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1. Einfdhrung

1.1 Zweck und Anwendungsbereich

Die vorliegende Gebrauchsanweisung dient der Information Uber den Sterilisator
ENBIO S und ENBIO PRO. Sie enthélt insbesondere Informationen tber:

e ¢ B estimmungsgemaBe Verwendung

» Korrekte Installation und Einstellungen

« OrdnungsgemaBe Verwendung und Bedienung
Sicherer und zuverlassiger Betrieb
RegelmaBige und ordnungsgemaBe Wartung und Instandhaltung

1.2 Geltende Rechtsvorschriften

Die Sterilisatoren ENBIO S und ENBIO PRO wurden entwickelt und hergestellt, um die folgenden
Anforderungen zu erflillen:

e Norm EN 13060 "Dampf-Klein-Sterilisatoren" und zugehorige Dokumente

e Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte

e Richtlinie 2012/19 / EU Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE)

o Die Richtlinie 2002/95/EG zur Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe
(Restriction of Hazardous Substances)

o Gesetz liber Medizinprodukte (Dz. U. 2022 poz. 974)

1.3. Allgemeine Beschreibung des Gerats

ENBIO S und ENBIO PRO sind kleine Dampfsterilisatoren fir die Sterilisation von Medizinprodukten mit
Dampf. Sie verfligen uber eine hermetisch verschlossene, beheizte Kammer. Das Sterilisiergut wird in

die Kammer auf ein spezielles perforiertes Tablett gelegt. Nach dem VerschlieBen der Kammer wahlt der
Benutzer Uber einen Touchscreen das entsprechende Sterilisationsprogramm aus und startet es. Die
eigentliche Sterilisation beginnt nach der Vorvakuumphase. Der Dampferzeuger erzeugt Dampf und leitet
ihn in die Kammer ein. Dieser Dampf gibt seine Energie an das Sterilisiergut ab. In der Kammer werden die
richtige Temperatur und der richtige Druck, je nach gewahltem Sterilisationszyklus, fur eine bestimmte Zeit

aufrechterhalten. Nach dieser Zeit wird die Kammer vom Dampf entleert und der Trocknungszyklus beginnt.

Wenn der Sterilisationsprozess abgeschlossen ist, zeigt das Gerat dem Benutzer eine Zusammenfassung
und das Ergebnis des Prozesses an.

1.4. BestimmungsgemaBe Verwendung des Gerats

Der Enbio S und der Enbio PRO sind kleine Dampfsterilisatoren der Klasse B gema der Norm EN 13060.
Sie sind als Medizinprodukte der Klasse lla gemaB Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/745 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 lber Medizinprodukte (Regel 16) eingestuft.
Geman der Klassifizierung der Norm EN 13060 kénnen folgende Medizinprodukte in den Geraten Enbio S
und Enbio PRO sterilisiert werden, fur die der Hersteller eine Dampfsterilisation vorgesehen hat: feste
Chargen, kleine pordse Gegenstande, kleine porése Chargen, vollpordse Chargen, einfache vertiefte
Gegenstande, Gegenstande mit engem Spalt, Mehrfachgebrauchspackungen, die unverpackt oder
verpackt (in einer oder mehreren Schichten) sein kdonnen. Das 134 FAST-Verfahren ist flr solide, nicht
pordse, einfache Instrumente und zahnarztliche Werkzeuge (z. B. Scheren, Griffe, Zangen, MeiBel,
Sonden usw.) bestimmt, die ausschlieBlich unverpackt und nicht aus Textilien bestehen und sofort
verwendet werden kdnnen.

Dariber hinaus verfligt der Enbio PRO Autoklav Uber ein spezielles 134 PRION-Programm als eine der
Dekontaminationsstufen flir Gegenstande, die mit krankhaften Prionenproteinen (z. B. Erreger der
Creutzfeld-Jacob-Krankheit, BSE usw.) in Berlihrung gekommen sind oder gekommen sein kénnten:
feste Ladungen, kleine porése Gegenstande, kleine pordse Wellen, vollporése Ladungen, einfache hohle
Gegenstande, Gegenstande mit geringem Abstand, mehrere Verpackungen, die unverpackt oder umhllt
sein kénnen (ein- und mehrlagig).

Die Gerate Enbio S und Enbio PRO kénnen in Praxen der medizinischen Grundversorgung, in

Zahnarztpraxen und in Operationssalen eingesetzt werden. Sie kdnnen auch in Kosmetiker- und
biologischen Regenerationsstudios, in Tierarztpraxen, Tatowier- und Piercingstudios und Friseursalons
verwendet werden.

Flussigkeiten, biomedizinischen Abféallen oder pharmazeutischen Produkten

f Die Gerate Enbio S und Enbio PRO koénnen nicht flir die Sterilisation von
verwendet werden.

Die Sterilisatoren Enbio S und Enbio PRO erflillen die Anforderungen der Normen EN 13060 und EN
61326-1 und sind flir den Betrieb in der Nahe anderer elektrischer medizinischer Gerate geeignet.

Die Gerate sind nur flr den professionellen Einsatz durch entsprechend geschultes Personal bestimmt.



1.5. Enbio S Sterilisationsparameter

Die nachstehende Tabelle, in der die Eigenschaften der einzelnen
Sterilisationsprogramme des Enbio S-Gerates aufgeflihrt sind, sollte im Detail
gelesen werden. Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, das flr die Art
der Beladung geeignete Programm auszuwahlen und das maximale Gewicht der
sterilisierten Beladung nicht zu Gberschreiten. Die Nichteinhaltung der folgenden
Regeln kann die Gesundheit der Patienten und den Betrieb des Gerats gefahrden.

Enbio S

Name des

Beschreibung der Ladung
Programms

Temperatur der Zeitder

JAre) ager Trocknungszeit
Sterilisation Sterilisation

Max.
Lastgewicht

Anzahl der

Gesamtbearbeitungszeit
Vorabsaugungen

(fiir eine Ladung mit einem
bestimmten Gewicht)*

4N/~ ~

Max. Wasser
verbrauch

Klasse der
Sterilisationsverfahren

134°C feste Ladungen, kleine pordse 134°C
Gegenstande, kleine pordse Ladungen,

vollpordse Ladungen, einfache gewdlbte
Gegenstande, Gegenstande mit

geringem Abstand, mehrere unverpackte

oder verpackte Packstlicke (ein- oder

mehrlagig)

4 Minuten 3 Minuten

feste Ladungen, kleine pordse

500 Gramm

betastung von t00-Gramm
= 13 Minuten

115 ml

121°C Gegensténde, kleine porése Ladungen, 121°C 15 Minuten 5 Minuten
vollporése Ladungen, einfache gewdlbte

Gegenstande, Gegenstande mit

geringem Abstand, mehrere unverpackte

oder verpackte Packstlcke (ein- oder

mehrlagig)
feste, nicht pordse, einfache zahnarztliche 134°C

500 Gramm

3 belastung von 100 Gramm
~ 26 Minuten

110 ml

Instrumente und Gerate (z. B. Scheren,
Griffe, Zangen, MeiBel, Sonden usw.) nur

unverpackt, nicht textil

134°C FAST ** 3.5 Minuten keine Trocknung

500 Gramm

1 belastung von 100 Gramm
~ 7 Minuten

105 ml

* Die Umgebungstemperatur kann einen Einfluss auf die Verlangerung der

Gesamtprozesszeit haben.

* Die Gesamtdauer des ersten Prozesses kann langer sein, da die
Geratekammer aufgewarmt werden muss.
** Nach der Sterilisation bei 134°C FAST ist die Ladung nass. Es wird
empfohlen, die Schublade angelehnt zu lassen, um das restliche Wasser zu
verdampfen und die Temperatur der Instrumente zu senken

** Nach der Sterilisation im 134°C FAST-Programm sind die Instrumente fiir

den sofortigen Gebrauch bestimmt



1.6. Enbio PRO Sterilisationsparameter

Die nachstehende Tabelle zeigt die Eigenschaften der einzelnen Sterilisationsprogramme
in Enbio PRO. Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, ein fiur die Art der Beladung
geeignetes Programm auszuwahlen und das maximale Gewicht der sterilisierten Ladung
nicht zu Uberschreiten. Die Nichteinhaltung der folgenden VorsichtsmaBnahmen kann die

Gesundheit des Patienten und den Betrieb des Gerats gefahrden.

Enbio PRO

Name des Beschreibung der Ladung Temperatur der Zeit der Trocknungszeit Max. Anzahl der Gesamtbearbeitungszeit Max. Wasser Klasse der
Programms Sterilisation Sterilisation Lastgewicht = Vorabsaugungen (fiir eine Ladung mit einem verbrauch Sterilisationsverfahren
bestimmten Gewicht)*
. - N befastung von 200 Gramm = 18190 m!
134°C feste Ladungen, kleine pordse 4 Minuten 4 Minuten 800 Gramm 3 Minuten B
Gegenstande, kleine pordse Ladungen,
vollpordse Ladungen, einfache gewdlbte
Gegenstande, Gegenstande mit
geringem Abstand, mehrere unverpackte
oder verpackte Packstiicke (ein- oder
mehrlagig)
feste Ladungen, kleine pordse
121°C Gegenstande, kleine pordse Ladungen, 15 Minuten 5 Minuten 800 Gramm 3 belastung von 200 Gramm =~ 31180 ml B
vollporése Ladungen, einfache gewdlbte Minuten
Gegenstande, Gegenstande mit
geringem Abstand, mehrere unverpackte
oder verpackte Packstlicke (ein- oder
mehrlagig)
feste, nicht porése, einfache zahnarztliche
134°C Glnrsiftfreu,m Zeanntgee unn, dM GeeiBredlt,¢3310zn. dBe. nS cglBami@eAN,U I keine Trocknung 800 Gramm 1 belastung von 100 Gramm = 10 140 ml S
SCHNELL **  unverpackt, nicht textil Minuten
134 ° C PRION feste Ladungen, kleine pordse 18 Minuten 5 Minuten 800 Gramm 3 belastung von 800 Gramm = 230 mi B

kkk

Gegenstande, kleine porose Ladungen,
vollporése Ladungen, einfache gewdlbte

Gegenstande, Gegenstande mit
geringem Abstand, mehrere unverpackte
oder verpackte Packsticke (ein- oder
mehrlagig)

45 Minuten

*Die Umgebungstemperatur kann einen Einfluss auf die Verlangerung der Gesamtprozesszeit haben.
*Die Gesamtdauer des ersten Prozesses kann langer sein, da die Geratekammer aufgewarmt werden

muss.

** Nach der Sterilisation bei 134°C FAST ist die Ladung nass. Es wird empfohlen, die Schublade
angelehnt zu lassen, um das restliche Wasser zu verdampfen und die Temperatur der Instrumente zu

senken

** Nach der Sterilisation im 134°C FAST-Programm sind die Instrumente flr den sofortigen Gebrauch
bestimmt. *** - Das Programm PRION ist nur in ausgewahliten Versionen des Enbio PRO-Gerats
ver fligbar.



1.7. Auf dem Gerat verwendete Symbole

Schubladenfront, und mahnt zu duBerster Vorsicht wegen der hohen Temperatur des

Dieses Symbol befindet sich auf der Vorderseite des Gerats, oben auf der
& Fachs und seiner unmittelbaren Umgebung

Dieses Symbol befindet sich auf dem Typenschild des Gerats und Kennzeichnet
SN dessen individuelle Seriennummer.
Dieses Symbol erscheint auf dem Typenschild des Gerats und kennzeichnet die

benannte Stelle, die am Konformitatsbewertungsvertahren fur die Verordnung

c € 2017/745 beteiligt ist.
Dieses Symbol befindet sich auf dem Typenschild des Gerats und gibt das

Herstellungsjahr des Gerats an.
Dieses Symbol befindet sich auf dem Typenschild des Gerats und kennzeichnet den
Hersteller des Gerats.

Benutzer, die Informationen in diesem Handbuch zu lesen und zu befolgen.

Dieses Symbol befindet sich auf dem Typenschild des Gerats und kennzeichnet den
autorisierten Vertreter.

EE Dieses Symbol befindet sich auf dem Typenschild des Gerats und verpflichtet den
[EC[REP

1.8. VorsichtsmaBnahmen, Anforderungen, Empfehlungen

Der Benutzer ist fur die korrekte Installation, den ordnungsgemaBen Gebrauch und die Wartung des
Gerats gemaB den Richtlinien in diesem Dokument verantwortlich. Wenden Sie sich bei Bedarf an den
Kundendienst oder Ihren Geratelieferanten.

Der Sterilisator darf nicht in Gegenwart von brennbaren Gasen oder explosiven Dampfen in der
Umgebungsluft verwendet werden.

Am Ende eines jeden Sterilisationszyklus ist die Ladung heiB. Instrumente oder Verpackungen sollten
mit geeigneten Schutzhandschuhen oder anderer Ausristung aus der Kammer genommen werden, um
Verbrennungen zu vermeiden.

Entfernen Sie nicht das Typenschild oder andere Kennzeichnungen vom Gerat - andernfalls erlischt die
Garantie.

Nehmen Sie das Gehaduse oder andere Teile des Gerats nicht auseinander - andernfalls erlischt die
Garantie.

Befolgen Sie die ortlichen Richtlinien fir die Aufbereitung von Instrumenten fir die Sterilisation.

