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ForceTriad™

FT0021S Bipolar Resection
Cord, Storz, Reusable
15’ (4.6 m)

FT0022W Bipolar Resection
Cord, Wolf, Reusable
15’ (4.6 m)

For use with the ForceTriad energy platform
with software version 3.30 or greater.

!i , Footswitching
S

Intended Use

Cords are to electrically connect bipolar-
resection electrosurgical instruments to the
ForceTriad energy platform with software
version 3.30 or greater with the Bipolar
Resection feature activated. The cords have a
Smart™ connector that connects to the
LigaSure 2/Bipolar Resection receptacle.

The Bipolar Resection Cord is intended to be
used for the following procedures in a saline
environment: Transurethral Resection of the
Prostate (TURP), Transurethral Resection of the
Bladder (TURB), and hysteroscopic resection.

The system will perform within specifications
with the following Wolf™* and Storz™*
electrodes and working elements:

Wolf Medical Instruments  Catalog Number

Fr Cutting Loop 0.3mm round 4622.1313 22
wire

Working element for uro 8680.224
resection

Working element for 8653.224
hysteroscopic resection

Storz Surgical Instruments  Catalog Number
Cutting by means of a finger 27040 DB

grip, rest position = electrode

outside sheath

Cutting by means of a spring, 27040 EB

rest position = electrode
inside sheath (List continues
on next page)



Storz Surgical Instruments
(continued)

Catalog Number

Cutting Loop, bipolar

Cutting Loop, bipolar,
diameter 0.4 mm

Cutting Loop, bipolar

Cutting Loop, bipolar,
diameter 0.4 mm

Cutting Loop, bipolar

27040 GPV
27040 GPV40

27040 GP
27040 GP40

26040 GP

This product is non-sterile. Clean and

sterilize cords before the first and every use.

DO NOT sterilize the cord using low
temperature gas plasma, low temperature
peracetic acid, dry heat, soaking, or
irradiation. Failure to comply may result in
patient injury and/or reduced product

performance.

en |
Cleaning

The cleaning efficacy has been validated for
using either of the manual or mechanical
cleaning methods described in the following
sections.

Use only recommended cleaning solutions.
Do not use solvents, lubricants, or other
chemicals to clean the reusable cord. Some
disinfection solutions are corrosive to the
connectors.

Manual Cleaning

Soak cords in an enzymatic cleaner, such as
Klenzyme® in accordance with the
manufacturer’s recommendations

« Remove gross particulate with a soft-bristle
brush or cloth

Clean the cord’s instrument receptacle by
inserting a small, soft-bristle brush to
remove particulate

+ Rinse and dry with a lint-free cloth



Mechanical Cleaning

Clean in a low impingement, Steris model
Reliance® 444 single chamber washer/
disinfector.

1. Pre-rinse in cold water for 30 seconds.

2. Wash with H-Klenz® |l (sodium
metasilicate, high alkaline), 4 minutes,
140°F (60° C)

3. Rinse with C-AKlenz® (neutralization cycle,
citric acid), 2 minutes, 150° F (66° C)

4. Rinse with water, 15 seconds, 140° F (60° C)
5. Dry, 15 minutes, 180° F (82° C)
6. Cool before autoclave cycle, (15 min. -

30 min.)

Sterilization

The sterility of the cord has been validated for
the following parameters:

1. Wrap each reusable cord separately in a
double layer of central-supply-room (CSR)
sterilization wrap.

Notice

Separating reusable cords during
sterilization maximizes the life of the cord.
Heat from sterilization softens the cord
insulation. Contact with other cords or
instruments during sterilization can damage
the reusable cord.

2. Use the following guidelines for
sterilization.

Steam Sterilization - Wrapped

Temperature Type Sterilization
Time

270°F to 275°F Prevac 3 min.

(132°t0 135°C)

250°F Prevac 15 min.

(121°Q)

270°F to 275°F Gravity 10 min.

(132°t0 135°Q)

250°F Gravity 30 min.

(121°Q)



Sterilization
Time

Temperature Type

For specific dry times, refer to the documentation
from the manufacturer of the sterilization system
in use and hospital guidelines.

Steam Sterilization - Unwrapped
(Flash)

Temperature Type Sterilization
Time

270°F to 275°F Prevac 4 min.

(132°t0 135°C)

270°F to 275°F Gravity 10 min.

(132°t0 135°C)

For specific dry times, refer to the documentation
from the manufacturer of the sterilization systemin
use and hospital guidelines.

These procedures have been validated by
Covidien as capable of preparing the FT0021S
and FT0022W Bipolar Resection cords for re-
use. It is the responsibility of the processor to
ensure that sterilization is performed using
equipment, materials, and personnel that will
achieve the desired results. This requires
validation and routine monitoring of the

process. Any deviation by the processor from
the instructions provided should be properly
evaluated for effectiveness or potential
adverse consequences.

Product Life Expectancy

The product life has been validated for a
50-use cycle using the following cleaning and
sterilization processes:

-+ Manual cleaning followed by vacuum-
assisted (Prevac) steam sterilization at
280° F (138° C) for 30 minutes, and a
45-minute dry time

+ Mechanical cleaning followed by vacuum-
assisted (Prevac) steam sterilization at
280° F (138° C) for 30 minutes, and a
45-minute dry time

Assembly

Malfunction may be caused by a loose or
incorrect connection of the cord to the
generator or instrument. Worn cords cannot
be repaired. Replace cords on a routine basis
to maintain optimum function and reliability
in operating room use.



Connect accessories to the proper
receptacle. Improper connection of

accessories may result in potentially
hazardous conditions.

Inspect the cord insulation before and after
each use for cracks, nicks, cuts, dents, or
depressions which may decrease the
insulation effectiveness. If the cord is
compromised, do not use. Unintended
thermal injury could occur.

Always disconnect the cord from the
instrument or generator by gripping the
connector. Do not pull on the cord when
disconnecting from the instrument and
generator. Improper disconnection may
damage the cord insulation.

Prior to use, the reusable cord and instrument
should be cleaned and sterilized.

1. Inspect the cord for the following end-of-
life indicators:

« Cracks, nicks, cuts, dents or depressions
in the cord insulation and connectors

o

« Exposed wires
. Bentorloose plugs
« Loose receptacles in connectors

If any of these indicators are identified,
replace the damaged cord with a sterilized
cord in good condition.

2. Connect the reusable cord to a bipolar-
resection instrument specified in the
Reference Documentation section on
page 7. Ensure that the cord receptacles
are fully seated against the instrument’s
connectors.

3. Connect the reusable cord Smart
connector with the barcode facing up to
the LigaSure 2/Bipolar Resection
receptacle on the energy platform.

The cord is now ready to be used with a
ForceTriad energy platform with the Bipolar
Resection feature activated.



Reference Documentation

For more information about using the Bipolar
Resection feature, refer to these documents:

« ForceTriad Energy Platform User’s Guide
(v. 3.30 or greater)

- ForceTriad Bipolar Resection Footswitch
(FT6009) Instructions for Use

Troubleshooting

For additional questions, contact a technical
service representative:

Covidien Service

Within the U.S. 1-800-255-8522
Option 2

Outside of the U.S.  1-303-530-2300

Web Page www.valleylab.com

Email technicalservice

@covidien.com



ForceTriad™

FT0021S Cordon de résection
bipolaire, Storz,
réutilisable
4,6 m (15 pieds)

FT0022W Cordon de résection

bipolaire, Wolf,

réutilisable

4,6 m (15 pieds)

A utiliser avec la plate-forme d'énergie
ForceTriad avec logiciel version 3.30 ou
supérieure.

é/
\

Utilisation prévue

Ces cordons servent a connecter
électriquement des instruments
électrochirurgicaux de résection bipolaire a la
plate-forme d'énergie ForceTriad avec logiciel
version 3.30 ou supérieure, avec fonction
résection bipolaire activée. Ces cordons sont
équipés d'un connecteur Smart™ qui se branche
sur la prise LigaSure 2/Résection bipolaire.
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Utilisation de la pédale de
commande

Le cordon de résection bipolaire est congu
pour étre utilisé dans les preeéduressuivantes
_dans un environnement de sérum
physiologique : résection transurétrale de la
prostate (RTUP), résection transurétrale de la
vessie (RTUV) et résection hystéroscopique.

Le systéme fonctionne dans les limites des
spécifications avec les électrodes et les
éléments de travail Wolf™* et Storz™* suivants :

Instruments médicaux Wolf N° de référence

Beuelg de résection Fr fil rond
0,3mm

4622.1313 22

Elément de travail pour résection 8680.224
uro

Elément de travail pour résection 8653.224
hystéroscopique

Instruments chirurgicaux Storz N° de référence

Résection au moyen d'un "finger 27040 DB
grip," position repos = électrode
hors de la gaine

Résectionaumoyend'unressort, 27040 EB
position repos = électrode dans

la gaine (Suite de la liste page

suivante)
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Instruments chirurgicauxStorz N° de référence
(suite)

Beuelg de résection, bipolaire 27040 GPV
de résection, bipolaire, 27040 GPV40
diamétre 0,4 mm
Bouelg de résection, bipolaire 27040 GP
de résection, bipolaire, 27040 GP40
diameétre 0,4 mm
Bouelg de résection, bipolaire 26040 GP

Avertissement

Ce produit est non stérile. Nettoyer et
stériliser les cordons avant la premiére
utilisation, puis avant chaque utilisation.

NE PAS stériliser le cordon en utilisant du
plasma gazeux a basse température, de
I'acide peracétique a basse température, la
chaleur séche ou en procédant par
trempage ou irradiation. Le non-respect de
ces consignes entrainerait un risque de
blessure pour le patient et/ou une baisse des
performances du produit.

| fr |
Nettoyage

L'efficacité du nettoyage a été validée pour les
méthodes de nettoyage manuelle ou
mécanique décrites dans les sections
suivantes.

Utiliser exclusivement les solutions de
nettoyage recommandées. Ne pas utiliser de
solvants, lubrifiants ou autres produits
chimiques pour nettoyer le cordon
réutilisable. Certaines solutions
désinfectantes sont corrosives pour les
connecteurs.

Nettoyage manuel

« Tremper les cordons dans un nettoyant aux
enzymes, comme du Klenzyme® en suivant
les recommandations du fabricant

« Eliminer les matiéres particulaires
grossieres a l'aide d'une brosse a soies
douces ou d'un chiffon

+ Nettoyer la prise du cordon de l'instrument
en introduisant une petite brosse a soies
douces pour éliminer les particules

« Rincer et sécher avec un chiffon non
pelucheux
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Nettoyage mécanique

Nettoyer dans une machine a laver/désinfecter
a simple chambre et faible impact de modéle
Steris Reliance® 444

1. Effectuer unrincage préalable dans I'eau
froide pendant 30 secondes.

2. Laver avec du H-Klenz® Il (métasilicate de
sodium, alcali fort) pendant 4 minutes a
60°C (140°F)

3. Rincer avec du C-A Klenz® (cycle de
neutralisation, acide citrique) pendant
2 minutes a 66°C (50°F)

4. Rincer a l'eau pendant 15 secondes a 60°C
(140°F)

5. Sécher pendant 15 minutes a 82°C (180°F)
. Laisser refroidir avant le cycle a I'autoclave
(15a30 min.)
Stérilisation
La stérilité du cordon a été validée pour les
paramétres suivants :

1. Envelopper chaque cordon réutilisable
séparément dans une double couche de
film de stérilisation CSR.
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Remarque

Séparer les cordons réutilisables durant la
stérilisation permet de maximiser la durée
de vie du cordon. La chaleur produite lors de
la stérilisation ramollit I'isolant du cordon.
Tout contact avec d'autres cordons ou
instruments durant la stérilisation peut
endommager le cordon réutilisable.

2. Se conformer aux directives suivantes pour
la stérilisation.

Stérilisation a la vapeur - Enveloppé

Température  Type Durée de
stérilisation

13224135°C A vide préalable 3 min.

(270 a 275°F)

121°C A vide préalable 15 min.

(250°F)

1322a135°C A déplacement 10 min.

(270 a 275°F) par gravite

121°C A déplacement 30 min.

