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1. 1. Wstep

11 Cel i zakres

Celem niniejszej instrukcji obstugi jest przekazanie informacji o sterylizatorze
ENBIO S oraz ENBIO PRO. W szczegdlnosci informacji dotyczacych:

e Przewidzianego zastosowania

e Poprawnejinstalacji i ustawienia

o Poprawnego uzytkowania i obstugiwania

e Bezpiecznego i niezawodnego dziatania

e Regularnej i prawidtowej konserwacji oraz serwisowania

1.2 Obowigzujgce akty prawne

Sterylizatory ENBIO S oraz ENBIO PRO zostaty zaprojektowane i wyprodukowane tak, ze spetniajg
nastepujgce wymagania:

o Normy EN 13060 "Mate sterylizatory parowe" oraz dokumentéw z nig powigzanych

o Dyrektywy 93/42/EEC o wyrobach medycznych

o Dyrektywa 2012/19 / UE w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)
o Dyrektywy 2012/19/UE w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)

1.3. Ogdlny opis urzadzenia

ENBIO S i ENBIO PRO to mate sterylizatory parowe przeznaczone do sterylizacji wyrobdw medycznych

za pomocg pary wodnej. Posiadajg hermetycznie zamknietg, grzang komore. Sterylizowany wsad jest
umieszczany wewnatrz komory na specjalnej perforowanej tacy. Po zamknieciu komory uzytkownik wybiera
i uruchamia odpowiedni program sterylizacji poprzez ekran dotykowy. Sterylizacja wtasciwa rozpoczyna sie
po fazie prozni wstepnej. Wytwornica pary wytwarza pare i wprowadza jg do komory. Para ta przekazuje
SWojg energie sterylizowanemu wsadowi. Wewnatrz komory utrzymywana jest odpowiednia temperatura
oraz ci$nienie, zalezna od wybranego cyklu sterylizacji oraz przez okreslony czas. Po tym czasie komora
zostaje oprdzniona z pary i rozpoczyna sie cykl suszenia. Po zakohczeniu procesu sterylizacji, urzadzenie
wyswietla uzytkownikowi informacje podsumowujgcg oraz wynik procesu.

1.4. Przeznaczenie urzadzenia

Urzadzenia Enbio S oraz Enbio PRO sg matymi sterylizatorami parowymi klasy B zgodnie z normg EN 13060.
Sg one sklasyfikowane jako wyroby medyczne klasy lla, zgodnie z zatgcznikiem VIl
RozporzgdzeniaParlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobdw medycznych(reguta 16).

Zgodnie z klasyfikacjg normy EN 13060, w urzadzeniu Enbio S oraz Enbio PRO mogg by¢
sterylizowanenastepujgce wyroby medyczne, dla ktérych producent przewidziat sterylizacje parg wodna:
wsady lite,mate przedmioty porowate, mate wsady porowate, petne wsady porowate, proste przedmioty
wgtebione,przedmioty z waskim przeswitem, opakowania wielokrotne, ktére mogg by¢ nieopakowane lub
opakowane(jedno- i wielowarstwowo).

Proces 134 FAST dedykowany jest dla narzedzi litych, nieporowatych, prostych instrumentéw i
narzedzidentystycznych (np. nozyczki, rgczki, cazki, dtutka, zgtebniki, etc.) wytgcznie nieopakowanych,
nietekstylnych, do natychmiastowego uzycia.

Dodatkowo autoklaw Enbio PRO posiada program 134 PRION dedykowany jako jeden z etapow
dekontaminaciji przedmiotéw, wobec ktérych zachodzi podejrzenie, iz miaty lub mogty mie¢ kontakt
zezmienionymi chorobowo biatkami prionowymi (np. wywotujgcymi chorobe Creutzfelda-Jacoba,
BSE, itp.):wsady lite, mate przedmioty porowate, mate wsady porowate, petne wsady porowate, proste
przedmiotywgtebione, przedmioty z waskim przeswitem, opakowania wielokrotne, ktére moga by¢
nieopakowane lubopakowane (jedno- i wielowarstwowo).

Urzadzenia Enbio S oraz Enbio PRO mogg by¢ stosowane w praktykach podstawowej opieki zdrowotnej,
wpraktykach dentystycznych, w gabinetach zabiegowych. Mogg by¢ takze wykorzystywane w
gabinetachkosmetycznych i odnowy biologicznej, oraz w praktykach weterynaryjnych, gabinetach
kosmetycznych,studiach tatuazu, kolczykowania i w salonach fryzjerskich.

Urzadzen Enbio S oraz Enbio PRO nie wolno uzywac do sterylizacji ptynow,
odpaddéwbiomedycznych ani produktéw farmaceutycznych.

Spetniajgc wytyczne normy EN 13060 oraz EN 61326-1 sterylizatory Enbio S oraz Enbio PRO
przystosowanesg do pracy w otoczeniu innych elektrycznych wyrobéw medycznych.

Urzadzenie przeznaczone jest douzytku profesjonalnego jedynie przez odpowiednio przeszkolong obstuge.



1.5. Parametry sterylizacji Enbio S

Nalezy szczegdtowo zapoznac sie z ponizszg tabelg, ktdéra przedstawia
charakterystyke poszczegdlnych programéw sterylizacji w urzadzeniu Enbio
S. Obowigzkiem uzytkownika jest wybranie programu odpowiedniego do
rodzaju wsadu i nieprzekraczanie maksymalnej wagi sterylizowanego wsadu.
Nieprzestrzeganie ponizszych zasad moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia
pacjentdw i dziatania urzadzenia.

Enbio S

Nazwa Opis wsadu Temperatura Czas Czas Max. masa Liczbaprézni Catkowity czas Max. zuzycie Klasa
programu sterylizacji sterylizacji  suszenia wsadu wstepnych procesu (dla wody procesu
wsadu o okreslonej konsumpcja sterylizacji
masie)*
134°C wsady lite, mate przedmioty porowate, mate wsady porowate, petne wsady 134°C 4 minuty 3 minuty 500 gram 3 wsad 100 gram 115 ml B
porowate, proste przedmioty wgtebione, przedmioty z waskim przeswitem, ~ 13 minut
opakowania wielokrotne, ktére moga by¢ nieopakowane lub opakowane
(jedno- i wielowarstwowo)
121°C wsady lite, mate przedmioty porowate, mate wsady porowate, petne wsady 121°C 15 minut 5 minut 500 gram 3 wsad 100 gram 110 ml B
porowate, proste przedmioty wgtebione, przedmioty z waskim przeswitem, ~ 26 minut
opakowania wielokrotne, ktére moga by¢ nieopakowane lub opakowane
(jedno- i wielowarstwowo)
134°C FAST ** wsady lite, nieporowate, proste narzedzia dentystyczne (np. nozyczki, cgzki, 134°C 3.5 minuty brak 500 gram 1 wsad 100 gram 105 ml S
suszenia ~ 7 minut

dtutka, zgtebniki, etc.) wytacznie nieopakowane, nie tekstylne

* Temperatura otoczenia moze mie¢ wptyw na wydtuzenie catkowitego czasu

procesu.

* Catkowity czas trwania pierwszego procesu moze by¢ dtuzszy ze wzgledu

na koniecznosc¢ rozgrzania komory urzgdzenia.

** Po sterylizacji w temperaturze 134°C FAST wsady sg mokre. Zaleca sie
pozostawienie uchylonej szuflady w celu odparowania pozostatej wody i

obnizenia temperatury narzedzi.
** Po sterylizacji w programie 134°C FAST narzedzia sg przeznaczone do
natychmiastowego uzycia.



1.6. Parametry sterylizacji Enbio PRO

Ponizsza tabela przedstawia charakterystyke kazdego programu sterylizacji w
Enbio PRO. Obowigzkiem uzytkownika jest wybranie programu odpowiedniego

do rodzaju wsadu i nieprzekraczanie maksymalnej wagi sterylizowanego wsadu.
Nieprzestrzeganie ponizszych srodkdw ostroznosci moze zagrozi¢ zdrowiu pacjenta
i obstudze urzadzenia.

Enbio PRO

Nazwa Opis wsadu Temperatura Czas Czas Max. masa Liczbaprézni Catkowity czas Max. zuzycie Klasa
programu sterylizacji sterylizacji suszenia wsadu wstepnych procesu (dlawsadu wody procesu
o okreslonej masie)* sterylizaciji
134°C wsady lite, mate przedmioty porowate, mate wsady porowate, pethe wsady 134°C 4 minuty 4 minuty 800 gram 3 wsad 200 gram =18 190 ml B
porowate, proste przedmioty wgtebione, przedmioty z waskim przeswitem, minut
opakowania wielokrotne, ktdre moga by¢ nieopakowane lub opakowane (jedno-
i wielowarstwowo)
121°C wsady lite, mate przedmioty porowate, mate wsady porowate, petne wsady 121°C 15 minut 5 minut 800 gram 3 wsad 200 gram = 31 180 ml B
porowate, proste przedmioty wgtebione, przedmioty z waskim przeswitem, minut
opakowania wielokrotne, ktdre moga by¢ nieopakowane lub opakowane (jedno-
i wielowarstwowo)
134 ° C FAST wsady lite, nieporowate, proste narzedzia dentystyczne (np. nozyczki, cazki, 134°C 3.5 minuty brak 800 gram 1 wsad 100 gram =10 140 ml S
o dtutka, zgtebniki, etc.) wytgcznie nieopakowane, nie tekstylne suszenia minut
134 ° C PRION wsady lite, mate przedmioty porowate, mate wsady porowate, petne wsady 134°C 18 minut 5 minut 800 gram 3 wsad 800 gram = 45 230 ml B

%k Xk

porowate, proste przedmioty wgtebione, przedmioty z waskim przeswitem,
opakowania wielokrotne, ktdre moga by¢ nieopakowane lub opakowane (jedno-
i wielowarstwowo)

minut

* Temperatura otoczenia moze mie¢ wptyw na wydtuzenie catkowitego czasu procesu.
* Catkowity czas trwania pierwszego procesu moze by¢ dtuzszy ze wzgledu na
koniecznos$¢ rozgrzania komory urzgdzenia.

** Po sterylizacji w temperaturze 134°C FAST wsady sg mokre. Zaleca sie

pozostawienie uchylonej szuflady w celu odparowania pozostatej wody i obnizenia

temperatury narzedzi.

** Po sterylizacji w programie 134°C FAST narzedzia sg przeznaczone do

natychmiastowego uzycia. *** - Program PRION jest dostepny tylko w wybranych

wersjach urzadzenia Enbio PRO.



1.7. Symbole zastosowane na urzadzeniu

Symbol ten znajduje sie z przodu urzgdzenia, w gornej czesci frontu szuflady i zaleca
zachowanie szczegolnej ostroznosci ze wzgledu na wysokag temperature w komorze i
jej bezposrednim otoczeniu.
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Symbol ten znajduje sie na tabliczce znamionowej urzadzenia i identyfikuje jego
indywidualny numer seryjny.

N
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Symbol ten znajduje sie na tabliczce znamionowej urzadzenia i identyfikuje Jednostke
Notyfikowang biorgca udziat w procesie oceny zgodnosci z dyrektywg 93/42/EEC.

Ten symbol znajduje sie na tabliczce znamionowej urzadzenia i identyfikuje rok
produkcji urzgdzenia.

Symbol ten znajduje sie na tabliczce znamionowej urzgdzenia i identyfikuje producenta
urzgdzenia.
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Symbol ten znajduje sie na tabliczce znamionowej urzgdzenia i wymaga od
uzytkownika przeczytania i przestrzegania informacji zawartych w niniejszej instrukcji.

m
5

Symbol ten znajduje sie na tabliczce znamionowej urzgdzenia i identyfikuje
Autoryzowanego Przedstawiciela.

1.8.  Srodki ostroznosci, wymagania, zalecenia

o Uzytkownik jest odpowiedzialny za prawidtowg instalacje, wtasciwe uzytkowanie i konserwacje
urzgdzenia zgodnie z wytycznymi zawartymi w niniejszym dokumencie. W razie potrzeby nalezy
skontaktowad sie z dziatem serwisu lub dostawcg urzgdzenia.

o Nie wolno korzystac ze sterylizatora, jezeli w otaczajgcym powietrzu znajduja sie tatwopalne gazy lub
wybuchowe opary.

o Pod koniec kazdego cyklu sterylizacji wsad jest goragcy. Narzedzia lub pakiety nalezy wyjmowac
z komory stosujgc odpowiednie rekawice ochronne lub inne wyposazenie zabezpieczajgce przed
poparzeniem.

o Nie nalezy usuwac tabliczki znamionowej ani innych oznaczen z urzadzenia - w przeciwnym razie
gwarancja zostanie uniewazniona.

* Nie nalezy demontowac¢ obudowy ani innych czesci urzadzenia - w przeciwnym razie gwarancja
zostanie uniewazniona.

o Nalezy przestrzega¢ wytycznych dot. przygotowywania narzedzi do sterylizacji.

e Zalanie urzadzenia wodg lub innymi ptynami moze spowodowac zwarcie i zagrozi¢ bezpieczenstwu
uzytkownika.

e Przed przeglagdem, przeprowadzeniem konserwacji oraz serwisowaniem nalezy wytaczy¢ urzadzenie i
odtgczy¢ zasilanie sieciowe.

o Przeglady i serwisowanie urzagdzenia mogga przeprowadzac tylko i wytgcznie przeszkoleni serwisanci,

stosujgc oryginalne czesci zamienne.

Po sterylizacji w temperaturze 134°C FAST wsady sg mokre. Zaleca sie pozostawienie uchylonej
szuflady w celu odparowania pozostatej wody i obnizenia temperatury narzedzi.

