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Urunlerimize duydugunuz given icin tesekkir eder ve kullanim talimatlanimiza uymanizi rica ederiz. Bu talimatlara dogru bir sekilde
uymaniz, Gimmi® Grinlerinin en iyi sekilde calismasini ve mumkin olan en uzun émurli olmasini saglayacaktir. Bu cihazi satin
aldiginizda, asagida dogru kullanimi aciklanan yiksek kaliteli bir Grin elde etmis olursunuz. Hastalar, kullanicilar ve tctncu taraflar icin
riskleri ve onlenebilir maruziyeti en aza indirmek icin lutfen kullanim talimatlarini dikkatlice okuyun ve gvenli bir yerde saklayin.

Sembollerin aciklamasi

Dikkat! Uyarilar ve 6nlemler gibi givenlikle ilgili nemli bilgiler icin kullanim talimatlarini kontrol edin.

Kullanim talimatlarina uyun.
Uyqulamadan 6nce kullanim talimatlarini okuyun.

Q Ek Musteri Bilgileri

Tibbi cihaz Ureticisi

Gimmi® GmbH - www.gimmi.de
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Onaylanmis kurulus numarasi ile Avrupa onayi icin CE isareti

Referans numarasi

Ureticinin parti tanimi.

Steril degildir. ilk kullanimdan énce hazirlayin

Alet, artik atik/6zel atik sisteminden ayri olarak bertaraf edilmelidir

Gunes 1sigindan uzak tutun

Herhangi bir hava kosuluna maruz birakmayin

Asiri sicakliklara maruz birakmayin

DIKKAT: ABD federal yasalarina uygun olarak bu cihaz sadece bir cerrah veya diger yetkili uzmanlar veya bu uzman gruplari
tarafindan yetkilendirilmis kisiler tarafindan kullaniimalidir.

Uretim tarihi

Gunes 1sigindan ve diger radyasyondan uzak tutun

Uygun guvenlik kiyafetleri giyin

Uygun guvenlik gézlukleri takin

Uygun guvenlik eldivenleri giyin

Kullanim talimatlarina uyun

QP00 00200CO000
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Uyarilar

kurulum veya yanlis kullanimdan kaynaklanabilecek hasarlardan korumus olursunuz.

o Dikkat! Uyarilar ve énlemler gibi givenlikle ilgili onemli bilgiler icin kullanim talimatlarini kontrol edin.

e Tibbi cihazlar steril olmayan sekilde tedarik edilir ve enfeksiyonlari ve iltihaplanmalari 6nlemek icin ilk kullanimdan 6nce
ve daha sonraki kullanimlardan énce temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir.

e Kusurlu trtinler kullaniimamali ve iade edilmeden énce tim yeniden isleme stirecinden gecirilmis olmalidir. Ureticiye yazili
bir rapor da verilmelidir. Kontrol her kullanimdan once yapilmalidir.

e Ambalaj hasarliysa cihazi kullanmayin ve cihaz etkilenebilir.

o Daha yuksek kuvvetlerin de daha fazla doku hasarina neden olabilecegini unutmayin; 6rnegin, klempler s6z konusu
oldugunda, cene kapagindaki kuvvet cene ucundakinden daha yuksektir.

o Litfen Urlnle birlikte verilen ek talimatlari dikkate alin!

e ilk kullanimdan veya hazirlamadan 6nce tim koruyucu kiliflari ve koruyucu filmleri cikarin. Sonug olarak keskin noktalar
aciga cikabilir. Bu alanlari gerekli 6zenle kullanin!

o Uronlerin birbirleriyle veya trtnlerin implantlarla givenli kombinasyonu klinik kullanimdan énce kullanici tarafindan
dogrulanmalidir.

e Aletleri uygunsuz sekilde firlatmaktan veya distrmekten kacinin. Aleti tutarken asiri giic uygulanmasi calisan parcaya
ve/veya alete zarar verebilir.

e Herhangi bir temas korozyonunu 6nlemek icin, yizeyleri hasarli aletler derhal atilmalidir!

o Urin Creutzfeldt-Jakob hastaligi veya HIV enfeksiyonu olan hastalarda kullanildiktan sonra, gecerli ulusal ve uluslararas
yonergelere ve yasalara uygun olarak derhal givenli bir sekilde imha edilmelidir.

