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1.  Uvod

11 Ugel a oblast plsobnosti

Ucelem tohoto navodu k obsluze je poskytnout informace o sterilizatoru ENBIO S
a ENBIO PRO. Zejména informace tykajici se:

e Zamyslené pouziti

e Spravna instalace a nastaveni

e Spravné pouzivani a obsluha

e Bezpecny a spolehlivy provoz

e Pravidelna a fadna udrzba a servis

1.2  Platné pravni predpisy

Sterilizatory ENBIO S a ENBIO PRO jsou navrzeny a vyrobeny tak, aby splfiovaly nasledujici pozadavky:
¢« Norma EN 13060 "Malé parni sterilizatory" a souvisejici dokumenty

e Nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostifedcich

¢ Smérnice 2012/19/EU o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ)

¢ Smérnice o omezovani nebezpecénych latek 2002/95/ES

e Zakon o zdravotnickych prostiedcich (Dz. U. 2022 poz. 974)

1.3. Obecny popis zarizeni

ENBIO S a ENBIO PRO jsou malé parni sterilizatory uréené ke sterilizaci zdravotnickych prostfedkl parou.
Maji hermeticky uzavfenou vyhfivanou komoru. Sterilizovana zatéZ se umisti do komory na specidini
perforovany tac. Po uzavieni komory uzivatel pomoci dotykového displeje zvoli a spusti pfislusny sterilizacni
program. Vlastni sterilizace zacina po fazi pfedvakuovani. Generator pary vyrabi paru a zavadi ji do komory.
Tato péara pfedava svou energii sterilizované zatézi. Uvnitf komory se po ur¢itou dobu udrzuje spravna
teplota a tlak v zavislosti na zvoleném sterilizacnim cyklu. Po uplynuti této doby se komora vyprazdni

od pary a zacne cyklus suseni. Po dokonéeni sterilizaéniho procesu pfistroj zobrazi uzivateli souhrnné
informace a vysledek procesu.

1.4. Zamyslené pouziti zafrizeni

Enbio S a Enbio PRO jsou malé parni sterilizatory tfidy B podle normy EN 13060.

Jsou klasifikovany jako zdravotnické prostfedky tfidy lla v souladu s pfilohou VIII nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich (pravidlo 16).

Podle klasifikace normy EN 13060 Ize v pfistrojich Enbio S a Enbio PRO sterilizovat nasledujici zdravotnické
prostfedky, u nichz vyrobce stanovil sterilizaci parou: pevné napiné, malé porézni pfedméty, malé porézni
naplné, plné porézni naplné, jednoduché zapusténé predméty, pfedméty s lzkou mezerou, baleni pro
vicenasobné pouziti, ktera mohou byt nebalena nebo balena (v jedné nebo vice vrstvach).

Proces 134 FAST je uréen pro pevné, neporézni, jednoduché nastroje a stomatologické pomUcky (napf.
nlzky, rukojeti, klesté, dlata, sondy atd.), které jsou uréeny vyhradné k okamzitému pouziti, nikoliv jako
textil.

Kromé toho ma autoklav Enbio PRO specidlni program 134 PRION jako jeden ze stupiill dekontaminace
pfedmétd, které pfisly nebo mohly pfijit do styku s nemocnymi prionovymi proteiny (napf. zpdsobujicimi
Creutzfeld-Jacobovu nemoc, BSE atd.): pevna bfemena, malé porézni pfedméty, malé porézni vinovky, plna
porézni bifemena, jednoduché duté predméty, pfedméty s Uzkym prlchodem, vicendsobné bali¢ky, které
mohou byt nebalené nebo zabalené (jednovrstvé i vicevrstvé).

Pristroje Enbio S a Enbio PRO Ize pouzivat v ordinacich primarni zdravotni péce, v zubnich ordinacich a

na operacnich salech. Lze je také pouzit v kosmetickych studiich a studiich biologické regenerace, ve
veterinarnich ordinacich, tetovacich a piercingovych studiich, kadefnickych salonech.

Pristroje Enbio S a Enbio PRO nelze pouzivat ke sterilizaci kapalin,
biomedicinského odpadu nebo farmaceutickych vyrobkd.

Sterilizatory Enbio S a Enbio PRO splriuji pozadavky norem EN 13060 a EN 61326-1 a jsou pfizplsobeny pro
praci v blizkosti jinych elektrickych zdravotnickych pfistrojd.

Ptistroje jsou uréeny pouze pro profesionalni pouziti Fadné vyskolenym personalem.



1.5. Parametry sterilizace Enbio S

Nize uvedenou tabulku, ktera uvadi charakteristiky jednotlivych sterilizacnich
programi v pfistroji Enbio S, je tfeba si podrobné predist. Uzivatel je zodpovédny za
vybér programu odpovidajiciho typu zatéze a za nepfekroceni maximalni hmotnosti
sterilizované zatéze. Nedodrzeni nasledujicich pravidel mizZe ohrozit zdravi pacientl
a provoz pfistroje.

Enbio S

Nazev programu Popis nakladu Sterilizacni  Doba Doba suseni Maximalni Pocet Celkova doba Max. mnozstvi Trida
teplota sterilizace hmotnost pfedvysavaéli procesu (pro vody sterilizac¢niho
nakladu naklad o stanovené spotieba procesu
hmotnosti)*
134°C pevna bfemena, malé porézni pifedméty, mala porézni biemena, 134°C 4 minuty 3 minuty 500 graml 3 zatizeni 100 gram 115 ml B
plna porézni bfemena, jednoduché predméty s dilky, predméty ~ 13 minut
s Uzkym prlchodem, vicenasobné obaly, které mohou byt
nebalené nebo balené (v jedné nebo vice vrstvach)
121°C pevna bfemena, malé porézni pfedméty, mald porézni bfemena, 121°C 15 minut 5 minut 500 graml 3 zatizeni 100 gramu 110 ml B
plna porézni bremena, jednoduché predméty s dilky, predméty ~ 26 minut
s Uzkym prlchodem, vicendsobné obaly, které mohou byt
nebalené nebo balené (v jedné nebo vice vrstvach)
134°C FAST ** pevné, neporézni, jednoduché zubni nastroje a pomlcky (napf. 134°C 3.5 minut bez suseni 500 graml 1 zatizeni 100 gramd 105 ml S
nlzky, nasady, klesté, dlata, sondy atd.) pouze nebalené, = 7 minut

netextilni

* Okolni teplota mdize mit vliv na prodlouZeni celkové doby procesu.
* Celkova doba trvani prvniho procesu mize byt del$i kvili nutnosti zahtati

komory spotfebice.

** Po sterilizaci pfi 134 °C FAST jsou naplné vihké. Doporucuje se nechat
zasuvku pootevienou, aby se odpafila zbyvajici voda a snizila se teplota

nastrojU.

** Po sterilizaci v programu FAST 134 °C jsou nastroje uréeny k okamzitému

pouziti.



1.6. Parametry sterilizace Enbio PRO

V niZze uvedené tabulce jsou uvedeny charakteristiky jednotlivych steriliza¢nich
programd v systému Enbio PRO. UZivatel je zodpovédny za vybér programu
vhodného pro dany typ zatéze a za nepfekroCeni maximalni hmotnosti sterilizované
zatéze. NedodrZeni nasledujicich opatfeni mlze ohrozit zdravi pacienta a provoz

pfistroje.

Enbio PRO

Nazev Popis nakladu Sterilizacni Doba Doba Maximalni  Pocet Celkova doba Max. Trida
programu teplota sterilizace suSeni  hmotnost pfedvysavaél procesu (pronaklado mnozZstvi sterilizacniho
nakladu stanovené hmotnosti)* vody procesu
spotieba
134°C pevna bfemena, malé porézni pfedméty, mald porézni bfemena, plna porézni 134°C 4 minuty 4 minuty 800 grami 3 zatizeni 200 gram{ = 18 190 ml B
bfemena, jednoduché pfedméty s dllky, pifedméty s Uzkym prichodem, minut
vicendsobné obaly, které mohou byt nebalené nebo balené (v jedné nebo vice
vrstvach)
121°C pevna bfemena, malé porézni pfedméty, mald porézni bifemena, plna porézni 121°C 15 minut 5minut 800 grami 3 zatizeni 200 grami = 31 180 ml B
bfemena, jednoduché predméty s dllky, pifedméty s Uzkym prichodem, minut
vicendsobné obaly, které mohou byt nebalené nebo balené (v jedné nebo vice
vrstvach)
134 °C pevné, neporézni, jednoduché zubni nastroje a pomlcky (napt. ndzky, nasady, 134°C 3.5 minut bez 800 gramd 1 zatizeni 100 graml = 10 140 ml S
RYCHLE ** klest&, dlata, sondy atd.) pouze nebalené, netextilni suseni minut
134 °C PRION pevna bfemena, malé porézni predméty, mala porézni bfemena, plna porézni 134°C 18 minut 5minut 800gramd 3 zatizeni 800 grami = 230 ml B

%k Xk

bfemena, jednoduché predméty s dilky, pifedméty s Uzkym prichodem,
vicenasobné obaly, které mohou byt nebalené nebo balené (v jedné nebo vice
vrstvach)

45 minut

* Okolni teplota mdize mit vliv na prodlouzeni celkové doby procesu.

* Celkova doba trvani prvniho procesu mize byt del$i kvili nutnosti zahtati komory

spotfebice.

** Po sterilizaci pfi 134 °C FAST jsou naplné vihké. Doporucuje se nechat zasuvku
pootevienou, aby se odpafila zbyvajici voda a sniZzila se teplota nastrojd.

** Po sterilizaci v programu FAST 134 °C jsou nastroje uréeny k okamzitému pouZziti.
*** - Program PRION je k dispozici pouze u vybranych verzi pfistroje Enbio PRO.



1.7.

Symboly pouzité na zafizeni

Tento symbol je umistén na pfedni strané spotfebice, v horni ¢asti Cela zasuvky,
a upozorfiuje na zvySenou opatrnost vzhledem k vysokeé teploté prostoru a jeho
bezprostfedniho okoli.

Tento symbol se nachazi na vyrobnim Stitku jednotky a oznacuje jeji individualni
vyrobni ¢islo.

2l B

Tento symbol je uveden na vyrobnim Stitku jednotky a oznaCuje oznameny subjekt
zapojeny do procesu posuzovani shody podle nafizeni 2017/745.

N
M

Tento symbol se nachazi na vyrobnim Stitku jednotky a oznacuje rok vyroby jednotky.

Tento symbol se nachazi na vyrobnim §titku zafizeni a oznacuje vyrobce zafizeni.

Tento symbol se nachazi na vyrobnim Stitku jednotky a vyzaduje, aby si uzivatel
precetl informace uvedené v tomto navodu a fidil se jimi.

I BLE

Tento symbol je umistén na vyrobnim Stitku jednotky a oznaduje autorizovaného
zastupce.

1.8.

Bezpecnostni opatieni, pozadavky, doporuceni

UZivatel je zodpovédny za spravnou instalaci, fFadné pouzivani a udrzbu pfistroje v souladu s pokyny
uvedenymi v tomto dokumentu. V pripadé potieby se obratte na servisni oddéleni nebo na dodavatele
pfistroje.

Sterilizator se nesmi pouzivat v pfitomnosti hoflavych plynl nebo vybugnych par v okolnim vzduchu.
Na konci kazdého steriliza¢niho cyklu je napli horka. Nastroje nebo obaly by mély byt z komory vyjmuty
s pouzitim vhodnych ochrannych rukavic nebo jiného vybaveni, aby nedoslo k popaleni.

Neodstranujte z pfistroje vyrobni Stitek ani jiné oznaceni - jinak zanika zaruka.

Nerozebirejte kryt jednotky ani jiné soucasti - v opacném pfipadé zanika zaruka.

Dodrzujte mistni pokyny pro pfipravu nastrojl ke sterilizaci.

