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1. Einfuhrung

11 Zweck und Anwendungsbereich

Der Zweck dieser Bedienungsanleitung ist es, Informationen tber die Sterilisatoren ENBIO S
und ENBIO PRO zu vermitteln. Insbesondere Informationen zu folgenden Themen:

®  Verwendungszweck

®  Korrekte Installation und Einstellungen
®  Korrekte Nutzung und Bedienung

®  Sicherer und zuverlassiger Betrieb

® RegelmaBige und ordnungsgemaRe Wartung und Instandhaltung

12 Geltende Vorschriften

Die Autoklaven ENBIO S und ENBIO PRO wurden gemal§ den folgenden Anforderungen entwickelt und hergestellt:

e Norm EN 13060 ,Kleine Dampfsterilisatoren” und zugehorige Dokumente

e Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte

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

e  Richtlinie 2002/95/EG zur Beschréankung der Verwendung bestimmter gefihrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgerdten

e  Gesetz Uber Medizinprodukte (Gesetzblatt 2022, Pos. 974)

1.3. Allgemeine Beschreibung des Produkts

ENBIO S und ENBIO PRO sind kleine Dampfautoklaven zur Sterilisation von Medizinprodukten mit Wasserdampf. Sie verflgen

Uber eine hermetisch verschlossene, beheizte Kammer. Die zu sterilisierende Ladung wird in der Kammer auf

speziellen perforierten Tablett in die Kammer gelegt. Nach dem SchlieBen der Kammer wahlt der Benutzer das entsprechende
Sterilisationsprogramm Uber den Touchscreen aus und startet es. Die eigentliche Sterilisation beginnt nach der Vorvakuumphase. Der
Dampferzeuger erzeugt Dampf und leitet ihn in die Kammer. Der Dampf Gibertragt seine Energie auf die zu sterilisierende Ladung. In der
Kammer werden die richtige Temperatur und der richtige Druck aufrechterhalten, je nach gewdhltem Sterilisationszyklus flr eine
bestimmte Zeit.

Nach Ablauf dieser Zeit wird die Kammer vom Dampf befreit und der Trocknungszyklus beginnt. Nach Abschluss des
Sterilisationsprozesses zeigt das Gerat dem Benutzer eine Zusammenfassung der Informationen und das Ergebnis des Prozesses an.

14. Verwendungszweck des Gerats

Die Gerate Enbio S und Enbio PRO sind kleine Dampfsterilisatoren der Klasse B, die der Norm EN 13060 entsprechen.

Sie sind als Medizinprodukte der Klasse Ila gemaR Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/745 des Européaischen Parlaments und des Rates
vom 5. April 2017 Gber Medizinprodukte (Grundsatz 16) klassifiziert. GemaR der

der Klassifizierung der Norm EN 13060 konnen in den Geraten Enbio S und Enbio PRO, fiir die der Hersteller eine Dampfsterilisation
vorgesehen hat, folgende Medizinprodukte sterilisiert werden: feste Chargen, kleine pordse Gegenstidnde, kleine pordse Chargen,
vollstdndig pordse Chargen, Gegenstande mit einfachen Vertiefungen, Gegenstande mit schmalen Spalten, Mehrwegverpackungen

, die unverpackt oder verpackt (in einer oder mehreren Schichten) sein konnen.

Das Verfahren 134 FAST ist ausschlieflich fiir die Sterilisation von unverpackten, nicht porésen, einfachen Instrumenten und zahnarztlichen
Instrumenten (z. B. Scheren, Handgriffen, Zangen, MeilReln, Sonden usw.) vorgesehen, die nicht fiir den Kontakt mit Textilien bestimmt sind
und sofort verwendet werden sollen.

Dariber hinaus verfugt der Autoklav Enbio PRO Uber ein spezielles Programm 134 PRION als eine der Stufen der Dekontamination von
Gegenstdnden, die mit pathogenen Prionproteinen (z. B. Erreger der Creutzfeldt-

Jakobs-Krankheit, BSE usw.): feste Ladungen, kleine porése Gegenstdnde, kleine pordse Riischen, volle pordse Ladungen, einfache
hohle Gegenstande, Gegenstande mit schmalem Durchgang, wiederverwendbare Verpackungen, die ausgepackt oder verpackt werden
kénnen (ein- und mehrlagig).

Die Gerate Enbio S und Enbio PRO konnen in der Grundversorgung, in Zahnarztpraxen und Operationssdlen eingesetzt werden. Sie
kénnen auch in Kosmetiksalons und Studios fir biologische Regeneration, in Tierarztpraxen, Tattoo- und Piercingstudios sowie
Friseursalons verwendet werden.

Die Gerate Enbio S und Enbio PRO diirfen nicht zur Sterilisation von Fliissigkeiten, biomedizinischen
Abfillen oder pharmazeutischen Produkten verwendet werden.

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

Die Gerate sind ausschlieRlich fiir den professionellen Gebrauch durch entsprechend geschultes Personal bestimmt.

Der Hersteller hat jedoch auch die Méglichkeit vorgesehen, dass sie von Laien (d. h. Personen, die die Sterilisation nicht im Rahmen ihrer
beruflichen Tatigkeit durchfiihren) verwendet werden. In solchen Fallen ist es von entscheidender Bedeutung, die sogenannten guten
Praktiken der Dekontamination einzuhalten: mechanische Nassreinigung, chemische Desinfektion, Trocknung, Dampfsterilisation (mit oder
ohne Verpackung).In jedem der oben genannten Falle ist der Benutzer verpflichtet, sich mit dem Inhalt dieser Gebrauchsanweisung
vertraut zu machen und alle darin enthaltenen Anweisungen zu befolgen.



1.5. Sterilisationsparameter Enbio S

Bitte lesen Sie die folgende Tabelle sorgfaltig durch, die die Eigenschaften

der einzelnen Sterilisationsprogramme des Enbio S-Gerats. Der Benutzer ist dafiir verantwortlich, das fur die

Art der Ladung geeignete Programm auszuwahlen und das maximale Gewicht

sterilisierten Ladung nicht tberschreitet. Die Nichtbeachtung der folgenden Regeln kann eine Gefahr fur die

Gesundheit der Patienten und die Funktion des Gerats darstellen.

Enbio S

Programmname Beschreibung der Beladung Sterilisationstempe Sterilisationsdauer Trocknungszeit Maximales Anzahl der Gesamtdauer Maximaler Klasse des
ratur Gewicht Vorvakuumierun des Prozesses (fiir eine Wasserverbrauch Sterilisationsproze
der Ladung gen Ladung mit sses
bestimmten Gewicht)*
134°C feste Ladungen, kleine pordse Gegenstande, kleine porése Ladungen, vollstandig porése Ladungen,  134°C 4 min 3 Min. 500 g 3 Ladung 100 g 115 ml B
Gegenstdande mit einfachen Vertiefungen, Gegenstande mit schmalen Spalten, wiederverwendbare = 13 Minuten
Verpackungen, die ausgepackt oder verpackt werden kdnnen (eine oder mehrere Schichten)
121°C feste Ladungen, kleine pordse Gegenstande, kleine pordse Ladungen, volle pordse Ladungen, 121°C 15 Min. 5 Min. 500 g 3 Ladung 100 g 110 ml B
Gegenstdande mit einfachen Vertiefungen, Gegenstande mit schmalem Durchgang, mehrere = 26 Minuten
Verpackungen, die unverpackt oder verpackt sein kénnen (eine oder mehrere Schichten)
134 °C SCHNELL ** harte, nicht pordse, gerade zahnarztliche Instrumente und Geréte (z. B. Scheren, Halter, Zangen, 134 °C 3,5 min ohne Trocknung 500 g 1 Ladung 100 g 105 ml S
MeilRel, Sonden usw.), ausschlieBlich unverpackt, nicht aus Textilien = 7 Minuten
* Die Umgebungstemperatur kann die Gesamtdauer des Vorgangs verlangern.
* Die Gesamtdauer des ersten Prozesses kann aufgrund der erforderlichen Aufheizzeit der Kammer
langer sein.
** Nach der Sterilisation bei 134 °C im Schnellmodus sind die Chargen feucht. Es wird empfohlen, die
Schublade offen zu lassen, damit das restliche Wasser verdunsten und die Temperatur der Instrumente
sinken kann.
** Nach der Sterilisation im FAST-Programm bei 134 °C sind die Instrumente sofort einsatzbereit.
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1.6. Sterilisationsparameter Enbio PRO

Die folgende Tabelle enthdlt die Eigenschaften der einzelnen Sterilisationsprogramme des Enbio PRO-Gerats.

Der Benutzer ist dafiir verantwortlich, das fiir die Art der Beladung geeignete Programm auszuwahlen und

das maximale Gewicht der zu sterilisierenden Beladung nicht zu tGberschreiten. Die Nichtbeachtung der
folgenden VorsichtsmaRRnahmen kann die Gesundheit der Patienten und die Funktion des Gerats gefahrden.

Enbio PRO

Programmname Beschreibung der Beladung Sterilisationstempe Sterilisationszeit Trocknungsze = Maximales Anzahl der Gesamtdauer Maximaler Sterilisationsklasse
ratur it Gewicht der Vorvakuumierun des Prozesses (fiir eine Wasserverbrauch
Ladung gen Ladung mit
bestimmten Gewicht)*
134°C feste Ladungen, kleine pordse Gegenstande, kleine pordse Ladungen, vollstandig pordse Ladungen, 134 °C 4 min 4 min 800 g 3 200 Gramm Ladung = 18 190 ml B
Gegenstdande mit einfachen Vertiefungen, Gegenstande mit engem Freiraum, wiederverwendbare Minuten
Verpackungen, die unverpackt oder verpackt sein konnen (eine oder mehrere Schichten)
121°C feste Ladungen, kleine pordse Gegenstande, kleine porése Ladungen, vollstandig pordse Ladungen, 121°C 15 min 5 Min. 800 g 3 200 Gramm Ladung = 31 180 ml B
Gegenstiande mit einfachen Vertiefungen, Gegenstinde mit schmalem Durchgang, mehrere Minuten
Verpackungen,
die ausgepackt oder verpackt werden konnen (eine oder mehrere Schichten)
134 °C FAST harte, nicht porose, gerade zahnarztliche Instrumente und Geréte (z. B. Scheren, Halter, Zangen, 134°C 3,5 min ohne 800¢g 1 Beladung 100 Gramm = 10 140 ml S
*ok MeiRel, Sonden usw.), ausschlieBlich unverpackt, nicht aus Textilien Trocknung Minuten
134 °C PRION feste Ladungen, kleine pordse Gegenstande, kleine pordse Ladungen, volle pordse Ladungen, 134 °C 18 min 5 Min. 800 g 3 Beladung 800 Gramm = 45 230 ml B
RS Gegenstdande mit einfachen Vertiefungen, Gegenstande mit schmalem Durchgang, viele Verpackungen, Minuten
die ausgepackt oder verpackt sein konnen (ein oder mehrere Lagen)
* Die Umgebungstemperatur kann die Gesamtdauer des Vorgangs verlangern.
* Die Gesamtdauer des ersten Prozesses kann aufgrund der erforderlichen Aufheizzeit der Kammer langer sein.
** Nach der Sterilisation bei 134 °C im Schnellmodus sind die Beladungen feucht. Es wird empfohlen, die Schublade offen zu
lassen, damit das restliche Wasser verdunsten und die Temperatur der Instrumente sinken kann.
** Nach der Sterilisation im Programm 134 °C FAST sind die Instrumente sofort einsatzbereit.
*** Das PRION-Programm ist nur bei ausgewahlten Versionen des Enbio PRO-Gerats verfligbar.
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1.7. Auf dem Gerdt verwendete Symbole

Dieses Symbol befindet sich an der Vorderseite des Geréats Giber dem vorderen Teil der Schublade und warnt
vor der Notwendigkeit, aufgrund der hohen Temperatur der Kammer und ihrer unmittelbaren Umgebung
besondere Vorsicht walten zu lassen.

SN Dieses Symbol befindet sich auf dem Typenschild des Geréats und gibt dessen individuelle Seriennummer an
Seriennummer

Dieses Symbol befindet sich auf dem Typenschild des Gerats und kennzeichnet die benannte Stelle, die am
Konformitatsbewertungsverfahren gemaR der Verordnung 2017/745 beteiligt ist.
! | Dieses Symbol befindet sich auf dem Typenschild des Gerats und gibt das Herstellungsjahr des Gerats an.
I Dieses Symbol befindet sich auf dem Typenschild des Gerats und kennzeichnet den Hersteller des Gerats.
E[i] Dieses Symbol befindet sich auf dem Typenschild des Gerats und weist den Benutzer darauf hin, dass er die
Informationen in dieser Anleitung lesen und befolgen muss.

m Dieses Symbol befindet sich auf dem Typenschild des Gerats und identifiziert den autorisierten
Vertreter an.

