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 VIGYÁZAT
	● Ez a termék kizárólag egyszer használatos. Tilos újrasterilizálni vagy újrafelhasználni. Az eszköz újrafelhasználása 
vagy újrasterilizálása esetén a következő kockázatok léphetnek fel:

1. Fertőzés.
2. Sérült termék miatti személyi sérülés.
3. Sérült/deformálódott termék miatti rendszerhiba.

	● Ellenőrizze a csomagolást rendellenességek szempontjából. NE használja, ha a tasak sérült.
	● Használat előtt feltétlenül ellenőrizze a termék küllemét. Az alábbi esetekben hagyja abba a használatukat, 
forduljon a hivatalos NSK forgalmazójához, és gondoskodjon a biztonságos megsemmisítésükről.

– �Hajlott, deformált, rozsdás, törött, repedt, kopott, hiányos, karcos vágóeszközök. Az utasítások be nem 
tartása az eszköz meghibásodásához vezethet, ami a csont és a környező szövetek károsodását vagy a túlzott 
hőtermelés miatti hősérülését okozhatja.

	● A termék rozsdás állapotban történő használata nemkívánatos hatásokkal járhat. A rozsdarészecskék 
toxikus anyagokat juttathatnak be, immunogén reakciókat válthatnak ki, zavarhatják a sebgyógyulást, vagy 
megzavarhatják a likvor (CSF) felszívódását.

	● NE helyezze a terméket vagy a motort közvetlenül a betegre vagy a beteget fedő műtéti kendőre.
Ennek elmulasztása balesetet, sérülést vagy hőégést okozhat a beteg és/vagy a sebészeti személyzet számára.

	● NE gyakoroljon túlzott nyomást a termékre, mert ez elhajlást vagy sérülést okozhat. A túlzott erőhatás 
hőtermeléshez vezethet mind a termékben, mind a motorban, ami növeli a hősérülés kockázatát.
A hőfelhalmozódás minimalizálása érdekében a terméket és a motort szakaszosan működtesse. Ha hőtermelés 
lép fel, azonnal hagyja abba a használatot, és hagyja a készüléket lehűlni. A hősérülések elkerülése érdekében 
NE érintse meg a felhevített területet.

	● Ezek orvostechnikai eszközök, és csak olyan képzett szakemberek használhatják őket, akik képzettek és 
tapasztaltak a vonatkozó eljárásokban. A termékeket szigorúan a rendeltetésüknek és a jelen kézikönyvben 
található utasításoknak megfelelően használja.

	● Az eszköz működtetésekor mindig tartsa szem előtt a beteg biztonságát.
	● Akadályozza meg, hogy bármilyen törmelék vagy más idegen anyag kerüljön a termékbe. Ennek elmulasztása 
hőtermeléshez vezethet, ami hősérülést okozhat.

	● NE tegye ki a terméket erős ütésnek, például ne ejtse le a terméket vagy a motort kemény felületre. Ellenkező 
esetben személyi sérülés, rendellenes felmelegedés, tűz vagy a termék károsodása miatt hősérülés következhet 
be.

	● NE használjon hajlított, sérült vagy deformált terméket. Használat során eltörhet vagy balesetet okozhat.
	● NE használja a Primado2 vezérlőegységet és a motort elektromágneses interferenciának kitett helyiségben vagy 
hordozható/mobil rádiófrekvenciás kommunikációs berendezések közelében. Az ilyen környezetben történő 
használat hatással lehet a vezérlőegységre és a motorra. Ha olyan ultrahanggenerátort vagy elektrosebészeti 
vágó- és koagulációs készüléket használ, amely elektromágneses hullámokat bocsát ki maga körül, kapcsolja ki 
a vezérlőegységet.

 FIGYELEM
	● Az Amerikai Egyesült Államok szövetségi törvényei a termék értékesítését kizárólag orvos által vagy 
megrendelésére engedik meg.