Das Uberfluten des Gerats mit Wasser oder anderen Fliissigkeiten kann einen Kurzschluss verursachen
und die Sicherheit des Benutzers gefahrden

Schalten Sie das Gerat aus und trennen Sie es von der Stromversorgung, bevor Sie es inspizieren,
warten oder reparieren.

Die Inspektion und Wartung des Gerats darf nur von geschulten Servicetechnikern unter Verwendung

von Originalersatzteilen durchgefiihrt werden. Nach der Sterilisation bei 134°C FAST ist die Beladung feucht.
Es wird empfohlen, die Schublade gedffnet zu lassen, um das restliche Wasser zu verdampfen und die
Temperatur der Instrumente zu senken ** Nach der Sterilisation im 134°C FAST-Programm sind die
Instrumente fur den sofortigen Gebrauch bestimmt Der korrekte und sichere Betrieb des Gerats setzt voraus,
dass dieses Dokument sorgfaltig gelesen und beachtet wird, dass das Gerat gemaB den darin enthaltenen
Beschreibungen installiert und verwendet wird und dass alle Sicherheitsbedingungen eingehalten werden.
Jede andere Verwendung, die nicht im Einklang mit dieser Anleitung steht, kann zu gefahrlichen Unfallen
fihren, fir die der Hersteller nicht verantwortlich gemacht werden kann. Der Zugang zum Gerat muss fir
Unbefugte gesperrt sein und das Bedienpersonal muss geschult sein. Als Bedienpersonal gelten Personen, die
aufgrund ihrer Ausbildung, Erfahrung und Kenntnis der einschlagigen Normen, Dokumentationen und ortlichen
Vorschriften Uber Sicherheit und Arbeitsbedingungen zur Durchfiihrung der Sterilisation berechtigt sind und
mogliche Gefahren erkennen und vermeiden kénnen. Dieses Dokument muss mit dem Gerat mitgeliefert
werden; es enthalt ausfihrliche Informationen zur Montage und Installation sowie zur Inbetriebnahme,
Verwendung, Reparatur und Wartung. Bei bestimmungsgemaBem Betrieb des Gerats enthalt diese Anleitung
ausreichende Informationen fur qualifiziertes Personal Dieses Dokument sollte immer in der Néhe des Gerats
aufbewahrt werden und leicht zugénglich sein Der Hersteller behalt sich das Recht vor, Anderungen
vorzunehmen, die die Sicherheit des Betriebs und der Wartung des Gerats nicht beeintrachtigen, ohne die
Benutzer dariber zu informieren. Der Hersteller haftet nicht flir Schaden wahrend der Wartezeit auf Service,
Inspektionen und Garantiereparaturen sowie fur sonstige Schaden am Eigentum des Kunden, die nicht das
Gerat betreffen, insbesondere flr Fehler, die auf eine unsachgemaBe Installation oder eine falsche Bedienung
des Gerats zurlckzuftuhren sind. Die Nichtbeachtung der Anweisungen in diesem Dokument kann die
Sicherheit des Anwenders und der Patienten gefahrden Der Benutzer muss alle Auspack-, Installations- und
Betriebsanweisungen befolgen - andernfalls erlischt die Garantie. Insbesondere muss der Nutzer dafur sorgen,
dass Wasser in ausreichender Qualitat zur Verfigung steht - unter Androhung des Verlusts der Garantie Es
durfen keine Flussigkeiten, Losungen oder Chemikalien fir den Sterilisationsprozess verwendet werden - das
Gerat darf nur mit Wasser von geeigneter Qualitdt betrieben werden (siehe: 3.2 Qualitdt des Speisewassers).
Die Verwendung von Wasser mit falscher Qualitat oder von anderen Losungen als Wasser fuhrt zum Erldschen
der Garantie. Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, das Gerat rechtzeitig zu warten und zu Uberpriifen
- bei sonstigem Verlust der Garantie. Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, ein Programm zu wahlen,
das fir die Art der Ladung geeignet ist, und das maximale Gewicht der zu sterilisierenden Ladung nicht zu
Uberschreiten Jeder schwerwiegende medizinische Zwischenfall im Zusammenhang mit einem Produkt sollte
vom Anwender dem Hersteller und der zustdndigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender oder
Patient ansdssig ist, gemeldet werden



1.9

Vernuinftigerweise vorhersehbare Fehlanwendung

Verniinftigerweise
vorhersehbare Fehlanwendung
von Enbio S und Enbio PRO

Risiko

Pravention

Sterilisation von Produkten, die
nicht flr die Dampfsterilisation
(feuchte Hitze) bestimmt sind.
Sterilisation von Flussigkeiten,
biomedizinischen Abféllen und
pharmazeutischen Produkten

Falsche Auswahl des

gefahr der Beschadigung des
Sterilisators und/oder des
Sterilisierguts, Gefahr von
unsterilem Gut

prifung 1.3 Allgemeine
Beschreibung des Gerats und 1.4
Zweck des Gerats

Falsche Vorbereitung der
Werkzeuge fir die Sterilisation

risiko der Beschadigung des
Sterilisators und/oder der
sterilisierten Ladung, Risiko der
unsterilen Ladung, Risiko des
Verlustes der Garantie auf das
Gerat

kontrolle 4. Vorbereitung und
Laden der Instrumente

Sterilisationsverfahrens fur das
Sterilisiergut

gefahr der Beschadigung des
Sterilisators und/oder des
Sterilisierguts, Gefahr von
unsterilem Gut

gefahr der Beschadigung des

kontrolle 1.4 Zweck des Gerats

UnsachgemaBe Wartung des
Gerats

risiko der Beschadigung des
Sterilisators und/oder der
sterilisierten Ladung, Risiko der
unsterilen Ladung, Risiko des
Verlustes der Garantie auf das

Gerat
brak archiwizacji

kontrolle 6. Wartungsinspektionen
und 7. Wartung der Gerate

Falsche Verpackung der
sterilisierten Ladung

Sterilisators und/oder des
Sterilisierguts, Gefahr von
unsterilem Gut

risiko der Beschadigung des
Sterilisators und/oder der

kontrolle 4. Vorbereitung und
Laden der Instrumente

Den USB-Speicher nicht
verwenden, wahrend das Gerat
lauft

NrEzaneawwa sl zamvreb—+ + A \ar 3
plLCpIUVVdULUIIy\,II (COolUW I

sterylizacji

kontrolle 8. Datenarchivierung

Verwendung von Wasser mit
Parametern, die nicht mit den

Richtlinien des

Benutzerhandbuchs
Ubereinstimmen.
von anderen

Benutzerhandbuchs
Ubereinstimmen

Verwendung
Flussigkeiten,
Lésungen oder Chemikalien als
Wasser im Sterilisationsprozess

mit Parametern, die nicht mit

den Richtlinien des

sterilisierten Ladung, Risiko der
unsterilen Ladung, Risiko des
Verlustes der Garantie auf das
Gerat

kontrolle 3.2. Qualitat des
Speisewassers

Unkenntnis des Inhalts von

Warnmeldungen und Fehlercodes

gefahr der Beschadigung des
Sterilisators und/oder des
Sterilisierguts, Gefahr von
unsterilem Gut

prifung 10. Warnmeldungen und
Fehlercodes

Die Verwendung einer Ladung
mit einem Gewicht, das das
maximal zulassige Gewicht
der sterilisierten Ladung
Uberschreitet

risiko der Beschadigung des
Sterilisators und/oder der
sterilisierten Ladung, Risiko der
unsterilen Ladung, Risiko des
Verlustes der Garantie auf das
Gerat

gefahr der Beschadi

kontrolle 1.5. Enbio S
Sterilisationsparameter und 1.6.
Parameter fir die Sterilisation von
Enbio PRO

Falsche Installation des Gerats

getahrael RaGigunRg
Sterilisators und/oder des
Sterilisiergutes, Gefahr der

Unsterilitat des Sterilisiergutes,

Gefahr des Verlustes der Garantie

auf das Gerat, Gefahr flir Leben
oder Gesundheit des Bedieners

Vko13dn.rt Threoercelehint 3u.isn ginch sfltae Dr lladatteenion nB eutnrideb und
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2. Lieferumfang und Auspacken des Gerates 2.2. Ausstattung des Sterilisators

Bevor Sie mit der Installation beginnen, sollten Sie den Inhalt des Pakets Uiberprifen. Die folgenden

21. Auspacken des Gerits Artikel sollten im Paket enthalten sein:

Enbio S / Enbio PRO Sterilisator
. HEPA-Filter (in der Kammer des Gerats).

Wenn der Sterilisator bei einer anderen Temperatur und Luftfeuchtigkeit als am 1.
Aufstellungsort transportiert oder gelagert wurde, warten Sie mindestens 60 2
Minuten nach der Lieferung. Wenn das Gerat von einem kalten an einen warmen Ort 3. Netzkabel.

gebracht wird, kann es Feuchtigkeit enthalten, die sich negativ auf die elektrischen 4. Wasser- und Kondensatanschlussschlduche (blau und rot) mit Kunststoffstopfen.
Komponenten des Gerats auswirkt und es beim Einschalten beschadigen kann 5. Enbio Magic Filter Wasserfilter
6
7
8

. USB-Flash-Laufwerk.

Benutzerhandbuch*

. Bericht zur Geratevalidierung
- — - - . 9. TUV * Zertifikat
Prufen Sie die Verpackung und den Inhalt auf duBere Schaden. Wenden Sie sich im 10. Enbio Medical Sterilisationsaufkleber
Falle einer Beschadigung sofort an den Verkaufer oder das Transportunternehmen, um 11. Garantie*
einen Schadensbericht zu erstellen. Benutzen Sie das Gerat nicht

Packen Sie das Gerat vorsichtig aus der Verpackung aus.

12. Enbio Data Viewer Software *
* - elektronische Version auf einem Pendrive

Es wird empfohlen, den Karton fir einen eventuellen Transport des Autoklaven zu
belassen.

zusammengebracht, weggeworfen oder gelagert werden. Altgerate sollten bei
einer ortlichen Sammelstelle flr Elektroaltgerate abgegeben werden, die bei der
zustandigen Umweltschutzbehdrde registriert ist

und fihrt eine getrennte Abfallsammlung durch.

AN\
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3. Installation und Vorbereitung flir den Betrieb

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, bevor Sie den ENBIO S oder
ENBIO PRO benutzen. Beachten Sie beim Betrieb die Richtlinien in dieser Anleitung sowie die
geltenden ortlichen Gesundheits- und Sicherheitsvorschriften. Die Gerate ENBIO S und ENBIO
PRO sind fiir die Selbstmontage durch den Benutzer konzipiert und erfordern keine spezielle
Installation vor Ort. Der Benutzer ist flir die ordnungsgemaBe Installation des Gerats vor Ort in
Ubereinstimmung mit dieser Anleitung verantwortlich.

3.1. Einbau von HEPA-Filtern

Er wurde im Inneren der Kammer auf einem Tablett platziert. Nehmen Sie ihn aus der Kammer
heraus, nehmen Sie ihn aus dem Beutel und schrauben Sie ihn vorsichtig in den daflr
vorgesehenen Schlitz (siehe Abb.). Der Filter sollte von Hand (ca. 7 Umdrehungen) eingedreht
werden, bis ein Widerstand zu splren ist - ein weiteres Eindrehen beschadigt den Filter und
macht den Sterilisator unbrauchbar

f Um das Bauteil wahrend des Transports zu schitzen, ist kein HEPA-Filter im Gerat installiert.
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3.2. Qualitat des Speisewassers

Dem Speisewasser dirfen keine Flissigkeiten, Losungen, Chemikalien oder Zusatze zugesetzt werden -
das Gerat darf nur mit demineralisiertem oder destilliertem Wasser von entsprechender Qualitat betrieben
werden

Dem Sterilisationswasser durfen keine Chemikalien oder Zusatzstoffe zugesetzt werden, auch wenn sie
speziell fur die Verwendung in Dampferzeugern, bei der Dampferzeugung oder als Zusatzstoffe bei der
Sterilisation, Desinfektion, Reinigung oder beim Korrosionsschutz vorgesehen sind

Die Verwendung von Wasser falscher Qualitdt oder anderen Losungen als Wasser verringert die
Wirksamkeit der Sterilisation und flihrt zu Schaden am Gerat und zum Verlust der Garantie

Der Gesamtmineralgehalt des Sterilisierwassers muss weniger als 10 ppm bzw. im Falle der
Leitfahigkeitsmessung weniger als 15 uS/cm betragen - daher kann Leitungswasser nicht als Speisewasser
flr das Gerat verwendet werden.

Die folgende Tabelle zeigt die empfohlenen Parameter flir Wasserharte und Leitfahigkeit flir Enbio S und
Enbio PRO Sterilisatoren.

