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Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung bevor Sie das Gerat in Betrieb nehmen und
anwenden.

Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung in der Nahe des Gerates griffbereit auf, damit jeder
Anwender jederzeit darauf zurtickgreifen kann.

Diese Gebrauchsanweisung gilt fuir folgende Produkte:
SPULPUMPE SCOPE-CLEANER SC10 REF: 7000-S10

Der SCOPE-CLEANER ist ein aktives Medizinprodukt der Klasse | / Regel 13 gemal An-
hang IV der Verordnung (EU) 2017/745. Die Konformitatserklarung stellen wir Ihnen auf An-
frage zur Verfugung.

Zubehor Standard und Optional

Zum Einsatz der Spulpumpe SCOPE-CLEANER SC10 ist gemal der Zweckbestimmung spe-
zielles Zubehor erforderlich, das unter Kapitel 3 und im Anhang Il dieser Gebrauchsanweisung
aufgelistet ist.

Die jeweils gultigen nationalen Gesetze und Regulatorischen Anforderungen der Lander sind
zu beachten und einzuhalten.

/!L Verweist auf wichtige, sicherheitsbezogene Angaben

CREO MEDICAL GmbH
Hans-Bockler-Stralte 29

40764 Langenfeld — Germany
Tel. +49(0) 2173 20047-0
Fax. +49 (0) 2173 20047-40
E-Mail info.de@creomedical.de
Web www.creomedical.com
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1 Verwendungszweck / Zweckbestimmung

Die Spulpumpe SCOPE-CLEANER SC10 ist eine einfache Spllpumpe und dient zum Durch-
spulen und Ausblasen von medizinischen Produkten, insbesondere von flexiblen Endosko-
pen diverser Hersteller, mit Flissigkeit wie z. B. Reinigungs- oder Desinfektionsmittel.

Der SCOPE-CLEANER SC10 kann in ein manuelles Verfahren mit Gerateunterstiitzung
(Spulpumpe) eingeordnet werden, bei der die Reinigung und Desinfektion auf der unreinen
Seite und die Schlussspulung auf der reinen Seite erfolgt.

Der SCOPE-CLEANER SC10 darf ausschlieBlich gemaf seiner Zweckbestimmung in der in
dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Weise verwendet werden.

Mit dem SCOPE-CLEANER SC10 kdnnen folgende Endoskope durchspiilt werden:

1.) Alle wasserdichten Endoskope der Firmen
OLYMPUS, FUJIFILM, PENTAX, STORZ und HUGER

Zu lhrer eigenen Sicherheit und um die volle Funktionsfahigkeit Inres SCOPE-CLEANER
SC10 zu gewahrleisten, lesen Sie die Sicherheitshinweise bitte sorgfaltig durch.

1.1 Kontraindikationen
Verwenden Sie die SPULPUMPE SCOPE-CLEANER SC10 nur gemaR ihrer
Zweckbestimmung.

- Verwenden Sie die SPULPUMPE SCOPE-CLEANER SC10 nicht zur Spiilung von In-
strumenten, zu denen Ihnen keine Informationen zur Eignung der Aufbereitung mit dem
SPULPUMPE SCOPE-CLEANER SC10 vorliegen.

- von Endoskopen, die mehr als 4 Kanale besitzen.

- von Endoskopen, die zu Untersuchungen in mikrobiell nicht besiedelten Bereichen ver-
wendet werden.

Kontaktieren Sie im Zweifelsfall den Hersteller der Endoskope und die Creo Medical GmbH.

1.2 Wichtige Anwendungshinweise
Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor dem ersten Einsatz Ihres SCOPE-CLEANER SC10
und informieren sich Uber Bedienung und Funktionsweise des Gerates und des Zubehdrs.

Wenn Sie die Hinweise in dieser Gebrauchsanweisung nicht beachten, kann dies zur Schadi-
gung von Patienten, Anwendern, Servicepersonal und Dritten flihren oder die Beschadigung
bzw. den Ausfall der Gerate selbst oder der Endoskope herbeiflihren.

Der SCOPE-CLEANER SC10 darf nur von Personal bedient werden, dass die Anforderun-
gen an Sachkenntnis gemall MPBetreibV erfullt und in den sicheren Betrieb und Umgang
des Gerates eingewiesen und geschult wurde.

Die Ergebnisqualitat der Aufbereitung ist durch regelmafige mikrobiologische Kontrollen zu
Uberprifen (MPBetreibV). Hygienisch-mikrobiologische Kontrollen sind Bestandteil des Hygi-
eneplans (§ 36, IfSG — Infektionssysteme)

Der SCOPE-CLEANER SC10 ist als manuelles Verfahren mit Gerateunterstitzung (Spul-
pumpe) einzuordnen, bei der die Reinigung und Desinfektion auf der unreinen Seite und die
Schlussspulung auf der reinen Seite zu erfolgen hat. Beim SCOPE-CLEANER SC10 handelt
sich nicht um ein Gerat zur maschinelle Aufbereitung im Sinne der RKI Empfehlungen,
ebenso wenig handelt es sich um ein Desinfektionsgerat im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG.
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1.3 Haftungsbedingungen / Haftungsausschluss:
Creo Medical GmbH tbernimmt keine Haftung fiir unmittelbare Schaden oder Folgeschaden,
wenn:

- das Gerat oder das Zubehor unsachgemal verwendet, aufbereitet oder gewartet wird,

- Anweisungen und Vorschriften dieser Gebrauchsanweisung nicht beachtet werden

- nicht autorisierte Personen Reparaturen, Justagen oder Anderungen an Geréat oder
Zubehor durchfiihren,

- nicht autorisierte Personen das Gerat 6ffnen

- die vorgeschriebenen Inspektions- und Wartungsintervalle nicht eingehalten werden

2 Sicherheitshinweise

21 Autorisierter Servicetechniker

Nur durch Creo Medical GmbH autorisierte Servicetechniker diurfen Reparaturen, Justagen
oder Anderungen an Gerat und Zubehdr durchfiihren. Eine Autorisierung und Registrierung
als autorisierter Servicetechniker erfolgt ausschlieRlich durch Creo Medical GmbH nach ent-
sprechender Unterweisung/Schulung.

2.2 Einweisung
Die Einweisung vor Ort erfolgt durch die Creo Medical GmbH oder eine durch Creo Medical
GmbH autorisierte Person.

2.3 Funktionsiiberprifung

Uberprifen Sie die Vollstandigkeit und das einwandfreie Funktionieren des SCOPE-CLEA-
NER SC10 vor bzw. bei jeder Anwendung. Vergewissern Sie sich, dass die Gerate vor der
ersten Inbetriebnahme und nach Reparaturen ordnungsgemaf installiert sind. Die Funktions-
weise ist im Kapitel 5 unter ,Bedienung des SCOPE-CLEANER SC10“ beschrieben.

2.4  Gefahren/Risiken (allgemein)

/!Alm Falle einer eintretenden Gefahr ziehen Sie sofort den Netzstecker! /B
Rufen Sie anschlieBend den Service-Techniker zur Behebung der Gefahr und Wiederinbe-
triebnahme des Gerates.

2.4.1 Nicht autorisiertes Offnen des Gerites

Beim Offnen des Gerates besteht die Gefahr der Beriihrung stromfiihrender Bauteile und somit
die Gefahr eines elektrischen Schlags. Offnen Sie deshalb niemals selbst das Gerét. Die Ge-
rate durfen nur von einem von Creo Medical GmbH autorisierten Servicetechniker gedffnet
werden.

