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MANIPOLO PER UNITÀ 
ELETTROCHIRURGICA CON 
RACCORDO PER EVACUATORE FUMI 
ED EXTENDEVAC™ E ACCESSORI
SOLO SU PRESCRIZIONE MEDICA   
PER UTILIZZO SU UN UNICO PAZIENTE
NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

IMPORTANTE
ESCLUSIVAMENTE MONOUSO – NON RIUTILIZZARE. 
Contenuto sterile salvo in caso di confezione aperta, 
danneggiata o bagnata. Leggere le informazioni seguenti 
prima di usare questo dispositivo. 

USO PREVISTO
Il manipolo per cauterio è destinato all’uso in procedure 
chirurgiche che richiedono taglio e/o coagulazione. 
L’evacuatore fumi è collegato al manipolo per cauterio ed 
è destinato all’eliminazione di fumi dal sito chirurgico.

PRECAUZIONI
• Per gli accessori ExtendEVAC, prima dell’uso 

leggere le istruzioni relative all’unità elettrochirurgica 
ExtendEVAC e all’evacuatore fumi.

• Non utilizzare il manipolo elettrochirurgico se l’aria 
non scorre attraverso il tubo dell’evacuatore fumi. 
Consultare le istruzioni per l’uso dell’evacuatore fumi. 

• Sostituire e gettare tutti gli articoli recanti l’etichetta 
“Monouso” in conformità al protocollo vigente. Non 
riutilizzare.

• In caso di utilizzo di un elettrodo monopolare 
laparoscopico, l’attivazione del dispositivo 
elettrochirurgico, allorché non è a contatto con il 
tessuto da trattare o in posizione di somministrazione 
di energia sul tessuto da trattare (folgorazione), può 
causare un accoppiamento capacitivo.

AVVERTENZE
• Riporre gli accessori attivi lontano dal paziente 

allorché non li si utilizza e tenerli sempre lontano da 
vapori, gas od oggetti infiammabili.

• Tenere la potenza/tensione desiderata al livello minimo 
possibile per ottenere l’effetto finale desiderato 
allo scopo di ridurre al minimo la possibilità di 
accoppiamento capacitivo e ustioni involontarie a 
tensioni elevate.

• “Studi hanno dimostrato che i fumi generati durante 
procedure elettrochirurgiche possono essere nocivi 
per il personale chirurgico. Tali studi consigliano 
l’uso di una mascherina chirurgica e di ventilazione 
adeguata dei fumi mediante un evacuatore fumi o 
altro sistema”.  (ANSI/AAMI HF-18: 1993)

• Questo è un dispositivo monopolare. PRIMA 
DELL’USO, collegare correttamente al paziente un 
elettrodo disperdente.

• In caso di utilizzo di accessori per laparoscopia, 
è necessario conoscere le procedure di 
elettrocauterizzazione monopolare per evitare 
possibilità di embolia gassosa.

ISTRUZIONI PER L’USO

ISTRUZIONI PER IL CORPO EXTENDEVAC
1. Adottare tecniche asettiche. Aprire le confezioni 

contenenti il corpo ExtendEVAC, l’elettrodo e la 
tubazione dei fumi.

2. Collegare il connettore elettrico al connettore 
Monopolare sul generatore elettrochirurgico.

3. Collegare il tubo dei fumi al corpo ExtendEVAC e al 
filtro ULPA sull’evacuatore.

4. Inserire l’elettrodo nel corpo ExtendEVAC, regolare in 
modo da ottenere la lunghezza desiderata e serrare 
l’anello di bloccaggio sull’elettrodo.

5. NOTA:  una volta fissato l’anello di bloccaggio, è 
possibile ruotare ancora l’elettrodo per ottenere 
l’orientamento desiderato senza allentare tale anello. 
Per modificare la lunghezza della punta telescopica, è 
necessario allentare di nuovo l’anello.

ISTRUZIONI PER GLI ELETTRODI EXTENDEVAC (TUTTI I 
TIPI)
1. Adottare tecniche asettiche. Aprire la confezione.
2. Rimuovere la punta telescopica montata su 

ExtendEVAC.
3. Porre il telescopio nel manipolo, regolare la lunghezza 

e serrare l’anello di bloccaggio.

ISTRUZIONI PER IL TUBO DEI FUMI
1. Adottare tecniche asettiche (se il prodotto reca 

l’etichetta “Sterile”). Aprire la confezione.
2. Collegare la tubazione al filtro dell’evacuatore fumi e al 

connettore del manipolo.
3. In caso di utilizzo di una tubazione dei fumi da 2,22 

cm, collegare al filtro dell’evacuatore fumi. Collegare 
l’altra estremità all’accessorio evacuatore fumi usando 
gli adattatori eventualmente necessari. 

INFORMAZIONI SULLA STERILIZZAZIONE:
PRODOTTO NON STERILE:  DeRoyal presuppone che i 
prodotti non sterili da utilizzare in ambienti sterili siano 
ulteriormente trattati dai nostri clienti, ivi compresi 
il successivo confezionamento e/o sterilizzazione 
conformemente ai loro processi validati. Questi prodotti 
dovranno essere sterilizzati solo con ossido di etilene, 
in quanto altri metodi di sterilizzazione non sono stati 
validati da DeRoyal e potrebbero danneggiare il prodotto 
causando un malfunzionamento del dispositivo e/o lesioni 
al paziente.

Questo dispositivo non è stato valutato per il reprocessing 
o la risterilizzazione. Il reprocessing e/o la risterilizzazione 
possono danneggiare il dispositivo rendendolo 
inutilizzabile e/o possono determinare il mancato 
funzionamento del dispositivo con possibile evoluzione in 
malattia, lesione o decesso del paziente. 

GARANZIA
I prodotti DeRoyal sono garantiti per centoventi (120) 
giorni dalla data di spedizione dallo stabilimento DeRoyal 
per quanto riguarda qualità e lavorazione del prodotto. 
LE GARANZIE SCRITTE DI DEROYAL SOSTITUISCONO 
QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA, IVI COMPRESE LE 
GARANZIE DI COMMERCIABILITÀ O IDONEITÀ PER UN 
USO SPECIFICO.

CANETA ELECTROCIRÚRGICA (ESU) 
COM EVACUADOR DE FUMO E 
EXTENDEVAC™  E ACESSÓRIOS
SOMENTE PARA RX   
USO EM UM ÚNICO PACIENTE
NÃO FABRICADO COM BORRACHA DE LÁTEX NATURAL

IMPORTANTE
PARA UMA UTILIZAÇÃO NUM ÚNICO DOENTE – NÃO 
REUTILIZAR.  O conteúdo é considerado esterilizado a 
não ser que a embalagem esteja aberta, danificada ou 
húmida.  As instruções que se seguem devem ser lidas 
antes da utilização deste dispositivo. 

USO PRETENDIDO
A caneta para cauterização destina-se a ser usada 
durante procedimentos electrocirúrgicos em que sejam 
necessários corte e/ou coagulação. O Evacuador de Fumo 
encontra-se ligado à caneta para cauterização e destina-se 
a retirar o fumo do campo cirúrgico.

PRECAUÇÕES
• Para os acessórios ExtendEVAC, leia as instruções da 

Unidade Electrocirúrgica ExtendEVAC e Evacuador de 
Fumo antes da utilização.

• Não opere a caneta electrocirúrgica se o ar não estiver 
a fluir através do tubo evacuador de fumo. Consulte 
as instruções de utilização do evacuador de fumo. 

• Substitua e descarte todos os itens identificados 
como “Uso Único” de acordo dom o protocolo 
institucional. Não reutilize.

• Se for utilizado um eléctrodo monopolar 
laparoscópico, a activação do dispositivo 
Electrocirúrgico, quando não estiver em contacto 
com o tecido alvo (fulguração), pode provocar um 
acoplamento capacitivo.

ADVERTÊNCIAS
• Mantenha os acessórios activos longe do doente 

quando não os estiver a utilizar, e sempre longe de 
objectos, gases ou vapores  inflamáveis.

• Mantenha a voltagem/potência tão baixa quanto 
possível para atingir o efeito final desejado, de forma 
a minimizar o potencial para acoplamento capacitivo e 
queimadura inadvertida a altas voltagens.

