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MANIPOLO PER UNITA
ELETTROCHIRURGICA CON
RACCORDO PER EVACUATORE FUMI
ED EXTENDEVAC™ E ACCESSORI

SOLO SU PRESCRIZIONE MEDICA
PER UTILIZZO SU UN UNIGO 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 & destinato all'uso in procedure
chirurgiche che richiedono taglio e/o coagulazione.
L’evacuatore fumi € collegato al manipolo per cauterio ed
& destinato all’eliminazione di fumi dal sito chirurgico.

PREGAUZIIJNI
Per gli accessori ExtendEVAC, prima dell’'uso
leggere le istruzioni relative allunita elettrochirurgica
ExtendEVAC e all’evacuatore fumi.

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

« Sostituire e gettare tutti gli articoli recanti I'etichetta
“Monouso” in conformita al protocollo vigente. Non
riutilizzare.

¢ Incaso di utilizzo di un elettrodo monopolare
laparoscopico, I'attivazione del dispositivo
elettrochirurgico, allorché non & a contatto con il
tessuto da trattare o in posizione di somministrazione
di energia sul tessuto da trattare (folgorazione), pud
causare un accoppiamento capacitivo.

AWERTENZE

ISTRUZIONI PER L’USO

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

2.

[

5.

contenenti il corpo ExtendEVAG, I'elettrodo e la
tubazione dei fumi.

Collegare il connettore elettrico al connettore
Monopolare sul generatore elettrochirurgico.
Collegare il tubo dei fumi al corpo ExtendEVAC e al
filtro ULPA sull’evacuatore.

. Inserire I'elettrodo nel corpo ExtendEVAG, regolare in

modo da ottenere la lunghezza desiderata e serrare
I'anello di bloccaggio sull’elettrodo.

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

ISTRUZIONI PER GLI ELETTRODI EXTENDEVAC (TUTTI I
I

. Adottare tecniche asettiche. Aprire la confezione.
. Rimuovere la punta telescopica montata su

ExtendEVAC.

. Porre il telescopio nel manipolo, regolare la lunghezza

e serrare I'anello di bloccaggio.

ISTRUZIIJNI PER IL TUBO DEI FUMI
. Adottare tecniche asettiche (se il prodotto reca
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I'etichetta “Sterile”). Aprire la confezione.

. Collegare la tubazione al filtro dell’evacuatore fumi e al

connettore del manipolo.

In caso di utilizzo di una tubazione dei fumi da 2,22
cm, collegare al filtro dell’evacuatore fumi. Collegare
I'altra estremita 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 /o sterilizzazione

Riporre gli accessori attivi lontano dal paziente
allorché non i si utilizza e tenerli sempre lontano da
vapori, gas od oggetti infiammabili.

Tenere la potenza/tensione desiderata al livello minimo
possibile per ottenere I'effetto finale desiderato

allo scopo di ridurre al minimo la possibilita 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
I'uso di una mascherina chirurgica e di ventilazione
adeguata dei fumi mediante un evacuatore fumi o
altro sistema”. (ANSI/AAMI HF-18: 1993)

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

In caso di utilizzo di accessori per laparoscopia,

& necessario conoscere le procedure di
elettrocauterizzazione monopolare per evitare
possibilita di embolia gassosa.

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 /o lesioni
al paziente.

Questo dispositivo non & stato valutato per il reprocessing
0 la risterilizzazione. Il reprocessing €/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

| prodotti DeRoyal sono garantiti per centoventi (120)
giorni dalla data di spedizione dallo stabilimento DeRoyal
per quanto riguarda qualita e lavorazione del prodotto.
LE GARANZIE SCRITTE DI DEROYAL SOSTITUISCONO
QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA, IVI COMPRESE LE
GARANZIE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UN

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

UITSLUITEND VOOR GEBRUIK DOOR MEDISCH PERSONEEL
GEBRUIK VOOR EEN PATIENT
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.

VOORZURGSMAATHEGEI.EN
Voor de ExtendEVAC accessoires dient u de
instructies voor het ExtendEVAG 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 elekirode 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

USO SPECIFICO.

GEBRUIKSAANWIJZING

INSTRUGTIES VOOR HET EXTENDEVAC HULPMIDDEL
. Gebruik de aseptische techniek. Open de
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4.

5.

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

. Sluit de elektrische connector aan op de Monopolaire

connector op de ESU-generator.

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

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

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

INSTRUCTIES VOOR EXTENDEVAG-ELEKTRODEN (ALLE
1JLEN)

. Gebruik de aseptische techniek. Open de verpakking.
. Verwuder de telescoperende tip die op de ExtendEVAC

. 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.

. Sluit de buis aan op de rookevacuatorfilter en op de

connector van het handstuk.

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

het doelweefsel te leveren (fulguratie), capacitieve
koppeling veroorzaken.

WAARS[:HIIWING
Houd de actieve accessoires, wanneer ze niet in gebruik
zijn, uit de buurt van de patiént, 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.

e “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)

« Ditis een monopolair instrument. ALVORENS DIT
INSTRUMENT TE GEBRUIKEN, moet een dispersie-
elektrode op de juiste wijze op de patiént worden
bevestigd.

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

KAPAHAALL JTEKTPOXUPYPTUMECKOI0
BJIOKA CYCTPOVCTBOM 1A 3BAKYALIK
JbIMA EXTENDEVAC™ U NIPUHARNEXXHOCTU

OTMYCKAETCA CTPOrO M0 PELIENTY
NAUCNONb30BAHUAY ORHOTO NALIMEHTA
M3IOTOBJIEHO HE 113 HATYPAJIBHOIO KAYYYKOBOTO JIATEKCA

BAXHO

Q1A UCNOb30BAHNA Y OIHOTO MALIMEHTA — MOBTOPHOE UCMO/Ib30BAHUE
HELONYCTUMO. Conepxvmoe CUMTaeTcs CTePUNbHBIM, €CT
yraKoBKa He BCKPbiITa, He MoBpex/ieHa i He BnaxHas. Mepen
VCrosIb30BaHVIeM [JaHHOTO YCTPOVCTBa NPOYTUTE CrIeflHOLLYIO
nHpopMaLMIO.

HASHAYEHUE

TMpyKVratoLmil KapaHAaLL NpeaHasHaueH A1 UCMONb30BaHIA BO
BPEMA SIEKTPOXMPYPrAYECKVIX MPOLIEAYP, NPV KOTOPbIX HYXKHO
BbIMOSHATH PE3KY W/VNN KoarynALwIo. DBakyaTop AbiMa NpyKpeneH
K MpypKMratoLLemMy KapaHzalLly v npefjHasHaueH [1A yaneHma abiva
113 OrepaLOHHOTO Mosis.

