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STORE AT ROOM TEMPERATURE

WARNING:  
This medical device cannot be effectively cleaned and/or sterilized by the user and therefore cannot be safely 
reused. It is intended for single use only. Any attempt by the user to clean and resterilize this device may result 
in bioincompatibility, infection, or other risks of device failure to the patient.

WARNING:  This product is sterilized utilizing Ethylene Oxide. These products can expose you to chemi-
cals including Ethylene Oxide (EtO), which is known to the state of California to cause cancer and/or 
birth defects or other reproductive harm.  For more information go to www.P65Warnings.ca.gov.

IMPORTANT: Remove adhesive backing prior to use. 
IMPORTANT: To ensure secure adhesion, properly prepare application site.     
 
Medical purpose/indication
Bovie® Eye Bubbles are indicated for use after ophthalmic procedures where eye protection may be required. The eye bubble may also be used to protect 
the eye during other surgical procedures.

Operating Principle   

	 The eye bubble provides a plastic protective barrier between the patient eye and environment.  
Patient Population    
	 No Restrictions 
Site of Use and Site Condition
	 Site of use – 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 
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; Sterile medical device 
- 	 Lit, Clear and unobstructed view at point of use 
 - 	 Ambient Temperature 10° C to 40° C 
Frequency of Use 
	 Single use - Single patient 
Disposal 
-  	 Biohazard – Dispose of device according to facility procedures 
Mobility  
-	 Hand-Held, portable   

	 AUGENBLASE                       
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LAGERUNG BEI ZIMMERTEMPERATUR

ACHTUNG:  
Dieses Medizinprodukt kann nicht wirksam gereinigt und/oder sterilisiert und daher nicht sicher 
wiederverwendet werden. Es ist nur für den Einmalgebrauch vorgesehen. Jeder Versuch, dieses Gerät zu 
reinigen und zu sterilisieren, kann zu einer Bioinkompatibilität, Infektion oder anderen aus einer Fehlfunktion 
des Geräts erwachsenden Risiken für den Patienten führen.

WARNUNG: Dieses Produkt wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Durch diese Produkte können Sie mit 
Chemikalien, einschließlich Ethylenoxid (EtO), in Kontakt kommen, die in Kalifornien als Ursache für 
Krebs, Geburtsfehler oder Einschränkung der Fortpflanzungsfähigkeit eingestuft werden. Weitere 
Informationen erhalten Sie auf der Website www.P65Warnings.ca.gov.

WICHTIG: Klebestreifen vor Gebrauch entfernen. 
WICHTIG: Um eine sichere Haftung zu gewährleisten, den Anwendungsort ordentlich vorbereiten.  
 
Medizinischer Zweck/Indikation
Bovie® Augenblasen sind indiziert nach ophthalmischen Verfahren, wenn das Auge geschützt werden muss. Die Augenblase kann auch verwendet 
werden, um das Auge bei anderen chirurgischen Verfahren zu schützen.

Operationsprinzip
	 Die Augenblase bietet eine Plastikschutzbarriere zwischen dem Auge des Patienten und der Umgebung.  
Patientenpopulation 
	 Keine Einschränkung
Verwendungssitus und Situszustand 
	 Verwendungssitus – Auge 
	 Situszustand – Aseptisch
Vorgesehenes Benutzerprofil
Dieses Gerät darf nur von geschulten Ärzten verwendet werden.
Ausbildung
-	 Auf die Verwendung durch einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes eingeschränkt
Kenntnisse
-	 Lektüre und Verständnis der mitgelieferten Gebrauchsanweisung	
-	 Verständnis von Hygiene
Erfahrung
-	 Ausreichende Schulung zu Techniken oder Schulung unter Beobachtung/Anleitung
Zulässige Einschränkungen
-	 Leichte Lese-/Sehschwäche oder korrigierte Sicht auf 20/20
Vorgesehene Einsatzbedingungen 
-	 Arztpraxis, chirurgisches Zentrum oder Krankenhaus, nur für professionellen Einsatz vorgesehen
-	 Aseptischer Situs; steriles Medizinprodukt
-	 Beleuchtete, klare und ungehinderte Sicht auf die Anwendungsstelle 
-	 Umgebungstemperatur 10 °C bis 40 °C
Verwendungshäufigkeit 
-	 Einmalgebrauch - ein Patient
Entsorgung
-	 Biologisches Gefahrgut – Gerät gemäß den Einrichtungsrichtlinien entsorgen
Mobilität 
-	 Tragbar
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CONSERVAR À TEMPERATURA AMBIENTE

ADVERTÊNCIA: 
Este dispositivo médico não pode ser eficazmente limpo e/ou esterilizado pelo utilizador, pelo que não pode ser 
reutilizado em segurança. Destina-se apenas a uma única utilização. Qualquer tentativa por parte do utilizador 
de limpar e reesterilizar este dispositivo pode originar uma situação de bio-incompatibilidade, infecção ou outros 
riscos de falha do dispositivo em relação ao paciente.

