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1. Introduction

11 Objectif et champ d'application

L'objectif de ce mode d'emploi est de fournir des informations sur le stérilisateur
ENBIO S et ENBIO PRO. En particulier, des informations concernant :

e Utilisation prévue

« Installation et réglages corrects

o Utilisation et fonctionnement corrects

e Un fonctionnement sir et fiable

« Maintenance et entretien réguliers et appropriés

1.2  Législation applicable

Les stérilisateurs ENBIO S et ENBIO PRO sont congus et fabriqués pour répondre aux exigences suivantes :
e« Norme EN 13060 "Petits stérilisateurs a vapeur" et documents connexes

e Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux

« Directive 2012/19 / UE relative aux déchets d'équipements électriques et électroniques (DEEE)

o Ladirective 2002/95/CE relative a la limitation des substances dangereuses

e Loi sur les dispositifs médicaux (Dz. U. 2022 poz. 974)

1.3. Description générale de l'appareil

ENBIO S et ENBIO PRO sont de petits stérilisateurs a vapeur congus pour stériliser les dispositifs médicaux
a la vapeur. lls disposent d'une chambre chauffée et hermétiquement fermée. La charge stérilisée est
placée a l'intérieur de la chambre sur un plateau spécial perforé. Aprés avoir fermé la chambre, I'utilisateur
sélectionne et lance le programme de stérilisation approprié via un écran tactile. La stérilisation proprement
dite commence aprés la phase de pré-vide. Le générateur de vapeur produit de la vapeur et l'introduit

dans la chambre. Cette vapeur transfére son énergie a la charge stérilisée. A I'intérieur de la chambre, la
température et la pression correctes, en fonction du cycle de stérilisation sélectionné, sont maintenues
pendant une période de temps spécifique. Aprés cette période, la chambre est vidée de sa vapeur et le
cycle de séchage commence. Lorsque le processus de stérilisation est terminé, I'appareil affiche un résumé
des informations et le résultat du processus a I'utilisateur.

1.4. Utilisation prévue du dispositif

Les Enbio S et Enbio PRO sont des petits stérilisateurs a vapeur de classe B selon la norme EN 13060.

lIs sont classés comme dispositifs médicaux de classe lla conformément a I'annexe VIII du reglement (UE)
2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux (régle 16).
Selon la classification de la norme EN 13060, les dispositifs médicaux suivants peuvent étre stérilisés
dans les appareils Enbio S et Enbio PRO, pour lesquels le fabricant a prévu une stérilisation a la vapeur :
charges solides, petits objets poreux, petites charges poreuses, charges poreuses pleines, articles simples
encastrés, articles avec un espace étroit, emballages a usage multiple qui peuvent étre non emballés ou
emballés (en une ou plusieurs couches).

Le procédé 134 FAST est dédié aux instruments et outils dentaires simples, solides et non poreux (p. ex.
ciseaux, poignées, pinces, ciseaux, sondes, etc.) exclusivement déballés, non textiles, pour une utilisation
immédiate.

En outre, l'autoclave Enbio PRO dispose d'un programme 134 PRION dédié a lI'une des étapes de la
décontamination des articles qui ont ou peuvent avoir été en contact avec des protéines prions malades
(par exemple, a I'origine de la maladie de Creutzfeld-Jacob, de I'ESB, etc.) : charges solides, petits articles
poreux, petites ondulations poreuses, charges poreuses compléetes, articles creux simples, articles a
dégagement étroit, emballages multiples qui peuvent étre non emballés ou emballés (a une ou plusieurs
couches).

Les appareils Enbio S et Enbio PRO peuvent étre utilisés dans les cabinets de soins de santé primaires, les
cabinets dentaires et les salles d'opération. lls peuvent également étre utilisés dans les studios d'esthétique
et de régénération biologique, dans les cabinets vétérinaires, dans les studios de tatouage et de piercing,
dans les salons de coiffure.

Les appareils Enbio S et Enbio PRO ne peuvent pas étre utilisés pour stériliser
des liquides, des déchets biomédicaux ou des produits pharmaceutiques.

Répondant aux exigences des normes EN 13060 et EN 61326-1, les stérilisateurs Enbio S et Enbio PRO sont
adaptés pour fonctionner a proximité d'autres dispositifs médicaux électriques.

Les appareils sont destinés a un usage professionnel par du personnel diment formé.



1.5. Parameétres de stérilisation d'Enbio S

Le tableau ci-dessous, qui présente les caractéristiques des différents programmes
de stérilisation de I'appareil Enbio S, doit étre lu en détail. Il est de la responsabilité de
I'utilisateur de sélectionner le programme approprié au type de charge et de ne pas
dépasser le poids maximal de la charge stérilisée. Le non-respect des regles suivantes
peut mettre en danger la santé des patients et le fonctionnement de I'appareil.

Enbio S

Nom du Description de la charge Température de Temps de Temps de Poids Nombre de Durée totale du Eau max Classe de
programme stérilisation stérilisation séchage maximal pré-vacuums processus (pour consommation processus
dela une charge de de
charge poids spécifié)* stérilisation
134°C charges solides, petits objets poreux, petites charges poreuses, charges 134°C 4 minutes 3 minutes 500 3 charge de 100 115 ml B
poreuses pleines, objets a fossettes simples, objets a dégagement étroit, grammes grammes
emballages multiples pouvant étre non emballés ou emballés (couche simple ~ 13 minutes
ou multiple)
121°C charges solides, petits objets poreux, petites charges poreuses, charges 121°C 15 minutes 5 minutes 500 3 charge de 100 110 ml B
poreuses pleines, objets a fossettes simples, objets a dégagement étroit, grammes grammes
emballages multiples pouvant étre non emballés ou emballés (couche simple ~ 26 minutes
ou multiple)
134°C FAST ** instruments et appareils dentaires simples, solides et non poreux (par 134°C 3.5 minutes pas de 500 1 charge de 100 105 ml S
exemple, ciseaux, poignées, pinces, ciseaux a bois, sondes, etc.) uniquement sechage grammes gr;mmei
= 7 minutes

non emballés et non textiles

* La température ambiante peut avoir un effet sur I'augmentation de la durée
totale du processus.
* La durée totale du premier processus peut étre plus longue en raison de la
nécessité de réchauffer la chambre de I'appareil.
** Apres la stérilisation a 134°C FAST, les charges sont humides. Il est

recommandé de laisser le tiroir entrouvert afin d'évaporer I'eau restante et

d'abaisser la température des instruments.

** Apres la stérilisation dans le programme FAST a 134°C, les instruments sont
destinés a étre utilisés immédiatement.



1.6. Parameétres de stérilisation d'Enbio PRO

Le tableau ci-dessous indique les caractéristiques de chaque programme

de stérilisation dans Enbio PRO. Il est de la responsabilité de I'utilisateur de
sélectionner un programme adapté au type de charge et de ne pas dépasser le
poids maximal de la charge stérilisée. Le non-respect des précautions suivantes
peut compromettre la santé du patient et le fonctionnement de I'appareil.

Enbio PRO

Nom du Description de la charge Température de Temps de Temps de Poids Nombre de Durée totale du Eau max Classe de processus
programme stérilisation stérilisation  séchage maximalde pré-vacuums processus (pour consommation de stérilisation
la charge une charge de poids
spécifie)*
134°C charges solides, petits objets poreux, petites charges 134°C 4 minutes 4 minutes 800 3 charge de 200 190 ml B
poreuses, charges poreuses pleines, objets a fossettes grammes grammes = 18
simples, objets & dégagement étroit, emballages multiples minutes
pouvant étre non emballés ou emballés (couche simple ou
multiple)
121°C charges solides, petits objets poreux, petites charges 121°C 15 minutes 5 minutes 800 3 charge de 200 180 ml B
poreuses, charges poreuses pleines, objets a fossettes grammes grammes = 31
simples, objets & dégagement étroit, emballages multiples minutes
pouvant étre non emballés ou emballés (couche simple ou
multiple)
134 ° C RAPIDE ** instruments et appareils dentaires simples, solides et non  134°C 3.5 minutes pas de 800 1 charge de 100 140 ml S
poreux (par exemple, ciseaux, poignées, pinces, ciseaux a séchage grammes grammes = 10
bois, sondes, etc.) uniqguement non emballés et non textiles minutes
134 ° C PRION ***  charges solides, petits objets poreux, petites charges 134°C 18 minutes 5 minutes 800 3 charge de 800 230 ml B
poreuses, charges poreuses pleines, objets a fossettes grammes grammes = 45

simples, objets a dégagement étroit, emballages multiples
pouvant étre non emballés ou emballés (couche simple ou
multiple)

minutes

* La température ambiante peut avoir un effet sur I'augmentation de la durée totale du

processus.

* La durée totale du premier processus peut étre plus longue en raison de la nécessité
de réchauffer la chambre de I'appareil.
** Apres la stérilisation a 134°C FAST, les charges sont humides. Il est recommandé de

laisser le tiroir entrouvert afin d'évaporer I'eau restante et d'abaisser la température des

instruments.

** Apres la stérilisation dans le programme FAST a 134°C, les instruments sont destinés
a une utilisation immédiate. *** Le programme PRION n'est disponible que dans

certaines versions de l'appareil Enbio PRO.



1.7.

Symboles utilisés sur I'appareil

Ce symbole est situé a l'avant de l'appareil, sur le dessus de la fagade du tiroir,
et recommande une extréme prudence en raison de la température élevée du
compartiment et de son environnement immédiat.

2l B

Ce symbole est situé sur la plaque signalétique de I'appareil et identifie son numéro de
série individuel.

Ce symbole apparait sur la plaque signalétique de I'unité et identifie I'organisme notifié
impliqué dans le processus d'évaluation de la conformité pour le reglement 2017/745.

N
M

Ce symbole est situé sur la plaque signalétique de I'appareil et identifie I'année de
fabrication de I'appareil.

Ce symbole est situé sur la plaque signalétique de I'équipement et identifie le fabricant
de I'équipement.

Ce symbole se trouve sur la plaque signalétique de I'appareil et oblige I'utilisateur a lire
et a suivre les informations contenues dans ce manuel.

I BLE

Ce symbole est situé sur la plaque signalétique de I'appareil et identifie le représentant
autorisé.

1.8.

Précautions, exigences, recommandations

L'utilisateur est responsable de l'installation correcte, de I'utilisation et de I'entretien de I'appareil
conformément aux directives de ce document. Si nécessaire, contactez le service aprés-vente ou le
fournisseur de votre appareil.

Le stérilisateur ne doit pas étre utilisé en présence de gaz inflammables ou de vapeurs explosives dans
['air ambiant.

Ala fin de chaque cycle de stérilisation, la charge est chaude. Les instruments ou les emballages
doivent étre retirés de la chambre a I'aide de gants de protection appropriés ou d'autres équipements
pour éviter les brdlures.

Ne retirez pas la plaque signalétique ou tout autre marquage de l'appareil - sinon la garantie sera
annulée.

Ne démontez pas le boitier de I'appareil ou d'autres pieces - sinon la garantie sera annulée.

Suivez les directives locales pour préparer les instruments a la stérilisation.