MEPbI NPENOCTOPOMXHOCTU
[Mepen ncnonb3osaHviem NpuHaanexxHocTel ExtendEVAC
NPOUMTaIATE UHCTPYKLMM K SNIEKTPOX1PYPiveckoMy GIoKy 1
3BaKyaTopy Abima ExtendEVAC.
He vcronb3yiite aneKTpOXvpypriyeckiii KapaHaall, eciv yepes
TPYO6Ky 3BaKyaTopa fibiMa He MpPoXoauT Bo3fyX. CM. UHCTPYKLMM
MO MCMONb30BaHNIO 3BaKyaTopa AbiMa.
3ameHTe 1 yTUAV3NPYIATE BCe SIeMeHTbI C oMeTKoN «Single
Use» B COOTBETCTBIM C MPOTOKONIOM yupeskaeHua. [osTopHoe
VICrIOnb30BaHMe HeAoMyCTUMO.
I'Ip|/| CroNb30BaHMM NANapoCKONMYeCKoro MOHOMOMAPHOTO
3NeKTPOaa aKTNBaLMA NeKTPOXMPYPrnyeckoro 6]10Ka, He
HaxogALLerocA B KOHTaKTe C L(enesoﬁ TKaHbIO W Haxogauweroca

B pexvive paboTbl 6e3 HeNOCPeACTBEHHOTO KOHTaKTa aKTYIBHOMO
MEKTPOAA C LENEBOI TKAHBIO (yIbrypaLiim), MOXET NPpUBECTA
K @MKOCTHOW CBA3N.

I'IPEJJ,O(T EPEXEHUA

Kor/:(a I'Ipl/l60p BKJTIOYEH, HO HE UCMONb3YeTCA, AepXKnTe ero
NPVHAANEXHOCTY Ha 6e30MacHOM PacCTOAHIN OT NaLeHTa, a
TakKe HIKOra He MpyibivKaliTe 1X K IerKoBOCTIaMEHAIOLLIMMCA
npeaMeTam, rasam Wivi napam.

[Lna poctvkeHus IOr0 KOHEYHOTO P!

yCTaHaB/MBaliTe Tpebyemoe HanpsKeHNe/MOLLHOCTb Kak MOXHO
HWxXe, 4TO6bI CBECTU K MWHMYMY BEPOATHOCTb EeMKOCTHOW CBA3MN
1 CamMoNpOVI3BO/IbHOTO BO3rOPaHWA MOf BbICOKVM HanpXKeHieM.
«/ccneoBaHmA MoKasanu, YTO fibIM, FeHepVpyeMblii BO BpemaA
3MEKTPOXMPYPIUYECKIX NPOLIEYP MOXET HAHOCUTb BPeA
XUPYPrideckomy nepcoHany. 3T UcCefoBaHNA pekoMeHyoT
MCNONb30BaTh XMPYyprmyeckne Mackn 1 COOTBETCTBYHOLLYHO
BEHTUIALMIO, CMONb3YA 3BaKyaTop AbiMa Wiv Apyrue CpeacTsa»
(ANSI/AAMI HF-18:1993).

370 MoHoMoNApHoe ycTporicTso. MEPE/ UCMONb3OBAHVEM
HEObXOAMMO MPaBIILHO MOAKMIOUNT K MaLyieHTy
[VICNEPCUOHHBIN NEKTPOS,.

Ecm NPVHaANEXHOCTN NCMONb3YHOTCA 16 lanapockonnu,
HeOﬁXOF[VIMO MOHMMATL CyTb MOHOMONAPHbIX NpoLeayp
MPYPKUTaHUA SMEKTPUYECTBOM, UTOObI 136€XKaTb BO3MOXKHO

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 patiént
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 patiént.

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.

rasoBoi sMGonun.

WNHCTPYKLIAW N0 NPUMEHEHIIO

VIHCTPYKI.WIVI KOCHOBHOMY BJIOKY EXTENDEVAC
Monb3yiireck MeTopamu acenmkit. OTKpoATe yrakosKy
(ynaKoBK), B KOTOPOI1 HAXOAATCA OCHOBHOW BOK, 3NeKTpoz, 1
[IbIMOBaA Tpy6Ka.

2. [NopKntoumTe NeKTPUYECKIA Pa3bemM K MOHOMOMAPHOMY
pasbemy Ha reHepaTope 3MeKTPOXMPYPrYeckoro 611oka.

3. TopcoeauHuTe AbiMOBYIO TPYOKY K Kopnycy ExtendEVAC n
dunbTpy ULPA Ha 3BaKyaTope.
BcraBbre aneKkTpog B ocHoBHO 6110k ExtendEVAC, HacTporite
Kenaemyto [/IMHY 1 3aTAHWTE Ha SNIEKTPOJIE CTOMOPHOE KONbLIO.

5. MPUMEYAHUE. Korzia cTonopHoe KorbLIO 3apuKCMpPoBaHo,
3NeKTPOZ, NO-NPEXHEMy MOXHO NOBOPayuVBaTh B TpebyemMom
Hanpas/neHnu, He 0C1abnAs KonbLO. YToObl M3MEHUTb AfIHY
TENECKOMNYECKOro HaKOHEUHVIKa, KOMbLIO MPYAETCA 0CabuTb.

VHCTPYKLIAV K SNEKTPOJAM EXTENDEVAC (BCE TUMb!)

1. MMonb3yiitech MeToaamm acenTukn. OTKpoIiTe NakeT.

2. CHUMVITE TeNeCKOMMUECKMIA HAKOHEUHMK, YCTaHOBINIEHHDIN B
HacTosAwwin MomeHT B ExtendEVAC.

3. YcTaHOBUTE TENECKOMMYECKUNIN HAKOHEUYHUK B MaHUNynATop,
OTperynupyiTe AiviHy v 3aTAHITE CTONOPHOE KOMbLIO.

MHCT PYKLIU K ibIMOBOI TPYBKE
lMonb3yiiTeck MeToamMy acenTuk (eCiv Ha MPOfYKTe ecTb
riomeTka «Sterile»). OTkpoiiTe naker.

2. TMopcoenvHWTe bIMOBYIO TPYOKY K GrnbTpy BaKyaTopa 1
pasbemy MaHUMynATopa.

3. TMpu “cnonb3oBaHUM AbIMOBOV TPYGKV AviaMeTpoMm 7/8 ajoiiva
noacoeavHITe K GrbTpy 3BaKyaTopa AbiMa. [ipyroi KoHeL|
NoACOeAVHITE K MPUCOCOBNEHMIO 3BaKyaTopa AbiMa, UCTofb3ys
Tpebyemble NEePEXOAHVKIA.

VNHOOPMALIAA 0 CTEPUIU3ALINK

HECTEPUbHOE U3JENUE. KomnaHus DeRoyal npegrionaraer, 4to
HeCTepWIbHbIE U3ENNA 1A NCTIONb30BaHMA B CTEPUITbHBIX YCOBIAX
6GyayT B AanbHelLLIEM MOfBEPrHYTbl 06PaboTKe KNeHTamy, BKloYas
[lanbHeviLLIYI0 YNaKoBKy 1/ CTepunn3aLmio, B COOTBETCTBUN

C COBCTBEHHbIMM YTBEPXKAEHHBIMM MPOLIeccamin. IT1 n3nenvsa
NOANIEXAT CTEPUV3ALIVIN TONBKO STUNEHOKCUOM, MOCKOMbKY

[ipyrie MeTofbl CTepUIN3aLInK He yTBepKeHbl KoMnaHuel DeRoyal
1 VX NPUMEHEHIE MOXKET NOBPEAVTD U3AENVE, YTO MPUBEAET K
HenpaBybHOMY GYHKLIMOHMPOBAHWIO YCTPOCTBA W/ HAHECEHNIO
Bpe/a naLyeHTy.

