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1. PREDSTAVENI
1.1 Ugel

Ugel tohoto uzivatelského manualu je poskytnout informace o ENBIO
sterilizatoru a zajistit:

+ Spravnou instalaci a nastaveni,

+optimalni pouziti,

+ bezpecny a spolehlivy provoz,

+pravidelnou a spravnou Udrzbu a servis v souladu s pozadavky.

1.2 PFislusné pravni akty
ENBIO S/ENBIO PRO spliiuji nasledujici pravni pozadavky:

+ Sterilizatory byly navrzeny a vyrobeny v souladu s normou EN 13060.

+ Sterilizatory splfiuji poZzadavky nafizeni 93/42/EEC o zdravotnickych
prostfedcich a ma status zdravotnického prostfedku.

+DIREKTIVU 2012/19/EU EVROPSKEHO PARLAMENTU A EVROPSKE
RADY z 4. ¢ervence 2012 o elektrickém odpadu a elektrickém vybaveni
(OEEZ)

1.3 Uéel zafizeni

ENBIO S/ENBIO PRO jsou malé parni sterilizatory tfidy B a S v souladu
snormou EN 13060, klasifikovany jako zdravotnicky prostredek tfidy IlIb
vzhledem k pfiloze IX smérnice 93/42/EEC o zdravotnickych prostfedcich
a regulaci Ministerstva zdravotnictvi z 5. listopadu 2010 o klasifikaci
zdravotnickych prostiedku.

Podle klasifikace normy 13060 muze zafizeni ENBIO sterilizovat nasledujici
|ékarské vyrobky: pevné népiné, malé porézni pfedméty, malé porézni
néloze, piné porézni naloze, jednoduché zapusténé predméty, predméty s
Uzkou mezerou, bali¢ky pro vice pouZiti, které mohou byt nebalené nebo
zabalené (v jedné nebo vice vrstvach). Program 134 FAST je urcen pro
vyhradné nebalené pevné, neporézni, jednoduché nastroje a dentalni
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nastroje (napf. nuzky, kliky, klesté, dlata, sondy atd.). ENBIO S/ ENBIO
PRO Ize pouzit v primarnich zdravotnickych postupech, zubnich ordinacich a
v operacnich salech.

Sterilizator je vhodny pro pouziti v blizkosti jinych i
zdravotnickych produkti.

zapojenych

ENBIO S / ENBIO PRO se nesmi pouzivat ke sterilizaci kapalin,
biomedicinského odpadu nebo farmaceutickych produktd. Pfistroj je urcen
pro profesionalni pouziti pouze fadné vyskolenym personalem.

Mimolékarské aplikace:

ENBIO S / ENBIO PRO muze byt také pouzit pro mimedicinské aplikace, jako
jsou kosmetickd a biologicka regeneracni studia a ve veterinarni praxi,
tetovacich a piercingovych studiich a kadefnickych salénech.

&Produkty ENBIO nejsou urCeny ke sterilizaci tekutin,
biomedicinského odpadu nebo farmaceutickych
produktd.

Pristroj je uréen pro profesionalni pouZiti pouze fadné vyskolenym personalem.
1.4 Poutzité symboly

&y

Tento symbol je umistén na predni strané zafizeni, na
horni ¢asti predni zasuvky. Doporucuje se opatrnost kvali
vysoké teploté uvniti a kolem operacni komory.



Tento symbol je umistén na Stitku  zafizeni

oznacuje sériové Cislo.

typovém

()

Tento symbol je umistén na Stitku  zafizeni

oznacuje shodu s pokyny EC.

typovém

©

Tento symbol je umistén na Stitku zafizeni

oznacuje datum vyroby zafizeni.

typovém

[

Tento symbol je umistén na Stitku zafizeni

oznacuje vyrobce zafizeni.

typovém

[

Tento symbol je umistén v uZzivatelské pfirucce a oznacuje
Cteni informaci uvedenych v uZivatelské prirucce.

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2012/19 /
EU

RADY ze dne 4. cervence 2012 o odpadnich elektrickych a
elektronickych zafizenich (OEEZ), sbémné misto registrované u
generalniho  inspektoratu ochrany Zivotniho prostredi; tato
jednotka zpracovava selektivni sbér odpadu.

< 2 EkE Al

1.5 Opatf¥eni, pozadavky a doporuéeni

- Za instalaci, spravny provoz a udrzbu zafizeni odpovida uzivatel v souladu
s pokyny uvedenymi v této uzivatelské pfiru¢ce. V pfipadé potieby
kontaktujte servis nebo dodavatele zafizeni.

— Sterilizator neni uren pro sterilizaci kapalin, biomedicinského odpadu
nebo farmaceutickych vyrobku.

— Sterilizator se nesmi pouZivat, pokud jsou ve vzduchu pfitomny vybusné
plyny nebo pary.

—Po dokonceni cyklu je zafizeni horké. Odstrarite z komory nastroje nebo
bali¢ky pomoci vhodnych tepelnych rukavic nebo vybaveni, které zabraruji
popéleni.

—Neodstrariujte typovy Stitek ani zadné jiné prvky oznaceni ze zafizeni.

— Postupujte podle pokyn pro pfipravu nastrojl pro sterilizaci.

—Nalévani vody nebo jinych tekutin na zafizeni mize zpUsobit zkrat.

—Pfed kontrolou, Udrzbou nebo servisem pfistroj vypnéte a odpojte od
elektrické sité.

—Udrzbu smi provadét pouze zaskoleny servisni personal s originalni
nahradnimi dily.

Pred pouzitim tohoto zafizeni si pozorné prectéte tento navod k
obsluze. Nainstalujte a pouzivejte zafizeni pouze, jak je uvedeno v
tomto dokumentu. Dodrzujte vSechny bezpecnostni pozadavky na
zafizeni. Tim zajistite Fadny a bezpecny provoz tohoto zafizeni.
Jakakoli jina aplikace, ktera neni v souladu s touto pfiruckou, mtze
vést k nebezpeénym situacim. Omezte pFistup neopravnéného
persondlu k zafizeni a zaskolte personal manipulujici se zafizenim.
Provozovatelem tohoto zafizeni je kazda osoba, ktera byla Skolenim,
zkudenostmi a znalostmi pfislusnych referenénich norem, pfirucek a
predpisti o ochrané zdravi a bezpecnosti pfi préci, schvélena pro
zékladni provoz se zafizenim a kterd je schopna identifikovat
nebezpedi a vyhybat se jim souvisejici s provozem tohoto produktu.

Tento navod k obsluze vzdy pfipojte k zafizeni, pokud je pfeveden na
nového majitele. Navod k obsluze obsahuje podrobné informace o montazi,
instalaci, uvedeni do provozu, pouzivani, opravach a Udrzbé zafizeni.
Pokud je zafizeni pouzivano v souladu s uréenim, poskytuje tato pfirucka
dostatecné pokyny pro kvalifikovany personal. Navod k obsluze uschovejte
v blizkosti zafizeni snadno pfistupny za vSech okolnosti. Diky neustalému
zlepSovani vyrobku, mé& vyrobce pravo tuto pfirucku zménit nebo provést
zmény bez predchoziho upozornéni. Enbio Group AG neodpovida za
Skody vzniklé béhem cekani na zaruéni servis, zadné Skody na majetku
zakaznika jiné nez toto zafizeni, nebo chyby zplsobené nespravnou
instalaci a / nebo nespravnym provozem.
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‘APodrobné doporuceni, kontraindikace a varovani jsou popsana v
pfislusnych oddilech tohoto névodu.