e (ihaz sadece Gimmi® GmbH veya Uretici tarafindan yetkilendirilmis kisiler tarafindan servis edilebilir, onarilabilir veya
dedistirilebilir.

e Baska parametreler veya maddeler kullanmak isterse yeniden isleme strecini dogrulamak kullanicinin sorumlulugundadir.
Lutfen ulusal yasalari kontrol edin.

o Urinle baglantili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar derhal reticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu
Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir. Son sayfadaki asagidaki iletisim adresini kullanin.

e Yeniden isleme ile ilgili ulusal yonetmeliklere uyun, 6rnegin yeniden isleme sirasinda eldiven ve koruyucu gozlik gibi
uygun koruyucu giysiler giyin.

000

Guvenlik onerileri

e e Yeni Urinunuzd kullanmadan once bu kilavuzu dikkatlice okuyun. Boylece kendinizi, hastayi ve Gictinct sahislari yanlis

Cihazi kullanmadan once
Kullanim talimatlarini okuyun ve uygulayin. Kullanim talimatlarini daha sonra kullanmak tzere acikca gorilebilecek bir yerde
saklayin. Uygunsuz ve/veya yanlis kullanim, hasta ve/veya kullanici icin genis kapsamli sonuclar dogurabilir veya erken asinmaya
neden olabilir.

islev ve sterilite kontrolinden nihai olarak kullanici sorumludur. Hasarli ve/veya tam olarak islevsel olmayan cerrahi aletler ve
aksesuarlar kullanilmamalidir. Aleti proksimal ucundan tutun. Bu aleti satin alarak, asagida dogru kullanimi ve kullanimi aciklanan yiksek
kaliteli bir Grun elde etmis olursunuz. Hastalar ve kullanicilar icin tehlikeleri en aza indirmek amaciyla, lutfen kullanim talimatlarini
dikkatle izleyin. Aletlerin kullanimi, dezenfeksiyonu, temizligi ve sterilizasyonu yalnizca egitimli uzmanlar tarafindan gerceklestirilebilir.
Cerrahi aletler ve aksesuarlar yalnizca kullanimlari ve uygulamalari hakkinda uygun bilgiye sahip kisiler tarafindan kullanilabilir. Gimmi®
GmbH, yanlis kullanim, uygunsuz kullanim, kullanim amacina uyulmamasi ve uygunsuz hazirlik ve bakim durumunda dogrudan veya
dolayli hasarlar icin hicbir sorumluluk kabul etmez. Bu kullanim talimatlari, hedef grup tarafindan her zaman erisilebilecek sekilde
tanimlanmis bir yerde saklanmalidir. Bu cihazin satilmasi veya yerinin dedistiriimesi durumunda, bu belge yeni sahibine teslim
edilmelidir.
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Kullanim Amaci

Uriin tanimi & Kullanim amaci

HF baglantili rezektoskopi kollari (calisma elemanlari) ameliyathanede jinekolojik ve trolojik mudahaleler (transiretral/transservikal) icin
tasarlanmustir. Calisma elemani rezektoskopi kilif sistemine yerlestirilir ve elektrodu ve endoskopu prostat, mesane veya uterusta
uygulama yerine yonlendirir. Elektrot, bir kilavuz araciligiyla calisma elemanina baglanir ve kilitleme pimi kullanilarak yerine kelepcelenir.
Calisma eleman, elektroda monopolar HF kablosuyla bagli bir elektrocerrahi Gnitesinden saglanan monopolar elektrocerrahi akimi saglar.

Kontrendikasyonlar

Asagida bildirilen kosullardan biri veya daha fazlasi mevcutsa cihazlari kullanmayin:

e Karin bolgesinde akut iltihaplanma

e Vajina enfeksiyonu

e Mevcut hamilelik

e Kalp pili olan hasta

e Yanici veya patlayici madde varligi

o (ihaz halihazirda stpheli veya dogrulanmis BSE, CJK / v(JK hastaliklari olan hastalari tedavi etmek icin kullanilmistir.

Doktorun gorisune gore, hasta icin riskler faydalardan daha adir basiyorsa aleti kullanmayin.
Cihaz ayrica kardiyovaskiler sistem ve merkezi sinir sistemi icin kontrendikedir.

kullanimlik aletlerle tedavi edilmelidir. Bu nedenle, ameliyattan sonra CJO'li bir hastada kullanilmis olan veya
kullanildigindan stphelenilen cihazlar mevcut ulusal tavsiyelere gore imha edilmelidir.
e Yanls kullanim tehlikeli durumlara yol acabilir

e e Creutzfeldt-Jakob hastaligi (CJD) ve ilgili enfeksiyonlar acisindan risk altinda oldugu belirlenen cerrahi hastalar tek

Amaclanan kullanic
Cesitli cerrahi disiplinlerde cerrahi kullanim icin, uygulama uygun sekilde egitilmis ve tibbi olarak kalifiye personel tarafindan
yapiimalidir. Kullanmadan 6nce, kullanici kullanim talimatlarini dikkatlice okumalidir.

Hedeflenen hasta
Cihazin endike oldugu ve kullaniminin gerekli ve uygulanabilir oldugu tedaviye ihtiyac duyan her yastan hasta. Urtinlerin kullanimina
iliskin kontrendikasyonlari belirlemek icin "Kontrendikasyonlar" bolimune de bakin.

Amaclanan uygulama yeri

Bu cihazlarin uygulama ortami tibbi bir tesis icerisindedir. Ornekler arasinda ameliyathane, ambulanslar, CSSD ve doktor
muayenehaneleri yer almaktadir. Teknik ekipman ve aletler arasindaki etkilesimi gdzlemleyin. Uriinlerin kullanimi hicbir kosulda
bozulmamali veya engellenmemelidir.

Kullanmadan 6nce kullamim talimatlarini okuyun.
Bu kullanim talimatlari cihazin yakininda kolay erisilebilir bir yerde saklanmalidir

Tedarik kapsami ve makbuz prosediirii

Tedarik kapsaml, siparis edilen cihazin bir parcasidir. Cihazi teslim aldiktan sonra ve ilk ve sonraki her kullanimdan 6nce hasar ve
islevsellik acisindan kontrol edin. Alet hasarliysa veya baska duzensizlikler gosteriyorsa, kullanicinin veya hastanin giivenligi tehlikeye
girebilir. Perforasyon, kanama veya mukozada yaralanma gibi yaralanmalarin yani sira endoskopta da hasar meydana gelebilir. Sadece
tamamen saglam aletler kullanin. Her zaman yedek bir alet bulundurun. Sivri uclu aletleri kullanirken, yaralanma ve enfeksiyon riski
nedeniyle sivri yerlere dokunmayin.
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Adresini kullanin

Gimmi® veya Storz kilitli, @4 mm c¢apinda ve yaklasik 300 mm ¢alisma uzunluguna sahip endoskoplar kullanin.

Steril olmayan aletlerden kaynaklanan enfeksiyon riski.
A Kullanmadan once aleti yeniden isleyin.

HF akimindan kaynaklanan elektrik carpmasi riski.
A Cihazi calistinirken ve uygulama sirasinda Ust Uste 2 cift eldiven giyin.

HF akimindan kaynaklanan yanik riski.

Uygun bir notr elektrot kullanin. (HF jeneratorinin Kullanim Talimatlarina bakin).
Notr elektrodu tum yizeyi hastaya temas edecek sekilde yerlestirin.

Cihazi sadece izolasyon hasar gérmemisse kullanin.

Cihaz gorus alaniniza girene kadar HF akimini etkinlestirmeyin.

Parmaklarinizla sadece yalitilmis bolgelere dokunun, kontak pimine dokunmayin.
Mudahale sirasinda patlayici maddeler kullanmayin.

0000

HF jeneratorinG kapatin

Notr elektrodu hastaya takin ve HF jeneratérine baglayin (bkz. HF jeneratort IFU)
iki cift eldiven giy.

Elektrodu orijinal bir calisma elemanina yerlestirin.
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e Endoskopu yerlestirin ve endoskop kilidini kullanarak kilitleyin.
e Calisma elemanini bagh elektrotla birlikte rezektoskopi kilifina yerlestirin ve yerine kilitleyin.

e HF kablosunu kontak pimi ile baglayin ve tamamen kaplandigindan emin olun.
e HF kablosunun diger ucunu HF jeneratérinin monopolar cikisina baglayin.

e HF jeneratérind acin.

e Mudahaleyi gerceklestirin.

o Aleticikarin.

o Kiliflari calisma elemanindan ayirin. Dis kilifi ic kiliftan ayirin.

o Kilifin stopclocklarini sokin.

e  Elektrodu calisma elemanindan ayirin.

e Elektrodu atin.

e Calisma elemanini, kiliflari ve musluk parcalarini yeniden isleyin.

Sematik Calisma elemani

1 HF baglantisi icin kontak soketi 2 Endoskop icin kilavuz

3 Elektrot icin kilavuz 4 Rezektoskop kilifi icin kilit

5 Tutamak 6 Kilit acma dugmesi

7  Basparmak halkasi 8  Endoskop kilidi

Co1s 9/20
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Birlestirme Sokme

Rezektoskopi calisma elemanlari sokulebilir degildir. Rezektoskopi calisma elemanlari sokilebilir degildir.

%@h i%@

Kiliflar icin sadece stopcocks monte edilebilir. Kiliflar icin sadece stopcocks demonte edilebilir.

Yeniden isleme
Urtn tasarimi ve kullanilan malzemeler nedeniyle, olasi maksimum yenileme dongist sayisi icin onceden tanimlanmis bir simir yoktur.

Biz tavsiye ediyoruz < 400 dongu. Tibbi cihazlarin kullanim émurleri, islevlerine ve kullanim sirasindaki 6zenlerine gére belirlenir. Arizali
bir Grtn onarim icin iade edilmeden 6nce, tum yeniden isleme dongusu ile 6n isleme tabi tutulmalidir.

Q Cihaz demonte edilmelidir. Yeniden islemeden 6nce koruyucu kapaklar cikarilmalidir / "Montaj ve Demontaj" bolumine bakin.

e Enfeksiyonlar 6nlemek icin her kullanimdan once aleti yeniden isleyin.

Kullanim noktasinda hazirlik

Kullanimdan hemen sonra tim kaba kirler temizlenmelidir. Kirin cihazin icinde ve Gzerinde kurumasini 6nlemek icin cihaz bir sivinin icine
konulmalidir. Sabitleyici bir deterjan veya sicak su (>40°C) kullanmayin, cink ayar, temizleme etkinligini etkileyebilecek kalintilar
birakacaktir.

Nakliye
Yeniden isleme yerine tasinirken, cihazin zarar gérmesini veya cevreyi kirletmesini 6nlemek icin cihaz uygun, kapali bir kapta guvenli bir
sekilde saklanmalidir.

Dekontaminasyon icin Hazirlk

@ @ ﬂ Cihazin yenilenmesi icin sokulmesi veya acilmasi gerekir. Uyqun kisisel koruyucu ekipman kullanin: eldiven,
gozlik vb.

Cerrahi kalintilarin kurumasini énlemek icin asagidaki adimlar ameliyattan hemen sonra gerceklestirilmelidir.
»  Aleti soguk su ile durulayin.

»  Kaba kirleri soguk su ile temizleyin.

»  Bosluklar soguk suile durulayin.

@ Soguk suyla durulama mumkan degilse, kalintilarin kurumasini énlemek icin alet nemli bir beze sariimalidir.

> Urontin hasar gérmesini ve cevrenin kirlenmesini énlemek icin cihazi yeniden isleme alanina her zaman kapali bir kap icinde
taslyin.
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On Temizlik
On temizlik cerrahi kalintilarin kurumasini énler. Bu nedenle ameliyattan hemen sonra yapilmalidir.
On temizlik Johnson & Johnson'dan Cidezyme temizlik maddesi ile dogrulanmistir:

Temizlik | Dozaj ‘ pH degeri
Enzimatik | 0.8% ‘ 7.8-8.8 (seyreltilmis)

Uygun olmayan temizlik maddeleri kullanilirsa kalintilardan kaynaklanan enfeksiyon ve pirojenite riski.

Sabitleyici maddeler veya sicak su kullanmayin

Urtine zarar vermemek icin asindirici fircalar veya yanlis temizlik maddeleri kullanmayin

Asindirici fircalar veya ovucular kullanmayin. Sadece bu bolumde listelenen temizlik maddelerini kullanin.
Sadece korozyon korumali dezenfektanlar kullanin.