AVISO: Este produto é esterilizado com óxido de etileno. Estes produtos podem expô-lo a substâncias 
químicas, incluindo o óxido de etileno (EtO), reconhecido no Estado da Califórnia como causador de 
cancro e/ou defeitos congénitos ou outros efeitos nocivos na reprodução. Para mais informações, aceda a 
www.P65Warnings.ca.gov.

MPORTANTE: Remova a película adesiva antes de utilizar. 
IMPORTANTE: Prepare devidamente o local de aplicação para garantir uma aderência adequada.  
 
Objectivo médico/Indicação
As Bolhas Oculares Bovie® estão indicadas para utilização após procedimentos oftalmológicos em que possa ser necessário proteger os olhos. A bolha 
ocular também pode ser utilizada para proteger o olho durante outros procedimentos cirúrgicos.

Princípio de funcionamento
	 A bolha ocular proporciona uma barreira protectora de plástico entre o olho do paciente e o ambiente.  
População de pacientes 
	 Sem restrições
Local de utilização e condição do local 
	 Local de utilização – Olho 
	 Condição do local – Asséptico
Perfil de utilizador pretendido
Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos qualificados.
Habilitações
-	 Utilização limitada apenas a médicos ou por ordem médica
Conhecimentos
-	 Leitura e compreensão das instruções de utilização fornecidas	
-	 Compreensão da higiene necessária
Experiência
-	 Alguma formação em técnicas específicas ou formação sob vigilância/supervisão
Incapacidades permissíveis
-	 Deficiência ligeira de visão ou visão corrigida para 20/20
Condições de utilização previstas 
-	 Consultório médico, centro cirúrgico ou hospital, destinado apenas a utilização profissional
-	 Local asséptico; dispositivo médico estéril
-	 Vista iluminada, nítida e desimpedida no ponto de utilização 
-	 Temperatura ambiente de 10° C a 40° C
Frequência de utilização 

-	 Utilização única - Um único paciente
Eliminação
-	 Perigo biológico – Elimine o dispositivo de acordo com os procedimentos da instituição
Mobilidade 
-	 Portátil

	 CONCHIGLIA DI PROTEZIONE OCULARE                       
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CONSERVARE A TEMPERATURA AMBIENTE

AVVERTENZA:  
Questo dispositivo medicale non può essere efficacemente pulito e/o sterilizzato dall’utilizzatore, per questo 
motivo non può essere riutilizzato garantendone la sicurezza. È pertanto inteso unicamente quale dispositivo 
monouso. Ogni tentativo dell’utilizzatore di pulire e risterilizzare il dispositivo può indurre bioincompatibilità, 
infezioni o altri rischi di guasto del dispositivo sul paziente.

AVVERTENZA:  Questo prodotto è sterilizzato utilizzando ossido di etilene.   Questi prodotti possono 
esporre chi li usa a sostanze chimiche come l’ossido di etilene (EtO), noto allo stato della California quale 
causa di cancro e/o difetti alla nascita o altri danni riproduttivi.  Per ulteriori informazioni, visitare  

www.P65Warnings.ca.gov.
IMPORTANTE: prima dell’uso, rimuovere il supporto adesivo. 
IMPORTANTE: per garantire un’adesione sicura, preparare adeguatamente il sito di applicazione. 
 
Uso medico previsto/indicazione
Le conchiglie di protezione oculare Bovie® sono indicate per l’uso a seguito di procedure oftalmiche quando si rende necessaria una protezione dell’occhio. 
La conchiglia di protezione oculare può servire a proteggere l’occhio anche durante altri interventi chirurgici.

