Modell HighTech i

RENZ FOR QUALITY

Gebrauchsanweisung fiir Edelstahl
Reinigungspistolen Systeme*

SRN (Single Registration Number) DE-MF-000007646
BASIS UDI-DI (gemaR Anhang VI Teil C) 42607448364208Q9
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https://www.rfq.de/de/Produkte/Reinigungspistolen/Edelstahlpistolen

REF 64-20820-xx Druckluft-RPS-Set mit Schnellverschlusskupplung
REF 64-20810-xx VE-Wasser-RPS-Set / Trinkwasser-RPS-Set mit Schnellverschlusskupplung

1. Verwendungszweck der Reinigungspistolensysteme (RPS)

REF 64-20820-xx Druckluft-RPS-Set mit Schnellverschlusskupplung
Zum Ausblasen von Medizinprodukten mit medizinischer Druckluft bis 0,5Mpa (= 5bar) zur Aufbereitung
im reinen und unreinen Bereich.

REF 64-20810-xx VE-Wasser-RPS-Set / Trinkwasser-RPS-Set mit Schnellverschlusskupplung
Zum Aussplilen von verschmutzten Medizinprodukten mit kaltem VE-Wasser bzw. Trinkwasser bis 0,5Mpa (= 5bar)
zur Aufbereitung im reinen und unreinen Bereich.

Fur dieses Produkt besteht keine Einweisungspflicht.

* Reinigungspistolensystem, nachfolgend RPS genannt

(Die Bindestriche in den Artikelnummern sind zur besseren Lesbarkeit eingefugt)
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2. Aufbereitungsintervalle

Die Reinigungspistole sowie Diisen, Ansatze und Kupplungsschutzkappe missen vor dem erstmaligen Gebrauch gereinigt und
sterilisiert werden! Die Reinigung und Sterilisation der Reinigungspistole muss zerlegt erfolgen! Die Aufbereitungsintervalle sind
vom Anwender je nach Einsatzzweck und Haufigkeit der daraus folgenden Kontamination und Verschmutzung des RPS selbst
festzulegen. Nach einer Kontamination muss die Reinigungspistole und das betroffene Zubehér sofort aufbereitet werden!

Die “Schlaucheinheit” (Schlauch, Kupplung, Schlauchanschlussadapter) sind keine

Medizinprodukte und kénnen bei Kontamination des Férdermediums nicht aufbereitet werden. ’

Wir empfehlen je nach Einsatzzweck mikrobiologische Kontrollen durchzufiihren.

. . . Abzughebel- Kolbenfeder
3. Zerlegen der Reinigungspistole zur Aufbereitung verschluss- 7 /

(Die aufgezogenen O-Ringe missen nicht entfernt werden) stift

“ Kupplungsschutzkappe 0 ﬂ

fur Set mit Schnell -

verschlusskupplung ;-ih
=

1. Verschlusskappe durch Linksdrehung vom p
Pistolenkdrper I6sen. I

Pistolenhandgriff fur
Schnellverschluss-
Kupplung — DN7,2

2. Kolbenfeder entfernen
3. Abzughebel zurtickziehen und den Kolben nach
hinten herausziehen.

4. Duisen durch Linksdrehung von der Diisenkappe lsen. Brauseduse zerlegt

5. DUsenkappe durch Linksdrehung vom Pistolenk&rper I6sen.

6. Handgriff durch Linksdrehung vom Pistolenkérper l6sen.

7. Brausedisensieb durch Linksdrehung vom Brausediisenkérper l6sen.

8. Abzughebel durch Aufklappen und Herausnehmen des Abzughbelverschlussstiftes abnehmen.

4. Aufbereitung der Reinigungspistole, Diisen, Anséatze und Kupplungsschutzkappe1
(Die aufgezogenen O-Ringe miissen zur Aufbereitung nicht entfernt werden)

Gemal den Reinigungs- und Desinfektionsrichtlinien durch qualifiziertes Fachpersonal nach den jeweils aktuellen RKI-
Empfehlungen. www.rki.de. Die Vorgaben des Reinigungsmittelherstellers (Produktdatenblatter und Sicherheitsdatenblatter) sind
einzuhalten. AulRerdem ist geeignete Schutzkleidung, die den Anforderungen der zustandigen Berufsgenossenschaft entspricht,
zur Aufbereitung zu tragen. Die Validierungen zur Reinigung/Desinfektion und Sterilisation Berichtnummer 8739 und 8740 des
RPS wurde mit folgendem Préparat und Reinigungsgeréaten durchgefiihrt:
Instrumentenreiniger:  neodisher MediClean forte (Alkalisches Reinigungsmittel mit Tensiden)

Hersteller Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co.KG — Hamburg / Internet: www.drweigert.de