** Po sterylizacji w programie FAST w temperaturze 134°C narzedzia sg przeznaczone do
natychmiastowego uzycia.

Szczegdtowe zapoznanie sie oraz przestrzeganie niniejszego dokumentu, instalacja i uzytkowanie
urzadzenia zgodnie z podanymi opisami i przestrzeganie wszystkich warunkéw bezpieczenstwa,
stanowi podstawe prawidtowego i bezpiecznego funkcjonowania urzgdzenia. Kazde inne zastosowanie,
niezgodne z niniejszg instrukcjg, moze prowadzi¢ do wystgpienia groznych w skutkach wypadkdw, za
ktére producent nie bedzie ponosit odpowiedzialnosci.

Nalezy ograniczy¢ dostep do urzgdzenia osobom nieupowaznionym oraz przeszkoli¢ personel
obstugujacy. Przez personel obstugujgcy rozumie sie osoby, ktére w wyniku odbytego treningu,
doswiadczen i znajomosci istotnych norm, dokumentacji oraz przepiséw dotyczgcych bezpieczenstwa i
warunkow pracy zostaty upowaznione do przeprowadzania sterylizacji oraz potrafig rozpoznaé mozliwe
zagrozenia i ich unikag.

Niniejszy dokument musi by¢ dostarczony wraz z urzgdzeniem; zawiera on szczegdétowe informacje
dotyczgce montazu i instalacji, a takze uruchomienia, uzytkowania, napraw i konserwacji. Jesli
urzadzenie jest uzytkowane zgodnie z przeznaczeniem, niniejsza instrukcja zawiera wystarczajgce
informacje niezbedne dla wykwalifikowanego personelu.

Dokument ten powinien zawsze znajdowac sie w poblizu urzadzenia i by¢ tatwo dostepny.

Producent zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian, ktére nie wptywajg na bezpieczenstwo
obstugi i konserwacji urzadzenia, bez powiadomienia uzytkownikow.

Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za szkody w okresie oczekiwania na swiadczenia
serwisowe, przeglady oraz naprawy gwarancyjne, ani zadne inne szkody w innym niz urzadzenie
majatku Klienta, a w szczegdlnosci za btedy wynikajgce z nieprawidtowej instalacji lub btednej
eksploatacji urzgdzenia.

Nieprzestrzeganie instrukcji zawartych w tym dokumencie moze zagrazac bezpieczenstwu uzytkownika
urzadzenia oraz pacjentow.

Uzytkownik musi przestrzegac¢ wszystkich wytycznych dot. rozpakowania, instalacji oraz eksploatac;ji
urzadzenia — pod grozbg utraty gwarancji.

W sposob szczegdlny uzytkownik musi zapewniaé dostepnos¢ wody o odpowiedniej jakosci — pod
grozba utraty gwarancji.

Niedopuszczalne jest stosowanie w procesie sterylizacji jakichkolwiek ptynéw, roztwordéw, srodkéw
chemicznych - urzgdzenie moze by¢ zasilane wytgcznie wodg o odpowiedniej jakosci (patrz: 3.2 Jakos$é
wody zasilajgcej). Uzywanie wody onieprawidtowej jakosci lub roztwordéw innych niz woda prowadzi do
utraty gwarancji.

Obowigzkiem uzytkownika jest terminowe przeprowadzanie konserwacji i przeglagddéw urzadzenia - pod
grozba utraty gwarancji.

Obowigzkiem uzytkownika jest dobdr programu odpowiedni do typu wsadu oraz nieprzekraczanie max
masy sterylizowanego wsadu.

Kazdy powazny incyden medyczny zwigzany z wyrobem uzytkownik powinien zgtosi¢ producentowii
wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent majg miejsce
zamieszkania.



1.9  Przyczyny nieprawidtowosci

Racjonalnie przewidywalne
niewtasciwe uzycie Enbio Sii
Enbio PRO

Ryzyko

Zapobieganie

Sterylizacja produktéw
nieprzeznaczonych do sterylizacji
parg wodng (cieptem wilgotnym).
Sterylizacja ptynow, odpadow
biomedycznych i produktow
farmaceutycznych

ryzyko uszkodzenia sterylizatorai/
lub sterylizowanego wsadu,
ryzyko braku sterylnosci wsadu

patrz 1.3. Ogdlny opis urzadzenia
oraz 1.4. Przeznaczenie
urzgdzenia

Nieprawidtowa konserwacja i
utrzymanie urzgdzenia

ryzyko uszkodzenia sterylizatora
i/lub sterylizowanego wsadu,
ryzyko braku sterylnosci wsadu,
ryzyko utraty gwarancji na
urzgdzenie

patrz 6. Przeglady serwisowe i 7.
Konserwacja i utrzymanie

Nieprawidtowy wybdr procesu
sterylizacji dla sterylizowanego
wsadu

ryzyko uszkodzenia sterylizatorai/
lub sterylizowanego wsadu,
ryzyko braku sterylnosci wsadu

patrz 1.4. Przeznaczenie
urzgdzenia

Niestosowanie pamieci USB
podczas pracy urzgdzenia

brak archiwizacji
przeprowadzonych testow i
procesow sterylizacji

patrz 8. Archiwizacja danych

Nieprawidtowe opakowanie
sterylizowanego wsadu

ryzyko uszkodzenia sterylizatorai/
lub sterylizowanego wsadu,
ryzyko braku sterylnosci wsadu

patrz 4. Przygotowanie i
zatadowanie narzedzi

Nieznajomos¢ tresci komunikatéw
ostrzegawczych i kodéw bteddéw

ryzyko uszkodzenia sterylizatorai/
lub sterylizowanego wsadu,
ryzyko braku sterylnosci wsadu

Patrz 10. Komunikaty
ostrzegawcze i kody bteddw

Uzywanie wody o parametrach
niezgodnych z wytycznymi
instrukcji uzytkownika.

Uzywanie w procesie sterylizacji
jakichkolwiek ptynéw, roztwordw,
chemikaliéw innych niz woda

o parametrach niezgodnych

z wytycznymi instrukcji
uzytkownika

ryzyko uszkodzenia sterylizatora
if/lub sterylizowanego wsadu,
ryzyko braku sterylnosci wsadu,
ryzyko utraty gwarancji na
urzgdzenie

patrz 3.2. Jakos¢ wody zasilajgcej

Stosowanie wsadu o
masie przekraczajgcej
max dopuszczalng mase
sterylizowanego wsadu

ryzyko uszkodzenia sterylizatora
i/lub sterylizowanego wsadu,
ryzyko braku sterylnosci wsadu,
ryzyko utraty gwarancji na
urzgdzenie

patrz 1.5. Parametry sterylizacji
Enbio Si 1.6. Parametry
sterylizacji Enbio PRO

Nieprawidtowa instalacja
urzadzenia

ryzyko uszkodzenia sterylizatora
i/lub sterylizowanego wsadu,
ryzyko braku sterylnosci wsadu,
ryzyko utraty gwarancji na
urzadzenie, zagrozenie zycia lub
zdrowia obstugi

patrz 3. Instalacja urzadzenia i
przygotowanie do pracy oraz 13.
Dane techniczne

Nieprawidtowe przygotowanie
narzedzi do sterylizacji

ryzyko uszkodzenia sterylizatora
i/lub sterylizowanego wsadu,
ryzyko braku sterylnosci wsadu,
ryzyko utraty gwarancji na
urzgdzenie

patrz 4. Przygotowanie i
zatadowanie narzedzi
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2. Zakres dostawy i rozpakowanie urzadzenia 2.2. Wyposazenie sterylizatora

Przed rozpoczeciem instalacji zaleca sie sprawdzenie zawartosci opakowania. W opakowaniu powinny

2.1. Rozpakowanie urzadzenia sig znalez¢ nastgpujgce elementy:
Jesli sterylizator byt transportowany lub przechowywany w temperaturze i wilgotnosci 1. Sterylizator Enbio S / Enbio PRO '
innej niz w miejscu instalacji, nalezy odczekaé co najmniej 60 minut od dostawy. Jesli 2. Filtr HEPA (wgvynatrz komory urzadzenia).
urzadzenie zostanie przeniesione z zimnego do cieptego miejsca, moze zawierac 3. Przgwod za5|lajac?y. . S o _
wilgoé, ktdra wptywajgc negatywnie na elektryczne komponenty urzadzenia moze 4. Weze przytgczeniowe wody i skroplin (niebieski i czerwony) wraz z korkami zaslepiajgcymi.
spowodowad jego uszkodzenie po wigczeniu. 5. Filtr do wody Enbio Magic Filter
6. Pamiec¢ USB.
Urzadzenie nalezy ostroznie wypakowaé z opakowania. 7. Instrukcja Ob'SJrUQ"_* )
8. Raport z walidacji urzagdzenia
o o . ) . 9. Certyfikat TOV *
Opakowanie i jego zawartosc nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzen zewnetrznych. . . . A
pakowanie 1Jego zaw 2y sprawezic p 3 uszkoqzen zewnetrzny 10. Naklejka Enbio Medical Sterilization

W przypadku stwierdzenia uszkodzen nalezy niezwtocznie skontaktowac sie ze
sprzedawcag lub firmg transportowg w celu spisania protokotu uszkodzen. Nie uzywac
urzadzenia.

1. Gwarancja*
12. Oprogramowanie Enbio Data Viewer *
* - wersja elektroniczna na pendrive

Zaleca sie pozostawienie kartonu na czas ewentualnego transportu autoklawu.

Zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego nie wolno umieszczac, wyrzucacd
ani sktadowacd razem z innymi odpadami. Zgodnie z Art. 22 ust.1i 2 Ustawy o zuzytym
sprzecie elektrycznym i elektronicznym(Dz.U.180 poz. 1495) nie wolno umieszczac,

=t =2 =B B P

wyrzucac¢, magazynowac zuzytegosprzetu elektrycznego i elektronicznego wraz z =3
innymi odpadami. 'R
Zuzyte urzadzenienalezy dostarczy¢ do lokalnego punktu zbi rki zuzytych urzadzen "
elektrycznych, ktory zarejestrowany jest w Gtownym Inspektoracie Ochrony n
Srodowiskai prowadzi selektywng zbidrke odpadéw. e - A—

ad |
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3. Instalacja urzadzenia i przygotowanie do pracy

1]

A\

14

Przed rozpoczeciem korzystania z urzgdzenia ENBIO S lub ENBIO PRO nalezy uwaznie
przeczytad niniejszg instrukcje obstugi. Podczas uzytkowania nalezy przestrzegac¢ wskazéwek
zawartych w niniejszej instrukcji, a takze obowigzujacych lokalnych zasad BHP. Urzadzenia
ENBIO S i ENBIO PRO s3a zaprojektowane do samodzielnego montazu przez uzytkownika i nie
wymagajg specjalistycznej instalacji w miejscu eksploatacji. Uzytkownik jest odpowiedzialny za
prawidtowg instalacje urzgdzenia na miejscu zgodnie z niniejszymi instrukcjami.

3.1. Instalacja filtra HEPA

Aby zabezpieczy¢ komponent na czas transportu, filtr HEPA nie zostat zamontowany w
urzadzeniu. Zostat on umieszczony wewnatrz komory, na tacy. Nalezy wyja¢ go z komory,
wyjgé z woreczka i samodzielnie, ostroznie dokreci¢ w przeznaczonym do tego gniezdzie
(patrz rys.). Filtr nalezy wkrecac recznie (ok. 7 obrotdw) do momentu az poczuje sie opor —
dalsze wkrecanie uszkodzi filtr i unieruchomi sterylizator.

TR 504

WATER RIT  WATER “

3.2.

Jakos¢ wody zasilajgcej

Niedopuszczalne jest stosowanie jakichkolwiek ptyndéw, roztwordéw, chemikaliéw, dodatkéw do wody
zasilajgcej - urzadzenie moze by¢ zasilane wytgcznie wodg demineralizowang lub destylowang o
odpowiedniej jakosci.

Do wody sterylizacyjnej nie wolno dodawac¢ zadnych chemikalidw ani dodatkdw, nawet jesli sg one
specjalnie przeznaczone do stosowania w wytwornicach pary, produkcji pary lub jako dodatki do
sterylizacji, dezynfekcji, czyszczenia lub ochrony przed korozja.

Stosowanie wody o niewtasciwej jakosci lub roztwordw innych niz woda zmniejsza skutecznos¢ sterylizacji
i prowadzi do uszkodzenia urzgdzenia oraz utraty gwarancji.

Catkowita zawarto$¢ mineratéw w wodzie do sterylizacji musi by¢é mniejsza niz 10 ppm lub, w przypadku
pomiaru przewodnosci, musi by¢é mniejsza niz 15 uS/cm - dlatego woda z kranu nie moze by¢ uzywana jako
woda zasilajgca urzadzenie.

Ponizsza tabela przedstawia zalecane parametry twardosci i przewodnosci wody dla sterylizatoréw Enbio

S i Enbio PRO.

Dopuszczalne parametry wody uzywanej do sterylizacji
twardosé <0,02 mmol/I

przewodnosé (w 20°C) <15 uS/cm

pH-od5do75

dodatki chemiczne - brak

Uzywanie wody o zawarto$ci zanieczyszczen przekraczajgcej powyzsze poziomy
spowoduje uszkodzenie urzgdzenia i uniewaznienie gwarancji.

Woda w zbiorniku zasilajgcym powinna by¢ wymieniana co najmniej raz na trzy miesigce
(ze wzgledu na zwiekszong przewodnos$¢ spowodowang dtugotrwatym kontaktem z
powietrzem). Jesli zbiornik jest zanieczyszczony, nalezy wymieni¢ go na nowy. Zbiornik
powinien by¢ zamkniety dotgczonym korkiem, aby woda nie pogorszyta swojego sktadu
chemicznego w wyniku kontaktu z powietrzem.

