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1.WSTEP
1.1Cel

Celem niniejszej instrukcji obstugi jest przekazanie informadji o steryliza-
torze ENBIO S oraz ENBIO PRO. W szczegolnosci informacji dotyczacych:

- Wiasciwej instalacji i ustawienia,

- Optymalnego uzytkowania,

- Bezpiecznego i niezawodnego dziatania,

- Regularnej i prawidtowej konserwacji oraz serwisowania zgodnego z
wymogami.

1.2 Obowigzujace akty prawne

Sterylizatory ENBIO S oraz ENBIO PRO spetniaja nastepujace wymagania
prawne:

- Sterylizator zaprojektowano i wyprodukowano zgodnie z normg PN-EN
13060.

- Sterylizator spetnia wymagania zasadnicze Dyrektywy 93/42/EWG oraz
ustawy o wyrobach medycznych i ma status wyrobu medycznego

- DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY 2012/19/UE z dnia 4
lipca 2012 r. w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego
(WEEE).

1.3 Przeznaczenie urzadzenia

Sterylizatory ENBIO S oraz ENBIO PRO wykonuja procesy sterylizacji w klasie
Boraz w klasie S.

Urzadzenia ENBIO S oraz ENBIO PRO sg matymi sterylizatorami parowymi
klasy B zgodnie z norma EN 13060, sklasyfikowanymi jako wyrob medycz-
ny klasy llb, zgodnie z zatacznikiem IX Dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej
wyrobéw medycznych oraz Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5
listopada 2010 1. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobow medycznych.
Zgodnie z klasyfikacja normy 13060, w urzadzeniu ENBIO S oraz ENBIO PRO
moga by¢ sterylizowane wyroby medyczne: wsady lite, mate przedmioty

porowate, mate wsady porowate, petne wsady porowate, proste przedmio-
ty wgltebione, przedmioty z waskim przeswitem, opakowania wielokrotne,
ktére moga by¢ nieopakowane lub opakowane (jedno-i wielowarstwowo).
Proces 134 FAST dedykowany jest dla narzedzi litych, nieporowatych, prostych instru-
mentow i narzedzi dentystycznych (np. nozyczki, raczki, cazki, diutka, zgtebniki, etc.)
wylacznie nieopakowanych, nie tekstylnych.

Urzadzenie ENBIO S oraz ENBIO PRO mogg by¢ stosowane w praktykach
podstawowej opieki zdrowotnej, w praktykach dentystycznych, w gabine-
tach zabiegowych. Sterylizator jest przystosowany do pracy w otoczeniu
innych elektrycznych wyrobow medycznych.

Zastosowanie pozamedyczne:

Urzadzenie ENBIO S oraz ENBIO PRO moga by¢ takze wykorzystywane do
zastosowan pozamedycznych, np. w gabinetach kosmetycznych i odnowy
biologicznej, oraz w praktykach weterynaryjnych, gabinetach kosmetycz-
nych, studiach tatuazu, kolczykowania i w salonach fryzjerskich.

Urzadzenia ENBIO S oraz ENBIO PRO nie wolno uzywac do ste-
rylizacji ptynéw, odpadéw biomedycznych ani produktéw farma-
ceutycznych.

Urzadzenie przeznaczone jest do uzytku profesjonalnego jedynie przez
odpowiednio przeszkolong obstuge.
1.4 Symbole zastosowane na urzadzeniu
Symbol ten znajduje sie z przodu urzadzenia na gérnej
@ czedci frontu szuflady. Zaleca sie zachowanie ostroznosci
w zwigzku z wysokimi temperaturami panujacymi w komorze
i wokét komory roboczej.

Symbol ten znajduije sie na tabliczce znamionowej urzadze-
nia dotyczy numeru seryjnego.



Symbol ten znajduje sie na tabliczce znamionowej urzadze-
nia dotyczy zgodnosci z wytycznymi EC.

)
m

Symbol ten znajduje sie na tabliczce znamionowej urzadze-
nia i oznacza date produkcji urzadzenia.

Symbol ten znajduje sie na tabliczce znamionowej urzadze-
nia i oznacza producenta urzadzenia.

Symbol ten znajduje sie w instrukcji obstugi i oznacza za-
poznanie sie z informacjami zawartymi w instrukcji obstugi.

Zgodnie z Art. 22 ust. 1§ 2 Ustawy o zuzytym sprzecie elek-
trycznym i elektronicznym (Dz. U.180 poz. 1495) nie wolno
umieszcza¢, wyrzuca¢, magazynowac zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego wraz z innymi odpadami.
Zuzyte urzadzenie nalezy dostarczy¢ do lokalnego punktu
zbiorki zuzytych urzadzen elektrycznych, ktory zarejestro-
wany jest w Gléwnym Inspektoracie Ochrony Srodowiska i
prowadzi selektywng zbidrke odpaddw.

1.5 Srodki ostroznosci, wymagania, zalecenia.
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« Uzytkownik jest odpowiedzialny za instalacje, prawidtowe uzytkowanie
i konserwacje urzadzenia zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszej
instrukcji obstugi. W razie potrzeby nalezy skontaktowac sie z serwisem
lub dostawcg urzadzenia.

- Sterylizator nie jest przeznaczony do sterylizacji ptynow, odpaddw biome-
dycznych ani produktéw farmaceutycznych.

« Nie wolno korzystac ze sterylizatora, jezeli w powietrzu znajduja sie gazy

lub wybuchowe opary.

« Po zakoniczeniu cyklu wsad jest goracy. Narzedzia lub pakiety nalezy wyj-
mowac z komory stosujac odpowiednie rekawice termiczne lub wyposa-
Zenie zabezpieczajace przed poparzeniem.

«Nie nalezy usuwac tabliczki znamionowej ani innych oznaczen z urza-
dzenia.

«Nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi odnosnie przygotowywania
narzedzi do sterylizacji.

« Zalanie urzadzenia wodg lub innymi ptynami moze spowodowac zwarcie.

« Przed przegladem, przeprowadzeniem konserwacji oraz serwisowaniem
nalezy wyfaczy¢ urzadzenie i odtaczyc zasilanie sieciowe.

« Serwisowanie moga przeprowadzac tylko przeszkoleni serwisanci, stosu-
jac oryginalne czesci zamienne.

« W programie 134 FAST narzedzia po sterylizacji s3 gorace oraz mokre.

Szczegotowe zapoznanie sie z niniejsza dokumentacja, montaz i uzytko-
wanie urzadzenia zgodnie z podanymi w niej opisami i przestrzeganie
wszystkich warunkéw bezpieczenstwa stanowi podstawe prawidtowego
i bezpiecznego funkcjonowania urzadzenia. Kazde inne zastosowanie, nie-
zgodne z niniejsza instrukcja, moze prowadzi¢ do wystapienia groznych
w skutkach wypadkow. Nalezy ograniczy¢ dostep do urzadzenia osobom
nieupowaznionym oraz przeszkoli¢ personel obstugujacy. Przez personel
obstugujacy rozumie sie osoby, ktére w wyniku odbytego treningu, do-
Swiadczen i znajomosci istotnych norm, dokumentacji oraz przepisow
dotyczacych bezpieczeristwa i warunkow pracy zostaty upowaznione do
przeprowadzania niezbednych prac oraz potrafig rozpozna¢ mozliwe za-
grozenia i ich unikac.

Ponizsza dokumentacja techniczna musi by¢ dostarczona wraz z urzadze-
niem, zawiera ona szczegdtowe informacje dotyczace montazu i instalacji
oraz uruchomienia, uzytkowania, napraw i konserwacji. Jezeli urzadzenie
jest eksploatowane zgodnie z przeznaczeniem, to niniejsza dokumenta-
Cja zawiera wystarczajace wskazowki niezbedne dla wykwalifikowanego



personelu. Dokumentacja powinna zawsze znajdowac sie w poblizu urza-
dzenia i byc¢ fatwo dostepna. Producent zastrzega sobie prawo do wpro-
wadzenia zmian w urzadzeniu wplywajacych na jego dziatanie bez powia-
domienia, dotyczy to tylko zmian niemajacych wptywu na bezpieczeristwo
dziatania i obstugi urzadzenia. Enbio Technology Sp.z 0.0. nie ponosi zadnej
odpowiedzialnoéci za szkody w okresie oczekiwania na $wiadczenie gwa-
rancyjne, wszelkie szkody w innym niz urzadzenia majatku Klienta, btedy
wynikajace z nieprawidtowej instalacji lub ztej eksploatacji urzadzenia.

&Nieprzestrzeganie instrukcji zawartych w tym dokumencie moze
zagrazac bezpieczenstwu uzytkownika.

2.ZAKRES DOSTAWY | ROZPAKOWANIE URZADZENIA

2.1 Rozpakowanie urzadzenia

AJeéli sterylizator byt transportowany lub przechowywany w tem-
peraturze i wilgotnosci réznej od tej, ktéra jest w miejscu instalacji
nalezy odczekac¢ 60 min. Urzadzenie przeniesione z zimnego do cie-
ptego pomieszczenia moze zawiera¢ wilgo¢, ktéra wptywajac nega-
tywnie na elektryczne komponenty urzadzenia moze spowodowac
jego uszkodzenie po wiaczeniu.

A Urzadzenie nalezy ostroznie wypakowac z opakowania.

EE] Uwaga! Opakowanie i jego zawartos¢ nalezy sprawdzi¢ pod katem
uszkodzeri zewnetrznych. W przypadku stwierdzenia uszkodzen
nalezy skontaktowac sie ze sprzedawca lub firmg transportowa
w celu spisania protokotu uszkodzen.

Di]Zaleca sie zostawienie kartonu w celu ewentualnego transportu
autoklawu.

2.2 Standardowe wyposazenie

Przed rozpoczeciem instalacji zaleca sie sprawdzenie zawartosci opakowa-
nia. W opakowaniu powinny sie znalez¢ nastepujace elementy:

1. Sterylizator ENBIO S / ENBIO PRO

2.Weze przytaczeniowe wody i skroplin, korki gumowe do pojemnikéw
wody/skroplin

3. Pamie¢ USB

4. Filtr HEPA

5. Instrukcja obstugi

6. Raport z walidacji urzadzenia

7. Certyfikat TOV

8. Certyfikat ENBIO S / ENBIO PRO

Zgodnie z Art. 22 ust.1 i 2 Ustawy o zuzytym sprzecie elektrycznym

= i elektronicznym (Dz.U.180 poz. 1495) nie wolno umieszczac, wyrzu-
ca¢, magazynowac zuzytego sprzetu elektrycznego i elektroniczne-
go wraz z innymi odpadami. Zuzyte urzadzenie nalezy dostarczy¢ do
lokalnego punktu zbidrki zuzytych urzadzen elektrycznych, ktory za-
rejestrowany jest w Gtéwnym Inspektoracie Ochrony Srodowiska
i prowadzi selektywng zbiérke odpaddw.

3.INSTALACJA URZADZENIA

[:E] Przed rozpoczeciem pracy z urzadzeniem ENBIO S lub ENBIO PRO
zalecamy doktadne zapoznanie sie z niniejsza instrukcja obstugi. W
trakcie uzytkowania nalezy przestrzega¢ wskazéwek bezpieczen-

stwa oraz przepiséw BHP.

AMontai filtra HEPA. Z uwagi na bezpieczenstwo podczas transportu,



filtr HEPA nie zostat zamontowany w urzadzeniu. W obawie przed
jego uszkodzeniem zostat dotaczony jako osobny komponent.
Nalezy wyja¢ go z woreczka umieszczonego w kartonie i dokreci¢
samodzielnie w specjalnie przeznaczonym do tego miejscu (patrz
rys.) Filtr nalezy wkrecac recznie tak dtugo, az poczuje sie opér.

a.Urzadzenie powinno by¢ ustawione na pfaskim, réwnym podtozu.
Nie nalezy uzywac urzadzenia jedli jest ono ustawione pod katem.

b. Urzadzenie powinno korzysta¢ z uziemionych i wyposazonych w bez-
pieczniki zrédet zasilania, o tym samym napigciu znamionowym co po-
dane na urzadzeniu.

c.W urzadzeniu ENBIO S lub ENBIO PRO nalezy uzywac¢ wody deminerali-
zowanej lub destylowanej. W zadnym wypadku nie nalezy uzywac wody
z kranu.

CONDENSATE

WATER INLET .
HEPA ©

d.Wezyk przytaczeniowy dostarczany w dostawie nalezy podtaczy¢ do
krééca ze szybkoztaczem wody zasilajgcej oznaczonego na tylnym panelu
urzadzenia WATER IN. Koricdwke wezyka nalezy zanurzy¢ w zbiorniku z
woda zasilajaca. Urzadzenie jest wyposazone w pompe zasysajaca wode,
nie ma koniecznosci umieszczania zbiornika z woda powyzej lub na tym
samym poziomie co zainstalowane urzadzenie. Aby zabezpieczy¢ wezyk
doprowadzajacy wode do urzadzenia, nalezy skorzystac z korka dostarczo-
nego w dostawie i umiescic korek w otworze zbiornika z woda zasilajaca.

e.Woda odpadowa, powstata po tym jak woda przeszta w stan pary pod-

czas procesu sterylizacji, moze
zosta¢ odprowadzona za pomo-
cg dostarczonego wezyka, ktéry
nalezy podfaczy¢ do krocca na
tylnym panelu urzadzenia ozna-
czonego WATER OUT.