2. 2. Rozsah dodavky a vybaleni pfistroje.

2.1 Vybaleni pfistroje

3. USBdisk

4. Operac¢ni manual
5. HEPA filtr

6. TOV certifikéat

7. Validaéni report
8. Certifikat

9. Fakturu

&Pokud byl sterilizator pfepravovan nebo skladovan pfi jiné teploté SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2012/19/ EU

nebo vlhkosti nez v misté instalace, pockejte 60 minut. Pfi
pfemisténi z chladné mistnosti do teplé muze zafizeni obsahovat
vlhkost, kterd mQze negativné ovlivnit jeho elektrické soucasti a
muze jej po spusténi poskodit.

‘APFistroj vyndejte z baleni opatrné.
Pozor! Zkontrolujte obal a jeho obsah z hlediska vnéj$iho
poskozeni. Pokud je zji$téno poSkozeni, kontaktujte prodejce
nebo pfepravni podnik a pfipravte zpravu o poSkozeni.
Doporucuje se uschovat krabici pro pfipadny budouci transport
autokléavu.

2.2 Standardni vybaveni

Pfed instalaci zkontrolujte obsah baleni, ve kterém bylo zafizeni dodano.

Dodaci obal by mél obsahovat:

1. ENBIO sterilizator

2. Pripojovaci kabely pro vodu a kondenzat a gumové zatky pro nadoby na
vodu / kondenzat.
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RADA ze dne 4. Cervence 2012 o odpadnich elektrickych a elektronickych
== zafizenich (OEEZ), sbémé misto registrované u generalniho inspektoratu
ochrany Zivotniho prostredi; tato jednotka zpracovava selektivni sbér odpadu.

3. Instalace zafizeni

[:E']Pfed pouzitim zafizeni ENBIO doporucujeme pozorné si precist tuto
uZivatelskou pfirucku. Pfi obsluze zafizeni dodrZujte vSechny pfislu$né
bezpetnostni pokyny a pfedpisy OHS.

MontdZz HEPA filtru. Z bezpeCnostnich dlvodi nebyl v zafizeni
nainstalovan HEPA filtr. Vyjméte jej ze saCku umisténého v krabici a
utdhnéte jej na specialné ur€eném misté na zadni strané zafizeni. Filtr
by mél byt zaSroubovan ruéné, dokud neucitite silny odpor.

a.ENBIO S / ENBIO PRO by mél byt umistén na rovném, vodorovném
povrchu. Nepouzivejte zafizeni, pokud je naklonéné.

b. Zafizeni by mélo byt pfipojeno k napéjecimu zdroji, ktery je uzemnén,
vybaven pojistkami a méa stejné jmenovité napéti, jaké je uvedeno na
zafizeni.

c.V zafizeni Ize pouzit demineralizovanou nebo destilovanou vodu. V
zadném pripadé by neméla byt pouzivana voda z vodovodu.



Kondenzat

or A

e @

d. Pfipojte pfipojovaci hadicku dodavanou se zafizenim k rychlospojce
pfivodu vody na zadnim panelu zafizeni, kterd je oznacena jako
WATER IN. Ponoite druhy konec zkumavky do nadoby na pfivod vody.
Zafizeni je vybaveno sacim Cerpadlem vody, neni nutné umistit vodni
nadrz nad nebo na stejnou Uroven jako zafizeni. Pro zajisténi privodni
trubky pouzijte zatku, kterd je soucasti dodavky, a zatku viozte do
otvoru v nadrzce na vodu.

e. Odpadni vodu vzniklou béhem sterilizace (kondenat) Ize odvést dodanou

- hadi¢kou pfipojenou k zafizeni
spojkou oznacenou jako

WATER OUT. Odpadni voda

muze byt odvadéna pfimo do

kanalizace nebo do specialni
nadoby urcené pro odpadni
vody. Pokud pouzivate
nadobu, vlozte konec trubky do
nadoby a zajistéte privod
dodanou zatkou. Trubice
nesmi byt ponofena pod
hladinou odpadni vody.

Privod vody

PEEES -

f.Nadoba na odpadni vodu nebo kanalizacni odtok musi byt umisténa pod
zafizenim.

g. Pokud pouzivate kontejnery na odpadni vodu, doporucujeme
pouzivat nadoby se stejnym objemem jako nadoby pouzivané pro
deionizovanou vodu. Jejich vyprazdnéni sou¢asné s vyménou /
napInénim nadob deionizované vody zabrani preteceni.

Spravné umisténi hadic v zésobnicich vody.

h. Za zafizenim ponechte 5 cm prostoru a 1 cm na kazdé strané od stén
nebo jinych prvku, aby bylo zaji$téno dostatecné vétrani.

i. Zafizeni by mélo byt umisténo tak, aby byl zajiStén snadny pfistup k
hlavnimu spina¢i umisténému na zadnim panelu zafizeni.

j. Neumistujte zafizeni do blizkosti umyvadel nebo na jinad mista, kde by
mohlo byt polito vodou - mozny zkrat.

k. Instalujte zafizeni v dobfe vétrané mistnosti, mimo zdroje tepla a mistnosti,
kde se mohou tvorit smési plynti nebo kapalin a dalSich nebezpecnych
latek.

|. Zajistéte nasledujici podminky prostfedi: rozsah provoznich teplot + 5 ° C

az + 40 ° C / relativni vihkost 0-90%, teplotni rozsah skladovani od -20 ° C

do + 60 ° C/relativni vihkost 0-90%.

Zatizeni Enbio S a Enbio PRO jsou navriena pro vlastni montaz

koncovym uZivatelem a nevyZaduji Zadnou zvlastni instalaci v misté

pouziti. UZivatel odpovidd za spravnou instalaci zafizeni na misté
podle této piirucky

3.1 Kvalita vody

Sterilizatory ENBIO pouzivaji demineralizovanou nebo destilovanou vodu

k vytvofeni pary béhem sterilizaéniho procesu. Celkovy obsah mineralt

ve vodé pouzité ke sterilizaci musi byt niz8i nez 10 ppm nebo pro méfeni

Standardni voda z vodovodu mé tvrdost v rozmezi 2-3 mmol / | a podle

platnych predpisti nesmi prekrocit 5 mmol / I, takze je nevhodné pro pouziti v

sterilizatorech ENBIO.

Nize uvedend tabulka uvadi parametry tvrdosti a vodivosti vody pouzité pfi

parni sterilizaci podle EN 13060.
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Tvrdost

<0,02 mmol/l

<15pS/cm

Do vody pouzité ve sterilizagnim procesu nesmi
byt pFidavany zadné chemickeé latky ani
prisady, a to ani tehdy, jsou-li uréeny specialné
pro pouziti v parnich generatorech, parnich
generatorech nebo pro pouziti jako prisady pri
sterilizaci, dezinfekci, &isténi nebo

Vodivost (at 20°C)
Chemicka aditiva

& Pouziti vody s vodivosti vy3si nez 15 pS / cm mlze ovlivnit sterilizacni
proces a zplisobit poskozeni sterilizatoru.

odivost vody nad 50 pS / cm mUze mit velky vliv na proces sterilizace a mize
zplsobit vazné poskozeni sterilizatoru a mize byt divodem pro zrueni
zéruky. Poutziti vody s trovni necistot presahujici trovné stanovené v normé
EN 13060 v parnim generatoru mlze vyrazné zkratit Zivotnost sterilizatoru.

