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1. Introduksjon

11 Formal og omfang

Formalet med denne bruksanvisningen er & gi informasjon om ENBIO S- og ENBIO
PRO-sterilisatoren. Spesielt informasjon om:

o Tiltenkt bruk

o Riktig installasjon og innstillinger

¢ Riktig bruk og drift

« Sikker og palitelig drift

¢ Regelmessig og riktig vedlikehold og service

o Handtere situasjoner

1.2 Gjeldende lovverk

ENBIO S- og ENBIO PRO-sterilisatorene er designet og produsert for 8 oppfylle falgende krav:
e EN 13060 standard "Sma dampsterilisatorer" og relaterte dokumenter

o Direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr

o Direktiv 2012/19 / EU om avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE)

e |ov om medisinsk utstyr

1.3. Generell beskrivelse av enheten

ENBIO S og ENBIO PRO er sma dampsterilisatorer designet for & sterilisere medisinsk utstyr med damp.
De har et hermetisk forseglet, oppvarmet kammer. Den steriliserte lasten plasseres inne i kammeret pa et
spesielt perforert brett. Etter at kammeret er lukket, velger og starter brukeren riktig steriliseringsprogram
via en bergringsskjerm. Steriliseringen starter etter forvakuumfasen. Dampgeneratoren genererer

damp og introduserer den inn i kammeret. Denne dampen overfgrer sin energi til den steriliserte lasten.
Inne i kammeret opprettholdes riktig temperatur og trykk, avhengig av valgt steriliseringssyklus, i en
bestemt tidsperiode. Etter denne tiden tammes kammeret for damp og terkesyklusen starter. Nar
steriliseringsprosessen er fullfgrt, viser enheten en oppsummeringsinformasjon og resultatet av prosessen
til brukeren.

1.4. Formal med enheten

ENBIO S og ENBIO PRO enhetene er sma klasse B dampsterilisatorer i samsvar med EN 13060 standarden;
de er ogsa klassifisert som medisinsk utstyr i klasse Ilb i henhold til vedlegg IX i direktivet om medisinsk
utstyr 93/42/EEC.

Enhetene er egnet for sterilisering av laster som er spesifisert for dampsterilisering. Falgende medisinske
enheter kan steriliseres i ENBIO S og ENBIO PRO: faste laster, smé por@se gjenstander, sma porgse laster,
fullporg@se laster, enkle hule gjenstander, gjenstander med smal klaring, flere pakker som kan pakkes ut eller
pakkes (enkelt- eller flerlags). 134°C FAST-prosessen er utelukkende dedikert til solide, ikke-porgse, enkle
instrumenter og dentalinstrumenter (f.eks. sakser, handtak, tang, meisler, prober, etc.) kun uemballerte,
ikke-tekstiler.

ENBIO S og ENBIO PRO er ikke utformet for a sterilisere vaesker, farmaseoytiske produkter,
biomedisinsk avfall eller materialer som er uforenlige med dampsterilisering. Behandling av
slike laster kan fore til feil sterilisering og/eller skade pa autoklaven og utgjere en risiko for
brukerens/pasientens sikkerhet.

ENBIO S- og ENBIO PRO-enhetene kan brukes i primarhelsetjenesten, i tannlegepraksis og i
behandlingsrom. Sterilisatorene, som overholder retningslinjene i ISO 13060-standarden, er egnet for bruk i
miljget til andre elektriske medisinske enheter.

Enbio PRO-sterilisatoren har et PRION-program dedikert til ett av dekontamineringstrinnene for gjenstander
som mistenkes for & ha eller kan ha kommet i kontakt med overfarbart prionprotein (f.eks. Creutzfeldt-
Jakobs sykdom, BSE, etc.). Detaljert informasjon og anbefalinger for infeksjonskontroll av overferbare
spongiforme encefalopatier er gitt i dokumentet "WHO Infection Control Guidelines for Transmissible
Spongiform Encephalopathies - Report of a WHO consultation. (Geneve, Switzerland, 23-26 March 1999)".
Det er brukeren av denne enhetens ansvar a felge disse retningslinjene og eventuelle lokale/nasjonale
retningslinjer.

Ikke-medisinsk bruk:

ENBIO S- og ENBIO PRO-enhetene kan ogsa brukes til ikke-medisinske bruksomrader, for eksempel
i skjgnnhets- og velvaeresalonger, veterineerpraksis, kosmetiske operasjoner, tatoveringsstudioer,
piercingstudioer og frisgrsalonger.

Enhetene er kun beregnet for profesjonell bruk av godt opplaert personale.



1.5.

Enbio S steriliseringsparametere

Tabellen nedenfor, som viser egenskapene til de individuelle
steriliseringsprogrammene i Enbio S-enheten, bar leses i detalj. Det er brukerens
ansvar 3 velge programmet som passer til typen last og ikke overskride
maksimalvekten til den steriliserte lasten. Unnlatelse av & overholde falgende regler
kan sette pasientens helse og driften av enheten i fare.

Enbio S

Programnavn Beskrivelse av lasten Steriliseringstemperatur  Steriliseringstid Terketid Maks. Antall pre- Total prosesstid Maks. vann Klasse for
lastevekt stovsugere (for en last med forbruk steriliseringsprosess
spesifisert vekt)*
134°C faste laster, sma porgse gjenstander, sma porgse 134°C 4 minutter 3 minutter 500 gram 3 belastning pa 100 115 ml B
laster, fullporgse laster, enkle fordypninger, gram
gjenstander med smal klaring, flere pakker som kan ~ 13 minutter
vaere utpakket eller pakket (enkelt eller flere lag)
121°C faste laster, sméa porase gjenstander, sma porase 121°C 15 minutter 5 minutter 500 gram 3 belastning pa 100 110 ml B
laster, fullporgse laster, enkle fordypninger, I
gjenstander med smal klaring, flere pakker som kan ~ 26 minutter
vaere utpakket eller pakket (enkelt eller flere lag)
134°C FAST ** solide, ikke-porgse, enkle tanninstrumenter og 134°C 3,5 minutter ingen tgrking 500 gram 1 belastning pa 100 105 ml S
apparater (f.eks. sakser, handtak, tang, meisler, gram

prober osv.) kun uemballerte, ikke-tekstil

= 7 minutter

* Omgivelsestemperatur kan ha en effekt pa & ke den totale prosesstiden.

* Den totale varigheten av den ferste prosessen kan vaere lengre pa grunn av
behovet for &8 varme opp apparatkammeret.

** Etter sterilisering ved 134°C RASK er lastene vate. Det anbefales a la
skuffen sta pa glett for & fordampe det gjenvaerende vannet og senke
temperaturen pa instrumentene.

** Etter sterilisering i 134°C FAST-programmet er instrumentene beregnet for
umiddelbar bruk.



1.6. Enbio PRO steriliseringsparametere

Tabellen nedenfor viser egenskapene til hvert steriliseringsprogram i Enbio PRO.

Det er brukerens ansvar & velge et program som passer for typen last og ikke

overskride maksimalvekten til den steriliserte lasten. Unnlatelse av & overholde
felgende forholdsregler kan kompromittere pasientens helse og enhetens drift.

Enbio PRO

Programnavn Beskrivelse av lasten Steriliseringstemperatur Steriliseringstid Tarketid Maks. Antall pre- Total prosesstid Maks. vann Klasse for
lastevekt stovsugere (for en last med forbruk steriliseringsprosess
spesifisert vekt)*
134°C faste laster, smé porgse gjenstander, sma porase laster, 134°C 4 minutter 4 minutter 800 gram 3 belastning pa 200 190 ml B
fullporese laster, enkle fordypninger, gjenstander med gram = 18 minutter
smal klaring, flere pakker som kan vaere utpakket eller
pakket (enkelt eller flere lag)
121°C faste laster, sma porase gjenstander, sma porase laster, 121°C 15 minutter 5 minutter 800 gram 3 belastning pa 200 180 ml B
fullporese laster, enkle fordypninger, gjenstander med gram = 31 minutter
smal klaring, flere pakker som kan veaere utpakket eller
pakket (enkelt eller flere lag)
134 °C FAST  solide, ikke-porgse, enkle tanninstrumenter og apparater  134°C 3,5 minutter ingen 800 gram 1 belastning pa 100 140 ml S
o (f.eks. sakser, handtak, tang, meisler, prober osv.) kun terking gram = 10 minutter
uemballerte, ikke-tekstil
134 ° C PRION faste laster, sma porase gjenstander, sma porase laster, 134°C 18 minutter 5 minutter 800 gram 3 belastning pa 800 230 ml B

fullporese laster, enkle fordypninger, gjenstander med
smal klaring, flere pakker som kan vaere utpakket eller
pakket (enkelt eller flere lag)

gram = 45 minutter

* Omgivelsestemperatur kan ha en effekt pa a gke den totale
prosesstiden.

* Den totale varigheten av den farste prosessen kan veere lengre pa
grunn av behovet for & varme opp apparatkammeret.

** Etter sterilisering ved 134°C RASK er lastene vate. Det anbefales
a la skuffen sta pa glett for a fordampe det gjenvaerende vannet og
senke temperaturen pa instrumentene.

** Etter sterilisering i 134°C FAST-programmet er instrumentene
beregnet for umiddelbar bruk.



1.7.

Symboler som brukes pa enheten

Dette symbolet er plassert pa forsiden av apparatet, pa toppen av skuffens front, og
tilrdder ekstrem forsiktighet pa grunn av den haye temperaturen i rommet og dets
umiddelbare omgivelser.

Dette symbolet er plassert pa enhetens typeskilt og identifiserer dets individuelle
serienummer.