Principio operativo
	 La conchiglia di protezione oculare costituisce una barriera protettiva tra l’occhio del paziente e l’ambiente.  
Popolazione di pazienti 
	 Nessuna restrizione
Punto di applicazione e condizione del sito 
	 Sito di utilizzo – Occhio 
	 Condizione del sito – Asettica
Profilo dell’utilizzatore previsto
L’uso di questo dispositivo è riservato esclusivamente ad operatori sanitari che abbiano seguito una formazione ad hoc.
Istruzione
-	 Uso limitato su prescrizione medica o da parte di personale medico
Conoscenza
-	 Leggere e accertarsi di aver compreso le Istruzioni per l’uso fornite a corredo	
-	 Conoscenza delle norme igieniche
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 l’uso professionale
-	 Sito asettico; Dispositivo medico sterile
-	 Visione chiara, luminosa e priva di ostruzioni del punto di applicazione 
-	 Temperatura ambiente da 10 °C a 40 °C
Frequenza d’uso 
-	 Monouso - Monopaziente
Smaltimento
-	 Rischio biologico – Smaltire il dispositivo secondo le procedure della struttura ospedaliera
Trasporto 
-	 Palmare, portatile
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ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE

ADVERTENCIA: 
El usuario no puede limpiar ni esterilizar este dispositivo médico de forma eficaz y, por lo tanto, su reutilización 
no es segura. Está destinado para un solo uso únicamente. Cualquier intento por parte del usuario de limpiar y 
esterilizar este dispositivo puede dar lugar a bioincompatibilidad, infección u otros riesgos relacionados con el 
fallo del dispositivo para el paciente.

ADVERTENCIA: Este producto está esterilizado con óxido de etileno. Estos productos pueden exponerle a 
sustancias químicas, incluido el óxido de etileno (EtO) que, según ha comprobado el estado de California, 
causa cáncer, defectos congénitos u otros daños en el sistema reproductivo. Para obtener más 
información, visite www.P65Warnings.ca.gov. 

IMPORTANTE: Retire el revestimiento adhesivo antes de usar. 
IMPORTANTE: Para garantizar una adherencia segura, prepare adecuadamente el lugar de aplicación.  
 
Propósito médico/indicación
Las burbujas oculares de Bovie® están indicadas cuando sea necesario proteger el ojo tras intervenciones oftálmicas. La burbuja ocular también se puede 
utilizar para proteger el ojo durante otros procedimientos quirúrgicos.

Principio de funcionamiento
	 La burbuja ocular es una barrera protectora de plástico que protege el ojo del paciente del entorno.  
Población de pacientes 
	 Sin restricciones
Sitio de utilización y condiciones del sitio
	 Sitio de uso – Ojo 
	 Condiciones del sitio – Asépticas
Perfil del usuario previsto
El uso de dispositivo está dirigido a médicos cualificados.
Educación
-	 Restringido para su uso por parte de médicos únicamente o bajo la debida prescripción facultativa
Conocimientos

-	 Deben leerse y comprenderse las instrucciones de uso suministradas	
-	 Ténganse en cuenta las pertinentes medidas higiénicas
Experiencia
-	 Formación en técnicas o formación práctica con supervisión/vigilancia
Discapacidades permisibles
-	 Discapacidad de visión/lectura leve o visión corregida hasta 20/20
Condiciones de uso previstas 
-	 Consulta médica, centro quirúrgico u hospital, solo para uso profesional
-	 Sitio aséptico, dispositivo médico estéril
-	 Visión iluminada, clara y sin obstrucciones en el punto de uso 
-	 Temperatura ambiente de 10 °C a 40 °C
Frecuencia de uso 
-	 De un solo uso - Un único paciente
Eliminación
-	 Biopeligroso – Deseche el dispositivo de acuerdo con los protocolos del centro
Movilidad
-	 Manual, portátil

	 SILMÄSUOJA   FI                     
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Säilytä huoneenlämmössä

VAROITUS:  
Käyttäjä ei voi puhdistaa ja/tai steriloida tätä lääketieteellistä laitetta, eikä laitetta sen vuoksi voida käyttää 
turvallisesti uudelleen. Laite on tarkoitettu käytettäväksi vain kerran. Käyttäjä ei saa yrittää puhdistaa eikä 
steriloida laitetta uudelleen, koska se voi johtaa bioyhteensopimattomuuteen, infektioon tai muihin laitteen 
toimintavian potilaalle aiheuttamiin riskeihin.

WARNING:  This product is sterilized utilizing Ethylene Oxide. These products can expose you to 
chemicals including Ethylene Oxide (EtO), which is known to the state of California to cause cancer and/
or birth defects or other reproductive harm.  For more information go to www.P65Warnings.ca.gov.

TÄRKEÄÄ: Poista liimatausta ennen käyttöä.
TÄRKEÄÄ: Valmistele käyttöpaikka huolellisesti tiiviin kiinnittymisen varmistamiseksi.  
 
Lääketieteellinen käyttötarkoitus / indikaatio
Bovie®-silmäsuojat on tarkoitettu käytettäviksi silmässä tehtyjen toimenpiteiden jälkeen, jos silmää on suojattava. Silmäsuojaa voidaan myös käyttää 
suojaamaan silmää muiden kirurgisten toimenpiteiden aikana.

Toimintaperiaate
	 Silmäsuoja muodostaa muovisen suojakalvon potilaan silmän ja ympäristön väliin.
Potilaspopulaatio 
	 Ei rajoituksia
Kohdealue ja sen tila 
	 Käyttöpaikka – Silmä
	 Kohdealueen tila – Aseptinen
Käyttäjävaatimukset 
Tämä laite on tarkoitettu pätevien lääkärien käytettäväksi.
Koulutus
-	 Laitetta saa käyttää vain lääkäri tai lääkärin määräyksestä
Tiedot
-	 Käyttäjä on lukenut ja ymmärtänyt mukana toimitetut käyttöohjeet	
-	 Käyttäjä hallitsee hygienian
Kokemus
-	 Käyttökoulutus tai koulutus valvottuna/ohjattuna
Sallittu aistirajoitteisuus
-	 Lievä lähinäkörajoitteisuus tai näkö korjattuna tasoon 20/20
Tarkoitetut käyttöolosuhteet 
-	 Ainoastaan ammattikäyttöön tarkoitettu lääkärin vastaanotto, kirurginen keskus tai sairaala
-	 Aseptinen paikka; Steriili lääkinnällinen laite
-	 Valaistu, selkeä ja esteetön näkymä käyttöpaikalla 
-	 Ympäröivä lämpötila 10–40 °C
Käyttötiheys 
-	 Kertakäyttöinen - Yksi potilas
Hävittäminen
-	 Biovaarallinen – Hävitä laite sairaalan käytännön mukaisesti
Liikkuvuus 
-	 Kädessä pidettävä, kannettava
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OPBEVARES VED STUETEMPERATUR

ADVARSEL: 
Dette medicinske udstyr kan ikke rengøres og/eller steriliseres effektivt af brugeren og kan derfor ikke 
genanvendes på sikker vis. Det er udelukkende beregnet til engangsbrug. Ethvert forsøg fra brugerens side på at 
rengøre og resterilisere dette instrument kan resultere i bio-inkompatibilitet, infektion eller andre patientrisici 
for, at instrumentet svigter.

WARNING:  This product is sterilized utilizing Ethylene Oxide. These products can expose you to 
chemicals including Ethylene Oxide (EtO), which is known to the state of California to cause cancer and/
or birth defects or other reproductive harm.  For more information go to www.P65Warnings.ca.gov.

VIGTIGT: Fjern klæbestrimlens beskyttelsesfilm inden brug. 
VIGTIGT: For at sikre forsvarlig adhæsion skal påføringsstedet klargøres korrekt.  
 
Medicinsk formål/indikation
Bovie® øjenbeskyttelse er indiceret til brug efter oftalmiske procedurer, hvor øjenbeskyttelse kan være påkrævet. Øjenbeskyttelsen kan også bruges til at 
beskytte øjet under andre kirurgiske procedurer.