Gwarancja udzielona przez producenta traci waznos¢, jesli autoklaw byt uzywany z wodg o
jakosci niezgodnej z zalecang

> BB P

Jesli autoklaw jest uzywany w systemie recyklingu wody z uzyciem filtra Enbio Magic
Filter, filtr nalezy wymienia¢ na nowy co 6 miesiecy lub rzadziej, gdy zywica catkowicie
odbarwi sie do bursztynowego koloru. Dopdki widoczny jest niebieski kolor, zywica nadal
ma wtasciwosci oczyszczajgce wode, tj. twardos¢ wody <0,02 mmol / | i przewodnos$é
<15 uS / cm. Aby zapewnié prawidtowe parametry wody zasilajgcej urzadzenie, zaleca sie
sprawdzanie zbiornika wody co najmniej raz na kwartat. W przypadku zanieczyszczenia
zbiornik nalezy oprézni¢, wyczyscié i napetni¢ nowg wodg demineralizowana.
Nieprzestrzeganie tych obowigzkéw moze zaktdci¢ proces sterylizacji i uniewaznié
gwarancje na sterylizator.
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3.3. Podtaczenie wody ze zbiornikiem wody zasilajgcej i odpadowej

Do podtaczenia autoklawu Enbio potrzebne sg 2 zbiorniki na wode (zasilajgcg i odpadowg) o identyczne;j
pojemnosci lub zbiornik na wode zasilajgcg i dostep do odptywu kanalizacji.

3.3.1 Podtaczanie wody zasilajgcej (WATER IN)

Wezyk przytgczeniowy niebieski podtgczyé do niebieskiego ztgcza wody zasilajacej, ktory jest
oznaczony na tylnym panelu urzgdzenia WATER IN. Wezyk nalezy wsung¢ w ztgcze, na gtebokos$¢
czarnej linii (umieszczonej na wezyku).

Druga koncdwke niebieskiego wezyka nalezy zanurzy¢ w zbiorniku z wodg zasilajgca. Urzadzenie jest
wyposazone w pompe zasysajgcg wode, wiec nie jest konieczne umieszczanie zbiornika wody powyzej
lub na tym samym poziomie co urzgdzenie.

Aby zabezpieczy¢ i unieruchomi¢ wezyk doprowadzajgcy wode do urzgdzenia, nalezy skorzystaé

z korka dostarczonego wraz z wezykiem i umiesci¢ korek w otworze zbiornika z wodg zasilajgca.
Niezabezpieczony wezyk moze wyskakiwa¢ z wody i powodowac powstawanie bteddw podczas
sterylizacji.

Aby zapobiec zwijaniu sie wezyka w zbiorniku wody, zamontuj dotgczony obcigznik z gumowym
pierscieniem w odlegtosci 2 cm od konca weza (rys.)

Minimalna ilo$¢ wody w zbiorniku wynosi 300 ml.

Nalezy pamietacd i sprawdzad, czy niebieski wezyk jest zawsze zanurzony w wodzie.

Regularnie sprawdzaj poziom wody w zbiorniku, w zaleznosci od czestotliwos$ci przeprowadzanych
procesow.

3.3.2 Podtaczanie wody odpadowej (WATER OUT)
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Czerwony wezyk wody odpadowej nalezy podtgczy¢ do pomaranczowego ztgcza wody odpadowej,
ktéry jest oznaczony na tylnym panelu urzgdzenia WATER OUT. Wezyk nalezy wsung¢ w ztgcze, na
gtebokos¢ czarnej linii (umieszczonej na wezyku).

Wode odpadowg nalezy odprowadzi¢ bezposrednio do sieci wodno-kanalizacyjnej lub specjalnego
zbiornika przeznaczonego na wode odpadowa. W przypadku zastosowania zbiornika, drugg koncéwke
czerwonego wezyka nalezy umiesci¢ w zbiorniku z wodg odpadowa. Aby zabezpieczy¢ i unieruchomié
waz spustowy wody z urzagdzenia, nalezy uzy¢ zatyczki dotgczonej do weza i wtozy¢ zatyczke do
otworu zbiornika na scieki. Niezabezpieczony wezyk moze wyskakiwa¢ ze zbiornika i spowodowac
zalanie pomieszczenia.

Nalezy pamietac, aby czerwony wezyk nigdy nie byt zanurzony w wodzie — inaczej woda nie bedzie
prawidtowo odprowadzana, co bedzie powodowato powstawanie btedéw podczas sterylizacji.
Zbiornik na wode odpadowg lub odptyw do kanalizacji musi zawsze znajdowac sie ponizej urzadzenia.
W przypadku uzywania zbiornikéw na wode odpadowg, zalecamy uzywanie zbiornikéw o tej samej
pojemnosci, co zbiornik wody zasilajgcej. Ich jednoczesna wymiana zabezpieczy przed mozliwoscia
przelania wody odpadowej.

Poziom wody w zbiorniku nalezy kontrolowac¢ na biezgco, w zaleznosci od czestotliwosci
przeprowadzanych proceséw.




3.4. Podiaczenie z recyklingiem wody (Enbio Magic Filter)

Enbio Magic Filter to filtr umozliwiajgcy recykling wody uzywanej przez sterylizator. Zywica jonowymienna
zawarta w Enbio Magic Filter pozwala oczyszcza¢ wode odpadowa do poziomu wody dejonizowanej
zgodnej z wymaganiami normy EN 13060 — czyli takiej, jaka jest zalecana i dopuszczona do uzycia z
autoklawami Enbio. Do uzytkowania autoklawu Enbio z filtrem wystarczy 1 zbiornik na wode.

3.4.1 Podtaczanie wody zasilajgcej (WATER IN) z Enbio Magic Filter

Krotszg czesé niebieskiego wezyka przytgczeniowego Enbio Magic Filter podtgczy¢ do niebieskiego
ztgcza wody zasilajgcej, ktdry jest oznaczony na tylnym panelu urzagdzenia WATER IN. Wezyk nalezy
wsungé w ztgcze, na gtebokosé czarnej linii (umieszczonej na wezyku).

Dtuzsza czes$¢ niebieskiego wezyka Enbio Magic Filter nalezy zanurzy¢ w zbiorniku z wodg zasilajaca.
Urzadzenie jest wyposazone w pompe zasysajgcg wode, wiec nie ma potrzeby umieszczania zbiornika
wody powyzej lub na tym samym poziomie co urzgdzenie

Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie, filtr Enbio Magic Filter nalezy zawsze umieszczaé w pozycji
pionowej

Aby zapobiec zwijaniu sie wezyka w zbiorniku wody, zamontuj dotgczony obcigznik z gumowym
pierscieniem w odlegtosci 2 cm od korica weza (rys.)

Aby zabezpieczy¢ i unieruchomi¢ waz doprowadzajgcy wode do urzadzenia, nalezy uzy¢ wtyczki
dostarczonej z filtrem Enbio Magic Filter i wtozy¢ wtyczke do otworu zbiornika wody. Aby zabezpieczy¢
i unieruchomic¢ wezyk doprowadzajgcy wode do urzgdzenia, nalezy skorzystac z korka dostarczonego
wraz z Enbio Magic Filter i umiesci¢ korek w otworze zbiornika z wodga. Niezabezpieczony wezyk moze
wyskakiwaé z wody i powodowacd powstawanie btedéw podczas sterylizaciji.

Minimalna ilo$¢ wody w zbiorniku wynosi 300 ml.

Nalezy pamietad i sprawdzac, czy niebieski wezyk jest zawsze zanurzony w wodzie.

Regularnie sprawdzaj poziom wody w zbiorniku, w zaleznosci od czestotliwosci przeprowadzanych
procesow.

3.4.2 Podtagczenie wody odpadowej WATER OUT z Enbio Magic Filter
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Czerwony wezyk wody odpadowej nalezy podtgczy¢ do pomaraficzowego ztgcza wody odpadowej,
ktory jest oznaczony na tylnym panelu urzgdzenia WATER OUT. Wezyk nalezy wsung¢ w ztgcze, na
gtebokos¢ czarnej linii (umieszczonej na wezyku).

Wode odpadowa nalezy odprowadzi¢ do zbiornika na wode. Aby zabezpieczy¢ i unieruchomié wezyk
odprowadzajgcy wode z urzgdzenia, nalezy skorzysta¢ z korka dostarczonego wraz z Enbio Magic
Filter i umiescié korek w otworze zbiornika z wodga. Niezabezpieczony wezyk moze wyskakiwacé ze
zbiornika i spowodowac zalanie pomieszczenia.

Nalezy pamietac, aby czerwony wezyk nigdy nie byt zanurzony w wodzie — inaczej woda nie bedzie
prawidtowo odprowadzana, co bedzie powodowato powstawanie btedéw podczas sterylizacji.
Zbiornik wody musi zawsze znajdowac sie pod urzgdzeniem.
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3.5. Ustawienie urzadzenia

Urzadzenie nalezy umiesci¢ na ptaskiej, réwnej powierzchni. Nie uzywaj urzadzenia, jesli jest
ustawione pod katem.

W urzadzeniach nalezy stosowa¢ wytgcznie wode demineralizowang lub destylowana. Uzycie
nieprawidtowo okreslonej wody (patrz "3.2. Jako$¢ wody zasilajgcej") zmniejsza skutecznosé
sterylizacji i prowadzi do utraty gwarancji z powodu uszkodzenia urzgdzenia.

Nalezy pozostawi¢ odstep 5 cm z tytu urzadzenia i co najmniej 1 cm po bokach urzgdzenia od scian lub
innych elementéw w celu zapewnienia odpowiedniej wentylacji i dostepu Swiezego powietrza.
Urzadzenie powinno by¢ umieszczone tak, aby zapewnic tatwy dostep do gtéwnego wytgcznika
znajdujgcego sie na tylnym panelu urzgdzenia.

Nie umieszczaj urzadzenia w poblizu zlewu z wodg lub innych miejsc, w ktérych urzadzenie moze
zostac zalane - niebezpieczenstwo zwarcia.

Urzadzenie powinno by¢ zainstalowane w dobrze wentylowanym pomieszczeniu, z dala od
zrodet ciepta i pomieszczen, w ktérych moga wystepowaé mieszaniny gazow lub cieczy lub inne
niebezpieczne czynniki.

Aby zapewnic¢ bezpieczne i wydajne dziatanie urzadzenia, nalezy spetni¢ nastepujace warunki:

temperatura otoczenia od +5°C do +25°C,
wilgotnos¢ wzgledna od 0 do 90%,

temperatura przechowywania od +5°C do +60°C,
wilgotnos¢ wzgledna od 0 do 90%.

3.6. Podtagczanie urzadzenia do zasilania

Urzadzenie nalezy podtgczy¢é tylko i wytgcznie do uziemionych i wyposazonych w zabezpieczenia
roznicowo-prgdowe zrédet zasilania, o tym samym napieciu znamionowym jak urzgdzenie (patrz "12. Dane
techniczne").

Niedopuszczalne jest uzywanie przedtuzaczy do podtgczania urzadzenia do Zrddta zasilania.

Podtgczenie urzagdzenia do niewtasciwego zrddta zasilania moze spowodowac jego uszkodzenie i
uniewaznienie gwarancji.
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4. Przygotowanie i zatadowanie narzedzi

Urzadzenia nadajg sie do sterylizacji wsaddw, dla ktorych przewidziano sterylizacje parg wodna. Narzedzia

moga by¢ sterylizowane tylko wtedy, gdy sg czyste i suche, dlatego przed zatadowaniem narzedzi na

tace, nalezy przeprowadzi¢ proces ich mycia i dezynfekcji - zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Pozostatos$ci zuzytych srodkéw chemicznych lub inne czgstki state moga uniemozliwi¢ proces sterylizacji

lub nawet uszkodzi¢ urzgdzenie. Ponadto sterylizacja narzedzi, ktére nie zostaty wczesniej wyczyszczone

i zdezynfekowane, stanowi zagrozenie biologiczne i moze prowadzi¢ do uszkodzen (zaréwno narzedzi,

jak i sterylizatora). W przypadku instrumentéw, ktére muszg by¢ smarowane, nalezy uzywaé smaréw do

sterylizacji parowej. Nalezy réwniez zawsze usuwac¢ nadmiar smaru

e Program 134°C FAST jest przeznaczony wytgcznie do sterylizacji nieopakowanych narzedzi (patrz "1.5
Parametry sterylizacji Enbio S" i/lub "1.6 Parametry sterylizacji Enbio PRO").

o Po sterylizacji w 134°C FAST narzedzia sg wilgotne - zaleca sie pozostawienie otwartej szuflady na
kilka minut w celu odparowania nadmiaru wilgoci.

e Po sterylizacji nieopakowanych tadunkéw sg one przeznaczone do natychmiastowego uzycia.

o Narzedzia, ktére wymagajg olejowania powinny by¢ kazdorazowo zapakowane w pakiet przed ich
wtozeniem do komory sterylizacyjnej. Ich uzycie bez opakowania moze prowadzié¢ do zanieczyszczenia
urzadzenia a w konsekwencji do uszkodzenia.