OueHKa BO3MOKHOCTU MOBTOPHOI 06PabOoTKy Wi MOBTOPHO
CTepUNV3aLMm IaHHOTO W3/eNA He NPoBOAWNack. MoBTopHan
obpaboTka 1/1nm NoBTOPHaA CTePUIN3ALIVA MOTYT NPYBECTU

K MOBPEXAEHVII0 U3AeNVs, CAIeNaB ero He MPUrofHbIM /1A
VCrIOfb30BaHWA, W/ MOTYT NPYIBECTU K BbIXOAY VI3/IeNNA 13 CTPOA
C BO3MOXHbIMM MOCNIEACTBUAMY B BUfE 3a60NeBaHIiA, TPaBMb! W
CMepTU NaLyieHTa.

TAPAHTUA:

Ha npopykuyio DeRoyal npepoctasnaeTca rapaHTVia kauecTsa 1
OTCYTCTBUA NPOV3BOACTBEHHOTO Bpaka CPOKOM CTo ABaaLaTh (120)
[IHei1 o iHA NocTaBKI komnaHuer DeRoyal. TUCbMEHHBIE TAPAHTUN
KOMMAHYW DEROYAL 3AMEHSAIOT COBOH JTHOBbIE NO/IPA3YMEBAEMbIE TAPAHTUM,
BTOM YUCTE TAPAHTAW TPUFOAHOCTI K NPOAAXKE UMM NPUTOAHOCTY ANA
KOHKPETHOM LIEAN.
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Improving Care. Improving Business:

CANETA ELECTROCIRURGICA (ESU)
COM EVACUADOR DE FUMO E
EXTENDEVAC™ E ACESSORIOS

SOMENTE PARA RX
US0 EM UM UNICO PACIENTE ;
NAO FABRICADO COM BORRACHA DE LATEX NATURAL

IMPORTANTE ~ , -
PARA UMA UTILIZAGAO NUM UNICO DOENTE — NAO
REUTILIZAR. 0 contetido é considerado esterilizado a
ndo ser que a embalagem esteja aberta, danificada ou
himida. As instrucdes que se seguem devem ser lidas
antes da utilizagdo deste dispositivo.

USO PRETENDIDO

A caneta para cauterizagdo destina-se a ser usada

durante procedimentos electrociriirgicos em que sejam
necessdrios corte e/ou coagulacao. O Evacuador de Fumo
encontra-se ligado a caneta para cauterizagdo e destina-se
a retirar o fumo do campo cirrgico.

PHEBAUGOES
Para os acessorios ExtendEVAC, leia as instrucdes da
Unidade Electrocirtrgica ExtendEVAG e Evacuador de
Fumo antes da utilizago.

« Nao opere a caneta electrocirdrgica se o ar nao estiver
a fluir através do tubo evacuador de fumo. Consulte
as instrugdes de utilizagdo do evacuador de fumo.

* Substitua e descarte todos os itens identificados
como “Uso Unico” de acordo dom o protocolo
institucional. Ndo reutilize.

¢ Se for utilizado um eléctrodo monopolar
laparoscépico, a activagao do dispositivo
Electrocirtrgico, quando ndo estiver em contacto
com o tecido alvo (fulguragdo), pode provocar um
acoplamento capacitivo.

ADVERTENCIAS
Mantenha os acessorios activos longe do doente
quando ndo os estiver a utilizar, e sempre longe de
objectos, gases ou vapores inflamaveis.

* Mantenha a voltagem/poténcia tdo baixa quanto
possivel para atingir o efeito final desejado, de forma
a minimizar o potencial para acoplamento capacitivo e
queimadura inadvertida a altas voltagens.

*  “Os estudos tm mostrado que o fumo produzido
durante procedimentos electrocirdrgicos pode ser
prejudicial para a equipa cirdrgica. Estes estudos
recomendam a utilizacdo de uma mascara cirdrgica
e de ventilagdo 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
UTILIZAGAO, um eléctrodo dispersivo deve ser
adequadamente ligado ao doente.

¢ Se for utilizado um acessoério para laparoscopia, é
necessdria uma compreensao dos procedimentos de
electrocauterizagdo monopolar para evitar o risco de
embolia gasosa.

PENNA FOR ELEKTROKIRURGISK ENHET
MED ROKEVAKUERINGSTILLBEHOR OCH
EXTENDEVAC™ OCH TILLBEHOR

ENDAST ENLIGT LAKARES FORESKRIFT
AVSEDDA ATT ANVANDAS AV EN PATIENT
INTE TILLVERKADE AV NATURLIGT GUMMILATEX

VIKTIGT | .

ENDAST FOR ENPATIENTBRUK — FAR EJ
ATERANVANDAS. Innehallet ar sterilt om forpackningen
inte dr vét, skadad eller 6ppnad. Foljande information ska
ldsas innan denna produkt anvénds.

AVSEDD ANVANDNING

Kauterpennan r avsedd att anvandas vid elektrokirurgiska
procedurer dér skdrning och/eller koagulering ar
nddvandig. Rokevakueringsenheten ansluts il
kauterpennan och &r avsedd att avidgsna rok frén den
kirurgiska platsen.

FORSIKTIGHETSRTGARDER
For ExtendEVAC-tillbehér bor du ldsa anvisningarna
for ExtendEVAC elektrokirurgiska enheten och
rokevakueringsehnheten innan anvéandning.

* Anvdnd ej den elektrokirurgiska pennan om luften
inte kan floda fritt genom rokevakueringsslangen. Se
anvisningarna for rokevakueringsenheten.

* Ersétt och avyttra alla artiklar vilkas etikett sager
“engangsbruk” i enlighet med sjukhusprotokoll. Far ej
ateranvandas.

e 0m en laparoskopisk unipolar elektrod anvands kan
aktivering av den elektrokirurgiska enheten nar den
inte ar i kontakt med malvavnaden, eller i position
for att leverera energi till malvavnaden (fulguration),
orsaka kapacitiv koppling.

VARNINGAR
Se till att alla aktiva tillbehor halls pa avstand fran
patienten nér de inte anvédnds, och ocksa frén
antandliga &mnen, gaser eller angor vid alla tillféllen.

e Hall den 6nskade spanmngen/eﬁekten sa lag
som mojligt for att uppné dnskad verkan, V|Iket
minskar risken for kapacitiv koppling och oavsiktlig
brannskada vid hég spanning.

e “Studier har visat att rok som genereras vid
elektrokirurgiska procedurer kan skada kirurgisk
personal. Dessa studier rekommenderar anvandning
av en kirurgisk mask och tillrdcklig rokventilation
genom att anvanda en rokevakueringsenhet eller
annan utrustning.” (ANSI/AAMI HF-18: 1993)

¢ Detta ar en unipolar anordning. INNAN ANVANDNING
maste en dispersiv elektrod anslutas till patienten pa
ett korrekt satt. Om tillbehdret anvénds for laparoskopi
&r kunskap om unipoldra diatermiprocedurer
nddvandig for att undvika eventuell gasemboli.

BRUKSANVISNING

EXTENDEVAC-DELANVISNINGAR

1. Anvand aseptisk teknik. Oppna férpackning(arna) som
innehaller ExtendEVAC-del, elektrod, och rokslangar.

2. Anslut den elektriska anslutningen till Monopolar-
anslutningen pé den elektrokirurgiska enhetens

XTYAO AIAOEPMIAZ ME OHKAPI
ANMATQTHX KATMINOY KAl BOHOHTIKA

ESAPTHMATA EXTENDEVAC™
MONO ME EYNTATH IATPOY

TIA XPHEH ZE ENAN MONO AZOENH

AEN EXEI KATAZKEYAZTEI ATIO OYZIKO AATES

IHMANTIKO

TIAXPHZH ZE ENAN MONO AZOENH — NA MHN EMANAXPHEIMOMOIEITAL

To meplexOpEVO BewpeiTal OTEiPo, EKTAG EQV N CUCKELAGTA

£xel avoITel, £xel uooTel {npud 1y €xel SaBpayei. AlaBaoTe T
TIAPAKATW TTANPOPOPIES TIPLV XPNOILOTIOIGETE QUTH TN GUCKEUN.

ENAEAEITMENH XPHIH

To oTUMG SlaBeppiag mpoopiletal yia xprion oe
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG EMEUBACEIC OTIG OTTOIEG amauTeital Statopr
Kar) &N Tou 1oto. O anaywyéag Karmvou gival TTPOOapTNHEVOG
0710 OTUANO S10Bepiag Kat IpoopileTal yia TV amopdKpuVen Tou
Karmvou armo To XEPOUPYIKO Tedio.

I'I POOYNAZEIZ
Mpiv xpnoipomolroete ta fondntikd e€aptrpata ExtendEVAC,
Stapaote Tig 08nyieg mou agopolv TN povada Stabeppiag
ExtendEVAC kat Tov amaywyéa kamvou.

+  Mnv XpnotpomoloeTe To 0TUAO SlaBeppiag av Sev umapyxel
por aépa péoa and To CwWAVA amaywync Kamvou. Avatpé€te
OTIG 08NYiEC XPrioNG TOU amaywyéa Kamvou.

AVTIKATAOTAOTE Kat amoppite OAa Ta €idn mou @épouv

v emorpavon «Ma pia xprion» 1 «Single Use» oUpgwva

€ TO TTPWTOKON\O TOU VOGOKOMEIAKOU 18pUpatog, Na pnv
ETAVOXPNOILOTIOLETA.

Edv xpnotpomoleital AarmapooKoTTKO HOVOTIOMKO NAEKTPOSIO,
N evepyoroinon TG ouokeur|g Slabeppiag dtav Sev Bpioketat
O€ EMaPN] JE ToV 10TO-0TOXO 1) Sev Bpioketal og B¢on yia
SloxéTeuon evépyelag oToV I0TO-0TOXO (NAEKTPOOTIIVONPICHOS)
UITOpE( Vo TIPOKANETEL XwPNTIKK oUleuén.

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ
‘OMa Ta evepyd e€apTripata, 6tav Sev XpnaotponolovvTal,
TIPEMEL va TOMOBETOVVTAN TAVTOTE HOKPIA OTd Tov aoBevr Kat
HaKPIA amd eVPAEKTA QVTIKEIIEVA, aépIa Kal aTHOUG.
Awatnpeite Ty emMOUUNTA TEon/1oX0 0T XapunAGTEPN Suvatr
PUBKION TToU EMITPENEL va EMTEVYOEL TO EMBUUNTO TENKO
QAMOTENEOHQ, WOTE VA EAAXIOTOTTONNOEL N MBAVOTNTA XWPNTIKAG
0UCELENG KAl AKOVOIOU EYKAUHATOC OE UPNAEG TAOEIC.
«MeAéteg éxouv Seifel GT1 0 Karmvog Tou Snpoupyeital Katd
N SlevEPyELa NAEKTPOXEIPOUPYIKWV EMEUPBACEWV HTOPEL Vo
gival emBAABAG Y10 TO XEIPOUPYIKO TIPOCWTTIKO. Ot LENETEG
QUTEG OLVIOTOUV Va XPNOIHOTIOLEITAL XEIPOUPYIKT HACKA Kat
KATANANAO OUGTNHA AITOPGKPUVONG TOU KATTVOU HE amaywyéa
Kamvou 1) Ao péco.» (ANSI/AAMI HF-18: 1993).
AuTr| n ouokeu givat povoroikry. MPIN XPHZIMOIOIHOE!
auTr} N CUOKELN, Ba TIPETTEL val £XEl EQAPUOOTEL KATAANAQ
otov aoBevr| éva NAeKTpOSIo SlaoTiopdg.

+  AvTo BonBnTiké e€dpTnua MPoOKEeTal va XpnotporotnBei
yla Aarapookorikr Stadikaacia, o xelpoupydc Ba mpémel
va yvwpilel Tic apxég kat Ti¢ Stadikacieg HovOTTOAIKNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKIG YA val armopeuxBei o Kivuvog aéplag
eupoNc.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

INSTRUGOES PARA 0 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 Electrocirdrgico.

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 esta preso, ainda
é possivel rodar o eléctrodo na direcgdo desejada sem
soltar o anel. Para alterar o comprimento da ponta
telescopica, ainda tera que soltar o anel.

INSTRUGOES PARA 0S ELECTRODOS EXTENDEVAC

(TODOS 0S ESTILOS)

1. Utilize técnicas assépticas. Abra a embalagem.

2. Retire a ponta telescopica que esta no ExtendEVAC.

3. Coloque o telescopio na pega manual, ajuste o
comprimento e aperte o anel de travagem.

INSTRUGOES PARA 0 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
peca 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 necessarios.

INFORMAGOES DE ESTERILIZAGAO:

PRODUTO NAO ESTERILIZADO: A DeRoyal recomenda
que produtos ndo esterilizados usados em ambientes
estéreis sejam processados pelos clientes, incluindo
embalagem e/ou esterilizagdo, de acordo com seus
proprios processos validados. Estes produtos devem

ser esterilizados somente por 6xido de etileno, uma vez
que outros métodos de esterilizacdo ndo foram validados
pela DeRoyal e podem danificar o produto, o que poderia
causar uma avaria no dispositivo e/ou lesao no paciente.

Este dispositivo ndo foi avaliado para reprocessamento ou
reesterilizagdo. O reprocessamento e/ou a reesterilizagao
podem danificar o dispositivo, tornando-o inutilizavel,
e/ou podem levar a falha do dispositivo, que poderia
resultar em doenca, lesdo ou morte do paciente.