	● A felhasználó felelős minden olyan ítéletért, amely a termék betegre történő alkalmazásával kapcsolatos.
	● Használat előtt feltétlenül olvassa el a jelen kezelési útmutatót és a „Total Surgical System Primado2”, „Total 
Surgical System Primado2 Motor (P200-SMH/P200-SMH-HS/P200-SMH-S alkatrészek)” kezelési kézikönyveit, 
hogy teljesen megismerje az egyes alkatrészek működését.

	● Ajánlott tartalék terméket tartani arra az esetre, ha a műtét során meghibásodna.
	● A működő termék beakadhat vagy belegabalyodhat a műtéti lepedőkbe, például a műtőasztalt takaró lepedőkbe, 
ami sérülést okozhat, és károsíthatja a terméket vagy a rendszert. Soha, semmilyen körülmények között ne 
engedje, hogy a működő termék függönyökkel érintkezzen.

	● A készülék kizárólag beltéren használatos.
	● Ha a terméket a használati feltételek betartása nélkül használják, a hőmérséklet meghaladhatja a 48˚C-ot.
	● A túlzott hőtermelés elkerülése érdekében kerülje a termék folyamatos használatát. Miután a terméket a megadott 
működési ciklusnak megfelelően üzemeltette, hagyja 20 percig pihenni.

	● A Primado2 vezérlőegység használata előtt ellenőrizze az alábbiak helyes csatlakoztatását.
– A termék és a motor csatlakoztatása.
– A motorkábel csatlakozódugójának és a lábvezérlő csatlakozódugójának csatlakoztatása a vezérlőegységhez.
– A tápkábel csatlakozójának csatlakoztatása a vezérlőegységhez.
– A tápkábel dugójának csatlakoztatása a konnektorba.

	● A helytelen összeszerelés, működtetés vagy helytelen kezelés okozta rendszerkárok megelőzése érdekében a 
terméket csak a jelen kézikönyvben leírtak szerint használja.

	● Ha a termék működtetés közben eltörik, a következő kockázatok megelőzése érdekében mindenképpen távolítsa 
el az összes törött darabot a műtéti területről és a beteg szervezetéből:

1. A beteg/műtéti személyzet sérülése.
2. A beteg szervezetében maradt termék törött darabjai.

	● A termék éles vágóéle károsíthatja a sebészeti kesztyűt, növelve a sérülés, szennyeződés vagy fertőzés 
kockázatát.

	● Használat előtt aktiválja a terméket, és ellenőrizze rendellenes rezgés, zaj vagy túlmelegedés szempontjából. 
Ha ilyen körülményt észlel, azonnal hagyja abba a termék és a motor használatát, és forduljon a hivatalos NSK 
forgalmazójához.

	● A termék működtetésekor a kezelőknek és a területen tartózkodó minden más személynek egyéni 
védőeszközöket (PPE), szemüveget kell viselnie.

	● Ne érintse meg a terméket működés közben, mert ez sérülést okozhat.
	● Használat közben sóoldat kerülhet a motorba. Használat után azonnal dolgozza fel újra a motort a Motor kezelési 
kézikönyve vagy az Újrafeldolgozási kézikönyv szerint.

	● Tárolja extrém terheléstől mentes helyen, kerülve a közvetlen napfényt, a magas hőmérsékletet és a páratartalmat.
*1. Megfelelő hőmérséklet; 15-32˚C
*2. Megfelelő páratartalom; 25-75%

	● Használat előtt ellenőrizze a lejárati időt. NEM szabad a lejárati idő lejárta után felhasználni.
	● A termék túlmelegedésének elkerülése érdekében MINDIG tartsa be az ajánlott működési ciklust (lásd „4 Műszaki 
adatok”).

	● Kérjük, a termékkel és annak tartozékaival kapcsolatosan esetleges fellépő súlyos eseményeket jelentse a 
gyártónak, valamint a nemzeti hatóságnak.

