
  REUSABLE OPHTHALMIC BURR TIPS                                     
 0011, 0012 (For use with 0010 Burr Handle)

Intended Use: Ophthalmic Burr Handle and Tips Devices are intended for corneal rust ring removal.
Medical Purpose / Indication: Corneal rust removal
Contraindications: None
Operating Principle: Ophthalmic burr handle is a hand-held, light weight, battery operated, single button activated device 
with a tapered end where the burr tip is inserted and attached. Pressing the black button activates the motor which rotates 
the burr tip to create the desired effect of the specific burr tip.
Clinical Benefits: Primary benefit is the removal of corneal rust ring.
Patient Population:
	 -	 Patient should not be user
	 -	 Age: Infant to geriatric
	 -	 Weight: No restriction
Intended User Profile: This device is intended to be used by trained physicians.
	 Education:Trained medical professional
	 Knowledge (minimum; there is no maximum)
	 -	 Read and understands the supplied IFU	
	 -	 Understands hygiene
	 -	 Understands and has training on the eye surgical procedure
	 Experience (minimum; no maximum): 
	 -	 Some training on techniques or training under surveillance/supervision.
	 -	 No special experience needed
	 Permissible impairments: Mild reading vision impairment or corrected vision to 20/20.
WARNING: (THIS ONLY APPLIES WHEN USING BURR HANDLE) 
Do not use in the presence of flammable gases/materials or oxygenenriched environments. Fire could result.
Due to concerns about the carcinogenic and infectious potential of electrosurgical byproducts (such as tissue smoke plume and 
aerosols which may include toxic gasses and vapors, live and dead cellular material, and viruses), protective eyewear, filtration 
masks, and effective smoke evacuation equipment should be used in both open and laparoscopic procedures.  Contact Aspen 
Surgical at customerservice@aspensurgical.com for additional information or to inquire about our smoke evacuation solutions.
If the device is dropped prior to use or between uses, discard the device and continue treatment with a new device.
CAUTION: This product is sold NON-STERILE. Reusable devices are provided non-sterile and must be processed prior to 
use to include first use. Processing is defined on specific Instructions provided with each device.   
NOTICES:
After Use or upon determining product can no longer be used due to wear or damage, safely discard in accordance with estab-
lished procedures for biohazardous waste.  
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to Aspen Surgical Products Inc., the governing 
body, and the Competent authority of the member state in which the incident occurred.
For applicable IFU/additional information: Visit https://www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs.
CLEANING INSTRUCTIONS:
1.	 Remove all gross matter (blood, tissue) by wiping the burr using a gauze pad or soft cloth dampened with warm tap 

water until all visible debris is removed. 
2.	 Soak the burr in an enzymatic detergent mixture diluted according to the manufacturer’s instructions. The burrs may 

also be cleaned using a soft bristled cleaning brush to remove any visible debris.
3.	 Remove cleaning agents from burr by wiping with a cloth dampened in tap water.
4.	 Dry burr thoroughly.
STERILIZATION INSTRUCTIONS: NUMBER OF USES WHEN STERILIZED BY STEAM AUTOCLAVE: 25
1.	 Steam autoclave at 250˚ F. to 254˚ F. (121˚ C. to 123˚ C.) for 35 minutes using an autoclavable pouch or wrapped cloth 

method. Consult the AAMI recommended practice for steam sterilization using the wrapped cloth method.  Allow the 
electrode to cool at least 30 minutes. 

2.	 Flash autoclaving is not recommended.
Disposal: Biohazard – Dispose of electrode according to facility procedures.

  GENANVENDELIGE OPHTHALMISKE FRÆSERSPIDSER                    
 0011, 0012 (til brug sammen med REF: 0010 Fræserhåndtag)

Tilsigtet anvendelse: Oftalmisk håndtag til fræserbor og spidsenheder er beregnet til fjernelse af rustringe på hornhinden.
Medicinsk formål / indikation: Fjernelse af rust på hornhinden.  
Kontraindikationer: Ingen
Betjeningsprincip: Det ophthalmiske håndtag til fræserboret forsyner lægen med et håndholdt, selvstændigt, batteridrevet 
effekthåndtag, der bruges sammen med en steril, ophthalmisk fræserspids til engangsbrug eller til genanvendelse mhp. 
fjernelse af rustring i cornea.
Kliniske fordele: Den primære fordel er fjernelse af rustring på hornhinden.
Patientpopulation:
	 -	 Patienten bør ikke være bruger 
	 -	 Alder: Spædbarn til geriatrisk 
	 -	 Vægt: Ingen begrænsning
Påtænkt brugerprofil: Denne anordning er beregnet til at blive anvendt af uddannede læger..
	 Uddannelse: Uddannet autoriseret læge
	 Kendskab (minimum; der er ikke noget maksimum)
	 -	 Læser og forstår den inkluderede brugsanvisning	
	 -	 Forstår hygiejne
	 -	 Forstår og har erfaring i øjenoperationen
	 Viden (minimum; der er ikke noget maksimum): 
	 -	 En vis træning i teknikker eller træning under overvågning/supervision
	 -	 Ingen særlig erfaring nødvendig
	 Tilladte svækkelser: Let nedsat læsesyn eller korrigeret syn op til 20/20.
ADVARSEL: (DETTE GÆLDER KUN, NÅR FRÆSERHÅNDTAGET ANVENDES) 
Må ikke anvendes i nærheden af brændbare gasarter/materialer eller oxygenmættede miljøer. Kan medføre brand.
På grund af bekymring over det kræftfremkaldende og infektiøse potentiale ved elektrokirurgiske biprodukter, f.eks. kirurgisk 
røg og aerosoler (som kan indeholde giftige gasser og dampe, levende og dødt cellemateriale og vira), skal der bruges 
beskyttelsesbriller, filtreringsmasker og effektivt røgsugerudstyr i både åbne og laparoskopiske indgreb. Kontakt Aspen Surgical 
på customerservice@aspensurgical.com for at få yderligere oplysninger eller for at forespørge om vores røgsugerløsninger.
Hvis enheden tabes før brug eller mellem brug, skal du kassere enheden og fortsætte behandlingen med en ny enhed. 
ADVARSEL: Dette produkt sælges IKKE-STERILT. Genanvendelige enheder leveres usterile og skal oparbejdes inden brug, 
herunder første brug. Oparbejdning er defineret i specifikke instruktioner, der følger med hver enhed. 
BEMÆRK:
Efter brug eller ved konstatering af, at produktet ikke længere kan anvendes på grund af slid eller beskadigelse, skal det 
bortskaffes sikkert i overensstemmelse med etablerede procedurer for biologisk farligt affald.  
Enhver alvorlig hændelse, der har fundet sted i forbindelse med enheden, skal rapporteres til Aspen Surgical Products Inc., 

det styrende organ og den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor hændelsen opstod.
For gældende IFU/yderligere information: Besøg www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs.
RENGØRINGSANVISNING:
1.	 Fjern al groft materiale (blod, væv) ved at aftørre fræseren med en gazetampon eller en blød klud fugtet med varmt 

vand fra hanen, indtil alle synlige urenheder er fjernet. 
2.	 Sænk fræseren ned i en enzymholdig rengøringsblanding, der er fortyndet i henhold til producentens anvisning. 

Fræserne kan også rengøres med en blød børste til fjernelse af alle synlige urenheder.
3.	 Fjern rengøringsmidlet fra fræseren med en klud, der er fugtet med vand fra hanen.
4.	 Aftør fræseren grundigt.
STERILISATIONSANVISNING: ANTAL GANGE, INSTRUMENTET MÅ BRUGES, HVER GANG DET ER DAMPAUTOKLAVET: 25
1.	 Dampautoklaver ved 121 ˚C til 123 ˚C (250 ˚F til 254 ˚F) i 35 minutter efter metoden med autoklaverbar pose eller 

kludeomslag. Se AAMI’s anbefalede praksis for dampsterilisation ifølge metoden med kludeomslag. Lad elektroden køle 
ned i mindst 30 minutter. 

2.	 Flash-autoklavering frarådes.
Bortskaffelse: Biologisk betinget fare – Kasser elektroden i overensstemmelse med hospitalsprocedurerne.