Betjeningsprincip
	 Øjenbeskyttelsen leverer en beskyttende plastikbarriere mellem patientens øje og miljøet.  
Patientpopulation 
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	 Ingen begrænsninger
Brugssted og stedbetingelser 
	 Brugssted – øje 
	 Stedbetingelser – aseptisk
Påtænkt brugerprofil
Denne anordning er beregnet til at blive anvendt af uddannede læger.
Uddannelse
-	 Begrænset til brug udelukkende af læger eller ifølge lægeordination
Viden
-	 Læser og forstår den inkluderede brugsanvisning	
-	 Forstår hygiejne
Erfaring
-	 Nogen undervisning i teknikker eller undervisning med vejledning/supervision
Tilladte svækkelser
-	 Let nedsat læsesyn eller korrigeret syn op til 20/20
Påtænkte brugsbetingelser 
-	 Lægepraksis, kirurgisk klinik eller hospital, udelukkende beregnet til professionel brug
-	 Aseptisk sted; sterilt medicinsk udstyr
-	 Oplyst, klart og frit overblik på brugsstedet 
-	 Omgivende temperatur på 10 °C til 40 °C
Brugshyppighed 
-	 Engangsbrug - en enkel patient
Bortskaffelse
-	 Biologisk betinget fare – Kasser anordningen i overensstemmelse med hospitalsprocedurerne
Mobilitet 
-	 Håndholdt, bærbar

	 COQUE DE PROTECTION OCULAIRE                       
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STOCKER À TEMPÉRATURE AMBIANTE

AVERTISSEMENT : 
Ce dispositif médical ne peut pas être nettoyé et/ou stérilisé de façon efficace par l’utilisateur ; par 
conséquent sa réutilisation n’est pas sûre. Ce dispositif est exclusivement conçu pour un usage unique. Toute 
tentative entreprise par l’utilisateur pour nettoyer et restériliser ce dispositif peut conduire à une infection 
due à un phénomène de bio-incompatibilité ou à d’autres risques de défaillance du dispositif pour le patient.

AVERTISSEMENT: Ce produit est stérilisé à l’oxyde d’éthylène. Ces produits peuvent vous exposer à des 
substances chimiques, notamment l’oxyde d’éthylène (OE), considéré par l’État de Californie comme 
cancérigène et/ou responsable de malformations congénitales ou autres anomalies de la 
reproduction. Pour plus d’informations, visitez www.P65Warnings.ca.gov.

IMPORTANT : retirer l’adhésif à l’arrière avant toute utilisation. 
IMPORTANT : afin de garantir une adhérence adaptée, bien préparer le site d’application. 
 
Usage / indications médicales 
Les coques de protection oculaire Bovie® sont indiquées pour un emploi après des procédures ophtalmiques pour lesquelles une protection de l’œil 
pourrait être requise. Cette coque oculaire peut également être employée pour protéger l’œil au cours d’autres procédures chirurgicales.
Principe de fonctionnement
	 La coque de protection oculaire offre une barrière de protection en plastique entre l’œil du patient et l’environnement.  
Population 
	 Aucune restriction
Champ d’utilisation et état du champ 
	 Champ d’utilisation – Œil 
	 État du champ – Aseptisé
Profil de l’utilisateur prévu
Ce dispositif est prévu pour être utilisé par des médecins dûment formés.
Éducation
-	 Usage restreint par un médecin ou sur ordonnance d’un médecin exclusivement
Connaissance
-	 Lire et comprendre la notice fournie	
-	 Comprendre des règles d’hygiène
Expérience
-	 Formation de base aux techniques ou formation sous surveillance/supervision
Troubles autorisés
-	 Troubles légers de la vision/lecture ou vision corrigée à 20/20
Conditions d’utilisation prévues 
-	 Cabinet médical, centre chirurgical ou hôpital, exclusivement réservé à un usage professionnel
-	 Champ aseptisé ; dispositif médical stérile
-	 Vue bien éclairée et dégagée du site d’utilisation 
-	 Température ambiante 10 °C à 40 °C
Fréquence d’utilisation 
-	 Usage unique - Un seul patient
Élimination
-	 Risque biologique – Éliminer le dispositif conformément aux procédures de l’établissement
Mobilité 
-	 Dispositif à main, portable
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BIJ KAMERTEMPERATUUR BEWAREN

WAARSCHUWING: 
Dit medische hulpmiddel kan niet doeltreffend door de gebruiker worden gereinigd en/of gesteriliseerd 
en kan daardoor niet op veilige wijze worden hergebruikt. Het is uitsluitend bedoeld voor eenmalig 
gebruik. Elke poging die de gebruiker onderneemt om dit hulpmiddel te reinigen en steriliseren, kan bio-
incompatibiliteit, infecties of andere risico’s voor de patiënt door hulpmiddeldefecten tot gevolg hebben.

WAARSCHUWING: Dit product is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Deze producten kunnen u 
blootstellen aan chemische stoffen zoals ethyleenoxide (ETO), waarvan bij de staat Californië bekend 

is dat het kanker en/of aangeboren afwijkingen veroorzaakt of andere nadelige gevolgen voor de voortplanting 
heeft. Meer informatie is te vinden op www.P65Warnings.ca.gov.
BELANGRIJK: Verwijder voor gebruik de folie van de zelfklevende achterzijde. 
BELANGRIJK: Om voor een goede hechting te zorgen, moet u de aanbrenglocatie goed voorbereiden.  
 
Medisch gebruik/indicatie
De oogkappen van Bovie® zijn geïndiceerd voor gebruik na ingrepen aan het oog wanneer oogbescherming nodig is. De oogkap kan ook worden 
gebruikt ter bescherming van het oog tijdens andere  chirurgische ingrepen.

Werkingsprincipe
	 De oogkap vormt een kunststof beschermbarrière tussen het oog van de patiënt en de omgeving.  
Patiëntenpopulatie
	 Geen beperkingen
Gebruikslocatie en omgevingsconditie
	 Gebruikslocatie – oog 
	 Omgevingscondities – aseptisch
Profiel van de beoogde gebruiker
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door opgeleide artsen.
Onderwijs
-	 Uitsluitend bedoeld voor gebruik door of in opdracht van een arts
Kennis
-	 Heeft de meegeleverde gebruiksaanwijzing gelezen en begrepen	
-	 Begrijpt hygiëne
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 locatie, steriel medisch hulpmiddel
-	 Verlicht, duidelijk en onbelemmerd zicht op het punt van gebruik
-	 Omgevingstemperatuur 10 °C tot 40 °C
Gebruiksfrequentie 
-	 Voor eenmalig gebruik - voor één patiënt
Afvoer
-	 Biologisch gevaar – voer het hulpmiddel af in overeenstemming met de procedures van de instelling.
Mobiliteit 
-	 In de hand gehouden, draagbaar
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FÖRVARAS I RUMSTEMPERATUR

VARNING: 
Den här medicinska anordningen kan inte rengöras effektivt och/eller steriliseras av användaren och 
kan därför inte återanvändas på ett säkert sätt. Den är endast avsedd för engångsbruk. Varje försök av 
användaren att rengöra och omsterilisera den här anordningen kan resultera i bioinkompatibilitet, infektion 
eller andra risker för patienten att anordningen inte fungerar.

VARNING!  Den här produkten har steriliserats med etylenoxid.   Dessa produkter kan medföra att du 
exponeras för kemikalier, bland annat etylenoxid (EtO), som delstaten Kalifornien känner till kan 
orsaka cancer och/eller medfödda missbildningar, eller annan fortplantningsskada.  Mer information 
finns på www.P65Warnings.ca.gov. 

VIKTIGT: Ta bort det självhäftande skyddet före användning. 
VIKTIGT: För att säkerställa säker vidhäftning ska applikationsområdet förberedas ordentligt.  
 
Medicinskt syfte/indikation
Bovie® ögonbubblor indiceras för användning efter oftalmologiska ingrepp där ögonskydd kan behövas. Ögonbubblan kan även användas till att 
skydda ögat under andra kirurgiska ingrepp.

Funktionsprincip
	 Ögonbubblan tillhandahåller en skyddsbarriär av plast mellan patientens öga och omgivningen.  
Patientgrupp 
	 Inga restriktioner
Användningsställe och ställets tillstånd 
	 Användningsställe – Ögon 
	 Ställets tillstånd – Aseptiskt
Avsedd användarprofil
Den här anordningen är avsedd att användas av utbildade läkare.
Utbildning
-	 Begränsad till användning endast av eller på order av läkare
Kunskap
-	 Läst och förstår medföljande bruksanvisning	
-	 Förstår sjukvårdshygien
Erfarenhet
-	 Viss utbildning i teknikerna eller utbildning under kontroll/övervakning
Tolererbar svaghet
-	 Svag försämring av lässyn/synskärpa eller korrigerad synskärpa till 20/20
Avsedda användningsförhållanden 
-	 Läkarmottagning, kirurgisk klinik eller sjukhus, endast avsedd för professionellt bruk
-	 Aseptiskt ställe; Steril medicinsk anordning
-	 Upplyst, tydlig och obehindrad sikt vid användningsstället 
-	 Omgivningstemperatur 10 °C till 40 °C
Användningsfrekvens 
-	 Engångsbruk - en enda patient
Kassering
-	 Biologiskt riskavfall – Kassera enheten enligt inrättningens procedurer
Rörlighet 
-	 Handhållen, bärbar
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ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΤΕ ΣΕ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑ ΔΩΜΑΤΙΟΥ