• “Os estudos têm mostrado que o fumo produzido 
durante procedimentos electrocirúrgicos pode ser 
prejudicial para a equipa cirúrgica. Estes estudos 
recomendam a utilização de uma máscara cirúrgica 
e de ventilação adequada do fumo, utilizando para tal 
um evacuador de fumo ou quaisquer outros meios.”  
(ANSI/AAMI HF-18: 1993) 

• Trata-se de um dispositivo monopolar.  ANTES DA 
UTILIZAÇÃO, um eléctrodo dispersivo deve ser 
adequadamente ligado ao doente.

• Se for utilizado um acessório para laparoscopia, é 
necessária uma compreensão dos procedimentos de 
electrocauterização monopolar para evitar o risco de 
embolia gasosa.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

INSTRUÇÕES PARA O CORPO DO EXTENDEVAC
1. Utilize técnicas assépticas.  Abra a(s) embalagem(s) 

contendo o corpo do ExtendEVAC, o eléctrodo e a 
tubagem para fumo.

2. Ligue o conector eléctrico ao conector Monopolar no 
gerador Electrocirúrgico.

3. Ligue o tubo para fumo ao corpo do ExtendEVAC e ao 
filtro ULPA no evacuador.

4. Introduza o eléctrodo no corpo do ExtendEVAC, ajuste 
para o comprimento desejado e aperte o anel de 
travagem do eléctrodo.

5. NOTA:  Quando o anel de travagem está preso, ainda 
é possível rodar o eléctrodo na direcção desejada sem 
soltar o anel. Para alterar o comprimento da ponta 
telescópica, ainda terá que soltar o anel.

INSTRUÇÕES PARA OS ELÉCTRODOS EXTENDEVAC 
(TODOS OS ESTILOS)
1. Utilize técnicas assépticas. Abra a embalagem.
2. Retire a ponta telescópica que está no ExtendEVAC.
3. Coloque o telescópio na peça manual, ajuste o 

comprimento e aperte o anel de travagem.

INSTRUÇÕES PARA O TUBO DE FUMO
1. Utilize técnicas assépticas (se o produto estiver 

identificado como “Estéril”). Abra a embalagem.
2. Ligue o tubo ao evacuador de fumo e ao conector da 

peça manual.
3. Se estiver a usar um tubo para fumo de 2,22 cm, 

ligue ao filtro do evacuador de fumo. Ligue a outra 
extremidade ao evacuador de fumo, utilizando os 
adaptadores necessários. 

INFORMAÇÕES DE ESTERILIZAÇÃO:
PRODUTO NÃO ESTERILIZADO:  A DeRoyal recomenda 
que produtos não esterilizados usados em ambientes 
estéreis sejam processados pelos clientes, incluindo 
embalagem e/ou esterilização, de acordo com seus 
próprios processos validados. Estes produtos devem 
ser esterilizados somente por óxido de etileno, uma vez 
que outros métodos de esterilização não foram validados 
pela DeRoyal e podem danificar o produto, o que poderia 
causar uma avaria no dispositivo e/ou lesão no paciente.

Este dispositivo não foi avaliado para reprocessamento ou 
reesterilização.  O reprocessamento e/ou a reesterilização 
podem danificar o dispositivo, tornando-o inutilizável, 
e/ou podem levar à falha do dispositivo, que poderia 
resultar em doença, lesão ou morte do paciente.   

GARANTIA
Os produtos DeRoyal possuem garantia por cento 
e vinte (120) dias a partir da data de expedição pela 
mesma, em relação à qualidade do produto e à mão 
de obra. AS GARANTIAS POR ESCRITO DA DEROYAL 
SÃO FORNECIDAS EM SUBSTITUIÇÃO DE QUAISQUER 
GARANTIAS IMPLÍCITAS, INCLUINDO GARANTIAS DE 
COMERCIALIZAÇÃO OU ADEQUAÇÃO A UM DETERMINADO 
PROPÓSITO.

ESU-POTLOOD MET HULPSTUK 
VOOR ROOKEVACUATIE EN 
EXTENDEVAC™ EN ACCESSOIRES
UITSLUITEND VOOR GEBRUIK DOOR MEDISCH PERSONEEL   
GEBRUIK VOOR ÉÉN PATIËNT
BEVAT GEEN LATEX VAN NATUURLIJK RUBBER

BELANGRIJK
UITSLUITEND BESTEMD VOOR EENMALIG GEBRUIK – 
NIET OPNIEUW GEBRUIKEN. De inhoud kan als steriel 
worden beschouwd, tenzij de verpakking geopend, 
beschadigd of vochtig is. Lees de volgende informatie 
alvorens dit hulpmiddel te gebruiken. 

GEBRUIK
Het cauterpotlood is bedoeld voor gebruik bij 
elektrochirurgische procedures waarbij snijden en/of 
coagulatie noodzakelijk is. De rookevacuator is bevestigd 
aan het cauterpotlood en is bedoeld om rook van de 
operatieplaats weg te trekken.

VOORZORGSMAATREGELEN
• Voor de ExtendEVAC accessoires dient u de 

instructies voor het ExtendEVAC elektrochirurgische 
hulpmiddel en de rookevacuator te lezen alvorens dit 
hulpmiddel te gebruiken.

• Het elektrochirurgische potlood niet gebruiken 
als er geen lucht door de rookevacuatorbuis 
stroomt. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor de 
rookevacuator.

• Vervang alle items met het etiket “Voor eenmalig 
gebruik” en werp deze weg. Niet opnieuw gebruiken.

• Als een laparoscopische monopolaire elektrode wordt 
gebruikt, kan de activering van het ESU-instrument, 
wanneer dit niet in contact is met het doelweefsel 
of wanneer het in een positie is om energie aan 
het doelweefsel te leveren (fulguratie), capacitieve 
koppeling veroorzaken.

WAARSCHUWING
• Houd de actieve accessoires, wanneer ze niet in gebruik 

zijn, uit de buurt van de patiënt, en houd ze te allen 
tijde uit de buurt van ontvlambare objecten, gassen of 
dampen.

• Houd de gewenste stroom/spanning zo laag als 
mogelijk is om het gewenste effect te bereiken, om 
de kans op capacitieve koppeling en onopzettelijk 
ontbranden bij hoge spanning tot een minimum te 
beperken.

• “Studies hebben aangetoond dat de rook die tijdens 
elektrochirurgische procedures vrijkomt, schadelijk kan 
zijn voor het chirurgisch personeel.  Die studies raden 
het gebruik aan van een chirurgisch masker en van een 
behoorlijke rookventilatie d.m.v. een rookevacuator of 
een ander middel.” (ANSI/AAMI HF-18: 1993)

• Dit is een monopolair instrument. ALVORENS DIT 
INSTRUMENT TE GEBRUIKEN, moet een dispersie-
elektrode op de juiste wijze op de patiënt worden 
bevestigd.

• Als een accessoire wordt gebruikt voor laparoscopie, 
is begrip van de procedures voor monopolaire 
elektrocauterisatie vereist om een potentiële gasembolie 
te voorkomen.

GEBRUIKSAANWIJZING

INSTRUCTIES VOOR HET EXTENDEVAC HULPMIDDEL
1. Gebruik de aseptische techniek. Open de 

verpakking(en) die het ExtendEVAC hulpmiddel, de 
elektrode en de rookbuis bevat(ten).

2. Sluit de elektrische connector aan op de Monopolaire 
connector op de ESU-generator.

3. Sluit de rookbuis aan op het ExtendEVAC hulpmiddel 
en op de ULPA-filter op de evacuator.

4. Steek de elektrode in het ExtendEVAC hulpmiddel, stel 
deze bij tot de gewenste lengte en draai de borgring 
op de elektrode vast. 

5. N.B.: Als de borgring stevig is aangedraaid, kan de 
elektrode nog naar de gewenste oriëntatie worden 
gedraaid zonder dat de ring loskomt. Om de lengte 
van de telescoperende tip te veranderen, moet u de 
ring echter losmaken.

INSTRUCTIES VOOR EXTENDEVAC-ELEKTRODEN (ALLE 
STIJLEN)
1. Gebruik de aseptische techniek. Open de verpakking.
2. Verwijder de telescoperende tip die op de ExtendEVAC 

zit.
3. Plaats de telescoop in het handstuk, stel de lengte bij 

en draai de borgring aan.

INSTRUCTIES VOOR DE ROOKBUIS
1. Gebruik de aseptische techniek (als het product het 

etiket “Steriel” draagt). Open de verpakking.
2. Sluit de buis aan op de rookevacuatorfilter en op de 

connector van het handstuk.
3. Als u een buis van 2,22 cm gebruikt, sluit deze dan 

aan op de rookevacuatorfilter. Sluit met behulp van 
de benodigde aanpassingsstukken het andere uiteinde 
aan op het rookevacuator-accessoire. 