A Zéruka poskytovana vyrobcem je neplatna, pokud byl autoklav provozovan
s vodou obsahujici neistoty nebo prekracujici irovné chemického obsahu
uvedené v tabulce vyse.

4.4, Pfedpfiprava nastroju a jejich ukladani

Sterilizovat Ize pouze ¢isté a suché nafadi. Z tohoto divodu pred

vloZzenim nastroju do zasobniku vycistéte a dezinfikujte nastroje v souladu

s platnymi predpisy. Zbytky pouZitych latek nebo pevnych ¢astic mohou

zabranit UspéSnému dokonceni procesu sterilizace. Kromé toho mlze

sterilizace nastroju, které nebyly predbézné vycistény, zplsobit poskozeni
nastroju i sterilizatoru.

Pokud byly nastroje pokryty tukem, odstrarite prebytek.

Optimalni metoda polohovani nastrojl, které maji byt sterilizovany na

podnose:

+ U nebalenych nastroj - umistéte nastroje na podavac tak, aby se vzajemné

pfimo nekontaktovaly. To urychli suSeni.
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+ U zabalenych nastrojui - umistéte je na misku do jednorazovych rukéavi podle
doporuceni vyrobce baleni. Balicky umistéte bud stranou papiru, nebo
stranou félie proti sobé. Jinak by se obaly mohly béhem sterilizace navzéjem
spaojit.

4.1 Pfiprava obalu na nastroje

4.1.1Charakteristika sterilizacniho obalu

Doporucuje se pouzivat sterilizacni balicky, které splriuji pozadavky norem EN ISO

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

Vhodny bali¢ek charakterizuje:

—dobry prinik sterilizaéniho ¢inidla do vnitfku baleni - odolnost proti poskozeni
béhem sterilizaéniho procesu,

- zajisténi tésného a trvalého utésnéni obsahu a jejich bezpecné odstranéni pro
dalsi pouziti,

- vytvofeni bariéry pro mikroorganismy a nezadouci latky, jako je lepidlo, inkoust ze
$titku nebo chemicky test.

4.1.2 Pravidla upofadani nastroju

Sterilizované nastroje by nemély presahovat obrys sterilizaéniho podnosu, zviastni

pozornost by méla byt vénovana sterilizovanym nastrojiim bez obald. Nastroje musi byt

umistény tak, aby zadna jejich ¢ast nepadla do otvord v zasobniku a nespocivala na
okraji sterilizaéniho zasobniku ani nevyénivala nad obrys zasobniku.

Nedodrzeni vy3e uvedenych doporugeni maze poskodit fazi steriliza¢ni komory, coz ma

za nasledek chybu utésnéni sterilizatoru.

+ Sterilizované nastroje v baleni: Uspofadejte v podnose tak, aby se obal nedostal do kontaktu
s tésnénim dvefi a fazi sterilizagni komory. Nedodrzeni maze mit za nasledek
nedostatecnou tésnost zafizeni.

+ Nepiekracujte maximalni hmotnost 500 g pro ENBIO S a 800 g pro ENBIO PRO.

+ Zviastni pozornost by méla byt vénovana tomu, aby konce bali¢ka nevyénivaly z misky
sterilizatoru, coz by mohlo zpiisobit, Ze by se balik béhem zavirani zasekl a mohl vést k
uniku z pracovni komory sterilizatoru.

+ Doporuguje se, aby v pripadé znagného zatizeni pracovni komory byly prvni baleni
nasmérovany stranou félie ke dnu zasobniku. To zaru¢uje rychlej3i a efektivngjsi suseni
balikd.

+ Nepouzivame balicky v programu 134 C FAST. Nebalené sterilizované nastroje jsou urceny
k okamzitému pouziti.

Nedodrzeni pokynli vyrobce bude spojeno se ztratou zaruky na zafizeni.



4.1.3 Zasady baleni nastrojt pro sterilizaci

Principy baleni n:

Papirové a
filmové obaly na
jedno pouziti

+ Sacky by se mély plnit pouze do 3/4 objemu,
aby se umoznilo spravné utésnéni a
minimalizovalo se riziko poskozeni

+ « Mezi svarovacim a sterilizovanym zafizenim
by méla byt dodrzena vzdalenost 30 mm

+ o Chrarite ostré hrany, aby nedoslo k
poskozeni obalu

+ » obalovy material nesmi byt polozen volné ani
natahovan, aby neovliviioval zmény tlaku
béhem sterilizace

+ » zatizeni by mélo byt naskladano tak, aby se
strana papiru dotykala strany papiru, kdyz
steriliza¢ni ¢inidlo pronika

+a vymeéna vzduchu maze probihat pouze
prostfednictvim papiru

+ * na obal by mél byt umistén stitek s
informacemi o obsahu baleni, kédu balimy,
datu sterilizace a datu expirace a steriliza¢nich
parametrech

Ukézka umisténi sterilizacnich obald.

5. Spousténi zafizeni

5.1 Uvedeni do provozu

Pfed zahajenim sterilizacniho cyklu zapnéte zafizeni pomoci hlavniho
vypinace umisténého na zadnim panelu zafizeni. Ujistéte se, Ze kabely
privodu vody a odpadni vody jsou spravné piipojeny a Ze voda je v nadrzi na
privod vody, zatimco nadrz na odpadni vodu je prazdng, aby nedo$lo k
preteceni. Hladinu vody v nadrzi pravidelné sledujte podle toho, jak Casto
provadite své procesy.

Hlavni vypinaé

5.2 Vybér programu

V zavislosti na typu zatéze, kterd méa byt sterilizovana, je uzivatel v
souladu s doporucenimi vyrobce pro sterilizaci zodpovédny za vybér
vhodného programu uréeného pro dany typ zatéze.

Kromé toho ma autokldv Enbio PRO program PRION uréeny jako jedno ze stupii
dekontaminace predmétd, u nichZ je podezieni, ze mély nebo mohly mit kontakt s
patologicky zménénymi prionovymi proteiny (napf. Creutzfeldt-Jakobova choroba, BSE
atd.). Podrobné informace a doporuceni tykajici se kontroly pfenosnych spongiformnich

ii jsou uvedeny v dok ,Pokyny pro kontrolu infekci WHO pro prenosné
spongiformni encefalopatie - zprava o konzultaci WHO. (Zeneva, Svycarsko, 23. - 26.
bfezna 1999) “. Za dodrzovani vy3e uvedenych pokyni odpovida uZivatel zafizeni.
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Teplotni programy s 121 ° C, 134 ° C a 134 ° C PRION pro nebalené¢ a
zabalené naklady a program 134 ° C RYCHLE pro nebalené naklady Ize zvolit v
nabidce programu.