2.4.2 Eindringen von Fliissigkeiten

In das Gerat eingedrungene Flussigkeiten konnen zu Funktionsstorungen und/oder der Gefahr
eines elektrischen Schlags flihren. Daher dirfen Flissigkeiten nicht in das Innere des Gerates
gelangen. Von der elektrischen Bedienungseinheit sind Flissigkeiten unbedingt fern zu halten.
Benutzen Sie das Geréat nicht, wenn Flissigkeiten in das Gerat eingedrungen sind.

2.4.3 Verwendung in explosionsgeschiitzten Bereichen
Das Gerat ist nicht explosionsgeschiitzt. Der Betrieb in Bereichen mit explosiven Gasen kann
zu schwerwiegenden Schadigungen und Verletzungen fuhren.

2.4.4 Verwendung von inkompatiblem Zubehor

Die Verwendung inkompatiblen Zubehoérs kann zu Funktionsstérungen mit Gefahr der Scha-
digung von Patienten, Anwendern, Servicetechnikern und Dritten fihren. Benutzen Sie daher
ausschlieBlich Zubehor, das fur den SCOPE-CLEANER SC10 spezifiziert wurde (siehe An-
hang II).
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2.4.5 Defekte Geratesicherung
Beim Austausch einer defekten Geratesicherung achten Sie bitte darauf, dass die neue Siche-
rung den Angaben auf dem Gerat bzw. in dieser Bedienungsanleitung entspricht.

Die Verwendung falscher Sicherungen kann zu Funktionsstérungen mit Schadigung der An-
wender und Dritter flihren.

2.4.6 Geratedefekt

Die Verwendung von defekten Geraten ist grundsatzlich gefahrlich. Verwenden Sie das Gerat
nicht, wenn ein vermuteter oder bestatigter Geratedefekt vorliegt. Sichern Sie das Gerat vor
einer weiteren Verwendung bis zur Uberpriifung durch einen autorisierten Servicetechniker.

247 Aufstellen des Gerates
Bei der Aufstellung des Gerates ist auf folgende Umgebungsbedingungen zu achten.
- Anwendung in geschlossenen Raumen

Verschmutzungsgrad 2 (eine leichte, Ubliche Verschmutzung, die durch gelegentli-
ches Betauen oder Handschweil} leitfahig werden kann).
Geréat darf nicht in Bereichen mit explosiven Gasen eingesetzt werden
10°C bis 35°C Umgebungstemperatur
Luftfeuchte max. 70%
Betrieb bis 2.000 Hohenmeter (Meter Uber N.N.)
Dieses Gerat muss nach den in der Gebrauchsanweisung enthaltenen EMV-Hinwei-
sen installiert und in Betrieb genommen werden.
Tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen kénnen dieses Geréat beein-
flussen.
Das Gerat darf nicht unmittelbar neben oder mit anderen Geraten gestapelt
angeordnet verwendet werden.

25 Hinweise zur Bedienung
Nur nach Herstellerangaben auf Dichtigkeit geprufte Endoskope dirfen mit dem SCOPE-
CLEANER SC10 gespdult werden.

Wird ein Dichtigkeitstester verwendet, so sind die Hinweise des Endoskopherstellers und des
Herstellers des Dichtigkeitstesters bei der Dichtigkeitsprifung zu beachten. Die Prifparameter
sind den jeweiligen Gebrauchsanweisungen zu entnehmen.

Wie die unterschiedlichen Endoskope an die SPULPUMPE SCOPE-CLEANER SC10 ange-
schlossen werden, ist im Anhang | dargestellt.

Bei der Aufbereitung von flexiblen Endoskopen sind die gesetzlichen und generellen Anforde-
rungen an Endoskopie Abteilungen zu beachten.

- ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®

- L,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung flexibler Endoskope und endo-
skopischen Zusatzinstrumentariums®

- L,Anforderungen der Hygiene an die baulich-funktionelle Gestaltung und apparative
Ausstattung von Endoskopie Einrichtungen®.

- Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege (BGR250
/ TRBA 250)

- Medizinprodukt-Betreiberverordnung
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2.6 Allgemeine Hinweise zu Reinigungs- und Desinfektionsmitteln

Die vom Endoskophersteller gepriften und flr kompatibel zu den Endoskopen befundenen
Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind in den jeweiligen Gebrauchsanweisungen der Endo-
skope beschrieben.

Sollten Sie beabsichtigen, ein Reinigungs- und/oder Desinfektionsmittel zu verwenden, das
nicht schriftlich vom Endoskophersteller zur Verwendung ausgewiesen ist, sollten Sie sich die
Materialvertraglichkeit entweder vom Endoskophersteller oder vom Hersteller des Reinigungs-
bzw. Desinfektionsmittels ausdriicklich bescheinigen lassen. Die Hinweise der Endoskopher-
steller zur Materialvertraglichkeit sind genau zu beachten.

Es sind nur Desinfektionsmittel zur Endoskop Aufbereitung zu verwenden die eine nachgewie-
sene bakterizide, fungizide, mykobakterizide und viruzide Wirksamkeit besitzen. Geeignet sind
Desinfektionsmittel, die nach den einschlagigen DIN EN Normen zur Instrumentendesinfektion
und/oder nach den Standardmethoden der DGHM/VAH begutachtet sind. Die Viruswirksam-
keit ist zusatzlich zu belegen. Die Empfehlungen des RKI zur ,Prufung und Deklaration der
Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln gegen Viren® sind zu beachten.

Die Aussagen der Chemikalien — und der Endoskophersteller sind unbedingt zu beachten (z.B.
Wirkungsspektrum / Anwendungskonzentration).

Die Desinfektionsmittelldsung ist nach Angaben des Desinfektionsmittelherstellers, bzw. bei
optischer Verschmutzung auch friher, zu erneuern.

2.7 Hinweise zur Verwendung des Druckers
Geeignete Drucker werden von der Creo Medical GmbH als optionales Zubehdr angeboten.

Der Drucker besitzt eine eigene Stromversorgung.

Um eine einwandfreie Funktion des Druckers zu gewahrleisten, darf dieser erst nach dem
SCOPE-CLEANER SC10 eingeschaltet werden.

Das Einlegen des Papiers ist Uber Piktogramme innerhalb des Papierfaches des Druckers
beschrieben. Bitte verwenden Sie ausschliellich Papier, welches fur den Drucker geeignet
ist. Nahere Hinweise dazu finden Sie in Anhang II.

2.8 Hinweise zur Wartung

Voraussetzung fir einen ordnungsgemafen Betrieb ist die regelmaRige Wartung. Erfolgen
diese regelmalligen Wartungsarbeiten nicht, erléschen Garantieanspriiche an zu wartenden
Teilen. Wir geben ein Wartungsintervall von 12 Monaten vor.

2.9 Schlauchverbindungen
Sowohl die im Gerateinneren befindliche Verschlauchung als auch die Endoskop-Anschluss-
schlauche sind einmal jahrlich auszuwechseln.
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3 Standardlieferumfang
Uberprifen Sie das Gerat und das mitgelieferte Zubehér sofort nach Empfang auf Vollstandig-
keit und eventuelle aulderlich sichtbare Beschadigungen.

