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1. Wstep

11 Celi zakres

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

o Postepowania w sytuacjach

1.2 Obowigzujgce akty prawne

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

Normy EN 13060 ,,Mate Sterylizatory Parowe” oraz dokumentdw z nig powigzanych

Dyrektywy 93/42/EEC o wyrobach medycznych

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

1.3. Ogdlny opis urzadzenia

ENBIO S oraz ENBIO PRO to mate sterylizatory parowe, przeznaczone do sterylizacji wyrobdow medycznych
Za pomoca pary wodnej. Posiadajg one hermetycznie zamykang, grzang komore. Sterylizowany wsad
umieszczany jest 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 prézni wstepnej. Wytwornica pary wytwarza pare i wprowadza jg do komory. Para
ta przekazuje swojg energie sterylizowanemu wsadowi. Wewnatrz komory utrzymywana jest odpowiednia
temperatura oraz cisnienie, zalezna od wybranego cyklu sterylizacji oraz przez okreslony czas. Po

tym czasie komora zostaje oprdzniona z pary i rozpoczyna sie cykl suszenia. Po zakonczeniu procesu
sterylizacji, urzadzenie wyswietla uzytkownikowi informacje podsumowujgcg oraz wynik procesu.

1.4. Przeznaczenie urzgdzenia

Urzadzenia ENBIO S oraz ENBIO PRO sg matymi sterylizatorami parowymi klasy B zgodnie z normg EN
13060; sg one takze sklasyfikowane jako wyroby medyczne klasy Ilb, zgodnie z zatgcznikiem IX Dyrektywy
93/42/EEC dotyczacej wyrobdw medycznych.

Urzgdzenia nadajg sie do sterylizacji wsaddw, dla ktérych przewidziano sterylizacje parg wodng. W
urzgdzeniach ENBIO S oraz ENBIO PRO moga by¢ sterylizowane nastepujgce wyroby medyczne: wsady
lite, mate przedmioty porowate, mate wsady porowate, pethe wsady porowate, proste przedmioty
wgtebione, przedmioty z waskim przeswitem, opakowania wielokrotne, ktére mogg by¢ nieopakowane

lub opakowane (jedno- i wielowarstwowo). Proces 134°C FAST dedykowany jest wytgcznie dla narzedzi
litych, nieporowatych, prostych instrumentéw i narzedzi dentystycznych (np. nozyczki, raczki, cgzki, dtutka,
zgtebniki, etc.) wytgcznie nieopakowanych, nie tekstylnych.

Urzadzenia ENBIO S oraz ENBIO PRO nie sg przeznaczone do sterylizacji ptynéw, produktow
farmaceutycznych, odpaddéw biomedycznych lub materiatéw niekompatybilnych ze
sterylizacjg parowa. Przetwarzanie takich tadunkéw moze skutkowacé nieprawidtowa
sterylizacjg i/lub uszkodzeniem autoklawu oraz stanowi¢ zagrozenie dla bezpieczenistwa
uzytkownika/pacjenta.

Urzadzenia ENBIO S oraz ENBIO PRO moga by¢ stosowane w praktykach podstawowej opieki zdrowotnej,
w praktykach dentystycznych, w gabinetach zabiegowych. Sterylizatory spetniajgc wytyczne normy ISO
13060 przystosowane sg do pracy w otoczeniu innych elektrycznych wyrobéw medycznych.

Sterylizator Enbio PRO posiada program PRION dedykowany jako jeden z etapdéw dekontaminacji
przedmiotdw, wobec ktérych zachodzi podejrzenie, iz miaty lub mogty mieé kontakt ze zmienionymi
chorobowo biatkami prionowymi (np.: choroba Creutzfelda-Jacoba, BSE, itp.). Szczegdtowe informacje i
rekomendacje dot. kontroli zakazen pasazowalnych encefalopatii ggbczastych zostaty przedstawione w
dokumencie ,WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies — Report of
a WHO consultation. (Geneva, Switzerland, 23-26 March 1999)”. Obowigzkiem uzytkownika urzadzenia jest
postepowanie zgodne z powyzszymi wytycznymi oraz ewentualnymi wytycznymi lokalnymi/krajowymi.

Zastosowanie pozamedyczne:

Urzadzenia ENBIO S oraz ENBIO PRO mogg by¢ takze wykorzystywane do zastosowan pozamedycznych,
np. w gabinetach kosmetycznych i odnowy biologicznej, w praktykach weterynaryjnych, gabinetach
kosmetycznych, studiach tatuazu, kolczykowania i w salonach fryzjerskich.

Urzadzenia przeznaczone sg do uzytku profesjonalnego jedynie przez odpowiednio przeszkolong obstuge.



1.5. Parametry sterylizacji Enbio S

Nalezy szczegdtowo zapoznac sie z ponizszg tabelg, przedstawiajgca
charakterystyke poszczegdlnych programéw sterylizacji w urzgdzeniu Enbio S.
Obowigzkiem uzytkownika jest dobdr programu odpowiedni do typu wsadu oraz
nieprzekraczanie maksymalnej masy sterylizowanego wsadu. Nieprzestrzeganie
ponizszych zasad moze zagrazac¢ zdrowiu pacjentéw i obstudze urzadzenia.

Enbio S

Nazwa Opis wsadu Temperatura Czas Czas Max. masa llos¢é prozni  Catkowity Max Klasa
programu sterylizacji sterylizacji suszenia wsadu wstepnych czas procesu zuzycie procesu
(dla wsadu o wody sterylizacji
okreslonej 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 prze$witem, 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 minuty 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 byc¢ nieopakowane lub opakowane
(jedno- i wielowarstwowo)
134°C FAST** wsady lite, nieporowate, proste instrumenty i narzedzia dentystyczne (np. 134°C 3,5 minuty brak 500 gram 1 wsad 100 gram = 105 ml S
nozyczki, rgczki, cazki, dtutka, zgtebniki, etc.) wytgcznie nieopakowane, nie suszenia 7 minut

tekstylne

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

na koniecznos$¢ nagrzania sie komory urzadzenia.

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

pozostawienie uchylonej szuflady celem odparowania z nich pozostatosci
wody i obnizenia temperatury narzedzi.
** Po sterylizacji w programie 134°C FAST narzedzia sg przeznaczone do
natychmiastowego uzycia.



1.6. Parametry sterylizacji Enbio PRO

Nalezy szczegdtowo zapoznac sie z ponizszg tabelg, przedstawiajgca
charakterystyke poszczegdlnych programéw sterylizacji w urzgdzeniu Enbio PRO.
Obowigzkiem uzytkownika jest dobdr programu odpowiedni do typu wsadu oraz
nieprzekraczanie max masy sterylizowanego wsadu. Nieprzestrzeganie ponizszych
zasad moze zagrazac¢ zdrowiu pacjentow i obstudze urzadzenia.

Enbio PRO

Nazwa Opis wsadu Temperatura Czas Czas Max. masa llos¢é prozni  Catkowity Max Klasa
programu sterylizacji sterylizacji suszenia wsadu wstepnych czas procesu zuzycie procesu
(dla wsadu o wody sterylizacji
okreslonej masie)*
134°C wsady lite, mate przedmioty porowate, mate wsady porowate, petne wsady 134°C 4 minut 4 minuty 800 gram 3 wsad 200 gram = 190 ml B
porowate, proste przedmioty wgtebione, przedmioty z waskim prze$witem, 18 minut
opakowania wielokrotne, ktére moga by¢ nieopakowane lub opakowane
(jedno- i wielowarstwowo)
121°C wsady lite, mate przedmioty porowate, mate wsady porowate, petne wsady 121°C 15 minut 5 minut 800 gram 3 wsad 200 gram = 180 ml B
porowate, proste przedmioty wgtebione, przedmioty z waskim prze$witem, 31 minut
opakowania wielokrotne, ktére moga byc¢ nieopakowane lub opakowane
(jedno- i wielowarstwowo)
134°C FAST** wsady lite, nieporowate, proste instrumenty i narzedzia dentystyczne (np. 134°C 3,5 minuty brak 800 gram 1 wsad 100 gram = 140 mi S
nozyczki, rgczki, cazki, dtutka, zgtebniki, etc.) wytgcznie nieopakowane, nie suszenia 10 minut
tekstylne
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

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

minut

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

** Po sterylizacji w programie 134°C FAST wsady sg mokre. Zaleca
sie pozostawienie uchylonej szuflady celem odparowania z nich
pozostatosci wody i obnizenia temperatury narzedzi.
** Po sterylizacji w programie 134°C FAST narzedzia sg przeznaczone
do natychmiastowego uzycia.



1.7. Symbole zastosowane na urzadzeniu

Symbol ten znajduje sie z przodu urzgdzenia, na gdérnej czesci frontu szuflady i zaleca
zachowanie szczegodlnej ostroznosci ze wzgledu na wysokg temperature komory i jej
najblizszego otoczenia.

Symbol ten znajduje sie na tabliczce znamionowej urzadzenia i identyfikuje jego
indywidualny numer seryjny.

2l B

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

Symbol ten znajduje sie na tabliczce znamionowej urzadzenia i identyfikuje
producenta urzgdzenia.

Symbol ten znajduje sie na tabliczce znamionowej urzgdzenia i naktada na
uzytkownika koniecznos$¢ zapoznania sie i stosowania do informacji zawartych w
niniejszej instrukcji obstugi.
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Symbol ten znajduje sie na tabliczce znamionowej urzadzenia i identyfikuje
Autoryzowanego Przedstawiciela.
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1.8.  Srodki ostroznosci, wymagania, zalecenia

Uzytkownik jest odpowiedzialny za poprawng instalacje, prawidtowe uzytkowanie i konserwacje
urzadzenia zgodnie z wytycznymi niniejszego dokumentu. W razie potrzeby nalezy skontaktowac sie z
serwisem lub dostawcg urzgdzenia.

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

Po zakoniczeniu kazdego cyklu sterylizacji, wsad jest gorgcy. Narzedzia lub pakiety nalezy wyjmowac
z komory stosujgc odpowiednie rekawice ochronne lub inne wyposazenie zabezpieczajgce przed
poparzeniem.

Nie nalezy usuwac tabliczki znamionowej ani innych oznaczen z urzadzenia - pod rygorem utraty
gwaranciji.

Nie nalezy demontowa¢ obudowy urzgdzenia ani innych czesci — pod rygorem utraty gwarancji.
Nalezy przestrzega¢ wytycznych dot. przygotowywania narzedzi do sterylizacji.

Zalanie urzadzenia woda lub innymi ptynami moze spowodowac zwarcie i grozi bezpieczenstwu
uzytkownika.

Przed przeglagdem, przeprowadzeniem konserwacji oraz serwisowaniem nalezy wytgczyé urzgdzenie i
odtgczy¢ zasilanie sieciowe.

Przeglady i serwisowanie urzgdzenia moga przeprowadzacd tylko i wytgcznie przeszkoleni serwisanci,
stosujgc oryginalne czesci zamienne.