GARANTIA

0Os produtos DeRoyal possuem garantia por cento

e vinte (120) dias a partir da data de expedicdo pela
mesma, em relacao a qualidade do produto e @ méo

de obra. AS GARANTIAS POR ESCRITO DA DEROYAL

SAO FORNECIDAS EM SUBSTITUICAO DE QUAISQUER
GARANTIAS IMPLICITAS, INGLUINDO GARANTIAS DE
COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO
PROPOSITO.

generator.

3. Anslut rokslangen till ExtendEVAC-delen och till ULPA-
filtret pa evakueringsenheten.

4. For in elektroden i ExtendEVAC-delen, justera till
onskad ldngd och skruva &t lasringen pé elektroden.

5. OBS! Nar lasringen sitter fast, kan elektroden
fortfarande roteras till dnskat ldge utan att lossa
ringen. For att dndra lingden pa teleskopspetsen
maste du lossa ringen.

%;I:’IIESRI;INGAR FOR EXTENDEVAC-ELEKTRODER (ALLA

1. Anvand aseptisk teknik. Oppna férpackningen.

2. Tag bort teleskopspetsen som finns i ExtendEVAC.

3. Placera teleskopet i handenheten, justera langden och
skruva &t lasringen.

ANVISNINGAR FOR ROKSLANG

1. Anvand aseptisk teknik (om produkten ar markt
“steril”). Oppna forpackningen.

2. Anslut slangar till rokevakueringsfiltret och till
handenhetens anslutning.

3. Om 2,22 c¢m rokslang anvands, anslut till
rokevakueringsfiltret. Anslut andra dnden till
rokevakueringstillbehdret genom att anvanda
nddvandig adapter.

INFORMATION OM STERILISERING

ICKE STERIL PRODUKT Vi p& DeRoyal anser att icke
sterila produkter avsedda for anvandning i sterila miljoer
kan behandlas ytterligare av vara 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 utvérderats med avseende pa
ateranvandning eller omsterilisering. Ateranvdndning
och/eller omsterilisering kan skada produkten och gora
den oanvéndbar 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 pa hundratjugo (120)
dagar frén leveransdatum fran DeRoyal som géller
produktens kvalitet och utforande. DEROYALS SKRIFTLIGA
GARANTIER GES ISTALLET FOR UNDERFORSTADDA
GARANTIER, INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE
gIY\IF...IrIéARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT

OAHTIEX XPHIHX
OAHTIEZ TTATO ©HKAPI EXTENDEVAC

1.

Xpnotpomolote Texvikn acnyiag. AvoifTte v f Tig
OUOKEUAOIES TTou TEPIEKOLV TO BnKdapt ExtendEVAC, To
NAEKTPGSI0 KAl TO CWArVa armaywynG Kamvou.
SUVSEDTE TOV NAEKTPIKO OUVSETIPA GTOV LOVOTIONKS
ouVSETHPA TG YewnTplag Stabeppiag.

SuvdéoTe To owhrjva amaywyng Kamvou aTo Bnkapt
ExtendEVAC kat 1o @iktpo ULPA Tou amaywyéa.
MepdoTe 1o NAekTPOSI0 péca oo Bnkapt ExtendEVAC,
TIPOOAPUOOTE TO OTO EMOUUNTO PrKOG KAt OIETE TOV
ao@aNOTIKO SAKTUMO OTO NAEKTPASIO.

IHMEIQZH: A@oU KAEOEL 0 A0PANOTIKOG SAKTUAIOG, TO
NAEKTPOSIO PMOpPEL va TIEPIOTPAPEL OTOV EMBUPNTO
TIPOCAVATONOHO XwpiG va XPelaleTat va XaAAPWOETE TO
SakTtONo. Ma va ONAEETE GPWGE TO PRKOG TNG TNAECKOTTIKIG
HUTNG, Ba Tpémel va XaAapWOETE TO SAKTUNO.

OAHFIEX 1A TA HAEKTPOAIA EXTENDEVAC (OAQN TON TYTQN)

1.
2,

3.

XpnotponoIoTe TeRVikr aonpiag. AVoi€Te Tn cuokeuaoia.
AQaIPECTE TNV TNAECKOTTIKY HUTN TTOU BpioKeTal péoa oTo
ExtendEVAC.

TomoBeTrOTE TNV TNAECKOTTIKY| HUTN HECT OTO OPYaVO XEIPOG,
TIPOCAPHOOTE TO MAKOG Kall OQIETE TOV A0PANOTIKG SaKTUNO.

OAHTIEZ TIATO ZOAHNA ANATQTHE KANINOY

1.

2,

3.

XpPNOIHOMOINOTE TEXVIKN aoniag (av To TPoIoV EPEL TV
emonuavon «XTeipo» 1 «Sterile»). Avoi€te Tn cuokevaoia.
FUVS£OTE TO OWAVa OTO PIATPO TOU aMaywyEéa KAmvoU Kat 0TO
OUVSETIPA TOL OPYAVOU XEIPOC.

Av xpnotpomoleital owARvag amaywyng kamvou 7/8",

OUVSETTE TOV OTO PINTPO TOU amaywyéa Kamvoy. Xuvdéote
NV GAAN dkpn oTo BondNnTKG E§APTNHA amaywyng Karmvou,
XPNOIHOTIONWVTAG TOV KATAAANAO TIPOCOPHOYEQ.

MAHPO®OPIEZ IATHN AMOZTEIPOZH

MH ETEIPO IPOION: Tat mpoidvta tng DeRoyal mou mapéxovat pn
oteipa kat mpoopilovtal yia xprion ot oteipo mepIBAANov ipénel
va uroBAaNovTal O TIEPATEPW EMEEEPYATIA TS TOV TIENGTH,

101, LETAEY GAAWY, CUOKELATIA Kal/r) anooTEIPWOn CUMPWVA

HE TIG EMKUpwHEVES Sladikaoieg Tou EAATN. AuTd Ta TpoidvTa
TIPETTEL VA ATOOTEIPWVOVTAL HOVO pE alBulevoeidio, S1oTt dANeg
HéBodol amooTeipwaong Sev éxouv emkupwdei amd v DeRoyal kat
evSéxetal va ipokaléoouv {nid oTo TPOIGV, ) OToia PITopE( va
empEPEL SUOAEITOUPYIa TNG CUCKELNG Ka/f PAABN Tou aoBevry.

AuTr| n cuokeur Sev €xel aflohoynBei yia emavernegepyaoia fy
emavamnooTeipwon. H emavene€epyaoia kary n emavanooteipwon
evSéxeTal va Tpokaléoouv {nid oTrn CUOKEUT Kal val TV
KOTaoTAooUV dxenaoTn, kavt evééxetal va mpokahéoouv aotoia
TNG GUOKEUNG, N OTTOI0 PITOPE VA EMPEPEL A0BEVEIR, TPAUHATIOUO
1) Bavato Tou aoBevn.

EITYHIH:

Tanpoiovta tng DeRoyal ivat yyunpéva wg mpog Ty molsTnTa Kat
TNV TEXVIKI) TOUG apTIOTNTA Yia EKATOV €ikoat (120) npépeg and v
nUEPOUNVia anooTolri; Toug armd v DeRoyal. 01 TPANTEX EITYHIEIZ
THEZ DEROYAL ANTIKAGIZTOYN KAGE EMMEZH EFTYHZH, NEPINAMBANOMENHE
KAOE EITYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ H KATANAHAOTHTAZ A ZYTKEKPIMENO
IKono.