1.8.  VorsichtsmaBnahmen, Anforderungen, Empfehlungen

e Der Benutzer ist fiir die ordnungsgemaRe Installation, Verwendung und Wartung des Gerats gemaR den Anweisungen in diesem
Dokument verantwortlich. Wenden Sie sich bei Bedarf an den Kundendienst oder den Lieferanten des Gerits.

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

e Nach Beendigung jedes Sterilisationszyklus ist die Ladung heiR. Die Instrumente oder Verpackungen missen mit geeigneten
Schutzhandschuhen oder anderer Ausriistung aus der Kammer entnommen werden, um Verbrennungen zu vermeiden.

e  Entfernen Sie nicht das Typenschild oder andere Kennzeichnungen vom Gerét, da sonst die Garantie erlischt.

e  Das Gehause des Geréats oder andere Teile dirfen nicht demontiert werden, da sonst die Garantie erlischt.

e Befolgen Sie die ortlichen Richtlinien zur Vorbereitung von Instrumenten fiir die Sterilisation.

e Das Eindringen von Wasser oder anderen Flussigkeiten in das Gerat kann zu einem Kurzschluss fiihren und die Sicherheit des
Benutzers gefahrden.

e Schalten Sie das Gerat aus und trennen Sie es vom Stromnetz, bevor Sie mit der Inspektion, Wartung oder Instandhaltung beginnen.
e Die Inspektion und Wartung des Gerats darf nur von geschulten Servicetechnikern unter Verwendung von
Originalersatzteilen durchgefiihrt werden.

Nach der Sterilisation bei 134 °C im FAST-Modus sind die Chargen feucht. Es wird empfohlen, die Schublade offen

zu lassen, damit das restliche Wasser verdampfen und die Temperatur der Instrumente sinken kann.

** Nach der Sterilisation im FAST-Programm bei einer Temperatur von 134 °C sind die Instrumente sofort einsatzbereit.

Der ordnungsgemale und sichere Betrieb des Gerats basiert auf der sorgfaltigen Lektlre dieses Dokuments und

Befolgung der darin enthaltenen Empfehlungen, der Installation und Verwendung des Gerdts gemaR den darin enthaltenen
Beschreibungen sowie der Einhaltung aller Sicherheitsbedingungen. Jede andere Verwendung, die nicht mit dieser Anleitung
Ubereinstimmt, kann zu

zu gefahrlichen Unféllen fiihren, fiir die der Hersteller keine Haftung Gibernimmt.

Der Zugang zum Gerat muss auf befugte Personen beschrankt 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 tber Sicherheit und Arbeitsbedingungen berechtigt sind,

die Sterilisation durchfiihren und potenzielle Gefahren erkennen und vermeiden kénnen.

Dieses Dokument muss zusammen mit dem Gerat geliefert werden; es enthdlt detaillierte Informationen zur Montage und
Installation sowie zur Inbetriebnahme, Verwendung, Reparatur und Wartung. Bei bestimmungsgemaRer Verwendung des
Geradts enthalt diese Anleitung ausreichende Informationen fiir qualifiziertes Personal.

Dieses Dokument muss immer in der Ndhe des Gerats aufbewahrt werden und leicht zugénglich sein.

Der Hersteller behilt sich das Recht vor, Anderungen vorzunehmen, die keinen Einfluss auf die Sicherheit der Verwendung und
Wartung des Gerats haben, ohne die Benutzer dariiber zu informieren.

Der Hersteller haftet nicht flr Schaden, die wahrend der Wartezeit auf Service, Inspektionen und Reparaturen im Rahmen der
Garantie entstehen, oder fiir sonstige Schaden am Eigentum des Kunden, die nicht das Gerat betreffen, insbesondere fiir

Fehler, die auf eine unsachgemaRe Montage oder einen unsachgemaRen Betrieb des Gerats zurlickzufiihren sind.

Die Nichtbeachtung der in diesem Dokument enthaltenen Anweisungen kann die Sicherheit des Benutzers und der

Patienten gefdhrden.

Der Benutzer muss alle Anweisungen zum Auspacken, zur Installation und zur Bedienung befolgen — andernfalls

erlischt die Garantie.

Insbesondere muss der Benutzer die Verfligbarkeit von Wasser geeigneter Qualitat sicherstellen — andernfalls erlischt die Garantie.
Die Verwendung von Flissigkeiten, Losungen oder Chemikalien im Sterilisationsprozess ist nicht zuldssig — das Gerat darf
ausschlieBlich mit Wasser geeigneter Qualitat betrieben werden (siehe: 3.3 Qualitadt des Speisewassers). Die Verwendung von
Wasser ungeeigneter Qualitdt oder von anderen Losungen als Wasser fiihrt zum Verlust der Garantie.

Der Benutzer ist fur die rechtzeitige Durchfihrung von Wartungs- und Inspektionsarbeiten am Gerat verantwortlich —

bei Nichtbeachtung erlischt die Garantie.

Der Benutzer ist dafiir verantwortlich, ein fir die Art der Beladung geeignetes Programm auszuwdhlen und das maximale
Gewicht der zu sterilisierenden Ladung nicht zu Gberschreiten.

Alle schwerwiegenden medizinischen Zwischenfélle im Zusammenhang mit dem Produkt sind dem Hersteller und den zustdndigen
Behorden des Mitgliedstaats, in dem der Anwender oder Patient seinen Wohnsitz hat, zu melden.



1.9 Verniinftigerweise vorhersehbare unsachgemafe Verwendung

Verniinftigerweise vorhersehbare

unsachgemaBe Verwendung der Gerate Enbio

S und Enbio PRO

Risiko

Pravention

Sterilisation von Produkten, die nicht fur die

Dampfsterilisation (feuchte Hitze) geeignet
sind.

Sterilisation von Flussigkeiten,
biomedizinischen Abfallen und
pharmazeutischen Produkten
pharmazeutischer Produkte

Falsche Auswahl des Prozesses
Sterilisation fir sterilisierte Ladung

Falsche Verpackung
sterilisierter Ladung

Risiko einer Beschadigung des Sterilisators
und/oder der sterilisierten Ladung, Risiko
einer nicht sterilen Ladung

Risiko einer Beschadigung des Sterilisators
und/oder

sterilisierter Ladung, Risiko einer nicht sterilen

Ladung

Risiko einer Beschadigung des Sterilisators
und/oder

sterilisierter Ladung, Risiko einer nicht sterilen

Ladung

Kontrolle 1.3 Allgemeine Beschreibung

des Gerats und
1.4 Verwendungszweck des Gerats

Uberpriifung 1.4 Verwendungszweck
des Gerats

Uberpriifen 4. Vorbereitung
und Beladung der Instrumente

Verwenden Sie keinen USB-Stick, wahrend
das Gerat eingeschaltet ist.

Keine Archivierung von Tests und
Sterilisationsprozessen

siehe 8. Archivierung von Daten

Unkenntnis der Inhalte von Warnmeldungen
und Fehlercodes

Risiko einer Beschadigung des
Sterilisators und/oder der
sterilisierten Ladung, Risiko einer
nicht sterilen Ladung

nicht sterilisiert

Uberprifen 10. Warnmeldungen und
Fehlercodes

Verwendung von Wasser, dessen Parameter

nicht den Vorgaben der
Gebrauchsanweisung entsprechen.
Verwendung von Flussigkeiten, Losungen
Chemikalien auBer Wasser, deren
Parameter nicht den

den Vorgaben der Gebrauchsanweisung
entsprechen.

Risiko einer Beschadigung des Sterilisators
und/oder der sterilisierten Ladung, Risiko
, dass die Ladung nicht steril ist, Risiko des
Verlusts der Garantie fiir das Gerat

Uberpriifen Sie 3.3. Qualitit des
Speisewassers

Verwendung von Chargen mit einem Gewicht

das maximal zuldssige Gewicht der
sterilisierten Ladung Gberschreitet

Risiko einer Beschadigung des Sterilisators
und/oder der sterilisierten Ladung, Risiko
Erhalt einer nicht sterilen Ladung, Risiko des
Verlusts der Garantie fiir das Gerat

Siehe 1.5.
Sterilisationsparameter Enbio S
und 1.6.
Sterilisationsparameter Enbio
PRO

Falsche Installation des Gerats

Risiko einer Beschadigung des Sterilisators
und/oder

der sterilisierten Ladung, Risiko einer nicht
sterilen Ladung, Risiko des Verlusts der
Gerategarantie, Gefahr fur Leben

oder Gesundheitsgefahr fiir den Bediener

siehe 3. Installation

und Vorbereitung fir den
Betrieb sowie 13. Technische
Daten

UnsachgemaRe Vorbereitung der
Instrumente fur die Sterilisation

Risiko einer Beschadigung des Sterilisators
und/oder der sterilisierten Ladung, Risiko
, dass die Ladung nicht steril ist, Risiko des
Verlusts der Garantie fiir das Gerat

Siehe 4. Vorbereitung und
Beladung der Instrumente

UnsachgemaRe Wartung des Gerats

Risiko einer Beschadigung des Sterilisators
und/oder der sterilisierten Ladung, Risiko
Erhalt einer nicht sterilen Ladung, Risiko des
Verlusts der Garantie fiir das Gerat

Uberpriifen Sie 6. Wartungsinspektionen

und 7. Wartung des Gerats
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2.

Ausstattung und Auspacken des Gerats

21 Auspacken des Gerits
Wenn der Sterilisator transportiert oder bei einer Temperatur und Luftfeuchtigkeit gelagert wurde, die von der
Temperatur und Luftfeuchtigkeit am Aufstellungsort abweichen, missen Sie nach der Lieferung mindestens 60
Minuten warten

A . Wenn das Gerat von einem kalten an einen warmen Ort gebracht wurde, kann es Feuchtigkeit enthalten
Feuchtigkeit enthalten, die sich nachteilig auf die elektrischen Komponenten des Gerats auswirken und zu
Schaden fiihren kann, wenn es eingeschaltet wird.

A Packen Sie das Gerat vorsichtig aus der Verpackung aus.

Die Verpackung und ihr Inhalt sind auf duBere Beschadigungen zu Uberprifen. Bei

[:[i_] Sie Schdden feststellen, wenden Sie sich bitte umgehend an lhren Handler oder das Transportunternehmen, um
ein Schadensprotokoll zu erstellen. Verwenden Sie das Gerat nicht.

[:[i_] Es wird empfohlen, den Karton fiir den Fall aufzubewahren, dass der Autoklav transportiert werden muss.
Elektro- und Elektronikaltgerate dirfen nicht zusammen mit anderen Abféllen entsorgt oder gelagert
werden. Altgerate missen zu einer ortlichen Sammelstelle fiir Elektroaltgerdte gebracht werden, die bei

ﬁ der zustéandigen Umweltbehdrde registriert ist
und eine getrennte Sammlung von Abfallen durchfihrt.

|
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22 Ausstattung des Autoklaven

Vor Beginn der Installation wird empfohlen, den Inhalt der Verpackung zu
Uberprifen. Die Verpackung sollte folgende Teile enthalten:

1. Sterilisator Enbio S / Enbio PRO

2. HEPA-Filter (im Inneren der Kammer des Geréts)
3. Netzkabel

4. Kondensatablaufschlauch mit Gummidichtung

5. Enbio Magic-Filter mit Wasseranschlussschlauch und Gummidichtung
6. Filter am Kammerauslass (nur fuir Enbio Pro)

7. USB-Speicher

8. Bedienungsanleitung*

9. Geratevalidierungsbericht

10. TUV-Zertifikat

11. Sterilisationsaufkleber von Enbio Medical

12. Garantie

13. my.enbio.com

Registrieren Sie sich in der
Anwendung my.enbio.com,
um Ihre Ergebnisse zu
iiberwachen

[=]

]

LA
my.enbio.com
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3.

Installation und Vorbereitung fiir den Betrieb

Lesen Sie diese Bedienungsanleitung sorgfaltig durch, bevor Sie das Gerdt ENBIO S oder ENBIO PRO verwenden.

Bei der Verwendung sind die in dieser Anleitung enthaltenen Richtlinien sowie die geltenden lokalen Arbeitsschutzvorschriften
zu beachten. Die Gerate ENBIO S und ENBIO PRO sind fiir die Selbstmontage durch den Benutzer vorgesehen und erfordern
keine fachmdnnische Installation vor Ort. Der Benutzer ist fiir die

die ordnungsgemalle Montage des Gerats vor Ort gemald dieser Anleitung.