Inonder l'appareil d'eau ou d'autres liquides peut provoquer un court-circuit et menacer la sécurité de
I'utilisateur.

Eteignez I'appareil et débranchez I'alimentation électrique avant d'inspecter, d'effectuer la maintenance
ou I'entretien.

L'inspection et I'entretien de I'appareil ne doivent étre effectués que par des techniciens de service
qualifiés utilisant des piéces de rechange originales.

Aprés la stérilisation a 134°C FAST, les charges sont humides. Il est recommandé de laisser le tiroir
entrouvert pour faire évaporer I'eau restante et abaisser la température des instruments.

** Aprés la stérilisation dans le programme FAST a 134 ° C, les instruments sont destinés a étre utilisés
immédiatement.

Le fonctionnement correct et sOr de I'appareil est basé sur la lecture et le respect de ce document,

sur l'installation et I'utilisation de I'appareil conformément aux descriptions qui y sont données et sur

le respect de toutes les conditions de sécurité. Toute autre utilisation, non conforme a ce manuel, peut
entrainer des accidents dangereux, dont le fabricant ne sera pas tenu responsable.

L'acces a l'appareil doit étre limité aux personnes non autorisées et le personnel d'exploitation doit étre
formé. Par personnel d'exploitation, on entend les personnes qui, en raison de leur formation, de leur
expérience et de leur connaissance des normes, de la documentation et des réglementations locales
relatives a la sécurité et aux conditions de travail, sont autorisées a effectuer la stérilisation et sont en
mesure de reconnaitre les dangers éventuels et de les éviter.

Ce document doit étre fourni avec l'appareil ; il contient des informations détaillées sur le montage et
l'installation ainsi que sur la mise en service, |'utilisation, la réparation et I'entretien. Si I'appareil est
utilisé comme prévu, ce manuel contient suffisamment d'informations nécessaires au personnel qualifié.
Ce document doit toujours étre conservé a proximité de l'appareil et étre facilement accessible.

Le fabricant se réserve le droit d'apporter des modifications qui n'affectent pas la sécurité du
fonctionnement et de I'entretien de I'appareil, sans en informer les utilisateurs.

Le fabricant n'est pas responsable des dommages survenus pendant la période d'attente des services,
des inspections et des réparations sous garantie, ni de tout autre dommage a la propriété du client autre
que l'appareil, en particulier des erreurs résultant d'une installation incorrecte ou d'un fonctionnement
incorrect de l'appareil.

Le non-respect des instructions de ce document peut mettre en danger la sécurité de I'utilisateur du
dispositif et des patients.

L'utilisateur doit suivre toutes les directives de déballage, d'installation et d'utilisation - sinon la garantie
est annulée.

En particulier, I'utilisateur doit assurer la disponibilité d'une eau de qualité adéquate - sous peine de
perdre la garantie.

Il est inacceptable d'utiliser des liquides, des solutions, des produits chimiques dans le processus de
stérilisation - I'appareil ne peut étre alimenté qu'avec de I'eau de qualité appropriée (voir : 3.2 Qualité
de I'eau d'alimentation). L'utilisation d'une eau de mauvaise qualité ou de solutions autres que de I'eau
annule la garantie.

Il est de la responsabilité de I'utilisateur d'effectuer I'entretien et les inspections de l'appareil en temps
voulu - sous peine de perdre la garantie.

Il est de la responsabilité de I'utilisateur de sélectionner un programme approprié au type de charge et
de ne pas dépasser le poids maximal de la charge a stériliser.

Tout incident médical grave lié a un dispositif doit étre notifié par I'utilisateur au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel réside I'utilisateur ou le patient



1.9

Mauvais usage raisonnablement prévisible

Mauvais usage raisonnablement

prévisible d'Enbio S et d'Enbio
PRO

Risque

Prévention

Stérilisation de produits non
destinés a étre stérilisés a

la vapeur (chaleur humide).
Stérilisation des liquides, des
déchets biomédicaux et des
produits pharmaceutiques

risque d'endommagement du
stérilisateur et/ou de la charge
stérilisée, risque de charge non
stérile

vérifier 1.3 Description générale
de l'appareil et 1.4 Objectif de
l'appareil

Mauvais entretien de I'appareil

risque d'endommagement du
stérilisateur et/ou de la charge
stérilisée, risque de charge non
stérile, risque de perte de la
garantie de l'appareil

vérifier 6. Inspections de service
et 7. Entretien des appareils

Sélection incorrecte du processus

de stérilisation pour la charge
stérilisée

risque d'endommagement du
stérilisateur et/ou de la charge
stérilisée, risque de charge non
stérile

vérification 1.4 Objectif de
I'appareil

Ne pas utiliser la mémoire USB
lorsque l'appareil est en marche

brak archiwizacji
przeprowadzonych testow i
sterylizacji

contrdle 8. Archivage des
données

Emballage incorrect de la charge

stérilisée

risque d'endommagement du
stérilisateur et/ou de la charge
stérilisée, risque de charge non
stérile

vérifier 4. Préparation et
chargement des instruments

Ignorance du contenu des

messages d'avertissement et des

codes d'erreur

risque d'endommagement du
stérilisateur et/ou de la charge
stérilisée, risque de charge non
stérile

vérifier 10. Messages
d'avertissement et codes d'erreur

Utilisation d'eau avec des
paramétres incompatibles

avec les directives du manuel
de l'utilisateur. Utilisation de
liquides, solutions, produits
chimiques autres que I'eau dans

le processus de stérilisation, avec

des paramétres incompatibles
avec les directives du manuel de
|'utilisateur

risque d'endommagement du
stérilisateur et/ou de la charge
stérilisée, risque de charge non
stérile, risque de perte de la
garantie de l'appareil

vérifier 3.2. Qualité de I'eau
d'alimentation

L'utilisation d'une charge dont le
poids dépasse le poids maximal
autorisé de la charge stérilisée

risque d'endommagement du
stérilisateur et/ou de la charge
stérilisée, risque de charge non
stérile, risque de perte de la
garantie de l'appareil

vérifier 1.5. Parameétres de
stérilisation Enbio S et 1.6.

Parameétres de stérilisation Enbio

PRO

Installation incorrecte de
l'appareil

risque d'endommagement du
stérilisateur et/ou de la charge
stérilisée, risque de charge non
stérile, risque de perte de la
garantie de 'appareil, danger
pour la vie ou la santé de
I'opérateur

vérifier 3. Installation et

préparation au fonctionnement et

13. Données techniques

Préparation incorrecte des outils
pour la stérilisation

risque d'endommagement du
stérilisateur et/ou de la charge
stérilisée, risque de charge non
stérile, risque de perte de la
garantie de l'appareil

vérifier 4. Préparation et
chargement des instruments

10
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2.

2.1.

Contenu de la livraison et déballage de l'appareil

Déballage de I'appareil

Si le stérilisateur a été transporté ou stocké a une température et une humidité
différentes de celles du lieu d'installation, attendre au moins 60 minutes apreés la
livraison. Si l'appareil est déplacé d'un endroit froid a un endroit chaud, il peut contenir
de I'humidité qui, en affectant négativement les composants électriques de l'appareil,
peut I'endommager lors de sa mise en marche.

Déballez soigneusement l'appareil de son emballage.

[l convient de vérifier que I'emballage et son contenu ne présentent pas de dommages
extérieurs. En cas de dommages, contactez immédiatement le vendeur ou la société
de transport pour rédiger un rapport de dommages. N'utilisez pas l'appareil.

Il est recommandé de laisser le carton pour un éventuel transport de l'autoclave.

=t w = B> P

Les équipements électriques et électroniques usagés ne doivent pas étre placés,
jetés ou stockés avec d'autres déchets. Les équipements usagés doivent étre remis a
un point de collecte local pour les équipements électriques usagés, qui est enregistré
aupres du bureau de protection de I'environnement concerné

et effectue la collecte sélective des déchets.

12

2.2. Equipement du stérilisateur

Avant de commencer l'installation, il est recommandé de vérifier le contenu de I'emballage. Les élé-
ments suivants doivent étre inclus dans I'emballage :

Stérilisateur Enbio S / Enbio PRO

Filtre HEPA (a l'intérieur de la chambre de l'appareil)

Cordon d'alimentation

Tuyau de raccordement pour condensats avec bouchon d’étanchéité en caoutchouc
Magic Filter Enbio avec tuyau de raccordement a I'eau et bouchon d’étanchéité en caoutchouc
Clé USB.

Manuel de I'utilisateur

Rapport de validation du dispositif

Certificat TUV *

10. Autocollant de stérilisation Enbio Medical

1. Garantie*

* - version électronique sur pendrive

©ONOUA®WN S

13



3. Installation et préparation au fonctionnement 3.2. Qualite de I'eau d'alimentation

Il est inacceptable d'utiliser des liquides, solutions, produits chimiques, additifs a I'eau d'alimentation -
I'appareil ne peut étre alimenté qu'avec de I'eau déminéralisée ou distillée de qualité appropriée.

Aucun produit chimique ou additif ne doit étre ajouté a I'eau de stérilisation, méme s'il est spécifiquement
destiné a étre utilisé dans les générateurs de vapeur, la production de vapeur ou a étre utilisé comme
additif dans la stérilisation, la désinfection, le nettoyage ou la protection contre la corrosion.

L'utilisation d'une eau de mauvaise qualité ou de solutions autres que I'eau réduit I'efficacité de la
stérilisation et entraine des dommages au dispositif et la perte de la garantie.

La teneur totale en minéraux de I'eau de stérilisation doit étre inférieure a 10 ppm ou, dans le cas de la
mesure de la conductivité, elle doit étre inférieure a 15 uS/cm - I'eau du robinet ne peut donc pas étre
3.1. Installation du filtre HEPA. utilisée comme eau d'a'lim‘entation de I'apfpareil. , o ,

Le tableau ci-dessous indique les parametres de dureté et de conductivité de I'eau recommandes pour les
stérilisateurs Enbio S et Enbio PRO.

le fonctionnement, respectez les directives de ce mode d'emploi ainsi que les régles locales de
santé et de sécurité applicables. Les appareils ENBIO S et ENBIO PRO sont congus pour étre
assemblés par l'utilisateur lui-méme et ne nécessitent pas d'installation spécialisée sur site.
L'utilisateur est responsable de I'installation correcte de I'unité sur le site, conformément a ces
instructions.

[:]E] Veuillez lire attentivement ce mode d'emploi avant d'utiliser I'ENBIO S ou I'ENBIO PRO. Pendant

I'appareil. Il a été placé a l'intérieur de la chambre, sur un plateau. Sortez-le de la chambre,
sortez-le du sac et, par vous-méme, vissez-le avec précaution dans la fente prévue a cet effet
(voir fig.). Le filtre doit étre vissé a la main (environ 7 tours) jusqu'a ce qu'une résistance soit
ressentie - un vissage supplémentaire endommagerait le filtre et immobiliserait le stérilisateur.

f Pour protéger le composant pendant le transport, un filtre HEPA n'est pas installé dans

Parameétres admissibles de I'eau utilisée pour la stérilisation
e dureté <0,02 mmol /|

e conductivité (320 °C) <15 uS/cm

e pH-de5a75

e additifs chimiques - aucun

L'utilisation d'eau dont la teneur en impuretés est supérieure aux niveaux ci-dessus
endommagera l'appareil et annulera la garantie.