Zaplaveni pfistroje vodou nebo jinymi kapalinami mize zplsobit zkrat a ohrozit bezpecnost uZivatele.
Pfed kontrolou, Udrzbou nebo servisem pfistroj vypnéte a odpojte od napajeni.

Kontrolu a servis pfistroje smi provadét pouze vyskoleny servisni technik s pouZzitim originalnich
nahradnich dilG.

Po sterilizaci pfi 134 °C FAST jsou naplné vihké. Doporucuje se nechat zasuvku pootevienou, aby se
odpafrila zbyvaijici voda a sniZila se teplota nastroju.

** Po sterilizaci v programu FAST 134 °C jsou nastroje uréeny k okamzitému pouziti.

Spravny a bezpecény provoz zafizeni je zalozen na dikladném preéteni a dodrzovani tohoto dokumentu,
na instalaci a pouzivani zafizeni v souladu s popisy v ném uvedenymi a na dodrzovani véech

bezpecnostnich podminek. Jakékoli jiné pouziti, které neni v souladu s timto ndvodem, mdze vést k
nebezpeénym nehodam, za které vyrobce nenese odpovédnost.

Pristup k zafizeni musi byt omezen pro neoprdvnéné osoby a obsluha musi byt proskolena. Obsluhujicim
personadlem se rozumi osoby, které jsou na zakladé svého Skoleni, zkuSenosti a znalosti pfislusnych
norem, dokumentace a mistnich pfedpisd tykajicich se bezpecénosti a pracovnich podminek opravnény
provadét sterilizaci a které jsou schopny rozpoznat mozna nebezpedi a vyhnout se jim.

Tento dokument musi byt dodan se spotfebi¢em; obsahuje podrobné informace o montazi a instalaci,
jakoz i o uvedeni do provozu, pouzivani, opravach a udrzbé. Pokud je spotfebi¢ provozovan v souladu s
ur¢enim, obsahuje tento navod dostatek informaci potfebnych pro kvalifikovany personal.

Tento dokument by mél byt vzdy ulozen v blizkosti zafizeni a mél by byt snadno pfistupny.

Vyrobce si vyhrazuje pravo provadét zmény, které nemaiji vliv na bezpeénost provozu a udrzby zafizeni,
bez pfedchoziho upozornéni uzivateld.

Vyrobce neodpovida za Skody vzniklé v dobé ¢ekani na servis, prohlidky a zaruéni opravy, ani za jiné
$kody na majetku zékaznika nez na zatizeni, zejména za chyby vzniklé v dUsledku nespravné instalace
nebo nespravné obsluhy zafizeni.

Nedodrzeni pokynl uvedenych v tomto dokumentu mlze ohrozit bezpeénost uzivatele pfistroje a
pacienty.

Uzivatel musi dodrzovat vSechny pokyny pro vybaleni, instalaci a provoz - jinak zaruka zanika.

Uzivatel musi zejména zajistit dostupnost vody odpovidajici kvality - pod hrozbou ztraty zaruky.

Pti sterilizaci je nepfipustné pouzivat jakékoli kapaliny, roztoky nebo chemikalie - pFistroj Ize napajet
pouze vodou odpovidajici kvality (viz: 3.2 Kvalita napajeci vody). Pouziti vody nespravné kvality nebo
jinych roztokl nez vody vede ke ztraté zaruky.

Uzivatel je povinen provadét véasnou udrzbu a kontroly zafizeni - pod hrozbou ztraty zaruky.

Uzivatel je zodpovédny za vybér programu vhodného pro dany typ ndkladu a za to, Ze neprekroci
maximalni hmotnost sterilizovaného nakladu.

Jakoukoli zavaznou zdravotni pfihodu tykajici se prostfedku by mél uzivatel oznamit vyrobci a
pfislusnému orgdnu ¢lenského statu, v némz ma uzivatel nebo pacient bydlisté



1.9 Rozumné predvidatelné zneuziti

Pfimérené predvidatelné zneuziti
pfipravkl Enbio S a Enbio PRO

Riziko

Prevence

Sterilizace vyrobkd, které nejsou
uréeny pro sterilizaci parou
(vihkym teplem). Sterilizace
kapalin, biomedicinského odpadu
a farmaceutickych vyrobkd

riziko poskozeni sterilizatoru a/
nebo sterilizovaného nakladu,
riziko nesterilniho nakladu

kontrola 1.3 Obecny popis zafizeni
a 1.4 U¢el zafizeni

Neznalost obsahu varovnych
hlageni a chybovych kédu

riziko poskozeni sterilizatoru a/
nebo sterilizovaného nakladu,
riziko nesterilniho nakladu

kontrola 10. Vystrazna hlaseni a
chybové kody

Nespravna volba sterilizaéniho
procesu pro sterilizovany naklad

riziko poskozeni sterilizatoru a/
nebo sterilizovaného nakladu,
riziko nesterilniho nakladu

kontrola 1.4 Ug&el zafizeni

Nespravné baleni sterilizovaného
nakladu

riziko poskozeni sterilizatoru a/
nebo sterilizovaného nakladu,
riziko nesterilniho nakladu

kontrola 4. Pfiprava a nakladani
pristrojd

Pouzivani vody s parametry, které
neodpovidaji pokynlim v navodu
k pouziti. Pouzivani jinych kapalin,
roztokd a chemikalii nez vody

pfi sterilizaci s parametry, které
neodpovidaji pokyndm v navodu
k pouziti

riziko poskozeni sterilizatoru a/
nebo sterilizované ndpiné, riziko
nesterilni napliné, riziko ztraty
zaruky na pfistroj

kontrola 3.2. Kvalita napajeci vody

Pouziti ndkladu s hmotnosti
presahujici maximalni pfipustnou
hmotnost sterilizovaného nakladu

riziko poSkozeni sterilizatoru a/
nebo sterilizované naplné, riziko
nesterilni napiné, riziko ztraty
zaruky na pfistroj

kontrola 1.5. Steriliza¢ni
parametry Enbio S a 1.6.
Steriliza¢ni parametry Enbio PRO

Nespravna instalace zafizeni

riziko poSkozeni sterilizatoru a/
nebo sterilizovaného nakladu,
riziko nesterilniho nakladu, riziko
ztraty zaruky na pfistroj, ohrozeni
zivota nebo zdravi obsluhy

kontrola 3. Instalace a pfiprava na
provoz a 13. Technické udaje

Nespravna pfiprava nastroji ke
sterilizaci

riziko poSkozeni sterilizatoru a/
nebo sterilizované naplné, riziko
nesterilni naplné, riziko ztraty
zaruky na pfistroj

kontrola 4. Pfiprava a nakladani
pfistrojd

Nespravna udrzba zafizeni

riziko poskozeni sterilizatoru a/
nebo sterilizované naplné, riziko
nesterilni naplné, riziko ztraty
zaruky na pfistroj

kontrola 6. Servisni prohlidky a 7.
Udrzba zafizeni

Nepouzivani paméti USB za
chodu zafizeni

brak archiwizacji
przeprowadzonych testow i
sterylizacji

kontrola 8. Archivace dat
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2.

2.1.

Rozsah dodavky a vybaleni zafizeni

Vybaleni zafizeni

Pokud byl sterilizator pfepravovan nebo skladovan pfi jiné teploté a vihkosti nez v
misté instalace, vy&kejte po dodani alesporn 60 minut. Pokud je pfistroj pfemistén z
chladného mista na teplé, mize se v ném vyskytovat vihkost, kterd mdze nepfiznivym
vlivem na elektrické soucasti pfistroje zpUsobit jeho poskozeni pfi zapnuti.

Zafizeni peclivé vybalte z obalu.

Obal a jeho obsah je tfeba zkontrolovat, zda nedoslo k vnéjsimu poskozeni. V pfipadé
poskozeni neprodlené kontaktujte prodejce nebo pfepravni spole¢nost a sepiste
protokol o poskozeni. PFistroj nepouzivejte.

Doporucujeme ponechat karton pro pfipadnou prepravu autoklavu.

Pouzita elektricka a elektronicka zafizeni nesmi byt odkladana, vyhazovana nebo
skladovana s jinym odpadem. Pouzita zafizeni by méla byt odevzddvana na mistnim
sbérném misté pouzitych elektrozarizeni, které je registrovano u pfislusného ufadu
pro ochranu Zivotniho prostfedi

a provadi tfidény sbér odpadu.

=t = = P> P
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2.2,

Vybaveni sterilizatoru

Pfed zahajenim instalace doporuc¢ujeme zkontrolovat obsah bali¢ku. Baleni by mélo obsahovat
nasledujici polozky:

©ONOUA®WN S

_
=)

Sterilizator Enbio S / Enbio PRO

HEPA filtr (uvniti komory pfistroje).

Napajeci kabel.

Pripojovaci hadice na vodu a kondenzat (modra a ¢ervend) s plastovymi zatkami.
Vodni filtr Enbio Magic Filter

USB flash disk.

UZivatelska pfirucka*

Zprava o ovéfeni zafizeni

Certifikat TUV *

. Lékarska steriliza¢ni nalepka Enbio
. Zaruka*
12.

Software Enbio Data Viewer *

* - elektronicka verze na pendrive

~
B T

|
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3. Instalace a pfiprava na provoz

1]

A\
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Pfed pouzitim jednotky ENBIO S nebo ENBIO PRO si peclivé prec¢téte tento navod k obsluze.
Bé&hem provozu dodrzujte pokyny uvedené v tomto ndvodu a mistni platné hygienické a
bezpedénostni pfedpisy. Jednotky ENBIO S a ENBIO PRO jsou uréeny k samostatné montazi
uzivatelem a nevyzaduji odbornou instalaci na misté. Za spravnou instalaci jednotky na misté v
souladu s timto navodem odpovida uzivatel.

3.1. Instalace HEPA filtru.

Z ddvodu ochrany soucasti b&€hem prepravy neni HEPA filtr v pfistroji nainstalovan. Byl umistén
uvnitf komory, na zadsobniku. Vyjméte jej z komory, vyjméte jej ze sa¢ku a sami jej opatrné
zasroubujte do otvoru k tomu uréenému (viz obr.). Filtr zasroubujte rukou (cca 7 otadc¢ek), dokud
neucitite odpor - dalSi Sroubovani filtr poSkodi a znehybni sterilizator.

3.2. Kvalita napajeci vody

Je nepfipustné pouzivat jakékoliv kapaliny, roztoky, chemikalie, pfisady do napajeci vody - zafizeni smi byt
napajeno pouze demineralizovanou nebo destilovanou vodou odpovidajici kvality.

Do sterilizaéni vody se nesmi pfidavat zadné chemickeé latky ani pfisady, a to ani v pfipadé, ze jsou
vyslovné uréeny pro pouziti v parnich generatorech, pfi vyrobé pary nebo pro pouziti jako pfisady pfi
sterilizaci, dezinfekci, ¢isténi nebo ochrané proti korozi.

Pouziti vody nespravné kvality nebo jinych roztokl nez vody snizuje G¢innost sterilizace a vede k
poskozeni pFistroje a ztraté zaruky.

Celkovy obsah minerall ve steriliza¢ni vodé musi byt niz8i nez 10 ppm nebo v pfipadé méfeni vodivosti
nizsi nez 15 uS/cm - proto nelze jako napajeci vodu pro pfistroj pouzit vodu z vodovodu.

V nésleduijici tabulce jsou uvedeny doporucené parametry tvrdosti a vodivosti vody pro sterilizatory Enbio
S a Enbio PRO.

Pfipustné parametry vody pouzivané ke sterilizaci
e tvrdost <0,02 mmol/l

e vodivost (pfi 20 °C) <15 uS/cm

e pH-o0d5do75

e chemické prisady - zadné

Pouziti vody s obsahem necistot vy$sim, nez je uvedeno vyse, vede k poskozeni zafizeni a
ke ztraté zaruky.