3.1 Installation des HEPA-Filters.

Um das Element wahrend des Transports zu schiitzen, ist der HEPA-Filter nicht im Gerat installiert. Er befindet sich in der
Kammer auf einer Schale. Nehmen Sie ihn aus der Kammer, nehmen Sie ihn aus der Verpackung und schrauben Sie ihn
vorsichtig selbst an die dafiir vorgesehene Stelle (siehe Abb.). Der Filter muss von Hand (ca. 7 Umdrehungen) bis zum
Spuren eines Widerstands eingeschraubt werden — weiteres Einschrauben fiihrt zu einer Beschadigung des Filters und zur
Stilllegung des Sterilisators.

32 Einbau des Filters am Abfluss der Kammer (nur Enbio Pro)

Um das Element wéhrend des Transports zu schiitzen, wurde der Kammerablauf-Filter nicht im Gerat montiert. Er befindet sich in

einem separaten kleinen Beutel. Nehmen Sie ihn aus dem Beutel und setzen Sie ihn in die entsprechende Ablaufoffnung der Kammer

ein.
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33. Qualitdt des Zulaufwassers

Es ist unzulassig, Flussigkeiten, Losungen, Chemikalien oder Zusatze zum Speisewasser zu verwenden — das Gerat darf ausschlieBlich mit
entmineralisiertem oder destilliertem Wasser von entsprechender Qualitat betrieben werden.

Dem Sterilisationswasser durfen keine Chemikalien oder Zusatzstoffe zugesetzt werden, auch wenn diese speziell fiir den Einsatz in
Dampferzeugern, zur Dampferzeugung oder als Zusatzstoffe fur die Sterilisation, Desinfektion, Reinigung oder den Korrosionsschutz
bestimmt sind.

Die Verwendung von Wasser minderer Qualitat oder von anderen Losungen als Wasser verringert die Sterilisationswirksamkeit und fiihrt
zu Schaden am Gerat und zum Verlust der Garantie.

Der Gesamtgehalt an Mineralien im Sterilisationswasser muss weniger als 10 ppm betragen oder, bei Messung der Leitfahigkeit, weniger
als 15 puS/cm — daher darf Leitungswasser nicht als Speisewasser fiir das Gerat verwendet werden.

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

Zulassige Parameter fiir das zur Sterilisation verwendete Wasser
e Harte <0,02 mmol/I

e Leitfahigkeit (bei einer Temperatur von 20 °C) <15 pS/cm

e  pH-Wert —zwischen 5und 7,5

e  chemische Zusdtze — keine

Die Verwendung von Wasser mit einem Schadstoffgehalt, der die oben genannten Werte liberschreitet, fihrt zu einer
Beschadigung des Geréats und zum Erléschen der Garantie.

Das Wasser im Vorratsbehalter muss mindestens alle drei Monate gewechselt werden (aufgrund der erhohten
Leitfahigkeit durch den langeren Kontakt mit Luft). Wenn der Behélter verschmutzt ist, muss er ebenfalls durch einen

A neuen ersetzt werden. Der Behalter muss mit dem mitgelieferten Stopfen verschlossen werden, damit sich die
chemische Zusammensetzung des Wassers durch den Kontakt mit Luft nicht verschlechtert.

Die Herstellergarantie erlischt, wenn der Autoklav mit Wasser verwendet wurde, dessen Qualitat nicht den
ﬁ\ Empfehlungen entspricht.
(]
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34.

Anschluss an das Wasserrecyclingsystem (Enbio Magic Filter)

Der Enbio Magic Filter ist ein Filter zum Recycling des im Sterilisator verwendeten Wassers. Das im Enbio Magic Filter enthaltene
lonenaustauschharz ermoglicht die Reinigung des Abwassers auf das Niveau von deionisiertem Wasser gemaR den Anforderungen der
Norm EN 13060, d. h. Wasser, das fiir die Verwendung in Enbio-Autoklaven empfohlen und zugelassen ist. Flr die Verwendung des
Enbio-Autoklaven mit Filter ist nur ein Wassertank erforderlich.

341 Anschluss der Wasserzufuhr (WATER IN) an den Enbio Magic Filter

Verbinden Sie den kiirzeren Teil des blauen Anschlussschlauchs des Enbio Magic Filters mit dem blauen Wasseranschluss, der auf
der Rickseite des Gerdts mit WATER IN gekennzeichnet ist. Der Schlauch muss bis zur schwarzen Linie (auf dem Schlauch) in den
Anschluss eingefuhrt werden.

Tauchen Sie den langeren Teil des blauen Schlauchs des Enbio Magic Filters in den Wassertank ein. Das Gerat ist mit einer
Wasserpumpe ausgestattet, sodass der Wassertank nicht Gber oder auf gleicher Hohe mit dem Gerét platziert werden muss.

Um einen ordnungsgemalen Betrieb zu gewdhrleisten, muss der Enbio Magic Filter immer in vertikaler Position aufgestellt werden.
Um ein Aufrollen des Schlauchs im Wasserbehalter zu verhindern, befestigen Sie das mitgelieferte Gewicht mit dem Gummiring in
einem Abstand von 2 cm vom Ende des Schlauchs (Abb.).

Um den Wasserschlauch am Geréat zu befestigen und zu fixieren, verwenden Sie den mit dem Enbio Magic Filter mitgelieferten
Stopfen und stecken Sie ihn in die Offnung des Wasserbehilters. Ein nicht befestigter Schlauch kann aus dem Wasser springen und
zu Sterilisationsfehlern fiihren.

Die Mindestwassermenge im Behalter betragt 300 ml.

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

Uberpriifen Sie regelmiaRig den Wasserstand im Behilter, je nach Haufigkeit der Prozesse.

Der Schlauch sollte mit einer Schere an einer Stelle abgeschnitten werden, an der er sich nicht verbiegen kann.

342 Anschluss des Abwasserauslasses (WATER OUT) an den Enbio Magic-Filter
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Verbinden Sie den roten Abwasser-Schlauch mit dem orangefarbenen Abwasseranschluss, der auf der Riickseite des Gerdts mit

WATER OUT gekennzeichnet ist. Der Schlauch muss bis zur schwarzen Linie (auf dem Schlauch) in den Anschluss eingefiihrt

werden.

Das Abwasser muss in den Wassertank abgeleitet werden. Um den Schlauch, der das Wasser aus dem Gerat ableitet, zu sichern und zu fixieren
Gerét zu sichern und zu fixieren, verwenden Sie den mit dem Enbio Magic Filter mitgelieferten Stopfen und stecken Sie ihn in die Offnung des
Wasserbehilters. Ein ungesicherter Schlauch kann aus dem Behalter springen und den Raum tberfluten.

Stellen Sie sicher, dass der rote Schlauch niemals in Wasser getaucht ist, da sonst das Wasser nicht richtig abflieRen kann und
Sterilisationsfehler auftreten.

Der Wasserbehalter muss sich immer unterhalb des Gerats befinden.

Der Schlauch sollte mit einer Schere an einer Stelle abgeschnitten werden, an der er sich nicht verbiegen kann.
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35.

Aufstellung des Gerats

Das Gerat muss auf einer ebenen, flachen Oberflache aufgestellt werden. Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es schrag steht.
Verwenden Sie in den Geraten ausschlieBlich demineralisiertes oder destilliertes Wasser. Die Verwendung von Wasser mit
ungeeigneten Parametern (siehe ,,3.3. Qualitat des Speisewassers”) verringert die Sterilisationswirksamkeit und flihrt zum Verlust
der Garantie aufgrund von Schaden am Gerat.

Hinter und neben dem Gerat muss ein Abstand von mindestens 5 cm zu Wanden oder anderen Gegenstdnden eingehalten
werden, um eine ausreichende Beliftung und Frischluftzufuhr zu gewéahrleisten.

Eine zu enge UmschlieBung kann zu Fehlfunktionen des Gerats fiihren. Es wird empfohlen, dass die Vorderseite, die Oberseite und
eine der Seiten des Autoklaven nicht an anderen Mébeln oder Wanden anliegen, sondern mindestens 15 cm Freiraum lassen.

Das Gerat sollte so aufgestellt werden, dass der Hauptschalter auf der Rickseite des Gerats leicht zuganglich ist.

Das Gerat darf nicht in der Nahe von Waschbecken oder anderen Orten aufgestellt werden, an denen es nass werden konnte — Gefahr
eines Kurzschlusses.

Das Gerat muss in einem gut bellifteten Raum installiert werden, fern von Warmequellen und Raumen, in denen Gas- oder
Flussigkeitsgemische entstehen oder andere gefdhrliche Faktoren auftreten kénnen.

Um einen sicheren und effizienten Betrieb des Geréats zu gewahrleisten, miissen die folgenden Bedingungen erfiillt sein:

36.

Umgebungstemperatur von +5 °C bis +25 °C,
relative Luftfeuchtigkeit von 0 bis 90 %,
Lagertemperatur von +5 °C bis +60 °C,
relative Luftfeuchtigkeit von 0 bis 90 %.

Anschluss des Gerats an die Stromversorgung

Das Gerat darf nur an geerdete Stromquellen mit Fehlerstromschutzschalter und einer Nennspannung angeschlossen werden, die mit

dem Gerat kompatibel ist (siehe ,12. Technische Daten”).

Verwenden Sie keine Verldangerungskabel, um das Gerat an die Stromversorgung anzuschlieBen. Der Anschluss des Gerats an eine

ungeeignete Stromquelle kann zu Schaden am Gerét fiihren und die Garantie ungiltig machen.
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4. Vorbereitung und Beladung der Instrumente

Die Gerate sind fiir die Sterilisation von Chargen vorgesehen, fir die eine Dampfsterilisation erforderlich ist. Instrumente dirfen nur
sterilisiert werden, wenn sie sauber und trocken sind. Daher missen sie vor dem Einlegen in das Tablett gemal den geltenden
Vorschriften gereinigt und desinfiziert werden. Riickstande von verwendeten Chemikalien oder anderen Feststoffen konnen

den Sterilisationsprozess verhindern und sogar zu Schaden am Gerat fiihren. Darliber hinaus stellt die Sterilisation von Instrumenten, die
nicht zuvor gereinigt und desinfiziert wurden, eine biologische Gefahr dar und kann zu Schaden (sowohl an den Instrumenten als auch am

Sterilisator) fihren. Bei Instrumenten, die geschmiert werden mussen, sind fir die Dampfsterilisation geeignete Schmiermittel zu

verwenden. Uberschiissiges Schmiermittel muss immer entfernt werden.

e Das Programm 134 °C FAST ist ausschlieBlich flr die Sterilisation von unverpackten Instrumenten vorgesehen (siehe ,,1.5
Sterilisationsparameter Enbio S” und/oder ,,1.6 Sterilisationsparameter Enbio PRO”).

e Nach der Sterilisation im Programm 134 °C FAST sind die Instrumente feucht — es wird empfohlen, die Schublade einige
Minuten offen zu lassen, damit die Uberschiissige Feuchtigkeit verdunsten kann.

e Nach der Sterilisation sind unverpackte Chargen fiir den sofortigen Gebrauch bestimmt.

e  Werkzeuge, die geschmiert werden missen, sollten immer in einer Verpackung verpackt werden, bevor sie in die
Sterilisationskammer gelegt werden

. Ihre Verwendung ohne Verpackung kann zu einer Verunreinigung des Geréats und in der Folge zu dessen Beschadigung fiihren.

41. Vorbereitung der Verpackungen

Es wird empfohlen, Sterilisationsverpackungen zu verwenden, die den Anforderungen der Normen EN I1SO 11607-1: 2020 und EN 868-2:

2017 entsprechen. Eine geeignete Verpackung sollte:
e  eine gute Durchdringung des Sterilisationsmittels in das Innere der Verpackung gewahrleisten,
e  eine Widerstandsfahigkeit gegen Beschadigungen wahrend des Sterilisationsprozesses gewahrleisten,
® Sie gewadhrleisten einen dichten und dauerhaften Verschluss des Inhalts und eine sichere Entnahme zur Verwendung.
®  bilden eine Barriere gegen Mikroorganismen und unerwiinschte Substanzen und Verunreinigungen,
e  Verwenden Sie Einweg-Sterilisationshullen (fir die Dampfsterilisation vorgesehen) gemalR den Empfehlungen
des Herstellers.

e Die Hullen sollten nur zu etwa 3/4 ihrer Kapazitat befillt werden, um einen ordnungsgeméaRen Verschluss zu gewéhrleisten und das

Risiko einer Beschadigung der Verpackung zu minimieren.

e Zwischen den Dichtungen und der sterilisierten Ladung muss ein Abstand von mindestens 30 mm eingehalten werden. 30 mm

e  Scharfe Kanten der Ladung missen gesichert werden, um eine Beschadigung der Verpackung zu vermeiden.

e Das Verpackungsmaterial darf weder zu locker noch zu straff sein, damit es den Druck wahrend der Sterilisation nicht
beeinflusst.

e Auf der Verpackung muss ein Etikett angebracht werden, das Angaben zum Inhalt der Verpackung, den Verpackungscode, das
Sterilisationsdatum und das Verfallsdatum sowie die Parameter des Sterilisationsprozesses enthalt.