31 Komponenten
1.) SCOPE-CLEANER SC10
Art.-Nr. 7000-S10

2.) Kaltgerate-Netzkabel mit Schuko-Stecker
Art.-Nr. 5020-010

3.) Schlauchset
Art.-Nr. 7501-NS0O FUJIFILM und OLYMPUS ~. 5
Art.-Nr. 7501-NS1 PENTAX o

Art.-Nr. 7501-NS2 HUGER A v
4 ,
4.) Gebrauchsanweisung
4o [5W

Gebrauchsanweisung
SCOPE-CLEANER SC10

Ce R

3.2 Riicksendung des Gerites

Verwenden Sie bei einer eventuell erforderlichen Riicksendung des Gerates die Originalver-
packung. Eine Haftung fir Transportschaden, die durch eine unzureichende Transportverpa-
ckung verursacht wurde, kann nicht ibernommen werden.
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4 Geréatelibersichten

Abb.01 Geréatelbersicht Frontseite

Abb.02 Geratelibersicht Riickseite
Netzschalter: (Aus) 0 — (Ein) 1

Display (Gesamt- bzw. Restlaufzeit)

Taster zum Starten des Spulvorganges

Taster zum Ein/Ausschalten der Kanalliberwachung
CPC-Kupplung zum Anschluss des Ansaugschlauches
Luer-Lock zum Anschluss der Druckschlauche

Zeitwahlschalter 0-60 Minuten

® O ®© © ® @ ® ©

Offnung zum Justieren der Druckwachter

Anschlussbuchse fiir Protokolldrucker

@ ©

Kaltgeratestecker: Gerat nur mit der, auf dem Typenschild angegebenen
Spannung betreiben
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5
5.1

Bedienung der Spilpumpe SCOPE-CLEANER SC10
Hinweise zur manuellen Aufbereitung

Die Anwendung manueller Desinfektionsverfahren setzt

voraus.

die Durchfuhrung nach schriftlichen Standardanweisungen fir manuelle Desinfektions-
verfahren.

Anwendung geeigneter materialvertraglicher Reinigungs- und Desinfektionsmittel und
Verfahren (nach Herstellerangaben).

validierte Durchfiihrung.

Der Betreiber muss den Aquivalenznachweis bei einer manuellen Aufbereitung fur beide Teil-
prozesse, also Reinigung und Desinfektion, erbringen. Der Nachweis der Aquivalenz wird

durch
- Umfassende Herstellerangeben flur eine manuelle Desinfektion gem. DIN ISO EN
17664.
- Verwendung eines CE-gekennzeichneten Instrumentendesinfektionsmittels mit geeig-
neten Wirkspektrum.
- den Nachweis der Wirksamkeit des Desinfektionsverfahrens durch den Betreiber bei
Medizinprodukten der Risikoklasse ,semikritisch B
erbracht.

Alle Arbeiten mit Kontakt zu Desinfektionsmitteln gemafR der BioStoffV sind unter Beachtung
des Personalschutzes durchzufuhren. Grundsatzlich ist bei allen nachfolgend beschriebenen
Arbeiten Schutzbekleidung zu tragen. Da im Aufbereitungsraum von einer erhéhten Belastung
der Raumluft mit Desinfektionsmitteldampfen auszugehen ist, muss die Méglichkeit zur aus-
reichenden LUftung oder eine separate Abzugsmaoglichkeit gegeben sein.

5.2

Robert Koch Institut: ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung fle-
xibler Endoskope und endoskopischen Zusatzinstrumentariums®
Berufsgenossenschaften: Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und
in der Wohlfahrtspflege (BGR250 / TRBA 250)
Medizinprodukte-Betreiberverordnung

Nur vom Endoskophersteller zugelassene Reinigungs- und Desinfektionsmittel
verwenden.

Bei Verwendung anderer Reinigungs- und /oder Desinfektionsmittel muss sich der
Anwender Uber die Eignung des eingesetzten Desinfektionsmittels auf Vertraglichkeit
informieren.

Vor der Durchspilung mit Reinigungs- und /oder Desinfektionsmittel sollte das Endo-
skop gemal’ den Hinweisen des Endoskopherstellers gereinigt werden, d.h. alle Ka-
nale mussen durchgangig sein.

Anschluss von Endoskopen

. Den Biopsie-Kanalschlauch (griin), der mit dem Biopsiekanal-Adapter fiir den Biop-

siekanal verbunden wird, drehen Sie auf den linken Luer-Lock Anschluss (,Biopsy
channel® grin)

. Den Absaug-Kanalschlauch (rot), der auf den Absauganschluss am Endoskop aufge-

steckt wird, drehen Sie auf den mittleren Luer-Lock Anschluss
(,Suction channel® rot)
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3. Den Luft/Spul-Kanalschlauch (blau), stecken Sie auf das Luftleitrohr am Versorgungs-
stecker am Endoskop (bei Fa. Olympus und Fujifilm) und drehen ihn auf den rechten
Luer-Lock Anschluss (,Air/water channel” blau). VerschlieRen Sie das Absaug- und
Luft/Wasserventil und bei CF-Geraten der Fa. Olympus den Wasserflaschenan-
schluss mit dem CO2 Gasanschluss.

4. Den Jet-Kanal Schlauch (weil®) stecken Sie auf den Jet-Kanal-Anschluss am Endo-
skop und drehen ihn auf den rechten Luer-Lock Anschluss
(,Water/jet channel* weiR).

Jetzt ist Ihr Endoskop zur Durchspulung mit FlUssigkeiten (Reinigungs- und/oder Desinfekti-
onsmittel) komplett angeschlossen!

Mit dem SCOPE-CLEANER SC10 kénnen auch Bronchoskope (Keine Zystoskope) gesplilt
werden, indem die vorhandenen Kanale, wie oben beschrieben, mittels geeigneter Adapter
angeschlossen werden. Die nichtgenutzten, am SCOPE-CLEANER SC10 angeschlossene
Schlauche, legen Sie bitte in die Aufbereitungswanne. Auf keinen Fall durfen nichtgenutzte
Ausgange des SCOPE-CLEANER SC10 verschlossen werden.

/!L Bitte beachten Sie:
Bevor Sie mit Desinfektionsmittel spllen; bitte die verbleibende Reinigungsrestflissigkeit aus
den Kanalen des Endoskops ausblasen, damit das Desinfektionsmittel nicht verdinnt wird.

5.3  Spiilen mit dem SCOPE-CLEANER SC10
Uberprifen Sie den korrekten Anschluss der Stromversorgung.

Netzschalter ©® auf “ EIN “ () driicken.

Pressure
monitoring

Taster: “Pressure monitoring “ driicken, bei
“‘AUTO" leuchtet die griine Lampe auf (LED
on/off). . on/off

Kanaluberwachung @ “ Pressure monitoring “
einschalten. .

Malfunction in
suction channel

Malfunction in
air/water channel
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Zeitwahlschalter @ auf die gewlinschte Einwirk-
zeitzeit stellen. (Je nach Desinfektionsmittel und
Konzentration)

Im Display erscheint die Gesamtlaufzeit

Auf ® “ START “ drlicken.

Durch den Ansaugschlauch wird das Desinfekti-
onsmittel Uber die 4 Kanalpumpen durch das En-
doskop gepumpt.

Die Luft entweicht tUber das distale Ende am En-
doskop, d.h. alle Kanale sind frei.

Es dlrfen keine Luftblasen an anderen Stellen,
z.B. am Bedienteil oder an den Anschlussschlau-
chen, austreten.