4.1 Vorreinigung: Instrumentenreiniger: neodisher MediClean forte 2%ige Lésung bis maximal 40°C

a. Das RPS zerlegen (Siehe ,Zerlegen der Reinigungspistole zur Aufbereitung®). Die Einzelteile der Reinigungspistole in
eine Wanne mit der Reinigungsldsung neodisher MediClean forte 2%ig einlegen und unterhalb des Flussigkeitsspiegels mit
einer weichen Birste oder Tuch von allen sichtbaren Verschmutzungen reinigen.

b. Die mit Reinigungslésung blasenfrei gefiillten RPS-Teile missen bei starker Verschmutzung (Proteinbelastung z.B. Blut)
fur 15 Minuten in der Wanne eingelegt bleiben. Die Reinigungslésung muss mindestens einmal taglich oder bei sichtbarer
Verunreinigung sofort erneuert werden.

c. Unter flieBenden, kalten Wasser (Trinkwasserqualitdt), das frei von pathogenen Keimen ist, werden alle RPS-Teile vor
der anschlieRenden Ultraschallreinigung ab- und durchgesplilt.

4.2 Ultraschallreinigung: Unbedingt erforderlich!
Instrumentenreiniger: neodisher MediClean forte 2%ige L6sung bis maximal 40°C, Dauer 10 Minuten
Das verwendete Ultraschallgerat muss zur Reinigung fiir medizinische Instrumente geeignet sein und sollte eine Frequenz von
35-40kHz aufweisen. Bei Geraten mit hdherer Frequenz erhéht sich die Reinigungszeit! Wichtig: Sobald das Ultraschall-
reinigungsgerat eingeschaltet wird, erwédrmt sich die Reinigungsliésung im Ultraschallbad. Um eine Erwdrmung der Reinigungs-
I6sung Uber 40°C zu vermeiden, sollte daher auf eine zusatzliche Heizung im Ultraschallbad verzichtet werden.
Die RPS-Teile missen mit Reinigungsldsung bedeckt und alle Hohlrdume gefiillt sein.
Ultraschallkérbe dirfen nicht Gberladen werden, da sonst Schallschatten entstehen und die Reinigungswirkung nicht
gewabhrleistet ist !
Die Reinigungslésung muss mindestens einmal taglich oder bei sichtbarer Verunreinigung sofort erneuert werden.

4.3 Abspiilen - Durchspiilen
Mit kaltem Wasser (Trinkwasserqualitat), das frei von pathogenen Keimen ist, werden alle RPS-Teile ab- und durchgespdilt.
Reinigungswirkung Uberprufen!

4.4 AnschlieBend Maschinenreinigung der Einzelteile mit: RDG Typ Miele G7835 CD — Spulprogramm Des-Var-TD.

Pistolen-Kérper, Handgriff und Diisen an das Hohlraumspulsystem anschlieen. Disenansatzkappe, Verschlusskappen, Handgriff
Uberwurfmutter, Brausediisensieb, Kolben und Kolbenfeder in ein Spiilsieb mit Abdeckung einlegen und auf dem Einlegesiebboden
unten im Wagen platzieren.
Programmablauf:
Vorspllen Kaltes Wasser mit Trinkwasserqualitat 10°C 1 Minute
Reinigung Neodisher Mediclean forte, alkalisch 0,5% 55+/-5°C 5 Minuten
(Wasser mit Trinkwasserqualitat)
Neutralisation Neodisher Z 0,1% 10°C 2 Minuten
(Wasser mit Trinkwasserqualitat)
Spilen Deionisiertes Wasser 10°C 1 Minute
Thermische Desinfektion Deionisiertes Wasser >90°C 5 Minuten
Trocknung Temperatureinstellung am Gerat 80°C 30 Minuten
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4.5

4.6

4.7

4.8

Entnahme der gereinigten RPS-Teile aus dem RDG

Die gereinigten RPS-Teile nach Ablauf des Reinigungsvorganges mit Einmalhandschuhen ohne weitere Kontamination

aus dem RDG entnehmen. Die Reinigung und Trocknung der RPS-Teile Uberprifen. Falls keine vollstdndige Reinigung
erfolgt ist, miissen die entsprechenden Reinigungsschritte wiederholt werden bzw. eine Nachtrocknung mit Druckluft fur
medizinische Zwecke erfolgen.

Vorbereitung der RPS-Teile zur Dampfsterilisation

Die vollstdndig gereinigten und getrockneten RPS-Teile auf eventuelle Schaden Uberprifen. (siehe Punkt 4.8)

Die Sterilisation muss zerlegt in einer Einfach-Klarsichtsterilisierverpackung entsprechend der Europaischen Norm EN 868-5
erfolgen.

Sterilisation der Reinigungspistolenteile

Dampfsterilisation: Sterilisatorklasse B - EN13060 - Fraktioniertes Vorvakuum - Temperatur 134°C - Mindesthaltezeit 5 Minuten
Bei der Beladung der Sterilisationskammer sind die Richtlinien der Sterilisations-Geréatehersteller einzuhalten.

Die Lagerfahigkeit nach erfolgter Sterilisation ist vom verwendeten Aufbewahrungsbehéltnis abhéngig.

Bitte Herstellerangaben beachten! Nach einer Kontamination mit Krankheitserregern, welche durch das von lhnen angewandte
Sterilisationsverfahren nicht abgetétet werden kénnen, dirfen die RPS-Teile nicht wieder verwendet werden.

Uberpriifung der RPS-Teile nach der Sterilisation

Das RPS darf nicht verwendet werden wenn:

- Die RPS-Teile nicht ordnungsgemaf gereinigt und sterilisiert sind.

- Teile der Reinigungseinheit verbogen, mit Rost befallen oder Gewindedefekte aufweisen.

- O- Ringe oder Dichtungsscheiben fehlen oder beschadigt sind.

Der Einsatz des RPS erfolgt in Eigenverantwortung. Sollten bei der Uberpriifung Méngel, auch wenn diese hier nicht
erwahnt sind, festgestellt werden, darf das RPS nicht verwendet werden.

5. Montage der Reinigungspistole nach der Sterilisation

Abzughebel-
verschluss-

stift Kolben

Kolbenfeder
Dusenkappe Z Pistolenk&rper

c::u (o0 i @
o=

Brauseduse durch

Rechtsdrehung auf Abzughebel
den Brausedisen-
kérper schrauben

. Verschlusskappe

Den vorderen Kolbenbereich und den
kleinen Kolben O-Ring vor der Montage
mit reinem Silikondl einélen!
Minimalschmierung!

| Pistolenhandgriff |

Uberpriifen Sie bitte vor der Montage, ob alle abgebildeten Dichtungsringe vorhanden und intakt sind!
Alle Teile durch Rechtsdrehung handfest verschrauben.

Bei Verwendung der Reinigungspistole mit Druckluft und Wasser:

1.

Pon

Den vorderen Kolbenbereich und den kleinen Kolben O-Ring zur Montage mit reinem Silikondl eindlen!

Dabei sollte der Olfilm moglichst diinn aufgetragen werden (Minimalschmierung!).

Trockenes Einschieben zerstért die Kolbendichtung!

Anschlielend den Kolben in den Pistolenk&rper schieben, die Kolbenfeder Giber den Kolben schieben,

und die Verschlusskappe auf den Pistolenk&rper schrauben.

Die Diisenkappe vorne auf den Pistolenk&rper schrauben und die gewilinschte Dise in die Disenkappe schrauben.

Den Pistolenhandgriff bis zum Anschlag in den Pistolenkdrper schrauben.

Den Stecknippel des Handgriffes DN7,2 mit reinem Silikondl eindlen, falls dieser sich schwer in die Edelstahlkupplung
einschieben oder entfernen Iasst.

Den Abzughebel in den Pistolenkérper stecken und mittels Abzughebel-Verschluss-Stift fixieren und durch Abklappen arretieren.

Hinweis: Das mitgelieferte Silikondl ist nicht steril.

Achtung: Ole, die WeiRél bzw. Parafinél enthalten, zerstéren die Dichtungsringe.
Hinweis: Lasst sich der RP-Kolben trotz Einélen schwer aus dem Pistolenkdérper entfernen bzw. einschieben,

muss der RP-Kolben 0-Ring klein REF 64-20850-24 erneuert werden. (Siehe Teilelbersicht Seite 7)

Bitte beachten: Die Wasser- bzw. Druckluftzuleitung muss bei Nichtgebrauch und bei Montagearbeiten an der
Reinigungspistoleneinheit stets unterbrochen werden und anschlieRend der Druck im System Uber die Reinigungspistole
durch Betatigung des Abzughebels abgelassen werden. Vor jedem Offnen der Druckleitung muss das komplette System
auf Schaden Uberprift werden!

Nach dem Offnen der Druckleitung ist das komplette System auf Dichtigkeit zu Gberpriifen!

1gemé‘ass Prufberichte 8739, 8740, 8741 vom 17.09.19/23.09.19/10.10.19 von CleanControlling Medical GmbH & Co. KG - 78576 Liptingen

20210601

Seite 3 von 8



6. Reinigungspistolen-Sets: 64-20810-xx / 64-20820-xx ﬁ

Montage der Reinigungspistole mit der Pistolenkupplung

1. Den Pistolengriff mit Kupplungsstecker DN7,2 gerade in die Pistolenkupplung einfiihren
und soweit eindriicken, bis dieser hérbar einrastet.