Zuldssige Parameter des fur die Sterilisation verwendeten Wassers
e harte <0,02 mmol /|

o |leitfahigkeit (bei 20 ° C) <15 uS/cm

e pH-Wert-von 5 bis 7,5

e chemische Zusatzstoffe - keine

Die Verwendung von Wasser mit einem héheren Gehalt an Verunreinigungen als den oben
genannten Werten flhrt zu Schaden am Gerat und zum Erléschen der Garantie

Das Wasser im Vorratstank sollte mindestens alle drei Monate ausgetauscht werden (wegen
der erhohten Leitfahigkeit bei langerem Kontakt mit Luft). Wenn der Tank verschmutzt ist,
sollte er durch einen neuen ersetzt werden. Der Tank sollte mit dem angebrachten Stopfen
verschlossen werden, damit das Wasser seine chemische Zusammensetzung nicht durch
den Kontakt mit der Luft verschlechtert

Die vom Hersteller gewahrte Garantie erlischt, wenn der Autoklav mit Wasser verwendet
wurde, dessen Qualitat nicht mit der empfohlenen Qualitat Ubereinstimmt

Wenn der Autoklav in einem Wasserrecyclingsystem mit dem Enbio Magic Filter betrieben
wird, muss der Filter alle 6 Monate oder weniger durch einen neuen ersetzt werden, wenn
sich das Harz vollstandig bernsteinfarben verfarbt hat. Solange die blaue Farbe sichtbar
ist, hat das Harz noch wasserreinigende Eigenschaften, d.h. Wasserharte <0,02 mmol / |
und Leitfahigkeit <15 pS / cm. Um die korrekten Parameter des Wassers, das das Gerat
versorgt, zu gewahrleisten, wird empfohlen, den Wassertank mindestens vierteljahrlich zu
Uberpriifen. Im Falle einer Verunreinigung sollte der Tank geleert, gereinigt und mit neuem
entmineralisiertem Wasser geflillt werden. Die Nichteinhaltung dieser Verpflichtungen kann
den Sterilisationsprozess stéren und fihrt zum Erléschen der Garantie fur den Sterilisator

> B b P
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3.3. Wasseranschluss mit Zu- und Abwassertank

Fir den Anschluss des Enbio-Autoklaven bendtigen Sie 2 Wassertanks (Zulauf und Ablauf) mit gleichem
Fassungsvermdgen oder einen Zulaufwassertank und einen Zugang zum Abwassersystem.

3.3.1 Anschluss der Wasserversorgung (WATER IN)

« SchlieBen Sie den blauen Anschlussschlauch an den blauen Speisewasseranschluss an, der auf der
Rickseite des WATER IN-Gerats markiert ist. Der Schlauch sollte bis zur Tiefe der schwarzen Linie (auf
dem Schlauch angebracht) in den Anschluss eingefiihrt werden.
Das andere Ende des blauen Schlauches sollte in den Tank mit dem Speisewasser getaucht werden.
Das Gerat ist mit einer Wasseransaugpumpe ausgestattet, so dass es nicht notwendig ist, den
Wassertank tber oder auf der gleichen Ebene wie das Gerat zu platzieren
Um den Wasserzulaufschlauch am Gerat zu sichern und zu fixieren, verwenden Sie den mit dem
« Schlauch gelieferten Stopfen und stecken Sie ihn in die Offnung des Wassertanks. Ein ungesicherter
Schlauch kann aus dem Wasser herausspringen und Sterilisationsfehler verursachen
Um zu verhindern, dass sich der Schlauch im Wassertank aufrollt, bringen Sie das mitgelieferte
Gewicht mit einem Gummiring 2 cm vom Schlauchende entfernt an (Abb.)
Die Mindestwassermenge im Tank betragt 300 ml
Achten Sie darauf, dass der blaue Schlauch immer in das Wasser getaucht ist.
* Kontrollieren Sie den Wasserstand im Tank regelmaBig, je nach Haufigkeit der Prozesse

3.3.2 Anschluss des Abwassers (WATER OUT)

o SchlieBen Sie den roten Abwasserschlauch an den orangefarbenen Abwasseranschluss an, der auf der
Riickseite des WATER OUT-Geréts markiert ist. Der Schlauch sollte bis zur schwarzen Linie (auf dem
Schlauch) in den Anschluss eingefiihrt werden. Das Abwasser sollte direkt in das Wasser- und
Abwassersystem oder in einen speziellen Abwassertank eingeleitet werden. Wenn ein Tank verwendet
wird, sollte das andere Ende des roten Schlauchs in den Abwassertank gesteckt werden. Um den
Wasserablassschlauch der Maschine zu sichern und zu fixieren, verwenden Sie den mit dem Schlauch
mitgelieferten Stopfen und stecken Sie ihn in die Offnung des Abwassertanks. Der ungesicherte
Schlauch kann aus dem Tank herausspringen und den Raum Uberfluten Achten Sie darauf, dass der rote
Schlauch nie in Wasser getaucht wird, da das Wasser sonst nicht richtig ablauft und Sterilisationsfehler
verursacht Der Abwassertank oder der Abfluss muss sich immer unterhalb des Gerats befinden. Bei der
Verwendung von Abwassertanks empfehlen wir lhnen, Tanks mit dem gleichen Fassungsvermdgen wie
der Speisewassertank zu verwenden. Deren gleichzeitiger Austausch schutzt vor einem moglichen
Uberlaufen des Abwassers Der Wasserstand im Tank sollte regelmaBig kontrolliert werden, je nach
* Haufigkeit der Prozesse.
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3.4. Verbindung mit Wasserrecycling (Enbio Magic Filter)

Enbio Magic Filter ist ein Filter fir das Recycling von Wasser, das im Sterilisator verwendet wird. Das im
Enbio Magic Filter enthaltene lonenaustauscherharz ermoglicht die Reinigung des Abwassers auf das
Niveau von deionisiertem Wasser gemaB den Anforderungen der EN 13060, d.h. Wasser, das fir die
Verwendung mit Enbio-Autoklaven empfohlen und zugelassen ist. Sie bendtigen nur 1 Wassertank, um den
Enbio Autoklaven mit Filter zu verwenden.

3.4.1 Anschluss des Versorgungswassers (WATER IN) mit Enbio Magic Filter

Verbinden Sie den kilirzeren Teil des blauen Enbio Magic Filter-Anschlussschlauchs mit dem blauen
Wasseranschluss, der auf der Riickseite des WATER IN-Gerats markiert ist. Der Schlauch sollte bis zur
Tiefe der schwarzen Linie (auf dem Schlauch) in den Anschluss eingeflihrt werden.

Tauchen Sie den langeren Teil des blauen Enbio Magic Filterschlauchs in den Speisewassertank ein.
Das Gerat ist mit einer Wasseransaugpumpe ausgestattet, so dass der Wassertank nicht Gber oder auf
demselben Niveau wie das Gerat platziert werden muss

Um einen ordnungsgemaBen Betrieb zu gewahrleisten, muss der Enbio Magic Filter immer in einer
vertikalen Position platziert werden

Um zu verhindern, dass sich der Schlauch im Wassertank aufrollt, bringen Sie das mitgelieferte
Gewicht mit einem Gummiring 2 cm vom Schlauchende entfernt an (Abb.)

Um den Wasserzulaufschlauch zum Gerat zu sichern und zu fixieren, verwenden Sie den mit dem Enbio
Magic Filter gelieferten Stecker und stecken Sie ihn in die Offnung des Wassertanks. Ein ungesicherter
Schlauch kann aus dem Wasser herausspringen und Sterilisationsfehler verursachen

Die Mindestwassermenge im Tank betragt 300 ml

Achten Sie darauf, dass der blaue Schlauch immer in das Wasser getaucht ist.

Kontrollieren Sie den Wasserstand im Tank regelmaBig, je nach Haufigkeit der Prozesse

3.4.2 Anschluss des Abwassers (WATER OUT) an den Enbio Magic Fliter
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SchlieBen Sie den roten Abwasserschlauch an den orangefarbenen Abwasseranschluss an, der auf der
Rickseite des WATER OUT-Geréts markiert ist. Der Schlauch sollte bis zur schwarzen Linie (auf dem
Schlauch) in den Anschluss eingeflihrt werden.

Das Abwasser sollte in einen Wassertank abgelassen werden. Verwenden Sie den mit dem Enbio
Magic Filter gelieferten Stopfen und stecken Sie ihn in die Offnung des Wassertanks, um den
Wasserablaufschlauch des Gerats zu sichern und zu fixieren. Der ungesicherte Schlauch kann aus dem
Tank herausspringen und den Raum Uberfluten

Achten Sie darauf, dass der rote Schlauch nie in Wasser getaucht wird, da das Wasser sonst nicht
richtig ablauft und Sterilisationsfehler verursacht

Der Wassertank muss sich immer unterhalb des Geréats befinden.

Korrekter Anschluss der
Schlauche an die Zu- und
Abflussanschllisse

\I
.
!

Korrekter Einbau des Gewichts
mit dem Sicherungsring

A

Korrekte Positionierung der
Schlauche im Wassertank

J u
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3.5. Einrichten des Gerats

o Das Gerat sollte auf einer flachen, ebenen Oberflache aufgestellt werden. Verwenden Sie das Gerat
nicht, wenn es schief steht.
In den Geraten darf nur demineralisiertes oder destilliertes Wasser verwendet werden. Die
Verwendung von falsch spezifiziertem Wasser (siehe "3.2. Speisewasserqualitat") vermindert die
Sterilisationseffizienz und flihrt zum Verlust der Garantie aufgrund von Schaden am Geréat.
Lassen Sie an der Rlckseite des Gerats einen Abstand von 5 cm und an den Seiten des Gerats einen
* Abstand von mindestens 1 cm zu Wanden oder anderen Elementen, um eine gute Belliftung und den
Zugang zu Frischluft zu gewahrleisten
Das Gerat sollte so aufgestellt werden, dass der Hauptschalter auf der Rlickseite des Gerats leicht
zuganglich ist.
Stellen Sie das Gerat nicht in der Ndhe eines Waschbeckens mit Wasser oder an anderen Orten auf, an
denen das Gerat Uberflutet werden konnte - Gefahr eines Kurzschlusses.
Das Geréat sollte in einem gut bellifteten Raum installiert werden, fern von Warmequellen und Raumen,
in denen Gas- oder Flissigkeitsgemische oder andere gefahrliche Faktoren auftreten kénnen

Fiir einen sicheren und effizienten Betrieb des Gerates miissen folgende Bedingungen gewahrleistet
sein

e umgebungstemperatur von +5°C bis +25°C,
o relative Luftfeuchtigkeit von 0 bis 90 %,

e lagertemperatur von +5°C bis + 60°C,

e 0 bis 90% relative Luftfeuchtigkeit.

3.6. AnschlieBen des Gerats an das Stromnetz

SchlieBen Sie das Gerat nur an Stromquellen an, die geerdet und mit einem Fehlerstromschutz
ausgestattet sind und die die gleiche Nennspannung wie das Gerat haben (siehe "12. Technische Daten").
Es ist inakzeptabel, Verlangerungskabel zu verwenden, um das Gerat an die Stromquelle anzuschlieBen
Wenn Sie das Gerat an eine falsche Stromquelle anschlieBen, kann es beschadigt werden und die Garantie
erlischt
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4. \Vorbereitung und Bestlickung der Instrumente

Die Gerate sind fur die Sterilisation von Gitern geeignet, flir die eine Dampfsterilisation vorgeschrieben ist.
Die Instrumente durfen nur sterilisiert werden, wenn sie sauber und trocken sind. Daher miissen sie vor der
Beladung des Tabletts gemaB den geltenden Vorschriften gewaschen und desinfiziert werden. Riickstande
von verwendeten Chemikalien oder andere feste Partikel kdnnen den Sterilisationsprozess unmdglich
machen oder sogar das Gerat beschadigen. Darlber hinaus stellt die Sterilisation von Instrumenten, die
nicht zuvor gereinigt und desinfiziert wurden, eine biologische Gefahr dar und kann zu Schaden fiihren
(sowohl an den Instrumenten als auch am Sterilisator). Verwenden Sie flr Instrumente, die gedlt werden
missen, Dampfsterilisations-Gleitmittel. Uberschiissiges Schmiermittel muss immer entfernt werden

o Das 134° C FAST-Programm ist nur flr die Sterilisation von unverpackten Instrumenten vorgesehen
(siehe "1.5 Enbio S Sterilisationsparameter” und / oder "1.6 Enbio PRO Sterilisationsparameter").
* Nach der Sterilisation mit 134°C FAST sind die Instrumente feucht - es wird empfohlen, die Schublade

einige Minuten lang offen zu lassen, damit Uberschiissige Feuchtigkeit verdampfen kann.
* Nach der Sterilisation der unverpackten Ladungen sind diese fur den sofortigen Gebrauch bestimmt.

4.1 Vorbereitung der Pakete

Es wird empfohlen, eine Sterilisationsverpackung zu verwenden, die die Anforderungen der EN ISO 11607-
1: 2020 und EN 868-2: 2017 erfillt. Geeignete Verpackungen sollten:

« ein gutes Eindringen des Sterilisationsmittels in das Innere der Verpackung gewahrleisten,

o bieten Widerstand gegen Beschadigungen wahrend des Sterilisationsprozesses,

e gewahrleisten einen dichten und dauerhaften Verschluss des Inhalts und eine sichere Entnahme zur
Verwendung,

. €ine Barriere fiir Mikroorganismen, unerwiinschte Stoffe und Verunreinigungen bilden,

. Verwenden Sie Einweg-Sterilisationshullen (fir die Dampfsterilisation) entsprechend den
Empfehlungen des Herstellers

« die Hilsen sollten nur zu etwa 3/4 gefillt werden, um eine ordnungsgemaBe Versiegelung zu
ermoglichen und das Risiko einer Beschadigung der Verpackung zu minimieren

o zwischen den Dichtungen und dem Sterilisiergut sollte ein Abstand von mindestens 30 mm eingehalten
werden. 30 mm

* die scharfen Kanten der Ladung sollten geschiitzt werden, um eine Beschadigung der Verpackung zu
vermeiden

* das Verpackungsmaterial darf nicht zu locker sitzen und nicht zu straff gespannt sein, um die

Druckschwankungen wahrend der Sterilisation nicht zu beeinflussen

ein Etikett mit Informationen Uber den Inhalt der Verpackung, den Code des Verpackers, das

Sterilisationsdatum und das Haltbarkeitsdatum sowie die Parameter des Sterilisationsverfahrens sollte
auf der Verpackung angebracht werden

Beispiel fir eine verpackte Ladung. Beispiel flr eine unverpackte Ladung.
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4.2. Anordnen der Packungen auf dem Sterilisatortablett (Sterilisieren der ver-
packten Ladungen)

pakete auf dem Tablett sollten so platziert werden, dass die Papierseite die Papierseite berlhrt, da
das Eindringen des Sterilisiermittels und der Luftaustausch nur durch das Papier hindurch erfolgen
kann die Verpackungen missen so auf dem Tablett platziert werden, dass sie nicht mit der
Tilrdichtung und der Abschragung der Sterilisationskammer in Berlhrung kommen - die
Nichtbeachtung dieser Regel kann dazu flhren, dass die Kammer nicht dicht ist und der
Sterilisationszyklus nicht korrekt ausgefiihrt wird die Rander der Verpackungen durfen nicht Uber die
Sterilisierschale hinausragen, da dies zu einer Undichtigkeit der Kammer und zum Scheitern des
Sterilisationszyklus fihren wirde wenn die Sterilisatorkammer stark beladen ist, missen die ersten
Packungen mit der Folienseite nach unten in die Schale gelegt werden (dies gewahrleistet eine
schnellere und effizientere Trocknung der Packungen).

4.3. Anordnung der Werkzeuge auf dem Sterilisatortablett (Sterilisation von
Ladungen ohne Verpackung)

bei der Sterilisation ohne Verpackung - die Instrumente muissen so platziert werden, dass sie nicht
direkt miteinander in Beriihrung kommen, dass kein Teil von ihnen in die Offnungen des Tabletts
fallt und dass sie nicht am Rand des Tabletts anliegen oder lber dessen Umriss hinausragen

Die Nichteinhaltung der oben genannten Empfehlungen kann zu einer dauerhaften und
irreversiblen Beschadigung der Sterilisationskammerphase fuhren, was eine mangelnde Dichtigkeit
des Sterilisators und den Verlust der Garantie zur Folge hat

und 800 g flir Enbio PRO-Gerate. Um die Korrektheit der durchgefiihrten Sterilisation zu
Uberprifen, wird empfohlen, bei jedem Prozess einen chemischen Sterilisationsindikator in
die Kammer zu legen, der sich bei ordnungsgeman durchgefihrter Sterilisation verfarbt.

f Das maximale Beladungsgewicht darf nicht Gberschritten werden: 500 g flr Enbio S-Gerate
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5. Bedienung des Gerats
5.1. Erster Lauf

Schalten Sie das Gerat mit dem Hauptschalter auf der Riickseite des Gerats ein. Vergewissern Sie sich,
dass die Zu- und Abwasserschlauche richtig angeschlossen sind und dass sich Wasser im Vorratstank
befindet und der Abwassertank leer ist. Legen Sie das Sterilisiergut auf das Tablett, schieben Sie die
Schublade ein und verriegeln Sie sie, d.h. drehen Sie den Drehknopf im Uhrzeigersinn. Der Sterilisator
informiert akustisch lGber Veranderungen und den Abschluss des Prozesses.

5.2 Auswahl des Programms

Je nach Art der zu sterilisierenden Beladung muss der Benutzer das entsprechende Programm

auswahlen - in Ubereinstimmung mit den Anweisungen des Herstellers des Sterilisators (siehe Abschnitte:

"1.4 BestimmungsgemaBe Verwendung des Gerats", "1.5 Sterilisationsparameter Enbio S" und "1.6
Sterilisationsparameter Enbio PRO") und den Empfehlungen des Herstellers der Beladung

o Die Durchfiihrung von Sterilisationsverfahren, fiir die der Hersteller die Dampfsterilisation empfiehlt, im
Gerat ENBIO S / ENBIO PRO beeintrachtigt die Biokompatibilitdt der Materialien nicht.

o Alle Komponenten des Gerats, die in direkten Kontakt mit der sterilisierten Ladung kommen,
verursachen keine Toxizitat, Sensibilisierung oder Reizung.

Program Program

B o
134°C 134°C 121°C 134°C (i
FAST ¢4 15 min 30 min FAST 4 B

Prion

[--] [--]

Bildschirm zur Prozessauswahl Bildschirm zur Prozessauswahl
Enbio S Enbio PRO
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Nach dem Einschalten des Gerats erscheint der
Startbildschirm auf dem Display. Um zum nachsten
Bildschirm zu gelangen, drlicken Sie einmal mit dem Finger
(an beliebiger Stelle) auf den Bildschirm.

WELCOME TO

Dieser Bildschirm erscheint nur beim
START ] @ ersten Durchlauf, bevor der erste

Prozess ausgefiuhrt wird.

Bei jedem erneuten Einschalten des Gerats
erscheint der BegriiBungsbildschirm auf dem
Display. Um zum nachsten Bildschirm zu
gelangen, driicken Sie einmal mit dem Finger (an
beliebiger Stelle) auf den Bildschirm.

Auf dem nachsten Bildschirm kann man zur Sterilisation gehen, das Gerat testen
oder das Informationsmenu 6ffnen. Die folgenden Sterilisationsprogramme
kénnen aus dem Hauptmenl ausgewahit werden: 121° C, 134 ° C, 134 ° C FAST
und 134 ° C PRION (nur Enbio PRO).

Testprogramme Sterilisationsprogramme Menu Einstellungen

T . Program

134°C 134°C 121°C
FAST # 15 min 30 min

Auswahl von Sterilisationsprogrammen

Wenn die Kammer gedffnet ist, blinkt das
al Ll Symbol TUR OFFEN

134°C 121°C

15 min 30 min

Door is open
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Wenn die Kammer durch Drehen des
Verriegelungsknopfes im Uhrzeigersinn
geschlossen wird, erscheint das START-Symbol
auf dem Display, das anzeigt, dass die Kammer
richtig geschlossen ist.

Jetzt kdnnen wir das Programm wahlen, indem Sie das
entsprechende Symbol der Temperatur, in der wir sterilisieren
wollen 121 ° C, 134 ° C, 134 ° C FAST oder 134 ° C PRION, die
das ausgewahlte Programm hervorheben wird. Das ausgewahlte
Programm wird durch Drlicken des Symbols START gestartet.

Program Program

B s
121°C
134°C 124°C 134°C 121°C

FAST # B Prion FAST# 15 min 30 min

START Eﬁ START Eﬁ

Wenn der USB-Speicher nicht in das Gerat
eingesteckt ist, wird das USB-Datentragersymbol in
der unteren rechten Ecke des Bildschirms nicht

134°C 134°C 121°C angezeigt.

FASTY 15 min 30 min

START

Program

Es erscheint eine Meldung, dass ein USB-Speicher fehlt.
Die Programmdaten werden nicht gespeichert. Wir kdnnen
die Arbeit fortsetzen, ohne die Daten auf dem USB-

Program

No USB memory. Speicherstick zu speichern, indem wir das JA-Kastchen
Process will not be recorded. driicken, oder die Arbeit abbrechen, indem wir das NEIN-
CONTINUE? Kastchen wahlen, um den Stick in den Anschluss zu

stecken und die Programmschritte von vorne zu beginnen.

YES NO

Es wird empfohlen, fir jeden Vorgang ein USB-

Laufwerk zu verwenden. Die darauf gespeicherten
Daten ermdéglichen es lhnen, Berichte Uiber ausgewahlte
Prozesse zu drucken.
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Wird die Arbeit fortgesetzt oder das Feld START angewahlt, erscheint auf dem Bildschirm ein
symbolisches Druckdiagramm des gesamten Prozesses mit dem aktuellen Programmfortschritt
hinterlegt und Informationen zu den nachsten Prozessschritten in der oberen linken Ecke des
Bildschirms. Wahrend des Programmablaufs zeigt der Bildschirm in der unteren linken Ecke die
Temperatur des gewahlten Sterilisationsprogramms oder die aktuelle Temperatur in der Prozesskammer,
in der unteren rechten Ecke den aktuellen Druck in der Kammer und in der oberen rechten Ecke die
verbleibende Zeit bis zum Ende des Prozesses an. Dabei handelt es sich um eine geschatzte Zeit, die
sich aufgrund des Gewichts und der Art der Beladung erhéhen kann.

Programmstufe Temperatur des Ungefahre Zeit bis zum
ausgewahlten Prozesses Ende des Prozesses

Vacuum | 25 minleft [

Programmablaufplan

Die aktuelle Temperatur in STOP- Aktueller Druck in
der Kammer Taste der Kammer

Wahrend des Programmablaufs wird anstelle des START-Feldes das STOP-
Feld angezeigt, das es dem Benutzer ermdglicht, den Prozess jederzeit zu
stoppen. In der oberen linken Ecke des Bildschirms werden die Namen der
einzelnen Programmschritte fortlaufend angezeigt, z.B.

kammerschleuse, Beheizung der Arbeitskammer

Wenn der Prozess erfolgreich war, zeigt das Display
abwechselnd Informationsbildschirme Uber das Ende
des Prozesses und die Sterilitat der Ladung und uber
die Moglichkeit, die Kammer des Gerats zu offnen.
Durch Dricken des Feldes FINISH gelangt man zum
BegruBungsbildschirm.

Chamber is safe to open.

hei. Seien Sie besonders vorsichtig und verwenden Sie Schutzhandschuhe,
um die Ladung zu entfernen oder warten Sie, bis sie abgekihlt ist. Im 134C
FAST-Programm sind die Instrumente nach der Sterilisation hei und feucht.

f WARNUNG! Nach dem Prozess sind die Kammer, die Schale und die Ladung
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5.3 Testprogramme

Die Gerate sind mit speziellen Testprogrammen ausgestattet, um den korrekten Betrieb des

Sterilisators zu Uberprifen

Enbio S / Enbio PRO Bowie & Dick / Helix Vakuumtest
Prozess-Temperatur 134°C -

Anzahl der Vorabsaugungen 3 1-

Zeit der Sterilisation 3.5 min - 16 min
Trocknungszeit 3 min

Gesamte Prozesszeit 15 min

Program

\e )
Helix | BED
lest test

DOOR OPEN

Program

w

Helix | BED
tegt test

START

Program

No USE memory.
Process will not be recorded.
CONTINUE?

28

Wenn Sie auf das Feld Test driicken, gelangen Sie zum
Menu Testprogramme. Auf dieser Ebene kann man
zwischen den Testprogrammen Vakuumtest und Helix /
B&D wahlen. Wir wahlen das entsprechende Programm,
indem wir das gewtinschte Feld auf dem Display drlicken.

Wenn die Arbeitskammer des Gerats geschlossen
ist, &ndert sich das Wort TUR OFFNEN in START und
durch Driicken dieses Feldes wird das ausgewahlte
Prifprogramm gestartet.

Wenn kein USB-Flash-Laufwerk in das Gerat eingesteckt ist,
wird das USB-Symbol in der unteren rechten Ecke des
Bildschirms nicht angezeigt und eine Meldung, dass kein
USB- Flash-Laufwerk vorhanden ist, erscheint. Die Daten des
Testprogramms werden dann nicht gespeichert. Sie kdnnen
fortfahren, ohne Daten auf das USB-Flash-Laufwerk zu
schreiben, indem Sie das JA-Kastchen drlicken, oder
abbrechen, indem Sie das NEIN-Kastchen auswahlen, um das
USB-Flash-Laufwerk in den Anschluss zu stecken und das
Programm von Anfang an zu starten.

Vakuumtest

Der Vakuumtest sollte nur an einem kalten Gerat vor Arbeitsbeginn durchgefiihrt werden. Wahrend des

Tests wird das Gerat Uberpruft:

e leistung der Vakuumpumpe.

¢ dichtheit des pneumatischen Systems.

Vacuum in progress...

0,000

Leakage [Bar]

15:00

Remaining tima

25,2°C i -0,66G 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 tima

CONTINUE

Nach der Auswahl eines Vakuumprifprogramms
und dessen Start mit der Taste wird der Bildschirm
fur den Ablauf des Vakuumprifprogramms
angezeigt, mit Informationen lber den
Druckverlust in der Arbeitskammer und die Dauer
der Priifung.

[Vakuumtest BESTANDEN]
Wenn das Testprogramm erfolgreich ausgefihrt
wurde.

[Vakuumtest FEHLGESCHLAGEN]
Wenn das Testprogramm nicht erfolgreich
ausgefuhrt wurde.

Nachdem Sie das Feld WEITER gedrlickt haben,
wird der BegriiBungsbildschirm angezeigt.

Wahrend des Vakuumtests muss die Sterilisatorkammer vollkommen trocken und kalt sein. Ist dies
nicht der Fall, ist der Vakuumtest mdglicherweise nicht zuverlassig, selbst wenn der Sterilisator

voll funktionsfahig ist. Nach Abschluss des Tests erscheint auf dem Display eine Meldung, die das
Ergebnis anzeigt. Wenn das Ergebnis negativ ist, Uberprifen Sie die Dichtung, reinigen Sie sie oder
tauschen Sie sie aus, reinigen Sie die Vorderkante der Kammer und wiederholen Sie den Test. Wenn
der Vakuumtest erneut fehlschlagt, wenden Sie sich an den Lieferanten oder Hersteller.



Bowie & Dick Test
Der Bowie & Dick-Test, auch bekannt als Dampfdurchdringungstest, simuliert eine kleine, hochpordse

Ladung. Zur Durchfiihrung des Tests wird ein spezielles Testpaket bendtigt, das in die Kammer gelegt wird.

Das Paket ist kein Zubehor des Gerats, der Benutzer sollte es selbst kaufen
Mit diesem Test wird die Leistung des Gerats bei der Sterilisation von pordsen Gegenstanden bewertet:

e Vorvakuumleistung und Dampfdurchdringung.
e Temperatur und Druck des gesattigten Dampfes, die wahrend einer bestimmten Zeit erreicht werden.

So fuhren Sie den Test durch:

o Die Priifung muss mit einer leeren Kammer gemaB EN 13060 durchgefiihrt werden.
e Legen Sie das Bowie-Dick-Testpaket in die Kammer in der Mitte des Tabletts.

Helix/B&D Test 28 min left Nach der Auswahl des Helix / B & D Testprogramms
und dem Start mit der START-Taste wird der
Programmablaufbildschirm angezeigt.

Es werden Informationen lber die Prozessparameter

angezeigt.
Das Helix / B & D-Prifprogramm kann jederzeit durch
STOP 0,00 Bar .. .
- Dricken des STOP-Feldes angehalten werden, was mit

einer fehlerhaften Beendigung der Prifung verbunden ist

Wenn das Testprogramm abgeschlossen ist, werden abwechselnde Bildschirme angezeigt:
[READY] Test abgeschlossen / [READY] Kammer kann sicher gedffnet werden.
Die Prozesskammer des Sterilisators kann sicher ge6ffnet werden

Test complete. Chamber is safe to open.

Nach dem Offnen der Prozesskammer
wird der BegruBungsbildschirm
angezeigt.
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Der Kontrolltest sollte entfernt werden.

WARNUNG! Das Paket wird heif3 sein.
Um den Test richtig zu interpretieren, lesen Sie die Anweisungen des

Testherstellers.

Offnen Sie die Packung und entnehmen Sie die Indikatorchemikalie aus der Mitte der Packung.

wit

)

10P}
h‘v/
Negatives Ergebnis
In der Mitte des Tests blieb
ein helles Feld zurlck, weil im

Inneren des getesteten Gerats
noch Luft vorhanden war.

o

o¥

|
(

Positives Ergebnis

Der chemische Indikator

farbte sich auf der gesamten
Oberflache gleichmaBig dunkel.

Jede Farbanderung, ungleichmaBige Farbung des Tests, weist auf das Vorhandensein
von Luft wahrend des Testzyklus aufgrund einer Fehlfunktion des Sterilisators hin. Wenn
das Testergebnis abnormal ist, Uberprifen Sie das Verfallsdatum der Testpackung und
wiederholen Sie den Test.
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Helix-Test

Der Helix-Test entspricht der Sterilisation von Instrumenten mit A-Léchern geman EN 13060. Er besteht
aus einem 1500 mm langen, auf einer Seite offenen Rohr und einer geschlossenen Testkapsel auf der
anderen Seite. Der Indikatorstreifen befindet sich im Inneren der Testkapsel.

‘ Helix-Testsatz

Dieser Test dient dazu, die Effizienz des Gerats bei der Sterilisation von hohlen und porésen Gltern zu
bewerten:

e Vorvakuumleistung sowie Geschwindigkeit und GleichmaBigkeit der Dampfdurchdringung.
e Sattigungsdampftemperaturen und -driicke, die liber einen bestimmten Zeitraum erreicht werden.

So fuhren Sie den Test durch:

o Die Prifung muss mit einer leeren Kammer gemaRB EN 13060 durchgeflihrt werden
» Befolgen Sie die Richtlinien des Testherstellers

* Legen Sie den Test in die Mitte des Tabletts in der Kammer.

« Am Ende des Zyklus 6ffnen Sie den Sterilisator und nehmen den Test heraus.

WARNUNG! Das Testkit wird heiB sein.
A Um den Test richtig zu interpretieren, lesen Sie die Anweisungen des Testherstellers.

Offnen Sie die Kapsel und entnehmen Sie den Teststreifen.

Positives Ergebnis
alle Bereiche des Indikatorstreifens
sind dunkel geworden

(RO |

Negatives Ergebnis
Ein Teil des Indikatorstreifens wurde nicht
dunkel, weil sich Luft in der Kapsel befand.

Ein unzureichender Farbumschlag der Felder des Indikatorstreifens deutet auf das Vorhandensein von Luft
wahrend des Testzyklus aufgrund einer Fehlfunktion des Sterilisators hin. Wenn das Testergebnis falsch
ist, prifen Sie das Verfallsdatum der Testpackung, priifen Sie zusatzlich, ob die Schldauche nicht verstopft
sind, und wiederholen Sie den Test.
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5.4 Info-Menu

Das Info-Meni wird durch Driicken der Taste Info. aufgerufen.

Auf dieser Ebene werden Informationen lber den Geratetyp, die Seriennummer, die Anzahl der
durchgefiihrten Prozesse und den verfligbaren USB-Speicherplatz fur die Speicherung von Prozessdaten
sowie das Servicemenl COUNTERS - Prozesszahler fur Filterwechsel - angezeigt. Es ist auch méglich,
das Datum und die Uhrzeit zu andern. Zum Einstellen des Datums oder der Uhrzeit berihren Sie die Ziffern
auf dem Display. Wenn ein bestimmtes Feld ausgewahlt wird, beginnt es zu blinken und die Pfeile zum
Andern des Wertes nach oben oder unten werden angezeigt. So stellen Sie das Datum und die Uhrzeit
richtig ein. Durch erneutes Driicken der Ziffer wird sie bestatigt und Sie kdnnen mit der Einstellung des
nachsten Parameters fortfahren. Auf die gleiche Weise kénnen Sie die Sprache auswahlen, indem Sie auf
die entsprechende Abkulrzung klicken.

Die Taste B schaltet die blaue Hintergrundbeleuchtung in der Tiefe des Bildschirms aus und ein.

Wenn Sie auf die LED-Taste klicken, wird das Meni zur Steuerung der Hintergrundbeleuchtung an den
Seiten des Gerats aufgerufen

Durch Antippen eines griunen Schalters werden die Tastentdne ausgeschaltet und eingeschaltet.

Durch Antippen der Schaltflaiche Benutzer wird die Funktion zur Benutzeridentifizierung gestartet (nur bei
ausgewahlten Autoklavenversionen).

Automatischer Seriennummer Eindeutige Anzahl der
Prifplan* des Autoklaven Geratekennzeichnung  Prozesse

(UDI);

Test Program Info
[sN] STO1-EN-19-00418 illllln 2892 f _____________ Umschalten zwischen
VD (01176 2899057 8E3611) 200416(10)35 Datum, Uhrzeit und
Sprache
Einstellen vory 2000-01-14 03:48 EN v
Datum und

Uhrzeit Tastentone
B Do ]e ST
ol -

Benutzeridentifikation*  Einstellungen der Zahler- Sprache
LED-Beleuchtung Einstellungen auswahl

Auswahl der Einheiten

* - nur ausgewahlte Autoklavenversionen
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5.4.1 LED-Beleuchtung
Die LED-Beleuchtung hat zwei Modi:

e Freier Modus, in dem der Benutzer (durch Bewegen der Schieberegler) die Farben, die
Intensitat und die Helligkeit des Lichts frei nach seinen Wiinschen einstellen kann.

o Kontinuierlicher Modus, der die Phasen des gesamten Sterilisationsprozesses mit Farben
anzeigt

LED-Beleuchtung.

Dekorative Beleuchtung wahrend Dekorative Beleuchtung
Beleuchtung eines Prozessschrittes Farbwechsel

X

My color X

o Q—t

My color Animation
STANDBY MODE DURING PROCESS

| |

.
= | SATURATION [-|> --
-

ey

|change 8] (oN @) (on @

Dekorative Beleuchtung Ein- und Ausschalten der
Farbwechsel LED-Beleuchtung
5.4.2 Zahler

Enbio S und Enbio PRO Sterilisatoren zeichnen die Anzahl der durchgeflihrten Prozesse auf. So wissen
Sie, wann Sie VerschleiBteile austauschen missen und wann eine Serviceinspektion fallig ist. ENBIO-
Sterilisatoren zahlen bis zur erforderlichen Uberholung 12 Monate oder 1500 Prozesse ab dem Zeitpunkt
der Durchflihrung des ersten Prozesses, je nachdem, was zuerst eintritt.

Zahlerbereich mit auf Null gesetzten Zahlern. Auf der

Test Frogram L linken Seite steht die Anzahl der durchgefiihrten Vorgénge,
wahrend auf der rechten Seite die Zahl steht, bei der

HEPA Filter 0/1000 | RESET | das Bauteil ausgetauscht oder eine Wartungsinspektion

Service 0/1500 | reseT durchgeflihrt werden sollte. Nach dem Auswechseln des

i 365 days Filters kann der Benutzer die Werte durch Drucken der

kann nur von einem autorisierten Servicetechniker
zurliickgesetzt werden.

Wahrend des ersten Prozesses (Vakuum, Helix, FAST,
134, 121) speichert das Gerat das aktuelle Datum als

First process:

Test Program Info das Datum des ersten Prozesses (untere Zeile auf dem
Zahlerbildschirm). Das Gerat zahlt die Vorgange und
HEPA Filter 371/1000 | REseT Tage seit dem ersten Einschalten.

Service 1258/1500 | reser

Service 31 days

First process: 2022-01-14
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RESET-Taste zurticksetzen. Der Wert flr die Servicekontrolle

Ubersteigt die Anzahl der Prozesse 1450, informiert das Gerat den
Bediener oder Benutzer Uber einen Warnbildschirm und zeigt diesen
Wert auf dem Z&hlerbildschirm an:

Test Program Info

HEPA Filter 3711000 | ReseT
Service 1453/1500 | reser

|D 47 cycles

to general

LY 7 service
, f I| s
™,
=

Service 123 days

First process: 23-02-2022

Ubersteigt die Anzahl der Vorgénge in 1500, weist das Gerét den Betreiber oder
Benutzer darauf hin, eine obligatorische regelmaBige Wartung durchzufiihren.

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 Tage vor dem Falligkeitsdatum des Dienstes informiert das Gerat den Betreiber
oder Benutzer Uber einen Warnbildschirm und zeigt diesen Wert auf dem
Zahlerbildschirm an:

Test Program Info

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

Service 20 days

|j 20 days
te general
service

First process: 23-02-2022

Nach Ablauf von 12 Monaten nach dem ersten Vorgang informiert das Gerat den
Betreiber oder Nutzer Uber die Notwendigkeit einer Wartung.

Test Program Infa |j
g ] It's time

for general
HEPA Filter 374/1000 | RESET N\ [ 1 / service
Service 1401/1500 | reser

Service

First process: 23-02-2022
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Der Zahler kann nur von Enbio oder einem autorisierten externen Service zurlickgesetzt
werden, indem die Taste RESET auf dem Zahlerbildschirm ausgewahit und ein

Vor der Aktivierung der Benutzeridentifikation muss
eine 4-stellige Admin-PIN festgelegt werden (die

Admin PIN:

eindeutiger Servicecode eingegeben wird. 1= 2N Standard-Admin-PIN ist auf 0000 eingestellt). Der
Admin-Benutzer  wird bei jeder Anderung
s 6 aufgefordert, die PIN einzugeben. Wenn die PIN

Enter code:

1
4

Test Program Info

HEPA Filter 72/1000 | RESET

verloren geht, kann der Benutzer die Reset-Taste in
der unteren linken Ecke verwenden.

0/1500 | reser

365 days Beim Loschen der Admin-PIN werden alle zuvor

eingegebenen Benutzer entfernt und die Admin-

First process: SESSNEser s PIN auf den Standardwert (0000) gesetzt.

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

Wenn die Zahlerstande gelb oder rot angezeigt werden, wird der Betrieb des Gerats
nicht beeintrachtigt. Eine Uberschreitung der erforderlichen Austauschzeit kann
jedoch erhebliche Auswirkungen auf den Betrieb des Gerats und die Sterilitat der

Ladung haben. Fir den Austausch einzelner Komponenten wenden Sie sich bitte an Um die Funktion zur Benutzeridentifizierung

den Hersteller oder Lieferanten. Users (@@ zu aktivieren oder zu deaktivieren, tippen Sie
Add user auf die Schaltflache neben Benutzer. Nach der
ser 1 Aktivierung erscheint die Liste der Benutzerfelder,
. e e und der Text Benutzer hinzufiigen blinkt. Um
Nein. Name Haufigkeit der . Rot einen neuen Benutzer hinzuzufligen, tippen Sie auf
Ersetzung Vorzeitiger Ersatzaufruf Letzter Austausch nach : -
Benutzertext hinzufligen .
(Zyklen) (Zyklen) (Zyklen)
K 1000 950 1000
1 HEPA-Filter
Daraufhin wird eine Tastatur mit einem Cursor
Operator 1 X angezeigt. Sie kdnnen nun den gewlnschten
Benutzernamen (Buchstaben und Zahlen)
(@][w][e][r][T][¥][u][1](o][Pr] eingeben. Nachdem Sie den Namen eingegeben

5.4.3 5.4.3 Benutzeridentifikation S I T s . :
OE _|:_ = _:i_ F(e _|'._H .”. r ™ | 7 .: haben, bestatigen Sie ihn mit der Taste OK .