2l B

Dette symbolet vises pa enhetens merkeskilt og identifiserer det meldte organet som
er involvert i samsvarsvurderingsprosessen for direktiv 93/42/EEC.

N
M

Dette symbolet er plassert pa enhetens typeskilt og identifiserer aret enheten ble
produsert.

Dette symbolet er plassert pa utstyrets typeskilt og identifiserer utstyrsprodusenten.

Dette symbolet finnes pa enhetens typeskilt og krever at brukeren leser og falger
informasjonen i denne handboken.

I BLE

Dette symbolet er plassert pa enhetens typeskilt og identifiserer den autoriserte
representanten.

1.8.

Forholdsregler, krav, anbefalinger

Brukeren er ansvarlig for korrekt installasjon, riktig bruk og vedlikehold av enheten i henhold

til retningslinjene i dette dokumentet. Om ngdvendig, kontakt serviceavdelingen eller din
enhetsleverander.

Sterilisatoren ma ikke brukes i naervaer av brennbare gasser eller eksplosive damper i omgivelsesluften.
Ved slutten av hver steriliseringssyklus er lasten varm. Instrumenter eller pakker bar fjernes fra
kammeret med passende vernehansker eller annet utstyr for & forhindre brannskader.

Ikke fjern typeskiltet eller andre merker fra enheten - ellers vil garantien bortfalle.

Ikke demonter enhetens hus eller andre deler - ellers vil garantien bortfalle.

Felg retningslinjene for klargjering av instrumenter for sterilisering.

Oversvemme enheten med vann eller andre vaesker kan forarsake kortslutning og true brukerens
sikkerhet.

Sla av enheten og koble fra stremforsyningen fer du inspiserer, utferer vedlikehold eller service.
Inspeksjon og service pa enheten ma kun utfgres av opplaerte serviceteknikere som bruker originale
reservedeler.

Etter sterilisering ved 134°C RASK er lastene vate. Det anbefales & la skuffen sta pa glett for & fordampe
det gjenvaerende vannet og senke temperaturen pa instrumentene.

** Etter sterilisering i 134 °C FAST-programmet er instrumentene beregnet for umiddelbar bruk.

Riktig og sikker drift av apparatet er basert pa en grundig lesing og overholdelse av dette dokumentet,

pa installasjon og bruk av apparatet i samsvar med beskrivelsene gitt deri og pa overholdelse av alle
sikkerhetsbetingelser. All annen bruk, som ikke er i samsvar med denne handboken, kan fare til farlige
ulykker, som produsenten ikke kan holdes ansvarlig for.

Tilgang til apparatet ma begrenses til uautoriserte personer, og betjeningspersonellet ma veaere oppleert.
Med driftspersonell forstas personer som gjennom opplaering, erfaring og kunnskap om relevante
standarder, dokumentasjon og forskrifter knyttet til sikkerhet og arbeidsforhold er autorisert til & utfere
sterilisering og som kan gjenkjenne mulige farer og unnga dem.

Dette dokumentet mé& leveres sammen med apparatet; den inneholder detaljert informasjon om
montering og installasjon samt igangkjering, bruk, reparasjon og vedlikehold. Hvis apparatet brukes
som tiltenkt, inneholder denne handboken tilstrekkelig informasjon som er ngdvendig for kvalifisert
personell.

Dette dokumentet skal alltid oppbevares i naerheten av enheten og lett tilgjengelig.

Produsenten forbeholder seg retten til 3 gjare endringer som ikke pavirker sikkerheten ved drift og
vedlikehold av enheten, uten varsel til brukerne.

Produsenten er ikke ansvarlig for skader i Iapet av ventetiden pa service, inspeksjoner og
garantireparasjoner, eller andre skader pa kundens eiendom bortsett fra enheten, spesielt for feil som
skyldes feil installasjon eller feil bruk av enheten.

Unnlatelse av a felge instruksjonene i dette dokumentet kan sette sikkerheten til enhetens bruker og
pasienter i fare.

Brukeren ma falge alle retningslinjer for utpakking, installasjon og drift - ellers bortfaller garantien.
Spesielt ma brukeren sikre tilgjengeligheten av vann av tilstrekkelig kvalitet - under smerten av & miste
garantien.

Det er uakseptabelt & bruke vaesker, lasninger, kjemikalier i steriliseringsprosessen - enheten kan kun
drives med vann av passende kvalitet. Bruk av vann av feil kvalitet eller andre lgsninger enn vann vil
ugyldiggjare garantien.

Det er brukerens ansvar & utfere rettidig vedlikehold og inspeksjoner av enheten - med straff for & miste
garantien.

Det er brukerens ansvar a velge et program som passer til typen last og ikke overskride den maksimale
vekten til lasten som skal steriliseres.



2.

2.1.

Leveringsomfang og utpakking av enheten

Pakker ut enheten

Hvis sterilisatoren har blitt transportert eller lagret ved en annen temperatur og
fuktighet enn pa installasjonsstedet, vent minst 60 minutter etter levering. Hvis
enheten flyttes fra et kaldt til et varmt sted, kan det inneholde fuktighet som, ved &
pavirke enhetens elektriske komponenter negativt, kan skade den nar den slas pa.

Pakk enheten forsiktig ut av emballasjen.

Emballasjen og dens innhold bar kontrolleres for ytre skader. Ved skade, ta
umiddelbart kontakt med selger eller transportfirma for & skrive skademelding. Ikke
bruk enheten.

Det anbefales & forlate kartongen for eventuell transport av autoklaven.

i T AN

Brukt elektrisk og elektronisk utstyr ma ikke plasseres, kastes eller oppbevares
sammen med annet avfall. Brukt utstyr skal leveres til et lokalt innsamlingssted for
brukt elektrisk utstyr, som er registrert hos det respektive miljgvernkontoret

og driver selektiv avfallsinnsamling.
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2.2. Utstyr til sterilisatoren

For du starter installasjonen, anbefales det & sjekke innholdet i pakken. Fglgende varer skal vaere ink-
ludert i pakken

1. Enbio S/ Enbio PRO sterilisator

2. HEPA-filter (inne i kammeret til enheten).

3. Stremledning.

4. Vann- og kondenstilkoblingsslanger (bld og red) med plastplugger.
5. Enbio Magic Filter vannfilter

6. Minnepenn.

7. Brukermanual*

8. Enhetsvalideringsrapport

9. TUV * sertifikat

10. Enbio Medical Sterilization-klistremerke

11. Garanti*
12. Enbio Data Viewer-programvare *
* - elektronisk versjon pa pendrive

-
P
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3. Installasjon og klargjering for drift
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Les denne bruksanvisningen ngye far du bruker ENBIO S eller ENBIO PRO. Under drift ma du
felge retningslinjene i disse instruksjonene samt gjeldende lokale helse- og sikkerhetsregler.
ENBIO S- og ENBIO PRO-enhetene er designet for selvmontering av brukeren og krever ikke
spesialisert installasjon péa stedet. Brukeren er ansvarlig for riktig installasjon av enheten pa

stedet i henhold til disse instruksjonene.

3.1. Installasjon av HEPA-filter.

For & beskytte komponenten under transport er det ikke installert et HEPA-filter i enheten. Den
ble plassert inne i kammeret, pa et brett. Ta den ut av kammeret, ta den ut av posen og skru
den forsiktig inn i sporet som er beregnet for dette formalet (se fig.). Filteret skal skrus inn for
hand (ca. 7 omdreininger) til det kjennes motstand - ytterligere innskruing vil skade filteret og
immobilisere sterilisatoren.

.
TR 504
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3.2. Forvannkvalitet

Det er uakseptabelt & bruke vaesker, l@sninger, kjemikalier, tilsetningsstoffer til matvannet - enheten kan
kun drives med demineralisert eller destillert vann av passende kvalitet.

Det skal ikke tilsettes kjemikalier eller tilsetningsstoffer til steriliseringsvannet, selv om de er spesielt
beregnet for bruk i dampgeneratorer, dampproduksjon eller til bruk som tilsetningsstoffer ved sterilisering,
desinfeksjon, rengjering eller korrosjonsbeskyttelse.

Bruk av vann av feil kvalitet eller andre lgsninger enn vann reduserer effektiviteten av sterilisering og farer
til skade pa enheten og tap av garanti.

Det totale mineralinnholdet i steriliseringsvannet ma veere mindre enn 10 ppm eller, ved
konduktivitetsmaling, méa det veere mindre enn 15 uS/cm - derfor kan vann fra springen ikke brukes som
matevann for enheten.

Tabellen nedenfor viser anbefalte vannhardhets- og konduktivitetsparametere for Enbio S- og Enbio PRO-
sterilisatorer.

Tillatte parametere for vann brukt til sterilisering
hardhet <0,02 mmol /|

ledningsevne (ved 20 ° C) <15 uS/cm

pH - fra 5til 7,5

kjemiske tilsetningsstoffer - ingen

Bruk av vann med et innhold av urenheter over nivdene ovenfor vil skade enheten og vil
ugyldiggjare garantien.

Vannet i forsyningstanken bar skiftes ut minst hver tredje maned (pa grunn av okt
ledningsevne pa grunn av langvarig kontakt med Iuft). Hvis tanken er skitten, bytt den
ogsa til en ny. Tanken skal lukkes med den péasatte proppen slik at vann ikke forringer dens
kjemiske sammensetning som felge av kontakt med luft.