STERILISATIE-INFORMATIE
NIET-STERIEL PRODUCT:  DeRoyal voorziet dat niet-
steriele producten voor gebruik in steriele omgevingen 
verder worden bewerkt door onze klanten, inclusief 
verdere verpakking en/of sterilisatie overeenkomstig 
hun eigen gevalideerde processen. Deze producten 
mogen alleen met ethyleenoxide gesteriliseerd worden, 
aangezien andere sterilisatiemethodes niet door DeRoyal 
gevalideerd zijn en het product kunnen beschadigen, wat 
het falen van het hulpmiddel en/of letsel van de patiënt 
kan veroorzaken.

Dit hulpmiddel is niet beoordeeld voor opwerking en 
hersterilisatie.  Opwerking en/of hersterilisatie kan het 
hulpmiddel beschadigen, waardoor het onbruikbaar 
wordt, en/of kan tot falen van het hulpmiddel leiden, wat 
kan resulteren in ziekte, letsel of de dood van de patiënt.   

GARANTIE
Voor DeRoyal producten geldt een garantieperiode, voor 
wat betreft de productkwaliteit en het vakmanschap, van 
honderdentwintig (120) dagen vanaf de verzenddatum. 
DE SCHRIFTELIJKE GARANTIES VAN DEROYAL 
WORDEN GEGEVEN IN PLAATS VAN ALLE IMPLICIETE 
GARANTIES, MET INBEGRIP VAN GARANTIES INZAKE DE 
VERKOOPBAARHEID OF DE GESCHIKTHEID VOOR EEN 
BEPAALD DOEL.  

КАРАНДАШ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО 
БЛОКА С УСТРОЙСТВОМ ДЛЯ ЭВАКУАЦИИ 
ДЫМА EXTENDEVAC™ И ПРИНАДЛЕЖНОСТИ
ОТПУСКАЕТСЯ СТРОГО ПО РЕЦЕПТУ      
ДЛЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ У ОДНОГО ПАЦИЕНТА
ИЗГОТОВЛЕНО НЕ ИЗ НАТУРАЛЬНОГО КАУЧУКОВОГО ЛАТЕКСА

ВАЖНО
ДЛЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ У ОДНОГО ПАЦИЕНТА — ПОВТОРНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ 
НЕДОПУСТИМО. Содержимое считается стерильным, если 
упаковка не вскрыта, не повреждена или не влажная. Перед 
использованием данного устройства прочтите следующую 
информацию. 

НАЗНАЧЕНИЕ
Прижигающий карандаш предназначен для использования во 
время электрохирургических процедур, при которых нужно 
выполнять резку и/или коагуляцию. Эвакуатор дыма прикреплен 
к прижигающему карандашу и предназначен для удаления дыма 
из операционного поля.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Перед использованием принадлежностей ExtendEVAC 

прочитайте инструкции к электрохирургическому блоку и 
эвакуатору дыма ExtendEVAC.

• Не используйте электрохирургический карандаш, если через 
трубку эвакуатора дыма не проходит воздух.  См. инструкции 
по использованию эвакуатора дыма. 

• Замените и утилизируйте все элементы с пометкой «Single 
Use» в соответствии с протоколом учреждения. Повторное 
использование недопустимо.

• При использовании лапароскопического монополярного 
электрода активация электрохирургического блока, не 
находящегося в контакте с целевой тканью или находящегося 
в режиме работы без непосредственного контакта активного 
электрода с целевой тканью (фульгурации), может привести 
к емкостной связи.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• Когда прибор включен, но не используется, держите его 

принадлежности на безопасном расстоянии от пациента, а 
также никогда не приближайте их к легковоспламеняющимся 
предметам, газам или парам.

• Для достижения желаемого конечного результата 
устанавливайте требуемое напряжение/мощность как можно 
ниже, чтобы свести к минимуму вероятность емкостной связи 
и самопроизвольного возгорания под высоким напряжением.

• «Исследования показали, что дым, генерируемый во время 
электрохирургических процедур может наносить вред 
хирургическому персоналу. Эти исследования рекомендуют 
использовать хирургические маски и соответствующую 
вентиляцию, используя эвакуатор дыма или другие средства» 
(ANSI/AAMI HF-18: 1993).

• Это монополярное устройство. ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ 
необходимо правильно подключить к пациенту 
дисперсионный электрод.

• Если принадлежности используются для лапароскопии, 
необходимо понимать суть монополярных процедур 
прижигания электричеством, чтобы избежать возможной 

газовой эмболии.

ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
ИНСТРУКЦИИ К ОСНОВНОМУ БЛОКУ EXTENDEVAC
1. Пользуйтесь методами асептики. Откройте упаковку 

(упаковки), в которой находятся основной блок, электрод, и 
дымовая трубка.

2. Подключите электрический разъем к монополярному 
разъему на генераторе электрохирургического блока.

3. Подсоедините дымовую трубку к корпусу ExtendEVAC и 
фильтру ULPA на эвакуаторе.

4. Вставьте электрод в основной блок ExtendEVAC, настройте 
желаемую длину и затяните на электроде стопорное кольцо.

5. ПРИМЕЧАНИЕ. Когда стопорное кольцо зафиксировано, 
электрод по-прежнему можно поворачивать в требуемом 
направлении, не ослабляя кольцо. Чтобы изменить длину 
телескопического наконечника, кольцо придется ослабить.

ИНСТРУКЦИИ К ЭЛЕКТРОДАМ EXTENDEVAC (ВСЕ ТИПЫ)
1. Пользуйтесь методами асептики. Откройте пакет.
2. Снимите телескопический наконечник, установленный в 

настоящий момент в ExtendEVAC.
3. Установите телескопический наконечник в манипулятор, 

отрегулируйте длину и затяните стопорное кольцо.

ИНСТРУКЦИИ К ДЫМОВОЙ ТРУБКЕ
1. Пользуйтесь методами асептики (если на продукте есть 

пометка «Sterile»).  Откройте пакет.
2. Подсоедините дымовую трубку к фильтру эвакуатора и 

разъему манипулятора.
3. При использовании дымовой трубки диаметром 7/8 дюйма 

подсоедините к фильтру эвакуатора дыма.  Другой конец 
подсоедините к приспособлению эвакуатора дыма, используя 
требуемые переходники. 

ИНФОРМАЦИЯ О СТЕРИЛИЗАЦИИ
НЕСТЕРИЛЬНОЕ ИЗДЕЛИЕ. Компания DeRoyal предполагает, что 
нестерильные изделия для использования в стерильных условиях 
будут в дальнейшем подвергнуты обработке клиентами, включая 
дальнейшую упаковку и/или стерилизацию, в соответствии 
с собственными утвержденными процессами. Эти изделия 
подлежат стерилизации только этиленоксидом, поскольку 
другие методы стерилизации не утверждены компанией DeRoyal 
и их применение может повредить изделие, что приведет к 
неправильному функционированию устройства и/или нанесению 
вреда пациенту.

Оценка возможности повторной обработки или повторной 
стерилизации данного изделия не проводилась.  Повторная 
обработка и/или повторная стерилизация могут привести 
к повреждению изделия, сделав его не пригодным для 
использования, и/или могут привести к выходу изделия из строя 
с возможными последствиями в виде заболевания, травмы или 
смерти пациента.

ГАРАНТИЯ:
На продукцию DeRoyal предоставляется гарантия качества и 
отсутствия производственного брака сроком сто двадцать (120) 
дней со дня поставки компанией DeRoyal. ПИСЬМЕННЫЕ ГАРАНТИИ 
КОМПАНИИ DEROYAL ЗАМЕНЯЮТ СОБОЙ ЛЮБЫЕ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ ГАРАНТИИ, 
В ТОМ ЧИСЛЕ ГАРАНТИИ ПРИГОДНОСТИ К ПРОДАЖЕ ИЛИ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
КОНКРЕТНОЙ ЦЕЛИ.

ΣΤΥΛΟ ΔΙΑΘΕΡΜΙΑΣ ΜΕ ΘΗΚΑΡΙ 
ΑΠΑΓΩΓΗΣ ΚΑΠΝΟΥ ΚΑΙ ΒΟΗΘΗΤΙΚΑ 
ΕΞΑΡΤΗΜΑΤΑ EXTENDEVAC™
ΜΟΝΟ ΜΕ ΣΥΝΤΑΓΗ ΙΑΤΡΟΥ      
ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ ΣΕ ΕΝΑΝ ΜΟΝΟ ΑΣΘΕΝΗ
ΔΕΝ ΕΧΕΙ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΕΙ ΑΠΟ ΦΥΣΙΚΟ ΛΑΤΕΞ

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ
ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ ΣΕ ΕΝΑΝ ΜΟΝΟ ΑΣΘΕΝΗ – ΝΑ ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΑΙ. 
Το περιεχόμενο θεωρείται στείρο, εκτός εάν η συσκευασία 
έχει ανοιχτεί, έχει υποστεί ζημιά ή έχει διαβραχεί. Διαβάστε τις 
παρακάτω πληροφορίες πριν χρησιμοποιήσετε αυτή τη συσκευή. 

ΕΝΔΕΔΕΙΓΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Το στυλό διαθερμίας προορίζεται για χρήση σε 
ηλεκτροχειρουργικές επεμβάσεις στις οποίες απαιτείται διατομή 
και/ή πήξη του ιστού. Ο απαγωγέας καπνού είναι προσαρτημένος 
στο στυλό διαθερμίας και προορίζεται για την απομάκρυνση του 
καπνού από το χειρουργικό πεδίο.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
• Πριν χρησιμοποιήσετε τα βοηθητικά εξαρτήματα ExtendEVAC, 

διαβάστε τις οδηγίες που αφορούν τη μονάδα διαθερμίας 
ExtendEVAC και τον απαγωγέα καπνού.

• Μην χρησιμοποιήσετε το στυλό διαθερμίας αν δεν υπάρχει 
ροή αέρα μέσα από το σωλήνα απαγωγής καπνού.  Ανατρέξτε 
στις οδηγίες χρήσης του απαγωγέα καπνού. 

• Αντικαταστήστε και απορρίψτε όλα τα είδη που φέρουν 
την επισήμανση «Για μία χρήση» ή «Single Use» σύμφωνα 
με το πρωτόκολλο του νοσοκομειακού ιδρύματος. Να μην 
επαναχρησιμοποιείται.

• Εάν χρησιμοποιείται λαπαροσκοπικό μονοπολικό ηλεκτρόδιο, 
η ενεργοποίηση της συσκευής διαθερμίας όταν δεν βρίσκεται 
σε επαφή με τον ιστό-στόχο ή δεν βρίσκεται σε θέση για 
διοχέτευση ενέργειας στον ιστό-στόχο (ηλεκτροσπινθηρισμός) 
μπορεί να προκαλέσει χωρητική σύζευξη.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
• Όλα τα ενεργά εξαρτήματα, όταν δεν χρησιμοποιούνται, 

πρέπει να τοποθετούνται πάντοτε μακριά από τον ασθενή και 
μακριά από εύφλεκτα αντικείμενα, αέρια και ατμούς.

• Διατηρείτε την επιθυμητή τάση/ισχύ στη χαμηλότερη δυνατή 
ρύθμιση που επιτρέπει να επιτευχθεί το επιθυμητό τελικό 
αποτέλεσμα, ώστε να ελαχιστοποιηθεί η πιθανότητα χωρητικής 
σύζευξης και ακούσιου εγκαύματος σε υψηλές τάσεις.

• «Μελέτες έχουν δείξει ότι ο καπνός που δημιουργείται κατά 
τη διενέργεια ηλεκτροχειρουργικών επεμβάσεων μπορεί να 
είναι επιβλαβής για το χειρουργικό προσωπικό. Οι μελέτες 
αυτές συνιστούν να χρησιμοποιείται χειρουργική μάσκα και 
κατάλληλο σύστημα απομάκρυνσης του καπνού με απαγωγέα 
καπνού ή άλλο μέσο.» (ANSI/AAMI HF-18: 1993).

• Αυτή η συσκευή είναι μονοπολική. ΠΡΙΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΙ 
αυτή η συσκευή, θα πρέπει να έχει εφαρμοστεί κατάλληλα 
στον ασθενή ένα ηλεκτρόδιο διασποράς.

• Αν το βοηθητικό εξάρτημα πρόκειται να χρησιμοποιηθεί 
για λαπαροσκοπική διαδικασία, ο χειρουργός θα πρέπει 
να γνωρίζει τις αρχές και τις διαδικασίες μονοπολικής 
ηλεκτροχειρουργικής για να αποφευχθεί ο κίνδυνος αέριας 
εμβολής.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
ΟΔΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟ ΘΗΚΑΡΙ EXTENDEVAC
1. Χρησιμοποιήστε τεχνική ασηψίας. Ανοίξτε την ή τις 

συσκευασίες που περιέχουν το θηκάρι ExtendEVAC, το 
ηλεκτρόδιο και το σωλήνα απαγωγής καπνού.

2. Συνδέστε τον ηλεκτρικό συνδετήρα στον μονοπολικό 
συνδετήρα της γεννήτριας διαθερμίας.

3. Συνδέστε το σωλήνα απαγωγής καπνού στο θηκάρι 
ExtendEVAC και στο φίλτρο ULPA του απαγωγέα.

4. Περάστε το ηλεκτρόδιο μέσα στο θηκάρι ExtendEVAC, 
προσαρμόστε το στο επιθυμητό μήκος και σφίξτε τον 
ασφαλιστικό δακτύλιο στο ηλεκτρόδιο.

5. ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Αφού κλείσει ο ασφαλιστικός δακτύλιος, το 
ηλεκτρόδιο μπορεί να περιστραφεί στον επιθυμητό 
προσανατολισμό χωρίς να χρειάζεται να χαλαρώσετε το 
δακτύλιο. Για να αλλάξετε όμως το μήκος της τηλεσκοπικής 
μύτης, θα πρέπει να χαλαρώσετε το δακτύλιο.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΑ ΗΛΕΚΤΡΟΔΙΑ EXTENDEVAC (ΟΛΩΝ ΤΩΝ ΤΥΠΩΝ)
1. Χρησιμοποιήστε τεχνική ασηψίας. Ανοίξτε τη συσκευασία.
2. Αφαιρέστε την τηλεσκοπική μύτη που βρίσκεται μέσα στο 

ExtendEVAC.
3. Τοποθετήστε την τηλεσκοπική μύτη μέσα στο όργανο χειρός, 

προσαρμόστε το μήκος και σφίξτε τον ασφαλιστικό δακτύλιο.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟ ΣΩΛΗΝΑ ΑΠΑΓΩΓΗΣ ΚΑΠΝΟΥ
1. Χρησιμοποιήστε τεχνική ασηψίας (αν το προϊόν φέρει την 

επισήμανση «Στείρο» ή «Sterile»).  Ανοίξτε τη συσκευασία.
2. Συνδέστε το σωλήνα στο φίλτρο του απαγωγέα καπνού και στο 

συνδετήρα του οργάνου χειρός.
3. Αν χρησιμοποιείται σωλήνας απαγωγής καπνού 7/8”, 

συνδέστε τον στο φίλτρο του απαγωγέα καπνού.  Συνδέστε 
την άλλη άκρη στο βοηθητικό εξάρτημα απαγωγής καπνού, 
χρησιμοποιώντας τον κατάλληλο προσαρμογέα. 

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ
ΜΗ ΣΤΕΙΡΟ ΠΡΟΪΟΝ: Τα προϊόντα της DeRoyal που παρέχονται μη 
στείρα και προορίζονται για χρήση σε στείρο περιβάλλον πρέπει 
να υποβάλλονται σε περαιτέρω επεξεργασία από τον πελάτη, 
ήτοι, μεταξύ άλλων, συσκευασία και/ή αποστείρωση σύμφωνα 
με τις επικυρωμένες διαδικασίες του πελάτη. Αυτά τα προϊόντα 
πρέπει να αποστειρώνονται μόνο με αιθυλενοξείδιο, διότι άλλες 
μέθοδοι αποστείρωσης δεν έχουν επικυρωθεί από την DeRoyal και 
ενδέχεται να προκαλέσουν ζημιά στο προϊόν, η οποία μπορεί να 
επιφέρει δυσλειτουργία της συσκευής και/ή βλάβη του ασθενή.

Αυτή η συσκευή δεν έχει αξιολογηθεί για επανεπεξεργασία ή 
επαναποστείρωση.  Η επανεπεξεργασία και/ή η επαναποστείρωση 
ενδέχεται να προκαλέσουν ζημιά στη συσκευή και να την 
καταστήσουν άχρηστη, και/ή ενδέχεται να προκαλέσουν αστοχία 
της συσκευής, η οποία μπορεί να επιφέρει ασθένεια, τραυματισμό 
ή θάνατο του ασθενή.

ΕΓΓΥΗΣΗ:
Τα προϊόντα της DeRoyal είναι εγγυημένα ως προς την ποιότητα και 
την τεχνική τους αρτιότητα για εκατόν είκοσι (120) ημέρες από την 
ημερομηνία αποστολής τους από την DeRoyal. ΟΙ ΓΡΑΠΤΕΣ ΕΓΓΥΗΣΕΙΣ 
ΤΗΣ DEROYAL ΑΝΤΙΚΑΘΙΣΤΟΥΝ ΚΑΘΕ ΕΜΜΕΣΗ ΕΓΓΥΗΣΗ, ΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΟΜΕΝΗΣ 
ΚΑΘΕ ΕΓΓΥΗΣΗΣ ΕΜΠΟΡΕΥΣΙΜΟΤΗΤΑΣ Η ΚΑΤΑΛΛΗΛΟΤΗΤΑΣ ΓΙΑ ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟ 
ΣΚΟΠΟ.

PENNA FÖR ELEKTROKIRURGISK ENHET 
MED RÖKEVAKUERINGSTILLBEHÖR OCH 
EXTENDEVAC™ OCH TILLBEHÖR
ENDAST ENLIGT LÄKARES FÖRESKRIFT       
AVSEDDA ATT ANVÄNDAS AV EN PATIENT
INTE TILLVERKADE AV NATURLIGT GUMMILATEX

VIKTIGT
ENDAST FÖR ENPATIENTBRUK  – FÅR EJ 
ÅTERANVÄNDAS. Innehållet är sterilt om förpackningen 
inte är våt, skadad eller öppnad. Följande information ska 
läsas innan denna produkt används. 

AVSEDD ANVÄNDNING
Kauterpennan är avsedd att användas vid elektrokirurgiska 
procedurer där skärning och/eller koagulering är 
nödvändig.  Rökevakueringsenheten ansluts till 
kauterpennan och är avsedd att avlägsna rök från den 
kirurgiska platsen.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
• För ExtendEVAC-tillbehör bör du läsa anvisningarna 

för ExtendEVAC elektrokirurgiska enheten och 
rökevakueringsehnheten innan användning.

• Använd ej den elektrokirurgiska pennan om luften 
inte kan flöda fritt genom rökevakueringsslangen. Se 
anvisningarna för rökevakueringsenheten. 

• Ersätt och avyttra alla artiklar vilkas etikett säger 
“engångsbruk” i enlighet med sjukhusprotokoll. Får ej 
återanvändas.

• Om en laparoskopisk unipolär elektrod används kan 
aktivering av den elektrokirurgiska enheten när den 
inte är i kontakt med målvävnaden, eller i position 
för att leverera energi till målvävnaden (fulguration), 
orsaka kapacitiv koppling.

 
VARNINGAR
• Se till att alla aktiva tillbehör hålls på avstånd från 

patienten när de inte används, och också från 
antändliga ämnen, gaser eller ångor vid alla tillfällen.

• Håll den önskade spänningen/effekten så låg 
som möjligt för att uppnå önskad verkan, vilket 
minskar risken för kapacitiv koppling och oavsiktlig 
brännskada vid hög spänning.

• “Studier har visat att rök som genereras vid 
elektrokirurgiska procedurer kan skada kirurgisk 
personal. Dessa studier rekommenderar användning 
av en kirurgisk mask och tillräcklig rökventilation 
genom att använda en rökevakueringsenhet eller 
annan utrustning.” (ANSI/AAMI HF-18: 1993)

• Detta är en unipolär anordning. INNAN ANVÄNDNING 
måste en dispersiv elektrod anslutas till patienten på 
ett korrekt sätt. Om tillbehöret används för laparoskopi 
är kunskap om unipolära diatermiprocedurer 
nödvändig för att undvika eventuell gasemboli.

BRUKSANVISNING

EXTENDEVAC-DELANVISNINGAR
1. Använd aseptisk teknik. Öppna förpackning(arna) som 

innehåller ExtendEVAC-del, elektrod, och rökslangar.
2. Anslut den elektriska anslutningen till Monopolar-

anslutningen på den elektrokirurgiska enhetens 

generator.
3. Anslut rökslangen till ExtendEVAC-delen och till ULPA-

filtret på evakueringsenheten.
4. För in elektroden i ExtendEVAC-delen, justera till 

önskad längd och skruva åt låsringen på elektroden.
5. OBS!  När låsringen sitter fast, kan elektroden 

fortfarande roteras till önskat läge utan att lossa 
ringen. För att ändra längden på teleskopspetsen 
måste du lossa ringen.

ANVISNINGAR FÖR EXTENDEVAC-ELEKTRODER (ALLA 
TYPER) 
1. Använd aseptisk teknik. Öppna förpackningen.
2. Tag bort teleskopspetsen som finns i ExtendEVAC.
3. Placera teleskopet i handenheten, justera längden och 

skruva åt låsringen.

ANVISNINGAR FÖR RÖKSLANG
1. Använd aseptisk teknik (om produkten är märkt 

“steril”).  Öppna förpackningen.
2. Anslut slangar till rökevakueringsfiltret och till 

handenhetens anslutning.
3. Om 2,22 cm rökslang används, anslut till 

rökevakueringsfiltret.  Anslut andra änden till 
rökevakueringstillbehöret genom att använda 
nödvändig adapter. 

INFORMATION OM STERILISERING
ICKE STERIL PRODUKT Vi på DeRoyal anser att icke 
sterila produkter avsedda för användning i sterila miljöer 
kan behandlas ytterligare av våra kunder. Detta omfattar 
ytterligare emballering eller sterilisering enligt egen 
vedertagen praxis. Dessa produkter ska steriliseras endast 
med etylenoxid, eftersom andra steriliseringsmetoder inte 
har validerats av DeRoyal och kan skada produkten, vilket 
i sin tur kan orsaka tekniskt fel eller patientskada.

Denna produkt har inte utvärderats med avseende på 
återanvändning eller omsterilisering. Återanvändning 
och/eller omsterilisering kan skada produkten och göra 
den oanvändbar och/eller kan leda till tekniskt fel vilket i 
sin tur kan resultera i att patienten blir sjuk, skadas eller 
avlider.

GARANTI
DeRoyals produkter har en garanti på hundratjugo (120) 
dagar från leveransdatum från DeRoyal som gäller 
produktens kvalitet och utförande. DEROYALS SKRIFTLIGA 
GARANTIER GES ISTÄLLET FÖR UNDERFÖRSTÅDDA 
GARANTIER, INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE 
SÄLJBARHET ELLER LÄMPLIGHET FÖR ETT SÄRSKILT 
SYFTE.
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Explanation of Symbols

Explicación de los símbolos

Explication des symboles

Erläuterung der Symbole

Spiegazione dei simboli

Explicação dos Símbolos

Verklaring van de symbolen

Symbolförklaringar

Условные обозначения

Επεξήγηση των συμβόλων

Caution: Federal U.S.A. law restricts this device to sale 
or use by or on the order of a physician (or 
properly licensed practitioner).

Atención: En los EE.UU., las leyes federales solo autorizan 
la venta o uso de este dispositivo bajo receta 
médica (o de un profesional autorizado).

Attention : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif 
ne peut être vendu que sur prescription 
médicale.

Achtung: Laut Gesetz ist der Verkauf dieses Produkts in 
den USA nur auf ärzliche Anordnung gestattet.

Attenzione: La legge federale statunitense consente 
la vendita e l’uso di questo dispositivo 
esclusivamente da parte o su prescrizione 
di un medico (o di personale debitamente 
autorizzato).

Atenção: A lei federal (dos Estados Unidos) só permite 
a venda ou utilização deste dispositivo a 
médicos ou sob receita destes (ou de outro 
profissional devidamente credenciado).

Opgelet: In de Verenigde Staten mag dit product 
uitsluitend door of ap voorschrift van een 
arts (of een daartoe bevoegd paramedisch 
beroepsbeoefenaar) worden verkocht.

Varning: Denna anordning får endast användas enligt 
läkares (behörig praktiker) föreskrift.

Предупреждение: Федеральный закон США разрешает 
продажу этого устройства только врачам 
(или другим медработникам с надлежащей 
лицензией) или по их предписанию.

Προσοχή: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία των Η.Π.Α. 
περιορίζει την πώληση ή τη χρήση αυτής της 
συσκευής από ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού.

