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Do not use in the presence of flammable gases/materials or oxygen-enriched
environments. Fire could result.
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Ma ikke anvendes i nerheden af breendbare gasarter/materialer eller
oxygenmettede miljoer. Det kan medfare brand.

CAUTION:
Do not autoclave or use a chemical sterilant.

OPERATING INSTRUCTIONS
Activate handle by pressing black button (&) on the motor housing ©).

Burr Installation/Replacement

Install burr (B) by pushing it into the nose slowly using even pressure. After a slight resistance is
felt, continue to push the burr until it hits a hard stop. The burr should be inserted about %" before
the hard stop is felt.

NOTE:
Use only acceptable Burr Tips per shaft diameter.
(REF Bovie' catalog numbers 0001, 0071, 0012)

Burr Removal
To remove burr, grasp firmly and pull with slow and even force to avoid damage.
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Battery Replacement:

1. To remove depleted battery, twist counterclockwise to separate battery housing (©) from
motor housing ©).

2. Replace with a single AA size alkaline battery; insert negative end first. As shown above.
3. Twist housings together by turning in a clockwise direction.
Medical purpose/indication

The ophthalmic burr handle provides the physician with a hand-held, self-contained, battery-operated
power handle that is used in conjunction with a sterile, disposable or a reusable ophthalmic burr tip for
comneal rust ring removal.

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 affect of the specific burr tip. The Burr Handle
should be used with a sterile/disposable/reusable Ophthalmic burr tip as recommended in the IFU.

Patient Population
No Restrictions
Site of Use and Site Condition
Site of use — Surface of the eye
Site Condition — Aseptic
Intended User Profile
This device is intended to be used by trained physicians.
Education
- Restricted for use by or on the order of physicians only
Knowledge
- Read and understands the supplied IFU
- Understands hygiene
- Understands and has training on the eye surgical procedure
Experience
- Some training on techniques or training under surveillance/supervision
Permissible impairments
- Mild reading vision impairment or corrected vision to 20/20
Intended Conditions for Use
- Doctor Office, Surgery center or Hospital, intended for professional use only
- Aseptic site
- Lit, Clear and unobstructed view at point of use
- Ambient Temperature 10° C to 40° C
Frequency of Use
- Burrhandle is reusable with replaceable battery
- Burrtip: catalog# 0011, 0012: can be autoclaved up to 25 cycles
- Burrtip: catalog# 0001: Single Use - Single patient multiple activation
Disposal
- Biohazard — Dispose of device according to facility procedures
Mobility
- Hand-Held, portable
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ADVARSEL:
Handtaget ma ikke autoklaveres og md ikke udszttes for noget kemisk
sterilisationsmiddel.

BRUGSANVISNING
Aktiver hindtaget ved at trykke pa den sorte knap &) pa motorhuset ©).

Installation/Udskiftning af fraeserboret

Installer fraeserboret (B) ved at trykke det langsomt ind i naesen med et jaevnt tryk. Nar man
maerker en smule modstand, skal man fortsatte med at trykke fraeserboret ind, indtil det nér et
hardt stop. Fraeserboret skal fores ca. 1,3 cm (1/2”) ind, for det hérde stop maerkes.

BEMZERK:
Brug kun de fraeserspidser, der passer til den enkelte skaftdiameter.
(REF Bovie® katalognumre 0001, 0011, 0012)

Fjernelse af fraeserhor

Fraeserboret fiernes ved at tage godt fat om det og traekke det langsomt ud med en jeevn bevaegelse
for at undga at beskadige det.
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Udskiftning af batteri:

1. Etopbrugt batteri fiernes ved at dreje pa batterihuset mod uret for at fa det af (D) motorhuset ©).
2. Indst et enkelt AA alkalisk batteri med den negative ende indad, som vist ovenfor.

3. Drej huset pa i urets retning.

Medicinsk formal/indikation

Det ophthalmiske hdndtag til fraeserboret forsyner legen med et handholdt, selvsteendigt, batteridrevet
effekthdndtag, der bruges sammen med en steril, ophthalmisk fraeserspids til engangsbrug eller til
genanvendelse mhp. flernelse af rustring i cornea.

Betjeningsprincip
Det ophthalmiske héndtag til fraeserboret er en handholdt, batteridrevet letvaegtsanordning, som
aktiveres ved at trykke pd en enkelt knap, og héndtaget har en konisk ende, hvor freeserspidsen isettes
0g settes fast. Nar man trykker pa den sorte knap, aktiveres motoren, hvilket far fraeserspidsen til at
rotere og skabe den specifikke fraeserspids’ enskede virkning. Handtaget til freeserboret skal anvendes
med en steril, ophthalmisk fraeserspids til engangsbrug eller til genanvendelse iht. anbefalingerne i
brugsanvisningen.