  HERBRUIKBARE OFTALMISCHE BOORTIPS                  ________   
 0011, 0012  (Voor gebruik met REF: 0010 Boorhandgreep)

Bedoeld gebruik: De handgreep en de tips van de oftalmische boor zijn bedoeld voor het verwijderen van de roestringen 
op de cornea.
Medisch doel / indicatie: Verwijdering van roest op de cornea
Contra-indicaties: Geen
Werkingsprincipe: De handgreep van de oftalmische boor is een draagbaar, lichtgewicht hulpmiddel dat met één knop 
wordt bediend en een taps toelopend uiteinde heeft waar de boortip wordt geplaatst en bevestigd. Door op de zwarte knop te 
drukken wordt de motor geactiveerd die de boortip laat draaien om het gewenste effect van de specifieke boortip te creëren.
Klinische voordelen: Het primaire voordeel is het verwijderen van de roestring op de cornea.
Patiëntenpopulatie:
	 -	 Patiënt mag geen gebruiker zijn 
	 -	 Leeftijd: Zuigeling tot geriatrisch 
	 -	 Gewicht: Geen beperking
Profiel van de beoogde gebruiker: Het apparaat is bedoeld voor gebruik door opgeleide artsen.
	 Opleiding: Getrainde medische professional
	 Kennis (minimum; er is geen maximum)
	 -	 Heeft de meegeleverde gebruiksaanwijzing gelezen en begrepen	
	 -	 Begrijpt hygiëne
	 -	 Begrijpt en is opgeleid in chirurgische oogprocedures
	 Experience (minimum; er is geen maximum): 
	 -	 Enige training in technieken of training onder toezicht/supervisie
	 -	 Geen speciale ervaring nodig
	 Toegestane beperkingen: Lichte lees- of gezichtsbeperking of correctie tot 20/20.
WAARSCHUWING: (DIT IS ALLEEN VAN TOEPASSING BIJ GEBRUIK VAN DE  
Niet gebruiken in aanwezigheid van ontvlambare gassen / materialen of in zuurstofrijke omgevingen. Dit kan leiden tot brand.
Vanwege zorgen over de mogelijke kankerverwekkende effecten en besmettelijkheid van elektrochirurgische bijproducten (zoals 
een weefselrookpluim en aërosolen die giftige gassen en dampen, levend/dood celmateriaal en virussen kunnen bevatten), 
moeten bij zowel open als laparoscopische procedures beschermende brillen, filtratiemaskers en effectieve rookafzuigapparatuur 
worden gebruikt. Neem contact op met Aspen Surgical op customerservice@aspensurgical.com voor aanvullende informatie of 
om te informeren naar onze rookafzuigoplossingen.
Als het hulpmiddel voor gebruik of tussen twee toepassingen in valt, dient u het weg te gooien en de behandeling voort te 
zetten met een nieuw hulpmiddel.
LET OP: Dit product wordt NIET-STERIEL verkocht. Herbruikbare apparaten worden niet-steriel geleverd en moeten vóór 
gebruik worden verwerkt, met inbegrip van het eerste gebruik. De soort verwerking wordt gedefinieerd in de specifieke 
instructies die met elk apparaat worden meegeleverd.
OPMERKINGEN:
Na gebruik of nadat is vastgesteld dat het product niet langer kan worden gebruikt wegens slijtage of beschadiging, dient het 
veilig te worden afgevoerd in overeenstemming met de vastgestelde procedures voor biologisch gevaarlijk materiaal.
Een eventueel ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat dient te worden gemeld aan Aspen Surgical 
Products Inc., de betreffende overheidsinstantie en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin het incident heeft plaatsgevonden.
Voor de toepasselijke gebruiksaanwijzing/aanvullende informatie: www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs.
REINIGINGSINSTRUCTIES:
1.	 Verwijder het vuil (bloed, weefsel) door de boor af te vegen aan een gaasje of zachte doek, bevochtigd met warm 

kraanwater, tot al het zichtbare vuil is verwijderd. 
2.	 Week de boor in een enzymatisch reinigingsmiddel, bereid volgens de instructies van de fabrikant. De boren kunnen 

ook worden gereinigd met een zachte borstel om het zichtbare vuil te verwijderen.
3.	 Verwijder het reinigingsmiddel van de boor door de boor af te nemen met een doek, bevochtigd met kraanwater.
4.	 Droog de boor goed af.
STERILISATIE-INSTRUCTIES: MAXIMUM AANTAL GEBRUIKEN NA STOOMAUTOCLAAFSTERILISATIE: 25
1.	 Stoomautoclaveren bij 121 ˚C tot 123 ˚C (250 ˚F tot 254 ˚F) gedurende 35 minuten met een autoclaveerbare zak 

of volgens de wikkelmethode. Raadpleeg de door AAMI aanbevolen werkwijze voor stoomsterilisatie volgens de 
wikkelmethode. Laat de elektrode minimaal 30 minuten afkoelen. 

2.	 Flashautoclaveren wordt niet aanbevolen.
Afvoeren als afval: Biologisch gevaar – Voer de elektrode af in overeenstemming met de procedures van de instelling.

FI   UUDELLEEN KÄYTETTÄVÄT OFTALMISET PORANTERÄT                     
 0011, 0012  (Käytetään VIITTEEN: 0010 Porankahva, kanssa

Käyttötarkoitus: Oftalmologinen porankahva ja poranterät on tarkoitettu sarveiskalvon ruosterenkaan poistamiseen.
Lääketieteellinen käyttötarkoitus / indikaatio: Sarveiskalvon ruosteen poistaminen.
Vasta-aiheet: ei vasta-aiheita
Toimintaperiaate: Oftalminen porankahva on kädessä pidettävä, kevyt, paristoilla käyvä, yhden painikkeen laite, jonka 
kavennettuun päähän poranterä työnnetään ja kiinnitetään. Mustan painikkeen painaminen käynnistää poranterää pyörittävän 
moottorin, jolloin saadaan aikaan käytössä olevan poranterän haluttu vaikutus
Kliiniset hyödyt: Ensisijainen hyöty on sarveiskalvon ruosterenkaan poistaminen.
Potilaspopulaatio 
	 -	 Potilas ei saa käyttää laitetta.
	 -	 Ikä: vauvasta vanhukseen
	 -	 Paino: ei rajoituksia
Käyttäjävaatimukset: Tämä laite on tarkoitettu pätevien lääkärien käytettäväksi.
	 Koulutus: Koulutettu terveydenhuollon ammattilainen
	 Tietämys (vähimmäisvaatimus; enimmäisvaatimusta ei ole)
	 -	 Käyttäjä on lukenut ja ymmärtänyt mukana toimitetut käyttöohjeet