Topaklanmig doku kalintilarini plastik bir firca ile temizleyin. Cevredeki alanin kirlenmesini 6nlemek icin aleti su altinda On
Temizleme yapin.

©-0-0

Cihazi %o0,8 temizleme soliisyonu iceren soguk su banyosuna daldirin: >5 dakika.

Gozle gorulebilir tum kirlenme belirtileri giderilene kadar aleti soguk su altinda fircalayin.

Cihazi demonte edin. / "Birlestirme ve Sokme" bolimine bakin

Durdurma musluklarini acin.

Disini ve icini soguk su altinda yuvarlak bir firca ile artik kalinti gérinmeyene kadar fircalayin.

Bosluklari, matkap deliklerini ve disleri (ilgili ise) bir temizleme tabancasi ile durulayin: 3-5 barda >10 s.

Su banyosundan cikarin ve soguk suyla durulayin.

Herhangi bir kalintinin kurumasini 6nlemek icin bir sonraki temizlige kadar kombine temizlik ve dezenfektan solisyonuna daldirin.

VVVVYVYYYVYY

Temizlik ve dezenfeksiyon
Temizligi cihaz demonte haldeyken gerceklestirin. Manuel ve otomatik temizleme arasinda secim yapmaniz gerekir.

Asagidaki kalitede su kullanin:

@ e On durulama: Musluk suyu
e Temizleme ve durulama: demineralize su
e Son durulama: Demineralize su

Manuel temizlik (enzimatik) ve kimyasal dezenfeksiyon
Manuel temizlik Johnson & Johnson'dan Cidezyme/Enzol ve Merz Hygiene GmbH'den Mucadont Zymaktiv enzimatik temizlik maddeleri
ile dogrulanmustir. Her iki temizlik maddesi icin de dozaj %o0,8 idi.

e Hazirhk n
- Enstrimani sokan.
—  Durdurma musluklarini acin.

e Temizlik
- Cihazi soguk suya yerlestirin: >10 dakika.
—  Gozle gorulur tum kirlenme belirtileri giderilene kadar aleti soguk su altinda fircalayin.
—  Bosluklari, matkap deliklerini ve disleri soguk suyla bir temizleme tabancasiyla durulayin: 3-5 barda >20 s.
- Ultrasonik banyodaki bilesenleri asagidaki ayarlarla %o,8 temizlik maddesi ile temizleyin:
— Sicaklik 40-45 °C
— Frekans 35 kHz
— Sure 10-15 dakika
- Ultrasonik banyoda temizlik sirasinda bilesenleri birkac kez cevirin ve hareket ettirin.

Co1s 11/20
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—  Bosluklari, matkap deliklerini ve disleri soguk suyla bir temizleme tabancasiyla durulayin: 3-5 barda >20 s.
—  Cihazi deiyonize suya daldirin ve bosluklar deiyonize suyla birka¢ kez durulayin.

@ Ayrica cihazin ic bosluklarini bir temizleme fircasi kullanarak suyun altinda temizleyin.

e Kurutma
icten ve distan kurutun: 50-100°C'de >10 dakika ve/veya steril basincli hava ile fleyin.

o Dezenfeksiyon
Dezenfeksiyon Merz Hygiene GmbH'nin Mucocit-T dezenfektani ile dogrulanmistir. Dezenfeksiyon, 10,5 pH degerinde %4'lik Mucocit-T
cozeltisi ile 10 dakikadan uzun streyle gerceklestirilmelidir.

Mekanik temizlik (alkalin) ve termal dezenfeksiyon
Mekanik alkali temizleme, Miele'nin G 7735 CD temizleme cihazi ve Dr. Weigert'in alkali temizleme maddesi Neodisher FA ile
dogrulanmistir.