Ausgewahlte Versionen der Enbio S- und Enbio PRO-Sterilisatoren sind mit einer Benutzeridentifikation

ausgestattet, die als digitale Unterschrift fungiert und es ermdglicht, die Benutzer zu identifizieren, die den

L . e . Space ’ oK
Sterilisationsprozess starten und die sterilisierte Charge zur Verwendung freigeben. — -

Als ndchstes erscheint der Bildschirm Neue PIN

. . e . . . cet PIN:
f g:lrrczrfc[ijrp]lsgr?sgema[% geschulte und qualifizierte Benutzer durfen die Chargenfreigabe et new festlegen. Geben Sie die 4-stellige PIN Ihrer Wahl
. Esliegtin der Verantwortung des Anwenders, der die Chargenfreigabe durchfihrt, die R ESn en.
lokalen Richtlinien fur die Qualifizierung von Chargen nach der Sterilisation zu befolgen 4 5

5
und einzuhalten.
B8
0

Aktivieren und Einrichten der Benutzerkennung

Um die Einstellungen fur  die
fisie rrogram iafy Benutzerkennung zu aktivieren oder zu users (il
[sM] STO1-CH-19-00418 illlly 2892 A\ andern, tippen Sie im Menl Info auf die
U (0] TBIE0Sa9TER A1) 2004161035 ¢ Y Scha|tf|éche Benutzer.

2000-01-14 03:48

Der neue Benutzer mit der PIN wird hinzugefligt.
Sie kdnnen den Benutzer I6schen, indem Sie

Add user auf das rote Kreuz rechts neben der PIN tippen.
01. Operator | Die Admin-PIN kann von diesem Bildschirm

02, User 2 aus geandert werden, indem Sie auf das kleine

D3. User 3 Schlisselsymbol am oberen Rand des Bildschirms
04, User 4 tippen.

05 User 5

086, User &

‘-'E, Users

. LED | Counters | £4) :‘E:r
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Chargenfreigabe

Die Benutzeridentifizierung erfolgt auf zwei Ebenen: Identifizierung des Benutzers, der den Prozess
startet, und Identifizierung des Benutzers, der die sterilisierte Charge zur Verwendung freigibt (dies
konnen verschiedene Benutzer sein). Bevor die Benutzeridentifikation verwendet werden kann,
muissen Benutzer mit entsprechenden PINs konfiguriert werden. Die Namen, die den entsprechenden
Benutzernummern zugeordnet sind, erscheinen im Prozessbericht (siehe: Enbio Data Viewer, S. 50).
Um die Benutzerdaten lesen zu kdnnen, muss Enbio Data Viewer Version 17.3 oder neuer sein.

Program

134°C 134°C 121°C
FAST# 15 min 30 min

Chamber is safe to open.

Batch indicator: | FAIL H MN/A ]
Batch approval: MO

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

CONFIRM

USER PIN

2

5
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Wabhlen Sie das gewtlinschte
Programm, und tippen Sie
auf START. Der Benutzer,
der den Vorgang beginnt,
muss seine personliche PIN
eingeben. (Tippen Sie auf
Uberspringen , um diesen
Schritt zu umgehen).

USER PIN

Nach erfolgreichem
Abschluss des Vorgangs

& . wird der Bildschirm mit den
Batch indicator: | PASS || FAIL | N/A
B |:] |:] e T Genehmigupgsoptionen
. ; = . angezeigt. Offnen Sie die
Batch spproxsy i L ] Schublade und nehmen

Sie eine Sichtprifung der
Ladung vor.

Wenn der chemische Indikator
vorhanden war, tippen Sie je hach
Ergebnis auf PASS oder FAIL . Wenn der
chemische Indikator nicht vorhanden

~war, tippen Sie auf N/A (Nicht verfugbar).

Um die Charge zu genehmigen, tippt der
Benutzer im Menl Chargengenehmigung
auf JA oder auf NEIN , um sie abzulehnen.
Nach Auswabhl dieser Option erscheint die
Schaltflaiche BESTATIGEN .

e ]

Um die Freigabe der Charge fir die Verwendung abzuschlieBen,
muss der Benutzer auf die Schaltfliche BESTATIGEN tippen und
den personlichen PIN-Code eingeben (tippen Sie auf
Uberspringen , um diesen Schritt zu umgehen). Dann wird der
Bildschirm Hallo angezeigt und der Autoklav ist bereit flr den
nachsten Prozess.

5.4.4 Automatischer Prifplan

Der automatische Priifplan ermdglicht die automatische Durchfiihrung von Vakuum- oder Helix/
Bowie&Dick-Tests zu einer bestimmten Uhrzeit und an einem bestimmten Wochentag. Das
Programm ist so vorbereitet, dass die Tests bereits zu der auf dem Drehknopf angegebenen
Stunde abgeschlossen sind (Programme beginnen friih im Voraus). Wenn Sie z. B. normalerweise
um 9:00 Uhr mit lhrer Arbeit beginnen, kénnen Sie die Fertigstellungszeit auf 8:50 Uhr einstellen,
und die Tests werden zu dieser Zeit abgeschlossen.

Um den automatischen
Prifplan zu aktivieren,
tippen Sie auf den
Kippschalter. Der
Wochenplan und die

Zeitanzeige erscheinen.

X

Wahlen Sie fir

Vacuwm  Helix/B&D .
jedes Programm

Close the doors
Pist thi Rt inta
a drawer

O AutoTest Plan den gewiinschten

. biial ol ™\ Wochentag aus und
= 08:50 ' stellen Sie die Uhrzeit
& \ ein, zu der alle Tests
g aH bereit sein sollen.

O

Wenn der automatische
Testplan aktiv ist,
wird ein Symbol in der

Program

134°C 134°C 121°C linken unteren Ecke
EASTS 15 min 30 min des Programm- oder
Testauswahlbildschirms
angezeigt.

Die rote Markierung auf
dem Symbol erinnert den
Benutzer daran, die Tlren
134°C 134°C 121°C zu schlieBen, bevor er

FAST# 15 min 30 min das Haus verlasst. Der
automatische Test wird
nicht gestartet, wenn die
2! ﬁ Tlren offen sind.

Program

Da der Vakuumtest in der Kaltekammer durchgefiihrt wird, wird der Vakuumtest immer zuerst

durchgefihrt. Denken Sie immer daran, bevor Sie lhr Bliro verlassen, damit der automatische
Prifplan erfolgreich funktioniert:

o prifen, ob die entsprechenden Tests in die Schublade gelegt wurden (wenn Helix/B&D
vorgesehen ist).

« schlieBen Sie die Turen des Sterilisators, so dass das rote Symbol der offenen Tur
verschwindet.
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5.5 Neustart

Der Neustart des Prozesses wird erzwungen, wenn der Benutzer den Prozess durch Driicken des STOPP-
Feldes stoppt, im Falle eines Stromausfalls oder eines Fehlers wahrend des Prozesses, zum Beispiel
Wassermangel.

Wenn das Feld STOP ausgewahlt ist, werden abwechselnd die folgenden Meldungen angezeigt:

¢ der Benutzer hat den Prozess gestoppt
e ausgleich des Drucks in der Arbeitskammer

e prozess ist nicht korrekt, was bedeutet, dass die Ladung nicht steril ist.

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... -0,05 Bar

Wenn der Druck in der Arbeitskammer ausgeglichen ist, erscheinen abwechselnd die folgenden Meldungen
auf dem Display. Jetzt kdnnen Sie das Gerat frei 6ffnen. Nach dem Offnen der Kammer erscheint der
Bildschirm.

ABORTED BY USER ABORTED BY USER

Process not completed!
Load not sterile!

RESTART

Process not completed!
Load not sterile!

Chamber is safe to open.

Durch Auswahl des Feldes konnen wir zum BegriBungsbildschirm zurlickkehren. Im Falle eines Fehlers
muissen wir zusatzlich den 4-stelligen Sicherheitscode 0000 eingeben. Die Eingabe dieses Codes ist
gleichbedeutend mit der Erklarung des Bedieners, dass er weil3, dass der Sterilisationsprozess nicht

ordnungsgemaB durchgefiihrt wurde und die Charge nicht steril ist.

Enter code:

1 2
4
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Wenn ein falscher Code eingegeben wird, erscheint eine Meldung auf dem Display.

Code incorrect!
iy B2 B3
4

6
7 9
<

Geben Sie den Code erneut ein. Der Pfeil ermdéglicht es, falsch eingegebene Ziffern zu 16schen. Nach
Eingabe des korrekten Codes erscheint auf dem Display des Gerats ein BegriiBungsbildschirm.
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6. Service-Inspektionen

Um den ordnungsgemaBen Betrieb des Gerats zu gewahrleisten, ist der Benutzer verpflichtet, die
Wartungsinspektionen geman der folgenden Haufigkeit durchzuflihren - einmal pro Jahr oder alle
1.500 Vorgéange - je nachdem, was zuerst eintritt. Das Gerat verfugt Uber einen Systemkalender
und einen Prozesszahler, so dass es den Benutzer {iber die anstehende Uberpriifung informiert.
Die Serviceinspektion sollte nur von einer von Enbio autorisierten Servicestelle durchgefihrt
werden. Wird die Serviceinspektion nicht innerhalb der Garantiezeit durchgeflhrt (siehe das
Dokument "Garantiebedingungen" auf einem USB-Stick, der mit dem Autoklaven geliefert wird),
erlischt die Garantie flr das Gerat. Eine Liste der autorisierten Servicezentren finden Sie auf der
Website des Herstellers www.enbio.com

Test Program Info

HEPA Filter 371/1000 | RESET
Service 1453/1500 | reser

Test Program Info

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 Produkthaltbarkeit

Das einzige Element, das die Haltbarkeit von Enbio S und Enbio PRO Sterilisatoren bestimmt, ist die
Prozesskammer. Bei den in Enbio S und Enbio PRO verwendeten Kammern wurden nach 20.000
Sterilisationsvorgangen keine Kunststoffverformungen festgestellt. Diese Zyklenzahl entspricht der
zu erwartenden Nutzung uber 10 Betriebsjahre oder 20.000 Sterilisationsvorgange. Aber auch nach
Uberschreiten der oben genannten Werte kénnen die Geridte weiter verwendet werden - wenn die
technischen Uberpriifungen des Gerdts gemaB den Empfehlungen in dieser Gebrauchsanweisung
rechtzeitig durchgefiihrt werden.

43



7. Wartung der Gerate

Um den ordnungsgemaBen Betrieb des Gerats zu gewahrleisten, ist der Benutzer verpflichtet, die
folgenden WartungsmaBnahmen durchzufiihren.

Reinigung des Tabletts

Die Sauberkeit der Schale tragt dazu bei, dass das Gerat einwandfrei funktioniert. Die Schale und ihr
technischer Zustand sind ein guter Indikator flir die Verwendung des richtigen Wassers. Eine verkalkte,
braune Schale deutet auf die Verwendung von Wasser schlechter Qualitat hin. Es wird empfohlen, das
Innere der Schale wochentlich mit einem milden Reinigungsmittel zu reinigen, das kein Chlor enthalt und
nicht mit Aluminium reagiert. Nach der Reinigung muss die Schale grindlich mit Wasser abgespult werden.
Um die Wanne richtig zu reinigen, sollte sie von der Vorderseite des Gerats abgenommen werden.

\..
Enbio S Enbio PRO Lésen Sie die 3 Schrauben, mit denen die
Heben Sie das Fach vorsichtig an und ziehen Sie Schale an der Vorderseite befestigt ist. Nehmen Sie
es von der Vorderseite weg. Die Montagestifte das Tablett aus dem Autoklaven. Trocknen Sie das
haben Aussparungen, in die die Schublade passt. Tablett, bevor Sie es wieder in das Gerat einsetzen.

Bevor Sie das Fach wieder in das Gerat einsetzen,
entleeren Sie das Fach, schieben Sie es lber

die Stifte an der Vorderseite und driicken Sie es
vorsichtig nach unten, um es zu verriegeln.

Reinigung der Prozesskammer

Die Reinhaltung der Kammer tragt dazu bei, den ordnungsgemaBen Betrieb des Gerats zu gewahrleisten.
Es wird empfohlen, das Innere der Prozesskammer einmal pro Woche mit einem milden Reinigungsmittel
ohne Chlorzusatz zu reinigen. Nach der Reinigung sollte die Kammer mit einem weichen Tuch trocken
gewischt werden. Die Reinigung sollte an einer kalten Kammer vorgenommen werden.