	 -	 Käyttäjä hallitsee hygienian
	 -	 Käyttäjä on saanut koulutuksen ja hallitsee silmäkirurgisen toimenpiteen
	 Kokemus: (vähimmäisvaatimus; enimmäisvaatimusta ei ole) 
	 -	 Jonkin verran menetelmiä koskevaa koulutusta tai koulutusta valvottuna
	 -	 Erityistä kokemusta ei tarvita
	 Sallittu aistirajoitteisuus: Lievä lähinäkörajoitteisuus tai näkö korjattuna tasoon 20/20.
VAROITUS: (KOSKEE VAIN PORANKAHVAN KÄYTTÖÄ) 
Ei saa käyttää syttyvien kaasujen/materiaalien läheisyydessä tai happirikastetussa ympäristössä. Se voi johtaa tulipaloon.
Sähkökirurgisten tuotteiden mahdollisen karsinogeenisyyden ja tartuntavaarallisuuden (kuten kudoksesta muodostuvan 
savupilven ja aerosolien, jotka voivat sisältää mm. myrkyllisiä kaasuja ja höyryjä, elävää ja kuollutta soluainesta ja 
viruksia) vuoksi avo- ja laparoskopiatoimenpiteissä pitää käyttää silmäsuojaimia, suodattavia kasvosuojaimia ja tehokasta 
savunpoistojärjestelmää. Jos haluat lisätietoja tai jos sinulla on kysyttävää savunpoistoratkaisuistamme, ota yhteyttä Aspen 
Surgicaliin lähettämällä sähköpostia osoitteeseen customerservice@aspensurgical.com).
Jos laite putoaa ennen käyttöä tai käyttökertojen välillä, hävitä laite ja jatka hoitoa uudella laitteella.
HUOMIO: Tämä tuote myydään EPÄSTERIILINÄ. Steriloitava ennen käyttöä. Uudelleenkäytettävät laitteet toimitetaan 
steriloimattomina, ja ne on käsiteltävä ennen käyttöä ensimmäinen käyttökerta mukaan lukien. Käsittelystä on lisätietoja 
kunkin laitteen mukana toimitettavissa ohjeissa.
HUOMAUTUKSET:
Käytön jälkeen tai niin määritettäessä tuotetta ei voi enää käyttää kulumien tai vaurioiden takia. Hävitä tuote turvallisesti 
biovaaralliselle jätteelle määritettyjen toimenpiteiden mukaisesti.
Kaikki laitteeseen liittyvät vakavat tapahtumat on ilmoitettava Aspen Surgical Products Inc:lle, viranomaisille ja tapahtuman 
tapahtumamaan vastaavalle viranomaiselle.
Soveltuva käyttöohje/lisätiedot: katso osoitteesta www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs.
PUHDISTUSOHJEET
1.	 Pyyhi porasta kaikki suurempi lika (veri, kudos) pois harsolla, harsotyynyllä tai pehmeällä, lämpimään vesijohtoveteen 

kostutetulla liinalla kunnes kaikki näkyvä lika on poissa. 
2.	 Liota poraa valmistajan ohjeiden mukaan valmistetussa entsymaattisessa puhdistusaineliuoksessa. Näkyvä lika voidaan 

puhdistaa porista myös pehmeäharjaksisella harjalla.
3.	 Poista puhdistusaine porien pinnoilta pyyhkimällä ne vesijohtoveteen kostutetulla liinalla.
4.	 Kuivaa pora huolellisesti.
STERILOINTIOHJEET: HÖYRYAUTOKLAVOINNIN SISÄLTÄMIEN KÄYTTÖKERTOJEN ENIMMÄISMÄÄRÄ: 25
1.	 Höyryautoklavointi 121˚ C - 123˚ C (250˚ F - 254˚ F) asteessa, 35 minuuttia, autoklaaviin soveltuvassa pussissa tai 

liinaan pakattuna. Liinaan pakkaamismenetelmällä suoritettavaan höyrysterilointiin liittyvät suositukset löytyvät AAMI-
standardeista. Elektrodien on annettava jäähtyä ainakin 30 minuuttia. 

2.	 Iskusterilointia ei suositella.
Hävittäminen: Biovaarallinen – Hävitä elektrodi sairaalan käytännön mukaisesti.

  EMBOUTS POUR FRAISE OPHTALMIQUE RÉUTILISABLES                     
 0011, 0012  (à utiliser avec la poignée de fraise RÉF : 0010)

Usage Prévu: Le manche et les pointes de fraise ophtalmique servent à éliminer l’anneau de rouille cornéenne
Usage / indications médicales: Élimination de la rouille cornéenne.
Contre-indications: Aucune
Principe de fonctionnement:  La poignée de fraise ophtalmique est un dispositif à main, léger, fonctionnant sur piles, activé 
par bouton, doté d’un embout biseauté dans lequel l’extrémité de la fraise est insérée et fixée. Une pression sur le bouton 
noir active le moteur qui fait tourner l’extrémité de la fraise afin d’obtenir l’effet désiré avec l’extrémité de fraise spécifique.
Avantages cliniques: Le principal avantage est l’élimination de l’anneau de rouille cornéenne.
Population de patients 
	 -	 Le patient ne doit pas être l’utilisateur
	 -	 Âge : du nourrisson à la personne âgée
	 -	 Poids : sans restriction
Profil de l’utilisateur prévu: Ce dispositif est prévu pour être utilisé par des médecins dûment formés.
	 Éducation: Professionnel de santé formé
	 Connaissances (minimum ; pas de maximum)
	 -	 Lire et comprendre la notice fournie
	 -	 Comprendre des règles d’hygiène
	 -	 Comprendre et être formé aux procédures chirurgicales de l’œil
	 Expérience (minimum ; pas de maximum): 
	 -	 Formation sur les techniques ou formation sous surveillance/supervision
	 -	 Aucune expérience particulière n’est nécessaire
	 Troubles autorisés: Troubles légers de la vision/lecture ou vision corrigée à 20/20.
AVERTISSEMENT : (S’APPLIQUE UNIQUEMENT LORSQU’UNE POIGNÉE DE FRAISE EST Ne pas utiliser en présence 
De matières/gaz inflammables ou dans des environnements enrichis d’oxygène. Il pourrait en résulter un incendie.
En raison des risques de cancérogénicité et d’infectiosité des sous-produits électrochirurgicaux (tels que les panaches de fumée résultant 
d’une destruction tissulaire et les aérosols, qui peuvent comprendre des gaz et vapeurs toxiques, des matières cellulaires vivantes et mortes 
ainsi que des virus), il est obligatoire d’utiliser des lunettes de protection, des masques filtrants et des équipements efficaces pour évacuer 
les fumées lors d’opérations « ouvertes » et par laparoscopie. Contacter Aspen Surgical à l’adresse customerservice@aspensurgical.com 
pour obtenir plus d’informations à propos de nos solutions d’évacuation des fumées ou pour poser toutes vos questions.
Si le dispositif tombe avant d’être utilisé ou entre deux utilisations, le mettre au rebut et poursuivre le traitement avec un dispositif neuf. 
MISE EN GARDE: Ce produit est vendu NON STÉRILE. Les dispositifs réutilisables sont fournis non stériles et doivent être 
traités avant chaque utilisation, y compris la première. Le traitement à appliquer est défini dans les instructions spécifiques 
fournies avec chaque dispositif.
REMARQUE:
Après utilisation ou après avoir déterminé que le produit ne peut plus être utilisé en raison de son usure ou de dommages, le 
mettre au rebut en toute sécurité conformément aux procédures établies relatives aux déchets présentant un risque biologique.  
Tout incident sérieux relatif au dispositif doit être rapporté à Aspen Surgical Products Inc., à l’instance dirigeante et à 
l’autorité compétente de l’état membre dans lequel l’incident a eu lieu.
Pour connaître les instructions d’utilisation d’application/pour d’autres informations : Consulter le site www.aspensurgical.
com/Resources/Documents/IFUs.
INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE:
1.	 Pour éliminer tous les matériaux grossiers (sang, tissu), essuyer la fraise à l’aide d’un tampon de gaze ou un chiffon 

doux humecté d’eau du robinet chaude jusqu’à éliminer tous les débris visibles. 
2.	 Faire tremper la fraise dans un mélange de détergent enzymatique dilué conformément aux instructions du fabricant. La 

fraise peut également être nettoyée à l’aide d’une brosse souple faite de soie pour éliminer les débris visibles.
3.	 Éliminer les agents nettoyants de la fraise en l’essuyant à l’aide d’un chiffon humecté d’eau du robinet.
4.	 Sécher entièrement la fraise.
INSTRUCTIONS DE STÉRILISATION: NOMBRE D’UTILISATIONS EN CAS DE STÉRILISATION PAR AUTOCLAVE À VAPEUR: 25
1.	 Placer en autoclave à vapeur entre 121 ˚C - 123 ˚C (250 ˚F - 254 ˚F) pendant 35 minutes à l’aide d’un sachet 

autoclavable ou selon la méthode en enveloppe. Consulter les pratiques recommandées par l’AAMI concernant la 
stérilisation à la vapeur à l’aide de la méthode en enveloppe. Laisser l’électrode refroidir pendant 30 minutes au moins.

2.	 La stérilisation en autoclave rapide est déconseillée.

Élimination: Risque biologique –  Mettre au rebut l’électrode conformément aux procédures de l’établissement.

