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1. Introduktion

11 Formal og anvendelsesomrade

Formalet med denne brugsanvisning er at give oplysninger om ENBIO S- og
ENBIO PRO-sterilisatoren. Isaer oplysninger om:

o Pateenkt anvendelse

o Korrekt installation og indstillinger

o Korrekt brug og drift

» Sikker og palidelig drift

o Regelmaessig og korrekt vedligeholdelse og service

o Handtering af situationer

1.2  Geeldende lovgivning

ENBIO S- og ENBIO PRO-sterilisatorerne er designet og fremstillet til at opfylde felgende krav:
« EN 13060-standarden "Sméa dampsterilisatorer" og relaterede dokumenter

o Direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr

« Direktiv 2012/19 / EU om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)

e Lov om medicinsk udstyr

1.3. Generel beskrivelse af anordningen

ENBIO S og ENBIO PRO er sma dampsterilisatorer, der er designet til at sterilisere medicinsk udstyr

med damp. De har et hermetisk lukket, opvarmet kammer. Den steriliserede belastning placeres inde i
kammeret pa en seerlig perforeret bakke. Nar kammeret er lukket, vaelger og starter brugeren det relevante
sterilisationsprogram via en bergringsskaerm. Den egentlige sterilisering begynder efter forvakuumfasen.
Dampgeneratoren genererer damp og introducerer den i kammeret. Denne damp overfarer sin energi til den
steriliserede last. Inde i kammeret opretholdes den korrekte temperatur og det korrekte tryk, afhaengigt af
den valgte sterilisationscyklus, i et bestemt tidsrum. Efter dette tidsrum temmes kammeret for damp, og
terrecyklussen begynder. Nar sterilisationsprocessen er afsluttet, viser apparatet en oversigtsinformation
og resultatet af processen til brugeren.

1.4. Formalet med anordningen

ENBIO S- og ENBIO PRO-enhederne er sma dampsterilisatorer i klasse B i overensstemmelse med EN
13060-standarden; de er ogsa klassificeret som medicinsk udstyr i klasse llb i henhold til bilag IX i direktiv
93/42/E@F om medicinsk udstyr

Anordningerne er egnede til sterilisering af belastninger, for hvilke der er specificeret dampsterilisering.
Felgende medicinsk udstyr kan steriliseres i ENBIO S og ENBIO PRO: faste belastninger, sma porgse emner,
sma porgse belastninger, fuldt porgse belastninger, enkle hule emner, emner med snaever frihgjde, flere
pakninger, der kan veere uemballerede eller pakkede (enkelt- eller flerlagede). 134°C FAST-processen er
udelukkende beregnet til faste, ikke-porgse, enkle instrumenter og tandleegeinstrumenter (f.eks. sakse,
handtag, taenger, mejsler, sonder osv.), kun uemballeret, ikke-textilt.

ENBIO S og ENBIO PRO er ikke beregnet til sterilisering af veesker, farmaceutiske produkter,
biomedicinsk affald eller materialer, der er uforenelige med dampsterilisering. Behandling
af sadanne belastninger kan resultere i ukorrekt sterilisering og/eller beskadigelse af
autoklaven og udgere en risiko for brugerens/patientens sikkerhed.

ENBIO S- og ENBIO PRO-enhederne kan bruges i primaer sundhedsplejepraksis, i tandlaagepraksis og i
behandlingsrum. Sterilisatorerne, som opfylder retningslinjerne i ISO 13060-standarden, er egnede til drift i
omgivelserne for andet elektrisk medicinsk udstyr

Enbio PRO-sterilisatoren har et PRION-program dedikeret til et af dekontamineringstrinnene for genstande,
der misteenkes for at have eller kan have vaeret i kontakt med overfgrbart prionprotein (f.eks. Creutzfeldt-
Jakobs sygdom, BSE osv.). Detaljerede oplysninger og anbefalinger om infektionsbekeempelse i forbindelse
med overfgrbare spongiforme encephalopatier findes i dokumentet "WHO Infection Control Guidelines

for Transmissible Spongiform Encephalopathies - Report of a WHO consultation". (Genéve, Schweiz,

23-26 marts 1999)". Det er brugerens ansvar at falge disse retningslinjer og eventuelle lokale/nationale
retningslinjer

Ikke-medicinsk brug:

ENBIO S- og ENBIO PRO-enhederne kan ogsa anvendes til ikke-medicinske formal, f.eks. i skenheds-
og wellness-saloner, veterineerpraksis, kosmetiske klinikker, tatoveringsstudier, piercingstudier og
frisgrsaloner.

Apparaterne er kun beregnet til professionel brug af beharigt uddannet personale.



1.5. Enbio S sterilisationsparametre

Nedenstdende tabel, som viser karakteristika for de enkelte
sterilisationsprogrammer i Enbio S-enheden, bgr laeses i detaljer. Det er brugerens
ansvar at vaelge det program, der passer til belastningstypen, og ikke at overskride
den steriliserede belastnings maksimale vaegt. Manglende overholdelse af de
felgende regler kan bringe patienternes sundhed og apparatets funktion i fare.

Enbio S

Programnavn Beskrivelse af lasten Steriliseringstemperatur Steriliseringstid  Torretid Max. Antal Samlet procestid Max. vand Sterilisationsproces
belastningsveegt forvakueringer (forenlastmeden forbrug klasse
specificeret veegt)*
134°C faste byrder, sma porgse genstande, sma 134°C 4 minutter 3 minutter 500 gram 3 belastning pa 100 115 ml B
porgse byrder, fuldt porase byrder, simple, gram
noprede genstande, genstande med snaevre ~ 13 minutter
mellemrum, flere pakninger, der kan veere
uemballerede eller pakkede (enkelt eller
flere lag)
121°C faste byrder, sma porgse genstande, sméa 121°C 15 minutter 5 minutter 500 gram 3 belastning pa 100 110 ml B
porgse byrder, fuldt porgse byrder, simple, gram
noprede genstande, genstande med snaevre ~ 26 minutter
mellemrum, flere pakninger, der kan veere
uemballerede eller pakkede (enkelt eller
flere lag)
134°C FAST ** solide, ikke-porase, enkle 134°C 3.5 minutter ingen terring 500 gram 1 belastning pa 100 105 mi S

tandlageinstrumenter og -apparater (f.eks.
sakse, handtag, taeenger, mejsler, sonder
osv.), kun uemballeret, ikke tekstiler

gram
= 7 minutter

* Omgivelsestemperaturen kan have en effekt pa den samlede procestid.
* Den samlede varighed af den ferste proces kan vaere laengere, fordi

apparaturkammeret skal opvarmes.
** Efter sterilisering ved 134°C FAST er belastningerne vade. Det anbefales
at lade skuffen sta pa klem for at fordampe det resterende vand og saenke
temperaturen pa instrumenterne
** Efter sterilisering i FAST-programmet ved 134 °C er instrumenterne
beregnet til gjeblikkelig brug



1.6. Enbio PRO sterilisationsparametre

Nedenstaende tabel viser karakteristika for hvert sterilisationsprogram i Enbio
PRO. Det er brugerens ansvar at vaelge et program, der passer til belastningstypen,
og ikke at overskride den steriliserede belastnings maksimale vaegt. Manglende
overholdelse af falgende forholdsregler kan bringe patientens sundhed og
apparatets funktion i fare.

Enbio PRO

Programnavn Beskrivelse af lasten Steriliseringstemperatur Steriliseringstid Torretid Max. Antal Samlet procestid Max. vand Sterilisationsproces
belastningsveegt forvakueringer (forenlast meden forbrug klasse
specificeret veegt)*
134°C faste byrder, sma porgse genstande, smé porgse 134°C 4 minutter 4 minutter 800 gram 3 belastning pa 200 190 ml B
byrder, fuldt porgse byrder, simple, noprede gram = 18 minutter
genstande, genstande med snaevre mellemrum,
flere pakninger, der kan veere uemballerede eller
pakkede (enkelt eller flere lag)
121°C faste byrder, sméa porgse genstande, sma porgse 121°C 15 minutter 5 minutter 800 gram 3 belastning pa 200 180 ml B
byrder, fuldt porese byrder, simple, noprede gram = 31 minutter
genstande, genstande med snaevre mellemrum,
flere pakninger, der kan vaere uemballerede eller
pakkede (enkelt eller flere lag)
134°C solide, ikke-porase, enkle tandleegeinstrumenter  134°C 3.5 minutter ingen 800 gram 1 belastning pa 100 140 ml S
FAST ** og -apparater (f.eks. sakse, hdndtag, teenger, terring gram = 10 minutter
mejsler, sonder osv.), kun uemballeret, ikke
tekstiler
134 ° C PRION faste byrder, sma porgse genstande, sma porgse 134°C 18 minutter 5 minutter 800 gram 3 belastning pa 800 230 ml B
byrder, fuldt porgse byrder, simple, noprede gram = 45 minutter
genstande, genstande med sneevre mellemrum,
flere pakninger, der kan veere uemballerede eller
pakkede (enkelt eller flere lag)
* Omgivelsestemperaturen kan have en effekt pa den samlede
procestid.
* Den samlede varighed af den forste proces kan veere leengere, fordi
apparaturkammeret skal opvarmes.
** Efter sterilisering ved 134°C FAST er belastningerne véde. Det
anbefales at lade skuffen sta pa klem for at fordampe det resterende
vand og saenke temperaturen pa instrumenterne
** Efter sterilisering i FAST-programmet ved 134 °C er instrumenterne
beregnet til gjeblikkelig brug
6 7



1.7.  Symboler, der anvendes pa enheden

ekstrem forsigtighed pa grund af den hgje temperatur i rummet og dets umiddelbare

2 Dette symbol er placeret pa apparatets forside, oven pa skuffefronten, og opfordrer til
omgivelser

Dette symbol er placeret pa enhedens typeskilt og identificerer dens individuelle
serienummer.

SN

der erinvolveret i overensstemmelsesvurderingsprocessen i henhold til direktiv 93/42/

c € Dette symbol vises pa enhedens typeskilt og identificerer det bemyndigede organ,
EQF.

Dette symbol er placeret pa enhedens typeskilt og angiver det ar, hvor enheden blev
fremstillet.