Patientpopulation
Ingen begransninger
Brugssted og stedbetingelser
Brugssted — gjets overflade
Stedbetingelser — aseptisk
Pataenkt brugerprofil
Denne anordning er beregnet til at blive anvendt af uddannede leeger.
Uddannelse
- Begreenset til brug udelukkende af leger eller ifalge lzegeordination
Kendskab
- Laeser og forstar den inkluderede brugsanvisning
- Forstdr hygiejne
- Forstdr og har erfaring i gjenoperationen
Erfaring
- Nogen undervisning i teknikker eller undervisning med vejledning/supervision
Tilladte svaekkelser
- Let nedsat leesesyn eller korrigeret syn op til 20/20
Pataenkte brugshetingelser
- Legepraksis, kirurgisk Klinik eller hospital, udelukkende beregnet til professionel brug
- Aseptisk sted
- Oplyst, klart og frit overblik pa brugsstedet
- Omgivende temperatur pd 10 °Ctil 40 °C
Brugshyppighed
- Hdndtaget til freserboret kan genanvendes med et udskifteligt batteri
- Fraeserspids: katalognr. 0011, 0012: kan autoklaveres op til 25 gange
- Freeserspids: katalognr. 0001: engangsbrug - flere aktiveringer pd én patient
Bortskaffelse
- Biologisk betinget fare — Kasser anordningen i overensstemmelse med hospitalsprocedurerne
Mobilitet
- Handholdt, baerbar
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WAARSCHUWING:

Niet gebruiken in aanwezigheid van ontvlambare gassen / materialen of in
zuurstofrijke omgevingen. Dit kan leiden tot brand.

GEBRUIKSINSTRUCTIES
Activeer de handgreep door op de zwarte knop &) op de motorbehuizing (C) te drukken.

Installatie/vervanging boor

Installeer boor (B) door deze langzaam met gelijkmatige druk in het neusstuk te duwen. Wanneer
u een lichte weerstand voelt, duwt u de boor nog iets verder totdat hij tegen een harde stop komt.
U moet de boor ongeveer 1,3 cm (%2") ingestoken hebben voordat u de harde stop voelt.

OPMERKING:
Gebruik uitsluitend boortips passend bij de schachtdiameter.
(REF Bovie' catalogusnummers 0001, 0011, 0012)

De boor verwijderen

Verwijder de boor door deze stevig vast te pakken en er aan te trekken met rustige en gelijkmatige
druk om beschadiging te voorkomen.
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De batterij vervangen:

1. Om een lege batterij te vervangen, moet de behuizing linksom worden gedraaid zodat de
batterijbehuizing loskomt (D) van de motorbehuizing ©).

2. Vervang de batterij door één AA alkalinebatterij; de negatieve pool naar beneden. Zie
hierboven.

3. Draai de twee hehuizingen weer op elkaar door rechtsom te draaien.
Medisch gebruik/indicatie

De oftalmische boorhandgreep voorziet de arts van een met de hand te bedienen, onafhankelijke handgreep
op batterijen, die wordt gebruikt in combinatie met een steriele, wegwerpbare of herbruikbare oftalmische
boortip voor het verwijderen van roestring uit de comea.

Werkingsprincipe
De lichtgewicht oftalmische boorhandgreep wordt met de hand bediend en werkt op batterijen.
Hij kan met één druk op de knop worden geactiveerd en heeft een taps toelopend uiteinde waaraan
de boortip wordt bevestigd. Met het indrukken van de zwarte knop wordt de motor geactiveerd,
zo0dat de boortip wordt rondgedraaid om het gewenste effect van de specifieke boortip te verkrijgen.
De boorhandgreep moet worden gebruikt met een steriele/wegwerpbare/herbruikbare oftalmische
boortip zoals aanbevolen in de gebruiksaanwijzing.

Patiéntenpopulatie
Geen beperkingen
Gebruikslocatie en omgevingsconditie
Gebruikslocatie - Het oogoppervlak
Omgevingsconditie - Aseptisch
Profiel van de beoogde gebruiker
Het apparaat is bedoeld voor gebruik door opgeleide artsen.
Opleiding
- Uitsluitend bedoeld voor gebruik door of in opdracht van een arts
Kennis
- Heeft de meegeleverde gebruiksaanwijzing gelezen en begrepen
- Begrijpt hygiéne
- Begrijpt en is opgeleid in chirurgische oogprocedures
Ervaring
- Enige training in technieken of training onder toezicht/begeleiding
Toegestane beperkingen
- Lichte oogafwijking of gecorrigeerd zicht tot 20/20
Beoogde gebruikscondities
- Dokterspraktijk, centrum voor chirurgie of ziekenhuis, uitsluitend bedoeld voor deskundig gebruik
- Aseptische omgeving
- Verlicht, duidelijk en onbelemmerd zicht op het punt van gebruik
- Omgevingstemperatuur 10°C tot 40°C
Gebruiksfrequentie
- Boorhandgreep is geschikt voor hergebruik met vervangbare batterij
- Boortip: catalogusnr. 0011, 0012: kan worden geautoclaveerd tot maximaal 25 cycli
- Boortip: catalogusnr. 0001: voor eenmalig gebruik - meerdere activeringen bij een enkele patiént
Afvoeren als afval
- Biologisch gevaar - Voer het apparaat af in overeenstemming met de procedures van de instelling.
Mobiliteit
- Met de hand bediend, draagbaar
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Ei saa kdyttad syttyvien kaasujen/materiaalien laheisyydessa tai happirikastetussa
ymparistdssd. Se voi johtaa tulipaloon.

HUOMAA:
Ei saa autoklavoida eikd kdyttdd kemiallista sterilointiainetta.

KAYTTOOHJEET
Kaynnista kahva painamalla mustaa painiketta (&) moottorin suojuksessa (©).