Po sterylizacji w programie 134°C FAST wsady sg mokre. Zaleca sig¢ pozostawienie uchylonej szuflady
celem odparowania z nich pozostatosci wody i obnizenia temperatury narzedzi.

Po sterylizacji w programie 134°C FAST narzedzia sg przeznaczone do hatychmiastowego uzycia.
Szczegodtowe zapoznanie sie oraz przestrzeganie niniejszego dokumentu, montaz i uzytkowanie
urzadzenia zgodnie z podanymi w nim 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 dotyczacych bezpieczenstwa i
warunkdw pracy zostaty upowaznione do przeprowadzania sterylizacji oraz potrafig rozpoznaé mozliwe
zagrozenia i ich unikac.

Niniejszy dokument musi by¢ dostarczony wraz z urzgdzeniem; zawiera on szczegdétowe informacje
dotyczgce montazu i instalacji oraz uruchomienia, uzytkowania, napraw i konserwaciji. Jezeli urzgdzenie
jest eksploatowane zgodnie z przeznaczeniem, to niniejsza instrukcja zawiera wystarczajgce informacje
niezbedne dla wykwalifikowanego personelu.

Niniejszy dokument powinien zawsze znajdowac sie w poblizu urzadzenia i by¢ tatwo dostepny.
Producent zastrzega sobie prawo do wprowadzenia zmian niemajgcych wptywu na bezpieczenstwo
dziatania i obstugi urzadzenia, bez powiadamiania o tym fakcie uzytkownikdéw.

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

Nieprzestrzeganie instrukcji zawartych w tym dokumencie moze zagrazaé bezpieczenstwu uzytkownika
urzgdzenia oraz pacjentow.

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

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

Niedopuszczalne jest stosowanie jakichkolwiek ptyndéw, roztwordw, chemikalidéw w procesie sterylizacji
— urzadzenie moze by¢ zasilane tylko i wytgcznie wodg o odpowiedniej jakosci. Uzywania wody o
nieprawidtowej jakosci lub roztwordw innych niz woda prowadzi do utraty gwarancji.

Obowigzkiem uzytkownika jest terminowe wykonywanie czynnosci konserwacyjnych oraz przegladdéw
urzadzenia — pod grozbg utraty gwarancji.

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



2. Zakres dostawy i rozpakowanie urzadzenia 2.2. Wyposazenie sterylizatora

Przed rozpoczeciem instalacji, zaleca sie sprawdzenie zawartosci opakowania.

2.1. Rozpakowanie urzadzenia W opakowaniu powinny sie znalez¢ nastepujgce elementy:
Jedli sterylizator byt transportowany lub przechowywany w temperaturze i wilgotnosci 1. Sterylizator Enbio S / Enbio PRO .
réznej od tej, ktéra jest w miejscu instalacji, po dostawie nalezy odczekaé min 60 2. Filtr HEPA (wewngtrz komory urzgdzenia).
minut. Urzgdzenie przeniesione z zimnego do cieptego pomieszczenia, moze zawierac 3. Przgwod zaS|IaJa(?y. . S S .
wilgoé, ktdra wptywajac negatywnie na elektryczne komponenty urzadzenia moze 4. Weze przytgczeniowe wody i skroplin (niebieski i czerwony) wraz z korkami zaslepiajgcymi.
spowodowac jego uszkodzenie po wigczeniu. 5. Filtr wody Enbio Magic Filter
6. Pamie¢ USB.
Urzgdzenie nalezy ostroznie wypakowac z opakowania. 7. Instrukcja ob‘sfug‘l.* ]
8. Raport z walidacji urzgdzenia
o P - . 9. Certyfikat TUV*
Opakowanie i jego zawartosc nalezy sprawdzi¢ pod kgtem uszkodzen zewnegtrznych. . . . I
pakowanie 1Jego zaw 2y sprawdzic p 2 uszkodzen zewnetrzny 10. Naklejka Enbio Medical Sterilization

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

11. Gwarancja*
12. Oprogramowanie Enbio Data Viewer*

) o * - wersja elektroniczna na pendrive
Zaleca sie pozostawienie kartonu w celu ewentualnego transportu autoklawu.

Zgodnie z Art. 22 ust.1i 2 Ustawy o zuzytym sprzecie elektrycznym i elektronicznym
(Dz.U.180 poz. 1495) nie wolno umieszczadé, wyrzucaé, magazynowac zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego wraz z innymi odpadami. Zuzyte urzgdzenie

=t =2 =B B P

nalezy dostarczyc do lokalnego punktu zbi rki zuzytych urzgdzen elektrycznych,

ktdry zarejestrowany jest w Gtéwnym Inspektoracie Ochrony Srodowiska I

i prowadzi selektywng zbidrke odpaddw. "
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3. Instalacja urzadzenia i przygotowanie do pracy

sie z niniejszg instrukcjg obstugi. W trakcie uzytkowania nalezy przestrzegaé wytycznych
niniejszej instrukcji oraz majgcych zastosowanie lokalnych zasad bezpieczenstwa i higieny
pracy. Urzadzenia ENBIO S i ENBIO PRO sg zaprojektowane do samodzielnego montazu przez
uzytkownika i nie wymagajg specjalistycznej instalacji w miejscu eksploatacji. Uzytkownik jest

[:]E] Przed rozpoczeciem pracy z urzgdzeniem ENBIO S lub ENBIO PRO nalezy doktadnie zapoznaé

odpowiedzialny za prawidtowg instalacje urzadzenia na miejscu, zgodnie z niniejszg instrukcja.

3.1. Montaz filtra HEPA.

urzadzeniu. Umieszczono go 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 wkrecacd recznie (ok. 7 obrotéw) do momentu, az poczuje sie opér — dalsze
wkrecanie uszkodzi filtr i unieruchomi sterylizator.

f Aby zabezpieczyé komponent na czas transportu, filtr HEPA nie zostat zamontowany w

TR 504

WATEF RIT  WATER M
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3.2. Jakos¢ wody zasilajgcej

Niedopuszczalne jest stosowanie jakichkolwiek ptyndw, roztwordw, chemikaliéw, dodatkéw do wody
zasilajgcej — urzadzenie moze by¢ zasilane tylko i wytgcznie wodg demineralizowang lub destylowang, o
odpowiedniej jakosci.

Do wody stosowanej w procesie sterylizacji nie wolno dodawa¢ zadnych srodkédw chemicznych ani
dodatkow, nawet w przypadku, gdy sg one przeznaczone specjalnie do stosowania w wytwornicach pary,
produkcji pary lub do wykorzystywania jako dodatki w sterylizacji, dezynfekcji, czyszczeniu lub ochronie
antykorozyjnej.

Uzywanie wody o nieprawidtowej jakosci lub roztwordw innych niz woda, obniza skuteczno$¢ sterylizacji
oraz prowadzi do uszkodzenia urzadzenia i utraty gwarancji.

Catkowita zawarto$¢ mineratéw w wodzie do sterylizacji musi by¢ nizsza niz 10 ppm lub w przypadku
pomiaru przewodnos$ci, musi by¢ ona nizsza niz 15 uS/cm - dlatego tez woda kranowa nie moze by¢
stosowana jako woda zasilajgca do urzadzenia.

Ponizsza tabela przedstawia rekomendowane parametry twardosci i przewodnictwa wody dla
sterylizatoréw Enbio S oraz Enbio PRO.

Dopuszczalne parametry wody stosowanej do sterylizacji
e twardos$é < 0,02 mmol/l

e przewodnosé (przy 20°C) <15 uS/cm

e pH-0d5do75

o dodatki chemiczne - brak

Stosowanie wody o zawartos$ci zanieczyszczen przekraczajgcej powyzsze poziomy,
uszkodzi urzagdzenie i spowoduje utrate gwarancji.

Wode w zbiorniku zasilajgcym nalezy wymienia¢ co najmniej raz na trzy miesigce

(ze wzgledu na zwiekszajgca sie przewodnosé na skutek dtugotrwatego kontaktu z
powietrzem). Jezeli zbiornik jest zanieczyszczony, nalezy réwniez zmieni¢ go na nowy.
Zbiornik powinien by¢ zamkniety dotgczonym korkiem, aby woda nie pogarszata swojego
sktadu chemicznego w wyniku kontaktu z powietrzem.

Gwarancja udzielona przez producenta traci waznos¢, gdy autoklaw uzytkowany byt z
zastosowaniem wody o jakos$ci niezgodnej z zalecang

Jezeli autoklaw jest eksploatowany w systemie recyklingu wody z zastosowaniem Enbio
Magic Filter, filtr nalezy wymienia¢ na nowy raz na 6 miesiecy lub szybciej, kiedy zywica
odbarwi sie catkowicie na kolor bursztynowy. Dopdki widoczny jest kolor niebieski, zywica
ma ciggle wtasciwosci oczyszczania wody, tj. zapewnia twardo$¢ wody < 0,02 mmol/l oraz
przewodnos$é < 15 pS/cm. W celu zapewnienia poprawnych parametrow wody zasilajgcej
urzadzenie, zaleca sie kontrole zbiornika z wodg co najmniej raz na kwartat. W przypadku
stwierdzenia zanieczyszczenia, zbiornik nalezy oprézni¢, oczysci¢ i zala¢ nowg wodg
demineralizowang. Niedopetnienie tych obowigzkéw moze zaktécié proces sterylizacji oraz
oznacza utrate gwarancji na sterylizator.

> BB P
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3.3. Podtaczenie wody ze zbiornikiem wody zasilajgcej i odpadowe;j

Do podtaczenia autoklawu Enbio niezbedne sg 2 zbiorniki na wode (zasilajgcg i odpadowag) o identycznej
pojemnosci, lub zbiornik na wode zasilajgca i dostep do odptywu do kanalizacji.

3.3.1 Podtaczenie wody zasilajacej WATER IN

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

» Druga koicéwke niebieskiego wezyka nalezy zanurzy¢ w zbiorniku z wodg zasilajgca. Urzadzenie jest
wyposazone w pompe zasysajgcg wode, nie ma wiec koniecznos$ci umieszczania zbiornika z wodg
powyzej lub na tym samym poziomie co urzadzenie.

e 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 wyskakiwac¢ z wody i powodowaé powstawanie bteddéw podczas
sterylizacji.

oAby zapobiec zwijaniu sie wezyka w zbiorniku wody, w oddlegtosci 2 cm od jego korica nalezy
zainstalowac dotgczony ciezarek wraz z gumowym pierscieniem (rys.)

e Minimalny tadunek wody w zbiorniku wynosi 300 ml.

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

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

3.3.2 Podtaczenie wody odpadowej WATER OUT

e 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 odpadowag. W przypadku zastosowania zbiornika, drugg koncéwke
czerwonego wezyka nalezy umiesci¢ w zbiorniku z wodg odpadowa. Aby zabezpieczy¢ i unieruchomic
wezyk odprowadzajgcy wode z urzadzenia, nalezy skorzystaé z korka dostarczonego wraz z wezykiem
i umiescic¢ korek w otworze zbiornika z wodg odpadowa. Niezabezpieczony wezyk moze wyskakiwad
ze zbiornika i spowodowac zalanie pomieszczenia.