Pokud je komora otevfena, ikona blika. Pokud je komora

zaviena a zamek dvefi uzamcen, objevi se

ikona,  indikujici

spravné uzavieni komory. Nyni
mlzete vybrat program stisknutim
symbolu teploty, kterou chcete
proveést

sterilizaci Rkl nebo .

Program

Program

No USB memory.
Process will not be recorded

CONTINUE?

Vybrany program spustite kliknutim na

PROGRAM 134°C 13 121°C PRION**
ENBIO S FAST
Typ naloze Nebalené Balenea Balene a Balene a

nastroje  Nebalené nebalené nebalené

nastroje nastroje nastroje
Teplota 134°C 134°C 121°C 134°C
procesu
Pocet Pred- 1 3 3 3
Vakui
Prabéh 3,5min 4 min 15 min 18 min
sterilizace
Pribéh - 3 min 5 min 5min
suseni 4minensio 5 min ensio
PRO PRO
Celkovy 100g: 7 min 100g: 100g: 800g: 43 min
e 100g: 13 min 26 min
pribeh 10min 200g: 200g
procesu ENBIO PRO 18 min ensio 31 min ensio
PRO PRO
B B

Bﬁ(‘ olni teplota maze ovl\\?mt prodiouzeni ;?rocesuv
* Trvani prvniho procesu maze byt delsi kvali potrebé zah¥ati zaFizeni
** Program PRION je k dispozici pouze v programu ENBIO PRO.

Program 134 ° C se doporucuje pro vétSinu sterilizovanych materidld
kvali kratké dobé trvani celého programu. Teplota 121 ° C by méla byt
pouzita ke sterilizaci vSech ostatnich materidl, které nemohou byt
sterilizovany pfi teploté 134 ° C. Nepfekracujte maximalni hmotnost
500 g pro ENBIO S a 800 g pro ENBIO PRO.

Kdyz je zafizeni zapnuto a na displeji se
zobrazi Gvodni obrazovka, stisknutim
obrazovky prejdéte do nabidky zafizeni.
Odtud mizete spustit program, piejit do
nabidky Test, Informace a Nabidka
POCITADEL.

Program

® 121°C

® Prion

START
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ikonu

YES ‘ NO |7

Pokud nebyla do zafizeni vlozena jednotka USB, v pravém dolnim rohu
se nezobrazi symbol USB

na obrazovce a zobrazi se zprava o chybéjici jednotce USB. Programova
data nebudou ulozena. Muzete pokracovat v praci bez ulozeni dat na

USB disk po stisknuti ‘ nebo zrusit proces stisknutim
nasledném vlozeni USB disku.

Pokud zvolite pokragovani nebo byla stisknuta ikona ‘ =

obrazovka zobrazi graf tlaku béhem celého procesu, s aktualni faZ|
programu oznacenou zatimco informace o



nasledujici faze se zobrazi v levém
hornim rohu obrazovky.

12 min left

Steam pulse I

Po spusténi programu se na obrazovce
zobrazi teplota vybraného sterilizaéniho

programu

0.50 Bar
121°C nebo 134°C |a
vlevém dolnim rohu uvidite

IEl¥ Lo aktualni teplotu. V pravém dolnim

gau uvidite aktualni tlak v komore
0,30 Bar

, a Vv pravém hornim rohu mizetet

- ox o 12 min left
vidét €as zbyvajici do konce sterilizaéniho procesu ,

Toto je pouze orientacni ¢as, ktery se mize lehce lisit od redlného celkového
casu.

Béhem  procesu, o
[P— promspwRll  ikona se zobrazi misto pole START,
umoziuje zastavit proces

v kterémkoliv okamziku.
V levém hornim rohu obrazovky se

zobrazuje stav jednotlivych
naslednych fazi programu, napf.

ey Locking door.
— Vyhfivani komory
Heating up

27 min left

Heating up

4

—
()

Process complete. Load ster Chamber is safe to open.

Pokud byl proces Uspé$né dokoncen, na displeji se bude stfidavé
zobrazovat informace, Ze proces byl dokoncen a zatéz je sterilni a Ze
komora muZze byt oteviena.

V programu 134C FAST jsou néstroje po sterilizaci horké a mokré.

Stisknutim tlacitka se vratite na domovskou obrazovku.

APOZOR! Po dokonceni procesu je komora, zésobnik a naplii horké. Pfi
vyjimani nakladu budte obzvla$té opatrni a pouZivejte ochranné
rukavice nebo pockejte, az vychladne.



Provedeni sterilizacniho procesu v zafizeni ENBIO nema vliv na biologickou
kompatibilitu materidlu. VSechny soucésti zafizeni, které jsou v pfimém kontaktu
se sterilizovanou zatézi, nemaji toxické, senzibilizujici nebo drazdivé acinky.

5.3 Testovaci programy

Stiknutim
ogram
prejit do stestovaciho r%enu.

DOOR OPEN [ ey

obrazovce.

ikony, muzete

Holix/BED
test

DOOR OPEN

Odtud mUzete vybrat program testovani vakuového tniku a testovaci program

Helix / B & D. Vyberte pfisluSny program stisknutim pfislusného pole na

displeji.

Pokud je komora zaviena DRSRDEEN iformacni ikona se zméni na
oemmr |
a stisknutim tohoto tlacitka spustite vybrany

test.

Pokud nebyla do zafizeni vioZzena jednotka USB, v pravém dolnim rohu
obrazovky se nezobrazi symbol USB a zobrazi se zprava o chybéjici
jednotce USB.

Data testovaciho programu nebudou

ulozena. Stisknutim tlacitka
muzete pokracovat v praci
bez ulozeni dat na
jednotku USB, nebo

stisknutim tlacitka [

muzete start odlozit a viozit
USB disk.

Program

‘ YES ‘
No USB memory.
Test will not be recorded.

CONTINUE?

o) [

Program ENBIO S/ENBIO PRO Bowie & Dick  Vacuumleak
/Helix test

Teplota procesu 134°C -

Pocet Pred-vakui 3 1

Doba sterilizace 4 min -

Doba suseni 3 min -

Celkova doba procesu 15min 16 min

Test tésnosti vakua

Zkouska tésnosti podtiaku mize byt provedena pouze na studeném zafizeni
pfed zah&jenim praci. Test vakuového uniku umoziuje testovani autoklavu
na pritomnost netésnosti. BEhem zkousky se kontroluji nasledujici polozky:

+Vakuova pumpa.
+ Tésnéni pneumatického systému.

Kdyz je test tésnosti vakua vybran a spustén ikonou
pribéh testu se zobrazi na displeji..

Zobrazi se informace o tlakové
ztraté v procesni komofe a doba
zkousky.

Po dokonceni zkusebniho

programu se stfidavé zobrazuji
nasledujici obrazovky.
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Pokud byl testovaci program Uspésné Bowie&Dick test

- dokoncen.
Chamber i safe to open Pred zahajenim prace provadsjte denné test Bowie & Dick, abyste ovéfili, zda
9_: 0,9:] fﬂm 2 zarizeni provadi sterilizaci spravné.
02 [ conminue Bowie & Dickuv test, znamy také jako test penetrace pary, napodobuje

malé, vysoce porézni zatizeni.