Garantien gitt av produsenten blir ugyldig hvis autoklaven har blitt brukt med vann av en
kvalitet som ikke samsvarer med de anbefalte

Hvis autoklaven drives i et vanngjenvinningssystem med Enbio Magic-filteret, mé filteret
skiftes ut med et nytt hver 6. maned eller mindre nar harpiksen er fullstendig misfarget
til en gul farge. Sa lenge blafargen er synlig har harpiksen fortsatt vannrensende
egenskaper, dvs. vannhardhet <0,02 mmol/l og ledningsevne <15 uS/cm. For & sikre de
riktige parametrene til vannet som forsyner enheten, anbefales det & sjekke vanntanken
minst kvartalsvis. Ved forurensning bgr tanken temmes, rengjgres og fylles med nytt
demineralisert vann. Unnlatelse av 8 overholde disse forpliktelsene kan forstyrre
steriliseringsprosessen og vil ugyldiggjere garantien pa sterilisatoren.

> BB P
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3.3. Vanntilkobling med fér- og avigpstank

For a koble til Enbio-autoklaven trenger du 2 vanntanker (fér og avfall) med identisk kapasitet, eller en
matevannstank og avlgpstilgang til kloakksystemet.

3.3.1 Koble til WATER IN fodevannet

Koble den bla tilkoblingsslangen til den bld matevanntilkoblingen, som er merket pa bakpanelet til
WATER IN-enheten. Slangen skal settes inn i koblingen, til dybden av den svarte linjen (plassert pa
slangen).

Den andre enden av det bl reret skal dyppes ned i tanken med matevannet. Enheten er utstyrt med
en vannsugepumpe, sa det er ikke nadvendig a plassere vanntanken over eller pd samme niva som
enheten.

For a feste og immobilisere vanntilfarselsslangen til maskinen, bruk pluggen som fglger med slangen
og sett pluggen inn i apningen pa vannforsyningstanken. En usikret slange kan hoppe ut av vannet og
forarsake steriliseringsfeil.

For a forhindre at slangen ruller seg inn i vanntanken, monter den medfglgende vekten med en
gummiring 2 cm fra enden av slangen (fig.)

Minste vannmengde i tanken er 300 ml.

Husk og sjekk at det bla reret alltid er nedsenket i vannet.

Sjekk vannnivaet i tanken med jevne mellomrom, avhengig av frekvensen av prosessene

3.3.2 VANN UTE Avlgpsvanntilkobling
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Koble den rgde avlgpsvannslangen til den oransje avigpsvannkoblingen som er merket pa bakpanelet
til WATER OUT-enheten. Slangen skal settes inn i koblingen, til dybden av den svarte linjen (plassert pa
slangen).

Avlgpsvann begr ledes direkte til vann- og avigpssystemet eller til en spesiell avigpstank. Hvis en tank
brukes, bar den andre enden av det rade roret plasseres i avigpstanken. For & sikre og immobilisere
vanndreneringsslangen fra maskinen, bruk pluggen som fglger med slangen og sett pluggen inn i
apningen pa avlgpstanken. Den usikrede slangen kan hoppe ut av tanken og oversvemme rommet.
Pass pa at det rede rgret aldri er nedsenket i vann, ellers vil vannet ikke renne ordentlig ut, noe som
forarsaker steriliseringsfeil.

Spillvannstanken eller avligpsutlgpet skal alltid vaere plassert under enheten.

Ved bruk av spillvannstanker anbefaler vi at du bruker tanker med samme kapasitet som
matevannstanken. Deres samtidige utskifting vil beskytte mot muligheten for overlgp av avigpsvann.
Vannnivaet i tanken ber kontrolleres regelmessig, avhengig av hyppigheten av prosessene.




3.4. Tilkobling med vanngjenvinning (Enbio Magic Filter)

Enbio Magic Filter er et filter for resirkulering av vann som brukes i sterilisatoren. lonebytterharpiksen i
Enbio Magic Filter lar deg rense avlgpsvannet til nivaet av avionisert vann i henhold til kravene i EN 13060 -
det vil si vann som er anbefalt og godkjent for bruk med Enbio-autoklaver. Du trenger kun 1 vanntank for &
bruke Enbio autoklav med filter.

3.4.1 Tilkobling av matevann WATER IN med Enbio Magic Filter

Koble den korte delen av den bld Enbio Magic Filter-tilkoblingsslangen til den bl
vannforsyningstilkoblingen, som er merket pa bakpanelet til WATER IN-enheten. Slangen skal settes
inn i koblingen, til dybden av den svarte linjen (plassert pa slangen).

Senk den lengre delen av den bla Enbio Magic-filterslangen ned i matevannstanken. Enheten er utstyrt
med en vanninntakspumpe, sa det er ikke nedvendig a plassere vanntanken over eller pd samme niva
som enheten

For & sikre riktig drift, ma Enbio Magic Filter alltid plasseres i vertikal posisjon

For a forhindre at slangen ruller seg inn i vanntanken, monter den medfelgende vekten med en
gummiring 2 cm fra enden av slangen (fig.)

For & feste og immobilisere vanntilfarselsslangen til maskinen, bruk pluggen som fglger med Enbio
Magic Filter og sett pluggen inn i dpningen pa vanntanken. En usikret slange kan hoppe ut av vannet og
forarsake steriliseringsfeil.

Minste vannmengde i tanken er 300 ml.

Husk og sjekk at det bla reret alltid er nedsenket i vannet.

Sjekk vannnivaet i tanken med jevne mellomrom, avhengig av frekvensen av prosessene

3.4.2 WATER OUT avigpsvanntilkobling med Enbio Magic Filter
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Koble den rede avlgpsvannslangen til den oransje avieapsvannkoblingen som er merket pa bakpanelet
til WATER OUT-enheten. Slangen skal settes inn i koblingen, til dybden av den svarte linjen (plassert pa
slangen).

Avlgpsvann skal temmes i en vanntank. For a sikre og immobilisere vanndreneringsslangen fra
enheten, bruk pluggen som fglger med Enbio Magic Filter og sett pluggen inn i dpningen pa
vanntanken. Den usikrede slangen kan hoppe ut av tanken og oversvgmme rommet.

Pass pa at det rede roret aldri er nedsenket i vann, ellers vil vannet ikke renne ordentlig ut, noe som
forarsaker steriliseringsfeil.

Vanntanken skal alltid veere plassert under enheten.

Riktig tilkobling av slangene til
fér- og avlgpstilkoblingene

T

Korrekt montering av vekten
med sikringsringen

A

Riktig plassering av slangene i
vanntanken

J II
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3.5. Sette opp enheten

e Enheten ber plasseres pa en flat, jevn overflate. Ikke bruk enheten hvis den star pa skra.

« Kun demineralisert eller destillert vann skal brukes i enhetene. Bruk av feil spesifisert vann (se "3.2.
Tilferselsvannkvalitet") reduserer steriliseringseffektiviteten og ferer til tap av garanti pa grunn av
skade péa enheten.

e Ladet veere en plass pa 5 cm péa baksiden av apparatet og minst 1 cm pa sidene av apparatet fra
vegger eller andre elementer for riktig ventilasjon og tilgang til frisk luft.

« Enheten ber plasseres for & gi enkel tilgang til hovedbryteren pa bakpanelet av enheten.

o |kke plasser enheten i naerheten av en vask med vann eller andre steder der enheten kan bli
oversvgmmet - fare for kortslutning.

o Enheten ber installeres i et godt ventilert rom, langt fra varmekilder og rom hvor blandinger av gasser
eller vaesker eller andre farlige faktorer kan oppsta.

Felgende forhold ma sikres for sikker og effektiv drift av enheten:
e omgivelsestemperatur fra + 5° C til + 25 ° C,

» relativ fuktighet fra 0 til 90 %,

o lagringstemperatur fra -20 ° C til + 60 ° C,

e 0til 90 % relativ fuktighet.

3.6. Koble enheten til stramforsyningen

Koble kun apparatet til stremkilder som er jordet og utstyrt med jordfeil, og som har samme
spenningsklasse som apparatet (se "12. Tekniske data").

Det er uakseptabelt & bruke skjoteledninger for 8 koble enheten til stremkilden.

Koble enheten til en feil stremkilde kan skade den og gj@re garantien ugyldig.
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4. K|argj¢ring og Iasting av instrumenter 4.2. Ordne pakker pa sterilisatorbrettet (sterilisering av pakkede varer)

o pakker pa brettet skal plasseres slik at papirsiden bergrer papirsiden, fordi penetrering av
steriliseringsmidlet og luftutveksling kun kan skje gjennom papiret

o pakkene skal plasseres pa brettet pa en slik mate at pakken ikke kommer i kontakt med
derforseglingen og fasen av steriliseringskammeret - unnlatelse av & overholde denne regelen kan
fore til at kammeret blir ulukket og steriliseringssyklusen feil. utfart

» kantene pa pakkene ma ikke stikke ut over sterilisatorbrettet, da dette vil fare til at kammeret
lekker og steriliseringssyklusen mislykkes

» hvis sterilisatorkammeret er tungt belastet, ma de forste pakkene vende mot foliesiden mot
bunnen av brettet (dette sikrer raskere og mer effektiv tarking av pakkene).

Enhetene er egnet for sterilisering av laster som er foreskrevet dampsterilisering. Instrumentene ma

kun steriliseres hvis de er rene og terre. Derfor ma de vaskes og desinfiseres for de legges pa brettet

i henhold til gjeldende forskrifter. Rester av brukte kjemikalier eller andre faste partikler kan gjgre

steriliseringsprosessen umulig eller til og med skade enheten. | tillegg er sterilisering av instrumenter som

ikke tidligere er rengjort og desinfisert en biologisk fare og kan fere til skade (bade pa instrumentene

og pa sterilisatoren). For instrumenter som ma smeres, bruk dampsteriliseringssmaremidler. Overfladig

smaremiddel ma ogsa alltid fjernes

e 134 ° C FAST-programmet er kun beregnet pa sterilisering av uemballerte instrumenter (se "1.5 Enbio S
Sterilization Parameters" og / eller "1.6 Enbio PRO Sterilization Parameters").

o Etter sterilisering med 134°C FAST er instrumentene fuktige - det anbefales a la skuffen sta apen i
noen minutter for & fordampe overfladig fuktighet.

o Etter sterilisering av uemballerte laster er de beregnet for umiddelbar bruk.

4.1.  Utarbeidelse av pakker 4.3. Ordne verktey pa sterilisatorbrettet (sterilisering av laster uten emballasje)

» ved sterilisering uten pakker - instrumentene ma plasseres pa en slik mate at de ikke har direkte
kontakt med hverandre, ingen elementer av dem faller inn i dpningene pa brettet, og ikke hviler
mot kanten av brettet eller stikker utover omrisset

« Unnlatelse av & felge anbefalingene ovenfor kan forarsake permanent og irreversibel skade pa
steriliseringskammerfasen, noe som vil resultere i mangel pa tetthet av sterilisatoren og tap av
garanti

Det anbefales a bruke steriliseringsemballasje som oppfyller kravene i EN ISO 11607-1: 2020 og EN 868-2:

2017. Passende emballasje bar:

« sikre god penetrasjon av steriliseringsmidlet inn i innsiden av pakken,

* gi motstand mot skade under steriliseringsprosessen,

« sikre tett og holdbar forsegling av innholdet og sikker fjerning for bruk,

e gir en barriere for mikroorganismer og ugnskede stoffer og forurensninger,

e Bruk engangssteriliseringshylser (beregnet for dampsterilisering) som anbefalt av produsenten

e ermene skal bare fylles til omtrent 3/4 for 4 tillate riktig forsegling og minimere risikoen for skade pa
pakken

o Det ber holdes en avstand pa minst 30 mm mellom tetningene og den steriliserte lasten. 30 mm

« de skarpe kantene pa lasten ber beskyttes for 8 unnga skade pa emballasjen

« emballasjematerialet ma ikke plasseres for Iast eller veere stramt for ikke & pavirke trykkvariasjoner
under sterilisering

« en etikett med informasjon om innholdet i pakken, pakkens kode, steriliseringsdato og siste bruksdato Ikke overskrid den maksimale lastevekten: 500 g for Enbio S-enheter og 800 g for Enbio
samt parametere for steriliseringsprosessen skal plasseres p& pakken. PRO-enheter. For a verifisere riktigheten av den utferte steriliseringen, anbefales det &

plassere en steriliseringskjemisk indikator i kammeret for hver prosess, som misfarges
under riktig utfert sterilisering.

Eksempel pa en pakket last. Eksempel pa utpakket last.
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5. Betjening av enheten

5.1. Forste forsek

SIa pé& enheten med hovedbryteren pa bakpanelet pa enheten. Sarg for at tilfarsels- og
avlepsslangene er riktig tilkoblet, og at det er vann i tilferselstanken og avlgpstanken er tom. Plasser
lasten pa brettet, skyv skuffen inn og 1&s den, dvs. vri knappen med klokken. Sterilisatoren gir harbar
informasjon om endringer og fullfaring av prosessen.

o-

'."-
y

5.2 Programvalg

Avhengig av typen last som skal steriliseres, ma brukeren velge riktig program - i samsvar med
instruksjonene fra sterilisatorprodusenten (se avsnitt: "1.4 Tiltenkt bruk av enheten”, "1.5 Enbio S

steriliseringsparametere" og "1.6 Enbio PRO steriliseringsparametere") og lastprodusentens anbefalinger.

« Utfaerelse av steriliseringsprosesser i ENBIO S / ENBIO PRO-enheten pavirker ikke biokompatibiliteten
til materialene.

o Alle enhetskomponenter som kommer i direkte kontakt med den steriliserte lasten forarsaker ikke
toksisitet, sensibilisering eller irritasjon.

Program Program
B
121°C
134°C 134°C 121°C 134°C
FAST # 15 min 30 min FAST + B Prion
@ @
START
Skjerm for prosessvalg Skjerm for prosessvalg
Enbio S Enbio PRO
22

WELCOME TO

ENuoio

Etter at enheten er slatt p3, vises startskjermen pa
displayet. For & ga til neste skjerm, trykk én gang
péa skjermen med fingeren (hvor som helst).

Denne skjermen vises kun ved farste
@ Kjoring, for den forste prosessen utferes.

Hver gang enheten slas pa igjen, vises
velkomstskjermen i displayet. For 8 ga til neste
skjerm, trykk én gang péa skjermen med fingeren
(hvor som helst).

Pa neste skjermbilde kan vi ga til sterilisering, teste enheten eller dpne
informasjonsmenyen. Fglgende steriliseringsprogrammer kan velges fra
hovedmenyen: 121 °C, 134 °C, 134 °C FAST og 134 °C PRION (kun Enbio PRO).

Test programmer

134°C
FAST#

Program

134°C

15 min

Door is open

Steriliseringsprogrammer

134°C
FAST#

Pro gram o

e
134°C 121°C

15 min 30 min

Utvalg av steriliseringsprogrammer

121°C

30 min

N&r kammeret &pnes, blinker DOR APEN-
symbolet.

Innstillinger-menyen
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Nar kammeret lukkes ved a dreie laseknappen
med klokken, vises START-symbolet pa
displayet, som informerer om at kammeret er
ordentlig lukket.

Na kan vi velge programmet ved & trykke pa passende symbol
for temperaturen der vi ensker & sterilisere 121° C, 134 ° C,
134 ° C FAST eller 134 ° C PRION, som vil fremheve det valgte
programmet. Det valgte programmet startes ved a trykke pa
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-minnet ikke er satt inn i enheten, vises
ikke USB-disksymbolet i nedre hgyre hjgrne av
skjermen.

Program

134°C 134°C 121°C

FAST 4 15 mim 30 min

START

Det vises en melding om at USB-minne mangler.
Programdataene vil ikke bli lagret. Vi kan fortsette
a jobbe uten & lagre data pa USB-minnepinnen
Mo USE memory. o °

BrocesaiiliaRE AR ved a trykke ria JA-boksen, eller avbroyte

CONTINUE? arbeidet ved a velge NEI-boksen for a plassere
pinnen i porten og starte programtrinnene fra
begynnelsen.

Program

Det anbefales & bruke en USB-stasjon med hver
av prosessene. Dataene som er lagret pa den
vil tillate deg & skrive ut rapporter fra utvalgte
prosesser.
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Hvis arbeidet fortsetter eller START-feltet er valgt, vises et symbolsk trykkdiagram over
hele prosessen pa skjermen med gjeldende programfremdrift uthevet mot bakgrunn

og informasjon om neste prosesstrinn i @vre venstre hjerne av skjermen. Under
programkjaringen viser skjermen temperaturen til det valgte steriliseringsprogrammet eller
gjeldende temperatur i prosesskammeret i nedre venstre hjagrne, gjeldende trykk i kammeret
i nedre heyre hjerne, og tiden som gjenstar til slutten av prosess i @vre heyre hjerne av
skjermen. Dette er en estimert tid, som kan gkes pa grunn av vekten og typen av last.

Programstadiet Temperaturen til den Omtrentlig tid til slutten av
valgte prosessen prosessen

Vacuum | 25 min left

Programflytskjema

Gjeldende temperatur i STOPP- Névaerende trykk i
kammeret knapp kammeret

I lgpet av programmet, i stedet for START-feltet, vises STOP-feltet, som lar
brukeren stoppe prosessen nar som helst. | gvre venstre hjgrne av skjermen
vises navnene pa de enkelte trinnene i programmet fortlgpende, f.eks.
kammerlas, oppvarming av arbeidskammeret

Hvis prosessen var vellykket, viser displayet vekselvis
informasjonsskjermer om slutten av prosessen og steriliteten
til lasten og om muligheten for & &pne enhetens kammer. Ved
a trykke pa FINISH-feltet gar vi til velkomstskjermen.

Chamber is safe to open.

spesielt forsiktig og bruk vernehansker for a fjerne lasten eller vent til den
er avkjelt. | 134C FAST-programmet er instrumentene varme og vate etter
sterilisering.

f ADVARSEL! Etter prosessen er kammeret, brettet og lasten varme. Veer
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5.3 Test programmer

Enhetene er utstyrt med spesielle testprogrammer for a

verifisere korrekt funksjon av sterilisatoren.

Enbio S / Enbio PRO

Bowie & Dick / Helix

Vakuum test

Prosesstemperatur 134°C —
Antall pre-stgvsugere 3 1
Steriliseringstid 3,5 min -
Torketid 3 min -
Total prosesstid 15 min 16 min

Program

w &=

Helix | BED
lest test

DOOR OPEN

Program

w <Z

Helix | BED
lest test

START

Program

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

YES NO
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Ved & trykke pa Test-feltet kommer du til menyen for
testprogrammer. Fra dette nivaet kan vi velge mellom
Vacuum test og Helix / B&D test programmene. Vi velger
riktig program ved a trykke pé ensket felt pa displayet.

Nar enhetens arbeidskammer er lukket, endres ordet
D@R APEN til START og ved & trykke p& dette feltet
startes det valgte testprogrammet.

Hvis en USB-flash-enhet ikke er satt inn i enheten,
vises ikke USB-symbolet i nedre heyre hjgrne av
skjermen og en melding som indikerer at det ikke
vises noen USB-flash-stasjon. Testprogramdataene
vil ikke bli lagret. Vi kan fortsette uten 3 skrive data

til USB-flashstasjonen ved & trykke pa JA-boksen
eller avbryte ved & velge NEI-boksen for & plassere
USB-flashstasjonen i porten og starte programmet fra
begynnelsen.