Dette symbol er placeret pa udstyrets typeskilt og identificerer udstyrsproducenten.

oplysningerne i denne vejledning.

Dette symbol er placeret pd enhedens typeskilt og identificerer den autoriserede
repreesentant.

E]E] Dette symbol findes pa enhedens typeskilt og kraever, at brugeren laeser og felger
EC|REP|

1.8. Forholdsregler, krav og anbefalinger

Brugeren er ansvarlig for korrekt installation, korrekt brug og vedligeholdelse af enheden i
overensstemmelse med retningslinjerne i dette dokument. Kontakt om ngdvendigt serviceafdelingen
eller din enhedsleverander.

Sterilisatoren ma ikke anvendes i naervaer af braendbare gasser eller eksplosive dampe i den omgivende
luft.

Ved slutningen af hver steriliseringscyklus er lasten varm. Instrumenter eller pakker skal fjernes fra
kammeret med passende beskyttelseshandsker eller andet udstyr for at undga forbraendinger.

Du ma ikke fjerne typeskiltet eller andre markeringer fra enheden - ellers bortfalder garantien.

Du ma ikke adskille enhedens hus eller andre dele - ellers bortfalder garantien.

Folg retningslinjerne for klargaering af instrumenter til sterilisering.

Hvis apparatet oversvemmes med vand eller andre veesker, kan det forarsage kortslutning og true
brugerens sikkerhed

Sluk for enheden, og afbryd streamforsyningen, far du foretager inspektion, vedligeholdelse eller service.

Inspektion og service af apparatet ma kun udferes af uddannede serviceteknikere med originale
reservedele.

Efter sterilisering ved 134°C FAST er belastningerne vade. Det anbefales at lade skuffen std pa klem for
at fordampe det resterende vand og sa&nke temperaturen pa instrumenterne

** Efter sterilisering i FAST-programmet ved 134 °C er instrumenterne beregnet til @jeblikkelig brug

Korrekt og sikker drift af apparatet er baseret pa grundig leesning og overholdelse af dette dokument,
pa installation og brug af apparatet i overensstemmelse med beskrivelserne heri og pa overholdelse

af alle sikkerhedsbetingelser. Enhver anden anvendelse, der ikke er i overensstemmelse med denne
vejledning, kan fare til farlige ulykker, som producenten ikke kan holdes ansvarlig for.

Adgang til enheden skal vaere begreenset til uautoriserede personer, og betjeningspersonalet skal
veere uddannet. Ved betjeningspersonale forstas personer, der pa grund af deres uddannelse, erfaring
og kendskab til de relevante standarder, dokumentation og forskrifter vedrgrende sikkerhed og
arbejdsforhold er autoriseret til at foretage sterilisation, og som kan erkende mulige farer og undga
dem.

Dette dokument skal leveres sammen med apparatet; det indeholder detaljerede oplysninger om
montering og installation samt om idriftsaettelse, brug, reparation og vedligeholdelse. Hvis apparatet
betjenes efter hensigten, indeholder denne manual tilstreekkelige oplysninger, der er ngdvendige for
kvalificeret personale

Dette dokument skal altid opbevares i naerheden af enheden og vaere let tilgaengeligt

Producenten forbeholder sig ret til at foretage andringer, der ikke pavirker sikkerheden ved betjening
og vedligeholdelse af enheden, uden at give brugerne besked.

Producenten er ikke ansvarlig for skader i ventetiden for service, inspektioner og garantireparationer
eller andre skader pa kundens ejendom ud over apparatet, navnlig for fejl som falge af forkert
installation eller forkert betjening af apparatet.

Hvis du ikke fglger instruktionerne i dette dokument, kan det bringe enhedens bruger og patienternes
sikkerhed i fare

Brugeren skal folge alle retningslinjer for udpakning, installation og drift - ellers bortfalder garantien.
Brugeren skal iszer sikre, at der er vand af tilstraekkelig kvalitet til radighed - under risiko for at miste
garantien

Det er uacceptabelt at bruge vaesker, oplgsninger og kemikalier i sterilisationsprocessen - enheden kan
kun forsynes med vand af passende kvalitet. Brugen af vand af ukorrekt kvalitet eller andre oplasninger
end vand vil medfere, at garantien bortfalder

Det er brugerens ansvar at foretage rettidig vedligeholdelse og inspektion af apparatet - under straf af
at miste garantien.

Det er brugerens ansvar at vaelge et program, der passer til belastningstypen, og ikke at overskride den
maksimale vaegt af den belastning, der skal steriliseres



2. Leveringsomfang og udpakning af enheden 2.2. Udstyr til sterilisatoren

For installationen pdbegyndes, anbefales det at kontrollere indholdet af pakken. Fglgende elementer
2.1. Udpakning af enheden skal vaere indeholdt i pakken

1. Enbio S/ Enbio PRO sterilisator
Hvis sterilisatoren er blevet transporteret eller opbevaret ved en anden temperatur og 2. HEPA-filter (inde i apparatets kammer).
fugtighed end p3 installationsstedet, skal du vente mindst 60 minutter efter levering. 3. Stremkabel.
Hvis apparatet flyttes fra et koldt til et varmt sted, kan det indeholde fugtighed, som 4. Vand- og kondensattilslutningsslanger (bl& og red) med plastikpropper.
ved at pdvirke apparatets elektriske komponenter negativt kan beskadige det, nar det 5. Enbio Magic Filter vandfilter
teendes 6. USB-flashdrev.
7. Brugervejledning*
Pak forsigtigt enheden ud af emballagen. 8. Rapport om validering af enheden
9. TUV *-certifikat
10. Enbio Medical Sterilisation klistermaerke

Emballagen og dens indhold skal kontrolleres for ydre skader. | tilfaelde af skader skal
du straks kontakte saelgeren eller transportfirmaet for at skrive en skadesanmeldelse.
Brug ikke apparatet

11. Garanti*
12. Enbio Data Viewer-software *
* - elektronisk version pé et drev

Det anbefales at lade kartonen blive i kartonen til eventuel transport af autoklaven.

Brugt elektrisk og elektronisk udstyr méa ikke placeres, smides veek eller opbevares
sammen med andet affald. Brugt udstyr skal afleveres pa et lokalt indsamlingssted for
brugt elektrisk udstyr, som er registreret hos det respektive miljgbeskyttelseskontor
og foretager selektiv affaldsindsamling.
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3. Installation og klargering til drift
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Lees denne brugsanvisning grundigt igennem, fer du bruger ENBIO S eller ENBIO PRO.
Under driften skal du overholde retningslinjerne i denne vejledning samt de gaeldende
lokale sundheds- og sikkerhedsregler. ENBIO S- og ENBIO PRO-enhederne er designet til
selvmontering af brugeren og kraever ikke specialiseret installation pa stedet. Brugeren
er ansvarlig for korrekt installation af enheden péa stedet i overensstemmelse med denne
vejledning.

3.1. Installation af HEPA-filter

For at beskytte komponenten under transport er der ikke monteret et HEPA-filter i enheden.
Det blev placeret inde i kammeret pa en bakke. Tag det ud af kammeret, tag det ud af posen,
og skru det selv forsigtigt ind i den dertil indrettede slids (se fig.). Filteret skal skrues ind med
handen (ca. 7 omgange), indtil der maerkes modstand - yderligere skrueindgreb vil beskadige
filteret og immobilisere steriliseringsapparatet

TR 504

WATER RIT  WATER “

3.2. Fodervandets kvalitet

Det er uacceptabelt at bruge vaesker, oplgsninger, kemikalier og tilseetningsstoffer til fedevandet -
apparatet ma kun forsynes med demineraliseret eller destilleret vand af passende kvalitet

Der ma ikke tilsaettes kemikalier eller tilseetningsstoffer til sterilisationsvandet, selv om de er specifikt
beregnet til brug i dampgeneratorer, til dampproduktion eller som tilsaetningsstoffer til sterilisation,
desinfektion, rengering eller korrosionsbeskyttelse

Anvendelse af vand af forkert kvalitet eller andre oplgsninger end vand reducerer steriliseringens
effektivitet og ferer til beskadigelse af apparatet og tab af garantien

Det samlede mineralindhold i steriliseringsvandet skal vaere mindre end 10 ppm eller, i tilfaelde af
ledningsevne maling, mindre end 15 uS/cm - derfor kan vandhanevand ikke anvendes som fedevand til
apparatet.

Tabellen nedenfor viser de anbefalede parametre for vandhardhed og ledningsevne for Enbio S- og Enbio
PRO-sterilisatorer.

Tilladte parametre for vand, der anvendes til sterilisering
e hérdhed <0,02 mmol/l

e ledningsevne (ved 20 ° C) <15 uS/cm

e pH-fra5til75

o kemiske tilseetningsstoffer - ingen

Anvendelse af vand med et indhold af urenheder, der overstiger ovenstdende niveauer, vil
beskadige apparatet og vil medfare, at garantien bortfalder

Vandet i forsyningstanken begr udskiftes mindst hver tredje méned (pa grund af eget
ledningsevne ved laengerevarende kontakt med luft). Hvis tanken er snavset, skal den ogsa
udskiftes til en ny. Tanken skal lukkes med den péasatte prop, sa vandet ikke forringes i sin
kemiske sammensaetning som felge af kontakt med luft

Garantien fra producenten bortfalder, hvis autoklaven er blevet brugt med vand af en
kvalitet, der ikke er i overensstemmelse med den anbefalede

Hvis autoklaven drives i et vandgenbrugssystem med Enbio Magic Filter, skal filteret
udskiftes med et nyt filter hver 6. maned eller mindre, nar harpiksen er blevet helt misfarvet
til en ravgul farve. Sa leenge den bla farve er synlig, har harpiksen stadig vandrensende
egenskaber, dvs. vandhardhed <0,02 mmol/l og ledningsevne <15 uS/cm. For at sikre

de korrekte parametre for det vand, der forsyner apparatet, anbefales det at kontrollere
vandtanken mindst hvert kvartal. | tilfaelde af forurening skal tanken temmes, renggres og
fyldes med nyt demineraliseret vand. Manglende overholdelse af disse forpligtelser kan
forstyrre sterilisationsprocessen og vil medfaere, at garantien pa sterilisatoren bortfalder
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3.3. Vandtilslutning med tilfarsel og spildevandstank

For at tilslutte Enbio autoklaven skal du bruge 2 vandtanke (tilfarsel og affald) med samme kapacitet eller
en vandtanke til tilfgrsel og adgang til kloaksystemet.

