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Cat. No. 060

Proktologie
Proktology

Proctologia
Proctologia

Cat. No. 130
ALPHASCOPE

- Optiken

- Endoscopes

- Opticas

- Ottiche

Cat. No. 160

Urologie
Urology

Urologia
Urologia
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Cat. No. 080

Bariatric Instrumenten System - BIS
Bariatric Instrument System — BIS
Sistema de Instrumental Bariatrico - BIS
Strumenti per chirurgia d’obesitd — BIS

Cat. No. 140
Endo-Chirurgie
Endo-Surgery
Endo-Cirugia
Endo-Chirurgia

Cat. No. 100

Chirurgische Instrumente
Surgical Instruments
Instrumental quirdrgico
Strumenti chirurgici
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Cat. No. 143

ALPHATRIPART System

- Die neue Generation laparoskopischer Instrumente
- The new generation of Laparoscopic Instruments

- La nueva generacion de instrumentos
laparoscopicos

- La nuuva generazione di strumenti laparosopici

Cat. No. 122

Endoskopische Gerate
Endoscopic units
Equipos
Apparecchiature

Cat. No. 150
Gynéakologie
Gynaecology
Ginecologia
Ginecologia

Cat. No. 170
Arthroskopie und Arthrotomie
Arthroscopy and Arthrotomy
Artroscopia y Arthrotomia
Artroscopia e Artrotomia

Cat. No. 200

ALPHADUR®

- Mikro Invasives Instrumentensystem

- Micro Invasive Instrument System

- Sistema de instrumentos micro invasivo
- Sistema strumenti micro invasivo

Cat. No. 210

“Mini” und “Mikro” Instrumente fiir die
Minimal Invasive Chirurgie nach Carbon
“Mini” and “micro” instruments for
minimally invasive surgery acc. Carbon
Instrumental “Mini” y “Micro” para la
Cirugia Mini Invasiva segtin Carbon
Strumenti “Mini” e “Macro” per la
Chirurgia Mini Invasiva secondo
Carbon
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Cat. No. 220

Bauch- und Thoraxring-System fiir die

Kinderchirurgie und Mini-Laparotomien nach Carbon
Carbon’s abdomen and thorax ring system for pediatric

surgery and mini laparotomy

Cat. No. 270

Hémorrhoidal-Ligatur Set
Haemorrhoidal ligator set

Set de ligadura para hemorroides
Set di legatura per emorroidi

Cat. No. 280
HF-Chirurgie Zubehor
Electrosurgical accessories
Accesorios para electrobisturies
Accessori per elettrobisturi

LIl

Cat. No. 290

WAYNE® IT

ALPHACERA

- Laminektomiestanze

- Laminectomy Punch

- Pinza cortante par laminectomia

Separador abdominal / toracico para cirugia
pediatrica y Mini-Laparotomias segun Carbon
Divaricatore addominale / toracico per chirurgia
pediatrica e per Mini-Laparotomie secondo Carbon

- Pinza per laminectomia

Cat. No. 310

Steril Container System

Sterile container system

Sistema de contenedores para
esterilizacion

Sistema di cestelli per sterilizzazione

Cat. No. 530
Rhinologie | Rhinoplastik
Rhinology | Rhinology
Rinologia | Rinoplastia
Rinologia | Rinoplastica

Cat. No. 410

Neurochirurgie
Neurosugery
Neurocirugia
Neurochirurgia
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Cat. No. 510

Sinuskopie
Sinuscopy

Sinuscopia
Sinuscopia
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Cat. No. 520

Otologie
Otology

Otologia
Otologia
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LVAYNE® I +ALPHACERA” - drehbares und zerlegbares Laminektomiestanzen - System
LVAYNE® T1 +ALPHACERA” - rotatable and dismountable laminectomy punch system

Bei der von GIMMI® entwickelten LVAYNE®II-Laminektomiestanze
handelt es sich um eine absolute Neuheit und Weiterentwicklung
der bisherigen LVAYNE® Version.

Diese  Neuentwicklung bietet gegeniiber den normalen
Laminektomiestanzen folgende Vorteile:

¢ einfache, schnelle Zerlegbarkeit, dadurch optimale Reinigung
und Sterilisation

e die Griffe und Einsdtze sind austauschbar, dadurch erhebliche
Vereinfachung bei der Zusammenstellung der Instrumentarien
und es sind wesentlich weniger Instrumente erforderlich

e die FEinsdtze sind drehbar (360° in Schritten von 45°),
dadurch wesentlich komfortablere Handhabung

Die Stanzen sind in verschiedenen Ldngen und mit zwei verschieden
gewinkelten Arbeitsenden (90° und 130°) verfiigbar.

Die Druckfeder am Ende der Stanzen-Einsdtze ist exakt druckdefiniert.
Es ist somit bei jedem Einsatz ein absolut gleichméRiger Druck bei
der Betdtigung der Stanze gewahrleistet.

AuRerdem wird eine Auswahl von gdngigen Stanzen mit
“Flatfoot” angeboten. Diese mit extrem flach gearbeiteten
Arbeitsteil sind allerdings ausschlieBlich fiir den cervicalen Einsatz.

The newly developed GIMMI® - LVAYNE® IT-Laminectomy punch is a
new generation of the previous LVAYNE® version.

The remarkable advantages of the newly developed laminectomy
punches against standard are:

e simple and fast disassembly / assembly, therefore -efficient
cleaning and sterilization

e the handles and inserts are interchangeable, therefore the
number of instruments can be reduced

e the inserts are rotatable (360° in steps of 45°), the rotation
ensures more flexibility in handling

The punches are available in different length and have 2 different
angled working tips (90° and 130°).

The spring at the end of the punch insert is exact pressure defined.
This assures that, every time it is operated, the punch retains an
absolutely constant pressure.

Additionally, we offer a selection of commonly used punches with
“Flatfoot”. These punches have an extremely flat jaw part. They are
for cervical use only.
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LVAYNE® I ,ALPHACERA” - drehbares und zerlegbares Laminektomiestanzen - System
LAYNE® 1 +ALPHACERA” - rotatable and dismountable laminectomy punch system

ZWEITE GENERATION: SECOND GENERATION:
¢ Optimale Kompatibilitdt zwischen Griffen und Einsdtzen ® Perfect compatibility handle-inserts
e AriaCera” schwarze Beschichtung von Griff und Einsdtzen zur ® Black coated shafts and handle for identification
Identifikation. (nicht kompatibel mit bisherigem LVAYNE® System) (not compatible to LVAYNE®)
VORTEILE DER SCHWARZEN ,,ALrHACERA” BESCHICHTUNG: ADVANTAGES OF ,, ALpHACErA™ COATING:
e extrem harte Oberfliche und Korrossionsschutz e Extremely hard, perfect corrosion protection
¢ Reduzierung von Reflextionen ® Reduces reflections
e Haftabweisende Oberflache e Non stick surface
e \Verbesserte und verldngerte Schnittleistung * Improved durability of cutting
. S
o

zum SchlieBRen driicken
push to close

Interchange Lock
_ //"- . A \/ zum Offnen driicken
. o push to open

Einsatz 360° drehbar in Schritten von 45°
Insert rotatable 360° in steps to 45°

=G\

e

Rotation Lock

zum Drehen driicken
push to rotate
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LVAYNE® I ,ALPHACERA” - drehbares und zerlegbares Laminektomiestanzen - System
LAYNE® 11 +ALPHACERA” - rotatable and dismountable laminectomy punch system

l< >
< [ L >|
1300 i e
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—— g

Einsdtze | Inserts L = 180 mm L =200 mm

2#?322% 90° F 130° F 90° F 130° F
J.4400.19 I | 2,0 mm J.4400.51 11 | 2,0 mm
Lmm Flatfoot * J.4400.08 I | 1,5 mm | J.4400.091II | 1,5mm | J.4400.521II | 1,5mm | J.4400.531II | 1,5 mm
2 mm J.4400.11 I | 2,2 mm | J.4400.201I1 | 2,2 mm | J.4400.541II | 2,2 mm | J.4400.5511 | 2,2 mm
Flatfoot * J.4400.12 11 | 1,6 mm | J.4400.211I | 1,6 mm | J.4400.56II | 1,6 mm | J.4400.57 I | 1,7 mm
J.4400.13 I | 3,0 mm | J.4400.2211 | 2,6 mm | J.4400.58II | 3,0 mm | J.4400.59 11 | 2,6 mm
3 mm Flatfoot * J.4400.14 11 | 2,4 mm | J.4400.23 11 | 2,0 mm | J.4400.601II | 2,4 mm | J.4400.611II | 2,0 mm
4 mm J.4400.1511 | 3,5 mm | J.4400.2411 | 3,2 mm | J.4400.621II | 3,5 mm | J.4400.631II | 3,2 mm
Flatfoot * J.4400.16 II | 3,0 mm | J.4400.251II | 2,6 mm | J.4400.641II | 3,0 mm | J.4400.65II | 2,6 mm
5 mm J.4400.17 II | 3,8 mm | J.4400.26 IT | 3,2 mm J.4400.67 II | 3,2 mm
Flatfoot * J.4400.27 II | 2,6 mm J.4400.69 II | 2,6 mm

* "Flatfoot”-Ausfiihrungen diirfen nur im cervikalen Bereich eingesetzt werden.

“Flatfoot“-versions must be used only in the cervical region. s T AR,
F = Fusstiefe; diatales Ende *\\
Footdepth; distal end 3.4400.00 II N

Griff fiir LVAYNE®II- Laminektomiestanze
Handle for LNAYNE®II Laminectomy punch

Einsatz demontierbar zur einfachen Reinigung und Sterilisation
Insert dismountable for easy cleaning and sterilization

J.4400.99 II J.4400.96 II

Bitte beachten: LVAYNE®II , AcpHaCera” ist nicht kompatibel mit der bisherigen LVAYNE® Version
Please note: LVAYNE®II , ALpuaCera™ is not compatible with previous LVAYNE® version
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MASCHINELLE AUFBEREITUNG

von Chirurgischen Instrumenten fiir die Laminektomie

Anleitung

Aufgrund des Produktdesigns und der verwendeten Materialien, kann kein definiertes Limit von max. durchfiihrbaren Aufbereitungszyklen
festgelegt werden. Die Lebensdauer der Medizinprodukte wird durch deren Funktion und den schonenden Umgang bestimmt.

Defekte Produkte miissen vor Riicksendung zur Reparatur den gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

Bitte fordern Sie bei Bedarf die produktspezifische Gebrauchsanleitung an.

WIEDERAUFBEREITUNGSANLEITUNG
Vorbereitung am Einsatzort

Direkt nach der Anwendung groben Schmutz von den Instrumenten entfernen. Keine fixierende Mittel oder heiRes Wasser (>40°C) benutzen,
da das zur Fixierung von Riickstanden fiihrt und Reinigungserfolg beeinflussen kann.

Transport

Sichere Lagerung in einem geschlossenen Behaltnis und Transport der Instrumente zum Aufbereitungsort um Schaden der Instrumente und
Kontamination gegeniiber der Umwelt zu vermeiden.

Vorbereitung zur Dekontamination

Die Instrumente miissen zur Aufbereitung zerlegt bzw. gedffnet werden.
Hilfmittel: Birsten

Vorreinigung

Instrumente in kaltem Wasser fiir mindestens 5 min einlegen. Falls mdglich die Instrumente zerlegen und unter kaltem Wasser mit einer
weichen Biirste reinigen bis keine Riickstande mehr sichtbar sind. Bei Hohlrdumen, Bohrungen und Gewindegangen mindestens 10 sec. mit
einer Wasserpistole druckspiilen (Gepulstes Verfahren).

Instrumente ins Ultraschallbad fiir 15 min bei 40°C (35-45KHz) mit 0,5% alkalischem oder enzymatischem Reiniger legen und beschallen.
Dabei die Instrumente einmal drehen. Instrumente entnehmen und mit kaltem Wasser abspiilen.

Reinigung

Instrumente in gedffnetem Zustand in eine Siebschale auf den Einschubwagen legen und den Reinigungsprozess starten oder falls moglich
Instrumente im zerlegten Zustand auf die Einsdtze des MIC-Wagens stecken. Nicht aufsteckbare Instrumente in ge6ffnetem Zustand in eine
Siebschale auf den MIC-Wagen legen.

1. 1 min. Vorspiilen mit kaltem Wasser

2. Entleerung

3. 3 min. Vorspiilen mit kaltem Wasser

4. Entleerung

5. 5 min Waschen mit 0,5% alkalischem Reiniger bei 55°C, oder mit 0,5% enzymatischem Reiniger bei 45°C.
6. Entleerung

7. 3 min Neutralisation mit warmem Leitungswasser (>40°C) und Neutralisator

8. Entleerung

9. 2 min Zwischenspiilung mit warmem Leitungswasser (>40°C)

10. Entleerung
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Desinfektion

Die maschinelle, thermische Desinfektion unter Beriicksichtigung der nationalen Anforderungen beziiglich des A0-Wertes (siehe ISO 15883)
durchfiihren.

Trocknung

Trocknung der Instrumente durch den Trocknungszyklus des Reinigungs-/Desinfektionsgerdtes.

Falls notwendig, kann zusétzlich eine manuelle Trocknung mit Hilfe eines flusenfreien Tuches erreicht werden. Hohlrdume von Instrumenten
mit riickstandsfreier Druckluft trocknen.

Funktionspriifung, Instandhaltung

Optische Begutachtung auf Sauberkeit; Zusammenbau der Instrumente, Pflege und Funktionstest gemall Bedienungsanleitung.
Falls notwendig, den Wiederaufbereitungsprozess wiederholen bis das Instrument optisch sauber ist.

Verpackung

Normgerechte Verpackung der Instrumente zur Sterilisation nach IS0 11607 und EN 868.

Sterilisation

Sterilisation der Produkte mit fraktioniertem Pre-Vakuum-Verfahren (gem. ISO 17665) unter Beriicksichtigung der jeweiligen nationalen
Anforderungen.

3 Vorvakuumphasen mit mindestens 60 Millibar Druck.

Aufheizung auf eine Sterilisationstemperatur von mindestens 134°C; max. 137°C

Druck: 2,0 - 2,3 bar

Haltezeit: 4 min

Trockenzeit: mindestens 10 min

Lagerung

Lagerung der sterilisierten Instrumente im z.B. Sterilgutbehalter/Container oder Blisterverpackung in einer trockenen, sauberen und staubfreien
Umgebung bei Temperaturen von 5°C bis 40°C.

Information zur Validierung der Aufbereitung

Die folgenden Priifanleitungen, Materialien und Maschinen wurden bei der Validierung benutzt:

Reinigungsmittel: Neodisher FA; Dr. Weigert; Hamburg (alkalisch) Endozime, Fa. Ruhof (enzymatisch)
Neutralisator: Neodisher Z; Dr. Weigert, Hamburg

Reinigungs- Desinfektionsgerdt: Miele G 7736 CD

Einschubwagen: Einschubwagen E 327-06 MIC-Wagen E 450

Details siehe Bericht Reinigung:  01707011901-2 / 01707011901-3

Sterilisation: 17308022611
Zusatzliche Anweisungen

Sollten die zuvor beschriebenen Chemikalien und Maschinen nicht zu Verfiigung stehen, obliegt es dem Anwender, sein Verfahren
entsprechend zu validieren.

Es ist Pflicht des Anwenders sicher zu stellen, dass der Wiederaufbereitungsprozess, einschlieBlich Ressourcen, Material und Personal,

geeignet ist, um die erforderlichen Ergebnisse zu erreichen.
Der Stand der Technik und nationale Gesetze verlangen das Befolgen validierter Prozesse.
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AUTOMATED CLEANING PROCESS

Surgical Instruments for Laminectomy
ADVICE:

Reprocessing procedures have only limited implications to a surgical instrument. The limitation of the numbers of reprocessing procedures is
therefore determined by the function / wear of the device.