Reinigung von AuBenflachen

Die Reinigung der AuBenteile des Gerats sollte mit einem weichen, mit Wasser und einem milden
Reinigungsmittel (ohne Chlorzusatz und ohne Reaktion mit Kunststoffen, Lackbeschichtungen, Aluminium)
angefeuchteten Tuch erfolgen. Starke Reinigungsmittel sollten nicht verwendet werden. Die Verwendung
von milden Reinigungsmitteln zur Wartung des Gerats hat keinen Einfluss auf das Risiko, dass giftige
Bestandteile mit den Geréteteilen in Berihrung kommen.
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Reinigung der Dichtung

Es wird empfohlen, die Dichtung jedes Mal nach 100 Vorgangen zu reinigen. Verwenden Sie zur Reinigung
der Dichtung warmes, sauberes Wasser und ein Mikrofasertuch (Mikrofasertuch mit Silberpartikeln ist
zulassig). Stumpfe und scharfe Reinigungswerkzeuge sind nicht erlaubt. Die Reinigung mit Chemikalien
ist nicht erlaubt. Flhren Sie die Reinigung an einem abgeklhlten Gerat durch, nachdem Sie die

Schublade gedéffnet haben. Achten Sie darauf, die Schublade nicht zu verbiegen. Lassen Sie das Gerat
nach der Reinigung getffnet, bis die Dichtung trocken ist. Schiitzen Sie das Gerat wahrend dieser Zeit
vor Beschadigungen. Jede sichtbare mechanische Beschadigung ist inakzeptabel und erfordert den
Austausch der Dichtung

Ersatz von Verbrauchsteilen

Der Sterilisator ist mit einem Hochleistungs-Sterilisationssystem ausgestattet. Eine Meldung auf
dem Bildschirm informiert den Benutzer darlber, wann die einzelnen Komponenten ausgetauscht
werden mussen. Wenn der Sterilisator im regularen Betrieb ist, erscheinen nach dem Driicken des
BegriBungsbildschirms abwechselnd Austauschbildschirme. Die Austauschbildschirme werden im
Abschnitt "9. Warnmeldungen und Fehlercodes" ausflihrlich beschrieben.

Reinigung des Wasserbehalters

Um die korrekten Parameter des Wassers fiir die Versorgung des Gerats zu gewahrleisten, wird empfohlen,
den Wassertank mindestens vierteljahrlich zu Uberprifen. Wird eine Verunreinigung festgestellt, sollte der
Tank geleert, gereinigt und mit neuem Wasser aufgeflllt werden.

Um einen effizienten Sterilisationsprozess und die einwandfreie Funktion des Gerats zu
gewahrleisten, wird empfohlen, die Verbrauchsmaterialien rechtzeitig zu ersetzen.

Auswechseln des Enbio Magic Filters

Der Filter sollte alle 6 Monate oder friiher durch einen neuen ersetzt werden, wenn sich das Harz
vollstandig bernsteinfarben verfarbt hat. Andernfalls kann der Sterilisationsprozess gestort werden
und die Garantie des Sterilisators erlischt. Entsorgen Sie den gebrauchten Filter gemal den drtlichen
Richtlinien. Der Filter und alle seine Teile sind nicht recycelbar.

F = : = =
Neuer Filter Filter halb Ersetzen
aufgebraucht muissen
1
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71 Verbrauchsmaterialien

Die nachstehende Tabelle enthalt Teile, die regelmaBig ersetzt werden missen, sowie Teile, die einem
naturlichen VerschleiB unterliegen. Die Ersatzteile missen direkt beim Hersteller bestellt werden. Die
Verwendung anderer Ersatzteile fliihrt zum Erléschen der Garantie und garantiert nicht die einwandfreie
Funktion des Gerats.

Name Teil-Nr 1-8-27
HEPA-Filter Enbio S / PRO 720A5 1-8-
Enbio S Front-Kit mit Dichtung 14672D2 1-8-
Enbio S Tablett 14738B2  1-8-
Enbio PRO Front-Kit mit Dichtung 12433A451-8-

Enbio Magischer Filter 8-1116687A5

Um eine einwandfreie Funktion des Enbio S / Enbio PRO Sterilisators zu gewahrleisten, wird empfohlen,

die VerschleiBteile nach dem unten stehenden Zeitplan zu ersetzen. Und die regelmaBige Uberpriifung der

einzelnen Komponenten des Sterilisators gemaB den folgenden Richtlinien.

Name Haufigkeit der Ersetzung
Bakteriologischer HEPA-Filter Alle 1000 Zyklen oder alle 12 Monate

Anschluss / Ablaufschlauch Wenn ein Schaden festgestellt wird oder
einmal im Jahr

MNann-eain-Schaden-fe
AAAIRIEEAI IR ERAV) B L@ AW ) vy L2

Stopfen fur Wasser-/Kondensatbehalter

Austausch bei nhlignfnricr‘hnr \I\Inrfllng nach
1500 Zyklen/365 Tagen
Ersetzen Sie den Filter alle 6 Monate oder

friher, wenn sich das Harz vollstandig
bernsteinfarben verfarbt hat

Frontschublade mit Dichtung

Enbio Magischer Filter

Zu kontrollierendes Element Haufigkeit der Inspektionen wochentlich oder

Vordere Dichtung bei Fehlbedienung - durch

den Benutzer

H ~l \AL | | | + -~ Ia £ 0t
i . . JEUT VVOUCLTIT VUITTINULZTT UUTCTTygciutinr
Bakteriologischer Filter

Anschluss / Ablaufschlauch den Benutzer

wochentlich - vom Benutzer durchgefihrt

Behélterverschllsse wochentlich - vom Benutzer durchgefiihrt

Enbio Magischer Filter
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8. Datenarchivierung

Der Verlauf jeder durchgeflihrten Sterilisation wird automatisch auf einem Datentrager (USB-Stick)
gespeichert.

o Der Speichersteckplatz befindet sich auf der Rlickseite des Geréats

« Es wird empfohlen, die Daten regelmaBig auf einem anderen Medium zu archivieren, z. B. auf einem
Computer oder Laptop.

o Das USB-Flash-Laufwerk sollte wahrend des Vorgangs nicht aus dem Steckplatz entfernt werden.

USB-Buchse

USB-Stick
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9. Enbio Data Viewer Software

Mit der Software EnbioDataViewer konnen Sie Sterilisationsprogramme auf Ihrem Computer anzeigen,

archivieren und ausdrucken.

Mindestanforderungen an die Hardware zur Installation der Software
e Betriebssystem - Windows mindestens. Windows 7 oder héher

o Freier Festplattenspeicher - min. 100

MB

e Mindestanforderungen an den Prozessor - min. 1 GHz
e Mindestbetriebsspeicher - min. 512 MB Ram

e Bildschirmauflésung - mindestens 1200x720 oder hoher

9.1 Installation der Software

Die Software wird mit dem Gerat geliefert und befindet sich auf einem tragbaren
Laufwerk - einem USB-Stick - oder die neueste Version kann von der Website des
Herstellers heruntergeladen werden: http://enbio.com/service/

License Agreement

agreement before continuing with the installation.

agreement to all its provisions.

|EMBIO VIEWER SOFTWARE LICEMNSE AGREEMENT

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

@I accept the agreement
(_)1 do not accept the agreement

Please read the following important information before continuing.

Please read the following License Agreement. You must accept the terms of this

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

This User License Agreement (“License Agreement”) is a legally binding agreement

e Y ¥ Um die Software zu installieren,
= HPEARIRRES doppelklicken Sie auf die Installationsdatei
) der Software. Nach diesem Vorgang wird
@ SEltE;"t ?]."E empire bisse dunrl the ein Installationsfenster zur Sprachauswahl
P angezeigt.
English o
Cancel
2 Setup - EnbioDataViewer 17.1 o » Nach der Bestatigung

mussen Sie die
Lizenzbedingungen fir die
zu installierende Software
akzeptieren.

3, Switzerland (Licenser).
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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

s [ ]

) 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 shortouts:
Create a desktop shortout

N

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 shortouts:
Create a desktop shortout

st ||

Cancel

Sie werden dann aufgefordert, eine
Verknipfung zu der Software auf dem
Desktop lhres Computers zu erstellen.

Nachdem Sie auf "Weiter>" geklickt haben,
wird der Ordner ausgewahlt, in dem das
Programm installiert werden soll.

Nachdem Sie lhre Auswahl getroffen haben,
klicken Sie auf "Weiter". Wenn Sie auf die
Schaltflache "Installieren" klicken, wird die
Enbio Data Viewer Software installiert.
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2 Setup - EnbicDataViewer 17.1 -

Completing the EnbioDataViewer
Setup Wizard

Setup has finished installing EnbioDataViewer on your
computer, The applcation may be launched by selecting the
nstalled shortouts,

Click Finish to exit Setup.

Launch EnbioDataViewer

Nach der Installation wird die folgende
Meldung angezeigt.

Sie kédnnen nun die Software ausflhren oder die Installation ohne Ausfihrung der
Software durch Klicken auf die Schaltflache Fertig stellen beenden.

Wenn Sie die Option mit sofortigem Start wahlen, wird das Hauptfenster des Programms

angezeigt.

9.2 Programmstruktur und Hauptfunktionalitaten

Das Hauptfenster besteht aus drei Hauptbereichen

= irbexatatarser

File Tools Helg

ENuoic.

srprrn

LD TR da

e2enoDio.

Tavpevahors [T] = Prasiuoes fi]

Baum aller
Prozesse, die

mit dem Flash-
Laufwerk
synchronisiert
wurden -

sortiert nach
Ausfiihrungsdatum

Temperatur- und
Druckdiagramm mit den
wichtigsten Autoklaven-
und Prozessdaten (Datum
und Nummer).

Mt
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Die Funktionsschaltflachen, z.B. "PDF-Report", die den
Ausdruck des Protokolls aus dem Prozess ermoglichen,
sind dunkelblau markiert.

Daten Uber die Dauer und
die erreichten Parameter
jedes Prozessschritts.

Die wichtigsten
Sterilisationsparameter.

Madglichkeit, Notizen

zu jedem Vorgang zu
speichern.
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Dropdown-Menii:

Wenn Sie auf das Dateifenster klicken, haben Sie Zugang zu den folgenden Optionen:

o laden des gespeicherten Prozessablaufs von einem Flash-Laufwerk oder von einem anderen Ort

« einen gespeicherten Vorgang drucken

e einen Bericht in einer PDF-Datei erstellen

e exportieren von Daten in eine Datei, um im Falle von Problemen ein Paket mit Daten an den Hersteller zu
senden

. datenexportin das CSV-Format
. schlieBen des Programms

O [rkesla ¥ esn 0

File | Toin_vito enuoio

= Open
Frinl/PDF Rapot

m Bea= Fam

Expiit et

Cinse the program
—

Wenn Sie auf das Fenster Tools klicken, haben Sie Zugang zu den folgenden Optionen:

e synchronisierung aller Dateien mit gespeicherten Prozessen nach Auswahl des
Speicherplatzes auf dem Pendrive (dieser Vorgang kann je nach Anzahl der
durchgefihrten Sterilisationen und Tests bis zu mehreren Sekunden dauern)

e suche nach einem beliebigen gespeicherten Vorgang in der Datenbank

e hinzufligen lhres eigenen Logos zu PDF-Berichten

O [rdeslla ¥ ss 0

EnNnoic.

File  Toods  Hesls

l D Sy on
Search
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Uber das Programm und seine Version

Wenn Sie auf das Dropdown-Mend in der Hilfe klicken, haben Sie Zugriff auf die folgenden Optionen:

Fle Toak | Hetp =EnoHio e
| s
oy Lasich o
Search for process 2n=Io
Vodrwidiey,  drw Fecdary gt 0 ¥ ¥ dpeastar | ST 1 o DO
s ot panicrs s
121 - -
Suche
Das Programm ermdoglicht Ihnen die Suche
nach Prozessen nach: ==
« datumsbereich -
e prozessnummer i
e prozessart .
e prozessergebnis (Erfolg/Misserfolg)
PDF-Bericht

Das Programm ermoglicht es lhnen,
einen Bericht Uber jeden vom Autoklaven
durchgeflihrten Prozess zu erstellen. Er
enthalt alle notwendigen Prozessdaten
und das Sterilisationsergebnis.
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Benutzeridentifikation (Enbio Data Viewer Version 17.3 oder héher)

Wenn der Autoklav mit einer Benutzeridentifikationsfunktion ausgestattet ist, wird der Name
des Benutzers, der den Sterilisationsprozess einleitet, im Feld ID-Start und der Name des
Benutzers, der die sterilisierte Charge zur Verwendung freigibt, im Feld ID-Ende angezeigt,
wenn Prozessdaten ausgewahlt werden. Die Eingaben des genehmigenden Benutzers, d. h.
die Anzeige des chemischen Chargenindikators und die Genehmigung der Verwendung der

Charge, erscheinen im Feld Chargenindikator bzw. im Feld Chargengenehmigung .