Vodu v pfivodni nadrzi je tfeba vyménit nejméné jednou za tfi mésice (z dlvodu zvysené
vodivosti v dlsledku dlouhodobého kontaktu se vzduchem). Pokud je nadrz znecisténa,
vymeérite ji také za novou. Nadrz by méla byt uzaviena pfiloZzenou zétkou, aby se v disledku
kontaktu vody se vzduchem nezhorsilo jeji chemické slozeni.

Zaruka poskytnuta vyrobcem pozbyva platnosti, pokud byl autokldv pouzit s vodou, jejiz
kvalita neodpovidd doporucené kvalité

Pokud je autoklav provozovan v systému recyklace vody s pouzitim filtru Enbio Magic Filter,
je tfeba filtr vyménit za novy kazdych 6 mésicl nebo méné, kdyz se pryskyfice zcela zbarvi
do jantarové barvy. Dokud je viditelnd modra barva, ma pryskyfice stale vlastnosti pro
¢isténi vody, tj. tvrdost vody <0,02 mmol/l a vodivost <15 uS/cm. Pro zajisténi spravnych
parametrl vody, kterd zasobuje pfistroj, se doporucuje kontrolovat nadrzku na vodu
alesponi jednou za &tvrt roku. V pfipadé kontaminace je tfeba nadrzku vyprazdnit, vycistit a
naplnit novou demineralizovanou vodou. Nedodrzeni téchto povinnosti mdze narusit proces
sterilizace a zpUsobi ztratu zaruky na sterilizator.

> BB P
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3.3. Vodovodni pfipojka s napajeci a odpadni nadrzi

Pro pfipojeni autoklavu Enbio potfebujete 2 nadrze na vodu (napdjeci a odpadni) o stejném objemu nebo
nadrz na napajeci vodu a pfistup k odtoku do kanalizace.

3.3.1 P¥ipojeni pfivodu vody (WATER IN)

e Pripojte modrou pfipojnou hadici k modré pfipojce pfivodni vody, kterad je ozna¢ena na zadnim panelu
zarizeni WATER IN. Hadice by méla byt zasunuta do pfipojky, a to do hloubky ¢erné ¢ary (umisténé na
hadici).

e Druhy konec modré trubice by mél byt ponofen do nadrze s napajeci vodou. Zafizeni je vybaveno
Cerpadlem pro sani vody, takze neni nutné umistit nddrz s vodou nad zafizeni nebo na stejné urovni
jako zafizeni.

o K zajisténi a znehybnéni pfivodni hadice vody k pfistroji pouzijte zatku dodanou s hadici a zasunte ji do
otvoru v nadrzce na vodu. Nezajisténa hadice mlze vyskodit z vody a zpUsobit chyby sterilizace.

e Aby se hadice v nadrzi na vodu nenamotavala, nainstalujte pfilozené zavazi s gumovym krouzkem ve
vzdalenosti 2 cm od konce hadice (obr. 1)

e Minimalni mnozstvi vody v nadrzi je 300 ml.

o Nezapomente zkontrolovat, zda je modra trubice vzdy ponofena ve vodé.

o Pravidelné kontrolujte hladinu vody v nadrzi v zavislosti na ¢etnosti procesl

3.3.2 P¥ipojeni odpadni vody (WATER OUT)

o Pripojte ¢ervenou odpadni hadici k oranzovému konektoru odpadni vody, ktery je oznaden na zadnim
panelu zafizeni WATER OUT. Hadice by méla byt zasunuta do konektoru, a to do hloubky ¢erné &ary
(umisténé na hadici).

e Odpadni voda by méla byt odvadéna pfimo do vodovodniho a kanaliza¢niho systému nebo do specialni
nadrZze na odpadni vodu. Pokud je pouZita nadrz, mél by byt druhy konec ¢ervené hadice umistén
do nadrze na odpadni vodu. Pro zajisténi a znehybnéni hadice pro odvod vody ze stroje pouzijte
zatku dodanou s hadici a zasufite zatku do otvoru nadrze na odpadni vodu. Nezaji$téna hadice mize
vyskocit z nadrze a zaplavit mistnost.

« Dbejte na to, aby ¢ervenad trubice nebyla nikdy ponofena do vody, jinak voda nebude spravné odtékat,
coz zpUsobi chyby pfi sterilizaci.

e Nadrz na odpadni vodu nebo odtok vody musi byt vZzdy umistén pod jednotkou.

e Pripouziti nddrzi na odpadni vodu doporucujeme pouzivat nddrze se stejnym objemem jako nadrz na
napajeci vodu. Jejich sou¢asnd vymeéna ochrani pfed moznosti preteceni odpadni vody.

o Hladinu vody v nadrZi je tfeba pravidelné kontrolovat v zavislosti na ¢etnosti procesu.
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3.4. Propojeni s recyklaci vody (Enbio Magic Filter)

Enbio Magic Filter je filtr pro recyklaci vody pouzivané ve sterilizatoru. lontové vymeénna pryskyfice
obsazena v Enbio Magic Filter umozZfiuje vycistit odpadni vodu na uroven deionizované vody v souladu s
pozadavky normy EN 13060 - tedy vody, ktera je doporu¢end a schvalena pro pouziti v autoklavech Enbio.
K pouziti autoklavu Enbio s filtrem potfebujete pouze 1 nadrz na vodu.

3.4.1 Pf¥ipojeni pfivodu vody (WATER IN) s filtrem Enbio Magic Filter

Pfipojte kratSi ¢ast modré pfipojovaci hadi¢ky Enbio Magic Filter k modré pfipojce pfivodu vody, ktera
je vyznacena na zadnim panelu pfistroje WATER IN. Hadi¢ka by méla byt zasunuta do pfipojky do
hloubky ¢erné ¢ary (umisténé na hadicce).

Ponofte delSi ¢ast modré hadice filtru Enbio Magic do nadrze na pfivod vody. Pfistroj je vybaven
Cerpadlem pro sani vody, takZe neni nutné umistit nadrz na vodu nad pfistroj nebo ve stejné Urovni jako
pfistroj

Pro zajisténi spravné funkce musi byt Enbio Magic Filter vzdy umistén ve svislé poloze

Aby se hadice v nadrzi na vodu nenamotavala, nainstalujte pfilozené zavazi s gumovym krouzkem ve
vzdalenosti 2 cm od konce hadice (obr. 1)

K zajisténi a znehybnéni pfivodni hadice vody do pfistroje pouzijte zatku dodavanou s filtrem Enbio
Magic a zasuiite ji do otvoru nadrzky na vodu. Nezaji$téna hadice mlze vyskocit z vody a zpUsobit
chyby sterilizace.

Minimalni mnozstvi vody v nadrzi je 300 ml.

Nezapomerite zkontrolovat, zda je modra trubice vzdy ponofena ve vodé.

Pravidelné kontrolujte hladinu vody v nadrzi v zavislosti na ¢etnosti procesu

3.4.2 P¥ipojeni odpadni vody (WATER OUT) pomoci Enbio Magic Fliter

18

Pfipojte Cervenou odpadni hadici k oranzovému konektoru odpadni vody, ktery je ozna¢en na zadnim
panelu zafizeni WATER OUT. Hadice by méla byt zasunuta do konektoru, a to do hloubky ¢erné &ary
(umisténé na hadici).

Odpadni voda by méla byt vypousténa do nadrze na vodu. Pro zajiSténi a znehybnéni hadice pro
vypousténi vody z pfistroje pouzijte zatku dodavanou s filtrem Enbio Magic a zasunte ji do otvoru
nadrze na vodu. Nezaji§téna hadice mize vyskodit z nadrze a zaplavit mistnost.

Dbejte na to, aby Cervena trubice nebyla nikdy ponofena do vody, jinak voda nebude spravné odtékat,
coz zpUsobi chyby pfi sterilizaci.

Nadrz na vodu musi byt vzdy umisténa pod jednotkou.

Spravné pripojeni hadic
k pfivodnim a odpadnim
pfipojkam

T

Spravna instalace zavazi s
pojistnym krouzkem

A

Spravné umisténi hadic v nadrzi
na vodu

J II
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3.5.

Nastaveni zafizeni

Ptistroj by mél byt umistén na rovném, rovném povrchu. Nepouzivejte pfistroj, pokud je pod Uhlem.

V pfistrojich by se méla pouzivat pouze demineralizovana nebo destilovana voda. Pouziti nespravné
specifikované vody (viz "3.2. Kvalita napajeci vody") sniZzuje uc¢innost sterilizace a vede ke ztraté
zaruky v dUsledku poskozeni pfistroje.

Pro spravné vétrani a pfistup ¢erstvého vzduchu ponechte v zadni ¢asti spotfebice prostor 5 cm a po
strandch spotiebite alespori 1 cm od stén nebo jinych prvkd.

Jednotka by méla byt umisténa tak, aby byl zajistén snadny pfistup k hlavnimu vypinaci umisténému na
zadnim panelu jednotky.

Pristroj neumistujte do blizkosti umyvadla s vodou nebo na jina mista, kde by mohlo dojit k zaplaveni
pfistroje - hrozi nebezpecdi zkratu.

Pfistroj by mél byt instalovan v dobfe vétrané mistnosti, daleko od zdrojd tepla a mistnosti, kde se
mohou vyskytovat smési plynd nebo kapalin nebo jiné nebezpeéné faktory.

Pro bezpecny a efektivni provoz zafizeni je treba zajistit nasledujici podminky:

okolni teplota od +5 °C do +25 °C,
relativni vihkost od 0 do 90 %,
skladovaci teplota od +5 °C do +60 °C,
0 az 90 % relativni vlihkosti.

3.6. Pripojeni zarizeni k napajeni

Spotiebié pfipojujte pouze ke zdrojdm napajeni, které jsou uzemnéné a vybavené proudovym chrani¢em a
které maji stejnou hodnotu napéti jako spotfebi¢ (viz "12. Technické udaje").

Je nepfipustné pouzivat k pfipojeni zafizeni ke zdroji napajeni prodluzovaci kabely.

Pfipojeni zafizeni k nespravnému zdroji napajeni mize vést k jeho poskozeni a ztraté zaruky.
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4. Priprava a nakladani pfistrojli

Pristroje jsou vhodné pro sterilizaci nalozi, pro které je stanovena parni sterilizace. Nastroje Ize sterilizovat

pouze tehdy, jsou-li Cisté a suché. Proto je tfeba je pfed vlozenim do zasobniku umyt a dezinfikovat v

souladu s platnymi pfedpisy. Zbytky pouzitych chemikalii nebo jinych pevnych ¢astic mohou znemoznit

sterilizaCni proces nebo dokonce poskodit pfistroj. Kromé toho sterilizace nastrojl, které nebyly predtim

vycistény a dezinfikovany, pfedstavuje biologické nebezpedi a mlze vést k jejich poskozeni (jak nastrojd,

tak sterilizatoru). U nastrojd, které je tfeba mazat, pouzivejte lubrikanty pro parni sterilizaci. Pfebyteéné

mazivo musi byt také vzdy odstranéno

e Program FAST 134 °C je uren pouze pro sterilizaci nezabalenych nastrojl (viz "1.5 Sterilizaéni
parametry Enbio S" a/nebo "1.6 Steriliza¢ni parametry Enbio PRO").

e Po sterilizaci pomoci 134°C FAST jsou nastroje vihké - doporucujeme nechat zasuvku nékolik minut
otevienou, aby se odpafila pfebytecna vihkost.

e Po sterilizaci nebalenych naplni jsou uréeny k okamzitému pouziti.