* Nalezy pamietaé, aby czerwony wezyk nigdy nie byt zanurzony w wodzie — inaczej woda nie bedzie
prawidtowo odprowadzana, co bedzie powodowato powstawanie btedéw podczas sterylizaciji.

e Zbiornik na wode odpadowg lub odptyw do kanalizacji musi zawsze znajdowacd sie ponizej urzgdzenia.

e W przypadku uzywania zbiornikdw na wode odpadowg, zalecamy uzywanie zbiornikdw o tej samej
pojemnosci, co zbiornik wody zasilajgcej. Ich jednoczesna wymiana zabezpieczy przed mozliwoscia
przelania wody odpadowej.

e Poziom wody w zbiorniku nalezy kontrolowac na biezgco, w zaleznosci od czestotliwosci
przeprowadzanych proceséw.
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3.4. Podtaczenie 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 Podtagczenie wody zasilajagcej WATER IN z Enbio Magic Filter

Krétszg czesé niebieskiego wezyka przytgczeniowego Enbio Magic Filter podtgczyé do niebieskiego
ztgcza wody zasilajgcej, ktéry jest oznaczony na tylnym panelu urzgdzenia WATER IN. Wezyk nalezy
wsungé w ztgcze, na gtebokosé czarnej linii (umieszczonej na wezyku).

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

Do zapewnienia prawidtowego dziatania, Enbio Magic Filter musi by¢ zawsze umieszczony w pozycji
pionowej

Aby zapobiec zwijaniu sie wezyka w zbiorniku wody, w oddlegtosci 2 cm od jego korica nalezy
zainstalowac dotgczony ciezarek wraz z gumowym pierscieniem (rys.)

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

z korka dostarczonego wraz z Enbio Magic Filter i umiesci¢ korek w otworze zbiornika z woda.
Niezabezpieczony wezyk moze wyskakiwac z wody i powodowaé powstawanie btedéw podczas
sterylizacji.

Minimalny tadunek wody w zbiorniku wynosi 300 ml.

Nalezy pamietac i kontrolowaé, czy niebieski wezyk jest zawsze zanurzony w wodzie.

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

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

Wode odpadowa nalezy odprowadzi¢ do zbiornika na wode. Aby zabezpieczy¢ i unieruchomic¢ wezyk
odprowadzajgcy wode z urzgdzenia, nalezy skorzysta¢ z korka dostarczonego wraz z Enbio Magic
Filter i umiesci¢ korek w otworze zbiornika z woda. Niezabezpieczony wezyk moze wyskakiwac 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 musi zawsze znajdowac sie ponizej urzadzenia.

Poprawne podtgczenie
wezykdéw do ztgcz wody
zasilajgcej i odpadowej

|
|

|
T

Poprawna instalacja
ciezarka z pierécieniem
zabezpieczajgcym

A

Poprawne umieszczenie
wezykéw w zbiorniku wody

HII II
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3.5. Ustawienie urzadzenia

Urzadzenie powinno by¢ ustawione na ptaskim, rownym podtozu. Nie nalezy uzywac¢ urzadzenia jesli

jest ono ustawione pod katem.

e W urzadzeniach nalezy uzywac tylko i wytgcznie wody demineralizowanej lub destylowanej. Uzywanie
wody o nieprawidtowych parametrach (patrz ,3.2. Jako$¢ wody zasilajgcej ") obniza skutecznos$é
sterylizacji oraz prowadzi do utraty gwarancji w wyniku uszkodzenia urzgdzenia.

o Nalezy pozostawi¢ odstep 5 cm z tytu urzadzenia i przynajmniej po 1 cm z bokdéw urzgdzenia od Scian
lub innych elementdéw w celu zapewnienia odpowiedniej wentylacji i dostepu $wiezego powietrza.

* Urzadzenie powinno by¢ tak usytuowane, aby zapewnic¢ tatwy dostep do wtgcznika gtéwnego
umieszczonedo na tylnym panelu urzgdzenia.

« Nie nalezy umieszczad urzgdzenia w poblizu zlewu z wodg ani w innych miejscach, gdzie urzgdzenie
mogtoby by¢ zalane wodg — niebezpieczenstwo zwarcia.

o Urzadzenie nalezy zainstalowa¢ w dobrze wentylowanym pomieszczeniu, z dala od Zrédet ciepta

oraz pomieszczen, w ktérych moga powstawaé mieszaniny gazéw lub cieczy oraz innych czynnikéw

niebezpiecznych.

Dla bezpiecznej i skutecznej pracy urzadzenia nalezy zapewnic¢ nastepujace warunki:

e temperatura otoczenia od +5°C do +25°C,

e wilgotnos$¢ wzgledna od 0 do 90%,

« temperatura przechowywania od -20°C do +60°C,
o wilgotnosé wzgledna od 0 do 90%.

3.6. Podtaczenie urzadzenia do zrodta zasilania elektrycznego

Urzadzenie nalezy podtgczy¢ tylko i wytgcznie do uziemionych i wyposazonych w zabezpieczenia
réznicowo-pragdowe zrodet zasilania, o tym samym napieciu znamionowym jak urzgdzenie

(patrz ,12. Dane techniczne”).

Niedopuszczalne jest stosowanie przedtuzaczy w celu podtgczenia urzgdzenia do zrddta zasilania.
Podtgczenie urzadzenia do nieprawidtowego zrédta zasilania grozi jego uszkodzeniem i utratg gwarancji.
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4. Przygotowanie i zatadowanie narzedzi

Urzadzenia nadajg sie do sterylizacji wsadow, dla ktorych przewidziano sterylizacje parg wodna.
Sterylizacji nalezy poddawac tylko i wytgcznie narzedzia czyste i suche, dlatego przed zatadowaniem
narzedzi na tace, nalezy przeprowadzi¢ proces ich mycia i dezynfekcji -zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami. Pozostatosci po uzywanych $rodkach chemicznych lub inne czastki state moga
uniemozliwi¢ przeprowadzenie procesu sterylizacji a nawet uszkodzi¢ urzgdzenie. Ponadto sterylizacja
narzedzi niepoddanych wczesniejszemu czyszczeniu i dezynfekcji, stanowi zagrozenie biologiczne
oraz moze doprowadzi¢ do uszkodzenia (zaréwno narzedzi jaki i sterylizatora). W przypadku narzedzi,
ktére muszg by¢ smarowane, nalezy uzywac smaréw przeznaczonych do sterylizacji parowej. Nalezy
takze zawsze usuwac nadmiar czynnika smarujgcego.

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

e Po sterylizacji programem 134°C FAST narzedzia sg wilgotne — w celu odparowania hadmiaru
wilgoci zaleca sie pozostawienie uchylonej szuflady na kilka minut.

e Po sterylizacji nieopakowanych wsaddw, sg one przeznaczone do natychmiastowego uzycia.

4.1. Przygotowanie pakietow

Zaleca sie stosowanie opakowan sterylizacyjnych spetniajgcych wymagania norm EN ISO 11607-

1:2020 oraz EN 868-2:2017. Odpowiednie opakowanie powinno:

o zapewnia¢ dobre przenikanie czynnika sterylizujgcego do wnetrza opakowania,

e zapewnia¢ odpornos$¢ na uszkodzenie podczas procesu sterylizaciji,

o zapewniaC szczelne i trwate zamkniecia zawartosci oraz bezpieczne wyjecie do uzycia,

o zapewniac¢ barierowos¢ dla drobnoustrojéw oraz niepozagdanych substancji i zanieczyszczen,

e Nalezy uzywad jednorazowych rekawdw sterylizacyjnych (przeznaczonych do sterylizacji
parowej), zgodnie z zaleceniami ich producenta

e rekawy nalezy wypetni¢ tylko w ok. 3/4 objetosci, w celu umozliwienia prawidtowego wykonania
zgrzewdw oraz zminimalizowania ryzyka uszkodzenia opakowania

e pomiedzy zgrzewami a sterylizowanym wsadem powinna by¢ zachowana odlegto$¢ min. 30 mm

e ostre krawedzie wsadu nalezy zabezpieczy¢, aby unikng¢ uszkodzenia opakowania

e materiat opakowaniowy nie moze by¢ utozony zbyt luzno, ani byé mocno naciggniety, aby nie
wptywat na zmiany cisnienia podczas sterylizacji

e na opakowaniu nalezy umiesci¢ etykiete z informacjg o zawartosci opakowania, kod osoby
pakujacej, date sterylizacji i date przydatnos$ci do uzycia oraz parametry procesu sterylizacji

Przyktad wsadu opakowanego. Przyktad wsadu nieopakowanego.

20

4.2. Uktadanie pakietow na tacy sterylizatora (sterylizacja opakowanych wsadow)

e pakiety na tacy nalezy uktadac tak, aby strona papierowa stykata sie ze strong papierowg, gdyz
penetracja czynnika sterylizujgcego i wymiana powietrza moze zachodzi¢ wytgcznie przez papier

e pakiety nalezy uktadaé na tacy tak, aby wyeliminowac kontakt pakietu z uszczelkg drzwi i faza
komory sterylizacyjnej — nieprzestrzeganie tej zasady moze powodowac rozszczelnienie komory i
nieprawidtowy przebieg cyklu sterylizacji

o krawedzie pakietdw nie moge wystawac poza tacke sterylizatora, gdyz moze to powodowacd
rozszczelnienie komory i nieprawidtowy przebieg cyklu sterylizacji

e w przypadku znacznego zatadowania komory sterylizatora, pierwsze pakiety muszg by¢
skierowane strong foliowa do dna tacki (gwarantuje to szybsze i efektywniejsze suszenie
pakietow).

4.3. Uktadanie narzedzi na tacy sterylizatora (sterylizacja wsadow bez opakowan)

e w przypadku sterylizacji bez pakietow — narzedzia muszg by¢ one potozone w taki sposob, aby nie
miaty ze sobg bezposredniego kontaktu, zaden ich element nie wpadat w otwory tacy, a takze nie
byt oparty o krawedz tacy ani nie wystawat poza jej obrys

» nieprzestrzeganie powyzszych zalecen moze spowodowac trwate i nieodwracalne uszkodzenie
fazy komory sterylizacyjnej, co skutkowac bedzie brakiem szczelnosci sterylizatora oraz utratg
gwarancji

dla urzadzen Enbio PRO. W celu weryfikacji poprawnosci wykonanej sterylizacji, do kazdego
procesu zaleca sie umiesci¢ w komorze sterylizacyjny wskaznik chemiczny, ktéry odbarwia
sie podczas prawidtowo przeprowadzonej sterylizaciji.

f Nie nalezy przekraczaé¢ maksymalnej masy wsadu: 500 g dla urzadzen Enbio S oraz 800 g
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5. Obstuga urzadzenia

5.1. Pierwsze uruchomienie

Nalezy wtgczy¢ urzadzenie wigcznikiem gtdwnym umieszczonym na tylnym panelu urzgdzenia. Nalezy
sie upewni¢ czy wezyki wody zasilajgcej i odpadowej zostaty podtgczone prawidtowo, a takze czy w
zbiorniku zasilajgcym znajduje sie woda, a zbiornik wody odpadowej jest pusty. Wsad nalezy umiescic
na tacce, wsung¢ szuflade oraz jg zablokowac tj. przekreci¢ pokretto w kierunku zgodnym z ruchem
wskazdwek zegara. Sterylizator informuje dzwiekowo o zmianach jak i zakonczeniu procesu.

o-

'."-
y

5.2 Wybor programu

W zalezno$ci od rodzaju wsadu, ktéry ma by¢ poddany sterylizacji, uzytkownik musi wybra¢ odpowiedni
program — zgodnie z zaleceniami producenta sterylizatora (patrz punkty: ,1.4 Przeznaczenie urzgdzenia”,
,1.5 Parametry sterylizacji Enbio S” oraz , 1.6 Parametry sterylizacji Enbio PRO”) oraz zaleceniami
producenta wsadu.

e Przeprowadzanie procesdéw sterylizacji w urzgdzeniu ENBIO S / ENBIO PRO nie wptywa na
biozgodnos$¢ materiatéw.

o Wszystkie komponenty urzgdzenia majgce bezposredni kontakt ze sterylizowanym tadunkiem nie
powodujg dziatania toksycznego, uczulajgcego lub draznigcego.

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
22

WELCOME TO

Po wtgczeniu urzadzenia na wyswietlaczu pojawia
sie ekran startowy. Aby przejs¢ do kolejnego
ekranu nalezy jednokrotnie nacisngé ekran palcem

(w dowolnym miejscu).
ECNuoio

Ekran ten pojawia sie tylko przy

@ pierwszym uruchomieniu, przed
wykonaniem pierwszego procesu.

Po kazdym kolejnym wtgczeniu urzgdzenia na
wyswietlaczu pojawia sie ekran powitalny. Aby
przej$¢ do kolejnego ekranu nalezy jednokrotnie
nacisng¢ ekran palcem (w dowolnym miejscul).

Na kolejnym ekranie mozemy przej$¢ do wykonywania sterylizacji, wykonywania
testdéw urzadzenia lub otworzy¢ menu informacyjne. W menu gtéwnym mozna
dokona¢ wyboru nastepujgcych programoéw sterylizacji 121°C, 134°C, 134°C
FAST oraz 134°C PRION (tylko Enbio PRO).

Programy testowe

Program

134°C

15 min

Door is open

Programy sterylizacji Menu ustawien

Pro gram o

134°C 134°C 121°C
FAST# 15 min 30 min

Wybdr programdw sterylizacji

W momencie otwarcia komory symbol DOOR
OPEN miga.

121°C

30 min
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W momencie zamknigcia komory poprzez
przekrecenie pokretta blokujgcego zgodnie z
ruchem wskazéwek zegara na wyswietlaczu
pojawia sie symbol START informujacy o
prawidtowym zamknieciu komory.

Teraz mozemy dokonaé wyboru programu poprzez przycisniecie
odpowiedniego symbolu temperatury w jakiej chcemy
przeprowadzi¢ sterylizacje 121°C, 134°C, 134°C FAST lub 134°C
PRION w wyniku czego nastgpi podswietlenie wybranego
programu. Uruchomienie wybranego programu nastepuje
poprzez przycisniecie 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 ﬁ

Prion

START ﬁ

Jesli pamie¢ USB nie zostata umieszczona
w urzgdzeniu 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

Pojawia sie komunikat o braku pamieci USB.

Dane programu nie zostang zapisane. Mozemy
kontynuowac prace bez zapisu danych na pamieci
USB poprzez nacisniecie pola YES lub przerwacd

Program

Mo USE memory.
Process will not be recorded. ) . .y, .,
CONTINUE? prace wybierajgc pole NO, aby umiesci¢ pamie¢ w

porcie i rozpoczaé kroki programu od poczatku.

YES NO

Zaleca sie uzywac dysku USB przy kazdym z
procesoéw. Dane na nim zapisane pozwolg na
wydruk raportéw z wybranych proceséw.
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Jesli praca bedzie kontynuowana lub wybrali$my pole START, na ekranie zostaje
wys$wietlony symbolicznie wykres cisnienia w przebiegu catego procesu na jego tle
zaznaczony jest aktualny przebieg programu oraz informacje o kolejnych etapach procesu
w gérnym lewym rogu ekranu. Podczas przebiegu programu na ekranie jest wyswietlana
temperatura wybranego programu sterylizacyjnego lub aktualna temperatura w komorze
procesowej lewym dolnym rogu, aktualne ci$nienie panujgce w komorze w prawym dolnym
rogu, oraz czas pozostaty do zakoriczenia procesu w prawym gérnym rogu ekranu . Jest to
czas przewidywany, ktéry moze ulec wydtuzeniu ze wzgledu na mase i rodzaj wsadu.

Etap Temperatura Orientacyjny czas
programu wybranego procesu do korica procesu

Vacuum | 25 min left

Diagram

przebiegu ......................... °

programu

Aktualna temperatura Przyciék STOP Aktualne cisnienie
w komorze w komorze

W trakcie przebiegu programu w miejscu pola START zostaje wyswietlone
pole STOP umozliwiajgce zatrzymanie procesu w dowolnym momencie
czasu przez uzytkownika. W lewym goérnym rogu ekranu sg wyswietlane
nazwy poszczegolnych etapdw programu nastepujacych po sobie np.
blokada komory, nagrzewanie komory roboczej

Jesli proces przebiegt prawidtowo na wyswietlaczu pojawiaja
sie naprzemiennie ekrany informacyjne o zakonczeniu
procesu i sterylnosci wsadu oraz o mozliwosci otwarcia
komory urzadzenia. Poprzez nacisniecie pola FINISH
przechodzimy do ekranu powitalnego.

Chamber is safe to open.

szczegdblng ostroznosé i uzywacd rekawic ochronnych w celu wyjecia tadunku
lub odczeka¢ do momentu ostygniecia. W programie 134C FAST narzedzia
sg gorace i mokre po sterylizacji.

f UWAGA! Po procesie komora, tacka i tadunek sg gorgce. Nalezy zachowa¢
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5.3 Programy testowe Vacuum test

Test prozni nalezy wykonywac tylko i wytgcznie na zimnym urzgdzeniu przed rozpoczeciem pracy.
Podczas testu urzadzenie weryfikuje:

e wydajnosé pompy prézniowe;j.

e szczelnos¢ uktadu pneumatycznego.

Urzadzenia wyposazone sg w specjalne programy testowe,
pozwalajgce zweryfikowaé poprawnosc pracy sterylizatora.

Enbio S / Enbio PRO Bowie&Dick/ Helix Test prézni
Temperatura procesu 134°C ~ Po wybraniu programu testowego prézni i
llo$¢ prézni wstepnych 3 1 uruchomieniu go przyciskiem zostaje wyswietlony
— - Vacuum in progress... ekran przebiegu programu testu prézni.
Czas sterylizacji 3,5 min -
Czas suszenia 3 min - 0,000 15'00
Leakage [Bar] Remaining time
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.

CONTINUE?

YES NO
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Poprzez nacisniecie pola Test przechodzimy do menu
programéw testowych. Z tego poziomu mamy do
wyboru program Vacuum test oraz Helix / B&D test.
Wyboru odpowiedniego programu dokonujemy poprzez
naci$niecie wymaganego pola na wyswietlaczu.

W momencie zamkniecia komory roboczej urzadzenia
napis DOOR OPEN zmienia sie na napis START i
poprzez przycisniecie tego pola uruchamiamy wybrany
program testowy.

Jesli pamie¢ USB nie zostata umieszczona w
urzadzeniu symbol USB nie jest wyswietlany w prawym
dolnym rogu ekranu i pojawia sie komunikat o braku
pamieci USB. Dane programu testowego nie zostang
zapisane. Mozemy kontynuowac¢ prace bez zapisu
danych na pamieci USB poprzez nacisniecie pola YES
lub przerwac prace wybierajgc pole NO, aby umiescié
pamiec¢ w porcie i rozpoczg¢ program od poczatku.

25.2*C el -0,66 Bar

Chamber is safe to open.

0,001 00:00

Leakage [Bar] Remaining time

CONTINUE

Vacuum test FAILED

Chamber is safe to open.

0,513 0:00

Leakage [Bar] Remaining time

CONTINUE

[Vacuum test PASSED]
Gdy program testowy przebiegt prawidtowo.

[Vacuum test FAILED]
Gdy program testowy nie zostat pomysinie
przeprowadzony.

Po nacis$nieciu pola CONTINUE nastepuje
wyswietlenie ekranu powitalnego.

Wyswietlane sg informacje o fazie i ubytku
ci$nienia w komorze roboczej i czas trwania testu.

W trakcie przeprowadzania testu prézni komora sterylizatora musi by¢ catkowicie sucha i zimna.
Jesli bedzie inaczej test prézni moze nie by¢ wiarygodny nawet wtedy, gdy sterylizator jest w petni
sprawny. Po zakonczeniu testu na wyswietlaczu pokaze sie komunikat o jego wyniku. Jesli wynik
jest negatywny nalezy sprawdzié, wyczyscié¢ lub wymienié uszczelke, wyczysci¢ przednig krawedz
komory i powtdrzy¢ test. Jesli ponownie Vacuum test zakoriczy sie wynikiem negatywnym nalezy
sie skontaktowa¢ z dostawcg lub producentem.
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Test Bowie&Dick

Test Bowie&Dick’a, nazywany tez testem penetracji pary, imituje maty wsad o duzej porowatosci.

Do wykonaniu tesu niezbedne jest posiadanie i umieszczene wewnatrz komory specjalnego pakietu
testowego. Pakiet nie stanowi wyposazenia urzgdzenia, uzytkownik powinien zakupié¢ go we wtasnym
zakresie.

Test ten ocenia wydajnos$¢ urzadzenia w sterylizacji wsaddéw ztozonych z porowatych przedmiotéw:
o Wydajnos¢ prézni wstepnej i penetracje pary.
o Temperature i ciSnienie nasyconej pary osiggane przez okreslony czas.

Jak przeprowadzi¢ test:
o Test nalezy przeprowadzi¢ przy pustej komorze zgodnie z normg EN 13060.
o Pakiet z testem Bowie-Dick’a umiesci¢ w komorze na srodku tacki.

Helix/B&D Test 28 min left Po wybraniu programu testowego Helix/B&D i
uruchomieniu go przyciskiem START zostaje wyswietlony
ekran przebiegu programu.

Wyswietlane sg informacje o parametrach procesu.

Program testowy Helix/B&D mozemy zatrzymac w

dowolnym momencie poprzez naci$niecie pola STOP, co
sSTOP 0,00 Bar L. . . . , .

- wigze sie z nieprawidtowym zakonczeniem testu.

Po zakoczeniu programu testowego naprzemiennie wyswietlane sg ekrany:
[READY] Test complete / [READY] Chamber is safe to open.
Mozna bezpiecznie otworzy¢ komore procesowg sterylizatora.

Test complete. Chamber is safe to open.

Po otwarciu komory procesowej
nastepuje wyswietlenie ekranu
powitalnego.
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Nalez wyja¢ test kontrolny.

UWAGA! Pakiet bedzie goracy.
Aby prawidtowo zinterpretowac test, nalezy zapoznac sie z instrukcja

dostarczong przez producenta testu.

Nalezy otworzy¢ pakiet i wyjg¢ wskaznik chemiczny ze srodka pakietu.

Wynik pozytywny Wynik negatywny

Wskaznik chemiczny zmienit W $rodkowej czesci testu

barwe na jednolitg ciemng na pozostato jasne pole z powodu
catej powierzchni. pozostatego powietrza w srodku

testowanego urzadzenia.

Jakakolwiek zmiana koloru, nierédwnomierne zabarwienie testu, wskazujg na obecnosé
powietrza w trakcie cyklu testowego na skutek wadliwego dziatania sterylizatora. Jezeli
wynik testu bedzie nieprawidtowy, nalezy sprawdzi¢ termin przydatnosci do uzycia pakietu
testowego oraz powtdrzy¢ test.
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Test Helix

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

ﬂ Zestaw testowy Helix

Test ten stuzy do oceny wydajnosci urzagdzenia w sterylizacji wsaddw wgtebionych i
porowatych, w szczegdlnosci:

o Wydajnosci prozni wstepnej oraz szybkosci i rownomiernosci penetracji pary.

o Temperatury i ciSnienia nasyconej pary osigganych przez okreslony czas.

Jak przeprowadzi¢ test:

o Test nalezy przeprowadzi¢ przy pustej komorze zgodnie z normg EN 13060
o Postepowac zgodnie z wytycznymi producenta testu

o Umiescic test na srodku tacki w komorze.

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

UWAGA! Zestaw testowy bedzie goracy.
A Aby prawidtowo zinterpretowad test, nalezy zapoznac sie z instrukcjg dostarczong

przez producenta testu. Nalezy otworzy¢ kapsute i wyjgé¢ pasek testowy.

Wynik pozytywny Wynik negatywny
wszystkie pola paska
wskaznikowego staty sie ciemne barwy na ciemng z powodu obecnosci

powietrza wewnatrz kapsuty.

Niewystarczajgca zmiana koloru pdl paska wskaznikowego oznacza obecnos$¢ powietrza w trakcie cyklu
testowego na skutek wadliwego dziatania sterylizatora. Jezeli wynik testu bedzie nieprawidtowy, nalezy
sprawdzi¢ termin przydatnosci do uzycia pakietu testowego, dodatkowo sprawdzi¢ czy rurka nie jest

zatkana i jest drozna, i powtorzyc test.
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Czes¢ paska wskaznikowego nie zmienita

5.4 Menu informacyjne

Menu informacyjne jest dostepne po nacisnieciu przycisku Info.

Z tego poziomu wyswietlane sg informacje o typie urzgdzenia, numerze seryjnym, liczbie
przeprowadzonych proceséw i dostepnym miejscu na pamieci USB do zapisywania danych
Z procesow oraz menu serwisowe COUNTERS - licznikdw procesu do wymiany filtra.
Mozliwa jest takze zmiana daty i godziny. W celu dokonania ustawienia daty lub godziny
dotykamy na cyfry znajdujgce sie na wyswietlaczu. Po wyborze okreslonego pola zaczyna
ono migac i zostajg wyswietlone strzatki zmiany wartosci w gore lub doét. W ten sposob
dokonujemy prawidtowego ustawienia daty i czasu. Ponowne nacisniecie liczby powoduje
jej zatwierdzenie i mozemy przejs¢ do zmiany ustawien kolejnego parametru. W taki sam
sposdb dokonujemy wyboru jezyka, klikajgc w jego skrot.

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

Klikniecie przycisku LED uruchamia menu sterujgce podswietleniem, ktére znajduje sie po
bokach urzadzenia.

Kliknigcie przycisku ﬁ wytgcza dzwieki przyciskow.

Numer seryjny Liczba
autoklawu procesow

Test Program
pevice: STO1-EN-19-00418 Wytaczanie
PROCESS COUNT: 2892 dZ'Wie'k(')v,v
B e PIZYCiSKOW
daty i godziny jezyka
® LED | COUNTERS |
Ustawienia Ustawienia Wytgczanie
pods$wietlenia LED licznikow cieniowanego tta

(tylko Enbio S)
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5.4.1 Oswietlenie LED Jesli liczba proces w przekroczy 1450, urzgdzenie poinformuje o
tym operatora lub uzytkownika za pomocg ekranu ostrzegawczego i

Oswietlenie LED posiada dwa tryby: wyswietli te wartos¢ na ekranie licznika:
e Tryb dowolny, w ktédrym uzytkownik (poprzez przesuwanie suwakéw) dowolnie ustawia kolory,
natezenie i jasno$¢ Swiatta do wtasnych preferencji. Test Program Info ,
o Tryb ciggty, ktéry barwami wskazuje etapy catego procesu sterylizacji |D ﬂ;‘;ﬁ;‘;"‘ah
Oswietlenie LED dostepne jest wytgcznie w urzgdzeniach ENBIO S. HEPA Filter 371/1000 |_ReseT N\ r 1 4 service
Service 1453 /1500 | Reser ——
Podswietlenie Podswietlenie w Zmiana koloru Service 123 days

dekoracyjne trakcie etap procesu podswietlenia dekoracyjnego
] ] . First process: 23-02-2022

X My color X

Jesliliczba proces w przekroczy 1500, urzgdzenie poinformuje

. operatora lub uzytkownika o koniecznos$ci wykonania
- [-i;‘_}

My color Animation

STANDBY MODE DURING PROCESS

"
e OO @O

przegladu generalnego.

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

Test Program Info

HEPA Filter 371/1000 |_ReseT
Service {1500 | RESET

Service 123 days

| | It's time
for general
service

Zmiana koloru Wigczanie i wytgczanie
podswietlenia pods$wietlenia LED

dekoracyjnego First process: 23-02-2022

5.4.2 Liczniki Na 20 dni przed uptywem terminu przegladu, urzgdzenie poinformuje o tym
operatora lub uzytkownika za pomocga ekranu ostrzegawczego i wyswietli
Sterylizatory Enbio S i Enbio PRO zapisujg liczbe wykonanych proceséw. Dzieki temu informujg one o te wartosc na ekranie licznika:

tym kiedy uzytkownik musi wymieni¢ elementy eksploatacyjne urzgdzenia oraz o zblizajgcej sie inspekcji
serwisowej. Sterylizatory ENBIO odliczajg do wymaganego przegladu generalnego 12 miesiecy lub 1500

Test Program Info
procesow od momentu wykonania pierwszego procesu, w zaleznosci od tego, co wystgpi szybciej.

|D 20 days
to general
service

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

Sekcja licznikéw z wyzerowanymi licznikami. Liczba

Tes P - Inf * .
et regram L wykonanych proceséw jest po lewej stronie, natomiast po Service 20 days
e onooo () [N G
Service 0/1500 @ serwisowy. Po wymianie filtra uzytkownik moze zresetowac
Service 365 days wartosci, naciskajgc przycisk RESET. Warto$¢ dotyczgca
First process: . kontroli serwisowej moze zosta¢ zresetowana tylko przez Po uptywie 12 miesiecy dni od wykonania pierwszego procesu, urzgdzenie
. autoryzowany serwis. poinformuje operatora lub uzytkownika o konieczno$ci wykonania ustugi.

Podczas pierwszego procesu (Vacuum, Helix, FAST, . o -
st -
134, 121) urzadzenie zapisuje biezgcg date jako date = regrm L |D It's time

. . T . for general
HEPA Filter 371/1000 m pierwszego procesu (dolny wiersz na ekranie licznika). HEPA Filter 374/1000 [ ReseT - - sarvica

_ Urzadzenie bedzie zliczac procesy i dni od pierwszego _
Service 1258/1500 | reser uruchomienia. Service 1401/1500 | reser

Test Program Info

Service

Service 31 days

First process: 2022-01-14

First process: 23-02-2022
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Zresetowanie licznika jest mozliwe tylko 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 | reseTt

Service 365 days

First process: 23-02-2022

Wyswietlanie wartosci licznikdw na zétto lub czerwono nie powoduje blokady
pracy urzadzenia. Natomiast przekroczenie wymaganego terminu wymiany moze
mied istotny wptyw na prace urzadzenia i sterylno$é wsadu. Odnos$nie wymiany
poszczegdlnych elementdw prosimy o kontakt z producentem lub dostawca.

No. Nazwa Czestotliwos¢ Czerwony
wymiany (cykle) Najszybsza wymiana Najpdzniejsza wymiana
po (cykle) po (cykle)
1 HEPA filter 1000 980 1000
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5.5 Ponowne uruchomienie

Ponowne uruchomienie procesu jest wymuszone w momencie zatrzymania procesu przez uzytkownika
poprzez nacisniecie pola STOP, w przypadku zaniku napiecia lub wystgpienia btedu podczas procesu, na
przyktad braku wody zasilajgcej.

W przypadku wyboru pola STOP zostajg wyswietlane naprzemiennie ponizsze komunikaty informujgce o:
e zatrzymaniu procesu przez uzytkownika

e wyrownywaniu cisnienia w komorze roboczej

e nieprawidtowym przebiegu procesu, co oznacza, ze wsad 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...

W momencie kiedy ci$nienie zostanie wyrownane w komorze roboczej, na wyswietlaczu zostajg
wyswietlane naprzemiennie ponizsze komunikaty. Teraz mozna swobodnie otworzy¢ urzgdzenie. Po
otwarciu komory zostaje wyswietlony 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.

Wybierajgc pole mozemy powréci¢ do ekranu powitalnego. W przypadku wystgpienia btedu dodatkowo
musimy wprowadzi¢ 4 cyfrowy kod zabezpieczajgcy 0000. Wprowadzenie tego kodu jest jednoznaczne
z oswiadczeniem operatora iz jest swiadomy, ze proces sterylizacji nie przebiegt prawidtowo i wsad jest
niesterylny.

Enter code:

1 2
4

5
8
0
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Jesli wprowadzimy nieprawidtowy kod, na wyswietlaczu pojawi sie komunikat. 7 Konserwacja | utrzymanie

Code incorrect!
i B
Fil

Czyszczenie tacki

Zachowanie czystosci tacki pomaga zapewnic¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia. Tacka i jej stan
techniczny sg dobrym wskaznikiem uzywania poprawnej wody. Tacka zakamieniona, brgzowa swiadczy
o wykorzystywaniu wody ztej jakosci. Zaleca sie czyszczenie wewnetrznej czesci tacki w czestotliwosci
raz na tydzien przy pomocy tagodnego detergentu bez dodatku chloru i nie wchodzgcym w reakcje z
aluminium. Po czyszczeniu tacka wymaga gruntownego sptukania wodga. Aby dobrze wyczysci¢ tacke
nalezy jg zdemontowac z czota frontu urzadzenia.

6
7 9
<

Nalezy ponownie dokonac¢ wprowadzenia kodu. Strzatka umozliwia skasowanie btednie wprowadzonych
cyfr. Po wprowadzeniu prawidtowego kodu na wyswietlaczu urzgdzenia pojawi sie ekran powitalny.

Enbio S Enbio PRO
Unies$¢ tacke delikatnie do géry i odciggna¢ od Odkreci¢ 3 sruby mocujgce tacke do czota frontu.
czota frontu. Kotki montazowe maja naciecia, w Wyjac tacke z autoklawu. Przed ponownym

6. Przeglqdy serwisowe ktore Wpasowuje sie §zuflada. Przgd pongwr)ym zamont’owaniem tacki do urzadzenia nalezy ja
zamontowaniem tacki do urzgdzenia nalezy ja osuszyc.

osuszy¢ i nasung¢ na kotki czota frontu i docisngé

W celu zapewnienia prawidtowej pracy urzgdzenia uzytkownik jest zobowigzany do delikatnie w dot w celu zablokowania.
przeprowadzania jego przegladdéw serwisowych z nastepujgca czestotliwoscia - raz w roku lub
€0 1500 proceséw - w zaleznosci od tego, co nastgpi wczesniej. Urzadzenie posiada kalendarz
systemowy i licznik proceséw, dzieki czemu bedzie informowad uzytkownika o zblizajgcym sie

przegladzie. Przeglad serwisowy powinien by¢ wykonywany wytgcznie przez centrum serwisowe Czyszczenie komory procesowe;j

autoryzowane przez firme Enbio. Niewykonanie przegladu serwisowego w okresie gwarancji (patrz

dokument “Warunki gwarancji” w pamieci USB dostarczonej z autoklawem) spowoduje utrate Zachowanie czystosci komory pomaga zapewni¢ prawidtowe dziatanie urzgdzenia. Zaleca sie czyszczenie
gwarancji na urzgdzenie. Liste autoryzowanych centrow serwisowych mozna znalezé na stronie wnetrza komory procesowej w czestotliwosci raz na tydzien przy pomocy tagodnego detergentu bez
internetowej producenta www.enbio.com. dodatku chloru. Po czyszczeniu komore nalezy wytrze¢ do sucha delikatng szmatka. Czyszczenie nalezy

wykonywac na zimnej ostudzonej komorze

Test Program Info Test Program Info

Czyszczenie zewnetrznych powierzchni

HEPA Filter 87211000 [ ReseT ] HEPA Filter 371/1000 [ ReseT |

Service 1390/1500 m Service 1453/1500 m Czyszczenie zewnetrznych czesci urzgdzenia powinno sie odby¢ przy pomocy miekkiej tkaniny zwilzonej

Service 20 days — Service 123 days o wodg z dodatkiem tagodnego detergentu (bez dodatku chloru i nie wchodzgcym w reakcje z tworzywami
sztucznymi, powtokami lakierniczymi, aluminium). Nie nalezy stosowac¢ detergentéw o silnym dziataniu.

First process: 23-02-2022 First process: 23-02-2022 Zastosowanie tagodnych detergentdw do konserwacji urzgdzania nie ma wptywu na powstawanie ryzyka
zagrozenia zwigzanego z mozliwoscig powstawania toksycznych sktadnikéw w kontakcie z elementami
urzadzenia.
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Czyszczenie uszczelki

Zaleca sie czyszczenie uszczelki kazdorazowo po 100-u przeprowadzonych procesach. Do
czyszczenia uszczelki stosowac cieptg czystg wode i mikrofibre ( dopuszcza sie mikrofibre z
czastkami srebra). Nie dopuszcza sie stosowania tepych i ostrych narzedzi do czyszczenia.
Nie dopuszcza sie czyszczenia srodkami chemicznymi. Czyszczenia dokonywac na
ostygnietym urzgdzeniu po otwarciu szuflady. Zachowac¢ ostroznosc i nie przegina¢ szuflady.
Po czyszczeniu pozostawié urzadzenie otwarte do wyschniecia uszczelki. W tym czasie
zabezpieczyc¢ urzgdzenie przed uszkodzeniem.

Wymiana elementéw zuzywalnych

Elementy zuzywalne nalezy okresowo wymieniaé, aby zapewni¢ bezawaryjng prace
sterylizatora. Komunikat na ekranie poinformuje uzytkownikakiedy nalezy wymienié
poszczegdlne elementy. W przypadku regularnej pracy po nacisnieciu ekranu powitalnego
zostajg wyswietlone naprzemiennie ekrany informacyjne dotyczgce wymiany poszczegdlnych
elementéw. Szczegdty dotyczace wymian zostaty opisane w rozdziale ,9. Komunikaty
ostrzegawcze i kody bteddéw”.

Czyszczenie pojemnika z woda
W celu zapewnienia poprawnych parametréw wody zasilajgcej urzadzenie, zaleca sie kontrole

zbiornika z wodg co najmniej raz na kwartat. W przypadku stwierdzenia zanieczyszczenia,
zbiornik nalezy opréznié, oczysci¢ i napetni¢ nowg woda.

W celu zapewnienia wydajnego procesu sterylizacji i prawidtowego funkcjonowania
urzadzenia zaleca sie przestrzeganie terminowej wymiany elementéw zuzywalnych.

Wymiana Enbio Magic Filter

Filtr nalezy wymienia¢ na nowy raz na 6 miesiecy lub szybciej, kiedy zywica odbarwi sie catkowicie

na kolor bursztynowy. Niedopetnienie tych obowigzkdw moze zakidci¢ proces sterylizacji oraz
oznacza utrate gwarancji na sterylizator. Zuzyty filtr nalezy utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi
wytcznymi. Zaréwno filtr jak i zadna jego czes$¢ nie nadaje sie do recyklingu.

' Nowy filtr ' Filtr zuzyty w ' Koniecznosé
potowie wymiany
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6.1 Czescizuzywalne

Ponizsza tabela zawiera elementy podlegajgce okresowej wymianie oraz elementy podlegajgce
naturalnemu zuzyciu. Czesci zamienne nalezy zamawia¢ bezposrednio u producenta. Stosowanie innych
czesci zamiennych powoduje utrate gwarancji i nie gwarantuje poprawnosci funkcjonowania urzadzenia.

Nazwa Nr czesci

Filtr HEPA Enbio S/PRO 1-8-27720A5
Zestaw przedni Enbio S z uszczelka 1-8-14672D2
Taca Enbio S 1-8-14738B2

Zestaw przedniej czesci Enbio PRO z uszczelka

1-8-12433A45

Zestaw tacek 3 czesci Enbio PRO

1-8-1097954A1

Zestaw wody zuzytej (korek + wezyk czerwony 1,5 m)

1-8-42988A1

Zestaw wody zasilajgcej (korek + wezyk niebieski 1,5 m)

1-8-42992A1

Enbio Magic Filter

1-8-1116687A5
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W celu zapewnienia odpowiedniego funkcjonowania sterylizatora Enbio S / Enbio PRO zaleca sie wymiane
czesci zuzywalnych zgodnie z ponizszym harmonogramem. Oraz okresowg inspekcje poszczegdlnych
elementéw sterylizatora zgodnie z ponizszymi wytycznymi.

Nazwa

Czestotliwos¢ wymiany

Filtr bakteriologiczny HEPA

Co 1000 cykli lub co 12 miesiecy

Waz przytagczeniowy / odprowadzajgcy wode

W przypadku zaobserwowania uszkodzenia
lub raz do roku

Korki do pojemnikow na wode / skropliny

W przypadku zaobserwowania uszkodzenia

Front szuflady z uszczelka

Wymiana przy obowigzkowym przeglagdzie
serwisowym po 1500 cykli/365 dni

Enbio Magic Filter

Filtr nalezy wymienia¢ na nowy raz na 6
miesiecy lub szybciej, kiedy zywica odbarwi
sie catkowicie na kolor bursztynowy

Element podlegajacy kontroli

Czestotliwos¢ kontroli

Uszczelka frontu

co tydzien lub w wypadku nieprawidtowej
pracy wykonuje uzytkownik

Filtr bakteriologiczny

co tydzien- wykonuje uzytkownik

Waz przytaczeniowy/ odprowadzajgcy wode

co tydzien lub w wypadku nieprawidtowej
pracy — wykonuje uzytkownik

Korki do pojemnikdow

co tydzien - wykonuje uzytkownik

Enbio Magic Filter

co tydzien — wykonuje uzytkownik
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8. Archiwizacja danych

Przebieg kazdej wykonanej sterylizacji jest automatycznie zapisywany na nosniku danych (pamiec¢ USB).

Gniazdo do umieszczenia pamieci znajduje sie na tylnym panelu urzgdzenia.
Zaleca sie okresowg archiwizacje danych na innym nosniku np. komputer, laptop.
Pamieci USB nie nalezy wyciggac¢ z gniazda w trakcie trwania procesu.

Gniazdo USB

Pamiec¢ USB
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9. Oprogramowanie Enbio Data Viewer

Oprogramowanie EnbioDataViewer umozliwia przeglad i archiwizacje programéw sterylizacyjnych na

komputerze oraz ich wydruk.

Minimalne wymagania sprzetowe do zainstalowania oprogramowania:
* System operacyjny — Windows min. Windows 7 lub wyzszy

¢ llo$¢ wolnego miejsca na dysku — min. 100 MB
e Minimalne wymagania procesora — min. 1 GHz

e Minimalna ilo$¢ pamieci operacyjnej — min. 512 MB Ram

e Rozdzielczo$¢ ekranu - min. 1200x720 lub wyzsza

9.1 Instalacja oprogramowania

Oprogramowanie jest dostarczane wraz z urzadzeniem i znajduje sie na dysku
przenosnym - pendrive lub najnowsza wersje mozna pobrac¢ ze strony internetowej

producenta http://enbio.com/service/

Jezyk instzlacji |

ﬂl]! Wrybierz jzzvk uiywany podozas nstalac:

W celu zainstalowania oprogramowania
nalezy dwukrotnie klikng¢ na plik instalacyjny
oprogramowania. Po wykonaniu tej operacji
zostanie wyswietlone okienko instalacyjne
odnosnie wyboru jezyka.

|8 Instalacja - EnbioDataViewer

Po potwierdzeniu nalezy

Umowa Licencyjna
Przed kontynuacja nalezy zapoznac sie z ponizsza wazng informacia.

Il zaakceptowad powyzsze warunkd,

Prosze przeczytac tekst Umowy Licencyjnej. Przed kontynuacig instalacji nalezy

zaakceptowacd warunki
licencji na instalowane
oprogramowanie.
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Przed rozpoczedem korzystania z Oprogramowania EnbioDataViewer prosimy o -
doktadne zaznajomienie sie z resca niniejszej umowy licencyjnej, Instalacja,
uruchomienie lub przystapienie do korzystania z Oprogramowania w jakikolwiek
sposob jest rdwnoznaczne z zawarcem ninigjszej umowy licendi | onacza
wyrazenie zgody na wszystkie jej postanowienia.

LIMOWYA LICENCY INA NA OPROGRAMOWANIE EnbioDataViewer

Miniejsza Umowa Licencyjna Uzytkownika oprogramowania ("Umowa Licencyjna®)
stanowi prawnie wiafzaca umowe pomiedzy uzytkownikiem oprogramowania
(Licencjobiorca)

a

@ Akceptuje warunk umowy
Mie akceptuje warunkow umowy

[ Dalej> | Anuluj

'.L%j Instalagja - EnbioDataViewer

Zadania dodatkowe
Ktére zadania dodatkowe maja zostad wykonane?

Zaznacz dodatkowe zadania, ktdre instalator ma wykonad podczas instalagji aplkac
EnbioDataViewer, a nastepnie kliknij przycisk Dalej, aby kontynuowad.

Dodatkowe skréty:
| Utwdrz skrét na pulpicie

<Wstecz || Dalej> | | Anug |

|5 Instalacja - EnbioDataViewer

Gotowy do rozpoczecia instalacgji
Instalator jest juz gotowy do rozpoczecia instalacy aplkacj EnbicDataViewer na
komputerze,

Kliknij przycisk Instaluj, aby rozpoczad instalacje lub Wstecz, jesli cheesz przejrzed lub
zmienic ustawienia.

Dodatkowe zadania:
Dodatkowe skroty;
Utwérz skrdt na pulpicie

<Wstecz || Instaly | Anuj

{5 Instalagja - EnbioDataViewer

Gotowy do rozpoczecia instalacji
Instalator jest juz gotowy do rozpoczeda instalagi aplikacji EnbioDataViewer na
komputerze.

Kliknij przycisk Instaluj, aby rozpoczac instalacje lub Wstecz, jesli chcesz przejrzeé lub
zmienic ustawienia.

Dodatkowe zadania:
Dodatkowe skroty:
Utwidrz skrdt na pulpicie

<Wsteez || Instahi | | Anukj

Nastepnie zostanie wyswietlona informacja
0 umieszczeniu skrétu do oprogramowania
na pulpicie komputera.

Po kliknieciu ,Dalej >” nastepuje wybér
folderu, gdzie program powinien zostaé
zainstalowany.

Po dokonaniu wyboru klikamy , Dalej”.
Klikajgc przycisk Instaluj nastgpi instalacja
oprogramowania Enbio Data Viewer.
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.fj.l Instalagja - EnbioDataViewer | = |

Po instalacji zostaje wyswietlony ponizszy
komunikat.

Zakonczono instalacje aplikacji
EnbioDataViewer

Instalator zakoriczy! instalacje aplikaci EnbioDataViewer na
komputerze, Aplikacja moze by¢ uruchomiona poprzez uzyde
zainstalowanych skrotdw,

Kliknij przycisk Zakoncz, aby zakonczyc instalacje.

| Uruchom aplikacje EnbioDataViewer

Mozemy teraz uruchomié oprogramowanie lub zakorczy¢ instalacje bez uruchamiania
oprogramowania poprzez klikniecie przycisku Zakoncz.

Jezeli wybierzemy opcje z natychmiastowym uruchomieniem zostaje wyswietlone
gtéwne okno programu.

= [rissclataViessw =]

File Tools Help =g le=] =}

BT
i Fann

44

9.2 Budowa programu i gtdwne funkcjonalnosci

Okno gtéwne sktada sie z trzech gtéwnych obszaréw

= o\ Poagrarmnlaat Erkes ' STE0 -CH 21+ HR3502 1507 LOHG00 1505, dat - o
File Tool: Help Enl:lD. N 5T M7 10835 Flrreasns
T D s L0 s ns
i34 Pord. FOF Fopest R s o
Terpaniors [ —— Preasos foard . r_: : i == i i
o |
E
H :
£ ] H )
LOGOOIET da e
:.MI:EE:
R 4 . Seerilization Complete
LOGOC1ES dat
D0 m 00 0600
Il Timss romv m
Drzewo wszystkich Wykres temperatury i Dane dotyczace trwania i
procesow, cisnienia wraz z gtéwnymi osiggnietych parametrow
ktdre zostaty danymi dotyczacymi kazdego etapu procesu.
synchronizowane z autoklawu i procesu (data

pendriva — zostaty
poszeregowane po
datach wykonania

wykonania ora numer).

Ciemnoniebieskim kolorem zostaty oznaczone przyciski
funkcyjne np. ,,Raport PDF”, ktéry umozliwi wydruk
protokotu z procesu.

Najwazniejsze parametry
sterylizacji.

Mozliwos$¢ zapisania
notatki do kazdego
procesu.




Menu rozwijane:

Klikajgc na okienko Plik mamy dostep do opcji:

e wczytania zapisanego przebiegu procesu z pamieci pendrive lub z innej lokalizacji

* wydrukowania zapisanego procesu

* wykonania raportu do pliku PDF

o eksportu danych do pliku, aby w razie probleméw wystaé paczke z danymi do producenta
o eksportu danych do formatu CSV

e zamkniecia programu

T vl aa - Q s

File | Took  Help Enl:lg m

B Dpen Bt '
Pring/POF Raporn

Fapseat hata

8 |

Close the program

Klikajgc na okienko Narzedzia mamy dostep do opcji:

e synchronizacji wszystkich plikdw z zapisanymi procesami po wybraniu lokalizacji pamieci
pendrive (proces te w zaleznosci od liczby wykonanych sterylizacji i testow moze
potrwaé nawet kilkanascie sekund)

* wyszukania dowolnego zapisanego procesu z bazy danych

o dodania wtasnego logo do raportéow PDF

s 3 X
File | Tooks | Melp E I-I I: I D e—
& Synchronise v .
I . Search m m e
Addlogo e
T -
i

S
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Klikajgc w menu rozwijanym w Pomoc mamy dostep do opcji:

e O programie i jego wersji

Fie Tools | Help =EnNnoic. v

- € About the program

)

retn
2noio
Process no. Date Start S/N
03052 08-03-22 12:07:41 ST01-CH-21-10835
Program Stop Firmware
134 Fast (5) 12:15:02 333
Time  Step o tale
stage {mmss] (mmss) POl t0C o
0 Locking door
1 MHeatingup STERILIZATION
2 vacuum! 00:01 01:15 0858 1118 1118  TEMPERATURE,
3 Steam Pulse | Time 03:41
4 Vacuum Il Min Temperature  136,1
5 Steam pulse I Max Temperature  136,6
6 Vacuum il Min Pressure 2,17
w Seerch a k1 7 Pressurizing g 01:17  01:00 2198 1362  136.2 Max Pressure 2,25
8 Sterilizing 0218 0341 2210 1363 1366
Search for process 9 Depressurizing  06:00 0116 039 946 946
10 Drying
11 Equalizing 0717 00:02 0152 945 945
powedasteh 1 e powdsabak, 11 ke 12 Ulocking door 07:20 -0.096 94.5 94.5
Label
™ fircer “orpete it
| Print 11-04-2022
Suslzgon rorw
Wyszukiwanie Raport PDF

Program umozliwia wyszukiwanie procesow po:

zakresie dat

numerze procesu

typie procesu

wyniku zakoAczenia procesu

Program umozliwia wygenerowanie
raportu z kazdego procesu wykonanego
przez autoklaw. Zawiera on wszystkie
niezbedne dane procesowe oraz wynik
sterylizacji.
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10. Komunikaty ostrzegawcze i kody btedéw

W przypadku wystagpienia nieprawidtowosci w funkcjonowaniu urzadzenia na wyswietlaczu sg wyswietlane

odpowiednie komunikaty informacyjne, ostrzegawcze i kody bteddw.

10.1 Komunikaty ostrzegawcze

Komunikaty ostrzegawcze dotyczg wymiany poszczegdlnych elementéw zuzywalnych.

Element podlegajacy wymianie pods$wietla sie na czerwono, ekrany sg wyswietlane naprzemiennie.

E] Replace

HEPA filter

Ekran dotyczacy wymiany filtra

10.2 Komunikaty informacyjne

Message

Overpressure during standby

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

Ekran dotyczacy nadcisnienia lub

podcisnienia wynikajgcego z naturalnych

proceséw studzenia komory. Moze on

wystgpi¢ tuz po uruchomieniu maszyny.
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|D 20 days
te general
service

Ekran dotyczgcy obowigzkowego
przegladu

ABORTED BY USER

Proces not completed!
Load sterile but not dry!

25,2°C Please wait... -0,66 Bar

Komunikat wynikajgcy z przerwania procesu
po etapie sterylizacji — podczas suszenia.

10.3 Kody btedow

Kod btedu

Opis

Ponizsza tabela zawiera kody bteddéw jakie moga sie pojawi¢ podczas pracy
ze sterylizatorem ENBIO S / ENBIO PRO

Zalecenia

,Chamber over
temperature”

Przekroczenie maksymalnej
temperatury w komorze

Kontakt z serwisem

,Steam gen. over
temperature”

Zbyt wysoka temperatura
generatora pary

e Zbyt duza masa sterylizowanych narzedzi
- powtdrz proces z mniejszg iloscig
narzedzi (maks. 0,5 kg S, 0,8 kg PRO)

e Kontakt z serwisem

,Process over
temperature”

Zbyt wysoka temperatura procesu

Kontakt z serwisem

,Overpressure error”

Btad cisnienia

Kontakt z serwisem

»Sterilization pressure too
low”

Zbyt niskie cisnienie podczas
suszenia

e Sprawdz, czy w butelce z niebieskim
wezykiem znajduje sie woda

e Skoryguj potozenie niebieskiego wezyka
tak, aby jego koniec byt catkowicie
zanurzony w wodzie. Dodaj ciezarek, aby
wyeliminowa¢ problem w przysztosci

e Sprawdz, czy wezyk doprowadzajacy
wode (niebieski) nie jest uszkodzony
(Po skorygowaniu potozenia / wymianie
wezyka lub uzupetnieniu wody nalezy
ponownie uruchomi¢ urzadzenie)

e Kontakt z serwisem

»Sterilization temp. too
low”

Zbyt niska temperatura
sterylizacji

e Sprawdz poziom wody w butli z
niebieskim wezykiem

e Sprawdz, czy czerwony wezyk nie
jest skierowany do géry na catej
swojej dtugosci, tworzac tzw. putapke
powietrzng

¢ Kontakt z serwisem

,100 high pressure during
drying”

Zbyt wysokie cisnienie podczas
suszenia

e Sprawdz, czy czerwony waz odptywowy
nie jest zanurzony w wodzie. W3z nie
moze by¢ zagiety, ciecz musi sptywac
grawitacyjnie w dét

e Sprawdz, czy masa sterylizowanych
narzedzi nie jest zbyt duza

e Kontakt z serwisem

“Too many steam pulses /
no water”

Za duzo impulséw pary. Brak
wody zasilajgce;j.

e Sprawdz podtgczenie wody do ztacza
“water in”

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

e Sprawdz czy waga wsadu nie przekracza
dopuszczalnej.

e Kontakt z serwisem

,Drainage error”

Zapchany odptyw

e Sprawdz poziom wody odpadowej i
podtaczenie wezykow

e Sprawdz poziom zuzytej wody w butelce
z czerwonym korkiem. Jezeli butelka jest
petna, zuzyta wode nalezy wylac

e Sprawdz, czy czerwony wezyk nie jest
zagiety i czy jest skierowany w dét na
catej swojej dtugosci

e Sprawdzié, czy w otworze wylotowym nie
ma zanieczyszczen (wewnatrz komory)

e Kontakt z serwisem
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Komunikaty

»~Aborted by user”

Proces przerwany przez
uzytkownika. Wktad

niesterylny w przypadku
przerwania w trakcie lub

przed procesem sterylizacji.

