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1. Bevezetés

1.1 Cél és hataly

A jelen hasznalati utasitas célja, hogy tajékoztatast nyujtson az ENBIO S és ENBIO
PRO sterilizatorral kapcsolatban, kilondsen a kovetkezékkel kapcsolatban:

o Rendeltetésszerl hasznalat

¢ Helyes telepités és beallitasok

e Helyes hasznalat és mikddés

e Biztonsagos és megbizhatd mikodés

e Rendszeres és megfelel§ karbantartas és szervizelés

o Helyzetek kezelése

1.2  Alkalmazando jogszabalyok

Az ENBIO S és ENBIO PRO sterilizatorokat Ugy tervezték és gyartottak, hogy megfeleljenek a kdvetkez6
kovetelményeknek:

e« EN 13060 "Kis g6zsterilizatorok" szabvany és kapcsolédé dokumentumok

o 93/42/EGK iranyelv az orvostechnikai eszk6zokrol

e 2012/19/EU iranyelv az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl (WEEE)

o Az orvostechnikai eszk6zokrél szo6l6 torvény

1.3. A késziilék altalanos leirasa

Az ENBIO S és ENBIO PRO kis g&zsterilizatorok, amelyeket orvosi eszkdzok gézzel torténd sterilizaldsara
terveztek. Hermetikusan zart, flitott kamrdval rendelkeznek. A sterilizdlandé eszkézoket a kamrdban egy
specidlis perforalt talcara helyezik. A kamra lezarasa utan a felhasznal6 egy érintéképernyén keresztill
kivalasztja és elinditja a megfelel§ sterilizalasi programot. A tényleges sterilizalas az elévakuumozasi fazis
utan kezddédik. A g6zfejleszté g6zt termel és bevezeti a kamrdba. Ez a g6z dtadja energidjat a sterilizdlandé
eszkdzoknek. A kamraban a kivalasztott sterilizalasi ciklustol fliggéen a megfelelé h6mérséklet és nyomas
meghatarozott ideig tarthaté fenn. Ez id6 utan kiliriti a kamrabdl a g6zt és megkezddédik a szaritasi ciklus.
Amikor a sterilizaldsi folyamat befejez6dott, a késziilék 6sszefoglald informacidt és a folyamat eredményét
mutatja a felhasznaldonak.

1.4. Akésziilék célja

Az ENBIO S és ENBIO PRO készlilékek az EN 13060 szabvany szerinti B osztalyu kis g6zsterilizatorok; a
93/42/EGK orvostechnikai eszk6zokrél szolé iranyelv IX. melléklete szerint Ilb osztalyu orvostechnikai
eszkoznek mindslilnek .

A késziilékek alkalmasak olyan eszk6zok sterilizalasara, amelyeknél a g6ézsterilizalas el6irdas. Az ENBIO S
és ENBIO PRO késziilékekben a kdvetkezd orvostechnikai eszkdzok sterilizalhatdk: szildrd eszkdzok, kis
porozus targyak, kis pordzus eszkdzok, teljes pordzus eszkdzok, egyszerl lireges targyak, szlk hézaggal
rendelkezd targyak, tobb csomagolatlan vagy csomagolt (egy- vagy tébbrétegi) csomagok. A 134°C-os
FAST eljaras kizardlag szildrd, nem pordzus, egyszerl miszerek és fogaszati mlszerek (pl. ollo, fogantyu,
fogo, vésé, szonda stb.) csak csomagolatlan, nem textilbél készilt eszkdzdkre alkalmas.

Az ENBIO S és ENBIO PRO késziiléket nem folyadékok, gyogyszeripari termékek,
biomedicinalis hulladékok vagy a g6zsterilizalassal nem kompatibilis anyagok sterilizalasara
tervezték. Az ilyen terhelések feldolgozasa nem megfelel6 sterilizalashoz és/vagy az
autoklav karosodasahoz vezethet, és veszélyezteti a felhasznald/paciens biztonsagat.

Az ENBIO S és ENBIO PRO késziilékek az egészségligyi alapellatas rendel6iben, fogorvosi rendelékben
és kezel6helyiségekben hasznalhatdk. Az ISO 13060 szabvany iranyelveinek megfelel6 sterilizatorok
alkalmasak mas elektromos orvosi készilékek kornyezetében torténé mikodésre .

Az Enbio PRO sterilizator rendelkezik egy PRION programmal, amely a fertétlenités egyik |épésére szolgal
azon targyak fert6tlenitésére, amelyekrél feltételezhetd, hogy fert6z6 prionfehérjével (pl. Creutzfeldt-Jakob-
kor, BSE stb.) érintkeztek vagy érintkezhettek. A fert6z6 szivacsos agyveldébantalmak fertézésellen6rzésére
vonatkozo részletes informacidkat és ajanlasokat a "WHO Infection Control Guidelines for Transmissible
Spongiform Encephalopathies - Report of a WHO consultation. (Geneva, Switzerland, 23-26 March

1999)" cim(i dokumentum tartalmazza. Az eszkdz felhasznaldjanak feleléssége, hogy kévesse ezeket az
iranyelveket és a helyi/nemzeti iranyelveket .

Nem orvosi felhasznalas:

Az ENBIO S és ENBIO PRO készlilékek nem orvosi alkalmazasokban is hasznalhatdk, példaul szépség- és
wellness-szalonokban, allatorvosi rendelékben, kozmetikusszalonokban, tetovalé- és piercingstudiokban,
valamint fodraszszalonokban.

A készlilékeket kizardlag megfeleléen képzett személyzet altali professzionadlis hasznalatra szanjak.



1.5. Enbio S sterilizalasi paraméterek

Az alabbi tablazatot, amely az Enbio S késziilék egyes sterilizalasi programjainak
jellemzéit mutatja be, részletesen olvassa el. A felhasznald felel6ssége, hogy az
eszkozok tipusanak megfelel§ programot valassza ki, és ne lépje tul a sterilizalt
eszk6zok maximalis sulyat. Az alabbi szabalyok be nem tartdsa veszélyeztetheti a
betegek egészségét és a késziilék mikddését.

Enbio S

Program neve A terhelés leirasa Sterilizalasi Sterilizalasi Szaradasi Max. Az Teljes folyamatidé  Max. viz Sterilizalasi
homérséklet ido ido terhelési elovakuumok (meghatarozott fogyasztas folyamat
suly szama tomegi osztaly
eszkozokhoz)*

134°C szilard eszkdzok, kis pordzus targyak, kis pordzus eszkdzok, teljes pordzus 134°C 4 perc 3 perc 500 3 100 grammos 115 ml B
eszkozok, egyszerl godros targyak, szlk térkozl targyak, tobb csomagolasi gramm terhelés
egység, amely lehet csomagolatlan vagy csomagolt (egy vagy tébb rétegi) ~ 13 perc

121°C szildrd eszkodzok, kis pordzus targyak, kis pordzus eszkozok, teljes pordzus 121°C 15 perc 5 perc 500 3 100 grammos 110 ml B
eszk6zok, egyszerl godros targyak, szlk térkozl targyak, tobb csomagolasi gramm terheles
egység, amely lehet csomagolatlan vagy csomagolt (egy vagy tdbb rétegui) % 26 perc

134°C FAST ** szilard, nem pordzus, egyszerl fogaszati mlszerek és eszkdzok (pl. ollf, 134°C 3.5 perc nincs szaritas 500 1 100 grammos 105 ml S
fogantyu, fogd, vésé, szonda stb.) csak csomagolatlanul, nem textilbél gramm terhelés
késziiltek %7 perc

* A kdrnyezeti hémérséklet hatassal lehet a teljes feldolgozasi id6

novekedésére.

* Az elsé folyamat teljes id6tartama hosszabb lehet, mivel a készlilék
kamrajanak fel kell melegednie.
** A 134°C FAST-on torténd sterilizélas utan az eszkdzok nedvesek. Ajanlatos
a fidkot nyitva hagyni, hogy a maradék viz elparologjon és a mlszerek

hémérséklete csdkkenjen .
** A 134°C-o0s FAST programban végzett sterilizdlas utan a mlszerek azonnal

felhasznalhatok .



1.6. Enbio PRO sterilizalasi paraméterek

Az alabbi tablazat az Enbio PRO egyes sterilizalasi programjainak jellemzéit mutatja
be. A felhasznalé felel6ssége, hogy az eszk6zok tipusanak megfeleld programot
valasszon, és ne Iépje tul a sterilizalt eszk6zok maximalis sulyat. Az alabbi
ovintézkedések be nem tartasa veszélyeztetheti a beteg egészségét és a készlilék

mukodését.

Enbio PRO

Program A terhelés leirasa Sterilizalasi Sterilizalasi Szaradasi Max. Az Teljes folyamatidé Max. viz Sterilizalasi
neve homérséklet ido idé terhelési elovakuumok (meghatarozott fogyasztas folyamat
suly szama tomegii osztaly
eszkozokhoz)*
134°C szildrd eszkdzok, kis pordzus targyak, kis pordzus eszkdzok, teljes pordzus 134°C 4 perc 4 perc 800 gramm 3 200 grammos 190 ml B
eszkdzok, egyszerli gddros targyak, sziik térkdzi targyak, tdbb csomagolasi terhelés = 18 perc
egység, amely lehet csomagolatlan vagy csomagolt (egy vagy tébb réteg)
121°C szildrd eszkdzok, kis pordzus targyak, kis pordzus eszkozok, teljes pordzus 121°C 15 perc 5 perc 800 gramm 3 200 grammos 180 ml B
eszkozok, egyszerli godros targyak, sziik térkozi targyak, tdbb csomagolasi terhelés = 31 perc
egység, amely lehet csomagolatlan vagy csomagolt (egy vagy tébb réteg)
134°C szilard, nem porozus, egyszerl fogaszati mlszerek és eszkdzok (pl. ollf, 134°C 3.5 perc nincs 800 gramm 1 100 grammos 140 ml S
GYORSAN **  fogantyu, fogd, véss, szonda stb.) csak csomagolatlanul, nem textilbél szaritas terhelés = 10 perc
készlltek
134 ° C PRION szilard eszk6zok, kis pordzus targyak, kis porézus eszkdzok, teljes pordzus 134°C 18 perc 5 perc 800 gramm 3 800 grammos 230 ml B
eszkozok, egyszerli gddros targyak, sziik térkdzi targyak, tdbb csomagolasi terhelés = 45 perc
egység, amely lehet csomagolatlan vagy csomagolt (egy vagy tébb réteg)
* A kdrnyezeti hémérséklet hatassal lehet a teljes feldolgozasi id6
névekedésére.
* Az elsé folyamat teljes id6tartama hosszabb lehet, mivel a készlilék
kamrajanak fel kell melegednie.
** A 134°C FAST-on toérténd sterilizalas utan a eszkdzok nedvesek.
Ajanlatos a fidkot nyitva hagyni, hogy a maradék viz elparologjon és a
muszerek h6mérséklete csokkenjen .
** A 134°C-o0s FAST programban végzett sterilizdlas utan a mlszerek
azonnal felhasznalhatok .
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1.7. A késziiléken hasznalt szimbdlumok

Ez a szimbdlum a készlilék elején, a fiok el6lapjanak tetején taldlhatd, és a rekesz és
kozvetlen kornyezetének magas hédmérséklete miatt rendkivili dvatossagra int .

2l B

Ez a szimbdlum a készlilék teljesitménytablajan talalhatd, és azonositja a késziilék
egyedi sorozatszamat.

Ez a szimbdolum a készlilék teljesitménytablajan jelenik meg, és a 93/42/EGK iranyelv
szerinti megfeleléségértékelési folyamatban részt vevé bejelentett szervezetet jeldli.

N
M

Ez a szimbdlum a készlilék teljesitménytablajan talalhato, és a késziilék gyartasi évét
jeloli.

Ez a szimbdélum a berendezés teljesitménytablajan taldlhatd, és a berendezés gyartojat
azonositja.

Ez a szimbdlum a készlilék cimtablajan talalhato, és megkdveteli, hogy a felhasznald
elolvassa és kdvesse az ebben a kézikdnyvben taldlhaté informacidkat.

I BLE

Ez a szimbdlum a készlilék teljesitménytablajan talalhatd, és a meghatalmazott
képvisel6t jeloli.