Bei auftretenden Luftblasen Netzschalter auf

“ AUS “(0) driicken und Endoskop Uberprifen.

Nach Ablauf der Durchspulilung mit Desinfektionsmittel ertont ein Signal.

AN

Sollte trotz griindlicher vorheriger manueller Blrstenreinigung ein Kanal verstopft sein, d.h.
die auftretende Stérung L/S bzw. A/B-Kanal quittiert sich nicht automatisch:

Folgende Reihenfolge unbedingt beachten:

1.

A

Netzschalter ,0“ (Aus) dricken.

Alle Schlauche sind mit Desinfektionsmittel gefiillt und der verstopfte Schlauch steht
unter Druck.

2. Drucken Sie den Schlauch knapp hinter dem Anschluss am Endoskop zusammen
und ziehen den Schlauch vorsichtig ab.
3. Danach stecken Sie den Schlauch in die Desinfektionslésung und lassen ihn lang-
sam los.
4. Verfahren Sie mit den anderen Schlduchen ebenso.
5. Jetzt die Verstopfung beheben, z.B. mit der Reinigungsbuirste.
IFU-TD03-001 Revision Seite
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5.4  Ablassen des Desinfektionsmittels
Nach Ablauf der Durchsplilungszeit den Ansaugschlauch aus der Desinfektionslésung heraus-

nehmen.
Zeitwahlschalter auf 3 Minuten stellen, “ START
dricken.

Die Pumpen saugen Luft an und nach kurzer Zeit
treten Luftblasen am distalen Ende auf.

5.5 Durchspiilung mit Neutralisationsfliissigkeit

Endoskop in die mit Wasser gefiillite Wanne le-
gen.

Ansaugschlauch in die Wanne legen und Zeit-
wahlschalter auf 5 Minuten stellen, “ START “
driicken.

Abb.08
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5.6 Ausblasen
Endoskop aus der Wanne nehmen.

Zeitwahlschalter auf 5-10 Minuten stellen (je
nach Arbeitslange des Endoskops), “ START *
dricken.

Gerat ausschalten, Netzschalter " AUS " (0) dru-
cken.

AN

Aufgrund Vertiefungen im Kontrollteil ( je nach Geratetyp ) kann noch Restflissigkeit im Ab-
saug- und Luft/Spul-Ventil vorhanden sein.

Das Kontrollteil so halten, dass die Ventile nach unten zeigen und die Ventilstopfen heraus-
nehmen und das Kontrollteil leicht schiitteln.

Setzen Sie das Absaug- und Luft/Spul-Ventil wieder ein.
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6 Reinigung und Desinfektion der Spiilpumpe SCOPE-CLEANER SC10

Nach einem Stillstand des SCOPE-CLEANER SC10 von mehr als 24 Stunden, oder falls
beim Betrieb kein Desinfektionsmittel verwendet wurde (z. b. Spllung ausschliellich mit En-
zymreiniger), ist eine Selbstdesinfektion durchzufihren, in dem fir die vom Hersteller ange-
benden Dauer der Einwirkzeit Desinfektionsmittel durch der SCOPE-CLEANER SC10 ge-
pumpt wird. Die Anschlussschlduche bleiben am SCOPE-CLEANER SC10, die freien Enden
liegen in der Wanne.

Fir die Aufbereitung von Medizinprodukten durfen nur validierte Prozesse eingesetzt wer-
den.

6.1 SCOPE-CLEANER

6.1.1 Gebrauchsort

Ziehen Sie den Netzstecker des Gerates und entfernen Sie die benutzten Zubehdrteile (z.B.
Schlauchset, Blaspistole)

6.1.2 Aufbewahrung und Transport
Bei Transport aufRerhalb des Raumes in einem geschlossenen Behalter.

Es wird empfohlen, die Wiederaufbereitung der Medizinprodukte so bald wie moglich, maxi-
mal innerhalb von 2 Stunden nach Gebrauch vorzunehmen.

6.1.3 Vorbereitung
Tragen Sie eine personliche Schutzausristung (feste Handschuhe, wasserabweisenden
Schutzkittel, Gesichtsschutzmaske oder Schutzbrille und Maske).

6.1.4 Manuelle Reinigung und Desinfektion

6.1.4.1 Ausstattung

Nicht proteinfixierendes VAH-gelistetes viruzides Desinfektionsmittel mit Reinigungswirkung
auf Basis von quaternaren Verbindungen (z.B. Beta Guard rfu wipes, Dr. Deppe)

6.1.4.2 Ablauf
1) Entnehmen Sie ein Desinfektions Wipe und wischen Sie die Oberflachen des Gerates
grundlich ab.

2) Stellen Sie sicher, dass alle Oberflachen und vorhandenen Rillen und Einkerbungen
des Gerates wahrend des Reinigungsprozesses erreicht werden und vollstandig be-
netzt sind.

3) Zur Reinigung des Liftungsgitters wischen Sie dieses aul}en griindlich ab, anschlie-
Rend falten Sie das Desinfektions Wipe zusammen und reinigen Sie alle Spalten zwi-
schen den einzelnen Lamellen.

4) Auf Sauberkeit prifen, bei noch sichtbarer Verschmutzung Wiederholung der vorge-
nannten Schritte.

5) Entnehmen Sie zur Desinfektion ein weiteres Desinfektions Wipe und wischen Sie die
Oberflachen des Gerates grindlich ab.

6) Stellen Sie sicher, dass alle Oberflachen und vorhandenen Rillen und Einkerbungen
des Gerates wahrend des Desinfektionsprozesses erreicht werden und vollstéandig
benetzt sind.

7) Zur Desinfektion des Luftungsgitters wischen Sie dieses aufden grindlich ab, an-
schlielRend falten Sie das Desinfektions Wipe zusammen und desinfizieren Sie alle
Spalten zwischen den einzelnen Lamellen.

8) Lassen Sie das Desinfektionsmittel fir die vom Desinfektionsmittelhersteller angege-
bene Einwirkzeit einwirken (z.B. Beta Guard rfu wipes 5 Minuten).

9) Lassen Sie das Gerat trocknen.
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6.1.5 Wartung, Kontrolle und Priifung
Es wird eine jahrliche Wartung der Gerate durch Creo Medical GmbH oder durch autori-
sierte Personen empfohlen.

6.1.6 Verpackung
Keine besonderen Anforderungen.

6.1.7 Lagerung
Das Gerat staubgeschiitzt kiihl, dunkel und trocken lagern, Lagerdauer entsprechend der
Festlegungen beim Anwender.

6.2 Reinigung und Desinfektion der Schlauchsets
/B Hinweis

Bei der Reinigung von Hohlkérperinstrumenten ist besondere Aufmerksamkeit erforderlich.
Fir die maschinelle Reinigung und Desinfektion ist ein spezieller Beladungstrager mit Hohl-
raumdurchspilung erforderlich, z. B. Beladungstrager fur mikroinvasive Instrumente (MIC-
Wagen). Die Ausstattungen dieser Beladungstrager sind herstellerabhangig unterschiedlich.
Die Reinigungsleistung hangt von der Ausstattung und der Adaptierbarkeit der Instrumentali-
sierung am Beladungstrager ab und ist durch Validierung der Prozesse nachzuweisen.

Desinfektionsmittel auf Aldehyd- und Peressigsaurebasis sind fur die (Wieder)-Aufbereitung
geeignet.

Bei korrekter Handhabung ohne Kontamination der Adapter und der Schlduche sollte das
Schlauchset alle vier Wochen aufbereitet werden.