L'eau du réservoir d'alimentation doit étre remplacée au moins tous les trois mois (en raison
de l'augmentation de la conductivité due a un contact prolongé avec l'air). Si le réservoir
est sale, remplacez-le également par un nouveau. Le réservoir doit étre fermé a I'aide du
bouchon fourni afin que la composition chimique de I'eau ne se détériore pas au contact de
['air.

La garantie accordée par le fabricant est annulée si l'autoclave a été utilisé avec de I'eau
d'une qualité non conforme a la norme recommandée

Si l'autoclave fonctionne dans un systéme de recyclage de I'eau utilisant le Magic Filter
d'Enbio, le filtre doit étre remplacé par un nouveau tous les 6 mois ou moins lorsque

la résine s'est complétement décolorée pour prendre une couleur ambrée. Tant que la
couleur bleue est visible, la résine a encore des propriétés de purification de I'eau, c'est-
a-dire une dureté de I'eau <0,02 mmol / | et une conductivité <15 uS / cm. Afin de garantir
les paramétres corrects de I'eau alimentant 'appareil, il est recommandé de contréler

le réservoir d'eau au moins une fois par trimestre. En cas de contamination, le réservoir
doit étre vidé, nettoyé et rempli de nouvelle eau déminéralisée. Le non-respect de ces
obligations peut perturber le processus de stérilisation et annule la garantie du stérilisateur.

> BB P

TR 504

WATER RIT  WATER “
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3.3. Raccordement d'eau avec réservoir d'alimentation et d'eaux usées

Pour raccorder 'autoclave Enbio, il faut 2 réservoirs d'eau (alimentation et déchets) de capacité identique,
ou un réservoir d'eau d'alimentation et un accés au systéme d'évacuation des eaux usées.

3.3.1 Raccordement de I'eau d'alimentation (WATER IN)

Connectez le tuyau de raccordement bleu au raccord d'eau d'alimentation bleu, qui est marqué sur

le panneau arriére de I'appareil WATER IN. Le tuyau doit étre inséré dans le connecteur, jusqu'a la
profondeur de la ligne noire (placée sur le tuyau).

L'autre extrémité du tube bleu doit étre immergée dans le réservoir d'eau d'alimentation. L'appareil est
équipé d'une pompe d'aspiration d'eau, il n'est donc pas nécessaire de placer le réservoir d'eau au-
dessus ou au méme niveau que l'appareil.

Pour sécuriser et immobiliser le tuyau d'alimentation en eau de la machine, utilisez le bouchon fourni
avec le tuyau et insérez le bouchon dans I'ouverture du réservoir d'eau. Un tuyau non fixé peut sauter
hors de I'eau et provoquer des erreurs de stérilisation.

Pour éviter que le tuyau ne s'enroule dans le réservoir d'eau, installez le poids fourni avec un anneau en
caoutchouc a 2 cm de I'extrémité du tuyau (fig.)

La charge minimale d'eau dans le réservoir est de 300 ml.

N'oubliez pas et vérifiez que le tube bleu est toujours immergé dans I'eau.

Vérifier régulierement le niveau d'eau dans le réservoir, en fonction de la fréquence des opérations.
Le tuyau doit étre coupé avec des ciseaux a un endroit qui empéche qu'il se plie.

3.3.2 Raccordement des eaux usées (WATER OUT)
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Connecter le tuyau rouge des eaux usées au connecteur orange des eaux usées qui est marqué sur
le panneau arriére du dispositif WATER OUT. Le tuyau doit étre inséré dans le connecteur, jusqu'a la
profondeur de la ligne noire (placée sur le tuyau).

Les eaux usées doivent étre déversées directement dans le réseau d'eau et d'égouts ou dans un
réservoir spécial pour eaux usées. Si un réservoir est utilisé, I'autre extrémité du tube rouge doit étre
placée dans le réservoir d'eaux usées. Pour sécuriser et immobiliser le tuyau d'évacuation de I'eau de
la machine, utilisez le bouchon fourni avec le tuyau et insérez le bouchon dans I'ouverture du réservoir
des eaux usées. Le tuyau non fixé peut sauter hors du réservoir et inonder la piece.

Veillez a ce que le tube rouge ne soit jamais immergé dans I'eau, sinon I'eau ne s'écoulera pas
correctement, ce qui entrainera des erreurs de stérilisation.

Le réservoir d'eaux usées ou la sortie de drainage doit toujours étre situé sous l'appareil.

Lorsque vous utilisez des réservoirs d'eaux usées, nous vous recommandons d'utiliser des réservoirs
de la méme capacité que le réservoir d'eau d'alimentation. Leur remplacement simultané permettra
d'éviter tout risque de débordement des eaux usées.

Le niveau d'eau dans le réservoir doit étre controlé régulierement, en fonction de la fréquence des
processus.

Le tuyau doit étre coupé avec des ciseaux a un endroit qui empéche qu'il se plie.
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3.4. Connexion avec le recyclage de I'eau (Enbio Magic Filter)

Enbio Magic Filter est un filtre destiné a recycler I'eau utilisée dans le stérilisateur. La résine échangeuse
d'ions contenue dans Enbio Magic Filter vous permet de purifier les eaux usées jusqu'au niveau de l'eau
déionisée conformément aux exigences de la norme EN 13060 - c'est-a-dire une eau recommandée et
approuvée pour étre utilisée avec les autoclaves Enbio. Vous n'avez besoin que d'un seul réservoir d'eau
pour utiliser I'autoclave Enbio avec filtre.

3.4.1 Raccordement de I'eau d'alimentation (WATER IN) avec Enbio Magic Filter

* Connectez la partie la plus courte du tuyau de connexion bleu d'Enbio Magic Filter au raccord
d'alimentation en eau bleu, qui est marqué sur le panneau arriére du dispositif WATER IN. Le tuyau doit
étre inséré dans le connecteur, jusqu'a la profondeur de la ligne noire (placée sur le tuyau).

o Immergez la partie la plus longue du tuyau bleu Enbio Magic Filter dans le réservoir d'eau
d'alimentation. L'appareil est équipé d'une pompe d'alimentation en eau, il n'est donc pas nécessaire de
placer le réservoir d'eau au-dessus ou au méme niveau que l'appareil

o Pour assurer un bon fonctionnement, le Magic Filter d'Enbio doit toujours étre placé en position
verticale

e Pour éviter que le tuyau ne s'enroule dans le réservoir d'eau, installez le poids fourni avec un anneau en
caoutchouc a 2 cm de I'extrémité du tuyau (fig.)

o Pour sécuriser et immobiliser le tuyau d'alimentation en eau de la machine, utilisez le bouchon fourni
avec le Magic Filter Enbio et insérez le bouchon dans I'ouverture du réservoir d'eau. Un tuyau non fixé
peut sauter hors de I'eau et provoquer des erreurs de stérilisation.

e Lacharge minimale d'eau dans le réservoir est de 300 ml.

« N'oubliez pas et vérifiez que le tube bleu est toujours immergé dans l'eau.

o Vérifier régulierement le niveau d'eau dans le réservoir, en fonction de la fréquence des opérations.

e Letuyau doit étre coupé avec des ciseaux a un endroit qui empéche qu'il se plie.

3.4.2 Raccordement des eaux usées (WATER OUT) avec Enbio Magic Fliter

o Connecter le tuyau rouge des eaux usées au connecteur orange des eaux usées qui est marqué sur
le panneau arriére du dispositif WATER OUT. Le tuyau doit étre inséré dans le connecteur, jusqu'a la
profondeur de la ligne noire (placée sur le tuyau).

e Les eaux usées doivent étre évacuées dans un réservoir d'eau. Pour sécuriser et immobiliser le tuyau
de vidange de |'eau de I'appareil, utilisez le bouchon fourni avec Enbio Magic Filter et insérez le
bouchon dans I'ouverture du réservoir d'eau. Le tuyau non fixé peut sauter hors du réservoir et inonder
la piece.

* Veillez a ce que le tube rouge ne soit jamais immergé dans I'eau, sinon I'eau ne s'écoulera pas
correctement, ce qui entrainera des erreurs de stérilisation.

e Le réservoir d'eau doit toujours étre situé sous l'appareil.

e Le tuyau doit étre coupé avec des ciseaux a un endroit qui empéche qu'il se plie.

18 )



3.5. Configuration de l'appareil
e Lappareil doit étre placé sur une surface plane et de niveau. N'utilisez pas l'appareil s'il est incliné.

o Seule de I'eau déminéralisée ou distillée doit étre utilisée dans les appareils. Lutilisation d’une eau
non conforme aux spécifications (voir « 3.2. Qualité de I'eau d’alimentation ») réduit I'efficacité de la
stérilisation et entraine la perte de la garantie en raison de dommages causés a l'appareil.

e Laissez un espace d’au moins 5 cm a l'arriere et sur les c6tés de I'appareil par rapport aux murs ou a
d’autres objets afin de garantir une ventilation adéquate et un bon acces a l'air frais.

e Un espace trop restreint peut entrainer un dysfonctionnement de I'appareil. Il est recommandé que
I'avant, le dessus et un des c6tés de l'autoclave ne soient pas en contact direct avec d’autres meubles
ou murs, en laissant au moins 15 cm d’espace libre.

o Lappareil doit étre installé de maniére a permettre un accés facile a l'interrupteur principal situé a
I'arriére de l'appareil.

¢ Ne placez pas l'appareil a proximité d’un évier ou dans un endroit ou il pourrait étre inondé - risque de
court-circuit.

o Lappareil doit étre installé dans une piece bien ventilée, éloignée des sources de chaleur et des locaux
ou peuvent se former des mélanges de gaz ou de liquides, ou d’autres facteurs dangereux.

Les conditions suivantes doivent étre assurées pour un fonctionnement sar et efficace de I'appareil
e température ambiante de +5°C a +25°C,

¢ humidité relative de 0 a3 90%,

e température de stockage de +5°C a + 60°C,

e 02a90% d'humidité relative.

3.6. Connexion de lI'appareil a I'alimentation électrique

Ne branchez 'appareil qu'a des sources d'alimentation mises a la terre et équipées d'une protection
contre les courants résiduels, et ayant la méme tension nominale que I'appareil (voir "12. Caractéristiques
techniques").

Il est inacceptable d'utiliser des rallonges pour connecter I'appareil a la source d'alimentation.

Le branchement de I'appareil a une source d'alimentation incorrecte peut I'endommager et annuler la
garantie.
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4. Préparation et chargement des instruments

Les appareils sont adaptés a la stérilisation des charges pour lesquelles la stérilisation a la vapeur est

stipulée. Les instruments ne peuvent étre stérilisés que s'ils sont propres et secs. lls doivent donc étre

lavés et désinfectés avant d'étre chargés sur le plateau, conformément aux réglementations en vigueur.