Reprocessing procedures have only limited implications to a surgical instrument. The limitation of the numbers of reprocessing procedures is
therefore determined by the function / wear of the device.

In case of damage the device should be reprocessed before sending back to the manufacturer for repair.

Please ask for the product-specific instructions for use.

REPROCESSING INSTRUCTIONS
Preparation at the Point of Use

Remove gross soiling by submerging the instrument in cold water (<40°C) immediately after use. Do not use a fixating detergent or hot water
(>40°C) as this can cause the fixation of residua which may influence the result of the reprocessing process.

Transportation
Safe storage and transportation in a closed container to the reprocessing area to avoid any damage and contamination to the environment.
Preparation for Decontamination

The devices must be reprocessed in an opened or disassembled state.
Additive: brushes

Pre-Cleaning

Immerse the instrument in cold tap water for at least 5 minutes. Dismantle the instruments if possible and brush under cold tap water until
all visible residues are removed. Inner lumens, threads and holes are each flushed with a water jet pistol for minimum 10 seconds in the pulsed
mode. Immerse the instrument in an ultrasonic bath with alkaline or enzymatic detergent (0,5%) and treat with ultrasonic for 15 minutes
at 40°C (35 — 45 KHz). Change the position of the instruments once. The instrument is taken out of the bath and rinsed with cold tab water
again.

Automated Cleaning

Put the instruments opened and or, if possible, in a disassembled state on an instrument tray. Put the tray on an instrument rack in the washer
disinfector and start the cycle:

1. 1 min. pre-cleaning with cold water

2. draining

3. 3 min. pre-cleaning with cold water

4. draining

5. 5 min cleaning with 0,5 % alkaline detergent at 55°C, or with enzymatic detergent by 45°C
6. draining

7. 3 min neutralisation with warm water (>40°C) and neutralizer

8. draining

9. 2 min rinse with warm water (>40°C)

10. draining

Disinfection

Automated Thermal Disinfection in washer/disinfector under consideration of national requirements in regards to AO-Value (see ISO 15883)
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Drying

Drying of instrument through drying cycle of washer/disinfector.

If needed, additional manual drying can be performed through lint free towel. Insufflate cavities of instruments by using residue-free compressed
air.

Functional Testing, Maintenance

Visual inspection for cleanliness, assembling and functional testing according to instructions of use.
If necessary perform reprocessing process again until the instruments are visibly clean.

Packaging

Appropriate packaging for sterilization according IS0 11607 and EN 868.

Sterilization

Sterilization of instruments by applying a fractionated pre-vacuum process (according ISO 17665) under consideration of the respective country
requirements.

Parameters for the pre-vacuum cycle:

3 prevacuum phases with at least 60 millibar
Heat up to a minimum sterilization temperature of 134°C; maximum temperature 137°C

Pressure: 2.0 - 2.3 bar
Holding time: 4 min

Drying time: minimum 10 min
Storage

Storage of sterilized instruments in container, trays, etc. and in a dry, clean and dust free environment at modest temperatures
of 5°C to 40°C.

Reprocessing validation study information

The following testing test devices, materials & machines have been used in this validation study;
Detergent: Neodisher FA; Dr. Weigert; Hamburg Endozime, Fa. Ruhof (Enzymatic)
Neutralizer: Neodisher Z; Dr. Weigert, Hamburg
Washer / Disinfector: Miele 7735 (D
Instrument Rack: Miele E 327-06
Key Hole Surgery Rack Miele E 450
Details: Cleaning: 01707011901-2 / 01707011901-3
Sterilization: 17308022611

Additional Instructions
If the described chemistry and machines are not available, it is the duty of the user to validate his process.

It is the duty of the user to ensure that the reprocessing processes including resources, materials and personnel are capable to reach the required
results. State of the art and often national law requiring these processes and included resources to be validated and maintained properly.

7 GIMMI® GmbH - Endoscopic Technology - 78532 Tuttlingen / Germany



GliInmmi

Notes
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Notes
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