6.2.1 Am Gebrauchsort
Je nach Schlauchset: Entfernen Sie die Gassterilfilter von den Schlauchen.

6.2.2 Aufbewahrung und Transport
Es wird empfohlen, die kontaminierten Schlauchsets in einem geschlossenen Behalter zu
transportieren.

6.2.3 Vorbereitung
Tragen Sie eine personliche Schutzausristung (feste Handschuhe, wasserabweisenden
Schutzkittel, Gesichtsschutzmaske oder Schutzbrille und Maske).

6.2.4 Vorbehandlung
Ausstattung: Leitungswasser / flieRendes Wasser (20 £ 2°C, mindestens Trinkwasserquali-
tat), 20 ml Spritze (z. B. B. Braun #4606205V), Wanne fur Leitungswasser.

1) Legen Sie das Schlauchsystem fir mindestens 5 Minuten in eine Wanne mit Wasser
(mindestens Trinkwasserqualitat). Fullen Sie die Lumen der Schlauche mit Hilfe einer
20 ml Spritze luftblasenfrei mit Wasser.

2) Schlauchsystem aus dem Wasser entnehmen und mit einer mit Luft befllliten 20 ml
Spritze Reste aus dem Lumen entfernen.

6.2.5 Manuelle Reinigung
Hinweis: Vor manueller Reinigung des Schlauchsystems eine manuelle Vorbehandlung
durchfihren (s. Vorbehandlung)

Ausstattung: Mehrstufiger enzymatischer Reiniger (InstruZym, Fa. Dr. Deppe GmbH,
#600001) Leitungswasser / flieRendes Wasser (20 + 2°C, mindestens Trinkwasserqualitat),
Reinigungsbiirste (validiert wurden Interlock #26024, Burstenkopfdurchmesser: 2,5 mm,
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Burstenkopflange: 15 mm, Gesamtlange: 2.300 mm, Interlock #26090, Burstenkopfdurch-
messer: 2,5 mm, Birstenkopflange: 15 mm, Gesamtlange: 2.300 mm), 20 ml Spritze (z. B. B.
Braun #4606205V), Wanne fur Leitungswasser.

3) Reinigungslésung nach Herstellerangabe ansetzten (z.B. InstruZym 3%, Temperatur
zwischen 35°C und 45° C).

4) Fuihren Sie alle weiteren Reinigungsschritte unterhalb des Flussigkeitsspiegels aus,
um Verspritzen von kontaminierter Flissigkeit zu vermeiden.

5) Tauchen Sie das Schlauchset vollstandig in die Reinigungslésung ein.

6) Bdursten Sie die schwer zuganglichen Bereiche, in denen es nicht mdglich ist die Rei-
nigungswirkung visuell zu beurteilen mit einer weichen Reinigungsburste.

7) Bursten Sie im Anschluss die Lumen des Schlauchsystems indem Sie die Burste
komplett durch das Lumen schieben, ziehen Sie die Blrste am Ende heraus. Entfer-
nen Sie Verschmutzungen von dem Burstenkopf. Wiederholen Sie den Schritt 1 x.

8) Fullen Sie die Lumen der Schlduche mit Hilfe einer 20 ml Spritze luftblasenfrei mit
Reinigungslosung.

9) Gesamte Einwirkzeit in der Reinigungslésung mindestens 5 Minuten (validiert wurden
5 Minuten).

10) Schlauchsystem aus der Reinigungslésung entnehmen und mit einer mit Luft befll-
ten 20 ml Spritze Reste der Reinigungslésung aus dem Lumen entfernen.

11) Legen Sie das Schlauchset fur mindestens 1 Minute (validiert wurde 1 Minute) in eine
Wanne mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitat). Spllen Sie die Lumen mit einer
20 ml Spritze mindestens 1 x| durch, um die Reste der Reinigungslésung vollstéandig
zu entfernen.

Schlauchset auf Sauberkeit prifen, bei noch sichtbarer Verschmutzung: Wiederholung der
vorgenannten manuellen Reinigungsschritte.

6.2.6 Manuelle Desinfektion

Ausstattung: Nicht proteinfixierendes VAH-gelistetes Instrumentendesinfektionsmittel auf Ba-
sis von quaternaren Verbindung(en) Acetalen und Aldehyden (z.B. InstruPlus viruguard, Fa.
Dr. Deppe GmbH #600052) mdglichst vollentsalztes Wasser (VE-Wasser, nach KRINKO /
BfArM-Empfehlung frei von fakultativ pathogenen Mikroorganismen), 20 ml Spritzen (z.B. B.
Braun #4606205V), Wanne fur Desinfektionsmittel, Wanne fur VE-Wasser, fusselfreies Tuch,
medizinische Druckluft (gemaR europaischer Pharmakopoe).

1) Desinfektionsldsung nach Herstellerangabe ansetzten (InstruPlus viruguard 5%).

2) Tauchen Sie das Schlauchset vollstandig in die Desinfektionslésung ein.

3) Flllen Sie die Lumen der Schlauche mit Hilfe einer 20 ml Spritze luftblasenfrei mit
Desinfektionslésung.

4) Einwirkzeit in der Desinfektionslésung nach den Herstellerangaben des Desinfekti-
onsmittels (InstruPlus viruguard 5%: 15 Minuten)

5) Schlauchset aus der Desinfektionsmittelldsung entnehmen und mit einer mit Luft be-
fullten Spritze de Reste der Desinfektionsmittellésung aus dem Lumen entfernen.

6) Schlauchset fir mindestens 1 Minute in eine Wanne mit VE-Wasser geben. Spulen
Sie die Lumen mit einer 20 ml Spritze mindestens einmal durch, um die Reste der
Desinfektionslosung vollstéandig zu entfernen.

7) Mit einem fusselfreiem Einmaltuch abwischen und die Lumen mit medizinischer
Druckluft trocknen.

6.2.7 Maschinelle Reinigung und Desinfektion (RDG)
Hinweis: Vor maschineller Reinigung des Schlauchsystems eine manuelle Vorbehandlung
durchflihren (s. Vorbehandlung).

Ausstattung: Reinigungs- und Desinfektionsgerat nach DIN EN ISO 15883-1+2 mit thermi-
schem Programm (Temperatur 90°C bis 95°C), mildalkalischer Reiniger (LabomatMA , Fa.
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Dr. Deppe GmbH #600032), neutralisierender (LabomatKsS, Fa. Dr. Deppe GmbH #600021),
medizinische Druckluft (gemaf europaischer Pharmakopde).

1) Das Schlauchset in eine geeignete Siebschale legen, bzw. auf dem Beladungstrager
so platzieren, dass alle inneren und aufieren Oberflachen der Schlauchsets gereinigt
und desinfiziert werden kdnnen.

2) Das Schlauchset muss zur Durchspllung der Innenlumen an den Beladungstrager
(z.B. MIC-Geratewagen) oder an Spulleisten adaptiert (validiert wurden Spiilleisten)
werden. Die Adaption ist auf festen Sitz vor dem Geratestart und nach Prozessende

zu prufen.
3) RDG schlieen und Programm starten, Programmablauf siehe nachstehende Ta-
belle:
Prog.-Schritt Wasser | Dosierung Zeit Temperatur
Vorspiilen KW 5 min
Dosieren Nach Herstellerangabe Nach Herstellerangabe
Reiniger
Reinigen VE 10 min | 55° C
Dosieren Nach Herstellerangabe Nach Herstellerangabe
Klarspuler
Spllen VE 2 min
Desinfizieren VE 3 min | AO-Wert >3000"
(z.B. 90° C, 5 min)
Trocknen 15 min | Bis 121° C

' Behdrden kénnen in lhrem Zustandigkeitsbereich andere Durchfiihrungsbestimmungen
(Parameter fir die Desinfektionsleistung) erlassen.