Pokud nebyl testovaci program

uspésné dokoncen. Obsahuje prouzky papiru zabalené v malém baleni obsahujici chemicky
indikator (fyzikalné-chemicky test).

Tento test hodnoti vykon zafizeni pfi sterilizaci nalozi slozenych z poréznich
predmétu:

Po stlaceni tlaitka * Vykon pred vakuem a pronikéni pary.

se zobrazi startovaci obrazovka. + Teplota a tlak nasycené pary, dosazena po urcitou dobu.
+ Jak postupovat pii testu:

+ Provedte test s prazdnou komorou podle normy EN 13060.
+ Vlozte testovaci bali¢ek Bowie-Dicka do komory uprostfed zasobniku.

Kdyz je vybran a spustén testovaci
‘&Béhem vakuové zkousky musi byt provozni komora zcela suchd a studend. g program Helix / B & D pomoci
V opatném pfipadé nemusi byt vysledky testu vakuového uniku zcela ﬁl
spolehlivé, i kdyz je sterilizator pIné funkéni. Po dokonceni testu se zobrazi
zpréva s vysledky. Pokud je vysledek negativni, zkontrolujte, vy€istéte nebo
vyméiite tésnéni, ocistéte predni okraj komory a opakuite test.

tal¢itkal zobrazi se
obrazovka pribéhu testu.

Zobrazi se informace o procesnich
parametrech

Pokud se test zafizeni znovu nezdafi, obratte se na svého dodavatele 279 PYSUYl Testovaci program Helix /B & D Ize

nebo na vyrobce. kdikoli zastavit stisknutim tlacitka
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Negativni vysledek
Prostfedek testovaciho pole zlstava prihledny, protoze
uprostfed pfistroje zlstal vzduch.

=)

l

st
- - L,
Chamber is safe to open. ..

Kdyz je testovai program kompletni, Jakakoliv. zména barvy, nerovnomérné zbarveni
zobrazi se nasledujici obrazovka. testu, indikuje pFitomnost vzduchu v sterilizatoru béhem testu a znaci
jeho $patnou funkei.

Muzete bezpecné oteviit dvitka komory.
Helix test

Kdyz oteviete dvitka, zobrazi se

startovaci obrazovka. Helix test pfedstavuje sterilizaci nastroju s dirami typu A v souladu
s normou EN 13060. Test se sestava z 1500 mm dlouhé trubicky
oteviené na jedné strané a uzaviené kapsule na strané druhé.
Indikacni strip je umistén v kapsuli.

- Vyndejte testovaci balicek.

Helix test
| Rali .
@POZOR'BBI'CEkbUdEthy' G Tento test se pouzivd k posouzeni
Pro spravnou interpretaci testu si prectéte pokyny poskytnuté vyrobcem vikonu zafizeni zejména pii sterilizaci

testovaciho bali¢ku. % zapusténych a poréznich nalozi:
- Otevrete baligek a vyndejte chemicky indikator z vnitfku. } *Vykon pred vakuem, rychlost a

rovnomérnost penetrace pary.
Pozitivni vysledek ' Teplo}a a8 ﬂ?.k nasycene - pary,
dosazena po urcitou dobu.

Chemicky indikator zménil rovnomérné barvu na
tmavou po celém povrchu.

Al

o~
<@



Jak postupovat pfi testu:

+Provedte test s prazdnou komorou podle normy EN 13060.

+Vlozte testovaci prouzek do kapsle. Pfectéte si pokyny poskytnuté
vyrobcem testu.

+ Zavrete kapsli.

+ Vlozte test do stfedu zasobniku v komofre.

+ Po dokonceni testu oteviete sterilizator a test odstrarite.

a

Pro spravnou interpretaci testu si pfectéte pokyny poskytnuté vyrobcem
testovaciho balic¢ku.

Pozor! Balicek bude horky.

— Oteviete kapsli pro vyndani testovaciho prouzku.

Pozitivni vysledek

V8echny pole testovaciho prouzku jsou
tmavé.
O] [egetini visledek

Cast prouzku nezménila barvu na tmavou diky
zbytktim vzduchu v kapsli.

Nedostate¢na zména barvy indika¢niho prouzku ukazuje na
pfitomnost vzduchu béhem zkusebniho cyklu, ktera je zplisobena
chybnym provozem sterilizatoru.

5.4 Informaéni menu

Informacéni menu zobrazite stiskem ikony m .

Zde jsou informace o typu zafizeni,
sériovém  Cisle, poctu provedenych
proces, mnozstvi volné  paméti
dostupné na jednotce USB pro ukladani
procesnich dat a nabidce sluzeb

Test Program
oewce: STO1-PL
Process cowr: 707

oavict # 2017-0159

*

MuZzete také zménit ¢as a datum.

s citaci procest pro
utésnéni, filtr a dalsi servisni
prohlidku

Chcete-li nastavit datum nebo ¢as,
dotknéte se Cislic na displeji. Kdyz
vyberete  pole, zaéne  blikat

Test Pragram Info
oewice: STO1-PL. pavick # 2017-0159
PROCESS COUNT: 707

et L= ! zvyseni &i snizeni Gasu

Takto Ize snadno upravit datum a ¢as.

oewce: STO1-PL
Process cowr: 707

*

oavict # 2017-0159

Cislo
dalsi

Opétovnym  stisknutim  Cisla,
potvrdite a muzete zménit
parametr.
Muzete

zpUsobem.

zménit  jazyk  stejnym
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5.4.1Pocitadla

Sterilizator ENBIO pocitad pocet provedenych procesi a pouziva jej k
informovani o doporucenych terminech vymény prvki podléhajicich
opotfebeni a o pozadovanych servisnich kontrolach.

Recommended
frequency of
replacement
(cycles)

after 1000

Yellow (Nearing
the replacement
date, number

Red (Exceeded
replacement
date, number of
cycles)

after 1000

of cycles)

HEPA filter from980

Stisknutim tlacitka otevfete obrazovku pocitadel..

Pocet provedenych procesu je na levé
strané a na pravé strané je Cislo, pfi
kterém by mél byt dany prvek vyménén
nebo provedena servisni prohlidka

Test Program info

1311000

-

Hodnotu servisni prohlidky muze resetovat pouze autorizovany

HEPA Filter

Po vyméné filtru nebo
tésnéni  mize uzivatel hodnoty
resetovat stisknutim tlacitka.

RESET

servise.
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i Kdyz se pocet cyklu blizi hodnoté, pro

doporucenou  vyménu  prvku  nebo
HEPA Fitter PESRUNIEESE)  servisni  prohlidku,  budou hodnoty

zvyraznény Zluté.

Pokud jsou limity prekroceny,

Tost Program info

1311000

rozsviti se ¢ervené.
HEPA Filter

-

Béhem bézného provozu se stfidavé zobrazuji informacni obrazovky
tykajici se vymény jednotlivych prvkii nebo pozadované servisni
prohlidky.

Hodnoty c¢itacli zobrazené Zzluté nebo Cervené nebréni zafizeni v provozu.
Prekroceni pozadovaného data kontroly v§ak mlze vyrazné ovlivnit provoz
zafizeni a proces sterilizace zatéze.

Pro vyménu jednotlivych prvkd kontaktujte vyrobce nebo dodavatele.