Wode  odpadowa  mozemy
odprowadzi¢  bezposrednio do
sieci wodno-kanalizacyjnej lub
specjalnego  zbiornika  prze-
znaczonego na wode odpa-
dowa. W przypadku zastoso-
wania zbiornika, koricdwke wezyka umieszczamy wewnatrz zbiornika,
a wlot zabezpieczamy dostarczonym korkiem. Wezyk nie moze by¢ zanu-
rzony w wodzie odpadowej.

A Poprawne umieszczenie wezykow w zbiornikach wody zasilajacej
i odpadowej.

f. Zbiornik na wode odpadowg lub odptyw do kanalizacji musi znajdowac
sie ponizej poziomu urzadzenia.

g.W przypadku uzywania zbiornikéw na wode odpadowa zalecamy uzy-
wanie zbiornikéw o tej samej pojemnosci co na wode dejonizowang lub
destylowana. Opréznianie ich jednoczesnie z wymiana/napetnieniem
zbiornikéw wody dejonizowanej lub destylowanej zabezpieczy przed
mozliwoscia przelania.

h. Zostawic odstep 5 cm z tytu urzadzenia i przynajmniej po 1 cm z bokow
urzadzenia od $cian lub innych elementéw w celu zapewnienia odpo-
wiedniej wentylacji.

i. Urzadzenie powinno by¢ tak usytuowane, aby zapewnic fatwy dostep do
wiacznika gtéwnego umieszczonego na tylnym panelu urzadzenia.



j. Nie umieszczac urzadzenia w poblizu zlewu z wodg ani innych miejsc
gdzie mogtoby by¢ zalane wodg - niebezpieczenstwo zwarcia.

k. Urzadzenie nalezy zainstalowa¢ w dobrze wentylowanym pomieszczeniu
z dala od Zrédet ciepta oraz pomieszczen, w ktdrych moga powstawac
mieszaniny gazéw lub cieczy oraz innych czynnikéw niebezpiecznych.

|. Nalezy zapewni¢ nastepujace warunki otoczenia: zakres temperatur robo-
czych od +5°C do +40°C/ wilgotnos¢ wzgledna 0-90%, zakres temperatur
przechowywania od -20°C do +60°C/ wilgotno$¢ wzgledna 0-90%.

Urzadzenia Enbio S i Enbio PRO sa zaprojektowane do samodziel-
nego montazu przez uzytkownika i nie wymagaja specjalistycznej
instalacji w miejscu eksploatacji. Uzytkownik jest odpowiedzialny
za prawidtowg instalacje urzadzenia na miejscu, zgodnie z niniejsza
instrukcja.

3.1 Jakos$¢ wody

Sterylizatory ENBIO S oraz ENBIO PRO wykorzystuja wode demineralizowa-
na lub destylowana do wytworzenia pary w procesie sterylizacji.
Catkowita zawartos¢ mineratéw w wodzie uzytej do sterylizacji musi byc¢
nizsza niz 10 ppm lub w przypadku pomiaru przewodnosci, musi by¢
nizsza niz 15 pS/cm, dlatego woda kranowa nie moze by¢ stosowana jako
woda zasilajaca sterylizatory ENBIO S./ ENBIO PRO.

Ponizsza tabela przedstawia parametry twardosci i przewodnictwa wody
stosowanej w sterylizacji parowej zgodnie z norma EN 13060.

< 0,02 mmol/I

<15 pS/cm

Do wody stosowanej w procesie sterylizacji nie
wolno dodawac zadnych $rodkéw chemicznych
ani dodatkéw, nawet w przypadku, gdy sa

one przeznaczone specjalnie do stosowania w
wytwornicach pary, produkdji pary lub do wyko-
rzystywania jako dodatki w sterylizacji, dezynfekji,
czyszczeniu lub ochronie antykorozyjnej.

Twardos¢
Przewodnos¢ (przy 20°C)
Dodatki chemiczne

APrzewodnosc wody powyzej 50uS/cm moze miec duzy wplyw na
proces sterylizacji i powodowac powazne uszkodzenia sterylizatora
oraz stanowi¢ podstawe do utraty gwarancji. Stosowanie w wytwor-
nicy pary wody o zawartosci zanieczyszczen przekraczajacej poziomy
okreslone w normie EN 13060 moze znacznie skroci¢ czas eksploata-
Gji sterylizatora.

A Wode destylowana w zbiorniku zasilajacym nalezy wymienia¢ co naj-
mniej raz na trzy miesigce ze wzgledu na zwiekszajacg sie przewod-
nos¢ na skutek dtugotrwatego kontaktu z powietrzem. Jezeli zbiornik
bytby zanieczyszczony nalezy réwniez zmieni¢ go na nowy. Zbiornik
powinien by¢ zamkniety dotagczonym korkiem. Wéwczas woda nie
zmienia tak szybko swoich wfasciwosci.

AGwarancja udzielona przez producenta traci waznos¢, gdy auto-
klaw uzytkowany byt z zastosowaniem wody o jakosci niezgodnej
z zalecang

4. PRZYGOTOWANIE | ZALADOWANIE NARZEDZI

Sterylizacji podlegajg narzedzia czyste i suche. Dlatego przed zatadowa-
niem narzedzi na tacke nalezy przeprowadzi¢ proces mycia i dezynfekcji
narzedzi zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Pozostatosci po uzywa-
nych $rodkach lub czastki state moga uniemozliwi¢ przeprowadzenie pro-
cesu sterylizacji. Ponadto sterylizacja narzedzi niepoddanych wczesniejsze-
mu czyszczeniu wstepnemu moze doprowadzi¢ do uszkodzenia zaréwno
narzedzi jaki i sterylizatora. Podczas programu 134 C FAST nie korzystamy
z pakietow.

Jesli narzedzia byty pokryte smarem nalezy usunac jego nadmiar.

Optymalny sposob rozmieszczenia sterylizowanych narzedzi na tacce:

« Dla narzedzi nieopakowanych — nalezy utozy¢ narzedzia na tacce w taki
sposob, aby nie miaty one ze soba bezposredniego kontaktu. Umozliwi to
szybszy proces suszenia.

« Dla narzedzi opakowanych — nalezy umiesci¢ narzedzia na tacce w jed-
norazowych rekawach zgodnie z zaleceniami producenta opakowania.
Opakowanie do opakowania papierowg strong do siebie lub foliowana



strong do siebie. W przeciwnym wypadku istnieje ryzyko sklejenia opako-
wan podczas procesu sterylizacji.

4.1 Przygotowanie pakietéw z narzedziami
4.1.1 Cechy opakowania sterylizacyjnego

Zaleca sie stosowanie opakowan sterylizacyjnych spetniajacych wymaga-
nia norm EN1SO 11607-1:2019, EN 868-2-10:2017-3.

Odpowiednie opakowanie powinno sie charakteryzowac:

- dobrym przenikaniem czynnika sterylizujgcego do wnetrza opakowania —
odpornosc na uszkodzenie podczas procesu sterylizacji,

- zapewnieniem szczelnego, trwatego zamkniecia zawartosci oraz bez-
piecznego wyjecia jej do ponownego uzycia,

- barierowoscig dla drobnoustrojow oraz niepozadanych substancji np.
typu klej, tusz z nadruku czy testu chemicznego.

4.1.2 Zasady poprawnego uktadania narzedzi na tacy

- Narzedzia podlegajace sterylizacji nie powinny wystawac poza obrys tacy
sterylizacyjnej, szczegodlng uwage nalezy zwrdci¢ na narzedzia sterylizo-
wane bez pakietéw. Narzedzia musza by¢ potozone w taki sposob, aby
zaden ich element nie wpadat w otwory tacy, a takze nie byt oparty na
rancie tacy sterylizacyjnej lub wystawat ponad obrys tacy.

« Nieprzestrzeganie powyzszych zalecer moze spowodowac uszkodzenie fazy
komory sterylizacyjnej, co skutkowac bedzie brakiem szczelnosci sterylizatora.

- Narzedzia sterylizowane w pakietach: Utozy¢ na tacy w sposob uniemoz-
liwiajacy kontakt pakietu z uszczelka drzwi i faza komory sterylizacyjnej.
Nieprzestrzeganie zaleceri moze spowodowac brak szczelno$ci urzadze-
nia.

« Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej wagi wsadu 500 g dla urzadzenia EN-
BIO S oraz 800 g dla urzadzenia ENBIO PRO..

- Nalezy zwrocic¢ szczegolng uwage na to aby koricdwki pakietéw nie wystawaty
poza tacke sterylizatora, co moze spowodowac zakleszczenie pakietu podczas
zamykania i doprowadzi¢ do nieszczelnosci komory roboczej sterylizatora

- Zaleca sie aby przy znacznym zatadowaniu komory roboczej, pierwsze pa-
kiety byty skierowane strong foliowa do dna tacki. Gwarantuje to szybsze
i efektywniejsze suszenie pakietow.

« W programie 134 C FAST nie uzywamy pakietow. Nieopakowane wy-
sterylizowane narzedzia sg przeznaczone do natychmiastowego uzycia.

ANiezastosowanie sie do powyzszych zalecen producenta bedzie
zwigzane z utrata gwarancji na urzadzenie.

4.1.3 Zasady pakowania narzedzi do sterylizacji

« torebki nalezy wypetnic tylko do 3/4 objetosci w celu umozli-
wienia prawidtowego wykonania zgrzewu i zminimalizowania
ryzyka pekniecia opakowania

« miedzy zgrzewem a sterylizowanym sprzetem powinna by¢
zachowana odlegtos¢ 30 mm

- ostre krawedzie nalezy zabezpieczy¢, aby unikngc¢ uszkodzenia
opakowania

- materiat opakowaniowy nie moze by¢ utozony zbyt luzno,
ani by¢ zbyt naciggniety, aby nie wptywat na zmiany ciénienia
podczas sterylizacji

- sprzet nalezy uktadac tak, aby strona papierowa stykata sie ze
strong papierowa, gdyz penetracja czynnika sterylizujagcego
i wymiana powietrza moze zachodzi¢ wytacznie przez papier

« na opakowaniu nalezy umiesci¢ etykiete z informacjg o zawar-
tosci opakowania, kod osoby pakujacej, date sterylizacji i date
przydatnosci do uzycia oraz parametry sterylizacji

- do kazdego procesu zaleca sie wiozy¢ pasek sterylizacyjny,
ktory odbarwia sie w wyniku wykonania prawidtowego cyklu
sterylizacji

Przyktad wsadu opakowaniowego.

Jednorazowe
opakowania
papiero-
wo-foliowe

Przyktad wsadu Htego




5. URUCHOMIENIE URZADZENIA

5.1 Pierwsze uruchomienie

Przed przystapieniem do przeprowadzenia cyklu sterylizacji nalezy wig-
czy¢ urzadzenie wigcznikiem gtéwnym umieszczonym na tylnym panelu
urzadzenia. Nalezy sie upewni¢ czy wezyki wody zasilajacej i odpadowej
zostaty podfaczone prawidtowo, a takze czy w zbiorniku zasilajacym znaj-
duje sie woda, a zbiornik wody odpadowej zostat oprézniony w celu unik-
niecia zalania. Poziom wody w zbiorniku nalezy kontrolowac na biezaco, w
zaleznosci od czestotliwosci przeprowadzanych proceséw. Narzedzia lub
materialy nalezy umiesci¢ na tacce komory roboczej i zamkna¢ komore
oraz przekreci¢ pokretto blokujace front urzadzenia w kierunku zgodnym
z ruchem wskazéwek zegara.

WLACZNIK

Dzwieki. Sterylizator informuje dzwiekowo o zmianach jak i zakoncze-
niu procesu.

5.2 Wybér programu

W zaleznosci od rodzaju wsady,
ktory ma by¢ poddany sterylizacji,
uzytkownik jest odpowiedzialny za
dokonanie wyboru odpowiedniego
programu dedykowanego do okre-
$lonego rodzaju wsadu zgodnie z za-
AR leceniami producenta dotyczacymi
warunkow sterylizacji.

Program

B o
134°C 206
FAST+ -]

Prion

PROGRAM 134°C FAST PRION**
ENBIO S/ENBIO
PRO
Typ wsadu Narzedzia Narzedzia Narzedzia
\ pakowane | pakowane | opakowane |
nieopakowany nieopakowan: "
Temp. procesu 134°C 134°C 121°C 34°
llog¢ prozni 1 3 3 3
wstepnych
35 min 4min 15 min 18 min
brak 3 min 5 min 5 min
4min 5min
ENBIO PRO ENBIO PRO
it 100g: 7 min 100g: 13 min 100g: 26 min 800g: 43 min
dla okreslonej
wagi wsadu* 100g: 10 min 200g: 18 min 200g: 31 min
ENBIO PRO ENBIO PRO ENBIO PRO
Klasa procesu S B 8 8

*Temperatura otoczenia moze mie¢ wptyw na wydtuzenie procesu.
*Czas trwania pierwszego procesu moze by¢ dhuzszy ze wzgledu na konieczno$¢ nagrzania sie urzadzenia.
“Program PRION dosteny wylacznie w ENBIO PRO.

A Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej wagi wsadu 500 g dla urza-
dzenia ENBIO S oraz 800 g dla urzadzenia ENBIO PRO. Wyswietlany
czas jest orientacyjny. Czas prézni epnych jest aktuali y i
zalezny od rodzaju i masy wsadu.

Proces sterylizacji w klasie,S" nie zawiera etapu suszenia w zwigzku z czym narzedzia
po zakoriczonym procesie sa mokre. Zaleca sie pozostawienie uchylonej szuflady
komory w celu wyschniecia i obnizenia temperatury narzedzi. .