41. Priprava balickd

Doporucuje se pouzivat steriliza¢ni obaly, které splfuji poZzadavky norem EN ISO 11607-1: 2020 a EN 868-2:

2017. Vhodné obaly by mély:

o zajistit dobré pronikani sterilizacniho prostfedku do vnitfku obalu,

o zajistuji odolnost proti poskozeni béhem sterilizace,

o zajistuji tésné a trvalé uzavieni obsahu a bezpe¢né vyjmuti pro pouziti,

o poskytuji bariéru pro mikroorganismy a nezadouci latky a kontaminanty,

e Pouzivejte jednorazové steriliza¢ni navleky (uréené pro parni sterilizaci) podle doporuéeni jejich
vyrobce

e pouzdra by méla byt naplnéna pouze do 3/4, aby bylo mozné je Fadné utésnit a minimalizovat riziko
poskozeni obalu

e mezi tésnénim a sterilizovanym nakladem by méla byt dodrzena vzdalenost nejméné 30 mm. 30 mm

o ostré hrany nakladu by mély byt chranény, aby nedoslo k poskozeni obalu

o obalovy materidl nesmi byt umistén pfili§ volné nebo byt pevné napnuty, aby neovliviioval zmény tlaku
bé&hem sterilizace

e na obalu by méla byt umisténa etiketa s informacemi o obsahu baleni, kddem balirny, datem sterilizace
a datem pouzitelnosti a parametry sterilizaéniho procesu

Pfiklad baleného nakladu. Priklad rozbaleného nakladu.
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4.2. Usporadani baleni na zasobniku sterilizatoru (sterilizace balenych zasilek)

e bali¢ky na zasobniku by mély byt umistény tak, aby se strana s papirem dotykala strany s papirem,
protoze pronikani sterilizaéniho prostfedku a vyména vzduchu mdze probihat pouze pfes papir

e bali¢ky by mély byt na zdsobniku umistény tak, aby se vyloucil kontakt bali¢ku s tésnénim dvifek
a zkosenim sterilizaéni komory - nedodrzeni tohoto pravidla mize zpUsobit rozpeceténi komory a
nespravné provedeni sterilizaéniho cyklu

o okraje bali¢kd nesmi vy¢nivat mimo zasobnik sterilizatoru, protoze by to zpUsobilo netésnost
komory a selhani steriliza¢niho cyklu

o pokud je sterilizaéni komora silné zatizena, musi prvni obaly smérovat stranou s félii ke dnu
zasobniku (tim se zajisti rychlej$i a G¢innéjsi suseni obal().

4.3. Usporadani nastrojl na zasobniku sterilizatoru (sterilizace naplni bez obalu)

o v pfipadé sterilizace bez oballl - ndstroje musi byt umistény tak, aby se vzajemné pfimo
nedotykaly, Zadny z nich nezapadl do otvorl zasobniku a neopiral se o okraj zasobniku nebo
nevycnival za jeho obrys

» Nedodrzeni vy$e uvedenych doporuc¢eni mlze zpUsobit trvalé a nevratné poskozeni faze
steriliza¢ni komory, coz bude mit za nasledek nedostatecnou tésnost sterilizatoru a ztratu zaruky

Enbio PRO. Pro ovéreni spravnosti provedené sterilizace se doporucuje umistit do komory
pro kazdy proces sterilizaéni chemicky indikator, ktery pfi spravné provedené sterilizaci
zméni barvu.

f Nepfekracujte maximalni hmotnost zatéze: 500 g u pfistrojd Enbio S a 800 g u pfistrojl
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Po zapnuti zafizeni se na displeji zobrazi Uvodni
obrazovka. Chcete-li prejit na dalsi obrazovku,
stisknéte jednou prstem obrazovku (kdekoli).

5. Ovladani zarizeni

WELCOME TO

ENuoio

51. Prvnibéh

Zapnéte pfistroj pomoci hlavniho vypinace umisténého na zadnim panelu pfistroje. Ujistéte se, Ze
pfivodni a odpadni hadice jsou spravné pfipojeny a ze v pfivodni nadrZi je voda a odpadni nadrz je
prazdna. Umistéte zatéz na zasobnik, zasunte zasuvku a zajistéte ji, tj. otocte knoflikem ve sméru
hodinovych ruci¢ek. Sterilizator poskytuje zvukové informace o zménach a dokondeni procesu.

Tato obrazovka se zobrazi pouze pfi

@ prvnim spusténi, pfed provedenim
prvniho procesu.

Pfi kazdém dalSim zapnuti zafizeni se na displeji
zobrazi uvitaci obrazovka. Na dalSi obrazovku
pfejdete tak, Ze jednou stisknete obrazovku
prstem (kdekoli).

Na dal$i obrazovce mlizZeme prejit ke sterilizaci, otestovat pfistroj nebo otevrit
informacéni menu. V hlavnim menu lze zvolit nasledujici steriliza¢ni programy: 121
°C, 134 °C, 134 °C FAST a 134 °C PRION (pouze Enbio PRO).

5.2 Vybér programu

V zavislosti na typu sterilizované zdtéze musi uzivatel zvolit vhodny program - v souladu s pokyny Hesieel oy Sillrieil [HregEms; Neleiehe NesEren

vyrobce sterilizatoru (viz ¢asti: "1.4 Zamyslené pouziti pfistroje", "1.5 Steriliza¢ni parametry Enbio S" a "1.6
Sterilizaéni parametry Enbio PRO") a doporucenimi vyrobce zatéze.

e Provadéni sterilizacnich procesd, pro které vyrobce doporucuje parni sterilizaci v pfistroji ENBIO S / Program
ENBIO PRO, nema vliv na biokompatibilitu materiald.
o VSechny soucasti zafizeni, které prichazeji do pfimého kontaktu se sterilizovanou zatézi, nezplsobuji B -
toxicitu, senzibilizaci ani podrazdéni. 134°C 134°C 121°C
FAST# 15 min 30 min

Program Program

5 Vybér sterilizaénich program
121°C
134°C

FAST+ B

134°C 134°C 121°C

FAST ¢+ 15 min 30 min

Prion

[-]

Pfi otevieni komory blika symbol DOOR OPEN.

Program

134°C 134°C 121°C

FAST# 15 min 30 min

Obrazovka pro vybér Obrazovka pro vybér
procesu Enbio S procesu Enbio PRO Door is open
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Po uzavieni komory ota¢enim zajistovaciho
knofliku ve sméru hodinovych rugi¢ek se na
displeji zobrazi symbol START, ktery informuje o
spravném uzavieni komory.

Nyni mdzeme zvolit program stisknutim pfisluéného symbolu
teploty, pfi které chceme sterilizovat 121 °C, 134 °C, 134 °C
RYCHLE nebo 134 °C PRUBEZNE, &imz se zvyrazni zvoleny
program. Zvoleny program spustime stisknutim symbolu START.

26

Program

B L]
124°C Lot 124°C

FAST# B Prion 15 min

START

Program

134°C 134°C 121°C

FAST 4 15 mim 30 min

START

Program

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

Program

134°C 134°C 121°C
FAST# 15 min 30 min

START ﬁ

Pokud neni v zafizeni vlozena pamét USB, symbol

disku USB se v pravém dolnim rohu obrazovky
nezobrazi.

Zobrazi se zprava, ze chybi pamét USB.

Data programu se neulozi. MGZzeme pokracovat
v praci bez ulozeni dat na pamétovou kartu USB
stisknutim policka ANO, nebo pferusit praci
vybérem poli¢ka NE, ¢imz vlozime pamétovou
kartu do portu a spustime kroky programu od
zacatku.

Ke kazdému z procesi doporuc¢ujeme pouzit USB
disk. Data na ném ulozena vam umozni tisknout
sestavy z vybranych procesu.

Pokud prace pokracuje nebo bylo vybrano pole START, zobrazi se na obrazovce symbolicky
tlakovy diagram celého procesu se zvyraznénym aktualnim prldbé&hem programu na pozadi
a informacemi o dalSich krocich procesu v levém hornim rohu obrazovky. BEhem béhu
programu se na obrazovce zobrazuje teplota vybraného sterilizaniho programu nebo
aktudlni teplota v procesni komofe v levém dolnim rohu, aktudlni tlak v komofe v pravém
dolnim rohu a ¢as zbyvajici do konce procesu v pravém hornim rohu obrazovky. Jedna se o
odhadovany ¢as, ktery se mize zvysit v dlsledku hmotnosti a typu nakladu.

Faze Teplota vybraného Ptiblizna doba do konce
programu procesu procesu

Vacuum | 25 min left

Schéma
prCIbéhu ......................... °
programu
b4
Aktualni teplota v komofe Tlacitko Aktualni tlak v

STOP komore

V prlbéhu programu se misto pole START zobrazuje pole STOP, které
uzivateli umoznuje kdykoli proces zastavit. V levém hornim rohu obrazovky
se postupné zobrazuji ndzvy jednotlivych fazi programu, napf.

uzaveér komory, ohfev pracovni komory

Pokud byl proces Uspésny, na displeji se stfidavé zobrazuji
informacni obrazovky o ukonceni procesu a sterilité nakladu a
o0 moznosti otevieni komory pfistroje. Stisknutim pole FINISH
pifejdeme na uvitaci obrazovku.

Chamber is safe to open.

Pfi vyjimani bfemene budte obzvlasté opatrni a pouzivejte ochranné
rukavice nebo vycCkejte, dokud nevychladne. V programu 134C FAST jsou
nastroje po sterilizaci horké a vihké.

f VAROVANI! Po ukoné&eni procesu jsou komora, zasobnik a bremeno horké.
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5.3 Testovaci programy

Pfistroje jsou vybaveny specialnimi testovacimi programy
pro ovéreni spravné funkce sterilizatoru.

Enbio S / Enbio PRO Bowie & Dick / Helix Vakuova zkouska
Procesni teplota 134°C -

Pocet predvysavaci 3 1

Doba sterilizace 3.5 minut =

Doba suseni 3 minuty -

Celkova doba procesu 15 minut 16 minut

Program

\e )
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

28

Stisknutim pole Test prejdeme do nabidky testovacich
programd. Z této Urovné mlzeme volit mezi testovacimi

program.

g

programy Vacuum test a Helix / B&D. Stisknutim
pozadovaného pole na displeji vybereme pfislusny

Po uzavfeni pracovni komory pfistroje se napis DOOR
OPEN zméni na START a stisknutim tohoto pole se
spusti zvoleny testovaci program.

Pokud neni do jednotky viozena jednotka USB flash,
nezobrazi se v pravém dolnim rohu obrazovky symbol
USB a zobrazi se zprdva, ze neni jednotka USB flash.
Data testovaciho programu se neulozi. MiZeme
pokradovat bez zapisu dat na jednotku USB flash
stisknutim poli¢ka YES nebo prerusit volbou poli¢ka
NO, ¢imz vloZzime jednotku USB flash do portu a
spustime program od zacatku.

Vakuova zkouska

Vakuova zkouska by se méla provadét pouze na studeném zafizeni pfed zahajenim prace. Béhem zkousky

se ovéfuje, zda je zafizeni v pofadku:

e kapacita vakuové pumpy.

o tésnost pneumatického systému.

Vacuum in progress...

0,000 15:00

Leakage [Bar] Remaining time

25.2*C el -0,66 Bar

Chamber is safe to open.

0,001 00:00

Leakage [Bar] Remaining time

CONTINUE

Vacuum test FAILED

Chamber is safe to open.

0,513 0:00

Leakage [Bar] Remaining time

CONTINUE

Po vybéru programu vakuového testu a jeho
spusténi tlacitkem se zobrazi obrazovka spusténi
programu vakuového testu s informacemi o ztraté
tlaku v pracovni komorfe a dobé trvani testu.

[Vakuova zkouska PROBEHLA]
KdyZ testovaci program Uspésné probéhl.

[Vakuovy test selhal]
Pokud testovaci program neprobéhl Uspésné.

Po stisknuti pole CONTINUE se zobrazi uvitaci
obrazovka.