1.8. Ovintézkedések, kovetelmények, ajanlasok

A felhasznal¢ felel6s a készlilék helyes telepitéséért, megfeleld hasznalataért és karbantartasaért az
ebben a dokumentumban szerepl6 iranyelveknek megfeleléen. Sziikség esetén forduljon a szervizhez
vagy a készlilék beszallitdjahoz.

A sterilizalét nem szabad a koérnyezeti leveg6ben |évé gyulékony gazok vagy robbanasveszélyes gézok
jelenlétében hasznalni.

Az egyes sterilizalasi ciklusok végén a eszkoz forrd. A miiszereket vagy csomagokat megfelel6
védbkesztyl vagy egyéb felszerelés hasznalataval kell kivenni a kamrabdl az égési sérlilések elkerilése
érdekében.

Ne tavolitsa el a készlilékrél a teljesitménytablat vagy mas jel6léseket - ellenkezé esetben a garancia
érvényét veszti.

Ne szerelje szét a késziilék hazat vagy mas alkatrészeit - ellenkezé esetben a garancia érvényét veszti.
Kbvesse a sterilizaldsra szant mliszerek el6készitésére vonatkozd iranyelveket.

A készllék vizzel vagy mas folyadékkal vald elarasztasa rovidzarlatot okozhat, és veszélyeztetheti a
felhasznald biztonsagat .

Az ellendrzés, karbantartas vagy szervizelés el6tt kapcsolja ki a készliléket, és valassza le a tapellatast.
A készlilék ellenbérzését és szervizelését csak képzett szerviztechnikusok végezhetik eredeti
poétalkatrészek felhasznaldsaval.

A 134°C FAST sterilizalas utan az eszk6zok nedvesek. Ajanlott a fidkot nyitva hagyni, hogy a maradék

viz elparologjon és a miiszerek h6mérséklete csdkkenjen .

** A 134 °C-o0s FAST programban végzett sterilizdlas utan a mlszerek azonnali hasznalatra alkalmasak .
A készlilék helyes és biztonsagos lizemeltetése a jelen dokumentum alapos elolvasdsan és betartdsan,
a késziiléknek az abban leirtaknak megfelel telepitésén és hasznalatan, valamint az 0sszes biztonsagi
feltétel betartasan alapul. Minden ettél eltéré, a jelen kézikdnyvben leirtaktdl eltéré hasznalat veszélyes
balesetekhez vezethet, amelyekért a gyarté nem vallal felelésséget.

A készlilékhez vald hozzaférést az arra nem jogosultak szamara korlatozni kell, és a kezel6személyzetet
ki kell képezni. Kezel6személyzet alatt olyan személyeket kell érteni, akik képzésik, tapasztalatuk

és a vonatkozé szabvanyok, dokumentacio és a biztonsagra és a munkakdrilményekre vonatkozé
el6irasok ismerete alapjan jogosultak a sterilizalas elvégzésére, és akik képesek felismerni a lehetséges
veszélyeket és elkerllni azokat.

Ezt a dokumentumot a készilékkel egyiitt kell szallitani; részletes informacidkat tartalmaz az
Osszeszerelésrél és a telepitésrdl, valamint az Gzembe helyezésrél, a hasznalatrdl, a javitasrol és a
karbantartasrél. Ha a készliléket rendeltetésszerlien lizemeltetik, ez a kézikényv elegendé informaciot
tartalmaz a szakképzett személyzet szamara .

Ezt a dokumentumot mindig a készlilék kdzelében, kénnyen hozzaférhet6 helyen kell tartani .

A gyartd fenntartja a jogot, hogy a felhasznaldk értesitése nélkiil olyan valtoztatasokat eszkdzoljon,
amelyek nem befolydsoljédk a késziilék biztonsdgos miikodését és karbantartasat.

A gyarté nem vallal felel6sséget a szervizelésre, ellenérzésre és garancidlis javitasra vald varakozas
ideje alatt keletkezett karokért, illetve a készliléktél eltérd, a Vevd tulajdondban keletkezett egyéb
karokért, kiilénosen a készlilék helytelen telepitésébdl vagy helytelen lizemeltetésébdl eredd hibakért.
A jelen dokumentumban foglalt utasitasok be nem tartédsa veszélyeztetheti a késziilék felhasznaldjanak
és a betegeknek a biztonsagat .

A felhaszndldnak be kell tartania minden kicsomagolasi, telepitési és lizemeltetési Utmutatoét - ellenkezé
esetben a garancia érvényét veszti.

A felhaszndldnak kiilondsen a megfelelé minéségu viz rendelkezésre allasat kell biztositania - a garancia
elvesztésének veszélye mellett .

A sterilizalasi folyamat soran semmilyen folyadékot, oldatot, vegyszert nem szabad hasznalni - a
készliléket csak megfelel6 mindségl vizzel lehet mikoédtetni. A nem megfelelé minéségli viz vagy a
viztdl eltéré oldatok haszndlata a garancia érvényét veszti.

A felhasznadl¢ felel6ssége, hogy a készllék karbantartasat és ellenérzését idében elvégezze - a
garancia elvesztése esetén.

A felhaszndlé felel6ssége, hogy az eszkozok tipusdnak megfeleld programot valasszon, és ne Iépje tul a
sterilizalando eszkdzok maximalis sulyat .



2.

2.1.

A készulék szallitasi terjedelme és kicsomagolasa

A készilék kicsomagolasa

Ha a sterilizalét a telepités helyétél eltéré hémérsékleten és pdratartalomban
szallitottak vagy taroltak, a szallitas utan varjon legaldbb 60 percet. Ha a készliléket
hideg helyrél meleg helyre szallitjak, olyan paratartalom keriilhet bele, amely a
készlilék elektromos alkatrészeire karos hatdssal van, és bekapcsolaskor karosithatja
azt.

Ovatosan csomagolja ki a késziiléket a csomagoldsbdl.

A csomagolast és annak tartalmat ellendrizni kell a kiilsé sériilések szempontjabol.
Sériilés esetén azonnal Iépjen kapcsolatba az eladdval vagy a szallité céggel, hogy
irjanak karbejelentést. Ne hasznalja a készliléket .

Javasoljuk, hogy az autoklav esetleges szallitdsahoz hagyja meg a kartondobozt.

=t w = B> P

A hasznalt elektromos és elektronikus berendezéseket nem szabad mas hulladékkal
egyltt elhelyezni, eldobni vagy tarolni. A hasznalt berendezéseket a helyi hasznalt
elektromos berendezések gyUjtéhelyére kell szallitani, amelyet az illetékes
kornyezetvédelmi hivatal nyilvantartasba vett

és szelektiv hulladékgydjtést végez.
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2.2,

A sterilizator felszerelése

A telepités megkezdése elétt ajanlott ellendrizni a csomag tartalmat. A csomagnak a kdvetkezd eleme-

ket kell tartalmaznia
Enbio S / Enbio PRO sterilizator
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12. Enbio Data Viewer szoftver *
* - elektronikus valtozat pendrive-on

HEPA-sz(ir6 (a készllék kamrajaban).

Tapkabel.

Viz- és kondenzatumcsatlakozé témlék (kék és piros) miianyag dugdkkal.

Enbio Magic Filter vizsz(iré

USB flash meghaijté.

Felhasznaloi kézikonyv*

Késziilék érvényesitési jelentés
TUV * tanusitvany
. Enbio orvosi sterilizalé matrica

Garancia*
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|
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3. Telepités és lizembe helyezés el6készitése

1]

A\

12

Kérjlik, hogy az ENBIO S vagy ENBIO PRO készllék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el

ezt a haszndlati utasitast. A haszndlat soran tartsa be a jelen utasitdsban foglalt irdnyelveket,
valamint a vonatkozd helyi egészségligyi és biztonsagi szabalyokat. Az ENBIO S és ENBIO PRO
késziilékeket a felhasznalo altali 6nszerelésre tervezték, és nem igényelnek specidlis helyszini
telepitést. A felhasznald felelés a készlilék megfelel helyszini telepitéséért a jelen utasitasnak
megfeleléen.

e

3.1. HEPA-sziiré telepitése .

Az alkatrész szallitas kozbeni védelme érdekében a HEPA-sz(iré nincs beépitve a késziilékbe.
A kamrdban, egy talcan bellilre kerlt. Vegye ki a kamrabdl, vegye ki a zacskdbdl, és sajat
maga Ovatosan csavarja be az erre a célra kialakitott nyilasba (lasd az dbrat). A szlir6t kézzel
kell becsavarni (kb. 7 fordulat), amig ellenallast nem érez - a tovabbi becsavaras karositja a
szUir6t és mozgasképtelenné teszi a sterilizatort .

TR 504

WATER RIT  WATER “

3.2. A tapviz minésége

A tapvizhez semmilyen folyadékot, oldatot, vegyszert, adalékanyagot nem szabad haszndlni - a készlléket
csak megfelel6 minéségl demineralizalt vagy desztillalt vizzel szabad taplalni.

A sterilizaldvizhez nem szabad vegyszereket vagy adalékanyagokat hozzaadni, még akkor sem, ha azokat
kifejezetten g6zfejlesztékben, g6z eldallitdsara vagy sterilizdlashoz, fert6tlenitéshez, tisztitdshoz vagy
korrézidvédelemhez adalékanyagként valo felhasznalasra szanjak .

A nem megfelelé minéségl viz vagy a viztél eltérd oldatok hasznalata csdkkenti a sterilizalas
hatékonysdgat, és az eszkdz karosodasahoz és a garancia elvesztéséhez vezet .

A sterilizaldviz teljes dsvanyianyag-tartalmanak 10 ppm-nél kisebbnek kell lennie, vagy vezetéképesség-
mérés esetén 15 uS/cm-nél kisebbnek - ezért csapviz nem hasznalhatd a készlilék tapvizeként.

Az aldbbi tabldzat az Enbio S és Enbio PRO sterilizatorokhoz ajanlott vizkeménység és vezetéképesség
paramétereket mutatja.

A sterilizaldshoz hasznalt viz megengedett paraméterei
keménység <0,02 mmol/I

vezetdképesség (20 °C-on) <15 pS/cm

pH - 5 és 7,5 kozott

kémiai adalékanyagok - nincs

A fenti értékeket meghaladd szennyezédéstartalmu viz haszndlata karositja a késziiléket és
érvényteleniti a garanciat .

Az ellatd tartalyban 1évé vizet legaldbb haromhavonta ki kell cserélni (a levegével vald
hosszabb érintkezés miatt megndvekedett vezetéképesség miatt). Ha a tartdly szennyezett,
azt is cserélje ki egy Uj tartalyra. A tartalyt a mellékelt dugdval kell lezarni, hogy a viz kémiai
Osszetétele ne romoljon a levegbvel vald érintkezés kdvetkeztében .

A gyartd altal nyujtott garancia érvényét veszti, ha az autoklavot olyan minéség vizzel
hasznaltdk, amely nem felel meg az ajanlottnak

> BB P

Ha az autoklav Enbio Magic Filtert hasznalé vizvisszaforgatd rendszerben lizemel, a
szUrét legfeljebb 6 havonta Uj szlrére kell cserélni, ha a gyanta teljesen elszinez6dott
borostyanszin(ire. Amig a kék szin lathatd, a gyanta még rendelkezik viztisztitd
tulajdonsdgokkal, azaz vizkeménység <0,02 mmol/l és vezetéképesség <15 uS/cm. A
késziiléket ellatd viz megfeleld paramétereinek biztositasa érdekében ajanlott a viztartalyt
legalabb negyedévente ellenérizni. Szennyezddés esetén a tartalyt ki kell riteni, meg kell
tisztitani és Uj demineralizalt vizzel kell feltdlteni. Ezen kotelezettségek be nem tartasa a
sterilizalasi folyamatot megzavarhatja és a sterilizatorra vonatkozé garancia megszinik .
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3.3. Vizcsatlakozas tap- és szennyviztartallyal

Az Enbio autoklav csatlakoztatdsahoz 2 azonos kapacitdsu viztartalyra (tdp- és szennyviztartaly) vagy egy
tapviztartalyra és a csatornahalézathoz vald vizelvezetd hozzaférésre van sziikség.

3.3.1 AWATERIN tapviz csatlakoztatasa

Csatlakoztassa a kék csatlakozétomlét a kék tapvizesatlakozéhoz, amely a WATER IN késziilék
hatlapjan van jeldlve. A csovet a csatlakozdba kell bevezetni, a fekete vonal mélységéig (a csévon
elhelyezett).