Beispiel fir eine verpackte Ladung. Beispiel fiir eine unverpackte Ladung.
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Anordnung der Pakete auf dem Sterilisator-Tablett (Sterilisation verpackter Ladungen)

Die Pakete sollten so auf dem Tablett angeordnet werden, dass die Papierseite mit der Papierseite in Kontakt

kommt, da die Durchdringung des Sterilisationsmittels und der Luftaustausch nur tiber das Papier erfolgen

koénnen.

Die Verpackungen sind so auf dem Tablett zu platzieren, dass sie nicht mit der Tiirdichtung und der Fase der
Sterilisationskammer in Berlihrung kommen — die Nichtbeachtung dieser Regel kann zu einer Undichtigkeit der Kammer und
zu einem fehlerhaften Ablauf des Sterilisationszyklus fiihren.

Die Kanten der Verpackungen diirfen nicht Gber den Rand des Sterilisatorbehalters hinausragen, da dies

zu einer Undichtigkeit der Kammer und zum Scheitern des Sterilisationszyklus fihren wirde.

Wenn die Sterilisatorkammer stark beladen ist, missen die ersten Pakete mit der Folie nach unten auf das Tablett

gelegt werden (dies gewahrleistet eine schnellere und effektivere Trocknung der Verpackungen).

Anordnung der Instrumente auf dem Sterilisator-Tablett (Sterilisation von unverpackten Chargen)
Bei der Sterilisation ohne Verpackungen missen die Instrumente so angeordnet werden, dass sie sich nicht direkt beriihren,
keine Teile in die Offnungen des Tabletts fallen, nicht an den Rand des Tabletts stoRen und nicht iber dessen Umrisse
hinausragen.
Die Nichtbeachtung der oben genannten Empfehlungen kann zu dauerhaften und irreversiblen Schaden an der
Sterilisationskammer fiihren, wodurch die Dichtheit des Sterilisators beeintrachtigt wird und die Garantie erlischt.

Uberschreiten Sie nicht das maximale Ladegewicht: 500 g fiir Enbio S-Gerate und 800 g fiir

Gerat Enbio PRO. Um die ordnungsgemaRe Durchfiihrung der Sterilisation zu Gberprifen, wird empfohlen

Einbau eines Sterilisationsindikators in die Kammer fiir jeden chemischen Prozess, der bei ordnungsgemaR durchgefiihrter
Sterilisation seine Farbe dndert.



. o2 Nach dem Einschalten des Gerats erscheint der Startbildschirm auf
5' Bedlenung des Gerats dem Display. Um zum nachsten Bildschirm zu gelangen, driicken
Sie mit dem Finger auf den Bildschirm (an einer beliebigen Stelle).
5.1. Erstinbetriebnahme
Bei jedem erneuten Einschalten des Gerats erscheint auf dem
Schalten Sie das Gerit mit dem Hauptschalter auf der Riickseite des Gerits ein. Vergewissern Sie sich, dass die Wasserzu- und - wird der BegriiBungsbildschirm angezeigt. Um zum ndchsten
abflussschlduche richtig angeschlossen sind, der Wasserzulaufbehilter gefiillt und der Abwasserbehilter leer ist. Legen Sie die Bildschirm zu gelangen, tippen Sie mit dem Finger auf den
Ladung auf das Tablett, schieben Sie die Schublade hinein und verriegeln Sie sie, d. h. drehen Sie den Knopf nach rechts. Der Bildschirm (an einer beliebigen Stelle).

Sterilisator informiert akustisch {iber Anderungen und den Abschluss des Prozesses.

Auf dem nachsten Bildschirm kénnen Sie zur Sterilisation Gbergehen, das Gerat testen oder das
Informationsmeni 6ffnen. Im Hauptmeni kdnnen Sie folgende Sterilisationsprogramme auswahlen: 121
°C, 134 °C, 134 °C FAST und 134 °C PRION (nur Enbio PRO).

Tests Sterilisationsprogramm Einstellungsmeni
e

in Gatzertand

Program

5.2 Programmauswahl

134°C 121°C

FAST # 30 min
Je nach Art der zu sterilisierenden Charge muss der Benutzer das entsprechende Programm gemaR der Anleitung auswahlen.

des Sterilisatorherstellers (siehe Abschnitte: ,1.4 Verwendungszweck des Gerats”, ,,1.5 Sterilisationsparameter Enbio S” und ,,1.6
Sterilisationsparameter Enbio PRO”) und den Empfehlungen des Herstellers der Charge.

e Die Durchfiihrung von Sterilisationsprozessen, fiir die der Hersteller die Dampfsterilisation im Gerat
ENBIO S / ENBIO PRO empfiehlt, hat keinen Einfluss auf die Biokompatibilitdt der Materialien.

e Alle Teile des Gerats, die in direkten Kontakt mit der sterilisierten Ladung kommen, sind nicht toxisch, nicht allergen und

Auswahl der
Sterilisationsprogramme

nicht reizend.

Program Nach dem Offnen der Kammer blinkt das Symbol DOOR OPEN (TUR OFFEN).

134°C 121°C 134°C

FAST# 30min 15min
Program Program

121°C DRZWI OTWARTE

121°C 134°C
30 min 15 min PRION

START

Auswabhlbildschir Prozessauswahlbilds
m Enbio S chirm Enbio PRO

22



Wenn der Betrieb fortgesetzt wird oder das Feld START ausgewahlt wurde, wird auf dem Bildschirm ein symbolisches

Druckschema des gesamten Prozesses mit dem aktuellen Programmfortschritt im Hintergrund und Informationen zu den
Nach dem SchlieBen der Kammer durch Drehen des nichsten Prozessschritten in der oberen linken Ecke des Bildschirms angezeigt. Wahrend des Programmablaufs werden
Verriegelungsknopfs nach rechts erscheint auf dem
Display das Symbol START, das den korrekten

SchlieBung der Kammer anzeigt.

auf dem Bildschirm die Temperatur des ausgewahlten Sterilisationsprogramms oder die aktuelle Temperatur in der
Prozesskammer in der unteren linken Ecke, der aktuelle Druck in der Kammer in der unteren rechten Ecke und die
verbleibende Zeit bis zum Ende

. Dies ist eine geschatzte Zeit, die sich je nach Gewicht und Art der Ladung verlangern kann.

Program Temperatur Ungefahre Zeit bis
Jetzt kénnen wir das Programm auswahlen, indem wir auf das entsprechende Symbol (o des ausgewahlten Z
fur die Temperatur driicken, bei der wir sterilisieren mochten: 121 °C, 134 °C, 134 °C Stufe Prozesses ! Ende des Prozesses
FAST oder 134 °C PRION, wodurch das ausgewahlte Programm hervorgehoben wird. e -
Ausgewihltes Programm Vacuum | 27 min left |

wird durch Driicken des Symbols START gestartet.

Verlauf
des
Program Program Programms
121°C
134°C 134°C 121°C 134°C
FAST¢ B PRION FAST 4 30 min 15 min o
L]
START :
Aktuelle Temperatur STOP Aktueller Druck in
in der Kammer der Kammer
Program
Wenn kein USB-Stick an das Geréat angeschlossen ist, Wahrend des Programmablaufs wird anstelle des Feldes START das Feld STOP angezeigt, mit dem der Benutzer den Prozess jederzeit
wird das USB-Symbol nicht in der unteren rechten Ecke des anhalten kann. In der oberen linken Ecke des Bildschirms werden nacheinander die Namen der einzelnen Programmschritte angezeigt, z. B.
134°C 121°C 134°C Bildschirms angezeigt. Kammerverriegelung, Beheizung der Arbeitskammer
FAST# 30min 15 min
5.3 Zusammenfassung des Prozesses

T
SEARE Wenn der Prozess erfolgreich abgeschlossen wurde, werden auf dem Display abwechselnd Informationsbildschirme angezeigt, die den

Abschluss des Prozesses und die Sterilitat der Ladung sowie die Méglichkeit zum Offnen der Kammer des Gerats anzeigen.

Process summary Process summary

Es erscheint eine Meldung, dass kein USB-Speicher vorhanden ist. Processinamal | 134°C £15 min o S & o -

Program

Die Programmdaten werden nicht gespeichert. Sie konnen Temperatura e | T R T —

die Arbeit fortsetzen, ohne die Daten auf dem USB-Speicher zu

No USB memory. speichern, indem wir auf die Schaltflache JA klicken, oder die
Process will not be recorded.
CONTINUE?

Process start 8:34 Ciin 134.6 Process start John Snow Ciin 134.6 Cnax 134.2

‘ Barmn 212 oces d Sigurney Waver Barmin 2.12 Barmax 2.16
Arbeit unterbrechen,

indem Sie auf die Schaltflache NEIN klicken, den Speicher in den

Process complete. Doors are safe to open. Process complete. Doors are safe to open.

Anschluss einstecken und den Vorgang von vorne beginnen.

Es wird empfohlen, bei jedem Vorgang einen USB-Speicher zu

verwenden. Die auf dem USB-Speicher gespeicherten Daten ACHTUNG! Nach Abschluss des Prozesses sind die Kammer, die Schale und die Ladung heiR8. Seien Sie besonders
ermoglichen das Ausdrucken von Berichten zu ausgewahlten vorsichtig und tragen Sie Schutzhandschuhe, wenn Sie die Ladung entnehmen, oder warten Sie, bis sie abgekiihlt ist. Im
Vorgangen. Programm 134C FAST sind die Gerdte nach der Sterilisation heil und nass.
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54 Testprogramme

Die Gerate sind mit speziellen Testprogrammen ausgestattet, mit
denen die ordnungsgemaRe Funktion des Sterilisators tGberprift
werden kann.

Enbio S / Enbio PRO Bowie & Dick / Helix Vakuumtest
Prozesstemperatur 134 °C —

Anzahl der Vorvakuums 3 1
Sterilisationsdauer 3,5 min -
Trocknungszeit 3 min -
Gesamtdauer des Prozesses 15 16 Min

Durch Driicken der Taste , Test” gelangen Sie zum Men( der
Program Testprogramme. Auf dieser Ebene kénnen Sie das Vakuumtestprogramm
oder den Helix-/B&D-Test aus. Das entsprechende Programm wird durch
w Driicken des gewlinschten Feldes auf dem Display ausgewahlt.

Vacuum Helix / B&D
test test

DOOR OPEN

Nach dem SchlieRen der Arbeitskammer des Gerats dandert sich die
Program Anzeige von ,, TUR OFFEN” zu ,,START” und durch Driicken dieses Feldes
wird das ausgewahlte Testprogramm gestartet.

w

Vacuum Helix / B&D
test test

START

Wenn kein USB-Speicher an das Geréat angeschlossen ist, wird in der
Program

unteren rechten Ecke des Bildschirms kein USB-Symbol angezeigt und es
erscheint eine Meldung, dass kein USB-Speicher vorhanden ist. Die Daten

No USB memory. des Testprogramms werden nicht gespeichert. Sie konnen fortfahren,
Process will not be recorded.

CONTINUE? ohne Daten auf dem USB-Speicher zu speichern, indem Sie auf JA klicken,

oder
unterbrechen, indem Sie auf NEIN klicken, um einen USB-Speicher an

- den Anschluss anzuschliefen und das Programm von vorne zu starten.
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Vakuumtest

Der Vakuumtest darf nur bei kaltem Gerat vor Arbeitsbeginn durchgefiihrt werden. Wahrend des Tests tberprift das Gerat:
e die Leistung der Vakuumpumpe.

e  die Dichtheit des pneumatischen Systems.

Vacuum test

Nachdem Sie das Vakuumtestprogramm ausgewahlt und mit der
Vacuum in progress... Taste gestartet haben, wird der Bildschirm mit dem Ablauf des

. Vakuumtestprogramms angezeigt, der Informationen liber den
0,000 20:00

Druckabfall in der Arbeitskammer und die Testdauer enthalt.
Leakage [Bar] Remaining time

252°C STOP -0,66 Bar

[Vakuumtest BESTANDEN]
Wenn das Testprogramm erfolgreich durchlaufen wurde.

Chamber is safe to open.

0,001 00:00

Leakage [Bar] Remaining time

01
AT(C) CONTINUE

[Vakuumtest NICHT BESTANDEN]
Wenn das Testprogramm nicht erfolgreich gestartet wurde.

Vacuum test FAILED

Chamber is safe to open.

0,513 00:00

Leakage [Bar] Remaining time

01
AT(C) CONTINUE

Nach Driicken der Taste CONTINUE wird der BegriiRungsbildschirm angezeigt.