Béhem vakuového testu musi byt komora sterilizatoru zcela suchd a studena. V opac¢ném pfipadé
nemusi byt vakuovy test spolehlivy, i kdyz je sterilizator pIné funk&ni. Po dokonc&eni testu se na
displeji zobrazi zprava s vysledkem. Pokud je vysledek negativni, zkontrolujte, vyCistéte nebo
vyménte tésnéni, oistéte predni okraj komory a test opakujte. Pokud vakuovy test opét selze,

kontaktujte dodavatele nebo vyrobce.
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Bowie & Dick test

Bowieho a Dickova zkou$ka, zndma také jako zkouska priniku pary, simuluje malou, vysoce porézni
zatéz. K provedeni zkousky je nutné mit specialni testovaci bali¢ek a umistit jej do komory. Bali¢ek neni
prislusenstvim pfistroje, uzivatel by si jej mél zakoupit sam.

Tento test hodnoti vykonnost zafizeni pfi sterilizaci nakladu poréznich predmétu:

e Vykon pfed vysavanim a pronikani pary.

o Teplota a tlak syté pary dosazené za urcitou dobu.

Jak provést test:
e Zkous$ka musi byt provedena s prazdnou komorou v souladu s normou EN 13060.
o Vlozte testovaci baliC¢ek Bowie-Dick do komory uprostfed zasobniku.

Helix/B&D Test 28 min left Po vybéru testovaciho programu Helix / B&D a
jeho spusténi tladitkem START se zobrazi obrazovka
programové sekvence.

Zobrazi se informace o parametrech procesu.

Testovaci program Helix / B & D Ize kdykoli zastavit

stisknutim pole STOP, které je spojeno s nespravnym
Ll e Ear ukoncéenim testu.

Po dokonceni testovacihno programu se zobrazi stfidavé obrazovky:
[READY] Test dokoncen / [READY] Komora je bezpecné oteviena.
Procesni komoru sterilizatoru Ize bezpecné otevfit.

Test complete. Chamber is safe to open.

Po otevfeni procesni komory se zobrazi
uvitaci obrazovka.

30

Kontrolni test by mél byt odstranén.

UPOZORNENI! Bali¢ek bude horky.
Pro spravnou interpretaci testu se fid'te pokyny vyrobce testu.

Otevrete baleni a vyjméte chemicky indikator ze stfedu baleni.

il

)

o

|
(

Pozitivni vysledek

Chemicky indikator se na celém
povrchu zbarvil jednotnou
tmavou barvou.

10P )
h"'Jj
Negativni vysledek
Uprostied testu zlstalo jasné

pole, protoze uvnitf testovaného
zafizeni zUstal vzduch.

O

Jakakoli zména barvy, nerovhomérné zabarveni testu, znamena pfitomnost vzduchu béhem
testovaciho cyklu v dlsledku poruchy sterilizatoru. Pokud je vysledek testu abnormalni,
zkontrolujte datum expirace testovaciho baleni a test opakuijte.
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Test Sroubovice 5.4 Informacni menu

Test Helix odpovida sterilizaci nastrojl s otvory A podle normy EN 13060. Sklada se z 1500 Inf(?rma,énl' n'abl'dka je pFljls"cupné po stisknut{tlaéitka '“f,°: o ) ,
mm dlouhé trubice oteviené na jedné strané& a uzavfené testovaci kapsle na strané druhé. V této Urovni se zobrazuji informace o typu jednotky, sériovém Cisle, poCtu provedenych
Indika&ni prouzek je uvnitr testovaci kapsle. procesl a dostupném pamétovém prostoru USB pro ukladani procesnich dat a také servisni

menu COUNTERS - ¢itace procesl pro zmény filtrd. Dale je mozné ménit datum a ¢as.

Pro nastaveni data nebo ¢asu se dotknéte Cislic na displeji. Po vybéru uréitého pole zaéne
‘ Testovaci souprava Helix blikat a zobrazi se Sipky pro zménu hodnoty nahoru nebo doll. Timto zplisobem se spravné

nastavi datum a ¢as. Opé&tovnym stisknutim Cislice se to potvrdi a mizete prejit ke zméné
nastaveni dal$iho parametru. Stejnym zpUsobem Ize vybrat jazyk kliknutim na jeho zkratku.

Tlagitko oznacené B vypina a zapina modré podsviceni v hloubce obrazovky.

Kliknutim na tlacitko LED se spusti nabidka ovladani podsviceni po stranach zafizeni.
Klepnutim na zeleny spinac vypnete a zapnete zvuky tlacitek.

Klepnutim na tla¢itko Users spustite funkci identifikace uzivatele (pouze vybrané verze
x autoklavu).

Tento test se pouziva k vyhodnoceni ucinnosti pfistroje pfi sterilizaci zejména dutych a poréznich

zatezi: Automaticky testovaci Sériové ¢islo Jedineény Pocet

e Vykon pfed vysavanim a rychlost a rovhomérnost pronikani pary. plan* autoklavu identifikator procesd
« Teploty a tlaky syté pary dosazené po uréitou dobu. 5 : zarizen! (ubi)

Jak provést test:

e Zkouska musi byt provedena s prazdnou komorou v souladu s normou EN 13060 Test Program info
 Postupujte podle pokyn(i vyrobce testu I (5N STO1-EN-19-00418  illll 2892 Prepinani data,
. Umistéte test doprostFed zasobniku v komore. ) U (11782 L3611} 200416(10)35 & hodin a jazyka
« Na konci cyklu otevrete sterilizator a vyjméte test. NGStAVEN] oo 2000-01-14 03:48 EN
data a Casu
Deaktivace

POZOR! Testovaci souprava je horka. “ Kligovych
A Pro spravnou interpretaci testu se fidte pokyny dodanymi vyrobcem testu. Oteviete zvukd

kapsli a vyjméte testovaci prouzek.

Vybér jednotek

Identifikace Nastaveni Nastaveni Jazyk
uZivatele* osvétleni LED poditadla vybér

Pozitivni vysledek Negativni vysledek . , ,

. e, v, L, . oL - pouze vybrané verze autoklavu
vSechny oblasti indikacniho Cast indikacniho prouzku neztmavla kvuli
prouzku ztmavly pfitomnosti vzduchu uvnitf kapsle.

Nedostate¢nd zména barvy poli¢ek indikatorového prouzku znamend pfitomnost vzduchu béhem
testovaciho cyklu v dlisledku poruchy sterilizatoru. Pokud je vysledek testu nespravny, zkontrolujte datum
spotieby testovaciho baleni, dale zkontrolujte, zda neni hadi¢ka ucpand a ucpanag, a test opakuijte.
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5.41 Osvétleni LED

Osvétleni LED ma dva rezimy:

e Volny rezim, ve kterém si uzivatel (pohybem posuvnikd) libovolné nastavuje barvy, intenzitu a
jas svétla podle svych preferenci.

o Kontinualni rezim, ktery barevné oznacuje faze celého sterilizacniho procesu

Osvétleni LED.

Dekorativni Osvétleni béhem Zména barvy
osvétleni procesniho kroku dekorativniho osvétleni

X

My color X

O —EE‘_‘J

My color Animation

STANDBY MODE DURING PROCESS

e |

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

Pokud pocet procesi prekro¢i hodnotu 1450, pfistroj o tom informuje
obsluhu nebo uzivatele prostfednictvim vystrazné obrazovky a
zobrazi tuto hodnotu na obrazovce pocitadla:

Test Program Info

|D 47 cycles

o gener‘al
HEPA Filter 3711000 | ReseT L% | 1 7 service
Service 1453/1500 | Reser 2

Service 123 days

First process: 23-02-2022

Pokud podet procesl v prekro¢i hodnotu 1500, pfistroj informuje obsluhu
nebo uzivatele, aby proved! povinnou pravidelnou udrzbu.

Test Program Info -
|D It's time

|_t:hemge 'I‘ on @

HEPA Filter
Service

Service

for genera
3711000 _eser ) ook i
11500 (Creser

123 days

Zména barvy Zapinani a vypinani
dekorativniho osvétleni osvétleni LED

5.4.2 Pocitadla

Sterilizatory Enbio S a Enbio PRO zaznamenavaji po¢et provedenych procesul. Diky tomu vite, kdy je

tfeba vyménit spotfebni dily a kdy je tfeba provést servisni prohlidku. Sterilizatory ENBIO odpocitavaji do
pozadované generalni opravy 12 mésicl nebo 1500 procesi od provedeni prvniho procesu, podle toho, co
nastane dfive.

Sekce ¢itacl s vynulovanymi ¢itadi. Vlevo je uveden pocet
provedenych procesuy, vpravo Cislo, pfi kterém je tieba
HEPA Filter 0/1000 HESET vymeénit soudastku nebo provést servisni kontrolu. Po

vyméné filtru mGze uZivatel vynulovat hodnoty stisknutim
0/1500 @ tlacitka RESET. Hodnotu pro servisni kontrolu mlze vynulovat

pouze autorizovany servisni technik.

Test Program Info

Service
Service 365 days

First process:

Bé&hem prvniho procesu (Vacuum, Helix, FAST, 134, 121)
pfistroj zaznamena aktualni datum jako datum prvniho

HEPA Filter 371/1000 RESET procesu (spodni fddek na obrazovce pocitadla). PFistroj
_ — bude pocitat procesy a dny od prvniho spusténi.
Service 1258/1500 | reser

Test Program Info

Service 31 days

First process: 2022-01-14
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First process: 23-02-2022

20 dni pred datem splatnosti servisu, pfistroj o tom informuje provozovatele
nebo uZivatele prostfednictvim vystrazné obrazovky a zobrazi tuto hodnotu na
obrazovce pocitadla:

Test Program Infa |j

) i|] 20 days
to general
service

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

Service 20 days

First process: 23-02-2022

Po 12 mésicich od prvniho procesu zafizeni informuje provozovatele nebo uzivatele o
nutnosti provést servis.

Test Program Info |D
It's time
for general

HEPA Filter 374/1000 | ReseT 'x.\__‘ 1 7 service
=

Service 1401/1500 | reser

Service

First process: 23-02-2022
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Pocitadlo mlze resetovat pouze spole¢nost Enbio nebo autorizovany
externi servis, a to vybérem tlacitka RESET na obrazovce pocitadla a
zadanim jedine¢ného servisniho kddu.

Enter code:

1 2
4

Test Program Info

HEPA Filter 72/1000 | ReseT

0/1500 | reser

365 days

First process: 23-02-2022

Zobrazeni hodnot pocitadla zlutou nebo ¢ervenou barvou neblokuje provoz
jednotky. Piekroéeni pozadované doby vymény vdak mdze mit vyznamny vliv na
provoz jednotky a sterilitu napiné. V pfipadé vymény jednotlivych komponent se
obratte na vyrobce nebo dodavatele.

Ne. Nazev Frekvence vymény Cervena
(cykly) Vyzva k pfedéasné Posledni vyména po
vyméné (cykly) (cyklech)
1 HEPA filtr 1000 950 1000

5.4.3 ldentifikace uzivatele

Vybrané verze sterilizator( Enbio S a Enbio PRO jsou vybaveny identifikaci uzivatele, ktera funguje
jako digitalni podpis a umoznuje identifikovat uzivatele zahajujiciho sterilizaéni proces a schvalujiciho

sterilizovanou Sarzi k pouziti.

uzivatelé
o UzZivatel, ktery provadi schvalovani Sarzi, je odpovédny za dodrzovani
mistnich pokyn( pro kvalifikaci $arzi po sterilizaci.

f o Schvalovani davek mohou provadét pouze radné vyskoleni a kvalifikovani

Aktivace a nastaveni identifikace uzivatele

Chcete-li aktivovat nebo zménit nastaveni
identifikace uzivatele, klepnéte v nabidce
Info na tlacitko Users .

Test Program Info

[sM] STO1-CH-19-00418 lllln 2892 ;,’"\\

LADH (D) 780090 9788 I8 1 20041810 )35

2000-01-14 03:48 EN

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

08 User 6

Operator 1

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 &

X

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

Pred aktivaci identifikace uzivatele je tfeba
nastavit 4mistny PIN administratora (vychozi
PIN administratora je nastaven na 0000).
Uzivatel administratora je vyzvan k zadani
PIN pfi kazdé zméné. Pokud dojde ke ztraté
PIN, mUze uzivatel pouZit tlaitko Reset v
levém dolnim rohu.

Po odstranéni kddu PIN spravce se odstrani
vSichni dfive zadani uzivatelé a kod PIN
spravce se nastavi na vychozi hodnotu
(0000).

Chcete-li aktivovat nebo deaktivovat funkci
identifikace uzivatelQ, klepnéte na tlacitko
vedle polozky Uzivatelé. Po aktivaci se
zobrazi seznam uZivatelskych poli a blika
text PFidat uzivatele . Chcete-li pfidat
nového uzivatele, klepnéte na text PFidat
uzivatele .

Poté se zobrazi kldvesnice s kurzorem. Nyni
mUzete zadat pozadované uzivatelské jméno
(pismena a ¢islice). Po zadani jména jej
potvrdte tlacitkem OK .

Poté se zobrazi obrazovka Nastavit novy
PIN. Zadejte EtyFfmistny PIN podle svého
vybéru.

Pfida se novy uzivatel s kédem PIN.
UZivatele mGzete odstranit klepnutim na
¢erveny kfizek vpravo od kédu PIN. Kéd

PIN spravce Ize na této obrazovce zménit
klepnutim na ikonu malého kli¢e v horni ¢asti
obrazovky.
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Schvaleni Sarze 5.4.4 Plan automatického testovani

Automaticky plan testl je funkce, kterd umoziiuje automatické provadéni vakuovych testd nebo
testl Helix/Bowie&Dick v zadanou hodinu a den v tydnu. Program je pfipraven tak, aby testy byly

Identifikace uzivatele se provadi na dvou Urovnich: identifikace uzivatele zahajujiciho proces a
identifikace uzivatele schvalujiciho sterilizovanou davku k pouZiti (mohou to byt rlizni uzivatelé).

Pfed pouzitim identifikace uzivatele musi byt nakonfigurovani uzivatelé s pfislusnymi PIN kddy.
Jména pfifazena prisludnym uzivatelskym ¢&islim se zobrazi v hladeni procesu (viz: Enbio Data
Viewer, str. 50). Pro ¢teni uZivatelskych dat musi byt Enbio Data Viewer verze 17.3 nebo novéjsi.

Program

134°C 134°C 121°C
FAST# 15 min 30 min

Chamber is safe to open.

Batch indicator: | FAIL || M/A ]
Batch approval: MO

Batch indicator: | FAIL | N/A
Batch approwval:

COMNFIRM

USER PIN

N e

5

USER PIN
2

5

Batch indicator: | PASS | FAIL | N/A
Batch approval: l YES ]

Pokud byl chemicky indikator pfitomen,

Vyberte pozadovany
program a klepnéte na
tla¢itko START. Uzivatel
zahaijujici proces musi
zadat osobni kéd PIN
(klepnutim na tlacitko
Pfeskodit tento krok
obejdete).

Po uspésném dokoncéeni
procesu se zobrazi
obrazovka s moznostmi
schvaleni. Otevrete
zasuvku a provedte
vizualni posouzeni
nakladu.

klepnéte v zavislosti na vysledku na polozku
PASS nebo FAIL . Pokud chemicky indikator

pfitomen nebyl, klepnéte na polozku N/A
(neni k dispozici).

[ Pass | | FaIL H A ]

[oass | Far | (AT

Pro schvaleni davky klepne uzivatel v

nabidce pro schvéleni davky na ANO , pro
zamitnuti na NE . Po vybéru této moznosti

se zobrazi tlac¢itko POTVRDIT .

e ]

Pro dokonc¢eni schvaleni davky k pouziti musi uzivatel klepnout
na tlac¢itko CONFIRM (Potvrdit) a zadat osobni kéd PIN
(klepnutim na tlacitko Skip (Pfeskodit) tento krok obejdete). Poté
se zobrazi obrazovka Hello (Dobry den) a autoklav je pfipraven k

dalSimu procesu.

dokonéeny jiz v hodinu zadanou na Ciselniku (programy se spoustéji s pfedstihem). Napfiklad
pokud obvykle zacinate praci v 9:00, mlzete nastavit ¢as dokonceni na 8:50 a testy budou
dokonceny na tuto dobu.

Vacuum  Helix/B&D

AutoTest Plan

ready at

08:50
H

Close the doors
Pt 1B Rt inite
o dravwer

O00Oee0OO0O

Program

134°C 134°C 121°C
FAST# 15 min 30 min

=

Program

124°C 134°C 121°C

FASTY 15 min 30 min

m ([OEEmET {

Chcete-li aktivovat
automaticky testovaci
plan, klepnéte na
pfepinad. Zobrazi se
tydenni plan a giselnik
casu.

Pro kazdy program
vyberte pozadovany
den v tydnu a
nastavte hodinu, kdy
budou vSechny testy
pfipraveny.

Kdyz je aktivni
automaticky plan
testd, zobrazi se ikona
v levém dolnim rohu
obrazovky pro vybér
programu nebo testu.

Cervend znaéka na
ikoné upozoriiuje
uZivatele na zavfeni
dvefi pfed odchodem.
Automaticky test se
nespusti, pokud jsou
dvere oteviené.

Vzhledem k tomu, Ze se vakuova zkouska provadi ve studené komore, provadi se vzdy nejprve
vakuova zkouska. Pro Uspésné fungovani planu automatického testu nezapomerite vzdy pred

odchodem z kancelare:

e zkontrolovat, zda byly do zasuvky vlozeny pfislusné testy (pokud je naplanovan Helix/B&D).

o zavfete dvifka sterilizatoru, aby Cervena ikona otevienych dvifek zmizela.
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5.5 Restartovani

Opétovné spusténi procesu je vynuceno, kdyZz uzivatel zastavi proces stisknutim pole STOP, v pfipadé
vypadku proudu nebo chyby béhem procesu, napfiklad nedostatku pfivodu vody.

Pokud je vybrano pole STOP, zobrazi se stfidaveé nasledujici hlaseni:
uzivatel zastavil proces

vyrovnani tlaku v pracovni komofe

je nespravny, coz znamena, ze naklad neni sterilni.

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...

Po vyrovnani tlaku v pracovni komofe se na displeji stfidavé zobrazuji nasledujici hlageni. Nyni mlzete
pfistroj volné otevfit. Po otevfeni komory se na displeji zobrazi.

ABORTED BY USER ABORTED BY USER

Process not completed! Process not completed!

Load not sterile! Load not sterile!

RESTART
Chamber is safe to open. [:

Vybérem pole se mlzeme vratit na uvitaci obrazovku. V pfipadé chyby musime dodate¢né zadat
¢tyfmistny bezpecénostni kdd 0000. Zadani tohoto kédu se rovna prohlaseni obsluhy, ze si je védoma, ze
sterilizaéni proces neprobéhl spravné a ze Sarze neni sterilni.

Enter code:

1 2
4 5
8
0



Pokud je zadan nespravny kod, na displeji se zobrazi zprava.

Code incorrect!
i B
4

6
9
<

Zadejte kod znovu. Sipka umoZiuje vymazat nespravné zadané &islice. Po zadani spréavného kdédu se na
displeji zafizeni zobrazi uvitaci obrazovka.
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6. Servishi prohlidky

Pro zajiSténi spravné funkce pfistroje je uzivatel povinen provadét jeho servisni prohlidky podle
nasledujici frekvence - jednou ro¢né nebo kazdych 1 500 procest - podle toho, co nastane dfive.
PFistroj je vybaven systémovym kalendaiem a pocitadlem procesuy, takZe bude uZivatele informovat
0 nadchazejici kontrole. Servisni prohlidku by mélo provadét pouze servisni stfedisko autorizované
spoleénosti Enbio. Neprovedeni servisni prohlidky v zaruéni dobé (viz dokument "Zaruéni
podminky" na USB flash disku doddvaném s autokldvem) bude mit za nasledek ztratu zaruky na
pfistroj. Seznam autorizovanych servisnich stfedisek naleznete na webovych strankach vyrobce
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  Trvanlivost vyrobku

Jedinym prvkem, ktery urcuje skladovatelnost sterilizatorl Enbio S a Enbio PRO, je procesni
komora. V komorach pouzivanych v pfistrojich Enbio S a Enbio PRO nebyly po provedeni 20

000 steriliza¢nich procesU zjistény zadné plastické deformace. Tento pocet cykll odpovida
predpokladanému pouzivani po dobu 10 let provozu nebo 20 000 sterilizaénich procesl. | po
prekroceni vySe uvedenych hodnot vSak Ize pfistroje nadale pouzivat - pokud jsou véas provadény
technické kontroly pfistroje v souladu s doporu¢enimi uvedenymi v tomto navodu k pouziti.
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7. UdrZba zafizeni

Pro zajisténi spravné funkce pfistroje je uzivatel povinen provadét nasledujici ukony udrzby.

Cisténi zasobniku

Udrzovani zasobniku v Cistoté pomaha zajistit spravnou funkci zafizeni. Zasobnik a jeho technicky stav
jsou dobrym ukazatelem pouzivani spravné vody. Vodni kdmen, hnédy zdsobnik indikuje pouziti nekvalitni
vody. Doporucéujeme Cistit vnitfek zasobniku jednou tydné jemnym &isticim prostfedkem, ktery neobsahuje
chlér a nereaguje s hlinikem. Po vycisténi vyzaduje zasobnik dikladné oplachnuti vodou. Aby bylo mozné
zasobnik fadné vydistit, je tfeba jej vyjmout z predni ¢asti zafizeni.

A\
Enbio S Enbio PRO

Zasuvku opatrné zvednéte a odtahnéte od Odsroubujte 3 Srouby upeviiujici zasobnik k
predniho ¢ela. Montazni ¢epy maji zarezy, do pfedni strané. Vyjméte zdsobnik z autoklavu. Pfed
kterych zdsuvka zapadne. Pfed opétovnou instalaci  vlozenim zpét do zafizeni zdsobnik osuste.
zasuvky do jednotky vysuste zdsuvku, nasadte

ji na ¢epy predniho ¢ela a jemnym zatlaéenim ji

zajistéte.

Cisténi procesni komory

Udrzovani komory v Cistoté pomaha zajistit spravnou funkci zafizeni. Doporucuje se jednou tydné vycistit
vnitfek procesni komory jemnym ¢gisticim prostfedkem bez pfidavku chléru. Po vycisténi je tfeba komoru
otfit do sucha mé&kkym hadfikem. Ci$té&ni by se mélo provadét na studené komore.

Cisténi vnéjsich povrchii

Cisténi vngjsich &asti zafizeni by mélo byt provadéno mékkym hadfikem navih&enym vodou a jemnym
Cisticim prostfedkem (bez pfidavku chldru a nereagujicim s plasty, lakovymi natéry, hlinikem). Silné &istici
prostfedky by nemély byt pouzivany. Pouziti jemnych &isticich prostfedk( k udrzbé zafizeni nema vliv na
riziko kontaktu toxickych slozek se souéastmi zafizeni.
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Cisténi tésnéni

Doporucuje se tésnéni vycistit vzdy po 100 zpracovénich. K ¢isténi tésnéni pouzijte teplou,
Cistou vodu a mikrovlakno (mikrovlakno s ¢asteckami stfibra je povoleno). Tupé a ostré gistici
nastroje nejsou povoleny. Cité&ni pomoci chemikalii neni povoleno. Cisténi provadéjte na
vychladlém zafizeni, po otevieni zasuvky. Davejte pozor, abyste zdsuvku neohnuli. Po ¢isténi
nechte zafizeni oteviené, dokud tésnéni nezaschne. Béhem této doby chrarite zafizeni pred
poskozenim. Jakékoli viditelné mechanické poskozeni je nepfipustné a vyZzaduje vyménu
tésnéni

Vyména spotiebnich dilli

Sterilizator je vybaven vysoce vykonnym sterilizaénim systémem. Zprava na obrazovce
informuje uzivatele, kdy je tfeba vyménit jednotlivé soucasti. Pokud je sterilizator v bézném
provozu, po stisknuti uvitaci obrazovky se zobrazi stfidavé obrazovky pro vymeénu. Obrazovky
pro vymeénu jsou podrobné popsany v ¢asti "9. Vystrazna hlaseni a chybové kody".