Dodatkowo autoklaw Enbio PRO posiada program PRION dedykowany jako jeden z
etapéw dekontaminacji przedmiotéw, wobec ktérych zachodzi podejrzenie, iz miaty
lub mogty mie¢ kontakt ze zmienionymi chorobowo biatkami prionowymi (np. choroba
Creutzfelda-Jacoba, BSE, itp.). Szczegétowe informacje i rekomendacje dot. kontroli za-
kazen pasazowalnych encefalopatii gabczastych zostaty przedstawione w dokumencie
,WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies —
Report of aWHO consultation. (Geneva, Switzerland, 23-26 March 1999)". Obowiazkiem
uzytkownika urzadzenia jest postepowanie zgodne z powyzszymi wytycznymi.



Proces 134 FAST dedykowany jest dla narzedzi litych, nieporowa-
tych, prostych instrumentéw i narzedzi dentystycznych (np. nozycz-
ki, raczki, cazki, dtutka, zgtebniki, etc.) wytacznie nieopakowanych, i
nietekstylnych. Niestosowanie sie do powyzszych zasad moze zagrazac¢
zdrowiu pacjentow i pracownikéw medycznych. Program 121°C powinien
by¢ wykorzystywany do sterylizacji wszystkich innych materiatow, ktére nie
mogga by¢ poddane sterylizacji w temperaturze 134°C. Po wigczeniu urza-
dzenia na wyswietlaczu zostanie wyswietlony ekran powitalny. Poprzez
przyci$niecie ekranu przechodzimy do menu urzadzenia. Z tego poziomu
mozemy przej$¢ do wykonywania Programu, Testéw, menu Informacyjne-
go. Menu programu umozliwia nam wyboér programéw temperaturowych
121°C, 134°C i 134°C PRION dla wsadu nieopakowanego i opakowane-
go. oraz program 134C FAST dla wsadu nieopakowanego. W momencie

. DOOR OPEN . Lo
otwarcia komory symbol miga. W momencie zamknigcia

komory poprzez przekrecenie pokretta blokujgcego zgodnie z ruchem

wskazdéwek zegara na wyswietlaczu pojawia sie symbol
informujacy o prawidtowym zamknieciu komory.

Teraz mozemy dokonac wyboru programu poprzez przycisniecie odpo-
wiedniego symbolu temperatury w

Brogram jakiej chcemy przeprowadzi¢ stery-

B o
221C lizacje 121°C, 134°C, 134°C proces
& prion szybki lub 134°C PRION w wyniku
czego nastapi podswietlenie wy-
branego programu. Uruchomienie
wybranego  programu  nastepuje

Program
poprzez  przycisniecie  symbolu

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

Jesli pamie¢ USB nie zostata umiesz-
czona w urzadzeniu symbol dysku
USB nie jest wyswietlany w prawym

dolnym rogu ekranu i pojawia sie komunikat o braku pamieci USB.
Dane programu nie zostang zapisane. Mozemy kontynuowac prace bez za-

pisu danych na pamieci USB poprzez naciéniecie pola lub przerwac

prace wybierajac pole
kroki programu od poczatku.

, aby umiesci¢ pamiec¢ w porcie i rozpocza¢

Zaleca sie uzywac dysku USB przy kazdym z proceséw. Dane na
nim zapisane pozwola na wydruk raportéw z wybranych proceséw.

Jesli praca bedzie kontynuowana lub wybralismy pole . Na
ekranie zostaje wyswietlony symbo-
licznie wykres cisnienia w przebiegu
catego procesu na jego tle zaznaczo-
ny jest aktualny przebieg programu
oraz informacje o kolejnych etapach
procesu w gérnym lewym rogu ekra-
nu. Podczas przebiegu programu na
ekranie jest wyswietlana temperatura
wybranego programu sterylizacyjne-

go 121°C lub 134°C aktualna

0
116,7 ' aktu-

Steam pulse Il 121 12 min left

0,30 Bar

temperatura w komorze procesowej lewym dolnym rogu

alne cisnienie panujace w komorze w prawym dolnym rogu

, oraz czas pozostaty do zakoriczenia procesu w irawEm gdrnym rogu
ekranu . Jest to czas

przewidywany, ktory moze ulec wy-
dtuzeniu ze wzgledu na mase i rodzaj
wsadu.

W trakcie przebiegu programu w
miejscu pola START zostaje wyswie-

Locking door. 28 min left

0,00 Bar

tlone pole

umozliwiaja-
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ce zatrzymanie procesu w dowolnym
momencie czasu przez uzytkownika.
W lewym gérmym rogu ekranu sg wyswie-
tlane nazwy poszczegélnych etapdw pro-
gramu nastepujacych po sobie np.

blokada komor
Locking door.

- nagrzewanie komory roboczej

27 min left

Heating up

0,00 Bar

STOP

Jesli proces przebiegt prawidtowo na wyswietlaczu pojawiaja sie naprze-
miennie ekrany informacyjne o zakoriczeniu procesu i sterylnym wsadzie

@

Process complete. Load sterile.

- Y
)

Chamber is safe to open.

oraz o mozliwosci otwarcia komory urzadzenia.
W programie 134C FAST narzedzia s ace i mokre po sterylizacji.

Poprzez nacisniecie pola
talnego.

przechodzimy do ekranu powi-

AUWAGA! Po procesie komora, tacka i tadunek sa gorace. Nalezy za-
chowac szczegélng ostroznosc i uzywac rekawic ochronnych w celu
wyjecia tadunku lub odczeka¢ do momentu ostygniecia.

Przeprowadzanie proceséw sterylizacji w urzadzeniu ENBIO S / ENBIO
PRO nie wptywa na biozgodnos¢ materiatow.

Wszystkie komponenty urzadzenia majace bezposredni kontakt ze ste-
rylizowanym tadunkiem nie powoduja dziatania toksycznego, uczulaja-
cego lub draznigcego.

5.3 Programy testowe

Poprzez nacisniecie pola przechodzimy do menu programéw testo-
wych. Z tego poziomu mamy do wyboru program testowy prézni oraz pro-
gram testowy Helix/B&D. Wyboru odpowiedniego programu dokonujemy
poprzez nacisnigcie wymaganego pola na wyswietlaczu.

W momencie zamkniecia kom b urzadzenia

napis

zmienia sie na napisl i poprzez przycisnie-
cie tego pola uruchamiamy wybrany program testowy.

Program

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

(==

\=

Helix/B8D
test

DOOR OPEN



Jesli pamie¢ USB nie zostata umieszczona w urzadzeniu symbol USB nie
jest wyswietlany w prawym dolnym rogu ekranu i pojawia sie komunikat o
braku pamigci USB. Dane programu testowego nie zostang zapisane. Mo-
zemy kontynuowac prace bez zapisu danych na pamigci USB poprzez na-
cisniecie pola,YES" lub przerwac prace wybierajac pole ,NO”, aby umiesci¢
pamiec¢ w porcie i rozpocza¢ program od poczatku.

Temperatura procesu
llos¢ prézni wstepnych 3 1

Czas sterylizagji 3,5min -
Czas suszenia 3 min -
Catkowity czas procesu 15 min 16 min

Test prozni

Test prozni nalezy wykonywac tylko
i wylacznie na zimnym urzadzeniu
przed rozpoczeciem pracy. Test proz-
ni umozliwia sprawdzenie autoklawu
pod katem nieszczelnoéci. Podczas
testu sprawdza sie:

- wydajnos¢ pompy prozniowej.
«szczelnos¢  ukladu  pneumatycz-

nego.
Po wybraniu programu testowego prézni i uruchomieniu go przyciskiem

Vacuum in progress...

0,000 15:00

Remaining time

Leakage [b

zostaje wysSwietlony ekran przebiegu programu testu

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

Gdy program testowy przebiegt prawidfowo.

Chamber s safe to open.

0,004

Leakage [bar]

00:00

Remaining time

0,2 CONTINUE

aTioct

Gdy program testowy nie zostat pomysinie przeprowadzony.
Vacuum test FAILED

0,513 00:00

Remaining time

Leakage [bar]

CONTINUE

Po nacisnieciu pola nastepuje wyswietlenie ekranu powi-

talnego.

A W trakcie przeprowadzania testu prozni 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 zakoriczeniu testu na wyswietlaczu pokaze sig
komunikat o jego wyniku. Jesli wynik jest negatywny nalezy sprawdzi¢, wyczyscic¢ lub
wymieni¢ uszczelke, wyczysci¢ przednig krawedz komory i powtérzy¢ test. Jesli ponow-
nie urzadzenie nie przejdzie testu nalezy sie skontaktowac z dostawca lub producentem.
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Test Bowie&Dick

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

Zawiera on kartki papieru zapakowane w maty pakiet, w érodku ktérego
znajduje sie wskaznik chemiczny (test fizyko-chemiczny).

Test ten ocenia wydajnos¢ urzadzenia w sterylizacji wsadow ztozonych z
porowatych przedmiotow:

- Wydajno$¢ prozni wstepnej i penetracje pary.

- Temperature i cisnienie nasyconej pary osiagane przez okreslony czas.

Jak przeprowad?zi¢ test:

«Test nalezy przeprowadzi¢ przy pustej komorze zgodnie z norma EN 13060.
- Pakiet z testem Bowie-Dick'a umiesci¢ w komorze na $rodku tacki.

Po wybraniu programu testowego Helix/B&D i uruchomieniu go przyci-
skiem Izostaje wyswietlony ekran przebiegu programu

Wyswietlane sg informacje o parametrach procesu.

Program testowy Helix/B&D mo-
Zzemy zatrzymac¢ w dowolnym mo-
mencie poprzez nacisniecie pola

.
| wigze sie to z niepra-

widtowym zakoriczenieniem testu.
Po zakonczeniu programu testowe-
go naprzemiennie sg wyswietlane
ekrany.

0,01 Bar

Chamber s safe to open.

Mozna bezpiecznie otworzyc komore procesowa sterylizatora. Po otwarciu
komory procesowej nastepuje wyswietlenie ekranu powitalnego.

- Wyjac test kontrolny.
@ UWAGA! Pakiet bedzie goracy.

Aby prawidtowo zinterpretowac test, nalezy zapoznac sie z instrukcja do-
starczong przez producenta testu.

- Otworzy¢ pakiet i wyjac wskaznik chemiczny ze srodka pakietu.



WYNIK POZYTYWNY

Wskaznik chemiczny zmienit barwe na jednolita ciemng na catej po-
wierzchni.

e i

WYNIK NEGATYWNY

W $rodkowej czesci testu pozostato jasne pole z powodu pozostatego po-
wietrza w srodku testowanego urzadzenia.

Jakakolwiek zmiana koloru, nieréwnomierne zabarwienie testu, wskazujq
na obecnos¢ powietrza w trakcie cyklu testowego na skutek wadliwego
dziatania sterylizatora.

Test Helix

Test Helix odpowiada sterylizacji narzedzi z otworami typu A zgodnie z nor-
ma 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 testowej.

Zestaw testowy Helix

Test ten stuzy do oceny wydajnosci urzadzenia w sterylizacji wsaddw wgte-

bionych i porowatych, w szczegéInosci:

«Wydajnosci prozni wstepnej oraz szybkosci i rownomiernosci penetracji
pary.

« Temperatury i cisnienia nasyconej pary osigganych przez okreslony czas.

Jak przeprowadzic¢ test:

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

« Umiesci¢ pasek testowy wewnatrz kapsuly. Zapoznac sie z instrukcjg do-
starczong przez producenta testu.

« Zamknac kapsute.

« Umiescic test na srodku tacki w komorze.

« Po zakonczeniu cyklu otworzyc sterylizator i wyjac test.

@ UWAGA! Zestaw testowy bedzie goracy.

WYNIK POZYTYWNY
Wzystie pola paska wskatnikowego
staly s cemne

VIYNIK NEGATYWNY
Cagsc paska wskatnikowego nie zmienia barwy na ciemng 2
powodu obecnoicl powietiza wewngirz kapsuly

10§ 1 I— 1 E—

Aby prawidfowo zinterpretowac test, nalezy zapoznac sie z instrukcjg do-
starczong przez producenta testu.
« Otworzyc kapsute i wyjac pasek testowy.

WYNIK POZYTYWNY
wszystkie pola paska wskaznikowego staly sie ciemne

WYNIK NEGATYWNY
Cze$¢ paska wskaznikowego nie zmienita barwy na ciemng z powodu
obecnosci powietrza wewnatrz kapsuty.



Niewystarczajaca zmiana koloru pél paska wskaznikowego oznacza obec-
no$¢ powietrza w trakcie cyklu testowego na skutek wadliwego dziatania
sterylizatora.

5.4 Menu informacyjne

Menu informacyjne jest dostepne po nacisnieciu pola .

Z tego poziomu wyswietlane sg informacje o typie urzadzenia, numerze
seryjnym, liczbie przeprowadzonych proceséw i dostepnym miejscu na
pamieci USB do zapisywania danych z proceséw oraz menu serwisowe

cznikéw procesu do wymiany filtra. Mozliwa jest takze zmiana
daty i godziny. W celu dokonania ustawienia daty lub godziny dotykamy na
cyfry znajdujace sie na wyswietlaczu. Po wyborze okreslonego pola zaczy-

i zostajg wyswietlone strzatki zmiany wartosci

naono i

w gore lub dot E.W ten sposéb dokonujemy prawidtowego usta-
wienia daty i czasu. Ponowne naciéniecie liczby powoduje jej zatwierdze-
nie i mozemy przej$¢ do zmiany ustawien kolejnego parametru. W taki sam
sposob dokonujemy wyboru jezyka, klikajac w jego skrot.