(250°F) par gravité



Durée de

Température Type
stérilisation

Consulter la documentation fournie par le
fabricant du systéme de stérilisation utilisé et les
directives de I'ndpital en ce qui concerne les
durées de séchage spécifiques.

Stérilisation a la vapeur - Non
enveloppé (flash)

Durée de

Température Type
stérilisation

1324135°C Avide préalable 4 min.
(270 a 275°F)

1324 135°C A déplacement 10 min.
(270 a 275°F) par gravite

Consulter la documentation fournie par le
fabricant du systéme de stérilisation utilisé et les
directives de I'ndpital en ce qui concerne les
durées de séchage spécifiques.

Covidien a validé les présentes instructions

pour la préparation des cordons de résection
bipolaires FT0021S et FT0022W en vue de leur
réutilisation. Ilincombe au traiteur de s'assurer

que la stérilisation est réalisée a I'aide de
I'équipement, des produits et du personnel

permettant d'obtenir le résultat escompté.
Ceci suppose la validation et le controle de
routine du procédé. Tout écart du traiteur par
rapport aux instructions fournies doit étre
convenablement évalué quant a |'efficacité et
aux éventuelles conséquences néfastes.

Espérance de vie du produit

La durée de vie du produit a été validée pour
un cycle de 50 utilisations selon les procédés
de nettoyage et de stérilisation suivants.

+ Nettoyage manuel suivi d'une stérilisation a
la vapeur facilitée par le vide (vide
préalable) a 138°C (280°F) pendant
30 minutes, et une durée de séchage de
45 minutes

+ Nettoyage mécanique suivi d'une
stérilisation a la vapeur facilitée par le vide
(vide préalable) a 138°C (280°F) pendant
30 minutes, et une durée de séchage de
45 minutes

1"



Montage

Avertissement

Un dysfonctionnement peut étre provoqué
par un branchement desserr§ou incorrect
du cordon sur le générateur ou l'instrument.
Il n'est pas possible de réparer les cordons
usés. Remplacer régulierement les cordons
afin de garantir un fonctionnement et une
fiabilité optimums en salle d'opération.

Brancher les accessoires sur la prise idoine.
Un branchement incorrect des accessoires
peut donner naissance a des conditions
potentiellement dangereuses.

Inspecter l'isolant du cordon avant et apres
chaque utilisation pour vérifier I'absence de
fissures, d'entailles, de coupures, de traces de
coups ou d'enfoncements susceptibles de
diminuer I'efficacité de l'isolant. Sile cordon
est endommagé, ne pas l'utiliser. Un tel
cordon pourrait occasionner des lésions
thermiques.
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Toujours débrancher le cordon de
l'instrument ou du générateur en saisissant
le connecteur. Ne pas tirer sur le cable pour
débrancher le cordon de l'instrument et du
générateur. Un débranchement incorrect
risque d'endommager l'isolant du cordon.

Avant utilisation, nettoyer et stériliser le
cordon réutilisable et I'instrument.

1. Inspecter le cordon en prétant attention
aux signes de fin de vie suivants :

« Fissures, entailles, coupures, traces de
coups ou enfoncements dans l'isolant
du cordon et les connecteurs

« Fils dénudés
« Fiches pliées ou desserrées
« Prises desserrées dans les connecteurs

Sil'un de ces signes est apparent,
remplacer le cordon endommagé par un
cordon stérilisé en bon état.

2. Brancher le cordon réutilisable sur un
instrument de résection bipolaire spécifié
dans la section Documentation de référence a
la page 13. S'assurer que les prises du
cordon reposent complétement contre les
connecteurs de l'instrument.
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3. Brancher le connecteur Smart du cordon Dépannage
réutilisable avec le code a barres tourné

vers le haut sur la prise LigaSure 2/ Pour toute question supplémentaire,
Résection bipolaire de la plate-forme contacter un représentant du service
d'énergie. technique :

Le cordon est prét maintenant a étre utilisé
avec une plate-forme d'énergie ForceTriad Covidien Service
avec la fonction résection bipolaire activée.

Etats-Unis 1-800-255-8522
Documentation de référence Option 2
Autres pays 1-303-530-2300

Pour plus d'informations sur l'utilisation de la
fonction résection bipolaire, se reporter aux Page Web www.valleylab.com

documents suivants : . . .
Email technicalservice

+ Guide de l'utilisateur de la plate-forme @covidien.com
d‘énergie ForceTriad (vers.3.30 ou
supérieure)

+ Mode d'emploi de la pédale de commande de
résection bipolaire ForceTriad (FT6009)

13



ForceTriad™

FT0021S Cabo elétrico de
resseccdo bipolar
Storz, reutilizavel
15 pés (4,6 m)

FT0022W Cabo elétrico de
resseccdo bipolar
Wolf, reutilizavel
15 pés (4,6 m)

Para uso com a plataforma de energia
ForceTriad com software versao 3.30 ou
posterior.

!i , Acionamento por pedal
NS

Uso previsto

Os cabos sao destinados a conectar
eletricamente instrumentos eletrocirdrgicos
de resseccdo bipolar a plataforma de energia
ForceTriad com software versao 3.30 ou
posterior e com o recurso de ressecc¢ao bipolar
ativado. Os cabos possuem um conector
Smart™ que se conecta ao receptaculo de
resseccao bipolar/LigaSure 2.
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O cabo elétrico de resseccdo bipolar destina-
se ao uso nos seguintes procedimentos em
ambiente de solugao salina: resseccdo
transuretral de préstata (RTUP), resseccéo
transuretral de bexiga (RTUB) e resseccao
histeroscopica.

O sistema funcionara dentro das
especificagdes com os seguintes eletrodos e
elementos de trabalho Wolf™* e Storz™* :

Numero de
catalogo

Instrumentos médicos Wolf

Alca de corte Fr fio redondo 0,3 mm 4622.1313 22

Elemento de trabalho para 8680.224

ressec¢ao uro

Elemento de trabalho para 8653.224

resseccao histeroscdpica

Instrumentos cirurgicos Storz Numero de
catalogo

Corte por meio de um prendedor de 27040 DB
dedo, posicdo de descanso =
eletrodo fora do revestimento

Corte por meio de uma mola, 27040 EB
posicao de descanso = eletrodo
dentro do revestimento (A lista

continua na pagina seguinte)



Instrumentos cirurgicos Storz Numero de
(continuagao) catalogo
Alca de corte, bipolar 27040 GPV
Alca de corte, bipolar, 0,4 mmde 27040 GPV40
diametro

Alca de corte, bipolar 27040 GP
Alca de corte, bipolar, 0,4 mm de 27040 GP40
diametro

Alca de corte, bipolar 26040 GP

Este produto é fornecido nao esterilizado.
Limpe e esterilize os cabos antes de cada uso.

NAO esterilize o cabo usando plasma de gés
de baixa temperatura, acido peracético em
baixa temperatura, calor seco, imersao ou
irradiacdo. Fazer isso pode resultar em
ferimentos ao paciente e/ou prejuizo ao
desempenho do produto.

Limpeza

A eficacia da limpeza foi validada usando-se
cada um dos métodos de limpeza manual ou
mecanica descritos nas se¢des a seguir.

Use somente as solu¢des de limpeza
recomendadas. Nao use solventes,
lubrificantes ou outros produtos quimicos
para limpar o cabo reutilizavel. Algumas
solucdes de desinfeccao sao corrosivas aos
conectores.

Limpeza manual

« Mergulhe os cabos elétricos em um
detergente enzimético, como o Klenzyme®,
de acordo com as recomendacdes do
fabricante.

+ Remova o particulado mais grosso com
uma escova de cerdas macias ou um pano.

« Limpe o receptéaculo do instrumento do
cabo usando uma escova de cerdas macias,
para remover o particulado.

» Enxdgue e seque com um pano que nao
solte fiapos.
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Limpeza mecanica

Limpe em uma lavadora/desinfetador de
camara Unica Steris modelo Reliance® 444.

1. Pré-enxdgue em agua fria por
30 segundos.

2. Lave com H-Klenz® Il (metassilicato de
sédio, altamente alcalino) por 4 minutos a
60 °C (140 °F).

3. Enxague com C-A Klenz® (ciclo de
neutralizagao, dcido citrico) por 2 minutos
a 66 °C (150 °F).

4. Enxague com agua por 15 segundos a
60 °C (140 °F).

Seque por 15 minutos a 82 °C (180 °F).
Deixe esfriar antes do ciclo de
autoclavagem (15 - 30 min).
Esterilizacao
A esterilidade do cabo foi validada para os
parametros a seguir.

1. Envolva cada cabo reutilizavel,
separadamente, em uma camada dupla de
pelicula de esterilizagdo CSR (central-
supply-room, sala de suprimentos central).
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Aviso

Separar os cabos reutilizaveis durante a
esterilizagdo maximiza a vida util dos cabos.
O calor da esterilizacdo amolece o
isolamento do cabo. O contato com outros
cabos ou instrumentos durante a
esterilizagcdo pode danificar o cabo
reutilizavel.

2. Use as diretrizes a seguir para a
esterilizacdo.

Esterilizacao a vapor - embalado

Temperatura Tipo Tempo de
esterilizacao

132°Ca135°C Pré-vdcuo 3 min

(270°F a 275 °F)

121°C Pré-vacuo 15 min

(250 °F)

132°Ca135°C Gravidade 10 min

(270°F a 275 °F)

121°C Gravidade 30 min

(250 °F)



Tempo de
esterilizagao

Temperatura Tipo

Para tempos de secagem especificos, consulte a
documentacao do fabricante do sistema de
esterilizacao em uso e as diretrizes do hospital.

Esterilizacdo a vapor - nao embalado
(flash)

Temperatura Tempo de

esterilizacao

Tipo

132°Ca135°C Pré-vacuo 4 min

(270 °F a 275 °F)

132°Ca135°C Gravidade 10min

(270 °F a 275 °F)

Para tempos de secagem especificos, consulte a
documentacao do fabricante do sistema de
esterilizacdo em uso e as diretrizes do hospital.

Estes procedimentos foram validados pela
Covidien como eficazes para preparar os cabos
deresseccdo bipolar FT0021S e FT0022W para
reutilizacdo. E responsabilidade do
processador assegurar que a esterilizacao seja
realizada utilizando-se equipamentos,
materiais e pessoal de modo a se alcancar os
resultados desejados. Isso exige validacao e
monitoramento de rotina do processo.

Qualquer desvio das instruc¢des fornecidas por
parte do processador deve ser avaliado
adequadamente, em termos de eficacia e
potenciais consequéncias adversas.

Vida util prevista do produto

O produto teve sua vida util validada para um
ciclo de 50 usos, empregando-se 0s processos
de limpeza e esterilizagdo a seguir:

- Limpeza manual seguida por esterilizacdo a
vapor assistida por vacuo (pré-vécuo) a
138 °C (280 °F) por 30 minutos e tempo de
secagem de 45 minutos.

+ Limpeza manual seguida por esterilizacdo a
vapor assistida por vacuo (pré-vicuo) a
138 °C (280 °F) por 30 minutos e tempo de
secagem de 45 minutos.

Montagem

Falhas de funcionamento podem ser
causadas por conexdo solta ou incorreta do
cabo ao gerador ou instrumento. Cabos
gastos nao podem ser consertados.
Substitua os cabos rotineiramente, para
manter a maxima funcionalidade e
confiabilidade de uso na sala de cirurgia.

17



Conecte os acessorios aos receptaculos
apropriados. A conexao incorreta de
acessorios pode resultar em condigdes de
risco em potencial.

Inspecione o isolamento do cabo antes e
apos cada utilizacdo, em busca de
rachaduras, entalhes, cortes, amassados ou
depressoes que possam reduzir a eficacia do
isolamento. Caso o cabo esteja
comprometido, ndo utilize. Fazer isso pode
ocasionar lesdes térmicas indesejaveis.

Sempre desconecte o cabo do instrumento ou
gerador segurando pelo conector. Ndo puxe o
cabo quando for desconecté-lo do
instrumento ou gerador. A desconexdo
incorreta pode danificar o isolamento do cabo.

Antes do uso, o instrumento e o cabo
reutilizavel devem ser limpos e esterilizados.