Do not use if package is damaged
No utilizar si el envase está dañado
Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé
Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden
Non utilizzare se la confezione è danneggiata
Não utilizar se a embalagem estiver danificada
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Använd inte om förpackningen är skadad
Не использовать при нарушении 
целостности упаковки
Να μην χρησιμοποιείται αν η συσκευασία έχει 
υποστεί ζημιά

Contains or presence of natural rubber latex
Contiene goma de látex natural
Contient ou Présence de latex naturel
Gehalt oder Spuren von natürlichem Latexgummi
Contiene o presenta lattice di gomma naturale
Contém ou apresenta borracha de látex natural
Bevat of aanwezigheid van natuurlijke latex
Består eller innehåller naturligt gummilatex
Содержит натуральный латекс или состоит 
из него
Περιέχει φυσικό λάτεξ ή ίχνη φυσικού λάτεξ
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ESU PENCIL WITH SMOKE EVACUATOR ATTACHMENT 
AND EXTENDEVAC™ AND ACCESSORIES

BISTURI ELECTROQUIRÚRGICO EXTENDEVAC™ CON 
EXTRACTOR DE HUMOS INTEGRADO Y ACCESORIOS

BISTOURI D’ÉLECTROCHIRURGIE AVEC 
ÉVACUATEUR DE FUMÉE, EXTENDEVAC™ ET 
ACCESSOIRES

ELEKTRODENHANDGRIFF MIT RAUCHABSAUGAUFSATZ 
UND EXTENDEVAC™ UND ZUBEHÖR

MANIPOLO PER UNITÀ ELETTROCHIRURGICA CON 
RACCORDO PER EVACUATORE FUMI ED 

CANETA ELECTROCIRÚRGICA (ESU) COM EVACUADOR 
DE FUMO E EXTENDEVAC™  E ACESSÓRIOS

ESU-POTLOOD MET HULPSTUK VOOR ROOKEVACUATIE 
EN EXTENDEVAC™ EN ACCESSOIRES

PENNA FÖR ELEKTROKIRURGISK ENHET MED 
RÖKEVAKUERINGSTILLBEHÖR OCH EXTENDEVAC™ 
OCH TILLBEHÖR

 

ESU PENCIL WITH SMOKE 
EVACUATOR ATTACHMENT AND 
EXTENDEVAC™ AND ACCESSORIES
RX ONLY      
SINGLE PATIENT USE
NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

IMPORTANT
FOR SINGLE PATIENT USE ONLY – DO NOT REUSE. 
Contents considered sterile unless package is opened, 
damaged or wet. The following information should be 
read prior to use of this device. 

INTENDED USE
The cautery pencil is intended to be used during 
electrosurgical procedures where cutting and/or 
coagulation is necessary. The Smoke Evacuator is 
attached to the cautery pencil and is intended to remove 
smoke from the surgical site.

PRECAUTIONS
• For ExtendEVAC accessories, read instructions 

for ExtendEVAC Electrosurgery Unit and 
Smoke Evacuator before use.

• Do not operate the electrosurgical pencil if air 
does not flow through the smoke evacuator 
tube.  Refer to smoke evacuator instructions 
for use. 

• Replace and dispose all items labeled “Single 
Use” in accordance with institutional protocol. 
Do not reuse.

• If a laparoscopic monopolar electrode is used, 
activation of ESU device when not in contact 
with target tissue or in position to deliver 
energy to target tissue (fulguration) may 
cause capacitive coupling.

WARNINGS
• Keep active accessories away from patient 

when not in use and away from flammable 
objects, gases or vapors at all times.

• Keep desired voltage/power as low as possible 
to achieve the desired end effect in order to 
minimize the potential for capacitive coupling 
and inadvertent burning at high voltages.

• “Studies have shown that smoke generated 
during electrosurgical procedures may be 
harmful to surgical personnel. These studies 
recommend using a surgical mask and 
adequate ventilation of the smoke using a 
smoke evacuator or some other means.”  
(ANSI/AAMI HF-18: 1993).

• This is a monopolar device. BEFORE USE, 
a dispersive electrode must be properly 
attached to the patient.

• If accessory is used for laparoscopy, an 

understanding of monopolar electrocautery 
procedures is necessary to avoid the potential 
of gas embolism.

DIRECTIONS FOR USE

EXTENDEVAC BODY INSTRUCTIONS
1. Use aseptic technique. Open package(s) containing 

ExtendEVAC body, electrode, and smoke tubing.
2. Connect electrical connector to monopolar connector 

on ESU generator.
3. Connect smoke tube to the ExtendEVAC body and to 

the ULPA filter on the evacuator.
4. Insert the electrode into the ExtendEVAC body, adjust 

to the desired length and tighten the locking ring on 
the electrode.

5. NOTE: When the locking ring is secure, the electrode 
can still be rotated to the desired orientation without 
loosening the ring. To change the length of the 
telescoping tip, you will still have to loosen the ring.

EXTENDEVAC ELECTRODES (ALL STYLES) INSTRUCTIONS
1. Use aseptic technique. Open package.
2. Remove telescoping tip that is currently in 

ExtendEVAC.
3. Place telescope into the handpiece, adjust length and 

tighten locking ring.

SMOKE TUBE INSTRUCTIONS
1. Use aseptic technique (if product is labeled “Sterile”).  

Open package.
2. Connect tubing to smoke evacuator filter and to the 

handpiece connector.
3. If using 7/8” smoke tubing, connect to smoke 

evacuator filter.  Connect other end to smoke 
evacuator accessory, using any required adapters. 

STERILIZATION INFORMATION
NON-STERILE PRODUCT: DeRoyal intends that non-sterile 
products for use in sterile environments be further 
processed by our customers, including further packaging 
and/or sterilization according to their own validated 
processes. These products are to be sterilized by ethylene 
oxide only, as other sterilization methods have not been 
validated by DeRoyal and may damage the product which 
could cause a device malfunction and/or injury to the 
patient.

This device has not been evaluated for reprocessing or 
re-sterilization.  Reprocessing and/or re-sterilization may 
damage the device, rendering it unusable and/or may 
lead to device failure, which could result in patient illness, 
injury or death.

WARRANTY
DeRoyal products are warranted for one hundred twenty 
(120) days from the date of shipment from DeRoyal 
as to product quality and workmanship. DEROYAL’S 
WRITTEN WARRANTIES ARE GIVEN IN LIEU OF ANY 
IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING WARRANTIES OF 
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR 
PURPOSE.

BISTURI ELECTROQUIRÚRGICO 
EXTENDEVAC™ CON EXTRACTOR DE 
HUMOS INTEGRADO Y ACCESORIOS
SOLO BAJO PRESCRIPCIÓN FACULTATIVA   
ÚSESE UNO POR PACIENTE
NO REALIZADO CON LÁTEX DE CAUCHO NATURAL

IMPORTANTE
USO EN UN SOLO PACIENTE   – NO REUTILIZAR. El 
contenido del envase es estéril salvo si el envase está 
abierto, dañado o mojado. Lea la siguiente información 
antes de utilizar este producto. 

USO INDICADO
El bisturi cauterizador debe utilizarse en procedimientos 
electroquirúrgicos que requieran incisión y coagulación. 
El extractor de humos va acoplado al bisturi cauterizador 
y se utiliza para eliminar el humo del lugar donde se 
practique la cirugía.

PRECAUCIONES
• Para los accesorios del ExtendEVAC, lea las 

instrucciones del dispositivo electroquirúrgico de 
ExtendEVAC y del extractor de humos antes de usar.

• No utilice el bisturi electroquirúrgico si no circula una 
corriente de aire a través del tubo extractor de humos. 
Consulte las instrucciones relativas al extractor de 
humos. 

• Reemplace y deseche todos los productos que lleven 
la etiqueta “para un solo uso” en conformidad con el 
protocolo establecido en su centro. Para un solo uso.

• Si se utiliza un electrodo monopolar de laparoscopia, 
la activación del dispositivo electroquirúrgico cuando 
no esté en contacto con el tejido a tratar o preparado 
para administrar energía al tejido afectado (fulguración), 
puede ocasionar un acoplamiento capacitivo.

 
 AVISOS
• Mantenga alejados del paciente los accesorios que estén 

activos cuando no los utilice. Estos accesorios deben 
mantenerse alejados en todo momento de objetos, gases 
y vapores inflamables.

• Mantenga el voltaje y la potencia deseados al mínimo 
nivel posible dentro de lo necesario para lograr el efecto 
deseado, a fin de minimizar la posibilidad de acoplamiento 
capacitivo y de evitar quemaduras accidentales a 
consecuencia de altos voltajes.