Onaylanmis donglye uygun olmasi icin, 12,2 - 14 pH dederine ulasmak tzere %o,5'lik bir Neodisher FA cézeltisi hazirlamaniz gerekir.

e Hazirhk
—  Cihazi s6kun ve stopcocks'lar acin.
-~ Temizlik maddesinin tim ic ve dis yUzeylere ulasabilmesi icin aletleri temizlik cihazi MIS mobil Unitesi Gzerindeki bir elek
tepsisine yerlestirin.
—  Gomme acikligi (varsa) MIS mobil Unitesine baglayin.

o Temizlik

Cihazin Kullanim Talimatlarinda aksi belirtiimedikce, bilesenleri mekanik temizlikten dnce veya mekanik temizlikle birlikte ultrasonik bir
banyoda temizleyin. 10 ila 15 dakika boyunca 35-45 kHz frekansta 40-45 °C sicaklik kullanin. Ultrasonik banyoda temizlik sirasinda
bilesenleri birkac kez cevirin ve hareket ettirin.

Dogru temizlik, dogru temizlik programina baglidir. Temizlik programini temizlik sisteminizinkiyle karsilastirin ve gereken yerlerde
tasarruf edin:

Temizlik programini baslatin.
1. Soguk su ile n durulama: 1 dakika.

2. Bosaltma
3. Soguk su ile tekrarlanan 6n durulama: 3 dakika.
4. Bosaltma
5. 0,5 alkalin temizlik maddesi ile temizleme: 55°C'de 5 dakika.
6. Bosaltma
7. Deiyonize su ile notralize etme: 3 dakika.
8. Bosaltma
9. Deiyonize su ile durulama: 2 dakika.
10. Bosaltma
e Kurutma
-~ Temizlik ve dezenfeksiyon cihazinin icini ve disini kurutun: 9o-110°C'de 15-25 dak. Temizleme ve dezenfeksiyon cihazi dongusu
bir kurutma asamasi icermelidir.
-~ Dongunun sonunda trind temizlik ve dezenfeksiyon cihazindan hemen cikarin.
—  Gerekirse, tamamen kuruyana kadar trtind steril basinch hava ile de tfleyin.
12/20 Co1s
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o Dezenfeksiyon
Dezenfeksiyon Getinge 88 serisi cihaz ile dogrulanmistir. Dezenfeksiyon icin en az 5 dakika boyunca 9o +3 °C sicaklikta Demineralize/
Deiyonize su kullanin.

@ Ao dederi ile ilgili ulusal gerekliliklere uyun (bkz. ISO 15883)

Mekanik temizlik (enzimatik) ve termal dezenfeksiyon
Mekanik temizlik Miele'nin G 7735 CD temizlik cihazi ile dogrulanmustir. Mekanik enzimatik temizlik, Borer'in deconex 23 Neutrazym
temizlik maddesi ile dogrulanmistir. deconex 23 Neutrazym, 8,8 pH degerinde (seyreltilmis) %o,5'lik bir cozelti olmalidir.

e Hazirhk
—  Cihazi sokun ve durdurma musluklarini acin.
-~ Temizlik maddesinin tim ic ve dis yUzeylere ulasabilmesi icin aletleri temizlik cihazi MIS mobil Unitesi Gzerindeki bir elek
tepsisine yerlestirin.
—  Gomme acikligi MIS mobil Unitesine baglayin.

e Temizlik
Bilesenleri mekanik temizlikten dnce veya mimkinse temizleme cihazinda ultrason ile birlikte 40-45 °C'de 35 ila 45 kHz'de 10 ila 15
dakika boyunca temizleyin. Ultrasonik banyoda temizlik sirasinda bilesenleri birkac kez cevirin ve hareket ettirin.

Dogru temizlik, dogru temizlik programina baglidir. Temizlik programini temizlik sisteminizinkiyle karsilastirin ve gereken yerlerde
tasarruf edin:

Temizlik programini baslatin.
1. Soduk su ile 6n durulama: 1 dakika.
Bosaltma
Soguk su ile tekrarlanan 6n durulama: 3 dakika.
Bosaltma
0,5 enzimatik temizlik maddesi ile temizlik: 45°C'de 5 dakika.
Bosaltma
Deiyonize su ile durulama: 3 dakika.
Bosaltma
Deiyonize su ile durulama: 2 dakika.
. Bosaltma
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e Kurutma
- Temizlik ve dezenfeksiyon cihazinin icini ve disini kurutun: 9o-110°C'de 15-25 dak. Temizleme ve dezenfeksiyon cihazi dongusu
bir kurutma asamasi icermelidir.
- Dongunun sonunda Urint temizlik ve dezenfeksiyon cihazindan hemen cikarin.
—  Gerekirse, tamamen kuruyana kadar triind steril basincli hava ile de tfleyin.

o Dezenfeksiyon

Dezenfeksiyon Getinge 88 serisi cihaz ile dogrulanmistir. Dezenfeksiyon icin en az 5 dakika boyunca 9o +3 °C sicaklikta Demineralize/
Deiyonize su kullanin.