A kék cs6 masik végét a tapvizet tartalmazé tartalyba kell meriteni. A készlilék vizszivé szivattyuval van

felszerelve, igy nem sziikséges a viztartalyt a készilék folé vagy a készlilékkel azonos szintre helyezni .

A vizellatd témlének a géphez vald rogzitéséhez és rogzitéséhez hasznalja a témléhoz mellékelt dugdt,
és dugja be a dugdt a vizellato tartaly nyilasaba. A régzitetlen tomlé kiugorhat a vizbél, és sterilizalasi
hibat okozhat .

Annak érdekében, hogy a témlé ne tekeredjen a viztartalyba, szerelje fel a mellékelt sulyt egy
gumigydrlvel a témlé végétdél 2 cm-re (dbra)

A tartaly minimalis vizterhelése 300 ml .

Ne feledje és ellenérizze, hogy a kék csé mindig a vizbe van-e meritve.

A folyamatok gyakorisdgatdl fliggéen rendszeresen ellenérizze a tartaly vizszintjét

3.3.2 WATER OUT Szennyvizcsatlakozas
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Csatlakoztassa a piros szennyvizcsovet a WATER OUT késziilék hatlapjan megjeldlt narancssarga
szennyvizcsatlakozéhoz. A csdvet a csatlakozdba kell bevezetni, a fekete vonal mélységéig (a csévon
elhelyezett).

A szennyvizet kdzvetlenll a viz- és csatornahalézatba vagy egy specidlis szennyviztartalyba kell
elvezetni. Tartdly hasznalata esetén a piros csé masik végét a szennyviztartalyba kell helyezni. A gép
vizelvezet6 téml6jének rogzitéséhez és rogzitéséhez haszndlja a tomléhoz mellékelt dugot, és dugja
be a dugdt a szennyviztartaly nyildsaba. A rogzitetlen csé kiugorhat a tartalybdl, és elaraszthatja a
helyiséget. A rogzitetlen csé kiugorhat a tartalybdl és elaraszthatja a helyiséget .

Ugyeljen arra, hogy a piros csé soha ne legyen vizbe meritve, kiildnben a viz nem folyik le megfeleléen,
ami sterilizalasi hibakat okozhat .

A szennyviztartaly vagy a szennyvizelvezetd kivezetése mindig a késziilék alatt kell, hogy legyen.
Szennyviztartdlyok haszndlata esetén javasoljuk, hogy a tdpviztartallyal azonos kapacitasu tartalyokat
hasznaljon. Egyidejl cseréjik védelmet nyujt a szennyviz tulfolydsanak lehet6sége ellen .

A tartdly vizszintjét a folyamatok gyakorisagatol fliggéen rendszeresen ellenérizni kell.
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3.4. Csatlakozas a viz Ujrahasznositasahoz (Enbio Magic Filter)

Az Enbio Magic Filter egy szlir§ a sterilizatorban hasznalt viz Ujrahasznositasara. Az Enbio Magic Filterben
taldlhaté ioncseréld gyanta lehetévé teszi, hogy a szennyvizet az EN 13060 szabvany kdvetelményeinek
megfelel6 ionmentesitett viz szintjére tisztitsa - azaz olyan vizre, amely ajanlott és engedélyezett az Enbio
autoklavokkal valo hasznalatra. A szlr6vel ellatott Enbio autoklav hasznalatahoz csak 1 viztartalyra van
sziiksége.

3.41 A tapviz WATER IN csatlakoztatasa Enbio Magic Filterrel

Csatlakoztassa a kék Enbio Magic Filter csatlakozétomlé rovidebbik részét a kék vizellatd
csatlakozdéhoz, amely a WATER IN késziilék hatlapjan van jel6lve. A csévet a csatlakozdba kell
bevezetni, a fekete vonal mélységéig (a csévon elhelyezett) fekete vonalig.

Meritse a kék Enbio Magic Filter tdml6 hosszabbik részét a tapviztartalyba. A késziilék vizfelvételi
szivattyuval van felszerelve, igy a viztartalyt nem sziikséges a késziilék folé vagy a késziilékkel azonos
szintre helyezni

A megfelelé6 mikddés érdekében az Enbio Magic Filtert mindig fliggéleges helyzetben kell elhelyezni
Annak érdekében, hogy a tomlé ne tekeredjen a viztartalyba, szerelje fel a mellékelt sulyt egy
gumigydrlvel a tomlé végétdl 2 cm-re (dbra)

A gép vizellato tomléjének rogzitéséhez és rogzitéséhez hasznalja az Enbio Magic Filterhez mellékelt
dugdt, és dugja be a dugét a viztartaly nyilasaba. A régzitetlen csé kiugorhat a vizbél, és sterilizalasi
hibat okozhat .

A tartaly minimalis vizterhelése 300 ml .

Ne feledje és ellendrizze, hogy a kék csé mindig a vizbe van-e meritve.

A folyamatok gyakorisdgatdl fliggéen rendszeresen ellenérizze a tartaly vizszintjét

3.4.2 WATER OUT szennyvizcsatlakozas Enbio Magic Filterrel
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Csatlakoztassa a piros szennyvizcsovet a WATER OUT késziilék hatlapjan megjeldlt narancssarga
szennyvizcsatlakozéhoz. A csOvet a csatlakozdba kell bevezetni, a fekete vonal mélységéig (a csévon
elhelyezett).

A szennyvizet egy viztartalyba kell elvezetni. A késziilék vizelvezet§ csdvének rogzitéséhez és
régzitéséhez hasznalja az Enbio Magic Filterhez mellékelt dugét, és dugja be a dugot a viztartaly
nyildsaba. A rogzitetlen csé kiugorhat a tartalybdl, és eldraszthatja a helyiséget .

Ugyeljen arra, hogy a piros csé soha ne legyen vizbe meritve, kiildnben a viz nem folyik le megfeleléen,
ami sterilizalasi hibakat okozhat .

A viztartalynak mindig a késziilék alatt kell lennie.

A tdmldk helyes
csatlakoztatasa a tap- és
szennyvizcsatlakozokhoz

T

A suly helyes felszerelése a
régzitégyrlvel egyltt

A

A tomlék helyes elhelyezése a
viztartalyban

J II
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3.5. Akésziilék beallitasa

A készlléket sik, vizszintes felliletre kell helyezni. Ne hasznalja a készliléket, ha ferdén all.

A készlilékekben csak demineralizalt vagy desztillalt vizet szabad hasznalni. A nem megfeleléen
meghatdrozott viz hasznalata (lasd "3.2. A tapviz minésége") csdkkenti a sterilizalas hatékonysagat, és
a készlilék karosoddsa miatt a garancia elvesztéséhez vezet .

A késziilék hatuljanal hagyjon 5 cm, a készlilék oldalainal pedig legalabb 1 cm tavolsagot a faltdl vagy
mas elemektél a megfelel§ szell6zés és a friss levegéhoz vald hozzaférés érdekében .

A késziiléket ugy kell elhelyezni, hogy a késziilék hatlapjan taldlhaté fékapcsold kdnnyen hozzaférhetd
legyen.

Ne helyezze a készliléket vizzel teli mosogatd vagy mas olyan hely kdzelébe, ahol a készlléket
elontheti a viz - révidzarlat veszélye.

A késziiléket jol szell6z6 helyiségben kell elhelyezni, tavol héforrasoktol és olyan helyiségektél, ahol
gazok vagy folyadékok keveréke vagy mas veszélyes tényez6k keletkezhetnek .

A késziilék biztonsagos és hatékony miikodéséhez a kovetkez6 feltételeket kell biztositani :

kornyezeti hémérséklet + 5 °C és + 25 °C kozott,
0 és 90% kozotti relativ paratartalom,

tarolasi hdmérséklet -20 °C és + 60 °C kozott,
0-90% relativ paratartalom.

3.6. Akeésziilék csatlakoztatasa a tapegységhez

A készliléket csak olyan dramforrasokhoz csatlakoztassa, amelyek foldeltek és hibadramvédelemmel
vannak ellatva, és amelyek a késziilékkel azonos fesziiltséglek (lasd "12. MUlszaki adatok").

A késziilék aramforrashoz vald csatlakoztatasahoz nem szabad hosszabbitét hasznalni .

Ha a késziiléket nem megfelel6 aramforrashoz csatlakoztatja, az karosithatja azt, és érvénytelenitheti a
garanciat.
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4. A mlszerek elokészitése és betoltése

A késziilékek olyan terhelések sterilizalasara alkalmasak, amelyeknél a g6zsterilizalas eldirt. A mliszerek
csak akkor sterilizalhatok, ha tisztak és szarazak. Ezért a talcara valod betdltés el6tt a vonatkozdé
eléirasoknak megfeleléen meg kell mosni és fertétleniteni kell 6ket. A hasznalt vegyszerek maradvanyai
vagy mas szilard részecskék lehetetlenné tehetik a sterilizalasi folyamatot, vagy akar karosithatjak a
készliléket. Ezenkivil a korabban nem tisztitott és fert6tlenitett mlszerek sterilizalasa bioldgiai veszélyt
jelent és karosodashoz vezethet (mind a mlszerek, mind a sterilizator esetében). A kenendé m(iszerek
esetében gézsterilizald kenéanyagokat kell hasznalni. A felesleges ken6anyagot is mindig el kell tavolitani
e A 134 °C-os FAST program csak a csomagolatlan miszerek sterilizalasara szolgal (lasd "1.5 Enbio S
sterilizalasi paraméterek" és/vagy "1.6 Enbio PRO sterilizalasi paraméterek").
o A 134°C-o0s FAST sterilizalas utédn a mlszerek nedvesek - ajanlott néhany percig nyitva hagyni a fidkot,
hogy a felesleges nedvesség elparologjon.
e A csomagolatlan eszk6zok sterilizaldsa utan azonnali haszndlatra szantak éket.

4.1. Csomagok el6készitése

Ajanlott az EN ISO 11607-1: 2020 és az EN 868-2: 2017 szabvanyok kévetelményeinek megfeleld

sterilizalasi csomagolast hasznalni. A megfelel6 csomagolasnak:

o biztositja a sterilizaldszer j6 behatoldsat a csomagolas belsejébe,

o a sterilizaldsi folyamat soran ellendlinak a karosodasnak,

o biztositja a tartalom szoros és tartds lezarasat, valamint a biztonsagos eltavolitast a hasznalathoz,

o gatat képeznek a mikroorganizmusok és a nem kivant anyagok és szennyez&dések szamara,

o Hasznaljon eldobhatd (g6zsterilizalasra szant) sterilizald hiivelyeket a gyartd altal ajanlott médon

e ahilvelyeket csak kb. 3/4-ig szabad megtélteni, hogy lehetévé tegyék a megfeleld lezarast, és
minimalisra csdkkentsék a csomag sériilésének kockazatat

o atdmitések és a sterilizalt eszkdzok kozott legalabb 30 mm tavolsagot kell tartani. 30 mm

e acsomagolas sériilésének elkerlilése érdekében az eszk6zok éles széleit védeni kell

e acsomagoldanyagot nem szabad tul lazan elhelyezni, illetve szorosan kifesziteni, hogy ne befolyasolja
a sterilizalas soran fellépd nyomasvaltozasokat

e acsomagolason el kell helyezni egy cimkét, amely tartalmazza a csomagolas tartalmara vonatkozé
informacidkat, a csomagolé kddjat, a sterilizalas datumat és a felhasznalhatdsagi id6t, valamint a
sterilizalasi folyamat paramétereit

Példa csomagolt eszkdzokre. Példa kicsomagolt eszkdzokre.
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4.2. Csomagok elrendezése a sterilizalo talcan (csomagolt termékek sterilizalasa)

o atalcan Iévé csomagokat Ugy kell elhelyezni, hogy a papir oldala a papir oldalahoz érjen, mivel a
sterilizalészer behatolasa és a légcsere csak a papiron keresztiil torténhet

e acsomagokat ugy kell a talcara helyezni, hogy a csomagok ne érintkezzenek az ajtétomitéssel és
a sterilizalo kamra fazisaval - e szabaly be nem tartasa a kamra tomitetlenségét és a sterilizalasi
ciklus helytelen végrehajtasat okozhatja

e acsomagok szélei nem nyulhatnak tul a sterilizalé talcan, mivel ez a kamra szivargdsat és a
sterilizalasi ciklus meghibasodasat okozna

e ha a sterilizdlé kamra er6sen megterhelt, az els6 csomagoknak a félias oldallal a talca alja felé kell
néznilk (ez biztositja a csomagok gyorsabb és hatékonyabb szaradasat).