4.1. Przygotowanie opakowan

Zaleca sie stosowanie opakowan sterylizacyjnych spetniajgcych wymagania norm EN ISO 11607-1: 2020 i

EN 868-2: 2017. Odpowiednie opakowanie powinno:

e zapewniajg dobrg penetracje czynnika sterylizujgcego do wnetrza opakowania,

e zapewniajg odpornos¢ na uszkodzenia podczas procesu sterylizacji,

e zapewniajg szczelne i trwate zamkniecie zawartosci oraz bezpieczne wyjecie do uzytku,

o stanowig bariere dla mikroorganizmdw oraz niepozgdanych substancji i zanieczyszczen,

o Uzywajjednorazowych rekawdw do sterylizacji (przeznaczonych do sterylizacji parowej) zgodnie z
zaleceniami ich producenta

» tuleje powinny by¢ wypetnione tylko do okoto 3/4, aby umozliwi¢ prawidtowe uszczelnienie i
zminimalizowac¢ ryzyko uszkodzenia opakowania

e nalezy zachowac odlegtos¢ co najmniej 30 mm miedzy uszczelkami a sterylizowanym tadunkiem. 30
mm

o ostre krawedzie tadunku powinny by¢ zabezpieczone, aby unikng¢ uszkodzenia opakowania

e materiat opakowaniowy nie moze by¢ umieszczony zbyt luzno lub by¢é mocno rozciggniety, aby nie
wptywaé na zmiany cisnienia podczas sterylizacji

e na opakowaniu powinna by¢ umieszczona etykieta z informacjg o zawartosci pakietu, kodem
pakujgcego, datg sterylizacji i terminem przydatnosci oraz parametrami procesu sterylizacji

Przyktad zapakowanego tadunku. Przyktad rozpakowanego tadunku.
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4.2. Uktadanie pakietow na tacy sterylizatora (sterylizacja opakowanych wsadow)

e pakiety na tacy powinny by¢ umieszczone tak, aby strona papierowa dotykata strony papierowej,
poniewaz penetracja czynnika sterylizujgcego i wymiana powietrza moze odbywac sie tylko przez
papier

e pakiety powinny by¢ utozone na tacy w taki sposdb, aby wyeliminowa¢ kontakt pakietu z
uszczelka drzwi i fazg komory sterylizacyjnej - nieprzestrzeganie tej zasady moze spowodowacd
rozszczelnienie komory i nieprawidtowe przeprowadzenie cyklu sterylizacji

o krawedzie pakietdw nie mogg wystawac poza tace sterylizatora, poniewaz mogtoby to
spowodowacd nieszczelnos¢ komory i niepowodzenie cyklu sterylizacji

o jesli komora sterylizatora jest mocno zatadowana, pierwsze pakiety muszg by¢ skierowane strong
foliowg w kierunku dna tacy (zapewnia to szybsze i bardziej wydajne suszenie pakietow).

4.3. Ukiadanie narzedzi na tacy sterylizatora (sterylizacja wsadow bez opakowania)

o w przypadku sterylizacji bez pakietéw - narzedzia muszg by¢ utozone w taki sposéb, aby nie miaty
ze sobg bezposredniego kontaktu, zaden ich element nie wpadat w otwory tacy, nie opierat sie o
krawedz tacy ani nie wystawat poza jej obrys

o Niezastosowanie sie do powyzszych zalecer moze spowodowac trwate i nieodwracalne
uszkodzenie fazy komory sterylizacyjnej, co skutkowac¢ bedzie brakiem szczelnosci sterylizatora i
utratg gwarancji

urzgdzen Enbio PRO. W celu weryfikacji poprawnosci przeprowadzonej sterylizacji zaleca
sie umieszczenie w komorze wskaznika chemicznego sterylizacji dla kazdego procesu,
ktéry odbarwia sie podczas prawidtowo przeprowadzonej sterylizaciji.

f Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej masy wsadu: 500 g dla urzadzen Enbio Si800 g dla
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5. Obstuga urzadzenia

5.1. Pierwsze uruchomienie

Witacz urzadzenie za pomoca gtdéwnego wigcznika znajdujgcego sie na tylnym panelu urzgdzenia.
Upewnij sie, ze weze doprowadzajgce i odprowadzajgce $cieki sg prawidtowo podtgczone oraz ze w
zbiorniku doprowadzajgcym znajduje sie woda, a zbiornik odprowadzajgcy scieki jest pusty. Umiesé
tadunek na tacy, wsun szuflade i zablokuj jg, tj. przekreé¢ pokretto zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara. Sterylizator informuje dzwiekowo o zmianach i zakonczeniu procesu.

5.2  Wybor programu

W zalezno$ci od rodzaju wsadu, ktéry ma by¢ sterylizowany, uzytkownik musi wybraé¢ odpowiedni
program - zgodnie z instrukcjami producenta sterylizatora (patrz sekcje: "1.4 Przeznaczenie urzgdzenia",
"1.5 Parametry sterylizacji Enbio S" i "1.6 Parametry sterylizacji Enbio PRO") oraz zaleceniami producenta
wsadu.

e Przeprowadzanie proceséw sterylizacji, dla ktérych producent zaleca sterylizacje parowg w urzadzeniu
ENBIO S / ENBIO PRO, nie wptywa na biokompatybilno$¢ materiatéw.

o Wszystkie elementy urzadzenia, ktére wchodzg w bezposredni kontakt ze sterylizowanym tadunkiem,
nie powodujg toksycznosci, uczulen ani podraznien.

Program Program
B
121°C
134°C 134°C 121°C 134°C
FAST+ 15 min 30 min FAST+ B Prion
@ @
START
Ekran wyboru Ekran wyboru
procesu Enbio S procesu Enbio PRO
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Po wtgczeniu urzadzenia na wyswietlaczu pojawi
sie ekran startowy. Aby przej$¢ do nastepnego
ekranu, nacisnij ekran palcem (w dowolnym

WELCOME TO

E n I: I D miejscu).

Ten ekran pojawia sig tylko przy

@ pierwszym uruchomieniu, przed
wykonaniem pierwszego procesu.

Po kazdym ponownym wigczeniu urzadzenia na
wyswietlaczu pojawi sie ekran powitalny. Aby
przej$¢ do nastepnego ekranu, nacisnij ekran
palcem (w dowolnym miejscu).

Na kolejnym ekranie mozemy przej$¢ do sterylizacji, przetestowac urzadzenie
lub otworzy¢ menu informacyjne. Z menu gtéwnego mozna wybra¢ nastepujgce
programy sterylizacji: 121° C, 134 ° C, 134 ° C FAST i 134 ° C PRION (tylko Enbio
PRO).

Programy testowe Programy sterylizacji Menu ustawien

Pro gram o

134°C 134°C 121°C
FAST# 15 min 30 min

Wybor programéw sterylizacji

Gdy komora jest otwarta, symbol DOOR OPEN
Program mlga

134°C 121°C

15 min 30 min

Door is open
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Gdy komora zostanie zamknieta przez obrdcenie
pokretta blokujgcego w prawo, na wyswietlaczu
pojawi sie symbol START, informujacy o
prawidtowym zamknieciu komory.

Teraz mozemy wybrac¢ program, naciskajgc odpowiedni symbol
temperatury, w ktdrej chcemy sterylizowaé 121 ° C, 134 ° C,

134 ° C FAST lub 134 ° C PRION, co spowoduje podswietlenie
wybranego programu. Wybrany program jest uruchamiany przez
naci$niecie symbolu START.

Program Program

B
124°C 134°C 121°C

B L]
134°C 121°C

FAST# B FAST# 15 min 30 min

START Eﬁ

Prion

START Eﬁ

Jesli pamie¢ USB nie jest wtozona do urzgdzenia,
symbol dysku USB nie jest wyswietlany w prawym
dolnym rogu ekranu.

Program

134°C 134°C 121°C

FAST 4 15 mim 30 min

START

Pojawi sie komunikat o braku pamieci USB.
Dane programu nie zostang zapisane. Mozna
kontynuowac prace bez zapisywania danych w
Mo USE memory. .. . . .
BrocesaiiliaRE AR pamieci USB, naciskajgc pole YES, lub przerwad
CONTINUE? prace, wybierajgc pole NO, aby umiesci¢ pamieé
w porcie i rozpoczgé kroki programu od poczatku.
YES MO

Program

Zaleca sig uzycie dysku USB z kazdym z
procesow. Zapisane na nim dane pozwolg na
drukowanie raportéw z wybranych procesow.
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Jesli praca jest kontynuowana lub wybrano pole START, na ekranie wyswietlany

jest symboliczny wykres cisnienia catego procesu z biezgcym postepem programu
podswietlonym na tle i informacjg o kolejnych krokach procesu w lewym gérnym rogu
ekranu. Podczas dziatania programu na ekranie wyswietlana jest temperatura wybranego
programu sterylizacji lub biezgca temperatura w komorze procesowej w lewym dolnym
rogu, biezace cisnienie w komorze w prawym dolnym rogu oraz czas pozostaty do
zakonczenia procesu w prawym gérnym rogu ekranu. Jest to szacowany czas, ktéry moze
ulec wydtuzeniu ze wzgledu na wage i rodzaj tadunku.

Etap Temperatura Przyblizony czas do
programu wybranego procesu zakonczenia procesu

Vacuum | 25 min left

Schemat

przep’rywu ......................... °

programu

Biezgca temperatura w Priycisk Aktualne cisnienie
komorze STOP w komorze

W trakcie dziatania programu, zamiast pola START, wyswietlane jest pole
STOP, ktére umozliwia uzytkownikowi zatrzymanie procesu w dowolnym
momencie. W lewym gérnym rogu ekranu wyswietlane sg kolejno nazwy
poszczegdlnych etapdw programu, np.

blokada komory, ogrzewanie komory roboczej

Jesli proces zakonczyt sie powodzeniem, na wyswietlaczu
naprzemiennie pojawiajg sie ekrany informacyjne o
zakonczeniu procesu i sterylnosci tadunku oraz o mozliwosci
otwarcia komory urzgdzenia. Po nacisnigciu pola FINISH
przechodzimy do ekranu powitalnego.

Chamber is safe to open.

Zachowaj szczegdlng ostroznos$¢ i uzywaj rekawic ochronnych do usuwania
tadunku lub poczekaj, az ostygnie. W programie 134C FAST narzedzia sa
gorace i mokre po sterylizacji.

f OSTRZEZENIE! Po zakoniczeniu procesu komora, taca i fadunek sa gorace.
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5.3 Programy testowe

Urzadzenia sg wyposazone w specjalne programy testowe
do weryfikacji poprawnosci dziatania sterylizatora.

Enbio S / Enbio PRO Bowie & Dick / Helix Test prozni
Temperatura procesu 134°C —

Liczba prézni wstepnych 3 1

Czas sterylizacji 3.5 min -

Czas suszenia 3 min -
Catkowity czas procesu 15 min 16 min

Program

w &=

Helix | BED
lest test

DOOR OPEN

Program

w <Z

Helix | BED
lest test

START

Program

Mo USE memory.
Process will not be recorded.
CONTINMUE?

YES NO
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Nacisniecie pola Test powoduje przejscie do menu
miedzy testem prézniowym a programami testowymi

wymagane pole na wyswietlaczu.

Gdy komora robocza urzadzenia jest zamknieta, napis
DOOR OPEN zmienia sie na START i nacisniecie tego
pola powoduje uruchomienie wybranego programu
testowego.

g

Jesli pamiec flash USB nie zostata wtozona do
urzadzenia, symbol USB nie jest wyswietlany w
prawym dolnym rogu ekranu i wyswietlany jest
komunikat informujgcy o braku pamieci flash USB.
Dane programu testowego nie zostang zapisane.
Mozemy kontynuowacd bez zapisywania danych w
pamieci flash USB, naciskajgc pole YES lub przerwag,

porcie i rozpocza¢ program od poczatku.

programéw testowych. Z tego poziomu mozemy wybraé

Helix / B&D. Wybieramy odpowiedni program naciskajgc

wybierajgc pole NO, aby umiesci¢ pamieé flash USB w

Test prozni

Test prézni powinien by¢ wykonywany wytgcznie na zimnym urzadzeniu przed rozpoczeciem pracy.
Podczas testu urzadzenie weryfikuje:

e wydajnos$é pompy prozniowe;.

e szczelnos¢ uktadu pneumatycznego.

Po wybraniu programu testu prézniowego i
uruchomieniu go przyciskiem wyswietlony zostanie
ekran uruchomienia programu testu prézniowego z
informacjg o utracie cisnienia w komorze roboczej i
czasie trwania testu.

Vacuum in progress...

0,000 15:00

Leakage [Bar] Remaining time

25.2*C el -0,66 Bar

[test prdzni zaliczony]
Po pomysinym uruchomieniu programu testowego.
Chamber is safe to open.

0,001 00:00

Leakage [Bar] Remaining time

CONTINUE

[test prézni nie powiddt sie]
Gdy program testowy nie zostat pomysinie
Chamber is safe to open. uruchomiony.

0,513 0:00

Leakage [Bar] Remaining time

CONTINUE

Vacuum test FAILED

Po nacisnieciu pola CONTINUE wyswietlony
zostanie ekran powitalny.

Podczas testu prézniowego komora sterylizatora musi by¢ catkowicie sucha i zimna. W przeciwnym
razie test prézni moze nie by¢ wiarygodny, nawet jesli sterylizator jest w petni sprawny. Po
zakonczeniu testu na wyswietlaczu pojawi sie komunikat informujgcy o wyniku. Jesli wynik jest
negatywny, sprawdz, wyczys¢ lub wymien uszczelke, wyczys$¢ przednig krawedz komory i powtérz
test. Jesli test prézni ponownie zakoniczy sie niepowodzeniem, nalezy skontaktowac sie z dostawca
lub producentem.
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Test Bowie & Dick Test kontrolny powinien zostaé usuniety.

Test Bowie & Dick, znany réwniez jako test penetracji para, symuluje mate, wysoce porowate obcigzenie. OSTRZEZENIE! Opakowanie bedzie gorace.

Do przeprowadzenia testu konieczne jest posiadanie specjalnego pakietu testowego i umieszczenie go Aby prawidtowo zinterpretowac test, nalezy zapoznac si¢ z instrukcjami
wewnatrz komory. Opakowanie nie jest dodatkiem do urzgdzenia, uzytkownik powinien zakupic¢ je we dostarczonymi przez producenta testu.

wtasnym zakresie.

Ten test ocenia wydajnosé urzgdzenia w sterylizacji tadunkéw porowatych przedmiotéw:
* Wydajnos¢ prézni wstepnej i penetracja pary. Otwérz opakowanie i usun wskaznik chemiczny ze $rodka opakowania.
e Temperatura i cisnienie pary nasyconej osiggniete przez okreslony czas.

Jak przeprowadzié test:

o Test nalezy przeprowadzi¢ przy pustej komorze zgodnie z normg EN 13060.

¢ Umiesc pakiet testowy Bowie-Dick w komorze na srodku tacy. P tamm o8
e s R
(s e
R SRR T
Helix/B&D Test 28 min left Po wybraniu programu testowego Helix/B&D i ? ﬁ!l
uruchomieniu go przyciskiem START, wyswietlony 0“ 1 STD'F b
zostanie ekran sekwencji programu. _,‘\-/ X
Wyswietlane sg informacje o parametrach procesu. -
Program testowy H?lIX / B.& D.mozna zatrzymac W o Wynik pozytywny Wynik negatywny
dowolnym momencie, naciskajgc pole STOP, co wigze sie L . - .
STOP 0,00 Bar . . , . Wskaznik chemiczny zmienit Jasne pole pozostato w srodku
L Z nieprawidtowym zakonczeniem testu. . . . .
kolor na jednolity ciemny na catej testu z powodu pozostatego
powierzchni. powietrza wewnatrz

testowanego urzadzenia.
Po zakoiczeniu programu testowego wyswietlane sg naprzemienne ekrany:

[GOTOWY] Test zakonczony / [GOTOWY] Mozna bezpiecznie otworzy¢ komore.
Komore procesowg sterylizatora mozna bezpiecznie otworzy¢.

Kazda zmiana koloru, nieréwnomierne zabarwienie testu wskazuje na obecnos$é¢ powietrza
podczas cyklu testowego z powodu nieprawidtowego dziatania sterylizatora. Jesli wynik
testu jest nieprawidtowy, nalezy sprawdzi¢ date waznosci opakowania testowego i
powtdrzyc test.

Test complete. Chamber is safe to open.

Po otwarciu komory procesowej
wyswietlony zostanie ekran powitalny.
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Test Helix

Test Helix odpowiada sterylizacji narzedzi z otworami typu A zgodnie z normg EN 13060.
Sktada sie z otwartej z jednej strony rury o dtugosci 1500 mm i zamknietej kapsuty testowe;j
z drugiej strony. Pasek wskaznikowy znajduje sie wewnatrz kapsutki testowe;.

‘ Zestaw testowy Helix

Test ten stuzy do oceny skutecznosci urzadzenia w sterylizacji w szczegdlnosci pustych i
porowatych wsadéw:

o Wydajnos¢ préozni wstepnej oraz szybkos¢ i rownomiernos¢ penetracji pary.

o Temperatura i ci$nienie pary nasyconej osiggane przez okreslony czas.

Jak przeprowadzi¢ test:

o Test nalezy przeprowadzié¢ przy pustej komorze zgodnie z normg EN 13060
* Postepuj zgodnie z wytycznymi producenta testu

e Umiesc¢ test na srodku tacy w komorze.

e Po zakonczeniu cyklu otworzy¢ sterylizator i wyjg¢ test.

OSTRZEZENIE! Zestaw testowy bedzie goracy.
A Aby prawidtowo zinterpretowac test, nalezy zapoznac sie z instrukcjami dostarczonymi

przez producenta testu. Otworz kapsutke i wyjmij pasek testowy.

Wynik pozytywny Wynik negatywny

wszystkie obszary paska Czesc¢ paska wskaznika nie przyciemnita sie

wskaznika staty sie ciemne z powodu obecnosci powietrza wewnatrz
kapsuty.

Niewystarczajgca zmiana koloru pél paska wskaznika wskazuje na obecnos$¢ powietrza podczas cyklu
testowego z powodu nieprawidtowego dziatania sterylizatora. Jesli wynik testu jest nieprawidtowy, nalezy
sprawdzi¢ date przydatnos$ci opakowania testowego, dodatkowo sprawdzié, czy przewdd nie jest zatkany i

niedrozny, a nastepnie powtdrzy¢ test.
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5.4 Menuinformacyjne

Menu informacji jest dostepne po nacisnieciu przycisku Info. przycisk.

Na tym poziomie wyswietlane sg informacje o typie urzadzenia, numerze seryjnym, liczbie
wykonanych proceséw i dostepnym miejscu w pamieci USB do zapisywania danych
procesowych, a takze menu serwisowe COUNTERS - liczniki procesdw wymiany filtrow.
Mozliwa jest réwniez zmiana daty i godziny. Aby ustawi¢ date lub godzine, dotknij cyfr na
wyswietlaczu. Po wybraniu okreslonego pola zaczyna ono miga¢ i wyswietlane sg strzatki
stuzgce do zmiany wartosci w goére lub w dot. Oto jak prawidtowo ustawic¢ date i godzine.
Ponowne nacisniecie numeru powoduje jego zatwierdzenie i mozna przejs¢ do zmiany
ustawien kolejnego parametru. W ten sam sposdb mozna wybra¢ jezyk, klikajac jego skrot.

Przycisk oznaczony literg B wytgcza i wtgcza niebieskie podswietlenie w gtebi ekranu.

Klikniecie przycisku LED uruchamia menu sterowania podswietleniem po bokach
urzadzenia.

Dotkniecie zielonego przetgcznika wytgcza i witgcza dzwieki przyciskow.

Stukniecie przycisku Uzytkownicy uruchamia funkcje identyfikacji uzytkownika.

Plan testow Numer seryjny
automatycznych autoklawu

Liczba
procesow

Unikalny

Test Program
[sN] STO1-EN-19-00418 llllln 2892 & Przetaczanie
Ui (0178 3611)200416(10)35 ; daty: 90d2|ny [
jezyka
Ustawianig - . 2000_01_14 03:48 EN v

daty i godziny

Dezaktywacja

klawiszy
Y.
Wybor
jednostek
Identyfikacja Ustawienia Ustawienia Jezyk
uzytkownika pods$wietlenia LED licznika wybor



5.41 Oswietlenie LED

Oswietlenie LED ma dwa tryby:

e Tryb swobodny, w ktérym uzytkownik (przesuwajgc suwaki) dowolnie ustawia kolory,
intensywnos¢ i jasnos¢ swiatta zgodnie z wtasnymi preferencjami.

o Tryb ciggty, ktéry wskazuje etapy catego procesu sterylizacji za pomocg koloréw

Oswietlenie LED.

Oswietlenie Oswietlenie Dekoracyjna zmiana
dekoracyjne podczas etapu koloru podswietlenia

procesu

X

My color X

O —EE‘_‘J

My color Animation

STANDBY MODE DURING PROCESS

"
e OO @O

- . i '-“‘_
:’1 SATURATION [-b Q BRIGHTMESS [-,t"

Dekoracyjna zmiana Wigczanie i wytaczanie

koloru podswietlenia pods$wietlenia LED
5.4.2 Liczniki

Sterylizatory Enbio S i Enbio PRO rejestrujg liczbe przeprowadzonych proceséw. Dzieki temu wiadomo,
kiedy nalezy wymieni¢ czesci eksploatacyjne i kiedy nalezy przeprowadzi¢ przeglad serwisowy.
Sterylizatory ENBIO odliczajg do wymaganego przegladu 12 miesiecy lub 1500 proceséw od czasu
przeprowadzenia pierwszego procesu, w zaleznosci od tego, co nastgpi wczesnie;j.

Sekcja licznika z licznikami wyzerowanymi. Liczba
wykonanych proceséw znajduje sie po lewej stronie, a
HEPA Filter 0/1000 [ RESET po prawej stronie znajduje sie liczba, przy ktérej nalezy

wymieni¢ komponent lub przeprowadzi¢ kontrole serwisowa.
0/1500 @ Po wymianie filtra uzytkownik moze zresetowac wartosci,

naciskajgc przycisk RESET. Wartos¢ kontroli serwisowej
moze zostac zresetowana wytgcznie przez autoryzowanego
technika serwisowego.

Test Program Info

Service
Service 365 days

First process: -

Podczas pierwszego procesu (Vacuum, Helix, FAST,
134, 121) urzadzenie zarejestruje biezgca date jako date

HEPA Filter 371/1000 m pierwszego procesu (dolny wiersz na ekranie licznika).

_ Urzadzenie policzy procesy i dni od pierwszego
Service 1258/1500 | reser uruchomienia.

Test Program Info

Service 31 days

First process: 2022-01-14
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Jesli liczba procesoéw przekroczy 1450, urzgdzenie poinformuje o tym operatora lub
uzytkownika za pomocg ekranu ostrzegawczego i wyswietli te warto$¢ na ekranie
licznika:

Test Program Info

HEPA Filter 3711000 | RESET
Service 1453/1500 [ reset

|D 47 cycles

to general

AN ry service
™, f I| s
™,
e

Service 123 days

First process: 23-02-2022

Jesli liczba proceséw przekroczy 1500, urzgdzenie poinformuje operatora lub
uzytkownika o koniecznosci przeprowadzenia obowigzkowego przeglagdu okresowego.

Test Program Info -
|D It's time
for general
HEPA Filter 371/1000 |_ReseT service

Service {1500 | RESET

Service 123 days

First process: 23-02-2022

20 dni przed terminem serwisu urzadzenie poinformuje o tym operatora lub
uzytkownika za pomocg ekranu ostrzegawczego i wyswietli te wartos$¢ na ekranie
licznika:

Test Program Info

HEPA Filter 872/1000 |_RESET
Service 1390/1500 | Reset

Service 20 days

|D 20 days
to general
service

First process: 23-02-2022

Po uptywie 12 miesiecy od pierwszego procesu urzgdzenie poinformuje operatora lub
uzytkownika o koniecznos$ci wykonania ustugi.

Test Program Info |j
I It's time
fc:: g:zneral
HEPA Filter 374/1000 | ReseT " | % service
Service 1401/1500 | reser

Service

First process: 23-02-2022
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Licznik moze zostac¢ zresetowany wytgcznie przez firme Enbio lub
autoryzowany serwis zewnetrzny poprzez wybranie przycisku RESET na
ekranie licznika i wprowadzenie unikalnego kodu serwisowego.

Enter code:

1 2

Test Program Info

HEPA Filter 72/1000 | ReseT

4 Service 0/1500 [ Reser

7 Service 365 dEI}.I’S

First process: 23-02-2022

Wyswietlanie wartosci licznika w kolorze zottym lub czerwonym nie blokuje
dziatania urzadzenia. Jednak przekroczenie wymaganego czasu wymiany moze
mie¢ znaczacy wptyw na dziatanie urzgdzenia i sterylno$c¢ tadunku. W celu wymiany
poszczegodlnych komponentdw nalezy skontaktowacd sie z producentem lub
dostawcs.

Nie. Nazwa Czestotliwosc¢ Czerwony
wymiany Wezwanie do wczesnej Ostatnia wymiana po
(cykle) wymiany (cykle) (cyklach)

1 Filtr HEPA 1000 950 1000

5.4.3 ldentyfikacja uzytkownika

Wybrane wersje sterylizatoréw Enbio S i Enbio PRO sg wyposazone w identyfikacje uzytkownika,
dziatajgca jak podpis cyfrowy, pozwalajgca na identyfikacje uzytkownikdéw rozpoczynajgcych proces

sterylizacji i zatwierdzajgcych wysterylizowany wsad do uzycia.

przeprowadzac zatwierdzanie partii

o Obowigzkiem uzytkownika przeprowadzajgcego zatwierdzanie partii jest
przestrzeganie lokalnych wytycznych dotyczgcych kwalifikacji partii po
sterylizacji.

f o Tylko odpowiednio przeszkoleni i wykwalifikowani uzytkownicy moga

Aktywacja i konfiguracja identyfikacji uzytkownika

Aby aktywowac lub zmieni¢ ustawienia
Test Program Info

LADH! (04 BT 001810} 35

2000-01-14 03:48

E, Users
. LED | Counters | 93 Er
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identyfikacji uzytkownika, dotknij przycisku

Admin PIN:

1|2 |3

5 &

Reset will remove all users’ data
and set PIN to default.

Users .

Add user
01 User 1

Operator 1

[e](w](e](r](7](v](v]{+ J(o](~]

oK

Set new PIN:
A N
4 5 &

Users .
Add user

01. Operator |
02. User 2

03, User 3

04, User 4

05. User 5

06, User &

Przed aktywacja identyfikacji uzytkownika
nalezy ustawic¢ 4-cyfrowy kod PIN administratora
(domysIny kod PIN administratora to 0000).
Uzytkownik admin jest proszony o wprowadzenie
kodu PIN za kazdym razem, gdy dokonywane

sg jakiekolwiek zmiany. Jesli kod PIN zostanie
utracony, uzytkownik moze uzy¢ przycisku Reset
w lewym dolnym rogu.

Po usunieciu kodu PIN administratora wszyscy
wczesniej wprowadzeni uzytkownicy zostang
usunieci, a kod PIN administratora zostanie
ustawiony na warto$¢ domysing (0000).

Aby aktywowacd lub dezaktywowa¢é funkcje
identyfikacji uzytkownika, dotknij przycisku obok
opcji Uzytkownicy. Po aktywacji pojawi sie lista
pol uzytkownika, a tekst Dodaj uzytkownika
bedzie migaé. Aby dodaé nowego uzytkownika,
stuknij Dodaj tekst uzytkownika .

Nastepnie pojawi sie klawiatura z kursorem.
Mozesz teraz wpisac¢ zgdang nazwe uzytkownika
(litery i cyfry). Po wpisaniu nazwy potwierdz jg
przyciskiem OK .

Nastepnie pojawi sie ekran Ustaw nowy PIN.
Wopisz 4-cyfrowy kod PIN.

Nowy uzytkownik z kodem PIN zostanie

dodany. Mozesz usung¢ uzytkownika, dotykajgc
czerwonego krzyzyka po prawej stronie kodu
PIN. Kod PIN administratora mozna zmieni¢ na
tym ekranie, dotykajgc matej ikony klucza u gory
ekranu.



Zatwierdzenie partii 5.4.4 Plan testow automatycznych

Automatyczny plan testéw to funkcja, ktéra umozliwia automatyczne wykonywanie testéw
préozniowych lub testow Helix/Bowie&Dick o okreslonej godzinie i dniu tygodnia. Program jest
przygotowany tak, aby testy byty juz zakoficzone o godzinie okreslonej na tarczy (programy
rozpoczynajg sie z wyprzedzeniem). Na przyktad, jesli zwykle rozpoczynasz prace o 9:00, mozesz
ustawic czas zakorniczenia na 8:50, a testy zostang zakonczone o tej godzinie.

Identyfikacja uzytkownika odbywa sie na dwdch poziomach: identyfikacja uzytkownika
rozpoczynajgcego proces i identyfikacja uzytkownika zatwierdzajgcego wysterylizowang partie
do uzycia (mogg to by¢ rézni uzytkownicy). Przed uzyciem identyfikacji uzytkownika nalezy
skonfigurowac¢ uzytkownikéw z odpowiednimi kodami PIN. Nazwy przypisane do odpowiednich
numerdw uzytkownikow pojawig sie w raporcie procesu (patrz: Enbio Data Viewer, str. 48). Aby
odczyta¢ dane uzytkownika, przeglagdarka Enbio Data Viewer musi by¢ w wersji 17.3 lub nowszej.

Wybierz zgdany Aby aktywowac plan

Erogram oo program i dotknij X automatycznego testu,
B 2 START. Uzytkownik dotknij przetgcznika.
134°C 134°C A5 uE rozpoczynajgcy Zostanie wy$wietlony
Ehatt 15 men proces musi harmonogram
7 .8 wprowadzi¢ tygodniowy i pokretto
osobisty kod PIN. czasu.

. 0

(dotknij Pomin ,
aby poming¢ ten
krok).

Wybierz zgdany dzien
tygodnia dla kazdego
programu i ustaw
godzing, o ktérej

Vacuum  Helix/B&D

AutoTest Plan

ready at

Po pomysinym
zakonczeniu

Batch indicator: | PASS | FAIL | N/A

o 08:50 :

Batch approval: l YES ] procesu pojawi sie wszystkie testy beda
ekran z opcjami - A gotowe.
zatwierdzenia. & Clase the doors

Chamber is safe to open. Otwérz szuflade i 5 S

dokonaj wizualnej

oceny obcigzenia.

Jesli wskaznik chemiczny byt obecny, Gdy plan testéw

dotknij przycisku PASS lub FAIL w Erogram automatycznych jest
Batch indicator: -m | FaiL || N/A ] zaleznos$ci od wyniku. Jesli wskaznik B aktywny, w lewym
' chemiczny nie byt obecny, wybierz N/A 134°C 134°C 121°C dolnym rogu ekranu

FAST# 15 min 30 min

Batch approval: MO

wyboru programu lub
testu wyswietlana jest

o .
E-'i'l ikona.

(Niedostepne).

[Pass | [CRa] [ wa |

(pass ) (o) IR

Aby zatwierdzi¢ partie, uzytkownik Czerwony znak na

naciska YES w menu zatwierdzania partii Lrogran ikonie przypomina
Batch indicator: - | FAIL | N/A lub NO , aby Ja odrzucié. Po Wybraniu tej B uzytkown|k0W| (0]
. —— opcji pojawi sie przycisk POTWIERDZ . 134°C 134°C 121°C zamknieciu drzwi

FASTY 15 min 30 min

Batch approwval:
CONFIRM

USER PIN

przed wyjsciem.
Automatyczny test nie
rozpocznie sig, gdy

MO drzwi sg otwarte.

YES MND

Poniewaz test prozniowy jest wykonywany w komorze zimnej, test prézniowy jest zawsze
dotknaé przycisku POTWIERDZ i wprowadzié osobisty kod PIN wykonywany jako pierwszy. Aby zapewni¢ pomysine dziatanie planu testéw automatycznych,
(dotknij Pomin , aby oming¢ ten krok). Nastepnie wyswietlany nalezy zawsze pamietac przed opuszczeniem biura:

40 BE jest ekran Hello i autoklaw jest gotowy do nastepnego procesu. e sprawdzi¢, czy na szufladzie umieszczono odpowiednie testy (jesli zaplanowano Helix/B&D).
7

Aby zakonczy¢ zatwierdzanie partii do uzycia, uzytkownik musi

N e

« zamkng¢ drzwi sterylizatora, aby znikneta czerwona ikona otwartych drzwi.
8

o
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5.5 Ponowne uruchomienie

Ponowne uruchomienie procesu jest wymuszane, gdy uzytkownik zatrzyma proces przez nacisniecie pola
STOP, w przypadku przerwy w zasilaniu lub btedu podczas procesu, na przyktad braku wody zasilajgce;.

W przypadku wybrania pola STOP wyswietlane sg naprzemiennie nastepujgce komunikaty:
e uzytkownik zatrzymat proces

e wyréwnywanie ci$nienia w komorze roboczej

» jest nieprawidtowy, co oznacza, ze tadunek nie jest sterylny.

ABORTED BY USER ABORTED BY USER

Process not completed! Process not completed!
Load not sterile! Load not sterile!

36,6°C Equalizing pressure.. -0,05 Bar 36,6°C Please wait...

Gdy cisnienie w komorze roboczej zostanie wyréwnane, na wyswietlaczu pojawig sie naprzemiennie
nastepujgce komunikaty. Teraz mozna swobodnie otworzy¢ urzgdzenie. Po otwarciu komory pojawi sie
ekran.

ABORTED BY USER ABORTED BY USER

Process not completed!
Load not sterile!

Process not completed!
Load not sterile!

RESTART

Chamber is safe to open.

Wybierajac pole, mozemy powrdci¢ do ekranu powitalnego. W przypadku btedu musimy dodatkowo
wprowadzi¢ 4-cyfrowy kod bezpieczenstwa 0000. Wprowadzenie tego kodu jest rGwnoznaczne z
oswiadczeniem operatora, ze jest Swiadomy, ze proces sterylizacji nie zostat przeprowadzony prawidtowo,
a wsad jest niesterylny.

Enter code:

1 2
4

5
8
0

iy



Jesli wprowadzony zostanie nieprawidtowy kod, na wyswietlaczu pojawi sie komunikat.

Code incorrect!
i B
4

6
7 9
<

Wprowadz kod ponownie. Strzatka umozliwia kasowanie btednie wprowadzonych cyfr. Po wprowadzeniu
prawidtowego kodu na wyswietlaczu urzgdzenia pojawi sie ekran powitalny.
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6. Przeglady serwisowe

Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie urzgdzenia, uzytkownik jest zobowigzany do przeprowadzania
jego przegladdw serwisowych z nastepujgcg czestotliwoscig - raz w roku lub co 1500 proceséw

- w zaleznosci od tego, co nastgpi wczesniej. Urzgdzenie posiada kalendarz systemowy i licznik
proceséw, dzieki czemu poinformuje uzytkownika o zblizajgcej sie kontroli. Przeglad serwisowy
powinien by¢ wykonywany wytgcznie przez centrum serwisowe autoryzowane przez firme Enbio.
Aby poznaé cene przegladu, skontaktuj sie z nami za posrednictwem formularza kontaktowego
dostepnego na naszej stronie internetowej pod adresem enbio.com. Nieprzeprowadzenie przegladu
serwisowego w okresie gwarancyjnym (patrz dokument "Warunki gwarancji" na pamieci USB
dostarczonej z autoklawem) spowoduje utrate gwarancji na urzgdzenie. Liste autoryzowanych
centréw serwisowych mozna znalez¢ na stronie internetowej producenta www.enbio.com

Test Program Info Test Program Info

HEPA Filter 371/1000 | RESET
Service 1453/1500 [ meser

HEPA Filter 872/1000 |_RESET
Service 1390/1500 | reser

Service 20 days Service 123 days

First process: 23-02-2022 First process: 23-02-2022

6.1  Okres trwatosci produktu

Jedynym elementem decydujgcym o trwatosci sterylizatoréow Enbio S i Enbio PRO jest komora
procesowa. W komorach stosowanych w Enbio S i Enbio PRO nie wykryto zadnych odksztatcen
plastycznych po przeprowadzeniu 20 000 proceséw sterylizacji. Ta liczba cykli odpowiada
przewidywanemu zuzyciu w ciggu 10 lat pracy lub 20 000 procesow sterylizacji. Jednakze, nawet
po przekroczeniu wyzej wymienionych wartosci, urzgdzenia moga by¢ nadal uzywane - jesli
przeglady techniczne urzgdzenia sg przeprowadzane na czas, zgodnie z zaleceniami zawartymi w
niniejszej instrukcji obstugi.
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7. Konserwacja i utrzymanie

Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia, uzytkownik jest zobowigzany do wykonywania
nastepujacych czynnosci konserwacyjnych.

Czyszczenie tacy

Utrzymywanie tacy w czysto$ci pomaga zapewni¢ prawidtowe dziatanie urzgdzenia. Taca i jej stan
techniczny sg dobrym wskaznikiem stosowania odpowiedniej wody. Wapienna, brgzowa taca wskazuje na
uzycie wody niskiej jakosci. Zaleca sie cotygodniowe czyszczenie wnetrza tacy tagodnym detergentem,
ktéry nie zawiera chloru i nie wchodzi w reakcje z aluminium. Po czyszczeniu tacka wymaga doktadnego
przeptukania wodg. Aby prawidtowo wyczyscic tace, nalezy jg wyjaé z przodu urzgdzenia.

5
\ >

Enbio S Enbio PRO
Delikatnie podnies$ tace i odciggnij jg od przedniej Odkre¢ 3 sruby mocujgce tace do przedniej $ciany.

powierzchni. Kotki montazowe majg wyciecia, w
ktére wpasowuje sie szuflada. Przed ponownym
zamontowaniem tacy w urzgdzeniu nalezy oprézni¢
tace i wsuna¢ jg na przednie kotki czotowe, a
nastepnie delikatnie docisng¢ w celu zablokowania.

Wyjac tace z autoklawu. Wysuszy¢ tace przed
wtozeniem jej z powrotem do urzgdzenia.

Czyszczenie komory procesowej

Utrzymywanie komory w czystosci pomaga zapewni¢ prawidtowe dziatanie urzgdzenia. Zaleca sie
czyszczenie wnetrza komory procesowej raz w tygodniu przy uzyciu tagodnego detergentu bez dodatku
chloru. Po czyszczeniu komore nalezy wytrze¢ do sucha miekka sciereczka. Czyszczenie nalezy
przeprowadza¢ w zimnej komorze.

Czyszczenie powierzchni zewnetrznych

Czyszczenie zewnetrznych czesci urzgdzenia powinno odbywac sie za pomocg miekkiej szmatki zwilzonej
wodg i tagodnym detergentem (bez dodatku chloru i nie reagujgcym z tworzywami sztucznymi, powtokami
lakierniczymi, aluminium). Nie nalezy uzywac silnych detergentéw. Stosowanie tagodnych detergentéw do
konserwacji urzadzenia nie wptywa na ryzyko kontaktu toksycznych sktadnikdw z elementami urzadzenia.
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Czyszczenie uszczelki

Zaleca sie czyszczenie uszczelki za kazdym razem po 100 procesach. Do czyszczenia
uszczelki uzyj cieptej, czystej wody i mikrofibry (dozwolona jest mikrofibra z drobinkami
srebra). Tepe i ostre narzedzia czyszczace nie sg dozwolone. Czyszczenie za pomocya
srodkoéw chemicznych jest niedozwolone. Czyszczenie nalezy przeprowadzac na
schtodzonym urzadzeniu, po otwarciu szuflady. Uwazaj, aby nie wygig¢ szuflady. Po
wyczyszczeniu pozostaw urzgdzenie otwarte do momentu wyschniecia uszczelki. W tym
czasie nalezy chroni¢ urzadzenie przed uszkodzeniem. Wszelkie widoczne uszkodzenia
mechaniczne sg niedopuszczalne i wymagajg wymiany uszczelki

Wymiana czesci eksploatacyjnych

Sterylizator jest wyposazony w wysokowydajny system sterylizacji. Komunikat na ekranie
informuje uzytkownika, kiedy nalezy wymienié¢ kazdy komponent. Jesli sterylizator
pracuje regularnie, po nacisnieciu ekranu powitalnego bedg wyswietlane naprzemiennie
ekrany wymiany. Ekrany zamienne zostaty szczegdtowo opisane w sekcji "9. Komunikaty
ostrzegawcze i kody bteddw".

Czyszczenie pojemnika ha wode

Aby zapewnié¢ prawidtowe parametry wody zasilajgcej urzgdzenie, zaleca sie sprawdzanie
zbiornika wody co najmniej raz na kwartat. W przypadku stwierdzenia zanieczyszczenia
zbiornik nalezy opréznié¢, wyczysci¢ i napetni¢ nowg woda.

Aby zapewnié skuteczny proces sterylizacji i prawidtowe dziatanie urzgdzenia, zaleca sie
terminowg wymiane materiatow eksploatacyjnych.

Wymiana filtra Enbio Magic Filter

Filtr nalezy wymienia¢ na nowy raz na 6 miesiecy lub wczesniej, gdy zywica catkowicie odbarwi sie
do bursztynowego koloru. Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze zaktdcié proces sterylizacji
i spowodowac utrate gwarancji na sterylizator. Zuzyty filtr nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi
przepisami. Filtr i wszystkie jego czesci nie nadaja sie do recyklingu.

F =
. Nowy filtr
I
A

I

-

. F =

. Filtrw | Koniecznos$¢
potowie | wymiany

| zuzyty |

I
|
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71 Czesci eksploatacyjne

Ponizsza tabela zawiera pozycje podlegajgce okresowej wymianie oraz pozycje podlegajgce naturalnemu
zuzyciu. Czesci zamienne nalezy zamawia¢ bezposrednio u producenta. Uzycie innych czesci zamiennych

uniewaznia gwarancje i nie gwarantuje prawidtoweg

0 dziatania urzadzenia.

Nazwa

Filtr HEPA Enbio S / PRO 27720A
Taca Enbio S 14738B
Zestaw tacek 3 sztuki Enbio PRO 1097954A
Zestaw wody zuzytej (korek + czerwony waz 1,5 m) 42988A
Zestaw wody zasilajgcej (wtyczka + niebieski waz 1,5 m) 42992A
Magiczny filtr Enbio 1116687A

Aby zapewnié prawidtowe dziatanie sterylizatora Enbio S / Enbio PRO, zaleca sie wymiane zuzywajgcych

sie czesci zgodnie z ponizszym harmonogramem. O
sterylizatora zgodnie z ponizszymi wytycznymi.

raz okresowa kontrola poszczegdlnych elementéw

Nazwa

Czestotliwosé wymiany

Filtr bakteriologiczny HEPA

Co 1000 cykli lub co 12 miesiecy

Przytgcze / waz spustowy

W przypadku zaobserwowania uszkodzenia
lub raz w roku

Korki do zbiornikow wody / kondensatu

Jesli zaobserwowano uszkodzenie

Przednia szuflada z uszczelka

Wymiana w obowigzkowym serwisie po 1500
cyklach/365 dniach

Magiczny filtr Enbio

Filtr nalezy wymieniac raz na 6 miesiecy lub
wczesniej, gdy zywica catkowicie odbarwi
sie do bursztynowego koloru

Element, ktory ma by¢ kontrolowany

Czestotliwoscé kontroli

Uszczelka przednia

tygodniowo lub w przypadku
nieprawidtowego dziatania - wykonanego
przez uzytkownika

Filtr bakteriologiczny

co tydzien - wykonywane przez uzytkownika

Przytagcze [ waz spustowy

tygodniowo lub w przypadku
nieprawidtowego dziatania - wykonanego
przez uzytkownika
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Korki do pojemnikow

tygodniowo - wykonywane przez
uzytkownika

Magiczny filtr Enbio

tygodniowo - wykonywane przez
uzytkownika
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8. Archiwizacja danych

Przebieg kazdej przeprowadzonej sterylizacji jest automatycznie zapisywany na nosniku danych (pamieci
USB).

e Gniazdo pamieci znajduje sie na tylnym panelu urzadzenia.

o Zaleca sie okresowe archiwizowanie danych na innym nos$niku, np. komputerze, laptopie.
o Podczas tego procesu nie nalezy wyjmowac pamieci flash USB z gniazda.

V

Gniazdo USB

Pamie¢ flash USB
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9. Oprogramowanie Enbio Data Viewer

Oprogramowanie EnbioDataViewer umozliwia przegladanie i archiwizowanie programoéw sterylizacji na
komputerze oraz ich drukowanie.

Minimalne wymagania sprzetowe do zainstalowania oprogramowania:
e System operacyjny - Windows min. Windows 7 lub nowszy

» Wolne miejsce na dysku - min. 100 MB

e Minimalne wymagania dotyczgce procesora - min. 1 GHz

e Minimalna pamiec¢ operacyjna - min. 512 MB Ram

e Rozdzielczos¢ ekranu - min. 1200x720 lub wyzsza

9.1 Instalacja oprogramowania

Oprogramowanie jest dostarczane wraz z urzgdzeniem i znajduje sie na dysku
przenosnym - pamieci flash USB lub najnowszg wersje mozna pobraé ze strony
internetowej producenta http://enbio.com/service/

Aby zainstalowac¢ oprogramowanie, kliknij
Select Setup Language > o . .
dwukrotnie plik instalacyjny oprogramowania.

Select the lanquage to use during the Po tej operacji zostanie wyswietlone okno
@ installation. instalacji dotyczgce wyboru jezyka.

English P

Cancel

) Setup - EnbioDataViewer 17.1 — X Po potwierdzeniu nalezy

zaakceptowacd warunki
licencji instalowanego
oprogramowania.

License Agreement
Please read the following important information before continuing.

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

Before using the Enbio Viewer Software, please read this License Agreement ~
carefully. Installing, launching or proceeding to use the Software in any way is
tantamount to the condusion of this license agreement and signifies your

agreement to all its provisions.

EMEIO VIEWER SOFTWARE LICENSE AGREEMENT
This User License Agreement (License Agreement”) is a legally binding agreement

between the user of the software (Licensee)
and Enbio Group AG, 4702 Oensinge, Eichengasse 3, Switzerland (Licenser).

@ I accept the agreement
()1 do not accept the agreement
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) Setup - EnbioDataViewer 17.1 -

Select Destination Location
Where should EnbioDataViewer be installed?

Setup will install EnbioDataViewer into the following folder.

To continue, click Next. If you would like to select a different folder, click Browse.

C:\Program Files (x86)\EnbioDataViewer Browse...

At least 8,1 MB of free disk space is required.

Back Next

Cancel

) Setup - EnbioDataViewer 17.1 -

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 Next

Cancel

€ Setup - EnbioDataViewer 17.1 -

Ready to Install
Setup is now ready to begin installing EnbicDataViewer on your computer,

change any settings.

Click Install to continue with the installation, or dick Back if you want to review or

Additional tasks:
Additional shortcuts:
Create a desktop shortout

Back Instal

Cancel
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Po kliknigciu przycisku "Next" wybrany
zostanie folder, w ktérym program ma
zostaé zainstalowany.

Nastepnie zostanie wyswietlony monit o
umieszczenie skrétu do oprogramowania na
pulpicie komputera.

Kliknij Zainstaluj, aby uruchomic¢
oprogramowanie Enbio Data Viewer.

) Setup - EnbioDataViewer 17.1 -

Completing the EnbioDataViewer
Setup Wizard

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

Click Finish to exit Setup.

Launch EnbioDataviewer

Mozemy teraz uruchomié oprogramowanie lub zakonczy¢ instalacje bez uruchamiania
oprogramowania, klikajgc przycisk Zakoncz.

Po wybraniu opcji natychmiastowego uruchomienia wyswietlone zostanie gtéwne okno
programu.

Po zakorniczeniu instalacji pojawi sie
nastepujgcy komunikat. Kliknij Finish

= Lnbec{lata sennr

File  Tools Helg E n DID N

Mte

o1



9.2 Struktura programu i jego gtéwne funkcje

Okno gtéwne sktada sie z trzech gtéwnych obszaréw

=g FrompramrDtta e ot STC] CH 20 QOSGE 3000 00 LT

Flle Took Help Enl:lg N

Tavparahorn [T] = Prisisos ad]

o

o msni g

Drzewo wszystkich
procesow,

ktore zostaty
zsynchronizowane
z dyskiem

flash - zostaty
posortowane
wedtug dat
wykonania

Wykres temperatury i ci$nienia z gtéwnymi
danymi autoklawu i procesu (data i numer).

Przyciski funkcyjne, np. "Raport PDF", ktéry umozliwi
wydrukowanie protokotu z procesu, sg oznaczone
kolorem ciemnoniebieskim.
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Dane dotyczace czasu
trwania i osiggnietych
parametréw kazdego etapu
procesu.

Najwazniejsze parametry
sterylizacji.

Mozliwos¢ zapisywania

notatek dla kazdego procesu.

Menu rozwijane:

Klikajgc w okno Plik, mamy dostep do nastepujgcych opcji:

» tadowanie zapisanego przebiegu procesu z dysku flash lub z innej lokalizacji
e drukowanie zapisanego procesu

o tworzenie raportu do pliku PDF

o eksportowanie danych do pliku w celu wystania paczki z danymi do producenta w razie problemow

e eksport danych do formatu CSV
e zamykanie programu

O [rleslai¥res
Fibe Toods  Hesd E n l: ID_

= Opn

Pl PO Rapoit,

m Do Fim

Expon data

Clase e program
e

Klikajgc w okno Narzedzia, mamy dostep do nastepujgcych opciji:

e synchronizacja wszystkich plikdw z zapisanymi procesami po wybraniu lokalizacji
pamieci na pendrive (proces ten, w zaleznosci od liczby wykonanych sterylizacji i testow,
moze trwac do kilku sekund)

» wyszukiwanie dowolnego zapisanego procesu z bazy danych

o dodawanie wtasnego logo do raportow PDF

O [rleslai¥nes

File | Toods  Hels

l Larguases L
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Search
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Klikajgc na rozwijane menu w Pomocy, mamy dostep do nastepujgcych opcji:

O programie i jego wersji

el =Enoico.
[ s |
oy Search u| .
Search for process 2n=10
Vodrwadey. e Fecdary LYY r\-L:--'.: -'H..".' e i.'l i1 ] -\...:ul-:- i ETAE N -. DO
{17 ] l..-'.'l‘-l [ -2 A iy tar 0 ‘\-l'..ll
12 e e
Szukaj
Program umozliwia wyszukiwanie procesow
wedtug: .
o Zzakres dat ~ - r [—
e numer procesu —
e typ procesu
e wynik procesu (sukces/porazka)
Raport PDF
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Program umozliwia generowanie
raportéw dotyczacych kazdego procesu
wykonywanego przez autoklaw. Zawiera
on wszystkie niezbedne dane procesu i
wynik sterylizacji.

Identyfikacja uzytkownika (Enbio Data Viewer w wersji 17.3 lub nowszej)

Jesli autoklaw jest wyposazony w funkcje identyfikacji uzytkownika, nazwa uzytkownika
inicjujgcego proces sterylizacji jest wyswietlana w polu ID start, a nazwa uzytkownika
zatwierdzajgcego wysterylizowany wsad do uzycia w polu ID end , po wybraniu danych
procesu. Dane wejsciowe od zatwierdzajgcego uzytkownika: odczyt wskaznika chemicznego
partii i zatwierdzenie uzycia partii, pojawiajg sie odpowiednio w polach Wskaznik partii i

Zatwierdzenie partii .

Uzytkownik rozpoczynajacy proces
sterylizacji

Uzytkownik zatwierdzajacy
wysterylizowang partie do uzycia

= CProgramDale Enbiet data STOZCH- 20-006582022 - 08- 251 OG00750.dnt

File Tools Help E n '.: I D -'\. H-

™) Seah

T2
LOGO000T dat
LOGOL dat
LOGO00T] dat
LOGO000E dat
L0 et

LOGO0008 dat
LOGO00Y dat
LOGOO000 dat
LOGO00] dat
LOG0001] da
LOGO0H! da
LOGO00I2 dat
LOGO00!2 da
STORPLE S0

HEFOIE 7
LOGO00N! da i
LOG00002 dat |
LG0T da =

HEBE
LOGO000S da

STOCH 20065

HEHB
LG0T da
LG0T da
LG0T da e - 4
G007 da 0000 oFoo 00

prem—

STO-CH-I-1 M ¥ Terpemure [T] — Preasate [oad]

L o oo 013 Q00w 1NN s

Srear Pua

Uzytkownik rozpoczynajacy Uzytkownik zatwierdzajacy
proces sterylizacji :wysterylizowanq partie do uzycia

[=lgl=]]=]

Odczyt wskaznika chemicznego partii:
ZALICZONY / NIEZALICZONY / NIE
DOTYCZY

Zatwierdzenie partii:
TAK / NIE

Nazwy uzytkownikdw, a
takze odczyt wskaznika partii
i zatwierdzenie procesu sg
i réowniez zawarte w arkuszu

= ' raportu procesu.
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10. Komunikaty ostrzegawcze i kody btedow

W przypadku awarii urzadzenia na wyswietlaczu pojawig sie odpowiednie informacje, ostrzezenia i kody
btedow.

10.1 Komunikaty ostrzegawcze

Komunikaty ostrzegawcze odnoszg sie do wymiany poszczegdlnych materiatéw eksploatacyjnych.
Element, ktéry ma zosta¢ wymieniony, jest pod$wietlony na czerwono, a ekrany sg wyswietlane
naprzemiennie.

E] Replace

HEPA filter [i] 20days

te general
service

Wymienny ekran filtra Ekran obowigzkowej inspekcji

10.2 Komunikaty informacyjne

Message ABORTED BY USER

Overpressure during standby Proces not completed!

Load sterile but not dry!

25,2°C Please wait... -0,66 Bar

67.5°C Equalizing pressure... -0,03 Bar

Ekran o nadcisnieniu lub podci$nieniu Komunikat wynikajacy z przerwania procesu
wynikajgcym z naturalnych proceséw po etapie sterylizacji - podczas suszenia.
chtodzenia komory. Moze to nastgpic

natychmiast po uruchomieniu urzgdzenia.
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10.3 Kody btedow

Ponizsza tabela zawiera kody btedow, ktére moga pojawic¢ sie podczas pracy
ze sterylizatorem ENBIO S / ENBIO PRO

Nr

Kod btedu

Opis

Zalecenia

10 "Btad ogrzewania komory" Btgd ogrzewania komory e Zbyt niskie napigcie sieciowe - nalezy
skonsultowad sie z elektrykiem w miejscu
instalacji autoklawu

e Kontakt z serwisem

11 "Btad ogrzewania Btad generatora pary e Powtérz proces

generatora pary"

Kontakt z serwisem

1

"Przekroczenie
temperatury w komorze"

Przekroczona maksymalna
temperatura komory

Kontakt z serwisem

"Generator pary.
Przekroczenie
temperatury"

Zbyt wysoka temperatura
generatora pary

Zbyt duza waga wysterylizowanych
narzedzi - powtdrz proces z mniejsza
iloscig narzedzi (maks. 0,5kg S, 0,8 kg
PRO)

Kontakt z serwisem

"Proces powyzej
temperatury"

Zbyt wysoka temperatura procesu

Kontakt z serwisem

"Btad nadcisnienia"

Btad cisnienia

Kontakt z serwisem

"Zbyt niskie ci$nienie
sterylizacji"

Zbyt niskie cisnienie suszenia

Sprawdz, czy w butelce z niebieskim
wezykiem znajduje sie woda

Popraw potozenie niebieskiego weza

tak, aby jego koniec byt catkowicie
zanurzony w wodzie. Dodaj ciezarek, aby
wyeliminowac problem w przysztosci
Sprawdz, czy waz doprowadzajacy

wode (niebieski) nie jest uszkodzony (po
skorygowaniu potozenia / wymianie weza
lub uzupetnieniu wody uruchom ponownie
urzadzenie)

Kontakt z serwisem

"Temp. sterylizacji. Zbyt
niska"

Zbyt niska temperatura
sterylizacji

Sprawdz poziom wody w butelce za
pomoca niebieskiego wezyka
Sprawdz, czy czerwona rurka nie jest
skierowana do gory na catej dtugosci,
tworzgc tak zwang putapke powietrzna
Kontakt z serwisem

"Zbyt wysokie cisnienie
podczas suszenia"

Zbyt wysokie cisnienie suszenia

Upewnij sig, ze czerwony waz spustowy
nie jest zanurzony w wodzie. W3z nie
moze by¢ zatamany, ciecz musi sptywac
grawitacyjnie

Sprawdzi¢, czy waga wysterylizowanych
narzedzi nie jest zbyt duza

Kontakt z serwisem

"Zbyt wiele impulséw pary
/ brak wody"

Zbyt wiele impulsoéw pary. Brak
wody zasilajacej.

Sprawdz podtgczenie wody do ztgcza
"wlotu wody"

Sprawdz poziom wody destylowanej
w zbiorniku wody zasilajgcej (niebieski
korek)

Sprawdz, czy waga tadunku nie
przekracza dopuszczalnej wagi.
Kontakt z serwisem

"Btad drenazu"

Zatkany odptyw

Sprawdz poziom Sciekow i podtgczenie
wezy

Sprawdz poziom zuzytej wody w butelce
z czerwonym korkiem. Jesli butelka jest
petna, wyrzué zuzytg wode

Sprawdz, czy czerwony przewdd nie jest
zagiety i czy jest skierowany w dot na
catej dtugosci

Sprawdzi¢, czy w otworze wylotowym
(wewnatrz komory) nie ma
zanieczyszczen

Kontakt z serwisem

12 "Awaria podcis$nienia / Usterka pompy prézniowej / e Sprawdz poziom zuzytej wody w butelce
sprawdz wylot" spustu za pomocg czerwonej nakretki i wylej jej
nadmiar
e Sprawdz, czy czerwony waz nie jest
zanurzony lub zagiety
e Sprawdz, czy ustawienie autoklawu
zapewnia swobodny przeptyw powietrza
do chtodzenia urzadzenia
e Czerwony waz musi by¢ skierowany w doét
na catej dtugosci, zaden odcinek nie moze
by¢ skierowany w goére
e Wyczys¢ uszczelke drzwi komory
e Kontakt z serwisem
13  "Awaria zasilania" Chwilowy zanik napiecia podczas e Uruchom ponownie urzgdzenie i upewnij
pracy sig, ze jest prawidtowo podtgczone do
gniazdka
e Skonsultowac sie z elektrykiem
wtasciwym dla miejsca instalacji
autoklawu w celu sprawdzenia instalacji
14 "Cisnienie w trybie Nadci$nienie podczas e Uruchom ponownie urzgdzenie
gotowosci" oczekiwania e Kontakt z serwisem
15 "Btad zamykania drzwi" Btad blokady drzwi e W urzadzeniu Enbio S mechanizm
odblokowujacy szuflade znajduje sie
z lewej strony autoklawu, (patrza¢ od
frontu) w miejscu oswietlenia led. Jest
tam umieszczony maty haczyk. Pociggnij
go az do ustyszenia charakterystycznego
klikniecia. Uruchom ponownie urzadzenie.
e W przypadku urzadzeniu Enbio PRO
postepujemy podobnie. Zamiast haczyka
jest dzwignia. Nacisnij jg w dét i uruchom
ponownie urzgdzenie.
¢ Kontakt z serwisem
16 "Btad odblokowania drzwi" Btgd odblokowania drzwi o Wytgcz autoklaw i witgcz go ponownie,
rozpocznij proces i zatrzymaj go po
kilku sekundach. W komorze nie moze
wystepowac nadcisnienie, tzn. musi by¢
wyswietlana nastepujgca informacja:
"READY / Chamber is safe to open"
(Gotowe / Komora moze by¢ bezpiecznie
otwarta)
e Kontakt z serwisem
17 "Btad zaworu V3 / filtra Btad zaworu V3 / filtra HEPA e Wymien filtr HEPA
HEPA" ¢ Kontakt z serwisem
18 "Btad czujnika cisnienia" Btad czujnika cis$nienia Kontakt z serwisem
19 "Btad dysku USB / Zmien Btad zapisu na pendrive - Skopiuj zawarto$¢ obecnego pendrive'a - kup
dysk" uszkodzenie nosnika i zainstaluj nowy
20 Min. Temperatura komory  Zbyt niska temperatura komory Kontakt z serwisem
podczas procesu
21 Awaria czujnika Awaria czujnika temperatury Kontakt z serwisem
temperatury komory komory
22 Steam gen. Temp. Awaria  Awaria czujnika temperatury Kontakt z serwisem

czujnika

generatora pary
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23 Temperatura procesu.
Awaria czujnika

Awaria czujnika temperatury
procesu

Kontakt z serwisem

24 Autoklaw ma zbyt niska
temperature

Zbyt niska temperatura autoklawu

| btad czujnika temperatury

e Pozostaw urzgdzenie wytgczone przez 3
godziny w temperaturze pokojowej
e Kontakt z serwisem

31 "Wewnetrzny btad lampy
btyskowej"

Btgd pamieci wewnetrznej

Kontakt z serwisem

Wiadomosci

"Przerwane przez
uzytkownika"

Proces przerwany przez
uzytkownika. Niesterylny
wktad w przypadku
przerwania w trakcie lub

przed procesem sterylizacji.

Ten komunikat pojawia sig, gdy
uzytkownik konczy proces. Nie oznacza
to usterki. Rozpoczecie nowego procesu.

"Test prézni nie powiddt sie"

Btad testu prdézni

Kontakt z serwisem

"Brak pamieci USB"

Brak pamieci USB

Sprawdz port USB i zamontuj pamiec.
Kontakt z serwisem.

"Wyréwnywanie cisnienia"

Cisnienie podczas postoju.
Wyrdéwnanie cisnienia do
atmosferycznego.

o Wiadomos¢ pojawia sie w niektérych
przypadkach w wyniku naturalnych
proceséw.

o Jesli komunikat pojawia sie czesto,
nalezy skontaktowacd sie z centrum
serwisowym.

"Nadcisnienie w trybie
gotowosci"

Nadcisnienie w trybie
gotowosci

Przyczyna tego btedu jest pozostawienie
gorgcego sterylizatora z zamknieta
komorg (np. na noc). Podczas schtadzania
sterylizatora w komorze wytwarzana

jest préznia, ktéra powoduje btad
uruchamiania. Poczekaj, az urzagdzenie
automatycznie wyréwna cisnienie -
komunikat zniknie automatycznie
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Obok zostaty przedstawione przyktady kodéw bteddw:
Ekrany wyswietlane naprzemiennie: wyréwnywanie cisnienia, prosze czekadc.

Vacuum test FAILED
Chamber is safe to open.

0,513 0:00

Leakage [Bar] Remaining time

CONTINUE

ABORTED BY USER ABORTED BY USER

Process not completed!
Load not sterile!

Process not completed!
Load not sterile!

RESTART

25,2°C Equalizing pressure.. -0,66 Bar

Kod QR jest wyswietlany na ekranach komunikatéw o btedach. Skanujgc ten kod za pomoca telefonu
komérkowego z opcjg odczytu koddw QR, uzytkownik zostanie przekierowany na strone internetowa
zawierajgcg zalecenia dotyczgce mozliwosci wyeliminowania btedu.

ERROR NO.15

Locking door error

Process not completed! 5 QR
Load NOT sterilel otk

for help

Chamber is safe to open.
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11. Procedura reklamacyjna

W celu zgtoszenia problemu z urzagdzeniem nalezy wypetni¢ formularz reklamacyjny na stronie producenta
www.enbio.com lub skontaktowac sie z infolinig. W przypadku uszkodzen transportowych nalezy przesta¢
reklamacje wraz z listem przewozowym i dokumentem zakupu, a takze zdjeciami dokumentujgcymi
uszkodzenia.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt pod adresem e-mail: support@enbio.com

OSTRZEZENIE! Proces reklamacyjny zostanie rozpoczety po otrzymaniu przez dziat
obstugi prawidtowo wypetnionego wniosku reklamacyjnego.

Podczas oddawania urzgdzenia do serwisu nalezy wyczysci¢ komore i tace urzadzenia, przeprowadzi¢
proces odkazania i odpowiednio zabezpieczy¢ urzgdzenie na czas transportu. Urzgdzenie powinno
zosta¢ zwrdécone w oryginalnym opakowaniu. W przypadku braku odpowiedniego opakowania nalezy
skontaktowad sie z serwisem lub dostawca.

W przypadku koniecznosci przetransportowania urzagdzenia:
o Odtaczy¢ weze wody zdemineralizowanej i skroplin
¢ Poczekaj, az komora robocza ostygnie.

e Uzywad oryginalnego lub odpowiedniego opakowania z wktadkami ochronnymi

Za uszkodzenia powstate podczas transportu do serwisu spowodowane niewtasciwym zabezpieczeniem
urzadzenia odpowiada nadawca.

12. Warunki gwarancji

Nalezy zapoznac sie z dokumentem "Warunki gwaranc;ji" (dostepnym w pamieci USB dotgczonej do
autoklawu).
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13. Dane techniczne

Parametry urzadzenia

Enbio S

Enbio PRO

Zasilanie elektryczne

220-240 V AC 50/60 Hz lub

110-120 V AC 50/60 Hz

220-240 V AC 50/60 Hz

Zainstalowana moc 2.25 KW maks. lub 1,8 kW 3.25 kW maks.
maks.
Maksymalny pobdr pradu 10A lub 15A 15 A lub 13 A (tylko Wielka
Brytania)
Cisnienie robocze 2,1 bar 2,1 bar
Cisnienie maksymalne 2,3 bar max 2,3 bar max
Maksymalna temperatura procesu 137°C 138°C
Objetos¢ komory procesowej 2,71 531
Waga 15 kg 20 kg

Wymiary komory procesowej (dt. x

SZer. X wys.)

292 x 192 x 45 mm

300 x 200 x 90 mm

Wymiary zewnetrzne urzagdzenia (dt. x 561 x 252 x 162 mm

561 x 270 x 202 mm

Szer. X wys.)

Stopien ochrony IP20 IP20
Poziom hatasu 38dB(A) 40dB(A)
Archiwizacja danych procesowych Pendrive Pendrive

Warunki srodowiskowe

Zakres temperatur roboczych

od +5°C do +25°C

Wilgotnosé wzgledna

0-90%

Zakres temperatur
przechowywania

+5°C do + 60°C

Zakres cis$nienia otoczenia

900-1100 hPa
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Ztgcze testowe - do uzytku
wytgcznie przez autoryzowany
serwis. Jesli okaze sig, ze byt
uzywany przez uzytkownika,
spowoduje to utrate gwarancji.

Tabliczka znamionowa znajdujgca sie
na spodzie urzadzenia.

14. Deklaracja zgodnosci WE

Content of the Document

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Data wydania:
Producent: Enbio Group AG

Eichengasse 3
4702 Oensingen, Switzerland E n l: l D =
ID/SRN: CHRN-MF-20001662
deklaruje na swojg wytgczng odpowiedzialno$¢, ze wyroby medyczne:
MALE STERYLIZATORY PAROWE, REF:
e EnbioS
e Enbio PRO
Kod Basic UDI-DI: 7629999sterilizersM2
Klasa ryzyka wyrobu: lla
Kod EMDN: 212011305
Posiadajgce przewidziane zastosowanie: sterylizacja wyrobéw medycznych cieptem wilgotnym
sg zgodne trescig Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobéw medycznych oraz ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz.
974). Ocena zgodnosci przeprowadzona zostata zgodnie z zatgcznikiem IX w/w Rozporzadzenia.

w ocenie zgodnosci

zastosowano standardy: PN-EN ISO 13485
PN-EN ISO 14971
PN-EN 13060

PN-EN 61010-1

PN-EN IEC 61010-2-040
PN-EN IEC 61326-1
PN-EN ISO 17665-1

Poza tym spetniajg one wytyczne Dyrektywy 2012/19/UE w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego (WEEE) oraz Dyrektywy 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektdrych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (RoHS).

W ocenie zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana nr 2274:
TUV Nord Polska Sp. z o.0. c €
ul. A. Mickiewicza 29 2 27 4
40-085 Katowice, Polska

Identyfikacja wydanego certyfikatu:

Miejsce i data wydania
deklaracji Oensingen, dn.
|
Ve ||_i|
I\__JIIII.- '."fr- 4
Imie i nazwisko oraz stanowisko J |
osoby wytstawiajacej Sebast'ian'rMagrian — Prezes Zarzadu

deklaracje:
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