Magyar
Köszönjük, hogy megvásárolta ezt a terméket. Olvassa el figyelmesen ezt a kezelési kézikönyvet, és tartsa olyan helyen, 
ahol a felhasználó bármikor hozzáférhet. A termékeket megfelelő motorral kell használni az egyes termékek kezelési 
kézikönyvében meghatározottak szerint.
* A kapcsolódó termékek kezelési kézikönyvének hivatkozási száma a következő:

Kezelési kézikönyv címe Kezelési kézikönyv száma
Total Surgical System Primado2 / Primado2 Control Unit 
and Foot Controls

Egyesült Államok, Kanada esetében: OM-SE0028E
Japán esetében: OM-SE0020
Más országok esetében: OM-SE0021E

Total Surgical System Primado2 Motor / Primado2 Motors Egyesült Államok, Kanada esetében: OM-SE0029E
Japán esetében: OM-SE0022
Más országok esetében: OM-SE0023E

* Lásd a „3 Szimbólumok” című fejezetet.

Felhasználó és rendeltetés1

Alkalmazási javallat 
/ Rendeltetésszerű 
felhasználás:

Az UniBur kizárólag egyszer használatos. Az eszközt a Nakanishi INC. által gyártott elektromos 
sebészeti műszerekkel való használatra tervezték. Az eszköz a következő célokra szolgál: 
csontok vágása, fúrása, eltávolítása és alakítása az ideg-, gerinc- és fül-orr-gégészeti sebészeti 
eljárások területén.

Javallat: �Az ideg-, gerinc- és fül-orr-gégészeti sebészet során csontvágást igénylő betegségek esetén 
javallott.

Rendelési kód

Javallatok Sebészeti területek

vágás, 
eltávolítás 
és alakítás

fúrás Idegsebé-
szet

Gerinc- 
sebészet

Fül-orr-
gégészeti 
sebészet

UBS-RCD130C  -   
✔ － ✔ ✔ －

UBS-RD130C  -   

UBS-RD    C1-   ✔ － － － ✔

UBS-RD    C2-1 ✔ ✔ － － ✔

UBS-RD      C2-06 － ✔ － － ✔

Ellenjavallat: Nincs.
Betegpopuláció: A felhasználó határozza meg a beteget.
Rendeltetésszerű felhasználó: Képzett szakember (a termék működtetéséhez szükséges ismeretekkel és képességekkel 

rendelkező sebész).
Klinikai előnyök: Lehetővé teszi a csontvágási eljárást(*) és támogatja a tervezett kezelést.

(*pl. a fizikai akadályt jelentő csont biztonságos reszekciója, az idegkompressziót okozó csont 
reszekciója (dekompresszió) és a csont alakítása (átformálása) a kívánt formára a sebészeti 
kezeléshez.)

A kezelésre és a működtetésre vonatkozó óvintézkedések2
	● Kérjük, olvassa el figyelmesen ezeket az óvintézkedéseket, és az eszközt csak rendeltetésszerűen vagy az 
utasításoknak megfelelően használja.

	● A biztonsági utasítások célja olyan lehetséges veszélyhelyzetek elkerülése, amelyek személyi sérülést vagy a készülék 
károsodását okozhatják. A biztonsági utasításokat az alábbiak szerint osztályozzuk a kockázat súlyosságának 
megfelelően.

Típus A kockázat mértéke

 VESZÉLY Olyan veszély, amely személyi halált vagy súlyos sérülést okozhat, ha 
a biztonsági utasításokat nem tartják be megfelelően.

 VIGYÁZAT Olyan veszély, amely súlyos sérülést vagy a készülék károsodását 
okozhatja, ha a biztonsági utasításokat nem tartják be megfelelően.

 FIGYELEM
Olyan veszély, amely enyhe vagy közepesen súlyos sérülést vagy a 
készülék károsodását okozhatja, ha a biztonsági utasításokat nem 
tartják be megfelelően.

KÖZLEMÉNY Általános termékspecifikációk kiemelve a meghibásodások és a 
teljesítménycsökkenés elkerülése érdekében.