4.3. Az eszkozok elrendezése a sterilizalo talcan (csomagolas nélkiili eszkozok

sterilizalasa)

e csomagolas nélkili sterilizalas esetén - a miszereket ugy kell elhelyezni, hogy azok ne
érintkezzenek kdzvetlenlil egymassal, egyik elemiik se essen a talca nyilasaiba, és ne
tamaszkodjon a talca széléhez, illetve ne nyuljon tul annak kérvonalan

o A fenti ajanlasok be nem tartasa a sterilizald kamra fazisanak maradandd és visszafordithatatlan
karosodasat okozhatja, ami a sterilizator tomorségének hianyat és a garancia elvesztését
eredményezi

az Enbio PRO késziilékek esetében. Az elvégzett sterilizdlds helyességének ellenérzése
érdekében ajanlott minden egyes folyamathoz sterilizacids kémiai indikatort elhelyezni a
kamraban, amely a megfeleléen elvégzett sterilizalas soran elszinezédik.

f Ne Iépje tul a maximalis terhelési sulyt: 500 g az Enbio S késziilékek esetében és 800 g
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5. A készulék mikodtetése

5.1. Elsé lépések

Kapcsolja be a késziiléket a készlilék hatlapjan taldlhatd fékapcsoldval. Gy6z6djon meg arrdél, hogy

a tap- és szennyviztomlék megfeleléen csatlakoztatva vannak, és hogy a tdptartdlyban van viz, a
szennyviztartaly pedig Ures. Helyezze az eszkdzt a talcara, csusztassa be a fidokot és zarja be, azaz
forditsa el a gombot az éramutatd jarasaval megegyezd iranyba. A sterilizator hangjelzéssel tajékoztat
a valtozasokrol és a folyamat befejezésérél.

o-

'."-
y

5.2 Program kivalasztasa

A sterilizdlando toltet tipusatdl fliggbéen a felhasznaldnak ki kell valasztania a megfelel§ programot - a

sterilizator gyartdéjanak utasitasai szerint (lasd az "1.4 A készlilék rendeltetésszer(i hasznalata", "1.5 Enbio

S sterilizalasi paraméterek" és "1.6 Enbio PRO sterilizalasi paraméterek" cim( fejezeteket) és a toltet
gyartoéjanak ajanlasait .

e Az ENBIO S/ ENBIO PRO késziilékben végzett sterilizalasi folyamatok nem befolyasoljak az anyagok
biokompatibilitasat.

o A sterilizalt rakomannyal kézvetleniil érintkezé valamennyi eszkézkomponens nem okoz toxicitast,
szenzibilizaciét vagy irritaciot.

Program Program

B o
134°C it

FAST+ B

134°C 134°C 121°C

FAST ¢+ 15 min 30 min

Prion

[-]

Folyamat kivalasztasi
képerny6 Enbio S

Folyamat kivalasztasi
képerny6 Enbio PRO
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WELCOME TO

ENuoio

A késziilék bekapcsolasa utan a kijelz6n megjelenik
a kezdbéképernyd. A kdvetkezé képernyére vald
attéréshez nyomja meg egyszer a képernyét az
ujjaval (barhol) .

Ez a képerny6 csak az elsé futtataskor

@ jelenik meg, az elsé folyamat

végrehajtasa el6tt.

A késziilék Ujbodli bekapcsolasakor a kijelzén
megjelenik az Udvozl6 képernyé. A kovetkezd
képerny6re vald attéréshez nyomja meg egyszer
a képernyét az ujjaval (barhol) .

A kovetkezd képernydn a sterilizaldsra, a készlilék tesztelésére vagy az
informacidés menl megnyitasahoz léphetiink. A fémeniibél a kdvetkezé
sterilizaldsi programok valaszthatdok: 121° C, 134 ° C,134° CFAST és134°C

PRION (csak Enbio PRO).

Tesztprogramok

Program

134°C

15 min

Door is open

Sterilizacios programok Beallitasok menu

Program

134°C 134°C 121°C
FAST# 15 min 30 min

A sterilizaciés programok kivalasztasa

A kamra kinyitasakor a DOOR OPEN szimbdlum
villog .

121°C

30 min
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Amikor a kamrat a zaré gombnak az éramutaté
jarédsaval megegyez6 iranyba térténd
elforditasaval bezarja, a kijelz6n megjelenik a
START szimbdlum, amely arrol tajékoztat, hogy a
kamra megfelel6en zarva van.

Most kivalaszthatjuk a programot annak a h6mérsékletnek

a megfeleld szimbdlumat megnyomva, amelyen sterilizalni
szeretnénk 121 ° C, 134 ° C, 134 ° C FAST vagy 134 ° C PRION,
amely kiemeli a kivalasztott programot. A kivalasztott programot
a START szimbdlum megnyomasaval inditjuk el.

Program Program

B
121°C
124°C 124°C 124°C 134°C

FAST 4 B Prinn 15 min FAST# 15 min

START ﬁ START ﬁ

Ha az USB-memodria nincs behelyezve a
késziilékbe, a képernyd jobb alsd sarkdban nem
jelenik meg az USB-lemez szimbdlum.

Program

134°C 134°C 121°C

FAST 4 15 mim 30 min
START

Megjelenik egy Gzenet, hogy hidnyzik az USB-memédria.
A program adatai nem keriilnek elmentésre. A YES
jelolénégyzet megnyomadsaval folytathatjuk a munkat
anélkil, hogy az adatokat elmentenénk az USB-memédria

Program

Mo USE memory.
Process will not be recorded. . o ) o L
CONTINUE? pendrive-ra, vagy a NO jeldlédnégyzet kivalasztasaval

megszakithatjuk a munkat, hogy a pendrive-ot a portba
helyezziik, és a program |épéseit az elejérél kezdjuk.

Javasoljuk, hogy minden egyes folyamathoz hasznaljon
egy USB-meghajtdt. Az azon tarolt adatok lehet6vé teszik a
kivalasztott folyamatokrol késziilt jelentések kinyomtatasat.
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Ha a munka folytatddik, vagy a START mezét valasztotta ki, a képernyén megjelenik a

teljes folyamat szimbolikus nyomasdiagramja, a hattérben kiemelve a program aktualis
el6rehaladdsat, a képernyd bal felsé sarkaban pedig a kdvetkezd folyamatlépésekre
vonatkozd informacidkat. A program lefutdasa kdzben a képerny6n a bal alsé sarokban a
kivalasztott sterilizalasi program hémérséklete vagy a folyamatkamra aktualis hémérséklete,
a jobb alsé sarokban a kamra aktudlis nyomasa, a képernyd jobb felsé sarkdban pedig a
folyamat végéig hatralévd id6 lathato. Ez egy becsiilt id8, amely az eszkdzok sulya és tipusa
miatt novekedhet.

Programszakasz A kivalasztott folyamat A folyamat végeéig eltelt
hémérséklete hozzavetbleges id6

Vacuum | 25 min left

Program
folyamata’ bra’Ja.

A kamra aktualis STOP Jelenlegi nyomas a
hémérséklete gomb kamraban

A program soran a START mez6 helyett a STOP mezé jelenik meg, amely
lehetévé teszi a felhasznald szamara, hogy barmikor ledllitsa a folyamatot.
A képerny6 bal fels6é sarkaban egymas utan a program egyes szakaszainak
neve jelenik meg, pl.

kamrazar, a munkakamra f(itése

Ha a folyamat sikeres volt, a kijelz6n felvaltva jelennek

meg a folyamat végérdl és a toltet sterilitasardl, valamint a
késziilék kamrajanak nyitasi lehet6ségérél sz6lé informacids
képerny6k. A FINISH mez6 megnyomasaval az idvozlé
képernybre Iéplink.

Chamber is safe to open.

fIGYELMEZTETES! A folyamat utan a kamra, a talca és a eszkdz forré.

A Legyen kiilonOsen ovatos, és hasznaljon védbkesztylit az eszkdzok
eltavolitdsahoz, vagy varja meg, amig lehdl. A 134C FAST programban a
sterilizalds utan az eszk6zok forréak és nedvesek.
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5.3 Tesztprogramok

A készlilékek specialis tesztprogramokkal vannak felszerelve
a sterilizator helyes mikodésének ellenérzésére .

Enbio S / Enbio PRO Bowie & Dick / Helix Vakuumvizsgalat
Folyamathémérséklet 134°C -

Az el6vakuumok szdma 3 1

Sterilizalasi id6 3.5 perc -

Szaradasi id6 3 perc -

A folyamat teljes id6tartama 15 perc 16 perc

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
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A Teszt mez6 megnyomasaval a tesztprogramok meniibe
[éplink. Ezen a szinten a Vakuumteszt és a Helix / B&D
tesztprogramok kozil valaszthatunk. A megfelelé
programot a kijelzén a kivant mezé megnyomasaval
valasztjuk ki.

Ha a készillék munkakamraja zarva van, a DOOR
OPEN sz6 START-ra valtozik, és ennek a mezdének a
megnyomasaval a kivalasztott tesztprogram elindul.

Ha nem helyeztlink USB flash meghajtét a késziilékbe,
akkor a képernyé jobb alsé sarkaban nem jelenik meg az
USB szimbdlum, és megjelenik egy lizenet, amely jelzi,
hogy nincs USB flash meghajté. A tesztprogram adatai
nem kerililnek mentésre. Folytathatjuk az adatok USB
flash meghajtéra térténd irdsa nélkil az IGEN négyzet
megnyomasaval, vagy megszakithatjuk a NO négyzet
kivalasztasaval, hogy az USB flash meghajtdt a portba
helyezziik, és a programot az elejérél kezdjuk.

Vakuumvizsgalat

A vakuumtesztet csak hideg késziiléken szabad elvégezni a munka megkezdése el6tt. A teszt soran a
készlilék ellenérzi:

e vakuumszivattyu kapacitasa.

e apneumatikus rendszer tdmoérsége.

A vakuumtesztprogram kivalasztasa és a
gombbal torténé elinditdsa utdn megjelenik a
vakuumtesztprogram futtatasi képernydje, a
munkakamra nyomasveszteségére és a teszt
idétartamara vonatkozd informacidkkal.

Vacuum in progress...

0,000 15:00

Leakage [Bar] Remaining time

25.2*C el -0,66 Bar

[Vakuumteszt TELJESITETT]
Amikor a tesztprogram sikeresen lefutott.
Chamber is safe to open.

0,001 00:00

Leakage [Bar]

CONTINUE

Remaining time

[A vakuumteszt sikertelen]
Ha a tesztprogram nem futott sikeresen.

Vacuum test FAILED

Chamber is safe to open.

0,513 0:00

Leakage [Bar]

CONTINUE

Remaining time

A FOLYTATAS mezd megnyomasa utan az tidvozlé
képernyé jelenik meg.

A vakuumteszt soran a sterilizalé kamranak teljesen szaraznak és hidegnek kell lennie. Ellenkezé
esetben a vakuumteszt még akkor sem lehet megbizhatd, ha a sterilizald teljesen mikédéképes.

A teszt befejezésekor a kijelzén megjelenik egy lizenet, amely az eredményt jelzi. Ha az eredmény
negativ, ellenérizze, tisztitsa vagy cserélje ki a témitést, tisztitsa meg a kamra eliilsé peremét és
ismételje meg a tesztet. Ha a vakuumteszt ismét sikertelen, forduljon a szallitéhoz vagy a gyartéhoz.
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Bowie & Dick teszt

A Bowie & Dick teszt, mas néven gbézbehatolasi teszt, egy kis, erésen pordzus terhet szimulal. A teszt
elvégzéséhez egy specialis tesztcsomagra van sziikség, és azt a kamraba kell helyezni. A csomag nem

tartozéka a késziiléknek, a felhasznaldnak sajat maganak kell megvasarolnia .

Ez a vizsgalat a készlilék teljesitményét értékeli a pordzus targyak terhelésének sterilizalasaban:
o El&szivasi teljesitmény és gbézbehatolas.

o A telitett g6z bizonyos ideig elért h6mérséklete és nyomasa.

A teszt futtatasa:
e Avizsgalatot Ures kamraval kell elvégezni az EN 13060 szabvanynak megfeleléen.
o Helyezze a Bowie-Dick tesztcsomagot a talca kozepén lévé kamraba.