4) Nach Ende des Programms das Schlauchset entnehmen

5) Prifen auf Trockenheit der Beladung und ggf. mit medizinischer Druckluft trockenen

6) Nach Entnahme aus dem RDG erfolgt die visuelle Kontrolle auf Sauberkeit. Bei noch
sichtbarer Verschmutzung Schlauchset manuell nachreinigen. Im Anschluss muss ei-
ner erneuten maschinellen Aufbereitung der nachgereinigten Schlauchsets erfolgen.

6.2.8 Wartung, Kontrolle und Priifung
1) Das Schlauchset ist visuell zu Gberprifen auf Sauberkeit, Unversehrtheit und Funkti-
onsfahigkeit ggf. mittels Leuchtlupe (3 - 6 Dptr.).
2) Uberprifen Sie anschlieRend das Schlauchset auf Funktion, Beschadigung und Ver-
schleif3.

Hinweis: Verwenden Sie keine Produkte die Knicke, Risse, Locher oder Ahnliches aufwei-
sen.

6.2.9 Sterilisieren

6.2.9.1 Verpackung

Ausstattung: Folien-Papier-Verpackung (validiert wurde steriCLIN, Art.-Nr. 3FKFS230112
und 3FKFS230114), Siegelgerat (validiert wurde HAWO, Typ 880 DC-V).

1) Zum Verpacken des Schlauchsets ist ein geeignetes Verfahren (Sterilbarrieresystem)
anzuwenden. Verpackung gemaf DIN EN ISO 11607 (Einzeln) oder DIN 58953-9
(Sets).

Einzeln: Es ist ein Sterilbarrieresystem (validiert wurde Folien-Papier-Verpackung) nach DIN
EN ISO 11607 zu verwenden, welches vom Hersteller flir die Dampfsterilisation zweckbe-
stimmt ist. Die Schlauchsets kénnen einfach oder doppelt verpackt werden. Die Verpackun-
gen mussen grold genug sein, so dass die Siegelnaht nicht unter Spannung steht (Fur die
Validierung wurde doppelt verpackt, in Folien-Papier-Verpackung).
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Hinweis: Nach dem Heil3siegelprozess ist die Siegelnaht visuell auf eventuelle Fehler zu pri-
fen. Bei Fehlern muss die Verpackung geo6ffnet und das Schlauchset erneut verpackt und
versiegelt werden.

6.2.9.2 Sterilisation
Gerat: Sterilisator nach DIN EN 285 oder Dampf-Kleinsterilisator ach DIN13060, Typ B Ver-
fahren.

Verfahren: Dampfsterilisation mit fraktionierten Vorvakuum, 134° C, Haltezeit mindestens 3
Minuten oder 132° C Haltezeit mindestens 3 Minuten (Iangere Haltezeiten sind mdglich) (va-
lidiert wurde134°C, 3 min).
1) Das verpackte Schlauchset in die Sterilisierkammer geben.
2) Das Programm starten
3) Nach Ende des Programms das Schlauchset entnehmen und abkuihlen lassen.
4) AnschlieRend Verpackung auf etwaige Beschadigungen priufen. Beanstandete Verpa-
ckungen sind als unsteril zu bewerten. Die Instrumente mussen erneut verpackt und
sterilisiert werden.

6.2.10 Lagerung
Lagerung (mindestens Staub- und Feuchtigkeitsgeschiitzt) und Lagerdauer entsprechend
der Festlegungen beim Anwender.

6.3 Zusatzliche Information
Fir die Aufbereitung von Medizinprodukten duirfen nur validierte Prozesse eingesetzt wer-
den.

7 Wartung
Es wird eine jahrliche Wartung des SCOPE-CLEANER SC10 durch Creo Medical GmbH
oder ein durch uns autorisiertes Unternehmen empfohlen.

Die Membrane und die Innenverschlauchung mussen spatestens nach einem Jahr im
Rahmen einer Wartung ausgetauscht werden.

71 Instandsetzung
Instandsetzung von defekten Geraten darf nur durch von uns autorisierte Personen und unter
Verwendung von Creo Medical GmbH Originalteilen erfolgen.

Das Netzkabel darf nur gegen das Originalkabel Art.-Nr. 5020-010 ausgetauscht werden.

7.2 Verantwortlichkeit
Als Hersteller dieses Gerates betrachten Creo Medical GmbH sich fir die Sicherheit, Zu-
verlassigkeit und Leistung des Gerates verantwortlich, wenn:

- Erweiterungen, Neueinstellungen, Anderungen oder Reparaturen nur durch
von Creo Medical GmbH autorisierte Personen durchgefihrt werden.

- die elektrische Installation des betreffenden Raumes den VDE-Bestimmun-
gen entsprechen und das Gerét in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsan-
weisung verwendet wird.
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8

Problembehandlungen

Problem

Mogliche Ursache

Abhilfe

Druckwachter spricht an,
entsprechende LED
,Malfunction in suction
channel” oder ,Malfunc-
tion in air/water channel”
leuchtet.

Entsprechender Endo-

skopkanal ist verstopft.

1. Netzschalter ,,0“ (aus) driicken.

2. Dricken Sie den Schlauch knapp
hinter dem Anschluss am Endo-
skop zusammen und ziehen den
Schlauch vorsichtig ab. Alle
Schldauche sind mit Fliissigkeit

gefiillt und der verstopfte
Schlauch steht unter Druck

3. Danach stecken Sie den
Schlauch in die Desinfektionslo-
sung und lassen ihn langsam los.

4. Verfahren Sie mit den anderen
Schlauchen ebenso.

5. Jetzt die Verstopfung beheben,
z.B. mit der Reinigungsbirste.

Netzkabel und Steckdose Uberpri-

fen.

Sicherungen auf der Geraterlckseite

Uberprifen und ggf. austauschen.

Knick beseitigen, auf ungehinderten

Durchfluss achten.

Unterbrechung der
Stromversorgung.
Sicherung defekt.

Pumpen arbeiten nicht.
Lampe im Netzschalter
leuchtet nicht.

Pumpen arbeiten mit zu
geringer Leistung

Ansaugschlauch oder
Druckschlauche sind

abgeknickt.
Ansaudfilter ist ver- Ersatzfilter Art. 7500-220 wechseln
stopft.
Druckwachter schaltet Druckwachter falsch Auf der Geratertckseite sind zwei
nicht oder schaltet zu eingestellt Offnungen zum nachjustieren der

Druckwéachter. Mit einem kleinen
Schraubendreher, kann durch eine
kleine Links- bzw. Rechtsdrehung
der Schaltpunkt der Druckwachter
verandert werden.

Druckwachter schaltet nicht:
Schraube etwas nach rechts drehen.
Druckwachter schaltet zu friih:
Schraube etwas nach links drehen.

frih

Lassen sich Fehler durch einfache MaBRnahmen nicht beheben, senden Sie das Ge-
rat zur Reparatur an den Hersteller.

