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1.  Uvod

11 Ugel a rozsah posobnosti

Ucelom tohto navodu na obsluhu je poskytnut informéacie o sterilizatoroch ENBIO
S a ENBIO PRO. Ide najma o informdacie tykajuce sa:

e Zamyslané pouzitie

e Spravna inStalacia a nastavenia

e Spravne pouzivanie a prevadzka

e Bezpecna a spolahliva prevadzka

e Pravidelna a spravna udrzba a servis

1.2  Uplatnitelné pravne predpisy

Sterilizatory ENBIO S a ENBIO PRO sU navrhnuté a vyrobené tak, aby spifiali nasledujlice poziadavky:
¢ Norma EN 13060 "Malé parné sterilizatory" a suvisiace dokumenty

« Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach

« Smernica 2012/19/EU o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ)

e Smernica o obmedzeni nebezpecnych latok 2002/95/ES

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

1.3. VSeobecny opis zariadenia

ENBIO S a ENBIO PRO su malé parné sterilizatory ur¢ené na sterilizaciu zdravotnickych pomécok pomocou
pary. Maju hermeticky uzavretd vyhrievanu komoru. Sterilizovany naklad je umiestneny v komore na
Specialnom perforovanom zasobniku. Po uzavreti komory pouzivatel prostrednictvom dotykového displeja
vyberie a spusti prislusny sterilizaCny program. Vlastna sterilizacia sa zacne po faze predvakuovania. Parny
generator vytvara paru a vhana ju do komory. Tato para odovzdava svoju energiu sterilizovanému nakladu.
Vo vnutri komory sa po urgity ¢as udrziava spravna teplota a tlak v zavislosti od zvoleného sterilizacného
cyklu. Po tomto ¢ase sa z komory vypusti para a zacne sa cyklus susenia. Po ukonceni sterilizaéného
procesu zariadenie zobrazi pouZivatelovi suhrnné informacie a vysledok procesu.

1.4. Planované pouzitie zariadenia

Enbio S a Enbio PRO su malé parné sterilizatory triedy B podla normy EN 13060.

Su klasifikované ako zdravotnicke pomocky triedy lla v sulade s prilohou VIII nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach (pravidlo 16).

Podla klasifikacie normy EN 13060 mozno v pristrojoch Enbio S a Enbio PRO sterilizovat nasledujlce
zdravotnicke pomébcky, pre ktoré vyrobca zabezpedil sterilizaciu parou: pevné naplne, malé porézne
predmety, malé porézne naplne, plné porézne napline, jednoduché zapustené predmety, predmety s

Uzkou medzerou, balenia na viachasobné pouzitie, ktoré mézu byt bez obalu alebo balené (v jednej alebo
viacerych vrstvach).

Proces 134 FAST je uréeny pre pevné, neporézne, jednoduché ndstroje a dentalne pomécky (napr. noznice,
rukovate, klieSte, dlata, sondy atd.), ktoré su uréené vyluéne na okamzité pouzitie, nie textilné.

Okrem toho ma autokldv Enbio PRO $pecidlny program 134 PRION ako jeden zo stupfiov dekontaminacie
predmetov, ktoré prisli alebo mohli prist do kontaktu s chorymi priénovymi proteinmi (napr. spésobujucimi
Creutzfeld-Jacobovu chorobu, BSE atd.): pevné bremend, malé porézne predmety, malé porézne vinky, piné
porézne bremena, jednoduché duté predmety, predmety s lzkym priechodom, viacnasobné obaly, ktoré
moézu byt nebalené alebo zabalené (jednovrstvové a viacvrstvové).

Pristroje Enbio S a Enbio PRO sa m6zu pouzivat v ambulancidch primarnej zdravotnej starostlivosti, v
zubnych ambulancidch a na operac¢nych salach. M6Zu sa pouzivat aj v kozmetickych s$tudiach a studiach
biologickej regeneracie, vo veterinarnych ordinaciach, tetovacich a piercingovych studiach, kadernickych
salénoch.

Zariadenia Enbio S a Enbio PRO sa nemo6zu pouzivat na sterilizaciu kvapalin,
biomedicinskeho odpadu alebo farmaceutickych vyrobkov.

Sterilizatory Enbio S a Enbio PRO spifiaju poziadavky noriem EN 13060 a EN 61326-1 a su prispdsobené na
pracu v blizkosti inych elektrickych zdravotnickych pomécok.

Pristroje su ur¢ené na profesionalne pouzivanie len riadne vyskolenym personalom.



1.5. Parametre sterilizacie Enbio S

NizSie uvedenu tabulku, v ktorej su uvedené charakteristiky jednotlivych
sterilizacnych programov v pristroji Enbio S, je potrebné si podrobne preditat.
Pouzivatel je zodpovedny za vyber programu vhodného pre dany typ nakladu a
za to, aby neprekrodil maximalnu hmotnost sterilizovaného nakladu. Nedodrzanie
nasledujucich pravidiel moze ohrozit zdravie pacientov a prevadzku pristroja.

Enbio S

Nazov programu Popis nakladu Sterilizacna Cas Cas susenia Maximalna Pocet Celkovy ¢as Max. mnozstvo Trieda
teplota sterilizacie hmotnost predbeZnych procesu (pre vody sterilizacného
nakladu vysavacov naklad s uvedenou spotreba procesu
hmotnostou)*

134°C pevné bremend, malé pérovité predmety, malé porovité 134°C 4 minuty 3 minuty 500 gramov 3 zatazenie 100 gramov 115 ml B
bremend, pIné pérovité bremend, jednoduché predmety s ~ 13 minut
priehlbinami, predmety s uzkym priechodom, viacnasobné
obaly, ktoré mézu byt nezabalené alebo zabalené (v jednej
alebo viacerych vrstvach)

121°C pevné bremena, malé pdrovité predmety, malé pdrovité 121°C 15 minut 5 minut 500 gramov 3 zatazenie 100 gramov 110 ml B
bremena, pIné pérovité bremend, jednoduché predmety s ~ 26 minut
priehlbinami, predmety s Uzkym priechodom, viacnasobné
obaly, ktoré m6zu byt nezabalené alebo zabalené (v jednej
alebo viacerych vrstvach)

134°C RYCHLE ** pevné, neporézne, jednoduché zubarske nastroje a 134°C 3.5 minut Ziadne susenie 500 gramov 1 zatazenie 100 gramov 105 ml S
pomocky (napr. noznice, rukovate, klieste, dlata, sondy ~ 7 minut

atd.) len nebalené, netextilné

* Okolita teplota mdze mat vplyv na predizenie celkového ¢asu procesu.
* Celkové trvanie prvého procesu moze byt dlhsie z dévodu potreby zahriatia

komory spotrebica.

** Po sterilizacii pri 134 °C FAST su naplne mokré. Odporuca sa ponechat
zasuvku pootvorend, aby sa odparila zvy$nd voda a zniZila teplota nastrojov.
** Po sterilizacii v programe 134 °C FAST sU nastroje uréené na okamzité

pouZitie.



1.6. Parametre sterilizacie Enbio PRO

V nasledujucej tabulke su uvedené charakteristiky jednotlivych sterilizanych
programov v programe Enbio PRO. Pouzivatel je zodpovedny za vyber programu
vhodného pre dany typ nakladu a za to, aby neprekrocil maximalnu hmotnost
sterilizovaného nakladu. Nedodrzanie nasledujucich bezpeénostnych opatreni moze
ohrozit zdravie pacienta a prevadzku pristroja.

Enbio PRO

Nazov Popis nakladu Sterilizacna Cas Cas Maximalna Pocet Celkovy ¢as Max. Trieda
programu teplota sterilizacie suSenia hmotnost predbeZnych procesu (pre mnozstvo sterilizacného
nakladu vysavacov naklad s uvedenou vody procesu
hmotnostou)* spotreba
134°C pevné bremend, malé porovité predmety, malé porovité bremena, plné pérovité 134°C 4 minuaty 4 minuty 800 gramov 3 zatazenie 200 190 ml B
bremena, jednoduché predmety s priehlbinami, predmety s Uzkym priechodom, gramov = 18 minut
viacnasobné obaly, ktoré mozu byt nezabalené alebo zabalené (v jednej alebo
viacerych vrstvach)
121°C pevné bremend, malé pdrovité predmety, malé pdrovité bremena, plné pdrovité 121°C 15 minut 5 minut 800 gramov 3 zatazenie 200 180 ml B
bremena, jednoduché predmety s priehlbinami, predmety s Uzkym priechodom, gramov = 31 minut
viacnasobné obaly, ktoré mozu byt nezabalené alebo zabalené (v jednej alebo
viacerych vrstvach)
134°C pevné, neporézne, jednoduché zubarske nastroje a pombcky (napr. noznice, 134°C 3.5 minut Ziadne 800 gramov 1 zatazenie 100 gramov 140 ml S
RYCHLO ** rukovite, klieste, dlata, sondy atd.) len nebalené, netextilné suSenie ~ 10 minut
134 °C PRION pevné bremend, malé pdrovité predmety, malé pdrovité bremend, plné pérovité 134°C 18 minut 5 minut 800 gramov 3 zatazenie 800 230 ml B
o bremend, jednoduché predmety s priehlbinami, predmety s Gzkym priechodom, gramov = 45 minut
viacnasobné obaly, ktoré mézu byt nezabalené alebo zabalené (v jednej alebo
viacerych vrstvach)
* Okolita teplota méze mat vplyv na predizenie celkového &asu procesu.
* Celkové trvanie prvého procesu moze byt dlhsie z dévodu potreby zahriatia komory
spotrebica.
** Po sterilizacii pri 134 °C FAST su naplne mokré. Odporuca sa ponechat zasuvku
pootvorend, aby sa odparila zvy$na voda a zniZila teplota nastrojov.
** Po sterilizacii v programe 134 °C FAST sU nastroje ur¢ené na okamzité pouzitie. *** -
Program PRION je k dispozicii len vo vybranych verziach pristroja Enbio PRO.
6 7



1.7. Symboly pouzivané na zariadeni

Tento symbol je umiestneny na prednej strane spotrebic¢a, na hornej strane Cela
zasuvky, a upozoriuje na mimoriadnu opatrnost vzhladom na vysoku teplotu priestoru
a jeho bezprostredného okolia.

Tento symbol sa nachadza na vyrobnom stitku jednotky a oznacduje jej individualne
sériové ¢islo.

2l B

Tento symbol je uvedeny na typovom Stitku jednotky a identifikuje notifikovany organ
zapojeny do procesu posudzovania zhody podla nariadenia 2017/745.

N
M

Tento symbol sa nachadza na typovom §titku jednotky a oznacuje rok vyroby jednotky.

Tento symbol sa nachadza na typovom Stitku zariadenia a oznacuje vyrobcu
zariadenia.

Tento symbol sa nachadza na typovom §titku jednotky a vyZzaduje, aby si pouzivatel
predital a dodrziaval informacie uvedené v tejto prirucke.

Tento symbol sa nachadza na typovom S§titku jednotky a oznacuje autorizovaného
zastupcu.

I BLE

1.8. Bezpecnostné opatrenia, poziadavky, odporucania

Pouzivatel je zodpovedny za spravnu inStalaciu, spravne pouzivanie a Udrzbu jednotky v sulade s
pokynmi v tomto dokumente. V pripade potreby sa obratte na servisné oddelenie alebo na dodavatela
zariadenia.

Sterilizator sa nesmie pouzivat v pritomnosti horlavych plynov alebo vybusnych pér v okolitom vzduchu.
Na konci kazdého sterilizaéného cyklu je naklad horuci. Nastroje alebo obaly by sa mali z komory
vyberat s pouzitim vhodnych ochrannych rukavic alebo iného vybavenia, aby sa zabranilo popdleninam.
Neodstranujte z pristroja vyrobny Stitok ani iné oznacenia - inak zanika zaruka.

Nerozoberajte kryt jednotky ani iné ¢asti - inak zaruka zanikne.

Pri priprave nastrojov na sterilizaciu postupujte podla miestnych pokynov.

Zaplavenie zariadenia vodou alebo inymi kvapalinami m6ze spoésobit skrat a ohrozit bezpecnost
pouzivatela.

Pred kontrolou, udrzbou alebo servisom zariadenie vypnite a odpojte od napajania.

