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1. SISSEJUHATUS
1.1. Selle kasutusjuhendi eesmérk

Selle kasutusjuhendi eesmark on anda teavet steriliseerimisseadme
ENBIO S/ ENBIO PRO kohta ja tagada:

+ seadme korrektne paigaldus,

» optimaalne kasutus,

 turvaline ja usaldusvaarne toimimine,

* regulaarne ja 6ige hooldus ning nduetekohased Ulevaatused.

1.2. Kehtivad digusnormid

Steriliseerimisseade ENBIO S / ENBIO PRO vastab jargmistele
Oiguslikele nbuetele.

+ Steriliseerimisseade arendati ja valmistati standardi EN 13060
kohaselt.

+ Steriliseerimisseade vastab direktiivi 93/42/EMU p&himéttelistele
ndbuetele ja meditsiinitoodete seadusele ning tegemist on
meditsiinitootega.

+ Direktiiv 2002/96/EU elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmete
kohta (RAEE).

1.3. Otstarve

ENBIO S/ ENBIO PRO on standardile EN 13060 vastav klassi B ja S
aursteriliseerimise vaikeseade, mis liigitub direktiivi 93/42/EMU lisa IX
kohaselt ja tervishoiuministri 5. novembri 2010 meditsiinitoodete
liigitust kasitleva maaruse alusel meditsiinitooteks. Standardi

EN 13060 liigituse kohaselt saab seadmes ENBIO S/ ENBIO PRO
steriliseerida jargmisi meditsiinitooteid: homogeensed laadungid,
vaikesed poorsed esemed, vaikesed poorsed laadungid, poorsed
taislaadungid, nbgusad lintseadmed, vaikese siselabimédduga
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esemed, korduvkasutatavad pakendid ning pakkimata ja (iihe- voi
mitmekihiliselt) pakitud meditsiinitooted.

Meetod 134 FAST on ette néhtud tahkete, poorideta, lihtsate
seadmete ja hambaraviinstrumentide jaoks (nt kaarid,
kdepidemed, tangid, peitlid, sondid jne), mis peavad olema
pakkimata ning ei tohi sisaldada tekstiili.

Seadet ENBIO S/ ENBIO PRO saab kasutada tervishoiu-,
hambaravi- ja vastuvdtukabinettides. Steriliseerimisseade on vélja
arendatud kasutamiseks teiste meditsiinitoodete laheduses.

Kasutusvaldkonnad véaljaspool meditsiini

Seadet ENBIO S / ENBIO PRO saab kasutada ka valjaspool
meditsiinivaldkonda, nt kosmeetikasalongides ja bioloogilise
regeneratsiooni stuudiotes, veterinaarias, tatoveeringu- ja
kehaaugustamisstuudiotes ning juuksurisalongides.

Steriliseerimisseadet ENBIO S/ ENBIO PRO ei tohi
kasutada vedelike, biomeditsiiniliste jdatmete ega
farmaatsiatoodete steriliseerimiseks.

ENBIO S/ ENBIO PRO on ette ndhtud vastava valjabppe saanud
personalile professionaalseks kaitamiseks.

1.4. Seadmel kasutatud stimbolid

N

SN

See simbol asub seadme esikiljel sahtli esikilje Glemisel
osal. See juhib tédhelepanu kérgele temperatuurile
kaituskambris ja selle Umbruses.

See sumbol asub seadme tudbisildil ja sisaldab
seerianumbrit.

See suimbol asub seadme tidbisildil ja tdendab vastavust
EU nduetele.
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See suimbol asub seadme tidbisildil ja annab teada
seadme tootmisaasta.

See stimbol asub seadme tidbisildil ja annab teada
seadme tootja.

See sumbol asub kasutusjuhendis ja viitab vajadusele
votta teadmiseks kasutusjuhendis olevad andmed.

EUROOPA PARLAMENDI JA ULEMKOGU DIREKTIIVIGA
2012/19/EL, 4. juuli 2012, elektri- ja
elektroonikaseadmetest tekkinud jaatmete
(elektroonikaromude) kohta séatestatakse, et
elektroonikaromusid ei tohi &ra visata ega hoida koos
olmejaatmetega. Elektroonikaromud tuleb viia vastavasse
kogumispunkti, mis on registreeritud keskkonnakaitse
peainspektori juures ja kogub jaatmeid eraldi.

I = Kk L

1.5. Turvameetmed, nduded, suunised

» Seadme paigaldamise, korrektse kaitamise ja hoolduse eest
vastavalt kasutusjuhendis vélja toodud suunistele vastutab
seadme kaitaja. Vajaduse korral tuleb Gthendust votta
klienditeeninduse vbi seadme tarnijaga.

» Steriliseerimisseadet ENBIO S/ ENBIO PRO ei tohi kasutada
vedelike, biomeditsiiniliste jaatmete vdi farmaatsiatoodete
steriliseerimiseks.

» Steriliseerimisseadet ei tohi kasutada plahvatusohtlike gaaside voi
aurudega keskkonnas.

» Parast I6petatud steriliseerimist on laadung kuum. To6riistade voi
tooriistapakkide tiihjendamiseks tuleb kasutada vastavaid
kuumakindlaid kindaid v6i pdletusvastast isikukaitsevarustust.

« Tudbisilti ega muid siimboleid ei tohi seadmelt eemaldada.

* Toimige tooriistade steriliseerimiseks ettevalmistamise juhtnddride
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kohaselt.

+ Seadme kokkupuude vee vdi teiste vedelikega voib
tekitada luhise.

* Seade tuleb enne igat tlevaatust voi hooldust valja lilitada ja
toitekaabli pistik valja tommata.

+ Ulevaatust tohivad teha vaid vastava véljadppega hooldustehnikud
ja kasutada tohib tiksnes originaalvaruosi.

Seadme turvalise ja usaldusvéarse toimimise eeldusteks on p&hjalik
tutvumine selle kasutusjuhendiga, seadme paigaldamine ja
kasutamine vastavalt kasutusjuhendis sisalduvatele kirjeldustele ja
kdigi turvaeeskirjade jargimine. Iga selles kasutusjuhendis esitatud
ndudeid eirav rakendus voib viia ohtlike 6nnetusteni. Volitamata
isikute juurdepéaas seadmele tuleb tingimata tGkestada,
kaituspersonalile tuleb anda vastavad juhtndorid. Kéituspersonali all
moeldakse siinkohal isikuid, kellel on tanu labitud koolitusele,
kogemustele ning pohiliste standardite, dokumentide ja
ohutuseeskirjade tundmisele luba teha vajalikke t6id ning kes on
vOimelised &ra tundma ja valtima vBimalikke ohte.

Seadmega tuleb lle anda seadme tehniline dokumentatsioon, mis
sisaldab detailset teavet seadme paigaldamise, kasutuselevdtu,
kasutamise, remondi ja hoolduse kohta. Juhul kui seadet kaitatakse
vastavalt selle sihtotstarbele, sisaldavad kdnealused dokumendid
piisaval maaral vastava kvalifikatsiooniga kaituspersonalile vajalikke
suuniseid.
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Seda kasutusjuhendit tuleb hoida alati seadme laheduses
haardeulatuses. Tootja jatab enesele diguse teha ilma ette teatamata
kasutusjuhendis voi seadmes muudatusi, mis vdivad mdjutada
seadme toimimist. Ettevote Enbio Group AG ei vastuta kahjude eest,
mis on tekkinud garantiitédde ootamise ajal, kliendi muid varasid
puudutavate kahjude eest ega vigade eest, mis tulenevad seadme
vaarast paigaldamisest voi kditamisest.

Tootja jatab enesele diguse teha ilma ette teatamata seadmes
muudatusi, mis vdivad mogjutada selle toimimist. See kehtib tiksnes
selliste muudatuste puhul, mis ei mdjuta seadme tédohutust ega
seadme kaitamist.

A\

2. TARNEKOMPLEKT JA PAKENDI
EEMALDAMINE

Selles dokumentatsioonis sisalduvate suuniste eiramine
vBib ohustada kaitaja turvalisust.

2.1. Pakendi eemaldamine

Juhul kui steriliseerimisseadet transporditakse voi
A hoitakse paigalduskohast erineva temperatuuri ja
ohuniiskusega tingimustes, tuleb enne seadme
paigaldamist u 60 minutit oodata. Kui seade tuleb
kilmast keskkonnast sooja ruumi, vdib seal esinev
niiskus kahjustada seadme elektridetaile v6i tekitada
parast sisselllitamist seadme kahjustusi.