Der Hersteller ist nur dann fiir die sicherheitstechnischen Eigenschaften des Gerates verant-
wortlich, wenn Montage, Erweiterungen, Neueinstellungen, Anderungen und Reparaturen
durch von Ihm autorisierte Personen ausgefiihrt wurden und die elektrische Installation des be-
treffenden Raumes den Anforderungen der VDE-Bestimmungen entsprechen und das Geréat in
Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung verwendet wurde.

9 Entsorgung
Am Ende seiner Lebensdauer missen der SCOPE-CLEANER SC10 und sein Zubehor als
Medizinprodukt entsprechend der giiltigen nationalen Vorschriften entsorgt werden.
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10 Technische Daten
Netzanschluss, nominell
Netzspannung priméar
Netzspannung sekundar
Netzfrequenz
Leistungsaufnahme
maximale Stromaufnahme

Sicherung primar
Eingang / Netzanschlussleitung

Schutzklasse

Schutzart

Betriebsbedingung Umgebungstemperatur
Betriebsbedingung rel. Luftfeuchte
Uberspannungskategorie

Hoéhenmeter

Verschmutzungsgrad der Umgebung

Abmessungen (Hohe / Breite / Tiefe)
Gewicht

elektrische Sicherheit

EMV

Durchfluss

230V
230V
230V
50 Hz
87 VA
0,34 A

2x T 0,25A Feinsicherung (5x20)
Kaltgeratestecker

I

IP 21, zur Verwendung in Raumen
10° C bis 35° C

max. 70%

1]

2.000 Uber N. N.

2

150 x 280 x 270 cm

5 kg

entspricht EN 61010-1
entspricht EN 61326-1

ca. 500 bis 600ml/min

Die CE-Kennzeichnung der Produkte bescheinigt die Konformitat mit der Verord-
nung (EU) 2017/745 fir Medizinprodukte.

C€
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1 EMV Bedingungen
nach EN 61326-1:2013

- Stéraussendung Gruppe 1 Klasse B (Abschnitt 7.2)
- Storfestigkeit: nach Tabelle 2

Storfestigkeits-Priifanforderungen fiir Geréte, die zum Gebrauch in einer industriellen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen sind

Anschluss StorgroRe EMV- Priifwert Bewertungs-
Grundnorm kriterium
Gehause Entladung statischer Elektri- | IEC 61000-4-2 4 kV Kontaktentladung B
zitat (ESD) 8 kV Luftentladung B
elektromagnetischer Felder | 1= 51000-4-3 | 10 V/m (80 MHz bis 1 GHz) A
3 V/m (1,4 GHz bis 2 GHz) A
1 V/m (2,0 GHz bis 2,7 GHz) A
netzfrequente Magnetfelder
IEC 61000-4-8 30 A/m (50Hz, 60 Hz)® A
Wechselstromver- | Spannungseinbruch IEC 61000-4-11 0% wahrend 1 Periode B
o gsan- 40% wihrend 10/12 Perioden® c
(einschlieRlich 70% wahrend 25/30 Perioden? C
Schutzleiteran- Kurze Unterbrechung IEC 61000-4-11 | 0% wahrend 250/300 Perioden? C
hl
schluss) Schnelle Transienten IEC 61000-4-4 | 2 kV (5/50 ns, 5 kHz) B
StoRspannung IEC 61000-4-5 1 kVa/ 2kVP B
leitungsgefiihrte HF-Signale | IEC 61000-4-6 3 kVf (150 kHz bis 80 MHz) NV A
Gleichstromver- Schnelle Transienten IEC 61000-4-4 2 kV (5/50 ns, 5 kHz) B
sorgungsan- o b
schluss | StoRspannung IEC 61000-4-5 1 kve/ 2kV B
. " o " ¢ . N1)
(einschlieRlich leitungsgefiihrte HF-Signale | IEC 61000-4-6 3 kV' (150 kHz bis 80 MHz) A
Schutzleiteran-
schluss)
Eingangs-/Aus- Schnelle Transienten IEC 61000-4-4 2 kV (5/50 ns, 5 kHz) B
gangsanschluss | o nerannung IEC 61000-4-5 | 1KV /2kVP B
(einschlieBlich . " . ¢ . N1)
Funktionserdan- leitungsgefiihrte HF-Signale | IEC 61000-4-6 3 kV' (150 kHz bis 80 MHz)
schluss)
Eingangs-/Aus- Schnelle Transienten IEC 61000-4-4 2 kV (5/50 ns, 5 kHz)
gangsanschluss o b
mit direkter Ver- Stolkspannung IEC 61000-4-5 1 kve /[ 2kV
bindung zum leitungsgefiihrte HF-Signale | IEC 61000-4-6 3 kVf (150 kHz bis 80 MHz) NV A
Stromversor-
gungsnetz

@ Leitung gegen Leitung.

® Leitung gegen Erde (Masse).

¢ Nur bei langen Leitungen (siehe 3.10).

¢ Nur bei Leitungen tber > 3 m.

¢ Nur bei magnetisch empfindlichen Geraten. Stérungen auf Bildschirmen mit Kathodenstrahlréhren dirfen bei
Feldstarken Gber 1 A/m auftreten.

verbunden sind, werden wie Eingangs-/Ausgangsanschlisse behandelt.

Gleichspannungsverbindungen zwischen Teilen von Geraten oder Systemen, die nicht mit einem Gleichspannungsnetz

9 Zum Beispiel bedeutet ,25/30 Perioden® ,25 Perioden bei Prifungen mit 50Hz Netzfrequenz® oder ,30 Perioden bei
Prifungen mit 60 Hz Netzfrequenz".
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Anhang I: Anschluss von Endoskopen

A: Anschluss von Olympus Endoskopen

Nummer | Kanal / Bezeichnung

1 Jet-Kanal

2 Biopsiekanal in Verbindung mit Anschlusskappen 7524-A00
3 Absaugkanal

4 Luft- / Wasserkanal

A Ansauganschluss SCOPE-CLEANER SC10

a Biopsiekanal Anschlusskappen 7524-A00
b Luft- Wasserkanal Verschlusskappen 7523-000
c Elektronikschutzkappe Olympus MH-553

d Wasserschutzkappe Olympus MAJ-583

**Wasserschutzkappe Olympus MAJ-583 muss an Wasserflaschenanschluss angeschlossen
werden.
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B: Anschluss von Fujifilm Endoskopen

Nummer | Kanal / Bezeichnung

1 Jet-Kanal

Biopsiekanal

Absaugkanal

2

3

4 Luft / Wasserkanal

A Ansauganschluss SCOPE-CLEANER SC10

*Fujifilm Adapter CA-503 S/A Luer-Lock Anschliisse missen mit Kappen verschlossen wer-
den! (s. Abbildung)

** Fujifilm Wasserflaschenanschluss muss verschlossen werden!
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C:

Anschluss von Pentax Endoskopen

/
' ) | _"/@

N D \ x:‘ﬂ
5=y y )
=%/ /

%

=

®
. T _a”
Nummer | Kanal / Bezeichnung
1 Jet-Kanal
2 Biopsiekanal
3 Absaugkanal
4 Luft- / Wasserkanal
A Ansauganschluss SCOPE-CLEANER SC10