1. Inspecione o cabo em busca dos seguintes
indicadores de final de vida util:

- Rachaduras, entalhes, cortes,
amassados ou depressées no
isolamento do cabo e nos conectores.
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« Fios expostos
« Pinos de conectores dobrados ou soltos.
« Receptaculos soltos nos conectores.

Se for identificado qualquer um desses
indicadores, substitua o cabo danificado
por um cabo esterilizado em boas
condigoes.

2. Conecte o cabo reutilizdvel a um
instrumento de resseccéo bipolar
especificado na secdo Documentagdo de
referéncia, na pagina 19. Certifique-se de
que os receptaculos dos cabos estejam
completamente encaixados nos
conectores dos instrumentos.

3. Insira o conector Smart do cabo
reutilizavel, com o cédigo de barras
voltado para cima, no receptaculo de
resseccao bipolar/LigaSure 2 da
plataforma de energia.

O cabo agora esta pronto para ser usado com
uma plataforma de energia ForceTriad com o
recurso de resseccdo bipolar ativado.



Documentacao de referéncia

Para mais informagbes sobre como usar o
recurso de ressec¢ao bipolar, consulte os
documentos a seguir:

«  Manual do usudrio da plataforma de energia
ForceTriad (v. 3.30 ou posterior)

« Instrugées de uso dopedal de ressec¢do
bipolar ForceTriad (FT6009)

Solucao de problemas
Para perguntas e duvidas adicionais, entre em

contato com um representante da assisténcia
técnica:

Assisténcia técnica

da Covidien
Dentro dos EUA 1-800-255-8522
opgao 2
Fora dos EUA 1-303-530-2300
Na internet www.valleylab.com
E-mail technicalservice@covidie
n.com
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ForceTriad™

FT0021S Bipolares
Resektionskabel,
Storz,
wiederverwendbar
4,6 m (15

FT0022W Bipolares
Resektionskabel,
Wolf,
wiederverwendbar
4,6 m(15')

Zur Verwendung mit der ForceTriad-
Energieplattform mit Softwareversion 3.30
oder hoher.

!i , FuBschaltung
S

Verwendungszweck

Die Kabel sind zum elektrischen Verbinden
von elektrochirurgischen Instrumenten zur
bipolaren Resektion mit der ForceTriad-

Energieplattform mit einer Softwareversion
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von 3.30 héher vorgesehen, in der die
Funktion bipolare Resektion aktiviert wurde.
Die Kabel sind mit einem Smart™ -Stecker
ausgeristet, der an den LigaSure 2/Bipolaren
Resektionsanschluss angeschlossen werden
kann.

Das Kabel fiir bipolare Resektion ist zur
Verwendung in folgenden Verfahren mit
Kochsalzldsung als Spillésung vorgesehen:
Transurethrale Resektion der Prostata (TURP),
Transurethrale Resektion der Harnblase
(TURB) und hysteroskopische Resektion.

Das System funktioniert innerhalb der
Spezifikationen, wenn folgende Wolf™* und
Storz™* Elektroden und Arbeitselemente
benutzt werden:

Wolf Medizinische

Katalognummer
Instrumente

FrSchneidschlinge 0,3 mmmit 4622.1313 22
rundem Draht

Arbeitselement fir 8680.224
urologische Resektion
Arbeitselement fiir 8653.224

hysteroskopische Resektion



Storz Chirurgische
Instrumente

Katalognummer

Schneiden mit Hilfe eines
Fingergriffes, Ruheposition =
Elektrode auBerhalb der Hulle

Schneiden mit Hilfe einer
Feder, Ruheposition =
Elektrode innerhalb der Hiille
(die Liste wird auf der
folgenden Seite fortgesetzt)

Storz Chirurgische
Instrumente (Fortsetzung)

27040 DB

27040 EB

Katalognummer

Schneidschlinge, bipolar

Schneidschlinge, bipolar,
Durchmesser 0,4 mm

Schneidschlinge, bipolar

Schneidschlinge, bipolar,
Durchmesser 0,4 mm

Schneidschlinge, bipolar

27040 GPV
27040 GPV40

27040 GP
27040 GP40

26040 GP

Das Produkt ist unsteril. Vor dem ersten und
dann vor jedem gebrauch reinigen und
sterilisieren.

Das Kabel NICHT mit Niedertemperatur-
Gasplasma, Peressigsaure bei niedrigen
Temperaturen, trockener Hitze,
Durchtranken oder Bestrahlung sterilisieren.
Das Missachten dieser Hinweise kann zur
Verletzung der Patienten und/oder
Verminderung der Produktleistung fuhren.

Reinigung

Die Wirksamkeit der Reinigung wurde fiir die
manuellen oder maschinellen
Reinigungsverfahren validiert, die in den
folgenden Abschnitten beschrieben werden.

Nur die empfohlenen Reinigungslésungen
benutzen. Keine Lésungsmittel,
Schmierstoffe, oder andere chemischen
Verbindungen zur Reinigung des
wiederverwendbaren Kabels benutzen.
Einige Desinfektionsldsungen korrodieren
die Steckverbinder.
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Manuelle Reinigung

- Das Kabel nach den Empfehlungen des
Herstellers in einen Enzymreiniger, wie
Klenzyme® tauchen

« GroBere Teilchen mit einer weichborstiger
Burste oder einem weichen Tuch entfernen

« Die Kabelsteckdose fiir das Instrument
durch Einstecken einer kleinen,
weichborstigen Birste sdubern, um die
Teilchen zu entfernen

« Absptlen und mit einem fusselfreien Tuch
abtrocknen

Mechanische Reinigung

In einem Einfachkammer- Waschmaschine/
Desinfektionsgerat (Steris Modell Reliance®
444 reinigen.

1. In kaltem Wasser 30 Sekunden lang
vorspllen.

2. Mit H-Klenz® Il (Natriummetasilikat, hoch
alkalisch), 4 Minuten bei 60° C (140° F)
waschen

3. Mit C-A Klenz® (Neutralisierzyklus,
Zitronensaure), 2 Minuten bei 66° C (150°F)
spilen

4. Mit Wasser 15 Sekunden, bei 60° C (140° F)
absplilen
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5. 15 Minuten bei 82° C (180° F) trocknen
6. Vor dem Autoklavzyklus abkihlen
(15 - 30 Minuten)

Sterilisation

Die Sterilitat des Kabels wurde fiir folgende
Parameter validiert:

1. Jedeswiederverwendbares Kabel getrennt
in zwei Schichten eines CSR-
Sterilisationsbeutels einwickeln.

Anmerkung

Die Trennung der wiederverwendbaren
Kabel wahrend der Sterilisation maximiert
die Lebensdauer der Kabel. Die
Sterilisationswdrme erweicht die Isolation
des Kabels. Kontakt mit anderen Kabeln oder
Instrumenten wahrend der Sterilisation kann
das wiederverwendbare Kabel beschadigen.

2. Fur die Sterilisation gelten die
nachstehenden Richtlinien.



Dampfsterilisation - verpackt

Temperatur Typ Sterilisationszeit
132°bis 135°C ~ Vorvakuum 3 Minuten

(270° F bis 275° F)

121°C Vorvakuum 15 Minuten
(250°F)

132°bis 135°C  Gravitation 10 Minuten

(270° F bis 275°F)

121°C Gravitation 30 Minuten
(250°F)

Die spezifischen Trocknungszeiten sind in der
Dokumentation des Herstellers des zu
benutzenden Sterilisationssystems und in den
Richtlinien fir den Klinikbetrieb.

Dampfsterilisation - unverpackt (Flash)

Temperatur Typ Sterilisationszeit

132°bis 135°C  Vorvakuum 4 Minuten

(270° F bis 275°F)

132°bis 135°C  Gravitation 10 Minuten

(270° F bis 275°F)

Die spezifischen Trocknungszeiten sind in der
Dokumentation des Herstellers des zu
benutzenden Sterilisationssystems und in den
Richtlinien fiir den Klinikbetrieb.

Diese Verfahren wurden von Covidien als
ausreichend fiir die Vorbereitung der
Resektions-Bipolarkabel FT0021S und
FT0022W zur Wiederverwendung validiert. Es
bleibt in der Verantwortung des Anwenders,
dafiir zu sorgen, dass die Sterilisation mit Hilfe
von Einrichtungen, Stoffe und Personal
durchgefiihrt wird, die die erwiinschten
Ergebnisse gewdhrleisten. Dazu sind Validation
und routinemiBige Uberwachung wéhrend
der Prozedur notig. Jegliche Abweichungen
durch den Anwender von obigen
Anweisungen missen vorschriftsmaBig
ausgewertet werden, wie weit sie die
Effektivitat der Prozedur beeintrachtigen oder
zu unerwiinschten Folgen fiihren kénnen.

Voraussichtliche
Produktslebensdauer

Die Produktslebensdauer wurde bei
Verwendung folgender Reinigungs- und
Sterilisationsprozesse fiir 50 Zyklen validiert.

+ Reinigung per Hand und danach Vakuum
(Prevakuum) Dampfsterilisation bei 138° C
(280° F) fuir 30 Minuten, und eine 45-
minutige Trocknungszeit

+ Mechanische Reinigung und danach
Vakuum (Prevakuum) Dampfsterilisation
bei 138° C (280° F) fiir 30 Minuten, und eine
45-mindtige Trocknungszeit
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Zusammenbau

Die lose oder falsche Verbindung des Kabels
mit dem Generator oder Instrument kann zu
Fehlfunktionen flihren. Abgenutzte Kabel
konnen nicht repariert werden. Tauschen Sie
die Kabel routinemaBig aus, um bei ihrer
Verwendung im OP eine optimale Funktion
und Zuverlassigkeit zu sichern.

Zubehor stets an die entsprechende Buchse
anschlieBen. Falsche Verbindung der
Zubehorteile kann zu geféahrlichen
Zustanden fuhren.

Die Isolierung des Kabels vor und nach
jedem Gebrauch auf Riss, Spriinge,
Einkerbungen, Einschnitte, Schnitte, Dellen,
oder starke Druckstellen tiberpriifen. die die
Effektivitat der Isolation vermindern kénnen.
Falls das Kabel beschadigt wurde, nicht mehr
verwenden. Es besteht die Gefahr von
Brandverletzungen.

Ziehen Sie beim Trennen des Kabels vom
Fassinstrument oder vom HF-Chirurgie-
Gerat stets am Stecker. Beim Trennen des
Instruments und des Generators nicht am
Kabel ziehen. Durch falsches Trennen kann
die Isolation des Kabels beschadigt werden.

24

Das wiederverwendbare Kabel und das
Instrument vor dem Gebrauch reinigen und
sterilisieren.

1. Das Kabel auf folgende Zeichen
Uberprifen, die auf die Beendigung der
Lebensdauer des Kabels hindeuten:

- Risse, Spriinge, Einkerbungen,
Einschnitte, Schnitte, Dellen oder starke
Druckstellen in der Isolation oder den
Steckverbindern des Kabels

. freiestehende Leitungen
- verbogene oder lose Stecker

« lose Steckhiilsen in den
Steckverbindern

Wenn ein Anzeichen, wie oben
beschrieben, beobachtet wird, das
beschadigte Kabel mit einem sterilisierten
Kabel in gutem Zustand ersetzen.

2. Das wiederverwendbare Kabel an ein
Instrument zur bipolaren Resektion
anschlieBen, das im Abschnitt
Referenzdokumentation des Dokuments
seite 25 spezifiziert wurde. Vergewissern
Sie sich dabei, dass die Stecker des
Instruments fest in den Kabelbuchsen
sitzen.



3. Den Smart-Stecker des
wiederverwendbaren Kabels mit dem
Strichcode nach oben an den LigaSure 2/
Bipolare Resektion Anschluss der
Energieplattform anschlieen.

Das Kabel kann jetzt mit einer ForceTriad-
Energieplattform eingesetzt werden, in der die
Funktion bipolare Resektion aktiviert wurde.