Przycisk oznaczony litera B wylacza i wigcza niebieskie podéwietlenie w
glebi ekranu

Klikniecie przycisku LED uruchamia menu sterujace podswietleniem, ktore
znajduje sie sie po bokach urzadzenia. Oswietlenie LED posiada dwa tryby:
- Tryb dowolny, w ktérym uzytkownik (poprzez przesuwanie suwakow) do-
wolnie ustawia kolory, natezenie i jasno$¢ $wiatta do wiasnych preferencji.
-Tryb ciagty, ktéry barwami wskazuje etapy catego procesu sterylizacji

Oswietlenie LED dostepne jest wylacznie w urzadzeniach ENBIO S
z kolorowymi obudowami: Midnight Blue, Dolly Pink, Ashy Stone,
Yellow Sunflower.

5.4.1 Liczniki

Sterylizatory ENBIO S | ENBIO PRO zapisujg liczbe wykonanych procesow.
Dzieki temu informuja one o tym kiedy nalezatoby wmienic¢ elementy eks-
ploatacyjne urzadzenia oraz o zblizajacej sie inspekcji serwisowej.

HEPA filtr 1000

Poprzez wcisniecie uruchomi sie sekgja licznikdw.
Po lewej stronie jest liczba przeprowadzonych proceséw, a po prawej war-

tos¢ przy jakiej nalezy wymieni¢ poszczegolny element. I Po wy-
mianie filtra mogg zosta¢ wyzerowa-

Tost Y ne z poziomu uzytkownika poprzez
HEPA Filter nacisniecie przycisku

W momencie gdy zblizamy sie do
wartosci przy ktérej zalecana jest
wymiana poszczegélnego elementu
warto$ci podswietlajg sie na zotto.

W przypadku gdy przekroczymy wy-
magane limity wartosci zostaja wyswietlone na czerwono.

W przypadku regularnej pracy po nacisnieciu ekranu powitalnego zostaja
wyswietlone naprzemiennie ekrany informacyjne dotyczace wymiany po-
szczegolnych elementow.

Wyswietlanie wartosci licznikéw na zétto lub czerwono nie powoduije blo-
kady pracy urzadzenia. Natomiast przekroczenie wymaganego terminu
wymiany moze miec istotny wptyw na prace urzadzenia i proces sterylizacji
wsadu.

Odnosnie wymiany poszczegélnych elementéw prosimy o kontakt z pro-
ducentem lub dostawca.



5.5 Ponowne uruchomienie

Ponowne uruchomienie procesu jest wymuszone w momencie zatrzy-
‘

mania procesu przez uzytkownika poprzez nacisniecie pola
w przypadku zaniku napiecia lub wystgpienia btedu podczas procesu na
przyktad braku wody zasilajacej.

W przypadku wyboru pola zostaja wyswietlane naprze-

miennie ponizsze komunikaty. Informujace o zatrzymaniu procesu przez
uzytkownika oraz o wyréwnywaniu cisnienia w komorze roboczej oraz
komunikat informujacy o tym, ze proces nie przebiegt prawidtowo, a wsad
nie jest sterylny.

ABORTED BY USER

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT steri

Process not completed!
Load NOT sterile!

36,6°C Please wait...

Equilizing pressure...

-0,05 Bar

W momencie kiedy cisnienie zostanie wyréwnane w komorze roboczej, na
wyswietlaczu zostajg wyswietlane naprzemiennie ponizsze komunikaty.
Teraz mozna swobodnie otworzy¢ urzadzenie. Po otwarciu komory zostaje
wys$wietlony ekran.

ABORTED BY USER USER ABORTED

Process not completed! Erocessnot complated!
Load NOT sterile!

Load NOT sterile!

RESTART

Chamber s safe to open.

Wybierajac pole mozemy powrdci¢ do ekranu powital
nego.

W przypadku wystgpienia btedu dodatkowo musimy wprowadzi¢ 4 cyfro
wy kod zabezpieczajacy 0000.

Enter code:

1 Iz
4 5
7

Jesli wprowadzimy nieprawidtowy kod na wyswietlaczu pojawi sie komu-
nikat.

Code incorrect!
4 82 IS
4. U5 |6
&x EBY |9

0 <

Nalezy ponownie dokona¢ wprowadzenia kodu. Strzatka umozliwia nam
skasowanie btednie wprowadzonych cyfr.

Po wprowadzeniu prawidtowego kodu na wyswietlaczu urzadzenia pojawi
sie ekran powitalny.




6. KONSERWACJA | UTRZYMANIE

Czyszczenie tacki

Zachowanie czystosci tacki pomaga zachowac prawidfowe dziatanie urza-
dzenia.

Zaleca sie czyszczenie wewnetrznej czesci tacki w czestotliwosci raz na
tydzier przy pomocy fagodnego detergentu bez dodatku chloru i nie
wchodzacym w reakcje z aluminium. Po czyszczeniu tacka wymaga grun-
townego sptukania woda.

Aby dobrze wyczyscic¢ tacke nalezy ja zdemontowac z czofa frontu urza-
dzenia. W tym celu nalezy unie$¢ tacke delikatnie do gory i odciagnac
od czofa frontu. Kotki montazowe majg naciecia, w ktére wpasowuje sie
szuflada.

Przed ponownym zamontowaniem tacki do urzadzenia nalezy jg osuszy¢
inasunac na kotki czota frontu i docisna¢ delikatnie w dét w celu zablokowania.

Czyszczenie komory procesowej

Zachowanie czystosci komory pomaga zachowac prawidtowe dziatanie
urzadzenia.
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Zaleca sie czyszczenie wnetrza komory procesowej w czestotliwosci raz na
tydzien przy pomocy fagodnego detergentu bez dodatku chloru. Po czysz-
czeniu komore nalezy wytrze¢ do sucha delikatng szmatka.

Czyszczenie zewnetrznych powierzchni

Czyszczenie zewnetrznych czesci urzadzenia powinno sie odby¢ przy po-
mocy miekkiej tkaniny zwilzonej woda z dodatkiem tagodnego detergentu
(bez dodatku chloru i nie wchodzacym w reakcje z tworzywami sztuczny-
mi, powtokami lakierniczymi, aluminium). Nie nalezy stosowac detergen-
tow o silnym dziataniu.

Zastosowanie fagodnych detergentow do konserwacji urzedzania nie ma
wplywu na powstawanie ryzyka zagrozenia zwigzanego z mozliwoscia po-
wstawania toksycznych sktadnikéw w kontakcie z elementami urzadzenia.

Czyszczenie uszczelki

Zaleca sie czyszczenie uszczelki po 100-u przeprowadzonych procesach.
Do czyszczenia uszczelki stosowac ciepta czysta wode i mikrofibre ( do-
puszcza sie mikrofibre z czastkami srebra). Nie dopuszcza sie stosowania
tepych i ostrych narzedzi do czyszczenia. Nie dopuszcza sie czyszczenia
$rodkami chemicznymi. Czyszczenia dokonywac na ostygnietym urzadze-
niu po otwarciu szuflady. Zachowac¢ ostrozno$¢ i nie przegina¢ szuflady.
Po czyszczeniu pozostawi¢ urzadzenie otwarte do wyschniecia uszczelki.
W tym czasie zabezpieczy¢ urzadzenie przed uszkodzeniem.

Wymiana elementéw zuzywalnych

Elementy zuzywalne nalezy okresowo wymieniac, aby zapewnic¢ bezawa-
ryjna prace sterylizatora. Komunikat na ekranie poinformuje uzytkownika

kiedy nalezy wymienic¢ poszczegdlne elementy. W przypadku regularnej



pracy po naci$nieciu ekranu powitalnego zostajg wyswietlone naprzemien-
nie ekrany informacyjne dotyczace wymiany poszczegdlnych elementow.
Szczegotowo opisane w rozdziale, ,Komunikaty ostrzegawcze i kody btedow”.

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

AZgodnie z ustawa o wyrobach medycznych, producent okreslit
czas uzytecznosci na 3 lata lub 6 000 cykli. Po tym okresie sterylizator
powinien zosta¢ wycofany z uzycia. Okres ten zostat oszacowany na
podstawie przeprowadzonych prob cisnieniowych dla komory proce-
sowej (komponentu niewymienialnego), ktéra wytrzymata 6 000 cykli
(co odpowiada $redniemu zuzyciu w ciggu 3 lat) bez odksztatcen pla-
stycznych.

6.1 Czesci zamienne

Ponizsza tabela zawiera elementy podlegajace okresowej wymianie oraz
elementy podlegajace naturalnemu zuzyciu. Czeéci zamienne nalezy za-
mawiac bezposrednio u producenta. Stosowanie innych czesci zamien-
nych powoduje utrate gwarandji i nie gwarantuje poprawnosci funkcjo-
nowania urzadzenia.

a

Uszczelka frontu 1-8-14672
1-8-12433

Filtr bakteriologiczn: 1-8-27720

Waz przytaczeniowy/doprow- 1-8-42992

adzajacy wod

Waz przytaczenjowy/odprow- 1-8-49988

adzajacy skropliny

Korekgumowy do pojemnika ST1-KS1

na wode

Korek gumowy do pojemnika ST1-KS2

skroplin

6.2 Czesci zuzywalne

W celu zapewnienia odpowiedniego funkcjonowania sterylizatora ENBIO
S/ ENBIO PRO  zaleca sie wymiane czesci zuzywalnych zgodnie z poniz-
szym harmonogramem. Oraz okresowa inspekcje poszczegdlnych elemen-
tow sterylizatora zgodnie z ponizszymi wytycznymi.

iltr bakteriologiczny €0 1000 cykli lub co 12 miesiecy
Waz przytaczeniowy/ w przypadku zaobserwowania
odprowadzajacy wode uszkodzenia lub raz do roku
Korki do pojemnikéw na wode/ w przypadku zaobserwowania
skroplin uszkodzenia

co tydzier lub w wypadku nie-
prawidfowej pracy wykonuje
uzytkownik

co tydzien- wykonuje uzytkownik

co tydzier lub w wypadku
nieprawidtowej pracy — wykonuje
uzytkownik

co tydzier - wykonuje
uzytkownik

Uszczelka frontu

Filtr bakteriologiczn:
Waz przytaczeniowy/
odprowadzajacy wode

Korki do pojemnikéw




7. ARCHIWIZACJA DANYCH

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

Gniazdo do umieszczenia pamieci znajduje sie na tylnym panelu urzadze-
nia. Zaleca si¢ okresowa archiwizacje danych na innym no$niku np. kom-
puter, laptop.

&Pamieci USB nie nalezy wyciggac z gniazda w trakcie trwania procesu.

8. OPROGRAMOWANIE ENBIODATAVIEWER

Oprogramowanie EnbioDataViewer umozliwia przeglad i archiwizacje pro-
gramow sterylizacyjnych na komputerze oraz ich wydruk.

Minimalne wymagania sprzgtowe do zainstalowania oprogramowania:

System operacyjny — Windows min. Windows 7 lub wyzszy
llos¢ wolnego miejsca na dysku — min. 100 MB

Minimalne wymagania procesora — min. 1 GHz

Minimalna ilos¢ pamigci operacyjnej — min. 512 MB Ram
Rozdzielczo$¢ ekranu — min. 1200x720 lub wyzsza

A Oprogramowanie jest dostarczane wraz z urzadzeniem i znajduje
sie na dysku przeno$nym - pendrive lub najnowsza wersje mozna
pobrac ze strony internetowej producenta http://enbio-group.com/
steamjet/steamjet-software-serwis/



8.1 Instalacja oprogramowania

W celu zainstalowania oprogramowania nalezy dwukrotnie klikna¢ na plik
instalacyjny oprogramowania. Po wykonaniu tej operacji zostanie wy$wie-
tlone okienko instalacyjne odnosnie wyboru jezyka

Jezyk instalacji ‘ et ]

Wybierz jezyk uzywany podezas instalacj:

.Po potwierdzeniu nalezy zaakceptowac warunki licencji na instalowane
oprogramowanie.

Umowa Licencyjna
Przed kontynuacia nalezy zapoznat sig z ponizsza waing informacia.

Prosze przeczytaé tekst Umowy Licencyjnej. Przed kontynuacia instalagj nalezy
zaakceptowac powyzsze warunki.

Przed rozpoczeciem korzystania z Oprogramowania EnbioDataViewer prosmy o »
idoktadne zaznajomienie sig z trescig ninigjszej umowy licencyjne]. Instalacia, E
juruchomienie ub przystapienie do korzystania z Oprogramowania w jakikolwiek
'sposch jest réwnoznaczne z zawardem niniejsze) umowy hicendi i oznacza

wyrazenie zgody na wszystkie jej postanowienia,

IUMOWA LICENCY JNA NA OPROGRAMOWANIE EnbioDataViewer

INiniejsza Umowa Licencyjna Uzytkownika oprogramawania ("Umowa Licencyjna”)
Istanowi prawnie wigzaca umowe pomigdzy uzytkownikiem oprogramowania
[{Licenciobiorca)
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Akceptuje warunki umowy
e akceptuj warunkdw umowy

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

Zadania dodatkowe
ktbre zadaria dodathowe maja zostad wykonane?

Zaznacz dodatiowe zadania, ktdre instalator ma wykonaé podczas instalacj aplicaci
EnbicDtaViewer, a nastepnie Kikni przycisk Dalej, aby kontynuowac.

Dodathowe sadty:
Utnérz skrdt na pulpicie

< Wstecz ]l Dalsj = |[ Anuluj
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Po kliknieciu ,Dalej >" nastepuje wybdr folderu, gdzie program powinien  Po dokonaniu wyboru klikamy ,Dalej". Klikajac przycisk Instaluj nastapi in-
zostac zainstalowany. stalacja oprogramowania EnbioDataViewer.

Gotowy do rozpoczecia instalacji
Instalator jest juz gotowy do rozpoczecia instalagi aplikac EnbioDataViewer na
komputerze,

Gotowy do rozpoczecia instalagi
Instalator jest juz gotowy do rozpoczedia instalaci aplikacji EnbicDataViewer na
komputerze.

Kiikni prayeisk Instalu, aby rezpaczad instalacis lub Witecz, jedl cheesz praeyrzet lub

2Zmienic ustawienia, Kliknij przycisk Instaluj, aby rozpoczac instalacie lub Wstecz, jesh cheesz przeirzec lub

zmienic ustawienia.

Dodatkowe zadania: -
Dodatkowe skroty: Dodatkowe zadania: "

LA Dodatkowe skroty:
Utwdrz skrét na pulpicie Utwdrz skrét na pulpicie

<vistece [ tostohy ] [ anuig <wistecz || sty | [ Anug
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Po instalacji zostaje wyéwietlony ponizszy komunikat. Jezeli wybierzemy opcje z natychmiastowym uruchomieniem zostaje wy-
Swietlone gféwne okno programu.
5! Instalagja - EnbicDataViewer |

Zakonczono instalacje aplikacji . . I
EnbioDataViewer s :

Instalator zakoriczyl instalacje apikacii EnbicDataViewer na
komputerze. Apikacja moze by€ Uruchomiona poprzez uzycie
zainstalowanych skrtow.

Kilknij przycisk Zakoricz, by zakoficzyé instalacje.

Uruchom aplikacje EnbieDataViewer

Mozemy teraz uruchomi¢ oprogramowanie lub zakoriczy¢ instalacje bez
uruchamiania oprogramowania poprzez klikniecie przycisku Zakorcz.
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8.2 Budowa programu i gtéwne funkcjonalnosci

Okno gtéwne sktada sie z trzech gtownych obszarow

Pk Norzcdri Pomoe (2110100 €3 o STOLPLIS0HHS e 032

§
H

Drzewo Wykres temperatury i ciénienia wraz Dane dotyczace trwania
wszystkich 2 gléwnymi danymi dotyczacymi i osiagnietych parametréw
procesow, autoklawu | procesu (data wykonania kazedego etapu procesu
ktore zostaly ora numer).

synchronizowane Najwazniejsze parametry

2 pendriva - zostaly sterylizacjl

poszeregowane po

datach wykonania Motzliwos¢ zapisania notatki

do kazdego procesu.

Ciemnoniebieskim kolorem zostaty oznaczone przyciski funkcyjne np.

,Raport PDF, ktéry umozliwi wydruk protokotu z procesu.
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Menu rozwijane:

Klikajac na okienko Plik mamy dostep do opgiji:

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

« wydrukowania zapisanego procesu

« wykonania raportu do pliku PDF

« eksportu danych do pliku, aby w razie problemow
wysta¢ paczke z danymi do producenta

« eksportu danych do formatu CSV

« zamkniecia programu

Drukuj/Raport POF
Eksportdanych
Zamknij program

s




Klikajac na okienko Narzedzia mamy dostep do opgji:
« synchronizacji wszystkich plikéw z zapisanymi procesami
po wybraniu lokalizacji pamieci pendrive (proces te w zaleznosci od liczby
wykonanych sterylizacji i testow moze potrwac nawet kilkanascie sekund)
- wyszukania dowolnego zapisanego procesu z bazy danych
- dodania wiasnego logo do raportéw PDF

Klikajagc w menu rozwijanym w Pomoc mamy dostep do opcji:
+ 0 programie i jego wersji

noioo

W STOLPLISOMS e 3032

Pk Nazedzia | Pomoc | (2 [ 1 | 0. €D
do 0 prograne -

[r—

iy
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Wyszukiwanie

Program umozliwia wyszukiwanie proceséw po:
« zakresie dat

« numerze procesu

- typie procesu

- wyniku zakoficzenia procesu

Wyszukaj proces

Data wykonania 0d 11 cemea 2019 v Do 23 sepria 013 +
Numer o e
Typ procesu [z Wik Steyizacia sskoriczona pomys v
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Raport PDF

Program umozliwia wygenerowanie raportu z kazdego procesu wykonane-
go przez autoklaw. Zawiera on wszystkie niezbedne dane procesowe oraz
wynik sterylizacji.

E2nooeoe
Date Start Stop. SIN
23-08-19 10:! 11:06:41 ST01-PL-19-01385
== =
= = o
R
f | -
| :
5 [ -
1 | i
i I H

stage e ] by Pl PO LS
0 Lockingdoor 001 o3 22 22
Lemen  mR o0 oow M5 5 srumon
2 Vocwm 0153 0us 09% 654 654 TempeRATURE,
3 Semtkel 0309 0027 0% 199 189 Tme os11
4 Vawmil 0337 o047 0791 S12  s12  MinTemperwre, 1358
S Sempusell 0825 0022 0% 1210 1210  MaxTemperatre, 1363
© Vewmil 0448 042 0785 1085 1085  Minpresure, 216
7 presunng 0531 0043 2078 1359 1359 MaPresue, 226
8 Swding  O6as 0411 2189 1360 1357
9 Oepressurdng 1027 0147 0747 1031 1031
10 Drying 215 o1 0510 w85 108s
1 tqelzng 17 004 003 101 1091
12 Ulocking door
e




9. KOMUNIKATY OSTRZEGAWCZE | KODY BLEDOW

W przypadku wystgpienia nieprawidtowosci w funkcjonowaniu urzadzenia
na wyswietlaczu sa wyswietlane odpowiednie komunikaty informacyjne,
ostrzegawcze i kody bteddw.

9.1 Komunikaty ostrzegawcze

Komunikaty ostrzegawcze dotycza wymiany poszczegdlnych elementéw
zuzywalnych.

Element podlegajacy wymianie podswietla sie na czerwono, ekrany s wy-
Swietlane naprzemiennie.

Ekran dotyczacy wymiany filtra

9.2 Komunikaty informacyjne
Ekran dotyczacy nadcisnienia lub podcisnienia wynikajacego z naturalnych
procesdw studzenia komory. Moze on wystapic tuz po uruchomieniu maszyny.

Message
ABORTED BY USER

Process not completed!
Load sterile but not dry!

Overpressure during standby

67,5°C Please wait. -0,0

Equalizing pressure...

-0,03 Bar

Komunikat wynikajacy z przerwania procesu po etapie sterylizacji
Czas suszenia.

pod-

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

Kontakt z serwisem

1 “Chamber over
temperature”

Przekroczenie maksy-
malnej temperatury w

komorze
2 “Steam gen. over Zbyt wysoka temper-  Kontakt z serwisem
temperature” atura generatora pary
3 “Process over tem- Zbyt wysoka temper-  Kontakt z serwisem
perature” atura procesu
4 “Overpressure error” Btad ciénienia Kontakt z serwisem
5 “Sterilization pressure  Zbyt niskie cisnienie Sprawdz poziom i
too low” podczas sterylizacji podiaczenie wody.
Kontakt z serwisem
6 “Sterilization temp. Zbyt niska temperatura Sprawdz poziom i
too low” sterylizacji podtaczenie wody.
Kontakt z serwisem
7 “Too high pressure Zbyt wysokie cisnienie  Sprawdz czy waz

podczas suszenia odptywowy nie jest
zanurzony w wodzie.
Kontakt z serwisem
Sprawdz poziom
wody zasilajacej i
podiaczenie wezykow.
Sprawdz czy waga
wsadu nie przekracza
dopuszczalnej.
Kontakt z serwisem

during drying"

8 “Too many steam
pulses/no water”

Za duzo impulsow
pary. Brak wody
zasilajacej

9 “Drainage error” Zapchany odplyw Sprawdz poziom
wody odpadowej i
podiaczenie wezykow.
Kontakt z serwisem

10 “Chamber heating Bad grzania komory  Kontakt z serwisem

error”

11 “Steam generator Kontakt z serwisem

heating error”

Blad generatora pary
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12 “Prevacuum fail/check  Blad pompy préznio-  Sprawdz poziom
outlet” wej/odplywu wody odpadoweji ,Aborted by user” Proces przerwany
podiaczenie wezykow. przez uzytkownika
Sprawdz czy waga Wktad niesterylny w
wsadu nie przekracza przypadku przerwania
dopuszczalnej. w trakcie lub przed
Kontakt z serwisem procesem sterylizacji
13 “Power failure” Chwilowy zanik napie-  Potwierdz blad. NVacuum test failed”  Blad testu prozni Kontakt z serwisem
cia podczas pracy ,No USB memory” Brak pamieci USB Sprawdz gniazdoUSB,
14 “Pressure during Przekroczenie ci$nienia PotwierdZ blad. zamontuj pamiec
standby” podczas oczekiwania  Kontakt z serwisem Kontakt z serwisem
LEqualizing pressure”  Ciénienie podczas Komunikat wystepuje
z m postoju. Zrownanie w okreslonych
15 Locking door error’ Btad blokady drzwi Kontakt z serwisem Ciénienia do atmos- przypadkach w
ferycznego. Prosze wyniku naturalnych
i kac ke OW.
16 “Unlocking door error”  Btad odblokowania Kontakt z serwisem gfzz:lzgyr{‘cigngjmory procesow.
rzwi sterylizacji. Komora
17 Nalve V3 /HEPAfilter  Blad zaworu V3/filtra  Sprawdz czystos¢ musi sie schtodzi¢ do
error” HEPA filtra/wymien filtr. temp. zewn.
Kontakt z serwisem .
18 “Pressure sensor error” Blad czujnika cisnienia  Kontakt z serwisem Obok zostaty przedstawione przyktady kodow btedéw:
- Ekrany wyswietlane naprzemiennie: wyréwnywanie cisnienia, prosze czekac.
19 “USB disc error / Blad zapisu na pen- Zgranie zawartosci z
Change disc” drive — uszkodzenie obecnego pendriva —
nos$nika zakup i uzytk. nowego
20 Min chamber tem- Minimalna temper-
perature atura komory w czasie  Kontakt z serwisem
sterylizacji
21 Chamber temp. sensor Biad czujnika temper-  Kontakt z serwisem
failure atury komory
22 Steam gen. temp. Blad czujnika temper-  Kontakt z serwisem
sensor failure atury wytwornicy pary
23 Process temp. sensor  Bfad czujnika temper-  Kontakt z serwisem
failure atury procesowej
24 Autoclave has too low  Zbyt niska temperatura Kontakt z serwisem
temperature autoklawu/btad czujni-
ka temperatury
31 “Internal flash error” Btad pamieci Kontakt z serwisem
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ABORTED BY USER
Proces nie przebiegt prawidtowo.
Wsad nie jest sterylny.

Process not completed!
Load NOT sterile!

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

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

Vacuum test FAILED

Btad programu testowego prozni.
Ekran bfedu: mozna kontynuowac
prace.

0,513

Leakage [bar]

CONTINUE

00:00

Remaining time

ERRORNO. 5 B*ad nrs.

Zbyt niskie cisnienie w komorze
roboczej

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

Equalizing pressure.

ABORTER BYUSER Proces nie zostat zakoriczony. Wkiad

nie jest sterylny. Wyréwnywanie
cisnienia w komorze roboczej

Process not completed!
Load NOT sterile!

Please wait...

10. PROCEDURA REKLAMACYJNA

W celu zgtoszenia problemu z urzadzeniem nalezy wypetni¢ formularz
reklamacyjny znajdujacy sie na stronie producenta www.enbio.com
lub skontaktowac sie z infolinig. W przypadku uszkodzen transportowych
nalezy przesta¢ zgtoszenie reklamacyjne wraz z listem przewozowym i do-
kumentem zakupu oraz zdjeciami dokumentujgcymi uszkodzenia

W razie jakichkolwiek pytar prosimy o kontakt pod numerem telefonu:
+48 58 731 96 31 lub mailowo serwis@enbiogroup.eu

A UWAGA! Proces reklamacyjny zostanie uruchomiony w momencie
otrzymania przez dziat serwisu prawidtowo wypetnionego zgtosze-
nia reklamacyjnego.

W przypadku odsyfania urzadzenia do serwisu, nalezy wyczysci¢ komore
i tacke urzadzenia, przeprowadzi¢ proces dekontaminacji oraz poprawnie
zabezpieczy¢ na czas transportu. Najlepiej urzadzenie odsyta¢ w oryginal-
nym opakowaniu. W przypadku braku odpowiedniego opakowania prosi-
my o kontakt z serwisem lub dostawca.

W przypadku koniecznosci przetransportowania urzadzenia nalezy:

+ Odfaczyc weze wody demineralizowanej i skroplin

« Odczekac, az komora robocza ostygnie.

«Uzy¢ oryginalnego lub odpowiedniego opakowania wraz z wktadami
zabezpieczajgcymi

Za uszkodzenia powstate podczas transportu do serwisu z powodu nie

prawidtowego zabezpieczenia urzadzenia odpowiedzialno$¢ ponosi wy-
sytajacy.
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11. WARUNKI GWARANCIJI

Tabliczka znamionowa umieszczona na spodzie urzadzenia.