2. Die Druckzufuhr 6ffnen und das komplette System auf Dichtigkeit Gberprifen!

Entfernen der Reinigungspistole von der Pistolenkupplung

1. Um die Reinigungspistole zur Aufbereitung wieder von der Kupplung zu trennen, .
muss die Druckzufuhr unterbrochen werden. Pistolenkupplung

2. Den im Schlauch befindlichen Druck tber die Pistole durch Driicken des ,
Abzughebels ablassen.

3. Den Pistolengriff in die Kupplung driicken, gleichzeitig den Schiebering an der Kupplungs-
Kupplung in Richtung Schlauch ziehen und die Pistole aus der Kupplung ziehen. schutzkappe

4. Die sterile Kupplungsschutzkappe uber die Pistolenkupplung stilpen.

5. Der Schlauch ist so zu lagern, dass dieser nicht mit Flissigkeiten in Beriihrung kommt
und nicht kontaminiert werden kann.
Die Reinigung und Sterilisation der Kupplungsschutzkappe erfolgt wie bei den Reinigungspistolenteilen.

7. Wandhalter fiir die Reinigungspistole

Der Wandhalter fiir die Reinigungspistole ist so zu platzieren, dass eine Kontamination
der Pistoleneinheit bei Nichtgebrauch vermieden wird.

Die Befestigungsschraube und der Dibel fir den Wandhalter sind dem Untergrund
anzupassen und missen einen festen Halt gewéhrleisten.

Daher sind die mitgelieferten Befestigungsmittel nicht in jedem Falle verwendbar.

-

Wandhalter

8. Diisenstander — Tischmodell / Wandmodell

Auf den Disenstander kdnnen bis zu 7 Dusen aufgesteckt werden.
Die Reinigung und Sterilisation des Dusenstanders n!
erfolgt wie bei den Reinigungspistolenteilen.
Die Aufbereitung erfolgt ohne Diisen.

—2

4 &2
9. Installation der Reinigungspistoleneinheit
Die Installation der Reinigungspistole mit Schlauch, Schlaucharmaturen und Schlauchkupplungen (,Reinigungspistoleneinheit®) ist
entsprechend dem Verwendungszweck (1.) durch einen Fachbetrieb auszufuhren.

10. Schlauch, Schlauchkupplung und Schlauchanschlussadapter

Schlauch, Schlauchkupplung und Schlauchanschlussadapter (Schlaucheinheit) sind keine Medizinprodukte.

Je nach Verwendungszweck, Zustand und Einsatzdauer sollte die Schlaucheinheit in regelméaRigen Absténden erneuert werden.
Die Zeitintervalle sind vom Betreiber selbst festzulegen.

Die ,Schlaucheinheit” darf bei Beschadigung, Undichtigkeit oder Kontamination des Férdermediums nicht weiter verwendet werden.

Schlauchmaterialen und Maximaldruck: Siehe unter Technische Daten.

Die Schlauchlange ist so zu wahlen, dass der zulédssige Biegeradius von 60mm bei der Montage und wahrend des Betriebs des
Schlauches nicht unterschritten wird. Bei gebogener Verlegung muss genligend Schlauchldnge zur Bildung eines offenen Bogens
vorhanden sein, da sonst der Schlauch an den Anschliissen abgeknickt und zerstort wird. Die flexible Verbindung darf auf keinen
Fall verdreht oder abgeknickt werden. Der Schlauch darf sowohl bei der Montage als auch wahrend der Anwendung mit keinerlei
von aufden einwirkenden Zug- oder Druckbeanspruchung belastet werden. Fir die Dichtheit der Verbindung (Schlauch/Anschluss)
ist grundsétzlich der Monteur der Schlauche verantwortlich. Da uns die Geometrie und das Material der Gegenstiicke nicht bekannt
sind, muss das mitgelieferte Dichtungsmaterial vom Monteur auf seine Eignung tberprift werden.

Die Gewahrleistung tritt nur bei einer fachgerechten Installation unter Berlicksichtigung aller Normen und Verordnungen in Kraft.

11. Sicherheits- u. Gefahrenhinweise fiir die Benutzung der Reinigungspistoleneinheit

Bei jeder Inbetriebnahme ist sicherzustellen, dass alle Verbindungsstellen der Reinigungspistoleneinheit fest verbunden

und dicht sind.

Die Wasser- bzw. Druckluftzuleitung muss bei Nichtgebrauch und bei Montagearbeiten an der Reinigungspistoleneinheit
stets unterbrochen werden und anschlieBend der Druck im System iliber die Reinigungspistole durch Betédtigung des
Abzughebels abgelassen werden.

Vor jedem Offnen der Druckleitung muss das komplette System auf Schaden tberpriift werden!

Nach dem Offnen der Druckleitung ist das komplette System auf Dichtigkeit zu Giberpriifen!

Der Benutzer muss vor Sprihnebel geschitzt werden (Brille, Maske, Spritzwand Kleidung usw.).

Ferner sind alle weiteren Sicherheitsbestimmungen Ihrer zustdndigen Berufsgenossenschaft fiir den sicheren Betrieb der
Reinigungspistole einzuhalten.