Q Ao degeri ile ilgili ulusal gerekliliklere uyun (bkz. ISO 15883)
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Kontrol ve bakim

Aletlerin dogru bakimi hizmet 6mirlerini uzatacaktir ve bu nedenle her temizlik isleminden sonra yapilmalidir.

e Hatali veya hasarli bilesenlerden kaynaklanan yaralanma riski

e Temiz olduklarindan emin olmak icin kontrol edin ve gerekirse temizligi tekrarlayin.

e Hasar olup olmadigini kontrol edin (6rn. keskin kenarlar, puruzld yizeyler).

e Kirilgan ve catlamis contalari degistirin.

o Hareketli parcalari (6rn. mafsallar, doner durdurma musluklan) tibbi yag ile yadlayin.

e Fazla yagi temizleyin.

e Aletleri monte edin ve mukemmel calisir durumda olduklarindan emin olmak icin kontrol edin (yaylar hareket ediyor, dénts
calisiyor, vb.).

Paketleme

Sterilizatorden cikarildiktan sonra steril bariyerin bozulmadan kalmasini saglamak icin alet sterilizasyondan 6nce uygun sekilde
paketlenmelidir. Aleti ISO 11607 ve EN 868 ile uyumlu olacak sekilde paketleyin.

Sterilizasyon

Sterilizasyon, cihaz monte edilmis haldeyken gerceklestirilir. Sterilizasyon, MMM Group'un Selectomat S 3000 sterilizasyon cihazi ve
Fisher Scientific'in Varioclav 400 E cihazi ile dogrulanmistir.

e Makine veya aletlerin zarar gérmesini énlemek icin cihazin maksimum ytkine uyun.

Sterilizasyon 134°C'de ve 4 dakikada dogrulanmistir. Bu nedenle sterilizasyon suresi en az 4 dakika olmalidir.
Asadidaki Ulkeler, uyulmasi gereken farkli kosullar getirmektedir:

Ulke Sterilizasyon siresi
Almanya > 4 - 30 dakika.
Fransa > 18 - 30 dakika.
isvicre > 18 - 30 dakika.

@ 4-30 dakikalik bekleme surelerinin cihaz/malzeme Uzerinde olumsuz bir etkisi yoktur.

e Durdurma musluklarini agin.

o Bilesenler birbirine temas etmeyecek ve buhar serbestce dolasabilecek sekilde sterilizasyon cihazina yerlestirin.

e Sterilizasyon parametrelerini ayarlayin (3 kat fraksiyonlu 6n vakum). ilgili tlkenizde yukarida belirtilen stre boyunca 3 bar'da (44 psi)
134 - 137 °C kullanin.

e Sterilizasyon islemini baslatin.

edinilebilir:
e RKI: Tibbi Cihazlarin Yeniden islenmesi icin Hijyen Gereklilikleri (www.rki.de, en son degistirildigi haliyle)
o AKI: Aletlerin Uygun Bakimi (www.a-k-i.org, son dedistirildigi haliyle)

@ Yeniden isleme hakkinda daha ayrintili bilgi Robert Koch Enstitiisi (RKI) ve Alet Yeniden isleme Calisma Grubu'ndan (AKI)
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Bakim, denetim

Her yeniden isleme icin "Kontrol ve Bakim" altinda aciklandigi gibi islev testini gerceklestirin.

e Lekeli, mat, bukdlms, artik islevsel olmayan veya herhangi bir sekilde hasar gormus enstrimanlar atilmalidir!

Depolama e

Sterilizasyondan sonrg, aletler sterilizasyon ambalaji icinde kuru ve tozsuz bir ortamda saklanmalidir. Aleti
temiz ve kuru bir yerde orta sicaklikta (10-40 °C) tutun, dogrudan gines isigindan koruyun ve %30 ile %85

arasinda bir nem oranina uyun. Litfen steril ambalaj Ureticisi tarafindan verilen talimatlari da dikkate alin.