Eemaldage seadme pakend ettevaatlikult.

VAN
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Tahelepanu! Kontrollige, kas pakendil vdi selle sisul on
nahtavaid kahjustusi. Tuvastatud kahjustuste korral
tuleb hendust vétta tarnija vdi transpordiettevdttega, et
saaks koostada kahjuprotokolli.

A\
H

2.2. Standardvarustus

Originaalpakend tuleb seadme edaspidiseks
transportimiseks naiteks Ulevaatuse eesmargil alles
hoida.

Enne paigaldamist tuleb kontrollida pakendi sisu. Pakendis peavad
sisalduma jargmised elemendid:

1. steriliseerimisseade ENBIO S/ ENBIO PRO;

2. vee ja kondensaadi ihendusvoolikud, vee-
/kondensaadimahuti kummisulgurid;

3. USB-mélupulk;

4. HEPA-filter;

5. kasutusjuhend;

6. seadme valideerimisaruanne;

7. tehnoseisundi sertifikaat;

8. sertifikaat;

9. arve.

EUROOPA PARLAMENDI JA ULEMKOGU DIREKTIIVIGA
2012/19/EL, 4. juuli 2012, elektri- ja elektroonikaseadmetest
tekkinud jaatmete (elektroonikaromude) kohta séatestatakse,
et elektroonikaromusid ei tohi &ara visata ega hoida koos
olmejaatmetega. Elektroonikaromud tuleb viia vastavasse
kogumispunkti, mis on registreeritud keskkonnakaitse peainspektori
juures ja kogub jaatmeid eraldi.

X
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3. SEADME PAIGALDAMINE

A\

Enne seadme ENBIO S/ ENBIO PRO esmakordset
kasutamist tuleb see kasutusjuhend pd&hjalikult [abi
lugeda. Seadme kaitamisel tuleb jargida tdéohutus- ja
tootervishoiueeskirju.

HEPA-filtri paigaldamine. Transpordiohutuse
tagamiseks ei ole HEPA-filter seadmesse paigaldatud ja
on kahjustuste véltimiseks pandud kaasa eraldi
komponendina. Votke HEPA-filter kotist vélja ning
keerake selleks ettenahtud kohas kuni tuntava tékiseni
kasitsi kinni (vt joonist).

a. Asetage seade Uhetasasele pinnale otse (mitte kunagi

b.

kallutatult).
Maarake seadme jaoks vastava nimipingega (vt tiubisilti)
maandatud ja turvaline toiteallikas.

KONDENSAADIVALIAVOOLY X......

HEPA-FILTER ©

Kasutage seadmes ENBIO S / ENBIO PRO (ksnes
demineraliseeritud voi destilleeritud vett. Mitte mingil juhul ei
tohi kasutada kraanivett.

Uhendage tarnekomplekti kuuluv (ihendusvoolik toitevee
kiirihendusega seadme tagapaneelil (WATER IN). Sisestage
voolikuots toiteveemahutisse. Seade on varustatud
imipumbaga, mistdttu ei pea toiteveemahutit paigaldama

VEE SISSEVOOL .
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seadmega samale kdrgusele voi sellest
kérgemale. Kasutage toiteveevooliku
kinnihoidmiseks tarnekomplekti kuuluvat
kummisulgurit — asetage kummisulgur
toiteveemahuti siivendisse.

e. Steriliseerimise ajal vee
aurustumise kaigus tekkinud heitvesi

a | ‘ juhitakse tarnekomplekti kuuluva vooliku

abil vélja. Selleks Glhendage voolik
seadme tagapaneelil oleva otsakuga
(WATER OUT). Heitvee saab suunata otse kanalisatsiooni voi
selleks ettendhtud mahutisse. Heitveemahuti kasutamisel
juhitakse voolik mahutisse ja mahuti véljavool suletakse
kummisulguriga. Arge sukeldage voolikut heitvette.

Paigaldage voolikud toite- ja heitveemahutitesse.

Heitveemahuti voi kanalisatsiooni sissevool peavad asetsema
seadmest allpool.

Heitveemahutid peavad olema sama mahutavusega kui
demineraliseeritud voi destilleeritud vee mahuti. Kui need
tihjendatakse demineraliseeritud vdi destilleeritud vee mahuti
vahetamise vdi taitmisega samal ajal, siis valditakse nende
Uletaitumist.

Vajaliku 8hutuse tagamiseks tuleb seadme taha jatta 5 cm
vaba ruumi ning seadme ja kilgnevate seinte voi teiste
objektide vahele vdhemalt 1 cm.

Paigaldage seade nii, et oleks tagatud vaba juurdepaas
seadme tagapaneelil olevale pealilitile.

Arge paigaldage seadet kraanikausi ega méne muu veeallika
lahedusse, sest kokkupuude veega voib tekitada luhise.
Paigaldage seade hea dhutusega ruumi, eemale
soojusallikatest, plahvatusohtlikke gaasi- voi vedelikusegusid
sisaldada vOivatest ruumidest ja teistest ohuallikatest.
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I.  Tagada tuleb jargmised keskkonnatingimused:
téotemperatuurivahemik +5 °C kuni +40 °C / suhteline
dhuniiskus 0—-90%, hoiutemperatuurivahemik —20 °C kuni
+60 °C / suhteline 6huniiskus 0-90%.

Autoklaavid Enbio S ja Enbio PRO on ette nahtud |6pptarbija
poolseks paigaldamiseks ning need ei nbua spetsiaalset
paigaldamist kasutuskohas. Seadme korrektse paigaldamise
eest kohapeal vastavalt sellele juhendile vastutab kasutaja.

3.1. Vee kvaliteet

Steriliseerimisseadmes ENBIO S / ENBIO PRO kasutatakse
steriliseerimisprotsessi jaoks vajaliku auru tekitamiseks
demineraliseeritud voi destilleeritud vett.

Steriliseerimisvee mineraalainete kogus peab jaama allapoole
vaartust 10 ppm voi juhtivuse mddtmise korral 15 pS/cm; sellest
tulenevalt ei sobi kraanivesi aursteriliseerimiseks
steriliseerimisseadmes ENBIO S / ENBIO PRO. Alljargnevas tabelis
on vélja toodud standardi EN 13060 kohased vee kareduse ja
juhtivuse parameetrid aursteriliseerimisel.

Steriliseerimisvee lubatud parameetrid

Vee karedus < 0,02 mmol/l

Juhtivus <15 uS/cm

(temperatuuril 20 °C)

Keemilised lisandid Steriliseerimiseks kasutatavale veele ei tohi lisada keemilisi
aineid ega lisandeid, seda ka juhul, kui need on ette nahtud
kasutamiseks aurugeneraatorites, auru valmistamiseks voi
kasutamiseks lisanditena steriliseerimisel,
desinfitseerimisel, puhastamisel vdi korrosioonivastasel
kaitsel.

f} Juhtivus, mis on suurem kui 50 uS/cm, voib
steriliseerimisprotsessi oluliselt mdjutada, seadet
tosiselt kahjustada ja selle tulemusel vdib garantii
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kehtivuse kaotada. Juhul kui auru tekitamiseks
kasutatakse vett, mille saastatus Uletab standardiga
EN 13060 lubatud vaartusi, voib seadme kasutusiga
oluliselt [Uheneda.

f Toiteveemahutis olevat destilleeritud vett tuleb vahetada

vahemalt iga kolme kuu tagant, kuna pikal kokkupuutel
6huga suureneb juhtivus. Saastunud mahuti tuleb
samuti valja vahetada. Mahuti tuleb alati sulgeda
tarnekomplekti kuuluva kummisulguriga, et vee
omadused ei muutuks nii kiiresti.

f Tootjagarantii kaotab kehtivuse, kui

steriliseerimisseadet kasutatakse saastunud veega vOi
kui eelnimetatud tabelis valja toodud keemiliste ainete
vaartused on Uletatud.

4. TOORIISTADE ETTEVALMISTAMINE JA

TAITMINE

Steriliseeritakse Uksnes puhtaid ja kuivi tooriistu. Seega tuleb laegas
enne taitmist kehtivate eeskirjade kohaselt puhastada ja
desinfitseerida. Kasutatud ainete jaagid voi allesjaanud osakesed
vOivad steriliseerimist takistada. Samuti vdib eelnevalt puhastamata
tooriistade steriliseerimine tddriistu ja steriliseerimisseadet
kahjustada.

Eemaldage tooriistadelt ligsed maardeainekogused.

Steriliseeritavate tooriistade optimaalne paigutamine laekasse:

pakkimata tddriistad: kuivamise kiirendamiseks asetage tooriistad
laekasse nii, et need ei puutuks Uksteise vastu;

pakitud tdoriistad: paigutage tihekorrapakendites olevad to6riistad
laekasse pakendi tootja ndudeid jargides — paberi- voi kilekiljed
vastamisi —, sest muidu vdivad pakendid steriliseerimise ajal
omavahel kokku kleepuda.
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4.1. Tooriistakomplektide ettevalmistamine Programm 134 C FAST on ette ndhtud tksnes pakendamata
instrumentide steriliseerimiseks. Pakendamata steriliseeritud

4.1.1. Steriliseerimispakendi omadused instrumendid on ette nahtud kohe kasutamiseks.
Soovitame steriliseerimispakendeid, mis vastavad standardite Eespool nimetatud reeglite eiramise korral kaotab
EN ISO 11607-1:2019, EN 868-2-10:2017-3 nduetele. b ud reeg

seadme garantii kehtivuse.

Vastava pakendi omadused:
4.1.3. Tooriistade steriliseerimiseks kokkupakkimise

 steriliseerimisvahendi hea juurdepaas pakendisse — vastupidavus pGhimétted

steriliseerimise kaigus tekkida vdivatele kahjustustele;
» pakendi tihe ja pusiv sulguvus, pakendisisu ohutu valjavétmine
edasiseks kasutamiseks;

Steriliseerimispakend  To6doriistade kokkupakkimise p&himdtted

: - : . : - PR ~- Paberist/kilest « Taitke kotid Gksnes % ulatuses, et tagada nende

' mlkro.o.blde ja sooylmatut_e am?t_e’ nagg Ium’.trUklvarv Vol Uhekorrapakendid korrektne kinnikeevitamine ja véhendgada pakendi
keemilised katseained, sissepaasu takistamine. rebenemise riski.

» Jatke tooriistade ja keevisiihenduse vahele 30 mm

4.1.2. Tooriistade korrektse laekasse paigutamise pdhimotted vaba ruumi. . o .

« Steriliseeritavad tooriistad ei tohi ulatuda laekast vélja, eriti suurt * Katke teravad servad, et valtida pakendi kahjustamist.
tdhelepanu tuleb podrata pakendamata tocriistadele. Tooriistad ' /;rr?geufe'"zi“rilgneeprﬁgﬁr;‘(?ﬁ%mm%it'jgvg'éﬁ?sae'e‘mgg
tuleb paigutada nii, et nende osad ei kukuks laeka avaustesse, ei ajal.
puutuks vastu laeka servi ega ulatuks laekast véljapoole. +  Paigutage tooriistad nii, et paberkiljed oleksid

. Eesp00| nimetatud p6h|m6tete eiramise korral voib vastamisi, kuna steriliseerimisvahend ja ohk paésevad

vaid paberist labi.
» Kleepige pakendile etikett pakendi sisu maaratluse,
pakendaja koodi, steriliseerimiskuupdeva, minimaalse

steriliseerimiskamber kahjustada saada, mistottu
steriliseerimisseade voib lekkima hakata.

» Pakendites steriliseeritavad tooriistad: paigutage tooriistad laeckas sailivusaja ja steriliseerimisparameetritega.
nii, et pakendid ei puutuks uksetihendi ega steriliseerimiskambri + Lisage iga steriliseerimisprotsessi ajal ka
faasi vastu. Eespool nimetatud pShimétete eiramise korral v&ib steriliseerimisriba, mis muudab korrektse

- L. . terili rimise korral varvi.
steriliseerimisseade lekkima hakata. sterfiseenimise korral va

+ Uletada ei tohi maksimumkaalu 500 g (ENBIO S) vdi 800 g
(ENBIO PRO).

» Eelkdige tuleb jalgida, et pakendi otsad ei ulatuks laekast
véljapoole, mille tulemusel kiiluks to0riistapakend sulgemisel kinni
ja steriliseerimisseadme to6kamber hakkaks lekkima.

»  Tookambri tiheda taitmise korral tuleb esimesed pakid laekasse
paigutada kilepoolega all. Nii kuivavad pakid kiiremini ja
tdhusamalt.

9
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5. KASUTUSELEVOTT
P_EAL_L'J.L_III,.__,___,...,,_
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5.1. Esmakordne kasutuselevatt

Enne steriliseerimist tuleb seade tagapaneelil olevast pealdlitist sisse
lulitada. Veenduge, et toite- ja heitveevoolik oleksid igesti
Uhendatud, et toiteveemahutis oleks vesi olemas ja et heitveemahuti
oleks tUhjendatud, et valtida tletaitumist. Kontrollige mahuti veetaset
regulaarselt olenevalt steriliseerimisprotsesside sagedusest.
Paigutage tooriistad voi materjalid té6kambri laekasse, sulgege
tookamber ja keerake sahtli esikiljel olevat sulgemise pddrdnuppu
paripéeva.

(1]

5.2. Programmi valimine

Lisaks on autoklaav Enbio PRO varustatud programmiga PRION, mis on
ette nahtud kasutamiseks saaste k8rvaldamise (ihe etapina objektide korral,
mis vdivad olla kokku puutunud patoloogiliselt muundunud prioonvalkudega
(nt Creutzfeldti-Jakobi tébi, BSE jne). Detailset teavet ja soovitusi
transmissiivsete spongioossete entsefalopaatiate vastu vitlemise kohta
leiate dokumendist ,Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) direktiivid
transmissiivsete spongioossete entsefalopaatiate nakkustérje kohta — WHO
konsultatsiooni aruanne (Genf, Sveits, 23.-26. méarts 1999)“. Seadme
kasutaja peab jargima eespool nimetatud direktiive.

Akustilised signaalid: seade valjastab akustilisi sighaale
protsessi muudatuste ja Idpetamise korral.

PROGRAMM 134 °C FAST 134 °C 121 °C PRION**
ENBIO S
Laadung Pakkimata Pakitud/ Pakitud/ Pakitud/
instrumendid pakkimata pakkimata pakkimata
instrumendid  instrumendid  instrumendid
Protsessitemperatuur 134 °C 134 °C 121 °C 134 °C
Eelvaakumi kordi 1 3 3 3
Steriliseerimisaeg 3,5 min 4 min 15 min 18 min
Kuivatusaeg puudub 3 min 5 min 5 min
4 min 5 min
ENBIO PRO ENBIO PRO
Protsessi kogukestus 100 g: 7 min 100 g: 13 min 100 g: 26 min 800 g: 43 min
laadungi kaalule* 100 g: 10 min 200 g: 18 min 200 g: 31 min
ENBIO PRO ENBIO PRO ENBIO PRO

Sterilisatsiooniklass S B B B

*Umbritseva keskkonna temperatuur v8ib protsessi pikendada.
* Esimene toiming vBib kesta kauem, kuna seade peab soojenema.
**Programm PRION on saadaval Uksnes seadmel ENBIO PRO.

Uletada ei tohi maksimumkaalu 500 g (ENBIO S) v6i 800 g
(ENBIO PRO).

»S“-klassi steriliseerimisprotsess ei sisalda kuivatamisetappi, mistdttu
on instrumendid parast protsessi marjad. Soovitame jatta
kambrisahtli kuivamiseks avatuks, et instrumentide temperatuur

langeks. A Programm FAST 134 on ette nahtud lamedatele,
lihtsatele, ilma d6nsusteta instrumentidele ja
hambaraviinstrumentidele (nt kaarid, tangid, peitlid, sondid jne),
mis peavad olema pakkimata ning ei tohi sisaldada tekstiili.
Nende reeglite eiramine vdib ohustada patsientide ja meedikute
tervist. Programmiga 121 °C tuleks steriliseerida instrumente, mida ei
tohi steriliseerida temperatuuril 134 °C. Parast seadme sisselllitamist
ilmub ekraanile tervituskuva. ENBIO PRO-I puudub 7-minutiline
protsess. Vajutusega ekraanile liigute seadmemeniiisse.
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Programmimenii kaudu saab valida temperatuuriprogramme
121 °C, 134 °C ja 134 °C PRION pakendamata ja pakendatud
laadungitele ning programmi 134C FAST pakendamata laadungitele.

Tookambri avamisel vilgub nait TUR OFFEN . Kui to6kamber

suletakse sulgemise p66rdnuppu paripaeva keerates, kuvatakse

I START o ,
ekraanil naitu [::] , mis téhistab todkambri korrektset
sulgemist. NlUUd saab steriliseerimise vastava temperatuurisimboli

| 121°C P 134°C §

vajutamisega valida programmi.
Valitud programm margistatakse.

Valitud programm aktiveeritakse
nupu @

vajutamisega. Kui seadmesse pole
USB-méalupulka paigaldatud, siis
ekraani alumises parempoolses
nurgas USB-sumbolit ei kuvata ja
ilmub nait puuduva USB-malupulga
kohta. Programmiandmeid ei

salvestata. Nupu

vajutamisega saab seadme t66d
ilma andmeid USB-malupulgale salvestamata jatkata;

s B <
134°C ==

FAST 4 B 5
Prion

START

Programm

Kein USB-Speicher.

NEIN
nupuga [;—] saab t66 katkestada, et paigaldada USB-mélupulk ja
programm uuesti kaivitada.

11

Soovitame USB-méalupulka iga protsessi ajal kasutada.
Sellele salvestatud andmetega saab valja printida
valitud protsesside aruandeid.

Kui seadme t66d jatkatakse voi kui vajutatakse

nuppu , kuvatakse ekraanil kogu protsessi ajal

réhudiagrammi stimbolit. Selle taustal kuvatakse ekraani Ulemises
vasakpoolses nurgas hetkeprotsessi kulgu ja teavet edasiste
protsessietappide kohta.

Ekraaninéidud programmi té6tamise ajal: steriliseerimisErotsessi

valitud temperatuur vOi

, protsessikambri

T 0O®
hetketemperatuur 117.0°C

alumises vasakpoolses nurgas,
tookambri hetkerdhk °'3° il

alumises parempoolses nurgas ja protsessi |6puni jddnud

.||||llmh|l [ “

117,0°C

aeg Ulemises parempoolses nurgas.

Tegemist on eeldatava ajaga, mis vdib laadungi massist ja liigist
olenevalt pikeneda.

Tirverriegelung 121  noch 28 Minuten

Programmi ajal kuvatakse START-
nupu asemel

stimbolit == , et kaitaja
saaks protsessi mistahes ajahetkel
peatada. Ekraani tGlemises

| il
37.4°C 0,00 Bar
vasakpoolses nurgas kuvatakse jargnevate protsessietappide
, , TURVERRIEGEWNG e . . n
nimetusi, nagu téokambri sulgemise vOi

Kaitstud / Secured by https://mereneid.eu/



Aufheizen 121  noch 27 Minuten m tookambri

soojendamise tahistamiseks.

Korrektselt kulgenud protsessi

";I korral ilmuvad ekraanile
(o ) vaheldumisi teabekuvad protsessi
- I6ppemise ja steriilse laadungi ning

tookambri lubatud avamise kohta.

Laadungi valjavétmisel tuleb kasutada kaitsekindaid vdi oodata,
Instrumendid on Earast steriliseerimist programmis 134C kuumad ja kuni laadung on jahtunud.

, vajutamisega liigute Steriliseerimisprotsessid seadmes ENBIO S/ ENBIO PRO ei
madjuta materjalide bioloogilist
kokkusobivust.

Seadme komponentidel, mis
puutuvad vahetult kokku
steriliseeritud laadungiga,
puudub mirgine, sensibiliseeriv
vOi sddvitav toime.

marjad. Nupu
testimisprogrammide mendtsse.

]

(‘FERTIG.)

_—

Die Kammer kann sicher gedfinet werden

Prozess anesd‘losun Ladung steril.

5.3. Testimisprogrammid

é TAHELEPANU! To6kamber, laegas ja laadung on parast

protsessi [6ppu kuumad. Siinkohal tuleb olla eriti

ettevaatlik. Parast nupu vajutamist avaneb testimisprogrammide menui.
Sellel tasandil saab valida vaakumi testimisprogrammi ja Helix/B&D
testimisprogrammi vahel. Programmi saab valida ekraanil oleva
vastava nupu vajutamisega.

Tookambri sulgemisel asendub nait TUR OFFEN

" eTART |
naiduga [L‘ ja selle nupu vajutamisel aktiveerub valitud
testimisprogramm. Kui seadmesse pole paigaldatud USB-malupulka,
ei kuvata ekraani alumises parempoolses nurgas USB stimbolit.
Antakse teada, et USB-malupulk puudub.

12
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Testimisprogrammi andmeid ei
salvestata. T66d saab ilma andmeid
USB-malupulgale salvestamata

. . [ JA ]
jatkata, kui va!utate nuppu :
vOi nupuga katkestada, et
saaksite USB-malupulga
paigaldada ja testimisprogrammi uuesti kaivitada.

Programm Bowie & Dick / Helix Vaakumitest

Protsessitemperatuur 134 °C -
Eelvaakumi kordi 3 1
Steriliseerimise kestus 3,5 min -
Kuivamisaeg 3 min -
Protsessi kogukestus 15 min 16 min

Vaakumitest

Vaakumitesti tohib teha Uksnes killma seadmega enne t66
alustamist. Vaakumitestiga kontrollitakse steriliseerimisseadme
lekkekindlust. Selle testi ajal kontrollitakse

* vaakumpumba v8imsust;
e surudhusisteemi lekkekindlust.

13

Vakuum-Prozess im Gange

0,000 15:00

Leckage (bar Verbleibende Zeit
R

4

252°C
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Parast vaakumitestimisprogrammi
valimist ja nupuga ﬁ
aktiveerimist naidatakse ekraanil
vaakumitestimisprogrammi kulgu.



Kuvatakse faasi ja rohulanguse andmeid t66kambris ning testi
kestust.

Die Kammer kann sicher gabffnat werden

0,004 00:00

Leckage [bar] Varbleibende Zeit

02 FORTFAHREN

T Il -

Testimisprogramm joudis korrektselt 16pule.
Vakuumtest FEHLGESCHLAGEN

0,513 00:00

Leckage [bar]l Verbleibande Teit
FORTFAHREN

Testimisprogramm ei jdudnud korrektselt I6pule.

FORTFAHREN f

Parast nupu [ vajutamist ilmub tervituskuva.

f Enne vaakumitesti alustamist peab téokamber olema kuiv ja tuhi. Vastasel

korral ei ole vaakumitesti tulemused usaldusvaarsed ka juhul, kui

steriliseerimisseade on tegelikult tddkorras. Parast vaakumitesti kuvatakse
selle tulemusi ekraanil. Negatiivse tulemuse korral tuleb uksetihendit

kontrollida, puhastada vdi see vélja vahetada, té6kambri esiserva

puhastada ja vaakumitesti korrata. Vaakumitesti jarjekordse negatiivse

tulemuse korral tuleb v6tta ihendust seadme tarnija vdi tootjaga.

Test Bowie & Dick

Testi Bowie & Dick nimetatakse ka

auru labitungimise testiks. Selle

kaigus imiteeritakse vaikest, vaga

poorset laadungit. Laadung sisaldab

Uhte pakki pakitud paberilehti.

Keskel paikneb keemiline naidik

(fuusikalis-keemiline test).

Selle testiga hinnatakse seadme vBimsust poorsetest objektidest

koosnevate laadungite steriliseerimisel:

» eelvaakumi ja auru labitungimise vdimsus;

+ teatud aja jooksul saavutatud killastunud auru temperatuur ja
rohk.

Testi tegemine:

+ tehke test tihja tobkambriga, mis vastab standardi EN 13060
nduetele;

» asetage pakk testi Bowie & Dick tegemiseks tdokambrisse laeka
keskele.

)

Test Bastanden Chamber is safe to open.
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Parast seda, kui testimisprogramm Helix/B&D on valitud ja

nupuga e aktiveeritud, kuvatakse ekraanil programmi

kulgu. Naidatakse protsessiparameetrite andmeid.
Testimisprogrammi Helix/B&D saab mistahes ajal peatada, vajutades
nuppu . See on seotud testi vigase Idpetamisega.
Parast testimisprogrammi I6ppu naidatakse kuvasid vaheldumisi.

Steriliseerimisseadme t6okambri saab turvaliselt avada.

Parast tdokambri avamist ilmub tervituskuva. — Eemaldage
kontrolltest.