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΊΗΣΗ: 
Αυτή η ιατρική συσκευή δεν μπορεί να καθαριστεί αποτελεσματικά ή/και να αποστειρωθεί από το χρήστη και 
επομένως δεν μπορεί να επαναχρησιμοποιηθεί με ασφάλεια. Προορίζεται για μία μόνο χρήση. Οποιαδήποτε 
απόπειρα καθαρισμού και επαναποστείρωσης αυτής της συσκευής από το χρήστη μπορεί να οδηγήσει σε βιο-
ασυμβατότητα, μόλυνση ή άλλους κινδύνους για τον ασθενή λόγω αστοχίας της συσκευής.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΊΗΣΗ:  Αυτό το προϊόν αποστειρώνεται με χρήση οξειδίου του αιθυλενίου.  Τα προϊόντα 
αυτά μπορεί να σας εκθέσουν σε χημικές ουσίες, όπως το οξείδιο του αιθυλενίου (EtO), το οποίο είναι 
γνωστό στην πολιτεία της Καλιφόρνιας ότι προκαλεί καρκίνο ή/και γενετικές ανωμαλίες ή άλλες 

αναπαραγωγικές βλάβες.Για περισσότερες πληροφορίες, επισκεφτείτε τη διεύθυνση   
www.P65Warnings.ca.gov.
ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ: Αφαιρέστε το αυτοκόλλητο στο πίσω μέρος πριν τη χρήση.
ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ: Για να διασφαλιστεί η ασφαλής προσκόλληση, προετοιμάστε σωστά τη θέση εφαρμογής.
Ιατρικός σκοπός/ένδειξη 
Οι φυσαλίδες οφθαλμών Bovie® ενδείκνυνται για χρήση μετά από οφθαλμικές διαδικασίες όπου ενδέχεται να απαιτηθεί προστασία των ματιών. 
Η φυσαλίδα οφθαλμού μπορεί επίσης να χρησιμοποιηθεί για την προστασία του ματιού κατά τη διάρκεια άλλων χειρουργικών επεμβάσεων.

Αρχή λειτουργίας
	 Η φυσαλίδα οφθαλμού παρέχει ένα πλαστικό προστατευτικό φράγμα μεταξύ του οφθαλμού του ασθενούς και του περιβάλλοντος.
Πληθυσμός ασθενών 
	 Δεν υπάρχουν περιορισμοί
Πεδίο χρήσης και κατάσταση πεδίου 
	 Πεδίο χρήσης – Μάτι 
	 Κατάσταση πεδίου – Άσηπτο
Προφίλ χρήστη για τον οποίο προορίζεται
Η παρούσα συσκευή προορίζεται για χρήση από εκπαιδευμένους ιατρούς.
Εκπαίδευση
-	 Υπάρχει περιορισμός στη χρήση, μόνον από ιατρούς ή κατόπιν εντολής ιατρών
Γνώσεις
-	 Διαβάζει και κατανοεί τις οδηγίες χρήσης που διατίθενται	
-	 Κατανοεί τα ζητήματα υγιεινής
Εμπειρία
-	 Ένας βαθμός εκπαίδευσης στις τεχνικές ή εκπαίδευση υπό επιτήρηση/επίβλεψη
Επιτρεπόμενες αναπηρίες
-	 Ήπιο πρόβλημα ανάγνωσης/όρασης ή όραση διορθωμένη στο 20/20
Προοριζόμενες συνθήκες χρήσης 
-	 Ιατρείο, χειρουργικό κέντρο ή νοσοκομείο, προοριζόμενο για επαγγελματική χρήση μόνο
-	 Ασηπτικό πεδίο. Αποστειρωμένη ιατρική συσκευή
-	 Φωτεινή, σαφής και ανεμπόδιστη θέα του σημείου χρήσης 
-	 Θερμοκρασία περιβάλλοντος 10° C έως 40° C
Συχνότητα χρήσης 
-	 Μιας χρήσης - Σε ένα μόνο ασθενή
Απόρριψη
-	 Βιολογικός κίνδυνος – Απορρίψτε τη συσκευή σύμφωνα με τις διαδικασίες της μονάδας
Κινητικότητα 
-	 Χειροκίνητη, φορητή
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在室温下存放在室温下存放