3.3.1 Tilslutning af WATER IN-tilledningsvandet

Tilslut den blé tilslutningsslange til den blé fedevandstilslutning, som er markeret pa WATER IN-
enhedens bagpanel. Slangen skal feres ind i tilslutningen til dybden af den sorte streg (placeret pa
slangen).

Den anden ende af den bl slange skal nedsaenkes i tanken med vand. Anordningen er udstyret med
en vandsugepumpe, sa det er ikke ngdvendigt at placere vandtanken over eller pa samme niveau som
anordningen

For at fastgere og fastgere vandtilferselsslangen til maskinen skal du bruge den prop, der falger med
slangen, og szette proppen ind i abningen i vandtilfarselstanken. En usikret slange kan hoppe ud af
vandet og forarsage steriliseringsfejl

For at forhindre at slangen snor sig i vandtanken, skal du montere den medfglgende veegt med en
gummiring 2 cm fra slangens ende (fig.)

Den mindste vandmangde i tanken er 300 ml

Husk og kontrollér, at det bl rer altid er nedsanket i vandet.

Kontroller vandstanden i tanken regelmaessigt, afhaengigt af hvor ofte processerne finder sted

3.3.2 WATER OUT Spildevandstilslutning

14

Tilslut den rede spildevandsslange til det orange spildevandsstik, der er markeret p& WATER OUT-
enhedens bagpanel. Slangen skal feres ind i stikket til dybden af den sorte linje (placeret pa slangen).
Spildevand skal ledes direkte til vand- og spildevandssystemet eller til en seerlig spildevandstank. Hvis
der anvendes en tank, skal den anden ende af den rede slange placeres i spildevandstanken. For at
sikre og fastgere vandaflabsslangen fra maskinen skal du bruge den prop, der felger med slangen, og
saette proppen ind i dbningen i spildevandstanken. Den usikrede slange kan hoppe ud af tanken og
oversvgmme rummet

Serg for, at det rede ror aldrig er nedsaenket i vand, da vandet ellers ikke vil labe ordentligt ud, hvilket
kan forarsage steriliseringsfejl

Spildevandstank eller aflgb skal altid veaere placeret under enheden.

Nar du bruger spildevandstanke, anbefaler vi, at du bruger tanke med samme kapacitet som
fedevandstanken. Hvis de udskiftes samtidig, er der beskyttelse mod muligheden for overlgb af
spildevand

Vandstanden i tanken bar kontrolleres regelmaessigt, afheengigt af hvor ofte processerne finder sted.




3.4. Tilslutning til genbrug af vand (Enbio Magic Filter)

Enbio Magic Filter er et filter til genbrug af vand, der bruges i sterilisatoren. lonbytterharpiksen i Enbio
Magic Filter gor det muligt at rense spildevand til niveauet for afioniseret vand i overensstemmelse med
kravene i EN 13060 - dvs. vand, som anbefales og godkendes til brug i Enbio autoklaver. Du behgver kun 1
vandtank for at bruge Enbio autoklave med filter.

3.4.1 Tilslutning af feadevand WATER IN med Enbio Magic Filter

Tilslut den kortere del af den bld Enbio Magic Filter-tilslutningsslange til den bla
vandtilfgrselstilslutning, som er markeret pa bagsiden af WATER IN-enheden. Slangen skal feres ind i
tilslutningen til dybden af den sorte linje (placeret pa slangen).

Saenk den laengste del af den bla Enbio Magic Filter-slange ned i vandtanken. Enheden er udstyret med
en vandindtagspumpe, sa det er ikke nadvendigt at placere vandtanken over eller pd samme niveau
som enheden

For at sikre korrekt funktion skal Enbio Magic Filter altid placeres i en lodret position

For at forhindre at slangen snor sig i vandtanken, skal du montere den medfglgende veegt med en
gummiring 2 cm fra slangens ende (fig.)

For at fastgere og fastgare vandtilfarselsslangen til maskinen skal du bruge det stik, der felger med
Enbio Magic Filter, og saette stikket ind i abningen i vandtanken. En usikret slange kan hoppe ud af
vandet og forarsage steriliseringsfejl

Den mindste vandmangde i tanken er 300 ml

Husk og kontrollér, at det bla rer altid er nedsaenket i vandet.

Kontroller vandstanden i tanken regelmaessigt, afhaengigt af hvor ofte processerne finder sted

3.4.2 WATER OUT spildevandsforbindelse med Enbio Magic Filter
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Tilslut den rede spildevandsslange til det orange spildevandsstik, der er markeret pa WATER OUT-
enhedens bagpanel. Slangen skal feres ind i stikket til dybden af den sorte linje (placeret pa slangen).
Spildevand skal ledes ned i en vandtank. For at sikre og fastgare vandaflgbsslangen fra enheden skal
du bruge det stik, der felger med Enbio Magic Filter, og saette stikket ind i abningen i vandtanken. Den
usikrede slange kan hoppe ud af tanken og oversvemme rummet

Serg for, at det rede ror aldrig er nedsaenket i vand, da vandet ellers ikke vil labe ordentligt ud, hvilket
kan forarsage steriliseringsfejl

Vandtanken skal altid veere placeret under apparatet.

Korrekt tilslutning af
slangerne til tilfgrsels- og
spildevandstilslutningerne

T

Korrekt montering af vaegten
med sikringsringen

A

Korrekt placering af slangerne i
vandtanken

HII II

17
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3.5. Opsatning af enheden

o Apparatet skal placeres pa en plan og jeevn overflade. Brug ikke enheden, hvis den star skrat.

« Der ma kun anvendes demineraliseret eller destilleret vand i apparaterne. Brugen af forkert
specificeret vand (se "3.2. Kvaliteten af forsyningsvand") reducerer sterilisationseffektiviteten og ferer
til tab af garantien pa grund af skader pa apparatet

o Der skal vaere en afstand pa 5 cm bag pa apparatet og mindst 1 cm pé siderne af apparatet fra vaegge
eller andre elementer for at sikre korrekt ventilation og adgang til frisk luft

« Enheden skal vaere placeret séledes, at hovedafbryderen pa bagsiden af enheden er let tilgaengelig.

« Anbring ikke apparatet i naerheden af en vask med vand eller andre steder, hvor apparatet kan blive
oversvgmmet - fare for kortslutning.

o Apparatet skal installeres i et godt ventileret rum, langt fra varmekilder og rum, hvor der kan
forekomme blandinger af gasser eller vaesker eller andre farlige faktorer

Folgende betingelser skal veere opfyldt for at sikre en sikker og effektiv drift af apparatet
e omgivelsestemperatur fra + 5° C til + 25 ° C,

o relativ luftfugtighed fra O til 90 %,

e opbevaringstemperatur fra-20 ° C til + 60 ° C,

e 0til 90 % relativ luftfugtighed.

3.6. Tilslutning af enheden til streamforsyningen

Tilslut kun apparatet til stremkilder, der er jordet og udstyret med fejlstremsbeskyttelse, og som har
samme spandingsveaerdi som apparatet (se "12. Tekniske data").

Det er uacceptabelt at bruge forlaengerledninger til at tilslutte enheden til stramkilden

Hvis du tilslutter enheden til en forkert stremkilde, kan den blive beskadiget og garantien bortfalde
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4.

Klargering og lastning af instrumenter

Anordningerne er egnede til sterilisering af belastninger, hvor der kraeves dampsterilisering.
Instrumenterne ma kun steriliseres, hvis de er rene og tarre. Derfor skal de vaskes og desinficeres, inden
de leegges pé briksen i overensstemmelse med gaeldende bestemmelser. Rester af brugte kemikalier eller
andre faste partikler kan ggre sterilisationsprocessen umulig eller endog beskadige apparatet. Desuden
udgaer sterilisering af instrumenter, der ikke tidligere er blevet rengjort og desinficeret, en biologisk fare og
kan fore til skader (bade pa instrumenterne og pa sterilisatoren). For instrumenter, der skal smeares, skal
der anvendes dampsterilisationssmaremidler. Overskydende smaremiddel skal ogsa altid fjernes

41.

FAST-programmet pa 134 °C er kun beregnet til sterilisering af uindpakkede instrumenter (se "1.5
Enbio S Sterilisationsparametre" og/eller "1.6 Enbio PRO Sterilisationsparametre").

Efter sterilisering med 134°C FAST er instrumenterne fugtige - det anbefales at lade skuffen sta aben i
et par minutter for at fordampet overskydende fugt.

Efter sterilisering af uemballeret last er de beregnet til gjeblikkelig brug.

Udarbejdelse af pakker

Det anbefales at anvende sterilisationsemballage, der opfylder kravene i EN ISO 11607-1: 2020 og EN 868-
2: 2017. En passende emballage ber:
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sikre, at steriliseringsmidlet traenger godt ind i emballagens indre,

giver modstandsdygtighed over for skader under sterilisationsprocessen,

sikrer taet og holdbar forsegling af indholdet og sikker fjernelse til brug,

udger en barriere mod mikroorganismer og ugnskede stoffer og forurenende stoffer,

Brug engangssteriliseringsmuffer (beregnet til dampsterilisering) som anbefalet af producenten
zrmerne bar kun fyldes til ca. 3/4 for at sikre korrekt forsegling og minimere risikoen for beskadigelse
af emballagen

der skal veere en afstand pa mindst 30 mm mellem forseglingerne og den steriliserede last. 30 mm
de skarpe kanter pa lasten skal beskyttes for at undgéa at beskadige emballagen
emballagematerialet ma ikke veere for I@st anbragt eller stramt spaendt for ikke at pavirke
trykvariationer under sterilisationen

der skal pa emballagen anbringes en etiket med oplysninger om emballagens indhold, emballarens
kode, sterilisationsdato og sidste anvendelsesdato samt parametre for sterilisationsprocessen

Eksempel pa et pakket lees. Eksempel pa et upakket lzes.

4.2. Anbringelse af pakker pa sterilisatorbakken (sterilisering af emballeret gods)

» pakker pa bakken skal placeres saledes, at papirsiden bergrer papirsiden, da indtreengning af
steriliseringsmidlet og luftudveksling kun kan finde sted gennem papiret

» pakningerne skal placeres pa bakken pa en sddan made, at pakningen ikke kommer i kontakt
med derforseglingen og sterilisationskammerets fase - hvis denne regel ikke overholdes, kan det
medfare, at kammeret ikke lzengere er forseglet, og at sterilisationscyklussen udferes forkert

» pakningernes kanter méa ikke rage ud over sterilisationsbakken, da dette vil medfere, at kammeret
bliver uteet og sterilisationscyklussen mislykkes

o hvis sterilisatorkammeret er steerkt belastet, skal de ferste pakker vende foliesiden mod bunden af
bakken (dette sikrer en hurtigere og mere effektiv tarring af pakkerne).

4.3. Anbringelse af vaerktej pa sterilisatorbakken (sterilisering af belastninger uden

emballage)

« ved sterilisation uden pakninger - instrumenterne skal placeres sdledes, at de ikke har direkte
kontakt med hinanden, at ingen af dem falder ned i abningerne i bakken, og at de ikke hviler mod
kanten af bakken eller stikker ud over dens omrids

e Manglende overholdelse af ovenstaende anbefalinger kan forédrsage permanent og irreversibel
skade pa sterilisationskammerfasen, hvilket vil resultere i manglende taethed af sterilisatoren og
tab af garantien

for Enbio PRO-enheder. For at verificere korrektheden af den udferte sterilisation anbefales
det at placere en kemisk sterilisationsindikator i kammeret for hver proces, som misfarves
under korrekt udfert sterilisation.

f Den maksimale belastningsvaegt ma ikke overskrides: 500 g for Enbio S-enheder og 800 g



5. Betjening af enheden

51. Forste korsel

Teend for enheden ved hjzelp af hovedafbryderen pa bagsiden af enheden. Serg for, at forsynings- og
spildevandsslangen er tilsluttet korrekt, og at der er vand i forsyningstanken, og at spildevandstanken
er tom. Placer lasten pa bakken, skub skuffen ind og |&s den, dvs. drej knappen med uret.
Sterilisatoren giver akustisk information om andringer og om afslutningen af processen.

o-

'."-
y

5.2 Programvalg

Afhaengigt af den type belastning, der skal steriliseres, skal brugeren vaelge det passende program
- i overensstemmelse med sterilisatorproducentens anvisninger (se afsnit: "1.4 Pataenkt brug af
apparatet”, "1.5 Enbio S sterilisationsparametre" og "1.6 Enbio PRO sterilisationsparametre") og
belastningsfabrikantens anbefalinger

« Udfarelse af sterilisationsprocesser i ENBIO S / ENBIO PRO-enheden pavirker ikke materialernes
biokompatibilitet.

« Alle enhedskomponenter, der kommer i direkte kontakt med den steriliserede belastning, forarsager
ikke toksicitet, sensibilisering eller irritation.

Program Program
B
121°C
134°C 134°C 121°C 134°C
FAST+ 15 min 30 min FAST+ B Prion
@ @
START
Skaerm til valg af Skeaerm til valg af
proces Enbio S proces Enbio PRO
22

WELCOME TO

N&r du har taendt for enheden, vises startskaermen
pa displayet. For at ga til den naeste skaerm skal
du trykke én gang pa skaermen med fingeren (hvor

E n I: I D som helst).

Dette skeermbillede vises kun ved forste
@ korsel, for den farste proces udfares.

Hver gang enheden taendes igen, vises
velkomstskaermen pa displayet. For at g4 til
den naeste skaerm skal du trykke én gang pa
skaermen med fingeren (hvor som helst).

Pa det naeste skeermbillede kan vi ga til sterilisering, teste enheden eller abne
informationsmenuen. Faglgende sterilisationsprogrammer kan veelges fra
hovedmenuen: 121 ° C, 134 ° C, 134 ° C FAST og 134 ° C PRION (kun Enbio PRO).

Testprogrammer

134°C
FAST#

Program

134°C

15 min

Door is open

Sterilisationsprogrammer Menuen Indstillinger

Pro gram o

134°C 134°C 121°C
FAST# 15 min 30 min

Udveelgelse af sterilisationsprogrammer

Nar kammeret er abnet, blinker symbolet D@R
ABEN

121°C

30 min
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Nar kammeret er lukket ved at dreje
|&dseknappen med uret, vises START-symbolet
pa displayet, hvilket viser, at kammeret er
korrekt lukket.

Nu kan vi vaelge programmet ved at trykke pa det relevante
symbol for den temperatur, som vi gnsker at sterilisere ved 121
°C, 134 °C, 134 °C, 134 °C FAST eller 134 °C PRION, hvilket vil
fremhaeve det valgte program. Det valgte program startes ved at
trykke péd START-symbolet.

Program Program

B
121°C

134°C 134°C

FASTY B

124°C 134°C

FAST# 15 min

START ﬁ

15 min

Prion

START ﬁ

Hvis USB-hukommelsen ikke er indsat i enheden,
vises USB-disk-symbolet ikke i nederste hgjre
hjerne af skaermen.

Program

134°C 134°C 121°C

FAST 4 15 mim 30 min

START

Der vises en meddelelse om, at der mangler USB-

hukommelse.

Programdataene bliver ikke gemt. Vi kan

Procsi il e fortseette arbejdet uden at gemme data til
CONTINUE? USB-hukommelsespinden ved at trykke pa

YES-feltet eller afbryde arbejdet ved at vaelge

NO-feltet for at placere pinden i porten og starte

programtrinnene fra begyndelsen.

Program

Mo USE memory.

Det anbefales at bruge et USB-drev med hver
af processerne. De data, der er gemt pa den,
giver dig mulighed for at udskrive rapporter fra
udvalgte processer.
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Hvis arbejdet fortsaetter eller feltet START er blevet valgt, vises et symbolsk trykdiagram

af hele processen pa skaermen med det aktuelle programforlgb fremhaevet pa baggrund

og oplysninger om de naeste procestrin i averste venstre hjgrne af skaermen. Under
programforlgbet viser skeermen temperaturen for det valgte sterilisationsprogram eller

den aktuelle temperatur i proceskammeret i det nederste venstre hjerne, det aktuelle tryk

i kammeret i det nederste hajre hjerne og den resterende tid indtil processens afslutning i
skaermens gverste hgjre hjerne. Dette er en ansldet tid, som kan blive forleenget pa grund af
belastningens veegt og type.

Programfasen Temperatur for den Omtrentlig tid til
valgte proces afslutningen af processen

Vacuum | 25 min left

Programflow-
d|agram ......................... Y

Den aktuelle temperatur i STOP- Nuveaerende tryk i
kammeret knap kammeret

I lgbet af programmet vises STOP-feltet i stedet for START-feltet, som giver
brugeren mulighed for at stoppe processen nar som helst. | gverste venstre
hjerne af skeermen vises navnene pa de enkelte faser af programmet i
fortlsbende raekkefolge, f.eks.

kammerlds, opvarmning af arbejdskammeret

Hvis processen var vellykket, viser displayet skiftevis
informationsskeerme om afslutningen af processen og
belastningens sterilitet og om muligheden for at dbne
apparatets kammer. Ved at trykke pa FINISH-feltet gar man til
velkomstskaermen.

Chamber is safe to open.

ADVARSEL! Efter processen er kammeret, bakken og lasten varme. Vaer

A seerlig forsigtig og brug beskyttelseshandsker til at fjerne lasten, eller vent,
indtil den er kglet af. 1 134C FAST-programmet er instrumenterne varme og
vade efter sterilisationen.



5.3 Testprogrammer

Enhederne er udstyret med seerlige testprogrammer til at

kontrollere, at sterilisatoren fungerer korrekt

Enbio S / Enbio PRO

Bowie & Dick / Helix

Vakuumprevning

Procestemperatur 134°C —
Antal forvakueringer 3 1
Steriliseringstid 3.5 min -
Torretid 3 min -
Samlet procestid 15 min 16 min
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Program

w &=

Helix | BED
lest test

DOOR OPEN

Program

w <Z

Helix | BED
lest test

START

Program

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

YES NO

g

Ved at trykke pa feltet Test gar du til menuen
Testprogrammer. Fra dette niveau kan vi veelge mellem
vakuumtest og Helix / B&D-testprogrammer. Vi veelger
det relevante program ved at trykke pa det enskede felt
pa displayet.

Né&r apparatets arbejdskammer er lukket, @&ndres ordet
D@R ABEN til START, og ved at trykke p& dette felt
startes det valgte testprogram.

Hvis der ikke er sat et USB-flashdrev i enheden, vises
USB-symbolet ikke i det nederste hgjre hjgrne af
skeermen, og der vises en meddelelse om, at der ikke
er noget USB-flashdrev. Testprogramdataene gemmes
ikke. Vi kan fortsaette uden at skrive data til USB-
flashdrevet ved at trykke pé feltet YES eller afbryde
ved at veelge feltet NO for at placere USB-flashdrevet i
porten og starte programmet fra begyndelsen.

Vakuumprgvning

Vakuumtesten bar kun udfgres pa en kold enhed, far arbejdet pabegyndes. Under testen kontrollerer
apparatet:

e vakuumpumpens kapacitet.

o taethed af det pneumatiske system.

Nar du har valgt et vakuumtestprogram og startet
det med knappen, vises skaermen for karsel af
vakuumtestprogrammet med oplysninger om
tryktab i arbejdskammeret og testens varighed.

Vacuum in progress...

0,000

Leakage [Bar]

25.2*C el -0,66 Bar

15:00

Remaining time

[Vakuumtest bestaet]
Nar testprogrammet blev keart med succes.
Chamber is safe to open.

0,001 00:00

Leakage [Bar]

CONTINUE

Remaining time

[Vakuumtest mislykkedes]
Nar testprogrammet ikke blev kert med succes.

Vacuum test FAILED

Chamber is safe to open.