@ TAHELEPANU! Pakk on kuum. Testi digeks hindamiseks tuleb
testitootja tarnekomplekti kuuluv juhend pdhjalikult I&bi lugeda.
* Avage pakk ja votke keemiline naidik valja.

POSITIIVNE TULEMUS:

keemiline naidik on kogu pinna ulatuses uhtlaselt
tumedaks varvunud.

Al

NEGATIIVNE TULEMUS:

testi keskmisse ossa on jaanud hele laik, kuna
b testitavasse seadmesse oli jaanud 6hku.

o
Iga varvitooni muutus ja ebauhtlaselt varvunud test viitab seoses
seadme tOrkega testi ajal seadmesse jaanud dhule.

|

Test Helix

Test Helix vastab tooriistade steriliseerimisele, millel on standardile
EN 13060 vastavad A-tllpi avaused. See koosneb 1500 mm
pikkusest, Uihest otsast avatud ja teisest otsast testikapsliga suletud
torust. Naiduriba asub testikapslis.

Testikomplekt Helix

See test on ette nahtud todriistasteriliseerimise sivistatud ja poorsete
laadungite hindamiseks, kusjuures eelkdige hinnatakse jargmist:

» eelvaakumi vdimsus ning auru labiimbumise Kiirus ja thtlus;

» kuillastunud auru temperatuur ja killastunud auru rdhk kindlal ajal.

Testi tegemine

* Test tuleb teha tihja to6kambriga, mis vastab standardi EN 13060
nbuetele.

» Asetage testiriba testikapslisse. Lugege testitootja tarnekomplekti
kuuluv juhend pdhjalikult l1abi.

» Sulgege testikapsel.

» Asetage testitoru téokambri laecka keskele.

* Avage steriliseerimisseade parast I6petatud testimist ja votke
testitoru vélja.

& TAHELEPANU! Testikomplekt on kuum.

Testi digeks hindamiseks tuleb testitootja tarnekomplekti kuuluv
juhend pdhjalikult 1abi lugeda.

Kaitstud / Secured by https://mereneid.eu/



Avage kapsel ja votke testitoru vélja.

POSITIIVNE TULEMUS:

testiriba koik valjad on tumedaks varvunud.

11§ 1N —

NEGATIIVNE TULEMUS:

testiriba Uks osa on seoses kapslis oleva dhuga jadnud tumedaks
varvumata.

Ebapiisavalt varvunud testinaiduvaljad viitavad dhu olemasolule
testitstikli kdigus, mis tuleneb seadme térkest.

16

5.4. Infomenlu

2017-09-28

Test Programm

GemiAr:  STO1-PL GIRAT » 2017-0159
PROZESSZAHLUNG: 707

zoxa-' W |35

Test

cerAr: STOL1-PL
PROZESSZAMLUNG: 707

Infomentil avatakse nupu m

vajutamisega.

Sellel tasandil kuvatakse
seadmetiitpi, seerianumbrit, labitud
protsesside arvu ja USB-malupulgal
protsessiandmete salvestamiseks
saadaval olevat malumahtu, samuti
protsessiloenduri

ZAHLER
hooldusmeniitd tihendi

ja filtri vahetamiseks ning jargmise
hooldustilevaatuse kohta.

Lisaks saab siin muuta kuupéeva ja
kellaaega.

Kuupéaeva ja kellaaja seadmiseks
tuleb ekraanil arvule vajutada.
Parast vastava vdlja valimist hakkab

see vilkuma m ning

ekraanile ilmuvad vaartuse

muutmiseks nooled ,Ules* E ja Alla“ E"] Nii saate kuupéeva ja

kellaaja 6igeks seada.

Samamoodi saate valida keele, vajutades vastavale lingile.
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5.4.1. Arvesti

Steriliseerija ENBIO S/ ENBIO PRO loendab tehtud toiminguid ning
teavitab teid kulunud elementide véljavahetamise soovitatavatest
tdhtaegadest ja vajalikest hooldusilevaatustest.

Punane: uusim
asendus péarast
(tsuklit)

1000

Kollane: kiireim
sagedus (tstiklid) vahetus parast
(tsuklit)

980

Vahetamise

1. HEPAfilter 1000

Vasakul kuvatakse teostatud tstiklite
arvu, paremal vaartust, mille korral
tuleb vastav element vélja vahetada
vOi hooldustilevaatus labida,

Tost Info

131 /1000

Program

HEPA Filter

980/10

. Parast filtri v6i tihendi
vahetamist saab kaitaja vaartused

RESET
nupuga |&htestada.

Hooldusiilevaatuste vaartust saab
lahtestada tiksnes lepinguline
hooldustehnik.

Kui vastava elemendi
véljavahetamise voi
hooldusiilevaatuse aeg laheneb,

muutub selle vaartus kollaseks.
HEPA Filter

131 /1000
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Kui vaartuste lubatud piirid on tletatud, muutuvad vaartused
punaseks.

Parast tervituskuva kinnitamist tavareziimis kuvatakse vaheldumisi
Uksikute elementide vahetamise voi vajaliku hooldusiilevaatuse
teabekuvasid.

Ka siis, kui arvesti vaartusi kuvatakse kollaselt v6i punaselt, ei
blokeerita seadme t66d. Kui aga ettenahtud vahetustéhtajad on
Uletatud, vdib see seadme t6dd ja laadungite steriliseerimist olulisel
maaral mdjutada.

Elementide valjavahetamiseks tuleb Gihendust vbtta seadme tootja
vOi tarnijaga.

5.5. Taaskasutuselevott

Protsess tuleb uuesti aktiveerida, kui kéitaja on protsessi

|  STOPP . .

nupu vajutamisega peatanud, aga ka voolukatkestuse
vOi kdimasoleva protsessi ajal tekkinud vea korral, nt toitevee
puuduse puhul.

VOM BENUTZER ANNULIERT VOM BENUTZER ANNULIERT

/l ‘\‘ ‘Vormdd\ubgud\losm!
A ! . nicht trocken!

A

/ | >Votgmg nicht abgeschiossen!
S aber nicht trocken!

£
A

118.4°C Bitte warten -0,04 Bar

Nupu vajutamisel kuvatakse vaheldumisi alljargnevalt

kirjeldatud naite. Need teavitavad protsessi kaitajapoolsest
katkestamisest, rohu Uhtlustamisest tookambris voi sellest, et
protsess kulges vigaselt ning laadung pole steriilne.

Druckausgleich... -0,04 Bar | 1184°C
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Code falsch! Vale koodi sisestamisel kuvatakse
55 550 0% ekraanil jargmist naitu.

Siis tuleb kood uuesti sisestada.
Noolega saab vigaselt sisestatud
numbreid kustutada.

4 5
VOM BENUTZER ANNULIERT VOM BENUTZER ANNULIERT 7 8
0

6
9

Vorgang nicht pbgns'dioml Vor nicht abgeschlossen!
w w Parast dige koodi sisestamist ilmub

Die Kammer kann sicher gedffnet werden. S ekraanile tervituskuva.

R&hu Uhtlustamisel tdokambris
kuvatakse ekraanil vaheldumisi
jargmisi naite. NUUd saab seadme

Vorgapnithi Shgeachiossen) turvaliselt avada. To6kambri
, avamisel ilmub jargmine kuva.
NEUSTAR‘I’
Nupuga — saab
lilkkuda tervituskuvale.

VOM BENUTZER ANNULIERT

6. HOOLDUS JA KORRASHOID

Code - eingeiben: .
Laeka puhastamine
1 20 3 T 2% 5 1.
T 1 Seadme tdrgeteta toimimise eelduseks on puhas laegas.
T 1 Laeka sisemist osa tuleb kord nadalas puhastada drnatoimelise
kloorivaba puhastusvahendiga, mis ei reageeri alumiiniumiga. Parast
< puhastamist tuleb laegas veega pd&hjalikult 1abi loputada.

Laeka pdhjalikuks puhastamiseks tuleb see seadme esikdiljelt lahti

Vea tekkimise korral tuleb lisaks sisestada turvaparool 0000. monteerida. Selleks kergitage laegast ettevaatlikult ja tommake see
valja. Kinnituspoltidel on I6iked, millesse laegas sobitub.

18
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Enne tagasi paigaldamist kuivatage laegas, likake see seadme
esikuljel kinnituspoltidele ja vajutage ettevaatlikult allapoole, et see
fikseeruks.