Benutzer startet den Benutzer, der die sterilisierte
Sterilisationsprozess Charge zur Verwendung freigibt

= CoPragramDul Sabes dats STOR-OH-20= 00658 2007 8- 2 T LG0T dat ’ H
File Tools Hel W STOZ.CH-I0-00688  Frmmmre H0.5
P EZENnoio. i ST0gLH Hp— e SRR TE LY
D I moE

[rer—— ‘gt G - || femann]
S e =l L e o oS GOS8 1ME Lmd
. PR i SiiE S A s

[ P 5
5 STOLCH-TT- L) 7 — Temgermun[T] — Fressees foar] -
5 BIME [ | T Pramacmng o7 GE00 230 M3 108
OG0! L - 4 -2 i ey - L R L T T
OG0 ¥ Deprmesmey D728 G404 0M 352D L2
LOG 2 e e oy
OO0 dat ;
LOGON00S dat | | -3 1L ey TR T RS L BT T ]
L0 et 1 P UsaEsges  BEED SR

;
3
T abase ['T]

Anzeige des chemischen Indikators der
Charsge:
PASS/ FAIL / N/A

Chargenfreigabe
YES / NO
Benutzer startet den Benutzer, der die sterilisierte Charge zur
Sterilisationsprozess Verwendung freigibt
(=g l=]l==]
e P S o
A S WO

Die Namen der Benutzer

{ sowie die Anzeige der
Chargenindikatoren und die
Prozessfreigabe sind ebenfalls
auf einem Prozessberichtsblatt

enthalten.
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10. Warnmeldungen und Fehlercodes 10.3 Fehlercodes

Im Falle einer Geratestorung zeigt das Display die entsprechenden Informationen, Warn- und Fehlercodes an. Die folgende Tabelle enthilt Fehlercodes, die bei der Arbeit mit dem

Sterilisator ENBIO S / ENBIO PRO auftreten kdnnen

Nein Fehlercode Beschreibung Empfehlungen
1 "Kammer Uber Temperatur® Maximale Kontakt mit der Dienststelle
10.1 Warnmeldungen Kammertemperatur
Uberschritten
Die Warnmeldungen beziehen sich auf den Austausch der einzelnen Verbrauchsmaterialien. .\ Temperatur des . . o
. . . . . 2 Dampfgenerator. Zu hohes Gewicht der sterilisierten Instrumente
Das zu ersetzende Element wird rot hervorgehoben, und die Bildschirme werden abwechselnd angezeigt. Ubertemperatur” Dampferzeugers zu hoch - wiederholen Sie den Vorgang mit weniger
Instrumenten (max. 0,5 kg S, 0,8 kg PRO)
o Kontakt mit der Dienststelle
[_i__] Replace |j 3 "Prozess Uber Temperatur" Prozesstemperatur zu hoch Kontakt mit der Dienststelle
: : i | 20 days - i i
HEPA filter e gengm 4 "(Jberdruckfehler" Druckfehler Kontakt mit der Dienststelle
, S/ service
b A 2 n?etg?ilg]s"atlonsdruck zu Ui, TgellEs 20 el Priifen Sie, ob sich Wasser in der Flasche mit dem
L]

Egﬁ%ri]e?gnlg%gigegggﬁgn des blauen Schlauchs,

so dass das Ende vollstandig in das Wasser
eingetaucht ist. Fligen Sie einen Senkblei hinzu,

um das Problem in Zukunft zu beseitigen

Priifen Sie, ob der Wasserzulaufschlauch (blau) nicht
beschadigt ist (Nach der Korrektur der

Position / dem Austausch des Schlauchs oder dem
Filter Ersatzsieb Bildschirm der obligatorischen Inspektion Aufflllen mit Wasser, starten Sie die Maschine
erneut) Kontakt mit der Dienststelle

Priifen Sie den Wasserstand in der Flasche mit

dem blauen Schlauch
Stellen Sie sicher, dass der rote Schlauch nicht

6 "Sterilisationstemp. Zu Sterilisationstemperatur zu . . . .
. niedrig" niedrig Uber die gesamte Lange nach oben zeigt, wodurch
10.2 Informationsmeldungen * die so genannte Luftfalle entsteht
Kontakt mit der Dienststelle
Achten Sie darauf, dass der rote Ablaufschlauch
o hichtin Wasser getaucht ist. Der Schlauch darf
«of
7 "Zu hoher Druck beim Trocknungsdruck zu hoch Uberprifen Sie, dass das Gewicht der sterilisierten
Message ABORTED BY USER Trocknen Instrumente nicht zu hoch ist Kontakt mit der
Overpressure during standby Proces not completed! .
Load sterile but not dry! , Dienststelle

Priifen Sie den Wasseranschluss am Anschluss
®* ‘"waterin"

25,2°C Please wait... -0,66 Bar ® Priifen Sie den Fiillstand des destillierten Wassers

" . . . . . im Speisewasserbehdlter (blauer Stopfen)
8 Zu viele Dampfimpulse / Zu viele Dampfimpulse. Kein Uberpriifen Sie, ob das Gewicht der Ladung das

y kein Wasser" Speisewasser. , Zulassige Gewicht nicht Uberschreitet
Bildschirm Gber Uber- oder Unterdruck, Meldung, die sich aus der Unterbrechung . Kontakt mit der Dienststelle
der durch die natirlichen Prozesse der des Prozesses nach der Sterilisationsphase - Priifen Sie den Fiillstand des Abwassers und den

Abkiihlung der Kammer entsteht. Er kann wahrend der Trocknung - ergibt. épu.sfcewusﬁg ggg %Eﬂ'sﬁgﬁgedes verbrauchten
unmittelbar nach dem Start der Maschine *  Wassers in der Flasche mit dem roten Deckel.

antreten. \'/\'!nll'\“r'\I dio F!acr\hn \'lf\!! ist’ nntsnrgnn Qia dac
9 "Fehler bei der Verstopfter Abfluss verbrauchte Wasser . o
Entwasserung" Priifen Sie, ob der rote Schlauch nicht geknickt ist

und Uber. seine gesamte Lange nach unten, zeigt
Prufen Sie, ob sich in der AuSlassoffnung (im Inneren
der Kammer) Ablagerungen befinden Kontakt mit der
Dienststelle

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

"Abgebrochen durch
Benutzer"

Durch den Benutzer

unterbrochener Prozess.

Unsterile Kartusche bei

Diese Meldung erscheint, wenn der
Benutzer den Prozess abbricht. Dies
bedeutet nicht, dass eine Stérung

Unterbrechung wahrend oder vorliegt. Starten Sie einen neuen Prozess.

vor dem Sterilisationsprozess.

"Vakuumtest fehlgeschlagen”

Fehler beim Vakuumtest

Kontakt mit der Dienststelle

"Kein USB-Speicher"

Kein USB-Speicherstick

Uberpriifen Sie den USB-Anschluss und
montieren Sie den Speicher. Wenden Sie
sich an den Kundendienst.

"Ausgleichsdruck"

Druck im Stillstand. Ausgleich e

des Drucks auf den
atmospharischen Druck.

Die Nachricht ist in bestimmten Fallen

das Ergebnis natlrlicher Prozesse

« Wenn die Meldung haufig erscheint,
wenden Sie sich an das Service-
Center.

"Uberdruck im Standby-
Modus"

Uberdruck im Standby-ModusDer Grund fiir diesen Fehler ist, dass

der heiBe Sterilisator mit geschlossener
Kammer (z. B. GUber Nacht) stehen
gelassen wird. Wenn der Sterilisator
abkuhlt, entsteht in der Kammer

ein Vakuum, das einen Startfehler
verursacht. Warten Sie, bis das Gerat den
Druck automatisch ausgeglichen hat - die
Meldung verschwindet dann automatisch

10 "Fehler bei der Fehler beim Aufheizen der * Netzspannung zu niedrig - konsultieren Sie
Kammerheizung" Kammer einen Elektriker fir den Ort, an dem der Autoklav
installiert werden soll
o Kontakt mit der Dienststelle
‘V‘\I'ECUICI i IUiCI 1 SIU UICII ‘VIUI ydally
1 "Fehler beim Aufheizen des  Fehler im Dampferzeuger ., Kontakt mit der Dienststelle
Dampferzeugers __ Priifen Sie den Fiillstand des verbrauchten
12 "Vorvakuum ausgefallen / Stérung der Vakuumpumpe/ Wassers in der Flasche mit der roten Kappe und
Auslass priifen” gieBen Sie das Uberschissige Wasser aus
P des Abflusses Prifen Sie, dass der rote Schlauch nicht
. untergetaucht oder geknickt ist
®* Prifen Sie, ob die Einstellung des Autoklaven
einen freien Luftstrom zur Kiihlung des Gerats
ermaoglicht ]
Der rote Schlauch muss auf seiner gesamten
Lange nach unten zeigen, kein Teil darf nach oben
e zeigen
Reinigen Sie die Dichtung der Kammertir
Kontakt mit der Dienststelle
e Starten Sie das Gerat neu und vergewissern
® Sie sich, dass es richtig an die Steckdose
< angeschiossenist
13 "Stromausfall" Kurzzeitiger Ziehen Sie einen flr den Aufstellungsort des
Spannungsverlust wihrend Autoklaven zustandigen Elektriker hinzu, um die
des Betriebs Installation zu Uberprifen
e Starten Sie Ihr Gerat neu
Kontakt mit der Dienststelle
14 "Druck im Standby-Modus Uberdruck beim Warten oo
Kontakt mit der Dienststelle
15 "Fehler beim VerschlieBen Fehler im Tilrschloss
der Tar"
16 "F“ehler beim Entriegeln der  popjer pei der * Schalten Sie den Autoklaven aus und wieder
Tar Turentriegelung ein, starten Sie den Prozess und stoppen Sie ihn
nach einigen Sekunden. Es darf kein Uberdruck
in der Kammer herrschen, d.h. es muss folgende
Information angezeigt werden: "BEREIT / Kammer
ist sicher zu 6ffnen”
. Kontakt mit der Dienststelle
: Ersetzen-Sie-denHEPA=Filter
17 "Ventil V3 | HEPA-Filter- V3-Ventil / HEPA-Filter- Kontakt mit der Dienststelle
Fehler" Fehler O
18 "Drucksensorfehler" Drucksensor-Fehler Kontakt mit der Dienststelle
19 "USB-Datentrégerfehler / Schreibfehler auf dem Kopieren Sie den Inhalt Ihres aktuellen Flash-
Datentriger wechseln" Pendrive - Beschadigung Laufwerks - kaufen und installieren Sie ein neues
des Mediums
Zuniedrige
20 Min. Kammertemperatur Kontakt mit der Dienststelle
Kammertemperatur
waéhrend des Prozesses
Auofa“ dUO
21 Ausfall des Kammertemperatursensors Kontakt mit der Dienststelle
Kammertemperatursensors  Aysfall des
22 Dampf gen. Temp. Temperatursensors im Kontakt mit der Dienststelle
Sensorausfall Dampferzeuger
Ausfall des
23 Prozess-Temp. Sensorausfall RS P BEECTS Kontakt mit der Dienststelle
Temperatur des Autoklaven
zu-hiedrig-/Fehlerdes
24 Die Temperatur im Temperatursensors Iﬁassetn Sie dai Gerat 3 StHnquletn lang bei
i iedri . aumtemperatur ausgeschalte
Autoklaven ist zu niedrig Interner Speicherfehler Kontakt mpit der Diengtstelle
31 “Interner Flash-Fehler" Kontakt mit der Dienststelle
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Hier sind einige Beispiele fir Fehlercodes:
Abwechselnde Bildschirme: Druckausgleich, bitte warten.

Vacuum test FAILED
Chamber is safe to open.

0,513 0:00

Leakage [Bar] Remaining time

CONTINUE

ABORTED BY USER ABORTED BY USER

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

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

Auf den Bildschirmen der Fehlermeldungen wird ein QR-Code angezeigt. Durch Scannen dieses
Codes mit einem Mobiltelefon, das die Mdglichkeit hat, QR-Codes zu lesen, wird der Nutzer auf eine
Website mit Empfehlungen zur Behebung des Fehlers weitergeleitet.

ERROR NO.15

Locking door error

Process not completed!
Load NOT sterile!

for help

Chamber is safe to open.
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11. Beschwerdeverfahren

Um ein Problem mit dem Gerat zu melden, flllen Sie das Reklamationsformular auf der Website des
Herstellers www.enbio.com aus oder wenden Sie sich an die Hotline. Im Falle eines Transportschadens
sollte eine Reklamation zusammen mit einem Frachtbrief und einem Kaufbeleg sowie Fotos, die den
Schaden dokumentieren, eingereicht werden.

Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich bitte per E-Mail an uns support@enbio.com

WARNUNG! Das Reklamationsverfahren wird eingeleitet, wenn die Serviceabteilung einen
korrekt ausgefillten Reklamationsantrag erhalt.

Bei der Rlcksendung des Gerats sind die Kammer und die Schale des Gerats zu reinigen, zu
dekontaminieren und wahrend des Transports ordnungsgeman zu sichern. Das Gerat sollte vorzugsweise
in seiner Originalverpackung zurickgeschickt werden. Falls keine geeignete Verpackung vorhanden ist,
wenden Sie sich bitte an den Kundendienst oder den Lieferanten.

Wenn Sie das Gerat transportieren missen:

e Trennen Sie die Schlauche flir demineralisiertes Wasser und Kondensat
e Lassen Sie die Arbeitskammer abkuhlen.

+ Originalverpackung oder geeignete Verpackung mit Schutzeinlagen verwenden

Flr Schaden, die wahrend des Transports zur Dienststelle durch unsachgemaBen Schutz des Gerats
entstehen, haftet der Absender.

12. Garantiebedingungen

Bitte lesen Sie das Dokument "Garantiebedingungen" (auf dem mit dem Autoklaven gelieferten USB-Stick
verflgbar).
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