Wadhrend des Vakuumtests muss die Kammer des Sterilisators vollstandig trocken und kalt sein. Andernfalls ist der Vakuumtest
moglicherweise nicht zuverlassig, auch wenn der Sterilisator ordnungsgemalR funktioniert. Nach Abschluss des Tests wird auf dem
Display eine Meldung mit dem Ergebnis angezeigt. Wenn das Ergebnis negativ ist, Uberpriifen, reinigen oder ersetzen Sie die
Dichtung, reinigen Sie

die Vorderkante der Kammer und wiederholen Sie den Test. Wenn der Vakuumtest erneut fehlschldgt, wenden Sie sich an Ihren
Lieferanten oder Hersteller.
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Bowie & Dick-Test

Der Bowie & Dick-Test, auch bekannt als Dampfdurchdringungstest, simuliert eine kleine, sehr porose Ladung. Um den Test
durchzufiihren, bendtigen Sie eine spezielle Testverpackung, die Sie in die Kammer legen. Die Verpackung ist kein Zubehorteil des Gerats
und muss vom Benutzer selbst gekauft werden.

Dieser Test bewertet die Leistung des Gerats bei der Sterilisation poréser Gegenstande:

e  Leistung vor dem Vakuum und Dampfdurchdringung.

e Temperatur und Druck des gesattigten Dampfes, die innerhalb einer bestimmten Zeit erreicht werden.
Durchfliihrung des Tests:

e Der Test muss gemal der Norm EN 13060 bei leerer Kammer durchgefiihrt werden.

e  Die Bowie-Dick-Testverpackung in die Mitte des Tabletts in der Kammer legen.

Nach Auswahl des Testprogramms Helix / B &D und dessen Start mit der

Helix/B&D Test 28 min left

START-Taste wird der Bildschirm mit der Programmsequenz angezeigt.

Es werden Informationen zu den Prozessparametern angezeigt.

Das Helix-/B & D-Testprogramm kann jederzeit durch Driicken der
STOP-Taste angehalten werden, was jedoch zu einem fehlerhaften
Testabschluss fuhrt.

((sTor | 0,00 Bar

Nach Beendigung des Testprogramms werden abwechselnd die folgenden Bildschirme angezeigt: Test

abgeschlossen / Kammer kann sicher getffnet werden.
Die Prozesskammer des Sterilisators kann sicher gedffnet werden.

Process summary Process summary
134°C/15 min ¢ ) ame 134°C/15 min
134°C i g empe 134°C
10:18 i C P art 10:18

10:25 2, B 5 P d 10:25

Process complete. Open doors,

Nach dem Offnen der Prozesskammer wird der
BegriRungsbildschirm angezeigt.
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Entfernen Sie den Kontrolltest.
ACHTUNG! Die Verpackung ist heiR.

Um das Testergebnis richtig zu interpretieren, lesen Sie bitte die vom Hersteller des Tests bereitgestellten
Anweisungen.

Offnen Sie die Verpackung und entnehmen Sie die Indikatorchemikalie aus der Verpackung.

i

r
&

oW oP)

Positives Ergebnis Negatives Ergebnis

Der chemische Indikator hat eine In der Mitte des Tests ist aufgrund der im
einheitliche dunkle Farbe auf der gesamten getesteten Gerat verbliebenen Luft ein heller
Oberflache angenommen. Bereich zurilickgeblieben.

Jegliche Farbverdanderungen oder ungleichmaRige Farbung des Tests weisen auf das Vorhandensein von Luft
wahrend des Testzyklus hin, die durch eine Fehlfunktion des Sterilisators verursacht wurde. Wenn das
Testergebnis nicht korrekt ist, Uberprifen Sie das Verfallsdatum der Testverpackung und wiederholen Sie den
Test.



Helix-Test

Der Helix-Test entspricht der Sterilisation von Instrumenten mit Offnungen vom Typ A gemaR der Norm EN 13060. Er
besteht aus einem 1500 mm langen Rohr, das auf einer Seite offen und auf der anderen Seite mit einer verschlossenen
Testkapsel verschlossen ist. Der

befindet sich im Inneren der Testkapsel.

‘ Helix-Testkit

Dieser Test dient zur Bewertung der Wirksamkeit des Gerats bei der Sterilisation von hohlen und porésen
Instrumenten, insbesondere:
e  Leistung des Vorvakuums sowie Geschwindigkeit und GleichmaRigkeit der Dampfdurchdringung.

e Temperaturen und Driicke des gesattigten Dampfes, die innerhalb einer bestimmten Zeit erreicht werden.

Durchfiihrung des Tests:

e Die Prifung ist gemal EN 13060 bei leerer Kammer durchzufihren.
e  Befolgen Sie die Anweisungen des Testherstellers.

® legen Sie den Test in die Mitte der Schale in der Kammer.

e Offnen Sie nach Beendigung des Zyklus den Sterilisator und nehmen Sie den Test heraus.

ACHTUNG! Der Testkit ist heil3.
Um das Testergebnis richtig zu interpretieren, lesen Sie bitte die vom Hersteller des Tests bereitgestellten
Anweisungen. Offnen Sie die Kapsel und nehmen Sie den Teststreifen heraus.

(N 1 1 1-im

Positives Ergebnis Negatives Ergebnis
Alle Bereiche des Indikatorstreifens sind
dunkel geworden Kapsel nicht dunkel geworden.

Eine unzureichende Farbveranderung der Felder des Indikatorstreifens bedeutet, dass wahrend des Testzyklus aufgrund einer

Fehlfunktion des Sterilisators Luft vorhanden war. Wenn das Testergebnis nicht korrekt ist, Giberprifen Sie das Verfallsdatum der
Testverpackung, tberprifen Sie zusatzlich, ob die Leitungen nicht verstopft sind und keine Hindernisse enthalten, und wiederholen Sie

dann den Test.
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Ein Teil des Indikatorstreifens ist aufgrund von Luft in der

5.5 Informationsmenii

Das Informationsmeni wird durch Driicken der Taste ,,Info” aufgerufen.

Auf dieser Ebene werden Informationen zum Gerdtetyp, zur Seriennummer, zur Anzahl der durchgefiihrten Prozesse
und zum verfligbaren USB-Speicher fiir die Speicherung von Prozessdaten sowie das Servicemeni COUNTERS —
Prozesszahler fir Filterwechsel — angezeigt. Es ist auch moglich, Datum und Uhrzeit zu andern. Um das Datum oder die
Uhrzeit einzustellen, tippen Sie auf die Ziffern auf dem Display. Nach Auswahl eines bestimmten Feldes beginnt dieses
zu blinken und es erscheinen

Pfeile zum Andern des Wertes nach oben oder unten angezeigt. Auf diese Weise kénnen Sie das Datum und die Uhrzeit
richtig einstellen. Durch erneutes Driicken der Ziffer wird diese bestétigt und Sie gelangen zur Anderung der
Einstellungen des nachsten Parameters. Auf die gleiche Weise konnen Sie die Sprache auswahlen, indem Sie auf deren
Abkiirzung klicken.

Die mit dem Buchstaben B gekennzeichnete Taste schaltet die blaue Hintergrundbeleuchtung im hinteren Bereich des
Bildschirms ein und aus. Durch Klicken auf die LED-Taste wird das Meni zur Steuerung der Hintergrundbeleuchtung an
den Seiten des Gerats aufgerufen. Durch Driicken des griinen Schalters werden die Tastentone ein- und ausgeschaltet.

Durch Driicken der Taste ,,Users” wird die Benutzeridentifizierungsfunktion aktiviert.

Plan Seriennummer -Gerat
des Autoklaven (UDI)

Test Program Info

Datum, Uhrzeit
und
Sprachumschalt

Datum einstellen 2000"01'14 03-48 EN v e

und Uhrzeiten
Ausschalten
I?(b Test Plan ‘ . one

Auswahl
Einheiten

[sN] STO1-EN-19-00418 llllli 2892 C

uDl (01)7629999978836(11)200416(10)35

Identifizierun Einstellungen Einstellun Auswa

g der LED- gen hl
Hintergrundbeleuc des Sprach
htung Zahlers e



551 LED-BeIeuchtung Wenn die Anzahl der Prozesse 1450 Uberschreitet, informiert das Gerat den Bediener oder

Benutzer Giber einen Warnbildschirm und zeigt diesen Wert auf dem Zahlerbildschirm an:

Die LED-Beleuchtung hat zwei Modi:

e  Freier Modus, in dem der Benutzer (durch Verschieben der Schieberegler) die Farben, Intensitat und Helligkeit Test Program 47 cycles
des Lichts nach seinen eigenen Vorlieben frei einstellen kann. to general
service
o Kontinuierlicher Modus, der die Phasen des gesamten Sterilisationsprozesses durch farbige LED-Beleuchtung anzeigt. HEPA Filter 371 /1000
Service 14531500
) . " Service 365 days
Dekorative Beleuchtung wahrend Anderung der Farbe der
Beleuchtung Prozessphase der

Dekorative . . First process: 23-02-2023

LED Control X

=1L ]

My Color

Wenn die Anzahl der Prozesse 1500 Uberschreitet, informiert das Gerat den Bediener oder
Benutzer Uber die Notwendigkeit einer obligatorischen regelméaRigen Wartung.

My color (standby) Process info

: .

<
<

SATURATION [> Q BRIGHTNESS

Test Program It's time

for general

service
HEPA Filter 3711000 < | 7

Service /1500
: Service 123 days

Anderung der Farbe der Ein- und Ausschalten
der dekorativen der LED-Beleuchtung First process: 23-02-2023

Beleuchtung

552 Zihler
20 Tage vor dem Wartungstermin informiert das Gerat den Bediener oder Benutzer Gber einen

Die Sterilisatoren Enbio S und Enbio PRO registrieren die Anzahl der durchgefiihrten Prozesse. So weiR man, wann Warnbildschirm und zeigt diesen Wert auf dem Zéhlerbildschirm an:

Verschleiflteile austauschen und wann eine Wartung durchgefiihrt werden muss. ENBIO-Sterilisatoren zdhlen die Zeit bis zur

erforderliche Generalinspektion, die nach 12 Monaten oder 1500 Prozessen ab dem ersten Prozess erfolgt, je nachdem, was zuerst

o Test Program 20days
S to general
service
HEPA Filter 8721000 . I/
Abschnitt mit den auf Null zuriickgesetzten Zahlern. Die Anzahl Service 13901500
Test Program durchgefiihrten Prozesse befindet sich auf der linken Seite, auf der rechten Service 20 days
Seite befindet sich die Zahl, bei der ein Teil ausgetauscht oder eine
HEPA Filter 0“000 Wartung durchgefiihrt werden muss. Nach dem Austausch des Filters kann First process: 23-02-2023
Service Of'l 500 der Benutzer die Werte durch Driicken der RESET-Taste zuriicksetzen. Der
Service 365 days Wert
Wert fur die Wartungsinspektion kann nur von einem autorisierten
First process: Servicetechniker zuriickgesetzt werden. 12 Monate nach dem ersten Prozess informiert das Gerat den Bediener oder Benutzer tiber die Notwendigkeit einer

Wartung.

Wahrend des ersten Prozesses (Vacuum, Helix, FAST, 134, 121)

Test Program . .
9 speichert das Gerat das aktuelle Datum als Datum des ersten Prozesses

Test Program It's time

for general

(untere Zeile auf dem Display des Zahlers). Das Gerat zahlt die Prozesse service

HEPA Filter 3711000 HEPA Filter 371/1000

und Tage seit der ersten Inbetriebnahme.

NV

Service 14011500

Service

Service 1258/1500
Service 31 days

First process: 2022-01-14 First process: 23-02-2023
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Der Zéhler kann nur von Enbio oder einem autorisierten externen Kundendienst durch Driicken
der RESET-Taste auf dem Zahlerbildschirm und Eingabe eines eindeutigen Service-Codes
zuriickgesetzt werden.

Enter code:

1 2
4

Test Program

HEPA Filter

Service 0/1500

5
7 8 Service 365 days
0

First process: 23-02-2023

Die Anzeige des Zahlerwerts in Gelb oder Rot blockiert nicht den Betrieb des Gerats. Allerdings

Eine Uberschreitung der erforderlichen Austauschzeit kann erhebliche Auswirkungen auf die Funktion des Geréts
und die Sterilitat der Ladung haben. Wenden Sie sich zum Austausch einzelner Teile bitte an den

Hersteller oder Lieferanten.