Les résidus de produits chimiques utilisés ou d'autres particules solides peuvent rendre le processus de

stérilisation impossible, voire endommager l'appareil. En outre, la stérilisation d'instruments qui n'ont pas

été préalablement nettoyés et désinfectés présente un risque biologique et peut entrainer des dommages

(tant pour les instruments que pour le stérilisateur). Pour les instruments qui doivent étre lubrifiés, utilisez

des lubrifiants de stérilisation a la vapeur. L'excés de lubrifiant doit également toujours étre éliminé

e Le programme FAST a 134 °C est destiné uniquement a la stérilisation des instruments non emballés
(voir "1.5 Parameétres de stérilisation Enbio S" et/ou "1.6 Parameétres de stérilisation Enbio PRO").

e Apres la stérilisation a 134°C FAST, les instruments sont humides - il est recommandé de laisser le tiroir
ouvert pendant quelques minutes pour faire évaporer |'excés d'humidité.

o Apres stérilisation des charges non emballées, elles sont destinées a une utilisation immédiate.

e Les instruments nécessitant une lubrification doivent toujours étre placés dans une pochette avant
d’'étre introduits dans la chambre de stérilisation. Leur utilisation sans emballage peut entrainer une
contamination de l'appareil et, par conséquent, des dommages.

4.1. Préparation des colis

Il est recommandé d'utiliser des emballages de stérilisation qui répondent aux exigences des normes EN

ISO 11607-1: 2020 et EN 868-2 : 2017. Un emballage approprié doit :

e assurer une bonne pénétration de I'agent stérilisant a l'intérieur de I'emballage,

o offrent une résistance aux dommages pendant le processus de stérilisation,

o assurent une fermeture étanche et durable du contenu et un retrait sOr pour I'utilisation,

o constituent une barriére contre les micro-organismes et les substances et contaminants indésirables,

o Utiliser des manchons de stérilisation jetables (destinés a la stérilisation a la vapeur) selon les
recommandations de leur fabricant

e les manchons ne doivent étre remplis qu'aux trois quarts environ afin de permettre une bonne
fermeture et de minimiser le risque d'endommager I'emballage

e une distance d'au moins 30 mm doit étre maintenue entre les scellés et la charge stérilisée. 30 mm

» les bords tranchants de la charge doivent étre protégés pour éviter d'endommager I'emballage

» le matériau d'emballage ne doit pas étre placé de maniére trop lache ou étre fortement étiré afin de ne
pas affecter les variations de pression pendant la stérilisation

e une étiquette comportant des informations sur le contenu de I'emballage, le code de I'emballeur, la
date de stérilisation et la date limite d'utilisation ainsi que les paramétres du processus de stérilisation
doit étre placée sur I'emballage
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Exemple d'un chargement emballé. Exemple d'un chargement non emballé.

4.2. Disposer les paquets sur le plateau du stérilisateur (stérilisation des charges
emballées)

o les paquets sur le plateau doivent étre placés de maniere a ce que le c6té papier touche le coté
papier, car la pénétration de I'agent stérilisant et I'échange d'air ne peuvent se faire qu'a travers le
papier

» les emballages doivent étre placés sur le plateau de maniére a éliminer le contact de I'emballage
avec le joint de la porte et le chanfrein de la chambre de stérilisation - le non-respect de cette
régle peut entrainer le descellement de la chambre et une mauvaise exécution du cycle de
stérilisation

o les bords des paquets ne doivent pas dépasser le plateau du stérilisateur, car cela provoquerait
une fuite de la chambre et I'échec du cycle de stérilisation

e silachambre du stérilisateur est treés chargée, les premiers paquets doivent étre orientés coté film
vers le fond du plateau (cela permet un séchage plus rapide et plus efficace des paquets).

4.3. Disposer les outils sur le plateau du stérilisateur (stérilisation de charges sans
emballage)

o dans le cas d'une stérilisation sans emballage - les instruments doivent étre placés de maniére a
ce qu'ils n‘aient pas de contact direct entre eux, qu'aucun élément ne tombe dans les ouvertures
du plateau, qu'ils ne reposent pas contre le bord du plateau et ne dépassent pas son contour

e Le non-respect des recommandations ci-dessus peut causer des dommages permanents et
irréversibles a la phase de la chambre de stérilisation, ce qui entrainera le manque d'étanchéité du
stérilisateur et la perte de la garantie

pour les dispositifs Enbio PRO. Afin de vérifier I'exactitude de la stérilisation effectuée, il est
recommandé de placer un indicateur chimique de stérilisation dans la chambre pour chaque
processus, qui se décolore lors d'une stérilisation correctement effectuée.

f Ne pas dépasser le poids maximal de la charge : 500 g pour les dispositifs Enbio S et 800 g
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5. Utilisation de l'appareil

5.1. Premiéere manche

Mettez l'appareil en marche a I'aide de l'interrupteur principal situé sur le panneau arriére de l'appareil.

Assurez-vous que les tuyaux d'alimentation et d'eaux usées sont correctement raccordés, qu'ily a
de I'eau dans le réservoir d'alimentation et que le réservoir d'eaux usées est vide. Placez la charge
sur le plateau, faites glisser le tiroir et verrouillez-le, c'est-a-dire tournez le bouton dans le sens des
aiguilles d'une montre. Le stérilisateur fournit des informations sonores sur les changements et la fin

du processus.

E s

=

"
o/
"""n\k ._

5.2 Sélection du programme

En fonction du type de charge a stériliser, I'utilisateur doit sélectionner le programme approprié -
conformément aux instructions du fabricant du stérilisateur (voir sections : " 1.4 Utilisation prévue de

I'appareil ", " 1.5 Paramétres de stérilisation Enbio S " et " 1.6 Paramétres de stérilisation Enbio PRO ") et

aux recommandations du fabricant de la charge.

e L'exécution des processus de stérilisation pour lesquels le fabricant recommande la stérilisation a la

vapeur dans l'appareil ENBIO S / ENBIO PRO n'affecte pas la biocompatibilité des matériaux.

o Tous les composants du dispositif qui entrent en contact direct avec la charge stérilisée ne provoquent

pas de toxicité, de sensibilisation ou d'irritation.

Program Program

121°C
134°C 134¢°C 121°C
FAST+ 15 min 30 min B PH'ON
START
Ecran de sélection du Ecran de sélection du
processus Enbio S processus Enbio PRO
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WELCOME TO

Aprés avoir allumé I'appareil, I'écran de démarrage
apparait a I'écran. Pour passer a I'écran suivant,
appuyez une fois sur I'écran avec votre doigt

(n'importe ou).
ENoico

Cet écran n'apparait que lors de la

@ premiere exécution, avant que le premier
processus ne soit effectué.

Chaque fois que l'appareil est remis sous tension,
I'écran de bienvenue apparait a I'écran. Pour
passer a I'écran suivant, appuyez une fois sur
I'écran avec votre doigt (n'importe ou).

Sur I'écran suivant, on peut passer a la stérilisation, tester I'appareil ou ouvrir

le menu d'information. Les programmes de stérilisation suivants peuvent étre
sélectionnés a partir du menu principal : 121°C,134°C, 134 ° CFAST et 134°C
PRION (Enbio PRO uniguement).

Programmes d'essai

Program

134°C

15 min

DOOR OPEN

Programmes de stérilisation Menu des parametres

B
134°C 134°C 121°C

FAST+ 15 min 30 min

Sélection des programmes de stérilisation

Lorsque la chambre est ouverte, le symbole
PORTE OUVERTE clignote.

121°C

30 min
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Lorsque la chambre est fermée en tournant le
bouton de verrouillage dans le sens des aiguilles
d'une montre, le symbole START apparait sur
I'écran, ce qui informe que la chambre est
correctement fermée.

Maintenant, nous pouvons sélectionner le programme en
appuyant sur le symbole approprié de la température dans
laquelle nous voulons stériliser 121 ° C, 134 ° C, 134 ° C FAST
ou 134 ° C PRION, qui mettra en évidence le programme

sélectionné. Le programme sélectionné est lancé en appuyant
sur le symbole START.
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Program
? 121°C

® PRION

| START |

Program

134°C 134°C 121°C
FAST+ 15 min 30 min

o

Program

Mo USEB memory.
Process will not be recorded.
CONTINUE?

es |[ wo

Program

134°C 134°C

FASTY 15 min

START |

Sila clé USB n'est pas insérée dans l'appareil, le
symbole du disque USB ne s'affiche pas dans le
coin inférieur droit de I'écran.

Un message s'affiche indiquant que la mémoire USB est
manquante.

Les données du programme ne seront pas sauvegardées.

Nous pouvons continuer a travailler sans sauvegarder les
données sur la clé USB en appuyant sur la case OUI, ou
abandonner le travail en sélectionnant la case NON pour
placer la clé dans le port et recommencer les étapes du
programme depuis le début.

Il est recommandé d'utiliser une clé USB avec chacun
des processus. Les données qui y sont stockées vous
permettront d'imprimer les rapports des processus
sélectionnés.

Si le travail se poursuit ou si le champ START a été sélectionné, un diagramme de pression symbolique de
I'ensemble du processus s'affiche a I'écran avec la progression du programme en cours mise en évidence
sur un fond et des informations sur les prochaines étapes du processus dans le coin supérieur gauche de
I'écran. Pendant I'exécution du programme, I'écran affiche la température du programme de stérilisation
sélectionné ou la température actuelle dans la chambre de traitement dans le coin inférieur gauche,

la pression actuelle dans la chambre dans le coin inférieur droit, et le temps restant jusqu'a la fin du
processus dans le coin supérieur droit de I'écran. Il s'agit d'une durée estimée, qui peut étre augmentée en
fonction du poids et du type de la charge.

Durée approximative
jusqu'a la fin du processus

Etape du programme Température du

processus sélectionné

Ml Vacuum | 27 min left

Diagramme du
programme:-s

-0,88 Bar

Pression actuelle
dans la chambre

La température actuelle Bouton
dans la chambre STOP

Pendant le déroulement du programme, a la place du champ START, le champ STOP est affiché, ce qui
permet a I'utilisateur d'arréter le processus a tout moment. Dans le coin supérieur gauche de I'écran, les
noms des différentes étapes du programme sont affichés de maniére consécutive, par ex.

verrouillage de la chambre, chauffage de la chambre de travail.

5.3 Résumé du processus

Si le processus s'est terminé avec succes, I'écran affiche alternativement des messages d’'information
indiquant la fin du cycle et la stérilité de la charge, ainsi que la possibilité d’ouvrir la chambre de I'appareil.

Process summary Process summary

134%C | 15 min 3 h :F [ me 134%C /15 min
134°¢ T 134°C

John Snow

Sigurney Waver

amplete

particulierement prudent et utilisez des gants de protection pour retirer la charge ou attendez
qu'elle refroidisse. Dans le programme 134C FAST, les instruments sont chauds et humides
apres la stérilisation.

f AVERTISSEMENT ! Aprés le processus, la chambre, le plateau et la charge sont chauds. Soyez
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5.4 Programmes d'essai

Les appareils sont équipés de programmes de test spéciaux permettant de vérifier le bon
fonctionnement du stérilisateur.