Cisténi nadoby na vodu

Aby byly zajistény spravné parametry vody, kterd pfistroj zdsobuje, doporucuje se nadrzku
na vodu kontrolovat alespofi jednou za ¢tvrt roku. Pokud se zjisti znecisténi, je tfeba nadrzku
vyprazdnit, vydistit a doplnit novou vodou.

Aby byl zajistén Ucinny proces sterilizace a spravna funkce pfistroje, doporucuje se v¢as
vymeénit spotfebni material.

Vymeéna filtru Enbio Magic

Filtr by mél byt vyménén za novy jednou za 6 mésicl nebo dfive, kdyz pryskyfice zcela zméni barvu
na jantarovou. Pokud tak neudinite, miZe dojit k naruseni steriliza¢niho procesu a ke ztraté zaruky na
sterilizator. Pouzity filtr zlikvidujte v souladu s mistnimi pokyny. Filtr a vSechny jeho soucasti nejsou

recyklovatelné.

§ =
Novy filtr [ Filtr z
‘ poloviny
L

vycerpan

Potfeba vyménit
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71 Spotrebni dily

Nize uvedena tabulka obsahuje polozky podléhajici pravidelné vyméné a polozky podléhajici pfirozenému
opotiebeni. Nahradni dily je nutné objednat pfimo u vyrobce. Pouziti jinych nahradnich dilG rusi platnost
zaruky a nezarucuje spravnou funkci zafizeni.

Nazev Cislo dilu
HEPA filtr Enbio S / PRO 1-8-27720A5
Predni sada Enbio S s tésnénim 1-8-14672D2
Enbio S zasobnik 1-8-14738B2
Pfedni sada Enbio PRO s tésnénim 1-8-12433A45
Sada zasobnikd 3 kusy Enbio PRO 1-8-1097954A1
Sada na odpadni vodu (zatka + ¢ervena hadice 1,5 m) 1-8-42988A1
Sada na privod vody (zatka + modra hadice 1,5 m) 1-8-42992A1
Enbio Magic Filter 1-8-1116687A5

Pro zajisténi spravné funkce sterilizatoru Enbio S / Enbio PRO se doporucuje vymeéna opotfebitelnych
dild podle niZze uvedeného harmonogramu. A pravidelna kontrola jednotlivych soucasti sterilizatoru podle
nasledujicich pokynd.

Nazev Frekvence vymény

Bakteriologicky filtr HEPA Kazdych 1000 cykld nebo kazdych 12 mésicl
Pfipojka / vypoustéci hadice Pfi zjiSténi poSkozeni nebo jednou ro¢né
Zatky pro nadoby na vodu / kondenzat Pokud je zjiSténo poskozeni

Pfedni zasuvka s tésnénim Vymeéna pfi povinném servisu po 1500

cyklech/365 dnech

Enbio Magic Filter Vymeérite filtr jednou za 6 mésicd nebo
dfive, kdyz pryskyfice zcela zméni barvu na
jantarovou

Prvek, ktery ma byt kontrolovan Cetnost kontrol

Predni tésnéni tydné nebo v pfipadé nespravné operace -

provedené uzivatelem

Bakteriologicky filtr kazdy tyden - provadi uzivatel

Pripojka / vypoustéci hadice tydné nebo v pfipadé nespravné operace -
provedené uzivatelem

Zatky do kontejnerd tydné - provadi uzivatel

Enbio Magic Filter tydné - provadi uzivatel
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8. Archivace dat

Pribéh kazdé provedené sterilizace se automaticky uloZi na datovy nosi¢ (USB disk).

Pamétovy slot se nachdazi na zadnim panelu zafizeni.

Doporucujeme data pravidelné archivovat na jiném médiu, napf. v pocitaci nebo notebooku.

Jednotka USB flash by neméla byt béhem procesu vyjmuta ze slotu.

Zasuvka USB

USB flash disk
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9. Software Enbio Data Viewer

Software EnbioDataViewer umozfiuje prohlizet a archivovat steriliza¢ni programy v pocitaci a tisknout je.

Minimalni pozadavky na hardware pro instalaci softwaru:
e Operaéni systém - Windows min. Windows 7 nebo vyssi
* VoIné misto na disku - min. 100 MB

e Minimalni pozadavky na procesor - min. 1 GHz

¢ Minimaini operaéni pamét - min. 512 MB Ram

e Rozliseni obrazovky - min. 1200x720 nebo vysSi

9.1 Instalace softwaru

Software je dodavan spolu se zafizenim a je na pfenosném disku - USB flash disku

nebo si nejnovéjsi verzi mlzete stdhnout z webovych stranek vyrobce http://enbio.
com/service/

Chcete-li software nainstalovat, dvakrat
Select Setup Language > . . -
kliknéte na instalacni soubor softwaru.

Select the language to use during the Po této operaci se zobrazi instalaéni okno
@ installation. tykajici se vybéru jazyka.

English [

Cancel

© Setup - EnbioDataViewer 17,1 - e Po potvrzeni musite

pfijmout licenéni podminky

License Agreement instalovaného softwaru.

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 -

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

% Poté budete vyzvani k umisténi zastupce

softwaru na plochu poditace.

Cancel

) Setup - EnbioDataViewer 17.1 -

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.

% Po kliknuti na tlacitko "DalS$i>" se vybere

Additional tasks:
Additional shortouts:
Create a desktop shortout

Back Install

Cancel

) setup - EnbioDataViewer 17.1 -
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.

X Po provedeni vybéru kliknéte na tlacitko
"Dalsi". Kliknutim na tlacitko Instalovat se
nainstaluje software Enbio Data Viewer.

Additional tasks:
Additional shortcuts:
Create a desktop shortout

Cancel

sloZzka, do které se ma program nainstalovat.
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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

Nyni mizeme software spustit nebo dokondit instalaci bez spusténi softwaru kliknutim
na tla¢itko Dokon¢it.

Pokud vyberete moznost s okamzitym spusténim, zobrazi se hlavni okno programu.

Po instalaci se zobrazi nasledujici zprava.

9.2 Struktura programu a hlavni funkce

Hlavni okno se sklada ze tfi hlavnich oblasti

g e [

3R IPLOEM TR da

e2noDio.

-+ = . 1
o0 prdin 04 00 O 00 0xm

ks

= LrbexDatatasser

File Tools Helg E n l: l D N

Mte
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Strom vSech
procesu, které byly
synchronizovany s
jednotkou flash -
byly sefazeny podle
data provedeni

Graf teploty a tlaku s
hlavnimi Udaji o autoklavu
a procesu (datum a cislo).

Funkéni tlacitka, napt. "PDF report", ktera umozni tisk
protokolu z procesu, jsou oznac¢ena tmaveé modfe.

Udaje o délce trvani a
dosazenych parametrech
jednotlivych krokd
procesu.

NejdUleZit&jsi parametry
sterilizace.

Moznost ukladani
poznamek pro kazdy
proces.




Rozbalovaci nabidka:

Kliknutim na okno Soubor ziskdme pfistup k ndsledujicim moznostem:

nacteni ulozeného pribéhu procesu z jednotky flash nebo z jiného umisténi
vytisknout uloZeny proces

vytvofit zpravu do souboru PDF

export dat do souboru za U¢elem odeslani balicku s daty vyrobci v pfipadé problémd
export dat do formatu CSV

uzavfeni programu

O [rleslai¥res

Fie | ool vets SN0,

= Opn

PrinlPOF Fapedt

Kliknutim na okno Nastroje ziskame pfistup k nasledujicim moznostem:

synchronizace véech souborl s uloZzenymi procesy po vybé&ru mista v paméti pendrive
(tento proces mize v zavislosti na poétu provedenych sterilizaci a testd trvat az nékolik
sekund)

vyhledani jakéhokoli ulozeného procesu z databaze

pfidani vlastniho loga do zprav PDF

O [rleslai¥nes

dogal] L i EnNnDicd.
l Search [« | ...:;
l Languages ¢ e
4 S P

\ .
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Kliknutim na rozbalovaci nabidku v ndpovédé ziskame pfistup k nasledujicim moznostem:

0 programu a jeho verzi

e Tools | betp enuoio.
- Akt thes prosy | ]

o Search o w

search for process

Vyhledavani

Program umozfiuje vyhledavat procesy
podle:

e rozsah dat

e Cislo procesu

e typ procesu

o vysledek procesu (Uspéch/nelspéch)

Zprava ve formatu PDF

Program umozniuje vygenerovat

zpravu o kazdém procesu provedeném
autoklavem. Obsahuje vSechny potfebné
Udaje o procesu a vysledek sterilizace.
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Identifikace uzivatele (Enbio Data Viewer verze 17.3 nebo vys$si)

Pokud je autoklav vybaven funkci identifikace uzivatele, zobrazi se jméno uzivatele, ktery
zahajil proces sterilizace, v poli ID start a jméno uzivatele, ktery schvaluje sterilizovanou Sarzi
k pouziti, v poli ID end , kdyz je vybran Udaj o procesu. Vstupy od schvalujiciho uzivatele:
odecet chemického indikatoru SarZe a schvaleni pouziti Sarze se zobrazi v poli Batch indicator
(Indikator Sarze) , resp. v poli Batch approval (Schvaleni Sarze) .

Uzivatel zahajuje proces Schvaleni sterilizované davky
sterilizace uzivatelem k pouziti

[ CAProgramala Bk’ ot s’ STOR - 20= 006582022 - [8-2 11 L 0600750 da ’ H
File Toals Hel W STO3CH-I0D0698  Frmware H0.9
i cEcnNnoio. m_ ST0.CH-28 resre 0194 . N I )
Fracam na [ 2t o i i = ] ey PPl ATXD veste P
B s man S - |
—h— e - L e o oS GO 1A Lms
Program _— T . PR — R T T
1 Fant [3) oesrn COperato 1 g

B Seah T L
5 STOLCHITa . —— Temgermral] — Fresse ] -

L . i T Pramarmng QAP G0 210 a3 uoa
OG0! L - =25 1 ey C U LR E R R Rt
LOG000 dut I A } Dewnmewsg 0720 G104 03N 1M0 lu0
LOGH0A] 2 e a— ] = ¥ ey

LOGA000 at P :
I ot | | - 1 Bgusiong oEoE 0008 S b 1 my 1:s

Tamperabese ['T]

Odecet dévkového chemického indikatoru:
VYHOVEL / NEVYHOVEL / NEUVEDENO

Schvaleni Sarze:
ANO / NE

UzZivatel zahajuje proces Schvaleni sterilizované
sterilizace davky uzivatelem k pouziti

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

Jména uzivateld, jakoz i Udaje o
; | indikatorech davek a schvaleni
procesu jsou rovnéz uvedeny na
listu s hlaSenim procesu.
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10. Vystrazna hlaseni a chybové kody

V pfipadé poruchy zafizeni se na displeji zobrazi pfislusné informace, varovani a chybové kddy.

101 Varovna hlaseni

Vystrazna hladeni se tykaji vymény jednotlivych spotfebnich dild.
Vymeénovana poloZka je zvyraznéna Cervené a obrazovky se zobrazuji stfidavé.

