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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

e Korrekt brug og drift

o Sikker og palidelig drift

o Regelmaessig og korrekt vedligeholdelse og service

1.2  Geeldende lovgivning

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

e Forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr

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

o Direktiv 2002/95/EF om begreensning af farlige stoffer

e Lov om medicinsk udstyr (Dz. U. 2022 poz. 974)

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 overfgrer 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. Pataenkt anvendelse af anordningen

Enbio S og Enbio PRO er sma dampsterilisatorer i klasse B i henhold til standard EN 13060.

De er klassificeret som medicinsk udstyr i klasse lla i overensstemmelse med bilag VIl i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr (regel 16).

I henhold til klassificeringen i EN 13060-standarden kan fglgende medicinsk udstyr steriliseres i Enbio S- og
Enbio PRO-enhederne, for hvilke producenten har sgrget for dampsterilisation: faste ladninger, sma porase
genstande, sma porgse ladninger, fuldporese ladninger, enkle forsaenkede genstande, genstande med en
smal dbning, pakninger til flere anvendelsesformal, der kan vaere uemballerede eller emballerede (i et eller
flere lag).

134 FAST-processen er beregnet til solide, ikke-porgse, enkle instrumenter og dentalvaerktgj (f.eks. sakse,
handtag, taenger, mejsler, sonder osv.), der udelukkende er uemballeret, ikke af tekstil, og som er beregnet
til gjeblikkelig brug.

Enbio PRO-autoklaven har desuden et dedikeret 134 PRION-program som en af dekontamineringsfaserne
for emner, der har eller kan have vaeret i kontakt med syge prionproteiner (f.eks. som forarsager Creutzfeld-
Jacob-sygdommen, BSE osv.): faste emner, sma porgse emner, sma porase krusninger, fuldporgse emner,
enkle hule emner, emner med snaver afstand, flere pakker, der kan vaere uemballerede eller indpakket
(enkelt- og flerlagede).

Enbio S- og Enbio PRO-enhederne kan anvendes i primaer sundhedsplejepraksis, tandleegepraksis og pa

operationsstuer. De kan ogséa anvendes i kosmetik- og biologiske regenerationsstudier, i veterinaerpraksis, i
tatover- og piercingstudier og i frisarsaloner.

Enbio S- og Enbio PRO-enhederne kan ikke anvendes til sterilisering af vaesker,
biomedicinsk affald eller farmaceutiske produkter.

Enbio S- og Enbio PRO-sterilisatorer opfylder kravene i EN 13060- og EN 61326-1-standarderne og er
tilpasset til at arbejde i naerheden af andet elektrisk medicinsk udstyr.

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



1.5. Enbio S sterilisationsparametre

Nedenstdende tabel, som viser karakteristika for de enkelte
sterilisationsprogrammer i Enbio S-enheden, bar leeses i detaljer. Det er brugerens
ansvar at veelge det program, der passer til belastningstypen, og ikke at overskride
den steriliserede belastnings maksimale veegt. 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
belastningsvaegt forvakueringer (forenlastmeden forbrug klasse
specificeret vaegt)*
134°C faste byrder, sma porgse genstande, sma 134°C 4 minutter 3 minutter 500 gram 3 belastning pa 100 15 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, sma 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 snzevre % 26 minutter
mellemrum, flere pakninger, der kan veere
uemballerede eller pakkede (enkelt eller flere
lag)
134°C FAST ** solide, ikke-porgse, enkle 134°C 3.5 minutter ingen 500 gram 1 belastning pa 100 105 ml S
tandleegeinstrumenter og -apparater (f.eks. torring gram

sakse, handtag, teenger, mejsler, sonder osv.),
kun uemballeret, ikke tekstiler

= 7 minutter

* Omgivelsestemperaturen kan have en effekt pa den samlede procestid.
* Den samlede varighed af den farste proces kan veere 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
belastningsvaegt forvakueringer (for enlast meden forbrug klasse
specificeret veegt)*
134°C faste byrder, sma porgse genstande, sma 134°C 4 minutter 4 minutter 800 gram 3 belastning pa 200 190 ml B
porgse byrder, fuldt porgse byrder, simple, gram = 18 minutter
noprede genstande, genstande med snaevre
mellemrum, flere pakninger, der kan veere
uemballerede eller pakkede (enkelt eller flere
lag)
121°C faste byrder, sma porgse genstande, sma 121°C 15 minutter 5 minutter 800 gram 3 belastning pa 200 180 ml B
porgse byrder, fuldt porgse byrder, simple, gram = 31 minutter
noprede genstande, genstande med snaevre
mellemrum, flere pakninger, der kan veere
uemballerede eller pakkede (enkelt eller flere
lag)
134 ° C HURTIGT  solide, ikke-porgse, enkle 134°C 3.5 minutter ingen 800 gram 1 belastning pa 100 140 ml S
o tandleegeinstrumenter og -apparater (f.eks. terring gram ~ 10 minutter
sakse, handtag, taenger, mejsler, sonder osv.),
kun uemballeret, ikke tekstiler
134 ° C PRION *** faste byrder, smé porgse genstande, sma 134°C 18 minutter 5 minutter 800 gram 3 belastning p& 800 230 ml B

porgse byrder, fuldt porase byrder, simple,
noprede genstande, genstande med snaevre
mellemrum, flere pakninger, der kan veere
uemballerede eller pakkede (enkelt eller flere

lag)

gram = 45 minutter

* Omgivelsestemperaturen kan have en effekt pa den samlede procestid.

* Den samlede varighed af den farste proces kan veere laengere, fordi
apparaturkammeret skal opvarmes.

** Efter sterilisering ved 134°C FAST er belastningerne vade. Det anbefales at lade
skuffen st 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. *** - PRION-programmet er kun tilgaengeligt i udvalgte versioner af
Enbio PRO-enheden.



1.7. Symboler, der anvendes pa enheden

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

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

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

SN

der er involveret i overensstemmelsesvurderingsprocessen i henhold til forordning

c € Dette symbol vises pa enhedens typeskilt og identificerer det bemyndigede organ,
2017/745.

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 pa enhedens typeskilt og identificerer den autoriserede
repreesentant.

E]E] Dette symbol findes pa enhedens typeskilt og kraever, at brugeren laeser og falger
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 enhedsleverandegr.

Sterilisatoren ma ikke anvendes i naerveer 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 undgé 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 de lokale retningslinjer for klargering af instrumenter til sterilisering.

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

Sluk for enheden, og afbryd stremforsyningen, fer 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 sta pa klem for
at fordampe det resterende vand og saenke temperaturen péa instrumenterne

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

Korrekt og sikker drift af apparatet er baseret pa grundig laesning 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 forstds personer, som pa grund af deres uddannelse, erfaring og
kendskab til de relevante standarder, dokumentation og lokale bestemmelser 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 idriftsattelse, brug, reparation og vedligeholdelse. Hvis apparatet
betjenes efter hensigten, indeholder denne manual tilstraekkelige oplysninger, der er ngdvendige for
kvalificeret personale

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

Producenten forbeholder sig ret til at foretage sendringer, 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 felge 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 falge 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

mé& kun forsynes med vand af passende kvalitet (se: 3.2 Kvaliteten af fedevand). Anvendelse af vand af
ukorrekt kvalitet eller andre oplgsninger end vand medferer, 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

Enhver alvorlig medicinsk haendelse i forbindelse med et udstyr ber af brugeren anmeldes til fabrikanten
og til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren eller patienten er bosiddende



1.9

Misbrug, der med rimelighed kan forudses

Misbrug af Enbio S og Enbio
PRO, som med rimelighed kan
forudses

Risiko

Forebyggelse

Sterilisering af produkter, der ikke
er beregnet til dampsterilisering
(fugtig varme). Sterilisering af
vaesker, biomedicinsk affald og
farmaceutiske produkter

risiko for beskadigelse af
sterilisatoren og/eller den
steriliserede last, risiko for ikke-
steril last

check 1.3 Generel beskrivelse af
anordningen og 1.4 Anordningens
formal

Forkert vedligeholdelse af
enheden

risiko for beskadigelse af
sterilisatoren og/eller den
steriliserede belastning, risiko for
ikke-steril belastning, risiko for at
miste garantien pa enheden

check 6. Serviceeftersyn og 7.
Vedligeholdelse af udstyr

Forkert valg af
sterilisationsprocessen for den
steriliserede belastning

risiko for beskadigelse af
sterilisatoren og/eller den
steriliserede last, risiko for ikke-
steril last

kontrol 1.4 Anordningens formal

Ikke at bruge USB-hukommelsen,
mens enheden er i gang

brak archiwizacji
przeprowadzonych testow i
sterylizacji

check 8. Arkivering af data

Forkert emballering af den
steriliserede last

risiko for beskadigelse af
sterilisatoren og/eller den
steriliserede last, risiko for ikke-
steril last

check 4. Klarggring og lastning af
instrumenter

Uvidenhed om indholdet af
advarselsmeddelelser og
fejlkoder

risiko for beskadigelse af
sterilisatoren og/eller den
steriliserede last, risiko for ikke-
steril last

check 10. Advarselsmeddelelser
og fejlkoder

Brug af vand med parametre,

der ikke stemmer overens

med retningslinjerne i
brugervejledningen. Brug af andre
vaesker, oplgsninger, kemikalier
end vand i sterilisationsprocessen
med parametre, der ikke

er i overensstemmelse

med retningslinjerne i
brugervejledningen

risiko for beskadigelse af
sterilisatoren og/eller den
steriliserede belastning, risiko for
ikke-steril belastning, risiko for at
miste garantien pa enheden

kontrol 3.2. Kvaliteten af
fodevandet

Anvendelse af en last med

en veegt, der overstiger den
maksimalt tilladte veegt for den
steriliserede last

risiko for beskadigelse af
sterilisatoren og/eller den
steriliserede belastning, risiko for
ikke-steril belastning, risiko for at
miste garantien pa enheden

kontrol 1.5. Enbio S
sterilisationsparametre og 1.6.
Enbio PRO sterilisationsparametre

Forkert installation af enheden

risiko for beskadigelse af
sterilisatoren og/eller den
steriliserede last, risiko for ikke-
steril last, risiko for at miste
garantien pa apparatet, fare for
operatgrens liv eller helbred

check 3. Installation og klargering
til drift og 13. Tekniske data

Forkert forberedelse af veerktgij til
sterilisering

risiko for beskadigelse af
sterilisatoren og/eller den
steriliserede belastning, risiko for
ikke-steril belastning, risiko for at
miste garantien pa enheden

check 4. Klarggring og lastning af
instrumenter

10
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2. Leveringsomfang og udpakning af enheden 2.2. Udstyrtil sterilisatoren

For installationen pdbegyndes, anbefales det at kontrollere indholdet af pakken. Fglgende elementer

2.1. Udpakning af enheden skal veere indeholdt i pakken:
Hvis sterilisatoren er blevet transporteret eller opbevaret ved en anden temperatur og 1. Enbio S / Enbio PRO sterilisator
fugtighed end pa3 installationsstedet, skal du vente mindst 60 minutter efter levering. 2. HEPA-filter (inde i apparatets kammer).
Hvis apparatet flyttes fra et koldt til et varmt sted, kan det indeholde fugtighed, som 3. Stremkabel. . . . .
ved at pavirke apparatets elektriske komponenter negativt kan beskadige det, nar det 4. Vand- og kondensattilslutningsslanger (bla og red) med plastikpropper.
teendes 5. Enbio Magic Filter vandfilter
6. USB-flashdrev.
Pak forsigtigt enheden ud af emballagen. 7 Brugervejlednerg* )
8. Rapport om validering af enheden
9. TUV *-certifikat
Emballagen og dens indhold skal kontrolleres for ydre skader. | tilfeelde af skader skal . . I .
9 9 ! y ! 10. Enbio Medical Sterilisation klistermaerke

du straks kontakte saelgeren eller transportfirmaet for at skrive en skadesanmeldelse.

. 1. Garanti*
Brug ikke apparatet

12. Enbio Data Viewer-software *
* - elektronisk version pa et drev

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

Brugt elektrisk og elektronisk udstyr ma 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, far du bruger ENBIO S eller ENBIO PRO.
Under driften skal du overholde retningslinjerne i denne vejledning samt de geeldende
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 pé 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 veesker, oplgsninger, kemikalier og tilsaetningsstoffer til fadevandet -
apparatet ma kun forsynes med demineraliseret eller destilleret vand af passende kvalitet

Der ma ikke tilseettes kemikalier eller tilsaetningsstoffer til sterilisationsvandet, selv om de er specifikt
beregnet til brug i dampgeneratorer, til dampproduktion eller som tilseetningsstoffer 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 veere mindre end 10 ppm eller, i tilfeelde 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-fra5til7,5

o kemiske tilseetningsstoffer - ingen

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

Vandet i forsyningstanken bar udskiftes mindst hver tredje maned (pa grund af aget
ledningsevne ved laengerevarende kontakt med Iuft). Hvis tanken er snavset, skal den ogsa
udskiftes til en ny. Tanken skal lukkes med den péasatte prop, s& vandet ikke forringes i sin
kemiske sammensaetning som fglge 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. vandhérdhed <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. | tilfeelde af forurening skal tanken tammes, renggres og
fyldes med nyt demineraliseret vand. Manglende overholdelse af disse forpligtelser kan
forstyrre sterilisationsprocessen og vil medfere, at garantien pa sterilisatoren bortfalder

> BB P
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3.3. Vandtilslutning med tilfarsel og spildevandstank

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

3.3.1 Tilslutning af vandforsyningen (WATER IN)

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

Den anden ende af den bld 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 vandtilfarselsslangen til maskinen skal du bruge den prop, der falger med
slangen, og szette proppen ind i abningen i vandtilferselstanken. 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 vaegt med en
gummiring 2 cm fra slangens ende (fig.)