0,513 0:00

Leakage [Bar]

CONTINUE

Remaining time

Nar du har trykket pa CONTINUE-feltet, vises
velkomstskaermen.

Under vakuumtesten skal sterilisatorkammeret vaere helt tart og koldt. Hvis det ikke er tilfaeldet,

er vakuumtesten muligvis ikke palidelig, selv om sterilisatoren er fuldt funktionsdygtig. Nar testen
er afsluttet, vises en meddelelse om resultatet pa displayet. Hvis resultatet er negativt, skal du
kontrollere, rengare eller udskifte forseglingen, rengere kammerets forkant og gentage testen. Hvis
vakuumtesten mislykkes igen, skal du kontakte leveranderen eller producenten.
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Bowie & Dick-test Kontrolpraven ber fjernes.

Bowie & Dick-testen, ogs kendt som dampgennemtraengningstesten, simulerer en lille, meget porgs ADVARSEL! Pakken bliver varm.

belastning. For at udfere testen er det ngdvendigt at have en speciel testpakke, som skal placeres i For at fortolke testen korrekt skal du lzese de instruktioner, som
kammeret. Pakken er ikke et tilbeher til apparatet, brugeren skal selv kebe den testproducenten har givet, for at f& en korrekt fortolkning af testen.
Denne test evaluerer enhedens ydeevne ved sterilisering af belastninger af porase genstande:
e Praestgvsugning og dampgennemtrangning.

o Temperatur og tryk for maettet damp, der er ndet i et bestemt tidsrum. Abn pakken, og fjern indikatorkemikaliet fra midten af pakken.
Sadan kerer du testen:

e Prgvningen skal udfgres med et tomt kammer i overensstemmelse med EN 13060.

o Placer Bowie-Dick-testpakken i kammeret i midten af bakken.

(ESET sess e o, R T el 5 S0 B
T
oo
P R T
Helix/B&D Test 28 min left Nar du har valgt Helix / B & D-testprogrammet og ? ﬁ!l
startet det med START-knappen, vises skeermen med 0“ 1 STD'F b
programsekvens. _,‘\-/ 8
Der vises oplysninger om procesparametrene. -
Helix / B & D—teostprogrammet kan til enhver tid stoppes Positivt resultat Negativt resultat
ved at trykke pa STOP-feltet, som er forbundet med . - . .
STOP 0.00 Bar . Den kemiske indikator fik en Der var stadig et lyst felt
- ' forkert afslutning af testen s o
ensartet merk farve over hele midt i testen pa grund af den
overfladen. resterende luft i den testede
enhed.

Nar testprogrammet er faerdigt, vises skiftende skaermbilleder:
[READY] Testen er afsluttet / [READY] Kammeret kan abnes uden risiko.
Sterilisatorens proceskammer kan &bnes uden risiko

Enhver farveaendring eller ujeevn farvning af testen indikerer tilstedeveerelsen af luft under
testcyklussen pa grund af en fejl i sterilisatoren. Hvis testresultatet er unormalt, skal du
kontrollere udigbsdatoen pa testpakken og gentage testen.

Test complete. Chamber is safe to open.

Na&r du har dbnet proceskammeret,
vises velkomstskaermen.
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Helix-test

Helix-testen svarer til sterilisering af instrumenter med A-huller i overensstemmelse med
EN 13060. Den bestar af et 1500 mm langt rer, der er dbent pa den ene side, og en lukket
testkapsel pa den anden side. Indikatorstrimlen befinder sig inde i testkapslen.

‘ Helix-testseet

Denne test anvendes til at vurdere anordningens effektivitet ved sterilisering af iseer hule og porgse
belastninger:

e Prae-vakuumydelse og dampens hastighed og ensartethed.

o Temperaturer og tryk i maettet damp, der er ndet i et bestemt tidsrum.

Sadan kerer du testen:

e Prgvningen skal udferes med et tomt kammer i overensstemmelse med EN 13060
* Fglg testproducentens retningslinjer

o Placer praven i midten af bakken i kammeret.

o Nar cyklussen er slut, dbnes sterilisatoren og testen fjernes.

ADVARSEL! Testkittet bliver varmt.
A For at fortolke testen korrekt skal du leese testproducentens vejledning for at fa den

korrekt fortolket. Abn kapslen, og fjern teststrimlen.

Positivt resultat Negativt resultat
alle omrader pa indikatorstriben er En del af indikatorstriben blev ikke mark pa
blevet mogrke grund af luft i kapslen.

Utilstreekkelig farveaendring pa indikatorstrimmelfelterne indikerer tilstedevaerelse af luft under
testcyklussen pa grund af en fejl i sterilisatoren. Hvis testresultatet er forkert, skal du kontrollere

testemballagens sidste anvendelsesdato, desuden kontrollere, at slangen ikke er tilstoppet og blokeret, og

gentage testen.
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5.4 Menuen Information

Du kan fa adgang til info-menuen ved at trykke pa knappen Info.

Pa dette niveau vises oplysninger om enhedstype, serienummer, antal udferte processer
og ledig USB-hukommelsesplads til lagring af procesdata samt servicemenuen COUNTERS
- procesteellere for filteraendringer. Det er ogsa muligt at eendre dato og klokkeslaet. For

at indstille dato eller klokkeslzet skal du bergre cifrene pa displayet. Nar et bestemt felt er
valgt, begynder det at blinke, og pilene til at 2endre veerdien opad eller nedad vises. Saddan
indstiller du dato og klokkeslaet korrekt. Ved at trykke pa tallet igen bekraeftes det, og du
kan ga videre til at @ndre indstillingerne for den naeste parameter. P4 samme made kan du
veelge sprog ved at klikke pa sprogets forkortelse.

Knappen med betegnelsen B slukker og taeender den bla baggrundsbelysning i skeermens
dybde.

Hvis du klikker pd LED-knappen , dbnes menuen til styring af baggrundsbelysningen pa
siderne af enheden

Né&r du klikker pa en knapknap, slukker du for knaplydene.

Autoklavens Antal
serienummer processer

Test Program

pevice: STOT-EN-19-00418

PROCESS COUNT: 2892 Deaktivering af

B ... N@gletoner
Indstilling = 2000-01-14 03:48 - Sprog
af dato og valg
klokkeslaet
® LeD | COUNTERS |
Indstillingér for Indétillinger Deaktivere skraveret

LED-belysning for teeller baggrund
(kun Enbio S)



5.4.1 LED-belysnhing Hvis procestallet overstiger 1450, informerer apparatet operatgren
eller brugeren herom via en advarselsskaerm og viser denne veerdi

LED-belysningen har to tilstande: pa teellerskeermen:
o Fritilstand, hvor brugeren (ved at flytte skyderne) frit kan indstille lysets farver, intensitet og
lysstyrke efter eget onske. Test Program Info -
« Kontinuerlig tilstand, der angiver stadierne i hele sterilisationsprocessen med farver (i) ﬂgﬂ‘ﬂ;"‘a“
LED-belysning er kun tilgaengelig i ENBIO S. HEPA Filter 371/1000 |_ResET N\ r 1 4 service
Service 1453/1500 | Reser 2 —
Dekorativ Belysning under et Dekorativ Service 123 days

belysnin rocestrin belysningsfarveaendrin
] Y d :p . Y 9 9 First process: 23-02-2022

X My color X

- Hvis procesnummeret i overstiger 1500, informerer enheden operateren eller
- [-i;‘_}
™

My color Animation

STANDBY MODE DURING PROCESS

"
e OO @O

brugeren om, at der skal udferes et obligatorisk periodisk serviceeftersyn.

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

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

Service {1500 | RESET

Service 123 days

Dekorativ Taend og sluk for LED-

belysningsfarveaendring belysningen First process: 23-02-2022

5.4.2 Teellere
20 dage far forfaldsdatoen for service, informerer apparatet operategren

Enbio S- og Enbio PRO-sterilisatorer registrerer antallet af udferte processer. Dette giver dig mulighed for eller brugeren om dette via en advarselsskaerm og viser denne veerdi pd

at vide, hvornar du skal udskifte forbrugsdele, og hvornér der skal foretages et serviceeftersyn. ENBIO- teellerskaermen:

sterilisatorer teeller ned til det kraevede eftersyn 12 méaneder eller 1500 processer fra det tidspunkt, hvor

Test Program Info
den forste proces blev udfert, alt efter hvad der sker forst.

|D 20 days
to general
service

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

Teellersektionen med teellerne nulstillet til nul. Antallet af

Test Program tnio udferte processer stér til venstre, mens der til hgjre star Service 20 days
HEPA Filter 0/1000 m det gntgl, ved hvilket komponenten skal uo.lski.ftes eII_er en First process: 23-02-2022
_ — serviceinspektion skal udfgres. Efter udskiftning af filteret
Service 0/1500 @ kan brugeren nulstille veerdierne ved at trykke pa RESET-
Service 365 days knappen. Veaerdien for servicekontrollen kan kun nulstilles af
en autoriseret servicetekniker. Efter 12 maneder efter den farste proces informerer enheden operataren eller

First process: - ) .
brugeren om, at det er ngdvendigt at udfere servicen.

Under den ferste proces (Vakuum, Helix, FAST, 134,

Test Program e 121) registrerer enheden den aktuelle dato som datoen fest Program info |D It's time
ini 2 for general
HEPA Filter 371/1000 (_ResET IonrhdZn f@trStIT proces (nederStde linje ‘r;a tazller?kae[men)' HEPA Filter 374/1000 _ReseT ] < 7 service
_ nheden teeller processer og dage siden den fgrste _ — -.. ¥
Service 1258/1500 | reser opstart. Service 1401/1500 | reser

Service

Service 31 days

First process: 2022-01-14

First process: 23-02-2022
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Teelleren kan kun nulstilles af Enbio eller en autoriseret ekstern service
ved at vaelge RESET-knappen pa teellerskaermen og indtaste en unik
servicekode.

Visning af teellervaerdierne i gul eller rad blokerer ikke for enhedens funktion.

Enter code:

1 2
4

7

Test Program

HEFA Filter

Infa

721000 _Reser

Service 0/1500 | reseTt

Service 365 days

First process: 23-02-2022

Overskridelse af den kraevede udskiftningstid kan dog have en betydelig indvirkning

pa enhedens drift og belastningens sterilitet. Ved udskiftning af individuelle

komponenter skal du kontakte producenten eller leverandgren.