*7521-100 Adapter fir Modelle mit Einzelanschluss Luft - und Wasserkanal
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D: Anschluss von HUGER Endoskopen

efeXeXo ®
-

Nummer | Kanal / Bezeichnung

1 Jet-Kanal

Biopsiekanal

Absaugkanal

2

3

4 Luft-/ Wasserkanal

A Ansauganschluss SCOPE-CLEANER SC10

Q

Set zur manuelle Aufbereitung *

o

Elektronikkappe

*SET-DIS Set zur manuellen Aufbereitung

IFU-TD03-001 Revision Seite
GA SCOPE:CLEANER EN 0 27 von 32



Anhang ll: Zubehor fiir die Spulpumpe SCOPE-CLEANER SC10

Materialien

Die Anschlussschlauche sind aus Silikon (Rhodosil) gefertigt. Die Luer-Lock-Verbindun-
gen bestehen aus Polyamid bzw. aus Edelstahl

SC10 serie

Best.-Nr. Bezeichnung

7501-NSO SC-Anschluss-Set mit Nylon LL passend fir Fuji/ Olympus
Endoskope

7501-NS1 SC-Anschluss-Set mit Nylon LL passend flr Pentax Endo-
skope

7501-NS2 SC-Anschluss-Set mit Nylon LL passend fir HUGER Endo-
skope

7500-A10 Ansaugschlauch 1,3m mit Filter fur SCOPE-CLEANER

Anschlussschlauch fiir Bronchoskope

Best.-Nr. Bezeichnung Lange
7527-N00 Fir BC / SC mit LL-W Nylon Anschluss 130cm
Biopsie-Kanal Schlauch Fur Olympus

| griin |

Silikon-Schlauch 3 x 6mm

LL-M Nylon oder LL-W Metall

:[:lMB 163 (28729)

Bronchoskope Serie 10

Absaugventil-Schlauch mit Nylon LL-M und Bi-

7527-N70 130cm
opsiekanal-Schlauch mit Nylon LL-M
130cm
LL-M Nylon MH 104 (27834)
rot Silikonschlauch 3 x 6mm | I [ T |Absaug Fiir Olympus
ventilanschluss
Bronchoskope
LL-M Nylon MH 104 (27834)
[ oun Silikonschlauch 3 x 6mm | Blopsieventl Serie BF-20D und BF-P30
Anschluss
Optionen:
Protokolldrucker
Bezeichnung
Best.-Nr.
7210 — D20 Protokoll-Drucker
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Anhang lll: Ersatzteile fiir die Spiilpumpe SCOPE-CLEANER SC10

Best.-Nr. Bezeichnung

7000-102 Gehause ohne Front- und Rickplatte

7000-205 Frontplatte fir SC-10

7000-305 Ruckplatte fur SC

7001-452 CPC -Stecker Acetal Schott mit Schlauchtulle
7001-600 LL-W Metall (rostfrei) Einbau

7001-620 LL-Plattenring rot

7001-621 LL-Plattenring blau

7001-622 LL-Plattenring grin

7001-623 LL-Plattenring weiss

7002-400 Schwingankerpumpe Typ 117, 230V, 50Hz
7002-130 Schwingungsdampfer 15x15mm

7003-001 Elektronikkarte fur SC-10

7003-100 Druckwéchter 0,8bar fir SC-10

5220-730 2-pol. Geratestecker mit Si-Einsatz (ohne Sicherungen)
7003-910 Feinsicherung 5/20 T 0,25A

7004-400 T-Stuck 4-4-4mm

7004-410 T-Stuick 4-6-4mm

7004-420 T-Stiick 6-4-6mm

7002-210 Membran-Pumpenblock flr Typ 113 (Austausch)
7002-215 Silikon-Ventilplatchen fir Pumpe Typ 113
7002-211 Ersatzmembran fir Membranpumpe Typ 113 und 117
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Anhang IV: Empfehlungen zur Vorbeugungen gegen Verkeimung

Bitte nutzen Sie nur ein Desinfektionsmittel, welches der Desinfektionsmittel-Liste Liste der
von der Desinfektionsmittel-Kommission im Verbund flir Angewandte Hygiene (VAH) e. V. in
Zusammenarbeit mit den Fachgesellschaften bzw. Berufsverbanden DGHM, DGKH, GHUP,
BVOGD und BDH auf der Basis der Standardmethoden der DGHM zur Priifung chemischer
Desinfektionsverfahren gepriften und als wirksam befundenen Verfahren fir die prophylakti-
sche Desinfektion und die hygienische Handewaschung bzw. den Anforderungen der Endo-
skophersteller entspricht."

¢ Nutzen Sie Verfahren fur die prophylaktische Desinfektion und die hygienische Handewa-
schung die den Anforderungen der Endoskophersteller entspricht.

e Wir empfehlen den Einsatz von enzymatischen Reinigern, die gegen Amylasen und Pro-
teasen wirksam sind, um einen vorhanden Biofilm zu zerstoren bzw. einem Biofilm vorzu-
beugen.

e Wir empfehlen Ihnen nach einem Stillstand der Gerate von langer als 24 Stunden eine
sogenannte ,Selbstdesinfektion" durchzuflhren. Diese Vorgehensweise wird von ver-
schiedenen Endoskopherstellern empfohlen.

¢ Um eine Kontrolle der ,Selbstdesinfektion® zu erlangen, haben wir den Protokolldrucker
entwickelt, der nicht nur die Desinfektion flir Endoskope protokolliert, sondern auch lhren
Mitarbeitern eine Kontrolle tber die letzte Nutzung des SCOPE-CLEANER SC10 dar-
stellt. AuRerdem erhalten Sie nach der ,Selbstdesinfektion“ des SCOPE-CLEANER
SC10 einen Protokollausdruck den Sie zu Ihren Unterlagen abheften konnen.

¢ Bitte lassen Sie in regelmaBigen Abstanden lhr Leitungswasser (Trinkwasserqualitat) auf
Keime untersuchen.

¢ Die Einsatze (Ersatzmetallfilter Art.-Nr. 7500-220) der Ansaugfilter sollten taglich einer
Sichtprifung unterzogen werden und bei Verschmutzung, spatestens jedoch alle 14
Tage ausgetauscht werden.

¢ Die Membrane und die Innenverschlauchung sollte spatestens nach einem Jahr im Rah-
men einer Wartung ausgetauscht werden. Im Falle einer Verkeimung ist ein Austausch
dieser Teile umgehend erforderlich. Die Ersatzteile sind aus der Ersatzteile Liste zu erse-
hen.
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SERVICEHEFT

Ansaugdfilter ausgetauscht

Ansaugschlauche aufbereitet

Datum Name Unterschrift

Datum

Name

Unterschrift

Diese Tabelle kann als Kopiervorlage verwendet werden.
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Meldungen

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen Vorkommnisse und Beinahe-Vor-
kommnisse gemal Medizinprodukte Sicherheitsplanverordnung (MPSV) sind dem Hersteller
und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, zu melden.

Fur die Bundesrepublik Deutschland:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn

www.bfarm.de

Anlagen
Zertifikate und Konformitatserklarung sind auf Anfrage erhaltlich.

Im Falle des Verlustes oder Bedarf einer gesonderten Ausstellung dieser Dokumente wen-
den Sie sich bitte direkt an:

CREO
MEDICAL

CREO MEDICAL GmbH
Hans-Béckler-Stralie 29
40764 Langenfeld — Germany

Tel. +49(0) 2173 20047-0
Fax. +49 (0) 2173 20047-40
E-Mail info.de@creomedical.de
Web www.creomedical.com



http://www.bfarm.de/
mailto:info.de@creomedical.de
http://www.creomedical.com/
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