Referenzdokumentation

Weitere Informationen liber die Verwendung
der Funktion der bipolaren Resektion sind in
diesen Dokumenten zu finden:

« Benutzerhandbuch der ForceTriad-
Energieplattform (V. 3.30 oder hoher)

« ForceTriad Bipolar Resektion Footswitch
(FT6009) Gebrauchsanleitung

[ de |
Fehlersuche

Falls Sie weitere Fragen haben, treten Sie mit
einem Vertreter des Technischen Dienstes in
Verbindung:

Covidien Service

Innerhalb den USA

1-800-255-8522
Option 2

AuBerhalb der U.S.A. 1-303-530-2300
Webseite

E-Mail

www.valleylab.com

technicalservice
@covidien.com
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ForceTriad™

FT0021S Cable de reseccion
bipolar, Storz,
reutilizable
15’ (4,6 m)

FT0022W Cable de reseccion
bipolar, Wolf,
reutilizable
15’ (4,6 m)

Para usar con la plataforma de energia
ForceTriad con software de version 3.30 o
posterior.

!i , Interruptor de pedal
\

Uso previsto

Los cables conectaran eléctricamente los
instrumentos electroquirurgicos de reseccién
bipolar con la plataforma de energia
ForceTriad con la versién de software 3.30 o
posterior con la funcién de reseccion bipolar
activada. Los cables tienen un conector
Smart™ que se conecta en la toma de
reseccién bipolar/LigaSure 2.
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El cable de reseccion bipolar estd concebido
para utilizarse en las siguientes intervenciones
en un entorno salino: Reseccién transuretral
de la préstata (RTUP), Reseccion transuretral
de la vejiga (RTUV) y reseccion histeroscépica.

El sistema funcionara dentro de las
especificaciones con los siguientes elementos
de funcionamiento y electrodos Wolf™* y
Storz™*:

Wolf Medical Instruments Ne de catélogo

Cable redondo de 0,3 mm de 46221313 22
bucle de corte Fr

Elemento de trabajo para la 8680.224
reseccion uroldgica

Elemento de trabajo para la 8653.224

reseccion histeroscopica

Storz Surgical Instruments Ne de catalogo

Corte agarrando con el dedo, 27040 DB
posicion de descanso = electrodo

fuera de la vaina

Corte mediante un muelle, 27040 EB

posicion de descanso = electrodo
dentro de la vaina (continua la
lista en la siguiente pagina)



Storz Surgical Instruments
(continuacion)

Ne de catalogo

Bucle de corte, bipolar 27040 GPV
Bucle de corte, bipolar, didmetro 27040 GPV40
0,4 mm

Bucle de corte, bipolar 27040 GP
Bucle de corte, bipolar, didgmetro 27040 GP40
0,4 mm

Bucle de corte, bipolar 26040 GP

Este producto se suministra no estéril.
Limpie y esterilice los cables la primera vez
gue vaya a usarlo y siempre que vaya a
utilizarlo.

NO esterilice el cable utilizando gas de
plasma de baja temperatura, acido
peracético, calor seco, inmersion en liquidos
o irradiacion. Si utiliza alguno de estos
medios de esterilizacion puede provocar
danos al paciente y/o un rendimiento del
producto reducido.

es |
Limpieza

La eficacia de la limpieza ha sido validada
cuando se utiliza uno de los métodos de
limpieza manuales o mecanicos descritos en
las siguientes secciones.

Precaucion

Utilice sélo soluciones de limpieza
recomendadas. No utilice disolventes,
lubricantes u otros productos quimicos para
limpiar el cable reutilizable. Algunas
soluciones de desinfeccién son corrosivas
para los conectores.

Limpieza manual

+ Sumerja los cables en un limpiador
enzimético, como por ejemplo Klenzyme®
siguiendo las recomendaciones del
fabricante

+ Retire las particulas mas gruesas con un
cepillo de cerdas suaves o un pafio

+ Limpie la toma de energia del instrumento
del cable insertando un pequero cepillo de
cerdas suaves para eliminar las particulas

« Enjuaguey seque con un pafio que no esté
deshilachado
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Limpieza mecanica

Limpieza en un desinfectador/lavadora Steris
con bajo impacto de chorros, modelo
Reliance® 444, de una Unica camara.

1. Realice un enjuagado previo en agua fria
durante 30 segundos.

2. Lave con H-Klenz® Il (metasilicato sodico,
altamente alcalino), 4 minutos, 60 °C
(140 °F).

3. Enjuague con C-A Klenz® (ciclo de
neutralizacién, acido citrico), 2 minutos,
66 °C (150 °F)

4. Enjuague con agua, 15 segundos 60 °C
(140 °F)

5. Seque, 15 minutos, 82 °C (180 °F)

Enfrie antes del ciclo del autoclave (15 min.

" 230 min)

Esterilizacion

La esterilidad del cable se ha validado para los
siguientes pardmetros:

1. Envuelva cada cable reutilizable
separadamente en una capa doble de
envoltura de esterilizacion CSR (central-
supply-room).

28

Aviso

La separacion de los cables reutilizables
durante la esterilizacién alarga la vida atil del
cable. El calor de la esterilizacion ablanda el
aislamiento del cable. El contacto con otros
cables o instrumentos durante la
esterilizacion puede danar el cable
reutilizable.

2. Utilice las siguientes instrucciones de
esterilizacion.

Esterilizacion al vapor - Envuelto

Temperatura Tipo Tiempo de
esterilizacion

De 270 °F a 275 °F Vaciq 3 min.

(de 132°a 135 °C) previo

250 °F Vacit_) 15 min.

(121°Q) previo

De 270 °F a 275 °F Gravedad 10 min.

(de 132°a 135 °C)

250 °F Gravedad 30 min.

(121°C)



Tiempo de
esterilizacion

Temperatura Tipo

Para ver tiempos de secado especificos, consulte la
documentacion del fabricante del sistema de
esterilizacion utilizado y las directivas del hospital.

Esterilizacion al vapor - No envuelto
(Flash)

Temperatura Tipo Tiempo de
esterilizacion

De 270 °F a 275 °F Vacio 4 min.

(de 132°a135°C) previo

De 270 °F a 275 °F Gravedad 10 min.

(de 132°a135°C)

Para ver tiempos de secado especificos, consulte la
documentacion del fabricante del sistema de
esterilizacion utilizado y las directivas del hospital.

Estos procedimientos han sido validados por
Covidien como instrucciones validas para
preparar los cables de reseccidn bipolar
reutilizables FT0021S y FT0022W. Es
responsabilidad del procesador asegurarse de
que la esterilizacion se realice usando el equipo,
los materiales y el personal adecuados para
conseguir los resultados deseados. Esto exige la

validacién y el control rutinario del proceso.
Cualquier desviacion por parte del procesador
de las instrucciones proporcionadas debera
evaluarse en cuanto a efectividad o
consecuencias negativas potenciales.

Esperanza de vida util del producto

La vida util del producto se ha validado para
un ciclo de 50 usos utilizando los siguientes
procesos de esterilizacion y limpieza:

+ Limpieza manual seguida de una
esterilizacion al vapor con vacio asistido
(vacio previo) a 138 °C (280 °F) durante
30 minutos y un tiempo de secado de
45 minutos

+ Limpieza mecénica seguida de una
esterilizacion al vapor con vacio asistido
(vacio previo) a 138 °C (280 °F) durante
30 minutos y un tiempo de secado de
45 minutos
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Ensamblaje

El mal funcionamiento puede ser
ocasionado por una conexion floja o
incorrecta del cable al generador o al
instrumento. Los cables desgastados no se
pueden reparar. Cambie los cables
regularmente para mantener un buen
funcionamiento y fiabilidad en el uso en la
sala de operaciones.

Conecte los accesorios a la toma correcta.
Una conexion incorrecta de los accesorios
puede producir condiciones potencialmente
peligrosas.

Inspeccione el aislamiento del cable antes y
después de cada uso para ver si hay grietas,
muescas, cortes, rasgunos, o depresiones
que puedan disminuir la efectividad del
aislamiento. Sidetectaalgunaanomaliaenel
cable, no lo utilice. Podria provocar un dano
térmico imprevisto.
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Precaucion

Desconecte siempre el cable del
instrumento o generador agarrando el
conector. No tire del cable cuando lo
desconecte del instrumento y el generador.
Una desconexion incorrecta puede danar el
aislamiento del cable.

Antes de utilizarlo, el cable reutilizable y el
instrumento deberian limpiarse y esterilizarse.

1. Inspeccione el cable para ver si encuentra
alguno de los indicadores de fin de vida
util:

. fisuras, muescas, cortes, rasguios, o
depresiones en el aislamiento y los
conectores del cable

« Cables al descubierto
« Clavijas torcidas o sueltas
« Tomas sueltas en los conectores

Si se encuentra alguno de estos
indicadores, sustituya el cable dafiado por
un cable esterilizado que esté en buenas
condiciones.



2. Conecte el cable reutilizable en un Solucién de problemas
instrumento de reseccion bipolar
especificado en la seccion Documentacion Para otras preguntas, contacte con un
de referencia en péagina 31. Asegurese de representante de servicio técnico:

que las tomas del cable estén bien

asentadas en los conectores del Covidien Service

instrumento.
3. Inserte el conector Smart del cable En EE.UU. 1-809,'255'8522
reutilizable con el cédigo de barras hacia Opcién 2
arriba en la toma de reseccién Bipolar/ Fuera de EE.UU. 1-303-530-2300
LigaSure 2 en la plataforma de energia.
. . Pagina Web www.valleylab.com
El cable ahora esta listo para utilizarse con una
plataforma de energia ForceTriad con la Correo electrénico  technicalservice
funcion de reseccién bipolar activada. @covidien.com

Documentacion de referencia

Para obtener informacion adicional sobre el
uso de la funcién de reseccion bipolar,
consulte estos documentos:

« Guia del usuario de la plataforma de energia
ForceTriad (v. 3.30 o posterior)

- Interruptor de reseccion bipolar ForceTriad
(FT6009) Instrucciones de uso
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ForceTriad™

FT0021S Cavo per resezione
bipolare, Storz,
riutilizzabile
4,6m(15ft)

FT0022W Cavo per resezione
bipolare, Wolf,
riutilizzabile
4,6 m (15 ft)

Da usare conil generatore integrato ForceTriad
con versione software 3.30 o superiore.

!i , Con interruttore a pedale
=

Destinazione d'uso

| cavi servono per il collegamento elettrico
degli strumenti elettrochirurgici per resezione
bipolare al generatore integrato ForceTriad
con versione software 3.30 o superiore con la
funzione di resezione bipolare attivata. | cavi
hanno un connettore Smart™ che si collega
alla presa LigaSure 2/per resezione bipolare.
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Il cavo per la resezione bipolare é destinato
all'uso per le seguenti procedure in un
ambiente con soluzione fisiologica: resezione
transuretrale della prostata (RTUP), resezione
transuretrale della vescica (RTUV) e resezione
isteroscopica.

Il sistema funziona secondo le specifiche con i
seguenti elettrodi Wolf™* e Storz™* e i
seguenti componenti operativi:

Strumenti Wolf Medical Codice catalogo

Ansa Fr Cutting Loop 0.3 mm  4622.1313 22

filo tondo
Componente per resezione 8680.224
urologica
Componente per resezione 8653.224

isteroscopica

Strumenti Storz Surgical Codice catalogo

Taglio mediante presa a dito, 27040 DB
posizione diriposo =elettrodo

fuori guaina

Taglio mediante molla, 27040 EB

posizione diriposo =elettrodo
in guaina (elenco continua
pag. seguente)



Strumenti Storz Surgical Codice catalogo

(continua)

Ansa Cutting Loop, bipolare 27040 GPV
Ansa Cutting Loop, bipolare, 27040 GPV40
diametro 0,4 mm

Ansa Cutting Loop, bipolare 27040 GP
Ansa Cutting Loop, bipolare, 27040 GP40
diametro 0,4 mm

Ansa Cutting Loop, bipolare 26040 GP

Avvertenza

Il prodotto & non sterile. Pulire e sterilizzare i
cavi prima del primo utilizzo e di ogni
utilizzo.

NON sterilizzare il cavo utilizzando plasma di
gas a bassa temperatura, acido peracetico a
bassa temperatura, calore secco, messa a
bagno o irradiazione. Il mancato rispetto di
queste avvertenze potrebbe comportare
lesioni al paziente e/o riduzioni delle
prestazioni del prodotto.

it |
Pulizia

L'efficacia della pulizia & stata convalidata sia
con il metodo manuale sia con quello
meccanico nelle sezioni che seguono.

Utilizzare solo soluzioni di pulizia consigliate.
Non utilizzare solventi, lubrificanti o altri
agenti chimici per pulire il cavo riutilizzabile.
Alcune soluzioni di disinfezione sono
corrosive per i connettori.

Pulizia manuale

« Immergere i cavi in un detergente
enzimatico, ad esempio Klenzyme® in
conformita ai consigli del produttore.

+ Rimuovereil materiale particellare di grandi
dimensioni con una spazzola a setola
morbida o un panno.

« Pulire la custodia dello strumento del cavo
inserendo una piccola spazzola a setola
morbida per rimuovere il materiale
particellare

+ Sciacquare e asciugare con un panno privo
di lanugine.
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Pulizia meccanica

Pulire in un apparecchio per disinfezione/
lavaggio a camera singola a basse collisioni,
modello Steris Reliance® 444.

1. Effettuare il prerisciacquo in acqua fredda
per 30 secondi.

2. Lavare con H-Klenz® |l (sodio metasilicato,
ad elevato contenuto alcalino), 4 minuti,
60 °C (140° F).

3. Risciacquare con C-A Klenz® (ciclo di
neutralizzazione, acido citrico), 2 minuti,
66 °C (150° F).

4. Sciacquare con acqua, 15 secondi, 60° C
(140°F).

5. Asciugare, 15 minuti, 82° C (180° F).
Raffreddare prima del ciclo di autoclave
(15 min - 30 min).

Sterilizzazione

La sterilita del cavo e stata convalidata per i
seguenti parametri:

1. Avvolgere separatamente ciascun cavo
riutilizzabile in un doppio strato di
rivestimento per sterilizzazione CSR.
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Avviso

La separazione dei cavi riutilizzabili durante
la sterilizzazione massimizza la durata del
cavo. Il calore della sterilizzazione riduce
l'isolamento del cavo. Il contatto con altri
cavi o strumenti durante la sterilizzazione
puo danneggiare il cavo riutilizzabile.

2. Perlasterilizzazione attenersi alle seguenti
linee guida.

Sterilizzazione a vapore - con
involucro

Temperatura Tipo Tempo di
sterilizzazione

da132°a135°C Prevuoto 3 min.

(da270°Fa275°F)

121°C Prevuoto 15 min.

(250°F)

da132°a135°C Per gravita 10 min.

(da270°Fa275°F)

250°C Per gravita 30 min.

(250° F)



Tempo di
sterilizzazione

Temperatura Tipo

Fare riferimento alla documentazione del
produttore del sistema di sterilizzazione utilizzato e
alle indicazioni dell'ospedale per i tempi di
asciugatura specifici.

Sterilizzazione a vapore - senza
involucro (flash)

Temperatura Tipo Tempo di
sterilizzazione

da132°a135°C Prevuoto 4 min.

(da270°Fa275°F)

da132°Ca135°C  Pergravita 10 min.

(da 270°F a 275°F)

Fare riferimento alla documentazione del
produttore del sistema di sterilizzazione utilizzato e
alle indicazioni dell'ospedale per i tempi di
asciugatura specifici.

Queste procedure sono state convalidate da
Covidien come appropriate per la
preparazione dei cavi per resezione bipolare
FT0021S e FT0022W per il riutilizzo. Spetta
all'operatore assicurarsi che la sterilizzazione
venga effettuata utilizzando I'attrezzatura, i
materiali e il personale idonei a ottenere i
risultati desiderati. Questo richiede la

it |
convalida e il regolare monitoraggio del
processo. Qualunque modifica apportata
dall'operatore alle istruzioni fornite deve
essere adeguatamente valutata in quanto a
efficacia o potenziali conseguenze negative.

Aspettativa di durata del prodotto

La durata del prodotto é stata convalidata per
un ciclo di 50 utilizzi utilizzando i processi di
pulizia e sterilizzazione che seguono.

+ Pulizia manuale seguita da sterilizzazione a
vapore assistita da vuoto (Prevuoto) a
138° C (280° F) per 30 minuti e un tempo di
asciugatura di 45 minuti

+ Pulizia meccanica seguita da sterilizzazione
a vapore assistita da vuoto (Prevuoto) a
138° C (280° F) per 30 minuti e un tempo di
asciugatura di 45 minuti

Montaggio

Il malfunzionamento potrebbe essere
causato da una connessione allentata o
errata del cavo al generatore o allo
strumento. | cavi usurati non possono essere
riparati. Sostituire i cavi con regolarita per
mantenere |'affidabilita ottimale per I'uso in
sala operatoria.
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Collegare gli accessori alla presa corretta. |l
collegamento scorretto degli accessori
potrebbe comportare condizioni
potenzialmente pericolose.

Esaminare I'isolamento dei cavi prima e
dopo ciascun utilizzo per rilevare eventuali
incrinature, intaccature, tagli, ammaccature
o avvallamenti che potrebbero ridurre
I'efficacia dell'isolamento. Se il cavo &
danneggiato non utilizzarlo. Potrebbero
verificarsi lesioni termiche indesiderate.

Scollegare sempre il cavo dallo strumento o
dal generatore afferrando il connettore. Non
tirare il cavo quando si esegue lo
scollegamento dallo strumento e dal
generatore. Uno scollegamento improprio
potrebbe danneggiare l'isolamento del cavo.

Prima dell'uso, lo strumento e il cavo
riutilizzabili vanno puliti e sterilizzati.

1. Esaminare il cavo per rilevare i seguenti
indicatori di fine della durata:

. incrinature, intaccature, tagli,
ammaccature o avvallamenti
nell'isolamento del cavo e nei connettori

« Fili scoperti
- Spine piegate o allentate
« Prese allentate nei connettori

Se si rileva uno di questi indicatori,
sostituire il cavo danneggiato con un cavo
sterilizzato in buone condizioni.

2. Collegare il cavo riutilizzabile ad uno
strumento per resezione bipolare
specificato nella sezione Documentazione di
riferimento a 37 psl.. Assicurarsi che i
connettori degli strumenti siano ben
insediati nelle prese.

3. Collegare il connettore Smart del cavo
riutilizzabile con il codice a barre rivolto
verso l'alto alla presa LigaSure 2/per
resezione bipolare sul generatore
integrato.

Il cavo a questo punto & pronto per essere
utilizzato con il generatore integrato
ForceTriad con la funzione di resezione
bipolare attivata.



Documentazione di riferimento

Per maggiori informazioni sull'uso della
funzione di resezione bipolare, fare
riferimento ai documenti che seguono.

- Guida per l'utente del generatore integrato
ForceTriad (v. 3.30 o successivo)

« Interruttore a pedale per resezione bipolare
(FT6009) - Istruzioni per 'uso

Risoluzione dei problemi

Per ulteriori domande, contattare un
rappresentante dell'assistenza tecnica:

Assistenza Covidien

All'interno degli USA 1-800-255-8522

Opzione 2
Fuori dagli USA 1-303-530-2300
Pagina web www.valleylab.com
E-mail technicalservice

@covidien.com
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ForceTriad™

FT0021S Snoer voor bipolaire
resectie, Storz,
herbruikbaar
4,6m

FT0022W Snoer voor bipolaire
resectie, Wolf,
herbruikbaar
4,6m

Voor gebruik met het ForceTriad
energieplatform met softwareversie 3.30 of
hoger.

!i , Voetbediening
=

Beoogd gebruik

Deze snoeren zijn bedoeld voor de elektrische
aansluiting van elektrochirurgische
instrumenten voor bipolaire resectie op het
ForceTriad energieplatform met
softwareversie 3.30 of hoger waarop de
bipolaire resectiefunctie is ingeschakeld.

De snoeren beschikken over een Smart™
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connector die in de LigaSure 2/Bipolar
Resection aansluiting wordt gestoken.

Het snoer voor bipolaire resectie is bestemd
voor gebruik tijdens de volgende procedures
in omgeving met fysiologische zoutoplossing:
Transurethrale resectie van de prostaat (TURP),
Transurethrale resectie van de blaas (TURB) en
hysteroscopische resectie.

Het systeem werkt conform de specificaties als
het wordt gebruikt met de volgende Wolf™* en
Storz™* elektrodes en werkende elementen:

Instrumenten van Wolf

Catalogusnummer
Medical

Fr snijdende luselektrode
0,3 mm rond draad

4622.1313 22

Werkend element voor 8680.224
urologische resectie
Werkend element voor 8653.224

hysteroscopische resectie

Instrumenten van Storz

Catalognummer
Surgical

Snijden door middel van een 27040 DB
vingergreep, rustpositie =
elektrode buiten huls



Instrumenten van Storz
Surgical

Catalognummer

Snijden door middel van een 27040 EB
veer, rustpositie = elektrode
inde huls (Vervolg van lijst op

volgende pagina)

Instrumenten van Storz
Surgical (vervolg)

Catalogusnummer

Snijdende luselektrode, 27040 GPV
bipolair

Snijdende luselektrode, 27040 GPV40
bipolair, diameter 0,4 mm

Snijdende luselektrode, 27040 GP
bipolair

Snijdende luselektrode, 27040 GP40
bipolair, diameter 0,4 mm

Snijdende luselektrode, 26040 GP

bipolair

Dit productis niet steriel. Reinig en steriliseer
de snoeren voorafgaand aan elk gebruik.

Steriliseer het snoer NIET door middel van
gasplasma met een lage temperatuur,
perazijnzuur met een lage temperatuur,
droge hitte, onderdempeling of irradiatie.
Doet u dit niet dan kan dit leiden tot letsel bij
de patiént en/of verminderde prestaties van
het product.

Reiniging
Het reinigingsresultaat is gevalideerd voor
gebruik van de handmatige of mechanische

reinigingsmethoden die in de volgende
hoofdstukken worden beschreven.

Gebruik uitsluitend de aanbevolen
reinigingsmiddelen. Gebruik geen
oplosmiddelen, smeermiddelen of andere
chemicalién voor de reiniging van het
herbruikbare snoer. Sommige
desinfectiemiddelen kunnen de
connectoren aantasten.
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Handmatige reiniging

Dompel snoeren onder in een enzymatisch
reinigingsmiddel, zoals Klenzyme® volgens
de aanbevelingen van de fabrikant.
Verwijder zichtbaar vuil met een zachte
borstel of doek.

Reinig de aansluiting van het snoer op het
instrument door een kleine, zachte borstel
in te brengen om het vuil te verwijderen.
Spoel de snoeren af en droog met een
stofvrije doek.

Mechanische reiniging

Reinig in een "low impingement", Steris model
Reliance® 444 was-/sterilisatiesysteem met
één kamer.

1.
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Voorafgaand 30 seconden afspoelen in
koud water.

Wassen met H-Klenz® I
(natriummetasilicaat, hoog alkalisch),
4 minuten, 60 °C

Afspoelen met C-A Klenz®
(neutralizatiecyclus, citroenzuur),

2 minuten, 66 °C

Afspoelen met water, 15 seconden, 60 °C
Drogen, 15 minuten, 82 °C

Afkoelen voorafgaand aan autoclaafcyclus
(15 min. - 30 min.)

Sterilisatie

De steriliteit van het snoer is gevalideerd voor
de volgende parameters:

1. Wikkel elk herbruikbaar snoer apart in een
dubbele laag CSR sterilisatiewikkel.

Opmerking

De levensduur van de snoeren wordt
gemaximaliseerd wanneer deze apart
worden gesteriliseerd. De sterilisatiewarmte
maakt de isolatie van het snoer zacht.
Contact met andere snoeren of
instrumenten tijdens de sterilisatie kan
leiden tot beschadiging van het
herbruikbare snoer.

2. Gebruik de volgende richtlijnen voor
sterilisatie.

Stoomsterilisatie - ingewikkeld

Temperatuur  Type Sterilisatietijd

132°Ctot 135°C Voor-vacuim 3 min.

121°C Voor-vaculim 15 min.

132°Ctot 135°C Zwaartekracht 10 min.

121°C Zwaartekracht 30 min.



Temperatuur  Type Sterilisatietijd

Raadpleeg de documentatie van de fabrikant van
het sterilisatiesysteem dat wordt gebruikt en de
ziekenhuisrichtlijnen voor de specifieke
droogtijden.

Stoomsterilisatie - niet ingewikkeld
(flash)

Temperatuur  Type Sterilisatietijd

132°Ctot 135°C Voor-vacuim 4 min.

132°Ctot 135°C Zwaartekracht 10 min.

Raadpleeg de documentatie van de fabrikant van
het sterilisatiesysteem dat wordt gebruikt en de
ziekenhuisrichtlijnen voor de specifieke
droogtijden.

Deze procedures zijn gevalideerd door
Covidien als geschikt voor het prepareren van
de FT0021S en FT0022W snoeren voor
bipolaire resectie voor herbruik. Het is de
verantwoordelijkheid van de gebruiker ervoor
te zorgen dat de sterilisatie wordt uitgevoerd
met apparatuur, materialen en personeel die
de gewenste resultaten opleveren. Daarom
zijn validatie en routinecontrole van het
proces vereist. Elke afwijking van de gebruiker
van de bijgeleverde instructies moet
zorgvuldig worden geévalueerd op efficiéntie
of potentiéle nadelige gevolgen.

Verwachte levensduur van het
product

De levensduur van het product is gevalideerd
voor 50 cycli bij gebruik van de volgende
reinigings- en sterilisatieprocessen:

- Handmatige reiniging gevolgd door een
vacuiim-ondersteunde (Prevac)
stoomsterilisatie bij een temperatuur van
138 °C gedurende 30 minutes en een
droogtijd van 45 minuten

+ Mechanische reiniging gevolgd door een
vacuiim-ondersteunde (Prevac)
stoomsterilisatie bij een temperatuur van
138 °C gedurende 30 minutes en een
droogtijd van 45 minuten

Montage

Storingen kunnen worden veroorzaakt door
een losse of onjuiste verbinding van het
snoer met de generator of het instrument.
Versleten snoeren kunnen niet worden
gerepareerd. Vervang de snoeren met
regelmaat om optimale werking en
betrouwbaarheid bij gebruik in de
operatiekamer te garanderen.
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Sluit de instrumenten aan op de juiste
aansluiting. Onjuiste aansluitingen kunnen
leiden tot ongewenste activering van een
accessoire of tot andere potentieel
gevaarlijke situaties.

Inspecteer de isolatie van het snoer voor en
naieder gebruikop barstjes, sneetjes, kerfjes,
deuken of butsen die de functie van de
isolatie kunnen aantasten. Gebruik het snoer
niet als dit beschadigd is. Er kan onbedoeld
thermisch letsel optreden.

Pak de connector vast om het snoer los te
maken van het instrument of de generator.
Trek niet aan het snoer wanneer u dit
losmaakt van instrument of de generator. Als
de snoer op onjuiste wijze wordt
losgemaakt, kan de isolatie van het snoer
worden beschadigd.

Voorafgaand aan gebruik moeten het
herbruikbare snoer en het instrument worden
gereinigd en gesteriliseerd.
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1. Inspecteer het snoer op de volgende
indicators dat de levensduur verloopt:

. Barstjes, sneetjes, kerfjes, deuken of
butsen in de isolatie van het snoer en
van de connectoren

. Blootliggende draden
« Verbogen of losse stekkers
« Losse aansluitingen in connectors

Als deze indicators worden gevonden,
moet het beschadigde snoer worden
vervangen door een in goede staat
verkerend, gesteriliseerd snoer.

2. Sluit het herbruikbare snoer aan op een
instrument voor bipolaire resectie, dat is
gespecificeerd in het hoofdstuk
Referentieliteratuur op pagina 43. Let erop
dat de stekkers van het pincet helemaal in
de aansluitingen van het instrument.

3. Steek de Smart-connector van het
herbruikbare snoer met de streepjescode
naar boven in de LigaSure 2/Bipolar
Resection-aansluiting op het
energieplatform.

Het snoer is nu klaar voor gebruik met het
ForceTriad energieplatform met de bipolaire
resectiefunctie ingeschakeld.



Referentieliteratuur

Raadpleeg de volgende documenten voor
meer informatie over het gebruik van de
bipolaire resectie-functie:

« Gebruikershandleiding bij het ForceTriad
energieplatform (v.3.30 of hoger)

« Gebruiksaanwijzingbij de ForceTriad
voetschakelaar voor bipolaire resectie
(FT6009)

Probleemoplossing

Voor aanvullende vragen kunt u contact
opnemen met een vertegenwoordiger:

Covidien Service

Binnen de VS. 1-800-255-8522
Optie 2

Buiten de VS. 1-303-530-2300

Website www.valleylab.com

E-mail technicalservice

@covidien.com
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ForceTriad™

FT0021S Bipolar
resektionssladd,
Storz, ateranvandbar
4,6m

FT0022W Bipolr
resektionssladd,
Wolf, ateranvandbar
4,6m

For anvdandning med ForceTriad-
energiplattformen med programvaruversion
3.30 eller hogre.

!{ , Fotomkoppling
=

Avsedd anvandning

Sladdar skall elektriskt ansluta bipoldra
resektionselektrokirurgiska instrument

till ForceTriad-energiplattformen med
propgramvaruversion 3.30 eller hgre med
den bipoldra resektionsfunktionen aktiverad.
Sladdarna har en Smart-™ kontakt som
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ansluter till LigaSure 2/Bipolar Resection-
uttaget.

Den bipolara resektionssladden ar avsedd att
anvandas med foljande procedurer i en
saltlosningsmiljo: TURP (Transurethral
Resection of the Prostate - transuretral
resektion av prostatan, TURG (Transurethral
Resection of the Bladder - transuretral resektion
av blasan) och hysteroskopisk resektion.

Systemet fungerar i enlighet med
specifikationerna for foljande Wolf-™* och
Storz™* -elektroder och arbetselement:

Wolf Medical Instruments Katalognummer

Fr skarningsslinga 0,3 mmrund 4622.1313 22
kabel

Arbetselement for uroresektion 8680.224

Arbetselement for
hysteroskopisk resektion.

8653.224

Storz Surgical Instruments Katalognummer

Skédrning med fingergrepp, 27040 DB
viloldge = elektrod utanfor holje
Skarning med en fjader = 27040 EB

elektrod i holje (listan fortsatter
pa nasta sida)



Storz Surgical Instruments

Katalognummer

(forts.)

Skérningsslinga, bipolar 27040 GPV
Skérningsslinga, bipoléar, 27040 GPV40
diameter 0,4 mm

Skarningsslinga, bipolar 27040 GP
Skérningsslinga, bipolar, 27040 GP40
diameter 0,4 mm

Skérningsslinga, bipolar 26040 GP

Den hér produkten ar osteril. Rengor och
sterilisera sladdar fore forsta och varje
anvandningstillfalle.

Sladden far INTE sterilseras med
lagtempererad gasplasma, lagtempererad
peracetisk syra, hetluft, blotlaggning eller
stralning. Underlatelse att efterleva detta
kan resultera i patientskada och/eller
férsamrad produktprestanda.

Rengéring

Rengoringseffektiviteten har validerats for
anvandning av ndgon av féljande manuella
eller mekaniska rengdringsmetoder som
beskrivs i foljande avsnitt.

Anvand endast rekommenderade
rengoringslésningar. Anvand inte
lI6sningsmedel, glidmedel eller andra
kemikalier for att reng6ra den
ateranvandbara sladden. Vissa
desinfektionslosningar korroderar
anslutningarna.

Manuell rengdring

Blotlagg sladdar i ett
enzymrengdringsmedel, som exempelvis
Klenzyme® i enlighet med tillverkarnas
rekommendationer

Ta bort stora smutspartiklar med en mjuk
straborste eller tygtrasa

Rengdr sladdarnas instrumentuttag genom
att fora in en liten, mjuk strdborste for att ta
bort partiklar

Skolj och torka med en luddfri trasa
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Mekanisk rengoring

Rengor i en lageffektiv, Steris-modell
Reliance® 444 tvdattmaskin/
desinfektionsenhet med en kammarebe.

1. For-skolj med kallt vatten i 30 sekunder.

2. Tvatta med H-Klenz® I
(natriummetasilikat, hdgalkaliskt),
4 minuter, 60° C.

3. Skoljmed C-AKlenz® (neutraliseringscykel,
citronsyra), 2 minuter, 66° C

4. Skolj med vatten, 15 sekunder, 60° C
5. Torka, 15 minuter, 82° C
6. Latsvalna fore autoklavcykel (15 - 30 min.)

Sterilisering

Sladdens sterilitet har validerats for foljande
parametrar:

1. Packa in varje sladd for flergdngsbruk i ett
dubbelt lager av CSR-steriliseringsomslag.
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Meddelande

Att separera ateranvandbara sladdar under
sterilisering maximerar sladdarnas livslangd.
Hettan fran steriliseringen mjukar upp
sladdens isolering. Kontakt med andra
sladdar eller instrument under sterilisering
kan skada den ateranvandbara sladden.

2. Anvand foljande riktlinjer vid
steriliseringen.

Angsterilisering - inpackad

Temperatur Typ Steriliseringstid

132°till 135°C Férvakuum 3 min.

121°C Forvakuum 15 min.
132°till 135°C  Gravitation 10 min.
121°C Gravitation 30 min.

Se dokumentationen fran tillverkaren av det
steriliseringssystem som anvénds och sjukhusets
riktlinjer for specifika torktider.



Angsterilisering - oinpackad (flash)

Temperatur Typ Steriliseringstid

132°t0 135°C Forvakuum 4 min.

132°till 135°C)  Gravitation 10 min.

Se dokumentationen fran tillverkaren av det
steriliseringssystem som anvands och sjukhusets
riktlinjer for specifika torktider.

Dessa procedurer har validerats av Covidien
som kapabla att férbereda FT0021S och
FT0022W bipoldra resektionssladdar for
flergangsbruk. Det &r bearbetarens ansvar att
sakerstélla att steriliseringen utfors med
utrustning, material och personal som kan
uppna de 6nskade resultaten. Det kraver
validering och rutinévervakning av processen.
Avvikelse fran de tillhandahallna
anvisningarna av bearbetaren skall utvdrderas
noggrant med avseende pa effektivitet eller
potentiella ogynnsamma konsekvenser.

Férvantad produktlivslangd

Produktens livslangd har validerats for en 50-
gangers cykel med anvdndning av foljande
rengorings- och steriliseringsprocesser.

+ Manuell rengéring foljd av
vakuumassisterad (férvakuum)
angsterilisering vid 138° C i 30 minuter, och
45 minuters torktid

+ Mekanisk rengoring foljd av
vakuumassisterad (férvakuum)
angsterilisering vid 138° Ci 30 minuter och
45 minuters torktid

Montering

Bristfallig funktion kan orsakas av en |65 eller
felaktig sladdanslutning till generator eller
instrument. Det gdr inte att reparera utslitna
kablar. Byt ut sladdarna rutinmassigt for att
uppratthalla en optimal funktion och
tillforlitlighet vid anvandning i
operationssalen.
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Anslut tillbehoren till korrekt uttag. Felaktig
anslutning av tillbehor kan resultera i
potentiellt farliga forhallanden.

Syna sladdisoleringen fore och efter varje
anvandningstillfélle for sprickor, veck, hack,
bucklor eller fordjupningar som kan
forsamra isoleringens effektivitet. Om det ar

nagot fel pa sladden skall den inte anvandas.

Oavsiktlig termisk skada kan bli féljden.

Koppla alltid ur sladden fran instrumentet
eller generatorn genom att dra i kontakten.
Dra inte i sladden nér du kopplar bort den
fran instrument eller generator. Felaktig
bortkoppling kan skada sladdens isolering.

Fore anvandning skall den dteranvandbara
sladden och instrumentet rengdras och
steriliseras.

1. Syna sladden efter foljande tecken pa att
den ndrmar sig slutet av sin livslangd:

« Sprickor, veck, hack, bucklor eller
férdjupningar i sladdisolering och
anslutningar

. Blottade ledningar
- Boja eller 6sa stift
« Losa uttag i anslutningar

Om nagot av dessa tecken upptacks, byt ut
den skadade sladden mot en steriliserad
sladd i gott skick.

2. Anslut den dteranvandbara sladden till ett
bipolart resektionsinstrument i angivet
avsnittet Referensdokumentation pa
sidan 49. Kontrollera att sladdens uttag
sitter fast ordentligt i instrumentets
kontakter.

3. Anslut den dteranvandbara sladdens
Smart-kontakten med streckkoden uppat i
LigaSure 2/Bipolar Resection-uttaget pa
energiplattformen.

Sladden kan nu anvdndas med en ForceTriad-
energiplattform med den bipolara
resektionsfunktionen aktiverad.



Referensdokumentation

Merr information om att anvanda den bipolara
resektionsfubnktionen finns i féljande
dokument:

« Anvidndarhandbok till ForceTriad-
energiplattformen (v. 3.30 eller hogre)

« ForceTriad biopoldr
resektionsfotomklopplare (FT6009)
Bruksanvisning

Fels6kning

Kontakta den tekniska servicerepresentanten
om du har fler fragor:

Covidien Service

1USA 1-800-255-8522
Anknytning 2
Utanfor USA 1-303-530-2300
Webbsida www.valleylab.com
Email technicalservice

@covidien.com
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ForceTriad™

FT0021S Kab6enb gna
6unonApHou
peseKkuyun Storz,
MHOropa3oBoro
NCNoNb30BaHNA
4,6 m (15 ¢pyToB)

FT0022W Kab6enb gna
6unonspHoim
pesekuun Wolf,
MHOropa3oBOro
NCNoNb30BaHNA
4,6 m (15 ¢pyToB)

[InAa ncnonb3oBaHWA C SHEPreTUYecKon
nnatdopmoit ForceTriad ¢ nporpamMmMHbIm
obecneyeHnem Bepcun 3.30 nu BbiLLe.

!A ‘ HoxHoe BKnoyeHne
N
S

HasHaueHue

Kabenu npegHasHaueHbl Ans NOAKIOYeHUs
6UNONAPHBIX SNEKTPOXUPYPrUYECKIX
MNHCTPYMEHTOB K 3HepreTnyeckon nnatdopme
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ForceTriad c nporpammHbiM obecrneyeHnem
Bepcun 3.30 nnu Bbile C aKTUBUPOBAHHON
dyHKUMe bunonapHoi pesekuyun. Kabenu
OCHalleHbl pazbemom Smart™ gns
noAaknoyeHus K posetke LigaSure 2/
6U1NoNAPHON peseKuun.

Kabenb gna 6unonspHon pesekunn
npefHasHayeH 4N NCNosib30BaHUA B
cnepyowmx npolenypax B cpege ¢
busmnonormyeckrm pacTBopom:
TpaHCypeTpanbHaa pe3eKkLna npocTatbl
(TYPI), TpaHcypeTpanbHasa pesekuna
MoueBoro ny3sbipa (TYPMI) n
rmcTepocKonmnyeckas pesekums.

KcnnyaTaumsa CUCTEMbI C YKa3aHHbIMU
TEXHNYECKUMM XapaKTepucTmKamm
OCYLLECTBAIAETCA CO CNERYOLWUMU
3neKTpoAaMu 1 pabourMn KOMMOHeHTaMu
Wolf™* n Storz™*:

Wolf Medical Instruments N2 no Katanory

dnekTpon-neTna anapacceyenna 4622.1313 22
Fr 0,3 MM 13 Kpyrnon npoBonoKu

Pabouwit anemeHT ans 8680.224
ypeTpanbHoi pe3ekuum
Pabounit anemeHT ans 8653.224

rl/lCTepOCKOHI/I'-{eCKOI?I pesekymn



Storz Surgical Instruments N2 no karanory
PacceueHue ¢ nomoubio 27040 DB
PYKOATKM, HETpanbHoe

NonoXeHne = 3N1eKTPos BHe

060n0uKM

PacceueHue ¢ nomoubio 27040 EB

NPYXUHbI, HEUTPanbHoOe
NONOXeHWe = 3NeKTPoS BHYTpPY
0605104KH (CM. NpOAOIKEHNE
CMUCKa Ha cnepytoLLeil cTpaHuue)

Storz Surgical Instruments
(npopomxeHne)

N? no katanory

Paccekalowas netns,
6unonapHas

Paccekatowas netns,
6unonsapHas, anameTp 0,4 Mm

Paccekalowas netns,
6unonapHas

Paccekatowas netns,
6unonsapHas, anameTp 0,4 Mm

Paccekalowas netns,
6unonapHas

27040 GPV

27040 GPV40

27040 GP

27040 GP40

26040 GP

MpeaynpexaeHne

370 U3fenne NoCTaBIAETCA HECTEPUITbHBIM.
Ka6enu Heo6xoanMmMo ounLaThb 1
CTepunn30BaTh Nepes nepsbim
NPVMEHEHMEM 1 B faSibHELIEM Nepes
KaXfAbIM UCMOMb30BaHNEM.

3AMNPELLAETCA ctepunmnsoBatb Kabenb ¢
NOMOLLbIO HN3KOTEMNEPATYPHON Naa3mbl
rasa, HU3KoTemnepaTypHOU NePYKCyCHOMN
KUC/OTbI, CYXOro »apa, 3aMaynBaHus uim
06nyueHus. HecobniogeHne 31oro ycnosums
MOXET NPUBECTU K NPUYNHEHNIO Bpeaa
3[10POBbIO MaLMeHTa U (Mn) HapyLIEHNIO
paboTbl npubopa.

Ouncrka

TNio6oii N3 NepeuncneHHbIX B CleayoLwmnx
pasgenax MeTofoB Py4HOMN unn
MeXaHV4eCKO OUNCTKMN YTBEPXKAEH KaK
3¢bdeKTVBHDBIN CNOCOO OUNCTKU.
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Mcnonb3ynTte TONbKO peKOMeHA0BaHHbIe
yncTALMe pacTBopbI. 3anpelyaerca
1CMosb30BaTb PaCTBOPUTENN, CMa30UHble
MaTepuarbl 1 Apyrme Xummnyeckme BeLecTsa
ANA OUNCTKN Kabens MHOropasoBoro
1Mcnonb3oBaHuaA. Hekotopble
Ae3vHbMLMpYloLe pacTBOPbI 06aaatoT
KOPPO3MIHbIMU CBOVCTBaMU 11 MOTYT
NoBpeAnTb Pasbembl.

PyuHas ouncrka

+ 3amouute Kabenu B pepmMeHTHOM
YMCTALLEM pPacTBOPe, Hanpumep,
Klenzyme® B cootBeTcTBUN C
pekomeHAaunAMM NponssoanTena

« Ypganute KpynHble 3arpA3HeHWsA WeTKOWM C
MAKON LEeTVHOM NN TKaHblo

+  OunctnTe pasbem Kabens AnAa UHCTPYMEHTa,
yAanuB 3arpsA3HEHVA C MOMOLLbIO
MasneHbKOW WETKN C MATKOW LeTUHOM

« [pomoiiTte 1 BbITPUTE Hacyxo 6e3BopcoBoOI
TKaHblo

MexaHunyeckasa ouncrka

OuncTKy cnepyeTt Npon3BOAUTL B
HU3KOYAapPHON OAHOCEKLIMOHHOWN MOEYHOM
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MalUUnHe (ae3nHdeKTOpE) Steris, Mmoaenb
Reliance® 444,

1.

MpenBaputenbHoO NpomoiiTe ngenue B
XonoaHow sofe B TeueHmne 30 cekyHA.
Mpomoiite pactBopom H-Klenz® ||
(MeTacmnumkaT HaTPUA C BbICOKM
cofiep>KaHreMm LLenioum) B TedeHme 4 MUHYT
npwv Temnepatype 60 C (140 F)

Mpomoiite pacteopom C-A Klenz® (umkn
HenTpanu3aumm, IMMOHHasA KUCIOTa) B
TeyeHue 2 MUHYT Npu Temnepatype 66 C
(150 F)

MpomonTe Bogon B TeueHne 15 cekyHp
npwu TemnepaType 60 C (140 F)
Bbicywimnte B TeueHme 15 MuHyT npmn
Temnepatype 82 C (180 F)

Mepen UMKNOM aBTOKIABUPOBAHNA
oxnagute (B TeyeHune 15 30 MUHYT).

Crepunusauus

CTrepunbHOCTb Kabesnis NoOATBEPKAAETCA Npu
CO6MI0AEHN NPUBEAEHHbIX HUXE
napameTpoB.

1.

3aBepHUTe Kaxablln Kabenb
MHOFOpPa3oBOro NCMONIb30BaHUA NO
OTAENbHOCTY B ABYXCOWHbIN
CTEPUNU3ALMOHHDBIN 06EPTOUHBIN
maTtepuan CSR (central-supply-room).



O6paTuTe BHUMaHue

PasgeneHve kabene MHOropa3oBoro
1Cnonb30BaHVA BO BPeMsA CTepunmnsaumum
npoaneBaeT CPOK CIYKObl Kabenen.
TennoBoe BO3AeNCTBUE NPY CTepUIM3aLmmn
pasmsaryaeT n3onAumnio Kabenen.
ConprKOCHOBEHME C APYruMmn Kabenamu
W MHCTPYMEHTaMM BO Bpems
CTepUnmn3aLmm MOXeT MPUBECTU K
NoBpeXAeHNI0 Kabens MHOropa3oBoro
MCNOMNb30BaHNS.

2. [pwu cTepunmsaummn NnpuaepKMBanTech
NpVBeLEHHbIX HXE peKoMeHAaLnNA.

Crepunusaymsa napom c
ob6epTbiBaHNEM

Temnepatypa Tun Bpemsa
cTepunmnsayumn

132 135C MpenBakyymHasa 3 MUH.

(270F 275F)

121C MpepBakyymHaa 15 MUH.

(250 F)

132 135C [paBuTaumoHHaa 10 MUH.

(270F 275F)

Temnepartypa Tun Bpemsa
cTepunnsauumn

121C [paBuTaumoHHas 30 MUH.

(250F)

Bpems cywKmM yKa3aHo B LOKYMEHTaLMm
NPOU3BOANTENS K UCMONb3YeMON cucTeme
CTEPUAN3ALUY U B YTBEPXKAEHHBIX B 6OIBHUYHOM
YUPEXAEHNN NpaBUnax.

Crepunusauus napom 6es
o6epTbiBaHNA (MrHOBEHHaA)

Temnepatypa Tun Bpemsa
cTepunmsanumn

132 135C MpepBakyymHas 4 MUH.

(270F 275F)

132 135C [paBnTaumoHHasa 10 MUH.

(270F 275F)

Bpems cywwKm ykasaHo B LOKYMEHTaLMm
NPOU3BOAUTENS K UCMONb3yeMON cucTeme
CTEPUAN3ALMN U B YTBEPXKAEHHDBIX B 6OIBHUYHOM
yupexaeHuu npasunax.

HacToswwume npouenypbl yTBepKAEHbI
KomnaHuein Covidien Kak pyKoBOACTBO MO
NOAroTOBKE K MOBTOPHOMY MUCMOJb30BaHNIO
Kabenew gna 6unonspHoi pesekunn FT0021S
1 FT0022W. OTBEeTCTBEHHOCTb 32
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obecneyeHne cTepunm3aumm nNpy NOMoLLm
obopynoBaHmMsA, MaTEPUANOB 1 NepcoHana,
obecneumBatoLMX XKeNaemblin pesynbTar,
HeceT NnUo, BbIMOJHSAOLLee CTepUnM3aLuio.
[insa 3Toro TpebyeTcA NpoBepKa v NIaHOBbIN
KOHTPOSb 06paboTKu. JTloboe OTKNOHeHNe
NINLOM, BbIMOJHAOLLMM 06paboTKy, OT
NPeAoCTaBNeHHbIX UHCTPYKLUIA JOMKHO 6bITb
OLIEHEeHO JOMKHbIM 06Pa30M C TOUKM 3peHus
3G GEKTUBHOCTM UM BO3MOMHDBIX
HebnaronpuATHbIX MOCNEACTBUN.

OKrpgaemMbli CPOK CNY>K6bI 3genus

CpokK cnyx6bl n3aenvs yTBepKaeH Ansa Lumkna
50npumeHeHNi C MCNonb3oBaHeM
YKa3aHHbIX HVKe NpoLefyp OUNCTKM 1
cTepunmsaumu.

«  OuncTka BpyuHylo € nocnegyouyen
BaKyyMHoOW (npefiBaKyyMHOW)
cTtepunusaumen napom npm 138 C (280 F) B
TeyeHue 30 MUHYT 1 NPY 45-MUHYTHOM
BPEMEHW CyLIKN

+  MexaHuueckas ouncTKa C nocneaytowiemn
BaKyyMHOW (NpefBaKyyMHOW)
cTepunusaymeri napom npu 138 C (280 F) B
TeyeHue 30 MUHYT 1 NpY 45-MUHYTHOM
BPEMEHN CyLLIKM
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Cbopka

MpepynpexaeHue

HennotHoe nnu HenpasunbHoe
noaKmoUeHvie Kabens K reHepatopy unu
VNHCTPYMEHTY MOXET NPUBECTU K 6010 B
paborte. /I3HoweHHble Kabenn He nognexat
peMoHTy. Meproanyecku 3ameHsinTe Kabenu
3TO NO3BOJINT MOAAEPKMBATb ONTUMATbHYIO
bYHKLMOHANBHOCTb 1 HAaZeXHOCTb
060pynoBaHNA B ONEPALIVIOHHOW.

[InA NoAKNIoYEHVA HCTPYMEHTOB UCMONb3yiTe
COOTBETCTBYIOLLYIE PO3ETKU. HempasuibHoe
NOAKIIOYEHVE MHCTPYMEHTOB MOXET NPUBECTU
K MOTEHLMaNbHO OMacHbIM CUTYaLMAM.

Heobxoaumo ocmatpuBaTb U30NIALMIO
KabenA 4o 1 nocse KaXaoro NCnonb3oBaHNa
Ha npefMeT OTCYTCTBUA TPELYVH, 3a3y6puH,
Nnope3soB, BMATUH N UCTOHYEHWI, KOTOPbIe
MOTYT CHU3UTb 3P EKTUBHOCTb U3onaLmu. He
MCNosb3yiTe NOBPEXAEHHbIN Kabenb. 310
MOXET NPUBECTM K Clly4YalHbIM OXOram.

OtcoepuHaiite Kabenb OT MHCTPYMeHTa 1
reHepaTopa TO/IbKO B3ABLUKCH 33 Pa3beM.
3anpeLLaeTca TAHYTb Kabenb NPy 0TCOeANHEHNN
€ro OT UHCTPYMEHTa M FreHepaTopa.
HenpaBwunbHoe oTcoeuHeHe MOXeT
NPUWBECTN K MOBPEXAEHWIO U30NALMM Kabens.



I'Iepe,q 3KcnnyaTaumel7| kabenb MHOropasoBoro
NCNONb30BaHNA N UHCTPYMEHT HGO6X0[1VIMO
OYUCTUTb U CTEPUNN30BATDb.

1. OcmoTpuTe Kabenb Ha NPeAMET OTCYTCTBYUA
NPU3HaKOB OKOHUAHVS CPOKa CIy»Obl:

« TpeLuH, 3a3y6pyiH, MOPEe30B, BMATUH 1
VNCTOHYEHUI, KOTOPbIE MOTYT CHU3UTb
3 dEKTUBHOCTb N30N1ALMNK;

e OroOJIeHHbIX MPOBOAOB;
e COrHyTbIX NN pa36OJ'ITaHHbIX KOHTaKTOB;
. pa360ﬂTaHHbIX pa3bemoB.

I'Ipm Hanmuum N6bOro 13 3Tux NpuU3HakoB
3amMmeHuTe FIOBpe)K,D,eHHbIVI kabenb
CTepPUNN30BaHHbIM kabenem B ncnpaBHoOmM
COCTOAHNN.

2. [Mopkniounte Kabenb MHOropasoBoro
MCNONb30BaHNA K MHCTPYMEHTY AnA
6unonApHoii pesekuum, yKasaHHOMY B
paspene CnpasoyHas 0oKymeHMayus Ha
cTp. 55.MpoBepbTe NNOTHOCTb
coeAviHeHUA pa3beMoB Kabens ¢
pa3bemMamm MHCTPYMEHTa.

3. BcTaBbTe pa3bem Smart Kabens
MHOrOpa3oBOro NCMOJIb30BaHUA WTPUX-
KOLOM BBepX B po3eTKy LigaSure 2/
6UNoNApHON pesekuun Ha
3HepreTmyeckon nnatdopme.

Tenepb Kabenb MOXHO SKCMYaTMPOBaTb C
3HepreTuyeckon nnatpopmoi ForceTriad, ans
KOTOPOW aKT1BMpOBaHa GyHKLMA
6unonaApHoOI pesekumn.

CnpaBo4HasA OKYyMeHTauus

[lononHuTenbHble cBefeHNA 06
MCNonb30BaHNM GYHKLMUM GUNONAPHOIA
pe3eKkunn CM. B yKasaHHbIX JOKYMEHTaXx.

«  PykogoOcmao no akcniyamayuu
3Hepzemuyeckol nnamegopmel ForceTriad
(8.3.30 unu Bbllwe)

«  MIHCMpyKyusa no npuMeHeHuUto HOXHO20
sbiK/IlouYamerns 0715 6unonapHoU pe3ekyuu
ForceTriad (FT6009)

YcTpaHeHne Henonagok

Mpu HaNMUUM JOMONHUTESNIbHBIX BOMPOCOB
ob6pallanTech K NpeacTaBuTenio no
TEXHNYECKOMY 06CYKMBAHUIO:

CepBucHas cnyxb6a

Covidien

B CLLA 1-800-255-8522
non. 2

B ppyrux ctpaHax 1-303-530-2300

Be6-cTpaHuua www.valleylab.com

3n. nouta technicalservice

@covidien.com
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ForceTriad ™

FT0021S Storz IAEYIFREA S
4, "WEEMH
4.6 m (15 LR
FT0022W Wolf XUikEIRA S
4, "HEEMH

4.6 m (15

EERCH 2T 3.30 B mRRAAFT
At

3.
ForceTriad fE&="FH.

!* | wos
=

T8

S THRRDI A AR 2 23 T
3.30 BYE mRASERAE IR T BRI ERT)
AEM ForceTriad REE-T&IHMTHIER, T
RACA Smart ™ ERER, HATEEZR
LigaSure 2/ XU B A4 e o
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KU IR A 2838 T 78 Fo T h /K PR 35 Hh it
TFRIIFAR: GRERTIIRIRA

(TURP) & JRIEBSHEVIBRA  (TURB) Al
B IBRA .

KR T Wolf ™% FI Storz ™* HLik A T H
B, RGN AR KGR AR R

Wolf BE7 a8 Hx'5

Fr P1%3F 0. 3mm [[{% 4622. 1313 22
ZREVIBRA TR 8680. 224
BREEVIRAR TR 8653. 224
Storz FARIEMK Ha'5

i FH I K HATYIE], SRR 27040 DB

& = WSS

TR TFHATOIE], BUAIE = 27040 EB

R (FIREE T — T



Storz FARAM ()

Han W

P QAIEARAN
XA IEIFN, B 0.4 mm
BB IEIR

MARDIRIA, EAE 0.4 mm
BRI ENR

.
- N TiEk

B SONARTE A e AR R A A

27000 GPV R TSR I\ TR BRI 2
07010 Cpva0 BRI R

27040 GP YR

27040 P40 SR T2 . B2 A
26040 GP MRS mER T EEEH S
2R o RS EE N R A A R b

BT R MR, 7EE Klenzyme ™ ()

PR ZE0 T AT IRV A K R AL B B ] e S 2

DI RAGR S T (G AZ  » FR i i T TR 4
B Tl SHUSUEAETRA BRI L g o8 et e T
Kl TUTRLERIAT R /R oyt A

Wi 2 it (4 A P

o W ESEAT T
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| zh |

WUk b

EARP T Steris Reliance ® 444 e

TEPEHL / THE RS P TIE N

1. TEAKH TG 30 #,

2. JI60°C (140 F) [y H-Klenz ™ II
CEERREN, RBRMED EVE 4 2%h

3. H66°C (150 F) K C-A Klenz ® #ik
(FRASRE, MR 2 4%

4. FH60°C (140 °F) MsAKMee 15 7

5. 7E82°C (180 °F) T4 15 4roh

6. HHTRIERTKE LA (15 &
Bho— 30 4r4)

K

f%?ﬂ%ﬁﬁ%%ﬁ%ﬁ%ﬁaéﬁm

W

1. FAXERROAER % (CSR) KEFE %
Lo AEGLT ELEHEH T,
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ER

K TR S A K ) A LA T T
FIT K S LRI A i KT I (1 i A2
SUMLGARR . EREHEELE L
BRI A B S AR T B R

2. W TR ST K
AIUKW - A%

mE Eyit] K e ]
132 — 135 C Es 3 Hkb
(270 — 275 °F )

121°C WHEST 15 kb
(250 °F )

132 — 135 C #H 10 4%
(270 — 275 °F )

121°C £ 30 43
(250 °F )

RFRE B TR I T3 2 B2 K R BT
F IR RSO BORE R PR B AL RE



RIUKRE - ke (Pud)

pi=gi3 Byt KT ]
132 — 135 °C iR 4 Gy
(270 — 275 °F )

132 — 135 °C EN 10 4r%h

(270 — 275°F )

RS2 FA T AR N [R] 325 2 Bl B P KB R G2 T
FARPEIIA RSO B BR B A o

KRR P4 Covidien HIGUESF &
FT0021S A1 FTO022W XA I B A S 4 2 7 i
FIREESR . JHEAFHA A SOTARIEAE A
UE AR PR AUR I B MRV SR IAT
. X EXHRE R AT RS BI4T
Wid% o KB AL FRATLAL G0 75 58 BSR4 0 5 I 34
ATVRRE, S IE R PPAS A Rk sk AT RE R A 1
ARJEH.

72 i B T 7
K FNIERAM KT, FeiEmE
TN AT IE 50 IRAEFRE A

o NTiE¥EZJE7E 138 °C (280 °F) Tt
17 30 Sy B E s AHDY (THE ) AR
B, ARG TR 45 b

o HUIMGEVEZ JG7E 138 °C (280 °F) Kk
17 30 Sy B S HEE) (FEE) HBRK
B, SRJE T8 45 3Bk

e

PR R T B A B A SR B AN IE
Wi, BIRRES SRR, CERNSERA
REEH., HAETHRIL, URFRLET
AR AT T B R R RE A AT FE

R R B IR O N - R AS
LT RE ST BB I .

BAE AT E A R A AR RS
FREE. Wt FUR. MURBUEIR, €A
DPRRAZARE. WRSFLRR, NAE
. B KA RS-

il
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[ zh |
s Rk,
et R — T HTSE ISR IR AR S5, B

MERER ) LTI S, REAGAANTE AR 52 O B 5 S 2 S i
ok k. RERER SLIT RIS .

PR L IR . W IERE I T EAN Y 3. WRTIE L, A A SN
FER IR Smart HEHEHE R AT A1

(R AT, R A S A D oeeoure 2/ VIR

TP RIK B AL B, SRIO AL, TR T U T

L . Pl =Ny PPNy AN
L R GRAB I Ak T, (o ForeeTriad AERCTAREM.

- SRMGLERERRREAHE.  SHEME

Yt B MR HEBTRIRA N T 2R, %2
. BT AERE R SR
o AT A  Forcelriad HE5-F-41 1 PHFS (3,30
o B B R T RA ) ST ERRA

* ForceTriad SR YVIBRABIIE I

IR LR —, WHKE L FT6009) i Fi 565

BRI LB R OTUR I L.
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M2 R L 5 BRI R R

Covidien ARSI

EERFEFA 1-800-255-8522
IR 2

FEERETH 1-303-530-2300

X 5T www. valleylab. com

IR technicalservice

@covidien. com
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Part No. 1024666

COVIDIEN, COVIDIEN with logo and the Covidien
logo are U.S. and/or internationally registered
trademarks of Covidien AG.

Klenzyme, H-Klenz, C-A Klenz, and Reliance are
registered trademarks ofthe STERIS Corp.

™* are trademarks of their respective owners.
All other brands are trademarks of a Covidien
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