Komunikat ten pojawia sig, gdy
uzytkownik przerwie proces. Nie oznacza
to, ze wystgpita awaria. Uruchom nowy
proces.

Vacuum test failed”

Btad testu prozni

Kontakt z serwisem

»No USB memory”

Brak pamieci USB

Sprawdz gniazdo USB i zamontuj pamieg.
Kontakt z serwisem.

”

»Equalizing pressure

Cisnienie podczas postoju.
Zréwnanie cisnienia do
atmosferycznego.

o Komunikat wystepuje w okreslonych
przypadkach w wyniku naturalnych
proceséw.

e W przypadku czestego pojawiania sie
komunikatu nalezy skontaktowac sie
Z serwisem.

LOverpressure during
standby”

Nadcisnienie w trybie
czuwania

Przyczyna tego btedu jest pozostaeienie
gorgcego sterylizatora z zamknieta
komorg (np. na noc). Podczas stygniecia
w komorze tworzy sie podcisnienie, co
powoduje btad podczas uruchamiania.
Poczekaj az urzgdzenie automatycznie
wyréwna cisnienie - komunikat zniknie
samoczynnie

10 ,Chamber heating error” Btad grzania komory e Zbyt niskie napiecie w sieci - skonsultuj
sie z elektrykiem wtasciwym dla miejsca
instalacji autoklawu

e Kontakt z serwisem

11 ,Steam generator heating Btad generatora pary e Powtérz proces

error” e Kontakt z serwisem

12 “Prevacuum fail/check Btgd pompy préozniowej/ odptywu e  Sprawdz poziom zuzytej wody w butelce

outlet” z czerwong zakretka i wylej nadmiar
e Sprawdz, czy czerwony wezyk nie jest
zanurzony lub zagiety
e Sprawdz, czy ustawienie autoklawu
zapewnia swobodny przeptyw powietrza
do chtodzenia urzadzenia
e Czerwony wezyk musi by¢ skierowany
w doét na catej swojej dtugosci, zaden
odcinek nie moze by¢ skierowany do géry
e Wyczys¢ uszczelke drzwi komory
e Kontakt z serwisem
13 “Power failure” Chwilowy zanik napiecia podczas e Uruchom ponownie urzgdzenie i
pracy upewnij sie, ze zostato ono prawidtowo
podtgczone do gniazdka
e Skonsultuj sie z elektrykiem wtasciwym
dla miejsca instalacji autoklawu w celu
sprawdzenia instalacji

14 “Pressure during standby” Przekroczenie ci$nienia podczas ¢ Uruchom ponownie urzgdzenie

oczekiwania ¢ Kontakt z serwisem

15 “Locking door error” Btad blokady drzwi Kontakt z serwisem

16 “Unlocking door error” Btagd odblokowania drzwi e Wytgcz autoklaw i wtgcz go ponownie,
rozpocznij proces i zatrzymaj go po
kilku sekundach. W komorze nie moze
wystgpi¢ nadcisnienie, tzn. musi by¢
wyswietlana nastepujgca informacja:
“READY / Chamber is safe to open”

e Kontakt z serwisem

17 ,Valve V3 / HEPA filter Btagd zaworu V3/filtra HEPA e  Wymien filtr HEPA

error” e Kontakt z serwisem

18 “Pressure sensor error” Btad czujnika ci$nienia Kontakt z serwisem

19 “USB disc error / Change Btgd zapisu na pendrive - Skopiuj zawarto$¢ z obecnego pendriva — kup

disc” uszkodzenie nosnika i zainstaluj nowy

20 Min. chamber temperature Zbyt niska temperatura komory Kontakt z serwisem

podczas procesu

21 Chamber temperature Uszkodzenie czujnika Kontakt z serwisem

sensor failure temperatury komory

22 Steam gen. temp. sensor  Awaria czujnika temperatury Kontakt z serwisem

failure wytwornicy pary

23 Process temp. sensor Awaria czujnika temperatury Kontakt z serwisem

failure procesu

24 Autoclave has too low Zbyt niska temperatura autoklawu e Pozostawi¢ urzadzenie wytgczone na 3

temperature | btad czujnika temperatury godziny w temperaturze pokojowej
e Kontakt z serwisem
31 “Internal flash error” Btad pamieci wewnetrznej Kontakt z serwisem

50

51



Obok zostaty przedstawione przyktady kodéw btedow:
Ekrany wyswietlane naprzemiennie: wyréwnywanie cisnienia, prosze czekad.

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

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

Na ekranach komunikatéw btedu wyswietlany jest kod QR. Skanujagc ten kod telefonem komdérkowym
wyposazonym w opcje odczytywania koddéw QR uzytkownik zostanie przekierowany na strone www
zawierajgcg zalecenia dotyczgce mozliwosci wyeliminowania btedu.

ERROR NO.15
Locking door error ELE?

Process not completed! 5 G
Load NOT sterilel otk

for help

Chamber is safe to open.
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11. Procedura reklamacyjna

W celu zgtoszenia problemu z urzgdzeniem nalezy wypetni¢ formularz reklamacyjny znajdujacy sie
na stronie producenta www.enbio.com lub skontaktowa¢ sie z infolinig. W przypadku uszkodzen
transportowych nalezy przestaé zgtoszenie reklamacyjne wraz z listem przewozowym i dokumentem
zakupu oraz zdjeciami dokumentujgcymi uszkodzenia.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt mailowy na adres: support@enbio.com

UWAGA! Proces reklamacyjny zostanie uruchomiony w momencie otrzymania przez dziat
serwisu prawidtowo wypetnionego zgtoszenia reklamacyjnego.

W przypadku odsytania urzgdzenia do serwisu, nalezy wyczysci¢ komore i tacke urzadzenia,
przeprowadzié¢ proces dekontaminacji oraz poprawnie zabezpieczy¢ na czas transportu. Najlepiej

urzadzenie odsyta¢ w oryginalnym opakowaniu. W przypadku braku odpowiedniego opakowania prosi- my

o kontakt z serwisem lub dostawca.

W przypadku koniecznosci przetransportowania urzgdzenia nalezy:

o QOdtgczye¢ weze wody demineralizowanej i skroplin

e Odczekaé, az komora robocza ostygnie.

e Uzy¢ oryginalnego lub odpowiedniego opakowania wraz z wktadami zabezpieczajgcymi

Za uszkodzenia powstate podczas transportu do serwisu z powodu nie prawidtowego zabezpieczenia
urzadzenia odpowiedzialno$é ponosi wysytajacy.

12. Warunki gwarancji

Nalezy zapoznac sie z dokumentem “Warunki gwarancji” (dostepnym w pamieci USB dostarczonej z
autoklawem).
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13. Dane techniczne

Parametry urzadzenia

Enbio S

Enbio PRO

Zasilanie 220-240V AC 50/60Hz 220-240V AC 50/60Hz
Moc zainstalowana 2,25 kW max. 3,25 kW max.
Maksymalny pobdr pradu 10 A 15 A

Cisnienie robocze 2,1 bar 21 bar

Cisnienie maksymalne 2,3 bar max 2,3 bar max
Maksymalna temperatura procesu 137°C 138°C

Objetos¢ komory procesowej 2,71 5,31

Waga 15 kg 20 kg

Wymiary komory procesowej (LxWxH)

292 x 192 x 45 mm

300 x 200 x 90 mm

Wymiary zew. Urzgdzenia (LxWxH)

561 x 252 x 162 mm

561 x 270 x 202 mm

Stopien ochrony

IP20

IP20

Poziom hatasu

38dB(A)

40dB(A)

Archiwizacja danych procesu

Pendrive

Pendrive

Warunki otoczenia

Zakres temperatur roboczych

od +5°C do +25°C

Wilgotnos¢ wzgledna 0-90%

Zakres temperatur
przechowywania

od -20°C do +60°C

Wilgotnosé wzgledna 0-90%

Zakres cisnienia otoczenia

900-1100 hPa
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Enbio Technology sp. z 0.0.
ul. Sportowa 8C

81-300 Gdynia

Poland

Ztgcze testowe - do wykorzystania
jedynie przez autoryzowany

serwis. W przypadku stwierdzenia
wykorzystania przez uzytkownika,
pocigga to za sobg utrate gwarancji.

Tabliczka znamionowa umieszczona

na spodzie urzadzenia.

Enbio S

-

E2NLIo. Enbio ™ Class B

~

M Manufacturer

Enbio Technology sp. z 0.0.
ul. Sportowa 8C

81-300 Gdynia

Poland

.

A [E C€2274

g RoHS PATENTED

Power supply

220-240V AC 10A
50/60Hz  2,25kW max

1]
Bl M| 2022
Iﬁ‘ i [SN] STO1-PL-XX-XXXXX
-

Enbio PRO

p
NI, Enbio PRO™ ClassB

~

d Manufacturer

Enbio Technology sp. z 0.0.
ul. Sportowa 8C

81-300 Gdynia

Poland

.

A EIE C€2274

E: RoHS PATENTED

Power supply

220-240V AC  15A
50/60Hz  3,25kW max

DR O M| 2022

o

0l : [SN] STO2-PL-XX-XXXXX
-
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13. Deklaracja zgodnosci WE

CMNoico.es

EC Declaration of Conformity

Company: Enbio Technology Sp. z 0. 0., ul. Sportowa 8 C, 81-300 Gdynia, Poland

declares with sole responsibility, that medical devices: STEAM STERILIZERS, models:

e EnbioS
e Enbio PRO
e Enbio XS

complies with provisions of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical
devices (as amended). The device has been classified in Class Ilb in accordance with rule 15 of

Annex IX of the above mentioned 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 o.0.

Mickiewicza 29 Street
40-085 Katowice C € 227 4

Poland
Marek Krajczynski Sebastian Magrian
Gdynia o ol
14.01.2021 JLxve” &
President of the Board Member of the Board

Version: 05_01.2021
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