Poran asennus/Vaihto
Asenna pora (B) painamalla se kdrkeen hitaasti ja tasaisesti. Kun tuntuu hieman vastusta, jatka
poran painamista, kunnes se osuu esteeseen. Pora on sijoitettava noin 1,3 cm (0,5 “) ennen estettd.

HUOMAA:
Kdytd vain varren halkaisijan perusteella hyvéksyttyjd poranterid.
VIITE Bovie’ kuvastonumerot 0001, 0011, 0012)

Poran poistaminen

Pora poistetaan tarttumalla siihen tukevasti ja vetamalld hitaasti ja tasaisesti vaurioiden
valttamiseksi.
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Pariston vaihtaminen:

1. Tyhja paristo poistetaan kiertamlla vastapaivian, jolloin pariston suojus irtoaa (D) moottorin
suojuksesta ©).

2. Vaihda yksittdiseen AA-kokoiseen alkaliparistoon ja aseta negatiivinen pad ensin, kuten esitetty
ylla.

3. Kierrd suojuksia yhteen kdantamalld myotapdivaan.

Ladketieteellinen kayttotarkoitus/indikaatio

Oftalminen porankahva on kadessa pidettava, irrallinen, paristoilla kayva ksipora, jota kéytetaan
yhdessd steriilin kerta- tai kestokdyttdisen oftalmisen poranterdn kanssa sarveiskalvon ruosterenkaan
poistoon.

Toimintaperiaate

Oftalminen porankahva on kddessd pidettavd, kevyt, paristoilla kayva, yhden painikkeen laite, jonka
kavennettuun padhdn poranterd tyonnetddn ja kiinnitetaan. Mustan painikkeen painaminen kdynnistda
poranterad pyorittdvan moottorin, jolloin saadaan aikaan kdytdssa olevan poranteran haluttu vaikutus.
Poranterdd on kdytettava yhdessa steriilin/kertakayttdisen/kestokayttdisen oftalmisen poranterdn kanssa
kdyttdohjeiden mukaisesti.

Potilaspopulaatio
i rajoituksia

Kohdealue ja sen tila
Kohdealue — silmén pinta
Kohdealueen tila — aseptinen

Kayttdjavaatimukset

Tdma laite on tarkoitettu patevien ldakdrien kaytettavaksi.

Koulutus

- Laitetta saa kdyttdd vain ladkdri tai lddkdrin madrdyksestd

Tiedot

- Kdyttdjd on lukenut ja ymmartanyt mukana toimitetut kdyttdohjeet

- Kayttdja hallitsee hygienian

- Kayttdjd on saanut koulutuksen ja hallitsee silmakirurgisen toimenpiteen
Kokemus

- Kdyttokoulutus tai koulutus valvottuna/ohjattuna

Sallittu aistirajoitteisuus

- Lievé lahindkdrajoitteisuus tai ndkd korjattuna tasoon 20/20

Tarkoitetut kdyttdolosuhteet

- Ainoastaan ammattikdyttoon tarkoitettu ldakarin vastaanotto, kirurginen keskus tai sairaala
- Aseptinen paikka

- Valaistu, selked ja esteeton nakyma kdyttopaikalla

- Ympériva lampdtila 10 °C—40 °C

Kayttotiheys

- Porankahva on kestokdyttdinen ja siind on vaihdettava paristo

- Poran terd: kataloginro 0011, 0012: Voidaan autoklavoida enintédn 25 syklia
- Poran terd: kataloginro 0001: Kertakdyttdinen — Yksittdisen potilaan moninkertainen aktivointi
Hévittdminen

- Biovaarallinen - Havitd laite sairaalan kaytannon mukaisesti

Liikkuvuus

- Kadessd pidettavd, kannettava
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AVERTISSEMENT :

Ne pas utiliser en présence de matiéres/gaz inflammables ou dans des
environnements enrichis d’oxygene. Il pourrait en résulter un incendie.

MISE EN GARDE :
Ne pas placer en autoclave ni utiliser de stérilisant chimique.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Activer la poignée en appuyant sur le bouton noir &) situé sur le boitier du moteur ©).

Installation/Remplacement de la fraise

Installer la fraise (B) en la poussant dans le bec d’une pression lente et réguliére. Apres avoir
ressenti une légere résistance, continuer de pousser la fraise jusqu'a ce qu'elle ne puisse plus
avancer. La fraise est insérée d’environ 1,25 cm (%2”) avant |'arrét complet.

REMARQUE :
Utiliser uniquement des embouts pour fraise acceptables en fonction du
diamétre de la tige. (REF Bovie® 0001, 0011, 0072)

Retrait de la fraise

Pour retirer la fraise, la saisir fermement et tirer dessus en appliquant une force lente et réguliére
pour éviter de I'endommager.
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Remplacement de la pile :

1. Pour retirer la pile usagée, tourner dans le sens inverse des aiguilles d’une montre pour séparer
le boitier de la pile (D) de celui du moteur ©).

2. Remplacer par une pile alcaline AA ; insérer le pdle négatif en premier, comme illustré ci-dessus.
3. Tourner les hoitiers ensemble, dans le sens des aiguilles d’une montre.
Usage / Indications médicales

La poignée de fraise ophtalmique offre au médecin une poignée électrique a main, autonome, alimentée
par piles qui est utilisée avec une extrémité de fraise ophtalmique stérile, jetable ou réutilisable pour le
retrait de 'anneau de rouille de la conée.