Nej. Navn Udskiftningshyppighed Raed
(cykler) Indkaldelse af tidlig Seneste udskiftning efter
udskiftning (cyklusser) (cyklusser)
1 HEPA-filter 1000 980 1000
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5.5 Genstart

Genstart af processen er tvunget, nar brugeren stopper processen ved at trykke pa STOP-feltet, i tilfaelde

af stremafbrydelse eller en fejl under processen, f.eks. mangel pa vandforsyning.

Hvis feltet STOP er valgt, vises falgende meddelelser skiftevis:
e Dbrugeren har stoppet processen

» udligning af trykket i arbejdskammeret

o processen er forkert, hvilket betyder, at lasten ikke er steril.

ABORTED BY USER ABORTED BY USER

Process not completed!

Process not completed!

Load not sterile! Load not sterile!

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

Nar trykket i arbejdskammeret er udlignet, vises felgende meddelelser skiftevis pa displayet.
Nu kan du dbne apparatet frit. Nar du har dbnet kammeret, vises skarmen.

ABORTED BY USER ABORTED BY USER

Process not completed!
Load not sterile!

RESTART

Process not completed!
Load not sterile!

Chamber is safe to open.

Ved at markere feltet kan vi vende tilbage til velkomstskarmen. | tilfaelde af en fejl skal

vi desuden indtaste den 4-cifrede sikkerhedskode 0000. Indtastning af denne kode er
ensbetydende med en erklaering fra operatgren om, at han er klar over, at sterilisationsprocessen
ikke er blevet udfert korrekt, og at partiet ikke er sterilt.

Enter code:

1 2
4

5
7 8
0
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Hvis der indtastes en forkert kode, vises der en meddelelse pa displayet.

Code incorrect!
i B
Fil

6
7 9
<

Indtast koden igen. Med pilen kan du slette forkert indtastede cifre. Nar du har indtastet den korrekte
kode, vises en velkomstskaerm p& enhedens display.

6. Serviceinspektioner

For at sikre, at apparatet fungerer korrekt, er brugeren forpligtet til at udfgre serviceinspektioner
med felgende hyppighed - en gang om aret eller hver 1.500 processer - alt efter hvad der kommer
ferst. Enheden har en systemkalender og en procesteller, sa den informerer brugeren om den
forestdende kontrol. Servicekontrollen ma kun udferes af et servicecenter, der er autoriseret af
Enbio. Hvis serviceinspektionen ikke udfgres i garantiperioden (se dokumentet "Garantibetingelser"
pa et USB-stik, der leveres sammen med en autoklave), vil enheden miste garantien. En liste over
autoriserede servicecentre findes pa producentens websted www.enbio.com

Test Program Info Test Program Info

HEPA Filter 872/1000 [_ReseT_| HEPA Filter 371/1000 [_ReseT |
Service 1390/1500 | reser Service 1453/1500 | reser

Service 20 days Service 123 days

First process: 23-02-2022 First process: 23-02-2022
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7. Vedligeholdelse af enheden

For at sikre, at apparatet fungerer korrekt, er brugeren forpligtet til at udfere falgende
vedligeholdelseshandlinger.

Rengering af bakken

Hvis du holder bakken ren, er det med til at sikre, at apparatet fungerer korrekt. Bakken og dens tekniske
tilstand er en god indikator for, at der bruges det rigtige vand. En stenet, brun bakke er tegn pa, at der

er brugt vand af darlig kvalitet. Det anbefales at rengere indersiden af bakken hver uge med et mildt
rengeringsmiddel, der ikke indeholder klor og ikke reagerer med aluminium. Efter renggring skal bakken
skylles grundigt med vand. For at rengere bakken korrekt skal den fjernes fra apparatets forside

Enbio S Enbio PRO

Loft bakken forsigtigt op, og treek den veek fra Skru de 3 skruer, der fastger bakken til forsiden,
forsiden. Monteringsstifterne har indhak, som ud. Fjern bakken fra autoklaven. Ter bakken, inden
skuffen passer ind i. Fgr du genindseetter skuffen den sattes tilbage i apparatet.

i enheden, skal du temme skuffen og skubbe den
over frontfladestifterne og trykke den forsigtigt
ned for at Iase den.

Rengering af proceskammeret

Hvis kammeret holdes rent, er det med til at sikre, at apparatet fungerer korrekt. Det anbefales at rengere
processkammerets inderside en gang om ugen med et mildt rengeringsmiddel uden tilseetning af klor. Efter
rengeringen skal kammeret terres tert med en bled klud. Rengeringen ber udferes pa et koldt kammer.

Rengering af udvendige overflader

Rengering af enhedens ydre dele skal ske med en blgd klud fugtet med vand og et mildt rengeringsmiddel
(uden Klortilsaetning og uden reaktion med plast, lakbelaagninger og aluminium). Der ber ikke anvendes
steerke rengaringsmidler. Brugen af milde rengaringsmidler til vedligeholdelse af enheden pavirker ikke
risikoen for, at giftige komponenter kommer i kontakt med enhedens komponenter.
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Rengearing af pakningen 7.1 Forbrugsstoffer

Det anbefales at rengere pakningen hver gang efter 100 processer. Brug varmt, rent vand og

mikrofiber til at rengere pakningen (mikrofiber med selvpartikler er tilladt). Stumpe og skarpe Nedenstaende tabel indeholder poster, der skal udskiftes regelmaessigt, og poster, der er udsat for
rengeringsredskaber er ikke tilladt. Renggring med kemikalier er ikke tilladt. Udfer rengering naturlig slitage. Reservedele skal bestilles direkte hos producenten. Ved brug af andre reservedele
péa en afkaelet enhed, efter at skuffen er dbnet. Vaer forsigtig med ikke at bgje skuffen. Efter bortfalder garantien og garanterer ikke, at apparatet fungerer korrekt.

rengering skal apparatet sta dbent, indtil pakningen er ter. | denne periode skal du beskytte
apparatet mod skader.

Navn Del nr
HEPA-filter Enbio S / PRO 1-8-27720A5
Udskiftning af forbrugsvarer Enbio S frontsaet med pakning 1-8-14672D2
Sterilisatoren er udstyret med et hejtydende sterilisationssystem. En meddelelse pd Enbio S bakke 1-8-14738B2
skaermen informerer brugeren om, hvornar hver enkelt komponent skal udskiftes. Hvis Enbio PRO frontsaet med pakning 1-8-12433A45
sterilisatoren er i regelmaessig drift, vises skiftende udskiftningsskeerme, efter at der er :
blevet trykket pd velkomstskaermen. Udskiftningsskeermene er beskrevet detaljeret i afsnit Bakkeszet 3 dele Enbio PRO 1-8-1097954A1
"9. Advarselsmeddelelser og fejlkoder". Spildevandssaet (stik + red slange 1,5 m) 1-8-42988A1
Seet til vandforsyning (stik + bl slange 1,5 m) 1-8-42992A1
Enbio Magic Filter 1-8-1116687A5

Rengering af vandbeholderen

For at sikre de korrekte parametre for det vand, der forsyner apparatet, anbefales det at
kontrollere vandtanken mindst hvert kvartal. Hvis der konstateres forurening, skal tanken
temmes, renggres og genopfyldes med nyt vand.

For at sikre en effektiv sterilisationsproces og en korrekt funktion af apparatet anbefales
det at udskifte forbrugsstoffer i tide.

Udskiftning af Enbio Magic Filter
Filteret skal udskiftes med et nyt filter hver 6. maned eller tidligere, nar harpiksen er blevet helt
misfarvet til en ravfarvet farve. Hvis dette ikke sker, kan sterilisationsprocessen forstyrres, og

garantien pa sterilisatoren bortfalder. Bortskaf det brugte filter i henhold til de lokale retningslinjer.
Filteret og alle dets dele kan ikke genbruges.

. Nyt filter . Filter halvt . Behov for at
opbrugt udskifte
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For at sikre, at Enbio S / Enbio PRO sterilisatoren fungerer korrekt, anbefales det, at sliddele udskiftes 8 Arkivering af data
i henhold til nedenstdende skema. Og periodisk inspektion af sterilisatorens enkelte komponenter i :
overensstemmelse med fglgende retningslinjer.

Forlgbet af hver udfaert sterilisation gemmes automatisk pa et datamedie (USB-stick).

Navn Udskiftningshyppighed o Hukommelsesstikket er placeret pa enhedens bagpanel

HEPA-bakteriologisk filter Hver 1000 cyklus eller hver 12. maned « Det anbefales at arkivere dataene med jeevne mellemrum pé et andet medie, f.eks. en computer eller
en barbar computer.

Tilslutning / aflebsslange ::Sé?eir konstateres skader, eller en gang « USB-flashdrevet ma ikke fjernes fra slotten under processen.
Stikpropper til vand-/kondensatbeholdere Hvis der konstateres skader
Skuffe foran med forsegling Udskiftning ved obligatorisk service efter

1500 cyklusser/365 dage

USB-stik

Enbio Magic Filter Udskift filteret en gang hver 6. maned
eller tidligere, nar harpiksen er blevet helt
misfarvet til en gule farve

USB-flashdrev

Element, der skal kontrolleres Hyppighed af inspektioner

Frontpakning ugentligt eller i tilfaelde af forkert betjening -
udfert af brugeren

Bakteriologisk filter hver uge - udfert af brugeren

Tilslutning / aflebsslange ugentligt eller i tilfaelde af forkert betjening -
udfert af brugeren

Propper til beholdere ugentligt - udfares af brugeren

Enbio Magic Filter ugentligt - udferes af brugeren
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9. Enbio Data Viewer-software

EnbioDataViewer-software giver dig mulighed for at se og arkivere sterilisationsprogrammer pa din
computer og udskrive dem.