Helix/B&D Test 28 min left A Helix / B & D tesztprogram kivalasztasa és a
START gombbal térténé elinditasa utan megjelenik a
programsorozat képernydje.

A folyamat paramétereivel kapcsolatos informaciok
jelennek meg.

A Helix / B & D tesztprogram barmikor ledllithaté a
@ o Bar STOP mez6 megnyomasaval, amely a teszt helytelen
befejezéséhez kapcsoldodik .

A tesztprogram befejezésekor valtakozé képernyék jelennek meg:
[KESZ] A teszt befejezddtt / [KESZ] A kamra biztonsdgosan nyithatd.
A sterilizator technoldgiai kamraja biztonsagosan kinyithaté .

Test complete. Chamber is safe to open.

A folyamatkamra megnyitasa utan
megjelenik az Gidvozl6 képernyé.
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A kontrollvizsgalatot el kell tavolitani.

FIGYELEM! A csomag forré lesz.
A teszt helyes értelmezéséhez olvassa el a teszt gyartdja altal adott

utasitdsokat.

Nyissa ki a csomagot, és vegye ki az indikator vegyszert a csomag kdzepébdl.

il

)

o

|
(

Pozitiv eredmény

A kémiai indikator az egész
fellileten egyenletesen sotét
szinlvé valt.

10°P)
h“‘fj
Negativ eredmény
A vizsgalat kézepén a vizsgalt

eszkdzben maradt leveg6 miatt
fényes mezé maradt.

O

Barmilyen szinvaltozas, a teszt egyenetlen elszinezédése a sterilizator meghibasodasa miatt
a tesztciklus soran levegé jelenlétére utal. Ha a teszt eredménye rendellenes, ellenérizze a
tesztcsomag lejarati datumat, és ismételje meg a tesztet.
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Helix teszt

A Helix-teszt megfelel az EN 13060 szabvany szerinti A-lukkal ellatott m{iszerek
sterilizaldsdnak. 1500 mm hosszu, egyik oldalan nyitott csébdl, masik oldaldn zart
tesztkapszulabdl all. Az indikatorcsik a tesztkapszula belsejében van.

‘ Helix tesztkészlet

Ez a vizsgalat kliléndsen az lUreges és pordzus eszkdzok sterilizalasa soran az eszkoz
hatékonysagdnak értékelésére szolgal:

o El6szivasi teljesitmény, valamint a g6z behatoldsanak sebessége és egyenletessége.
o Atelitett g6z h6mérséklete és nyomasa egy bizonyos ideig.

A teszt futtatdsa:

A vizsgalatot ires kamraval kell elvégezni az EN 13060 szabvany szerint
Kbvesse a vizsgalat gyartdjanak irdnymutatasait

Helyezze a tesztet a kamraban Iévé talca kdzepére.

A ciklus végén nyissa ki a sterilizalét, és vegye ki a tesztet.

FIGYELEM! A tesztkészlet forré lesz.
A A teszt helyes értelmezéséhez olvassa el a teszt gyartdja altal adott utasitasokat.

Nyissa ki a kapszulat, és vegye ki a tesztcsikot.

Pozitiv eredmény Negativ eredmény
a jelz6csik minden terilete A jelz8csik egy része nem sététedett el a
elsotétilt kapszulaban lévé levegé miatt.

Az indikatorcsik mezdinek elégtelen szinvaltozdsa azt jelzi, hogy a sterilizator meghibasoddsa miatt a
tesztciklus soran leveg® jelenlétére utal. Ha a teszteredmény nem megfelel§, ellenérizze a tesztcsomag
felhaszndlhatdsagi idejét, tovabba ellenérizze, hogy a csévek nincsenek-e eltdomdédve és elzarddva, és

ismételje meg a tesztet.
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5.4 Informacié meni

Az informacids meni az Info. gomb megnyomasaval érheté el.

Ezen a szinten a készlilék tipusara, sorozatszamara, az elvégzett folyamatok szamara

és a folyamatadatok mentéséhez rendelkezésre allé USB-memdriateriiletre vonatkozé
informacidk, valamint a COUNTERS szervizmeni - a sz(ir6cserék folyamatszamlaloi -
jelennek meg. Lehetéség van a datum és az idé mdédositasara is. A datum vagy az id6
beallitdsahoz érintse meg a kijelzén 1évé szamjegyeket. Ha egy adott mez6t kivalaszt, az
villogni kezd, és megjelennek az érték felfelé vagy lefelé torténé modositasara szolgalo
nyilak. igy lehet helyesen bedllitani a ddtumot és az idét. A szam ismételt megnyomasaval
megerdsiti azt, és tovabbléphet a kdvetkezé paraméter beallitdsainak médositasara.
Ugyanigy a nyelv kivalasztasahoz a roviditésre kell kattintani.

A B feliratu gomb ki- és bekapcsolja a kék hattérvilagitast a képernyé mélyén.
A LED gombra kattintva elindul a késziilék oldalan talalhaté hattérvilagitas vezérlé meni .
A zold kapcsolo megérintésével ki- és bekapcsolhaté a gombhang.

A Felhasznalék gomb megnyomasaval elindul a felhasznald azonositasi funkcid (csak a
kivalasztott autoklav verzidkban).

Autoklav Egyedi Folyamatok
sorozatszama eszkdzazonositd szama
: (UDI) :

Test Program Info

[sN] STD1-CH-19-00418  alllln 2892 &

U ()76 20990978836 (11} 200416010035

A dAtUM @S @z 2000-01-14 03:48 EN v
id6 beallitasa Kulcshangok

o . ... kikapcsolasa

Felhasznalo LED megvilagitas Szamlalé Nyelv

Egységek
kivalasztasa

azonositasa* beallitasai (csak beallitasai valasztas
Enbio S)

* - csak kivalasztott autoklav valtozatok
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5.4.1 LED vilagitas

A LED-vilagitas két izemmadddal rendelkezik:

e Szabad mdd, ahol a felhasznald (a csuszkak mozgatasaval) szabadon beallithatja a fény
szineit, intenzitasat és fényerejét a sajat izlése szerint.

o Folyamatos lizemmdd, amely szinekkel jelzi a teljes sterilizalasi folyamat fazisait

A LED-es vilagitas csak az ENBIO S modellben érheté el.

Dekorativ Megvilagitas egy Dekorativ megyvilagitas
megyvilagitas folyamatlépés soran szinvaltas

X

My color X

O —EE‘_‘J

My color Animation

STANDBY MODE DURING PROCESS

"
e OO @O

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

Dekorativ megvilagitas A LED-vilagitas be- és
szinvaltas kikapcsoldsa

5.4.2 Szamlak

Az Enbio S és Enbio PRO sterilizatorok rogzitik az elvégzett folyamatok szamat. igy tudja, hogy mikor van
szlikség a fogyo alkatrészek cseréjére, és mikor esedékes a szervizellenérzés. Az ENBIO sterilizatorok
az els6 folyamat elvégzésétsl szamitott 12 hdnapig vagy 1500 folyamatig szamolnak vissza a sziikséges
nagyjavitasig, attol fliggéen, hogy melyik kovetkezik be elébb.

A szamlalorész a szamlalok nullara allitasaval. A bal oldalon

Test Progr: Inf . 5 ) 5, migaj
es rogram = az elvégzett folyamatok szama lathatd, mig a jobb oldalon
HEPA Filter 0/1000 m aza s.zam, alll"nellynel az allkatre.szt Ki keII cserglm, vlagy
Sorvi Qoo REEET szervizellendrzest kell vegezni. A szlrd csereje utan a
i :] =, g ; e
ervice / felhasznalo a RESET gomb megnyomasaval visszaallithatja
Service 365 days az értékeket. A szervizellen6rzés értékét csak arra jogosult

First proces szerviztechnikus allithatja vissza.
Cess:

Az elsé folyamat (Vakuum, Helix, FAST, 134, 121) soran
a készlilék az aktudlis datumot rogziti az elsé folyamat

HEPA Filter 371/1000 RESET datumaként (a szamlald képernyd alsoé sora). A késziilék

_ az els6 inditas 6ta szamolja a folyamatokat és a
Service 1258/1500 | reser napokat.
Service 31 days

Test Program Info

First process: 2022-01-14
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Ha a folyamatszam meghaladja az 1450-et, a késziilék errél egy
figyelmeztet6 képerny6n keresztiil tajékoztatja a kezel6ét vagy a
felhasznaldt, és ezt az értéket megjeleniti a szamlalé képernyéjén:

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

Ha a folyamatszam meghaladja az 1500-at, a készlilék tdjékoztatja a kezelét vagy
a felhasznalot, hogy kotelezé idészakos szervizelést végezzen.

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

Service {1500 | RESET

Service 123 days

First process: 23-02-2022

20 nappal a szerviz esedékessége elbtt a késziilék errél egy figyelmeztetd
képernydn keresztll tajékoztatja az lzemeltetét vagy a felhasznalét, és ezt az
értéket megjeleniti a szamlalé képernyéjén:
Test Program Info -
|D 20 days

to general
service

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

Service 20 days

First process: 23-02-2022

Az elsé folyamatot kdvetd 12 hdnap elteltével a készlilék tajékoztatja az lizemeltetot
vagy a felhasznalét a szervizelés sziikségességérol.

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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A szamlalot csak az Enbio vagy egy felhatalmazott kiilsé szerviz
allithatja vissza a RESET gomb kivalasztasaval a szamlalé képernyéjén,
és egy egyedi szervizkdd megadasaval.

Enter code:

1 2
4

Test Program Info

HEPA Filter 72/1000 | ReseT

0/1500 | reser

365 days

First process: 23-02-2022

A szamlaloértékek sarga vagy piros szin(i megjelenitése nem akadalyozza a
késziilék mikodését. Az eldirt csereid6 tullépése azonban jelentds hatassal lehet
a készililék mikodésére és a toltet sterilitdsara. Az egyes alkatrészek cseréjével
kapcsolatban forduljon a gyartéhoz vagy a szallitéhoz.

Nem. Név Cserék Piros
gyakorisaga Korai cserefelhivas Legutdbbi csere utan
(ciklusok) (ciklusok) (ciklusok)

1 HEPA sziiré 1000 950 1000

5.4.3 Felhasznald azonositasa

Az Enbio S és Enbio PRO sterilizatorok egyes valtozatai digitalis alairasként mikodé felhasznaldi
azonositéval vannak felszerelve, amely lehetévé teszi a sterilizalasi folyamatot megkezdé és a sterilizalt
tétel felhasznaldsat jovahagyo felhasznaldk azonositasat.

o A tételek jovahagyasat végzé felhasznalo feleléssége, hogy kdvesse és betartsa a

f o Csak megfelel6en képzett és képzett felhasznaldok végezhetik a tételek jovahagyasat
sterilizalas utan a tételek mingsitésére vonatkozo helyi iranyelveket.

A felhasznaldi azonositas aktivalasa és beallitasa

A felhasznaloi azonosité beallitasok
aktivalasahoz vagy médositasahoz
koppintson az Info meni Felhasznalok
gombjara.

Test Program Info

[sM] STO1-CH-19-00418 il 2892 I,.-"\‘

LADH (0 BB 36 TN ER00A 18 10)35 [ b

2000-01-14 03:48 EN

. LED | Counters | 93 Er
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Admin PIN:
I W
4 5 6

7

L.;fu'-' Fte-s.et‘

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

Users .

Add user
01 User 1

X

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 &

A felhasznaldi azonositas aktivalasa el6tt 4
szamjegy(i admin PIN kédot kell beallitani (az
alapértelmezett admin PIN kod 0000). Az admin
felhasznaldnak minden egyes modositaskor meg
kell adnia a PIN kédot. Ha a PIN kod elveszett, a
felhaszndld a bal alsé sarokban taldlhaté Reset
gombot hasznalhatja.

Az admin PIN torlésével az 0sszes korabban
megadott felhasznald térldédik, és az admin
PIN alapértelmezettre (0000) all be.

A felhasznald-azonositasi funkcié aktivalasahoz
vagy deaktivaldsahoz koppintson a Felhasznaldk
melletti gombra. Az aktivalas utan megjelenik

a felhasznaldi mezék listdja, és villog a
Felhasznalé hozzaadasa széveg. Uj felhasznalé
hozzaadasahoz koppintson a Felhasznalé
hozzaaddsa szévegre.