    WIEDERVERWENDBARE OPHTHALMOLOGISCHE BOHRERSPITZEN_ 
 0011, 0012  (Zur Verwendung mit dem Bohrergriff mit der Art.-Bez. 0010)

Verwendungszweck: Der ophthalmologische Bohrergriff und die Spitzen sind für die Entfernung von Rostringen auf der 
Hornhaut bestimmt.
Medizinischer Zweck / Indikation: Hornhaut Rostentfernung.
Kontraindikationen: Keine
Funktionsweise: Der ophthalmologische Bohrergriff ist ein tragbares, leichtgewichtiges, batteriebetriebenes, mit einer 
einzelnen Taste aktivierbares Gerät mit einem konischen Ende, in das die Bohrerspitze eingeführt und befestigt wird. 
Durch Drücken der schwarzen Taste wird der Motor aktiviert, der die Bohrerspitze dreht, um die gewünschte Wirkung der 
spezifischen Bohrerspitze zu erzielen.

Klinischer Nutzen: Der Hauptnutzen ist die Entfernung von Rostringen in der Hornhaut.
Patientenpopulation 
	 -	 Der Patient sollte nicht der Benutzer sein
	 -	 Alter: Kleinkinder bis ältere Patienten
	 -	 Gewicht: Keine Einschränkung
Vorgesehenes Benutzerprofil: Dieses Gerät darf nur von geschulten Ärzten verwendet werden.
	 Ausbildung: Ausgebildeter Arzt
	 Kenntnisse (Mindestanforderungen)
	 -	 Lektüre und Verständnis der mitgelieferten Gebrauchsanweisung	
	 -	 Verständnis von Hygiene
	 -	 Verständnis und Schulung in chirurgischen Verfahren am Auge.
	 Erfahrung (Mindestanforderungen): 
	 -	 Schulungen zu Techniken oder Schulungen unter Aufsicht
	 -	 Keine besondere Erfahrung erforderlich
	 Zulässige Einschränkungen: Leichte Lese-/Sehschwäche oder korrigierte Sicht auf 20/20.

WARNUNG: (DIES GILT NUR BEI VERWENDUNG MIT DEM BOHRERGRIFF) 
Nicht in der Nähe entflammbarer Gase/Materialien oder in sauerstoffangereicherten Umgebungen verwenden, da dies zu 
Bränden führen kann.
Aufgrund der Bedenken wegen des krebserregenden und infektiösen Potenzials von elektrochirurgischen Nebenprodukten (zum Beispiel 
Geweberauchgase und Aerosole wie giftige Gase und Dämpfe, lebendes und totes Zellmaterial und Viren) müssen bei offenen und 
laparoskopischen Verfahren Schutzbrillen, Gesichtsmasken und effektive Rauchabsaugsysteme verwendet werden. Kontaktieren Sie Aspen 
Surgical unter customerservice@aspensurgical.com für ausführlichere Information oder für Anfragen zu unseren Rauchableitungslösungen.
Wenn die vorrichtung vor der anwendung oder zwischen anwendungen fallen gelassen wird, die vorrichtung entsorgen und die 
behandlung mit einer neuen vorrichtung fortsetzen. 
ACHTUNG: Dieses Produkt wird UNSTERIL verkauft. Wiederverwendbare Geräte werden unsteril geliefert und müssen vor 
dem ersten und jedem weiteren Gebrauch aufbereitet werden. Die Aufbereitung wird in der spezifischen Anleitung, die jedem 
Gerät beiliegt, genau erklärt. 
HINWEIS:
Nach der Verwendung oder nach Feststellung, dass das Produkt aufgrund von Verschleiß oder Beschädigung nicht mehr 
verwendet werden kann, ist es gemäß den geltenden Verfahren für biologisch gefährliche Abfälle sicher zu entsorgen.
Alle schweren Zwischenfälle im Zusammenhang mit dem Gerät müssen an Aspen Surgical Products Inc., dem Gremium und 
der zuständigen Behörde des Mitgliedsstaats, in dem der Zwischenfall aufgetreten ist, gemeldet werden.
Geltende Gebrauchsanleitungen/zusätzliche Informationen finden Sie unter: www.aspensurgical.com Resources/Documents/IFUs.
REINIGUNGSANWEISUNGEN:
1.	 Alle groben Verunreinigungen (Blut, Gewebereste) durch Abwischen des Bohrers mit einem mit warmem Leitungswasser 

angefeuchteten Gazetupfer oder weichen Tuch vollständig entfernen. 
2.	 Den Bohrer in einer entsprechend den Herstellerangaben verdünnten enzymatischen Reinigungslösung einweichen.  Die 

Bohrer können auch mit einer weichen Reinigungsbürste von allen sichtbaren Verunreinigungen befreit werden.
3.	 Die Reinigungsmittel durch Abwischen mit einem mit Leitungswasser befeuchteten Tuch von dem Bohrer entfernen.
4.	 Den Bohrer gründlich abtrocknen.
STERILISATIONSANWEISUNGEN:ANZAHL DER VERWENDUNGEN MIT STERILISATION MITTELS DAMPFAUTOKLAV: 25
1.	 In einen Autoklavierbeutel geben oder in ein Tuch einwickeln und 35 Minuten bei 121 bis 123 °C (250 bis 254 °F) 

dampfautoklavieren. Von AAMI empfohlenes Verfahren beachten, wenn in einem Tuch eingewickelt dampfsterilisiert 
wird. Die Elektroden mindestens 30 Minuten abkühlen lassen. 

2.	 Blitz-Autoklavieren ist nicht empfohlen.
Entsorgung: Biologisches Gefahrgut – Elektrode gemäß der Einrichtungsrichtlinien entsorgen.

   PUNTE FRESA OFTALMICHE RIUTILIZZABILI                 _______    
 0011, 0012 (da utilizzare solo con il manipolo fresa RIF: 0010)

Utente previsto: Il manipolo e le punte per fresa sono destinati alla rimozione degli anelli di ruggine della cornea.
Uso medico previsto / Indicazioni: Rimozione di anelli di ruggine della cornea.
Controindicazioni: Nessuna
Principio di funzionamento: L’impugnatura della fresa oftalmica è un dispositivo portatile, leggerissimo, alimentato a 
batteria e attivato da un unico pulsante con una rastremazione terminale nel punto di innesto e bloccaggio della punta della 
fresa. Premendo il pulsante nero si aziona il motore che determina la rotazione della punta della fresa per produrre l’effetto 
desiderato per la specifica punta.
Vantaggi Clinici: Il vantaggio principale è la rimozione degli anelli di ruggine della cornea.
Popolazione di pazienti 
	 -	 Il dispositivo non deve essere utilizzato dal paziente
	 -	 Età: da neonatale a geriatrica
	 -	 Peso: nessuna limitazione
Profilo dell’utilizzatore previsto: L’uso di questo dispositivo è riservato esclusivamente ad operatori sanitari che abbiano 
seguito una formazione ad hoc.
	 Formazione:Professionista medico formato.
	 Conoscenze (minimo; nessun limite massimo)
	 -	 Leggere e accertarsi di aver compreso le Istruzioni per l’uso fornite a corredo	
	 -	 Conoscenza delle norme igieniche
	 -	 Comprensione e partecipazione ad una formazione sull’intervento chirurgico sull’occhio.
	 Esperienza (minimo; nessun limite massimo): 
	 -	 Un periodo di formazione sulle tecniche o formazione sotto sorveglianza/supervisione
	 -	 Non è richiesta alcuna esperienza specifica
	 Menomazioni consentite: Lieve menomazione visiva nella lettura o correzione della vista fino a 20/20.
AVVERTENZA: (VIGE SOLO QUANDO SI UTILIZZI UN MANIPOLO FRESA) 
Per non innescare fiamme, non utilizzare in presenza di gas o materiali infiammabili o in ambienti ricchi di ossigeno.
A causa delle preoccupazioni legate al potenziale infettivo e cancerogeno dei sottoprodotti dell’elettrochirurgia (ad esempio, i 
vapori e i fumi chirurgici dei tessuti che potrebbero includere gas e vapori tossici, materiale cellulare vivo e morto, e virus), si 
consiglia di utilizzare occhiali protettivi, maschere di filtraggio e apparecchiature efficaci per l’aspirazione dei fumi durante gli 



interventi sia aperti che in laparoscopia. Per maggiori informazioni o per domande sui nostri aspiratori di fumi chirurgici, contattare 
Aspen Surgical all’indirizzo customerservice@aspensurgical.com.
Se il dispositivo viene fatto cadere prima dell’uso o tra un utilizzo e l’altro, gettare il dispositivo e continuare il trattamento con 
un nuovo dispositivo.
ATTENZIONE: Questo prodotto è venduto NON-STERILE. I dispositivi riutilizzabili sono forniti non sterili e devono essere 
trattati prima dell’uso, compreso il primo utilizzo. Il trattamento è descritto in istruzioni specifiche fornite con ogni dispositivo.
AVVISO:
Dopo l’uso o dopo aver determinato che il prodotto non è più utilizzabile a causa di usura o danni, smaltirlo in modo sicuro in 
conformità alle procedure stabilite per i rifiuti a rischio biologico.
Qualsiasi incidente grave che si è verificato in relazione al dispositivo deve essere segnalato a Aspen Surgical Products Inc., 
all’organo di governo e all’autorità competente dello stato membro in cui si è verificato l’incidente.
Per le istruzioni d’utilizzo/ulteriori informazioni applicabili: visitare il sito web www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs.
ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:
1.	 Rimuovere i materiali più grossi (sangue, tessuto) strofinando la fresa con un tampone di garza o un panno morbido 

inumidito di acqua di rubinetto tiepida fino alla completa rimozione dei residui visibili. 
2.	 Immergere la fresa in un detergente enzimatico diluito conformemente alle istruzioni del produttore. Le frese si possono 

pulire anche con una spazzola a setole morbide per rimuovere tutti i residui visibili.
3.	 Rimuovere gli agenti detergenti dalla fresa strofinando con un panno inumidito di acqua di rubinetto.
4.	 Asciugare interamente la fresa.
ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE: 
NUMERO DEGLI UTILIZZI SE STERILIZZATE A VAPORE OGNI VOLTA IN AUTOCLAVE: 25
1.	 Sterilizzare in autoclave a 121˚ C ~ 123˚ C (250˚ F ~ 254˚ F) per 35 minuti utilizzando una busta autoclavabile o 

avvolgendo in un panno. Consultare la pratica raccomandata dall’AAMI per la sterilizzazione a vapore con il metodo 
dell’avvolgimento in un panno. Attendere almeno 30 minuti che l’elettrodo si raffreddi. 

2.	 La sterilizzazione rapida in autoclave (flash sterilization) è sconsigliata.
Smaltimento: Rischio biologico – Smaltire l’elettrodo secondo le procedure della struttura ospedaliera.

PT   PONTAS DE BROCA OFTÁLMICA REUTILIZÁVEIS        __             
 0011, 0012 (Para utilização com o Cabo de Broca REF: 0010)

Utilização prevista: As pontas e os cabos de broca oftálmicos destinam-se à remoção de anéis de depósito na córnea
Objectivo médico / Indicação: Remoção de depósito na córnea.
Contraindicações: Nenhuma
Princípio de funcionamento: O cabo de broca oftálmica é um dispositivo portátil, leve, de funcionamento a pilhas e 
activado por um único botão, com uma extremidade cónica onde se insere e encaixa a ponta de broca. Premir o botão preto 
activa o motor, que faz rodar a ponta de broca de forma a criar o efeito pretendido para a ponta de broca específica.
Benefícios clínico: O principal benefício é a remoção de anéis de depósito na córnea
População de pacientes 
	 -	 O paciente não deve ser o utilizador
	 -	 Idade: de bebé a idoso
	 -	 Peso: sem restrições
Perfil de utilizador pretendido: Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos qualificados.
	 Habilitações: Profesional médico capacitado
	 Conhecimentos (mínimo; no hay máximo)
	 -	 Leitura e compreensão das instruções de utilização fornecidas
	 -	 Compreensão da higiene necessária
	 -	 Compreensão e formação relativamente ao procedimento de cirurgia ocular
	 Experiência  (mínimo; no hay máximo) 
	 -	 Alguma formação sobre técnicas ou formação sob vigilância/supervisão
	 -	 Não é necessária experiência especial
	 Incapacidades permissíveis: Deficiência ligeira de visão ou visão corrigida para 20/20.
AVISO: (APLICÁVEL APENAS AOS CASOS EM QUE É UTILIZADO UM CABO DE BROCA) 
Não utilize na presença de gases/materiais inflamáveis ou ambientes ricos em oxigénio. Possibilidade de ocorrência de incêndio.
Devido a preocupações com o potencial cancerígeno e infecioso de subprodutos eletrocirúrgicos (como plumas de fumo de 
tecido e aerossóis [que poderão incluir gases e vapores tóxicos, material celular vivo e morto, e vírus]), os óculos de proteção, as 
máscaras filtrantes e os equipamentos eficazes para a evacuação de fumos deverão ser utilizados em procedimentos abertos e 
laparoscópicos. Entre em contacto com a Aspen Surgical através do endereço customerservice@aspensurgical.com para obter 
mais informações ou para saber mais sobre as nossas soluções de evacuação de fumos.
Se o dispositivo cair antes da utilização ou entre utilizações, eliminar o dispositivo e continuar o tratamento com um novo dispositivo. 
ADVERTÊNCIA: 
Este produto é vendido NÃO ESTERILIZADO. Os dispositivos reutilizáveis são fornecidos não esterilizados e têm de ser 
processados antes da utilização, incluindo a primeira utilização. O processamento está definido nas instruções específicas 
fornecidas com cada dispositivo.
AVISO:
Após a utilização ou após determinação de que o produto já não pode ser utilizado devido a desgaste ou danos, elimine-o 
em segurança, de acordo com os procedimentos estabelecidos para resíduos biológicos perigosos. 
Qualquer ocorrência de um incidente grave relacionada com o dispositivo deverá ser comunicada à Aspen Surgical Products 
Inc., ao organismo regulamentar e à autoridade competente do Estado-membro em que o incidente ocorreu.
Para obter as informações adicionais/instruções de utilização aplicáveis: Visite www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs.
INSTRUÇÕES DE LIMPEZA:
1.	Remova todos os materiais (sangue, tecido) limpando a broca utilizando uma gaze ou pano macio humedecido com água 

morna da torneira até que todos os resíduos visíveis tenham sido removidos. 
2.	Embeba a broca numa mistura de detergente enzimático diluído de acordo com as instruções do fabricante. As brocas 

também podem ser limpas utilizando uma escova de limpeza de cerdas macias para remover quaisquer resíduos visíveis.
3.	Remova os agentes de limpeza da broca limpando com um pano humedecido em água da torneira.
4.	Seque cuidadosamente a broca.
INSTRUÇÕES DE ESTERILIZAÇÃO: 
NÚMERO DE UTILIZAÇÕES AQUANDO DA ESTERILIZAÇÃO POR AUTOCLAVE A VAPOR: 25
1. Esterilize em autoclave a vapor a uma temperatura entre 121 ˚C. e 123 ˚C. (250 ˚F. e 254 ˚F.) durante 35 minutos 	 	
    utilizando uma embalagem autoclavável ou o método de tecido enrolado. Consulte a prática recomendada AAMI para    	
    esterilização a vapor utilizando o método de tecido enrolado. Deixe o eléctrodo arrefecer durante, pelo menos, 30 minutos. 
2. Não se recomenda a esterilização por autoclave “flash”.
Eliminação: Perigo biológico – Elimine o eléctrodo de acordo com os procedimentos da instituição.

ES    PUNTAS DE FRESA OFTÁLMICAS REUTILIZABLES       _              
 0011, 0012 (para uso con REF: 0010 Mango de fresa)

Uso Previstoa: Los dispositivos de puntas y mangos para fresado oftálmico están diseñados para la extracción del anillo 
de óxido corneal.
Propósito Médico / Indicación: Extracción de óxido corneal.
Contraindicaciones: Ninguna

Principio de funcionamiento: El mango de fresa optálmica es un dispositivo activado, ligero, que funciona con pilas, de un 
solo botón, con un extremo cónico donde se inserta y se fija la punta de la fresa. Si se presiona el botón negro se activará el 
motor que gira la punta de la fresa para crear el efecto deseado de la punta de fresa específica.
Beneficios clínicos: El beneficio principal es la eliminación del anillo de óxido corneal.
Población de pacientes
	 -	O paciente não deve ser o utilizador
	 -	Idade: de bebé a idoso
	 -	Peso: sem restrições
Perfil del usuario previsto: Este dispositivo está previsto para ser utilizado por médicos cualificados
	 Formación: Profesional médico capacitado
	 Conocimientos (mínimo; no hay máximo)
	 -	 Leer y entender las instrucciones de uso suministradas
	 -	 Entender la higiene
	 -	 Entender y disponer de formación para realizar intervenciones quirúrgicas oculares.
	 Experiencia: (mínimo; no hay máximo): 
	 -	 Formación sobre las técnicas o formación bajo vigilancia/supervisión.
	 -	 No se requiere experiencia especial.
	 Discapacidades permisibles: Discapacidad de visión/lectura leve o visión corregida hasta 20/20.

ADVERTENCIA: (SOLO APLICABLE CUANDO SE UTILIZA UN MANGO DE FRESA) 
No utilice el dispositivo en presencia de gases o materiales inflamables o en entornos enriquecidos con oxígeno. Podría 
originarse un incendio.  
Debido a las preocupaciones relacionadas con el riesgo de que los subproductos de intervención electroquirúrgica (como una columna de 
humo procedente de los tejidos o el empleo de aerosoles, que pueden incluir gases y vapores tóxicos, material celular vivo y muerto y virus) 
puedan producir enfermedades infecciosas o cáncer, utilice siempre protección ocular, mascarillas con filtro y un equipo de evacuación de 
humos eficaz, tanto en las intervenciones abiertas como en las laparoscópicas. Póngase en contacto con Aspen Surgical en customerservice@
aspensurgical.com si desea obtener información adicional o realizar alguna consulta acerca de nuestras soluciones de evacuación de humos.
Si El Dispositivo Se Cae Antes De Usarlo O Entre Usos, Deséchelo Y Continúe El Tratamiento Con Un Dispositivo Nuevo. 
PRECAUCIÓN: Este producto se entrega NO ESTÉRIL.Los dispositivos reutilizables se suministran sin esterilizar y se 
deben procesar antes de su uso, incluido su primer uso. El procesamiento se define según las instrucciones específicas 
suministradas con cada dispositivo.
AVISO:
Después de su uso o tras determinar que el producto ya no se puede utilizar debido al desgaste o a daños, deséchelo de 
forma segura de acuerdo con los procedimientos establecidos para residuos biopeligrosos.   
Cualquier incidente grave que se produzca en relación con el dispositivo se debe notificar a Aspen Surgical Products Inc., al 
órgano directivo y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se produzca el incidente.
Para obtener información pertinente adicional o sobre las instrucciones de uso, visite www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs.
INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA:
1.	 Elimine las sustancias de mayor volumen (sangre y tejido) limpiando la fresa con una gasa o paño suave humedecido 

en agua corriente tibia hasta que no quede resto de residuos. 
2.	 Remoje la fresa con una mezcla enzimática de detergente diluido según las instrucciones del fabricante. También 

puede eliminar los residuos visibles de las fresas con un cepillo de cerdas suaves.
3.	 Elimine los agentes de limpieza de la fresa limpiándola con un paño empapado en agua corriente.
4.	 Seque bien la fresa.
INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACIÓN: NÚMERO DE USOS CON ESTERILIZACIÓN EN AUTOCLAVE CON VAPOR: 25
1.	 Esterilice en autoclave con vapor a entre 121 ˚C y 123 ˚C (250 ˚F a 254 ˚F) durante 35 minutos mediante una bolsa o 

envoltura para autoclave. Consulte las instrucciones recomendadas por la Asociación estadounidense para el Avance 
de la Instrumentación Médica (AAMI) para la esterilización con vapor del instrumento envuelto. Deje que el electrodo se 
enfríe durante 30 minutos. 

2.	 No se recomienda la esterilización instantánea en autoclave.
Eliminación: Peligro biológico – Deseche el electrodo de acuerdo con los procedimientos del centro.

SV   ÅTERANVÄNDNINGSBARA OFTALMOLOGISKA BORRSPETSAR                    
 0011, 0012 (Att användas tillsammans med REF: 0010 Borrhandtag).

Avsedd användning: Oftalmiska borrhandtag och spetsar är avsedda för borttagning av rost i hornhinnan.
Objectivo médico / Indicação: Borttagning av hornhinnerost.
Kontraindikationer: Inga
Funktionsprincip: Oftalmisk borrspets är en handhållen, lätt, batteridriven, enknappsaktiverad enhet med konisk ände där borrspet-
sen förs in och fästs. Den svarta knappen aktiverar motorn som roterar borrspetsen för att skapa önskad effekt i borrspetsen.
Kliniska fördelar: Den primära fördelen är borttagningen av rost i hornhinnan.
Patientpopulation 
	 -	  Patienten ska inte vara användaren
	 -	  Ålder: Spädbarn till geriatrisk
     -	     Vikt: Ingen begränsning
Avsedd användarprofil: Den här anordningen är avsedd att användas av utbildade läkare.
	 Utbildning: Utbildad medicinsk yrkesperson.
	 Kunskap (lägsta, det finns inget högsta)
	 -	 Läst och förstår medföljande bruksanvisning
	 -	 Förstår sjukvårdshygien
	 -	 Förstår och har utbildning i ögonkirurgiska ingrepp
	 Erfarenhet (lägsta, det finns inget högsta): 
	 -	 Viss utbildning i tekniker eller utbildning under övervakning
	 -	 Ingen speciell erfarenhet krävs
	 Tolererbar svaghet: Svag försämring av lässyn/synskärpa eller korrigerad synskärpa till 20/20.
VARNING: (DETTA GÄLLER ENDAST VID ANVÄNDNING AV BORRHANDTAG) 
Använd inte i närvaro av lättantändliga gaser/material eller i syrerika omgivningar. Brand kan uppstå.
På grund av risken för att elektrokirurgiska biprodukter (till exempel rökutveckling från vävnader och aerosoler, som kan innehålla giftiga 
gaser och ångor, levande och avdött cellmaterial samt virus) kan vara karcinogena eller smittförande ska skyddsglasögon, filtrerande 
munskydd och utrustning för effektiv rökevakuering användas vid både öppna och laparoskopiska ingrepp. Kontakta Aspen Surgical på 
customerservice@aspensurgical.com för ytterligare information eller vid förfrågningar om våra rökevakueringslösningar.
Om man tappar enheten före användning eller mellan användningar ska enheten kasseras och behandlingen fortsätta med en ny enhet. 
FÖRSIKTIGHET: Den här produkten säljs ICKE-STERIL. Återanvändbara enheter levereras icke-sterila och måste bearbetas 
före användning. Bearbetningen definieras i specifika instruktioner som medföljer varje enhet.
KOMMENTARER:
Efter användning eller när man fastställer att produkten inte längre kan användas på grund av slitage eller skada ska den 
kasseras på ett säkert sätt i enlighet med fastställda procedurer för hantering av biologiskt riskmaterial.  
Alla allvarliga incidenter som inträffar i samband med enheten ska rapporteras till Aspen Surgical Products Inc., det styrande 
organet och behörig myndighet i medlemsstaten i vilken incidenten inträffade.  
För tillämplig bruksanvisning/ytterligare information: besök www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs.
RENGÖRINGSANVISNINGAR:
1.	 Avlägsna allt grovt material (blod, vävnad) genom att torka borren med en kompress eller mjuk duk fuktad med varmt 

kranvatten till dess alla synliga rester avlägsnats. 

2.	 Dränk in borren i ett enzymatiskt lösningsmedel, utspätt enligt tillverkarens anvisningar.  Borren kan också rengöras 
genom att med en mjuk borste avlägsna synliga rester.