Den mindste vandmangde i tanken er 300 ml

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

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

3.3.2 Tilslutning af spildevandet (WATER OUT)
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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 direkte til vand- og spildevandssystemet eller til en saerlig spildevandstank. Hvis
der anvendes en tank, skal den anden ende af den rade slange placeres i spildevandstanken. For at
sikre og fastgere vandaflgbsslangen 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 nedseenket i vand, da vandet ellers ikke vil Iebe ordentligt ud, hvilket
kan forarsage steriliseringsfejl

Spildevandstank eller aflgb skal altid veere 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 overlab af
spildevand

Vandstanden i tanken bar kontrolleres regelmaessigt, afhaengigt af hvor ofte processerne finder sted.
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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 ger 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 forsyningsvand (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 fgres 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 nedvendigt at placere vandtanken over eller p& 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 vaegt med en
gummiring 2 cm fra slangens ende (fig.)

For at fastgere og fastgere vandtilfarselsslangen til maskinen skal du bruge det stik, der falger med
Enbio Magic Filter, og saette stikket ind i dbningen 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 Tilslutning af spildevandet (WATER OUT) med Enbio Magic Fllter
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Tilslut den rede spildevandsslange til det orange spildevandsstik, der er markeret pd 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 fastgere vandaflabsslangen fra enheden skal
du bruge det stik, der felger med Enbio Magic Filter, og saette stikket ind i dbningen i vandtanken. Den
usikrede slange kan hoppe ud af tanken og oversvemme rummet

Serg for, at det rede rar aldrig er nedseenket i vand, da vandet ellers ikke vil Igbe ordentligt ud, hvilket
kan forarsage steriliseringsfejl

Vandtanken skal altid vaere placeret under apparatet.

Korrekt tilslutning af
slangerne til tilfgrsels- og
spildevandstilslutningerne

T

Korrekt montering af veegten
med sikringsringen

A

Korrekt placering af slangerne i
vandtanken

J u
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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 fgdevand") reducerer sterilisationseffektiviteten og farer til tab af garantien
pa grund af skader pa apparatet.

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

e 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
« omgivelsestemperatur fra +5 °C til +25 °C,

o relativ luftfugtighed fra O til 90 %,

e opbevaringstemperatur fra +5 °C til + 60 °C,

e« 0til 90 % relativ luftfugtighed.

3.6. Tilslutning af enheden til stremforsyningen

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

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

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 terre. Derfor skal de vaskes og desinficeres, inden
de laegges pa briksen i overensstemmelse med gaeldende bestemmelser. Rester af brugte kemikalier eller
andre faste partikler kan ggre sterilisationsprocessen umulig eller endog beskadige apparatet. Desuden
udger 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 smares, 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 dben 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 bar:
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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 undga at beskadige emballagen
emballagematerialet ma ikke vaere for lgst anbragt eller stramt spaendt for ikke at pavirke
trykvariationer under sterilisationen

der skal pa emballagen anbringes en etiket med oplysninger om emballagens indhold, emballgrens
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 sterilisationsbakken (sterilisering af pakker)

» pakker pa bakken skal placeres saledes, at papirsiden bergrer papirsiden, da indtraengning 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 kammerprofil - hvis denne regel ikke overholdes, kan
det medfgre, at kammeret ikke lsengere er forseglet, og at sterilisationscyklussen udfgres forkert

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

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

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

emballage)

« ved sterilisation uden pakninger - instrumenterne skal placeres saledes, 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 fordrsage permanent og irreversibel
skade pa sterilisationskammerfasen, hvilket vil resultere i manglende teethed 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
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N&r du har taendt for enheden, vises startskarmen
pa displayet. For at gé til den naeste skaerm skal
du trykke én gang pa skaermen med fingeren (hvor

5. Betjening af enheden

WELCOME TO

5.1. Forste karsel E n | | D som helst).
Dette skeermbillede vises kun ved farste

Teend for enheden ved hjzelp af hovedafbryderen pa bagsiden af enheden. Serg for, at forsynings- og
@ korsel, for den farste proces udferes.

spildevandsslangen er tilsluttet korrekt, og at der er vand i forsyningstanken, og at spildevandstanken
er tom. Placer lasten pa bakken, skub skuffen ind og I&s den, dvs. drej knappen med uret.
Sterilisatoren giver akustisk information om aendringer og om afslutningen af processen.

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

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

5.2 Programvalg

Afhaengigt af den type belastning, der skal steriliseres, skal brugeren veelge det passende program Testprogrammer Sten”sahonsprogrammer HERLER .Indst|ll|nger

- i overensstemmelse med sterilisatorproducentens anvisninger (se afsnit: "1.4 Pateenkt brug af
apparatet”, "1.5 Enbio S sterilisationsparametre" og "1.6 Enbio PRO sterilisationsparametre") og
belastningsfabrikantens anbefalinger
*. Program <
o Udfarelse af sterilisationsprocesser, som producenten anbefaler dampsterilisation tili ENBIO S / ENBIO
PRO-enheden, pavirker ikke materialernes biokompatibilitet. B -
« Alle enhedskomponenter, der kommer i direkte kontakt med den steriliserede belastning, for&rsager 134°C 134°C 121°C
ikke toksicitet, sensibilisering eller irritation. FAST# 15 min 30 min

Udveaelgelse af sterilisationsprogrammer

Program Program

B o
134°C it

FAST+ B

134°C 134°C 121°C

FAST ¢+ 15 min 30 min

Prion

[-]

Nar kammeret er dbnet, blinker symbolet DGR
ABEN

Program

134°C 134°C 121°C

FAST# 15 min 30 min

Skaerm til valg af Skeerm til valg af
proces Enbio S proces Enbio PRO Door is open
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Nar kammeret er lukket ved at dreje
I&seknappen 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 @nsker 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 p& 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 veelge

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 fortseetter eller feltet START er blevet valgt, vises et symbolsk trykdiagram

af hele processen pa skeermen med det aktuelle programforleb fremhavet pa baggrund

og oplysninger om de naeste procestrin i @verste venstre hjerne af skeermen. Under
programforlgbet viser skeermen temperaturen for det valgte sterilisationsprogram eller

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

i kammeret i det nederste hajre hjgrne og den resterende tid indtil processens afslutning i
skaermens @verste hajre hjerne. Dette er en anslaet tid, som kan blive forl&enget pa grund af
belastningens vaegt og type.

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

Vacuum | 25 min left

Programflowdiagram

Den aktuelle temperatur STOP- Nuveaerende tryk i
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
fortlebende raekkefolge, f.eks.

kammerlds, opvarmning af arbejdskammeret

Hvis processen var vellykket, viser displayet skiftevis
informationsskaerme om afslutningen af processen og
belastningens sterilitet og om muligheden for at &bne
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 fijerne lasten, eller vent,
indtil den er kolet af. 1 134C FAST-programmet er instrumenterne varme og
vade efter sterilisationen.



5.3 Testprogrammer

Enhederne er udstyret med saerlige 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 vaelge mellem
vakuumtest og Helix / B&D-testprogrammer. Vi vaelger
det relevante program ved at trykke pa det enskede felt
pa displayet.

Nar 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 udferes pa en kold enhed, for 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 skarmen for karsel af
vakuumtestprogrammet med oplysninger om
tryktab i arbejdskammeret og testens varighed.

Vacuum in progress...

0,000

Leakage [Bar]

15:00

Remaining time

25.2*C el -0,66 Bar

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

0,001 00:00

Leakage [Bar] Remaining time

CONTINUE

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

Vacuum test FAILED

Chamber is safe to open.

0,513 0:00

Leakage [Bar] Remaining time

CONTINUE

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

Under vakuumtesten skal sterilisatorkammeret vaere helt tert og koldt. Hvis det ikke er tilfeeldet,

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 leverandgren eller producenten.
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Bowie & Dick-test Kontrolpraven ber fjernes.

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

belastning. For at udfgre testen er det ngdvendigt at have en speciel testpakke, som skal placeres i For at fortolke testen korrekt skal du leese de instruktioner, som
kammeret. Pakken er ikke et tilbeher til apparatet, brugeren skal selv kabe den testproducenten har givet, for at f& en korrekt fortolkning af testen.
Denne test evaluerer enhedens ydeevne ved sterilisering af belastninger af por@se 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.

e 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 Na&r du har valgt Helix / B & D-testprogrammet og ? ﬁ!l
startet det med START-knappen, vises skaermen 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 dbnes uden risiko.
Sterilisatorens proceskammer kan abnes uden risiko

Enhver farveandring eller ujeevn farvning af testen indikerer tilstedevaerelsen af luft under
testcyklussen péa 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 abent pa den ene side, og en lukket
testkapsel pa den anden side. Indikatorstrimlen befinder sig inde i testkapslen.

‘ Helix-testsaet

Denne test anvendes til at vurdere anordningens effektivitet ved sterilisering af isaer hule og porese
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 udfgres med et tomt kammer i overensstemmelse med EN 13060
* Fglg testproducentens retningslinjer

o Placer prgven i midten af bakken i kammeret.

e 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 merk pa
blevet morke 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 Menu Info

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 -
procestzellere for filtersendringer. Det er ogsa muligt at eendre dato og klokkeslzet. For at indstille
dato eller klokkeslaet skal du berare cifrene pa displayet. Nar et bestemt felt er valgt, begynder
det at blinke, og pilene til at eendre vaerdien opad eller nedad vises. Sddan indstiller du dato og
klokkeslaet korrekt. Ved at trykke pa tallet igen bekraeftes det, og du kan ga videre til at eendre
indstillingerne for den naeste parameter. P4 samme méade kan du veelge sprog ved at klikke pa
sprogets forkortelse.

Knappen med betegnelsen B slukker og teender den bla baggrundsbelysning i skaermens dybde.

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

Ved at trykke pa en gren kontakt slukker og teender du for lyden pa knappen.

Ved at trykke pa knappen Brugere startes brugeridentifikationsfunktionen (kun udvalgte
autoklaveversioner).

Automatisk testplan* Autoklavens Unik Antal
serienummer identifikation af  processer
; wudstyr (UDI)

Test Program Info
[sN] STO1-EN-19-00418  4lllln 2892 & Skift mellem
UM (0778 a8[ 200416(10)35 ) dato’ tlme Og
sprog
Indstilling e . 2000-01-14 03:48 EN v

af dato og

Deaktivering af

klokkeslaet
............ Vel =i
: d enheder
Brugeridentifikation* Indstillinger for Indstillinger Sprog
LED-belysning for teeller valg

* - kun udvalgte autoklaveversioner
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5.41 LED-belysning Hvis procestallet overstiger 1450, informerer apparatet operataren
eller brugeren herom via en advarselsskaerm og viser denne vaerdi

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. HEPA Filter 371/1000 |_ReseT | V/ service
Service 1453/1500 | Reser 2 —
Dekorativ Belysning under et Dekorativ Service 123 days

belysnin rocestrin belysningsfarveaendrin
] Y g :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-

belysningsfarvesendring belysningen First process: 23-02-2022

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

Enbio S- og Enbio PRO-sterilisatorer registrerer antallet af udferte processer. Dette giver dig mulighed for eller brugeren om dette via en advarselsskeerm og viser denne veerdi p3

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

sterilisatorer teeller ned til det kreevede eftersyn 12 maneder eller 1500 processer fra det tidspunkt, hvor

Test Program Info
den forste proces blev udfart, alt efter hvad der sker farst.

|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 §ntgl, ved hvilket komponenten skal uc.iski.ftes ellgr 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. Vaerdien 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 udfgre 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 mtrSt”e proces (nederStde inje ,Za 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 taellerskarmen og indtaste en unik
servicekode.

Enter code:

1 2
4

Test Program Info

HEPA Filter 72/1000 | ReseT

0/1500 | reser

Service 365 days

First process: 23-02-2022

Visning af teellervaerdierne i gul eller rad blokerer ikke for enhedens funktion.
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 Rad
(cykler) Indkaldelse af tidlig Seneste udskiftning
udskiftning (cyklusser) efter (cyklusser)

1 HEPA-filter 1000 950 1000

5.4.3 Identifikation af brugeren

Udvalgte versioner af Enbio S- og Enbio PRO-sterilisatorer er udstyret med brugeridentifikation,
der fungerer som digital signatur, og som ger det muligt at identificere de brugere, der pdbegynder
sterilisationsprocessen og godkender det steriliserede parti til brug.

o Det erden bruger, der foretager batchgodkendelse, der har ansvaret for at falge og

f e Kun behgrigt uddannede og kvalificerede brugere ma foretage batchgodkendelse
overholde de lokale retningslinjer for kvalificering af batcher efter sterilisering.

Aktivering og opsaetning af brugeridentifikation

Hvis du vil aktivere eller endre
indstillingerne for brugeridentifikation, skal
[ﬂl STD]'CH'1Q'UU413 I||I”I|| 2592 llr,rp\.\ du trykke pé knappen Brugere | menuen Info

v o : -Iz-m'E-"ﬂfiﬁ‘ for at aktivere eller aendre indstillingerne for
2000-01-14  03:48 brugeridentifikation.

Test Program Info

E, Users
. LED | Counters | 93 Er
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Admin PIN:

1|2 |3

5 &

Reset will remove all users’ data
and set PIN to default.

Users .

Add user
01 User 1

Operator 1

[e](w](e](r](7](v](v]{+ J(o](~]

oK

Set new PIN:
A N
4 5 &

Users .
Add user

01. Operator |
02, User 2

03, User 3
04, User 4
05. User 5
06, User &

For aktivering af brugeridentifikation skal
der indstilles en 4-cifret administrator-PIN-
kode (standard-PIN-koden er indstillet til
0000). Admin-brugeren anmodes om at
indtaste PIN-koden, hver gang der foretages
andringer. Hvis PIN-koden er gaet tabt, kan
brugeren bruge Reset-knappen i nederste
venstre hjgrne.

Ved sletning af administrator-PIN-koden
fjernes alle tidligere indtastede brugere,
og administrator-PIN-koden indstilles til
standardkoden (0000).

Hvis du vil aktivere eller deaktivere
brugeridentifikationsfunktionen, skal du
trykke pa knappen ved siden af Brugere for
at aktivere eller deaktivere den. Nar du har
aktiveret den, vises listen over brugerfelter,
og teksten Tilfaj bruger blinker. Hvis du vil
tilfeje en ny bruger, skal du trykke pa Tilfoj
brugertekst .

Derefter vises et tastatur med en markaer.
Du kan nu indtaste det gnskede brugernavn
(bogstaver og tal). Nar du har indtastet
navnet, skal du bekrzefte det med OK-
knappen .

Derefter vises skeaermbilledet Indstil ny PIN-
kode. Indtast en 4-cifret PIN-kode efter eget
valg.

Den nye bruger med PIN-koden tilfgjes. Du
kan slette brugeren ved at trykke pa det
rede kryds til hgjre for PIN-koden. Admin-
PIN-koden kan andres fra denne skaerm
ved at trykke pa det lille nggleikon gverst pa
skaermen.
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Godkendelse af partier 5.4.4 Automatisk testplan

Brugeridentifikation udferes pa to niveauer: identifikation af den bruger, der pabegynder Automatisk testplan er en funktion, der ger det muligt automatisk at udfgre vakuum- eller
processen, og identifikation af den bruger, der godkender det steriliserede parti til brug (det Helix/Bowie&Dick-tests pa en bestemt tid og ugedag. Programmet er forberedt saledes, at
kan vaere forskellige brugere). Far der anvendes brugeridentifikation, skal der konfigureres testene allerede er afsluttet pa det tidspunkt, der er angivet pa drejeknappen (programmerne
brugere med respektive PIN-koder. Navne, der er tildelt de relevante brugernumre, vises pa starter tidligt i forvejen). Hvis du f.eks. normalt begynder dit arbejde kl. 9:00, kan du indstille
procesrapporten (se: Enbio Data Viewer, s. 50). For at kunne laese brugerdata skal Enbio Data feerdiggerelsestidspunktet til 8:50, og testene vil vaere afsluttet til det tidspunkt.

Viewer veere version 17.3 eller nyere.

Hvis du vil aktivere den
automatiske testplan,
skal du trykke pa
skiftekontakten for at
aktivere den. Ugeplan
og tidsskive vises.

Veelg det gnskede
program, og tryk pa

2 START. Den bruger, der
5 pabegynder processen,
skal indtaste sin
personlige PIN-kode.
(tryk pa Spring over for
at omga dette trin).

USER PIN

X

Program

134°C 134°C 121°C
FAST# 15 min 30 min

Nar processen er
gennemfart, vises

Batch indicator: | PASS | FAIL | N/A skeermen med

godkendelsesmuligheder.

Batch approval: l YES ] Abn skuffen, og vurdér

lasten visuelt.

Veelg den gnskede
_ ugedag for hvert
AutoTest Plan program, og indstil det

ready at Y

08:50 D tidspunkt, hvor alle test
A

skal veere klar.
Close The doors

Pt 1B Rt inite
o dravwer

Vacuum  Helix/B&D

O00Oee0OO0O

Chamber is safe to open.

Hvis den kemiske indikator var til stede, skal N&r den automatiske
du trykke pa PASS eller FAIL afhaengigt af testplan er aktiv, vises

Bateh indicator: | EAIL || N/A ] resultatet. Hvis den kemiske indikator ikke B et ikon i det nederste

var til stede, skal du trykke pa N/A (Not 134°C 134°C 121°C venstre hjgrne af

Batch approval: NO .. Available) (ikke tilgaengelig). pAsH 15 min =0 skaermen for program-

eller testvalg.
=<1

Program

[ pass |[FaL ][ wia | W[ pass |[ rar | [TNIAT

For at godkende partiet trykker brugeren Redt maerke pé ikonet
pa JA i menuen for godkendelse af partiet minder brugeren om,

Batch indicator: | FAIL | N/A eller p& NEJ for at afvise det. Nar du har B at derene skal lukkes,

valgt denne indstilling, vises knappen 134°C 134°C 121°C inden han/hun forlader

Batch approval: BEKRAFTER. ot T mn =2 min stedet. Automatisk test
starter ikke, nar deren

Program

7! START er aben.

=l lCs o

USER PIN For at afslutte godkendelsen af batch til brug skal brugeren Da vakuumprgvningen udferes i et koldt kammer, udfgres vakuumpravningen altid ferst. For at fa
trykke pa knappen Bekraeft og indtaste personlig PIN-kode (tryk en vellykket drift af den automatiske testplan skal du altid huske det, fer du forlader dit kontor:
2 pa Spring over for at omga dette trin). Herefter vises Hello- » kontrollere, om de relevante test blev lagt pa skuffen (hvis Helix/B&D er planlagt).
5 skeermen, og autoklaven er klar til den naeste proces. o luk sterilisatorens dere, sa det rede ikon for &ben dar forsvinder.
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5.5 Genstart

Genstart af processen er tvunget, nar brugeren stopper processen ved at trykke pa STOP-feltet, i tilfeelde
af stremafbrydelse eller en fejl under processen, f.eks. mangel pa vandforsyning.

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

udligning af trykket i arbejdskammeret

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
abne apparatet frit. Nar du har dbnet kammeret, vises skaermen.

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 at markere feltet kan vi vende tilbage til velkomstskaermen. | tilfaelde af en fejl skal vi desuden indtaste
den 4-cifrede sikkerhedskode 0000. Indtastning af denne kode er ensbetydende med en erklaring 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
8
0

iy




Hvis der indtastes en forkert kode, vises der en meddelelse pa displayet.

Code incorrect!
i B
4

6
7 9
<

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

For at sikre, at apparatet fungerer korrekt, er brugeren forpligtet til at udfere serviceinspektioner
med felgende hyppighed - en gang om aret eller hver 1.500 processer - alt efter hvad der kommer
forst. Enheden har en systemkalender og en procesteeller, sa den informerer brugeren om den
forestaende kontrol. Servicekontrollen méa kun udfares 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 371/1000 | RESET
Service 1453/1500 [ rmeser

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

Service 20 days Service 123 days

First process: 23-02-2022 First process: 23-02-2022

6.1 Produktets holdbarhed

Det eneste element, der er afgerende for holdbarheden af Enbio S- og Enbio PRO-sterilisatorer,
er proceskammeret. | de kamre, der anvendes i Enbio S og Enbio PRO, blev der ikke konstateret
nogen plastiske deformationer efter 20.000 steriliseringsprocesser. Dette antal cyklusser svarer
til den forventede brug i lgbet af 10 ars drift eller 20.000 sterilisationsprocesser. Men selv

efter overskridelse af ovennasvnte vaerdier kan apparaterne stadig anvendes - hvis de tekniske
inspektioner af apparatet udfgres rettidigt i overensstemmelse med anbefalingerne i denne
brugervejledning.
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7. Vedligeholdelse af enheden Rengering af pakningen

Det anbefales at rengere pakningen hver gang efter 100 processer. Brug varmt, rent vand og
mikrofiber til at rengere pakningen (mikrofiber med sglvpartikler er tilladt). Stumpe og skarpe
rengeringsredskaber er ikke tilladt. Rengering med kemikalier er ikke tilladt. Udfar rengering

pa en afkelet enhed, efter at skuffen er dbnet. Veer forsigtig med ikke at boje skuffen. Efter

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

Rengearing af bakken rengering skal apparatet sta abent, indtil pakningen er tar. | denne periode skal du beskytte
apparatet mod skader. Enhver synlig mekanisk skade er uacceptabel og kraever, at pakningen
Hvis du holder bakken ren, er det med til at sikre, at apparatet fungerer korrekt. Bakken og dens tekniske udskiftes

tilstand er en god indikator for, at der anvendes det rigtige vand. En kalket, brun bakke indikerer, 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.

Udskiftning af forbrugsdele

Sterilisatoren er udstyret med et hgjtydende sterilisationssystem. En meddelelse pa

skaermen informerer brugeren om, hvornar hver enkelt komponent skal udskiftes. Hvis
sterilisatoren er i regelmaessig drift, vises skiftende udskiftningsskaerme, efter at der er blevet
trykket pa velkomstskaermen. Udskiftningsskarmene er beskrevet detaljeret i afsnit "9.
Advarselsmeddelelser og fejlkoder".

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, rengeres og genopfyldes med nyt vand.

' .‘-\\_ \_ \ o T < ff For at sikre en effektiv sterilisationsproces og en korrekt funktion af apparatet anbefales

det at udskifte forbrugsstoffer i tide.

Enbio S Enbio PRO

Loft bakken forsigtigt op, og traek 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. For du genindsaetter skuffen den saettes tilbage i apparatet. Udskiftning af Enbio Magic Filter

i enheden, skal du teamme skuffen og skubbe den

over frontfladestifterne og trykke den forsigtigt Filteret skal udskiftes med et nyt filter hver 6. maned eller tidligere, nér harpiksen er blevet helt
ned for at Idse den. 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.

F =
. Nyt filter
I
j".

I

Rengering af proceskammeret

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

L =

. F =
~ Filter halvt . Behov for at
| opbrugt | udskifte

|

I
|
Rengering af udvendige overflader
Rengaring af enhedens ydre dele skal ske med en blgd klud fugtet med vand og et mildt rengeringsmiddel [
(uden klortilsaetning og uden reaktion med plast, lakbeleegninger og aluminium). Der bar ikke anvendes
steerke rengeringsmidler. Brugen af milde rengeringsmidler til vedligeholdelse af enheden pavirker ikke
risikoen for, at giftige komponenter kommer i kontakt med enhedens komponenter.
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71 Forbrugsdele 8. Arkivering af data

Nedenstdende tabel indeholder poster, der skal udskiftes regelmaessigt, og poster, der er udsat for naturlig
slitage. Reservedele skal bestilles direkte hos producenten. Ved brug af andre reservedele bortfalder

garantien og garanterer ikke, at apparatet fungerer korrekt. Forlgbet af hver udfaert sterilisation gemmes automatisk pa et datamedie (USB-stick).

» Hukommelsesstikket er placeret pa enhedens bagpanel
o Det anbefales at arkivere dataene med jeevne mellemrum pé et andet medie, f.eks. en computer eller

Navn Del nr en baerbar computer.

HEPA-filter Enbio S / PRO 1-8-27720A5 o USB-flashdrevet ma ikke fjernes fra slotten under processen.

Enbio S frontsaet med pakning 1-8-14672D2

Enbio S bakke 1-8-14738B2

Enbio PRO frontseet med pakning 1-8-12433A45 USB-stik
Bakkeseet 3 dele Enbio PRO 1-8-1097954A1

Spildevandssaet (stik + red slange 1,5 m) 1-8-42988A1 USB-flashdrev
Seet til vandforsyning (stik + bl slange 1,5 m) 1-8-42992A1

Enbio Magic Filter 1-8-1116687A5

For at sikre, at Enbio S / Enbio PRO sterilisatoren fungerer korrekt, anbefales det, at sliddele udskiftes
i henhold til nedenstdende skema. Og periodisk inspektion af sterilisatorens enkelte komponenter i
overensstemmelse med fglgende retningslinjer.