Ezutan megjelenik egy billentylzet

a kurzorral. Most beirhatja a kivant
felhasznaldonevet (betiik és szamok). A
név beirasa utan erésitse meg azt az OK
gombbal.

Ezutan megjelenik az Uj PIN-kdd bedllitadsa
képernyé. irja be az On &ltal valasztott 4
szamjegyU PIN-kodot.

A PIN-kdddal rendelkezé uj felhasznald
hozzaadasra keril. A PIN-kédtél jobbra
Iévé piros kereszt megérintésével térolheti
a felhasznalot. Az admin PIN-kddot ezen a
képernydn a képernyd tetején 1évé kis kulcs
ikon megérintésével lehet megvaltoztatni.
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Tétel jovahagyasa 5.5 Ujrainditas

A felhasznaloi azonositas két szinten torténik: a folyamatot indité felhaszndld azonositasa és a A folyamat djrainditasa akkor kényszerll, ha a felhasznalé a STOP mez6 megnyomasaval leallitja a

sterilizalt tétel felhasznalasat jovahagyd felhasznald azonositasa (ezek kiilonbdz6 felhasznaldk folyamatot, aramkimaradas vagy a folyamat soran fellépé hiba, példaul vizhiany esetén.
lehetnek). A felhasznaldi azonositas hasznalata el6tt a megfelelé PIN-kdéddal rendelkezé
felhasznaldkat be kell konfigurdlni. A megfelelé felhasznaldi szamokhoz rendelt nevek

megjelennek a folyamatjelentésben (1asd: Enbio Data Viewer, 50. oldal). A felhaszn&léi adatok + afelhasznald leallitotta a folyamatot

olvasdsahoz az Enbio Data Viewer 17.3-as vagy Ujabb verzidjanak kell lennie. * anyomas kiegyenlitése a munkakamraban
o folyamat hibas, ami azt jelenti, hogy az eszkdz nem steril.

Ha a STOP mez6t valasztja ki, a kovetkez lizenetek jelennek meg felvaltva:

Valassza ki a kivant
programot, és koppintson
e < a STARTgombra.
134°C 134°C 121°C 5 A folyamatot indito
Ehatt 1aak i felhasznaldnak meg kell

adnia személyes PIN-kddjat ABORTED BY USER ABORTED BY USER

@ . s s
e |lépés megkeruléséhez
ablaiill S sy ( P 9 Process not completed! Process not completed!

koppintson a Skip gombra). Load not sterile! Load not sterilel

USER PIN

Program

A folyamat sikeres
befejezése utan

Batch indicator: | PASS | FAIL | N/A megjelenik a jovahagyasi

lehet6ségeket tartalmazo

Batch approval: | YES ] képernyéd. Nyissa ki a Amikor a munkakamraban a nyomas kiegyenlit6dott, a kijelzén felvaltva jelennek meg a kévetkezé
fiokot, és végezze el Uzenetek. Most mar szabadon kinyithatja a késziiléket. A kamra kinyitasa utdn megjelenik a képernyé.

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

az eszkozok vizualis

Chamber is safe to open. o L s
P ertekelését.

eredménytél fliggéen koppintson a PASS

ey (e o o Process not completed! Process not completed!
Batch indicator: | FAIL || N/A ] vagy a FAIL lehetosegre. Ha a kemia Load not sterile! - Load not sterile! -
indikator nem volt jelen, koppintson az

Batch approval; NO 4.,A"_:N/A (Nem elérhet6) lehetdségre. chame T open [ RESTAHT ]

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

A tétel jdvahagyésahoz a felhasznalé A mez6 kivalasztasaval visszatérhetilink az lidvozlé képernydre. Hiba esetén ezen felil be kell irnunk a
a Tétel jovahagyasa meniiben az IGEN négyjegy biztonsagi kodot 0000. E kéd megadasa egyenld a kezeld nyilatkozataval, hogy tudataban van

Batch indicator: |E Im gombra koppint, vagy a NEM-re az annak, hogy a sterilizalasi folyamat nem megfelel6en tortént, és a tétel nem steril.
. ——— elutasitashoz. A lehet6ség kivalasztasa

Batch approval: utan megjelenik a MEGEROSITES gomb. Enter code:

1 2

;

A tétel hasznalatra vald jévahagyasanak befejezéséhez a
felhasznalénak meg kell koppintania a MEGEROSITES gombot,
és meg kell adnia a személyes PIN-kddot (ennek a Iépésnek

5 a kihagyasahoz koppintson a Kihagyas gombra). Ezutan
megjelenik a Hellé képernyé, és az autoklav készen 4ll a
kovetkezd folyamatra .

USER PIN

5
8
0

2
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Ha helytelen kédot ad meg, a kijelzén lizenet jelenik meg. 7 KéSZUlék karbantarta’sa

A késziilék megfelel6 miikddésének biztositdsa érdekében a felhasznald koteles a kdvetkezé karbantartasi
muveleteket elvégezni.

Code incorrect!
i B
Fil

A talca tisztitasa

A talca tisztan tartasa segit a készlilék megfeleld mikodésében. A talca és annak m(iszaki allapota jol jelzi
a megfeleld viz hasznalatat. A kdves, barna talca rossz minéségl viz hasznalatara utal. A talca belsejét
ajanlott hetente tisztitani olyan enyhe tisztitdszerrel, amely nem tartalmaz klért és nem lép reakciéba

az aluminiummal. A tisztitas utan a talca alapos 6blitést igényel vizzel. A tdlca megfelel§ tisztitdsahoz a
irja be Ujra a kodot. A nyil lehetdvé teszi a helyteleniil beirt szdmjegyek torlését. A helyes kdd beirdsa utan készilék el6lapjardl le kell venni .

a készlilék kijelzéjén megjelenik egy Gdvozlé képernyd.

6
9
<

Enbio S Enbio PRO

6- SzerVIzeIIenorzesek Ovatosan emelje fel a talcat, és hlizza el az Csavarja ki a talcat az el6laphoz régzité 3 csavart.
el6laprol. A rogzitécsapokon bevagasok vannak, Vegye ki a talcat az autoklavbdl. Szaritsa meg a
amelyekbe a fidk illeszkedik. Miel6tt visszahelyezi talcat, miel6tt visszahelyezi a készlilékbe.

A készulék megfelelé mikddésének biztositdsa érdekében a felhasznald koteles a
szervizellendrzést a kovetkezd gyakorisaggal elvégezni: évente egyszer vagy 1500
folyamatonként - attdl fliggéen, hogy melyik kovetkezik be elébb. A késziilék rendelkezik egy
rendszernaptarral és egy folyamatszamlaldval, igy a késziilék tdjékoztatja a felhasznaldt a kdzelgd
ellenérzésrél. A szervizellen6rzést csak az Enbio altal felhatalmazott szervizkézpont végezheti

el. A szervizellen6rzés elmulasztdsa a garanciaidé alatt (lasd a "Garancialis feltételek" cimd
dokumentumot az autoklavhoz mellékelt USB-pendrive-on) a készlilék garancidjanak elvesztését
eredményezi. A felhatalmazott szervizkdzpontok listaja megtalalhatd a gyartd honlapjan: www.
enbio.com

a talcat a készlilékbe, Uritse ki a talcat, cslsztassa
az el6lapi csapok f6lé, és dvatosan nyomja le a
régzitéshez.

A technologiai kamra tisztitasa

A kamra tisztan tartasa segiti a készililék megfelel6 mikodését. A technoldgiai kamra belsejét hetente
egyszer ajanlott enyhe tisztitdszerrel, klér hozzdadasa nélkil tisztitani. A tisztitds utan a kamrat puha
ruhdval szarazra kell tordlni. A tisztitast hideg kamran kell elvégezni.

Test Program Info Test Program Info

HEPA Filter 371/1000 [ ReseT |
Service 1453/1500 | reser

HEPA Filter 872/1000 [ ReseT |

Service 1390/1500 | reser
Se

ervice 20 days

Service 123 days Kulsé felliletek tisztitasa

First process: 23-02-2022 First process: 23-02-2022 A készlilék kiilsé részeinek tisztitasat vizzel és enyhe tisztitdszerrel (klér hozzdadasa nélkill,
mUanyagokkal, lakkbevonatokkal, aluminiummal nem reagald) benedvesitett puha ruhaval kell
végezni. Erés tisztitoszereket nem szabad hasznalni. Az enyhe tisztitdszerek hasznalata a késziilék
karbantartasahoz nem befolydsolja a mérgezd dsszetevéknek a késziilék alkatrészeivel valod

érintkezésének kockazatat.
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A tomités tisztitasa 71 Fogydeszkozok

Ajanlott a tomitést minden egyes alkalommal 100 folyamat utan megtisztitani. A tomités

tisztitdsahoz hasznaljon meleg, tiszta vizet és mikroszalat (ezlist részecskéket tartalmazo Az aldbbi tablazat az id6szakos cserére szoruld és a természetes elhasznaldédasnak kitett elemeket
mikroszal megengedett). Tompa és éles tisztitdeszkdzok hasznalata nem megengedett. tartalmazza. A pdtalkatrészeket kdzvetlenil a gyartotdl kell megrendelni. Mas potalkatrészek hasznalata
Vegyszerekkel torténd tisztitds nem megengedett. A tisztitast leh(itott készliléken végezze érvényteleniti a garanciat, és nem garantalja a készililék megfelel6 mikddését.

el, miutan kinyitotta a fidkot. Vigyazzon, hogy ne hajlitsa meg a fidkot. A tisztitas utan
hagyja nyitva a készlléket, amig a tdmités meg nem szdarad. Ez id6 alatt védje a késziiléket a

sériilésektdl. Név Cikkszam
HEPA szir6 Enbio S / PRO 1-8-27720A5
Fogyoeszkozok csereje Enbio S ellils6 készlet tomitéssel 1-8-14672D2
A sterilizator nagy teljesitményd sterilizalé rendszerrel van felszerelve. A képernyén Enbio S talca 1-8-14738B2
megjelend lizenet tajékoztatja a felhasznaldt, ha az egyes alkatrészeket ki kell cserélni. Ha Enbio PRO eliilsé készlet témitéssel 1-8-12433A45
a sterilizator szabalyos Gzemben van, az Gdvozlé képernyé megnyomasa utan valtakozé - - :
csereképernyék jelennek meg. A csereképerny6k részletes leirdsa a "9. Figyelmeztetd Talcakeszlet 3 db Enbio PRO 1-8-1097954A1
tzenetek és hibakddok" pontban talalhato. Szennyvizkészlet (dugé + piros témlé 1,5 m) 1-8-42988A1
Tapvizkészlet (dugd + kék tomlé 1,5 m) 1-8-42992A1
Enbio Magic Filter 1-8-1116687A5

A viztartaly tisztitasa

A készlléket ellatd viz megfelelé paramétereinek biztositasa érdekében ajanlott legaldbb
negyedévente ellenérizni a viztartalyt. Ha szennyez&dést taldlnak, a tartalyt ki kell Uriteni,
meg kell tisztitani és U] vizzel kell feltdlteni.

A hatékony sterilizalasi folyamat és a készulék megfelelé mikddésének biztositdsa
érdekében ajanlott a fogydeszkdzoket idében cserélni.

Az Enbio Magic Filter cseréje
A sz(irét 6 havonta egyszer vagy hamarabb Uj szlr6re kell cserélni, ha a gyanta teljesen elszinez6dott
borostyanszin(ire. Ennek elmulasztasa megzavarhatja a sterilizalasi folyamatot, és a sterilizator

garanciaja érvényét veszti. A hasznalt sz(ir6t a helyi iranyelveknek megfeleléen artalmatlanitsa. A
sz(ir6 és annak minden alkatrésze nem uUjrahasznosithato.

. Uj szdiré . Félig ' Ki kell cserélni
elhasznalt
sz(iré
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Az Enbio S / Enbio PRO sterilizator megfelel6 mikddésének biztositasa érdekében ajanlott a kopd
alkatrészek cseréje az aldbbi Uitemterv szerint. Es a sterilizator egyes alkatrészeinek idészakos ellenérzése

az aldbbi irdnyelvek szerint.