5.5. Restartovani

Restartovani zafizeni je vynuceno Eokud obsluha prerusi proces
sterilizace zmacknutim tlacitka nebo pokud je prerusen

pfisun vody &i elektfiny..

Pokud je zmacknuto tlacitko zobrazi se nasledujici
obrazovky, upozorfiujici Ze proces byl pozastaven



Uzivatelem a ze tlak v komore byl snizen. Zarover se objevi informace,
Ze proces nebyl dokonéen a ze néloz nebylo sprévné vysterilizovana.

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

Equilizing pressure... 0,05 Bar

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

Please wait...

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

Chamber is safe to open_

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

RESTART

Kdyz je tlak vyrovnan v procesni
komore, budou se na obrazovce
stfidavé zobrazovat nasledujici zpravy.
Nyni mlizete zafizeni volné otevfit.

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load NOT sterile!

Nésledujici obrazovka se zobrazi po
otevieni komory..

Kliknutim na tlacitko [ETJ se mlzete vratit na startovni

obrazovku. Nicméné musite tento krok potvrdit zadanim kédu 0000..

Entter code:

1 2

4

H
7 8
o

USER ABORTED

Process not completed!

Load NOT sterile!
RESTART

Code incorrect!

Pokud je kod zadan nespravné, na
obrazovce se zobrazi zprava.

Zadejte kod znovu. Sipka umozfiuje
zru$eni nespravné zadanych €islic.

Pfi spravném zadani kédu se zobrazi
(vodni obrazovka.
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6. Udrzba

Cisténi Glozného upliku v komore

Udrzba Glozného $upliku je nutna pro spravnou funkci sterilizatoru.
Doporu¢uje se Cgistit vnitfni ¢ast zasobniku jednou tydné pomoci

jemného Cisticiho prostfedku bez chloru, ktery nereaguije s hlinikem. Po
vy¢isténi musi byt podnos dukladné omyt vodou.

Pred opétovnym nainstalovanim zasobniku jej osuste a zatlacte jej pres
koliky pfedniho cela a jemnym zatlacenim dolli jej zajistéte.

Cisténi sterilizaéni komory
Udrzba sterilizaéni komory je nutna pro spravnou funkci sterilizatoru.

Je doporuceno distit sterilizaéni komoru jednou tydné za pouziti
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Jemného ¢isticiho prostiedku bez chléru. Po vycisténi musi byt komora
omyta Cistou vodou.

Chcete-li zasobnik dobie vycistit, musite jej vyjmout z pfedni strany zafizeni.
Chcete-li to provést, opatmé nadzvednéte zasobnik a vytahnéte jej zepredu.
Upevriovaci koliky maji zafezy, do kterych se zasuvka vejde.

Citéni vnéjsich povrchti

VnéjSi Casti pfistroje by mély byt c¢istény mékkym hadiikem mirné
Ihé vodou a j Vi Cisticim prostfedkem (bez chloru a

nereagujicim s plasty, laky a hlinik). NepouZivejte silné Cistici prostiedky.

Pouzivani jemnych gisticich prostfedkl k Gdrzbé zafizeni neovliviiuje
moznost nebezpeci spojeného s tvorbou toxickych latek pfi kontaktu s
prvky zafizeni.

Cisténi tésnéni

Po 100 provedenych procesech se doporucuje tésnéni vydcistit. K
cisténi zafizeni pouzivejte teplou vodu a hadfik z mikrovidkna
(mikrovldkno se stfibrnymi Casticemi je pfipustné). Pouziti tupych
nebo ostrych &isticich nastroju neni pripustné. Cidténi chemickymi
latkami neni pfijatelné. Cisténi provedte po vychladnuti zafizeni po
otevieni zasuvky. Budte opatrni a zasuvku neohybejte. Po vycisténi
nechte zafizeni oteviené, dokud tésnéni nezaschne. Béhem této
doby chrarite zafizeni pfed poSkozenim. Po vy¢i§téni a vysuSeni Ize
tésnéni namazat silikonovym mazivem.

Vyména soucasti podléhajicich opotiebeni

Prvky podiéhajici opotiebeni by se mély pravidelné vyménovat, aby se zajistil
bezporuchovy provoz sterilizatoru.



Zpréava na obrazovce upozorni uZivatele na jednotlivé prvky které
potfebuji byt vyménény.

Béhem bézného provozu jsou zobrazeny informacni obrazovky o vyméné
jednotlivych prvkl i potiebé servisu.

& Pro zajisténi ucinné sterilizace a spravného fungovani zafizeni se
doporucuje dodrzovat datum vymény prvki podiéhajicich opotfebeni.

‘APodle zékona o zdravotnickych pfipravcich stanovil vyrobce dobu
pouzitelnosti jako 3 roky nebo 6 000 cyklli za predpokladu, Ze je zajisténa
pravidelna udrzba a véasné servisni prohlidky. Po uplynuti této doby by mél
byt sterilizator vyfazen z provozu.

Tato doba byla stanovena na zakladé zkouSek tlaku v komore, ktera
vydrZela 6000 cyklu bez jakychkoliv deformaci.

6.1 Nahradni dily

Néasleduijici tabulka obsahuje prvky podiéhajici pravidelné vymeéné a prvky
podléhajici pfirozenému opotfebeni. Nahradni dily by mély byt objednany
pfimo od vyrobce. Pouziti jinych nahradnich dilt rusi zaruku a nezarucuje
sprévné fungovani zafizeni.

Predni tésnéni ST1-UL1
Bakteriologicky filtr DZ0035

Hadicka pro pfivod vody ST1-HW1
Hadicka pro odvod kondenzatu ST1-HW2
Utésriovaci zatka pro ST1-KS1
zasobnik vody

Utésiovaci zatka pro zasobnik ST1-KS2

kondenzatu

6.2 Pravidelné prohlidky

Pro zajisténi spravné funkce sterilizatoru ENBIO se doporucuje provadét
pravidelné servisni prohlidky a vyménovat soucasti podléhajici opotfebeni
v souladu s nasledujicim harmonogramem a pravidelné kontroly
jednotlivych prvki sterilizatoru v souladu s nasledujicimi pokyny.

Jméno Frekvence vymény
Bakteriologicky filtr

Kazdych 1000 cykli nebo co
12 mésicd

Hadicka pro pfivod vody
Hadicka pro odvod
kondenzatu

Pokud je znatelné poskozeni

Pokud je znatelné poskozeni

Sledovany prvek Frekvence sledovani

Predni tésnéni Tydné nebo v pfipadé Spatné
funkce - sledovani
uzivatelem
Tydné - sledovani uzivatelem
Tydné nebo v pripadé Spatné
fuinkce - sledovani
uzivatelem

Tydné - sledovani uzivatelem

Bakteriologicky filtr
Hadi¢ka pro privod vody

Zatky zasobnikt




7. Archivace dat

Prabéh kazdé provedené sterilizace se automaticky ulozi na datovy nosi¢
(jednotka USB). Data Ize pouzit pouze pro archivaci, spravnost sterilizatniho
procesu je piimo sdélena zafizenim.

USB PORT

@’@@L—_

Port USB je umistén na zadnim panelu zafizeni. Doporucuje se pravidelné
archivovat data na jiném nosici, napf. stolni pocita¢, notebook.