Minimumskrav til hardware for at installere softwaren

¢ Operativsystem - Windows min. Windows 7 eller hgjere
e Fridiskplads - min. 100 MB

e Minimumskrav til processor - min. 1 GHz

* Mindste arbejdshukommelse - min. 512 MB ram

e Skarmoplgsning - mindst 1200%x720 eller hgjere

9.1 Installation af softwaren

Softwaren leveres sammen med enheden og er pa et baerbart drev - USB-flashdrev
eller den seneste version kan downloades fra producentens websted http://enbio.
com/service/

For at installere softwaren skal du
dobbeltklikke p& softwareinstallationsfilen.
Efter denne handling vises et
installationsvindue med hensyn til valg af

sprog.

ezyk instalac J—— ]

il]! Wrybierz jazyvk uzywany podczas nstalaci:

N&r du har bekraeftet,

skal du acceptere
licensbetingelserne for den
software, der installeres.

' - Eeee—
e e
Umowa Licencyjna ~ 1
Przed kontynuacjy naleiy zapoznac sie z ponizsza waing informacja.

Prosze przeczytac tekst Umowy Licencyjnej. Przed kontynuacia instalacii nalezy
zaakceptowad powyisze warunki.

rzed rozpoczedem korzystania z Oprogramowania EnbioDataViewer prosimy o
oktadne zaznajomienie sie z trescig niniejszej umowy licencyjne], Instalacja,
ruchomienie lub przystapienie do korzystania z Oprogramowania w jakikolwiek

5b jest réwnoznaczne z zawarcem niniejsze] umowy licendji i oznacza
yrazenie zgody na wszystkie jej postanowienia,

(] »

MOV A LICENCY JNA NA OPROGRAMOWANIE EnbioDataViewer

iniejsza Umowa Licencyjna Uzytkownika oprogramowania ("Umowa Licencyjna®)
tanowi prawnie wigzgca umowe pomiedzy uzytkownikiem oprogramowania
(Licencjobiorca)

@ Akcepiuje warunki umowy
) Mie akcephuje warunkow umowy

([ Daley> | [ Anuiy |
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15 Instataga - EnbiaDataV‘_ GRS x|

Zadania dodatkowe
Ktére zadania dodatkowe maja zostaé wykonane?

Zagnacz dodatkowe zadania, ktdre nstalator ma wykonad podczas instalagji aplikaci
EnbicDataViewer, a nastepnie Kliknij przycisk Dalej, aby kontynuowad.

Dodatkowe skréty:
|| Utwdrz skrét na pulpide

<wstecz || Daej> | [ Aniyg |

B s scomsioms S e

Gotowy do rozpoczecia instalacji
Instalator jest juz gotowy do rozpoczecia instalacyi aplkacj EnbioDataViewer na
komputerze.

Kliknif przycisk Instalui, aby rozpoczad instalacie lub Wstecz, jedli cheesz przejrzed lub
zmieni¢ ustawienia.

Dodatkowe zadania: "
Dodatkowe skraty:
Utwiérz skrét na pulpicie

cwstecz |[ Instaby | [ Anuy |

B

e

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

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

Dodatkowe zadania:
Dodatkowe skroty:
Utwérz skrdt na pulpicie

[ <wstecz |[ instaby | |

Du vil derefter blive bedt om at placere en
genvej til softwaren péa skrivebordet pa din
computer.

Nar du klikker pa "Next>", veelges den
mappe, hvor programmet skal installeres.

Nar du har foretaget dit valg, skal du klikke
pa "Next" (Naeste). Ved at klikke pa knappen
Installér installeres Enbio Data Viewer-
softwaren.
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[6] Instalacja - EnbioDataViewer = X

Efter installationen vises fglgende
meddelelse.

Zakonczono instalacje aplikacji
EnbioDataViewer

Instalator zakoriczy! instalacje aplikaci EnbioDataViewer na
komputerze, Aplikacja moze byc uruchomiona poprzez uzyde
zainstalowanych skrotow.

Kliknij przycisk Zakoricz, aby zakoriczyc instalacie.

V] Uruchom aplikacie EnbioDataViewer

Vi kan nu kere softwaren eller afslutte installationen uden at kere softwaren ved at
klikke pa knappen Afslut.

Hvis du veelger indstillingen med gjeblikkelig start, vises hovedprogramvinduet.

= [rissclataViessw

File Tools Help =g le=] =}

R EEEREEEEEEE
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9.2 Programstruktur og hovedfunktioner

Hovedvinduet bestar af tre hovedomréader

= CPeagrinDaat Enbes it ST CH: 210 HR3 5,202 150U OG0 1 55 dat - o
File Tool: Help En I: | D. N 5T M7 10835 Flrreasns
T D s L0 s ns
Soawr Pum
Terpaniors [ —— Preasos foard 'r_: : i == i i
~
E
;
- - ferviliranan Complee
D0 m 00 0600
T et =
Trae af alle Temperatur- og Data om varigheden og
processer, trykdiagram med de de opndede parametre for

der er blevet vigtigste autoklave- og
synkroniseret procesdata (dato og
med flashdrevet nummer).

- er blevet

sorteret efter

udferelsesdatoer

Funktionsknapperne, f.eks. "PDF-rapport", som gar det
muligt at udskrive protokollen fra processen, er markeret
med markebla.

hvert procestrin.

De vigtigste
sterilisationsparametre.

Mulighed for at gemme
noter for hver proces.




Drop-down menu:

Ved at klikke pa vinduet Filer har vi adgang til falgende muligheder:

« indleesning af det gemte procesflow fra et flashdrev eller fra et andet sted
e udskrive en gemt proces

e oprette en rapport til en PDF-fil

o eksport af data til en fil for at kunne sende en pakke med data til producenten i tilfaelde af problemer

o eksport af data til CSV-format
e lukning af programmet

T vl aa - Q s

Fibe | Tocks  Help =ZNohic. m

B Opin
Frint/FDF Report

Fapseat hata

ifi
]

Close the program
R

N

Ved at klikke pa vinduet Veerktgjer har vi adgang til felgende muligheder:

« synkronisering af alle filer med gemte processer efter valg af hukommelsesplacering pa
pendrive (denne proces kan afhaengigt af antallet af sterilisationer og udfarte test tage
op til flere sekunder)

e spgning efter enhver gemt proces fra databasen

o tilfgje dit eget logo til PDF-rapporter

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

5 VoA I
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Ved at klikke pé drop-down-menuen i Hjzelp har vi adgang til falgende muligheder:

om programmet og dets version

Fie Tools | Help =EnNnoic. v

- € About the program

-
w Seerch a k1
Search for process enoio
Process no. Date Start S/IN
povadasiek, 11 e porwedicaleh, 11 kws 03052 08-03-22 12:07:41 ST01-CH-21-10835
Program Stop Firmware
134 Fast (S) 12:15:02 333
| 1% Jicscir, corvpretet macoemtut e
Rl pmon o cire
Seg pa
Programmet giver dig mulighed for at sgge
efter processer efter:
e datointerval Tl e bl pa
0 Locking door
e procesnummer 1 Heatingup
2 Vacuum| 00:01 01:15 -0.858 111.8 1118 TEMPERATURE, £
° procestype 3 Steam Pulse! Time 0341
. 4 Vacuum Il Min Temperature 136,1
e procesresultat (succes/fejlslagen) S Steampulse ! Mox Temperature 1366
6 Vacuum Il Min Pressure 2,17
7 Pressurizin, g 01:17 01:00 2.198 136.2 136.2 Max Pressure 2,25
8 Sterilizing 02:18 03:41 2.210 136.3 136.6
9 Depressurizing 06:00 01:16 0.396 94.6 94.6
10 Drying
11 Equalizing 07:17 00:02 -0.152 94.5 94.5
12 Ulocking door 07:20 -0.096 94.5 94.5
Print 11-04-2022

Programmet giver dig mulighed for at
generere en rapport om hver proces, der
udferes af autoklaven. Den indeholder
alle de ngdvendige procesdata og
sterilisationsresultatet.
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10. Advarselsmeddelelser og fejlkoder

| tilfeelde af en funktionsfejl viser displayet de relevante oplysninger, advarsels- og fejlkoder.

101 Advarselsmeddelelser

Advarselsmeddelelserne henviser til udskiftning af de enkelte forbrugsstoffer.
Det element, der skal udskiftes, er markeret med redt, og skaermene vises skiftevis.

E] Replace

HEPA filter

Udskiftning af filterskeerm

10.2 Informationsmeddelelser

Message

Overpressure during standby

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

Skeaerm om overtryk eller undertryk

som felge af de naturlige processer ved
afkeling af kammeret. Det kan forekomme
umiddelbart efter start af maskinen.
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|D 20 days
te general
service

Skaerm for obligatorisk inspektion

ABORTED BY USER

Proces not completed!
Load sterile but not dry!

25,2°C Please wait... -0,66 Bar

Meddelelse som felge af afbrydelse af
processen efter steriliseringsfasen - under
terring.