3.	 Avlägsna rengöringsmedel från borren genom att torka med en duk som fuktats i kranvatten.
4.	 Torka borren noggrant.
STERILISERINGSANVISNINGAR: ANTALET ANVÄNDNINGAR VID STERILISERING MED ÅNGAUTOKLAV: 25
1.	 Ångautoklavera vid 121˚ C till 123˚ C (250˚ F till 254˚ F) under 35 minuter i en autoklaverbar påse eller inlindad i en duk. Se 

tekniken som rekommenderas av AAMI angående ångsterilisering vid inlindning i en duk.  Låt elektroden svalna minst 30 minuter. 
2.	 Snabbautoklavering rekommenderas inte.
Bortskaffande: Biologiskt riskavfall – Kassera elektroden enligt inrättningens procedurer.

EL  ΜΥΤΕΣ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΙΜΟΥ ΟΦΘΑΛΜΙΚΟΥ ΓΛΥΦΑΝΟΥ                     
 0011, 0012 (Για χρήση με τη Λαβή γλυφάνου με ΚΩΔ. ΑΝΑΦ.: 0010)

Ενδεικνυόμενη χρήση: Οι συσκευές οφθαλμικής λαβής και μυτών οφθαλμικού γλυφάνου προρίζονται για την αφαίρεση 
του δακτυλίου σκουριάς του κερατοειδούς.
Ιατρικός σκοπός / Ένδειξη: Αφαίρεση σκουριάς του κερατοειδούς.
Αντενδείξεις: Καμία
Αρχή λειτουργίας: Η λαβή οφθαλμικού γλυφάνου είναι μια χειροκίνητη, ελαφριά, συσκευή που λειτουργεί με μπαταρίες 
και ενεργοποιείται από ένα μόνο κουμπί, η οποία φέρει κωνικό άκρο στο οποίο εισάγεται και προσαρτάται η μύτη του 
γλυφάνου. Με το πάτημα του μαύρου κουμπιού ενεργοποιείται ο κινητήρας που περιστρέφει τη μύτη του γλυφάνου, 
προκειμένου να δημιουργηθεί η επιθυμητή επενέργεια της συγκεκριμένης μύτης γλυφάνου.
Κλινικά οφέλη: Το κύριο όφελος είναι η αφαίρεση του δακτυλίου σκουριάς του κερατοειδούς..
Πληθυσμός ασθενών
	 -	 Ο ασθενής δεν πρέπει να είναι χρήστης
	 -	 Ηλικία: Βρεφικός έως γηριατρικός
	 -	 Βάρος: Χωρίς περιορισμό
Προφίλ χρήστη για τον οποίο προορίζεται. Η παρούσα συσκευή προορίζεται για χρήση από εκπαιδευμένους ιατρούς.
	 Εκπαίδευση: Εκπαιδευμένος επαγγελματίας υγείας
	 Γνώσεις (ελάχιστη, δεν υπάρχει μέγιστη)
	 -	 Διαβάζει και κατανοεί τις οδηγίες χρήσης που διατίθενται
	 -	 Κατανοεί τα ζητήματα υγιεινής
	 -	 Κατανοεί και διαθέτει κατάρτιση όσον αφορά στις χειρουργικές επεμβάσεις οφθαλμών
	 Εμπειρία (ελάχιστη, δεν υπάρχει μέγιστη): 
	 -	 Κάποια εκπαίδευση σε τεχνικές ή εκπαίδευση υπό επιτήρηση/επίβλεψη
	 -	 Δεν απαιτείται ειδική εμπειρία
	 Επιτρεπόμενες αναπηρίες: Ήπιο πρόβλημα ανάγνωσης/όρασης ή όραση διορθωμένη στο 20/20.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΊΗΣΗ: (ΑΥΤΌ ΙΣΧΎΕΙ ΜΌΝΟ ΌΤΑΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΊΤΑΙ Η ΛΑΒΉ ΓΛΥΦΆΝΟΥ) 
Μη χρησιμοποιείτε παρουσία εύφλεκτων αερίων/ υλικών ή σε περιβάλλοντα εμπλουτισμένα με οξυγόνο. Μπορεί να προκύψει πυρκαγιά.
Λόγω των ανησυχιών για το δυναμικό καρκινογένεσης και μετάδοσης λοιμώξεων των ηλεκτροχειρουργικών παραπροϊόντων (όπως 
σύννεφα καπνού ιστών και αερολύματα, που μπορεί να περιλαμβάνουν τοξικά αέρια και ατμούς, ζωντανό και νεκρό κυτταρικό υλικό 
και ιούς), θα πρέπει να χρησιμοποιείται προστασία για τα μάτια, διηθητικές μάσκες και αποτελεσματικός εξοπλισμός εκκένωσης 
καπνού τόσο στις ανοιχτές όσο και στις λαπαροσκοπικές διαδικασίες. Επικοινωνήστε με τη Aspen Surgical στη διεύθυνση 
customerservice@aspensurgical.com για πρόσθετες πληροφορίες ή ερωτήσεις σχετικά με τις λύσεις εκκένωσης καπνού μας.
Εαν η συσκευη υποστει πτωση πριν απο τη χρηση ή μεταξυ των χρησεων, απορριψτε τη συσκευη και συνεχιστε τη θεραπεια 
με μια νεα συσκευη. 
ΠΡΟΣΟΧΗ: Αυτό το προϊόν πωλείται ΜΗ ΣΤΕΙΡΟ. Επαναχρησιμοποιούμενες συσκευές παρέχονται μη αποστειρωμένες και 
πρέπει να υποβληθούν σε επεξεργασία πριν από τη χρήση συμπεριλαμβανομένης και της πρώτης χρήσης. Η επεξεργασία 
ορίζεται σε συγκεκριμένες οδηγίες που παρέχονται με κάθε συσκευή.
ΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ:
Μετά τη χρήση ή αφού προσδιορίσετε ότι το προϊόν δεν μπορεί πλέον να χρησιμοποιηθεί λόγω φθοράς ή ζημιάς, 
απορρίψτε το με ασφάλεια σύμφωνα με τις καθιερωμένες διαδικασίες για τα βιολογικά επικίνδυνα απόβλητα.    
Οποιοδήποτε σοβαρό περιστατικό που έχει προκληθεί σε σχέση με τη συσκευή, θα πρέπει να αναφέρεται στην Aspen Surgical Products 
Inc., το διοικητικό όργανο και την αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στην οποία το περιστατικό έλαβε χώρα.
Για σχετικές οδηγίες χρήσης/πρόσθετες πληροφορίες: Επισκεφθείτε τον ιστότοπο Visit www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs.
ΟΔΗΓΙΕΣ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΥ:
1.	 Αφαιρέστε όλα τα αδρά σωματίδια (αίμα, ιστοί) σκουπίζοντας το γλύφανο με ένα επίθεμα γάζας ή ένα μαλακό πανί 

βρεγμένο με ζεστό νερό βρύσης μέχρι να έχουν αφαιρεθεί όλοι οι ορατοί ρύποι. 
2.	 Εμβαπτίστε το γλύφανο σε ένα μίγμα ενζυματικού απορρυπαντικού παρασκευασμένου σύμφωνα με τος οδηγίες του 

κατασκευαστή. Τα γλύφανα μπορούν επίσης να καθαριστούν με μία βούρτσα καθαρισμού με μαλακή τρίχα για την 
αφαίρεση των ορατών ρύπων.

3.	 Αφαιρέστε τις καθαριστικές ουσίες από το γλύφανο σκουπίζοντάς το με ένα πανί βρεγμένο με νερό βρύσης.
4.	 Στεγνώστε σχολαστικά το γλύφανο.
ΟΔΗΓΙΕΣ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ: ΑΡΙΘΜΟΣ ΧΡΗΣΕΩΝ ΟΤΑΝ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΑΙ ΣΕ ΑΥΤΟΚΑΥΣΤΟ ΑΤΜΟΥ: 25
1.	 Αποστειρώστε σε αυτόκαυστο ατμού στους 121 ˚C. έως 123 ˚C. (250 ˚F. έως 254 ˚F.) για 35 λεπτά χρησιμοποιώντας 

μία σακούλα αποστείρωσης για χρήση σε αυτόκαυστο ή εφαρμόζοντας τη μέθοδο περιτύλιξης με πανί. Συμβουλευτείτε 
τις προτεινόμενες πρακτικές AAMI για την αποστείρωση με ατμό όταν εφαρμόζετε τη μέθοδο περιτύλιξης με πανί. 
Αφήστε το ηλεκτρόδιο να κρυώσει για τουλάχιστον 30 λεπτά. 