 VESZÉLY
	● NE használja a terméket robbanásveszélyes helyiségben, vagy gyúlékony anyagok közelében. Különösen fontos, 
hogy ne használja a terméket olyan betegnél, akinek gyúlékony érzéstelenítőszert (dinitrogén-monoxid) adtak be.

	● Soha ne szerelje szét vagy módosítsa a terméket. A szétszerelés vagy módosítás személyi sérülést vagy a motor 
(beleértve a motorkábelt is) vagy a termék károsodását okozhatja.



KÖZLEMÉNY
● Azok az anyagok, amelyek rákkeltőek, mutagének vagy reprodukciót károsító hatásúak („CMR”), 1A vagy 

1B kategóriába tartoznak, az Európai Parlament és a Tanács 1272/2008/EK rendelete VI. mellékletének 3. 
része szerint, vagy olyan endokrin rendszert károsító tulajdonságokkal rendelkeznek, amelyekre tudományos 
bizonyítékok állnak rendelkezésre az emberi egészségre gyakorolt valószínűsíthetően súlyos hatásokról, és 
amelyeket az Európai Parlament és a Tanács 1907/2006/EK rendeletének 59. cikke vagy az Európai Parlament 
és a Tanács 528/2012/EU rendeletének 5. cikke első bekezdése szerint elfogadott felhatalmazáson alapuló jogi 
aktus alapján az egészségre vonatkozó kritériumok szerint azonosítottak: kobalt (Co).
– Ez a termék biztonságosan használható gyermekek, várandós vagy szoptató nők, illetve más, ilyen anyagokra 
különösen érzékeny betegcsoportok kezelésére.

Fennmaradó kockázatok
● Egy nem kívánt rész (például egy ideg) megsérül.
● A csontszövetek hőkárosodást szenvednek.
● A szövetek hőkárosodást szenvednek.
● A termék egy része a beteg szervezetében marad.
● A beteg megfertőződik.

Szimbólumok3

Hallgassa meg (kattogó hang)
IEC 60417

Ne sterilizálja újra.
ISO 15223-1

Olvassa el a használati utasítást
ISO 15223-1

Ne használja, ha a csomagolás 
sérült, és olvassa el a használati 
utasítást
ISO 15223-1

Figyelem
ISO 15223-1

Egyrétegű sterilgát-rendszer belső 
védőcsomagolással
ISO 15223-1

Megfelel az „Orvostechnikai eszközökről szóló” 
európai rendeletnek
2017/745/EU, V. melléklet

Gyártási tételkód
ISO 15223-1

Gyártó
ISO 15223-1

Gyártás dátuma
ISO 15223-1

Importőr
ISO 15223-1

Lejárati dátum
ISO 15223-1

Hivatalos képviselet az Európai Közösségben
ISO 15223-1

Egyedi eszközazonosító
ISO 15223-1

Meghatalmazott képviselő Svájcban
ISO 15223-1

Hőmérsékletre vonatkozó korlátozás
ISO 15223-1

Orvostechnikai eszköz
ISO 15223-1

Páratartalomra vonatkozó korlátozás
ISO 15223-1

Figyelem: Az Amerikai Egyesült Államok szövetségi 
törvényei az eszköz értékesítését kizárólag orvos 
által vagy megrendelésére engedik meg.
21 CFR 801

Légkör i  nyomásra  vona tkozó 
korlátozás
ISO 15223-1

Katalógusszám (rendelési kód)
ISO 15223-1

Napfénytől távol tartandó
ISO 15223-1

Besugárzással sterilizálva
ISO 15223-1

Szárazon tartandó
ISO 15223-1

Ne használja újra
ISO 15223-1

Nem pirogén
ISO 15223-1

Veszélyes anyagokat tartalmaz
ISO 15223-1

Műszaki adatok4

UniBur Maximális forgási sebesség Öblítési tartomány

Rendelési kód

UBS-RCD130C -

80 000min-1 10-30%
UBS-RD130C -

UBS-RD C1-

UBS-RD C2-1

UBS-RD  C2-06 10 000min-1 5-30%

Működési ciklus (64 000min-1esetén)