~
Sterylizatory ENBIO S/ ENBIO PRO objete sa standardowym 24 miesiecz- enoioa A E]I] C€,07a E RoHS
nym okresem gwarancyjnym. Szczegétowe informacje mozna uzyskac od
déstawcyv ’ o ¢ J y Enbio I [l B l [S8]s701-pL- 19 -xx0xx| (] 2019
Power supply
230VAC 15A Sterilization chamber
12. DANE TECHNICZNE a8 .
. pressure 1 bar
ENBIO S ENBIO PRO Manufacturer Min. pressure 0,90 bar
Enbio Technology Sp. 2 0.0. Max. temperature 134°C
Zasilanie 230V/50Hz 230V/50Hz wl Ul Sportoua B.C Pressure test 9,4 bar
500 Gynia s
Moc zainstalowana 3,25 kW max 3,25 kW max Te48597319631 Chambervolume 27 dmi
Moc operacyjna 1,6 KW wenmoepeon :ﬂ"“i'"ﬂk -
- lax. working pressure 23 bar
Maksymalny pobér pradu 15A Made in Poland Max.working temp. 137 °C
Ci$nienie robocze 2,1 bar
Ciénienie maksymalne 2,3 bar max 2,3 bar max ( i T
- r A
Maksymalna temperatura procesu 138°C enoio A E@ ( €2174 = RoHS
Objetoé¢ komory procesowej 531 ENBIO PRO | @] B | [55]s702 - pL - 19 xxxxx|¢#] 2019
Waga 20 kg
- - Power supply
Wymiary komory procesowej 292 x192 x45 300 x 200 x 230VAC 15A Sterilization chamber
50 Hz 3,25 kW max.
(LXWXH) 90 mm Max. pressure 2,1 bar
Wymiary zew. urzadzenia 561x252x 162  561x270x M i -090 bar
Enbio Technology Sp. z o« Max. temperature 134°C
(LWt 202 mm L Irpodinitraiuinatll Ihtion Sibar
Stopier ochron P20 1300 Gdynia Chambervolume 53 dm’®
N T.+ 46(38) 73194 31
Poziom hatasu 40dB www.c:ybm‘rgmup.mm Maxima
— - n Max. working pressure 2,3 bar
Archiwizacja danych procesu Pendrive Pendrive WMade in Poland Macwodingtemn. 1379

Zakres temperatur roboczych

od +5°C do +40°C

Wilgotno$¢ wzgledna 0-90%
Zakres temperatur przechowywania od -20°C do +60°C
Wilgotno$¢ wzgledna 0-90%

Zakres cisnienia otoczenia

900-1100 hPa
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Ziacze testowe - do wy-
korzystania jedynie przez
autoryzowany serwis.

W przypadku stwierdze-
nia wykorzystania przez
uzytkownika, pocigga to
za sobg utrate gwarandji




13. DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Deklaracja zgodnosci WE
EC Declaration of Conformity

Firma; ENBIO TECHNOLOGY Sp.z 0.0.

UL Sportowa 8C

81-300 Gdynia, Polska

wyroby medyczne:

parowe
REF:
ENBIO S
ENBIO PRO

5 zgodne z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 7 dnia 17 lutego 2016 . w sprawie
‘wymagaft zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych (Dz. U. 2 2016 ¥,
paz. 211) zgodnie z Ustaw z dnia 20 maja 2010r. 0 wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r, poz.
876 ze zm.) wdrazajace] postanowienia Dyrektywy Rady 93/42/EWG7 dnia 14 czerwca 1993 1.0
wyrobach medycznych (z p6Zniejszymi zmianami).

Wyroby zostaly sklasyfikowane do Klasy 11b zgodnie z regutq 15 na podstawie Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 w sprawie klasyfikowania wyrobow medycznych (Dz.
U.100 poz. 1027)

Ocena zgodnosci zostata zgodnie 2 11 bez pkt. 4. w/w
5 technicznej

TD3.

W ocenie zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana nr 2274:
TUV Nord Polska Sp. z 0.0.
ul A Mickiewicza 29; 40-085 Katowice

c €2274

Miejsce i data:
Gdynia, 17.01.2020

¥ Spotka z 0. /
ENBIO TECHNOLOGY Spolka 2 0.0. s
81-300 Gdynia, ul. Sportowa 8C ?

Tl +48 58 76196 30, serwis + 48 58731 96 31 /

N
NIP 958-09-82-035, REGON 191317763 / |
KRS 0000214555 A /l/ ] |

2noio
WARUNKI GWARANCJI

1. Enblo Technology Sp. z 0.0. zwany dale] Gwarantem

2
3

u.
Sportowa BC, 81-300 Gynia b pod numore tolofonu + 48 (58) 731 96 31

4. Wyposazenie dodalkowe dostarczone przez Guaranta, nie. stanowiace integral
producenta vyposazenia

5

) czgécl urzadzenia podiega garanci

5
7. Zakres guaranci
a) Producent udzila gwaranci na usterki powstalo 2 winy producenta odaoério konsirukci , wad uzylych malterialow | czeéc,

b Gwarant dolozy staran aby usuna wady Iub uszkodzenia ujawnione W okresie gwaranci w ciagu 48 godzin od daty
dostarczenia urzadzenia do serwisu. W wyiglkowych praypadkach tormin moze byé wydluzony, jezel naprawa wymaga
sprowadzenia cagsc ub podzospolw od poddostancy.

9
) Wymienione czesci przechodza nia wiasnost Gwaranta
€ Orzeczenie pracownika Gwaranta, odnosrie pr2yczyn | Winnego powsiania uszkodzenia jest wiazace da Uzytkownika,

ek,
W przypadku stwierdzenia usuniecia Iub uszkodzenia plomby (naklojki gwarancyinej), znajdujacel si¢ na obudowie

o

10. Gwarancja nie obejmuje strat spowodowanych postojam urzadzenia w Okresie oczekWania i naprawe gwarancying oraz
majatkowych . strat posredhich | bozpoéradrich

1"

12
a Karcio Zgloszenia | powinno zavierat:

~typ | rumer fabrycany urzadzenia

- datg sprzodazy oraz nazwe sprzedavcy

- okres gwarancj.

13. Koszty wynikie 2 powodu ieuzasadnions] reklamaci ponos! skadajacy reklamace. Gwarant ma prawo odmévic wykonaria
Gaynnosel quarancyinych lub obsiugi w przypadku, gdy kupujacy wsizymuje sie 2 ureguiowaniem piatnotcl za wezedniefiza
ushuge.
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5. Kupuia [ A

Podpis i pieczatka wystawiajacego:

ENBIO TECHNOLOGY Spéika  0.0.

nLs rm’mm

www.enbio-group.com/pl
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1.INTRODUCTION

1.1 Purpose

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

- proper installation and setup,

- optimum use,

- safe and reliable operation,

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

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

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

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

- Accoprding to Directive 2012/19/EU of the European Parliament and of
the Council of 4 July 2012 on waste electrical and electronic equipment
(WEEE)

1.3 Purpose of the device
ENBIO S and ENBIO PRO sterilizers carry out sterilization processes in class
B and class S.
ENBIO S and ENBIO PRO devices are small class B steam sterilizers in accord-
ance with EN 13060, classified as a medical device of class lIb, in accordance
with Annex IX of Directive 93/42 / EEC concerning medical devices and
the Regulation of the Minister of Health of November 5, 2010. on how to
classify medical devices. According to the 13060 classification, medical de-
vices can be sterilized in ENBIO S and ENBIO PRO devices: solid loads, small
porous objects, small porous loads, full porous loads, simple objects
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recessed, narrow-clearance items, multiple packaging that can be un-
wrapped or wrapped (single and multi-layered).

The 134 FAST process is dedicated to solid, non-porous, simple
instruments and dental tools (eg scissors, handles, pliers, chisels,
probes, etc.) exclusively unpacked, not textile.

The ENBIO S and ENBIO PRO devices can be used in primary healthcare
practices, in dental practices, in treatment rooms. The sterilizer is adapted
to work in the vicinity of other electrical medical devices.

Non-medical application:

The ENBIO S and ENBIO PRO devices can also be used for non-medical ap-
plications, such as in beauty and wellness salons, as well as in veterinary
practices, beauty salons, tattoo studios, earrings and hairdressing salons.

AThe ENBIO S/ ENBIO PRO devices can't be used to sterilise liquids,
biomedical waste or pharmaceutical products.

The device is intended for professional use by properly trained staff only.
1.4 Symbols used on the device

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

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

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

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

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

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

According to Directive 2012/19/EU of the European Parlia-
ment and of the Council of 4 July 2012 on waste electrical
and electronic equipment (WEEE) it is not allowed to place,
dispose of, store used electrical and electronic equipment
along with other waste. Used equipment should be deliv-
ered to a local collection point for used electrical equipment,
which s registered in the Chief Inspectorate for Environmen-
tal Protection and conducts selective waste collection.

1.5 Precautions, requirements and recommendations

M= B

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

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

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

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

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

- Follow guidelines for preparing tools for sterilisation.

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

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

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

After sterilization tools are hot and wet in the 134 FAST program.

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

Always append this Operating Manual with the device if transferred to a
new owner. The Operating Manual contains detailed information about
assembly, installation, commissioning, use, repairs and maintenance of
the device. If the device is used as intended, this Manual will provide suf-
ficient guidance to qualified personnel. Keep this Operating Manual close
to the device and easily accessible at all times. As required by continuous
improvement of the product, the manufacturer has the right to amend
this Manual or make changes to the device without prior notice. Enbio
Technology Sp. z 0.0. shall not be liable for damage incurred during the
wait for warranty service, any damage to the Customer’s property other
than this device, or errors caused by improper installation and/or improper
operation of the device.
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&Detailed recommendations, counter indications and warnings are
described in the relevant sections.

2. SCOPE OF DELIVERY AND UNPACKING OF THE

DEVICE.
2.1 Unpacking of the device

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

&Remove the device from its packaging carefully.

Attention! Check the packaging and its contents for external
damage. If damage is found, contact the seller or the transport
enterprise to prepare a damage report.

It is recommended to leave the carton for possible autoclave

port.

2.2 Standard equipment

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

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

1. ENBIO S/ ENBIO PRO steriliser

2. Water and condensate connection cables, rubber plugs for water/con-

densate containers

3. USB drive

4. Operating Manual

5. HEPA filter

6.TUV Certificate

7. Validation report

8. ENBIO S/ ENBIO PRO certificate

9. Invoice

trans-
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Accoprding to Directive 2012/19/EU of the European Parliament and of

== the Council of 4 July 2012 on waste electrical and electronic equip-
ment (WEEE) waste electrical and electronic equipment must not be
disposed of or stored with household waste. Take the waste device to
the nearest WEEE collection point registered with the General Inspec-
torate of Environmental Protection; this unit handles selective waste
collection.

3. DEVICE INSTALLATION

We recommend reading this user manual carefully before using the
ENBIO S/ ENBIO PRO device. Follow all applicable safety guidelines
and OHS regulations when operating the device.

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

a.The device should be positioned on a flat, even surface. Do not use the

device if it is inclined.

b.The device should be connected to a power supply that is earthed,

equipped with fuses and has the same voltage rating as that indicated
on the device.

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

circumstances should tap water be used.

d.Connect the connection tube included with the device to the water supply

quick-release coupling on the device's rear panel, marked as WATER IN. Submerge
the other end of the tube in the water supply container. The device is equipped
with a water suction pump, there is no need to position the water container above
or on the same level as the device. In order to secure the water supply tube, use
the plug included in the delivery and place the plug in the opening of the water
supply container.

e. The wastewater formed after the water is turned into steam during the sterilisa-
tion process can be removed using the tube provided, which should be connected



CONDENSATE
WATER INLET.

HEPA ©
to the port at the device's rear panel, marked as WATER OUT. The wastewater
can be removed directly to the sewerage or to a special container intended
for wastewater. If using container, place the tube end inside the container
and secure the inlet with the plug provided. The tube must not be sub-
merged in the wastewater.

f. The wastewater container or the sewerage drain must be located below the

device.

q.If using wastewater containers, we recommend using containers of the
same volume as those used for the deionised water. Emptying them con-
currently with replacing/filling the deionised water containers will prevent
overflow.

Correct positioning of cables in the water supply and wastewater
containers.

h.Leave 5 cm of space behind the device and 1 cm on each side from

walls or other elements in order to ensure suffi-

cient ventilation.

i. The device should be positions in a way that en-
sures easy access to the main switch located on
the rear panel of the device.

j. Do not position the device near to washbasins
or other places where it could be poured with
water - possible short-circuit.

k. Install the device in a well-ventilated room, away
from heat sources and rooms where mixtures of
gases or liquids, and other hazardous agents may
form.

| Ensure the following environment conditions: operating temperature
range +5°C to +40°C/ relative humidity 0-90%, storage temperature
range from -20°C to +60°C/ relative humidity 0-90%.

Enbio S and Enbio PRO devices are designed for self-assembly by the

end user and do not require any special installation at the place of

use. The user is responsible for the correct installation of the device on

spot, according to this manual

3.1 Water quality

ENBIO S/ ENBIO PRO sterilisers use demineralised or distilled water to form

steam during the sterilisation process. The total mineral content in the wa-

ter used for sterilisation must be lower than 10 ppm, or for conductance

measurements, lower than 15 pS/cm.

Standard tap water has hardness within the 2-3 mmol/I range and must

not exceed 5 mmol/l according to current regulations, making it unsuitable

for use in ENBIO S/ ENBIO PRO sterilisers. Therefore tap water cannot be

used as feed water for ENBIO S. / ENBIO PRO sterilizers.

The table below presents the hardness and conductance parameters of

water used in steam sterilisation according to EN 13060.

Acceptable paramete er used for sterilisation

< 0,02 mmol/I

<15 uS/cm

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

Hardness
Conductance (at 20°C)

Chemical additives

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

he distilled water in the supply tank should be replaced at least

36



once every three months due to the increasing conductivity due to pro-
longed contact with air. If the tank were contaminated, it should also be
changed to a new one. The tank should be closed with the attached cap.
Then the water does not change its properties so quickly.

The manufacturer’s warranty expires when the autoclave has been
used with water services of a quality not compliant with the rec-
ommended one

4. TOOL PREPARATION AND LOADING
Only clean and dry tools may be sterilised. For this reason, before loading
tools on the tray, clean and disinfect the tools in accordance with current
regulations. Residue of agents used or solid particles may prevent the ster-
ilisation process from completing successfully. Furthermore, sterilisation of
tools not subjected earlier to pre-cleaning may cause damage to both the
tools and the steriliser.

During 134 C FAST program we do not use packages.

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

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

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

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

4.1.Tool pack preparation

4.1.1 Characteristics of a sterilisation pack

It is recommended to use sterilisation packages that meet the require-
ments of the standards EN ISO 11607-1:2019, EN 868-2-10:2017-3.

A suitable pack is characterised by:

—good permeation of the sterilisation agent to the inside of the pack —
resistance to damage during the sterilisation process,
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- ensuring tight, durable sealing of the contents and their safe removal
for further use,

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

4.1.2 Rules for arranging tools on a tray

Sterilized instruments should not protrude beyond the outline of the
sterilization tray, special attention should be paid to sterilized instruments
without packages. The tools must be positioned in such a way that no part
of them falls into the holes of the tray, and does not rest on the edge of the
sterilization tray or protrudes above the tray outline.

Failure to comply with the above recommendations may damage the
sterilization chamber phase, which will result in the sterilizer being sealed.
« Sterilized instruments in packages: Arrange in a tray so that the package
does not come into contact with the door seal and the phase of the steri-
lization chamber. Failure to comply may result in a lack of tightness in the
device.

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

- Special attention should be paid so that the ends of the packets do not
protrude out of the sterilizer tray, which may cause the packet to jam dur-
ing closing and lead to leakage of the sterilizer working chamber

« It is recommended that when the working chamber is significantly load-
ed, the first packages should be directed with the foil side to the bottom of
the tray. This guarantees faster

and more efficient drying of packets.

« We do not use packages in the 134 C FAST program. Unpackaged steri-
lized instruments are intended for immediate use.

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



4.1.3 Principles of packing tools for sterilisation

Disposable paper
andpﬁ\m pagkapges

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

« a distance of 30 mm should be kept between the
welding and sterilized equipment

« Protect sharp edges to avoid damage to the
packaging

« the packaging material must not be laid loosely or
stretched so that it does not affect pressure changes
during sterilization

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

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

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

Sample placing of sterilisation packages. Example of solid batch

5.STARTING THE DEVICE

5.1 Commissioning

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

Place tools or materials in the working chamber tray and close the chamber
and turn the knob locking the front of the device clockwise.

MAIN SWITCH

5.2 Program selection

Depending on the type of load to be sterilised, the user is responsible for
selecting the appropriate program dedicated for the given type of load,
in accordance with the manufacturer’s recommendations for sterilisation.
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134°C FAST

Packaged and Packaged and Packaged and

Unpacked
Type of load non-packaged  non-packaged  non-packaged
instruments tools tools tools
Process tem- o oC oc oC
perature 134°C 134°C 121°C 134°C
Pre-vacuum
number ! 3 3 3
Sterilisation o
duration 35 min 4 min 15 min 18 min
3 min 5 min
dryng. 4minENBIO 5 min ENBIO 5 min
PRO PRO
100g: 7 min 1009 100g:
Total 100g 13 min 26 min
process 10min 200g: 200g 800g: 43 min
duration* ENBIO 18 min ENBIO 31 min ENBIO
PRO PRO PRO
Class S B B B

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

The displayed time is app The pre-vacuum time is updat-
ing and depends on the form and weight of the charge.

Additionally, the Enbio PRO autoclave has a PRION program dedicated as
one of the stages of decontamination of objects which are suspected to
have had or may have had contact with pathologically altered prion pro-
teins (e.g. Creutzfeldt-Jakob disease, BSE, etc.). Detailed information and
recommendations on the control of transmissible spongiform encepha-
lopathies are presented in the document “WHO Infection Control Guide-
lines for Transmissible Spongiform Encephalopathies - Report of a WHO
consultation. (Geneva, Switzerland, 23-26 March 1999).. It is the responsibil-
ity of the user of the device to comply with the above guidelines.
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The 134°C program is recommended for the majority of sterilised
materials due to the short duration of the entire program. The
121°C should be used to sterilise all other materials that cannot be
subjected to sterilisation at the temperature of 134°C. Do not ex-
ceed a maximum weight of 500 g for ENBIO S and 800 g for ENBIO
PRO.

From here you can execute the Pro-
gram, go to the Test, Information
menu, and the COUNTERS menu

In the Program menu, you can
choose the 121°C, 134°C temperature
programs, 134°C FAST and 134°C PRI-
ON. When the chamber is opened, the

Program

® 121°C

134°C

y
EAs ® Pprion

symbol blinks.
When the chamber is locked by turn-
ing the lock knob clockwise, the display

Program

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

will show the symbol,
indicating the chamber has been
closed correctly.

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

sterilisation in 121°C orThe selected program is initiated by pressing the

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

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

pressing the field or stop working by selecting the |, field to



insert the drive in the port and start
the program from the beginning
If you decide to continue working or

the . field has been
selected, the screen will display a
chart of pressure during the entire
process, with the current stage of the
program indicated, while information
on subsequent stages is displayed in the upper left corner of the screen

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

°
or 134 , the current tem-

116,

Steam pulse Il 121

12 min left

the selected sterilisation program

perature of the process chamber in the bottom left corner

pressure currently in the chamber in the bottom right corner il ,

while the process duration left is displayed in the upper right corner of the
screen W This is the ex-

pected time, which may be extended
due to the mass and type of cha

Locking door. 28 min left

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

The upper left comner of the screen
displays the status of individual
subsequent program stages, e.g
Chamber lock Locking door.

— Process chamber heating

0,00 Bar

27 min left

Heating up

)

Process complete. Load sterile.

Chamber is safe to open.

A

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

After the process in134C FAST program tools are wet and hot.

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

ATTENTION! When the process is completed, the chamber, the tray
and the load are hot. Maintain particular care and use protective
gloves to remove the load, or wait until it cools.
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Performing the sterilisation process in the ENBIO S/ ENBIO PRO device
does not affect material biocompatibility. All components of the device
that are in direct contact with the sterilised load have no toxic, sensitis-
ing or irritating effects.

5.3 Test programs

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

Program

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

field on the disi\ai.
When the process chamber is closed, the OOR OPEN information

and by pressing this field you launch the se-

Helix/B&D.
test

DOOR OPEN

changes to
lected test program.

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

The test program data will not be
saved. You can continue working
without saving the data he USB

drive by pressing the field
or stop working by selecting the

Program

No USB memory.
Test will not be recorded.

CONTINUE?

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

Pre-vacuum number 3 1

Sterilisation duration 3,5min -
Drying duration 3 min -
Total process duration 15 min 16 min

Vacuum leak test

The vacuum leak test may only be performed on a cold device, before work
is commenced. The vacuum leak test enables testing the autoclave for the
presence of leaks. The following are checked during the test:

«Vacuum pump performance.

« Pneumatic system sealing.

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

button, the vacuum leak test progress screen is displayed.

Information on pressure loss in the process chamber, and the test duration
are displayed.

When the test program is complet-
ed, the following screens are dis-
played alternately.

Vacuum test

Vacuum in progress...

0,000

15:00

Leakage [bar] Remaining time




When the test program was complet-
ed successfully.

Chamber s safe to open.

0,004 00:00

Leakage [bar] Remaining time
CONTINUE

Vacuum test FAILED

0,2
ATl

When the test program was not com-
pleted successfully.

00:00

Remaining time

0,513

Leakage [bar]

After pressing the _

field, the start screen is displayed.

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

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

Bowie&Dick test

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

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

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

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

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

How to perform the test:

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

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

button, the program progress screen is displayed.

Process parameter information is
displayed

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

==,

sToP

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

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

You can safely open the steriliser's
process chamber.

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

- Remove the test pack

@ WARNING! The package will be hot.

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

Open the pack and remove the chemical indicator from inside

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

Al

N
@

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

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

Helix test

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

located in the test capsule.

Helix test set

%

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

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

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



How to perform the test:

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

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

- Close the capsule.

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

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

@ WARNING! The package will be hot.

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

- Open the capsule and remove the test strip.

10 0 1 i— N
All fields of the indicator strip became
dark.

10— A

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

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

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

5.4 Information menu

Info
The information menu can be accessed by pressing the - field.

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

saving process data, and the service menu with the process
counters for sealing, filter and the next service inspection can be displayed.
You can also change the date and time.

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

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

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

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

We can choose the language in the same way by clicking on the shortcut.
The button marked with the letter B turns off and on the blue backlight in
the back of the screen

Clicking the LED button launches the backlight control menu, which is lo-
cated on the sides of the device. LED lighting has two modes:

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

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

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

The ENBIO S/ ENBIO PRO steriliser counts the number of performed pro-
cesses and uses it to notify you about the recommended dates of replacing
elements subject to wearing down, and about required service inspections.

Na Name

HEPA filter after 1000 from 980 after 1000

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

The number of performed processes is on the left hand side, and on the

right hand side — the number at which the given element should be re-
placed or a service inspection per-

L LB formed

HEPA Filter

. After replacing

a filter or seal, the values can be

reset by the user by pressing the
‘ button. The service in-

spection value can only be reset by

an authorised service
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When nearing a value when replace-
ment of an element or a service in-
spection is recommended, the values
will be highlighted in yellow.

Test

HEPA Filter

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

HEPA Filter

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

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

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

5.5. Restarting

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

STOP

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



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

nately displayed, notifying you that the process has been aborted by the
user and pressure is being equalised
in the process chamber, and a mes
sage notifying you that the process
ABORTED BY USER has not been completed correctly
and the load is not sterile.

Process not completed!
Load NOT sterile!

ing pressure...  -0,05 Bar
When the pressure is equalised in the
process chamber, the following mes
ABORTED BY USER sages will be displayed alternately on

] the screen. You can freely open the
Load NOT sterile! device now.

Please wait...

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

Chamber s safe to open.

The following screen will be dis

T — played when the chamber is opened.

Process not completed!

Load NOT sterile!

By selecting the
field, you can return to the start

screen.

Enter code:

ay §2

4

3
6
9
<

Code incorrect!
a2l = However, in order to do so, you must

7 enter the 4-digit security code 0000.

5 6
8
0 <

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

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

When the code is entered correctly, the start screen will be displayed
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6. MAINTENANCE AND CARE

-

Tray cleaning

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

Itis recommended to clean the internal part of the tray once a week using

47

a mild, chlorine-free detergent that does not react with aluminium. After
cleaning, the tray must be thoroughly washed with water.

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

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

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

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

Cleaning external surfaces

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

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

Cleaning the seal
It is recommended to clean the seal after 100 performed processes. Use

warm water and a microfibre cloth (microfibre with silver particles is ac-
ceptable) to clean the device. Use of dull or sharp cleaning tools is not



acceptable. Cleaning with chemical agents is not acceptable. Perform the
cleaning when the device has cooled down, after opening the drawer.
Maintain caution and do not bend the drawer. After cleaning, leave the
device open until the seal dries. During this time, protect the device from
damage. After cleaning and drying the seal, it can be lubricated with a sil-
icone lubricant.

Replacement of elements subject to wearing down

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

A\ essage on the screen will notify the user when individual elements
|d be replaced.

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

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

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

This period has been estimated on the basis of pressure tests performed
on the pressure chamber (nonreplaceable components), which with-
stood 6 000 cycles (corresponding to typical wear during 3 years) with-
out plastic deformations

6.1 Replacement parts

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

ST1-ULT

Front seal

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

Rubber plug for the condensate ST1-KS2
container

6.2 Periodic inspections

In order to ensure correct functioning of the ENBIO S/ ENBIO PRO steriliser,
it is recommended to perform periodic service inspections and replace
parts subject to wearing down in accordance with the following schedule,
and periodic inspection of individual steriliser elements in accordance with
the following guidelines.

Bacteriological filter

every 1000 cycles or every 12
months

Connection/water removal tube

Plugs for water/condensate
containers

if damage is observed
if damage is observed
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Front seal weekly or in the event of incor-
rect functioning - performed

by the user

Bacteriological filter weekly — performed by the user

Connection/water removal tube weekly or in the event of incor-
rect functioning - performed

the user
weekly — performed by the user

Container plugs

USB PORT

7. DATA ARCHIVING
The progress of each performed sterilisation is automatically saved on a
data carrier (USB drive). The data can be used only for archiving, the sterili-

sation process correctness is directly communicated by the device.

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

The EnbioDataViewer software enables viewing and archiving sterilisation
programs on a computer, and printing them.

Minimum requirements for installing the software:

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

Minimum CPU parameters — at least 1 GHz

Minimum RAM - at least 512 MB

Screen resolution — at least 1200 x 720 or more

A

The software is delivered with the device and can be found on a remov-
able disk - the pendrive or the latest version can be downloaded from
the manufacturer’s website http://enbio-group.com/steamjet/steam-
jet-software-serwis/



8.1 Software installation

To install the software, double click on the software installation file.
After performing this operation, the installation window regarding the lan-
guage selection will be displayed

Installation language X
@ Choose Your Language
g =
o

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

@ Setup - EnbioDataViewer

License Agreement
Please read the following important information before continuing.