Rx Only

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).
Atencion: En los EE.UU., las leyes federales solo autorizan
la venta o0 uso de este dispositivo bajo receta
médica (o de un profesional autorizado).
Attention : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif
ne peut étre vendu que sur prescription
médicale.
Achtung: Laut Gesetz ist der Verkauf dieses Produkts in
den USA nur auf drzliche Anordnung gestattet.
Attenzione: La legge federale statunitense consente
la vendita e I'uso di questo dispositivo
esclusivamente da parte o su prescrizione
di un medico (o di personale debitamente
autorizzato).
Atencdo: A lei federal (dos Estados Unidos) s6 permite
a venda ou utilizagao 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 far endast anvéndas enligt
lakares (behdrig praktiker) foreskrift.
Mpepynpexnaenvie: ®efepanbHbii 3akoH CLUA paspeluaet
npoaaxy 3Toro yCTpOVICT Ba TOJIbKO Bpaiam
(v BPYrM MeapaboTHYKaM C Haanexallei
ﬂVILlEHBVIeVI) W No nx npeanmncaHunio.
Mpocoxr: H opoomovsiakr vopoBeoia Twv H.IMA.
mepopiel TNV WANGCN 1) TN XProN QUTAG TG

Explanation of Symbols

Improving Care. Improving Business:

Explicacion de los simbolos

Explication des symboles
Erlduterung der Symbole
Spiegazione dei simboli

Explicacéo dos Simbolos

Verklaring van de symbolen
ESU PENCIL WITH SMOKE EVACUATOR ATTACHMENT

” . AND EXTENDEVAC™ AND ACCESSORIES
Symbolforklaringar )
BISTURI ELECTROQUIRURGICO EXTENDEVAC™ CON

EXTRACTOR DE HUMOS INTEGRADO Y ACCESORIOS
YcnoBHble 0603HauyeHunA

BISTOURI D’ELEGTROG!'IIRUHGIE AVEC
ETI'EET']YI]OTI TWV O'UHB(')AWV :‘(I;‘[\;glsl;\;ﬁ:lgg DE FUMEE, EXTENDEVAC™ ET
ELEKTRODENHANDGRIFF MIT RAUCHABSAUGAUFSATZ
OUOKEUNG armo 1atpa fj KATOMV EVTONG laTpoU. UND EXTENDEVAC™ UND ZUBEHOR

MANIPOLO PER UNITA ELETTROCHIRURGICA CON

D t if ki i
0 not use if package s damaged RACCORDO PER EVACUATORE FUMI ED

No utilizar si el envase esta dafiado

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
Bei beschddigter Verpackung nicht verwenden
Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Anvand inte om forpackningen ar skadad

He ncnonb3oBatb npu HapyLeHnn
LI@JTOCTHOCTU YyraKoBKN

Na pnv xpnotpomolgitat av n CUoKeVaaoia Exel
UToOoTEl {NUId

CANETA ELECTROCIRURGICA (ESU) COM EVACUADOR
DE FUMO E EXTENDEVAC™ E ACESSORIOS

EXPLANATION OF SYMBOLS

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

Manufacturer:

DeRoyal Industries, Inc.

200 DeBusk Lane

Powell, TN 37849 USA
888.938.7828 or 865.938.7828
www.deroyal.com

QNET BV
Hommerterweg 286
6436 AM Amstenrade
The Netherlands

PENNA FOR ELEKTROKIRURGISK ENHET MED
ROKEVAKUERINGSTILLBEHOR OCH EXTENDEVAC™

REP OCH TILLBEHOR

Contains or presence of natural rubber latex
Contiene goma de latex natural

Contient ou Présence de latex naturel

Gehalt oder Spuren von natirlichem Latexgummi
Contiene o presenta lattice di gomma naturale
Contém ou apresenta borracha de latex natural
Bevat of aanwezigheid van natuurlijke latex
Bestdr eller innehdller naturligt gummilatex
CopepK1T HaTypasibHbIi naTekc 1Ay COCTOUT
n3 Hero

MNepiéxel GUOIKO AATEE 1 ixvn QUOIKOU AATeE

Part #45-00233G
Revised 3-2015
©2015 DeRoyal Industries, Inc.
All Rights Reserved.
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understanding of monopalar electrocautery BISTURI ELECTROQUIRURGICO INSTRUCCIONES PARA EL DISPUSITIVO CENTRAL

procedures is necessary to avoid the potential
EXTENDEVAC™ CON EXTRACTOR DE  EXTENDEVAC

of gas embolism. 1. Utilice una técnica aséptica. Abra el(los) envase(s) y

DIRECTIONS FOR USE HUMOS INTEGRADO Y ACCESORIOS extraiga el dispositivo central ExtendEVAC, el electrodo

. y el tubo antihumos.
EXTENDEVAC BODY INSTRUCTIONS SOLO BAJO PRESCRIPCION FACULTATIVA

% 2. Conecte el conector eléctrico al conector
]

- | 2.

[

ESU PENCIL WITH SMOKE
EVACUATOR ATTACHMENT AND
EXTENDEVAC™ AND ACCESSORIES

RX ONLY

SINGLE PATIENT USE 1. Use aseptic technique. Open package(s) containing USESE UNO POR PACIENTE monopolar situado en el generador del dispositivo
NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX ExtendEVAG body, electrode, and Smoke tubing. ' NO REALIZADO CON LATEX DE CAUCHO NATURAL electroguirdrgico. o

Connect electrical connector to monopolar connector 3. Conecte el tubo antihumos al dispositivo central del
IMPORTANT on ESU generator. IMPORTANTE ExtendEVAC y al filtro ULPA que se encuentra en el
FOR SINGLE PATIENT USE ONLY — DO NOT REUSE. 3. Connect smoke tube to the ExtendEVAC body and to USO EN UN SOLO PACIENTE — NO REUTILIZAR. I extractor. o
Contents considered sterile unless package is opened, the ULPA filter on the evacuator. contenido del envase es estéril salvo si el envase estd 4. Introduzca el electrodo en el dispositivo central del

ExtendEVAC, ajustelo a la longitud deseada y apriete el
anillo de blogueo situado en el electrodo.

5. NOTA: Cuando el anillo de bloqueo esté apretado, se
puede hacer girar el electrodo hasta la orientacién
deseada sin aflojar el anillo. Para cambiar la longitud
de la punta telescdpica si 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 telescopica que se encuentra en el
ExtendEVAC.

3. Coloque el telescopio en el dispositivo central, ajuste
la longitud y apriete el anillo de blogueo.

INSTRUCCIONES PARA EL EXTRACTOR DE HUMOS
1. Utilice una técnica aséptica si el producto se define
como “estéril”. Abra el envase.

abierto, dafiado 0 mojado. Lea la siguiente informacion

damaged or wet. The following information should be 4.
antes de utilizar este producto.

: I [ Insert the electrode into the ExtendEVAC body, adjust
read prior to use of this device.

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

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.