Vakuum test

Vakuumtesten skal kun utferes pa en kald enhet for arbeidet startes. Under testen bekrefter enheten:
e vakuumpumpekapasitet.
o tetthet av det pneumatiske systemet.

Etter & ha valgt et vakuumtestprogram og startet
det med knappen, vises skjermbildet for kjgring

av vakuumtestprogrammet, med informasjon om
trykktap i arbeidskammeret og testens varighet.

Vacuum in progress...

0,000 15:00

Leakage [Bar]

25.2*C el -0,66 Bar

Remaining time

[Vakuumtest bestatt]
Nar testprogrammet kjarte vellykket.
Chamber is safe to open.

0,001 00:00

Leakage [Bar]

CONTINUE

Remaining time

[Vakuumtest mislyktes]
Nar testprogrammet ikke kjarte.

Vacuum test FAILED

Chamber is safe to open.

0,513 0:00

Leakage [Bar]

CONTINUE

Remaining time

Etter & ha trykket pa FORTSETT-feltet, vises
velkomstskjermen.

Under vakuumtesten ma steriliseringskammeret vaere helt tert og kaldt. Hvis ikke, kan det hende at
vakuumtesten ikke er palitelig selv om sterilisatoren er i full drift. Nar testen er fullfert vil en melding
som indikerer resultatet vises pa displayet. Hvis resultatet er negativt, sjekk, rengjer eller bytt ut
forseglingen, rengjer forkanten av kammeret og gjenta testen. Hvis vakuumtesten mislykkes igjen,
kontakt leverandgren eller produsenten.
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Bowie & Dick test

Bowie & Dick-testen, ogsa kjent som damppenetrasjonstesten, simulerer en liten, svaert porgs belastning.
For & utfere testen er det ngdvendig & ha en spesiell testpakke og plassert inne i kammeret. Pakken er ikke

et tilbeher til enheten, brukeren bar kjgpe den pa egen hand.

Denne testen evaluerer enhetens ytelse ved sterilisering av mengder porgse gjenstander:
e Pre-vakuum ytelse og damp penetrering.

o Temperatur og trykk av mettet damp nadd i en viss tidsperiode.

Slik kjerer du testen:

¢ Testen skal utferes med tomt kammer i henhold til EN 13060.
+ Plasser Bowie-Dick-testpakken i kammeret i midten av brettet.

Helix/B&D Test 28 min left Etter & ha valgt Helix / B & D-testprogrammet og startet
Informasjon om prosessparametrene vises.

Helix / B & D testprogrammet kan stoppes nar som helst
ved a trykke pa STOP feltet, som er forbundet med feil

avslutning av testen.
| STOP 0,00 Bar

Nar testprogrammet er fullfert, vises vekslende skjermer:
[KLAR] Test fullfert / [KLAR] Kammeret er trygt & dpne.
Prosesskammeret til sterilisatoren kan trygt dpnes.

Test complete. Chamber is safe to open.

Etter & ha apnet prosesskammeret,
vises velkomstskjermen.
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det med START-knappen, vises programsekvensskjermen.

Kontrolltesten ber fjernes.

ADVARSEL! Pakken blir varm.
For a tolke testen riktig, se instruksjonene gitt av testprodusenten.

Apne pakken og fjern indikatorkjemikaliet fra midten av pakken.

R R e et ST
A -

Positivt resultat Negativt resultat

Den kjemiske indikatoren fikk Et lyst felt forble midt i testen p&
en jevn merk farge over hele grunn av den gjenvaerende luften
overflaten. inne i den testede enheten.

Enhver fargeendring, ujevn farge pa testen, indikerer tilstedevaerelsen av luft under
testsyklusen pa grunn av en funksjonsfeil i sterilisatoren. Hvis testresultatet er unormailt,
sjekk utlepsdatoen til testpakken og gjenta testen.
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Helix test

Helix-testen tilsvarer sterilisering av instrumenter med A-hull i henhold til EN 13060. Den
bestar av et 1500 mm langt rer dpent pa den ene siden og en lukket testkapsel pa den
andre siden. Indikatorstrimmelen er inne i testkapselen.

‘ Helix testsett

Denne testen brukes til 8 evaluere effektiviteten til enheten ved sterilisering av hule og porgse
laster, spesielt:

* Pre-vakuum ytelse og hastighet og jevnhet av damppenetrering.

o Mettede damptemperaturer og trykk nadd i en viss tidsperiode.

Slik kjarer du testen:

e Testen skal utfgares med tomt kammer i henhold til EN 13060

* Fglg testprodusentens retningslinjer

e Plasser testen i midten av brettet i kammeret.

o Pa slutten av syklusen dpner du sterilisatoren og fjerner testen.

ADVARSEL! Testsettet vil veere varmt.
A For & tolke testen riktig, se instruksjonene gitt av testprodusenten. Apne kapselen og

fjern teststrimmelen.

Positivt resultat Negativt resultat
alle omrader av indikatorstripen er En del av indikatorstripen ble ikke mark

blitt marke pa grunn av tilstedeveerelsen av luft inne i

kapselen.

Utilstrekkelig fargeendring av indikatorstrimmelfeltene indikerer tilstedevaerelse av luft under testsyklusen
pa grunn av en funksjonsfeil i sterilisatoren. Hvis testresultatet er feil, kontroller siste bruksdato for

testpakken, kontroller i tillegg at slangen ikke er tilstoppet og tilstoppet, og gjenta testen.
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5.4 Informasjonsmeny

Infomenyen er tilgjengelig ved & trykke pa Info. knapp.

Dette nivaet viser informasjon om enhetstype, serienummer, antall utferte prosesser og
tilgjengelig USB-minneplass for lagring av prosessdata, samt TELLER -servicemenyen

- prosesstellere for filterendringer. Det er ogsa mulig & endre dato og klokkeslett. For &
stille inn dato eller klokkeslett, trykk pa sifrene péa displayet. Nar et bestemt felt er valgt,
begynner det a blinke og pilene for & endre verdien opp eller ned vises. Slik stiller du riktig
dato og klokkeslett. Ved a trykke pa nummeret igjen bekreftes det, og du kan ga videre til 3
endre innstillingene for neste parameter. P4 samme mate kan du velge sprak ved a klikke pa
forkortelsen.

Knappen merket B slar av og pa den bld bakgrunnsbelysningen i dybden av skjermen.

Ved a klikke pa LED -knappen startes kontrollmenyen for bakgrunnsbelysning pa sidene av
enheten.

Ved a klikke pa en knapp slas knappelydene av.

Autoklav Prosessantall
serienummer

Test Program

pevice: STO1-EN-19-00418

PROCESS COUNT: 2892 Tastelyder
B ... deaktiveres
Sti”e inn date:-eeememeen 200“_“1_‘14 03:43 Sprék
og klokkeslett valg
® LED | COUNTERS |
LED- . Tellérinnstillinger Deaktiver skyggelagt

belysningsinnstillinger bakgrunn
(kun Enbio S)
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5.41 LEDIlys Hvis prosessantallet overstiger 1450, vil enheten informere
operatgren eller brukeren om dette via en advarselsskjerm og vise
denne verdien pa tellerskjermen:

LED-belysning har to moduser:
« Frimodus, der brukeren (ved & flytte glidebryterne) fritt setter fargene, intensiteten og

lysstyrken til lyset til deres preferanser. Test Program Info |j
 Kontinuerlig modus som indikerer stadiene i hele steriliseringsprosessen med farger : ﬂze‘;f;';“
LED-belysning er kun tilgjengelig i ENBIO S. HEPA Filter 371/1000 |_ResET Y r 1 s service
Service 1453/1500 | ReseT 2 —
Dekorativ Belysning under et Dekorativ belysning Service fecays

belysning prosesstrinn

fargeendring

First process:

23-02-2022

X

My color X

O —EE‘_‘J

My color Animation

Hvis prosessnummeret overstiger 1500, informerer enheten operataren
eller brukeren om & utfere en obligatorisk periodisk service.

STANDBY MODE DURING PROCESS

"
e OO @O

- . 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 belysning Sl av og pa LED-

ETgEEme Mg SelElien First process: 23-02-2022

5.4.2 Tellere

20 dager for tjenestens forfallsdato vil enheten informere operatagren eller

Enbio S og Enbio PRO sterilisatorer registrerer antall utferte prosesser. Dette lar deg vite n&r du trenger brukeren om dette via en advarselsskjerm og vise denne verdien pa tellerskjermen:

& bytte ut forbruksdeler og nar en serviceinspeksjon skal utferes. ENBIO-sterilisatorer teller ned til den
nedvendige overhalingen 12 maneder eller 1500 prosesser fra det tidspunktet den farste prosessen ble

Test Program Info -
utfert, avhengig av hva som inntreffer farst. |D tz'u da*ﬁl
O géenera
HEPA Filter 872/1000 |_REsET | AN . service
. o - Tellerseksjon med tellerne tilbakestilt til null. Antall utferte Service 1390/1500 @
st - H .
= regram L prosesser er til venstre, mens til hgyre er antallet som Service 20 days
HEPA Filter 0/1000 m kompone?ten ska:l sk|ftgs ut gller en serwcekontro.ll skal . First process: 23-02-2022
_ 0/1500 — utfgres pa. Etter a ha skiftet filteret kan brukeren tilbakestille
Service n @ verdiene ved & trykke pa RESET-knappen. Verdien for
Service 365 days servicesjekken kan kun tilbakestilles av en autorisert
servicetekniker. Etter 12 maneder etter den farste prosessen, vil enheten informere operateren eller

First process: . o ]
brukeren om ngdvendigheten av a utfgre tjenesten.