• “Los estudios realizados han mostrado que el humo 
generado durante intervenciones electroquirúrgicas puede 
ser nocivo para el personal de cirugía. Dichos estudios 
recomiendan el empleo de una máscara quirúrgica y una 
ventilación adecuada mediante un extractor de humos u 
otros medios.” (ANSI/AAMI HF-18: 1993).

• Este producto es un dispositivo monopolar. ANTES DE 
UTILIZARLO, es preciso conectar correctamente un 
electrodo dispersor al paciente.

• Si se utiliza el accesorio para efectuar laparoscopias, 
es necesario conocer los procedimientos de 
electrocauterización con objeto de evitar posibles embolias 
gaseosas.

INSTRUCCIONES DE USO
INSTRUCCIONES PARA EL DISPOSITIVO CENTRAL 
EXTENDEVAC
1. Utilice una técnica aséptica. Abra el(los) envase(s) y 

extraiga el dispositivo central ExtendEVAC, el electrodo 
y el tubo antihumos.

2. Conecte el conector eléctrico al conector 
monopolar situado en el generador del dispositivo 
electroquirúrgico.

3. Conecte el tubo antihumos al dispositivo central del 
ExtendEVAC y al filtro ULPA que se encuentra en el 
extractor.

4. Introduzca el electrodo en el dispositivo central del 
ExtendEVAC, ajústelo a la longitud deseada y apriete el 
anillo de bloqueo situado en el electrodo.

5. NOTA: Cuando el anillo de bloqueo esté apretado, se 
puede hacer girar el electrodo hasta la orientación 
deseada sin aflojar el anillo.  Para cambiar la longitud 
de la punta telescópica sí es necesario aflojar el anillo.

INSTRUCCIONES PARA LOS ELECTRODOS DE 
EXTENDEVAC DE TODOS LOS TIPOS
1. Utilice una técnica aséptica. Abra el envase.
2. Retire la punta telescópica que se encuentra en el 

ExtendEVAC.
3. Coloque el telescopio en el dispositivo central, ajuste 

la longitud y apriete el anillo de bloqueo.

INSTRUCCIONES PARA EL EXTRACTOR DE HUMOS
1. Utilice una técnica aséptica si el producto se define 

como “estéril”.  Abra el envase.
2. Conecte el sistema de tubos al filtro del extractor de 

humos y al conector del dispositivo central.
3. Si utiliza un tubo antihumos de 2,22 cm, conéctelo 

al filtro del extractor de humos.  Conecte el extremo 
opuesto al accesorio del extractor de humos, 
empleando los adaptadores necesarios. 

INFORMACIÓN SOBRE ESTERILIZACIÓN
PRODUCTO NO ESTÉRIL: DeRoyal prevé que los productos 
no estériles para uso en entornos estériles sean procesados 
por nuestros clientes, incluyendo el envase y/o esterilización 
según sus propios procesos validados. Estos productos 
deben esterilizarse sólo con óxido de etileno, dado que 
otros métodos de esterilización no han sido validados por 
DeRoyal y pueden dañar al producto, lo que podría causar 
el malfuncionamiento del dispositivo y/o una lesión en el 
paciente.

No se puede desinfectar y volver a utilizar, dado que puede 
generar fallas en el dispositivo y/o provocar el riesgo de 
contaminación. Este dispositivo no fue evaluado para 
su reprocesamiento o re-esterilización. Reprocesar y/o 
re-esterilizar este dispositivo puede provocarle daños, hacer 
que resulte inutilizable y/o provocar fallas en el dispositivo, 
lo que podría ocasionar una enfermedad, lesión o la muerte 
del paciente. 

GARANTÍA
Los productos de DeRoyal tienen una garantía contra 
defectos de calidad y fabricación de ciento veinte (120) días 
a partir de la fecha de envío de DeRoyal. LAS GARANTÍAS 
ESCRITAS DE DEROYAL SUSTITUYEN CUALQUIER GARANTÍA 
IMPLÍCITA, INCLUIDAS LAS DE COMERCIABILIDAD O 
IDONEIDAD PARA UN PROPÓSITO DETERMINADO.

BISTOURI D’ÉLECTROCHIRURGIE 
AVEC ÉVACUATEUR DE FUMÉE, 
EXTENDEVAC™ ET ACCESSOIRES
RÉSERVÉ AU PERSONNEL MÉDICAL   
USAGE UNIQUE
NON FABRIQUÉ EN LATEX NATUREL

IMPORTANT
USAGE UNIQUE SEULEMENT – NE PAS RÉUTILISER 
Le contenu est considéré stérile si l’emballage n’est pas 
ouvert, endommagé ou mouillé. Lire les informations 
ci-dessous avant d’utiliser ce produit. 

USAGE PRÉVU
Le bistouri électrique est conçu pour être utilisé pour les 
interventions d’électrochirurgie exigeant l’incision et/ou 
la coagulation. L’évacuateur de fumée est monté sur le 
bistouri électrique et conçu pour éliminer la fumée du site 
de l’intervention.

PRÉCAUTIONS À PRENDRE
• Lire les modes d’emploi de l’appareil 

d’électrochirurgie ExtendEVAC et de l’évacuateur de 
fumée avant de les utiliser.

• Ne pas utiliser le bistouri électrique si l’air ne circule 
pas dans le tube d’évacuation de fumée. Consulter le 
mode d’emploi de l’évacuateur de fumée. 

• Remplacer et jeter tous les articles marqués « usage 
unique » conformément aux procédures hospitalières. 
Ne pas réutiliser.

• Lorsqu’une électrode laparoscopique unipolaire est 
utilisée, l’activation d’un instrument d’électrochirurgie 
qui n’est pas en contact avec le tissu-cible ou en 
position de fulguration peut causer un couplage 
capacitif.

AVERTISSEMENTS
• Garder les instruments actifs à l’écart du patient 

lorsqu’ils ne sont pas en usage et éloignés d’objets, 
gaz ou vapeurs inflammables en tout temps.

• Garder la tension/puissance au niveau le plus bas 
possible permettant d’obtenir l’effet désiré afin de 
réduire les risques de couplage capacitif et de brûlure 
accidentelle à des tensions élevées.

• « Des études ont démontré que la fumée produite en 
cours d’électrochirurgie peut être dangereuse pour 
le personnel opératoire. Ces études recommandent 
le port d’un masque chirurgical et l’élimination de 
la fumée par un évacuateur ou tout autre moyen 
adéquat. » (ANSI/AAMI HF-18 : 1993).

• Cet instrument est unipolaire. AVANT UTILISATION, 
une électrode dispersive doit être fixée sur le patient.

• Si l’instrument est utilisé pour la laparoscopie, il 
est impératif d’être familiarisé avec les procédures 
d’électrocautérisation, afin d’éviter tout risque 
d’embolie gazeuse.

MODE D’EMPLOI
MODE D’EMPLOI DU CORPS EXTENDEVAC
1. Utiliser une méthode aseptique. Ouvrir les emballages 

contenant le corps de l’ExtendEVAC, l’électrode et le 
tube d’évacuation de fumée.

2. Brancher le connecteur électrique sur la prise 
unipolaire du générateur d’électrochirurgie.

3. Connecter le tube d’évacuation de fumée sur le corps 
de l’ExtendEVAC et le filtre ULPA de l’évacuateur.

4. Insérer l’électrode dans le corps de l’ExtendEVAC, le 
régler à la longueur désirée et serrer son anneau de 
blocage.

5. REMARQUE : une fois l’anneau de blocage serré, 
l’électrode peut toujours être orientée dans la position 
désirée sans desserrer l’anneau. L’anneau doit 
être desserré pour ajuster la longueur de la pointe 
télescopique.

MODE D’EMPLOI DES ÉLECTRODES EXTENDEVAC (TOUS 
TYPES)
1. Utiliser une méthode aseptique. Ouvrir l’emballage.
2. Retirer la pointe télescopique montée sur 

l’ExtendEVAC.
3. Insérer la pointe dans la pièce à main, régler la 

longueur et serrer l’anneau de blocage.

MODE D’EMPLOI DU TUBE D’ÉVACUATION DE FUMÉE
1. Utiliser une méthode aseptique (si le produit est 

marqué « stérile »). Ouvrir l’emballage.
2. Brancher le tube sur le filtre de l’évacuateur de fumée 

et le connecteur de la pièce à main.
3. Si un tube de 2,22cm est utilisé, le brancher sur 

le filtre de l’évacuateur de fumée. Brancher l’autre 
extrémité sur l’évacuateur de fumée en utilisant les 
adaptateurs nécessaires. 