Principe de fonctionnement

La poignée de fraise ophtalmique est un dispositif a main, léger, fonctionnant sur piles, activé par
bouton, doté d'un embout biseauté dans lequel I'extrémité de la fraise est insérée et fixée. Une pression
sur le bouton noir active le moteur qui fait tourner I'extrémité de la fraise afin d'obtenir I'effet désiré
avec I'extrémité de fraise spécifique. La poignée de fraise doit étre utilisée avec une extrémité de fraise
ophtalmique stérile/jetable/réutilisable conformément aux recommandations de la notice.

Population de patients
Aucune restriction
Champ d'utilisation et état du champ
Champ d'utilisation — Surface de I'ceil
Ftat du champ — Aseptisé
Profil de I'utilisateur prévu
Ce dispositif est prévu pour étre utilisé par des médecins diment formés.
Education
- Usage restreint par un médecin ou sur ordonnance d'un médecin exclusivement
Connaissances
- Lire et comprendre la notice fournie
- Comprendre des regles d'hygiéne
- Comprendre et étre formé aux procédures chirurgicales de I'ceil
Expérience
- Formation de base aux techniques ou formation sous surveillance/supervision
Troubles autorisés
- Troubles Iégers de la vision/lecture ou vision corrigée & 20/20
Conditions d'utilisation prévues
- (abinet médical, centre chirurgical ou hopital, exclusivement réservé a un usage professionnel
- Champ aseptisé
- Vue bien éclairée et dégagée du site d'utilisation
- Température ambiante 10° Ca 40°C
Fréquence d'utilisation
- La poignée de fraise est réutilisable avec une pile de rechange
- Extrémité de fraise : catalogue n°0011, 0012 : peut subir jusqu'a 25 cycles d'autoclave
- Extrémité de fraise : catalogue n°001 : Usage unique - Un seul patient, plusieurs activations
Elimination
- Risque biologique — Eliminer le dispositif conformément aux procédures de I'établissement
Mobilité
- Dispositif & main, portable
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Nicht in der Néhe entflammbarer Gase/Materialien oder in sauerstoffangereicherten
Umgebungen verwenden, da dies zu Branden fiihren kann.

ACHTUNG:
Nicht autoklavieren und kein chemisches Sterilisationsmittel verwenden.

BETRIEBSANLEITUNG
Aktivieren Sie den Griff durch Betatigen der schwarzen Taste (&) am Motorgehause ©).

Installation/Ersatz des Bohrers

Installieren Sie den Bohrer B), indem Sie ihn langsam unter gleichméBiger Druckausiibung in die
Nase schieben. Wenn Sie einen leichten Widerstand spiiren, schieben Sie den Bohrer weiter bis zum
Anschlag. Der Bohrer muss etwa 1,25 cm (%2") bis zum fiihlbaren Anschlag eingefiihrt werden.

HINWEIS:
AusschlieBlich die fiir den jeweiligen Schaftdurchmesser geeigneten Bohrerspitzen
verwenden. (Art.-Bez. Bovie* Katalognummern 0001, 0011, 0012)

Den Bohrer entfernen

Um den Bohrer zu entfernen, greifen Sie ihn fest und ziehen Sie ihn unter sanfter und
gleichmaBiger Kraftaufwendung heraus, um Schaden zu vermeiden.
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Batteriewechsel:

1. Um eine leere Batterie zu entfernen, machen Sie eine Drehung gegen den Uhrzeigersinn, um
das Batteriegehiuse (D) vom Motorgehuse (C) zu trennen.

2. Durch eine AA-Alkali-Batterie ersetzen; das Ende mit dem Minuspol zuerst einfiihren. Wie oben
gezeigt.

3. Die Gehduse zusammenfiihren durch Drehen im Uhrzeigersinn.

Medizinischer Zweck/Indikation

Der ophthalmologische Bohrergriff st ein tragbarer, eigenstandiger, batteriebetriebener Griff, der in
Verbindung mit einer sterilen, Einweg- oder einer wiederverwendbaren ophthalmischen Bohrerspitze
2ur Entfernung des kornealen Rostrings.

Operationsprinzip
Der ophthalmologische Bohrergriffist ein tragbares, leichtgewichtiges, batteriebetriebenes, mit einer
einzelnen Taste aktivierbares Gerdt mit einem konischen Ende, in das die Bohrerspitze eingefiihrt
und befestigt wird. Durch Driicken der schwarzen Taste wird der Motor aktiviert, der die Bohrerspitze
dret, um die gewiinschte Wirkung der spezifischen Bohrerspitze zu erzielen. Der Bohrergriff muss
gemdl der Empfehlung in der Gebrauchsanweisung mit einer sterilen/Einweg-/wiederverwendbaren
ophthalmischen Bohrerspitze verwendet werden.