Protsessikambri puhastamine
Seadme t8rgeteta toimimise eelduseks on puhas té6kamber.

Tookambri pindu tuleb kord naddalas puhastada 6rnatoimelise
kloorivaba puhastusvahendiga. Parast puhastamist tuleb td6kamber
pehme kuiva lapiga pdhjalikult kuivaks h66ruda.

Valispinna puhastamine

Seadme vélispinda puhastatakse pehme niiske lapiga, kasutades
vahesel maaral drnatoimelist kloorivaba puhastusvahendit, mis ei
reageeri plastide, alumiiniumi ega varvitud pindadega.
Tugevatoimeliste puhastusvahendite kasutamine on keelatud.

Ornatoimeliste puhastusvahendite korral ei ole ohtu, et kokkupuutel
seadme komponentidega vdiksid tekkida mirgised ained.

19

Tihendi puhastamine

Tihendit tuleb puhastada iga kord parast 100 protsessi labimist.
Selleks tuleb kasutada sooja puhast vett ja mikrokiudlappi
(hébedaosakestega mikrokiudlappide kasutamine on lubatud).
Puhastamiseks ei tohi kasutada tompe vdi teravaid esemeid ega
keemilisi vahendeid. Puhastage tihendit siis, kui seade on jahtunud ja
laegas vdlja tdommatud. Toimige ettevaatlikult ja &rge painutage
laegast. Jatke seade parast tihendi puhastamist kuivamiseks
avatuks. Kaitske seadet seejuures kahjustuste eest.

Kuluvosade vahetamine

Kuluvosi tuleb regulaarselt vahetada, et tagada seadme tdrgeteta
t66. Ekraaniteated teavitavad teid elementide vahetamise vajadusest.

Parast tervituskuva kinnitamist tavareziimis naidatakse vaheldumisi
Uksikute elementide vahetamise voi vajaliku hooldusiilevaatuse
teabekuvasid. Uksikasjaliku kirjelduse leiate peattikist ,Hoiatused ja
veakoodid®.
fi Tdhusa steriliseerimisprotsessi ja seadme laitmatu t60
tagamiseks tuleb kuluvosad 8igel ajal vélja vahetada.

Meditsiinitoodete seaduse kohaselt on tootja méaaranud
seadme kasutuseaks 3 aastat vdi 6000 tsuklit eeldusel,
et hooldused ja hooldusiilevaatused tehakse
regulaarselt. Parast seda aega tuleb steriliseerimisseade
kasutuselt kdrvaldada.
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Eelnimetatud ajavahemik maarati kindlaks t66kambri
(vahetamisvajaduseta komponendi) r6hutestide alusel,
mille jargi pidas see ilma plastiliselt deformeerumata
vastu 6000 tsuklile. See vastab keskmisele kulumisele
3 aasta valtel.

6.1. Varuosad

Alljargnevas tabelis on toodud regulaarselt valjavahetatavad osad ja
elemendid, mis kasutamise kaigus kuluvad. Varuosad tellitakse otse
tootjalt. Teiste tootjate varuosade kasutamise korral kaotab garantii
kehtivuse ja seadme korrektne toimimine pole enam tagatud.

Nimetus Detaili number 1

Seadme esipaneeli tihend 1-8-14672
1-8-12433
Mikroobifilter 1-8-27720
Uhendus- / vee juurdevoolu voolik 1-8-42992
Uhendus- / heitvee dravoolu voolik 1-8-49988
Veemahuti kummisulgur ST1-KS1
Heitveemahuti kummisulgur ST1-KS2

6.2. Regulaarsed ulevaatused

Steriliseerimisseadme ENBIO S / ENBIO PRO korrektse toimimise
tagamiseks peavad nii seade ise kui ka selle tksikud elemendid
labima regulaarselt hooldusilevaatuse vastavalt alljargnevatele
nduetele ning kuluvosad tuleb alljargneva ajakava kohaselt vélja
vahetada.

20

Nimetus Valp

Tihendi uuendamine Iga 1000 tsukli voi iga 12 kuu tagant
Uhendus- / heitvee aravoolu Kahjustuse tuvastamise korral vdi kord

voolik aastas
Vee-/heitveemahuti Kahjustuse tuvastamise korral vdi kord
kummisulgurid aastas

Kontrollitav element Kontrollimisvalp

Seadme esipaneeli tihend Kord nadalas vdi torke korral kéitaja
poolt

Kord n&dalas kaitaja poolt

) Kord nadalas voi trke korral kéitaja
Uhendus- / heitvee aravoolu voolik poolt

Vee-/heitveemahuti kummisulgurid Kord nadalas kaitaja poolt

Mikroobifilter

7. ANDMETE ARHIVEERIMINE

Iga steriliseerimine salvestatakse automaatselt andmekandjale (USB-
méalupulgale).

USB-lUhendus asub seadme tagapaneelil. Soovitame andmed mdnel
teisel andmekandjal (arvuti, slilearvuti) regulaarselt arhiveerida.
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Instalation language oy
USB-PORT
o Choose your language
Wb
|

Paigaldatava tarkvara jaoks kausta valimiseks vajutage ,Edasi®.

@ Setup - EnbioDataViewer -

License Agreement

8. ENBIODATAVIEWER Please read the following important information before continuing.
ENBIODATAVIEWER vdimaldab steriliseerimisprogramme sirvida,
arvutis arhiveerida ja neid valja printida. Please read the following License Agresment. You must accept the terms of this
Riistvara miinimumndéuded tarkvara paigaldamiseks: POFasDIR- DtOre. S50 G Wikh ShEspisparion.
operatsioonististeem — vahemalt Windows 7 vdi uuem . e , o
N Before using the steamjet viewer software, please read the

vaba kettaruum — vahemalt 100 MB contents of this License Agreement carafully.
miinimumnoéuded protsessorile —1 GHz The installation of launching or commencing use the

.. . software in any way is equal to the term of this license
muutmalu — vdhemalt 512 MB RAM agreement and signifies cansent to all its provisons

ekraani eraldusvdime — vahemalt 1200 x 720 vdi rohkem

Tarkvara tarnitakse koos seadmega kaasaskantaval
andmekandjal (USB-méalupulk). Uusima versiooni saab

alla laadida tootja veebilehelt: i
http://enbiogroup.pl/steamjet/steamjet-software-serwis/ @ 1 accapt the agreement
. . Jld th
8.1. Tarkvara installimine i s
Tarkvara installimiseks tehke topeltkl6ps tarkvara installimisfailil. et Cancel

Seejarel ilmub keelevaliku dialoogiaken. Parast kinnitamist tuleb
ndustuda paigaldatud tarkvara litsentsitingimustega.
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Seejarel kuvatakse to6laual tarkvara jaoks otsetee loomise akent. Parast valiku tegemist vajutage ,Edasi“. Nupu ,Install“ (paigalda)
vajutamisel paigaldatakse EnbioDataViewer.

@ Setup - EnbioDataViewer e €2 setup - EnbioDataViewer =

select Additional Tasks
which addittonal tasks should ba performed?

Ready to Install
Setup is now ready to begin installing EnbioDataViswer on your computer.

Select the additional tasks you would like Setup to performn while installing Click Install to continue with the installation, or click Back if you want to review or
EnbioDataViewer, then click Next. changa any sattings.
additional shortcuts: Additienal tasks:

Additional shortouts:

Create @ deskiop shortcut Crezte a desktop shortout

< Back Ment > Cancal
< Back Install Cancel

22
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Parast edukat paigaldamist kuvatakse jargmist nditu:

@ Setup - EnbioDataViewer —

Completing the
EnbioDataViewer Setup Wizard

Setup has finiched instzlling EnbioDataViewer on your
oomputer. The application may be launchad by selecting the
instolled shortcuts.

Click Finish to exit Setup.