Kontrolu a servis zariadenia mdzu vykonavat len vyskoleni servisni technici s pouZzitim origindlnych
nahradnych dielov.

Po sterilizacii pri 134 °C FAST su naplne vihké. Odportcéa sa ponechat zdsuvku pootvorend, aby sa
odparila zvy$na voda a znizila teplota nastrojov.

** Po sterilizacii v programe 134 °C FAST sU nastroje uréené na okamzité pouZitie.

Sprdvna a bezpecna prevadzka zariadenia je zalozend na dokladnom precitani a dodrziavani tohto

dokumentu, na instalacii a pouzivani zariadenia v sulade s opismi uvedenymi v tomto dokumente a na
dodrziavani vSetkych bezpeénostnych podmienok. Akékol'vek iné pouzitie, ktoré nie je v sulade s tymto
navodom, mbze viest k nebezpeénym nehodam, za ktoré vyrobca nenesie zodpovednost.

Pristup k zariadeniu musi byt obmedzeny pre neopravnené osoby a obsluhujici personal musi byt
vyskoleny. Obsluznym persondlom sa rozumeju osoby, ktoré su na zdklade svojho vzdelania, skisenosti
a znalosti prisluSnych noriem, dokumentdcie a miestnych predpisov tykajucich sa bezpecénosti

a pracovnych podmienok opravnené vykonavat sterilizaciu a ktoré dokazu rozpoznat mozné
nebezpecenstva a vyhnut sa im.

Tento dokument musi byt dodany spolu so spotrebi¢om; obsahuje podrobné informdcie o montazi a
inStalacii, ako aj o uvedeni do prevadzky, pouzivani, opravach a udrzbe. Ak sa spotrebi¢ prevadzkuje
podla urenia, tento navod obsahuje dostatok informacii potrebnych pre kvalifikovany personal.

Tento dokument by mal byt vzdy ulozeny v blizkosti zariadenia a lahko pristupny.

Vyrobca si vyhradzuje pravo vykonat zmeny, ktoré nemaju vplyv na bezpecénost prevadzky a udrzby
zariadenia, bez predchadzajuceho upozornenia pouzivatelov.

Vyrobca nezodpoveda za $kody pocas doby ¢akania na servis, prehliadky a zaru¢né opravy ani za iné
Skody na inom majetku zakaznika ako na zariadeni, najma za chyby vyplyvajlce z nespravnej instalacie
alebo nespravnej prevadzky zariadenia.

Nedodrzanie pokynov uvedenych v tomto dokumente mébze ohrozit bezpeénost pouzivatela zariadenia a
pacientov.

Pouzivatel musi dodrziavat vSetky pokyny pri vybalovani, inStalacii a prevadzke - inak zaruka zanika.
Pouzivatel musi najma zabezpedit dostupnost vody primeranej kvality - pod hrozbou straty zaruky.

Pri sterilizacii je nepripustné pouzivat akékolvek kvapaliny, roztoky, chemikalie - pristroj sa mdze napajat
len vodou vhodnej kvality (pozri: 3.2 Kvalita napajacej vody). Pouzitie vody nespravnej kvality alebo
inych roztokov ako vody ma za ndsledok stratu zaruky.

Pouzivatel je povinny vykonavat véasnu udrZzbu a kontroly zariadenia - pod hrozbou straty zaruky.
Pouzivatel je zodpovedny za vyber programu vhodného pre dany typ nakladu a za to, aby neprekrogil
maximalnu hmotnost sterilizovaného nakladu.

Kazdy zavazny zdravotnicky incident tykajuci sa pomocky by mal pouzivatel oznamit vyrobcovi a
prislusnému organu ¢lenského §tatu, v ktorom ma pouzivatel alebo pacient bydlisko



1.9 Primerane predvidatelné zneuzitie

Primerane predvidatel'né
zneuzitie liekov Enbio S a Enbio
PRO

Riziko

Prevencia

Sterilizacia vyrobkov, ktoré nie
sU uréené na sterilizaciu parou
(vIhkym teplom). Sterilizacia
kvapalin, biomedicinskeho
odpadu a farmaceutickych
vyrobkov

riziko poSkodenia sterilizatora a/
alebo sterilizovaného nékladu,
riziko nesterilného nakladu

kontrola 1.3 VSeobecny opis
zariadenia a 1.4 Ugel zariadenia

Nepouzivanie paméate USB pocas
prevadzky zariadenia

brak archiwizacji
przeprowadzonych testow i
sterylizacji

kontrola 8. Archivéacia Udajov

Nespravny vyber sterilizacného
procesu pre sterilizovany naklad

riziko poskodenia sterilizatora a/
alebo sterilizovaného nakladu,
riziko nesterilného nakladu

kontrola 1.4 U&el zariadenia

Neznalost obsahu varovnych
hlaseni a chybovych kdédov

riziko poskodenia sterilizatora a/
alebo sterilizovaného nakladu,
riziko nesterilného nakladu

kontrola 10. Vystrazné hldsenia a
chybové kody

Nespravne balenie sterilizovaného

nakladu

riziko poSkodenia sterilizatora a/
alebo sterilizovaného nakladu,
riziko nesterilného nakladu

kontrola 4. Priprava a nakladanie
pristrojov

Pouzivanie vody s parametrami,
ktoré nie su v sulade s pokynmi
uvedenymi v navode na pouzitie.
Pouzivanie akychkolvek kvapalin,
roztokov, chemikalii inych ako
voda v procese sterilizacie s
parametrami, ktoré nie su v
sulade s pokynmi v ndvode na
pouzitie

riziko poSkodenia sterilizatora a/
alebo sterilizovaného nakladu,
riziko nesterilného nakladu, riziko
straty zaruky na pristroj

kontrola 3.2. Kvalita napajace;j
vody

PouZitie ndkladu s hmotnostou
presahujuicou maximalnu
povolend hmotnost
sterilizovaného nakladu

riziko poskodenia sterilizatora a/
alebo sterilizovaného nédkladu,
riziko nesterilného nakladu, riziko
straty zaruky na pristroj

kontrola 1.5. Steriliza¢né
parametre Enbio S a 1.6.
Sterilizané parametre Enbio PRO

Nesprdvna instalacia zariadenia

riziko poskodenia sterilizatora a/
alebo sterilizovaného ndkladu,
riziko nesterilného nakladu,
riziko straty zaruky na pristroj,
ohrozenie zivota alebo zdravia
obsluhy

kontrola 3. Instaldcia a priprava na
prevadzku a 13. Technické udaje

Nespravna priprava nastrojov na
sterilizaciu

riziko poSkodenia sterilizatora a/
alebo sterilizovaného nékladu,
riziko nesterilného nakladu, riziko
straty zaruky na pristroj

kontrola 4. Priprava a nakladanie
pristrojov

Nespravna Udrzba zariadenia

riziko poskodenia sterilizatora a/
alebo sterilizovaného nékladu,
riziko nesterilného nakladu, riziko
straty zaruky na pristroj

kontrola 6. Servisné kontroly a 7.
Udrzba zariadenia
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2. Rozsah dodavky a vybalenie zariadenia 2.2. Vybavenie sterilizatora

Pred zacatim inStalacie sa odporuca skontrolovat obsah balika. Balenie by malo obsahovat nasledu-

2.1. Vybalenie zariadenia juce polozky:
Ak bol sterilizator prepravovany alebo skladovany pri inej teplote a vihkosti ako 1. Enbio S / Enbio PRO sterilizator
v mieste instaldcie, pockajte aspoi 60 mintt po dodani. Ak sa pristroj premiestni 2. HEPA filter {vo vnutri komory zariadenia).
z chladného na teplé miesto, méze sa v iom nachadzat vihkost, ktord méze 3. Napgjau kab.el. o . _
nepriaznivym vplyvom na elektrické si&asti pristroja spdsobit jeho podkodenie pri 4. Hadice na pripojenie vody a kondenzatu (modra a Cervena) s plastovymi zatkami.
zapnuti. 5. Vodny filter Enbio Magic Filter
6. USB flash disk.
Opatrne vybalte zariadenie z obalu. & Pou12|vatelska pr,|rucl.<a* )
8. Sprava o overeni zariadenia
: o } . 9. Certifikat TOV *
Obal a jeho obsah by sa mal skontrolovat, Ci nie je poskodeny zvonku. V pripade ertm a, e, .
Y o , . . . N . . 10. Zdravotnicka sterilizacna nalepka Enbio
poskodenia ihned kontaktujte predajcu alebo prepravnu spolo¢nost a spiste protokol o 1. Zaruka*

poskodeni. Zariadenie nepouzivajte. 12. Softvér Enbio Data Viewer *

* - elektronicka verzia na pendrive

Odporuca sa ponechat kartén na pripadnu prepravu autoklavu.

Pouzité elektrické a elektronické zariadenia sa nesmu ukladat, vyhadzovat ani
skladovat spolu s inym odpadom. PouzZité zariadenia by sa mali odovzdat na miestnom
zbernom mieste pre pouzité elektrické zariadenia, ktoré je registrované na prislusnom
urade na ochranu Zivotného prostredia

a vykonava triedeny zber odpadu.

=t w = B> P

]
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3. Instalacia a priprava na prevadzku 3.2. Kvalita napajacej vody

Je nepripustné pouzivat akékolvek kvapaliny, roztoky, chemikalie, prisady do napdjacej vody - zariadenie

sa moOZe napajat len demineralizovanou alebo destilovanou vodou vhodnej kvality.

Do sterilizacnej vody sa nesmu pridavat Ziadne chemikalie ani prisady, a to ani v pripade, Ze su Specialne

ur¢ené na pouzitie v parnych generatoroch, na vyrobu pary alebo na pouzitie ako prisady pri sterilizacii,

dezinfekcii, Cisteni alebo ochrane proti kordzii.

Pouzitie vody nespravnej kvality alebo inych roztokov ako vody znizuje Ucinnost sterilizacie a vedie k

poskodeniu zariadenia a strate zaruky.

Celkovy obsah mineralov v steriliza¢nej vode musi byt nizsi ako 10 ppm alebo v pripade merania vodivosti

musi byt nizsi ako 15 pS/cm - preto sa ako napdjacia voda pre zariadenie nemdze pouzivat voda z

3.1. Instalacia HEPA filtra. vodovodu. , . o . ,
V nasledujucej tabulke su uvedené odporucané parametre tvrdosti a vodivosti vody pre sterilizatory Enbio
S a Enbio PRO.

Pred pouzitim zariadenia ENBIO S alebo ENBIO PRO si pozorne precitajte tento navod na
[:]—_i.] obsluhu. Pocas prevadzky dodrziavajte pokyny uvedené v tomto navode, ako aj miestne

platné zdravotné a bezpecnostné predpisy. Zariadenia ENBIO S a ENBIO PRO su uréené na

samostatni montaz pouzivatelom a nevyzaduju Specializovanu instalaciu na mieste. Pouzivatel

je zodpovedny za spravnu instaldciu jednotky na mieste v sulade s tymto navodom.

umiestneny vo vnutri komory, na zdsobniku. Vyberte ho z komory, vyberte ho z vrecka a
sami ho opatrne zaskrutkujte do otvoru uréeného na tento Ucel (pozri obr.). Filter by sa mal
zaskrutkovat rukou (priblizne 7 otac¢ok), kym nepocitite odpor - dalSie skrutkovanie poskodi
filter a znehybni sterilizator.

f Na ochranu komponentu podas prepravy nie je v zariadeni nainstalovany filter HEPA. Bol

Pripustné parametre vody pouzivanej na sterilizaciu
tvrdost <0,02 mmol/I

vodivost (pri 20 °C) <15 uS/cm

pH-od 5do 75

chemickeé prisady - ziadne

PouZitie vody s obsahom necistdt presahujlicim vyssie uvedené hodnoty spdsobi
posSkodenie zariadenia a stratu zaruky.

Voda v zasobnej nadrzi by sa mala vymienat aspor kazdé tri mesiace (kvéli zvySenej
vodivosti v dosledku dihodobého kontaktu so vzduchom). Ak je nddrzka znedcistenad, tiez
ju vymente za novu. Nadrz by mala byt uzavreta priloZzenou zatkou, aby sa nezhorsilo
chemickeé zloZenie vody v désledku kontaktu so vzduchom.

Zaruka poskytnuta vyrobcom straca platnost, ak sa autoklav pouzival s vodou, ktorej kvalita
nezodpoveda odporucanej kvalite

Ak sa autoklav prevadzkuje v systéme recyklacie vody s pouzitim Enbio Magic Filter, filter
sa musi vymenit za novy kazdych 6 mesiacov alebo menej, ked Zivica Uplne zmeni farbu

na jantarovu. Pokial je viditelna modra farba, zivica ma stale vlastnosti Cistenia vody, t. j.
tvrdost vody <0,02 mmol/l a vodivost <15 uS/cm. Na zabezpecenie spravnych parametrov
vody, ktorou je zariadenie zdsobované, sa odporuca kontrolovat nadrz na vodu aspori raz
za Stvrtrok. V pripade znedistenia je potrebné nadrz vyprazdnit, vydistit a napinit novou
demineralizovanou vodou. Nedodrzanie tychto povinnosti moze narusit proces sterilizacie a
viest k strate zaruky na sterilizator.

> BB P
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3.3. Vodovodna pripojka s napajacou a odpadovou nadrzou

Na pripojenie autoklavu Enbio potrebujete 2 nadrze na vodu (napdjaciu a odpadovu) s rovhakym objemom
alebo nadrz na napajaciu vodu a pristup k odtoku do kanalizacie.

3.3.1 Pripojenie privodu vody (WATER IN)

Pripojte modru pripojnd hadicu k modrej pripojke privodnej vody, ktora je oznac¢end na zadnom paneli
zariadenia WATER IN. Hadica by mala byt zasunuta do pripojky do hibky &iernej iary (umiestnenej na
hadici).

Druhy koniec modrej trubice by mal byt ponoreny do nadrze s napajacou vodou. Zariadenie je
vybavené ¢erpadlom na nasdvanie vody, preto nie je potrebné umiestnit nadrz s vodou nad alebo na
rovnakej Urovni ako zariadenie.

Na zabezpecenie a znehybnenie hadice na privod vody do stroja pouzite zatku dodanu s hadicou a
zasunte ju do otvoru v nddrzi na vodu. Nezabezpecéena hadica mdze vyskocit z vody a sposobit chyby
sterilizacie.

Aby sa hadica v nadrzi na vodu nezvijala, nain$talujte prilozené zdvazie s gumovym krdzkom vo
vzdialenosti 2 cm od konca hadice (obr.)

Minimalne mnozstvo vody v nadrzi je 300 ml.

Nezabudnite a skontrolujte, ¢i je modra trubica vzdy ponorena vo vode.

Pravidelne kontrolujte hladinu vody v nadrzi v zavislosti od frekvencie procesov

3.3.2 Pripojenie odpadovej vody (WATER OUT)
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Cervenu odpadovu hadicu pripojte k oranzovému konektoru odpadovej vody, ktory je oznageny na
zadnom paneli zariadenia WATER OUT. Hadica by mala byt zasunutd do konektora do hibky &iernej
Ciary (umiestnenej na hadici).

Odpadové vody by sa mali vypustat priamo do vodovodnej a kanaliza¢nej siete alebo do $pecialnej
odpadovej nadrze. Ak sa pouziva nadrz, druhy koniec ¢ervenej rurky by sa mal umiestnit do nadrze na
odpadovl vodu. Na zabezpecenie a znehybnenie hadice na vypustanie vody zo stroja pouzite zatku
dodanu s hadicou a zasunfite zatku do otvoru nadrze na odpadovu vodu. Nezabezpedena hadica mbze
vyskocit z nadrze a zaplavit miestnost.

Dbajte na to, aby ¢ervenad trubica nebola nikdy ponorend do vody, inak voda nebude spravne odtekat,
¢o spdsobi chyby pri sterilizacii.

Nadrz na odpadovu vodu alebo odtok vody musi byt vZzdy umiestneny pod jednotkou.

Pri pouzivani nadrzi na odpadovu vodu odporuc¢ame pouzivat nddrze s rovnakym objemom ako nadrz
na napajaciu vodu. Ich su¢asna vymena ochrani pred moznostou prete¢enia odpadovej vody.

Hladina vody v nadrzi by sa mala pravidelne kontrolovat v zavislosti od frekvencie procesov.
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3.4. Spojenie s recyklaciou vody (Enbio Magic Filter)

Enbio Magic Filter je filter na recyklaciu vody pouzivanej v sterilizatore. I6nomeni€ova zivica obsiahnuta v
Enbio Magic Filter umoziiuje Cistit odpadovu vodu na Uroven deionizovanej vody v sulade s poziadavkami
normy EN 13060 - teda vody, ktora je odporu¢ana a schvalena na pouzitie v autoklavoch Enbio. Na
pouzivanie autoklavu Enbio s filtrom potrebujete iba 1 nadrz na vodu.

3.4.1 Pripojenie privodu vody (WATER IN) s filtrom Enbio Magic

Pripojte krat$iu ¢ast modrej pripojovacej hadice Enbio Magic Filter k modrej pripojke na privod vody,
ktord je oznaena na zadnom paneli zariadenia WATER IN. Hadi¢ku treba zasunut do pripojky do hibky
Ciernej Ciary (umiestnenej na hadicke).

Ponorte dlhsiu ¢ast modrej hadice Enbio Magic Filter do nadrze na privod vody. Zariadenie je vybavené
¢erpadlom na privod vody, takZe nie je potrebné umiestnit nadrz na vodu nad alebo na rovnakej Urovni
ako zariadenie

Na zabezpecenie spravnej funkcie musi byt Enbio Magic Filter vzdy umiestneny vo vertikalnej polohe
Aby sa hadica v nadrzi na vodu nezvijala, nainstalujte prilozené zavazie s gumovym krizkom vo
vzdialenosti 2 cm od konca hadice (obr.)

Na zaistenie a znehybnenie privodnej hadice vody k pristroju pouzite zatku dodanu s filtrom Enbio
Magic a zasunte ju do otvoru vodnej nadrze. Nezabezpecena hadicka moze vyskodit z vody a spbsobit
chyby pri sterilizacii.

Minimalne mnozstvo vody v nadrzi je 300 ml.

Nezabudnite a skontrolujte, ¢i je modra trubica vzdy ponorena vo vode.

Pravidelne kontrolujte hladinu vody v nadrzi v zavislosti od frekvencie procesov

3.4.2 Pripojenie odpadovej vody (WATER OUT) s Enbio Magic Fliter
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Cervenu odpadovu hadicu pripojte k oranzovému konektoru odpadovej vody, ktory je oznadeny na
zadnom paneli zariadenia WATER OUT. Hadica by mala byt zasunuté do konektora do hibky &iernej
Ciary (umiestnenej na hadici).

Odpadova voda by sa mala odvadzat do vodnej nadrze. Na zabezpecenie a znehybnenie hadice na
vypustanie vody z pristroja pouzite zatku dodanu s Enbio Magic Filter a zasurite ju do otvoru vodnej
nadrze. Nezabezpecend hadica mbze vyskocCit z nadrze a zaplavit miestnost.

Dbajte na to, aby ¢ervenad trubica nebola nikdy ponorend do vody, inak voda nebude spravne odtekat,
¢o spdsobi chyby pri sterilizacii.

Nadrz na vodu musi byt vzdy umiestnend pod jednotkou.

Spravne pripojenie hadic
k privodnym a odpadovym
pripojkam

T

Spravna instalacia zadvazia so
zabezpecovacim kruzkom

A

Spravne umiestnenie hadic v
nadrzi na vodu

J II
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3.5.

Nastavenie zariadenia

Jednotka by mala byt umiestnend na rovnhom, rovnom povrchu. Pristroj nepouzivajte, ak je pod uhlom.
V pristrojoch by sa mala pouzivat len demineralizovana alebo destilovand voda. Pouzitie nespravne
Specifikovanej vody (pozri "3.2. Kvalita napajacej vody") znizuje U¢innost sterilizacie a vedie k strate
zaruky v dbsledku poskodenia pristroja.

V zadnej ¢asti spotrebi¢a ponechajte priestor 5 cm a po stranach spotrebi¢a aspofi 1 cm od stien alebo
inych prvkov na riadne vetranie a pristup ¢erstvého vzduchu.

Jednotka by mala byt umiestnena tak, aby umoZziiovala lahky pristup k hlavnhému vypinacu
umiestnenému na zadnom paneli jednotky.

Pristroj neumiestrujte do blizkosti umyvadla s vodou ani na iné miesta, kde by mohlo dbjst k jeho
zaplaveniu - hrozi nebezpedenstvo skratu.

Pristroj by mal byt nainstalovany v dobre vetranej miestnosti, daleko od zdrojov tepla a miestnosti, kde
sa mbzu vyskytovat zmesi plynov alebo kvapalin alebo iné nebezpecné faktory.

Pre bezpecnu a efektivnu prevadzku zariadenia musia byt zabezpecené nasledujtice podmienky:

teplota okolia od +5 °C do +25 °C,
relativna vlhkost od 0 do 90 %,

teplota skladovania od +5 °C do +60 °C,
0 az 90 % relativnej vlhkosti.

3.6. Pripojenie zariadenia k napajaniu

Spotrebi¢ pripdjajte len k zdrojom napdjania, ktoré si uzemnené a vybavené ochranou proti zvySkovému
prudu a ktoré maju rovnaké menovité napatie ako spotrebi¢ (pozri "12. Technické udaje").

Na pripojenie zariadenia k zdroju napdjania je nepripustné pouzivat predlzovacie kable.

Pripojenie zariadenia k nesprdvnemu zdroju napajania méze spdsobit jeho posSkodenie a stratu zaruky.
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4.

Priprava a nakladanie nastrojov

Pristroje suU vhodné na sterilizaciu ndkladu, pre ktory je stanovend parna sterilizacia. Nastroje sa

musia sterilizovat len vtedy, ak su Cisté a suché. Preto sa musia pred nalozenim na zasobnik umyt a
vydezinfikovat v sulade s platnymi predpismi. Zvysky pouzitych chemikalii alebo iné pevné ¢astice mozu
znemoznit proces sterilizacie alebo dokonca poskodit pristroj. Okrem toho sterilizacia ndstrojov, ktoré
neboli predtym ocistené a vydezinfikované, predstavuje biologické nebezpecenstvo a mbze viest k
poskodeniu (nastrojov aj sterilizatora). V pripade nastrojov, ktoré sa musia mazat, pouzivajte mazadla na
parnu sterilizdciu. Prebyto¢né mazivo sa musi tiez vzdy odstranit

41.

Program 134 °C FAST je urCeny len na sterilizaciu nezabalenych nastrojov (pozri "1.5 Sterilizacné
parametre Enbio S" a/alebo "1.6 Sterilizacné parametre Enbio PRO").

Po sterilizacii pomocou 134 °C FAST sU nastroje vihké - odporuca sa nechat zasuvku niekolko minut
otvorenu, aby sa odparila prebyto¢na vihkost.

Po sterilizacii nezabalenych néplni su uréené na okamzité pouzitie.

Priprava balikov

Odporuéa sa pouzivat sterilizaéné obaly, ktoré spifiaju poziadavky noriem EN ISO 11607-1: 2020 a EN 868-
2: 2017. Vhodny obal by mal:
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zabezpecit dobré prenikanie sterilizacného prostriedku do vnutra obalu,

poskytuju odolnost voci poskodeniu pocas sterilizaéného procesu,

zabezpecuju tesné a trvalé uzavretie obsahu a bezpecné vybratie na pouzitie,

poskytuju bariéru pre mikroorganizmy a neZiaduce latky a kontaminanty,

Pouzivajte jednorazové sterilizaéné ndvleky (uréené na parnu sterilizaciu) podla odporu¢ania ich
vyrobcu

rukavy by sa mali pInit len do priblizne 3/4, aby sa umoznilo spravne utesnenie a minimalizovalo riziko
poskodenia obalu

medzi tesneniami a sterilizovanym nakladom by mala byt dodrzana vzdialenost najmenej 30 mm. 30
mm

ostré hrany nakladu by mali byt chranené, aby nedoslo k poskodeniu obalu

obalovy materidl nesmie byt umiestneny prili§ volne alebo byt pevne natiahnuty, aby neovplyviioval
zmeny tlaku pocas sterilizacie

na obale by mala byt umiestnena etiketa s informaciami o obsahu balenia, kddom baliarne, ddtumom
sterilizacie a datumom spotreby, ako aj parametrami sterilizacného procesu

Priklad baleného nakladu. Priklad rozbaleného nékladu.

4.2. Usporiadanie baleni na zasobniku sterilizatora (sterilizacia balenych naplni)

« bali¢ky na zasobniku by mali byt umiestnené tak, aby sa strana s papierom dotykala strany s
papierom, pretoze prenikanie sterilizacného prostriedku a vymena vzduchu méze prebiehat len
cez papier

« bali¢ky by mali byt na zasobniku umiestnené tak, aby sa vylucil kontakt bali¢ka s tesnenim dvierok
a skosenim sterilizacnej komory - nedodrzanie tohto pravidla méze spdsobit, ze sa komora
rozpecati a steriliza¢ny cyklus sa vykona nespravne

« okraje obalov nesmu presahovat zdsobnik sterilizatora, pretoze by to spdsobilo netesnost komory
a zlyhanie sterilizacného cyklu

o ak je steriliza¢nd komora silne naplnend, prvé obaly musia byt oto¢ené stranou s féliou smerom k
spodnej Casti zasobnika (tym sa zabezpeci rychlejsie a ucinnejSie susenie obalov).

4.3. Usporiadanie nastrojov na zasobniku sterilizatora (sterilizacia nakladu bez

obalu)

« v pripade sterilizacie bez obalov - nastroje musia byt umiestnené tak, aby sa navzajom priamo
nedotykali, Ziadna ich ¢ast nezapadla do otvorov zdsobnika a neopierala sa o okraj zasobnika
alebo nevycCnievala za jeho obrys

« Nedodrzanie uvedenych odporuc¢ani moze spbsobit trvalé a nezvratné poskodenie fazy
sterilizacnej komory, ¢o bude mat za nasledok nedostato¢nu tesnost sterilizatora a stratu zaruky

zariadenia Enbio PRO. Na overenie spravnosti vykonanej sterilizacie sa odporuca pri kazdom
procese umiestnit do komory chemicky indikator sterilizacie, ktory pri spravne vykonane;j
sterilizacii zmeni farbu.

f Neprekracujte maximalnu hmotnost nakladu: 500 g pre zariadenia Enbio S a 800 g pre
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5. Ovladanie zariadenia

5.1. Prvybeh

Zapnite zariadenie pomocou hlavného vypina¢a umiestneného na zadnom paneli zariadenia. Uistite
sa, ze privodnd a odpadova hadica su spravne pripojené a ze v privodnej nddrzi je voda a odpadova
nadrz je prazdna. Umiestnite zataz na zasobnik, zasurite zdsuvku a zaistite ju, t. j. oto¢te gombikom v
smere hodinovych ruciciek. Sterilizator poskytuje zvukové informacie o zmenach a ukonéeni procesu.

5.2 Vyber programu

V zdvislosti od typu nakladu, ktory sa ma sterilizovat, musi pouzivatel vybrat vhodny program - v sulade
s pokynmi vyrobcu sterilizatora (pozri ¢asti: "1.4 Zamyslané pouzitie pristroja“, "1.5 Parametre sterilizacie
Enbio S" a "1.6 Parametre sterilizacie Enbio PRO") a odporuc¢aniami vyrobcu nakladu.

o Vykonavanie steriliza¢nych procesov, pre ktoré vyrobca odporuca parnu sterilizaciu v zariadeni ENBIO
S / ENBIO PRO, nema vplyv na biokompatibilitu materialov.

o Vsetky sucasti pombcky, ktoré prichddzaju do priameho kontaktu so sterilizovanym nakladom,
nespdsobuju toxicitu, senzibilizaciu ani podrazdenie.

Program

134°C 134°C

FAST 4 15 min

Obrazovka vyberu procesu
Enbio S
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Program

B o
121°C 134°C 121k

30 min FAST# B -
Prion

[-] [-]

Obrazovka vyberu procesu
Enbio PRO

WELCOME TO

ENuoio

Po zapnuti zariadenia sa na displeji zobrazi Uvodna
obrazovka. Ak chcete prejst na dalSiu obrazovku,
stlacte raz prstom obrazovku (kdekolvek).

Tato obrazovka sa zobrazi len pri prvom

@ spusteni, pred vykonanim prvého
procesu.

Pri kazdom dalSom zapnuti zariadenia sa na
displeji zobrazi uvitacia obrazovka. Ak chcete
prejst na dalSiu obrazovku, stlacte obrazovku raz
prstom (kdekol'vek).

Na dals$ej obrazovke mozeme prejst na sterilizaciu, otestovat zariadenie alebo
otvorit ponuku informacii. V hlavnej ponuke je mozné vybrat nasledujice

sterilizaéné programy: 121° C, 134 °
PRO).

Testovacie programy

C,134 ° C FAST a 134 ° C PRION (len Enbio
Ponuka Nastavenia

Sterilizaéné programy

Pro gram o

134°C 134°C 121°C
FAST# 15 min 30 min

Program

134°C 121°C

15 min 30 min

Door is open

Vyber sterilizaénych programov

Ked je komora otvorena, blika symbol DOOR
OPEN.
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Ked' je komora zatvorena otacanim
uzamykacieho gombika v smere hodinovych
ruciciek, na displeji sa zobrazi symbol START,
ktory informuje o spravnom zatvoreni komory.

Teraz mo6zeme vybrat program stla¢enim prislusného symbolu
teploty, pri ktorej chceme sterilizovat 121 °C, 134 °C, 134 °C
RYCHLO alebo 134 °C PRION, &im sa zvyrazni vybrany program.
Vybrany program spustime stlacenim symbolu START.
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Program

® 121°C

124°C 124°C

FAST# B 15 min

Prion

START

Program

134°C 134°C 121°C

FAST 4 15 mim 30 min

START

Program

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

Program

134°C 121°C
15 min 30 min

START ﬁ

Ak nie je v zariadeni vlozend pamat USB, symbol
disku USB sa v pravom dolnom rohu obrazovky
nezobrazi.

Zobrazi sa spréva, Ze chyba pamat USB.

Udaje programu sa neulozia. MéZzeme pokracovat
v praci bez uloZenia Udajov na pamatovu kartu
USB stlacenim policka ANO alebo prerusit pracu
vyberom poli¢ka NIE, ¢im vloZzime paméatovu kartu
do portu a spustime kroky programu od zaciatku.

Pri kazdom z procesov sa odporuca pouzit disk
USB. Udaje na riom uloZené vdm umoznia tlacit
zostavy z vybranych procesov.

Ak praca pokracuje alebo bolo zvolené pole START, na obrazovke sa zobrazi symbolicky
tlakovy diagram celého procesu so zvyraznenym aktudlnym priebehom programu na pozadi
a informaciami o dalSich krokoch procesu v l[avom hornom rohu obrazovky. Po¢as behu
programu sa na obrazovke zobrazuje teplota zvoleného sterilizacného programu alebo
aktudlna teplota v procesnej komore v lavom dolnom rohu, aktualny tlak v komore v pravom
dolnom rohu a ¢as zostavajuci do konca procesu v pravom hornom rohu obrazovky. Ide o
odhadovany &as, ktory sa moze predizit vzhladom na hmotnost a typ nakladu.

Faza
programu

Schéma
prlebehu ......................... °
programu

Aktualna teplota v komore

Vacuum |

Teplota vybraného Priblizny ¢as do konca
procesu procesu

25 min left

Tlagidlo Aktualny tlak v
STOP komore

V priebehu programu sa namiesto pola START zobrazuje pole STOP, ktoré
umoznuje pouzivatelovi kedykolvek zastavit proces. V [avom hornom rohu
obrazovky sa postupne zobrazuju nazvy jednotlivych faz programu, napr.

uzamknutie komory, ohrev pracovnej komory

Chamber is safe to open.

Ak bol proces Uspesny, na displeji sa striedavo zobrazuju
informacéné obrazovky o ukon&eni procesu a sterilite nakladu
a 0 moznosti otvorenia komory zariadenia. Stlacenim pola
FINISH (Dokoncit) prejdeme na uvitaciu obrazovku.

nakladu budte obzvladst opatrni a pouzivajte ochranné rukavice alebo

f VAROVANIE! Po procese su komora, zdsobnik a naklad horuce. Pri vyberani

pockaijte, kym vychladne. V programe 134C FAST su ndastroje po sterilizacii

horuce a vihké.
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5.3 Testovacie programy

Zariadenia sU vybavené Specidlnymi testovacimi
programami na overenie spravnej ¢innosti sterilizatora.

Enbio S / Enbio PRO Bowie & Dick / Helix Vakuovy test
Procesna teplota 134°C -

Pocet predbeznych vysavacov 3 1

Cas sterilizacie 3.5 min -

Cas susenia 3 min -

Celkovy Cas procesu 15 minut 16 min

Program

\e )
Helix | BED
lest test

DOOR OPEN

Program

w <Z

Helix | BED
lest test

START

Program

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

YES NO

28

g

Stlacdenim pola Test prejdete do ponuky testovacich
programov. Na tejto Urovni si mézeme vybrat medzi
testom vakua a testovacimi programami Helix / B&D.
Stladenim pozadovaného pola na displeji vyberieme
prislusny program.

Ked'je pracovna komora pristroja zatvorenad, napis
DOOR OPEN sa zmeni na START a stla¢enim tohto pola
sa spusti zvoleny testovaci program.

Ak do jednotky nebol viozeny USB flash disk, v pravom
dolnom rohu obrazovky sa nezobrazi symbol USB a
zobrazi sa sprava, Ze nie je vloZzeny USB flash disk.
Udaje testovacieho programu sa neulozia. Mézeme
pokracovat bez zapisu Udajov na jednotku USB flash
stla¢enim poli¢ka YES (Ano) alebo prerusit vyberom
policka NO (Nie), ¢im sa jednotka USB flash vlozi do
portu a program sa spusti od zaciatku.

Vakuovy test

Vakuova skuska by sa mala vykonat len na studenom zariadeni pred zacatim prace. Poc¢as testu sa na

zariadeni overuje:
e kapacita vdkuového cerpadla.
e tesnost pneumatického systému.

Vacuum in progress...

0,000 15:00

Leakage [Bar] Remaining time

25.2*C el -0,66 Bar

Chamber is safe to open.

0,001 00:00

Leakage [Bar] Remaining time

CONTINUE

Vacuum test FAILED

Chamber is safe to open.

0,513 0:00

Leakage [Bar] Remaining time

CONTINUE

Pocas vakuového testu musi byt sterilizacna komora Uplne sucha a studend. V opa¢nom pripade

Po vybere programu vakuového testu a jeho
spusteni tlacidlom sa zobrazi obrazovka spustenia
programu vakuového testu s informaciami o strate
tlaku v pracovnej komore a trvani testu.

[Vakuovy test PRIJEMNY]
Ked testovaci program prebehol Uspesne.

[Vakuovy test zlyhal]
Ked sa testovaci program nespustil Uspesne.

Po stlaceni pola CONTINUE sa zobrazi uvitacia
obrazovka.

nemusi byt vdkuovy test spolahlivy, aj ked' je sterilizator plne funkény. Po dokoncéeni testu sa na

displeji zobrazi sprava s vysledkom. Ak je vysledok negativny, skontrolujte, vycistite alebo vymente

tesnenie, ocistite predny okraj komory a test zopakujte. Ak test vakua opat zlyhd, kontaktujte

dodavatela alebo vyrobcu.
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Bowie & Dick test

Bowieho a Dickova skuska, zndma aj ako skuska prieniku pary, simuluje malé, velmi porézne zatazenie.

Na vykonanie testu je potrebné mat Specidlny testovaci balik a umiestneny v komore. Bali¢ek nie je
prisluSenstvom zariadenia, pouzivatel by si ho mal zakupit sam.

Tento test hodnoti vykon zariadenia pri sterilizacii nakladu poréznych predmetov:

o Vykon pred vysavanim a prenikanie pary.

o Teplota a tlak nasytenej pary dosiahnuté za urcity ¢as.

Ako vykonat test:
e Skuska sa musi vykonat s prdzdnou komorou v sutlade s normou EN 13060.
e Umiestnite testovaci balik Bowie-Dick do komory v strede zasobnika.

Helix/B&D Test 28 min left Po vybere testovacieho programu Helix /B &D a
jeho spusteni tla¢idlom START sa zobrazi obrazovka
programovej sekvencie.

Zobrazia sa informacie o parametroch procesu.

Testovaci program Helix / B & D je mozné kedykolvek

zastavit stlacenim pola STOP, ktoré je spojené s
Ll e Ear nespravnym ukonéenim testu.

Po dokonceni testovacieho programu sa zobrazia striedajlce sa obrazovky:
[READY] Test dokonceny / [READY] Komora je bezpec¢na na otvorenie.
Procesnu komoru sterilizadtora mozno bezpecéne otvorit.

Test complete. Chamber is safe to open.

Po otvoreni procesnej komory sa
zobrazi uvitacia obrazovka.
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Kontrolny test by sa mal odstranit.

VAROVANIE! Balenie bude horuce.
Na spravnu interpretaciu testu si precitajte pokyny od vyrobcu testu.

Otvorte balenie a odstrarnte chemicky indikator zo stredu balenia.

‘O

Pozitivny vysledok

Chemicky indikator sa na celom
povrchu sfarbil jednotnou
tmavou farbou.

10P )
h"'Jj
Negativny vysledok
V strede testu zostalo jasné pole,

pretoze vo vnutri testovaného
zariadenia zostal vzduch.

O

Akdkolvek zmena farby, nerovnomerné zafarbenie testu, znamena pritomnost vzduchu
pocas testovacieho cyklu v désledku poruchy sterilizatora. Ak je vysledok testu abnormainy,
skontrolujte datum exspiracie testovacieho balenia a test zopakuijte.
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Test Spiraly

Test Helix zodpoveda sterilizacii nastrojov s otvormi A v stlade s normou EN 13060.
Pozostdva z 1500 mm dlhej trubice otvorenej na jednej strane a uzavretej testovacej kapsuly
na druhej strane. Indikaény pruzok je vo vnutri testovacej kapsuly.

‘ Testovacia suprava Helix

Tento test sa pouziva na hodnotenie ucinnosti zariadenia pri sterilizacii najma dutych a poréznych
naplni:

» Vykon pred vysavanim a rychlost a rovhomernost prenikania pary.

o Teploty a tlaky nasytenej pary dosiahnuté za urcity ¢as.

Ako vykonat test:

e Skuska sa musi vykonat s prazdnou komorou v stlade s normou EN 13060
o Postupujte podla pokynov vyrobcu testu

e Test umiestnite do stredu zasobnika v komore.

¢ Na konci cyklu otvorte sterilizator a vyberte test.

VAROVANIE! Testovacia suprava bude horuca.
A Na spravnu interpretaciu testu si precitajte pokyny od vyrobcu testu. Otvorte kapsulu a

vyberte testovaci pruzok.

Pozitivny vysledok Negativny vysledok
vSetky oblasti indikacného pruzku
stmavli pritomnosti vzduchu vo vnutri kapsuly.

Nedostato¢nda zmena farby poli indikatorového pruzku znamena pritomnost vzduchu pocas testovacieho

cyklu v désledku poruchy sterilizatora. Ak je vysledok testu nespravny, skontrolujte datum spotreby

testovacieho balenia, dodato¢ne skontrolujte, ¢i hadi¢ka nie je upchata a zablokovan3, a test zopakuijte.
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Cast indikaéného pruzku neztmavla v désledku

5.4 Informac¢né menu

Do informacnej ponuky sa dostanete stlacenim tlacidla Info.

Na tejto Urovni sa zobrazuju informacie o type jednotky, sériovom &isle, poéte vykonanych
procesov a dostupnom mieste v pamati USB na ukladanie udajov o procesoch, ako aj
servisné menu COUNTERS - pocitadla procesov pre zmeny filtrov. Takisto je mozné zmenit
datum a ¢as. Ak chcete nastavit datum alebo ¢as, dotknite sa ¢islic na displeji. Ked' je
vybrané urcité pole, za¢ne blikat a zobrazia sa $ipky na zmenu hodnoty nahor alebo nadol.
Takto sa spravne nastavuje datum a ¢as. Opatovnym stlacenim Cislice ju potvrdite a mézete
prejst k zmene nastavenia dalSieho parametra. Rovnakym spdsobom mdzete vybrat jazyk
kliknutim na jeho skratku.

Tlagidlo s oznagenim B vypina a zapina modré podsvietenie v hibke obrazovky.
Kliknutim na tla€idlo LED sa spusti ponuka ovladania podsvietenia po stranach zariadenia.
Tuknutim na zeleny prepinaé¢ vypnete a zapnete zvuky tladidla.

Tuknutim na tlacidlo Users (Pouzivatelia) sa spusti funkcia identifikacie pouzivatela (len
vybrané verzie autoklavov).

Automaticky testovaci Sériové cgislo Jedinecny Pocet
plan* autoklavu identifikator procesov
: : zariadenia (UDI)

Test Program Info
[sN] STO1-EN-19-00418 illlln 2892 ~ Prepinanie
U (1762 LE3611)200416110)35 d"‘:]tumu' hodiny
ajazyka
datumu a
¢asu Deaktivacia
“ zvukov klUca
™ °C
" B
Vyber
jednotiek
Identifikacia Nastavenia Nastavenia Jazyk
pouzivatela* osvetlenia LED poditadla vyber

* - len vybrané verzie autokldvov



5.41 Osvetlenie LED

Osvetlenie LED ma dva rezimy:

e Volny rezim, v ktorom pouzivatel (pohybom posuvnikov) volne nastavuje farby, intenzitu a jas
svetla podla svojich preferencii.

o Kontinualny rezim, ktory farebne indikuje fazy celého sterilizatného procesu

Osvetlenie LED.

Dekorativne Osvetlenie pocas Zmena farby dekorativneho
osvetlenie kroku procesu osvetlenia

X

My color X

O —EE‘_‘J

My color Animation

STANDBY MODE DURING PROCESS

"
e OO @O

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

Zmena farby Zapinanie a vypinanie
dekorativneho osvetlenia  osvetlenia LED

5.4.2 Poditadla

Sterilizatory Enbio S a Enbio PRO zaznamenavaju pocet vykonanych procesov. Vdaka tomu viete, kedy
je potrebné vymenit spotrebné diely a kedy je potrebné vykonat servisnu prehliadku. Sterilizatory ENBIO
odpocitavaju ¢as do pozadovanej generdlnej opravy 12 mesiacov alebo 1500 procesov od vykonania
prvého procesu, podla toho, ¢o nastane skor.

Sekcia pocitadiel s vynulovanymi pocitadlami. Pocet

Tast Program Info , . . . s x .
: vykonanych procesov je na lavej strane, zatial ¢o na pravej
HEPA Filter 0/1000 m strane je Cislo, pri ktorom' by sa mal komponent vymenit
_ —_— alebo by sa mala vykonat servisna prehliadka. Po vymene
Service 0/1500 @ filtra mo6Ze pouzivatel vynulovat hodnoty stla¢enim tlacidla
Service 365 days RESET. Hodnotu pre servisnu kontrolu méze vynulovat len

E— autorizovany servisny technik.
Cess:

Pocas prvého procesu (Vacuum, Helix, FAST, 134, 121)
jednotka zaznamenad aktudlny datum ako datum prvého

HEPA Filter 371/1000 RESET procesu (spodny riadok na obrazovke pocitadla).
— Pristroj bude pocitat procesy a dni od prvého spustenia.
1258/1500 [ ReseT

Test Program Info

Service
Service 31 days

First process: 2022-01-14
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Ak pocet procesov prekroc¢i hodnotu 1450, zariadenie o tom
informuje operatora alebo pouzivatela prostrednictvom vystraznej
obrazovky a zobrazi tito hodnotu na obrazovke pocitadla:

Test Program Info

|D 47 cycles

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

Service 123 days

First process: 23-02-2022

Ak pocet procesov v prekro¢i hodnotu 1500, zariadenie informuje prevadzkovatela

alebo pouzivatela, aby vykonal povinny pravidelny servis.

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

Service {1500 | RESET

Service 123 days

First process: 23-02-2022

20 dni pred datumom splatnosti servisu, zariadenie o tom informuje
prevadzkovatela alebo pouzivatela prostrednictvom vystraznej obrazovky a
zobrazi tuto hodnotu na obrazovke pocitadla:

Test Program Info

|D 20 days

to general
HEPA Filter 872/1000 | RESET < v, service
Service 1390/1500 | Reser

Service 20 days

First process: 23-02-2022

Po 12 mesiacoch od prvého procesu zariadenie informuje prevadzkovatela alebo
pouzivatela o potrebe vykonat servis.

Test Program Info -
|D It's time

for general

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

Service 1401/1500 | reser

Service

First process: 23-02-2022
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Pocitadlo mdze resetovat iba spolo¢nost Enbio alebo autorizovany
externy servis vyberom tlacidla RESET na obrazovke pocitadla a

zadanim jedine¢ného servisného kddu.

Enter code:

1 2

4

Test Program Info

HEPA Filter 72/1000 | ReseT

0/1500 | reser

365 days

First process: 23-02-2022

Zobrazenie hodndt pocitadla zltou alebo ¢ervenou farbou neblokuje prevadzku
jednotky. Prekrocenie pozadovaného ¢asu vymeny vSak méze mat vyznamny
vplyv na prevadzku jednotky a sterilitu ndkladu. V pripade vymeny jednotlivych
komponentov sa obratte na vyrobcu alebo dodavatela.

Nie. Nazov Frekvencia Cervena
vymeny Vyzva na skord vymenu Posledna vymena po
(cykly) (cykly) (cykloch)

1 Filter HEPA 1000 950 1000

5.4.3 Identifikacia pouzivatela

Vybrané verzie sterilizatorov Enbio S a Enbio PRO su vybavené identifikdciou pouzivatela, ktora funguje
ako digitalny podpis a umoznuje identifikovat pouzivatelov, ktori za¢inaju proces sterilizacie a schvaluju

sterilizovanu davku na pouzitie.

e Schvalovanie davok mézu vykonavat len riadne vyskoleni a kvalifikovani
pouzivatelia

o Pouzivatel, ktory vykonava schvalovanie Sarzi, je zodpovedny za
dodrziavanie miestnych smernic pre kvalifikaciu Sarzi po sterilizacii.

Aktivacia a nastavenie identifikacie pouzivatela

Test Program

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

LADH (D) 780090 9788 I8 1 20041810 )35

2000-01-14 03:48 EN

E, Users
. LED | Counters | 93 Er
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Ak chcete aktivovat alebo zmenit nastavenia
identifikacie pouzivatela, tuknite na tlacidlo

Pouzivatelia v ponuke Informacie.

Admin PIN:

1|2 |3

5 &

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

Users .

Add user

08 User 6

X

Operator 1

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

oK

Set new PIN:
A N
4 5 &

Users .
Add user

01. Operator |
02. User 2

03, User 3

04, User 4

05. User 5

06, User &

Pred aktivaciou identifikacie pouzivatela

je potrebné nastavit 4-miestny
administratorsky PIN (predvoleny
administratorsky PIN je nastaveny na 0000).
Pouzivatel' administratora je poziadany

0 zadanie kédu PIN pri kazdej zmene. V
pripade straty kodu PIN mbZe pouzivatel
pouzit tlacidlo Reset v lavom dolnom rohu.

Po odstraneni kddu PIN administratora sa
odstrania vSetci predtym zadani pouzivatelia
a kéd PIN administratora sa nastavi na
predvoleny (0000).

Ak chcete aktivovat alebo deaktivovat
funkciu identifikacie pouzivatelov, tuknite

na tlacidlo vedla polozky Pouzivatelia. Po
aktivacii sa zobrazi zoznam poli pouzivatelov
a blika text Pridat pouzivatela . Ak chcete
pridat nového pouzivatela, tuknite na
polozku Pridat text pouzivatela .

Potom sa zobrazi klavesnica s kurzorom.
Teraz mOzete zadat poZzadované meno
pouzivatela (pismena a Cisla). Po zadani
mena ho potvrdte tlacidlom OK .

Potom sa zobrazi obrazovka Nastavit novy
PIN. Zadajte 4-miestny PIN kdd podla
vlastného vyberu.

Prida sa novy pouzivatel s kddom PIN.
Pouzivatela mbéZete odstranit tuknutim na
Cerveny krizik napravo od kodu PIN. Kéd PIN
administratora mozno na tejto obrazovke
zmenit fuknutim na ikonu malého kluc¢a v
hornej Casti obrazovky.
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Schvalenie davky

Identifikdcia pouzivatela sa vykonava na dvoch Urovniach: identifikacia pouzivatela, ktory
zacina proces, a identifikacia pouzivatela, ktory schvaluje sterilizovanu davku na pouzitie (mbze
ist o réznych pouzivatelov). Pred pouzitim identifikacie pouzivatela sa musia nakonfigurovat
pouzivatelia s prislusnymi kédmi PIN. Mena priradené k prislusnym ¢islam pouzivatelov sa
zobrazia v sprave o procese (pozri: Enbio Data Viewer, s. 50). Na ¢itanie Udajov o pouzivateloch
musi byt program Enbio Data Viewer vo verzii 17.3 alebo novS$e;j.

Program

134°C 134°C 121°C
FAST# 15 min 30 min

Chamber is safe to open.

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

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

COMNFIRM

USER PIN

N e

5

Vyberte pozadovany

USER PIN ~axr
program a tuknitena

1 2 polozku START .

4 s Pouzivatel, ktory zacina
proces, musi zadat osobny

7 8 kéd PIN. ( Tuknutim na

0 polozku Preskocit tento

krok obidete).

Po uspesnom dokonéeni
procesu sa zobrazi
obrazovka s moznostami
schvalenia. Otvorte
zasuvku a vykonaijte
vizualne posudenie
nakladu.

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

Ak bol pritomny chemicky indikator, tuknite
na polozku PASS (Presiel) alebo FAIL
(Nepresiel) v zavislosti od vysledku. Ak
chemicky indikator nebol pritomny, tuknite

., na polozku N/A (nie je k dispozicii).

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

Ak chcete davku schvalit, pouzivatel
tukne na polozku ANO v ponuke
Schvalenie davky alebo NIE , ak chcete
davku zamietnut. Po vybere tejto
moznosti sa zobrazi tlagidlo POTVRDIT .

e ]

Ak chcete dokongit schvalovanie davky na pouzitie, pouzivatel
musi tuknut na tlagidlo POTVRDIT a zadat osobny kéd PIN

(ak chcete tento krok preskocit, tuknite na polozku Preskodit

). Potom sa zobrazi obrazovka Hello (Dobry den) a autoklav je
pripraveny na dalsi proces.

5.4.4 Plan automatického testovania

Automaticky plan testov je funkcia, ktord umoZziiuje automatické vykonavanie vakuovych testov
alebo testov Helix/Bowie&Dick v uréenu hodinu a den v tyzdni. Program je pripraveny tak, aby
sa testy vykonali uz v hodinu zadanu na ¢iselniku (programy sa spustaju vopred). Ak napriklad
zvycajne zacinate pracu o 9:00, mdZete nastavit ¢as ukoncenia na 8:50 a testy budu ukon¢ené na
tento Cas.

Vacuum  Helix/B&D

AutoTest Plan

ready at

08:50
H

Close the doors
Pt 1B Rt inite
o dravwer

O00Oee0OO0O

Program

134°C 134°C 121°C
FAST# 15 min 30 min

=

Program

124°C 134°C 121°C

FASTY 15 min 30 min

m ([OEEmET {

Ak chcete aktivovat
automaticky testovaci
plan, tuknite na
prepinaé. Zobrazi

sa tyzdenny plan a
Ciselnik ¢asu.

Vyberte pozadovany
den v tyzdni pre kazdy
program a nastavte
hodinu, v ktoru

budu vSetky testy
pripravené.

Ked je aktivny
automaticky plan
testov, zobrazi sa ikona
v lavom dolnom rohu
obrazovky vyberu
programu alebo testu.

Cervend znac¢ka

na ikone pripomina
pouzivatelovi, aby pred
odchodom zatvoril
dvere. Automaticky
test sa nespusti, ked' su
dvere otvorené.

KedZze vakuova skuska sa vykonava v studenej komore, vakuova skuska sa vykondva vzdy ako
prva. Na uspesné fungovanie planu automatického testu nezabudnite vzdy pred odchodom z

kancelarie:

« skontrolovat, ¢i boli do zasuvky vioZené prislusné testy (ak je naplanovany Helix/B&D).
o zatvorte dvierka sterilizatora, aby ¢ervena ikona otvorenych dvierok zmizla.
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5.5 Restartovanie stranky

Opatovné spustenie procesu sa vynuti, ked pouzivatel zastavi proces stlacenim pola STOP, v pripade
vypadku elektrickej energie alebo chyby pocas procesu, napriklad nedostatku dodavanej vody.

Ak je vybraté pole STOP, zobrazia sa striedavo nasledujuce hlasenia:
pouzivatel zastavil proces

vyrovnavanie tlaku v pracovnej komore

je nespravny, ¢o znamena, ze naklad nie je sterilny.

ABORTED BY USER ABORTED BY USER

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

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

Po vyrovnani tlaku v pracovnej komore sa na displeji striedavo zobrazuju nasledujuce hlasenia. Teraz
mbzete zariadenie volne otvorit. Po otvoreni komory sa zobrazi obrazovka.

ABORTED BY USER ABORTED BY USER

Process not completed! Process not completed!

Load not sterile! Load not sterile!

RESTART
Chamber is safe to open. [:

Vyberom pola sa mézeme vratit na uvitaciu obrazovku. V pripade chyby musime dodato¢ne zadat
4-miestny bezpecnostny kéd 0000. Zadanie tohto kddu sa rovna vyhlaseniu obsluhy, Ze si je vedoma, Ze
sterilizaény proces nebol vykonany spravne a ze davka nie je sterilna.

Enter code:

1 2
4 5
8
0

iy



Ak je zadany nespravny kod, na displeji sa zobrazi sprava.

Code incorrect!
i B
4

6
9
<

Znova zadajte kod. Sipka umoziiuje vymazanie nespravne zadanych &islic. Po zadani spravneho kédu sa na
displeji zariadenia zobrazi uvitacia obrazovka.
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6. Servisné kontroly

Aby sa zabezpecdila spravna funkcia zariadenia, pouzivatel je povinny vykonavat jeho servisné
prehliadky s nasledujucou frekvenciou - raz ro¢ne alebo kazdych 1 500 procesov - podla toho, ¢o
nastane skor. Zariadenie ma systémovy kalendar a pocitadlo procesov, takze bude pouzivatela
informovat o nadchadzajucej kontrole. Servisnu kontrolu by malo vykondvat len servisné stredisko
autorizované spolo¢nostou Enbio. Nevykonanie servisnej kontroly poc¢as zaruénej doby (pozri
dokument "Zaru¢né podmienky" na USB kl'U¢i dodanom s autokladvom) bude mat za nasledok stratu
zaruky na zariadenie. Zoznam autorizovanych servisnych stredisk najdete na webovej stranke
vyrobcu www.enbio.com

Test Program Info

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

Test Program Info

HEPA Filter 371/1000 | RESET
Service 1453/1500 [ rmeser

Service 20 days Service 123 days

First process: 23-02-2022 First process: 23-02-2022

6.1  Trvanlivost vyrobku

Jedinym prvkom uréujucim trvanlivost sterilizdtorov Enbio S a Enbio PRO je procesna komora.
V komorach pouzivanych v sterilizatoroch Enbio S a Enbio PRO neboli po vykonani 20 000
sterilizaCnych procesov zistené ziadne plastické deformacie. Tento pocet cyklov zodpoveda
oCakavanému pouzivaniu pocas 10 rokov prevadzky alebo 20 000 sterilizacnych procesov. Aj
po prekroc¢eni uvedenych hodnét vsak mozno pomdcky nadalej pouzivat - ak sa v€as vykonaju
technické kontroly pomécky v sulade s odporud¢aniami uvedenymi v tomto ndvode na pouzitie.
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7. UdrZba zariadenia

Na zabezpecenie spravnej prevadzky zariadenia je pouzivatel povinny vykondvat nasledujice udrzbové
¢innosti.

Cistenie zasobnika

Udrziavanie zasobnika v istote pomaha zabezpecit spravnu prevadzku zariadenia. Zasobnik a jeho
technicky stav su dobrym indikdtorom pouzivania spravnej vody. Vapenaty, hnedy zdsobnik poukazuje
na pouzivanie nekvalitnej vody. Vnutro zasobnika sa odporuca distit raz tyzdenne jemnym cistiacim
prostriedkom, ktory neobsahuje chlér a nereaguje s hlinikom. Po vycisteni si zasobnik vyzaduje dokladné
oplachnutie vodou. Aby sa zdsobnik spravne vydistil, mal by sa vybrat z prednej ¢asti zariadenia.

A\
Enbio S Enbio PRO

Zasobnik jemne nadvihnite a odtiahnite ho od
prednej strany. Montazne koliky maju zarezy,

do ktorych zasuvka zapadne. Pred opatovnou
inStaldciou zdsuvky do jednotky vyprazdnite
zasuvku, nasunte ju na koliky na prednej strane a
jemnym zatlaéenim ju zaistite.

Odskrutkujte 3 skrutky upevrujuce zasobnik k
prednej strane. Vyberte zdsobnik z autoklavu. Pred
vloZzenim zasobnika spéat do zariadenia ho osuste.

Cistenie procesnej komory

Udrziavanie komory v Cistote pomdaha zabezpecit spravnu prevadzku zariadenia. Vnutro procesnej komory
sa odporuca Cistit raz tyzdenne jemnym ¢istiacim prostriedkom bez pridania chléru. Po vycisteni by sa
mala komora utriet do sucha mékkou handri¢kou. Cistenie by sa malo vykonavat na studenej komore.

Cistenie vonkajsich povrchov

Cistenie vonkajsich &asti zariadenia by sa malo vykondvat makkou handri¢kou navihéenou vodou a
jemnym Cistiacim prostriedkom (bez pridania chldru a nereagujucim s plastmi, lakovymi natermi, hlinikom).
Silné gistiace prostriedky by sa nemali pouzivat. Pouzivanie jemnych Cistiacich prostriedkov na udrzbu
zariadenia nema vplyv na riziko kontaktu toxickych zloziek so su¢astami zariadenia.
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Cistenie tesnenia

Tesnenie sa odporuca Cistit vzdy po 100 procesoch. Na Cistenie tesnenia pouzite teplu ¢istu
vodu a mikrovlakno (mikrovlakno s ¢iasto¢kami striebra je povolené). Tupé a ostré Cistiace
nastroje nie su povolené. Cistenie pomocou chemikalii nie je povolené. Cistenie vykonavajte
na vychladnutom zariadeni, po otvoreni zasuvky. Davajte pozor, aby ste zasuvku neohli. Po
Cisteni nechajte zariadenie otvorené, kym tesnenie nevyschne. Pocas tohto ¢asu chrante
zariadenie pred poskodenim. Akékolvek viditelné mechanické poskodenie je nepripustné a
vyzaduje si vymenu tesnenia

Vymena spotrebnych dielov

Sterilizator je vybaveny vysoko vykonnym sterilizaénym systémom. Sprava na obrazovke
informuje pouzivatela, kedy je potrebné vymenit jednotlivé komponenty. Ak je sterilizator

v pravidelnej prevadzke, po stlaceni uvitacej obrazovky sa zobrazia striedavé obrazovky
vymeny. Vymenné obrazovky su podrobne opisané v ¢asti "9. Vystrazné hldsenia a chybové
kody".

Cistenie nadoby na vodu

Aby sa zabezpedili spravne parametre vody, ktord zasobuje zariadenie, odporuca sa
kontrolovat nadrz na vodu aspon raz za Stvrtrok. Ak sa zisti znecistenie, nddrz by sa mala
vyprazdnit, vycistit a doplnit novou vodou.

V zaujme zabezpecenia Ucinného procesu sterilizacie a sprdvneho fungovania pristroja sa
odporuca véas vymenit spotrebny material.

Vymena magického filtra Enbio

Filter by sa mal vymenit za novy raz za 6 mesiacov alebo skér, ked Zivica Uplne zmeni farbu na
jantarovu. V opac¢nom pripade méze déjst k naruseniu sterilizacného procesu a k strate zaruky na
sterilizator. Pouzity filter zlikvidujte v stlade s miestnymi smernicami. Filter a vSetky jeho ¢asti nie su
recyklovatelné.

Je potrebné
vymenit

|
= : =

- | =

.~ Novy filter . Filtersa I'
vy&erpal do ‘

! | polovice .