Ciklusidő 60 másodperc BE, 15 másodperc KI

Ciklusok száma 3

Kompatibilis Primado2 termékek
<Vezérlőegység>

Termék neve Primado2 Control Unit (100V) Primado2 Control Unit (120V) Primado2 Control Unit (230V)
Rendelési kód P200-CU-100 P200-CU-120 P200-CU-230

<Lábvezérlő>

Termék neve Primado2 Multi Foot Control Primado2 Single Foot Control
Rendelési kód FC-74 FC-73

<Motor>

Termék neve Primado2 Slim Motor Primado2 Slim Motor/HS Primado2 Slim Motor Short
Rendelési kód P200-SMH P200-SMH-HS P200-SMH-S

Felhasználási és tárolási környezet

-

Szállítási környezet

A termék csatlakoztatása és leválasztása a motorról5

 VIGYÁZAT
● A termék felszerelésekor vagy eltávolításakor győződjön meg arról, hogy a motor kézi kapcsolóján lévő biztonsági 

zár aktiválva van, vagy vegye le teljesen a lábát a lábvezérlő pedálról a termék teljes leállításához. Ennek 
elmulasztása a motor akaratlan aktiválódását eredményezheti, ami a beteg vagy a sebészeti személyzet sérülését 
okozhatja.

● A termék rögzítése után, használat előtt győződjön meg arról, hogy biztonságosan és megfelelően csatlakozik a 
motorhoz.

<Csatlakozás>

1 Helyezze a terméket egyenesen a motorba.

2 Igazítsa a terméken lévő „  ” jelölést a motoron lévő „  ” jelöléshez, majd egyszerűen helyezze a helyére 
terméket, amíg be nem kattan, ezzel megerősítve a biztonságos csatlakozást (1. ábra).

<Leválasztás>
A leválasztáshoz egyszerűen húzza ki a terméket a motorból.

Termék

Motor

 '    ' jelölés

 '    ' jelölés

 1. ábra

Az öblítőcső felszerelése (opcionális)6

 VIGYÁZAT
● A csontok és szövetek elhalásának, illetve a hősérülésnek a megelőzése, valamint a termék optimális 

teljesítményének biztosítása érdekében vágás közben alkalmazzon megfelelő öblítést.

 FIGYELEM
● A termék forgatása előtt győződjön meg arról, hogy az öblítőcső meg van töltve sóoldattal. A termék 

felmelegedhet, ami a felhasználó vagy a beteg égési sérüléséhez vezethet.
● A termék használata esetén legalább 5%-os perfúziós arány szükséges. Ha a sebesség csökken, a perfúzió nem 

lesz egyenletes.

1 Helyezze be az öblítőcsövet az öblítőnyílásba (2. ábra).

2 A kapcsolódó csatlakoztatására és a vezérlőegység beállítására vonatkozóan olvassa el a Total Surgical System 
Primado2 kezelési kézikönyvét.

Öblítőcső

 2. ábra

Választható tartozékok7

Termék neve Rendelési kód Mennyiség Megjegyzések
PD-IT-S PD-IT-S 1 10 db készletenként.
Sebészeti öblítőcső Y1500070 1 5 db készletenként.

A termék ártalmatlanítása8
Az orvostechnikai eszközt használat után erre szakosodott begyűjtési csatornán keresztül kell ártalmatlanítani. Mielőtt ezt 
tenné, az orvostechnikai eszközök ártalmatlanítását végző dolgozókra nézve fennálló egészségügyi kockázatok, valamint az 
ilyen eszközök okozta környezetszennyezés kockázatának elkerülése érdekében meg kell erősítenie, hogy a készülék steril.
Ezért forduljon a legközelebbi NSK forgalmazóhoz, vagy az NSK valamelyik képviseletéhez, hogy megtudja, hogyan kell 
eljárni.
Lásd a jobb oldali linket:


