13 min 26 min min aturdcu 121°C,134°Csi134°CPRI-
ENBI 200g 200g P :
PRO 18 min ENBIO 31 min ON pentru incarcaturi neambalate su\

PRO ENBIO PRO ambalate si programul FAST de 134
Max. consum de apd 105 ml 15ml 1oml 230ml C pentru incarcaturi neambalate pot
140 ml 190 ml 180 ml ﬁ ‘ tat N N ‘ | .

ENBIO PRO ENBIO PRO ENBIO PRO selectate prin meniul programulul.

Clasa S B B B

*Temperatura poate afecta durata procesului
*Durata porcesului poate fi mai lunga din cauza necesitatii de a se incalzi mai bine
** Programul Prion este disponibil numai in ENBIO PRO

Programul 134°C este recomandat
aproape pentru toate  instrumen-
tele avand procesul de sterilizare
cu o duratd scurta. Programul de
121°C trebuie folosit la sterilizarea
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.
Ora afisata este aproximativa. Timpul pentru pre-vid se actualizeaza si
variaza in functie de forma si greutatea incarcaturii.

in plus, autoclavele Enbio PRO au un program PRION dedicat, continand una dintre
etapele de decontaminare a obiectelor despre care se presupune ca au avut sau ar
fi putut avea contact cu proteinele prionice modificate patologic (de exemplu, boa-

Cand camera este  deschis3,

simbolul  clipeste.
Cand camera este inchisd, dupa ce bu-
tonul de inchidere a fost intors in sensul

acelor ceasornicului, ecranul va afisa indicand c&, camera este
inchisa corect. Acum poti selecta programul apasand butonul de temperaturd,

cea pe care vrei sa o folosesti sau

Programul selectat este initiat prin apasarea corespunzdtoare a simbolului
Daca USB-ul nu a fost introdus in dispozitiv, simbolul USB nu este afisat
n partea dreapta a ecranului, si va aparea un mesaj care va mentiona ca

USB-ul lipseste.
Datele programului nu vor fi salvate. Poti lucra faré a salva datele pe USB
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apasand butonul sau

, acolo unde poti introduce USB-ul si
ncepe programul de la inceput.
Daca vrei sa continui cu programul

sau butonul . a fost
deja selectat, ecranul va afisa un graf-
ic de presiune in timpul programului,
cu programul curent, in timp ce informatjiile despre etapele urmatoare vor
fi afisate pe partea stanga de sus a ecranului.
Atunci cand un program este pornit, ecranul va afisa temperatura selectata

a procesului de sterilizare sau ,iar temperatura din interi-

or,n partea stanga jos , presiunea din interior actuala

, si durata procesului sus, n partea dreapta a ecranului
/-\cesta este timpul scontat, care poate fi prelungit datoritd masei si tlpulu\
de incarcare.
In  timpul

procesului,  butonul

este afisat pe ecran, in
loc de butonul START, avand posi-
bilitatea de a opri procesul in orice
moment.
In partea stanga sus a ecranului va fi
un status individual al etapelor pro-
cesului, de ex:
interiorul inchis

daca este

procesul de incalzire
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Daca procesul a fost finalizat cu succes, afisajul va ardta alternativ infor-
matia ca procesul a fost finalizat si incdrcarea este sterila si camera poate
fi deschisa.
In programul FAST 134C, instrumentele sunt fierbinti si umede dupa
sterilizare.

Apasand butonul te poti intoarce la ecranul de starts

A ATENTIE! Cand procesul este complet, tava si incarcitura sunt
fierbinti. Foloseste manusi atunci cand vrei sa scoti incarcatura sau
asteaptd pana aceasta se rdceste.

Efectuarea procesului de sterilizare in dispozitivul ENBIO nu afecteaza
materialul biocompatibil. Toate componentele dispozitivului care sunt
in contact direct cu incarcatura de sterilizare nu au efecte toxice, sen-
zitive si de iritare.



5.3 Punere in functiune

Apésand butonul poti testa programul.

clipeste pe ecran.

Aici poti selecta programul de
curatare si Helix/B&D program de te-
stare. Selecteaza programul adecvat,
apasand butonul de pe ecran.

Cand interiorul este inchis, se va schimba in

iar apasand pe acest buton vei porni programul selectat.

Daca USB-ul nu a fost introdus in dispozitiv, simbolul USB nu va aparea pe
ecran in partea dreapta iar un mesaj care aratd ca USB-ul lipseste, va aparea
pe ecran.

Programul de testare nu va fi salvat. Poti continua lucrul salvand datele pe

USB apdsand sau sa opresti lucrul selectand inserand dis-
pozitivul si incepand programul de la

nceput.

134°C -
Numar pre-curdtare 3 1

Temperatura procesului

Durata sterilizrii 4 min -
Durata uscarii 3 min -
Durata totald a procesului 15 min 16 min

Test de scurgere in vid

Testul de scurgere in vid poate fi folosit doar pe dispozitive reci, inainte ca
lucrul sé fie inceput. Testul de scurgere vid verifica autoclava de eventuale
scurgeri. Urmdtoarele detalii trebuie verificate In timpul testului:

- performanta pompei de curatare
- sistemul de sigilare pneumatic

Cand programul de curdtare este selectat si pornit prin butonul

, progresul testului de scurgere vid este afisat.

Informatii despre scaderea presiunii
in interior cat si durata testului sunt
afisate.

Cand programul de testare este finali-
zat, urmatoarele sunt afisate.
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Cand programul de testare s-a termi-
nat cu succes.

Cand programul de testare nu s-a ter-
minat cu succes.

Dupd ce ai apasat butonul

este afisat ecranul

de start.

A

Interiorul trebuie sa fie complet uscat si rece in timpul procesului de
testare. Altfel, procesul de testare ar putea sa nu aduca rezultatele dor-
ite, chiar dac sterilizatoarele sunt complet funtionale. Cand testul este
complet, un mesaj va fi afisat. Daca rezultatul este negativ, verifica daca
este curatat si inlocuieste sigiliul, curata partea din fata a interiorului si
repeta testul.

Daca va iesi din nou negativ, trebuie sa contactezi producatorul.

ol

Testul Bowie&Dick

Executa testul Bowie& Dick in fiecare zi inainte de a incepe lucru, pentru a
verifica daca dispozitivul sterilizeaza corect.

Testul Bowie&Dick este deasemenea cunoscut ca un test de penetrare a
aburului, imitand fncarcaturi mici, ce au vaporizare ridicata.

Contine coli de hartie in ambalaje mici, continand indicatori chimici( test
psihochimic).

Acest test evalueazd perfomanta sterilizarii 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
gresul programului este afisat.
Parametrii de procesare sunt afisati

pro-
Programul de testare Helix/B&D
poate fi oprit in orice moment,

apasand butonul



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 producétor.

- deschide ambalajul si scoate indicatorii chimici din interior

REZULTATE POZITIVE

indicatorul chimic si-a schimbat culoarea in una in-
tunecata pe intreaga suprafata.

REZULTATE NEGATIVE

Interiorul testului va rémane curat din cauza aerului
rezidual, chiar pe mijlocul dispozitivului.

Orice schimbare de culoare, culoare neuniforma a testului, indica prezenta
aeruluiin timpul ciclului de testare, cauzat de un proces de sterilizare gresit.

Testul Helix

Testul Helix reprezinta sterilizarea instrumentelor de tip A in conformitate
cu standardele EN 13060. Consta in deschiderea unui tub de 1500mm n-
tr-o parte, o capsula de test inchisd pe partea cealaltd. Banda de indice se
afla pe capsula.

Setul pentru test Helix

Acesta este folosit pentru a evalua
performanta dispozitivului in steriliza-
rea incarcaturilor incastrate si poroase,
n special:

« Performanta inainte de sterilizare,
viteza si uniformitatea patrunderii
aburului.

« Temperatura si presiunea aburului
saturat, atinsd intr-o anumita perioada
de timp.
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Cum sa efectuezi testul:

- interiorul dispozitivului trebuie sa fie gol, in conformitate cu standardele
EN 13060

- plaseaza banda de test in capsula. Citeste instructiunile oferite de pro-
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.
Pentru a interpreta rezultatele corect, citeste instructiunile producétorului..
Deschide capsula si scoate banda

REZULTATE POZITIVE
Toate campurile benzii indicatorului au
devenit intunecate.

REZULTAT NEGATIV
O parte a benzii indicatorului nu s-a in-
tunecat la culoare datoritd prezentei de
aer in interiorul capsulei. O parte a benzii
indicatorului nu s-a intunecat la culoare
datorita prezentei de aer in interiorul
capsulei.

O parte a benzii indicatorului nu s-a intunecat la culoare din cauza

prezentei aerului in capsula.

O schimbare insuficientd de culoare a benzii indicatoare indica prezenta

aerului in timpul ciclului de testare, cauzatd de functionarea defectd a

sterilizatorului.
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5.4 Menu informatii

Pentru a- accesa, trebuie sa apesi pe

Aici, vei putea vizualiza informatii
despre tipul dispozitivului, nr. serie,
nr. de procese efectuate, memoria
disponibild pe unitatea USB pentru
salvarea datelor privind procesele,

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 licareasca ,iar sagetile pentru schim-

barea valorilor apar pe display, si . Astfel, poti seta corect data
siora.

Pentru a confirma, apasa din nou pe cifrele care indica acum data si ora.
Apoi, poti schimba alt parametru

Putem alege limba in acelasi mod dand clic pe comanda rapida..

Limba se poate selecta in acelasi mod, apasand pe butonul de coman-
dd rapida. Butonul marcat cu litera B dezactiveaza sau activeazd lumina
albastra de fundal. Apasarea pe butonul LED lanseaza meniul de control
al luminilor LED, localizate pe marginile aparatului. Luminile LED au doua
moduri:

Modul liber - utilizatorul poate selecta culoarea (miscand cursorul spre
stanga sau dreapta), intensitatea si luminozitatea luminilor LED.

Modul continuu - care indica fazele intregului proces de sterilizare prin
culori diferite

Luminile LED sunt disponibile doar pentru autoclavele Enbio S in variant-
ele: Midnight Blue, Dolly Pink, Ashy Stone, Yellow Sunflower.



5.4.1 Contorizatori

Sterilizatorul ENBIO calculeaza numarul de procese efectuate si il foloseste
pentru a informa despre datele recomandate de inlocuire a elementelor
supuse uzarii si despre inspectiile de service necesare.

Nume

sinumarul ¢
cicluri)

din 980

si nur
cicluri)

dupa 1000

1. HEPAfilter dupa 1000

Apésand pe campul accesezi sectiunea de contor.
Nr. de procese efectuate se afla in
partea stanga, iar in partea dreaptd
se afld nr. la care elementul respec-
tiv trebuie inlocuit sau supus unei

inspectii service Dupad
nlocuirea unui filtru sau sigiliu, valo-
rile pot fi resetate de catre utilizator

prin apasarea butonului
Valoarea inspectiei service poate fi resetata doar de cdtre un operator ser-
vice autorizat.

Cand se apropie de termenul limita
de folosire, se recomanda inlocuirea
unui element sau o inspectie de ser-
vice, atunci valorile vor fi evidentiate
cu galben.

Daca limita este depdsitd, valoarea va
fi afisatd cu rosu

In timpul functionérii, sunt afisate alternativ ecranele de informatii privind
nlocuirea elementelor individuale sau inspectia necesara a serviciului.

Contorizarile afisate in galben sau rosu nu impiedica functionarea dispozi-
tivului. Cu toate acestea, depdsirea datei de inspectie solicitate poate afecta
semnificativ functionarea dispozitivului si procesul de sterilizare..

Pentru inlocuirea elementelor individuale, vd rugdm sa contactati pro-
ducétorul sau furnizorul.

5.5. Restartare

Repornirea dispozitivului este fortatd atunci cand un proces este abando-

nat de cétre utilizator prin apasarea campului
cand curentul sau rezerva de apa sunt pierdute.

, sau atunci

Daca se selecteazd campul , urmatoarele mesaje vor fi afisate
in mod alternativ, informandu-te ca procesul a fost abandonat de catre
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utilizator, iar presiunea se ajusteaza in camera unde se desfésoara procesul,
si ca procesul nu a fost corect finalizat, incarcatura introdusa pentru steri-
lizare nefiind sterila..

Selectand butonul te poti intoarce la ecranul de inceput.
Pentru a putea face acest lucru, trebuie sd introduci codul din 4- cifre 0000

Cand presiunea este egalizatd in
camera de procesare, urmatoarele
mesaje vor fi afisate alternativ pe
ecran. Puteti deschide dispozitivul in
orice moment.

Dacd codul este introdus incorect, un
mesaj va fi afisat pe ecran.

Introduceti din nou codul. Sageata
permite anularea cifrelor introduse
incorect.

Cand codul este introdus corect, va fi
afisat ecranul de pornire.

Urmatorul ecran va fi afisat la deschi-
derea camerei.
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6. MENTINERE SI INGRUIRE

Curatarea tavii

Mentinerea tavii curate are un rol important in functionarea corecta a dis-
pozitivului.

Se recomanda curatarea partii interne a tavii o daté pe saptamang, folosind
un detergent mai slab, fara clor, care nu reactioneaza cu aluminiu.

Dupa curdtare tava trebuie clatitd bine cu apa. Uscati tava inainte de re-

instalarea ei, impingeti-o peste sigurantele din fata si apasati incet pentru
aobloca.

MOUNTING STUDS

Curatarea camerei de procesare

Mentinerea camerei de procesare curate ajuta la functionarea corecta a
dispozitivului. Se recomanda curdtarea interiorului camerei de procesare o

data pe saptamana, folosind un detergent mai slab, fara clor. Dupa curatare,
stergeti camera cu un material moale pand se usucd. Pentru a curdta tava
bine, aceasta trebuie scoasa din fata dispozitivului. Pentru asta, ridicati si
trageti tava usor. Stifturile de montare au crestdturi in care se potriveste
sertarul.

Curatarea suprafetelor externe

Pértile externe ale dispozitivului trebuie curdtate folosind un materi-
al moale, inmuiat usor in apé si un detergent slab (féra clor, care sa nu
reactioneze cu plastic, vopsea sau aluminiu).

Nu folositi un detergent puternic. Folosirea unui detergent slab pentru
mentinerea dispozitivului nu afecteazd posibilitatea unui pericol din partea
agentilor toxici care se formeaza la contactul cu elementele dispozitivului.

Curatarea incuietorii

Se recomanda curdtarea incuietorii dupa performarea a 100 de procese.
Folositi apa calduta si un material din microfibre (se acceptd si microfibre
cu particule de argint) pentru curatarea dispozitivului. Nu se accepta folos-
irea instrumentelor de curdtare tari sau ascutite. Nu se acceptd curdtarea cu
agenti chimici. Dispozitivul trebuie sa fie curatat dupa racire si deschiderea
sertarului. Pastrati prudentd si nu indoiti sertarul. Dupd curatare, lasati dis-
pozitivul deschis pana cand incuietoarea se usuca. In acest timp, protejati
dispozitivul de daune. Dupd curdtarea si uscarea incuietorii, aceasta poate
fiunsd 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 functionarii regulare, informatii privind necesitatea inlocuirii
elementelor individuale sau a inspectiei sunt afisate alternativ. Acestea sunt
descrise in detaliu in sectiunea,Mesaje de avertizare si coduri de eroare”.

Curétarea recipientului de apa

Pentru a garanta parametrii corecti de apa pentru alimentarea dispozitivu-
lui, este recomandat sa verificati recipientul cel putin o datd pe trimestru.
In caz de contaminare, recipientul trebuie golit, curatat si umplut cu apa
noua.

Pentru a asigura sterilizarea eficienta si functionarea corecta a dis-
pozitivului, se recomanda respectarea datelor de inlocuire a elemente-
lor cu risc de uz.

6.1 Piese de schimb

Urmatorul tabel include elemente supuse inlocuirii periodice si elemente
supuse uzurii si stricarii naturale. Piesele de schimb trebuie comandate direct
de la producator. Utilizarea pieselor de schimb diferite anuleaza garantia si nu
garanteaza functionarea corectd a dispozitivului.

no.
Sigiliu fata ST1-ULT

Filtru bacteriologic DZ0035
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
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6.2 Inspectii periodice

Pentru a asigura functionarea corecta a sterilizatorului ENBIO, se recoman-
da efectuarea inspectiilor periodice si inlocuirea pieselor cu risc de uz in
conformitate cu programul urmator, si inspectia periodica a elementelor
sterilizatoare individuale in conformitate cu instructiunile urmatoare.

Name ement fre cy

Filtru bacteriologic la fiecare 1000 de cicluri sau la
fiecare 12 luni

daca se observa daune

Racord/tub de indepartare a apei

Dodem pentru recipiente de apa/  dacd se observa daune
ns

conael

Element s|

Etansare fata

ta inspectiei
saptamanal sau in cazul unei
functionari incorecte - efectuate
de utilizator

saptamanal - efectuat de utilizator

Filtru bacteriologic

Racord / tub de indepadrtare
a apei

saptamanal sau fn cazul unei
functionari incorecte - efectuate
de utilizator

saptdmanal - efectuat de utilizator

Stechere pentru containere




7. ARHIVAREA DATELOR

Progresul fiecarei sterilizari efectuate este salvat automat pe un suport de
date (unitate USB). Datele pot fi utilizate doar pentru arhivare, corectitu-
dinea procesului de sterilizare este comunicata direct de dispozitiv.

USB PORT

Portul USB este situat pe panoul din spatele dispozitivului. Se recomanda
arhivarea 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 descércata de
pe site-ul web al producétorului http://enbiogroup.pl/steamjet/steam-
jet-softwareserwis/

8.1 Instalarea software-ului

Pentru a instala software-ul, faceti dublu clic pe fisierul de instalare.

Dupa efectuarea acestei operatii, va fi afisatd fereastra de instalare cu privire
la selectarea limbii.
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Dupa ce ai confirmat, va trebui sa accepti termenii si conditiile pentru a
instala software-ul

Apoi, se vor afisa informatii referitoare la instalarea unei scurtéturi a softwa-
re-ului pe desktop-ul computerului .

@ Setup - EnbioDataViewer -

Select Additional Tasks
Which additienal 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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Dupa ce ai selectat, apasa butonul” Next” pentru a instala software-ul En-  In urma instalirii, va aparea mesajul de mai jos
bioDataViewer

@ Setup - EnbioDataViewer -

&) Setup - EnbioDataViewer - -
Completing the
Ready to Install EnbioDataViewer Setup Wizard

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, er click Back if you want to review or installed shortcuts.

change any settings.

Click Finish to exit Setup.
Additional tasks: P

Additional shortcuts:

Create a desktop shortcut Launch EnbioDataViewer

< Back

Cancel

Acum se poate deschide software-ul sau sa finalizezi instalarea fard a-| 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

—- o

VN

Toate procesele, Temperatura si presiunea impreund cu
care au fost principalele date privind

sincronizate autoclava sitipul de proces (data

de pe UsB au completar)

fost sortate
dups modul de
performanta

Date privind etapele
ulterioare ale procesului

Este cel maiimportant
parametru al sterilizari

Posibilitatea de a salva o
nota pentu fiecare proces.

Culoarea albastru inchis a fost marcata cu tastele functionale, de ex.
,Raport PDF" care va permite sa imprimarea unui protocol din proces.
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. Meniul derulant: Facand clic pe fereastra File, aveti acces la urmatoarele
optiuni:

- Incércarea fluxului de proces salvat din memoria pendrivei sau dintr-o
alta locatie

«Tiparirea unui program salvat

« Implementarea raportului intr-un fisier PDF

« Exportati datele in baza de date pentru a le obtine in caz de probleme
ca sd le trimiteti producatorului

« Exportarea datelor in format CSV

- Inchiderea programului

.Facand clic pe fereastra Instrumente, aveti acces la urmatoarele optiuni:
« Sincronizarea tuturor fisierelor cu programele salvate din memoria
stickului de memorie

« Cautarea oricarui proces salvat din baza de date

« Adaugarea propriului logo la rapoartele PDF
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Facand clic pe meniul derulant Ajutor, aveti acces la urmatoarele optiuni:
« Despre program

Cautare

Programul va permite sa cautati procese dupa:
« Intervalul de date

+ Numérul de sterilizare

«Tipul procesului

« Rezultat
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Raport PDF 9. MESAJE DE AVERTIZARE SAU CODURI DE EROARE

Programul va permite sa generati un raport din fiecare proces efectuat
de autoclav. Contine toate datele necesare despre proces si rezultatul Dacé apar nereguli in functionarea dispozitivului, ecranul va afisa mesaje de
sterilizarii. avertizare relevante si coduri de eroare.

9.1 Mesaje de avertizare

Mesajele de avertizare se refera la inlocuirea elementelor individuale uzate
si inspectiile de rigoare.

Elementul supus inlocuirii este evidentiat cu rosu, ecranele sunt afisate
alternativ.

Ecrane privind inlocuirea sigiliului, cu numarul de procese ramase pana la
inlocuire.
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9.2 Coduri informative 6 “Sterilization temp. Temperatura de steri-  Verificati nivelul apei si
too low” lizare prea scizuta conexiunea.
E Contactati serviciul
cran pentru Suprvapr‘eswune sau 7 “Too high pressure Presiune prea marein  Verificati daca tubul
subpresiune rezultata din procesele during drying" timpul uscarii de evacuare nu este
Message naturale de ricire ale camerei SC%“;:JA”C‘?;“ 'Sefvp‘im‘
Overprassire duing 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.
-~ Contactati serviciul
67,5°C Equalizing pressure...  -0,03 Bar . - - " —
Mesaj rezultat in urma intreruperii 9 “Drainage error” Drenajul infundat Verificati nivelul apelor
procesului dupd etapa de sterilizare uzgte ‘5,‘ conexiunile
o - tuburilor.
-1n timpul uscarii. Contactati serviciul
10 “Chamber heating Eroare deincalzirea  Contactati serviciul
ABORTED BY USER error” camerei
Process not completed! 1 “Steam generator Eroare generator Contactati serviciul
Load sterile but not dry! heating error” de abur
12 “Prevacuum fail/check Eroare pompa de vid  Verificati nivelul apei
Please wait. -0,0 condensate outlet” / drenaj utilizate si conexiunile
tuburilor.
Contactati serviciul
13 “Power failure” Pierdere temporara Confirmati eroarea.
9.3 Erori coduri de energie in timpul
functiondrii
. . . . “Pressure during Presiunea depdsita 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
ausi
1 “Chamber over Depéseste tem- Contactati serviciul 17 Nalve V3 /HEPA filter  Supapa V3 / eroare Verificati curatenia
temperature” peratura maxima in error” filtru HEPA filtrului / inlocuiti filtrul
interior Contactati serviciul
2 “Steam gen. over Generator de abur ce  Contactati serviciul 18 "Pressure sensor error”  Eroare senzor de Contactati serviciul
temperature” depasestem excesiv presiune
temperatura 19 "USB disc error / Eroare de scriere pe Eroare de salvare pe
3 “Process over tem- Temperatura excesivd ~ Contactati serviciul Change disc” USB - daune media USB - deteriorarea
perature” a procesului suportului. Scoateti
4 “Overpressure error” __Eroare de presiune Contactati serviciul continutul dh”‘ USB -
5 “Sterilization pressure  Presiune prea micain  Verificati nivelul apei si mnce‘manu ac : u;t,;o;fvea
00 low” timpul sterilizarii conexiunea. unula nou si utilizarea
Contactati serviciul ” - unuia nou
31 “Internal flash error Eroare de memorie Contactafi serviciul
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JAborted by user” Inserare non-sterila
daca s-a oprit in timpul

sau fnaintea procesului Eroare a programului de scurgere in

de sterilizare. vid. Ecran de eroare: puteti continua
Vacuum test failed”  Eroare la sistemul de  Contactati serviciul s lucrati

scurgere i
,No USB memory” USB nu are memorie  Verificati portul USB,

introduceti unitatea.
Contactati serviciul
LEqualizing pressure”  Presiunea in timpul Mesajul apare in cazuri
opririi. Egala cu presi-  specifice ca urmare a
unea atmosferica proceselor naturale. Error no. 5
‘f?e?/ze“n‘tzpaagg‘i: mesaj, Presiunea camerei este prea joasé
contactati serviciul.

Exemple de coduri de eroare sunt prezentate mai jos.

Procesul abandonat de utilizator.

Ecranele afisate alternativ: Egalizarea presiunii, va rugam sa stati in
standby.

Procesul nu a fost finalizat. Incarcatu-
ra nu este sterild. Egalizarea presiunii
in camera de proces.

Procesul nu a fost finalizat corect.

Incarcétura nu este sterila.
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10. FOLOSIREA GARANTIEI

Pentru a raporta o problema a dispozitivului, completati Formularul de
returnare disponibil pe website-ul producatorului www.enbio-group.com
Serviciul nostru tehnic va 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 Ser-
viciul nostru tehnic va primi un Formular de returnare completat
corespunzator

Daca vei trimite dispozitivul la Serviciul Tehnic, curatd interiorul si tava,
efectueazd decontaminarea si asigura-te ca este corect transportat.

Este de preferat ca dispozitivul sa fie in ambalajul séu original.

Daca nu ai un ambalaj adecvat, te rugam sa contactezi serviciul tehnic sau
furnizorul.
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11. TERMENII SI CONDITIILE GARANTIEI

Sterilizatoarele ENBIO a o garantie de 12 de luni. Termenii si conditiile de
garantie sunt disponibile de la furnizorul acestui dispozitiv.

12. INFORMATII TEHNICE

ENBIO S ENBIO PRO

Date tehnice ....

Alimentare electrica 230V/50Hz 230V/50Hz
Putere instalata 3,25 kKW max 3,25 kKW max
Putere operata 1,6 kW 1,6 kW
Consumul maxim de curent 15A 15A
electric

Presiunea de operare 2,1 Bar 2,1 Bar
Presiune maxima 2,3 Bar max 2,3 Bar max
Temperatura maxima a 137°C 138°C
procesului

Capacitatea camerei de proces 2,71 531

Masa 15 kg 20 kg
Dimensiunile camerei de 292x 192 x45mm 300 x 200 x
proces (LxLxH) 90 mm
Dimensiuni externe ale 561 %252 x 561x270x
dispozitivului (LxL.xH) 162mm 202 mm
Rating de protectie P20 1P20

Nivel de zgomot 49dB(A) 49dB(A)
Procesul de arhivare a datelor USB drive USB drive

din +5°Cla +40°C

Intervalul de temperaturd de functionare

Umiditate relativa 0-90%
Interval de temperatura de depozitare din -20°C la +60°C
Umiditate relativa 0-90%

Domeniul de presiune inconjurdtor 900-1100 hPa




Placa de identificare situatd in partea de jos a dispozitivului.

220-240VAC
50/60Hz

220-240V AC
50/60Hz 325

Eichengasse 3
4702 Oensingen
Switzerland

XX XXXXX 2020

XX XXXXX

max.

o Conector de testare - pentru
a fi utilizat numai de service
o o autorizat.

5 In cazul In care utilizatorul
va fi facut de cétre utilizator,
- acest lucru va anula garantja.

13. DECLARATIE DE CONFORMITATE

EC Declaration of Conformity

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

declares with sole responsibility, that medical devices: STEAM STERILIZER
(model):
ENBIO S
ENBIO PRO
complies with provisions of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 on medical devices (as
amended). The device has been classified in Class llb in accordance with rule 15 of Annex 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. z 0.0.

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

Sebastian Magrian Simon Schaefer
Oensingen
17.01.2020
President of the Member of the Board
Board of Directors
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1.BbBEAEHUE

1.1 Uen

Llenta Ha ToBa PBLKOBOACTBO 3a MOTpeOWTENAs e fa NpPefoCTaBy
nHdopmauma 3a asToknas ENBIO S 1 ENBIO PRO v pa rapaHTupa:
“NPaBUIHa MHCTaNaUma U HaCTPOWKa,

«OnTUManHa ynotpeba,

-6e30MnacHa v HaexHa ekcnnoaraLys,

1.2 MpunoXnmMm HOpMaTUBHN aKTOBE

ENBIO S / ENBIO PRO oTroBapaT Ha CliefiHuTe 3aKOHOBU M3UCKBAHWA:
-ABTOKNaBbLT 3a CTepunM3auva € NpoekTMpaH W NpousBedeH B
CbOTBETCTBME CbC CTaHgapTa EN13060.

+ ABTOKNaBBT 3a CTEPUNM3aLMA OTFOBaPA Ha OCHOBHWTE M3WCKBAHWA Ha
JvpexTiga 93/42 / EVO 1 3aKoHa 3a MeiLIMHCKITE U3eNna 1 UMaT CTaTyT
Ha MeAULIMHCKA NPOAYKT.

- [IMPEKTVBA 2012/19 / EC HA EBPOMEVCKMA MAPIAMEHT 1 HA CbBETA
oT 4 1onn 2012 1. OTHOCHO OTNAAbLUMUTE OT ENEKTPUYECKO U eNeKTPOHHO
obopyasaHe (OEEO)

1.3 MpepHa3HayeHne Ha YCTPOWCTBOTO

ENBIO S/ ENBIO PRO e Manbk aBTOKNaB 3a CTepuim3aLma C napa ot knac Bu
S cbrnacHo ctaHaapT EN 13060, knacupuumpaH Kato MeanumHCKo U3aenve
ot knac llb cvrnacHo npunoxerne IX kbm JupekTtusa 93/42 / EMO otHoCHO
MeAVLIMHCKITE U3enna 1 PernameHT Ha MUHWUCTbPa Ha 3paBeona3BaHeTo
oT 5 Hoemepy 2010 I. OTHOCHO KnackGUKauma Ha MeAVUNHCKNTE 13genua.
Cnopea knacvdukauvata no craHaapt 13060, ypeawst ENBIO moxe pa
cTepunm3vpa CnegHuTe MeaUUUHCKA W3AeNUA: TBbPAW WHCTPYMEHTH,
MasK1 NOPeCTU NpeaMETH, MaCUBHM, KyXV M3AENUA C BAMBOHATUHM 1 TECHN
NPOXOAHY OTBOPY, OMAKOBBYHU MaTepuani 3a MHOrOKpaTHa ynoTpeba,
KOMTO MoraT Aia 6bAaT OnakoBaHU WK He (B €AWH WK NoBeue Croese).
MpouecsT 134 FAST e cneumanHo 3a TBbpAM, HENOPECTM, OBUKHOBEHN
VIHCTPYMEHTV 1 3b00NEKapCKi MHCTPYMEHTU (Hanp. HOXULUM, APBKKY,
Knewu, ineTa, COHAN 1 Ap.) HEONAaKOBaHW U He TEKCTUHW.

ENBIO S/ ENBIO PRO moxe Aa ce 13Mon3Ba B 1eKapCKM,CTOMATONOMMYHM 1
BETEPUHAPHU KabWHETW, B ONEPaLIMOHHM 3anu.

ABTOKNaBbT € MoAxoAALy 3a yrnortpeba B 61130CT 4O APYr MEAULIMHCKM
NpOAYKTH.

ENBIO S / ENBIO PRO He moxe pa ce M3Mon3Ba 3a CTepunmsauus Ha
TEYHOCTY, OMOMEAULIMHCKM OTNafbLy Unv $apMaLeBTVUHU NPOAYKTU.
YCTPOWCTBOTO e NpefHa3HaueHo 3a NpodecroHanHa ynotpeba camo ot
NoAxoAALLo obydyeH nepcoHan.

VI3BBbHMEAVILIMHCKI NPUNOXEHNA:

ENBIO S/ENBIO PRO moxe pa ce v3non3Ba M 33 W3BbHMEAMLMHCKM
NPUNOXEHNA, KaTo:
CTyAMA 3a KO3METWKa,
$pU3bOPCKY CanoHw.

MaHWKIOP, NeduKiop, TaTyMpOBKKM, MUBPCUHT,

AYpe,qu ENBIO He moxe pa ce m3nons3sa 3a cTepunmsauua Ha
TEUHOCTM, BOMEANLIMHCKM OTMaAbLY UMK GpapMaLieBTUYHI NPOAYKTU.
YpenwT e npeiHa3HaueH 3a NpodpecnoHanHa ynotpeba camo ot aobpe
0byueH nepcoHan.

1.4 CuMBONK, M3NON3BaHMN BbPXY YCTPONCTBOTO

To3n cMMBON Ce HammMpa BbPxy NpeAHaTa YacT Ha ypefa, B
ropHaTa 4acT Ha YekmekeTo/padTa. Hacousa BHUMaHMETO
BbPXY BMCOKaTa TeMnepaTypa B v OKOJO Kamepara.

To3n cumBON Ce Hammpa Ha Tabenkata C [JaHHW Ha
YCTPOWCTBOTO 1 0603HaYaBa CEPUIHIA HOMEP.

[sn]
q3

To3n cumBon ce Hamupa Ha Tabenkara C TeXHUYeCKn AaHHN
Ha yCTpOP\CTBOTO 1 NOKasea CbOTBETCTBME C yKasaHUATa Ha
EC
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To31 CMMBON Ce HamWpa Bbpxy Tabenkata C AaHHWM Ha ypeda
11 NOKa3Ba fjaTaTa Ha MPOM3BOACTBO Ha ypesa.

To3w cumeon ce Hamunpa Bbpxy Tabernkara ¢ [aHHW Ha ypeaa
1 0603Hauasa nponsBoanTena Ha ypeaa.

To3n CUMBOJT Ce Hamypa B PLKOBOACTBOTO 3a noTpebuTens
1 03HauaBa, uye TpAGBAa fa ce OObpHE BHWMaAHWE Ha
vHpopMaLMATa, NPefoCTaBeHa B PBKOBOACTBOTO  3a
notpebutens.

LMPEKTVBA 2012/19 / EC HA EBPOMNEMCKIA NAPIAMEHT
1 HA CbBETA ot 4ionv 2012 1. OTHOCHO OTNaAbUWTE OT
eNeKTPUYeCcKo 1 enekTpoHHO obopyasaHe (OEEO), myHKT
3a cvbrpaHe, pervctpupad B [MaBHWA WHCMeKTopaT Mo
orassaHe Ha OKOJHaTa Cpefda; To3W yped e npeameT Ha
CENeKTUBHOTO CbOVpaHe Ha OTNagbL.

< &= R

1.5Mp MepKM, N3nc 1 Npenopbku

- MNoTpebrTenaT e OTrOBOPEH 3a UHCTaNVMPaHeTo, NpasuHata pabota 1
NoAAPbKKATa Ha YPesa B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLNNTE, NPefoCTaBeHu B
TOBa PLKOBO/CTBO 3a NOTpebuTens. AKO € HEODXOAMMO, CBBbPXETE Ce CbC
CepBYI3a W1 AOCTaBUVIKa Ha ypeqa.

- ABTOKNaBbT He e MpeAHasHayeH 3a CTePWIM3aLMA Ha TEYHOCTH,
6UOMEANLIMHCKI OTNAABUM N GapMaLEeBTVYHU NPOAYKTH.

- ABTOKNaBbT 3a CTepunM3aLma He TpAOBa fia Ce M3MON3Ba, aKO BbB Bb3AyXa
NPUCHCTBAT EKCM/IO3VBHY ra30Be UV Napu.

- Cnep 3aBbpliBaHe Ha LMKbNa, NpeAMeTWTe ca ropewu. Vi3sagete
VIHCTPYMEHTWTE VAW  OMaKOBBbYHWTE MaTepuany OT Kameparta, KaTto
13M0n3BaTe MOAXOAALM TEPMUYHU PBKaBUUM WM obopyaBaHe, KOeTo
npeaoTBpaTABa U3rapAHKA.

- He npemaxgaiite Tabenkata ¢ JaHHW UNW APYTU eNemMeHTV OT eTUKeTa Ha
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ypena.

- CnepigaiiTe yKa3aHwiATa 3a MOArOTOBKA Ha VHCTPYMEHTU 3a CTEPUNM3aLnA.
- VI3n1BaHeTO Ha Bofia WM APYrv TEUHOCTI BbPXY YCTPOMCTBOTO MOXe Aa
NOBefle 10 KbCO CheAMHEHNE.

- MNpeau VHCNeKUMA, NOAAPBKKA UK CePBU3, U3KNIOYeTe ypeaa oT CTapT/
cTon ByToHa B 3afiHaTa YacT 1 OT eNeKTprYecKaTa Mpexa.

- Ob6cnykBaHeTO MOXe fia Ce W3BbpLBa CamMo OT ObyyeH cepsuseH
nepcoHan v U3non3eaiku OPUrviHamHN pesepBHit HacTu.

MpoueTeTe BHMMATENHO TOBa PHKOBOACTBO 3a eKCMsloaTaums, npeau aa
v3non3gare ypega. MHCTanupante v ekcnnoatmpante ypefa CTPUKTHO,
KaKTO € MocoyeHo Tyk. CrassaiTe BCWUKM M3WCKBaHWA 3a 6e30MacHOCT
Ha ypega. ToBa Lje ocurypu npasusHa v 6esonacHa pabota Ha To3u ype.
BcsAko Apyro npunoxeHue, MpoTMBOPeYaLLo Ha TOBa PbKOBOACTBO, MOXE
fa fosede [O OnacHu npouswectsus. OrpaHuyete HeoTOpU3MpaHUs
[OCTBIM Ha NepcoHana fo ypeaa v obydeTe nepcoHana, Kouto 6opasu ¢
Hero. OnepaTop Ha To3 ypeq e BCAKO ULE, KOETO upe3 obydeHue, onut
11 MO3HaHMA 33 NPUNOKIMUTE CTaHAAPTH, PBKOBOACTBA M pasnopentn 3a
30PaBOCOBHY 1 GE30MaCHM YCTIOBUA Ha TPYA € MOSyunsIo paspeluetive
3a paboTa C YCTPOMCTBOTO U KOETO € B CbCTOAHME A UAEHTUGULMPA U
136erHe OnacHOCTUTE, CBbP3aHM C eKCM/I0aTauusa Ha TO3W NMPOAYKT.

BuHarv npefocTassiiTe ToBa PbKOBOACTBO 33 €KCroatauus KbM ypeaa,
aKO TOW UMa HOB COBCTBEHVK. PHKOBOACTBOTO 3a €KCM/I0aTaLus Cbabpka
NoAPO6Ha MHPOPMALMA 33 MOHTaX,

WHCTanauma, nyckaHe B exkcnioataumsa, ynmpe6a, PEMOHT 1 NoAAPDBXKKa
Ha yCTpOI;\CTBOTO. Ako ypeabt ce n3nonssa no npefHasHayeHue, ToBa
PBbKOBOACTBO e NpefoCTaBn AOCTaTbYyHO HACOKU Ha KBaJ'H/IdJVIL[I/\paHMF!
nepcoHan. PbKOBOﬂCTBO 3a eKkcnnoartauua TpﬂﬁBa fa e B 6nmsoct Jife]
ypeaa v aa 6'b,ClE NecHOAOCTbNHO Npes3 UAnoTo BpemMe. KakTo ce n3nckea
OT HEenpekbCcHaToToO ﬂO,ClO6pF!BaHe Ha MpOAyKTa, NpOM3BOANTENAT MMa
MpaBo [a U3MeHA TOBa PbKOBOACTBO WK Aa NpaBn NPOMeHN B ypeaa 6e3
npeaussectne.



Enbio Group AG He HOCU OTFOBOPHOCT 3a LETH, Bb3HUKHAM MO BPeMe Ha NPecTos 3a
FapaHLMOHHO OBC/YXBaHE, KAKBUTO 11 a € LUETV Ha MYLLECTBOTO Ha KineHTa, pasnuuHi
OT TOBa YCTPOMCTBO, WM PEWKM, MPUYMHEHN OT HenpasuiHa WHCTanauna v / uan
HenpasunHa ekcnnoatauya Ha ypeaa.

MoApO6HM NPENOPbKM, CHIBTCTBALLM YKa3aHUA 1 Npeaynpex/aeHna ca Onucani B
CbOTBETHUTE pasaeni
2. OBXBAT HA IOCTABKA 1 PASNAKOBAHE HA
YCTPOWCTBOTO.

2.1 PasonakoBaHe Ha yCTPOWCTBOTO

AKO aBTOKNaBbT 3a CTepUnM3auMA e TPaHCMOPTUPaH WAW CbXpaHABaH Npu
Temnepatypa WaM BNAXHOCT, PasfIMYHN OT Te3n Ha MACTOTO Ha WHCTanauuaTa,
un3yakarnTe 60 MUHYTN.

KoraTo ce npemecTu oT CTyfeHO B TONNO NOMeLLEHUE, YpeabT MOXe Aa CbabpKa
Bnara, KOATO, KaTo MNoOBAUAe OTPULATENHO Ha eNnekTpu4yeckute KOMMNOHEHTU Ha
YCTPONCTBOTO, MOXe Aa My NPUYMHMI NOBPeaa cef cTapT.

I/IaBaque BHUMaTeNHO ypeAa OT onakoBKaTta my.
B 1 e Ta v chg 0 32 BBHLIHM NOBPEAN.
Ako ce YyCTaHOBM NOBpe/a, CBbpXKeTe e C NpoAaBaYa Unv TpaHCcnopTHaTa
KOMNaHwA, 3a ia ce N3roTeu NPOTOKON 3a NoBpeja.
I'IpenopquenHo € [la 3ana3sunTe KapToHeHaTa KyTuA Npu HyXaa OT TPaHCNopT Ha
aBTOKNaBa.

2.2 CranpapTHo o6opyasaHe

MpoBepeTe CHABPKAHUETO Ha OMAKOBKaTa, B KOATO € AOCTaBeH ypesa, Mpeav Aa ro
vHCTanupare. ONakoBKaTa 3a 4OCTaBKa TPAGBA [a ChAbpKa:

1. ABTOKNaB 3a cTepunusauma ENBIO

2. CBbp38aLlY MapKyy v ryMeHi Tanu 3a pesepeoapuTe 3a 8ofa. Cik UBAT — BXO[l BOJA,
UEPBEH LIBAT — U3XO/} KOHAEH3aT.

3. USB ycTpoiictso

4. PHKOBO/ICTBO 33 eKCroaTayysa

5. HEPA / BucokoedekTneH GuATHP 3a TBbPAN YacTuLn/ Gratbp

6. Ceptudmkar TUV

7. [loknag 3a Banugupaxe (Npy HeobXoAnMocT)

8. CepTndukat 3a ypesa (npu HeobxoanmocT)

9. ®akTypa (Npu HeO6XOANMOCT)

10. 3axpaHBsaLy Kaben

LIVIPEKTVBA 2012/19 / EC HA EBPOTTEMCKIA MAPIAMEHT V1 HA CbBETA o 4 lonn
L 2012r. OTHOCHO OTMaAbLWTE OT ENEKTPUYECKO U eNeKTPOHHO obopyasaHe (OEEO),

NYHKT 3 CbOVpaHe, PErucTprpaH 8 [MasHUA MHCMEKTOPAT MO Orla3gaHe Ha OKOMHaTa
Cpefia; TO311 ypeq e MPEAMET Ha CENEKTBHOTO ChOrpaHe Ha OTMagbLy

3. AHCTAJTUPAHE HA YPEQA

Mpenopbusame fAa npoueTeTe BHMMATENHO TOBa PBKOBOACTBO MPeAV Aa
n3nonssate ypeaa ENBIO. C Te BCUYKN 3a GesonacHocT
v Hapep6uTe 3a 3APaBOCIIOBHY 11 6E30MacH! yCNOBUA Ha TPYA NPV paboTa C ypeaa.

WHctanupare Ha HEPA ¢untbp. OT cbobpaxeHus 3a TpaHCNopTHa 6e3omnacHocT,
HEPA pUATBLPBT He e UHCTanupaH B yCTPOICTBOTO. M3BageTe ro ot Topbuukara,
nocTaBeHa B KyTWATa, U O 3aKPErieTe Camu Ha MOCOYEHOTO OMPEfIENeHo MACTO
Ha rop6a Ha ypepa.

DunTbpBT TPAGBa A1a Ce 3aTerHe PbYHO, JOKATO Ce YCETU CbMPOTUBEHME.

a.ENBIO S / ENBIO PRO TpatBa Aa 6bae pa3nonoxeH Ha Niocka i paBHa NOBbPXHOCT. He
V3MON3BAITE YPE[Ia, aKO € B HAKMOHEHO MOMOXEHME

6. YCTPOICTBOTO TpAGBa a Gbe CBbP3aHO KbM 3axpaHBaHe, KOETO e 3a3eMeHO, CHabaeHo
C NPEANAsNTENV 1 IMa CBUIOTO HAMPEXEHIE KaTO MOCOYEHOTO Ha YPEefa.

8. B yCTPOICTBOTO MOXeE fja Ce M3MON3Ba AEMUHEPANK3MPaHa N AeCTUIVMPaHa BoAa.

r. CBbpXKeTe NPefoCTaBeHIA CUH CBBP3BALL MAPKYY , KbM BXOAa C Gbp3arta

BPb3Ka Ha 3a[H1A NaHen Ha ycTpoiictsoTo (WATER IN). MoctaseTe fpyrua Kpait Ha
MapKyua B PE3epBOapa C YiCTa BOfa. YpednT e 060pyaBaH C BOAHa CMyKaTernHa romna,
TaKa ue pe3epBoapa 3a Bl HE € HEOOXOANUMO fja Gb/le Pa3NoNOXeH Haj UK Ha
BICOUMHATA Ha yPefia. 3a a 3aKpenuTe MapKyya 3a BO/1a, U3MON3BaiiTe rymeHara Tana,
BK/IOYEHa B [JOCTABKATa, KaTo NOCTABETe TanaTa B OTBOPA Ha Pe3epBoapa 3a BOAa.A.
OTnagbuHmTe BoaW, 00pasyBaHy ClIed NPEBPbILAHETO Ha BOATa B Napa Mo BPEMe Ha
NPOLIECa Ha CTepuM3aLma, MoraT a GbAaT OTCTPaHEHY C MOMOLLTA Ha MPeOCTaBEHA
UepBEH MapKyY, KOMTO TPAGBa f1a Gb/je CBbP3aH KbM U3XOa Ha 33[HVA NaHen Ha
YCTPOWCTBOTO, O3HaueH kato WATER OUT. OTnagbuHmTe BoaW MoraT Aa ce oTeefat
AVPEKTHO B KaHaNM3aLMATa K B CNeLManeH KOHTeHep, NPeHa3HaueH 3a OTMagbuHn
BOAN.AKOM3MON3BATE KOHTENHED,NOCTABETe KPaA Ha MapKyya BLTPE B KOHTEHepa

v obe3onaceTe Bxofja C NpefoCTaBeHaTa Tana. MapkyubT He TpAGBa Aa ce noTans 8
OTNagbyHIUTE BOA
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OUIYPA: KOHAEH3O0OTAENNTEN

OTBOP 3A MOAABAHE HA BOLIA
OUITTHP HEPA

e. KOHTelHepbT 3a OTNafbuyHv BOAM WM KaHANM3aUMOHHUAT KaHan Tpabsa fa 6baat
Pa3nonoxeHn Nof HABOTO Ha YCTPOICTBOTO.

. AKO M3MI0N138aTe KOHTEMHEPW 3a OTMafibuHK BOAM, MPenopbusaMe fa u3nonsare
CbAoBe CbC CblA OOEM KaTo Tesn 3a AeiioHM3MpaHaTa BoAa. V3npassaHeto M
©[IHOBPEMEHHO C MOAMAHA / MbJIHEHE Ha KOHTEMHepuTe C fefoHM3VpaHa Bofa e
npefoTBpaTH NPenmMBaHeTo.

Al’lpaavmko NO3NLMOHMpaHe Ha BPb3KITE 32 BOAOC

CKOH

3aBoga.

3.OcTaBeTe 5 CM OTCTORHME 33/ ypena
v 1 .cm oT BCAKa CTpaHa oT CTeHn unn
Apyrv npeameTy, 3a fa ocurypute
AOCTaTbyHa BEHTUNALUNA.
V. YpepbT TpAGBa fia Gbfle pasnonoxeH
Nno HaunH, KoWTo ocurypaga neceH
. AOCTBbN A0 MaBHUA NPEBKYBaTen,
. . Pa3nonoxeH Ha 3afHWMA NaHen Ha
YCTPOWCTBOTO.
) . He nocraesitte ypepa 6a130 Ao
MWBKW NN APYT MeCTa, KbAETO MOXe
. na 6be HanNpPbCKaH WK 3anaT C BoAa,
A KOETO /3 fJ0BefIE /10 KbCO CbeAMHEHNe.
K. WHcTanupaitte ypepa B pobpe
NPOBETPUBO NOMelleHue, faney oT
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M3TOYHMUM Ha TONMHA U NOMELLEeHWA, KbAeTo MoraT da ce oﬁpazyBaT CMecH OT rasose
WK TEYHOCTN U APYTA ONACHW areHTn.

n. OcurypeTte CneaHuTe YCNOBWA Ha OKOMHaTa cpefa: paboTeH TemnepaTypeH A1anasoH +
5°Cpo +40° C/ otHocuTenHa BnaxHocT 0-90%, Temnepatypa Ha CbxpareHue ot -20 ° C
0 + 60 ° C/ oTHoCKTeNHa BRaxHOCT 0-90%.

Ypepute Enbio S n Enbio PRO ca MOHTaX
or Kpaﬁmvm no1pe6vnen W He U3NCKBAT cneuuvanHa UHCTanauna Ha MACTOTO Ha
ynotpe6a. MoTpe6uUTeNaT HOCK OTFOBOPHOCT 3a NPaBUHATa MHCTaNaUNsA Ha ypeaa
Ha MACTO, CbINAacHO TOBa PbKOBOACTBO

3.1 KauecTBo Ha BopjaTa

3a camoc

AsTOKNaBKTe 3a cTepunmsauma ENBIO 13non3saTt gemuHepanvsmpada unn gectuampaqa
Bofa 3a obpasyBaHe Ha nmapa no BpeMe Ha mpoueca Ha crepunmsauma. O6woTo
ChbpXKaHMe Ha MYHEPaW BbB BOJATa, U3NOM3BaHa 3a CTEpUIM3aLIAA, TPAGBA fa Gbae
MO-HMCKO OT 10 ppM (YacTh Ha MUAIMOH) WK 3a M3MepPBaHe Ha NPOBOAVMMOCTTa, nog 15
uS/cm

CraHgapTHaTa YelMAHa Boda MMa TBbPAOCT B AvanasoHa 2-3 mmol / | n He TpAbGea Aa
Haaswwaga 5 mmol / | cbrnacHo gercTBalumTe pasnopenbu, KOeTo A NPasK HENOAXOAALLA
3a u3nonssawe 8 ctepunsatopu ENBIO.

Tabnvuata No-nony NpeACTaBA NapameTpuTe Ha TBLPAOCT 1 NPOBOAMMOCT Ha BOJaTa,
W3non3gaHa Npu ctepunm3auma ¢ napa cornacHo EN 13060.



< 0,02 mmol/I

<15 uS/cm

He TpABBa Aa ce AOGABAT XUMUUECKIA areHTU N
[A06aBK KbM BOfJaTa, M3MO38aHa B NPOLIECa Ha
CTepUIM3aLVs, 0K aKo Te Ca NpefiHa3HaueHm
Creumanto 3a 13rion3saxe 8 NaporeHepaTopy,
reHepypaHe Ha napa Uy 3a M3non3eaxe Kato
A06aBKN NPU CTepUNN3aLMs, Ae3MHOEKLNA,
NOYMCTBAHE UV 3aLMTa OT KOPO3NA

TebpgocT
MposoaumocT (npw 20 ° C)
Xummnuecky fo6asku

a

M3non38aHeTo Ha BOfia C MPOBOAMMOCT Haj 15 US / Cm Moe ia NoBnAe Ha npolieca
Ha cTepunusayuna n aa NpuYnHY yBpexaaHe Ha aBToKNaBea.

MpoBoAMMOCTTa Ha BofaTa Hag 50 S / cm MOXe fja OKaXe 3HAUWUTENHO BAWAHWE
BbPXY NpoLeca Ha cTepunn3auna 1 fa NPpUYnHN cepvlozuvl LWeTn Ha aBTOKNaBa n fa
flajie OCHOBaHue 3a Ha 0 Ha BOjja C HUBa Ha
NpVUMecK, HaZiBULLIABALLIV HBaTa, NOCOYEH B CTaHnapTa EN 13060 B naporeHepatopa,
MO>Ke 3HaUMTENIHO 1a CbKPaTK XMBOTa Ha aBTOKNaBa.

lapaHuuATa, NpeflocTaBeHa OT NPOV3BOAUTENA, € HeBalAHA, ako aBTOKNaBbLT
e eKcnnoaTMpaH C BoAa, CbAbpXalla NpuMecy WU HafjBWLWaBaly HWBaTa Ha
XMMWNYECKOTO ChAibpaHue, n36poeHu B Tabnuuata no-rope.

4.NOArOTOBKA U 3APEXXAAHE C UHCTPYMEHTU
CTepunn3npaT Ce Camo YWCTW U Cyxu WHCTPymeHTW. Mlopagu Tasw npuuvHa, npeav
[la nocTaBuTe WHCTPYMEHTUTE B YEKME[KETO, MouncTeTe W Ae3vHOeKuupaiite
VHCTPYMEHTUTE B CbOTBETCTBIE C AeiCTBaLMTE pasnopeadbu. OCTaTbuuTe OT U3MON3BaHN
areHT MAM TBBPAM YaCTULM MOraT [a MompedyaT Ha npoueca Ha CTepunu3auma Aa
3aBbpWM ycrnewHo. OcBer TOBa CTEPUAM3aLMATA HA UHCTPYMEHTY, KOUTO He ca bunn
NOANOXEHN Ha NPEABAPWTENHO MOYMCTBAHE, MOXE [ MPWUMHU YBPEXAaHe KakTo Ha
VIHCTPYMEHTUTE, TaKa 1 Ha aBTOK/aBa.

TouncTeTe NHCTPYMEHTITE, aKO Ca MOKPUTY C Ma3HIHa,

OnTyManeH MeToA 3a NO3MLMOHMPAHE Ha MHCTPYMEHTUTE 33 CTEPUNM3aLIA BbPXY TaBaTa:
+ 33 HEOMaKoBaHW WMHCTPYMEHTU - MOCTaBETE MHCTPYMEHTUTE BbPXY TaBaTa Mo TaKbB
HaumH, Ue Aa He ca B NPAK KOHTAKT efuH C Apyr. ToBa lie yCKopy NpoLieca Ha CylueHe,

+ 33 ONaKOBaHM MHCTPYMEHTU - NOCTAaBETe 1 BbPXY TaBaTa B €AHOKPATHM MAMKOBE, KakTo
€ NpenopbYaHo OT NPOK3BOAMTENA Ha OMaKoBKaTa. [1oCTaBeTe OMakoBKMTe C NuLeBaTa
CTpaHa Ha XapTuATa Uik GONMOTO efiHa KbM pyra. B MpoTVBeH Ciyyaii OnakoBKuTe MoraT

Al CIENAT MOMEX/Y CW MO BPeMe Ha CTepun3aLinaTa.

4.1.MoAroToBKa Ha OnaKoBKaTa C MHCTPYMEHTH

4.1.1 XapaKTepunCTUKM Ha ONaKoBKaTa 3a cTepunusauma

ElMpenopbunTento e Aa e U3NoN3BaT ONakoBKM 3a CTePUNM3aLIMA, KOUTO OTFOBAPAT Ha
W3UCKBaHWATa Ha CTaHgapTuTe EN ISO 11607-1: 2019, EN 868-2-10: 2017-3,

MoaxoaAuIaTa ONakoBka Ce xapakTepu3upa c:

- N06PO NPOHWKBaHE Ha CTEPUNM3MPALLNA areHT BbB BBTPEWHOCTTa Ha OnakoBKaTa -
YCTOIUMBOCT KbM MOBPEAV MO BPEMe Ha NpoLieca Ha CTepunm3aLins,

- OCUTrypABaHE Ha MNBTHO, TPalHO 3anevyaTBaHe Ha CbibPXaHUeTO 1 6e30MacHoTo My
OTCTpaHABaHe 3a NO-HaTaTbllHa ynoTpeba,

- obpasysaHe Ha 6apuepa 3a MUKPOOPraHM3MU W HEXenaHu BeliecTsa KaTto Nenwno,
MaCTUNO OT TV KeTa UMM XMMIUYECKM TeCT.

4.1.2 Mpasuna 3a nogpexxaaHe Ha UHCTPYMEHTN BbpXY TaBaTa

CTepunu3mpaHinTe MHCTPYMEHTI He TpAGBa Ala M3N13aT M3BbH OYEpPTaHWATa Ha TaBaTa
3a CTepunM3aLys, CnelyanHo BHUMaHWe TpabBa fa ce OGbpHe Ha CTepunu3vpaHuTe
MHCTPYMEHTU 63 onakoBKW. VIHCTpymeHT/Te TpAGBa fla GbAaT pasnonoxeHn no Takbe
HaUMH, Ye HUKOA YacT OT TAX

9

/la He NonafHe B OTBOPWTE Ha TaBaTa, a CbUIO Taka f1a He Ce onvipa Ha pbba Ha TaBaTa UK
/@ M3/13a Ha/l TaBaTa.

HecnassaHeTo Ha ropHuTe NPenopbku MoxXe Aa MOBPeaU KamepaTa 3a CTepuiusaLins,
KOeTO Aia JoBefie A0 3aryba xepMeTI3aUMA Ha aBToKNaBa.

« CrepunusvpaHe Ha ONakoBaHW MHCTPyMeHTV: [locTaBeTe WHCTPYMeHTUTE BbpXy
TagaTa NO TaKbB HauH, Ye NVKBT Aa He BAN3a B KOHTAKT C YNITbTHEHWETO Ha BpaTaTa U
CTepuM3aLMoHHaTa kamepa. HecnassaHeTo Ha MHCTPYKUMUTE MOXe Aa loBefe A0 3aryba
XepMeT/3aLmA Ha aBTOKNaBa

« He npesuwasaiite makcumanHo Terno ot 500 g 3a ENBIO S 11800 g 3a ENBIO PRO.

- TpAbGBa na ce oGbpHe Crielyanto BHUMaHWe, Taka Ye KpaliaTa Ha NavkoseTe fa He
M3N113aT M3BbH TaBaTa 3a CTepUNIM3MPaHe, KOETO MOXe /1a NPVUMHI CMauKBaHe Ha ninka
o BpeMme Ha 3aTBapAHe W f1a JoBe/ie A0 TeY Ha PaboTHaTa Kamepa Ha aBTOK/aBa.

« MpenopbuMTenHo e, Korato paboTHaTa Kamepa € 3HauMTeNHoO HaToBapeHa, MbpsuTe
ONaKoBKN Aa 6baaT 0BbPHATM C GONMOTO KbM /IHOTO Ha TaeaTa. ToBa rapaHTVpa no-
6bP30 11 NO-EPEKTVBHO CyLIEHe Ha NaKeTuTe.

« He ce v3non3gat naketn B nporpamata 134 C FAST. HeonakoBaHuTte CTepunuaunpaHi
MHCTPYMEHTM Ca NpejiHa3HaueHu 3a He3abasHa ynoTpeba.

Hecna3sgaHeTo Ha WHCTPYKUMAUTE Ha NPOVM3BOANTENA BOAW A0 OTNafaHe Ha rapaHuma 3a
ypena
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OnakoBKM OT XapTva 1
Honmo 3a eAHOKpaTHa
ynotpeba

- MnukoBeTe TpAbBa Aa ce MBAHAT camo Ao 3/4 oT obema
1M, 33 [1a Ce OCUrypy NPABIIHO 3areyaTBane 1 fja ce
CBefie 10 MAHVMYM PUCKBT OT NOBPe/a
« Pa3CTOAHMETO MeX Ay 3anedataHua pbb n HCTPYMeHTa
TpAGea Aa e 30 Mm

3awwrete ocTpute prboBe, 3a Aa n3berHeTe nospena
Ha OMaKoBKaTa
« B TaBaTa He TpAGBa 1a Ce NOCTABAT MPEKANEHO MHOTO
WM NPEKasIeHO Marko nakeTi. ToBa MOXe f1a MOBMVA Ha
NPOMEHWTE B HaNAraHeTO N0 BPeMe Ha CTepu13auna
« VIHCTpymeHTUTe TPAGBA Ala Ce NOAPEAAT Taka, ye
XapTUeHTE NMLA Aa Ce AONMPAT NPV NPOHIUKBAHE
Ha CTEPUNM3MPALLVA aTeHT 1 Bb3yXOOOMEHBT f1a ce
OCBLIECTBM CaMO YPE3 XapThA
- Bbpxy onakoBkaTa TpAGBa a Ce MocTaBy eTnkeT C
MHGOPMALIMA 38 ChABPKAHMETO Ha ONaKOBKaTa, KOfa
Ha IMLIETO, KOETO € U3BBPILMNO ONaKoBKaTa, aTa Ha
CTEPUIN3ALMA U CPOK Ha FOAHOCT W NapaMeTpy Ha
CcTepunsayymsa
« Mpenopbusa ce BbB BCek MPOLIEC fJa Ce NOCTaBA
CTepPVN3aLMOHHa JIEHTa, KOATO ce 0be3LBeTsABa 8
pesyNnTar Ha NPaBIMIHUA UMKbA Ha CTePUM3aLNA

5. CTAPTUPAHE HA YPEQA

5.1 MyckaHe B ekcnnoataums

Mpeawn aa 3anouHeTe LMKbAA Ha CTePUNM3aLWA, BKIIOYETE ypeaa C MOMOLTa Ha MMaBHs
MPEBKIOUBATEN, Pa3NONOXEH Ha 3aHUA NMaHesn Ha ypepa. YBepeTe ce, ye MapKyunTe
3a BOJOCHabAABaHe 1 OTMafbuHN BOAW Ca CBbP3aHW NPaBUHO 1 Ye MMa JOCTaTbuHO
TEYHOCT B pe3epBoapa 3a BOJa, JOKATO Pe3epBOapbT 3a OTMafbuHi BOAM € MpaseH, 3a
fla ce npeaoTspaTy npenvieare. CefeTe HUBOTO Ha BofaTa B pesepsoapa PefoBHo, B
3aBMCKMOCT OT TOBa KOJKO YeCTO M3BbpLIBaTE AENHOCT.

5.2 U360p Ha nporpama

TNABEH NPEBK/IIOYBATESN

MpymMepyt Ha noape/i6a Ha ONaKoBKY 3a CTEPUNM3ALMA/MHCTPYMEHTU.

247

B 33BMCVMOCT OT BIIa Ha NPeaMeTTe, KouTo TPAGBa fia Ce CTePUNN3UPaT, NoTpebuTensT
@ OTroBOpeH 3a n36opa Ha MOAXOAAWATA MPOrpama, NPejHasHaueHa 3a faneHua sug
VHCTPYMEHT, B CbOTBETCTBYE C MPENOPbKIATE Ha MPOM3BOAMTENA 3a CTePHM3aLINS.

OcBeH TOBa, aBTOKNaBbT Enbio PRO mma nporpama PRION, npeaHasHaueHa 3a efnH ot
eTanuTe Ha obe33apasABaHe Ha MPEIMETY, 33 KOUTO Ce MOAO3MPa, Ye Ca MManv Ui MOXe
[a Ca VManu KOHTAKT C MaTONIOMAYHO MPOMEHEHM MPOTEMHI C MPUOHHa Gopwma (Harp.
Bonect Ha Kporiudena-Ako6, BSE - cnoxrndopmHa eruedanonatna wnv ayaa kpasa' u
ap.). MogpobHa MHdOpMaLMA 1 NPErnopbKM OTHOCHO KOHTPOMa Ha TPaHCMUCUBHUTE
CMOHMGOPMHIA eHLiedanonaTvi Ca NpeacTasBeHn B [OKyMeHTa ,HacoKM 3a KOHTPON Ha
vHdekLmnTe Ha C30 33 TPAHCMUCHBHUTE CMIOHTMGOPMHM eHuedanonatim - [Joknag ot
KoHcynTauma cvc C30. (Kenesa, LWseryapua, 23-26 mapt 1999 r) “ MoTpebutenar Ha
YCTPOVCTBOTO HOCK OTFOBOPHOCT /12 Cria3Ba ropHITE YKa3aHWA



134°FAST

TUN Ha UHCTPYMEHTH 32 HeonakosaHi Onarosani Onakosannyu  OnakosaHi i

crepunusaua vHCTPYMeHTI HeonakosaHi HEOMAKOBAHN  HEONAKOBaHN
VHCTDYMeHTI VHCTDYMEHTH  MHCTPYMeHTH

PaGoTHa Temnepatypa 134°C 134°C 121°C 134°C

Crenex Ha 1 3 3 3
npepBapyTeNeH sakyym

MpogLkITenHoCT Ha 35 M 4w 15 Mk 18 Mtk
crepunuzaua
MpogurkTentocT Ha - 3 Mt S Mt 5 M
crepunuzauma 4w 5 Mt
ENBIO PRO ENBIO PRO
Obusa npognuTenHoct  100rp: 7 Muk 100rp: 100rp: 800p:
Ha npoueca 100rp: 10mwH 13mun 26 43 wnn
ENBIO PRO 200rp: 200rp
18wk 31
ENBIO PRO ENBIO PRO
Knac S 8 B B

TTewnEpaTyPaTa Ha OKONHATa CPEAa MOE A3 AN NPOLEC.
* MPOBNKATENHOCTTA Ha MBPEA MPOLEC MOXE A3 € NO-ABNTA NOPAAM HEOBXOANMOCTTA OT 3arpABaHE Ha
YCTpoViCTEOTO.** Mporpamara PRION ce npeanara camo & ENBIO PRO,

Mporpamara 134 ° C ce npenopbyBa 3a
noBeYeTo  CTEPUN3MPaHWN  MaTepuanu
nopaan KpaTkata MpOAb/IXWUTENHOCT Ha
uanata nporpama. [porpamata 121°C
TpAGBa Aa Ce M3NON3Ba 3a CTepuUnM3aLVsA
Ha BCWYKM ApYrM Matepuany, Kouto
He wMmoraT Aa 6bgaT MOANOXKEeHW Ha
CTepunmsauua npu Temnepatypa ot 134°C.
He npesuwagaiite MakcvManHo Terno
ot 500 g 3a ENBIO S v 800 g 3a ENBIO PRO. Moka3aHoTo Bpeme e NpubnnsntenHo.
BpemeTo 3a npefiBapuUTeNeH Bakyym ce akTyanm3upa 1 3aBick oT Gopmara v TeroTo
Ha obexTuTe.

Korato YPeabwT € BKAYEH N ANCNNEAT NOKa3Ba HAYaNHNA eKpaH, HaTUCHeTe eKpaHa, 3a Aa
oTaeTe B MeHIOTO Ha ypeaa. OTTyk MoxeTe Aa n3bepete Program (nporpama), fa otuaete
8 Test (Tect), Information menu (MHdopmaLroHHo meHto) 1 Counters (6poaun)

Mporpamute 121 °C, 134 ° C 11 134 ° C PRION 3a HEONaKoBaHM 1 ONaKOBaHW MHCTPYMEHTH

v nporpamata 134 ° C FAST 3a HeonakoBaHu NpeameTy Morat Aa 6baat u3bpann upes
MEHIOTO Ha Nporpamara

Korato KamepaTta ce OTBOpK, CHMMBOMBT snpemursa. Korato
Kamepata € 3ak/ioYveHa Ypes 3aBbpTaHe Ha ApbXKkaTa 3a 3aKmtoyBaHe Mo
MOCOKa Ha YaCcoBHMKOBaTa CTPesiKa,
AUCINeAT e  Nokaxe  CMMBOMa

inokassgaLl, Ye kamepara
€ 3aTBOpeHa MPaBuHO.
Cera MoXeTe na n3bepete
nporpamvara, Kato HaTCHeTe CUMBONa
3a Temneparypata, KoAto Bu e
HeobxoavMa 33  CTepunv3aumATa

ynm
VI3bpaHata mporpama ce ctaptupa

4ype3 HaTUCKaHe Ha CbOTBETHUA

cuMBON .

Ako USB ycTpoiicTeoTo He e noctaseHo B ypeaa, USB cumsontt He ce
noka3Bsa B [IONHMA [leCeH bIb Ha eKpaHa W Ce Mokassa CbobleHvie 3a
nvncaatyoto USB ycTpoiicTso.

[laHHuTe Ha nporpamata HAma Aa GbAaT 3anaseHn. MoxeTe fia NPOAbIXMTE
na pabotute, 6e3 fa 3anvcsate faHHWTe Ha USB ycTpoiicTBOTO, KaTo

HatnucHete unu aa cnpete pa60Ta, KaTto M36EDQTE ,3a Aa

BKnounTe USB yCTPOWCTBOTO M fja CTapTipate nporpamara oT CamoTo
Havano
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Ako pewute na npopbmxnte pabota unn

cte u3bpanu . Ha eKpaHa
ue Ce nokaxe AMarpama Ha HanAraHero
no Bpeme Ha LEuA NPOLeC, C Tekywwa
eTan Ha nocodeHata Nporpama, [OKarto
vHbOPMaLMATa 33 CrefBaLMTe eTanu ce
10Ka38a B FOPHIA N1AB bI'b/1 Ha EKPaHa.

KoraTo ce u3nbiHABa Nporpama, ekpaHbT
nokassa Temnepatypata Ha W3bpaHaTa

nporpaMa 3a CTepuIn3auma v , TekylaTa Temrepatypa Ha

Kamepata 8 ONHIA NAB brbn e , TEKYWOTO HanAraHe Ha kamepara B AONHWA

fleceH brv e JIOKATO B FOPHWA AECEH brbil Ha eKpaHa Ce nokassa cned

KOMKO BPeMe MPUK/IIuBa NpoLieca. A(ocTaBaT 12 muH).
ToBa e 0UaKBaHOTO BPEME, KOETO MOXe A3 GbAe YIBIKEHO Mopaay TEroTo 1 B Ha
06pabOTBAHNTE MHCTPYMEHTM.

[No Bpeme Ha NpoLeca Ha ekpaHa ce NoKassa

BvecTo START, koeto Bn
no3gonABa Aa Crpete npoueca no BCAKO
Bpeme.

[OpHUAT fIAB BN HAa eKpaHa MoKassa
CbCTOAHMETO Ha OTAEMHITE CeABaLLM eTann
Ha nporpamara, Hanp.

3aK/t0YBaHe Ha KamepaTa

[Mpouiec Ha 3arpABaHe Ha Kamepata
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AKO NMpoLeckT e NPUKIoYMA YCMewHo, AWUCMNeAT LWe Mokassa MNoCnefosaTenHo
MHGOPMaLMA, Ue MPOLECHT € 3aBbPLUEH W Ye WHCTPYMEHTUTE Ca CTEPUIHM, KaKTO 1 ye
KamepaTa Moxe ia Gbje OTBOpeHa.

B nporpamarta 134C FAST MHCTPYMEHTUTE Ca FOpeLyy W BAaXHWU Cled CTEpUnn3aLma.

Mpyu HaTUCKaHe Ha Buie ce BpbLaTe KbM HauanHa ekpaH

A BHVMMAHMUE! Korato mpouecsT MpuKilouM, KamepaTa, TaBaTa W npeamertute
3a cTepunmsaums ca ropew. bbaete 0co6eHO BHUMATENHW U M3non3saiite
3aWUTHIM PbKABULW, 33 a NPEMECTUTE UHCTPYMEHTITE, NN 3YaKaiiTe, AoKaTo
ce oxnapAT.

W3pbpliBaHeTo Ha mpoueca Ha cTepunusauua B ycTpoictsoto ENBIO He 3acara
61OCHBMECTUMOCTTA Ha MaTepuana. BCUKin KOMMOHEHTY Ha ypefia, KOUTO Ca B MPAK
KOHTaKT CbC CTEPUAM3NPAHUTE NHCTPYMEHTU, HAMAT TOKCUUHY, CeHCMBMAM3npawm
wnu apastHeun ebekTy.



5.3 TectoBu nporpamu

VI36EP€TE MOXeTe ja OTMaeTe B MEHIOTO Ha TecToBaTa

nporpama
CrobuienreTo oTBOpeHa
BpaTa/ Npemurea Ha aucnnes
OTTyK MOXeTe Aa m3bepere nporpama 3a
TecTBaHe Ha BaKyyMHW TeyoBe 1 Nporpama
3a TectBaHe Helix / B & D. V3bepete
nogxogaulata nNporpama, Karto HaTtucHete
CbOTBETHOTO MONE Ha ANCMNEA,
Korato KaMepata e  3aTBOpeHa,
vHbopmaumaTa ce

NPOMEHA Ha W Ypes HaTUCKaHe Ha TOBa none Ctaptupare wsépaHaTa

nporpama 3a n3nuTeaxe,

Ako USB ycTpoiicTBOTO He e NocTaseHo B ypefia, USB CMMBONLT He Ce MoKassa B A0NHWA
[IeCeH BIb/l Ha eKpaHa 1 Ce MoKa3Bsa CbobLieHMe 3a MncBaloTo USB ycTpoiicTeo.

,DBHHMTE OT TecToBata nporpama HAama aa 61;,ClaT 3anasexn. Moxete Aa npoabxuTe Aa
pabotuTe, 6e3 Aa 3anucsate AaHHWTE Ha USB yCTPOWCTBOTO, KaTo HaTWUCHeTe

unn ga cnpete paboTa, Kato nbepete 3a fja sknoumnte USB ycTpoicTsoTo 1 fa

CTapTipaTe Nporpamara oT CamoTO Hauaso.

PaboTHa Temnepatypa 134°C -
CreneH Ha npeasaputeneH 3 1
BaKyym

[pOABIKUTENHOCT Ha 4 MuH -
cTepunusaums

[MPOABLKMTENHOCT Ha CylIeHe 3 MnH -
O6La NPOABIKUTENHOCT Ha 15 MUH 16 MUH

npoueca

TecT 3a BakyymeH Tey

TecTbT 3a BakyyMeH Tey MOXe 1 Ce M3BbPLUM CamMo NPK CTyleH ypeq, NPe/ 1a e 3anouHe
pabota. TeCTbT 3a BaKyyMHM Teuose No3BosiABa TeCTBaHe Ha aBTOKNaBa 3a HanMune Ha
Teyose. o Bpeme Ha TecTa ce NpoBepABar:

« Pabota Ha BakyymHa nomna,

« YNnbTHeHVe Ha NHeBMaTvuHa cucTema.

KoraTo e n3bpara nporpama 3a TecT 3a BakyymeH Teu v TA 6be ctaptipaHa C byToHa

Ce MOKa3Ba eKpaHbT 3a eTana Ha TecTa.

Mokassa ce uHbOPMaLMa 3a 3arybaTa Ha HanAraHe B Kamepata W NPOALMKUTENHOCTTa

Ha TecTa
Korato TecToBaTa nporpama MpyiKioum,
cnegHuTe ekpaHn ce nokassat
nocnefoBaTesHo.
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KoraTo Tectosata nporpava e 3asbplieHa
ycneuHo.

Korato TecTosaTa nporpama He e 3asbplieHa
ycneuHo.

Cnep kaTo nsbepete
/HDO‘:{EJ’IN&VI/, C€e MOKa3Ba Ha4yanHWUAT eKpPaH.

A

Kamepata TpA6Ba Aa 6be HambHO Cyxa W CTyAeHa MO BPeMe Ha TecTBaHeTo 3a

Teu. B np cnyyait OT TecTa 3a BakyyMeH Tey MoXe fia He
Ca HaMb/HO HAZI@X/3HN, A0V ako aBTOK/ABDT € HaMbHO dyHKUMOHanEH. KoraTo TecTsT
MPVKTIIOUM, Lije Ce MOKaXe CboBLLeHIe C pesyniTaTuTe. AKO PesynTaTsT e oTpuLiaTeneH,
npoBepeTe, MoUNCTETE WM CMEHETE YMTBTHEHWETO, MOYUCTETe MpefHUA P Ha
Kameparta 11 noBTopeTe TecTa.

AKO ypefbT OTHOBO flajie OTpULATENHU pe3ynTaTi Clef TecTa, CBbpXeTe ce ¢ Bawwa
[AOCTaBUVIK 1NN NPON3BOANTEN.
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Tect Bowie&Dick

M3nbnHABarTe TecTa Ha Bowie&Dick Bcekw AeH, npeaw Aa 3anourere paboTa, 3a Aa
NpoBepUTe Janu ypeasT CTEpUN3vpa NpasmiHo.

TectsT Ha BowieDick, M3BecTe CbLIO KaTo TecT 3a MposepKa Ha MPaBUIHOTO
NPOHVKBAHE Ha NapaTa, IMUTUPA MalTbK, CUITHO NOPeCT 0BeKT.

Tol Cbabpxa MCTOBE XapTusA, ONakoBaHN B Manka OMaKoBKa, ChAbPXalla XVMAYeCKH
MHAMKATOP (Gr3VKOXMMMUEH TecT),

To3u TecT oLeHABa ePEKTMBHOCTTA Ha YCTPOMCTBOTO MPY CTEPUIN3VPaHE Ha NOPecT
npeameTy:

« MpefBapnTeNneH BakyyM 1 MPOHVKBaHE Ha napa.

« Temnepatypa 1 HanAraHe Ha HacuTeHa napa, A0CTUrHaTK 3a onpeaeneHo speme. Kak aa

V38bPLINTE TeCTa:

- M3sbplieTe TecTa C npasHa kamepa, CbracHo cTaHaapt EN 13060.

« MocTasete TecTogaTa OnakoBka Ha Bowie-Dick 8 kamepata, 8 cpenjaTa Ha Tasara.

Korato TecTosata nporpama Helix / B & D e w3bpaHa w cTaptipaHa C GyToHa
Ce NoKa3Ba ekPaHbT 3a eTan Ha Nporpamara,

Moka3sa ce NHpopMaLyA 3a NapameTbpa Ha NpoLieca.

Tectosata nporpama Helix / B & D moxe fa 6bze cnpsaHa no BCAKO Bpeme Ype3 HaTucKaHe

Ha ByToHa



KoraTo TectoBata nporpama MpWKioum,
CllefHVTe eKpaHi ce nokassat
nocneaoBaTenHo.

MoxeTe CrOKOMHO [a OTBOpUTE KamepaTa
Ha aBTOKNasa. Korato kamepaTa ce oTBOpu,
Ce MoKa3ea HauaHUAT eKpaH.

- /13BafeTe TeCTOBaTa ONakoBKa.

@ BHWUMAHWE! OnakoBkara Lwe 6bfe ropewya.

XVMUUYHUAT MHAMKATOP € CTaHan TbMeH Mo UAnaTa NoBbpXHOCT.
OTPULIATENEH PE3YNITAT

CpepaTa Ha TeCTOBOTO MOMe OCTaBa YMCTO MOPagy OCTaTbUHWA Bb3AyX B CpefaTa Ha
TectBaHMAypen. BcAka NpoOMAHa Ha LiBeTa, HEPaBHOMEPHO OLBeTABaHe Ha TecToBaTa
NeHTa, NOKa3Ba HalNUMeTO Ha Bb3[yX MO BPEME Ha TeCTOBMA UVKB/, MPUUYMHEHO OT
HenpasuHa paboTa Ha aBTokNasa.

Tecr Helix

TectvT Helix npeactaenAsa Crepunn3aumA Ha VHCTPYMEHTW C OTBOPM Tvn A B
CboTBeTCTBIE CbC CTaHAapTa EN 13060. Cbctow ce oT Tpbburyka fAbnra 1500 MM, oTBOpEHa
OT eAiHaTa CTpaHa, 1 3aTBOPeHa TeCToBa KancCyna OT ApyraTa. VHAMKaTOpHaTa feHTa e
Pa3noNoXeH B TeCToBaTa Kancyna

KomnnekT 3a Tect Helix
To3u TecT ce 13nonsea 3a OLEHKa Ha paéoTaTa Ha ypefa npv CTepunnsauma Ha npeameTn
C Bﬂﬂb@HaTM n nopecTn NpeameTu, No-cneunanHo:

« CTOIHOCTY 11 Ka4eCTBO Ha NPeABAPUTENHIAA BAKYYM 1 KanaluTeTa Ha NPOHNKBAHETO Ha
napa
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« TemnepaTypa 1 HanAraHe Ha HacuTeHa Napa, 4OCTUTHATV 3a OnpezeneHo Bpeme. Kak fa
M3BbPLIKTE TeCTa:

« VI3BbpLueTe TecTa B NpasHa kamepa, CbrnacHo ctaHaapT EN 13060.

« MocTageTe TecT neHTaTa B Kancynara. MpoyeTeTe NHCTPYKLMUTE, NPENOCTaBEHN OT
NPOW3BOAMTENA Ha TeCTa.

« 3aTBOpETE Kancynara.

« TocTageTe TecTa B CpefjaTa Ha TaBaTa B kamepaTa

« Cniel NPUKNIOYBaHe Ha TecTa, OTBOPETE aBTOKNaBa 1 B3emeTe TecTa.

@ BHumaHwe! OnakoBkarta wwe 6bae ropeuya.

3a fja pasTbikyBaTe MPaBWIHO TecTa, MpoYeTeTe WHCTPYKUMWTE, NPefoCTaBeHun OT
NPOV3BOANTENA Ha TECTOBaTa ONaKOBKa.
- OTBOpETE Kancynata v u3gajeTe TeCT NexTaTa.

MonoxuteneH pesyntar Bcuuku noneta Ha
TecToBaTa fleHTa NOTbMHABAT.

Otpuuatener pesyntat

YacT ot TecTosaTa NeHTa He MOTbMHABA Nopaan
Ha/INYMeTo Ha Bb3fyX BLTPE B Kancynata

He/:lOCTaT‘b‘«IHaTa NPOMAHa Ha LiBETa Ha TecToBata
JIEHTa MNOKa3ea HalM4MeTo Ha Bb3Ayx Mo Bpeme
Ha TeCTOBMA UWKDBA, NPUYMHEHO OT HENPaBUIHa
paboTa Ha aBTOKNaBa.
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5.4 "H$OPMaLMOHHO MeHI0

VIHGOPMaUMOHHOTO Metio Moxe f1a Bbaie AOCTBNHO Ypes HaTiCKaHe Ha

Tyk ce nokasga uHGOpPMAaLMA 3a Tvna Ha
ypesa, cepueH Homep, Gpoit M3MbaHEHM
npouecy, Konuuyectso cBobogHa Mamer,
HannuHa Ha USB ycTporcTBOTO 3a 3anassaqe
Ha [aHHMTE 3a MpoLeca, M CepBM3HOTO

MEH , € Bposy Ha umMknTe
Ha 3anevatBaHe, MOAMAHa Ha GUATBP U
cnefiallaTta NpoBepKa Ha ycnyrata .
MoxeTe CbLLO 1a NPOMEHWTE aTaTa 1 Yaca.
3a pa 3afjapeTe fataTta WM vaca, AoKocHeTe undpuTe Ha aucnnen. Korato e m3bpaHo

nose, T0 3aNo4sa Aia MUra M Ce NOKa3BaT CTPEJsIKM, KOWTO Ce 13non3sar

3a NPOMAHA Ha CTOMHOCTUTE, Harope, . Mo 1031 HaumH moxeTe
NPaB1IHO Aa 3aafeTe AaTara v vaca.

MOBTOPHOTO HaTWCKaHe Ha UMdpHTe NOTBbPKAABAT M3BPAHOTO U MOXETE f1a MPOMEHNUTE
npyr napameTbp.

18

Hanony

MoxeTe fja 3bepeTe e31Ka NO ChLMA HaUWH, KaTo HaTVCHETe BbPXy Npeknsa mst/short-
cut/. ByTombT, MapkipaH ¢ ByksaTa B, ce U3K/IOUBa 1 Ha CMHATa MOACBETKA B 3ajHaTa
YaCT Ha ekpaHa, HaTUCKaiki Bbpxy LED ByToHa ce CTapTvpa MEHIOTO 3a ynpasrieHue
Ha NoACcBETKaTa, KOETO Ce HaMMpa OTCTPaHW Ha yCTponcTeoTo. LED ceeTnnHata uma Asa
pexuma:

- CBoboeH pexim, B KOMTO NOTPEBUTENAT (4pe3 npemecTBaHe Ha Nab3raunte) 3afasa
LUBETOBETE, MHTEH3MBHOCTTA M APKOCTTA Ha CBET/INHATA.

-HenpekbcHaT pexum, KOMTO Nokassa etanute Ha Lenva NpoLec Ha CTepuamnsaumna
ugetose.

LED cBeTnvHaTa ce npeanara camo 8 yCTpoicTsa

ENBIO S c usetHu kopnycu: Midnight Blue, Dolly Pink, Ashy Stone, Yellow Sunflower.



5.4.1 Bpoauun

AsToknasbt ENBIO otuuta 6poA Ha W3BbpLIEHMTE MPOLECW W O W3MON3Ba, 3a fa
By yBefomn 3a MperopbuMTenHiTe faTv 3a MOAMAHA Ha eNEMEHTV, MOANexXal Ha
V3HOCBaHe, 1 33 HEOBXOAVMMTE CePBI3HM NPOBEPKN.

HanwveHosarve

( Iwewa pata
Ha noawAKa, 6o
k)

QOuntbep HEPA  Cneg 1000 OT1980 Cnen 1000

Ypes HaT/CKaHe Ha Noneto ce npem1HaBa KbM Ancnen Ha 6poaYa.

BpOﬂT Ha 13BbPLIEHUTE NpoLeCH e OT NABaTa
CTpaHa, a OT AACHaTa CTpaHa — CTOMHOCTTa,
NPy KOATO fafieH enemeHT TpAbsa fa bbae
3ameHeH 1nn Aa Bbe 13BbPLUEHa CepBu3Ha

MHCNeKumna Cneg noamsaHa
Ha QUATBD MM YNAbTHEHWE, CTOMHOCTUTE
moraT ga 6baat HynvpaHn o1 notpebutens

upes HaTcKkaHe Ha byToHa
CTOMHOCTTa 3a CepBM3HaTa MHCMeKLMA MOxXe Aa Gbae HynvpaHa camo OT oTopu3MpaH
cepsus.

Mpu HabnuxasaHe Ha CTOWMHOCT, KOraTo
Ce npenopb4Ba NOAMAHA HA eNemeHT mnu
CepBM3Ha MHCNEKUMs, CTOMHOCTUTE  Le
6baaT MapKUPaHK B XbATO.

Ako  orpaHMueHMATa  ca  HafBULIEHN,
CTOMHOCTTa e Ce MOKaxe B YepBEHO.
Mo Bpeme Ha pegoBHa ekcryioaTaLyA
ce nokassar NOCNeAoBaTENHO
VNHPOPMALIMOHHM EKPaHK OTHOCHO NOAMAHA
Ha OTAeNHM efnemMeHTU unm Heobxogmmara
CepBu3Ha MHCNeKumA.19

CrofHocTuTe Ha BpoAYa, NOKa3aHN B XbATO
VM YEPBEHO, HE NPevYar Ha yCTPOVICTBOTO fa PaboTy. 1peBLIaBaHeTo Ha HEOBXOAVMATa
[1aTa 33 MHCNeKuWaA obade MOXe 3HaUMTENHO Aa NOBVAE Ha paboTaTa Ha YCTPOMCTBOTO 1
NPOLIECa Ha CTEPUV3ALMA Ha NPeAMETHTE.
3a NOAMAHa Ha OTAE/HY €EMEHTI, MONA CBbPXETE Ce C NPOM3BOANTENA MM JOCTABUNKA.

5.5. Restartare

PecTapTvpaHeTo Ha yCTpOCTBOTO € MPUHYANTENHO, KOraTo MPOLECHT € NPeKbCHaT oT

noTpebrTens Ypes HaTucKaHe Ha
1N BOJOMNOAABaHETO.

NV KOTaTO Cripe eneKkTpo3axpaHBaHeTo

Ako e n3bpaH OyToHa Jje ce Moka3gaT MOC/NEAOBaTeNHO CleaHnTe
CbobuleHns, KouTo Bu yBeoMABaT, Ye NPOLeCHT e NpPekbCHaT OT notpebutena u
HanAraHeTo e 13paBHABA B KamepaTa 3a 06paboTKa, KaKTo 1 CbobLLEeHNe, Ye NPOLECHT He
€ 3aBbpLUEH NPaBUIHO 1 UHCTPYMEHTUTE/NPeAMETUTE He Ca CTePUIHM.
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Korato HanAraHeTo ce 13pasHsABsa B KamepaTa
3a 06paboTKa, cnegHuTe CboBLEHNA e ce
NOKa3BaT NoC/IeOBATENHO Ha ekpaHa. Cera
MOXETe CMOKOVHO fja OTBOpMTE ypeaa

Criepi OTBapAHe Ha KamMepara Le Ce MoKaxe
CNeHWAT eKpaH.

KaTto wn3bepete noneto

MOXeTe 1 Ce BbpHETe KbM HauanHus ekpaH
3a pa HanpaguTe ToBa obaue, TpAbea Aa
BbBefleTe 4-LMdPEHNA KOA 3a CUrypHOCT
0000.

AKO KOOBT € BbBEdeH HerpasuiHo, Ha
eKpaHa Lie ce nokaxe Cbobuierve. Bbeepete
Kofia 0THOB0. CTperkaTa ro3gonAsa OTMAHa
Ha Herpas1IHO BbBeAEHM LNdpN.

KoraTo KofwT e BbBefieH NpasuiHo, le ce
MOKaXe HauaNHNAT ekpaH



6. NOAAPDBXKA N PEMOHT

MouncTBaHe Ha TaBaTa

MoafbpkaHeTo Ha uMCTOTaTa Ha TaBaTa CMomara 3a MOAAbPXAHETO Ha MPaBUIHOTO
byHKUMOHMPaHe Ha ypeaa

MpenopbunTenHo e ia NouNCTBaTe BLTPELliHaTa YacT Ha TaBaTa BefiHbX CEIMUYHO, KaTo
13Mon3eaTe MeK NMpenapar, KOWTO He ChbpPXKa XIOp 1 He € PeakTMBEH KbM anyMuHWi
Cnen nouncTeare TasaTa TpAGBa Aa Ce M3NNakHe CTapaTenHo C Bofa.

3a ga nouncTute fobpe TagaTa, W3BajeTe A OT NMUEBaTa YacT Ha ypefda. 3a LenTa
NOBAMIHeTe BHIMMATeNHO TaBaTa Harope ¥ A U3ibpraiite Hanpea. MoHTaxHWTe wudToBe
MMaT xneboBe, KONTO MKCMPaT TaBaTa.

ViscyweTe TaBaTa, Mpean fa A BbpHETe Ha MACTOTO; MNb3HeTe A Had WUToBeTe Ha
npepHaTa CTpaHa v HaTUCHeTe NEeKO, 3a /ia A 3aKpenuTe.

MOHTAXHM WN®TOBE 3A ®UKCUPAHE

MouncTeaHe Ha KamepaTa 3a 06pa6oTka

MoagbpkaHeTo Ha UMCTOTaTa Ha KamepaTa Cnomara 3a MOAAbPXaHeTO Ha MPaBUIHOTO
byHKUMOHpaHe Ha ypeaa

MpenopbunTenHo e fa nouncTsaTe BLTPELIHOCTTa Ha KamepaTa 3a 06paboTka BeaHbX
CeAMIYHO C MOMOLITa Ha MeK Mpenapar, KOWTo He Cbabpxa xnop. Cnen nouncTsaqe

n3bbpLeTe KamMepaTa C MeKa Kbpra, 0KaTO N3ChXHE.

MouncTeaHe Ha BLHLIHN NOBBLPXHOCTN

BbHWHMTE YacTy Ha ypena TpAGBa fja Ce MOuMCTBAT C NOMOLITA Ha Meka Kbpra, Neko
HaBfaxHeHa C Bofa W MeK nperapat (HeCHAbPXalM XMOp U HEepeakTMBHU KbM
MNacTMaci, Nakose v anyM1HII).

He u3nonssaiite cunnm npenapari.

/13non3saHeTo Ha flekn Mpenapati 3a NouncTBaHe Ha ypeda npefoTspataAsa pucka ot
0bpasyBaHe Ha TOKCMUHM BELLECTBA B KOHTAKT C KOMMOHEHTUTE Ha ypea.

MouncTeaHe Ha yNAbTHEHNETO

MpenopbuBa Ce ynnbTHeHMETO fAa ce nounctn cnen 100 W3BbPLWeEHKM npoueca.
M3non3gaiite Tonna BoAa v MUKPOGUGBPHA Kbpra (Bb3MOXKHO € 1 MUKPOPHUEDBD CbC
CpebbpHM YacTMUM) 33 MOUMCTBaHe

21

Ha ypefia. 3a NounCTsaHe He TPAGBa [a Ce 13MON38aT ThM MM OCTPU NPEAMETH, KaKTO
Y XMMWUYECKN areHTW. ouncTeTe yrbTHEHMETO, KOraTo ypebT Ce Oxnagu 1 padTsT e
v3safier GbeTe BHUMATENHN 1 He Orbeaiite padra. Cnefj NouMCTBaHe OCTaseTe ypeda
OTBOPEH, [OKATO YM/BTHEHMETO M3CbXHe. 3alluTeTe YCTPOMCTBOTO OT nospeda. Cnen
MOUMCTBAHE U N3CYLIABaHE Ha YMTBTHEHUETO, TOI MOXe 13 Gbae CMa3aH CbC CUINKOHOBA
cmaska.

TMopaMAHa Ha eneMeHTY, NoANeXallM Ha N3HOCBaHe

EneveHTiTe, NoAnexaluy Ha 13HOCBaHe, TpAGBA NEPUOAVUHO fla Ce MOAMEHAT, 3a a ce
ocurypu 6e3npobnemHa paboTa Ha aBTOKNaBsa.

CoblueHve Ha ekpaHa e yBeJoM1 noTpebuTens Kora oTaenHITe enemenTy TpAbsa aa
6baar 3ameHeHn

Mo speme Ha pefOBHa eKCMNOaTaLMA Ce MOKa3saT MOCNeAOBATENHO NHGOPMALMOHHM
eKpaHM OTHOCHO MOAMAHA Ha OTAENHW ENeMeHTV Wiu Heobxoumata Cepeu3Ha
vHcnekumA. Te ca onmcanm nogpobHo B pasgena MpeaynpeauTenti CbobujeHna u
KOfOBE 3a rpeLuki’.
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3a pa ce ocurypn edeKkTMBHaA CTepunusauma v npasunHa pabota Ha ypepa,
NPenopbYnTeNHO e Aa ce cnasgat AaTuTe Ha NOAMAHA Ha eneMeHTY, NoaneXxalun Ha
W3HOCBaHe.

6.1 PesepBHM YacTn

Cnepsawara Tabnuua BKIOYBA ENEMEHTW, MOANEXAWM Ha NEPUOAMYHA MNOAMAHA, W
enemeHTy, MOANexalll Ha eCTeCTBEHO W3HOCBaHe. PesepeHuTe uacTi TpAGsa da ce
MOPBYBAT AUPEKTHO OT NPOV3BOAVTENA. VI3MON3BAHETO Ha APYTY PE3EPBHI YaCTh aHy pa

rapaHLUVATA U He rapaHTVPa NPaBIHOTO GYHKLMOHMPaHE Ha ypesa.

MpeaHo ynnbTHeHWe
bakTepuronoruueH dpuntbp
Mapkyy 3a Boga/Tpbba
Mapkyy 3a Boga/Tpbba

[ymeHa Tana 3a pesepsoapa ST1-KS1
3a BoAa

[ymeHa Tana 3a pesepeoapa 3a ST1-KS2
KOHAEH3

6.2 MeproanyHM MHCNEKLUN

3a Aa ce ocUrypm NPaBUIHOTO GYHKLMOHUPaHe Ha aBToknasa ENBIO, ce npenopwusa fa
Ce V3BbPLIBAT NEPUOANUHI CEPBU3HM VHCTIEKLMM 1 1 Ce MOAMEHAT YaCTy, NOANexalm
Ha N3HOCBAaHE B CHOTBETCTBME CbC CleABalMA rpaduik, 1 MEPUOANIHA MPOBEPKA Ha
OTAENHY eNIeMEHTI Ha aBTOK/aBa B CHOTBETCTBIE ChC CE[HNTE HACOKM.
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MeHoBaHve
BakrtepvionoruieH ¢puntbp

YecToTa Ha nogmaAHa

Ha Bceku 1000 umKkbia nam Ha
BCekuM 12 mecelia

Mapkyu/13804 3a M3TOUBaHe
Ha BoZla

aKo ce Habniogasat nospean

Tana 3a pesepsoapa 3a KoHAeH3/
BOAa

akKo ce HBGJ'IIOQBBBT nospeau

EnemeHt, n eaMeT Ha

WHCnekyma
ﬂpeﬂHO yNnbTHEHVE

YecToTa Ha nHCnekuma

eXecejMUYHO VM B CyYalt Ha
HEeNPaBuIHO GyHKLMOHMpPaHe -
V3BbPLUBA Ce OT noTpebuTena

BakTepvionornyeH dpuntbp

eXeceM1UHO - N3BbPLLIBA Ce OT
notpeoutens

Mapkyu/n3sop 3a usTousaHe
Ha Bojla

eXeCejMUYHO WK B CIyYalt Ha
HEMPaBUTHO QYHKUMOHMPaHe -
V3BbPLUBA Ce OT NoTpedbuTens

Tanw Ha pe3epBoapa

eXeceM1UHO - N3BbPLLIBA Ce OT
notpebwtens




7. APXUBUPAHE HA IAHHU

BcAka nMpoBsefieHa CTepUIM3aLnA Ce 3anucBa aBTOMAaTUYHO Ha HoCWTen Ha fannu (USB
YCTPOVICTBO). [laHHMTe MOraT [a Ce W3MON3BaT Camo 3a apXvBMpaHe, KOPEKTHOCTTa Ha
npoLeca Ha CTepunr3auna ce cbobLaBa AVPEKTHO OT ypeaa.

USB NOPT

USB nopTeT ce Hamvpa Ha 3aaHWA NaHen Ha ypepa. [penopbuntenHo e neproamnyHo fa
apxuBMpaTe AaHHITe Ha ipyr HOCWTEN, Hamp. HacToNeH KoMMioTbp, NanTon

8. COOTYEP ENBIODATAVIEWER

Codryepbt ENBIODATAVIEWER no3sonasa npernief v apxvBuMpaHe Ha mporpamu 3a
CTEPUNM3ALMA HA KOMMIOTBP 1 OTMEYATBAHETO VM.

MHVManHM U31CKBAHIA 33 MHCTanVpaHe Ha codTyepa

OnepaumorHa cuctema - Windows - noHe Windows 7 wim no-Hosa

B06OHO ANCKOBO NMPOCTPAHCTBO - noHe 100 MB

MuHMManHM napameTpy Ha npoLiecopa - noxe 1 GHz

MuHimanHa RAM - noxe 512 MB

PaspenuTenHa cnocobHOCT Ha ekpaHa - noHe 1200 x 720 uiv noseue

a

CodTyepbT ce OCTaBA C ypeaa U MOXe fla Gbjle HAMEpPeH Ha CMeHsAeM ANCK —
USB/ pendrive unu Hait-HoBaTa Bepcus Moxe fja Gbae n3TerneHa ot yeGcanTa Ha
npoussogutens http://enbiogroup.pl/steamjet/steamjet-software-serwis/

8.1 UHcTanupaHe Ha codpTyep

3a fja uHCTanupate codTyepa, LWpPakHeTe ABYKPATHO BbPXY WHCTaNaUMOHHWA dain Ha
codryepa

Cﬂe/:l M3BbpLBaHE Ha Ta3u onepauua LWe ce NoKake WHCTaNaunoHHWAT npo3opey
OTHOCHO M360pa Ha e3K.

Cﬂe/:l noTebpXKAeHWe TpﬂﬁBa Aa npvemMeTe NULEH3NOHHUTE YCNOBWA 33 WHCTanMpaHua
codTyep.Cnep ToBa Lije Ce NoKake MHPOPMALIMATA 3a MOCTaBAHE Ha COTYEPHNA NPAK MbT
Ha DaﬁOTI 1MA NNOT Ha KOMNIOTbPa.

Cﬂe/:l TOBa LUe Ce nokaxe M\|¢ODMauMﬂTa 3a nocTtasBAHe Ha COd)TyeD\Mﬂ NPAK NbT Ha
paﬁOTI 1MA NNOT Ha KOMNKOTbPa.
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@ 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:

reate a desktop shortcut

< Back Cancel

Cnepn ToBa Lie ce Nokaxe MHGOPMaLMATa 3a NOCTaBAHE Ha COMTYEPHUA NPAK MbT Ha

PABOTHIA MIOT Ha KOMMIOTHPA Cnep KaTo HanpasuTe CBOA M360p, WpakHeTe Bbpxy Hanpea’/Next/. C HaTuCKaHe BbpXy

6GyToHa NHcTanmpane/Install/ we urctanupate codryepa EnbioDataViewer.
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@ Setup - EnbioDataViewer -

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

Click Install o 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

Cnep vHCTanaunATa ce Nokassa CeiHOTO CboblieHMe.

@ 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

Cera codTyepbT Moxe fa Bbje CTapTUPaH UK HaCTPOiiKaTa MOXe J1a 3aBbpLuK C ByToHa

,[o10BO"/Finish
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[Noka3Ba ce OCHOBHWAT NPO30pPeL| Ha Nporpamara.
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8.2 CTpyKTypa Ha nporpamata 1 0CHOBHU GyHKLUMN

[MaBHUAT NPO30peL, Ce CbCTOM OT TPU OCHOBHM 06NacTy:

—- o VN

Beytikit npotiect, [varpavia Ha Temneparypara Dt 3a Cregisaure

Kouto ca HaNATaHeTo, 3820HO C OCHOBHMTE eranyt Ha npouieca.
CURXPOHMIMPaHN aHHM OTHOCHO 3BTOKNaBa W -
or pendrive/UsB, npoLiecyTe (1ara Ha 3agbpBate). Hait-saxture napavierpu

ca copruparia Ha CreprnzaLR,

cnopea aarTe Ha _
anbAHeHve Bu3MOKHOCTTa 32

3anassaHe Ha 3abenexka sa
BCEKM NpOLiec.

DyHKUMOHaNHWTe BYTOHW Ca MapKVPaH¥ B TbMHO CUHBO, Hanpumep,OTunTaHe Ha PDF, 3a
[la MOXe i3 Ce OTrneYaTa AHEBHIK Ha NpoLieca.



MNapawo meHio:

Ypes knuksaHe BbpXy Npo3opeua Main nmare AOCTHA A0 CNEAHNTE ONUUM:

« 3apex/aHe Ha 3anaseHus npolec oT nameTTa Ha USB/pendrive nnu ot Apyro macto
+ OTnevaTtBaHe Ha 3anaseHa nporpama

« MpunaraHe Ha otyeTa 8 PDF daiin

« EkcnoptupaHe Ha faHHu BbB daiinoBa Gopma, 3a [4a UMa BB3MOXKHOCT fAa ce
NpexBbpAAT lAHHUTE 40 NPOMU3BOANTENA B Clyyal Ha 3aTPyAHEHUA

« EkcnoptupaHe Ha aaHHu 8 CSV popmat

« 3aTBapsAHe Ha Nporpamara

Ypes knukBaHe BbPXY npo3opeua NHCTpymeHTM /Tools/ umate fOCTbN A0 CnepHuTe
onuuu:

+ CUHXpOHM3aLMA Ha BCUKK daitnoBe CbC 3anaseHn nporpamu ot nametTta Ha USB/
pendrive

« TbpceHe Ha BCeKM 3ama3eH NpoLiec ot 6a3ata AaHHN

« [lo6assaHe Ha Balue cob6cTBeHO N0ro KbM oT4eTn B PDF popmar.
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KarTo KnuKHeTe BbpXy NafaLoTo meHio Momowy /Help/, imate goctsbn Ao cnegHuTe
onuyuu:

«3anporpamara
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Topcene

Mporpamata Bu no3sonAsa a TbpcuTe NpoLecy no:
«[lam

+ Homep Ha cTepunusauus

+ BugbT Ha npoueca

+ Pesyntat




PDF otuer 9. MPEAYMNPEAUTENHMN CbOBLWEHUA WU KOAOBE 3A

MNporpamata By no3sonABa Aa reHepupaTe OTYET OT BCEKN NPOLIEC, N3BbPLIEH OT IPELLKW
aBTOKnNaBa. Toi CbAbPXa BCUYKN HEOGXOAMMM AaHHM 3a NpoLieca 1 pesynTaTa OT

cTepunnsaumaTa.
AKO Bb3HUKHAT HepeaHOCTY B paboTaTa Ha ypefa, Ha eKpaHa Liie Ce MoKaxaT CboTBeTHUTe

npefynpeanTenHn CboBLIEHNA U KOAOBE 3a rPeLLKK,

9.1 MpepynpeautenHn cbobleHns

Mpegynpeantentute CboBLWEHNA Ce OTHAacAT [0 MOAMAHA Ha OTAENHW enemeHTy,
NOANeXalLN Ha U3HOCBAHE, 11 CEPBI3HI MHCMEKLMM

EnemeHTDT, Noanexau| Ha NogmAHa, € MapkvpaH B YepBeHO, eKpaHuTe Ce Moka3saT
nocnefoBaTesHo.

EkpaH 3a noimAHaTa Ha ynibTHeHMATa C 6poit Ha NpoLeciTe OCTaBaluy A0 MoAMAHaTa.

EkpaH 3a noamaHata Ha puntbpa.
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9.2 NHdopmaumoHHM Kogose

Message

Overpressure during standby

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

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load sterile but not dry!

118,2°C Please wait, -0,0

EkpaH 3a npekoMepHO HanAraHe wnu
HEOCTAaTbYHO HanAraHe B pesynTarT Ha
ecTecTBeHUTE MPOLECH Ha OXNaxaaHe Ha
Kamepata

CobobuleHre B pesynTaT Ha MpekbCBaHe
Ha npoueca Cefj eTana Ha CTepunu3auna
- no Bpeme Ha cyweHe. (pekbcHat oT
notpebuTensl MpoueckT He e 3asbplueH
NpenmeTuTe Ca CTepunHK, Ho He cyxu! Mons,
v3uaKaire. ..)

9.3 Kopose 3a rpewku

Urmatorul tabel include codurile de eroare care pot fi afisate in timpul uti-

lizarii sterilizatorului ENBIO.

Too high pressure during
drying’

TabpAe BUCOKO HanAraHe Mo NpoBepeTe Aanu N3xonHwA
Bpewme Ha cyluene MapKy He e noToneH

hamber over temperature’  Maxcumantata Cavpiere ce Cue cepamzen

Temneparypa b kaveparae  oraen
Hagenwena

2 "Steam gen. over tem- TlpeKomepHa TeMnepaTypa  CEbPKeTe Ce CbC Cepeiaen
perature” Ha naporexepaTopa otaen

3 “Process over temperature’  [1peKOMEpHa TEMMEPaTYPa  CBLPAETE Ce ChC CepmieH
Ha npoueca omen

4 verpressure erfor [peluka & HanAraHeTo Cabpiere ce cue cepamzen

otgen

Sterllization pressure

HarAraHero e 18bpae HACKo MpOBEpeTe HUBOTO Ha

100 low" N0 Bpeme Ha CTepUNM3aUMA  BOAATA 1 BDb3KATa.
Cabpiere ce Cbe cepemzeH
omen
6 “Sterilization temp. 100 low”  TebpAe HACKa TemnepaTypa  [pOBEpeTe HABOTO Ha

Ha CrepunuzaLua 80paTa U spb3KaTa.
Cevprere ce cuc cepsizen

otgen
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BbB BOAA.
Cabpere ce CbC cepanzen
omen
8 “Too many steam pulses/  T8bpAe MHOTO NapaMop [IpOBEpeTe HHBoTO
no water” dopmara Ha umnyncu. Hama - Ha BoAocHaGaABare u
BooCHaBAnBake. BPL3KWTE Ha MaAPKyuITe.
Conpere ce Cbc cepevizent
omen
9 “Drainage error Tiperaxur e anyuwen TposepeTe HUBOTO Ha
OTabUHMTE BOAM 1
BPBIKHTE Ha MAPKYUTE.
Canpere ce cuc cepavisen
omen
10 “Chamber heating error Tpellka Ny 3arpABaHeTO Ha CBbPXETe Ce CbC Cepayaen
Kamepara omen
n “Steam generator healing  [DellKa Npi 3arpABAHE Ha  CabpkeTe Ce Coc Ceperaet
error naporeveparopa omen
12 *Prevacuum fail/check Tpellika Bbe BakyyMHata  [pOBEpETe HUEOTO Ha
condensate outlet” nowmna/apenaka OTNaBUHHUTE BOAM 1
BPB3KHTE Ha MAPKYUTE.
Canpere ce cbc cepavizen
omen
13 “Power failure” Bpeweria 3ary6a Ha MoTebpete/oTbenexere
MOLIHOCT O Bpeme Ha rpewka
patora
14 *Pressure during standby”  Hanaranero e npeswiero  [10TBbPAETe rpewKka,
110 Bpeme Ha TOTOBHOCT  CBBPXETe Ce CbC Cepaien
omgen
15 Locking door error [pellKa B 3aKNIOBaHETO  CBbPXETe Ce CbC Cepayiaen
Ha epatara omen
16 “Unlocking door error” TDeLUIKa B OTKNIOUBAHETO  CBLPXETe Ce CbC Cepayaen
Ha eparara omen
17 Valve V3 / HEPA filter error”  Tpewka e knanan V3/ Tposepete panu GunTspa
GunTop HEPA & uncT/ cmereTe guaThpa.
Canpere ce Cue cepansen
omen
18 Pressure sensor error” [peuka Ha ceH3opa 3 Canpere ce coc cepavizen
Hanarare omen
19 *USB disc error / Change disc” peluika npw 3anaveragare  [pexebpnete
ebpxy pendrive - noBpeaa  ChAbPKaHHETO Ha USB
Ha HocwTens naweTTa - kynete v
nocrasere Hosa USB namet
31 Internal flash error” [peluKa NPy 3anavieTABaHe  CBBPXETe Ce ChC Cepanaen

otgen



JAborted by user”

MpoLectT e npekpater of
noTpe6urens. Mpeamerure
HE Ca CTepunHY, ako

NPOLECHT € NPeKbCHaT No
8peve wn Npean npoLeca

HaC

Vacuum test failed” Tpelwka npy Tecta Ha Cobpere ce Cbc cepevize
BaKyymHA Tey omen

"No USB memory Hava USB ycTpoiicTao Tposepete USB nopra,

nocTageTe yCTpORCTBOTO.
Canpere ce Cbc cepavsen
omgen

Equalizing pressure”

Hawanreare Ha HanAraero, ChoBLIEHVIeTo ce nonenea
VI3paBHABAHE Ha HANATAHETO B KOHKPETHY CNysan B

710 aTMOCHEPHOTO. MONE,  Pe3yATaT Ha ecTecTaew
He 3aTBapAIITE KawepaTa,  NpouecH. B Cnyuaii Ha
/e KATO CTEPUIM3ALMATE  UECTO MOABSIBAHE Ha TOBa
npuKIoU. crobuenve. Cenpxere ce
Kamepara Tpa6ea fa e cepavzer omen

ce oxnagu o Caiia

Temneparypa.

MpumepHn KoOfoOBE 3a rpewku ca
npeactasenn  no-gony. lpoueckt e
npekpateH ot notpeGuTens.

EKpaHuTe ce NoOKa3saT MoC/efoBaTeNHo:
V3paBHABAaHE HA HanAraHeto, Mons,
n3vakaiire.

MpouechT He e 3aBbplieH NPasuIHO.
VIHCTPyMEHT/TE He Ca CTepMIHU.

[pewka B nporpamara 3a TecT Ha BaKyyMm
ExpaH 3a rpetka: Moxete
fia npoabmxute paborta.

[pewka N° 5 HansraHeto B Kamepata 3a
06paboTka e TBbPAE HUCKO.

Mpouectt He e 3aBbplueH. VIHCTpyMeHTHTe
He ca CcTepwnHW. M3pasHABaHe  Ha

HanAraHeTo B Kamepara 3a obpaboTka.
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10. OPABOTKA HA TAPAHLUMOHEH UCK

3a pa cvobumte 3a npobnem C ypena, MombiiHeTe GOPMynApa 3a rapaHUMOHeH WCK,
npefocTaseH Ha yebcaiiTa Ha npoussoauTena www.enbio-group.com. Haata
TexHuyecka Cryx6a e ce CBbpxe C BaC Bb3MOXHO Hail-Ckopo. Ako ypesbt e 6un
nospefieH Mo BpeMe Ha TPaHCropTVpaHe, MofaiiTe rapaHUMOHHNA WCK 3aefHO C
[OKyMeHTa 3a JOCTaBKa M CHWMKM Ha WeTuTe. 3a fla Ce CBbpeTe C Hac, NoceTeTe Halns
yebcaiiT, e HamepuTe LAnaTa MHGoOPMaLWa Ha:

www.enbio-group.com

ABHMMAHVIEI MpouecbT nNo peknamauuaTa Le 3anouHe, Ciej KaTo HalwaTa
TexHuuecka clyx6a NONYuM NPaBUIHO MOMbIHEH GOPMYNAP 3a rapaHLMOHEH
WNCK.

AKO U3NpaTITe ypepa Ao TexHIIecKaTa Cyx6a, NOYMCTeTe KamepaTa v TagaTa, U3BbpleTe
obe33apasABare 1 obe3onaceTe ype/ia Mo BpeMe Ha TPaHCNopTpaHe. 3a NpeanoumnTaHe
u3npateTe ypeaa B OpUriHanHata onakoeka. AKO HAMaTe HanuyHa noaxoaAlla onakoeka,
MONA, CBbpKETE Ce C TeXHUYeckaTa Cﬂ)/N"\()a wnu Bawwusa AOCTaBYMK,

AKo ypena Tpabsa Aa 6bae TpaHCNopPTUPaH:

« VI3knioueTe MapkyumTe 3a ieM1Hepanu3m1paHaTa BOAa 1 KOHAEH3.

« M3uakaiiTe, JOKaTO KamepaTa 3a 06paboTka ce oxnaam,

- M3anonseaiite OpUrnHanHata unu apyra NOAXoAALLa ONAKOBKa CbC 3aLUMTHI BIIOXKWN.
MopatensT HOCM MbAHa OTFOBOPHOCT 3a LWETW MO Bpeme Ha TpaHCmopTvpaHe Ao
TexHuyeckata cnyx6a.

11. TAPAHLIMOHHW YCNIOBUA

AeToknapbt ENBIO wmaT cTaHaapTHa 24-meceuHa rapaHuuma. MoapobHU rapaHUVOHHM
YCNIOBWA 11 YCNOBMA Ce NPE/OCTABAT OT A0CTaBUMKa Ha TO31 yPen,
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12. INFORMATII TEHNICE

ENBIO S ENBIO PRO
3axpaHBaHe 230V/50Hz 230V/50Hz
WHcTanvpaHa MowHocT 3,25 KW makc 3,25 KW makc
PabotHa Mow|HOCT 1,6 kW 1,6 kW
MaKkcvmanHa KoHCymaumna Ha 15A 15A
€eNeKTPUYECKH TOK
PaboTHO HansaraHe 2,1 bapa 2,1 bapa
MakcvMmanHo HansraHe 2,3 6apa mMakc 2,3 6apa makc
MakcumanHa pabotHa 137°C 138°C
Temnepartypa
BmectvmocT /Kanauwutet Ha 2,7n 53n
kamepa 3a obpaboTka
Terno 15 k1 20 kr
Pa3viepu Ha kamepaTa 3a 292 x 192 x45mm 300 x 200 x
obpabotka([xLLxB) 90 mm
BbHIWHW pa3mepw Ha ypeaa 561 x 252 x 561 x270x
([xLLxB) 162mm 202 mm
Knac Ha 3aumta P20 P20
HviBO Ha Wwyma 49dB(A) 49dB(A)
Buna Ha apxuBMpaHeTo Ha USB ycTpoiicteo UsB
AaHHW YCTPOVICTBO

[nana3oH Ha paboTHata Temneparypa ot +5°C 1o +40°C

OTHOCKTENHA BNaXHOCT

0-90%

[lManasoH Ha Temnepatypara Ha
CbXxpaHerme

ot -20°C go +60°C

OTHOCKTENHa BNaXKHOCT

0-90%

ﬂmaﬂaon Ha OKONHOTO HaNAraHe

900-1100 hPa




Tabernka ¢ [aHHW, pa3nonoxeHa B 4ONHaTa 4acT Ha ype/a.

220-240VAC
50/60Hz

220-240V AC
50/60Hz 325 max.

Eichengasse 3
4702 Oensingen
Switzerland

XX XXXXX 2020

XX XXXXX

Tectosy CbepuHuTen - fa
ce wu3nomsa camo  OT
otopusupaH  cepsu3. B

Cnyvail Ha Mamunynauua ot
noTpe6rTens, rapaHunATa e

6bae HeganmaHa.

JIOro HA EHBMO

EC Declaration of Conformity

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

declares with sole responsibility, that medical devices: STEAM STERILIZER
(model):
ENBIO S
ENBIO PRO
complies with provisions of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 on medical devices (as
amended). The device has been classified in Class llb in accordance with rule 15 of Annex 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. z 0.0.

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

Sebastian Magrian Simon Schaefer
Oensingen

17.01.2020
President of the Member of the Board

Board of Directors
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Manufacturer:

Enbio Group AG
Eichengasse 3,

4702 Oensingen, Switzerland
www.enbio.com
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