[v] Launch Enbiobataviewer

Nuud saab tarkvara kaivitada vdi paigalduse nupuga ,Ldpeta“ 16pule
viia.
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Kui valite kohese kaivituse, ilmub ekraanile tarkvara p&hiaken.
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8.2. Programmi Ulesehitus ja peamised funktsioonid Rippmendu

PBhiaken koosneb kolmest pohialast. (Falll)nL_qu Yajutamlsega tekib juurdepdas jargmistele
suvanditele:

Tl feck Mol EnNoios

. = e File | Tools _Help —Iml=]{=l + F T
B e = Open | o

b TR e Do ) Print/PDF Report — m
N — = e s : m

PN N A R IR Export data
R "~ o . s Close the program,

= Torrperatare ['C]  — Pressure [bar

R i
’ ' ' - = 5 20190623 a A J
) ‘.'v—‘:‘lx——-::'h‘- Xm @ wm oo k38 %00 LOGCO? du Z !
o [ E /
H 4 7
Taielik Temperatuuri- ja \ga praresdistapfRestusd » salvestatud protsessi kulgu puudutavate andmete tlekandmine
protsessipuu. rohudiagramm ja saavutatud parameetrite USB-mélupulgalt v0|_m9r_lest_ m.uu_st r.akendusest;
Protsessid on steriliseerimisseadme ja andmed. * salvestatud protsessi Va'lap“ntlmme.
USB-malupulgalt protsessi peamiste Ollisimad » aruande koostamine PDF-vormingus;
sorditud andmetega (teostamise steriliseerimisparameetrid. » andmete eksport faili kujul, et andmepaketi saaks probleemide
toimumise kuupéev ja number). korral tootjale edastada:
kuupéeva alusel. Igale protsessile on . dmete ek t CSV ! . ]
vdimalik lisada omapoolne anamete exsport Lov-vormingus,
markus. * programmi sulgemine.

Funktsiooninupud, nt ,Raport PDF*, on margitud tumesiniselt, et
protsessiprotokolli saaks vélja printida.
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Akna T6oriistad vajutamisega tekib juurdepdaas jargmistele

suvanditele:

» koigi failide siinkroonimine salvestatud protsessidega;

* péarast USB-malupulga valikut (see v8ib olenevalt tehtud
steriliseerimiste ja testide arvust kesta mitu sekundit)

» andmebaasis salvestatud mistahes protsessi otsing;

» enda logo lisamine PDF-vormingus aruannetele.

| Fite | Tools = Help

o Synchronise :
G 5 1611 ‘e rrorsse
v Seaich 1har19 07514 1601 -‘
; R |
o010 Rl 7OV Feoent '
Default |
P Soach Czech '
ST914L. 1500005 : o ;
empenture ['Cl Fressure Davj
& 2194718 English
0t -
LOG0O1! det French 4 ) ' ™
LOGHONZ 2 German } =
LOGOMN de ¢ e
- 2190120 Hungarian | B
E 2150022
il 2150725 Italian
& 2075970 Uthuanian y
# 015072 3
STHPLINNS Polish
= W190EN | :
LOGOMO7 de Portugal I 4 ;
Slovak ) : E:
Spanish J oy T
Russian

Abi vajutamisel tekib rippmentld ndol juurdepéaés jargmistele
suvanditele:
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‘ File Tools | Help

- © About the program I

Fhe

Sexch

= STOIPL-1300006

20134978
LOGIDO 0
LOGI001 1 dat
LOGID0 12 dat
LOGIO01) dat

»- NN
& W13072
8 230728
T WTN
#9729

= ST PLasoies

= 30823
LOGROMO7 dat

femperatare [}

tarkvara ja selle versioone puudutav teave.

L-19-000886

E2IrMnoioO e o sos
tant Aop
07.58.36 om16:01
‘l"‘ 00030
v Towparature ['C] = Presaure [bar]
. § (v ==
e e et S

Flomware, J7.3

rcivonee
- =
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Otsing PDF-vormingus aruanne

Tarkvaras saab protsesse otsida jargmiste kriteeriumite alusel: Tarkvara raames saab luua aruandeid iga steriliseerimisseadmes
teostatud protsessi kohta. Aruanne sisaldab kdiki ndutavaid

" &javahemik (kuupaev) protsessiandmeid ja steriliseerimistulemusi.

* protsessinumber

— ] 2NOioE
|8y Search . 0 X
bate sz g wu
Sea rc h fo r roces S 180719 07:58:36 081001 STOLFL L3-00086
P e i R
13 00010 273
Date of completio Fro ﬁ)onedmiek. 2 wav| To lponiedzsiek, 2 weze V] Wil — e
x v
Process no I | To [ ]
| -
Process tyr [I v Resu I v H | | ) {
121 | | 3
1
| Test HELIX [ p | f ‘
Test Vacuum | \
134 Fast Search ‘ B
N g - e~ N " v
—— e 150 Re <ika LG
. oy i o = 8 o m
0 tachieg door oo o oom i1s e
o :  basegup ors 0142 ae0? aza ara STRRRTATION
. protsessnuup 3 Ve e pifa 00 Gxa 624 TEMPIRPATURE. e
i~ . R e 03 =0 no 4> L pag 11me 1os T oasy
* protsessi Idpetamise tulemus ¢ Veowesh | 4Be Diot ame  sap eag  MnToemass. 135
T Sear Pl -5 %] 0033 o3z e 1908 Atas Tamparstare, 1361
& acuum in ose? orte Q77 il 101 AN Prasiare 41
T PRGNIIng 0n ax o0 = 21 1957 17 M3 PSSO 2.4
§ Saniding uras [ 8 237 i 152
Dap s wniing 1198 o1 w O.TAT s 1oss
= wryiay =t ulim coman s tuco
Tosalipne 7 oe L 1 0 Mms e L
= l‘((l(‘nf-hu Ir=s Qo008 " Lo
=T
Prioc 02-09-2013
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9. HOIATUSED JA VEAKOOQODID

Seadme tdrgete tekkimisel kuvatakse ekraanil vastavaid teabenaite,
hoiatusi ja veakoode.

9.1. Hoiatused

Hoiatused viitavad tksikute kuluvosade véljavahetamise voi
hooldusiilevaatuse vajadusele.

Valjavahetatav osa on tahistatud punasega ja kuvasid naidatakse
vaheldumisi.

Tihendi vahetamise kuva koos vahetamiseni jadnud protsesside
arvuga.

Filtrivahetuse kuva

27

9.2. Teabenaidud

Mitteilung

Kuva, mis teavitab to6kambri
loomulikust jahtumisest tulenevast
Ule- v@i alarbhust. Seda voidakse
kuvada juba péarast seadme
kaivitamist.

Uberdruck wihrend Standby-Betrieb

Druckausgleich

Pérast steriliseerimist protsessi
katkestamisest teavitav néit —
LN VTS kuivatamise ajal.
Vorgang nicht abgeschlossen!

Ladung sterll, aber nicht trocken!

Bitte warten -0,0¢

9.3. Veakoodid

Alljargnevas tabelis on vélja toodud steriliseerimisseadme
ENBIO S/ ENBIO PRO vdimalikud veakoodid.

Veakood Kirjeldus Abindu
1 ,Chamber over Tookambri Pidage ndu
temperature® maksimaalne klienditeenindusega
temperatuur on
tletatud
2 .Steam gen. over  Aurugeneraatori Pidage ndu
temperature® aurutemperatuur liiga klienditeenindusega
kdrge
3 ,Process over Protsessitemperatuur Pidage ndu
temperature® liga kdrge klienditeenindusega
4 ,<Overpressure error‘ Viga — Ulerdhu viga  Pidage ndu
klienditeenindusega
5 ~Sterilization R&hk steriliseerimisel Kontrollige veeilihendust ja -

pressure too low* liga madal taset. Pidage n6u

klienditeenindusega
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6 ,Sterilization
temp. too low*

Steriliseerimistemperatuur Kontrollige veetihendust ja -taset.

liga madal

Pidage ndu klienditeenindusega

7 ,Too high
pressure during
drying*

R&hk kuivatamisel liiga
kérge

Kontrollige, ega &ravooluvoolik ole
vette sukeldatud. Pidage ndu
klienditeenindusega

19 ,USB disc error/
Change disc”

Viga — salvestamine USB- Kopeerige USB-malupulga sisu —
malupulgale — USB- ostke ja sisestage uus USB-
malupulk kahjustatud malupulk

31 ,Internal flash
error”

Maluviga Pidage ndu klienditeenindusega

8 ,Too many steam
pulses/no water*

Liiga palju auruimpulsse.
Toitevesi puudub

Kontrollige toitevee taset ja
voolikulithendusi. Kontrollige, kas
laadungi kaal vastab lubatud
vaartusele. Pidage ndu
klienditeenindusega

9 ,Drainage error*

Aravooluvoolik umbes

Kontrollige heitvee taset ja
voolikulilhendusi. Pidage néu
klienditeenindusega

10 ,Chamber heating
error*

Viga — tddkambri kite

Pidage ndu klienditeenindusega

11 ,Steam generator
heating error*

Viga — vaakumpump/
aravooluvoolik

Pidage ndu klienditeenindusega

12 ,Prevacuum
fail/check outlet”