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

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

The installation of launching or commencing use the

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

(@) I accept the agreement

(D) 1do not accept the agreement.

Next > Cancel

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

er desktop will be displayed.

@ Setup - EnbioDataViewer -

Select Additional Tasks
Which additional tasks should be performed?

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

Additional shortcuts:

Create a dasktop shortcut

< Back

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

@ Setup - EnbioDataViewer -

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

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

Additional tasks:
Additional shortcuts:
Create a desktop shortcut

< Back Install Cancel
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After installation, the following message is displayed.

@ Setup - EnbioDataViewer -

Completing the
EnbioDataViewer Setup Wizard

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

Click Finish to exit Setup.

Launch EnbioDataViewer

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



The main program window is displayed.

8.2. Program construction and main functionalities

The main window consists of three main areas

Nagddia pomoc (= [ 1| (). €D P

s ] ) #1

B 105109 1osar | Bt
g e 1%

[

Cam s E
V' N VN
Al processes, Temperature and pressure diagram Data on the subsequent
which have been together with the main data regarding stages of the process,
synchronized autoclave and process (date of -
from pendrive completion). he most important para-
were sorted meters of sterilization.
after the dates of _
performance “The abilty to save a note

for each process

The dark blue color has been marked with function keys, e.qg.
,PDF Report"that will allow you to print a protocol from the process.
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Drop-down menu:
By clicking on the File window we have access to the options:

«Loading the saved process flow from the memory of the pendrive

or from another location

+Printing a saved program

« Implementation of the report to a PDF file

«Export data to the database to get in case of problems
send it to the producer

« Exporting data to CSV format

« Closing the program

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

« Synchronization of all files with saved programs from the memory

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

Enooo ™

File | Tools _Help

w Open
Print/POF Report
Exportdata e wwo0r
Close the program,

s STOLPL1.01385

2Nuoioo

Fie | Tools | Help
ehronise

— Terpene €] — Pl

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

« About program

102

sart
10:51:09

File Tools | Help
About the program
program
1

20181012 3
LOGO0D47 dat

@
g
g

;
?
:
(mperature [C]

Search

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

« Sterilization number

«The type of process
« Result
 Search - o X
Search for process
Date of completion FIO poriedzalek. 2 lgv| To [poniedzalek. 2 Ip |
Process no. froi | ] o | ]
Process type | V| Result | v\
121
134
Test HELIX
Test Vacuum
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PDF report

The program allows you to generate a report from every process
performed by the autoclave. It contains all necessary process data and
the result of sterilization.

stop s
STO1.PL-19-01385

Date sta
230819 105109 11:06:41
Firmuare,

30.32

134

stp
[}
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9. WARNING MESSAGES AND ERROR CODES

If any irreqularities in the device's operation occur, the screen will display
relevant warning messages and error codes.

9.1 Warning messages

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

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

Screens concerning filter replace-
ment.

(i) Replace

HEPA flter

9.2 Information codes

Screen for overpressure or underpres-
sure resulting from natural chamber

Message .
cooling processes.

I\ overpressure during standby

67,5°C Equalizing pressure...  -0,03 Bar
Message resulting from interruption
of the process after the sterilization

stage - during drying.

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load sterile but not dry!

Please wait. -0,0



9.3 Error codes

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

Contact the service

1 “Chamber over

Maximum tempera-

temperature” ture in the chamber
exceeded
2 “Steam gen. over Excessive steam Contact the service
temperature” generator
temperature
3 “Process over tem- Excessive process Contact the service
perature” temperature
“Overpressure error” __ Pressure error Contact the service
5 “Sterilization pressure  Pressure too low Check water level and
too low" during sterilisation connection.
Contact the service
6 “Sterilization temp. Sterilization Check water level and
too low” temperature too low  connection.
Contact the service
7 “Too high pressure Pressure too high Check if the outlet
during drying" during drying tube is not submerged
in water.
Contact the service
8 “Too many steam Too many steam Check water supply

pulses/no water” impulses.

No water supply.

level and tubing
connections.
Contact the service

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

10 “Chamber heating Chamber heating error Contact the service

error”

13 “Power failure” Temporary power loss  Confirm error.
during operation
14 “Pressure during Pressure exceeded Confirm error.
standby” during standb Contact the service
15 “Locking door error” _ Door lock error Contact the service
16 “Unlocking door error”_Door unlocking error _ Contact the service
17 JValve V3 /HEPA filter V3 valve / HEPA filter  Check filter cleanli-
error” error ness/replace filter.
Contact the service
18 “Pressure sensor error”_Pressure sensor error __Contact the service
19 "USB disc error / Write error on the Write error on the
Change disc” pendrive - media pendrive - damage to

damage the media. Rip content
from the current
pendrive - purchase of
anew one and use of
anewone

31 “Internal flash error” Memori error Contact the service

JAborted by user” Process aborted by the

user. Non-sterile insert

if interrupted during or

before the sterilization

process.

Vacuum leak test error_Contact the service

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

Pressure during The message occurs

stoppage. Equal to in specific cases as

atmospheric pressure  a result of natural
processes.
In the case of a
frequent appearance
of a message, contact
the service,

Vacuum test failed”
,No USB memory”

LEqualizing pressure”

1 “"Steam generator Contact the service
heating error”

12 “Prevacuum fail/check
condensate outlet”

Steam generator error

Check wastewater
level and tubing
connections.
Contact the service

Vacuum pump/
drainage error

Sample error codes are presented below.
Process aborted by the user.
Screens displayed alternately: equalising pressure, please stand by.
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ABORTED BY USER
The process has not been completed
correctly. The load is not sterile.

Process not completed!
Load NOT sterile!

ing pressure...  -0,05 Bar

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

10. WARRANTY CLAIM HANDLING

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

AATTENTION! The warranty claim process will begin once our Tech-
nical Service receives a properly completed Warranty Claim Form.

If you send the device to the Technical Service, clean the chamber and tray,
perform decontamination and correctly secure the device for transport.

Vacuum test FAILED Preferably send the device in the original packaging. If you lack an appro-

Vacuum leak program error. Error priate packaging, please contact the Technical Service or your supplier.

screen: you can continue working.

0,513

00:00

Remaining time

If the device needs to be transported

Leakage [bar]

CONTINUE

« Disconnect the demineralised water and condensate tubing.

«Wait until the process chamber cools down.

« Use the original or other appropriate packaging with protection lining.
ERROR NO. 5
The sender bears complete liability for damage during transport to the
Technical Service

Errorno. 5
POl Pressure in the process chamber too
Process not completed!

Load NOT sterile! low.

Equalizing pressure.

ABORTED BY USER The process has not been complet-
ed. The load is not sterile. Equalising

pressure in the process chamber.

Process not completed!
Load NOT sterile!

Please wait...
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11.WARRANTY TERMS AND CONDITIONS Rating plate located on the bottom of the device.

ENBIO sterilisers are covered by a standard 24-month warranty. Detailed [~ =4
. N . N N o
warranty terms and conditions are available from the supplier of this device. eEnsio.o & EEJ C €2274 = RoHS
12. TECHNICAL INFORMATION Enbios | [T B | [sros-pi-19 0000 el
Power supply
ENBIO S ENBIO PRO zg(i{\ii\c 325 L;f/\max. Sterilization chamber
Power suppl 230V/50Hz 230V/50Hz Max. pressure 2,1 bar
pply N
Installed power 3,25 KW max 3,25 KW max onicnrsozon | Mo e
Operated Power 1,6 kW 1,6 kW ul ul Sportovi 8 C. Pressure test 9,4 bar
Maximum electric current 15A 15A Tor 48 (58 731 96 31 Chamber volume 27 dm’
consumption vrwenbio-group.com Maxima
N M ki 2,3 bar
Operating pressure 2,1 bar 2,1 bar (" Made in Potand | Mexwokmotemn 17
Maximum pressure 2,3 bar max 2,3 bar max
Maximum process tem- 137°C 138°C [lmle=]m=} A Hﬂ c Ezzn ¢ RoHS
perature
Process chamber capacit 271 531 ENBIO PRO | B I [5N]s702 - pL - 15 xxxxx| (#] 2019)
Mass 15 kg 20 kg Power supply
Process chamber dimen- 292x192x45mm 300 x 200 x 90 ég‘:‘VAC “5'&:\ Sterilization chamber
: 2 25 KW max.
sions (LXWxH) mm Max. pressure 2,1 bar
External device dimensions 561x252x 162 561 x 270 x 202 Ma"E“’:“T‘":' ooy Min.pressure '103.32?3'
nbio Technology Sp. 2 0. lax. temperature
(LXWxH) mm mm [ I Pressure test 9 bar
Protection rating P20 P20 81-300 Gdynia Chamber volume 53dm*
T.+18(58) 731 96 31
Noise level 40dB 40dB ww(nmo-gr:upco:'n Maxima
Process data archiving USB drive USB drive Made In Poland died i )
Operating temperature range from +5°C do +40°C = 8 - - gzslgsgleycgiih';i
Relative humidity 0-90% = T ized service only.
Storage temperature range from -20°C do +60°C = & If it is determined
Relative humidity 0-90% = [ that the user has
Surrounding pressure range 900-1100 hPa = - _ used t, the warran-
= = ty will be voided.
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13. EC DECLARATION OF CONFORMITY

E2Nooa

EC Declaration of Conformity

Company: Enbio Technology $p. 2 .., ul. ul. Sportowa 8 C, 81-300 Gdynia, Poland.

declares with sole resporsibility, that medical devices: STEAM STERILIZER
(model):
ENBIOS
ENBIO PRO
complies with provisions of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 on medical devices (as

amended). in Classlibin ith rule 15 of Annex IX of the

abovementioned Directive

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

above Regulations.

Notified Body No. 2274
TUV Nord Polska Sp. z 0.0.
ul. A. Mickiewicza 29, 40-085 Katowice, Poland
£1:300 Gy, ul.Sportowa 5 2274

Tel 1485876196 30, serwie+ 485873196 31
Mardk arcyises

‘Tadeusz Siek

Gdynia )

17.01.2020

n/«he Board Memffer ofthe Board

/
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eanoio
TERMS OF WARRANTY

1 Enbo Technology 5p. o0 . when operating n accodance

2

the Guarantor
C Sporowa Stret, £1:300 Gy or . +43537 441515,

B
5. The provison ofwarranty does not change the waranty period
6

The warranty covers:
The manufactorer warrantsfor the manufactrer,
B The Guarantor wil endeavor

pars or components rom supplers
€1 The prformance of the vartanty depends slely o the decision f the Guarantor,

) The replced parts shll become th propertyof the Guarantor,

&) The decson o damage i ineing o tha see

Fauty use,poor

B o

10 both
drect ndindrec ons.

11 Sales dorument 13 document which authorizesth prvision ofwarrry

2 phone or in witng
Form and should ncude:
Thetype and device seres’ number
T date o sseand te name of th sller
Warranty period
. o

13, Cost aising e t0 unustfed complins shall be covered by the party consisting complit. The Guaranor has the ight o rfuse to

15

Snaturesnd stamp f the Gusrator

ENBIO TECHNOLOGY Spoika 200,

ECHNOLOGY Sp. 2 Sportowa S 1-300 Gaynia, Polan
mail: serwis@enbiogroup 4
www.enbio-group.com/pl




e2noio
WARUNKI GWARANCJI

1. Enblo Technology Sp. 2 0.0. zwany dalej Gwarantem na bezawaryina przy eksploatac)

2
3

Sporona 6, 81430 Goyma b od numerem elfony 48 (5313

pocstiie doiabons dosacione sz i, e Sanoviace granei czgici uzadzonia podega gwaranc
Sovia ot
5

6
7. Zakres gwaranci
2) Producont udziela quaranci na ustorki powstale 2 winy producenta odnoérie konstukef , wad uzytych materalow | czeécl

) Gwaran coty ar by usinat wady b uesocaarie unione w okl Quararh W cgu 48 goczn o caty
dostarczenia urzadzenia do senisu. W wyjatkowych przypadkach temmin moze by wydhuzony, jezeli naprawa wymaga
Sprownizeni ez kb podeepolow o8 pocaecy.

@) Wymerione cagsc przechodza nia wasnosé Gwaranta.
€) Orzeczerie pracownika Gwaranta, odnosnie przyczyn | Winnego powstania uszkodzenia jest wigzace da Uzytkownika

W peypacky stwirtzeni usinicla ub uszkodzsnia plomby (1akoki gwarancine). zolduitcl sie na obudawie
urzadzenia, Gwarant moze odmowic $wiadczenia usiug gwarancyjnyct

10, Cunranci ie osle et wpodowaryh posand (raicais W ifede CCIANAIA 18 prVE QHARCHF oSz
Sy . STt ke oot

b
a Karcie Zgloszenia | powinno zawerac:
~typ i numer fabryczny urzadzenia

- datg sprzedazy oraz nazw sprzodancy
- okres guaranci

toefon,

13. Koszty wynike z powodu neuzasadnione) rekiamaci ponosi skadaiacy reklamacje. G ié wykonania
ko fuiionsvijencompitincummiei oo Rt oo iminie

usiuge.

P

15. Kupuiacy | gwarant zgodrie postanawiaia, 2 wylaczsia odpowiedzialnosé Guaranta nia zasadzie rekolmi 7a wady urzadzenia

Podpis | pieczatka wystawiajacego:

ENBIO TECHNOLOGY Spika 2 0.0

www.enbio-group.com/pl
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Dane producenta

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

81-300 Gdynia, Polska
T.+4858 731 96 31
www.enbio.com



