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Kaszonjik, hogy megvasarolta ezt a terméket. Olvassa el figyelmesen ezt a kezelési kézikdnyvet, és tartsa olyan helyen,
ahol a felhasznald barmikor hozzaféret, A termékeket megfeleld motorral kell hasznaini az egyes termékek kezelési

kézikonyvében meghatarozottak szerint.
* A kapcsolddd termékek kezelgsi kézikonyvének hivatkozasi

szama a kbvetkezl:

Kezelési kezikonyv cime

Kezelgsi kézikonyv szama

Total Surgical System Primado2 / Primado2 Control Unit
and Foot Controls

Egyesiilt Alamok, Kanada esetében: OM-SE0028E
Japdn esetében: OM-SE0020
Mas orszagok esetében: OM-SE0021E

Total Surgical System Primado2 Motor / Primado2 Motors

Egyesiilt Alamok, Kanada esetében: OM-SE0029E
Japan esetében: OM-SE0022
Mas orszagok esetében: OM-SEQ023E

*Lasd a ,3 Szimbdlumok” cimii fejezetet.

BB Felhasznalo és rendeltetés

Alkalmazasi javallat

Az UnBur kizdrdlag egyszer haszndlatos. Az eszkdzt a Nakanishi INC. dltal gydrtott elekiromos

/ Rendeltetésszer(i sebészeti muiszerekkel vald haszndlaira terveziek. Az eszkdz a kdvetkez0 célokra szolgdl:
felhasznalds: csontok vagasa, flrdsa, eltdvolitdsa és alakitasa az ideg-, gerinc- és flll-orr-gégészeti sebészet
eljdrasok terlletén.
Javallat: Az ideg-, gerinc- s fiil-orr-gégészeti sebészet sordn csontvagdst igényld betegségek esetén
javallott,
Javallatok Sebészeti terllietek
i V4ges, . | Fil-or-
RS 84 eltévolitds | flrds Idegigtbe s%gggget gégészeti
és alak(tds sebeszet
UBS-RCOTSOCICI | _ v v _
UBS-RD130c1- 1
uss-RoCICIc 0 | v - - - v
UBS-RDCICIc2- 10 v v - - v
UBS-RDCICIC2-06 — v — — v
Ellenjavallat: Nins.
Betegpopuldcio: Afelhaszndlé hatérozza meg a beteget.

Rendettetésszer(l fehaszndld: Képzett szakember (a termék mikadtetéséhez sziikséges ismeretekkel es kepességekkel

rendelkez6 sebész).
Kinikai eldnyok:

Lehet6ve teszi a csontvagasi eljdrdst(”) és tamogatja a tervezett kezelgst.

(*pl. a fizikai akaddlyt jelentd csont biztonsagos reszekcidja, az idegkompresszidt okozo csont

reszekcidja (dekompresszid) és a
kezeléshez.)

csont alakitasa (atformaldsa) a kivant forméra a sebészeti

IEJ A kezelésre és a miikodtetésre vonatkozo dvintézkedések

o Kérjlk, olvassa el figyelmesen ezeket az ovintézkedéseket, és az eszkozt csak rendeltetésszerlien vagy az

Utasitdsoknak megfeleléen haszndlja.

o A biztonsagl utasitésok célia olyan lehetséges veszélyhelyzetek elkertilése, amelyek személyi sérliiést vagy a késziilék
kérosodasat okozhatjak. A biztonsagi utasitasokat az alabbiak szerint osztalyozzuk a kockazat stlyossaganak

megfelelden.
Tipus A kockazat mértéke
- Olyan veszély, amely személyi haldlt vagy stilyos sériilést okozhat, ha
& VESZELY a biztonsagi utasitasokat nem tartjak be megfelelGen.
1 Olyan veszély, amely stilyos sériilést vagy a késziilék karosodasat
& VIGYAZAT okozhatja, ha a biztonsagi utasitasokat nem tartjak be megfeleléen.
Olyan veszély, amely enyhe vagy kozepesen stlyos sériilést vagy a
/N FIGYELEM | késziilék karosodasét okozhatja, ha a biztonsagi utasitasokat nem
tartjak be megfelelGen.
A z Altalédnos termékspecifikaciok kiemelve a meghibasodésok és a
KOZLEMENY teljesitménycsokkenés elkeriilése érdekében.

/\ VESZELY

o NE haszndlja a terméket robbandsveszélyes helyiségben, vagy gytlékony anyagok kozelében. Kiildnésen fontos,
hogy ne hasznalia a terméket olyan betegnél, akinek gytlékony erzéstelenitdszert (dinitrogén-monoxid) adtak be.

o Soha ne szerelje szét vagy modositsa a terméket. A széiszerelés vagy modositds szemelyi sérilést vagy a motor
(belegrtve a motorkabelt is) vagy a termék karosodésat okozhatja.

NAKANISHI INC. wd
700 Shimohinata, Kanuma, Tochigi 322-8666, Japan

NSK Europe GmbH
Elly-Beinhorn-Str. 8, 65760 Eschborn, Germany

A mUszaki paraméterek értesités nélkil modosithatok. 2026-03-24

A\ VIGYAZAT

o £7 a termék kizérolag egyszer haszndlatos. Tilos Ujrasterilizalni vagy Uprafelhasznélni. Az eszkdz Ujrafelhasznaldsa
vagy Ujrasteriizélasa esetén a kdvetkezd kockdzatok Iéphetnek fel:

1. Fert6zés.

2. Sérliit termek miatti személyi sérllés.

3. Sérlily/deformaldott termék miatti rendszerhiba.

o Fllendrizze a csomagolast rendellenességek szempontiabdl. NE haszndlia, ha a tasak sérit.

o Haszndlat eldtt feltétlenil ellendrizze a termék kiillemét. Az aldbbi esetekben hagyja abba a haszndlatukat,
fordufjon a hivatalos NSK forgalmazojahoz, és gondoskodjon a biztonségos megsemmisitéstikrdl.

— Hajlott, deformalt, rozsdas, torott, repedt, kopott, hidnyos, karcos vagdeszkozok. Az utasitasok be nem
tartasa az eszk6z meghibdsodésanoz vezethet, ami a csont és a komyezd szdvetek kérosodasdt vagy a tdlzott
hétermelgs miatti hésertiiését okozhatia.

o A termék rozsdés dllapotban torténd hasznélata nemkivanatos hatdsokkal jarhat. A rozsdarészecskék
toxikus anyagokat juttathatnak be, immunogén reakciokat valthatnak ki, zavarhatjak a sebgydgyuldst, vagy
megzavarhatiak a likvor (CSF) felszivddasat.

o NE helyezze a terméket vagy a motort kdzvetlenil a betegre vagy a beteget fedé mitéti kenddre.

Ennek elmulasztdsa balesetet, sérllést vagy hégést okozhat a beteg és/vagy a sebeszeti személyzet szaméra.

o NE gyakoroljon tulzott nyomast a termekre, mert ez elhajlast vagy sertilést okozhat. A tllzott er6hatas
hétermeléshez vezethet mind a termékben, mind a motorban, ami novell a hésériilés kockézatat.

A héfelnalmozédés minimalizaldsa érdekében a terméket és a motort szakaszosan miikédtesse. Ha hétermelés
Iép fel, azonnal hagyja abba a hasznélatot, és hagyja a késziiléket lehdini. A hdsériilések elkerilése érdekében
NE érintse meg a felnevitett teriiletet.

o Ezek orvostechnikai eszkdzok, és csak olyan képzett szakemberek hasznalhatjak oket, akik képzettek s
tapasztaltak a vonatkozd eljardsokban. A termékeket szigordan a rendeltetéstiknek és a jelen kézkanyvben
taldlhatd utasitdsoknak megfeleléen haszndlja.

o A7 eszkdz mikddtetésekor mindig tartsa szem elétt a beteg biztonsagat.