Név

Cserék gyakorisaga

HEPA bakterioldgiai sz(ré

1000 ciklusonként vagy 12 havonta

Csatlakozas / leereszté tomlé

Ha sériilést észlelnek, vagy évente egyszer

Viz- | kondenzatumtartalyok dugaszai

Ha sérilést észlelnek

Ellilsé fidk pecséttel

Cseréje kotelez6 szervizeléskor, 1500
ciklus/365 nap utan

Enbio Magic Filter

Cserélje ki a szlir6t 6 havonta egyszer,
vagy hamarabb, ha a gyanta teljesen
elszinez6dott és borostyanszinlivé valt

Irdanyitando elem

Az ellenérzések gyakorisaga

Els6 tomités

hetente vagy helytelen miikodés esetén - a
felhasznald altal végrehajtott

Bakterioldgiai sz(ir6

hetente - a felhasznalé altal végzett

Csatlakozas / leereszté tomlé

hetente vagy helytelen miikédés esetén - a
felhasznald altal végrehajtott

Konténer dugok

hetente - a felhasznald végzi

Enbio Magic Filter

hetente - a felhasznald végzi
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8. Adatok archivalasa

Az egyes elvégzett sterilizaciok menetét automatikusan elmenti egy adathordozora (USB-stick).

A memédriafoglalat a készlilék hatlapjan talalhato .

» Javasoljuk, hogy az adatokat rendszeresen archivalja egy masik adathordozdn, példaul szamitdgépen,
laptopon.

o Az USB flash meghajtdt a folyamat soran nem szabad kivenni a foglalatbdl.

USB bemenet

USB flash
meghaijto
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9.

Enbio Data Viewer szoftver

Az EnbioDataViewer szoftver lehet6évé teszi a sterilizalasi programok megtekintését és archivalasat
szamitdgépén, valamint azok kinyomtatasat.

Minimalis hardverkovetelmények a szoftver telepitéséhez :

Operacids rendszer - Windows min. Windows 7 vagy magasabb operacids rendszer
Szabad lemezterilet - min. 100 MB

Minimalis processzorkdvetelmények - min. 1 GHz
Minimalis operativ memdria - min. 512 MB Ram
Képernyéfelbontas - min. 1200720 vagy magasabb

9.1 A szoftver telepitése
A szoftvert a készllékkel egyltt szallitjak, és egy hordozhaté meghajtén - USB
flash meghajtén - taldlhatd, vagy a legujabb verzié letdlthetd a gyarté weboldalardl:
http://enbio.com/service/
A szoftver telepitéséhez kattintson
Select Setup Language > zomv P! ez !

Select the language to use during the
installation.

English [

License Agreement

2 Setup - EnbioDataViewer 17.1 -

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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dupldn a szoftver telepit6fajljara. Ezt
kovetdéen megjelenik egy telepitéablak a
nyelvvalasztassal kapcsolatban.

A meger6sités utan el kell
fogadnia a telepitend6
szoftver licencfeltételeit.

&) 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

) 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.

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.

Additional tasks:
Additional shortcuts:
Create a desktop shortout

Ezutan a rendszer felkéri, hogy helyezze
el a szoftver parancsikonjat a szamitégép
asztalan.

A "Tovabb>" gombra kattintas utan
kivalasztja a mappat, ahova a programot
telepiteni kell.

A kivalasztas utan kattintson a "Tovabb"
gombra. A Telepités gombra kattintva az
Enbio Data Viewer szoftver telepitésre kerdil.
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) Setup - EnbioDataViewer 17.1 -
meg.
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

Most mar futtathatjuk a szoftvert, vagy befejezhetjiik a telepitést a szoftver futtatasa
nélkil a Befejezés gombra kattintva.

Ha az azonnali inditas opcidt valasztja, megjelenik a fé programablak.

A telepités utan a koévetkezé lizenet jelenik

= LrbexDatatasser

File Tools Helg E n l: l D N

s ™
Sawr P

Mte
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9.2 A program felépitése és f6 funkcioi

A féablak harom f6 teriletbdl all

ks

c2nNoio.
(‘?:.;J J.!..r" Q}III.T DE 4
A flash meghajtéval Hémérséklet- és
szinkronizalt nyomasgrafikon
folyamatok faja - a a f6 autoklav- és
végrehajtas datuma folyamatadatokkal (datum
szerint rendezve €s szam).

A funkciégombok, pl. a "PDF jelentés", amely lehetévé
teszi a folyamatbdl szarmazd jegyz6koényv kinyomtatasat,
sotétkékkel vannak jeldlve.

Az egyes technoldégiai
lépések idétartamara és elért
paramétereire vonatkozo
adatok.

A legfontosabb sterilizalasi
paraméterek.

Lehet6ség jegyzetek

mentésére minden egyes
folyamathoz.
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Legordiilé menii:

A F4jl ablakra kattintva a kdvetkez6 lehetéségekhez férhetlink hozza:

e a mentett folyamatfolyamat betdltése flash meghajtérol vagy mas helyrél
¢ mentett folyamat nyomtatdsa

o jelentést készithet PDF fajlba

o adatok exportalasa fajlba, hogy probléma esetén az adatokat tartalmazé csomagot el lehessen kiildeni a

gyarténak
e adatexport CSV formatumba
e aprogram bezarasa

O [rleslai¥res

File | Tools sl —Iml=1]==} i
& Open = a m s
Fein PO Rapoit it
== =

Cinse tha pragram -
e -

Az Eszk6zOk ablakra kattintva a kovetkez6 lehetéségekhez férhetlink hozza:

o az Osszes fajl szinkronizaldsa a mentett folyamatokkal a pendrive memdériahelyének
kivalasztasa utan (ez a folyamat a sterilizaciok és az elvégzett tesztek szamatol fliggéen
akar tobb masodpercet is igénybe vehet)

e barmely elmentett folyamat keresése az adatbdazisban

e sajat logd hozzaadasa a PDF jelentésekhez

Fie | ook Wil =ENHio.

l 3 Symchronise
Search

)
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A Sugé legordiilé meniire kattintva a kovetkez6 lehetéségekhez férhetlink hozza:

a programrol és annak verziéjardl

=Enoio. e ’
'I : | | -
[ = ]
oy Sasich 'm] e
Search for process 2n=10
Vodrwidey, e - Faddary gy - 0 ool ¥ dpenstar | ATAF 1 o D0E
Keresés
A program lehetévé teszi a folyamatok
keresését a kdvetkezbk szerint: e
o datumtartomany n ‘
o folyamatszam .
o folyamat tipusa
o afolyamat kimenetele (siker/hiany)
PDF jelentés

A program lehet6vé teszi, hogy az autoklav
altal végzett minden egyes folyamatrél
jelentést készitsen. Ez tartalmazza az 6sszes
sziikséges folyamatadatot és a sterilizalas
eredményét.
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Felhasznalé azonositasa (Enbio Data Viewer 17.3 vagy magasabb verzid)

Ha az autoklav fel van szerelve felhaszndldi azonosité funkcidval, akkor a sterilizalasi folyamatot
kezdeményez6 felhasznald neve az ID start mezében, a sterilizalt tétel felhasznalasat
jévahagyd felhasznald neve pedig az ID end mez8ben jelenik meg, amikor egy folyamatadatot
kivalaszt. A jovahagyd felhaszndld bemenetei: a tétel kémiai indikatoranak leolvasasa és a tétel
felhaszndlasanak jévahagyasa a Batch indicator mezében, illetve a Batch approval mezében
jelennek meg.

A felhasznalé elinditja a A felhaszndlé jévéhagyja a
sterilizalasi folyamatot sterilizalt tétel felhasznaldsat

[ CAProgramala Bk’ ot s’ STOR - 20= 006582022 - [8-2 11 L 0600750 da ‘ H
File Toals Hel N STORCH-I0D0698  Fimwsce  H0.8
P cEcnNnoio. /m STO2CHI e A0 . ro. . .
Frmcam re s dat o S H - [rmen] ey FPR] P boste Pl
g oy e . I L Wumapeo DOg2  O01¥ L=t imaa s
Sy - g PR — AR SR BB B el
1 Fant %) ossrn Cperats il I s P

eron
B Seamh [ -
= STOIEHTIEE 3 — TurpumeslCl — Posssuse o] P e
L anﬁ‘ w T PrentTag 0:-a7 G0 11 ma ura

O et 2 -3 ey P L T
LOLE 2 A ¥ Dwrmewsy OT0f ci0d  OEM 320 LR
O e o N P— _— o o ke

L0008 et # 1 =

LOG000 da | -2 [ F— T T R T BT
LOGIN00k dat | P T a5 13 el
L0 et [

LOGOE 2 - | 15 S e T R =

oG e J e | o UM (w0
Loa000 10 dat 1 S

LOG000EE da
LOG00012 dat

Tamprabuse [T]

Tételes kémiai indikator leolvasasa:
MEGFELELT / NEM MEGFELELO / N/A

A tétel jévahagyasa:
IGEN / NEM

A felhaszndlé elinditja a A felhaszndlé jévdhagyja a
sterilizalasi folyamatot sterilizalt tétel felhasznalasat

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

A felhasznaldk nevei, valamint
| a tételjelzé leolvasasa és a
folyamat jovahagydsa szintén
1 szerepelnek a folyamatjelent6
= < lapon.
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10. Figyelmeztet6 lizenetek és hibakddok 10.3 Hibakodok
Az alabbi tablazat tartalmazza azokat a hibakédokat, amelyek az ENBIO S/

A készilék meghibasodasa esetén a kijelz6n megjelennek a vonatkozd informaciok, figyelmeztetések és ENBIO PRO sterilizatorral valé munka sorén megjelenhetnek

hibakddok.
Nem Hibakod Ajanlasok
: z e 1 "Kamra a h6mérséklet Maximalis kamrahémérséklet Kapcsolat a szervizzel
10.1 Figyelmezteté Uzenetek felett” tillépése
A figyelmeztetd lizenetek az egyes fogydeszkdzok cseréjére vonatkoznak. 2 "G6zgenerator. Tul magas A g6zfejleszté h6mérséklete tul e A sterilizalt eszkdzdk tul nagy sulya -
A cserélend6 elem piros szinnel van kiemelve, és a képernyék felvaltva jelennek me hémérseklet” magas Ismetelje meg a folyamatot kevesebb
P ' perny J 9. eszkdzzel (max. 0,5 kg S, 0,8 kg PRO)
e Kapcsolat a szervizzel
3 "Folyamat a h6mérséklet A folyamat h6mérséklete tul Kapcsolat a szolgalattal
i | Replace , felett" magas
[ HEPA filter (i) 204ays ) e o .
to general 4 "Tulnyomas hiba" Nyomas hiba Kapcsolat a szervizzel
service
5 "Tul alacsony sterilizalasi ~ Tul alacsony szaritasi nyomas e Ellenérizze, hogy van-e viz a kék
nyomas" témldvel ellatott palackban
e Javitsa ki a kék tdml6 helyzetét ugy,
hogy a vége teljesen a vizbe meriljon.
Adjon hozza egy siillyesztét, hogy a
jovében kikiliszobdlje a problémat
e Ellen6rizze, hogy a vizellaté témlé (kék)
Szir6 Ké 9 Kételezd ellendrzési ké 9 nem sérllt-e meg (a helyzet kijavitasa
zlUrbcsere keperny6 Otelezd ellendrzési kepernyd / a toml6 cseréje vagy a viz tjratoltése
utan inditsa Ujra a gépet)
e Kapcsolat a szervizzel
6 "Sterilizaldsi hémérséklet.  Tul alacsony sterilizalasi e Ellenérizze a vizszintet a kék témldével
Tul alacsony" hémérséklet ellatott palackban
10.2 Ta’jékoztaté lizenetek e Ellenérizze, hogy a piros csé nem
mutat-e felfelé teljes hosszaban,
|étrehozva az Uugynevezett légcsapdat
e Kapcsolat a szervizzel
7 "Tul magas nyomas Tul magas szaritasi nyomas e Gy6z6djon meg rola, hogy a piros
szaritas kozben" lefoly6témlé nincs vizben. A tomlé
Message ABORTED BY USER nem lehet elgérbilve, a folyadéknak a
Overpressure during standby Proces not completed! grawEa.(:lo i e keII.I.efglym?
Load sterile but not dry! e Ellenérizze, hogy a sterilizalt mliszerek
sllya nem tul nagy-e
e Kapcsolat a szervizzel
67.5°C  Equalizing pressure... -0,03 Bar 25,2°C Please wait... -0,66 Bar 8 "Tul sok g6zimpulzus / Tul sok gézimpulzus. Nincs tdpviz. « Ellenérizze a vizcsatlakozast a "water
nincs viz" in" csatlakozéhoz
o ) o . e Ellenérizze a desztilldlt viz szintjét a
A kamra lehUllésének természetes A folyamat megszakitasabdl eredé lizenet a tépviztartalyban (kék dugd)
folyamataibdl eredé tul- vagy sterilizalasi szakasz utan - a szaritas soran. * Ellendrizze, hogy a rakomany sulya nem
alulnyomasrél sz6lé képernyé. Ez haladja meg a megengedett sulyt.
. . oo ’ e Kapcsolat a szervizzel
kozvetlenul a gep inditasa utan
jelentkezhet. 9 "Vizelvezetési hiba" Dugult lefolyo e Ellen6rizze a szennyviz szintjét és a
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tomlék csatlakoztatasat

e Ellenérizze a hasznalt viz szintjét a piros
kupakkal ellatott palackban. Ha a palack
megtelt, dobja ki a hasznalt vizet

e Ellenérizze, hogy a piros tdmlé nincs-e
elgorblilve, és hogy teljes hosszaban
lefelé mutat-e

e Ellen6rizze, hogy nincs-e térmelék a
kimeneti nyilasban (a kamra belsejében)

e Kapcsolat a szervizzel
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Uzenetek

"Felhasznald altal
megszakitva"

A felhasznalé altal
megszakitott folyamat. Nem

steril kazetta, ha a sterilizalasi

folyamat soran vagy azt
megel6z6en megszakadt.