Navn Udskiftningshyppighed

HEPA-bakteriologisk filter Hver 1000 cyklus eller hver 12. maned

Tilslutning / aflebsslange Hvis der konstateres skader, eller en gang
om aret

Stikpropper til vand-/kondensatbeholdere Hvis der konstateres skader

Skuffe foran med forsegling Udskiftning ved obligatorisk service efter

1500 cyklusser/365 dage

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

Element, der skal kontrolleres Hyppighed af inspektioner

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

Bakteriologisk filter hver uge - udfert af brugeren

Tilslutning / aflgbsslange ugentligt eller i tilfeelde af forkert betjening -
udfert af brugeren

Propper til beholdere ugentligt - udfgres 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
o Fridiskplads - min. 100 MB

e Minimumskrav til processor - min. 1 GHz

¢ Mindste arbejdshukommelse - min. 512 MB ram

e Skaermoplgsning - mindst 1200x720 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/

Select Setun Language W For at installere softwaren skal du
P guag dobbeltklikke pa softwareinstallationsfilen.
Select the language to use during the Efter denne handling vises et
installation. installationsvindue med hensyn til valg af
sprog.
English [
Cancel

@ Setup - EnbioDataViewer 17.1 - X Nar du har bekraeftet,

skal du acceptere
licensbetingelserne for den
software, der installeres.

License Agreement
Please read the following important information before continuing.

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

Before using the Enbio Viewer Software, please read this License Agreement A
carefully. Installing, launching or proceeding to use the Software in any way is
tantamount to the condusion of this license agreement and signifies your

agreement to all its provisions.

EMBIO VIEWER SOFTWARE LICENSE AGREEMENT
This User License Agreement ("License Agreement”) is a legally binding agreement

between the user of the software (Licensee)
and Enbio Group AG, 4702 Oensinge, Eichengasse 3, Switzerland (Licenser).

@I accept the agreement
()1 do not accept the agreement
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© Setup - EnbioDataViewer 17.1 _ % Du vil derefter blive bedt om at placere en
genvej til softwaren pé skrivebordet pa din
computer.

Select Additional Tasks
Which additional tasks should be performed?

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

Additional shortcuts:
Create a desktop shortout

) Setup - EnbioDataViewer 17.1 — % Nar du Klikker pé "Next>", Vo’elges den

mappe, hvor programmet skal installeres.
Ready to Install

Setup is now ready to begin installing EnbioDataViewer on your computer,

Click Install to continue with the installation, or did: Badk if you want to review or
change any settings.

Additional tasks:
Additional shortouts:
Create a desktop shortout

Back Install Cancel

@ Setup - EnbioDataViewer 17.1 - X Nar du har foretaget dit valg, skal du klikke
pa "Next" (Naeste). Ved at klikke pa knappen
Installér installeres Enbio Data Viewer-
softwaren.

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

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

Additional tasks:
Additional shortcuts:
Create a desktop shortout
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) Setup - EnbioDataViewer 17.1 -

Completing the EnbioDataViewer
Setup Wizard

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

Click Finish to exit Setup.

Launch EnbicDataViewer

Efter installationen vises fglgende
meddelelse.

Vi kan nu kare softwaren eller afslutte installationen uden at kere softwaren ved at

klikke pa knappen Afslut.

Hvis du veelger indstillingen med gjeblikkelig start, vises hovedprogramvinduet.

= LrbexDatatasser

File Tools Helg

EnNnuoic.

Mte
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9.2 Programstruktur og hovedfunktioner

Hovedvinduet bestar af tre hovedomréader

FTCT CH 20 QUSRI 002 0 SR L OG0 TR dat

e2noDio.

Tavparahn [T] = Prosuos iad]

e

-+ . . 1
o0 prdin 04 00 O 00

ks

Tree af alle
processer,

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

- er blevet

sorteret efter

udfgrelsesdatoer

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

Data om varigheden og
de opnéede parametre for
hvert procestrin.

De vigtigste
sterilisationsparametre.

Mulighed for at gemme
noter for hver proces.

o1




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 tilfeelde af problemer
o eksport af data til CSV-format

e lukning af programmet

O [rleslai¥res
Fibe Toods  Hesd E n l: ID_

= Opn

Pl PO Rapoit,

m Do Fim

Expon data

Clase e program
e

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 afhangigt af antallet af sterilisationer og udferte test tage
op til flere sekunder)

e spgning efter enhver gemt proces fra databasen

« tilfgje dit eget logo til PDF-rapporter

O [rleslai¥nes

File | Toods  Hels

l 3 Symchronise
Search

l Larguases L

EnNnoicd.

m S P
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om programmet og dets version

Ved at klikke pa drop-down-menuen i Hjaelp har vi adgang til felgende muligheder:

EnNnoida.

wy Search m] S
Search for process

Vedrwidey, hew Fecdary Rt

Seg pa

Programmet giver dig mulighed for at sege
efter processer efter:

» datointerval

e procesnummer

e procestype

e procesresultat (succes/fejlslagen)

Z2n=o

PDF-rapport

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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Brugeridentifikation (Enbio Data Viewer version 17.3 eller hgjere)

Hvis autoklaven er udstyret med en brugeridentifikationsfunktion, vises navnet pa den bruger,
der starter sterilisationsprocessen, i ID start-feltet og navnet pa den bruger, der godkender
den steriliserede batch til brug, i ID slut-feltet , nar der veelges procesdata. Input fra den
godkendende bruger: aflaesning af kemisk batchindikator og godkendelse af batchanvendelse
vises i henholdsvis feltet Batchindikator og feltet Batchgodkendelse .

Brugeren starter Brugeren godkender steriliseret
sterilisationsprocessen batch til brug

= CProgramDale Enbiet data STOZCH- 20-006582022 - 08- 251 OG00750.dnt ‘ ! o e
File Tools Hel m] S T
/4] E ': I :1 N ﬂTﬁQ_V:.H MODOGIR  Frmears 30,54 i .
[ - eleee] 1) new. 4]

Fracam na ) 2t o i - [remem| reman] ’
B san ORI - | R
e e s L ST T T Rt T
. PR Bt SiBE AME B8 el
[ ] s i R - f

R T
3 Seemr Puna i

B Seah
5 STOEH-NT P
= BRI [
O det -
OG0 2

= Tewpeiwua[C] — Fioasuie [bad]

i M
7 Pramacong

i ey

0LE? G200 ZIN0 1M 1Td
kel Shad 13 HLE] i
o7 Sid  OaM 1320 LS

OG0T P —— —— — [ ——
OG0 dat .