Patientenpopulation
Keine Einschrankung
Verwendungssitus und Situszustand
Verwendungssitus — Augenoberfléche
Situszustand — Aseptisch
Vorgesehenes Benutzerprofil
Dieses Gerdt darf nur von geschulten Arzten verwendet werden.
Aushildung
- Auf die Verwendung durch einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes eingeschrankt
Wissen
- Lektiire und Verstandnis der mitgelieferten Gebrauchsanweisung
- Verstandnis von Hygiene
Verstandnis und Schulung in chirurgischen Verfahren am Auge
Erfahrung
- Ausreichende Schulung zu Techniken oder Schulung unter Beobachtung/Anleitung
Zulassige Einschrankungen
Leichte Lese-/Sehschwache oder korrigierte Sicht auf 20/20
Vorgesehene Einsatzbedingungen
- Arztpraxis, chirurgisches Zentrum oder Krankenhaus, nur fiir professionellen Einsatz vorgesehen
- Aseptischer Situs
- Beleuchtete, klare und ungehinderte Sicht auf die Anwendungsstelle
- Umgebungstemperatur 10 °C bis 40 °C
Verwendungshaufigkeit
Bohrergriff ist wiederverwendbar und verfiigt iber eine austauschbare Batterie
- Bohrerspitze: Katalognr. 0011, 0012: kann bis zu 25 Mal autoklaviert werden
- Bohrerspitze: Katalognr. 0001: Einmalgebrauch - Mehrfache Aktivierung an einem Patienten
Entsorgung
- Biologisches Gefahrgut — Gerat gemdR3 den Einrichtungsrichtlinien entsorgen
Mobilitét
- Tragbar
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AVVERTENZA:

per non innescare fiamme, non utilizzare in presenza di gas o materiali infiammabili o
in ambienti ricchi di ossigeno.

ATTENZIONE:
non sterilizzare in autoclave né utilizzare sterilizzanti chimici.

ISTRUZIONI OPERATIVE
Attivare il manipolo premendo il pulsante nero &) sull'involucro del motore ©).

Installazione/Sostituzione della fresa

Installare la fresa (B) spingendola lentamente nel mandrino con pressione uniforme. Quando si
avverte una leggera resistenza, continuare a spingere la fresa fino all'arresto meccanico. La fresa
deve risultare inserita per circa 1,3 cm (1/2 poll.) prima di avvertire I'arresto.

NOTA:
utilizzare unicamente punte fresa di diametro codolo compatibile.
(RIF numero di catalogo Bovie® 0001, 0011, 0012)

Rimozione della fresa

Per rimuovere la fresa, afferrare saldamente e tirare lentamente e con costanza onde evitare ogni
danno.
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Sostituzione della batteria:

1. Perrimuovere la batteria se esaurita, ruotare in senso antiorario per separare il vano batteria
(D) dallinvolucro del motore ©).

2. Sostituire con una batteria alcalina AA inserendo il polo negativo per primo, come illustrato
sopra.

3. Ruotare in senso orario gli involucri per unire.
Finalita/indicazione medica

Il manico della fresa oftalmica fornisce al medico un’impugnatura afferrabile con una mano, autonoma,
alimentata a batteria da utilizzare unitamente a una punta di fresa oftalmica sterile, monouso o
riutilizzabile per la rimozione degli anelli di ruggine corneale.

Principio operativo

L'impugnatura della fresa oftalmica & 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 I'effetto desiderato per la specifica punta. L'impugnatura della fresa e utilizzabile
con una punta fresa oftalmica sterile/monouso/riutilizzabile come raccomandato nelle Istruzioni per
I'uso.

Popolazione di pazienti
Nessuna restrizione

Punto di applicazione e condizione del sito
Punto di applicazione — La superficie oculare
Condizione del sito — Asettica

Profilo dell'utilizzatore previsto

L'uso di questo dispositivo  riservato esclusivamente ad operatori sanitari che abbiano sequito una
formazione ad hoc.

Formazione

- Uso limitato su prescrizione medica o da parte di personale medico

Conoscenze

- Leggere e accertarsi di aver compreso le Istruzioni per 'uso fornite a corredo

- Conoscenza delle norme igieniche

- Comprensione e partecipazione ad una formazione sull'intervento chirurgico sull‘occhio
Esperienza

- Formazione di base sulle tecniche o formazione con controllo/supervisione
Menomazioni consentite

- Lieve menomazione visiva nella lettura o correzione della vista fino a 20/20

Condizioni d'uso previste

- Ambulatorio medico, centro di chirurgia o ospedale, indicato esclusivamente per 'uso professionale
- Sito asettico

- Visione chiara, luminosa e priva di ostruzioni del punto di applicazione

- Temperatura ambiente da 10 °Ca 40 °C

Frequenza d'uso

- L'impugnatura fresa & un dispositivo riutilizzabile con batteria sostituibile

- Punta fresa: n. di catalogo 0011, 0012. Pud essere sterilizzata in autoclave fino a 25 cicli
- Punta fresa: n. di catalogo 0001: monouso, - attivazione multipla su un singolo paziente
Smaltimento

- Rischio biologico — Smaltire il dispositivo secondo le procedure della struttura ospedaliera
Trasporto

- Afferrabile con una mano, portatile
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Néo utilize na presenca de gases/materiais inflamaveis ou ambientes ricos em
oxigénio. Possibilidade de ocorréncia de incéndio.

ADVERTENCIA:
Néo esterilize por autoclave nem utilize um esterilizante quimico.

INSTRUCOES DE FUNCIONAMENTO
Active o cabo premindo o boto preto (&) no alojamento do mator ©).

Instalagdo/Substituicdo da Broca

Instale a broca (B) empurrando-a para dentro do bico de forma lenta e uniforme. Quando sentir
uma ligeira resisténcia, continue a empurrar a broca até alcangar o batente. A broca deve ser
inserida cerca de 1,3 cm (%2") antes de chegar ao batente.