.‘*! L . I

|
|
|
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71 Spotrebné diely

Nasledujuca tabulka obsahuje polozky, ktoré podliehaju pravidelnej vymene, a polozky podliehajuce
prirodzenému opotrebovaniu. Nahradné diely sa musia objednat priamo u vyrobcu. Pouzitie inych
nahradnych dielov rusi platnost zaruky a nezarucuje spravnu funkciu zariadenia.

Nazov Cislo dielu

HEPA filter Enbio S / PRO 1-8-27720A5
Predna slprava Enbio S s tesnenim 1-8-14672D2
Enbio S zasobnik 1-8-14738B2

Predna suprava Enbio PRO s tesnenim

1-8-12433A45

Suprava podnosov 3 kusy Enbio PRO

1-8-1097954A1

Suprava na odpadovu vodu (zatka + ¢ervena hadica 1,5 m) 1-8-42988A1

Suprava na privod vody (zatka + modra hadica 1,5 m) 1-8-42992A1

Enbio Magic Filter

1-8-1116687A5

Na zabezpecenie spravneho fungovania sterilizatora Enbio S / Enbio PRO sa odporuica vymenit
opotrebované diely podla nizSie uvedeného harmonogramu. A pravidelnu kontrolu jednotlivych
komponentov sterilizatora v sulade s nasledujucimi pokynmi.

Nazov

Frekvencia vymeny

Bakteriologicky filter HEPA

Kazdych 1000 cyklov alebo kazdych 12
mesiacov

Pripojenie / vypustacia hadica

Ak sa zisti poSkodenie alebo raz ro¢ne

Zastréky pre nadoby na vodu/kondenzat

Ak sa zisti poskodenie

Predna zasuvka s tesnenim

Vymena pri povinnom servise po 1500
cykloch/365 dfioch

Enbio Magic Filter

Filter vymenhte raz za 6 mesiacov alebo skér,
ked' Zivica Uplne zmeni farbu na jantarovu

Prvok, ktory sa ma kontrolovat

Frekvencia kontrol

Predné tesnenie

tyzdenne alebo v pripade nespravnej
operacie - vykonanej pouzivatelom

Bakteriologicky filter

kazdy tyzden - vykonava pouzivatel

Pripojenie / vypustacia hadica

tyzdenne alebo v pripade nespravne;j
operacie - vykonanej pouzivatelom

Zatky na kontajnery

tyZzdenne - vykondva pouzivatel

Enbio Magic Filter

tyzdenne - vykonava pouzivatel
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8. Archivacia udajov

Priebeh kazdej vykonanej sterilizdcie sa automaticky ulozi na datovy nosi¢ (USB klUc).

o Pamatovy slot sa nachadza na zadnom paneli zariadenia.

e Odporuca sa pravidelne archivovat Udaje na inom médiu, napr. v pocitaci, notebooku.
e Pocas tohto procesu by sa nemala jednotka USB flash vyberat zo zasuvky.

V

Zasuvka USB

USB flash disk
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9. Softvér Enbio Data Viewer © Setup - EnbioDataViewer 17.1 - w Potom budete vyzvani, aby ste na plochu

pocitaca umiestnili zastupcu softvéru.
Select Additional Tasks

Which additional tasks should be performed?

Softvér EnbioDataViewer vam umoziiuje prezerat a archivovat steriliza¢né programy v pocitaci a vytlacit

ich. Select the additional tasks you would like Setup to perform while installing
EnbicDataviewer, then dick Mext.
Minimalne poziadavky na hardvér na instalaciu softvéru: ’“:dm””a' shorteuts:
v . . . . vy, Create a desktop shortout
¢ Operacny systém - Windows min. Windows 7 alebo vys$Si

e Volné miesto na disku - min. 100 MB

e Minimalne pozZiadavky na procesor - min. 1 GHz

e Minimalna opera¢na pamat - min. 512 MB RAM

e RozliSenie obrazovky - min. 1200x720 alebo vySSie

9.1 Instalacia softvéru Back Cancel

Softvér sa dodava spolu so zariadenim a je na prenosnom disku - USB flash disku Po Kliknuti na tladidlo "Next>" sa vvberie
alebo si jeho najnovsiu verziu mézete stiahnut z webovej stranky vyrobcu http:// © Setup - EnbioDataViewer 171 B % e . . Y
enbio.com/service/ prieCinok, do ktoreho sa ma program

' nainstalovat.

Ready to Install
Setup is now ready to begin installing EnbioDataViewer on your computer,

Select Set L W Ak chcete nainstalovat softvér, dvakrat gl-:cklnstall to continue with the installation, or dick Back if you want to review or
EleC L andquade . . — v s . . ange any settings.
P guag kliknite na inStala&ny subor softvéru. Po tejto
s e s v v 7 ’ . Additional tasks:
select the language to use during the operacii sa zobrazi inStalacne okno tykajuce Additional shortouts:
installation. sa vyberu jazyka. SEbimiieTma
English oar

, , e Back Cancel
©) Setup - EnbioDataViewer 17.1 — % Po potvrdeni musite prijat
licencné podmienky
inStalovaného softvéru.

License Agreement
Please read the following important information before continuing.

€ Setup - EnbioDataViewer 17.1 - X Po vybere kliknite na tla¢idlo "Next".
Kliknutim na tlacidlo InStalovat sa nainstaluje
| d the followi ) th £ thi Ready to Install
BETEETE e DMI-.lg ITIEEHS_E Agregment. .YDU SEEEEL AR Setup is now ready to begin installing EnbioDataViewer on your computer, softvér Enbio Data Viewer.
agreement before continuing with the installation. .
Before using the Enbio Viewer Software, please read this License Agreement 2 Click Install to continue with the installation, or didk Badk if you want to review or
carefully, Instaling, launching or proceeding to use the Software in any way is change any settings.
tantamount to the condusion of this license agreement and signifies your

agreement to all its provisions. Additional tasks:

Additional shortcuts:
EMBIO VIEWER SOFTWARE LICENSE AGREEMENT Create a desktop shorteut

This User License Agreement ("License Agreement”) is a legally binding agreement
between the user of the software (Licensee)
and Enbio Group AG, 4702 Oensinge, Eichengasse 3, Switzerland (Licenser).

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

Cance =

Cancel
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) Setup - EnbioDataViewer 17.1 -

Completing the EnbioDataViewer
Setup Wizard

Setup has finished installing EnbioDataViewer on your
computer. The application may be launched by selecting the
installed shortcuts.

Click Finish to exit Setup.

Launch EnbicDataViewer

Teraz mOzeme softvér spustit alebo dokoncit inStaldciu bez spustenia softvéru kliknutim
na tlacidlo Dokoncit.

Ak vyberiete moznost s okamzitym spustenim, zobrazi sa hlavné okno programu.

Po inStalacii sa zobrazi nasledujuca sprava.

= LrbexDatatasser

File Tools Helg E n l: l D N

F &
i
- 4

Mte
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9.2 Struktura programu a hlavné funkcie

Hlavné okno pozostava z troch hlavnych oblasti

e

3R IPLOEM TR da

e2noDio.

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

ks

Strom vSetkych
procesov, ktoré boli
synchronizované s
jednotkou flash -
boli zoradené podla
datumu vykonania

Graf teploty a tlaku

s hlavnymi Udajmi o
autokldve a procese
(datum a Cislo).

Funkéné tlacidla, napr. "PDF report", ktoré umoznia
vytlacit protokol z procesu, su ozna¢ené tmavomodrou

farbou.

Udaje o trvani a
dosiahnutych parametroch
kazdého kroku procesu.

NajdblezitejSie parametre
sterilizacie.

Moznost ulozit poznamky
pre kazdy proces.




Rozbal'ovacie menu:

Kliknutim na okno Subor ziskame pristup k nasledujicim moznostiam:

o nadcitanie ulozeného priebehu procesu z jednotky flash alebo z iného miesta

o vytlagit ulozeny proces

e vytvorit spravu do suboru PDF

e export Udajov do slboru, aby bolo mozné v pripade problémov poslat vyrobcovi balik s dajmi
e export udajov do formatu CSV

o ukoncenie programu

File | o _netp Enoio. -
= Opn - a“ - m L
Pl PO Rapoit, —rd

Cinse tha pragram e
— e P

Kliknutim na okno Nastroje ziskame pristup k nasledujicim moznostiam:

e synchronizacia vSetkych suborov s ulozenymi procesmi po vybere pamatového miesta
na pendrive (tento proces mdze v zavislosti od poctu vykonanych sterilizacii a testov
trvat az niekolko sekund)

e vyhladanie akéhokolvek ulozeného procesu z databazy

e pridanie vlastného loga do sprav PDF

Fie | ook Wil =ENHio.

| i T
Search —
el ! m b

B e has

\ .
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Kliknutim na rozbalovaciu ponuku v ¢asti Pomocnik ziskame pristup k nasledujicim moznostiam:

0 programe a jeho verzii

e Tools | betp enuoio.

-. @ About the program |

NS

o Search o b

Search for process

Vedrwidey, hew Fecdary Rt

Vyhladavanie

Program umozfiuje vyhladavat procesy
podla:

e rozsah datumov

e Cislo procesu

e typ procesu

o vysledok procesu (Uspech/nelspech)

Z2n=o

Sprava vo formate PDF
Program umoziuje vytvarat spravy o

kazdom procese vykonanom autoklavom.

Obsahuje vsetky potrebné udaje o
procese a vysledok sterilizacie.
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Identifikacia pouzivatela (Enbio Data Viewer verzia 17.3 alebo vyssia)

Ak je autoklav vybaveny funkciou identifikacie pouzivatela, pri vybere Udajov o procese sa

v poli ID start zobrazi meno pouzivatela, ktory iniciuje proces sterilizacie, a v poli ID end
meno pouzivatela, ktory schvaluje sterilizovanu davku na pouzitie. Vstupy od schvalujuceho
pouzivatela: od¢itanie chemického indikatora davky a schvalenie pouzitia davky sa zobrazia v
poli Batch indicator (Indikator davky) , resp. v poli Batch approval (Schvalenie davky) .

Pouzivatel zacina Pouzivatel schvaluje sterilizovanu
proces sterilizacie davku na pouzitie

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

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

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

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

Tamperabese ['T]

Od¢itanie davkového chemického indikatora:
VYHOVEL / NEVYHOVEL / NEUVEDENE

Schvalenie davky:
ANO / NIE

Pouzivatel zacina PouZivatel schvaluje sterilizovanu
proces sterilizacie davku na pouzitie

En=Ic

o e o j G =]
B FoRgr  olamm Do s | < NTED . 2

Trapa ™ o ¢ Py
10 et ) LY g b W il b

Mena pouzivatelov, ako aj Udaje o
; | indikatoroch davok a schvalovani
procesov su tiez uvedené na
harku spravy o procese.
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10. Vystrazné hlasenia a chybové kody

V pripade poruchy zariadenia sa na displeji zobrazia prislusné informacie, vystrazné a chybové kody.

101 Varovné spravy

Vystrazné hlasenia sa tykaju vymeny jednotlivych spotrebnych materialov.

Polozka, ktord sa ma vymenit, je zvyraznena ¢ervenou farbou a obrazovky sa zobrazuju striedavo.

E] Replace

HEPA filter

Nahradné sito filtra

10.2 Informaéné spravy

Message

Overpressure during standby

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

Obrazovka o pretlaku alebo podtlaku v
doésledku prirodzenych procesov chladenia
komory. MbéZe k nemu dojst bezprostredne
po spusteni stroja.
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|D 20 days
te general
service

Obrazovka povinnej kontroly

ABORTED BY USER

Proces not completed!
Load sterile but not dry!

25,2°C Please wait... -0,66 Bar

Spréva vyplyvajlca z prerusenia procesu po
faze sterilizacie - pocas susenia.