Ez az lizenet akkor jelenik meg, amikor

a felhasznalé befejezi a folyamatot. Ez
nem jelenti azt, hogy hibas mikodés van.
Inditson el egy uj folyamatot.

"A vakuumteszt sikertelen

Vakuumteszt hiba

Kapcsolat a szervizzel

"Nincs USB memoria"

Nincs USB memoriakartya

Ellenérizze az USB-portot és
csatlakoztassa a memariat. Lépjen
kapcsolatba a szervizzel.

"Kiegyenlit6 nyomas"

Nyomas allé helyzetben.
A nyomas kiegyenlitése a
Iégkdri nyomasra.

e Az lizenet bizonyos esetekben
a természetes folyamatok
eredményeként jelentkezik .

e Ha az lizenet gyakran jelenik meg,
forduljon a szervizkdzponthoz.

"Tulnyomas készenlétben"

Tulnyomas készenléti
izemmaodban

A hiba oka az, hogy a forr¢ sterilizalot

a kamra zdarva maradt (pl. egy éjszakan
at). Ahogy a sterilizalé lehdil, vakuum
keletkezik a kamraban, ami inditasi

hibat okoz. Varja meg, amig a készlilék
automatikusan kiegyenliti a nyomast - az
Uzenet automatikusan elt(inik

10 "Kamraf(tési hiba" Kamraf(itési hiba e Tul alacsony haldzati fesziiltség -
konzultaljon egy villanyszerelével az
autoklav telepitési helyén

e Kapcsolat a szervizzel

1 "Gézfejlesztd flitési hiba"  Gézgenerator hiba e Ismételje meg a folyamatot
Kapcsolat a szervizzel

12 "El&szivas meghibdsodott Vakuumszivattyu / leereszté hiba e Ellendrizze a palackban 1év6 hasznalt

[ ellenérizze a kimeneti viz szintjét a piros kupakkal, és dntse ki
nyilast" a felesleget
e Ellendrizze, hogy a piros tomlé nem
merilt-e el vagy nem gorbiilt-e meg
e Ellenérizze, hogy az autoklav bedllitasa
szabad légaramlast biztosit-e a
késziilék hlitéséhez
e A piros tdmlének teljes hosszaban lefelé
kell mutatnia, egyetlen szakasza sem
mutathat felfelé
Tisztitsa meg a kamraajté tomitését
e Kapcsolat a szervizzel
13 "Aramkimaradas" Pillanatnyi feszlltségvesztés e Inditsa Ujra a késziiléket, és gy6z6djon
mikodés kdzben meg réla, hogy megfeleléen be van-e
dugva a konnektorba
e Atelepités ellen6rzéséhez forduljon
egy, az autoklav telepitési helyén
illetékes villanyszerel6h6z
14 "Nyomas készenlétben" Tulnyomas varakozas kdzben e Inditsa Ujra a késziiléket
e Kapcsolat a szolgalattal

15 "Zarasi hiba" Ajtézar hiba Kapcsolat a szervizzel

16 "Ajtonyitas hiba" Ajtofeloldasi hiba e Kapcsolja ki az autoklavot, majd
kapcsolja be Ujra, inditsa el a
folyamatot, és néhany masodperc
mulva allitsa le. A kamraban nem
lehet tulnyomas, azaz a kdvetkez6
informacidnak kell megjelennie: "READY
/ Chamber is safe to open"

e Kapcsolat a szervizzel

17 "V3 szelep / HEPA sz(iré V3 szelep / HEPA sz(iré hiba e Cserélje ki a HEPA-sz(r6t

hiba" Kapcsolat a szervizzel
18 "Nyomasérzékel6 hiba" Nyomasérzékeld hiba Kapcsolat a szervizzel
19 "USB lemez hiba / irashiba a pendrive-on - a Masolja le a tartalmat a jelenlegi pendrive-

Lemezcsere" hordozé sériilése rél - vasaroljon és telepitsen egy Ujat
20 Min. kamrai h6mérséklet A kamra hémérséklete tul Kapcsolat a szervizzel

alacsony a folyamat soran

21 Kamrahémérséklet- Kamrahémérséklet-érzékeld Kapcsolat a szervizzel

érzékel6 meghibdsoddsa  meghibasodasa

22 Gézgenerator Gézfejlesztéd hémérséklet- Kapcsolat a szervizzel

hémérséklet-érzékels hiba érzékeld hibdja

23 Folyamathémérséklet Folyamathémérséklet-érzékeld Kapcsolat a szervizzel

érzékel6 hiba hibaja
24 Az autokldv tul alacsony Az autoklav hémérséklete tul e Hagyja a készlléket kikapcsolva 3 déran
hémérsékletd alacsony / h6mérséklet-érzékel6 at szobah6mérsékleten
hiba e Kapcsolat a szervizzel
31 "Belsé flash hiba" Belsé memdériahiba Kapcsolat a szervizzel
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ime néhany példa a hibakddokra: 11. Panaszkezelési elja'ra's

Valtakozé képerny6k: nyomaskiegyenlités, kérem varjon.

A késziilékkel kapcsolatos probléma bejelentéséhez tbltse ki a gyartdé honlapjan (www.enbio.com) taldlhaté
panaszbejelent6 (rlapot, vagy Iépjen kapcsolatba a forrédréttal. Szallitasi kar esetén a reklamaciot a
fuvarlevéllel és a vasarlast igazolé dokumentummal, valamint a kart dokumentalé fényképekkel egyiitt kell
elkuldeni.

Vacuum test FAILED

Chamber is safe to open.

0,513 0:00

Leakage [Bar] Remaining time Ha barmilyen kérdése van, kérjlk, forduljon hozzank e-mailben a kévetkezé cimen support@enbio.com

CONTINUE

FIGYELMEZTETES! A reklamé&cios folyamat akkor indul el, amikor a szervizosztaly
megkapja a helyesen kitoltott reklamacids kérelmet.

ABORTED BY USER ABORTED BY USER
Process not completed! Process not completed! o . o o L L L .
Load not sterile! Load not sterile! A készlléek szervizbe tortend visszakuldesekor tisztitsa meg a keszulek kamrajat és talcajat, végezze el a
fert6tlenitést, és szallitas kozben megfeleléen régzitse. A késziiléket lehetbleg eredeti csomagoldsaban
RESTART kiildje vissza. Megfelelé csomagolas hidnyaban forduljon a szervizhez vagy a szallitéhoz.
25,2°C  Equalizing pressure... -0,66 Bar [: J g g y ) ay

Ha a késziiléket szallitani kell:

o Csatlakoztassa le a demineralizalt viz és a kondenzatum témiéket

e Hagyja kih(lni a munkakamrat.

o Eredeti vagy megfeleld, véddbetétekkel elldtott csomagolast hasznaljon

A hibalzenetek képernyéjén megjelenik egy QR-kdéd. Ha ezt a kédot beolvassa a QR-kddok
olvasdasadra alkalmas mobiltelefonnal, a felhasznald egy olyan weboldalra kerdil atirdnyitasra, amely
ajanlasokat tartalmaz a hiba elharitdsanak lehetéségére vonatkozdan.

A szervizbe torténd szallitas soran a készililék nem megfelel6 védelme miatt keletkezett karokért a felado
felel.

ERROR NO.15

Locking door error

Process not completed! 5 QR
Load NOT sterilel otk

for help

12. Jotallasi feltételek

Chamber is safe to open.

Kérjik, olvassa el a "Jétallasi feltételek" dokumentumot (elérheté az autoklavhoz mellékelt USB-pendrive-
on).
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13. Mulszaki adatok

Eszk6z paraméterei

Enbio S

Enbio PRO

Tapegység 220-240V AC 50/60Hz 220-240V AC 50/60Hz
Beépitett teljesitmény 2.25 kW max. 3.25 kW max.
Maximalis aramfelvétel 10A 15 A

Uzemi nyomas 2,1 bar 2,1 bar

Maximalis nyomas 2,3 bar max 2,3 bar max

Maximalis feldolgozasi hémérséklet 137°C 138°C

Folyamat kamra térfogata 2,71 531

Suly 15 kg 20 kg

Folyamatkamra méretei (LxSxH)

292 x 192 x 45 mm

300 x 200 x 90 mm

A készulék kiilsé méretei (LxSxH)

561 x 252 x 162 mm

561 x 270 x 202 mm

Védelmi fokozat IP20 IP20
Zajszint 38dB(A) 40dB(A)
Folyamatadatok archivaldsa Pendrive Pendrive

Kornyezeti feltételek

Munkah&mérséklet-tartomany

+ 5°C-tdl + 25°C-ig

Relativ paratartalom

0-90%

Taroldsi h6mérséklet-tartomany

-20°C és + 60°C kozott

Relativ paratartalom

0-90%

Kornyezeti nyomastartomany

900-1100 hPa
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Tesztcsatlakozd - kizardlag a
hivatalos szervizek szamara.
Ha kidertil, hogy a felhasznalo
haszndlta, a garancia érvényét

veszti.

A késziilék aljan talalhato értéktabla.

Enbio S

r

Small steam sterilizer Class B
Kleiner Dampfsterilisator Klasse B
ECMNBIOe  Petit stérilisateur a vapeur classe B

Enbio s™ [ # | D13

Enbio Group AG

Eichengasse 3 A [:]1] C E
4702 Oensingen 2214
Switzerland

E RoHS PATENTED

m Input / Eingang / Saisir
Enbio Technology sp. z o0.0.

ul. Sportowa 8C 220-240V AC 10A
81-300 Gdynia, Poland 50/60Hz

1]
Bl M| 2022
Iﬁ‘ i [SN] STO1-CH-XX-XXXXX
-

Enbio PRO

Vs

Small steam sterilizer Class B
Kleiner Dampfsterilisator Klasse B
ENLI0O. Petit stérilisateur a vapeur classe B

Enbio PRO™ G3

wl

Enbio Group AG
Eichengasse 3
4702 Oensingen
Svijc

Enbio Group AG

Eichengasse 3 & DE C €
4702 Oensingen 2214
Switzerland

E RoHS PATENTED

E Input / Eingang / Saisir
Enbio Technology sp. z 0.0.
ul. Sportowa 8C 220-240V AC 15A
L 81-300 Gdynia, Poland 50/60Hz )

L

Bl M| 2022

Iﬁ‘ : [SN] ST02-CH-XX-XXXXX
-
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14. EC megfeleléségi nyilatkozat

CIMNoic.es

EC Declaration of Conformity

Manufacturer ENBIO GROUP AG, Eichengasse 3 Street, 4702 Oensingen, Switzerland,
having: Enbio Technology Sp. z 0. 0., Sportowa 8C Street, 81-300 Gdynia, Poland, as an European
Authorized Representative,

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

e EnbioS
e Enbio PRO
e Enbio XS

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

Annex IX of the above mentioned Directive.

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

above Regulations.

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

Mickiewicza 29 Street
40-085 Katowice C € 227 4

Poland
Sebastian Magrian
pa
Oensingen
26.04.2021 /

Managing Director

President of the Board

Version: 06_04.2021
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