E] Replace

HEPA filter

Nahradni sitko filtru

10.2 Informacéni zpravy

Message

Overpressure during standby

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

Obrazovka o pfetlaku nebo podtlaku v
dUsledku pfirozenych procest ochlazovani
komory. Mdze k nému dojit ihned po
spusténi stroje.
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|D 20 days
te general
service

Povinna kontrolni obrazovka

ABORTED BY USER

Proces not completed!
Load sterile but not dry!

25,2°C Please wait... -0,66 Bar

Zprava vznikla v dlsledku preruseni procesu
po fazi sterilizace - béhem suseni.

10.3 Chybové kody

Nize uvedenad tabulka obsahuje chybové kddy, které se mohou objevit pfi
praci se sterilizatorem ENBIO S / ENBIO PRO

Ne Kod chyby Popis Doporuceni
1 "Komora nad teplotou" Prekro¢eni maximaini teploty v Kontakt se sluzbou
komorfe
2  "Generator pary. Prilis vysoka teplota parniho e  PYili§ vysoka hmotnost sterilizovanych
Nadmérna teplota" generatoru nastrojl - opakujte proces s mensim
mnozstvim nastrojd (max. 0,5 kg S, 0,8 kg
PRO)
e Kontakt se sluzbou
3 "Proces nad teplotou" Pfilis vysoka teplota procesu Kontakt se sluzbou
4 "Chyba pfetlaku" Chyba tlaku Kontakt se sluzbou
5  "Pfili§ nizky sterilizaéni Pfilis nizky tlak suseni e Zkontrolujte, zda je v lahvi s modrou
tlak" hadici voda
e Upravte polohu modré hadice tak, aby byl
jeji konec zcela ponofeny ve vodé. Pro
odstranéni problému v budoucnu pfidejte
ponorné zafizeni
e Zkontrolujte, zda neni poSkozena pfivodni
hadice vody (modrd) (po opravé polohy/
vymeéneé hadice nebo doplnéni vody stroj
znovu spustte)
e Kontakt se sluzbou
6  "Prili$ nizka teplota PFilis nizka teplota sterilizace e Zkontrolujte hladinu vody v Idhvi s modrou
sterilizace" hadici
e Zkontrolujte, zda ¢ervena trubicka
nesméruje po celé délce nahoru a
nevytvafi tak tzv. vzduchovou past
e Kontakt se sluzbou
7  "PFilis vysoky tlak pfi Pfilis vysoky tlak suseni e Uijistéte se, Zze Cervena vypoustéci hadice
suseni" neni ponofena do vody. Hadice nesmi byt
zalomena, kapalina musi stékat gravitacné
e Zkontrolujte, zda hmotnost sterilizovanych
nastroj neni pfilis vysoka
e Kontakt se sluzbou
8  "Pfilis mnoho parnich PFili§ mnoho parnich pulzl. Zddnd e  Zkontrolujte pripojeni vody ke konektoru
pulz( / zadna voda" napajeci voda. "water in"
e Zkontrolujte hladinu destilované vody v
nadrzi na napajeci vodu (modra zatka)
e Zkontrolujte, zda hmotnost nakladu
neprekracuje povolenou hmotnost.
e Kontakt se sluzbou
9  "Chyba odvodnéni" Ucpany odtok e Zkontrolujte hladinu odpadni vody a

pfipojeni hadic

e Zkontrolujte hladinu pouzité vody v lahvi s
c¢ervenym uzaveérem. Pokud je Iahev plna,
pouzitou vodu vyhodte

e Zkontrolujte, zda neni ¢ervena hadice
zalomena a zda smérfuje po celé délce
dold

e Zkontrolujte, zda se ve vystupnim
otvoru (uvnitf komory) nenachazi zadné
necistoty

e Kontakt se sluzbou
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Zpravy

"Pferuseno uzivatelem"

Proces prerusen uzivatelem.
Nesterilni kazeta, pokud je
prerusena béhem sterilizace
nebo pred ni.

Tato zprava se zobrazi, kdyz uzivatel
ukon¢i proces. Neznamena to, Zze doslo k
poruse. Spustte novy proces.

"Vakuovy test se nezdafil"

Chyba vakuového testu

Kontakt se sluzbou

"Z4dna pamét USB"

Z4dna pamétova karta USB

Zkontrolujte port USB a pfipojte pamét.
Obratte se na servis.

"Vyrovnavani tlaku"

Vyrovnani tlaku na
atmosféricky.

e Zprava se v urcitych pfipadech
objevuje jako vysledek pfirozenych
procesl.

e Pokud se zprdva objevuje ¢asto,
obratte se na servisni stfedisko.

"Pfetlak béhem
pohotovostniho rezimu"

Pretlak v pohotovostnim
rezimu

Dlvodem této chyby je, Ze horky
sterilizator zlstal se zavienou komorou
(napf. pres noc). Jakmile sterilizator
vychladne, vytvofi se v komore podtlak,
ktery zpUsobi chybu pfi spusténi.
Pockejte, dokud pfistroj automaticky
nevyrovna tlak - hlaseni automaticky
zmizi

10 "Chyba ohfevu komory" Chyba ohfevu komory e PFili$ nizké sitové napéti - konzultujte s
elektrikafem misto, kde ma byt autoklav
instalovan

e Kontakt se sluzbou

11 "Chyba ohfevu parniho Chyba parniho generatoru e Opakovani procesu

generatoru" e Kontakt se sluzbou

12 "Prevacuum fail / kontrola  Porucha vyvévy / vypousténi e Zkontrolujte hladinu pouzité vody v lahvi s

vystupu" ¢ervenym uzavérem a prebytecnou vodu
vylijte
e Zkontrolujte, zda neni ervena hadice
ponofena nebo zalomena
e Zkontrolujte, zda nastaveni autoklavu
umozfuje volné proudéni vzduchu pro
chlazeni jednotky
e Cervena hadice musi po celé délce
smé&fovat dold, Zadna ¢ast nesmi
sméfovat nahoru
e Vycistéte tésnéni dvefi komory
e Kontakt se sluzbou
13 "Vypadek napajeni" Chvilkova ztrata napéti béhem e Restartujte zafizeni a zkontrolujte, zda je
provozu spravné zapojeno do zasuvky
e Poradte se s elektrikafem pfislusnym
pro misto instalace autoklavu, aby
zkontroloval instalaci
14 "Tlak béhem Pretlak pfi cekani e Restartujte zafizeni
pohotovostniho rezimu" e Kontakt se sluzbou
15 "Chyba zamykani dvefi" Chyba zadmku dveri Kontakt se sluzbou
16 "Chyba pfi odemykani Chyba odemykani dvefi e Vypnéte a znovu zapnéte autoklav,
dvefi" spustte proces a po nékolika sekundach
jej zastavte. V komore nesmi byt
pretlak, tj. musi se zobrazit nasledujici
informace: "READY / Chamber is safe to
open" (Pfipraveno / Komora je bezpec¢né
otevfena)
e Kontakt se sluzbou
17  "Ventil V3 / Chyba HEPA Chyba ventilu V3 / filtru HEPA e Vymeénte filtr HEPA
filtru" e Kontakt se sluzbou
18 "Chyba snimace tlaku" Chyba snimace tlaku Kontakt se sluzbou
19 "Chyba disku USB / Chyba zapisu na pendrive - Zkopirujte obsah ze stavajiciho flash disku -
Vyménit disk" poskozeni média kupte a nainstalujte novy
20 Minimalni teplota v komore Pfili$ nizka teplota v komore Kontakt se sluzbou
béhem procesu
21 Porucha ¢idla teploty v Porucha Cidla teploty v komore Kontakt se sluzbou
komote
22 Porucha snimace teploty Porucha snimace teploty parniho  Kontakt se sluzbou
parniho generatoru generatoru
23 Porucha procesniho Porucha ¢idla teploty procesu Kontakt se sluzbou
teplotniho ¢idla
24 Autoklav ma pfili$ nizkou Prilis nizka teplota autoklavu / ¢ Nechte pfistroj vypnuty po dobu 3 hodin
teplotu chyba teplotniho ¢idla pfi pokojové teploté
e Kontakt se sluzbou
31 ‘"Interni chyba blesku" Chyba vnitini paméti Kontakt se sluzbou
58
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Zde je nékolik ptikladl chybovych kddl:

Stfidavé obrazovky: vyrovnavani tlaku, pockejte prosim.

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

Na obrazovkach s chybovymi hlaSenimi se zobrazuje kéd QR. Naskenovanim tohoto kédu mobilnim
telefonem s moznosti ¢teni kddl QR bude uZivatel pfesmérovan na webovou stranku obsahujici

doporuceni ohledné moznosti odstranéni chyby.

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. Postup pro podavani stiznosti

Chcete-li nahlasit problém se zafizenim, vyplnite reklamac&ni formulaf na webovych strankach vyrobce
www.enbio.com nebo se obratte na horkou linku. V pfipadé poskozeni pfi pfepravé je tfeba zaslat
reklamaci spolu s nakladnim listem a dokladem o koupi a také fotografie dokumentujici poskozeni.

V pfipadé jakychkoli dotazl nas prosim kontaktujte e-mailem na adrese: support@enbio.com

POZOR! Reklamacni Fizeni bude zahajeno, jakmile servisni oddéleni obdrzi spravné
vyplnénou Zadost o reklamaci.

Pfi vraceni pfistroje do servisu vycCistéte komoru a zasobnik pfistroje, provedte dekontaminaci a fadné
jej zajistéte b&hem prepravy. Pfistroj by mél byt vracen nejlépe v plvodnim obalu. Pokud neni k dispozici
vhodny obal, kontaktujte servis nebo dodavatele.

Pokud potfebujete zafizeni prepravit:
e Odpojte hadice demineralizované vody a kondenzatu
e Pracovni komoru nechte vychladnout.

e Pouzivejte origindlni nebo vhodné obaly s ochrannymi viozkami

Za $kody zplsobené bé&hem piepravy do servisu v disledku nespravné ochrany zafizeni odpovida
odesilatel.

12. Zarucni podminky

Viz dokument "Zaruéni podminky" (k dispozici na USB disku dodaném s autoklavem).



13. Technické udaje

Parametry zafizeni

Enbio S

Enbio PRO

Napajeni

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

220-240V AC 50/ 60 Hz

Instalovany vykon

2.max. 25 kW nebo max. 1,8

kW.

3.max. 25 kW.

Maximalni spotfeba proudu

10A nebo 15A

15 A nebo 13 A (pouze ve

Velké Britanii)

Pracovni tlak

2,1 bar

2,1 bar

Maximalni tlak

max. 2,3 baru

max. 2,3 baru

Maximalni teplota procesu 137°C 138°C
Objem procesni komory 2,71 531
Hmotnost 15 kg 20 kg

Rozmé&ry procesni komory (DxSxV)

292 x 192 x 45 mm

300 x 200 x 90 mm

Vn&jsi rozméry zatizeni (DxSxV)

561 x 252 x 162 mm

561 x 270 x 202 mm

Stupen ochrany IP20 IP20
Hladina hluku 38dB(A) 40dB(A)
Archivace procesnich dat Pendrive Pendrive

Podminky prostredi

Rozsah pracovnich teplot

od +5°C do +25 °C

Relativni vihkost

0-90%

Rozsah skladovacich teplot

+5°C az +60°C

Rozsah okolniho tlaku

900-1100 hPa
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TIRIEE R

wl

Enbio Technology sp. z 0.0.

ul. Dziatkowcow 15
84-230 Rumia
Polsko

Testovaci konektor - uréen pouze

pro pouziti autorizovanym servisem.

Pokud jej uzivatel pouzije, ztraci
zaruku.

Hodnotici Stitek umistény na spodni
strané zafizeni.
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14. ES prohlaseni o shodé
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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= n 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