NOTA:
Utilize apenas pontas de broca aceites de acordo com o didmetro do eixo.
(ntimeros de catdlogo de REF Bovie® 0001, 0011, 0012)

Remocdo da Broca
Para remover a broca, sequre com firmeza e puxe de forma lenta e uniforme para evitar danos.
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Substituicdo da Pilha:

1. Para retirar uma pilha gasta, rode para a esquerda para separar o alojamento da
pilha @) do alojamento do motor ©).

2. Substitua por uma tnica pilha alcalina AA; comece por inserir o terminal negativo. Conforme
ilustrado acima.

3. Rode os alojamentos em conjunto, rodando para a direita.
Objectivo médico/Indicacdo
0 cabo de broca oftalmica proporciona ao médico um cabo portétil e auténomo, de funcionamento a

pilhas, que é utilizado em conjunto com uma ponta de broca oftdlmica estéril, descartavel ou reutilizavel
para a remogao de anéis de depdsito na cornea.

Principio de funcionamento

0 cabo de broca oftdlmica é um dispositivo portdtil, leve, de funcionamento a pilhas e activado por um
(inico botdo, com uma extremidade cénica onde se insere e encaixa a ponta de broca. Premir o botdo
preto activa 0 motor, que faz rodar a ponta de broca de forma a criar o efeito pretendido para a ponta
de broca especifica. O cabo de broca deve ser utilizado com uma ponta de broca oftalmica estéril/
descartdvel/reutilizavel conforme recomendado nas instrucdes de utilizagdo.

Populacdo de pacientes
Sem restrides
Local de utilizagao e condicao do local
Local de utilizagdo — Superficie ocular
Condicdo do local — Asséptico
Perfil de utilizador pretendido
Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos qualificados.
Habilitacoes
- Utilizaco limitada apenas a médicos ou por ordem médica



Conhecimentos

- Leitura e compreensao das instrugdes de utilizagdo fornecidas

- Compreensdo da higiene necessdria

- Compreensdo e formacdo relativamente ao procedimento de cirurgia ocular

Experiéncia

- Alguma formacdo em técnicas especificas ou formado sob vigilancia/supervisao
Incapacidades permissiveis

- Deficiéncia ligeira de visdo ou visdo corrigida para 20/20

Condicdes de utilizacao previstas

- Consultério médico, centro cirtrgico ou hospital, destinado apenas a utilizado profissional
- Local asséptico

- Vistailuminada, nitida e desimpedida no ponto de utilizacao

- Temperatura ambiente de 10 °Ca 40 °C

Frequéncia de utilizacao

- 0 cabo de broca é reutilizavel com pilha substituivel

- Ponta de broca: n.° do catélogo 0011, 0012: pode ser autoclavada num mdximo de 25 ciclos
- Ponta de broca: n.° do catélogo 0001: utilizagdo tnica - activagdo mltipla em paciente tinico
Eliminagao

- Perigo bioldgico — Elimine o dispositivo de acordo com os procedimentos da instituicdo
Mobilidade

- Portdtil
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ADVERTENCIA:

No utilice el dispositivo en presencia de gases o materiales inflamables o en entornos
enriquecidos con oxigeno. Podria originarse un incendio.

PRECAUCION:
No esterilice en autoclave ni utilice un esterilizante quimico.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Active el mango pulsando el botén blanco &) que se encuentra en la cubierta del motor ©).

Instalacién/sustitucion de la fresa

Instale la fresa (B) presiondndola en la punta del mango de manera lenta e uniforme. Cuando
sienta una ligera resistencia, contintie presionando la fresa hasta que Ilegue a un punto de tope. La
fresa debe insertarse aproximadamente 1,3 cm (1/2”) antes de sentir el punto de tope.

NOTA:
Utilice exclusivamente puntas de fresa aceptables en funcidn del didmetro del eje.
(REF Niimeros de producto Bovie"0001, 0011, 0012)

Retirada de la fresa
Para retirar la fresa, agdrrela con firmeza y tire lenta e uniformemente para evitar dafios.
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Sustitucion de la pila:

1. Para quitar la pila agotada, gire en sentido contrario a las agujas del reloj para separar la
cubierta de la pila (©) de la cubierta del motor ©).

2. Sustittyala por una sola pila alcalina de tamafio AA. Introduzca en primer lugar el extremo
negativo, como se muestra arriba.

3. Acople las cubiertas entre si girdndolas en el sentido de las agujas del reloj.
Propdsito médico / indicacién
El mango de fresa oftdlmica ofrece al médico un mango de mano, auténomo, que funciona con pilas

y se Usa junto con una punta de fresa oftdlmica reutilizable o desechable, estéril, para la extraccion del
anillo oxidado en la cémea.

Principio de funcionamiento

£l mango de fresa optdimica es un dispositivo activado, ligero, que funciona con pilas, de un solo

botén, con un extremo conico donde se inserta y se fija la punta de la fresa. Si se presiona el botén
negro se activard el motor que gira la punta de la fresa para crear el efecto deseado de la punta de fresa
especifica. El mango de la fresa debe utilizarse con una punta de fresa oftdimica reutilizable/desechable/
estéril como se recomienda en las instrucciones de uso.

Poblacién de pacientes
Sin restricciones
Sitio de utilizacion y condiciones del sitio
Sitio de utilizacion — Superficie del ojo
Condiciones del Sitio — Asépticas
Perfil del usuario previsto
Este dispositivo estd previsto para ser utilizado por médicos cualificados
Formacion
- Restringido para ser utilizado por o por la orden de médicos tnicamente
Conocimientos
- Leery entender las instrucciones de uso suministradas
- Entender la higiene
- Entendery disponer de formacion para realizar intervenciones quirtrgicas oculares
Experiencia
- Formacion en técnicas o formacion prdctica con supervision/vigilancia
Discapacidades permisibles
- Discapacidad de vision/lectura leve o vision corregida hasta 20/20
Condiciones de uso previstas
- Consulta médica, centro quirdrgico u hospital, solo para uso profesional
- Sitio aséptico
- Vision iluminada, clara y sin obstrucciones en el punto de uso
- Temperatura ambiental de 10 °Ca 40 °C
Frecuencia de uso
- EImango de fresa es reutilizable con pilas reemplazables
- Punta de fresa: n° de catdlogo 0011, 0012: puede esterilizarse en el autoclave hasta 25 ciclos
- Punta de fresa: n° de catdlogo 0001: Un solo uso - Activacién mdltiple con un solo paciente
Eliminacion
- Peligro bioldgico - Deseche el dispositivo de acuerdo con los procedimientos de la instalacion
Movilidad
- Portatil, de mano
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Anvénd inte i ndrvaro av ldttantandliga gaser/material eller i syrerika omgivningar.
Brand kan uppsta.

FORSIKTIGHET:
Autoklavering eller kemiskt steriliseringsmedel far ej anvandas.

BRUKSANVISNING
Aktivera handtag genom att trycka pé svart knapp &) pa motorhéljet ©).

Borrinstallation/byte

Installera borr (B) genom att trycka in den i &nden med langsamt och jamnt tryck. Nar ett visst
motstand kénns, fortsatt att trycka in borren tills det tar stopp ordentligt. Borren ska foras in cirka
1,3 cm (1/2 tum) innan stoppet kommer.

08S!
Anvénd endast godkdnda borrspetsar for varje axeldiameter.
(REF Bovie’ katalognummer 0001, 0011, 0012)

Avldgsnande av borr
For att avldgsna borr, hall ett fast grepp och dra med ldngsam och jamn kraft for att undvika skada.
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Byte av batteri:

1. For att avidgsna tomt batteri, vrid motsols for att lossa batterihdljet (D) frén motorhdljet ©).
2. Ersétt med ett enda alkaliskt batteri av typ AA; satt in negativa dnden forst. Se ovan.

3. Vrid samman hdljet genom att vrida medsols.

Medicinskt syfte/indikation

Handtaget till dgonborr ger ldkaren ett handhallet, enhetligt, batteridrivet elhandtag som anvands
tillsammans med en steril oftalmisk borrspets, dteranvandbar eller for engangsbruk, for avidgsnande av
rostringar.

Driftprincip
Oftalmisk borrspets &r en handhallen, létt, batteridriven, enknappsaktiverad enhet med konisk ande
dar borrspetsen fors in och fasts. Den svarta knappen aktiverar motorn som roterar borrspetsen for att

skapa dnskad effekt i borrspetsen. Borrhandtaget ska anvandas med en steril/engdngs/dteranvandbar
oftalmisk borrspets enligt rekommendationerna i bruksanvisningen.

Patientpopulation
Inga restriktioner
Anvandningsstalle och stéllets tillstand
Anvandningsstélle — Ogonytan
Stéllets tillstand — Aseptiskt
Avsedd anvandarprofil
Den har anordningen dr avsedd att anvandas av utbildade lakare.
Utbildning
- Begrdnsad till anvandning endast av eller pd order av ldkare
Kunskap
- Ldst och forstar medféljande bruksanvisning
- Forstdr sjukvdrdshygien
- Forstdr och har utbildning i gonkirurgiska ingrepp
Erfarenhet
- Viss uthildning i teknikerna eller utbildning under kontroll/Gvervakning
Tolererbar svaghet
- Svag forsamring av ldssyn/synskarpa eller korrigerad synskarpa till 20/20
Avsedda anvandningsforhallanden
- Lakarmottagning, kirurgisk klinik eller sjukhus, endast avsedd for professionellt bruk
- Aseptisk plats
- Tydlig och obehindrad sikt vid anvéndningsstallet
- Omgivningstemperatur 10 °C till 40 °C
Anvéndningsfrekvens
- Borrhandtaget dr dteranvandbart med utbytbart batteri
- Borrspets: katalognr. 0011, 0012: kan autoklaveras upp till 25 cykler
- Borrspets: katalognr. 0001: Engéngshruk — Multipel aktivering for en patient
Bortskaffande
- Biologiskt riskavfall — Kassera enheten enligt inrdttningens procedurer
Rorlighet
- Handhallen, barbar
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MPOEIAOMOIHEH:

Mn xpnotpomoteite mapouoia eVQAeKTWY agpiwv/ UNiKwv 1y o€ mepiaMovta
epmhouTiopéva pe ouyovo. Mmopei va mpokUYeL mupKaytd.

MPOZOXH:
Mnv amootelpwvete o€ QUTOKAUOTO KAl N XPNOIHOTIOLEITE XNMUIKEC OUOTEC
QamooTEIPWONC.