INTENDED USE 5.
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

USO INDICADO

El bisturi cauterizador debe utilizarse en procedimientos
electroquirlirgicos que requieran incision y coagulacion.
El extractor de humos va acoplado al bisturi cauterizador
y se utiliza para eliminar el humo del lugar donde se
practique la cirugia.

PRECAUCIONES

¢ Para los accesorios del ExtendEVAC, lea las
instrucciones del dispositivo electroquirtirgico de
ExtendEVAC y del extractor de humos antes de usar.

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

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”).

tube. Refer to smoke evacuator instructions humos : :
. 2. Conecte el sistema de tubos al filtro del extractor de
for use. Open package. , «  Reemplace y deseche todos los productos que lleven h gt
. . was 3 ’ « I8 > umos y al conector del dispositivo central.
« Replace and dispose all items labeled “Single 2 ﬁgﬁg;gcteugg”ngnégt%TOKS evacuator filter and to the la etiqueta “para un solo uso” en conformidad con el 3. Siutiliza un fubo antinumos do 2 22 om. sonéctelo

protocolo establecido en su centro. Para un solo uso.

« Sise utiliza un electrodo monopolar de laparoscopia,
la activacion del dispositivo electroquirtirgico cuando
no esté en contacto con el tejido a tratar o preparado
para administrar energia al tejido afectado (fulguracion),
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 minimo
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.

e “Los estudios realizados han mostrado que el humo
generado durante intervenciones electroquirdrgicas puede
ser nocivo para el personal de cirugia. Dichos estudios
recomiendan el empleo de una mascara quirdrgica y una
ventilacién adecuada mediante un extractor de humos u

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.

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

INFORMACION SOBRE ESTERILIZACION

PRODUCTO NO ESTERIL: DeRoyal prevé que los productos
no estériles para uso en entornos estériles sean procesados
por nuestros clientes, incluyendo el envase y/o esterilizacion
seglin sus propios procesos validados. Estos productos
deben esterilizarse s6lo con 6xido de etileno, dado que
otros métodos de esterilizacion no han sido validados por
DeRoyal y pueden dafiar al producto, lo que podria causar
el malfuncionamiento del dispositivo y/o una lesion en el
paciente.

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.

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.

o “Studies have shown that smoke generated
during electrosurgical procedures may be
harmful to surgical personnel. These studies

No se puede desinfectar y volver a utilizar, dado que puede
generar fallas en el dispositivo y/o provocar el riesgo de
contaminacion. Este dispositivo no fue evaluado para

su reprocesamiento o re-esterilizacion. Reprocesar y/o
re-esterilizar este dispositivo puede provocarle dafios, hacer
que resulte inutilizable y/o provocar fallas en el dispositivo,
lo que podria ocasionar una enfermedad, lesion o la muerte

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

recommend using a surgical mask and otros medios.” (ANS/AAMI HF-18: 1993). del paciente.
adequate ventilation of the smoke using a DeRoyal products are warranted for one hundred twenty «  Este producto es un dispositivo monopolar. ANTES DE
smoke evacuator or some other means.” (120) days from the date of shipment from DeRoyal UTILIZARLO, es preciso conectar correctamente un GARANTIA

as to product quality and workmanship. DEROYAL’S
WRITTEN WARRANTIES ARE GIVEN IN LIEU OF ANY
IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING WARRANTIES OF
MERGHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR

electrodo dispersor al paciente.

« Sise utiliza el accesorio para efectuar laparoscopias,
es necesario conocer los procedimientos de
electrocauterizacion con objeto de evitar posibles embolias

Los productos de DeRoyal tienen una garantia contra
defectos de calidad y fabricacion de ciento veinte (120) dias
a partir de la fecha de envio de DeRoyal. LAS GARANTIAS
ESCRITAS DE DEROYAL SUSTITUYEN CUALQUIER GARANTIA

(ANSI/AAMI HF-18: 1993).
 This is a monopolar device. BEFORE USE,
a dispersive electrode must be properly

attached to the patient. PURPOSE. §ase0sas. IMPLICITA, INCLUIDAS LAS DE COMERCIABILIDAD 0
« If accessory is used for laparoscopy, an IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO.
BISTOURI D’ELECTROCHIRURGIE MODE DEMPLOI ELEKTRODENHANDGRIFF MIT GEBRAUCHSANWEISUNG

ANLEITUNGEN FUR DEN EXTENDEVAC-HANDGRIFF

1. Aseptische Kautelen beachten. Die Packung(en) mit
dem ExtendEVAC-Handgriff, der Elektrode und dem
Rauchabsaugschlauch offnen.

2. Den Kabelstecker in die monopolare Anschlussbuchse

MODE D’EMPLOI DU CORPS EXTENDEVAC

1. Utiliser une méthode aseptique. Ouvrir les emballages
contenant le corps de I'ExtendEVAC, I'électrode et le
tube d’évacuation de fumée.

2. Brancher le connecteur électrique sur la prise

[/}] RAUCHABSAUGAUFSATZ UND

EXTENDEVAC™ UND ZUBEHOR

ZUR VERWENDUNG DURCH ARZT- BZW.

AVEC EVACUATEUR DE FUMEE,
EXTENDEVAC™ ET ACCESSOIRES

RESERVE AU PERSONNEL MEDICAL unipolaire du générateur d'électrochirurgie. des HF-Generators einstecken.
USAGE UNIQUE 3. Connecter le tube d’évacuation de fumée sur le corps 'E’m.IEEIE'IEﬁBrsE?I'[';ébRAUCH 3. Den Rauchabsaugschlauch an den ExtendEVAC-Handgriff
NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL de I'ExtendEVAC et le filtre ULPA de I'évacuateur. ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK und den ULPA-Filter am Rauchabsauger anschlieBen.

4. Insérer I'électrode dans le corps de I'ExtendEVAC, le 4. Die Elektrode in den ExtendEVAG-Handgriff einsetzen, die
IMPORTANT régler a la longueur désirée et serrer son anneau de WICHTIG gewiinschte Lénge einstellen und den Sicherungsring an

der Elektrode anziehen.

HINWEIS: Die Elektrode kann auch bei angezogenem
Sicherungsring in die gewiinschte Stellung gedreht
werden, ohne den Ring zu lockern. Zur Anderung der
Telegkopspitzenlénge muss der Ring jedoch gelockert
werden.

ANLEITUNGEN F{R EXTENDEVAC-ELEKTRODEN (ALLE
MODELLE]

blocage.

REMARQUE : une fois I'anneau de blocage serré,
I'électrode peut toujours étre orientée dans la position
désirée sans desserrer I'anneau. L'anneau doit

étre desserré pour ajuster la longueur de la pointe
télescopique.

]MY0|PEESD!EMPL0I DES ELECTRODES EXTENDEVAC (TOUS

USAGE UNIQUE SEULEMENT — NE PAS REUTILISER

Le contenu est considéré stérile si 'emballage n’est pas 5.
ouvert, endommagé ou mouillé. Lire les informations
ci-dessous avant d’utiliser ce produit.