Nr. Bezeichnung Haufigkeit des Rot
Austauschs Frihzeitiges Austauschsignal Spatester Austausch nach (Zyklen)
(Zyklen) (Zyklen)

1 HEPA-Filter 1 950 100

553 Benutzeridentifizierung

Ausgewdhlte Versionen der Sterilisatoren Enbio S und Enbio PRO sind mit einer Benutzeridentifikationsfunktion ausgestattet, die
als digitale Signatur dient und die Identifizierung der Benutzer ermdoglicht, die den Sterilisationsprozess starten und
die sterilisierte Charge fiir den Gebrauch freigeben.

e Nurentsprechend geschulte und qualifizierte Benutzer diirfen Chargen freigeben.
e Der Benutzer, der die Charge freigibt, ist fiir die Einhaltung der lokalen Richtlinien zur
Qualifizierung der Charge nach der Sterilisation verantwortlich.

Aktivierung und Konfiguration der Benutzeridentifikation

Um die Benutzeridentifizierung zu aktivieren oder zu
Test Program Info

[SN] STO1-EN-19-00418 lllli 2892 &

uUDI (01)7629999978836(11)200416(10)35

andern, dricken Sie die Taste ,Benutzer” (Users) im
Menu ,,Info”.

2000-01-14 03:48 EN \/

@

o€
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Admin PIN:

1

2

5
8
0

3
6
9
<

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

Operator 1

Users .

Add user

01

02.

03.
04.
05.
06.

Operator 1
User 2
User 3
User 4
User 5
User 6

Users .

Add user

01. Operator 1
02. User 2
03. User 3
04. User 4
05. User 5
06. User 6

Set new PIN:

1
4

2

3

6
9
<

Bevor Sie die Benutzeridentifizierung aktivieren, missen
Sie einen vierstelligen Administrator-PIN-Code festlegen
(der Standard-Administrator-PIN-Code lautet 0000).

Der Administrator wird aufgefordert,

bei jeder Anderung die Eingabe des PIN-Codes. Bei
Verlust des PIN-Codes kann der Benutzer

die Schaltflache ,Zuriicksetzen” in der unteren linken Ecke verwenden.

Nach dem Loschen des Administrator-PIN-Codes werden
alle zuvor eingegebenen Benutzer geldscht und der
Administrator-PIN-Code wird auf den Standardwert
(0000) zurtickgesetzt.

Um die Benutzeridentifizierungsfunktion zu aktivieren
oder zu deaktivieren, driicken Sie die Taste neben der
Option

Benutzer. Nach dem Aktivieren wird eine Liste der
Benutzerfelder angezeigt und der Text Benutzer
hinzufiigen blinkt. Um einen neuen Benutzer
hinzuzufiigen, driicken Sie den Text Benutzer
hinzufiigen.

AnschlieRBend wird eine Tastatur mit Cursor angezeigt. Sie
kénnen nun den gewlinschten Benutzernamen
(Buchstaben und Zahlen) eingeben. Bestatigen Sie den
Namen nach der Eingabe mit der Schaltflache OK.

AnschlieRend erscheint der Bildschirm ,Neue PIN
einrichten”. Geben Sie eine 4-stellige PIN lhrer Wahl
ein.

Ein neuer Benutzer mit PIN-Code wird hinzugefugt. Der
Benutzer kann durch Driicken des roten Kreuzes rechts
neben dem PIN-Code gel6scht werden. Der
Administrator-PIN-Code kann auf diesem Bildschirm
gedndert werden, indem Sie auf das kleine
Schlisselsymbol oben auf dem Bildschirm tippen.
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Sammelbestatigung 5.5.4 Automatischer Testplan

Die Benutzeridentifizierung erfolgt auf zwei Ebenen: Identifizierung des Benutzers, der den Prozess startet, und Der automatische Testplan ist eine Funktion, mit der Vakuumtests oder Helix-/Bowie&Dick-Tests zu einer bestimmten Uhrzeit
Identifizierung des Benutzers, der die sterilisierte Charge zur Verwendung freigibt (dies kénnen verschiedene und an einem bestimmten Wochentag automatisch durchgefiihrt werden kénnen. Das Programm ist so konzipiert, dass die
Benutzer sein). Bevor die Benutzeridentifizierung verwendet werden kann, missen die Benutzer mit den entsprechenden Tests zu der auf dem Display angezeigten Uhrzeit bereits abgeschlossen sind (die Programme starten im Voraus). Wenn Sie
PIN-Codes konfiguriert werden. Die den jeweiligen Benutzernummern zugewiesenen Namen werden im Prozessbericht beispielsweise

angezeigt (siehe: Enbio Data Viewer, S. 50). Um die Benutzerdaten auszulesen, muss die Enbio Data Viewer-Software in der Sie normalerweise um 9:00 Uhr mit der Arbeit beginnen, kénnen Sie die Endzeit auf 8:50 Uhr einstellen, und die Tests
Version 17.3 oder hoher verwendet werden. werden zu dieser Zeit abgeschlossen sein.

Wabhlen Sie das gewlinschte isch
USER PIN: . ) Umden automatischen
Programm aus und driicken Sie

2 START. Der Benutzer, der den

Vorgang startet, muss seinen

Testplan zu aktivieren,
driicken Sie den
Schalter dricken. Der

Program

personlichen PIN-Code Wochenplan und der

eingeben. (Driicken Sie Zeitregler werden angezeigt.

FASTS 30min 15min Uberspringen, um diesen

)
134°C 121°C 134°C 8
0

Schritt zu Gberspringen).

Nach erfolgreichem Abschluss

des Vorgangs wird ein
Wabhlen Sie fur jeden

Bildschirm mit .
Batch indicator: Bestatigungsoptionen yeom  HebdBed x Programmtag den
angezeiggt = AutoTest Plan& gewdiinschten Wochentag
Batch approval: . ' ready at: i
Offnen Sie die Schublade und 08:50 v Programm den gewtinschten
fihren Sie eine Sichtpriifung Wochentag aus und stellen

Sie die Uhrzeit ein, zu der alle

der Ladung durch. i
A . Tests fertig sein sollen.

Chamber is safe to open.

Wenn ein chemischer Indikator vorhanden war,
wahlen Sie je nach Ergebnis die Option PASS

L - (BESTANDEN) oder FAIL (NICHT BESTANDEN).

Wenn kein chemischer Indikator vorhanden war,

B . wihlen Sie die Option N/A (NICHT VERFUGBAR).

atch approval: .
Program
der unteren linken Ecke des
PASS || FAIL N/A -
s L) [ ore e EEIGE

30min 15 min Testauswahlbildschirms ein

Wenn der automatische
Testplan aktiv ist, wird in

Um die Charge zu genehmigen, wéahlen Sie im Symbol angezeigt.

Meni ,Charge genehmigen” die Option ,JA” oder ‘ START
Batch indicat - »NEIN“, um sie abzulehnen. Nach Auswahl dieser O
atch inaicator: .
Option erscheint die Schaltflache ,,BESTATIGEN".
Batch approval: -
CONTINUE

Test Program

Das rote Zeichen auf dem Symbol

erinnert den Benutzer daran,

134°C 121°C 134°C die Tir vor dem Verlassen des

YES FAST# 30min 15 min Raums zu schlieRen.
Automatische
START

Tlren sind gedffnet.

USER PIN:

£ Um die Freigabe der Charge fiir den Gebrauch abzuschliefen, muss der Benutzer Da der Vakuumtest in der Kiihlkammer durchgefiihrt wird, wird er immer als erstes durchgefiihrt.
5 die Taste BESTATIGEN driicken und seinen persénlichen PIN-Code eingeben Damit der automatische Testplan ordnungsgemaf funktioniert, missen Sie vor Verlassen des Biliros immer Folgendes beachten:
8 (driicken Sie Uberspringen, um diesen Schritt zu Gberspringen). AnschlieBend wird o Uberpriifen Sie, ob die richtigen Tests in der Schublade liegen (wenn ein Helix/B&D-Test geplant ist).
der BegriiBungsbildschirm angezeigt und der Autoklav ist fiir den néchsten Prozess e SchlieRen Sie die Tiir des Sterilisators, damit das rote Symbol fir die offene Tiir verschwindet.
0 bereit.
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5.6 Neustart

Der Neustart des Prozesses wird erzwungen, wenn der Benutzer den Prozess durch Driicken der STOP-Taste stoppt, bei einem
Stromausfall oder einem Fehler wahrend des Prozesses, z. B. bei einem Wasserausfall.

Wenn das Feld STOP markiert ist, werden abwechselnd folgende Meldungen angezeigt:
e  Der Benutzer hat den Prozess angehalten.
®  Druckausgleich in der Arbeitskammer

e  Der Prozess ist fehlerhaft, was bedeutet, dass die Ladung nicht steril ist.

OVERPRESSURE
DURING STANDBY

& ABORTED BY USER

Process not completed 1. Process not c.om pleted. =
Load moit sterile. Sean to it Load not sterile. Scan to fixit.

Scan QR for quick solution. Scan QR for quick solution.

20,3°C Please wait... 20.3°C Please wait...

Nach dem Druckausgleich in der Arbeitskammer erscheint eine Meldung auf dem Display.

& ABORTED BY USER

Process not completed.
Load not sterile. Scan to fix it.

Scan QR for quick solution.

BACK TOMENU >

Durch Auswahl des Feldes kdnnen wir zum BegriiBungsbildschirm zuriickkehren. Im Falle eines Fehlers muss zusatzlich der 4-stellige
Sicherheitscode 0000 eingegeben werden. Die Eingabe dieses Codes ist gleichbedeutend mit der Erklarung des Bedieners, dass er
sich bewusst, dass der Sterilisationsprozess nicht ordnungsgemaf durchgefiihrt wurde und die Charge nicht steril ist.

Enter code:

1 2
4

5
8
0




Bei Eingabe eines falschen Codes erscheint eine Meldung auf dem Display.

Code incorrect

3

6
9
<

Geben Sie den Code erneut ein. Mit dem Pfeil kdnnen Sie falsch eingegebene Ziffern I6schen. Nach Eingabe des richtigen
Codes erscheint auf dem Display des Gerats der BegrufRungsbildschirm.
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6. Wartungsinspektionen

Um den ordnungsgemaRen Betrieb des Gerdts zu gewdhrleisten, ist der Benutzer verpflichtet, Wartungsinspektionen in folgenden
Abstanden durchzufiihren: einmal pro Jahr oder alle 1500 Prozesse, je nachdem, was

zuerst eintritt. Das Gerat verfiigt tiber einen Systemkalender und einen Prozesszahler, sodass es den Benutzer liber eine
bevorstehende Inspektion informiert. Die Wartung sollte ausschlieBlich von einem autorisierten Enbio-Kundendienst
durchgefiihrt werden

. Um den Preis fur die Inspektion zu erfragen, kontaktieren Sie uns bitte iber das Kontaktformular auf unserer Website enbio.com.
Wenn die Wartungsinspektion wahrend der Garantiezeit (siehe Dokument , Garantiebedingungen” auf dem mit dem Autoklav
gelieferten USB-Stick) nicht durchgefiihrt wird, erlischt die Garantie fiir

Gerat. Eine Liste der autorisierten Servicestellen finden Sie auf der Website des Herstellers unter www.enbio.com

Test Program Test Program

HEPA Filter 3711000

Service 1453 /1500

HEPA Filter 8721000

Service 1390/1500

Service 20 days

Service 365 days

First process: 23-02-2023 First process: 23-02-2023

6.1 Haltbarkeit des Produkts

Das einzige Element, das fiir die Haltbarkeit der Sterilisatoren Enbio S und Enbio PRO entscheidend ist, ist die Prozesskammer. In
den Kammern der Sterilisatoren Enbio S und Enbio PRO wurden nach 20.000 Sterilisationsprozessen keine plastischen
Verformungen festgestellt. Diese Zahl entspricht dem voraussichtlichen Verschleill wahrend einer Betriebsdauer von 10 Jahren
oder 20.000 Sterilisationsprozessen. Auch nach Uberschreiten der oben genannten Werte kénnen die Geriate jedoch weiterhin
verwendet werden — vorausgesetzt, dass die technischen Inspektionen des Gerats gemaR den Empfehlungen in dieser
Bedienungsanleitung rechtzeitig durchgefiihrt werden.

41



Reinigung der Dichtung
7. Wartung des Gerats
Es wird empfohlen, die Dichtung nach jeweils 100 Betriebszyklen zu reinigen. Verwenden Sie zur Reinigung der Dichtung
warmes, sauberes Wasser und ein Mikrofasertuch (Mikrofasertiicher mit Silberpartikeln sind zulassig). Verwenden Sie
keine stumpfen oder scharfen Reinigungswerkzeuge. Das Gerat darf nicht mit chemischen Mitteln gereinigt werden. Die
7.1 Reinigung

Reinigung muss

auf
Um den ordnungsgeméRen Betrieb des Gerats zu gewahrleisten, ist der Benutzer verpflichtet, die folgenden bei abgekiihltem Gerat und nach dem Offnen der Schublade durchgefiihrt werden. Achten Sie darauf, die Schublade nicht zu
Wartungsarbeiten durchzufihren. verbiegen. Lassen Sie das Gerat nach der Reinigung offen stehen, damit die Dichtung trocknen kann. Schiitzen Sie das Gerat

wahrend dieser Zeit vor Beschadigungen. Sichtbare mechanische Beschddigungen sind unzuldssig und erfordern einen
Austausch der Dichtung.