警告警告： ： 
该医疗器械不可由使用者有效清洁及/或灭菌，故而无法安全地重复使用。本
器械为一次性用品。使用者试图对该器械进行清洁和重复灭菌可能导致患者
发生生物不相容、感染或器械出现故障的其他风险。

警告：本产品采用环氧乙烷灭菌。这些产品可能会使您暴露于包括环氧
乙烷 (EtO) 在内的化学品，加利福尼亚州已知环氧乙烷会导致癌症和/或
出生缺陷或其他生殖损害。有关更多信息，请访问  
www.P65Warnings.ca.gov。

重要事项：重要事项：使用前取下粘接背贴。 
重要事项重要事项：：为确保牢固粘贴，请正确准备粘贴部位。
医疗目的/适应症医疗目的/适应症
Bovie® 保护眼罩适用于在眼科手术之后可能需要眼睛保护时使用。保护眼罩还可用于在其它外科
手术期间保护眼睛。

工作原理工作原理
	 保护眼罩在患者眼睛和外部环境之间提供塑料保护屏障。  
患者人群患者人群
	 没有限制
使用部位和部位条件使用部位和部位条件
	 使用部位 – 眼睛
	 部位条件 – 无菌
对使用者的要求对使用者的要求
本器械仅供训练有素的医师使用。
教育教育
-	 仅限医师或按医嘱使用
知识知识
-	 阅读并了解提供的使用说明	
-	 了解卫生要求
经验经验
-	 在各项技术方面接受过培训或者在监视／监督下接受过培训

可允许的视力障碍可允许的视力障碍
-	 轻度的阅读视力障碍或矫正后的视力为 20/20
对使用条件的要求对使用条件的要求
-	 医生诊所、外科手术中心或医院，仅供专业人员使用
-	 无菌部位；无菌医疗设备
-	 照明良好，能清晰、无遮挡地看到所要使用的点
-	 环境温度 10° C 至 40° C
使用次数使用次数
-	 单次使用 - 单个患者
处置处置
-	 生物危害 – 请按照所在机构的规定程序处置器械
移动性移动性
-	 手持，便携
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室温で保存してください

警告：この医療用器具は効果的に洗浄することができず、また使用者にて
この医療用器具は効果的に洗浄することができず、また使用者にて滅菌で
きないため、安全に再利用することはできません。単回使用のみに限定す
ることを意図しています。使用者がこの器具を洗浄したり滅菌したりする
と、生体非適合性や、感染、または器具の不良によりその他の危険性を患
者に与えることがあります。

警告：本製品は、エチレンオキシドを使用して滅菌されています。これら製品を使用
することで、エチレンオキシド（EtO）を含む化学物質に暴露する可能性があります。
この物質は、カリフォルニア州では、癌、先天異常、またはその他の生殖障害を引き
起こすことが知られています。詳細については、www.P65Warnings.ca.gov.を参照

してください。
重要：使用前に裏側の接着面のシートを剥がしてください。
重要：安定した接着性を得るために、適用部位を適切に整えます。	
	
医療目的/適応
Bovie® アイ・バブルは目の保護を必要とする眼科手術後の使用を適応としています。アイ・バ
ブルは、他の外科手術中の眼の保護にも使用することができます。
動作原理
	 アイ・バブルは患者様の眼と周囲の間に、プラスチック製の保護バリアを提供します。
対象患者
	 制約なし
使用部位および部位の条件
	 使用部位 – 眼
	 部位の条件 – 無菌
意図する使用者
本器具は訓練を受けた医師による使用を意図しています。
教育
-	 医師または医師の処方による使用のみに制限
知識
-	 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
経験
-	 技術訓練または監視/監督下での訓練
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
使用条件
-	 医院、手術センターまたは病院、専門家による使用のみを意図しています
-	 無菌部位；滅菌された医療機器
-	 使用時には点灯し、視野をさえぎるものがなく、はっきりと見える場所で使用すること
-	 周囲温度 10°C ～ 40°C
使用回数
-	 単回使用 - 単一患者
廃棄
-	 バイオハザード – 施設の手順に従って、器具を廃棄してください
可動性
-	 携帯、持ち運び可能