Under den farste prosessen (Vacuum, Helix, FAST,

Tes P : Inf . . . Tes P - Inf

est rogram ks 134, 121), vil enheten registrere gjeldende dato som ot regram = (i) s time
.. o for general

HEPA Filter 371/1000 [—] datoen for den farste prosessen (nederste linjen pa HEPA Filter 374/1000 |_RESET ..\'”*-f—ll,/’“ hvlcia

_ tellerskjermen). Enheten vil telle prosesser og dager _
Service 1258/1500 | reser siden forste oppstart. Service 1401/1500 | reser
Service 31 days

Service

First process: 2022-01-14 First process: 23-02-2022
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Telleren kan kun tilbakestilles av Enbio eller en autorisert ekstern 5.5 Omstart
service ved a velge RESET-knappen pa tellerskjermen og taste inn en

unik servicekode. Omstart av prosessen tvinges nar brukeren stopper prosessen ved a trykke pa STOPP-feltet, ved
strombrudd eller feil under prosessen, for eksempel mangel pa tilfarselsvann.

Enter code:

1 2
4

Test Program Info
Hvis STOPP-feltet er valgt, vises felgende meldinger vekselvis:

HEPA Filter 72/1000 | RESET o brukeren har stoppet prosessen

0/1500 [ RESET ] e utjevning av trykket i arbeidskammeret
365 days o prosessen er feil, noe som betyr at lasten ikke er steril.

Service

First process: 23-02-2022

ABORTED BY USER ABORTED BY USER
Visning av telleverdiene i gult eller redt blokkerer ikke driften av enheten. Imidlertid Process not completed! Process not completed!
kan overskridelse av den nedvendige utskiftingstiden ha en betydelig innvirkning p8 Load not sterile! Load not sterile!
driften av enheten og lastens sterilitet. For utskifting av individuelle komponenter,
vennligst kontakt produsenten eller leverandgren. 36,6°C Equalizing pressure... -0,05 Bar 36 6°C Please et
Nar trykket i arbeidskammeret er utlignet, vises falgende meldinger vekselvis pa displayet.
Nei. Navn Utskiftningsfrekvens rod N& kan du dpne enheten fritt. Etter & ha dpnet kammeret, vises skjermen.
(sykluser) Tidlig erstatningsanrop Siste erstatning etter
(sykluser) (sykluser)
1 HEPA filter 1000 980 1000

ABORTED BY USER ABORTED BY USER

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

RESTART
Chamber is safe to open. [:

Ved & velge feltet kan vi ga tilbake til velkomstskjermen. Ved feil ma vi i tillegg oppgi den 4-sifrede
sikkerhetskoden 0000. Inntasting av denne koden er ensbetydende med operatgrens erklaering om at han
er klar over at steriliseringsprosessen ikke er korrekt utfert og at partiet er usterilt .

Enter code:

1 2
4

5
8
0
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Hvis feil kode tastes inn, vises en melding pa displayet.

Code incorrect!
i B
Fil

6
7 9
<

Tast inn koden pa nytt. Pilen gjer det mulig & slette feil angitte sifre. Etter & ha tastet inn riktig kode vil en
velkomstskjerm vises pé enhetens display.

6. Serviceinspeksjoner

For a sikre korrekt drift av enheten, er brukeren forpliktet til & utfare sine servicekontroller i henhold
til felgende frekvens - en gang i aret eller hver 1500 prosesser - avhengig av hva som kommer
forst. Enheten har en systemkalender og en prosessteller, slik at den vil informere brukeren om

den kommende sjekken. Serviceinspeksjonen skal kun utfgres av et servicesenter autorisert av
Enbio. Unnlatelse av & utfgre serviceinspeksjonen i lgpet av garantiperioden (se dokumentet
"Garantivilkar" pa en USB-pinne som falger med en autoklav) vil fere til tap av garantien for
enheten. En liste over autoriserte servicesentre finner du pé produsentens hjemmeside www.enbio.
com

Test Program Info Test Program Info

HEPA Filter 371/1000 [ ReseT |

HEPA Filter 872/1000 [ ReseT | S |
Service 1453/1500 | reser

Service 1390/1500 | reser

Service 20 days Service 123 days

First process: 23-02-2022 First process: 23-02-2022
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7. Vedlikehold av enheten

For & sikre riktig drift av enheten, er brukeren forpliktet til 3 utfere felgende vedlikeholdshandlinger.

Rengjoring av brettet

A holde brettet ren bidrar til 8 sikre riktig drift av apparatet. Brettet og dens tekniske tilstand er en god
indikator pa bruk av riktig vann. Et steinete, brunt brett indikerer bruk av vann av darlig kvalitet. Det
anbefales a rengjore innsiden av brettet ukentlig med et mildt rengjeringsmiddel som ikke tilfgrer klor og
som ikke reagerer med aluminium. Etter rengjering ma brettet skylles grundig med vann. For & rengjere
skuffen ordentlig, bar den fjernes fra fronten av enheten.

Enbio S Enbio PRO

Loft skuffen forsiktig opp og trekk vekk fra Skru lgs de 3 skruene som fester brettet til
forsiden. Monteringspinnene har hakk som forsiden. Fjern brettet fra autoklaven. Terk brettet
skuffen passer inn i. Fgr du setter inn skuffen for du setter det tilbake i enheten.

pa nytt i enheten, team skuffen og skyv den over
frontpinnene og trykk forsiktig ned for a Iase.

Rengjgring av prosesskammeret

A holde kammeret rent bidrar til & sikre riktig drift av enheten. Det anbefales & rengjere innsiden av
prosesskammeret en gang i uken med et mildt rengjeringsmiddel uten tilsetning av klor. Etter rengjgring
ber kammeret tarkes tart med en myk klut. Rengjering bar utferes pa et kaldt kammer.

Rengjoring av utvendige overflater

Rengjering av de ytre delene av enheten bgr gjgres med en myk klut fuktet med vann og et mildt
rengjeringsmiddel (ikke tilsatt klor og reagerer ikke med plast, lakkbelegg, aluminium). Sterke vaskemidler
skal ikke brukes. Bruk av milde rengjeringsmidler for & vedlikeholde enheten pavirker ikke risikoen for at
giftige komponenter kommer i kontakt med enhetens komponenter.
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Rengjaring av pakningen 7.1 Forbruksvarer

Det anbefales & rengjere pakningen hver gang etter 100 prosesser. Bruk varmt, rent vann og

mikrofiber for 8 rengjere pakningen (mikrofiber med selvpartikler er tillatt). Stumpe og skarpe Tabellen nedenfor inneholder varer som er gjenstand for periodisk utskifting og gjenstander som er
rengjaringsverktey er ikke tillatt. Rengjgring med kjemikalier er ikke tillatt. Utfar rengjering utsatt for naturlig slitasje. Reservedeler ma bestilles direkte fra produsenten. Bruk av andre reservedeler
pa en avkjelt enhet, etter & ha dpnet skuffen. Veer forsiktig s& du ikke bayer skuffen. Etter ugyldiggjer garantien og garanterer ikke riktig funksjon av enheten.
rengjering, la enheten sta apen til pakningen er torr. Beskytt enheten mot skade i lgpet av
denne tiden.
Navn Delnr
HEPA-filter Enbio S / PRO 1-8-27720A5
Utskifting av forbruksvarer Enbio S frontsett med pakning 1-8-14672D2
Sterilisatoren er utstyrt med et hayytelses steriliseringssystem. En melding pa skjermen Enbio S-brett 1-8-14738B2
informerer brukeren nar hver komponent bar skiftes ut. Hvis sterilisatoren er i vanlig Enbio PRO frontsett med pakning 1-8-12433A45
drift, vil alternerende erstatningsskjermer vises etter at velkomstskjermen er trykket. :
Erstatningsskjermene er beskrevet i detalj i avsnittet "9. Advarselsmeldinger og feilkoder". Brettsett 3 stk Enbio PRO 1-8-1097954A1
Avlgpssett (plugg + red slange 1,5 m) 1-8-42988A1
Matevannsett (plugg + bla slange 1,5 m) 1-8-42992A1
Enbio Magic Filter 1-8-1116687A5

Rengjaring av vannbeholderen

For a sikre de riktige parametrene til vannet som forsyner enheten, anbefales det & sjekke
vanntanken minst kvartalsvis. Hvis det oppdages forurensning, bar tanken teammes, rengjares
og etterfylles med nytt vann.

For & sikre en effektiv steriliseringsprosess og riktig funksjon av enheten, anbefales det a
bytte ut forbruksvarer i tide.

Bytte ut Enbio Magic-filteret
Filteret ber byttes ut med et nytt en gang hver 6. maned eller tidligere nar harpiksen er fullstendig
misfarget til en gul farge. Unnlatelse av & gjere dette kan forstyrre steriliseringsprosessen og vil

ugyldiggjere sterilisatorgarantien. Kast det brukte filteret i henhold til lokale retningslinjer. Filteret og
alle dets deler kan ikke resirkuleres.

' Nytt filter ' Filter . Ma byttes ut
halvparten
brukt opp
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For & sikre riktig funksjon av Enbio S / Enbio PRO-sterilisatoren, anbefales det at slitedelene skiftes ut i 8 Dataarkivering
henhold til planen nedenfor. Og periodisk inspeksjon av de enkelte komponentene i sterilisatoren i henhold :
til felgende retningslinjer.

Forlgpet av hver utfert sterilisering lagres automatisk pa en databaerer (USB-pinne).

Navn Utskiftningsfrekvens e Minnesporet er plassert pa bakpanelet av enheten.

HEPA bakteriologisk filter Hver 1000. syklus eller hver 12. méned » Det anbefales & periodisk arkivere dataene pa et annet medium, f.eks. datamaskin, baerbar PC.
» USB-flashstasjonen ber ikke fjernes fra sporet under prosessen.