Reinigung der Schublade Austausch von Verschleiteilen

Die Sauberhaltung der Schale tragt zum ordnungsgemaRen Betrieb des Gerdts bei. Die Schale und ihr technischer Zustand sind ein guter Der Sterilisator ist mit einem hocheffizienten Sterilisationssystem ausgestattet. Eine Meldung auf dem Bildschirm informiert
Indikator fiir die Verwendung von geeignetem Wasser. Kalkablagerungen und eine braune Verfarbung der Schale deuten auf die den Benutzer uber die Notwendigkeit des Austauschs einzelner Komponenten. Wenn der Sterilisator ordnungsgemaR
Verwendung von Wasser minderer Qualitat hin. Es wird empfohlen, das Innere der Schale wéchentlich mit einem milden Reinigungsmittel funktioniert, werden nach Driicken der BegriiBungstaste abwechselnd Austauschbildschirme angezeigt. Die

zu reinigen, das kein Chlor enthélt und nicht Austauschbildschirme werden im Abschnitt ,9. Warnmeldungen und Fehlercodes” ausfiihrlich beschrieben.

mit Aluminium reagiert. Spulen Sie die Schale nach der Reinigung griindlich mit Wasser aus. Um die Schale ordnungsgemaR zu reinigen,

nehmen Sie sie aus der Vorderseite des Gerats heraus.

Reinigung des Wassertanks

Um die richtigen Parameter des zugefiihrten Wassers zu gewahrleisten, wird empfohlen, den Wassertank mindestens
einmal pro Quartal zu tiberprifen. Bei Verschmutzung sollte der Tank geleert, gereinigt und mit frischem Wasser befllt
werden.

Um einen effektiven Sterilisationsprozess und den ordnungsgemaRen Betrieb des Gerats zu gewahrleisten,
wird empfohlen, Verbrauchsmaterialien rechtzeitig auszutauschen.

VerschleiBteile

. L . L Die folgende Tabelle enthalt Teile, die regelmaRig ausgetauscht werden mussen, sowie Teile, die einem natirlichen Verschleil
Heben Sie die Schale vorsichtig an und ziehen Sie sie aus der . o . . . S e .
. . A . . unterliegen. Ersatzteile sind direkt beim Hersteller zu bestellen. Die Verwendung anderer Ersatzteile fliihrt zum Verlust der Garantie und
Vorderseite heraus. Die Befestigungsstifte haben Aussparungen, in die . . . . - . .
. Lo . . . gewahrleistet nicht die ordnungsgemalle Funktion des Gerats.
die Schublade passt. Bevor Sie die Schale wieder in das Gerat

einsetzen, sollten Sie sie
Entleeren, auf die Stifte der Vorderwand schieben und leicht
andricken, um sie zu arretieren.

Bezeichnung

Reinigung der Prozesskammer

HEPA-Filter Enbio S / PRO 27720A
Die Kammer sauber zu halten, tréagt zum ordnungsgemaRen Betrieb des Gerats bei. Es wird empfohlen, das Innere der Kammer Enbio S-Tablett 147388
einmal pro Woche mit einem milden, chlorfreien Reinigungsmittel zu reinigen. Nach der Reinigung sollte die Kammer mit einem weichen Tuch trocken
gewischt werden. Die Reinigung sollte bei ausgeschalteter Kammer durchgefiihrt werden. Enbio PRO-Tablett 11918158
Abwasserset (+, roter Schlauch 1,5 m) 1166667A
Reinigung der AuRenflachen
gung Set fur Speisewasser (+, blauer Schlauch 1,5 m) 1166666A
Die AuRenflachen des Gerdts sollten mit einem weichen, mit Wasser und einem milden Reinigungsmittel (ohne Chlorzusatz und ohne Enbio Magic Filter 1216935EUA
Reaktion mit Kunststoffen, Lackbeschichtungen, Aluminium) befeuchteten Tuch gereinigt werden. Verwenden Sie keine aggressiven —Fitteram-AbflussderEnbioPro-Kammer ——————————R230MA—————

Reinigungsmittel. Die Verwendung milder Reinigungsmittel zur Pflege des Gerats hat keinen Einfluss auf das Risiko des Kontakts
toxischer Inhaltsstoffe mit den Gerateteilen.
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Um den ordnungsgemaRen Betrieb des Sterilisators Enbio S / Enbio PRO zu gewahrleisten, wird empfohlen, VerschleiRteile gemaR dem
folgenden Zeitplan auszutauschen. AuBerdem sollten regelmaRige Kontrollen der einzelnen Komponenten des Sterilisators gemal den

folgenden Richtlinien durchgefiihrt werden.

Bezeichnung

Haufigkeit des Austauschs

HEPA-Bakterienfilter

Alle 1000 Zyklen oder alle 12 Monate

Anschluss / Ablaufschlauch

Bei Feststellung einer Beschadigung oder einmal jahrlich

Stecker fuir Wasser-/Kondensatbehilter

Bei Feststellung von Schaden

Vordere Schublade mit Dichtung

Austausch bei der vorgeschriebenen Inspektion nach 1500
Zyklen/365 Tagen

Enbio Magic-Filter

Ersetzen Sie den Filter alle 6 Monate oder friher,
wenn das Harz vollstandig seine Farbe zu Bernstein
verandert hat

Zu kontrollierendes Element

Kontrollhdufigkeit

Vordere Dichtung

wochentlich oder bei Fehlfunktion
—vom Benutzer durchzufiihren

Bakteriologischer Filter

wochentlich — vom Benutzer durchzufiihren

Anschluss / Ablaufschlauch

wochentlich oder bei Fehlfunktionen
- vom Benutzer durchgefihrt

Behalterverschliisse

wochentlich — vom Benutzer durchzufiihren

Enbio Magic-Filter

wochentlich — vom Benutzer durchzufiihren

7.3 Austausch des Enbio Magic-Filters

Der Filter muss alle 6 Monate oder friiher ausgetauscht werden, wenn das Harz vollstéandig seine Farbe zu Bernstein verandert hat.
Die Nichtbeachtung dieser Empfehlung kann den Sterilisationsprozess beeintrachtigen und zum Verlust der Garantie fiihren.
Sterilisator. Der verbrauchte Filter muss gemaR den ortlichen Vorschriften entsorgt werden. Der Filter und alle seine Teile sind nicht

recycelbar.

Neuer
Filter
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Die Muss ausgetauscht
Halfte werden

des

Filters

8.

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

Datenarchivierung

Der Speichersteckplatz befindet sich auf der Riickseite des Gerats.

Es wird empfohlen, die Daten regelméaRig auf einem anderen Datentrager, z. B. einem Desktop-Computer oder Laptop, zu archivieren.

Entfernen Sie den USB-Speicher wdhrend des Sterilisationsvorgangs nicht aus dem Anschluss.
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9. my.enbio-App

Die my.enbio-App ermdoglicht dank intuitiver Filterung nach Datum eine einfache Anzeige und Archivierung von Sterilisationsprozessen. Sie
enthalt einen Prozesszdhler und einen Wassersparzéhler, der vom Magic Filter gespeist wird. Die App wurde um den Bereich ,Wissen”
erweitert, der ein umfassendes Tutorial enthalt, das die Benutzer Schritt fur Schritt durch die verfliigbaren Funktionen fihrt. Dartiber hinaus
enthalt sie Anleitungsvideos, die die richtige Konfiguration des Geréts zeigen, sowie Zugang zur Enbio Academy

— einer Reihe von Lehrvideos, die das Wissen der Benutzer Uber die Sterilisation erweitern sollen und speziell auf ihre Bedirfnisse
zugeschnitten sind.

Processes ® v Knoowledge Magic Filter B v
Process counter HISTORIA > Knowledge base about the application, device Water filtered (in gallons) (D
Today Total Tutorials, best practices, FAQ Today (gal) Total (gal)

91 So starten Sie mit der my.enbio-App

Gehen Sie auf die Website https://my.enbio.com/register oder scannen Sie den QR-Code auf der rechten I K
Seite, um den Registrierungsprozess zu starten.
1. Fillen Sie das Registrierungsformular aus t

-

Fillen Sie die erforderlichen Felder im Formular aus und klicken Sie auf

R my.enbio.com
,Weiter”.

2. Bestitigen Sie lhre Registrierung
Uberpriifen Sie Ihren E-Mail-Posteingang auf eine Bestatigungsnachricht. Befolgen Sie die Anweisungen in der E-Mail,
um lhre Registrierung zu bestatigen.

3. Registrieren Sie lhr Gerit
Halten Sie die Seriennummer lhres Gerats und das Kaufdatum bereit und schlieBen Sie dann die Registrierung Ihres Gerats ab. Nachdem

Sie Ihr Gerét registriert haben, konnen Sie die App nutzen und alle Funktionen genieRRen.

Register to my.enbio Almost done... Register Your Device and Start Using the Application

* Email
Country’ Serial Number

Choose country Enter email address

[ ST01-PL-24-00001

Language* Password Detected serial number of your device
English v Enter password @
[ 9 ] 2 Date of First Purchase o]
min: 12 characters, 1 uppercase letter, strong password 2 =)
Industry*
Shigse incusty ) ik 4
Already have an account? Login ° By using this website andfor equipment and/cr application,
you agree to our . nolicy,
Magic Filter
@ |consent ol formaton shoutnews an/ox > s
newsletters from Enbio Group AG. | understand that my Yes: Magic Fiter installed

personal data will be processed in accordance with the
Privacy Policy, and my contact detalls wil be used exclusively
for the listed purposes..

< Back
< Back
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10. Warnmeldungen und Fehlercodes 103 Warncodes

Die folgende Tabelle enthilt Codes, die wihrend des Betriebs des Sterilisators ENBIO S / ENBIO PRO angezeigt werden kdénnen.
Bei einer Storung des Gerdts werden entsprechende Informationen, Warnungen und Fehlercodes auf dem Display angezeigt.

Warnung Nr. Beschreibung Empfehlungen

101  Warnmeldungen

1

Die maximale Temperatur der
Kammer wurde Gberschritten

° Wenden Sie sich an den technischen Kundendienst.