Enbio S / Enbio PRO Bowie & Dick / Helix Test de vide
Température du processus 134°C —

Nombre de pré-vacuums 3 1

Temps de stérilisation 3.5 min -

Temps de séchage 3 min -

Durée totale du processus 15 min 16 min

En appuyant sur le champ Test, vous accédez au menu
des programmes de test. A ce niveau, hous pouvons
= choisir entre les programmes de test Vacuum test et
@> Helix / B&D test. Nous sélectionnons le programme
L approprié en appuyant sur le champ requis sur I'écran.

Program

DOOR OPEN

Lorsque la chambre de travail de I'appareil est fermée,
le mot DOOR OPEN devient START et en appuyant sur
ce champ, le programme d'essai sélectionné est lancé.

Program

[Pal

Wacuum Helix [ BED
test test

o )

Si une clé USB n'a pas été insérée dans l'appareil, le symbole
USB ne s'affiche pas dans le coin inférieur droit de I'écran

et un message indiquant I'absence de clé USB s'affiche. Les
données du programme de test ne seront pas enregistrées.

Program

Mo USEB memory.
Process will not be recorded.

CONTINUE? On peut continuer sans écrire de données sur la clé USB en
appuyant sur la case OUIl ou abandonner en sélectionnant
ves |[ no la case NON pour placer la clé USB dans le port et

recommencer le programme depuis le début.
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Test de vide

Le test de vide ne doit étre effectué que sur un appareil froid avant de commencer le travail. Pendant le
test, I'appareil vérifie :

e capacité de la pompe a vide.

o [|'étanchéité du systeme pneumatique.

e Aprés avoir sélectionné un programme de test
sous vide et 'avoir lancé a I'aide du bouton,
Vacuum in progress... I'écran d'exécution du programme de test sous
. vide s'affiche, avec des informations sur la perte
0,090 FOREJ de pression dans la chambre de travail et la durée
) ) du test.

l STOP | -0,66 Bar

[Test du vide PASSE]
Lorsque le programme de test s'est exécuté avec
Chamber is safe to open. succes.
0,001 00:00
Leakage [Bar) Remaining time
CONTINUE |
Vacuum test FAILED [Test du vide échoué]
Lorsque le programme de test ne s'est pas exécuté
Chamber is safe to open. avec succes.

0,513 00:00

Remaining time

CONTINUE |

Aprés avoir appuyé sur le champ CONTINUER,
I'écran de bienvenue s'affiche.

Pendant le test sous vide, la chambre du stérilisateur doit étre complétement séche et froide. Dans
le cas contraire, le test de vide peut ne pas étre fiable, méme si le stérilisateur est entierement
opérationnel. Lorsque le test est terminé, un message indiquant le résultat s'affiche a I'écran. Si le
résultat est négatif, vérifier, nettoyer ou remplacer le joint, nettoyer le bord avant de la chambre et
répéter le test. Si le test de vide échoue a nouveau, contactez le fournisseur ou le fabricant.
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Test de Bowie & Dick

L'essai Bowie & Dick, également connu sous le nom d'essai de pénétration de la vapeur, simule une petite
charge trés poreuse. Pour effectuer le test, il est nécessaire de disposer d'un paquet de test spécial et
de le placer a l'intérieur de la chambre. Le paquet n'est pas un accessoire de I'appareil, I'utilisateur doit
I'acheter par lui-méme.

Ce test évalue la performance de I'appareil dans la stérilisation de charges d'objets poreux :

e Performance du pré-vide et pénétration de la vapeur.

o Température et pression de la vapeur saturée atteintes pendant un certain temps.

Comment exécuter le test :
o |'essai doit étre effectué avec une chambre vide, conformément a la norme EN 13060.
e Placez le paquet de test Bowie-Dick dans la chambre au centre du plateau.

Helix/B&D Test — Aprés avoir sélectionné le programme de test Helix / B &
D et I'avoir lancé a I'aide de la touche START, I'écran de
séquence de programme s'affiche.

Les informations sur les paramétres du processus sont
affichées.

Le programme de test Helix / B & D peut étre arrété a tout
Ll e Ear moment en appuyant sur le champ STOP, qui est associé a
une fin de test incorrecte.

Lorsque le programme de test est terminé, des écrans alternatifs s'affichent :
[Le test est terminé / La chambre peut étre ouverte en toute sécurité.
La chambre de traitement du stérilisateur peut étre ouverte en toute sécurité.

Test complete. Chamber is safe to open.

Aprés avoir ouvert la chambre de
traitement, I'écran de bienvenue
s'affiche.
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Le test de contréle doit étre supprimé.

AVERTISSEMENT ! L'emballage sera chaud.
Pour interpréter correctement le test, il faut se référer aux instructions

fournies par le fabricant du test.

Ouvrez I'emballage et retirez I'indicateur chimique du centre de I'emballage.

il

%J

o

|
(
G

Résultat positif Résultat négatif

L'indicateur chimique a pris une Un champ lumineux est resté au

couleur foncée uniforme sur milieu du test en raison de l'air

toute la surface. restant a l'intérieur de l'appareil
testé.

Tout changement de couleur, une coloration inégale du test, indique la présence d'air
pendant le cycle de test en raison d'un mauvais fonctionnement du stérilisateur. Si le

résultat du test est anormal, vérifiez la date d'expiration du paquet de test et répétez le test.
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Test de I'hélice 5.5 Menu Info

Le test Helix correspond & la stérilisation des instruments avec des trous en A conformément & la Le menu Info est accessible en appuyant sur le bouton Info.
norme EN 13060. Il se compose d'un tube de 1500 mm de long ouvert d'un cété et d'une capsule de Ce niveau affiche des informations sur le type d'unité, le numeéro de série, le nombre de processus realisés
test fermée de l'autre coté. La bandelette indicatrice se trouve & l'intérieur de la capsule de test. et 'espace mémoire USB disponible pour la sauvegarde des données de processus, ainsi que le menu de

service COMPTEURS - compteurs de processus pour les changements de filtre. Il est également possible
de modifier la date et I'heure. Pour régler la date ou I'heure, touchez les chiffres de I'écran. Lorsqu'un
‘ Kit de test Helix champ donné est sélectionné, il commence a clignoter et les fleches permettant de modifier la valeur
vers le haut ou vers le bas s'affichent. C'est ainsi que vous pouvez régler correctement la date et I'heure.
Une nouvelle pression sur le chiffre le confirme et vous pouvez passer a la modification des réglages
du paramétre suivant. De la méme maniére, vous pouvez sélectionner la langue en cliquant sur son
abréviation.

Le bouton intitulé B permet d'éteindre et d'allumer le rétroéclairage bleu dans la profondeur de I'écran.
Un clic sur le bouton LED lance le menu de contrble du rétroéclairage sur les c6tés de l'appareil.
\ Le fait d'appuyer sur un interrupteur vert permet d'activer et de désactiver les sons du bouton.

Le fait d'appuyer sur le bouton Utilisateurs lance la fonction d'identification de l'utilisateur (uniquement
pour certaines versions d'autoclaves).

Ce test permet d'évaluer I'efficacité de I'appareil dans la stérilisation des charges creuses et

poreuses, notamment : Plan de test Numéro de série de Identifiant Nombre de processus
o Performance du pré-vide et vitesse et uniformité de la pénétration de la vapeur. automatique* I'autoclave unique de

o« Températures et pressions de la vapeur saturée atteintes pendant un certain temps. gdiSpOSitif (ubi)

Comment exécuter le test :

e |'essai doit étre effectué avec une chambre vide, conformément a la norme EN 13060 Test Program Info
« Suivez les directives du fabricant de I'essai R [SN] STO1-EN-19-00418 lllln 2892 i‘j Changement de
* Placez le test au centre du plateau dans la chambre. i Ui (0117629999978836(11)200416(10)35 gitgbg'heure etde
« Alafin du cycle, ouvrez le stérilisateur et retirez le test. . .
ycle, L. 2000-01-14 03:48 EN v
la date et de

Désactivation
" des sons des
touches

I'neure

G )@
o
e @0

Identification de Réglages de Parametres Langue
l'utilisateur* I'éclairage LED du compteur  choix

AVERTISSEMENT ! Le kit de test est chaud.
A Pour interpréter correctement le test, reportez-vous aux instructions fournies par le
fabricant du test. Ouvrez la capsule et retirez la bandelette de test.

Sélection des
unités

Résultat positif Résultat négatif . . ,

. L X | * - certaines versions d'autoclaves seulement
toutes les zones de la bande Une partie de la bande indicatrice n'est pas
indicatrice sont devenues sombres devenue foncée en raison de la présence d'air a

l'intérieur de la capsule.

Un changement de couleur insuffisant des champs de bandelettes indicatrices indique la présence
d'air pendant le cycle de test en raison d'un dysfonctionnement du stérilisateur. Si le résultat du test est
incorrect, vérifiez la date limite d'utilisation du pack de test, vérifiez également que la tubulure n'est pas
bouchée et obstruée, et répétez le test.
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5.51 Eclairage LED Si le nombre de processus dépasse 1450, I'appareil en informe

I'opérateur ou I'utilisateur via un écran d'avertissement et affiche

L'éclairage LED a deux modes : cette valeur sur I'écran du compteur :

e Le mode libre, ou l'utilisateur (en déplagant les curseurs) régle librement les couleurs,
I'intensité et la luminosité de la lumiére selon ses préférences.

* Mode continu qui indique par des couleurs les étapes de tout le processus de stérilisation

Program

Eclairage LED. HEPA Filter 3711000

Service 14531500

4 o L 365 days
Eclairage Illumination pendant une Changement de couleur

décoratif étape du processus de I'éclairage décoratif

LED Control X My Color X

C}j ‘ [-:E::n
e F’h’

Si le nombre de processus dans dépasse 1500, I'appareil informe I'opérateur ou
I'utilisateur qu'il doit effectuer un service périodique obligatoire.

=)L)

My color (standby) Process Info

EDN ) @

e e
- | SATURATION = | BRIG 55 ;
C-. ATURATION t (“-.,_I BRIGHTHE [-,t"'

Program [D It's time
OK

for general

HEPA Filter 3711000

Service 1500
) o Service 123 days
Changement de couleur Activation et
de I'éclairage décoratif désactivation de : _—
I'éclairage par LED First process:

5.5.2 Compteurs
20 jours avant la date d'échéance du service, I'appareil en informe I'opérateur

Les stérilisateurs Enbio S et Enbio PRO enregistrent le nombre de processus réalisés. Cela vous permet ou I'utilisateur par un écran d'avertissement et affiche cette valeur sur I'écran du

de savoir quand vous devez remplacer les pieéces consommables et quand une inspection de service est compteur :

due. Les stérilisateurs ENBIO comptent jusqu'a la révision requise 12 mois ou 1500 processus a partir du

Program
moment ou le premier processus a été effectué, selon la premiere éventualité.

872000
1390/500

Section des compteurs avec les compteurs remis a zéro. Le
nombre de processus effectués est indiqué a gauche, tandis

Program

HERA Filter
service

service

First proc

HERA Filter
service

Service

First process:
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0nooo
0nso0
365 days

Program

3711000
12581500

31 days

2022-01-14

qu'a droite se trouve le nombre a partir duquel le composant
doit étre remplacé ou une inspection de service doit étre
effectuée. Apres avoir remplacé le filtre, I'utilisateur peut
remettre les valeurs a zéro en appuyant sur le bouton RESET.
La valeur du contréle de service ne peut étre réinitialisée que
par un technicien de service agréé.

Pendant le premier processus (Vacuum, Helix, FAST,
134, 121), 'appareil enregistre la date actuelle comme
date du premier processus (ligne inférieure de I'écran
du compteur). L'appareil comptera les processus et les
jours depuis le premier démarrage.

Aprées 12 mois du premier traitement, I'appareil informera I'opérateur ou I'utilisateur de
la nécessité d'effectuer le service.

HEFRA Filter
service

Service

First process:

Program

3711000
140151500

[ i I it's time
for general
service
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Le compteur ne peut étre réinitialisé que par Enbio ou un service externe
autorisé en sélectionnant le bouton RESET sur I'écran du compteur et en
saisissant un code de service unique.

Enter code:

2

Program

HEPA Filter 7211000

service ﬂ 1

ervice

5
8
0

L'affichage des valeurs du compteur en jaune ou en rouge ne bloque pas le
fonctionnement de I'unité. Cependant, le dépassement du délai de remplacement
requis peut avoir un impact significatif sur le fonctionnement de l'unité et la stérilité
de la charge. Pour le remplacement de composants individuels, veuillez contacter le
fabricant ou le fournisseur.

Non. Nom Fréquence de Rouge
remplacement Appel de remplacement Dernier remplacement aprés
(cycles) anticipé (cycles) (cycles)

1 Filtre HEPA 1000 950 1000

5.5.3 Identification de l'utilisateur

Certaines versions des stérilisateurs Enbio S et Enbio PRO sont équipées d'un systéme d'identification
de l'utilisateur, agissant comme une signature numérique, permettant d'identifier les utilisateurs qui
commencent le processus de stérilisation et approuvent I'utilisation du lot stérilisé.

e llincombe a l'utilisateur qui procéde a l'approbation des lots de suivre et d'adhérer aux

f e Seuls les utilisateurs diment formés et qualifiés peuvent procéder a I'approbation des lots
directives locales relatives a la qualification des lots aprés stérilisation.

Activation et configuration de l'identification de I'utilisateur

Pour activer ou modifier les parametres
d'identification de I'utilisateur, appuyez sur
le bouton Utilisateurs dans le menu Info .

Test Program

[58] STO1-EN-19-00418 allllln 2892

LN e eyt o LR e v h LR e D]

2000-01-14  03:48 EN \ /

i
W

B @
| LED | |E| Counters | {73 ':E'
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Admin PIN:

1
4

2

5
8
0

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

Operator 1

Users '.

Add user
01. Operator 1

02. User 2
03.
04.
05,

06, Use

Users .

Add user
o1.
02,
D3.

Set new PIN:

1
4

2

5
8
0

Avant d'activer l'identification de l'utilisateur,

un code PIN administrateur a 4 chiffres doit

étre défini (le code PIN administrateur par

défaut est 0000). L'utilisateur administrateur est
invité a saisir son code PIN a chaque fois qu'il
effectue des modifications. En cas de perte du
code PIN, l'utilisateur peut utiliser le bouton de
réinitialisation situé dans le coin inférieur gauche.

Lors de la suppression du PIN administrateur,
tous les utilisateurs précédemment saisis sont
supprimés et le PIN administrateur est remis a sa
valeur par défaut (0000).

Pour activer ou désactiver la fonction
d'identification des utilisateurs, appuyez sur

le bouton situé a coté de Utilisateurs. Apres
I'activation, la liste des champs de |'utilisateur
s'affiche et le texte Ajouter un utilisateur clignote.
Pour ajouter un nouvel utilisateur, appuyez sur
Ajouter un texte d'utilisateur .

Ensuite, un clavier avec un curseur apparait. Vous
pouvez maintenant taper le nom d'utilisateur
souhaité (lettres et chiffres). Aprés avoir saisi le
nom, confirmez-le en cliquant sur le bouton OK .

L'écran Définir un nouveau code PIN s'affiche
ensuite. Saisissez le code PIN a 4 chiffres de votre
choix.

Le nouvel utilisateur avec le code PIN est ajouté.
Vous pouvez supprimer |'utilisateur en appuyant
sur la croix rouge a droite du code PIN. Le code

PIN de I'administrateur peut étre modifié a partir
de cet écran, en appuyant sur la petite icone de

clé en haut de I'écran.
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Approbation des lots

L'identification de I'utilisateur s'effectue a deux niveaux : identification de I'utilisateur qui
commence le processus et identification de I'utilisateur qui approuve I'utilisation du lot stérilisé
(il peut s'agir d'utilisateurs différents). Avant d'utiliser l'identification de I'utilisateur, il faut
configurer les utilisateurs avec leurs codes PIN respectifs. Les noms attribués aux numéros
d'utilisateur appropriés apparaitront sur le rapport de processus (voir : Enbio Data Viewer, p. 50).
Pour lire les données de I'utilisateur, Enbio Data Viewer doit étre la version 17.3 ou plus récente.

Program

134°C 134*C 121*C

FASTY 15 min 30 min

Sélectionnez le
programme souhaité

et appuyez sur START.
L'utilisateur qui commence
le processus doit saisir
son code PIN personnel.
(appuyez sur Sauter pour
contourner cette étape).

USER PIN:
2

5.5.4 Plan de test automatique

Le plan de test automatique est la fonction qui permet I'exécution automatique des tests de vide
ou Helix/Bowie&Dick a une heure et un jour de la semaine spécifiés. Le programme est préparé de
maniére a ce que les tests soient déja terminés a I'heure spécifiée sur le cadran (les programmes
commencent t6t a I'avance). Par exemple, si vous commencez habituellement votre travail a 9h00,
vous pouvez programmer I'heure de fin a 8h50, et les tests seront terminés pour cette heure.

Pour activer le plan
de test automatique,
appuyez surle
commutateur a
bascule. Le calendrier
hebdomadaire et

le cadran horaire
s'affichent.

Sélectionnez le

Une fois le processus
terminé avec succes,
I'écran des options

Vacuum  Helix/BED x . de | .
jour de la semaine

AutoTest Plan "
o souhaité pour chaque

ready at: g'r \'5

Chamber is safe to open.

Batch indicator: [ FAIL || MfA ]
Bateh approval: | YES NO

Batch indicator: [ FAIL || MfA ]
Batch approval: E NO

CONTINUE |

USER PIN:
2

5
8
0
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Batchindicator: | PASS | [ FaIL |[ N/a |
Bateh approval: | YES NO

d'approbation s'affiche.
Ouvrez le tiroir et
procédez a une
évaluation visuelle du
chargement.

Si l'indicateur chimique était présent,
appuyez sur PASS ou FAIL en fonction
du résultat. Si l'indicateur chimique
n'était pas présent, appuyez sur N/A (Not

Available).

|_ PASS | | FaIL H A ]

[ Pass || Fai |[CHIA

Pour approuver le lot, 'utilisateur tape
sur OUI dans le menu d'approbation du
lot, ou sur NON pour le rejeter. Aprés
avoir sélectionné cette option, le bouton
CONFIRMER apparait.

E HO ] YES . NOD

Pour terminer 'approbation de I'utilisation du lot, 'utilisateur
doit appuyer sur le bouton CONFIRMER et saisir son code PIN
personnel (appuyer sur Sauter pour contourner cette étape).
L'écran Hello s'affiche alors et I'autoclave est prét pour le
processus suivant.

08:50 € /

A

Program

134°C 134°C
FAST# 15 min

&

Program

134°C 134*C

FASTY 15 min

E"‘ START |

121°C

30 min

121°C

30 min

programme et réglez
I'heure a laquelle tous
les tests seront préts.

Lorsque le plan de
test automatique

est actif, une icbne
s'affiche dans le coin
inférieur gauche de
I'écran de sélection du
programme ou du test.

La marque rouge

sur l'icébne rappelle a
I'utilisateur qu'il doit fermer
les portes avant de partir.
Le test automatique ne
démarre pas lorsque les
portes sont ouvertes.

Le test sous vide étant effectué dans une chambre froide, il est toujours exécuté en premier. Pour
assurer le bon fonctionnement du plan d'essai automatique, n'oubliez jamais de le faire avant de

quitter votre bureau :

o Vérifier siles tests appropriés ont été placés sur le tiroir (si Helix/B&D est prévu).
« fermer les portes du stérilisateur, de sorte que l'icbne rouge de la porte ouverte disparaisse.
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5.6 Redémarrer

Le redémarrage du processus est forcé lorsque l'utilisateur arréte le processus en appuyant sur le champ
STOP, dans le cas d'une panne de courant ou d'une erreur pendant le processus, par exemple le manque
d'eau d'alimentation.

Si le champ STOP est sélectionné, les messages suivants s'affichent en alternance :
e |'utilisateur a arrété le processus

e égaliser la pression dans la chambre de travail

e estincorrect, ce qui signifie que la charge n'est pas stérile.

ABORTED BY USER ABORTED BY USER

Process not completed! Proces not completed!
Load not sterile! Load sterile but not dry!

Equalizing pressure... -0,05 Bar 100,6°C Please wait... -0,65 Bar

Lorsque la pression dans la chambre de travail est égalisée, les messages suivants apparaissent
alternativement sur I'écran. Vous pouvez maintenant ouvrir I'appareil librement. Aprés avoir ouvert la
chambre, I'écran apparait.

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load not sterile!

[ RestarT |

ABORTED BY USER

Process not completed!
Load not sterile!

Chamber is safe to open.

En sélectionnant le champ, nous pouvons revenir a I'écran de bienvenue. En cas d'erreur, nous devons

en plus saisir le code de sécurité a 4 chiffres 0000. La saisie de ce code équivaut a la déclaration de
I'opérateur qu'il est conscient que le processus de stérilisation n'a pas été effectué correctement et que le
lot est non stérile.

Enter code:

2

5
4
0
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Si un code incorrect est saisi, un message s'affiche a I'écran.

Code incorrect

1 /2 '3
4

Saisissez a nouveau le code. La fleche permet d'effacer les chiffres incorrectement saisis. Apres avoir saisi
le code correct, un écran de bienvenue s'affiche sur I'écran de l'appareil.
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6. Inspections de service

Afin de garantir le bon fonctionnement de I'appareil, I'utilisateur est tenu d'effectuer ses inspections
de service selon la fréquence suivante : une fois par an ou tous les 1 500 processus, selon la
premiére éventualité. L'appareil dispose d'un calendrier systéme et d'un compteur de processus,

de sorte qu'il informera I'utilisateur du contréle a venir. Le contrdle de service doit étre effectué
uniquement par un centre de service agréé par Enbio. Si l'inspection de service n'est pas effectuée
pendant la période de garantie (voir le document "Conditions de garantie" sur une clé USB fournie
avec l'autoclave), la garantie de I'appareil sera annulée. Une liste des centres de service agréés est
disponible sur le site Internet du fabricant www.enbio.com

Program Program

HEPA Filter 8721000 HEPA Filter 3711000
1390/1500

6.1 Durée de conservation du produit

Le seul élément qui détermine la durée de conservation des stérilisateurs Enbio S et Enbio PRO
est la chambre de traitement. Dans les chambres utilisées dans Enbio S et Enbio PRO, aucune
déformation plastique n'a été détectée aprés 20 000 processus de stérilisation. Ce nombre de
cycles correspond a l'utilisation prévue sur 10 ans de fonctionnement ou 20 000 processus de
stérilisation. Cependant, méme aprés avoir dépassé les valeurs susmentionnées, les dispositifs
peuvent encore étre utilisés - si les inspections techniques du dispositif sont effectuées a temps,
conformément aux recommandations de ce manuel de I'utilisateur.
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7. Maintenance des appareils Nettoyage du joint d'étanchéité

Il est recommandé de nettoyer le joint a chaque fois aprés 100 opérations. Utilisez de I'eau
chaude et propre et une microfibre pour nettoyer le joint (les microfibres contenant des

particules d'argent sont autorisées). Les outils de nettoyage contondants et tranchants ne
sont pas autorisés. Le nettoyage avec des produits chimiques n'est pas autorisé. Effectuez

Afin d'assurer le bon fonctionnement de I'appareil, I'utilisateur est tenu d'effectuer les actions de
maintenance suivantes.