2.	 Δεν συνιστάται η ταχεία (Flash) αποστείρωση σε αυτόκαυστο.
Απόρριψη: Βιολογικός κίνδυνος – Απορρίψτε το ηλεκτρόδιο σύμφωνα με τις διαδικασίες του ιδρύματος.

CN   可重复使用眼科钻孔器钻头                    

 0011, 0012 （与参考号：0010 钻杆配合使用）
既定用途: 眼科磨钻手柄及钻头器械适用于去除角膜锈环
医疗用途/适应症:  角膜锈质去除。
禁忌: 无
工作原理: 眼科钻孔器钻杆是电池供电，可实现一键激活的轻便手持式器械，在其锥形接头处，钻头插入并连接。按压黑
色按钮可激活电机，电机转动钻头，达到特定钻头的预期作用.
临床获益: 主要获益为去除角膜锈环
患者人群
	 -  患者不应该是用户 
	 -  年龄： 婴儿至老年人 
	 -  体重： 无限制
对使用者的要求: 本器械仅供训练有素的医师使用。
	 教育: 经培训的医疗专业人员
	 知识（最低要求；无上限）
	 -	 阅读并了解提供的 IFU	
	 -	 了解卫生要求
	 -	 了解并参加眼部手术培训
	 经验 （最低要求；无上限）
	 -	 一些技术培训或在监视/监督下进行培训
	 -	 无需特殊经验
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	 可允许的视力障碍:	 轻度的阅读视力障碍或矫正后的视力为 20/20.
警告（这仅在使用眼科钻杆时适用） 
请勿在存在易燃气体/材料或含氧量高的环境中使用，否则可能会引发火灾。
由于担心电外科副产品的致癌和传染性（例如组织烟气和气溶胶，其中可能包括有毒气体和蒸气、活的和死
的细胞物质以及病毒），在开放式和腹腔镜手术中均应使用防护眼镜、过滤口罩和有效的排烟设备 。请通过 
customerservice@aspensurgical.com 与 Aspen Surgical 联系，以获取更多信息或咨询我们的排烟解决方案。
如果该设备在使用前或使用之间掉落，应丢弃该设备，并使用新设备继续治疗。 

当心：本产品售前未灭菌。可重复使用的设备是非无菌提供的，必须在使用前进行处理，包括首次使用。处理是在
每个设备提供的特定说明中定义的。
注意：
使用后或因磨损/损坏确定产品无法继续使用时，请按既定的生物危害废物处理程序安全弃置。    
任何与设备有关的严重事故都应报告给 Aspen Surgical Products Inc.、管理机构和事故发生所在成员国的主管当局。
有关适用的使用说明书/附加信息：访问www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs.
清洗说明：
1.	 用一块在温热自来水中沾湿的纱布片或软布擦去钻孔器上的所有污物 

（血、组织），直至清除所有可见残渣。 
2.	 将钻孔器浸入依照生产厂家的说明稀释的加酶清洁剂。还可使用软毛刷除去钻孔器上的任何可见污物。
3.	 用在自来水中浸湿的布片擦去钻孔器上的清洁剂。
4.	 使钻孔器彻底干燥。
灭菌说明：用蒸气高压灭菌器灭菌的使用次数：25
1.	 用高压灭菌袋或布包法在 121˚C.到 123˚C（250˚F 到 254˚F）条件下进行蒸气高压灭菌，持续 35 分钟。有关使

用布包法进行蒸气高压灭菌的方法，请参考 AAMI 建议规范。让电极冷却至少 30 分钟。
2.	 建议不要采用瞬间高压灭菌法。
处置: 生物危害 - 请按照所在机构的规定程序处置电极 

	 眼科用バーチップ                      
 0011, 0012 (カタログ参照番号: 0010 バーハンドルとともに使用)

使用目的: 眼科用バーハンドルとチップ機器は角膜錆輪の除去を目的としています。
医療用 / 適用: 角膜錆の除去。
禁忌: 无
作動原理: 眼科用バーハンドルは、バーチップを挿入、装着するテーパエンドの携帯、軽量、バッテリー式、単一
ボタン作動式デバイスです。黒いボタンを押すと、バーチップを回すモーターが作動して特定のバーチップで所望
の効果を施します.
臨床的利点: 主な利点は角膜錆輪の除去です.
患者集団
	 -   患者さんがこの機器のユーザーになることはできません
	 -   年齢： 乳児から老人まで
	 -   体重： 制限なし
意図する使用者: 本デバイスは訓練を受けた医師の使用を意図しています。
	 教育: 訓練を受けた医療従事者
	 知識 （最低限、上限なし）
	 -	 添付の取扱説明書を読み、理解すること	
	 -	 衛生を理解すること
	 -	 眼科外科手技を理解し、訓練を受けること
	 経験 （最低限、上限なし）
	 -	 ある程度の技術的なトレーニングまたは監視下・監督下でのトレーニング
	 -	 特別な経験は必要ありません
	 許容できる障害: 軽度の読書視覚障害または矯正視力 20/20 (1.0).
警告：  (これはバーハンドルを使用する場合だけに適用されます） 

可燃性のガス/可燃物のあるところや酸素富化雰囲気では使用しないでください。火災が発生するおそれがあります。
細胞組織煙流およびエアロゾル（有毒ガス、蒸気、生存・死亡細胞物質、およびウイルスを含む）など、電気
外科手術の副産物による発がんおよび感染リスクの恐れがあるため、保護メガネ、フィルターマスク、効果的
な排煙装置を、開腹および腹腔鏡下手技の両方で使用する必要があります。詳細や弊社の排煙装置ソリューシ
ョンについてのお問い合わせは Aspen Surgical のcustomerservice@aspensurgical.com までご連絡ください。.
使用前または使用中に本機器を落下させた場合は、当該機器を廃棄し、新しい機器で治療を続行してください。 
警告：本製品は滅菌せずに販売されています。再使用可能な装置は非滅菌で提供されるため、初回使用時を含
め、必ず減菌処理を行ってください。処理方法は、各機器に付帯する特定の手順に記載されています。
通知:
使用後、または摩耗や損傷により製品が使用できなくなったと判断された場合は、バイオハザード廃棄物の規
定手順に従って安全に廃棄してください。    
機器に関連した深刻なインシデントが発生した場合は、Aspen Surgical Products、管理組織、およびインシデ
ントが発生した加盟国の監督当局に報告する必要があります。
適用される補足使用手順 (IFU) や追加情報については、www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs を参照してください。
洗浄方法：
1.	 目に見える破片が取り除かれるまでぬるい水道水で湿らせたガーゼパッドまたは柔らかい布を使ってバー	
	 を拭き、不快物（血液、組織）をすべて取り除いてください。
2.	 製造元の説明書に従って薄めた酵素洗剤液で湿らせたガーゼパッドまたは柔らかい布を使ってバーを拭いてく

ださい。また、バーについた目に見える破片は、柔らかい毛先のブラシを使用して取り除くこともできます。
3.	 水道水で湿らせた布で拭いてバーから洗剤を取り除きます。
4.	 バーを完全に乾燥させてください。 
滅菌方法：スチームオートクレーブ滅菌での使用回数： 25
1.	 オートクレーブ用パウチまたは包布法を使用して、121˚ C から 123˚ C (250˚ F から 254˚ F) にて35分間ス

チームオートクレーブしてください。包布法を使ってスチームオートクレーブする場合は、AAMI の推奨
する方法に従ってください。電極は、温度が下がるまで少なくとも30分ほど放置してください。

2.	 フラッシュオートクレーブ法は推奨しません。

廃棄:  バイオハザード – 施設の手順に従って、電極を廃棄してください  