. o f | -3 1L Dgasmeg T T TR LT BT 1 ]
OG0 det | g

Tamperabese ['T]

Indikator for batch-kemikalier:
BESTAET / IKKE BESTAET / IKKE RELEVANT

Godkendelse af batch:
JA / NEJ

Brugeren starter Brugeren godkender
sterilisationsprocessen steriliseret batch til brug

En=Ic

o e o j G =]
B FoRgr  olamm Do s | < NTED . 2

Trapa ™ o ¢ Py
10 et ) LY g b W il b

Brugernes navne samt

; | batchindikatorudleesning
og procesgodkendelse
1 er ogsa inkluderet pé et
— : g procesrapportark.
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10. Advarselsmeddelelser og fejlkoder

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

10.1 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, nér du arbejder
med ENBIO S / ENBIO PRO sterilisatoren

Nej Fejlkode Beskrivelse Anbefalinger
1 "Kammer over temperatur" Den maksimale Kontakt med tjenesten
kammertemperatur er
overskredet
2 "Steam gen. Over Dampgeneratorens temperatur e For hgj vaegt af steriliserede instrumenter
temperatur" er for hgj - gentag processen med feerre
instrumenter (max. 0,5 kg 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 bla slange
e Ret den bla slange til, s enden er helt
nedsaenket i vandet. Tilfgj et lod for at
fjerne problemet i fremtiden
e Kontroller, at vandtilferselsslangen
(bl3) 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 e Kontroller vandstanden i flasken med den
lav" for lav bl slange
e Kontroller, at det rgde rgr ikke peger opad
i hele sin laengde, hvilket skaber den
sdkaldte luftfeelde
e Kontakt med tjenesten
7 "For haejt tryk under Terringstrykket er for hajt e Sorg for, at den rede aflgbsslange ikke er
tarring" nedsaenket i vand. Slangen ma ikke vaere
knaekket, vaesken skal Igbe nedad ved
tyngdekraften
e Kontroller, at vaegten af de steriliserede
instrumenter ikke er for hgj
¢ 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)
o Kontroller, at lastens vaegt ikke overstiger
den tilladte veegt
e Kontakt med tjenesten
9 "Fejl ved afvanding" Tilstoppet aflab e Kontroller spildevandsniveauet og

slangenes tilslutning

e Kontroller niveauet af det brugte vand i
flasken med det rgde 1&g. 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
lengde

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

¢ Kontakt med tjenesten
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10 "Fejl ved opvarmning af

Fejl ved opvarmning af

Netspeendingen er for lav - kontakt en

Meddelelser

kammeret" kammeret elektriker for det sted, hvor autoklaven
skal installeres
e Kontakt med tjenesten
1 “Fejl ved opvarmning af Fejl i dampgenerator e Gentag processen
dampgenerator" e Kontakt med tjenesten
12 "Prevacuumfejl / tjek Fejl ved vakuumpumpe/draen e Kontroller niveauet af brugt vand i
udigb" flasken med det rgde 18g, og haeld det

overskydende vand ud

Kontroller, at den rede slange ikke er
nedsanket eller knaekket

Kontroller, at autoklaveindstillingen giver
fri luftstrem til afkaling af enheden

Den rede slange skal pege nedad i hele
sin l&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 fgr
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.

o Meddelelsen opstar 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 I3sning af der"

Fejl i degrlasen

Kontakt med tjenesten

16 "Fejl ved oplasning af der"

Fejl ved opldsning 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 falgende oplysninger
skal vises: "KLAR / Kammeret kan dbnes
uden risiko"

Kontakt med tjenesten

"Overtryk under standby"

Overtryk i standby-tilstand

Arsagen til denne fejl er, at den varme
sterilisator efterlades med lukket
kammer (f.eks. natten over). Nar
sterilisatoren kaler 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 "Fejl i tryksensor"

Fejl i tryksensor

Kontakt med tjenesten

19 "Fejl p8 USB-disk / Skift
disk"

Skrivefejl pé 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 Fejl i sensoren 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

Autoklavetemperatur for lav / fejl

Lad apparatet veere slukket i 3 timer ved

temperatur i temperaturfgleren stuetemperaturi 3 timer
e 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 skeerme: 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 pé skarmene med fejlmeddelelser. Ved at scanne denne kode med en
mobiltelefon med mulighed for at laese 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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1. 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, udfare
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
leverandgren.

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 indleeg

Skader forarsaget under transport til tjenesten 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).



13. Tekniske data

Enhedsparametre

Enbio S

Enbio PRO

Stremforsyning

220-240 V AC 50/60 Hz eller
110-120 V AC 50/60 Hz

220-240V AC 50/ 60Hz

Installeret effekt 2.25 KW max. eller 1,8 kW 3.25 kW maks.
max.
Maksimalt stremforbrug 10A eller 15A 15 A eller 13 A (kun UK)
Arbejdstryk 2,1 bar 2,1 bar
Maksimalt tryk 2,3 bar max 2,3 bar max
Maksimal procestemperatur 137°C 138°C
Volumen af proceskammeret 2,7 | 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
Stajniveau 38dB(A) 40dB(A)
Arkivering af procesdata Pendrive Pendrive

Miljemaessige forhold

Arbejdstemperaturomrade

fra +5°C til +25°C

Relativ luftfugtighed

0-90%

Lagertemperaturomrade

+5°C til + 60°C

Omgivende trykomrade

900-1100 hPa
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Enbio Technology sp. z 0.0.0.

ul. Dziatkowcow 15
84-230 Rumia
Polen

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

Maerkeplade i bunden af enheden.
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14. EF-overensstemmelseserklzering
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UE DECLARATION OF CONFORMITY

Date of issue: 6" February 2023
Manufacturer: Enbio Technology Sp. z 0. o.
Dziatkowcow 15 Street
84-230 Rumia, Poland l= rl l_] I [ ],
ID/SRN: PL-MF-000024063
declares under its sole responsibility that medical devices:
SMALL STEAM STERILIZERS, REF:
e EnbioS
e Enbio PRO
Basic UDI-DI code: 5904165sterylizatoryE2
Product risk class: Ila
EMDN code: 212011305
Having the intended purpose: sterilization of medical devices with moist heat, complies with the content of
Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of April 5, 2017 on medical devices
and the Act of April 7, 2022 on medical devices (Journal of Laws 2022 item 974). Conformity assessment was
carried out in accordance with Annex IX of the above-mentioned Regulation.

The following standards were used in the conformity assessment:
e PN-ENISO 13485
e PN-ENISO 14971
e PN-EN 13060
e PN-EN 61010-1
e PN-ENIEC 61010-2-040
e PN-ENIEC61326-1
e PN-ENISO 17665-1

The following Notified Body No. 2274 participated in the conformity assessment process:
TUV Nord Polska Sp. z o.o. €
A. Mickiewicza 29 Street 2 27 4
40-085 Katowice, Poland

Identification of the issued certificate: TNP/MDR/0007/4332/2023

Place and date of the
declaration: Rumia, 6 February 2023

Name and surname and LI Y™Y
position of the person issuing ) '
the declaration:

Marek Krajczynski — Chairman of the Board