10.3 Fejlkoder

Tabellen nedenfor indeholder fejlkoder, der kan forekomme, nar du arbejder
med ENBIO S / ENBIO PRO sterilisatoren

Nr Fejlkode Beskrivelse Anbefalinger
1 "Kammer over temperatur" Den maksimale Kontakt med tjenesten
kammertemperatur er
overskredet
2 "Steam gen. Over Dampgeneratorens temperatur er e  For hgj vaegt af steriliserede instrumenter
temperatur" for hgj - gentag processen med feerre
instrumenter (max. 0,5kg S, 0,8 kg PRO)
e Kontakt med tjenesten
3 "Proces over temperatur"  For hgj procestemperatur Kontakt med tjenesten
4 "Overtryksfejl" Trykfejl Kontakt med tjenesten
5 "Sterilisationstrykket er for Terringstrykket er for lavt e Kontroller, at der er vand i flasken med
lavt" den bl& slange
e Ret den bla slange til, sd enden er helt
nedsaenket i vandet. Tilfgj et lod for at
fjerne problemet i fremtiden
e Kontroller, at vandtilferselsslangen
(bl&) ikke er beskadiget (efter at have
rettet positionen/udskiftet slangen eller
genopfyldt med vand, skal maskinen
genstartes)
e Kontakt med tjenesten
6 "Sterilisationstemp. For Steriliseringstemperaturen er for e  Kontroller vandstanden i flasken med den
lav" lav blé slange
e Kontroller, at det rede rer ikke peger opad
i hele sin leengde, hvilket skaber den
sdkaldte luftfeelde
e Kontakt med tjenesten
7 "For hejt tryk under Tarringstrykket er for hgjt e Sorg for, at den rede aflebsslange ikke er
terring" nedsaenket i vand. Slangen ma ikke veere
knaekket, vaesken skal Igbe nedad ved
tyngdekraften
e Kontroller, at vaegten af de steriliserede
instrumenter ikke er for hgj
e Kontakt med tjenesten
8 "For mange dampimpulser For mange dampimpulser. Intet e Kontroller vandtilslutningen til "vand ind"-
/ ingen vand" vand. stikket
e Kontroller niveauet af destilleret vand i
vandforsyningsbeholderen (bla prop)
e Kontroller, at lastens vaegt ikke overstiger
den tilladte vaegt
e Kontakt med tjenesten
9 "Fejl ved afvanding" Tilstoppet aflgb e Kontroller spildevandsniveauet og

slangenes tilslutning

e Kontroller niveauet af det brugte vand i
flasken med det rede 13g. Hvis flasken er
fuld, skal du smide det brugte vand ud

e Kontroller, at den rede slange ikke er
knaekket, og at den peger nedad i hele sin
laengde

e Kontroller, at der ikke er noget snavs i
udlgbsabningen (inde i kammeret)

e Kontakt med tjenesten
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10  "Fejl ved opvarmning af
kammeret"

Fejl ved opvarmning af kammeret

Netspaendingen er for lav - kontakt en
elektriker for det sted, hvor autoklaven
skal installeres

Kontakt med tjenesten

Meddelelser

11 "Fejl ved opvarmning af
dampgenerator"

Fejl i dampgenerator

Gentag processen
Kontakt med tjenesten

12 "Prevacuumfejl / tjek
udigb"

Fejl ved vakuumpumpe/draen

Kontroller niveauet af brugt vand i
flasken med det rgde l&g, og haeld det
overskydende vand ud

Kontroller, at den rede slange ikke er
nedsanket eller knaekket

Kontroller, at autoklaveindstillingen giver
fri luftstrem til afkeling af enheden

Den rade slange skal pege nedad i hele
sin la&angde, ingen del mé pege opad
Renger forseglingen af kammerdgren
Kontakt med tjenesten

"Afbrudt af brugeren"

Proces afbrudt af brugeren.
Ikke-steril patron, hvis den
afbrydes under eller for
sterilisationsprocessen.

Denne meddelelse vises, nar brugeren
afslutter processen. Det betyder ikke, at
der er tale om en funktionsfejl. Start en
ny proces.

"Vakuumtest mislykkedes"

Fejl ved vakuumtest

Kontakt med tjenesten

"Ingen USB-hukommelse"

Ingen USB-hukommelsespind

Kontroller USB-porten, og monter
hukommelsen. Kontakt med tjenesten.

13 "Stremsvigt"

Djeblikkeligt spaendingstab under
drift

Genstart enheden, og serg for, at den er
korrekt tilsluttet stikkontakten

Kontakt en elektriker, der er kompetent
til det sted, hvor autoklaven er installeret,
for at kontrollere installationen

"Udligningstryk"

Tryk ved stilstand. Udligning
af trykket til atmosfaerisk
tryk.

e Meddelelsen opstér i visse tilfeelde
som felge af naturlige processer

e Hvis meddelelsen vises ofte, skal du
kontakte servicecentret.

14 "Tryk under standby"

Overtryk under ventetid

Genstart din enhed
Kontakt med tjenesten

15  "Fejl ved lasning af der"

Fejl i derldsen

Kontakt med tjenesten

16 "Fejl ved opldsning af der"

Fejl ved oplésning af der

Sluk autoklaven og teend den igen, start
processen og stop den efter et par
sekunder. Der mé ikke vaere overtryk i
kammeret, dvs. at felgende oplysninger
skal vises: "KLAR / Kammeret kan bnes
uden risiko"

Kontakt med tjenesten

"Overtryk under standby"

Hypertension i standby-
tilstand

Arsagen til denne fejl er, at den varme
sterilisator efterlades med lukket
kammer (f.eks. natten over). Nar
sterilisatoren koler af, skabes der et
vakuum i kammeret, hvilket forarsager
en opstartsfejl. Vent, indtil apparatet
har udlignet trykket automatisk -
meddelelsen forsvinder automatisk

17 "Ventil V3 / HEPA-filterfejl"

V3 ventil /| HEPA-filter fejl

Udskift HEPA-filteret
Kontakt med tjenesten

18  "Fejlitryksensor"

Fejl i tryksensor

Kontakt med tjenesten

19 "Fejl pd USB-disk / Skift
disk”

Skrivefejl pa pendrive - skade pa
mediet

Kopier indholdet fra dit nuveerende flashdrev -
kob og installer et nyt

20 Min. Kammertemperatur

Kammertemperaturen er for lav
under processen

Kontakt med tjenesten

21  Fejlisensoren for
kammertemperatur

Fejl i sensoren for
kammertemperatur

Kontakt med tjenesten

22  Steam-gen. Temp.
Sensorfejl

Fejl i dampgeneratorens
temperaturfaler

Kontakt med tjenesten

23 Process temp. Fejl i sensor

Fejl i procestemperaturfeleren

Kontakt med tjenesten

24  Autoklaven har for lav
temperatur

Autoklavetemperatur for lav / fejl i
temperaturfeleren

Lad apparatet veere slukket i 3 timer ved
stuetemperaturi 3 timer
Kontakt med tjenesten

31 ‘Intern flashfejl"

Fejl i den interne hukommelse

Kontakt med tjenesten
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Her er nogle eksempler pa fejlkoder:

Skiftende skaerme: trykudligning, vent venligst.

Vacuum test FAILED

Chamber is safe to open.

0,513 0:00

Leakage [Bar] Remaining time

CONTINUE

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load not sterile!

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

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load not sterile!

RESTART

Der vises en QR-kode pa skaermene med fejilmeddelelser. Ved at scanne denne kode med en
mobiltelefon med mulighed for at la&ese QR-koder, bliver brugeren omdirigeret til et websted med

anbefalinger om muligheden for at fjerne fejlen.

ERROR NO.15

Locking door error

Process not completed! 5 QR
Load NOT sterilel otk

for help

Chamber is safe to open.
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11. Klageprocedure

For at rapportere et problem med enheden skal du udfylde klageformularen pa producentens websted

www.enbio.com eller kontakte hotlinen. | tilfaelde af transportskader skal der sendes en reklamation
sammen med et konnossement og et kebsdokument samt fotos, der dokumenterer skaden.

Hvis du har spergsmal, bedes du kontakte os via e-mail pa support@enbio.com

ADVARSEL! Reklamationsprocessen starter, nar serviceafdelingen modtager en korrekt
udfyldt reklamationsansggning.

Nar du returnerer apparatet til service, skal du rengare kammeret og apparatets bakke, udfere
dekontamineringsprocessen og sikre det korrekt under transport. Apparatet skal helst returneres i
den originale emballage. Hvis der ikke findes en passende emballage, skal du kontakte service eller
leverandaren.

Hvis du har brug for at transportere enheden:

« Afbryd slangerne til demineraliseret vand og kondensat

e Lad arbejdskammeret kgle af.

* Brug original emballage eller egnet emballage med beskyttende indlaeg

Skader forarsaget under transport til tienesten pa grund af ukorrekt beskyttelse af enheden er
afsenderens ansvar.

12. Garantibetingelser

Se venligst dokumentet "Garantibetingelser" (findes pa USB-stikket, der leveres sammen med autoklaven).
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13. Tekniske data

Enhedsparametre

Enbio S

Enbio PRO

Stremforsyning

220-240V AC 50 / 60Hz

220-240V AC 50 / 60Hz

Installeret effekt 2.25 KW maks. 3.25 kW maks.
Maksimalt stremforbrug 10 A 15 A
Arbejdstryk 21 bar 2,1 bar
Maksimalt tryk 2,3 bar max 2,3 bar max
Maksimal procestemperatur 137°C 138°C
Volumen af proceskammeret 2,71 531

Veegt 15 kg 20 kg

Processkammerets dimensioner
(LxBxH)

292 x 192 x 45 mm

300 x 200 x 90 mm

Enhedens ydre dimensioner (LxBxH)

561 x 252 x 162 mm

561 x 270 x 202 mm

Beskyttelsesgrad IP20 IP20
Stejniveau 38dB(A) 40dB(A)
Arkivering af procesdata Pendrive Pendrive

Miljemaessige forhold

Arbejdstemperaturomrade

fra + 5°C til + 25°C

Relativ luftfugtighed 0-90%

Lagertemperaturomrade

-20°C til + 60°C

Relativ luftfugtighed 0-90%

Omgivende trykomrade

900-1100 hPa
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Enbio Technology sp. z 0.0.

ul. Sportowa 8C
81-300 Gdynia
Poland

Testkonnektor - kun til brug for
autoriseret service. Hvis det
konstateres, at brugeren selv bruger
den, bortfalder garantien.

Meaerkeplade i bunden af enheden.

Enbio S

( )

E2NLIo. Enbio ™ Class B

& [E C€2274

g RoHS PATENTED

M Manufacturer

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

81-300 Gdynia Power supply
Poland

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

- J

1]

Bl M| 2022

Iﬁ‘ i [SN] STO1-PL-XX-XXXXX
-

Enbio PRO

~

p
NI, Enbio PRO™ ClassB

A EIE C€2274

E: RoHS PATENTED

d Manufacturer

Enbio Technology sp. z 0.0.

ul. Sportowa 8C
81-300 Gdynia Power supply
Poland
220-240V AC  15A
50/60Hz  3,25kW max
. J/
HO
E . & 2022
Ak

0l : [SN] STO2-PL-XX-XXXXX
-
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14. EF-overensstemmelseserklzering

CMNoico.es

EC Declaration of Conformity

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

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

e EnbioS
e Enbio PRO
e Enbio XS

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

Annex IX of the above mentioned Directive.

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

above Regulations.

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

Mickiewicza 29 Street
40-085 Katowice C € 227 4

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

Version: 05_01.2021
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