Nettoyage du plateau le nettoyage sur un appareil refroidi, aprés avoir ouvert le tiroir. Veillez a ne pas plier le tiroir.

Aprés le nettoyage, laissez I'appareil ouvert jusqu'a ce que le joint soit sec. Pendant ce temps,
Le maintien de la propreté du bac contribue au bon fonctionnement de I'appareil. Le bac et son état protégez I'appareil contre les dommages. Tout dommage mécanique visible est inacceptable
technique sont un bon indicateur de I'utilisation d'une eau correcte. Un bac brun et entartré indique et nécessite le remplacement du joint

|'utilisation d'une eau de mauvaise qualité. Il est recommandé de nettoyer I'intérieur du bac chaque
semaine avec un détergent doux qui ne contient pas de chlore et qui ne réagit pas avec I'aluminium. Aprés
le nettoyage, le bac doit étre rincé a fond avec de I'eau. Pour nettoyer correctement le bac, il faut le retirer
de 'avant de l'appareil.

Remplacement des pieces consommables

Le stérilisateur est équipé d'un systeme de stérilisation haute performance. Un message

sur I'écran informe I'utilisateur du moment ou chaque composant doit étre remplacé. Si

le stérilisateur est en fonctionnement régulier, des écrans de remplacement alternés
apparaitront aprés avoir appuyé sur I'écran de bienvenue. Les écrans de remplacement sont
décrits en détail dans la section "9. Messages d'avertissement et codes d'erreur".

Nettoyage du réservoir d'eau

Afin de garantir les paramétres corrects de I'eau alimentant I'appareil, il est recommandé
de contréler le réservoir d'eau au moins une fois par trimestre. Si une contamination est
constatée, le réservoir doit étre vidé, nettoyé et rempli d'eau neuve.

\.- ff Afin de garantir un processus de stérilisation efficace et le bon fonctionnement de
I'appareil, il est recommandé de remplacer les consommables en temps voulu.
Enbio S Enbio PRO
Soulevez délicatement le tiroir et éloignez- Dévissez les 3 vis qui fixent le plateau sur la face
le de la face avant. Les broches de montage avant. Retirez le plateau de 'autoclave. Séchez le
comportent des encoches dans lesquelles le plateau avant de le remettre dans l'appareil. Remplacement du filtre magique Enbio
tiroir s'insére. Avant de réinstaller le tiroir dans
I'appareil, égouttez le tiroir et faites-le glisser Le filtre doit étre remplacé par un nouveau une fois tous les 6 mois ou plus tét lorsque la résine s'est
sur les goupilles de la face avant, puis appuyez complétement décolorée pour prendre une couleur ambrée. Le non-respect de cette consigne peut
doucement pour le verrouiller. perturber le processus de stérilisation et annule la garantie du stérilisateur. Jetez le filtre usagé

conformément aux directives locales. Le filtre et toutes ses piéces ne sont pas recyclables.

| | |
. Nouveau filtre . Filtre a moitié Nécessité de
| épuisé | remplacer
I | I
|

Nettoyage de la chambre de traitement

Le maintien de la propreté de la chambre contribue au bon fonctionnement de I'appareil. Il est
recommandé de nettoyer l'intérieur de la chambre de traitement une fois par semaine avec un détergent
doux sans ajout de chlore. Aprés le nettoyage, la chambre doit étre essuyée avec un chiffon doux. Le
nettoyage doit étre effectué sur une chambre froide.

Nettoyage des surfaces extérieures

Le nettoyage des parties externes de I'appareil doit étre effectué avec un chiffon doux humidifié avec de
I'eau et un détergent doux (sans chlore ajouté et ne réagissant pas avec les plastiques, les revétements
de vernis, I'aluminium). Les détergents puissants ne doivent pas étre utilisés. L'utilisation de détergents
doux pour l'entretien de I'appareil n'affecte pas le risque de contact des composants toxiques avec les
composants de 'appareil.
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71 Pieces consommables

Le tableau ci-dessous contient les éléments soumis a un remplacement périodique et les éléments soumis
a une usure naturelle. Les piéces de rechange doivent étre commandées directement auprés du fabricant.
L'utilisation d'autres piéces de rechange annule la garantie et ne garantit pas le bon fonctionnement de

I'appareil.

Nom Référence
Filtre HEPA Enbio S / PRO 27720A
Plateau d'Enbio S 14738B

Jeu de plateaux 3 piéces Enbio PRO 1191812B

Kit eaux usées (bouchon + tuyau rouge 1,5 m) 1166667A
Kit d'alimentation en eau (bouchon + tuyau bleu de 1,5 m) 1166666A
Enbio Magic Filter 1216935EUA

Pour garantir le bon fonctionnement du stérilisateur Enbio S / Enbio PRO, il est recommandé de remplacer
les pieces d'usure selon le calendrier ci-dessous. Et I'inspection périodique des différents composants du
stérilisateur conformément aux directives suivantes.

Nom

Fréquence de remplacement

Filtre bactériologique HEPA

Tous les 1000 cycles ou tous les 12 mois

Raccordement / tuyau de vidange

Si des dommages sont observés ou une fois
par an

Bouchons pour les réservoirs d'eau / de
condensat

Si des dommages sont observés

Tiroir frontal avec joint

Remplacement au service obligatoire aprés
1500 cycles/365 jours

Enbio Magic Filter

Remplacer le filtre tous les 6 mois ou plus
tot lorsque la résine est complétement
décolorée et prend une couleur ambrée

Elément a contréler

Fréquence des inspections

Joint d'étanchéité avant

hebdomadaire ou en cas d'opération
incorrecte - effectuée par l'utilisateur

Filtre bactériologique

chague semaine - effectué par l'utilisateur

Raccordement / tuyau de vidange

hebdomadaire ou en cas d'opération
incorrecte - effectuée par I'utilisateur

Bouchons de conteneurs

hebdomadaire - effectué par I'utilisateur

Enbio Magic Filter

hebdomadaire - effectué par I'utilisateur
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8. Archivage des données

Le déroulement de chaque stérilisation effectuée est automatiquement enregistré sur un support de
données (clé USB).

e Lelogement de la mémoire est situé sur le panneau arriere de l'appareil.

« |l est recommandé d'archiver périodiquement les données sur un autre support, par exemple un
ordinateur ou un portable.

e Lelecteur flash USB ne doit pas étre retiré de la fente pendant le processus.

Prise USB

Clé USB
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9. my.enbio app

Lapplication my.enbio permet de consulter et d’archiver facilement les processus de stérilisation, grace a un
systéme de filtrage intuitif par date. Elle comprend un compteur de cycles ainsi qu’'un compteur d’économie
d’eau alimenté par le filtre Magic. Lapplication est enrichie d’'une section « Connaissances », qui propose
un tutoriel complet guidant les utilisateurs pas a pas a travers les différentes fonctionnalités. Elle offre
également des vidéos explicatives sur la bonne configuration de I'appareil et un accés a I'Enbio Academy -
une série de vidéos éducatives congues pour approfondir la compréhension de la stérilisation, adaptées aux
besoins spécifiques des utilisateurs.

Processes & v Knoowledge Magic Filter & v
Procass counlar HESTORIA Knowledge basa about the application, device Wader fiterad {in gallans) G}
Today Tatal Tutarials, best practices, FAG Today Total

9.1 Comment commencer avec l'application my.enbio

Rendez-vous sur https://my.enbio.com/register ou scannez le code QR a droite pour
commencer le processus d’enregistrement.

1. Remplissez le formulaire d’inscription
Saisissez les informations requises dans le formulaire, puis cliquez sur le bouton
« Continuer ».

my.enbio.com

2. Confirmez votre inscription
Vérifiez votre bofte mail afin de trouver le message de confirmation. Suivez les instructions
contenues dans I'e-mail pour valider votre inscription.

3. Enregistrez votre appareil

Préparez le numéro de série de votre appareil ainsi que la date d'achat, puis complétez le
processus d’enregistrement.

Une fois votre appareil enregistré, vous pouvez commencer a utiliser l'application et
profiter de toutes ses fonctionnalités.

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

Conary tral
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10. Messages d'avertissement et codes d'erreur 10.3 Codes d'erreur
Le tableau ci-dessous contient les codes d'erreur qui peuvent apparaitre lors

En cas de dysfonctionnement de I'appareil, I'écran affiche les informations, les avertissements et les codes du travail avec le stérilisateur ENBIO S / ENBIO PRO

d'erreur correspondants.

Non Code d'erreur Recommandations

10.1 Messages d'avertissement

Description

1

"Chambre sur la

Température maximale de la

Contact avec le service

température" chambre dépassée
Les messages d'avertissement concernent le remplacement de certains consommables. 2 "Génerateur de Température du générateur  Poids trop elevé des instruments stérilisés -
L'élément a remplacer est mis en évidence en rouge et les écrans s'affichent alternativement vapeur. Surchauffe" de vapeur trop elevee repeter le processus avec moins diinstruments
€ P g : (max. 0,5 kg S, 0,8 kg PRO)
e Contact avec le service
3 "Processus sur la Température du processus Contact avec le service
| Replace température" trop élevée
HEPA filter
4 "Erreur de Erreur de pression Contact avec le service
surpression”
5 "Pression de Pression de séchage trop o Veérifiez qu'il y a de I'eau dans la bouteille avec le
stérilisation trop faible tuyau bleu
faible" e Corrigez la position du tuyau bleu pour que
I'extrémité soit completement immergée
dans l'eau. Ajoutez un plomb pour éliminer le
probléme a l'avenir

. , . s .