Die Disen an der Reinigungspistole missen fest mit der Disenkappe verbunden sein.

12. Uberpriifung des RPS vor dem Einsatz durch den Anwender
Das RPS darf nicht verwendet werden wenn:
- Das RPS nicht ordnungsgemanR angeschlossen ist.
Das RPS nicht ordnungsgeman gereinigt und sterilisiert ist.
- Die Reinigungseinheit Schaden oder Undichtigkeiten aufweist.
- Teile der Reinigungseinheit verbogen, mit Rost befallen oder Gewindedefekte aufweisen.
- O- Ringe oder Dichtungsscheiben fehlen oder beschadigt sind.

Der Einsatz des RPS erfolgt in Eigenverantwortung. Sollten bei der Uberpriifung Mangel, auch wenn diese hier
nicht erwahnt sind, festgestellt werden, darf das RPS nicht verwendet werden.
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13. Technische Daten

Medium:

Entnahmestelle - Maximal Druck:

Materialien:
Reinigungspistole:
Abzughebelarretierungsring:
Kolben:

Dusen:

Schnellverschlusskupplung*:
Flachdichtung Kupplung/Schlauch:
Kupplungsschutzkappe
Schlauchverschlusskappe
Schlauchanschlussadapter
Dusenstander

Druckluft medizinisch aufbereitet / Wasser kalt / VE-Wasser kalt
(Abh&ngig vom verwendeten Schlauchmaterial)

Entnahmestelle (=Pistolenschlauch-Anschlussstelle) 0,5Mpa (=5 bar)

Edelstahl 1.4404 / Kolbenfeder 1.4571

Edelstahl 1.4310

Kunststoff - PEEK USP Class VI

Edelstahl 1.4404 / Brausedusensieb: Kunststoff - USP Class VI
Luer-Lock Ansatz — Messing verchromt

Edelstahl 1.4404 / Federn 1.4571/ Verriegelungsstifte 1.4310

EPDM - KTW -Zulassung

Kunststoff - FDA -Zulassung

Edelstahl 1.4404

Edelstahl 1.4404 — Flachdichtung KTW-Zulassung

Grundplatte Edelstahl 1.4301 / Aufsteckdorne 1.4310 / Fisse Kunststoff FDAZulassung

|/ Befestigungsschrauben 1.4301

Schmierstoff: Siliconél (nicht steril)

Hinweis: Der vordere Kolbenbereich mit dem kleinen Kolben-O-Ring missen nach jeder Aufbereitung mit Silikondl benetzt werden
(Minimalschmierung)! Die O-Ringe im Inneren der Schnellverschlusskupplung werden bei der Montage mit Silikondl benetzt.

Konformitaten/Zulassungen fiir die verwendete EPDM O-Ringe:

(Reinigungspistole, Kolben, Disen, Anséatze, Schlauchverschlusskappe und Schnellverschlusskupplung):

EU 65/2011 (RoHS); EC 95/2002 (RoHS); EC 11/2003; FDA; EC 2023/2006; EC1935/2004 article 3; BfR XXI Kategorie 4; ADI free;
ACS; WRAS; USP Class VI; UBA; ONORM; NSF 61; NSF 51; KIWA; DVGW W270; DVGW W534; EN 681-1; AS/NZS 4020;

3-A Sanitary Standard; GB 4806.11-2016

" PVC-Gewebeschlauch mit KTW-C / FDA (21 CFR §170 - §190) (§175.300) Zulassung
Innendurchmesser 6mm / AulRendurchmesser 12mm
oder 2 Polyamid-Spiralschlauch PA12W -40°C bis +90°C ohne Zertifikat oder Prifprotokoll
Innendurchmesser 6mm / Aulendurchmesser 8mm
Aluminium eloxiert (béi ) - Messing vernickelt mit Knickschutz (b%i )
Aussengewinde 1/2°
Offen, der entsprechende Anschluss muss vom Betreiber gestellt werden.

Druckluftschlauch*:

Schlaucharmatur:
Schlauchausgang:
Schlaucheingang:

Trinkwasser /| VE-Wasserschlauch*: Silikonschlauch mit Edelstahlumflechtung und KTW-A/ W270/ W543 Zulassung
Edelstahl 1.4404

Aussengewinde 1/2°
3/8" Uberwurfmutter - Flachdichtung KTW-Zulassung

Schlaucharmaturen:
Schlauchausgang:
Schlaucheingang:

*Zur Aufbereitung liegen vom Hersteller keine Angaben vor.

Wasser-Durchflussmenge bei 0,35Mpa (=3,5 bar)

Spitzdise-Bohrung D1mm ca.0,75Liter/Min (Andere Bohrungsdurchmesser auf Anfrage lieferbar)
Luer-Ansatz / Luer-Lock Ansatz ca. 5,0 Liter/Min

Schlauchdise ca. 6,2 Liter/Min

Brausediise ca. 6,0 Liter/Min

Ohne Duse ca. 6,4 Liter/Min

Luft-Durchflussmenge bei 0,35Mpa (=3,5 bar)

Spitzdise-Bohrung D1mm ca. 35 Liter/Min (Andere Bohrungsdurchmesser auf Anfrage lieferbar)
Luer-Ansatz / Luer-Lock Ansatz ca. 230 Liter/Min

Schlauchduse ca. 300 Liter/Min

Brausedise ca. 270 Liter/Min

Ohne Duse ca. 350 Liter/Min

14. Gewaihrleistung

Edelstahlteile und Schlauch 1 Jahr.

Die O-Ringe sind Verschleifteile und unterliegen keiner Gewabhrleistung.

Farbliche Verdnderungen an Kunststoffteilen sowie Schaden durch Gewalteinwirkung sind ebenfalls von der
Gewahrleistung ausgeschlossen.

Gewahrleistungs- und Haftungsanspriiche werden von uns nur anerkannt,

wenn die von uns mitgelieferten Gebrauchsanweisungen eingehalten worden sind.

Bei Benutzung von Fremddlen wird die Gewahrleistung ausgeschlossen.

15. Entsorgung
Entsorgung des RPS nach nationalen Gesetztesvorgaben !

16. Richtlinienkonformitéat
Dieses Medizinprodukt ist nach MDR 2017/745 mit einem CE-Kennzeichen versehen.

C€
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17. Reinigungspistolenteile

Abzughebel-Verschluss-Stift
REF 64-20850-53

Korper
REF 64-20850-21

Kolben mit O-Ringen
REF 64-20850-23

Koérper-O-Ring
REF 64-20850-22

Kolben-O-Ring klein
REF 64-20850-24

Diisen-O-Ring

\

REF 64-20850-25

Disenansatzkappe
REF 64-20850-28

Spritzdise M8
REF 64-20850-17

Luer-Lock-Ansatz M8
REF 64-20850-18

Luer-Ansatz M8
REF 64-20850-11

¢

Brausediise M8
REF 64-20850-14

Brausediisensieb
REF 64-20850-15

Schlauchduse Gr.6
REF 64-20850-32

@

;

[
@

Abzughebel alleine
REF 64-20850-52

Kupplungsschutzkappe
REF 64-20850-36

Edelstahl-Schnellverschluss-
Kupplung DN 7,2
REF 64-20850-34

Wandhalter
REF 64-20850-20

Disensténder (ohne Dusen)
Tischmodell
REF 64-20850-47

Dusensténder (ohne Disen)
Wandmodell
REF 64-20850-57

Kérperverschlusskappe
REF 64-20850-27

N

Kolbenfeder
REF 64-20850-26

Kolben-O-Ring gross
REF 64-20850-25

Handgriff DN 7,2
REF 64-20850-29

OOOOO

<= 00000
~ 33333 N

Ersatz O-Ring Dichtungs-Set
REF 64-20850-16

Schlauchanschlussadapter Edelstahl
Gewinde aussen 3/8", innen 1/2"
REF 64-20850-12

Schlauchanschlussadapter Edelstahl
Gewinde aussen 3/8", innen 3/4"
REF 64-20850-13

Tischdurchfiihrung
fur Plattenstarken

bis 45 mm

REF 64-20850-10

Tischdurchfiihrung
fur Plattenstarken

bis 60 mm

REF 64-20850-09

N\
N
9
w7

Plattenbohrung
Durchmesser 34 mm
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RfQ-Medizintechnik GmbH & Co.KG

Sattlerstrasse 28 D-78532 Tuttlingen / Germany
Telefon +49 (0) 7461 96170 Telefax +49 (0) 7461 961720
RENZ FOR QUALITY E-Mail: info@rfg.de http://www.RFQ.de

Technische Spezifikation Edelstahl-Reinigungspistolen ,,TS*

1. Geltungsbereich
Die TS definiert abschlieRend den Liefer- und Leistungsumfang und dessen Beschaffenheit von RFQ-Medizintechnik GmbH & Co. KG.
Die darin nicht aufgefuihrten Beschaffenheitsmerkmale sind nicht Gegenstand der Sachmangelhaftung.

2. Verwendungszweck
REF 64-20820-xx Reinigungspistolen zum Ausblasen von Instrumenten mit medizinischer Druckluft bis 0,5Mpa (= 5bar) zur Aufereitung.
REF 64-20810-xx Reinigungspistolen zum Aussptilen von Instrumenten mit Trinkwasser (kalt) und VE-Wasser (kalt) bis 0,5Mpa (= 5bar) zur Aufbereitung.

3. Aufbereitung der Edelstahl-Reinigungspistole

Die Validierungen zur Reinigung/Desinfektion und Sterilisation Berichtnummer 8739 und 8740 des RPS wurde mit folgendem Préparat und Reinigungsgeraten
durchgefiihrt:

Instrumentenreiniger: neodisher MediClean forte (Alkalisches Reinigungsmittel pH 10,4 bis 10,8 bestimmt in vollentsalztem Wasser)

Hersteller Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co.KG, Hamburg: www.drweigert.de

Ultraschallreinigungsbecken (Frequenz 35-40kHz), RDG Typ Miele G7835 CD — Spiilprogramm Des-Var-TD

Dampfsterilisation: Sterilisatorklasse B — EN13060 - Fraktioniertes Vorvakuum — Temperatur 134°C — Mindesthaltezeit 5 Minuten

Eine Gebrauchsanweisung mit ausfiihrlichen Informationen ist jeder Edelstahl-Reinigungspistole beigelegt. Fir dieses Produkt besteht keine Einweisungspflicht.

4. Installation der Reinigungspistoleneinheit
Die Installation der Reinigungspistole mit Schlauch, Schlaucharmaturen,Schlauchkupplung und Schlauchadapter (,Reinigungspistoleneinheit”) ist entsprechend
dem Verwendungszweck (2.) durch einen Fachbetrieb auszufiihren.

5. Schlauch der Reinigungspistoleneinheit

Der Schlauch, Schlauchkupplung und Schlauchanschlussadapter (Schlaucheinheit) sind keine Medizinprodukte. Je nach Verwendungszweck, Zustand und
Einsatzdauer sollte die Schlaucheinheit in regelméRigen Abstanden erneuert werden. Die Zeitintervalle sind vom Betreiber selbst festzulegen. Die ,Schlaucheinheit*

darf bei Beschadigung, Undichtigkeit oder Kontamination des Férdermediums nicht weiter verwendet werden. Die Schlauchlidnge ist so zu wéhlen, dass der zuldssige
Biegeradius von 60mm bei der Montage und wéhrend des Betriebs des Schlauches nicht unterschritten wird. Bei gebogener Verlegung muss gentigend
Schlauchlange zur Bildung eines offenen Bogens vorhanden sein, da sonst der Schlauch an den Anschliissen abgeknickt und zerstort wird. Die flexible Verbindung

darf auf keinen Fall verdreht oder abgeknickt werden. Der Schlauch darf sowohl bei der Montage als auch wahrend der Anwendung mit keinerlei von aufien einwirkenden

6. Sicherheits- u. Gefahrenhinweise fiir die Benutzung der Reinigungspistoleneinheit

Bei jeder Inbetriebnahme ist sicherzustellen, dass alle Verbindungsstellen der Reinigungspistoleneinheit fest verbunden und dicht sind.

Die Wasser- bzw. Druckluftzuleitung muss bei Nichtgebrauch und bei Montagearbeiten an der Reinigungspistoleneinheit stets unterbrochen werden und
anschlieRend der Druck im System iiber die Reinigungspistole durch Betiitigung des Abzughebels abgelassen werden. Vor jedem Offnen der Druckleitung
muss das komplette System auf Schaden tberpriift werden! Nach dem Offnen der Druckleitung ist das komplette System auf Dichtigkeit zu tiberpriifen!

Der Benutzer muss vor Sprihnebel geschitzt werden (Brille, Maske, Spritzwand Kleidung usw.). Ferner sind alle weiteren Sicherheitsbestimmungen lhrer zustandigen
Berufsgenossenschaft fur den sicheren Betrieb der Reinigungspistole einzuhalten. Die Disen an der Reinigungspistole missen fest mit der Disenkappe verbunden sein.

Zug- oder Druckbeanspruchung belastet werden. Fur die Dichtheit der Verbindung ( Schlauch/Anschluss) ist grundsatzlich der Monteur der Schlauche verantwortlich.
Da uns die Geometrie und das Material der Gegenstticke nicht bekannt sind, muss das mitgelieferte Dichtungsmaterial vom Monteur auf seine Eignung tberpruft werden.

7. Technische Daten
Medium: Druckluft medizinisch aufbereitet / Wasser kalt / VE-Wasser kalt
Entnahmestelle (=Pistolenschlauch-Anschlusstelle) - Maximal Druck: 0,5Mpa (=5 bar)

7a. Reinigungspistole: Edelstahl 1.4404 / Kolbenfeder 1.4571 / Kolben Kunststoff schwarz - PEEK USP Class VI

7b. Dusen Edelstahl 1.4404 / Brausedusensieb: Kunststoff — USP Class VI / Luer-Lock Ansatz: Messing verchromt

7c. Abzughebelarretierungsring Edelstahl 1.4310

7d. Kupplungsschutzkappe: Kunststoff - FDA — Zulassung

7e. Schlauchverschlusskappe Edelstahl 1.4404

7f. Schlauchanschlussadapter Edelstahl 1.4404 — Flachdichtung KTW-Zulassung

79 Dusensténder: Grundplatte Edelstahl 1.4301 / Aufsteckdorne 1.4310 / Fiisse Kunststoff FDA-Zulassung / Befestigungsschrauben 1.4301
Temperaturbestandigkeit 7a-7g: Dampf bis 134°C — Reinigungsmittelbestandigkeit 7a-7g: alkalisch pH 10,4 -10,8

Schnellverschlusskupplung *: Edelstahl: 1.4404 / Federn 1.4571/ Verriegelungsstifte 1.4310 / Dichtungsscheibe Kupplung/Schlauch : EPDM - KTW —Zulassung
Schmierstoff: Silikondl (nicht steril)

Hinweis: Der vordere Kolbenbereich mit dem kleinen Kolben-O-Ring miissen nach jeder Aufbereitung mit Silikondl benetzt werden
(Minimal-Schmierung)! Die O-Ringe im Inneren der Schnellverschlusskupplung werden bei der Montage mit Silikondl benetzt!

Konformitéten/Zulassungen fir die verwendete EPDM O-Ringe: (Reinigungspistole, Kolben, Diisen, Schlauchverschlusskappe und Schnellverschlusskupplung):
EU 65/2011 (RoHS); EC 95/2002 (RoHS); EC 11/2003; FDA; EC 2023/2006; EC1935/2004 article 3; BfR XXI Kategorie 4; ADI free;ACS; WRAS; USP Class VI; UBA;
ONORM; NSF 61; NSF 51; KIWA; DVGW W270; DVGW W534; EN 681-1; AS/NZS 4020; 3-A Sanitary Standard; GB 4806.11-2016

Druckluftschlauch *: PVC-Gewebeschlauch mit KTW-C / FDA (21 CFR §170 - §190) (§175.300) Zulassung. Innendurchmesser 6mm / Auflendurchmesser 12mm -
Schlaucharmatur: Aluminium eloxiert ;Schlauchausgang: Aussengewinde %%, Schlaucheingang: Offen, der entsprechende Anschluss muss vom Betreiber gestellt werden.
oder alternativ - Polyamid-Spiralschlauch PA12W -40°C bis +90°C ohne Zertifikat oder Prifprotokoll. Innendurchmesser 6mm / AuRendurchmesser 8mm

Schlaucharmatur: Messing vernickelt mit Knickschutz;Schlauchausgang: AG %", Schlaucheingang: Offen, der entsprechende Anschluss muss vom Betreiber gestellt werden.
Trinkwasserschlauch / VE-Wasserschlauch *: Silikonschlauch mit Edelstahlumflechtung und KTW-A/ W270/ W543 Zulassung - Schlaucharmaturen: Edelstahl 1.4404
Schlauchausgang: Aussengewinde %z, Schlaucheingang: 3/8“ Uberwurfmutter

Wasser-Durchflussmenge bei 0,35Mpa (=3,5 bar) Luft-Durchflussmenge bei 0,35Mpa (=3,5 bar)

Spitzdise-Bohrung D1mm ca.0,75Liter/Min Spitzdise-Bohrung D1mm ca. 035 Liter/Min -—

Luer-Ansatz / Luer-Lock Ansatz ca. 5,00 Liter/Min Luer-Ansatz / Luer-Lock Ansatz ca. 230 Liter/Min o

Brausedise ca. 6,00 Liter/Min Brausedise ca. 270 Liter/Min ©

Schlauchdise ca. 6,20 Liter/Min Schlauchduise ca. 300 Liter/Min. ‘9

Ohne Dise ca. 6,40 Liter/Min Ohne Duse ca. 350 Liter/Min N
o
N

8. Gewabhrleistung:

Edelstahlteile,Kolben und Schlauch 1 Jahr. Die O-Ringe sind Verschleilteile und unterliegen keiner Gewéhrleistung.

Farbliche Veranderungen an Kunststoffteilen sowie Schaden durch Gewalteinwirkung sind ebenfalls von der Gewahrleistung ausgeschlossen.
Gewahrleistungs- und Haftungsanspriiche werden von uns nur anerkannt, wenn die von uns mitgelieferten Gebrauchsanweisungen eingehalten wurden.

9. Entsorgung des RPS nach nationalen Gesetztesvorgaben!

* Zur Aufbereitung liegen vom Hersteller keine Angaben vor.
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Erklarung der Symbole auf dem Produktetikett

Artikelnummer Produktbezeichnung Deutsch

Menge Produktbezeichnung Englisch

Losnummer Gebrauchsinformation

EY{EIE
P> 1| ]| F

Hersteller nicht steril

RENZ FOR QUALITY

RfQ-Medizintechnik GmbH & Co. KG

Sattlerstrasse 28
D-78532 Tuttlingen

Telefon +49(0)7461/96170
Telefax +49(0)7461/961720

E-Mail: info@rfg.de

Internet: www.reinigungspistolen.de
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