OAHTIEZ AEITOYPTIAZ
Evepyonoote T AaBr méovrag To padpo koupmi B oto mhaiato tou kwntipa ©).

Eykatdotaon/ avtikatdotaon ylupdvou

Eykataotijote To yY\opavo (B) méQovtac o apyd péoa oo plyxoc kat aokwvtag otabepn mieon.
Agov vinoete kdmola eEhagppd avtiotaon, ouvexioTe va To MECETE PEYPL TOV TEPRATIOHO TNG KivnoNg
10U o€ 0TaBEPO onpieio. To yAvpavo mpénmet va eloayBei mepimou 1,27 cm (1/2”) mpotol yivel atobnto
10 0TaBepo onpieio TeppATIONO TNG Kivon.

SHMEIQZH:

Xonaonoteite pdvo g amodektés pites yAupdvov abppwva ie T diduetpo

Tov déova. (KQA. ANA®. Bovie™ apiBuoi kataAdyov 0001, 0011, 0012)

Agaipeon ylugdvou

Ta va agaipéoete 10 y\opavo, mdote 1o otabepd Kat Tpafite To apyd Kat otabepd, yia va pnv
mpokAnBei {nuud.
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AMayn pmatapiac:

1. Nava Bydhete Ty adeta pnatapia, oTpéYTe TV aploTepooTpoPa yia va dlaywpicete To maiolo
¢ pnatapiag (O) ané 1o mhaioto Tov kwntipa ©).

2. Avtikataotijote T pe pia ahkaikn pratapia peyéBoug AA. Eloaydyete mpwta To apvnTiko dkpo,
Omw¢ amekoviCetal mapandve.

3. Bidworte padi ta d0o mhaiota, otpépovtag o€ e§looTpogn KatebBuvan.

latpikdg okomoc/évder§n
H Aapr opBahikol y\ugavou mapéxet aTov [atpo jia XelpoKivi, autoter, evepyd Aapr miou
Aettoupyet {ie matapiec, n omoia xpnotHomoleiTal amé Koo (e jila anooTelpwuévn, avalwoln i
€mavaypnolponolobpevn 1O o@Bahpikol y\uedvou yia Ty agaipeon daktuliwv okwpiag kepatoeiboug.

Apxn Nettoupyiag
H Aapr opBalikol yugavou eivat jia Xelpokivy, eNagpid, GUokeur mou Aettoupyet e pmatapieg kat
evepyooleftal amd éva jovo Koupni, 1 omoia pépel Kwviko dkpo 0To orolo elodyeTal kat mpooapTatal
1 10t ToU YAudvou. Mé To mdTnia Tou Haupou KOUWIIOD EVEPYOTIOLETAL O KIVNTIPAS TIOU TIEPIOTPEQEL
0 0T T0U YAupdvou, ipokelpevou va dnjitoupynBei n emBupnT enevépyeta TG ouyKekpLuévng
UG YAu@dvou. H hapr ylugavou mpénet va xpnotomoleitat je {ia anoatelpwpévn/avahaotin/
€MavaypnolHonoloUpevn 1OTn 0@BAAIKOU YAUGAvou, COU@WVa e TIg BUOTAOEIS TwV 0dNYLWY XPRaNG.

MnBuopoc aoBevav
Aev undpyouy meplopiopiol

Nedio ypriong ka katdotaon mediov
Nedio xpriang — Emedvela v opBaliiol
Katdotaon mediov — Aonrto

Mpogih xprioTn yia Tov omoio mpoopidetal

H napoloa auokeur mpoopiCeTat yia xpron ano ekmatbeujiévoug 1atpouc.

Exmaidevon

- Ymépyel meploplopo ypriong pvov and 1atpou f Katomiv eviohc laTpwv

[vwoelg

- Miapader kat katavoei Tic 0dnyie¢ ypriang mov dlatifevrat

- Kartavoei ta (nmipata vyieng

- Karavoei kai diabétel katdption 600V agopd OTIC YeIPOVPYIKES emepBaoelc opBaluwy

Epmeipia

- Fvag BaBpoc eknaidevong otig Tegvikée iy exmaidevan umé emtipnon/eniBheyn

Emtpenopeve avampieg

- Hmo mpdAnua avayvwonc/6paong 1y 6paon dtopbwpévn oto 20/20

Eméiwkopeves ouvlrkeg xprong
latpelo, Xe1poupyiko kévipo 1 voookoyieio, mpoopiCetal yia enayyehuatii xpron Hovo

- Aonmo nedio

- Owrewn, oaoric kat avepnddiotn Béa tov ongieiou xprong

- Oepploxpaoia mepiBaMovtog 10° C éwg 40° C

Tugvotnta xpRong

- HAapn yAugdvou eivat enavaypnotonolodpevn He avtikabiotapevn pnatapia

- Mot yhgavou: katahoyoct 0011, 0012: pmopei va umoaTei emeepyacia o€ aUTOKAVOTO e 6P10 TOUG
25 kOKhoug

- Mot ygavou: katahoyoc# 0001: Mia xprion - MoMamhég evepyomoinoeic avd aoBevr
Andppupn

- Blohoyikag kivouvog - Amioppilte T cuokeur augwva e Ti¢ Sladikaoieg TG povadag
Kwnuikomta

- Xepokivnn, popn
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