8. ENBIODATAVIEWER

Software ENBIODATAVIEWER umoziiuje prohlizeni a archivaci
sterilizacnich program v pocitaéi a jejich tisk.

Minimaini parametry pro instalaci softwaru:

Operacni systém — Windows — mniimalné Windows 7
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Misto na disku—min 100 MB

CPU parametry —min 1 GHz

RAM —min 512 MB

RozliSeni zobrazeni — min 1200 x 720

Software je doddvan se zafizenim a Ize jej najit na odnimatelném disku -
pendrive nebo nejnovéjsi verzi si mizZete stahnout z webovych stranek
vyrobce http://enbiogroup.pl/steamjet/steamjet-so- ftware-serwis/

8.1Instalace softwaru

Installation language ®
English =
o

Pro instalci spustte instalacni soubor..

Po provedeni této operace se zobrazi instalacni okno tykajici se vybéru
jazyka.



Déle se zobrazi informace o umisténi softwarové zkratky na pracovni

Po potvrzeni, musite pfijmout licenéni podminky pro nainstalovany
plose pocitace.

software.

$Setup- EnbioDataViewer X t@ Setup+ EnbioOataViewer X
select AdditlonalTasks

Ucense Agreement
‘Whic:h oddltional taslts should be performed?

Please readthe folowing Important information before continuing.

foease readthe following AgfHment. You must &eeept the tenns of this Selecl the addltioM! taslts 'r'OU woukl like Setup to pe rformwhile instalbng
befOl"ec: ith llation. EntaViewer, then did: Next.

Before using the steamlelvlewer software, please read the Addltlonalshortruts :
contenk of thls Llcense Agreement careful

The installalbn of launthing or commencing use the [21createadesictopshorteut
software in any way 1s tquab the term of thicense
agreement and signifas consent to allits provisons

@1 &eeeptthe&greement
Oudonot &ecepttheegreement

Cancel < Back Cancel
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Po provedeni vybéru kliknéte na ,DalSi*. Kliknutim na tlacitko Instalovat
nainstalujete software EnbioDataViewer.

@ Setup - EnbioDataViewer -

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

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

Additional tasks:
Additional shortcuts:
Create a desktop shortcut

< Back Install Cancel

Po instalaci se zobrazi nasledujici zprava.

@ 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 EnbioDataViever

Nyni mizeme spustit software nebo dokongit instalaci bez spusténi softwaru
Kliknutim na tlacitko Dokongit.



Je zobrazena zakladni obrazovka softwaru. 8.2. Konstrukce programu a hlavni funkce

Hlavni okno se sestava ze tfi podoken:

e o o ELRTE=1

i [
! 1
R
L - |
Viechny procesy, Graf teploty a tlaku spolu s hiavnimi Udaje o dalsich fazich
Které byly (daji 0 autoklévu a procesu (datum procesu.
synchronizovany dokonéeni).
Z pendrive, byly Nejdulezitejsi parametry
tridény podle sterilizace.
data provedeni
Moznost pidat poznamku
k datam.

Oznaceni tmavé modrou barvou a funkénimi klavesami, napf.
,Zprava PDF*, vam umozni vytisknout protokol z procesu.
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Rozbalovaci nabidka: Kliknutim na okno Nastroje mame pfistup k témto moznostem:

+ Kliknutim na okno Soubor mame pfistup k témto moznostem: * Synchronizace vech fi s uloZzenymi programy z paméti pendrive
+ Nacteni ulozeného procesu z paméti pendrive nebo z jiného + Vyhledejte jakykoli ulozeny proces z databaze
umisténi + Pfidani vlastniho loga do PDF reportl

+ Tisk uloZeného programu
+ Implementace zpravy do souboru PDF

+ Exportujte data do databaze a v pfipadé probléml je poslete
vyrobci

+ Export dat do formatu CSV

+ Ukon€eni programu

Defautt
Caech
English
French
German

File | Tools Help ENLODIO B «» sornieomss JETRI
% Ooen - Hungarian
: wor1e [revn o5 ttakian
Print/PDF Report BTy
Export data 1 00010 Polish
Close the program, Portugal {
e Slovak

Spanish
Russian

[e—

e—
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Kliknutim na rozbalovaci nabidku Napovéda ziskate pfistup k

témto moznostem:

+ O programu

file Tools | Help

ENOI0O B w o

l © About the program

p—

™

ossm

orsaie
w000
— Temawhsa [C] = Frosnire b
® W . “
e .

Vyhledavani
Program umoziluje vyhledavat procesy po:
+ Rozsah dat
+ Cislo sterilizace
+ Druh procesu

+ Vysledek
 Search o X
Search for process
Date of completion FIO poniedzalek, 2 g ~| To [poniedzialek, 2 Ip v|
Process no. to ] To [ ]
Process type | [¥] Result [ ]
121
134
Test HELIX
Test Vacuum
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Zprava PDF
Program umozriuje generovat zpravu z kazdého procesu provadéného
autoklavem. Obsahuje véechna potfebna procesni data a vysledek sterilizace.

180719 08:16:01  STOLPL

134 00010 2723
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9.9. Varovné zpravy a chybové kédy

Dojde-li k jakymkoli nesrovnalostem v &innosti zafizeni, na obrazovce se
zobrazi pfislu$né varovné zpravy a chybové kody.

9.1 Varovné zpravy

Varovna hlaseni se tykaji vymény jednotlivych prvki podiéhajicich
opotfebeni a servisnich prohlidek.

Prvek, ktery ma byt nahrazen, je zvyraznén cervené, obrazovky se stfidave
zobrazuji.

Prvek, ktery ma byt zménén, je sninén ¢ervené, obrazovky se stfidavé
zobrazuiji.
Obrazovky tykajici se vymény filtru.

() mepuce
HERA fitor



9.2 Informacni kédy 5 “Steriizationpressure too _ Pressure 1oo low Check water level and

Jow’ during steriisation connection.
. Contact the service
Ob'a,zo?’,k? pro pmtlak, ”59.0 podtlak 6 “Sterilization temp. Sterilization Check water level and
vyplyvajici z procesu pfirozeného too low” temperature too low  connection.
Message chlazeni komory. Contact the service
= 7 “Too high pressure Pressuretoohigh Check if the outlet
Ovarprasnns curing standby during drying” during drying tube is not submerged
in water.
Contact the service
67.5°C Equalizing pressure_  -0,03 Bar 8 “Too many steam Too many steam Check water supply
pulses/no water” impulses. level and tubing
No water supply. connections.
, L, e Contact the service
Zprava vyplyvajici z  pferuseni
s procesu po sterilizaci - béhem
ABORTED BY USER sudeni. 9 , Drainage error Drainage clogged Check drainwatter
Procass not completed| 9
Load sterile but not dry! level and tubing
connections
e - Contact the service
10 “Chamber heating Chamber heating error Contact the service
error”
1" “Steam generator Steam generator error - Contact the service
heating error”
12 “Prevacuum fail/check  Vacuum pump/ Check wastewater
condensate outlet” drainage error level and tubing
connections.
L Contact the service
9.3 Chybové kédy 13 “Power failure” Temporary power loss ~ Confirm error.
during operation
Nasledujici tabulka obsahuje chybové kody, které mohou byt zobrazeny “Pressure during Pressure exceeded Confirm error.
béhem provozu sterilizatoru.
standby” during standb Contact the service
14 “Locking door error” Door lock error Contact the service
15 “Unlocking door error” Door unlocking error  Contact the service
Errorcode Description Recommendations 17 ValveV3/HEPAfiter V3 valve HEPAfilter — Check filter cleanli-
" N ) error” error ness/replace filter.
1 ‘Chamber over Maximumtempera-  Contact the service Contact the service
temperature” }eLirceeiendtehde chamber 18 “Pressure sensor error”_Pressure sensor error __Contact the service
K i i Write error onthe pendrive-
2 “Steam gen. over Excessive steam Contact the service 19 éjhsaagféseg-m “gn't;i?’gof ?:etd';: damageto the me%‘a Rip
temperature’ generator damage content from the current
temperature g pendriva-purchaseof
3 “Process over tem- Excessive process Contact the service
perature”
4 Overpragsine ertor’ _ Pressure error Contact the service 31 “Internal flash error”  Memory error Contact the service
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LAborted by user”