Ecran de remplacement du filtre Ecran d'inspection obligatoire X-ZZ?EE?E%%%@ZS (aalgée:taavtgi)rnceor;r?gag l(ableu)
position / remplacé le tuyau ou fait le plein d'eau,
redémarrez la machine)

e Contact avec le service
6 "Température de Température de stérilisation e Vérifiez le niveau d'eau dans la bouteille avec le
10.2 Messages d'information stérilisation. Trop trop basse tuyau bleu
basse" e Vérifiez que le tube rouge n'est pas dirigé vers le
haut sur toute sa longueur, créant ainsi un piége
a air
e Contact avec le service
7 "Pression trop élevée  Pression de séchage trop e Assurez-vous que le tuyau de vidange rouge
ABORTED BY USER pendant le séchage" élevée n'est pas immergé dans l'eau. Le tuyau ne doit
P —— pas étre plié, le quuide dqit s'écouler par gr.a\’/ité
during stz Load sterile but not dry! e Vérifiez que le ,p0|dls des instruments stérilisés
= n'est pas trop eleve
e Contact avec le service
36,6°C Equalizing pressure... -0,05 Bar 100,6°C Please wait... -0,65 Bar 8 "Trop d'impulsions de  Trop d'impulsions de vapeur. ¢ Vérifiez le raccordement de I'eau au connecteur
vapeur / pas d'eau” Pas d'eau d'alimentation. "water in"

, e Vérifiez le niveau d'eau distillée dans le réservoir

Ecran sur la surpression ou la sous- Message résultant de I'interruption du d'eau d'alimentation (bouchon bleu)

pression résultant des processus naturels processus apres I'étape de stérilisation - e Vérifiez que le poids de la charge ne dépasse

de refroidissement de la chambre. Cela pendant le séchage. pas le poids autorise.

e Contact avec le service

peut se produire immédiatement aprés le

démarrage de la machine. 9 "Erreur de drainage"  Drain bouché e \Veérifier le niveau des eaux usées et le
raccordement des tuyaux

e Vérifiez le niveau de I'eau usée dans la bouteille
avec le bouchon rouge. Si la bouteille est pleine,
jetez I'eau usagée

e Vérifiez que le tuyau rouge n'est pas plié et qu'il
est orienté vers le bas sur toute sa longueur

o Veérifiez qu'il n'y a pas de débris dans l'orifice de
sortie (a l'intérieur de la chambre)

e Contact avec le service

10 "Erreur de chauffage  Erreur de chauffage de la e Latension du réseau est trop faible - consultez
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de la chambre"

chambre

un électricien pour I'endroit ou I'autoclave doit
étre installé
e Contact avec le service
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22 Génération de vapeur Défaillance du capteur de Contact avec le service
Temp. Défaillance du  température du générateur
capteur de vapeur

23 Température du Défaillance du capteur de Contact avec le service
processus Défaillance température du processus
du capteur

24 La température de Température de l'autoclave e Laissez I'appareil éteint pendant 3 heures a
I'autoclave est trop trop basse / erreur du capteur température ambiante
basse de température e Contact avec le service

31 “Erreur de flash Erreur de mémoire interne Contact avec le service
interne"

Messages

"Abandonné par I'utilisateur"

Processus interrompu par Ce message apparait lorsque l'utilisateur
|'utilisateur. Cartouche non met fin au processus. Cela ne signifie pas
stérile si elle est interrompue  qu'il y a un dysfonctionnement. Démarrez
pendant ou avant le un nouveau processus.

processus de stérilisation.

"Le test du vide a échoué"

Erreur de test de vide Contact avec le service

"Pas de clé USB"

Pas de clé USB Vérifiez le port USB et montez la

mémoire. Contactez le service.

"Pression d'égalisation”

Pression a 'arrét. Egalisation ¢ Le message apparait dans certains

de la pression a la pression cas a la suite de processus naturels.

atmosphérique. e Sice message apparait fréquemment,
contactez le centre de service.

"Surpression pendant
|'attente"

Surpression en mode veille La raison de cette erreur est que le
stérilisateur chaud est laissé avec la
chambre fermée (par exemple pendant
la nuit). Lorsque le stérilisateur refroidit,
un vide se crée dans la chambre, ce

qui provoque une erreur de démarrage.
Attendez que l'appareil ait égalisé la
pression automatiquement - le message

disparaitra automatiquement

11 "Erreur de chauffage  Erreur du générateur de e Répétez le processus
du générateur de vapeur e Contact avec le service
vapeur"
12 "Echec du pré-vacuum Défaut de la pompe a vide / e Vérifiez le niveau de I'eau usée dans la bouteille
[ vérifier la sortie" du drain avec le bouchon rouge et versez I'excédent
e Vérifiez que le tuyau rouge n'est pas immergé ou
plié
e \Vérifiez que le réglage de I'autoclave permet
un flux d'air libre pour le refroidissement de
I'appareil
e Letuyau rouge doit étre dirigé vers le bas sur
toute sa longueur, aucune section ne doit étre
dirigée vers le haut
e Nettoyer le joint de la porte de la chambre
e Contact avec le service
13 “Panne de courant" Perte de tension momentanée e Redémarrez I'appareil et assurez-vous qu'il est
pendant le fonctionnement correctement branché a la prise de courant
e Consulter un électricien compétent pour le
site ou est installé I'autoclave pour vérifier
I'installation
14 "Pression pendant la Surpression en attente e Redémarrez votre appareil
veille" e Contact avec le service
15 "Erreur de verrouillage Erreur de verrouillage de la e Encas de blocage du tiroir de I'Enbio S en
de la porte" porte position LOCKED, la fonction de déverrouillage
d’'urgence se trouve sur le c6té gauche (vue
de face), dans l'ouverture par laquelle passe la
lumiére LED. Elle ressemble a un petit crochet.
Pour libérer le verrouillage de la porte, tirez la
gachette vers l'extérieur jusqu’a entendre un «
clic » caractéristique. Redémarrez ensuite votre
appareil.
Avec I'Enbio PRO, la procédure est similaire.
Au lieu d’un crochet, vous trouverez un levier.
Appuyez dessus vers le bas, puis redémarrez
I'appareil.
e Contact avec le service
16 “Erreur de Erreur de déverrouillage dela e  Eteindre l'autoclave et le rallumer, démarrer le
déverrouillage de la porte processus et I'arréter aprés quelques secondes.
porte" Il ne doit pas y avoir de surpression dans la
chambre, c'est-a-dire que les informations
suivantes doivent s'afficher : "READY / La
chambre peut étre ouverte en toute sécurité"
e Contact avec le service
17 "Valve V3 / Erreur de Erreur de la valve V3 / du e Remplacer le filtre HEPA
filtre HEPA" filtre HEPA e Contact avec le service
18 "Erreur du capteur de  Erreur du capteur de pression Contact avec le service
pression"
19 "Erreur de disque USB  Erreur d'écriture sur le Copiez le contenu de votre clé USB actuelle -
/ Changer de disque"  pendrive - dommage au achetez et installez-en une nouvelle
support
20 Min. Température de Température de la chambre Contact avec le service
la chambre trop basse pendant le
processus
21 Défaillance du capteur Défaillance du capteur de Contact avec le service

de température de la
chambre

température de la chambre
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Voici quelques exemples de codes d'erreur :
Ecrans alternatifs : égalisation de la pression, veuillez patienter.

Vacuum test FAILED

Chamber is safe to open.

0,513 00:00

Leakage [Bar] Remaining time

[ CONTINUE |

ABORTED BY USER ABORTED BY USER

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

Equalizing pressure... -0,05 Bar l&]

Un code QR est affiché dans les écrans de messages d'erreur. En scannant ce code avec un
téléphone mobile doté de I'option de lecture des codes QR, I'utilisateur sera redirigé vers un site web
contenant des recommandations sur la possibilité d'éliminer I'erreur.

ERROR NO. 15
Locking door error

for help

[ restamt ]
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11. Procédure de plainte

Pour signaler un probleme avec l'appareil, remplissez le formulaire de réclamation sur le site web du
fabricant www.enbio.com ou contactez la hotline. En cas de dommage lié au transport, il convient
d'envoyer une réclamation accompagnée d'un connaissement et d'un document d'achat ainsi que de
photos attestant du dommage.

Si vous avez des questions, veuillez nous contacter par e-mail a I'adresse suivante support@enbio.com

ATTENTION ! La procédure de réclamation sera lancée lorsque le service aprés-vente
recevra une demande de réclamation correctement remplie.

Lorsque vous retournez l'appareil pour réparation, nettoyez la chambre et le plateau de l'appareil,
effectuez le processus de décontamination et sécurisez-le correctement pendant le transport. L'appareil
doit de préférence étre retourné dans son emballage d'origine. En I'absence d'un emballage approprié,
veuillez contacter le service aprés-vente ou le fournisseur.

Si vous devez transporter I'appareil :

o Débranchez les tuyaux d'eau déminéralisée et de condensat

o Laissez refroidir la chambre de travail.

o Utilisez I'emballage original ou un emballage approprié avec des inserts de protection

Les dommages causés pendant le transport vers le service en raison d'une protection inadéquate de
I'appareil relévent de la responsabilité de I'expéditeur.

12. Conditions de garantie

Veuillez vous référer au document "Conditions de garantie" (disponible sur la clé USB fournie avec
|'autoclave).



13. Données techniques

Parameétres du dispositif

Enbio S

Enbio PRO

Alimentation électrique

220-240V AC 50 Hz

220-240V AC 50 Hz

Puissance installée

3.25 kW

3.7 kW

Puissance nominale 2.25 kW 3.25 kW
Consommation maximale de courant 10A 16 A
Pression de travail 2.1 bar 2.1 bar
Pression maximale 2.45 bar 2.45 bar
Température maximale du processus  137°C 138°C
Volume de la chambre de traitement 2.71 5.31
Poids 15 kg 20 kg

Dimensions de la chambre de
traitement (LxIxH)

285 x 180 x 33 mm

285 x 190 x 70 mm

Dimensions extérieures de I'appareil
(LxIxH)

560 x 250 x 158 mm

575 x 270 x 200 mm

Degré de protection IP20 IP20
Niveau de bruit 38dB(A) 40dB(A)
Archivage des données de processus Pendrive Pendrive

Conditions environnementales

Plage de température de travail de +5°C a +25°C

Humidité relative 0-90%

Plage de température de +5°C a + 60°C

stockage

Plage de pression ambiante 900-1100 hPa

56

Enbio Technology sp. z 0.0.

ul. Dziatkowcow 15
84-230 Rumia
Pologne

Connecteur de test - a l'usage
exclusif des services agréés. S'il est
utilisé par I'utilisateur, la garantie est
annulée.

Small steam sterilizer Class B
ESNEI0: Feiner Damplsterisator Klasse B
Patit stdrilisatour & vapeur classe B

[&&E] Enbio s~

d % [Iﬂ cexm

Enbio Technology sp. 2 o.o. 4% RoHS PATEMTED
wl. DrisEkawodw 15

B4-230 Rumia, Poland Input | Eingang | Saisir

220240V AT 04
HWEDHZ

B ] 2022

: [SN] STO1-PL-XX-XXXXX

Plaque signalétique située sur la
partie inférieure de l'appareil.
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14. Déclaration de conformité CE

UE DECLARATION OF CONFORMITY

Date of issue: 6" February 2023
Manufacturer: Enbio Technology Sp. z o. o.
Dziatkowcow 15 Street
84-230 Rumia, Poland E I_I I: ] D .
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-EN61010-1
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
P )
/ o
\ ! # f
' .
1 N, _,._'l.s”"i'l
Name and surname and N

position of the person issuing
the declaration:

Marek Krajczyniski — Chairman of the Board
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