Tilkobling / avigpsslange Hvis det er observert skade eller en gang i
aret
Plugger for vann/kondensbeholdere Hvis det er observert skade
Frontskuff med forsegling Utskifting ved obligatorisk service etter 1500
sykluser/365 dager USB-uttak
Enbio Magic Filter Skift filteret en gang hver 6. maned eller
tidligere nar harpiksen er fullstendig minnepenn

misfarget til en gul farge

Element som skal kontrolleres Hyppighet av inspeksjoner

Frontpakning ukentlig eller ved feilbetjening - utfert av
bruker

Bakteriologisk filter hver uke - utfert av brukeren

Tilkobling / avlgpsslange ukentlig eller ved feilbetjening - utfert av
bruker

Beholderstoppere ukentlig - utfert av brukeren

Enbio Magic Filter ukentlig - utfert av brukeren
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9. Enbio Data Viewer_prog ramvare ﬁllnstalacja—EnbiaDataV'm- E=me x| Du vil da bli bedt om a plassere en snarvei

R til programvaren pa datamaskinens
Ktdre zadania dodatkowe maja zostaé wykonane? skrivebord.

EnbioDataViewer-programvaren lar deg se og arkivere steriliseringsprogrammer pa datamaskinen og
Zagnacz dodatkowe zadania, ktdre nstalator ma wykonad podczas instalagji aplikaci

skrive dem ut. EnbioDataViewer, a nastepnie Kiknjj przycisk Dalej, aby kontynuowaé.
L. . . o . Dodatkowe skréty:
Minimumskrav til maskinvare for a installere programvaren: 7] Utwérz skrét na pulpicie

¢ Operativsystem - Windows min. Windows 7 eller hgyere
e Ledig diskplass - min. 100 MB

e Minimum prosessorkrav - min. 1 GHz

e Minimum driftsminne - min. 512 MB ram

e Skjermopplgsning - min. 1200x720 eller hayere

<wstecz || Daej> | [ Aniyg |

9.1 Installerer programvaren

'ﬁ“nm,@,hﬁnmw“_ | meawl] Etter & ha klikket pa «Neste>», velges

stasjon eller siste versjon kan lastes ned fra produsentens nettside http://enbio. .
. mappen der programmet skal installeres.

com/service/ Gotowy do rozpoczecia instalacji

Instalator jest juz gotowy do rozpoczecia instalacyi aplkacj EnbioDataViewer na

komputerze.

f Programvaren leveres med enheten og er pa en baerbar stasjon - USB-flash-

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

] - =~ : For & installere programvaren, dobbeltklikk
Jezyk inctalacji ‘_— X ] g R R .

pa programvareinstallasjonsfilen. Etter denne Dokl sl
Utwiérz skrét na pulpicie

!ﬁ! Wybierz jazyk utywany podczas instalacis operasjonen vil et installasjonsvindu vises

angéende sprakvalg.

cwstecz |[ Instaby | [ Anuy |

Do coooonies SO ol Eer8h bokrettl, mé
du godta lisensvilkarene
Umowa Licencyjna ~ 1
Przed kontynuacjy naleiy zapoznac sie z ponizsza waing informacja.

for programvaren som

installeres. {5) Instalaga - EnbioDataviewer | oo

Etter & ha gjort valget ditt, klikk "Neste". Ved
& klikke pa Installer-knappen vil Enbio Data

. Gotowy do rozpoczecia instalacji . ..

Prosze przeczytal tekst Umowy Licencyjnej. Przed kontynuacia instalacji nalezy Instalator jest juz gotowy do rozpoczecia instalaci apikac EnbioDataviewer na Viewer-programvaren bli installert.
zaakceptowad powyisze warunki. komputerze,

rzed rozpoczedem korzystania z Oprogramowania EnbioDataViewer prosimy o - Kliknij przycisk Instaluj, aby rozpoczac instalacie lub Wstecz, jesli cheesz przejrzeé lub

oktadne zaznajomienie sie z trescig niniejszej umowy licencyjne], Instalacja, F zmienic ustawienia.

ruchomienie lub przystapienie do korzystania z Oprogramowania w jakikolwiek ﬂ T

5b jest réwnoznaczne z zawarcem niniejszej umowy licendi | oznacza i smw:

yrazenie zgody na wszystkie jej postanowienia. Utwérz skrét na pulpidie

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 r

[ Dales> | [ Anui | L <wstecr [ nstaby | |
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{8) Instalacja - EnbioDataViewer =SS, Etter installasjonen vises folgende melding. 9.2 Programstruktur og hovedfunksjoner

Zakonczono instalacje aplikacji - ° °
EalsoDataVetucs Hovedvinduet bestar av tre hovedomrader
Instalator zakoriczy! instalacje aplikaci EnbioDataViewer na
komputerze, Aplikacja moze byc uruchomiona poprzez uzyde
zainstalowanych skrdtow, = o\ Poagrarmnlaat Erkes ' STE0 -CH 21+ HR3502 1507 LOHG00 1505, dat - o
Kliknij przycisk Zakoricz, aby zakoficzyé instalacie. Fle Tools Help (=lml=]lm=) M STOL-CH-1.10835  Flermewars
V| Uruchom aplikacie EnbioDataViewer e : : e
a ; m -'1IIT'1I.: s L0 s ns
Soawr Pum
Terpaniors [ —— Preasos foard . r_: : i == i i
~
E
;
- - AEpRiliranan Comglse
Vi kan na kjare programvaren eller fullfere installasjonen uten a kj@re programvaren ved
a klikke pa Fullfer-knappen. et
D0 m 00 0600
Hvis du velger alternativet med umiddelbar start, vises hovedprogramvinduet. Timg mean T
2 [nischataViews =] x .
_ Treet over Temperatur- og trykkgraf Data om varighet og
File Tools Help EnoLic. o
i alle prosesser med hovedautoklav og oppnadde parametere for
" som har blitt prosessdata (dato og hvert prosesstrinn.
_ m —— synkronisert med nummer).
B e flash-stasjonen De viktigste
; - er sortert etter steriliseringsparametrene.
iy utferelsesdatoer
o o : Mulighet for a lagre

notater for hver prosess.

Funksjonsknappene, f.eks. "PDF-rapport", som vil
muliggj@re utskrift av protokollen fra prosessen, er
merket med markeblatt.

R EEEREEEEEEE
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Nedtrekksmenyen:

Ved a klikke pa Fil-vinduet har vi tilgang til falgende alternativer:

« laster den lagrede prosessflyten fra en flash-stasjon eller fra et annet sted

e skrive ut en lagret prosess

o lage en rapport til en PDF-fil

« eksportere data til en fil for & sende en pakke med data til produsenten i tilfelle problemer
o dataeksport til CSV-format

s lukke programmet

T vl aa - Q s

Fibe | Tocks  Help =ZNohic. m

B Opin

Frint/FDF Report

m e
g da m =

Close the program
R

Ved & klikke pa Verktgy-vinduet har vi tilgang til felgende alternativer:

e synkronisering av alle filer med lagrede prosesser etter valg av minneplassering pa
pendrive (denne prosessen, avhengig av antall steriliseringer og utferte tester kan ta
opptil flere sekunder)

o spker etter en lagret prosess fra databasen

e legge til din egen logo i PDF-rapporter

s 3 X
File [ Tock | welp ENnsio
& Syrchronise xr
I v Search

. Languages v

Audd bogo

P B 8

T |
Bt
i
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Ved & klikke pa rullegardinmenyen i Hjelp har vi tilgang til falgende alternativer:

om programmet og dets versjon

Fie Tools | Help =EnNnoic. v

- € About the program

-
w Seerch a k1
Search for process enLio
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
I . o ——T R
Rl pmon o cire
Programmet lar deg sgke etter prosesser
o
ved a:
e datointervall Tl e bl pa
0 Locking door
e prosessnummer | Heatingup
2 Vacuum| 00:01 01:15 -0.858 111.8 1118 TEMPERATURE, £
° prosesstype 3 Steam Pulse! Time 0341
. 4 Vacuum Il Min Temperature 136,1
e prosessresultat (suksess/mislykket) 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 lar deg generere en
rapport om hver prosess som utfgres
av autoklaven. Den inneholder

alle ngdvendige prosessdata og
steriliseringsresultatet.
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10. Advarselsmeldinger og feilkoder

Ved feil pd enheten viser displayet relevant informasjon, advarsel og feilkoder.

10.1 Advarselsmeldinger

Advarselsmeldingene refererer til utskifting av individuelle forbruksvarer.
Elementet som skal erstattes er uthevet i radt, og skjermene vises vekselvis.

E] Replace

HEPA filter

Filterbytteskjerm

10.2 Informasjonsmeldinger

Message

Overpressure during standby

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

Skjerm om overtrykk eller undertrykk
som felge av de naturlige prosessene
med & avkjele kammeret. Det kan oppsta
umiddelbart etter at maskinen er startet.
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|D 20 days
te general
service

Obligatorisk inspeksjonsskjerm

ABORTED BY USER

Proces not completed!
Load sterile but not dry!

25,2°C Please wait... -0,66 Bar

Melding som fglge av avbrudd i prosessen
etter steriliseringsstadiet - under terking.