10.3 Kédy chyb

Nasledujuca tabulka obsahuje kddy chyb, ktoré sa m6zu objavit pri praci so
sterilizatorom ENBIO S / ENBIO PRO

Nie Kod chyby Popis Odporucéania
1 "Komora nad teplotou" Prekro¢enie maximalnej teploty  Kontakt so sluZzbou
v komore
2 "Steam gen. Prekrocenie Prili$ vysoka teplota parného e  Prili§ vysokd hmotnost sterilizovanych
teploty" generatora nastrojov - opakujte proces s mensim
mnozstvom nastrojov (max. 0,5kg S, 0,8
kg PRO)
e Kontakt so sluzbou
3 "Proces nad teplotou" Prili§ vysoka teplota procesu Kontakt so sluzbou
4 "Chyba pretlaku" Chyba tlaku Kontakt so sluzbou
5 "Prili$ nizky sterilizacny Prili§ nizky tlak suSenia e Skontrolujte, &i je vo flasi s modrou
tlak" hadicou voda
e Upravte polohu modrej hadice tak, aby
bol jej koniec Uplne ponoreny vo vode.
Na odstranenie problému v buducnosti
pridajte ponornu hadicu
e Skontrolujte, &i nie je poSkodena hadica
na privod vody (modra) (po oprave polohy/
vymene hadice alebo doplneni vody stroj
Znovu spustite)
e Kontakt so sluzbou
6 "Sterilizacna teplota. Prili§  Prili$ nizka teplota sterilizacie e Skontrolujte hladinu vody vo flasi pomocou
nizka" modrej hadice
e Skontrolujte, ¢i Cervena rurka nesmeruje
po celej dizke nahor, &im sa vytvara tzv.
vzduchova pasca
e Kontakt so sluzbou
7 "Prilis vysoky tlak pocas Prili§ vysoky tlak suSenia e Uistite sa, Ze Cervena vypustacia hadica
suSenia" nie je ponorena do vody. Hadica nesmie
byt zalomena, kvapalina musi stekat
gravitacne
e Skontrolujte, ¢i hmotnost sterilizovanych
nastrojov nie je prili§ vysoka
e Kontakt so sluzbou
8 "Prili$ vela parnych Prili§ vela parnych impulzov. e Skontrolujte pripojenie vody ku konektoru
impulzov / ziadna voda" Ziadna napéjacia voda. "water in"
e Skontrolujte hladinu destilovanej vody v
nadrzi na napajaciu vodu (modra zatka)
e Skontrolujte, ¢i hmotnost nakladu
neprekracuje povolentd hmotnost.
e Kontakt so sluzbou
9 "Chyba odvodnenia" Upchaty odtok e Skontrolujte hladinu odpadovej vody a
pripojenie hadic
e Skontrolujte hladinu pouzitej vody vo flasi
s Cervenym uzaverom. Ak je flasa pln3,
pouzitl vodu zlikvidujte
e Skontrolujte, Ci Cervena hadica nie je
zalomena a ¢i po celej dizke smeruje nadol
e Skontrolujte, ¢i sa vo vystupnom otvore (vo
vnutri komory) nenachadzaju necistoty
e Kontakt so sluzbou
10  "Chyba ohrevu komory" Chyba ohrevu komory e  Prili$ nizke sietové napétie - poradte sa

s elektrikdrom pre miesto, kde ma byt
autoklav nainstalovany
e Kontakt so sluzbou
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Spravy

"Prerusené pouzivatelom"

Proces preruseny
pouzivatelom. Nesterilna
kazeta, ak sa prerusi poCas

steriliza¢ného procesu alebo

pred nim.

Tato sprava sa zobrazi, ked pouzivatel
ukon¢i proces. Neznamena to, Zze doslo k
poruche. Spustite novy proces.

"Vakuovy test zlyhal"

Chyba vakuového testu

Kontakt so sluzbou

"Ziadna paméat USB"

Ziadna pamatova karta USB

Skontrolujte port USB a pripojte pamat.
Kontaktujte servis.

"Vyrovnavanie tlaku"

Tlak pri zastaveni. Vyrovnanie

tlaku na atmosféricky.

Sprava sa v uréitych pripadoch
vyskytuje ako vysledok prirodnych
procesov.

e Ak sa sprava objavuje ¢asto, obratte
sa na servisné stredisko.

"Pretlak pocas
pohotovostného rezimu"

Pretlak v pohotovostnom
rezime

Dovodom tejto chyby je, Ze horuci
sterilizator sa ponecha so zatvorenou
komorou (napr. cez noc). Ked' sterilizator
vychladne, v komore sa vytvori podtlak,
ktory spdsobi chybu pri spusteni.
Pockaijte, kym zariadenie automaticky
vyrovna tlak - hlasenie automaticky
Zmizne

1 "Chyba ohrevu parného Chyba parného generatora e Zopakujte postup
generatora" e Kontakt so sluzbou
12 "Prevacuum fail / check Porucha vakuového Cerpadla / e Skontrolujte hladinu pouzitej vody vo flasi
outlet" vypustania s ¢ervenym uzaverom a prebyto¢nu vodu
vylejte

e Skontrolujte, ¢i Cervena hadica nie je
ponorena alebo zalomena

e Skontrolujte, ¢i nastavenie autoklavu
zabezpeduje volné prudenie vzduchu na
chladenie jednotky .

e Cervena hadica musi po celej dlzke
smerovat nadol, Ziadna ¢ast nesmie
smerovat nahor

e Vycistite tesnenie dveri komory

e Kontakt so sluzbou

13  "Vypadok napajania" Momentdlna strata napatia e ReStartujte zariadenie a skontrolujte, Ci je
pocas prevadzky spravne zapojené do zasuvky

e Poradte sa s elektrikdrom kompetentnym
pre miesto, kde je autoklav nainstalovany,
aby skontroloval inStalaciu

14 "Tlak pocas Pretlak poCas ¢akania e ReStartujte zariadenie

pohotovostného rezimu" ¢ Kontakt so sluzbou

15  "Chyba uzamykania dveri" Chyba zamku dveri Kontakt so sluzbou

16 "Chyba odomykania dveri" Chyba odomykania dveri e Vypnite autokldv a znovu ho zapnite,
spustite proces a po niekolkych sekundach
ho zastavte. V komore nesmie byt
pretlak, t. j. musia sa zobrazit nasledujuce
informacie: "READY / Komora je bezpecna
na otvorenie"

e Kontakt so sluzbou

17 "Chyba ventilu V3 / filtra Chyba ventilu V3 / filtra HEPA ¢ Vymente filter HEPA
HEPA" e Kontakt so sluzbou
18  "Chyba tlakového Chyba snimaca tlaku Kontakt so sluzbou
shimaca"
19  "Chyba disku USB /Zmena Chyba zdapisu na pendrive - Skopirujte obsah z aktudlneho flash disku -
disku" poskodenie média kupte a nainstalujte novy
20  Min. Teplota v komore Prili$ nizka teplota v komore Kontakt so sluzbou
pocas procesu
21 Zlyhanie snimaca teploty Zlyhanie snimaca teploty Kontakt so sluzbou
komory komory
22  Parny generator. Temp. Porucha snimaca teploty Kontakt so sluzbou
Zlyhanie snimaca parného generatora
23  Procesna teplota. Zlyhanie Zlyhanie snimaca teploty Kontakt so sluzbou
snimaca procesu
24 Autoklav ma prilis nizku Prilis nizka teplota autoklavu / ¢ Nechajte zariadenie vypnuté 3 hodiny pri
teplotu chyba snimaca teploty izbovej teplote

e Kontakt so sluzbou

31 "Interna chyba blesku" Chyba internej pamate Kontakt so sluzbou
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Tu je niekol'ko prikladov chybovych kddov:
Striedanie obrazoviek: vyrovnavanie tlaku, pockajte, prosim.

Vacuum test FAILED

Chamber is safe to open.

0,513 0:00

Leakage [Bar] Remaining time

CONTINUE

ABORTED BY USER ABORTED BY USER

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

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

Na obrazovkach s chybovymi spravami sa zobrazuje kéd QR. Po naskenovani tohto kddu mobilnym
telefénom s moznostou ¢itania QR kédov bude pouzivatel presmerovany na webovu stranku s
odporucaniami o moznosti odstranenia chyby.

ERROR NO.15

Locking door error

Process not completed! 5 QR
Load NOT sterilel otk

for help

Chamber is safe to open.
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11. Postup podavania staznosti
Ak chcete nahlasit problém so zariadenim, vypliite formuldr staznosti na webovej strdnke vyrobcu www.
enbio.com alebo kontaktujte horucu linku. V pripade poskodenia pri preprave je potrebné zaslat reklamaciu

spolu s ndkladnym listom a dokladom o kupe, ako aj fotografiami dokumentujicimi poSkodenie.

Ak mate akékolvek otazky, kontaktujte nds e-mailom na adrese: support@enbio.com

VAROVANIE! Reklamacny proces sa zacne, ked servisné oddelenie dostane spravne
vyplnenu Ziadost o reklamaciu.

Pri vrateni pristroja do servisu vycCistite komoru a zasobnik pristroja, vykonajte proces dekontaminacie a
riadne ho zabezpedte pocas prepravy. Zariadenie by sa malo prednostne vratit v pévodnom obale. Ak nie
je k dispozicii vhodny obal, obratte sa na servis alebo dodavatela.

Ak potrebujete zariadenie prepravit:
o Odpojte hadice demineralizovanej vody a kondenzatu
¢ Nechajte pracovnu komoru vychladnut.

e Pouzivajte origindlne alebo vhodné obaly s ochrannymi vliozkami

Za Skody spbsobené pocas prepravy do servisu z dévodu nespravnej ochrany zariadenia zodpoveda
odosielatel.

12. Zarucéné podmienky

Precitajte si dokument "Zaru¢né podmienky" (k dispozicii na USB klu¢i dodanom s autoklavom).
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13. Technické udaje

Parametre zariadenia

Enbio S

Enbio PRO

Napdjanie

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

220-240V AC 50/ 60 Hz

InStalovany vykon

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

3.maximalny vykon 25 kW.

Maximalna spotreba prudu

10A alebo 15A

15 A alebo 13 A (len vo Velkej

Britanii)

Pracovny tlak

2,1 bar

2,1 bar

Maximalny tlak

max. 2,3 baru

max. 2,3 baru

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

Rozmery procesnej komory (DxSxV)

292 x 192 x 45 mm

300 x 200 x 90 mm

Vonkajie rozmery zariadenia (DxSxV) 561 x 252 x 162 mm

561 x 270 x 202 mm

Stupen ochrany IP20 IP20
Hladina hluku 38dB(A) 40dB(A)
Archivécia procesnych Udajov Pendrive Pendrive

Podmienky prostredia

Rozsah pracovnych tepl6t

od +5°C do +25 °C

Relativna vihkost

0-90%

Rozsah skladovacich teplot

+5°C az +60°C

Rozsah okolitého tlaku

900-1100 hPa
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Enbio Technology sp. z 0.0.

ul. Dziatkowcow 15
84-230 Rumia
Pol'sko

Testovaci konektor - na pouzitie
len autorizovanym servisom. Ak sa
zisti, Ze ho pouzil pouzivatel, straca
platnost zaruka.

Hodnotiaci S$titok umiestneny na
spodnej strane zariadenia.
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14. ES vyhlasenie o zhode
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UE DECLARATION OF CONFORMITY

Date of issue: 6" February 2023
Manufacturer: Enbio Technology Sp. z 0. o.
Dziatkowcow 15 Street
84-230 Rumia, Poland l= n l_] I [ ],
ID/SRN: PL-MF-000024063
declares under its sole responsibility that medical devices:
SMALL STEAM STERILIZERS, REF:
e EnbioS
e Enbio PRO
Basic UDI-DI code: 5904165sterylizatoryE2
Product risk class: Ila
EMDN code: 212011305
Having the intended purpose: sterilization of medical devices with moist heat, complies with the content of
Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of April 5, 2017 on medical devices
and the Act of April 7, 2022 on medical devices (Journal of Laws 2022 item 974). Conformity assessment was
carried out in accordance with Annex IX of the above-mentioned Regulation.

The following standards were used in the conformity assessment:
e PN-ENISO 13485
e PN-ENISO 14971
e PN-EN 13060
e PN-EN 61010-1
e PN-ENIEC 61010-2-040
e PN-ENIEC61326-1
e PN-ENISO 17665-1

The following Notified Body No. 2274 participated in the conformity assessment process:
TUV Nord Polska Sp. z o.o. €
A. Mickiewicza 29 Street 2 27 4
40-085 Katowice, Poland

Identification of the issued certificate: TNP/MDR/0007/4332/2023

Place and date of the
declaration: Rumia, 6 February 2023

Name and surname and LI Y™Y
position of the person issuing ) '
the declaration:

Marek Krajczynski — Chairman of the Board