USAGE PREVU

Le bistouri électrique est congu pour étre utilisé pour les
interventions d’électrochirurgie exigeant I'incision et/ou

la coagulation. L’évacuateur de fumée est monté sur le
bistouri électrique et concu pour éliminer la fumée du site
de intervention.

PRECAUTIONS A PRENDRE

e Lire les modes d’emploi de I'appareil
d’électrochirurgie ExtendEVAC et de I'évacuateur de
fumée avant de les utiliser.

* Ne pas utiliser le bistouri électrique si I'air ne circule

NUR ZUR VERWENDUNG BEI EINEM PATIENTEN — NICHT
WIEDERVERWENDEN. Die Sterilitét ist nur bei ungetffneter, 5.
unbeschddigter und trockener Packung gewdhrleistet. Bitte lesen

Sie die folgenden Informationen vor Verwendung des Produkts.

VERWENDUNGSZWECK

Der Elektrodenhandgriff ist fiir 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-Zubehdrteile
miissen die Gebrauchsanweisungen fiir das ExtendEVAC-
Elekérochirurgiegerﬁt und den Rauchabsauger gelesen
werden.

FRANCAI

1. Utiliser une méthode aseptique. Ouvrir 'emballage.

2. Retirer la pointe télescopique montée sur
I'ExtendEVAC.

3. Insérer la pointe dans la piéce @ main, régler la
longueur et serrer 'anneau de blocage.

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

1. Aseptische Kautelen beachten. Packung 6ffnen.

2. Die gegenwartig im ExtendEVAC-Handgriff eingesetzte
Teleskopspitze herausnehmen.

3. Die neue Teleskopspitze in den Handgriff einsetzen, die
Lange einstellen und den Sicherungsring anziehen.

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

pas dans le tube d’évacuation de fumée. Consulter le
mode d’emploi de I'évacuateur de fumée.

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

Lorsqu’une électrode laparoscopique unipolaire est
utilisee, I'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 a I'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 I'effet désiré afin de
réduire les risques de couplage capacitif et de brilure
accidentelle a des tensions élevées.

« Des études ont démontré que la fumée produite en
cours d’électrochirurgie peut &tre dangereuse pour
le personnel opératoire. Ces études recommandent
le port d’un masque chirurgical et I'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 étre fixée sur le patient.
Si I'instrument est utilisé pour la laparoscopie, il

est impératif d’étre familiarisé avec les procédures
d’électrocautérisation, afin d’éviter tout risque
d’embolie gazeuse.

marqué « stérile »). Ouvrir 'emballage.

2. Brancher le tube sur le filtre de I'évacuateur de fumée
et le connecteur de la piéce a main.

3. Si un tube de 2,22cm est utilisé, le brancher sur
le filtre de I'évacuateur de fumée. Brancher I'autre
extrémité sur I'évacuateur de fumée en utilisant les
adaptateurs nécessaires.

INFORMATIONS CONCERNANT LA STERILISATION
PRODUIT NON STERILE: DeRoyal destine les produits non
stériles utilisés dans des environnements stériles a étre
ensuite traités par nos clients ; ils peuvent notamment
faire I'objet d’un emballage et/ou d’une stérilisation
conformes a leurs propres processus validés. Ces
produits doivent étre stérilisés a 'oxyde d’éthylene
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 déces.

GARANTIE

Les produits DeRoyal offrent une garantie qualité et
main-d’ceuvre de cent vingt (120) jours a compter

gde la date d’expédition par DeRoyal. LES GARANTIES
ECRITES DE DEROYAL REMPLACENT TOUTES LES
GARANTIES IMPLICITES, Y COMPRIS LES GARANTIES DE
QUALITE MARCHANDE ET DE CONFORMITE A UN USAGE
PARTICULIER.

¢ Den Elektrodenhandgriff nicht verwenden, wenn

keine Luft durch den Rauchabsaugschlauch stromt.
Gebrauchsanweisungen fiir den Rauchabsauger beachten.
Allg Teile, die 8zum einmaligen Gebrauch” bestimmt sind
in Ubereinstimmung mit den Krankenhausrichtlinien
entsorgen. Nicht wiederverwenden.

Wenn bei Verwendung einer laparoskopischen
Monopolarelektrode das Elektrochirurgiegerét 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 Zubehorteile bei Nichtgebrauch vom Patienten
fernhalten und nicht in der Nahe von brennbaren Objekten,
Gasen oder Ddmpfen verwenden.

Die Spannung/Stromstarke sollte so niedrig wie mdglich
fiir den gewiinschten Endeffekt eingestellt werden,

um die Maglichkeit einer kapazitiven Kopplung und
unbeabsichtigter VVerbrennungen bei hoher Spannung
mdoglichst gering zu halten.

“Studien haben gezeigt, dass der bei elektrochirurgischen
Verfahren erzeugte Rauch schédlich fiir 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 ordnungsgemas am Patienten
angelegt werden.

Die Verwendung des Zubehrteils fiir eine

Laparoskopie setzt Kenntnisse iiber monopolare
Elektrokoagulationsverfahren voraus, um eine potenzielle
Gasembolie zu vermeiden.

asteril” gekennzeichnet ist). Packung 6ffnen.

2. Den Schlauch an den Filter des Rauchabsaugers und die
Handgriffbuchse anschlieBen.

3. Bei Verwendung eines 2,22-cm-Absaugschlauchs den
Schlauch an den Filter des Rauchabsaugers anschlieBen.
Das andere Ende mit Hilfe der notwendigen Adapter an
das jeweilige Rauchabsaugzubehdr anschlieBen.

ANGABEN ZUR STERILISATION

UNSTERILES PRODUKT: DeRoyal geht davon aus, dass unsterile
Produkte fiir die Verwendung in steriler Umgebung durch den
Kunden weiter aufbereitet werden, wozu weitere Verpackung
und Sterilisierung entsprechend den spezifischen, beim Kunden
validierten Verfahren gehéren. Diese Produkte diirfen nur mit
Ethylenoxid sterilisiert werden, denn andere Methoden wurden
von DeRoyal nicht validiert und kénnten zu Schaden am
Produkt flihren, was wiederum Funktionsstorungen und/oder
Verletzungen des Patienten zur Folge haben kann.

Diese Vorrichtung wurde nicht fiir Wiederaufbereitung

oder Resterilisation evaluiert. Wiederaufbereitung und/oder
Resterilisation kénnen die Vorrichtung beschadigen, wodurch
sie unbrauchbar wird, bzw. zu deren Versagen flhren, was
Erkrankungen, Verletzungen oder gar den Tod des Patienten zur
Folge haben kann.

GARANTIE

DeRoyal garantiert fiir den Zeitraum von hundertzwanzig (120)
Tagen ab dem Tag des Versands durch DeRoyal, dass seine
Produkte frei von Qualititsmangeln und Herstellungsfehlern
sind. DERQYALS SCHRIFTLICHE GARANTIE TRITT AN

DIE STELLE JEDER ANDEREN IMPLIZITEN GARANTIE,
EINSCHLIESSLICH DER GARANTIE FUR VERKEHRSFAHIGKEIT
UND GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FUR BESTIMMTE ZWECKE.