. . . o 2 Zu hohe Temperatur des ®  Zu hohes Gewicht der sterilisierten Inst te —
Warnmeldungen beziehen sich auf den Austausch bestimmter Verbrauchsmaterialien. P uhones ewicht der sterliisierten Instrumente
Dampferzeugers wiederholen Sie den Vorgang mit einer geringeren Anzahl von
Das auszutauschende Element wird rot hervorgehoben und die Bildschirme werden abwechselnd angezeigt. Instrumenten (max. 0,5 kg S, 0,8 kg PRO)
®  Wenden Sie sich an den Kundendienst
3 Die Temperatur wahrend des Prozesses ®  Wenden Sie sich an den technischen Kundendienst.
Rent hat den eingestellten Grenzwert
eplace o ;
HEPA filter 20days iberschritten.
to general
service 4 Der Druck im Inneren der ®  Wenden Sie sich an den technischen Kundendienst.
N\ ‘ \ / hat den eingestellten Grenzwert
Uberschritten.
5 Zu niedriger Druck wahrend der ®  Stellen Sie sicher, dass der blaue Schlauch in Wasser eingetaucht ist.
Sterilisation. ° Uberpriifen Sie den Behilter, den Schlauch und den Filter.
®  Starten Sie den Autoklav gegebenenfalls neu.
®  Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den Kundendienst.
Filterwechselanzeige Bildschirm fiir obligatorische Kontrollen 6 D.Ie S'Ferlllsatlonstemperatur ist zu ° ?tellen Sie sicher, dass der blaue Schlauch in Wasser eingetaucht ist.
niedrig o Uberprifen Sie die Position des roten Rohrs — es darf nicht
senkrecht stehen.
®  Verwenden Sie ausschlieRlich sauberes destilliertes oder demineralisiertes
Wasser.
° Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen
Kundendienst.
102 Informatlonsmeldungen 7 Der Druck in der Kammer ist wahrend ®  Stellen Sie sicher, dass der rote Schlauch nicht untergetaucht oder geknickt ist.
der Trocknungsphase zu hoch. e Uberpriifen Sie das Gewicht der Ladung: max. 0,5 kg (S), 0,8 kg (PRO).
U Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen
A C d 1 4 A Kundendienst.
ode no. ABORTED BY USER 8 Das Gerat hat wiederholt versucht, ° Uberpriifen Sie die Verbindung des blauen Schlauchs.
Dampf zu erzeugen, jedoch ohne e  Uberpriifen Sie den Wasserstand im Tank.
Pracess not comgleted. Process not completed. Erfolg. e Uberpriifen Sie das Gewicht der Ladung und den Zustand der Pumpe.
Load not sterile. ix i Load not sterile. ix i
pacdnots Scan to fixit. padnats Sean to fixit. ° Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den Kundendienst.
Scan QR for quick solution. Scan QR for quick solution.
9 Das System hat eine Verstopfung o Reinigen Sie das Innere der Kammer und die Schale.
im Wasserablaufsystem ®  Leeren Sie den Behlter fiir verbrauchtem Wasser.
—— — festgestellt. e Uberpriifen Sie, ob die Leitungen und der Abfluss verstopft sind.
®  Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen
Kundendienst.
Bildschirm, der Uber Uberdruck oder Unterdruck Meldung aufgrund einer Unterbrechung des 10 Der Autoklav hat die erforderliche ®  SchlieRen Sie das Gerat direkt an eine dafiir vorgesehene Steckdose an.
aufgrund natdurlicher Prozesses nach der Sterilisationsphase — wahrend Temperatur an den Wanden der Kammer ®  Vermeiden Sie die Verwendung von Steckdosenleisten.
Kihlungsprozesse in der Kammer. Kann unmittelbar des Trocknens. nicht erreicht. e (berpriifen Sie die Spannungsstabilitat.
nach dem Start des Gerats auftreten. ®  Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen
Kundendienst.
11 Der Dampferzeuger hat die ®  Versuchen Sie, den Zyklus erneut zu starten.
erforderliche Temperatur nicht ®  Vergewissern Sie sich, dass das Gerat richtig angeschlossen ist.
erreicht. e  Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen
Kundendienst.
12 Das Gerdt konnte die o Reinigen Sie die Turdichtung.
Vorphase nicht ausfiihren. e Uberpriifen Sie den Wasserverbrauch.
Vakuumierung — mégliche Probleme e Uberpriifen Sie den Abflussschlauch und das Kiihlsystem.
mit der Dichtung, der Pumpe, den e Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den Kundendienst.
Ventilen oder der Entwasserung.
13 Es ist zu einer vorlibergehenden ®  Starten Sie das Gerat neu.
Unterbrechung der Stromversorgung ° Uberpriifen Sie den Anschluss an die Steckdose.
oder zu einem Kurzschluss e Wenden Sie sich beziiglich der Installation an einen Elektriker.
gekommen. e Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen
48 Kundendienst. _
14 Im Innenraum wurde im Standby- . Offnen Sie die Kammer und starten Sie das Gerat neu.

Modus Druck festgestellt.

° Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen



Meldungen

,Vom Benutzer
unterbrochen”

Vorgang vom Benutzer abgebrochen
vom Benutzer abgebrochen. Nicht
sterilisierbares Produkt, wenn der
Prozess wahrend oder vor der
Sterilisation abgebrochen wurde.

Diese Meldung erscheint, wenn der Benutzer
den Prozess unterbricht. Dies bedeutet nicht, dass ein
Fehler aufgetreten ist. Starten Sie einen neuen Prozess.

,Vakuumtest fehlgeschlagen”

Fehler beim Vakuumtest

Wenden Sie sich an den Kundendienst

’

,Kein USB-Speicher vorhanden”

Kein USB-Speicher

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

,Druckausgleich”

Druck wahrend des Stillstands.
Ausgleich des Drucks zum
atmospharischen Druck.

®  Die Meldung erscheint in einigen Fallen
aufgrund naturlicher Prozesse.

e Wenn die Meldung haufig erscheint,
wenden Sie sich bitte an den Kundendienst.
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15 Es wurde ein Fehler im Wenn die Enbio S-Schublade in der Position ,,GESPERRT” blockiert ist,
Turverriegelungsmechanism befindet sich die Notentriegelungsfunktion auf der linken Seite (von vorne
us festgestellt. gesehen) in der Offnung, durch die die LED-Anzeige sichtbar ist. Sie sieht aus

wie ein kleiner Haken. Um die Turverriegelung zu l6sen, ziehen Sie den

Hebel, bis Sie ein deutliches ,Klicken” horen. Starten Sie das Geréat neu. Bei
einem Enbio PRO-Geréat gehen Sie ahnlich vor.

Anstelle des Hakens befindet sich ein Hebel. Driicken Sie diesen und starten Sie
das Gerat neu. - Entfernen?

Wenden Sie sich an den Kundendienst

16 Das Gerat hat die Tirr nach Schalten Sie das Gerat aus und wieder ein.

Beendigung des Zyklus nicht Starten Sie den Zyklus und stoppen Sie ihn nach einigen Sekunden.
entriegelt. Warten Sie, bis die Meldung ,,Die Kammer kann sicher gedffnet werden”
erscheint.
Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den Kundendienst.

17 Es ist ein Problem bei der Ersetzen Sie den HEPA-Filter und setzen Sie den Zahler zuriick.
Dekompression aufgetreten — Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen
moglicherweise ist das Ventil V3 oder ndersienss
der HEPA-Filter blockiert.

18 Ein Fehler im Drucksensor wurde Wenden Sie sich an den technischen Kundendienst.
festgestellt — ein in die Hauptplatine
integriertes Element

19 Das Gerat kann keine Daten auf dem Kopieren Sie die Daten vom USB-Stick.
angeschlossenen USB-Speicher Ersetzen Sie das Gerat durch ein neues, leeres Speichermedium.
speichern — Beschddigung des Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen
Datentragers oder des USB- runsendians:

Anschlusses.

20 Die Temperatur in der Kammer hat Wenden Sie sich an den technischen Kundendienst.
den Mindestwert nicht erreicht.

21 Ausfall des Kammertemperatursensors Wenden Sie sich an den technischen Kundendienst.

— plotzliche oder unregelmaRige
Messwerte wurden festgestellt.

22 Falsche Temperaturmesswerte vom Wenden Sie sich an den technischen Kundendienst.
Dampferzeuger.

23 Wahrend des Wenden Sie sich an den technischen Kundendienst.
Sterilisationsvorgangs wurden
fehlerhafte Temperaturmesswerte
festgestellt.

24 Zu niedrige Temperatur im Autoklav / Lassen Sie das Gerat mindestens 3 Stunden lang bei
Fehler des Temperatursensors Raumtemperatur ausgeschaltet.

Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich bitte an den
technischen Kundendienst.

31 Ein Flash-Speicherfehler wurde Wenden Sie sich an den technischen Kundendienst.
festgestellt.

40 Das Gerat erkennt kein Schalten Sie das Gerat aus.

angeschlossenes USB-Speichergerat.

Trennen Sie den USB-Stick und schlieen Sie ihn erneut an.

e Schalten Sie das Gerat ein und tUberprifen Sie, ob der

USB-Stick erkannt wird.

e Verwenden Sie einen anderen, funktionierenden USB-Stick (vorzugsweise

mit FAT32 formatiert).

e Wenn das Problem weiterhin besteht, sind moglicherweise der USB-
Anschluss oder die interne Verbindung

,Uberdruck im Standby-Modus”

Uberdruck im Standby-Modus

Die Ursache fiir diesen Fehler ist, dass der heiRRe
Sterilisator mit der Kammer

(z. B. Giber Nacht) stehen gelassen wurde. Beim
Abkiihlen des Sterilisators entsteht in der Kammer ein
Unterdruck, der einen Startfehler verursacht. Warten
Sie, bis

das Gerat den Druck automatisch ausgleicht — die
Meldung verschwindet von selbst.
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Hier einige Beispiele fiir Codes:
Abwechselnde Bildschirme: Druckausgleich, bitte warten.

& ABORTED BY USER WD) & ABORTED BY USER

Process not completed. Process not completed.
Load not sterile. Scan to fix it. Load not sterile. Scan to fix it.

Scan QR for quick solution. Scan QR for quick solution.

BACK TOMENU >

Equalizing pressure... -0,05 Bar Please wait... -0,05 Bar

Auf den Bildschirmen mit Warnmeldungen wird ein QR-Code angezeigt. Nach dem Scannen dieses Codes mit einem Mobiltelefon
mit QR-Code-Leser wird der Benutzer auf eine Website weitergeleitet, die Empfehlungen zur Beseitigung des Codes enthalt.

A Code no. 15

Process not completed.
Load not sterile. Scantofixit.

Scan QR for quick solution.

{ BACK TO MENU
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11. Reklamationsverfahren

Um ein Problem mit dem Gerat zu melden, fiillen Sie bitte das Reklamationsformular auf der Website des Herstellers www.enbio.com aus
oder wenden Sie sich an die Hotline. Bei Transportschaden senden Sie bitte die Reklamation zusammen mit dem Frachtbrief und dem
Kaufbeleg sowie Fotos, die die Schaden dokumentieren.

Bei Fragen wenden Sie sich bitte per E-Mail an: support@enbio.com

ACHTUNG! Das Reklamationsverfahren wird nach Eingang der ordnungsgemaf ausgefillten
Reklamationsmeldung beim Kundendienst eingeleitet.

Bevor Sie das Gerat an den Kundendienst zuriicksenden, reinigen Sie bitte die Kammer und die Schale des Gerats, fiihren Sie eine
Dekontamination durch und sichern Sie das Gerat wahrend des Transports entsprechend. Das Gerat sollte nach Moglichkeit in der
Originalverpackung zuriickgesandt werden. Wenn Sie das Gerat transportieren mochten:

e Trennen Sie die Leitungen fur demineralisiertes Wasser und Kondensat.

e lassen Sie die Arbeitskammer abkihlen.

*  Verwenden Sie die Originalverpackung oder eine geeignete Verpackung mit Schutzpolstern.

Flr Schaden, die wahrend des Transports zum Kundendienst aufgrund einer unsachgemaRen Sicherung des Gerats entstehen, haftet der
Absender.

12. Garantiebedingungen

Bitte lesen Sie das Dokument ,,Garantiebedingungen” (auf dem mit dem Autoklav gelieferten USB-Stick verfugbar).
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13. Technische Daten

Gerateparameter Enbio S Enbio PRO

- Testanschluss — ausschlieflich fur den
NEEN N Gebrauch durch autorisierte Servicetechniker
| J ‘ l ! ] l l bestimmt.

L " Die Verwendung durch den Benutzer fiihrt zum
zum Verlust der Garantie.

Installierte Leistung 3,25 kW 3,7 kW

AN

/!

Maximaler Stromverbrauch 10A 16

Maximaler Druck 2,45 bar 2,45 bar

Kapazitat der Prozesskammer 2,71 531

Abmessungen der Arbeitskammer (L x B x H) 285 x 180 x 33 mm 285 x 190 x 70 mm

Schutzart 1P20 1P20

Archivierung von Prozessdaten USB-Stick USB-Stick

Umgebungsbedingungen

Das Typenschild befindet sich auf der Unterseite des Gerats.

Relative Luftfeuchtigkeit 0-90

Umgebungsdruckbereich 900-1100 hPa

Enbio Technology sp. z 0.0.
Pétnocna 10
81-029 Gdynia Polen
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14. EU-Konformitatserklarung

Title: EU declaration of conformity

Version: 1.1

UE DECLARATION OF CONFORMITY

Diate of issue: 23" september 2025
Manufactursr: Enbic Technology 5p. 2 0. o
Fobnocna 10 Street
E1-029 Gdyniz, Poland E n l: I D .
IDYSRM: PL-MF-000024053
declarss under its sole responsibility that medical devices:
SMALL STEAM STERILIZERS, REF:
#* Enbic s
#*  Enbio PRD
Basic UDI-D1 code: 5304 165sterylizatoryEZ
Product risk class: 13
EMDM code: 212011305
Hawing the intended purposs: steriization of medical dewvices with maoist heot, complies with the content of
Regulation [EW) 2017,/745 of the European Parliament and of the Coundl of &pril 5, 2017 on madical devices
and the act of April 7, 2022 on medical devices (Journal of Laws 2022 itern 974). Conformity 355255MeNt Was
carried out in acocordance with Annex o of the above-menticned Regulation.

The following standards were used in the conformity assessment:
#  PN-EMN 50 13485

PH-EMN 150 14071

PHN-EM 13060

PH-EM 61010-1

PHN-EM IEC 61010-2-040

PM-EM IEC 61526-1

PH-EM 150 17665-1

The following Motified Body No. 2274 participated in the conformity asssssment procsss:

TUV Mord Polskg 5p. 2 oo C €
A Mickiewiczo 25 Strest 2 2? 4
40-085 Kotawice, Poland

Identification of the izsued certificate: THP/MDR/DD07/4332/2025

Flace and dste of the
declaration: Gdynia, 23 saptember 2025

Pl
Mame Ell'ld surmamea EI'Id '\\-._\__/"II I

position of the person issuing .[f d
the declaration: | }I

[

Sebastian agrizn — Chairman of the Board
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