INFORMATIONS CONCERNANT LA STÉRILISATION
PRODUIT NON STÉRILE: DeRoyal destine les produits non 
stériles utilisés dans des environnements stériles à être 
ensuite traités par nos clients ; ils peuvent notamment 
faire l’objet d’un emballage et/ou d’une stérilisation 
conformes à leurs propres processus validés. Ces 
produits doivent être stérilisés à l’oxyde d’éthylène 
exclusivement, les autres modes de stérilisation n’ayant 
pas été validés par DeRoyal et risquant d’endommager le 
produit, ce qui pourrait provoquer un dysfonctionnement 
du dispositif et/ou blesser le patient.

Le retraitement et la restérilisation de ce dispositif n’ont 
pas été évalués. Le retraitement et/ou la restérilisation 
risquent d’endommager le dispositif, de le rendre 
inutilisable et/ou le rendre défectueux, faisant ainsi courir 
au patient un risque de maladie, blessure ou décès. 

GARANTIE
Les produits DeRoyal offrent une garantie qualité et 
main-d’œuvre de cent vingt (120) jours à compter 
de la date d’expédition par DeRoyal. LES GARANTIES 
ÉCRITES DE DEROYAL REMPLACENT TOUTES LES 
GARANTIES IMPLICITES, Y COMPRIS LES GARANTIES DE 
QUALITÉ MARCHANDE ET DE CONFORMITÉ À UN USAGE 
PARTICULIER.

ELEKTRODENHANDGRIFF MIT 
RAUCHABSAUGAUFSATZ UND 
EXTENDEVAC™ UND ZUBEHÖR
ZUR VERWENDUNG DURCH ARZT- BZW. 
PFLEGEPERSONAL   
EINPATIENTENGEBRAUCH
ENTHÄLT KEINEN NATURKAUTSCHUK

WICHTIG
NUR ZUR VERWENDUNG BEI EINEM PATIENTEN – NICHT 
WIEDERVERWENDEN. Die Sterilität ist nur bei ungeöffneter, 
unbeschädigter und trockener Packung gewährleistet. Bitte lesen 
Sie die folgenden Informationen vor Verwendung des Produkts.

VERWENDUNGSZWECK
Der Elektrodenhandgriff ist für elektrochirurgische Verfahren 
vorgesehen, bei denen Gewebe geschnitten und/oder koaguliert 
wird. Der Rauchabsauger wird am Handgriff angeschlossen und 
dient zur Ableitung von Rauch aus dem Operationsfeld.

VORSICHTSMASSNAHMEN
•  Vor der Verwendung der ExtendEVAC-Zubehörteile 

müssen die Gebrauchsanweisungen für das ExtendEVAC-
Elektrochirurgiegerät und den Rauchabsauger gelesen 
werden.

• Den Elektrodenhandgriff nicht verwenden, wenn 
keine Luft durch den Rauchabsaugschlauch strömt. 
Gebrauchsanweisungen für den Rauchabsauger beachten. 

• Alle Teile, die ãzum einmaligen Gebrauch” bestimmt sind 
in Übereinstimmung mit den Krankenhausrichtlinien 
entsorgen. Nicht wiederverwenden.

•  Wenn bei Verwendung einer laparoskopischen 
Monopolarelektrode das Elektrochirurgiegerät aktiviert 
wird und die Elektrode nicht mit dem Gewebe in Kontakt 
ist oder sich nicht in einer Position zur Energieabgabe an 
das Gewebe (Fulguration) befindet, kann eine kapazitive 
Kopplung verursacht werden.

WARNHINWEISE
•  Aktive Zubehörteile bei Nichtgebrauch vom Patienten 

fernhalten und nicht in der Nähe von brennbaren Objekten, 
Gasen oder Dämpfen verwenden.

• Die Spannung/Stromstärke sollte so niedrig wie möglich 
für den gewünschten Endeffekt eingestellt werden, 
um die Möglichkeit einer kapazitiven Kopplung und 
unbeabsichtigter Verbrennungen bei hoher Spannung 
möglichst gering zu halten.

• “Studien haben gezeigt, dass der bei elektrochirurgischen 
Verfahren erzeugte Rauch schädlich für das OP-Personal 
sein kann. Diese Studien empfehlen die Verwendung von 
Gesichtsmasken und eine ausreichende Ableitung des 
Rauchs durch einen Rauchabsauger oder andere Mittel.” 
(ANSI/AAMI HF-18: 1993)

• Diese Vorrichtung ist monopolar. VOR DER VERWENDUNG 
muss eine Neutralelektrode ordnungsgemäß am Patienten 
angelegt werden.

• Die Verwendung des Zubehörteils für eine 
Laparoskopie setzt Kenntnisse über monopolare 
Elektrokoagulationsverfahren voraus, um eine potenzielle 
Gasembolie zu vermeiden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
ANLEITUNGEN FÜR DEN EXTENDEVAC-HANDGRIFF
1. Aseptische Kautelen beachten. Die Packung(en) mit 

dem ExtendEVAC-Handgriff, der Elektrode und dem 
Rauchabsaugschlauch öffnen.

2. Den Kabelstecker in die monopolare Anschlussbuchse 
des HF-Generators einstecken.

3. Den Rauchabsaugschlauch an den ExtendEVAC-Handgriff 
und den ULPA-Filter am Rauchabsauger anschließen.

4. Die Elektrode in den ExtendEVAC-Handgriff einsetzen, die 
gewünschte Länge einstellen und den Sicherungsring an 
der Elektrode anziehen.

5. HINWEIS: Die Elektrode kann auch bei angezogenem 
Sicherungsring in die gewünschte Stellung gedreht 
werden, ohne den Ring zu lockern. Zur Änderung der 
Teleskopspitzenlänge muss der Ring jedoch gelockert 
werden.

ANLEITUNGEN FÜR EXTENDEVAC-ELEKTRODEN (ALLE 
MODELLE)
1. Aseptische Kautelen beachten. Packung öffnen.
2. Die gegenwärtig im ExtendEVAC-Handgriff eingesetzte 

Teleskopspitze herausnehmen.
3. Die neue Teleskopspitze in den Handgriff einsetzen, die 

Länge einstellen und den Sicherungsring anziehen.

ANLEITUNGEN FÜR DEN RAUCHABSAUGSCHLAUCH
1. Aseptische Kautelen beachten (falls das Produkt als 

ãsteril” gekennzeichnet ist). Packung öffnen.
2. Den Schlauch an den Filter des Rauchabsaugers und die 

Handgriffbuchse anschließen.
3. Bei Verwendung eines 2,22-cm-Absaugschlauchs den 

Schlauch an den Filter des Rauchabsaugers anschließen. 
Das andere Ende mit Hilfe der notwendigen Adapter an 
das jeweilige Rauchabsaugzubehör anschließen. 

ANGABEN ZUR STERILISATION
UNSTERILES PRODUKT: DeRoyal geht davon aus, dass unsterile 
Produkte für die Verwendung in steriler Umgebung durch den 
Kunden weiter aufbereitet werden, wozu weitere Verpackung 
und Sterilisierung entsprechend den spezifischen, beim Kunden 
validierten Verfahren gehören. Diese Produkte dürfen nur mit 
Ethylenoxid sterilisiert werden, denn andere Methoden wurden 
von DeRoyal nicht validiert und könnten zu Schäden am 
Produkt führen, was wiederum Funktionsstörungen und/oder 
Verletzungen des Patienten zur Folge haben kann.

Diese Vorrichtung wurde nicht für Wiederaufbereitung 
oder Resterilisation evaluiert. Wiederaufbereitung und/oder 
Resterilisation können die Vorrichtung beschädigen, wodurch 
sie unbrauchbar wird, bzw. zu deren Versagen führen, was 
Erkrankungen, Verletzungen oder gar den Tod des Patienten zur 
Folge haben kann.   

GARANTIE
DeRoyal garantiert für den Zeitraum von hundertzwanzig (120) 
Tagen ab dem Tag des Versands durch DeRoyal, dass seine 
Produkte frei von Qualitätsmängeln und Herstellungsfehlern 
sind. DEROYALS SCHRIFTLICHE GARANTIE TRITT AN 
DIE STELLE JEDER ANDEREN IMPLIZITEN GARANTIE, 
EINSCHLIESSLICH DER GARANTIE FÜR VERKEHRSFÄHIGKEIT 
UND GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FÜR BESTIMMTE ZWECKE.
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