@ Yeniden isleme talimatlarini dikkatlice okuyun

Garanti/ Onarim

Urunlerimiz yuksek kaliteli malzemelerden retilmistir ve teslimattan once dikkatlice kontrol edilir. Bununla birlikte, amaclandigi gibi
kullanildiklarinda bile, kullanim yogunluguna bagli olarak az ya da cok asinma ve yipranmaya maruz kalirlar. iyi bir islemle 400 devirlik bir
kullanim omrU elde edilebilir. Bu asinma teknik nedenlerden kaynaklanmaktadir ve kacinilmazdir. Yine de asinmadan bagimsiz arizalar
meydana gelirse, lutfen musteri hizmetleri departmanimizla iletisime gecin. Arizali Granler artik kullanilmamali ve iade edilmeden once
tum yeniden islemlerden gecirilmis olmalidir.

Uriinle baglantili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar derhal ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu
Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir. Burada bir sonraki sayfada yer alan iletisim adreslerini kullanin.

Bertaraf

Tibbi trunlerin imhasi icin Ulkeye 6zgu yonetmeliklere ve yasalara uyun.

Yaralanmalari 6nlemek icin atma sirasinda keskin kenarlara dikkat edin.

Avrupa mevzuatinin ulusal hukuka aktariimasi, tibbi cihaz ve aletlerin uygun sekilde bertaraf edilmesini gerektirmektedir. Sol
taraftaki sembol, tibbi Grnlerin evsel ve artik atiklardan ayri olarak bertaraf edilmesi gerektigini gésterir. Lutfen tibbi Grinleri
yerel ve ulusal yasalara gore imha edin.

@ Kirlenmis tibbi ekipmani uygun bir toplama noktasinda bertaraf edin. Tibbi atiklar, Tehlikeli Mallar Yonetmeligine gore UN

numarasi "UN 3291" (Tibbi Atik) icin siniflandinilmustir. Lutfen atik kabini sol taraftaki sembolle isaretleyin. Tibbi atiklari yerel ve
ulusal yasalara gore bertaraf edin.

Kirlenmemis ambalaj malzemelerini yerel ve ulusal geri donustum yonetmeliklerine uygun olarak atabilirsiniz.

Urintn prionlu hastalarda (6rn. Creutzfeldt-Jakob hastaligi) sipheli veya endikasyonlu kullanimindan sonra, gecerli ulusal
yonergelere ve yasalara uygun olarak derhal guvenli bir sekilde imha edilmelidir.
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Garanti, servis ve uretici adresi

Gimmi® GmbH endoskopik aletler icin 2 yil garanti vermektedir. Garanti yalnizca normal asinma ve yipranma, yanlis kullanim, hatali
kullanim, asiri yukleme ve uygunsuz kullanimdan kaynaklanmayan kusurlar icin gecerlidir. Onarim veya bakim durumunda, yetkili servise
basvurun. Gimmi® GmbH servisi veya yetkili bir ortak:

Gimmi® GmbH

Carl-Zeiss-Str. 6

78532 Tuttlingen / Almanya
Tel: +49 (0)7461 965 90 - 0
Faks: +49 (0)7461 965 90 - 33
E-posta: info@gimmi.de
www.gimmi.de

Talebinizi hizlandirmak icin lutfen Grint asagidaki bilgilerle birlikte gonderin:
e Parca numarasi (REF)

e Serinumarasi (SN)

e Detayli hata raporu

Ozel Perakendeci: Uretici firma:

®
O '\3 Gimmi

Gimmi® GmbH

Carl-Zeiss-Str. 6

78532 Tuttlingen / Almanya
Tel: +49 (0)7461 965 90-0
Faks: +49 (0)7461 965 90-33
E-posta: info@gimmi.de
www.gimmi.de

Baska sorulariniz varsa, lutfen bizimle iletisime gecmekten cekinmeyin. Yardimci olmaktan mutluluk duyariz!

Ion
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Manufacturer
Gimmi® GmbH
Carl-Zeiss-Strasse 6
78532 Tuttlingen
Germany

contact@gimmi.de
www.gimmi.de
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