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

,Vacuum test failed”

Vacuum leak test error Contact the service

.No USB memory"

No USB drive

Check the USB port,
insert the drive.
Contact the service

JEqualizing pressure”

Pressure during
stoppage. Equal to
atmospheric pressure

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

Inthe case ofa
frequent appearance
of a message, contact
the service.

Ukdazkové kody chyb jsou uvedeny nize.

Proces pferu$en uZivatelem.

Stfidané obrazovky: vyrovnavaci tlak, prosim, ekejte.

ABORTED BY USER
Process not completed!

Load NOT sterile!

16,6C  Equilizing pressure...

USER ABORTED

Process not completed!
Load NOT sterile!

ESTART
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-0,05 Bar

Proces nebyl spravné dokoncen.
Zatizeni neni sterilni.

Vacuum test FAILED

00:00

Remaining time

CONTINUE

ERROR NO. 5
Sterilization pressure too low.

Process not completed!
Load NOT sterile!

Equalizing pressure.

ABORTED BY USER
Process not completed!

Load NOT sterile!

36.6°C Please wait..

Chyba programu vakuového Uniku.
Chybova obrazovka: mizete pokracovat
V praci.

Chyba ¢.5
Tlak v procesni komore je prili§ nizky.

Proces nebyl dokoncen. Zatizeni neni
sterilni. Vyrovnavani tlaku v procesni
komore.



10. Vyf¥izeni reklamaci

Chcete-li nahlasit problém se zafizenim, vypliite formular Zadosti o zaruku, ktery
je k dispozici na webovych strankach vyrobce www.enbio-group.com Nase
technicka sluzba vas bude kontaktovat co nejdrive. Pokud bylo zafizeni béhem
prepravy poskozené, podejte reklamaci spolu s dodacim listem a fotografickym
dukazem o zjisténém poskozeni. Chcete-li nas kontaktovat, navstivte nase
webové stranky, najdete vSechny informace pod odkazem: www.enbio-
group.com

& POZOR! Proces reklamace zacne, jakmile nade technicka sluzba obdrzi
fadné vyplnény formular zadosti o zaruku.

Pokud zafizeni odeSlete do technické sluzby, vycistéte komoru a
podnos, provedte dekontaminaci a spravné zajistéte zafizeni pro
pfepravu. Pfednostné odesilejte zafizeni v plvodnim obalu. Pokud
nemate vhodny obal, obratte se na technickou sluzbu nebo na svého
dodavatele.

Pokud potiebujete pristroj prevézt:
+ Odpojte potrubi demineralizované vody a kondenzatu.
+ Pockejte, az procesni komora vychladne.

+ Pouzivejte originalni nebo jiné vhodné obaly s ochrannou viozkou.

Odesilatel nese pinou odpovédnost za $kody pfi pfepravé do technické sluzby.

11. Zarucni podminky

Na sterilizatory ENBIO se vztahuje standardni zéruka 24 mésicti. Podrobné
zaruéni podminky jsou k dispozici od dodavatele tohoto zafizeni.

12.Technické informace

Technicka data ENBIOS ENBIO PRO
Zdroj elekttiny 230 V/50Hz 230 V/50Hz
Vykon 3,25kW 3,25kW
Max. elektricky proud 15A 15A
Operaéni tlak 2,1Bar 2,1Bar
Max. tlak 2,3 Bar max 2,3 Bar max
Max. teplota 137°C 138°C
Kapacita komory 2,71 5,31
Véha 15kg 20kg
Rozmeéry komory (Dx3xV) 292 x 192 x 45mm 300 x 200 x
90 mm
Rozméry pfistroje (DxCxV) 561 x 252 x 561 x 270 x
162mm 202mm
Odolnost 1P20 1P20
Hluénost 40dB 40dB
Archivace dat USBdrive USBdrive

Okolni podminky:

Teplota +5°Cdo+40°C
Relativni vihkost 0-90%

Teplota skladovani from-20°Cto +60°C
Relativni vihkost 0-90%

Okolni tlak vzduchu 900-1100 hPa
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Pristrojovy stitek umistény na spodku pristroje.

enoioae A Ijg (62174 E RoHS

~

Enbio S I

B l [58]sto1 -cn-xx-xxxxxld]znn

Power supply
230VAC 15A Sterilization chamber
50Hz 325 kW
Max pressure 2,1 bar
Manufacturer Min, pressure 0.90 bar
dl Enbio Group AG Max, temperature 134°C
Eichengasse 3 Pressure test 94 bar
4702 Oensingen Chamber volume 27dm’
Switzerland
Maxima
Max. working pressure 2,3 bar
Made in Switzerland | Max working temp. 137°C

envio.o A UE (62274

REF| Enbio PRO | [e] B | [58] 5702 - cH - XX -XXXXX

] 2019

Power supply
230VAC 15A Sterilization chamber
50Hz 3.25kW
Max. pressure 2,1 bar
Manufacturer Min. pressure -0,90 bar
Enbio Group AG Max.temperature  134°C
Eichengasse 3 Pressure test 94 bar
4702 Oensingen Chamber volume 53dm’
Switzerland
Maxima
Max. working pressure 23 bar
Made in Switzerland Max. working temp. 137°C P,
T
- = = Test connector - to be used
by authorized service only.
=5 ey If it is determined that the
= 3 user has used it, the warranty
= o, o will be voided.
= o o
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13. DECLARATION OF CONFORMITY

CNnNuoio.eo

EC Declaration of Conformity

Company: Enbi i 3,4702 Oensingen,

1ZER

(model):

ENBIOS

ENBIOPRO
complies with provisions of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 on medical devices (as
amended). The device has been classified in Class llb in accordance with rule 15 of Annex IX of the

abovementioned Directive

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

aboveRegulations.

The conformity assessment has been conducted by the Notified Body No. 2274
TUV Nord Polska Sp.zo.0.

ul. A Mickiewicza 29, 40-085 Katowice, Poland rc
Sebastian Magrian Simonschaefer
ol o —
Oensingen ) ,(!{/Z/
17.01.2020 4/
presidentofthe Member of the Board

Board of Directors
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