10.3 Feilkoder

Tabellen nedenfor inneholder feilkoder som kan vises ndr du arbeider med
ENBIO S / ENBIO PRO-sterilisatoren

Nr Feil kode Beskrivelse Anbefalinger
1 "Kammer over temperatur" Maksimal kammertemperatur Ta kontakt med tjenesten
overskredet
2 "Steam gen. Dampgeneratorens temperatur er o  For hgy vekt av steriliserte instrumenter -
Overtemperatur" for hay gjenta prosessen med faerre instrumenter
(maks. 0,5 kg S, 0,8 kg PRO)
e Ta kontakt med tjenesten
3 "Prosess over temperatur" Prosesstemperaturen er for hgy Ta kontakt med tjenesten
4 "Overtrykksfeil" Trykkfeil Ta kontakt med tjenesten
) "Steriliseringstrykk for For lavt tarketrykk e Sjekk at det er vann i flasken med den bl
lavt" slangen
e Korriger plasseringen av den bl
slangen slik at enden er helt nedsenket
i vann. Legg til en sgkke for & eliminere
problemet i fremtiden
e Kontroller at vanntilferselsslangen
(bla) ikke er skadet (Etter & ha korrigert
posisjonen / skiftet slangen eller
etterfylling med vann, start maskinen pa
nytt)
e Takontakt med tjenesten
6 "Steriliseringstemp. For Steriliseringstemperaturen er for e  Sjekk vannstanden i flasken med den bl
lav" lav slangen
e Sjekk at det rode roret ikke peker oppover
i hele lengden, og skaper den sakalte
luftfellen
e Ta kontakt med tjenesten
7 "For hayt trykk under For heyt terketrykk e Pass péa at den rade avigpsslangen ikke
terking" er nedsenket i vann. Slangen mé ikke
veere beyd, veesken ma renne ned av
tyngdekraften
e Sjekk at vekten pa de steriliserte
instrumentene ikke er for hay
e Takontakt med tjenesten
8 "For mange damppulser/ For mange damppulser. Ikke e Sjekk vanntilkoblingen til "vann inn"-
ingen vann" matvann. kontakten
e Sjekk nivaet av destillert vann i
matevannstanken (bla plugg)
e Kontroller at vekten pa lasten ikke
overstiger tillatt vekt.
e Ta kontakt med tjenesten
9 "Dreneringsfeil" Tett avigp e Sjekk nivaet pé avlgpsvannet og

tilkoblingen av slangene

e Sjekk nivaet p& det brukte vannet i
flasken med den r@de korken. Hvis flasken
er full, kast det brukte vannet

e Kontroller at den r@de slangen ikke er
beyd og at den peker nedover i hele
lengden

e Sjekk at det ikke er rusk i utlgpsdpningen
(inne i kammeret)

e Takontakt med tjenesten
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Meldinger

"Avbrutt av bruker"

Prosessen avbrutt av

brukeren. lIkke-steril patron
hvis den avbrytes under eller
for steriliseringsprosessen.

Denne meldingen vises nar brukeren
avslutter prosessen. Dette betyr ikke at
det er en feil. Start en ny prosess.

"Vakuumtest mislyktes

Vakuumtestfeil

Ta kontakt med tjenesten

"Ingen USB-minne"

Ingen USB-minnepinne

Sjekk USB-porten og monter minnet. Ta
kontakt med tjenesten.

"Utjevne trykk"

Trykk nar det star stille.
Utjevning av trykk til
atmosfaerisk.

o Meldingen oppstar i visse tilfeller som
falge av naturlige prosesser.

e Hvis meldingen vises ofte, kontakter
du servicesenteret.

"Overtrykk under standby"

Hypertensjon i standby-
modus

Arsaken til denne feilen er at den

varme sterilisatoren blir stdende med
kammeret lukket (f.eks. over natten).
Nar sterilisatoren avkjoles, dannes det
et vakuum i kammeret som forérsaker
en oppstartsfeil. Vent til enheten har
utjevnet trykket automatisk - meldingen
forsvinner automatisk

10  "Kammervarmefeil" Kammervarmefeil e For lav nettspenning - kontakt en
elektriker for stedet hvor autoklaven skal
installeres

e Ta kontakt med tjenesten

11 "Dampgeneratorens Feil med dampgenerator e Gjenta prosessen

oppvarmingsfeil” e Takontakt med tjenesten

12 "Prevakuumfeil / sjekk Vakuumpumpe/avigpsfeil e Sjekk nivéet av brukt vann i flasken med

uttak" den rgde korken og hell ut overskuddet
e Kontroller at den r@de slangen ikke er
nedsenket eller bgyd
e Kontroller at autoklavinnstillingen gir fri
luftstrem for kjgling av enheten
e Den rede slangen mé peke nedover i hele
lengden, ingen seksjon ma peke oppover
e Rengjer kammerdgrpakningen
e Ta kontakt med tjenesten
13 "Strembrudd" Momentant spenningstap under e Start enheten pa nytt og kontroller at den
drift er riktig plugget inn i stikkontakten
e Radfer deg med en elektriker som er
kompetent for stedet der autoklaven er
installert for & kontrollere installasjonen
14 "Trykk under standby" Overtrykk mens du venter e Start enheten pa nytt
e Ta kontakt med tjenesten

15  "Feil ved l3sing av dar" Dorlasfeil Ta kontakt med tjenesten

16 "Feil ved opplésing av der" Dgropplésingsfeil e Sld av autoklaven og slé den pé igjen,
start prosessen og stopp den etter noen
sekunder. Det skal ikke vaere overtrykk i
kammeret, dvs. fglgende informasjon skal
vises: "KLAR / Kammer er trygt & pne"

e Ta kontakt med tjenesten

17  "Valve V3 [ HEPA filter feil" V3 ventil / HEPA filter feil e  Skift ut HEPA-filteret

e Ta kontakt med tjenesten

18 "Trykksensorfeil" Trykksensorfeil Ta kontakt med tjenesten

19 "USB-platefeil / Bytt plate" Skrivefeil pd pendrive - skade pad  Kopier innholdet fra din ndvaerende flash-

medium stasjon - kjgp og installer en ny

20 Min. Kammertemperatur Kammertemperaturen er for lav Ta kontakt med tjenesten

under prosessen

21 Kammertemperatur- Kammertemperatursensorfeil Ta kontakt med tjenesten

sensorfeil

22 Steam gen. Temp. Feil pd dampgeneratorens Ta kontakt med tjenesten

Sensorfeil temperatursensor
23 Prosesstemp. Sensorfeil Feil pa prosesstemperatursensor  Ta kontakt med tjenesten
24  Autoklaven har for lav Autoklavtemperatur for lav / e Laenheten veere slatt av i 3 timer ved
temperatur temperatursensorfeil romtemperatur
e Ta kontakt med tjenesten
31 ‘"Intern flash-feil" Internminnefeil Ta kontakt med tjenesten
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Her er noen eksempler pa feilkoder:

Vekslende skjermer: trykkutjevning, vennligst vent.

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

En QR-kode vises i feilmeldingsskjermer. Ved & skanne denne koden med en mobiltelefon med
mulighet for & lese QR-koder, vil brukeren bli omdirigert til en nettside som inneholder anbefalinger

om muligheten for a eliminere feilen.

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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1. Klagebehandling

For & rapportere et problem med enheten, fyll ut klageskjemaet pa produsentens nettside www.enbio.
com eller kontakt hotline. Ved transportskader skal krav sendes sammen med konnossement og
kjgpsdokument samt bilder som dokumenterer skaden.

Hvis du har spersmal, vennligst kontakt oss pa e-post pa: support@enbio.com

ADVARSEL! Klageprosessen startes nar serviceavdelingen mottar en korrekt utfylt
klagesgknad.

Nar du returnerer enheten for service, rengjer kammeret og brettet pa enheten, utfer
dekontamineringsprosessen og sikre den ordentlig under transport. Enheten skal helst returneres i
originalemballasjen. | mangel av passende emballasje, vennligst kontakt tjenesten eller leverandgren.

Hvis du trenger a transportere enheten:
o Koble fra demineralisert vann og kondensatslanger
e La arbeidskammeret avkjgles.

+ Bruk original eller egnet emballasje med beskyttende innlegg

Skader forarsaket under transport til tjenesten pa grunn av feil beskyttelse av enheten er avsenderens
ansvar.

12. Garantibetingelser

Vennligst se dokumentet "Garantibetingelser" (tilgjengelig pa USB-pinne som felger med autoklaven).
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13. Tekniske data

Enhetsparametere

Enbio S

Enbio PRO

Stremforsyning

220-240V AC 50 / 60Hz

220-240V AC 50 / 60Hz

Installert stream 2,25 kW maks. 3,25 kW maks.
Maksimalt stremforbruk 10 A 15A

Arbeids press 2,1 bar 2,1 bar
Maksimalt trykk 2,3 bar maks 2,3 bar maks
Maksimal prosesstemperatur 137°C 138°C
Prosesskammervolum 2,71 531

Vekt 15 kg 20 kg

Prosesskammerdimensjoner (LxBxH)

292 x 192 x 45 mm

300 x 200 x 90 mm

Utvendige mél p& enheten (LxBxH)

561 x 252 x 162 mm

561 x 270 x 202 mm

Grad av beskyttelse

IP20

IP20

Steyniva 38dB(A) 40dB(A)
Arkivering av prosessdata Minnepinne Minnepinne
Miljeforhold

Arbeidstemperaturomrade fra +5°C til +25°C

Relativ fuktighet 0-90%

Oppbevaringstemperaturomrédde  -20°C til +60°C

Relativ fuktighet 0-90%
Omgivelsestrykkomrade 900-1100 hPa
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Enbio Technology sp. z 0.0.

ul. Sportowa 8C
81-300 Gdynia
Poland

Testkobling - kun for bruk av
autorisert service. Hvis brukeren
finner det brukt, vil garantien
ugyldiggjeres.

Typeskilt plassert pa undersiden av
enheten.

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

Iﬁ‘ : [SN] STO2-PL-XX-XXXXX
-
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14. EF-samsvarserkleering

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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