Viga — vaakumpump/
aravooluvoolik

Kontrollige heitvee taset ja
voolikulilhendusi. Kontrollige, kas
laadungi kaal vastab lubatud
vaartusele. Pidage ndu
klienditeenindusega

13 ,Power failure”

Luhiajaline
voolukatkestus kaitamise
ajal

Fikseerige viga

Ekraaninaidud \

~Aborted by user” Kéitaja katkestas
protsessi. Enne
steriliseerimisprotsessi
vOi selle ajal
katkestamise korral
pole laadung steriilne

,Vacuum test failed” Viga — vaakumitest Pidage ndu

klienditeenindusega

,No USB memory* USB-maélupulk puudub Kontrollige USB-liidest,
paigaldage USB-méalupulk.
Pidage ndu

klienditeenindusega

,Equalizing pressure* R6&hk seisuajal. R6hu Seda néitu kuvatakse teatud
Uhtlustamine juhtudel loomulike protsesside
Umbritseva keskkonna tulemusel. Sagedase
vaartusega esinemise korral pidage néu

klienditeenindusega

14 ,Pressure during
standby*

R&hk ooteajal lletatud

Fikseerige. Pidage ndu
klienditeenindusega

15 ,Locking door
error

Viga — ukse lukustamine

Pidage ndu klienditeenindusega

16 ,Unlocking door
error”

Viga — ukse lukust
avamine

Pidage ndu klienditeenindusega

17 ,Valve V3/ HEPA
Alter error

Viga — V3 ventiil / HEPA-
filter

Kontrollige, ega filter ole
maardunud / vahetage. Pidage
ndu klienditeenindusega

18 ,Pressure sensor
error”

Viga — r6huandur

Pidage ndu klienditeenindusega
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Alljargnevalt selgitatakse veakoodide naiteid. Kaitaja katkestas
protsessi.

Vaheldumisi ndidatavad kuvad: (réhu tGhtlustamine, palun
oodake).
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VOM BENUTZER ANNULIERT

Vorgang nicht abgeschiossan!
Ladung sterll, aber nicht trocken!

36,6°C Druckausgleich -0,05 Bar

VOM BENUTZER ANNULIERT

Vorgang nicht abgeschlossen!
Ladung steril, aber nicht rocken!

Vakuumpriifung FEHLGESCHLAGEN

0,513

00:00

Leckage [bar} Varbleibende Zelt

FORTFAHREN

FEHLER NR. 5

Sterilization pressure too low.
Vorgang nicht abgeschlossen!
Ladung steril, aber nicht trocken!

Druckausgleich

VOM BENUTZER ANNULIERT
Vorgang nicht abgeschlossen!
Ladung sterll, aber nicht trockent

Bitte warten -0,05 Bar

Protsess ei kulgenud digesti.

Laadung pole steriilne.

Viga vaakumitestimisprogrammis.

Vea kuva: (t66d vOib jatkata).

Viga nr 5.
R&hk td6kambris on liiga madal.

Protsess ei ole Idpetatud. Laadung
pole steriilne. R6hu Uhtlustamine
tookambris.
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10. PUUDUSTEST TEATAMINE

Seadmega seotud probleemist teatamiseks tuleb taita
reklamatsioonivorm, mille leiate tootja veebilehelt www.enbio-
group.com. Klienditeenindus vétab teiega viivitamata Uhendust.
Transpordikahjude korral tuleb kahjuteade edastada koos saatelehe,
arve ja kahju tdendavate fotodega. Meiega Uhenduse saamiseks
kulastage meie veebilehte, kust leiate kogu vajaliku teabe:
www.enbio-group.com

TAHELEPANU! Meie klienditeenindus vaatab puudustest
teavitava avalduse pérast nduetekohaselt taidetud
reklamatsioonivormi kattesaamist ule.

A\

Enne seadme klienditeenindusele saatmist tuleb to6kamber ja laegas
puhastada, steriliseerida ja transpordi ajaks nbuetekohaselt kaitsta.
Selleks sobib kdige paremini originaalpakend. Juhul kui vastavat
pakendit pole, tuleb konsulteerida klienditeeninduse voi
transpordifirmaga.

Seadme transportimise vajaduse korral:

+ eraldage seadmest demineraliseeritud vee ja
kondensaadivoolikud;

» oodake, kuni tobkamber on taielikult jahtunud;

+ kasutage originaalpakendit v0i kaitsekihtidega sobivat pakendit.

Kui seade on puuduliku pakkimise tdttu klienditeenindusse jdudes
kahjustada saanud, vastutab transpordikahjude eest saatja.
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11. GARANTITINGIMUSED

Taubisilt seadme alumisel kiljel:

Steriliseerimisseadmele ENBIO S / ENBIO PRO kehtib 24 kuu 4 — -
pikkune standardgarantii. T&psemat teavet saate tootjalt. ENooio.o & Dﬂ ( €2274 ~— RoHS
REF| Enbio S B | [5N]sT01-cH - xx-xxxxx]¢™] 2019
12. TEHNILISED ANDMED
Power supply
Seadme parameetrid ENBIO S ENBIO PRO ;3(:4\1;( 3‘255Akw R
Z v
Elektritoide 230V /50 Hz 230V /50 Hz Max. pressure 2.1 bar
Nimivimsus 3,25 KW 3,25 KW PRIESCOer Min. pressure 090 bar
Enbio Group AG Max. temperature 134 °C
Max voolutarve 15A 15A Eichengasse 3 Pressure test 94 bar
To6r6hk 2.1 baari 2.1 baari 2‘79(‘)&"1?':1(]0” Chamber volume 27dm’
witzerland
Maksimumréhk max 2,3 baari max 2,3 baari Maxima
H ° o Max. working pressure 2,3 bar
Max protsessitemperatuur 137°C 138°C Made in Switzerland Max, working temp. 137 °C
Tobkambri mahutavus 2,71 531 > <
Kaal 15k 20 k - O H
S 9 9 ENoio.co &E@ C€.rs & rons
Tookambri mddtmed (P x L x K) 292 x 192 x 45 mm 300 x 200 x 90 mm
Seadme valismaétmed (P x L x K) 561 x 252 x 162 mm 561 x 270 x 202 mm REF| Enbio PRO B | [58]s702 - cH-xx-xxxxx|d] 2019
Kaitseklass IP20 IP20 Power supply
Miratase 40 dB 40 dB 230V AC 15A Sterilization chamber
- - S r - 50 Mz 3.25kW
Protsessiandmete arhiveerimine USB drive USB drive Max. pressure 2.1 bar
Manufacturer Min. pressure -0,90 bar
‘ Enbio Group AG Max. temperature 134 °C
Tookeskkonna tingimused Eichengasse 3 Pressure test 9.4 bar
e . . . 4702 Qensingen Chamber volume 53 dm’
Td6temperatuurivahemik +5 °C kuni +40 °C Switzerland
Suhteline 8huniiskus 0-90% Mixtma
Max. working pressure 2,3 bar
Hoiutemperatuurivahemik —20 °C kuni +60 °C Made in Switzerland Max. working temp. 137 °C )
.
Suhteline dhuniiskus 0-90% -

Keskkonna r6huvahemik 900-1100 hPa Testpistik — tohib

kasutada vaid volitatud

.| hooldustehnik.

Kui seda kasutab kaitaja,
kaotab garantii kehtivuse.
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13. EU VASTAVUSDEKLARATSIOON

ECNnoio.ce

EC Declaration of Conformity

Company: Enbio Group AG, Eichengasse 3, 4702 Oensingen, Switzerland

declares with sole responsibility, that medical devices: STEAM STERILIZER
[model):
ENBIO §
ENBIO PRO
complies with provisions of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 on medical devices (as
amended). The device has been classified in Class b in accordance with rule 15 of Annex [X of the

abovementioned Directive

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

above Regulations.

The conformity assessment has been conducted by the Notified Body No, 2274

TUV Nord Polska Sp.z 0.0
c €2274

ul. A, Mickiewieza 29, 40-085 Katowice, Poland

Sebastian Magrian Simon Schaefer
a0 By _
Oensingen ] Q,f{{‘/?p
17.01.2020
President of the Member of the Board

Board of Directors

Viersian: 03_01.2600
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