o Akaddlyozza meg, hogy bérmilyen tormelék vagy mds idegen anyag kerlijon a termékbe. Ennek elmulasztasa
hétermeléshez vezethet, ami hdsértiiést okozhat.

o NE tegye ki a termeket erds (itésnek, peldaul ne ejise le a terméket vagy a motort kemény feltiletre. Ellenkezé
gsetben személyi serllés, rendellenes felmelegedes, tiz vagy a termék karosoddsa miatt hdsérliies kbvetkeznet

e.

o NE haszndljon hajlitott, sérdit vagy deformalt terméket. Hasznédlat sorén eltdrhet vagy balesetet okozhat.

o NE haszndlia a Primado? vezérloegységet és a motort elektromégneses interferencidnak kitett helyiségben vagy
hordozhato/mobil radiofrekvencids kommunikécids berendezések kozelében. Az ilyen kdmyezetben t6rténd
hasznélat hatdssal lehet a vezériGegységre és a motorra. Ha olyan ulirahanggeneratort vagy elekirosebészeti
vago- és koaguldcios keszlleket haszndl, amely elekiromagneses hullamokat bocsat ki maga koril, kapcsolja ki
a vezérldegyseget.

/\ FIGYELEM

o Az Amerikai Egyestlt Allamok szOvetségi torvényei a termek értekesitéset kizdrolag orvos dltal vagy
megrendelésére engedk meg.

o A felhaszndld felelés minden olyan téletért, amely a termék betegre torténd alkalmazasaval kapcsolatos.

o Haszndlat eldtt feltétleniil olvassa el a jelen kezelési Utmutatdt és a ,Total Surgical System Primado2”, ,Total
Surgical System Primado2 Motor (P200-SMH/P200-SMH-HS/P200-SMH-S alkatrészek)” kezelési kézikonyveit,
hogy teliesen megismerie az egyes alkatrészek mikadeset.

o Ajdnloft tartalék terméket tartani arra az esetre, ha a m(itét soran meghibasodna.

o A m(kodd termék beakadnat vagy belegabalyodhat a mitéti lepedckbe, példaul a mit6asztalt takard lepeddkbe,
ami sérlliést okozhat, és karosithatia a terméket vagy a rendszert. Soha, semmilyen kérlimények kozott ne
engedje, hogy a m(kadd termék fliggonyokkel érintkezzen.

o Akésziiigk kizérolag beltéren hasznalatos.

o Haaterméket a haszndlati feltételek betartasa nélkiil haszndlidk, a homeérséklet meghaladhatia a 48°C-ot.

o Aftlilzott hétermelés elkeriilése érdekeben kertllie a termék folyamatos hasznalatét. Miutén a terméket a megadott
mikodesi ciklusnak megfelelGen tizemeltette, hagyja 20 percig phenni.

o A Primado? vezérldegység haszndlata el ellendrizze az aldbbiak helyes csatlakoztatdsét.

— Atermék és a motor csatlakoztatsa.

— A motorkébel csatlakozodugdjénak és a labvezérld csatlakozédugojanak csatlakoztatasa a vezéridegységhez.
— A tépkabel csatlakozojanak csatlakoztatdsa a vezéridegységhez.

— A tapkabel dugojanak csatlakoztatasa a konnekiorba.

o A helytelen Osszeszerelés, mikadtetés vagy helytelen kezeles okozta rendszerkrok megel6zése erdekeben a
terméket csak a jelen kézikdnyvben leirtak szerint haszndlja.

o Ha a termeék milkadtetés kdzben eltdrk, a kovetkezd kockézatok megel¢zése érdekében mindenképpen tavolitsa
el az Bsszes torott darabot a mutéti terlletrdl és a beteg szervezetéhdl:

1. A beteg/mitéti személyzet sériilése.
2. Abeteg szervezeteben maradt termék torott darabjal.

° /@ tirmék gles vagoéle karosithatia a sebészeti kesztydt, novelve a sérllés, szennyezédés vagy fertdzés

ockdzatdt.

o Haszndlat eldtt aktivlja a terméket, és ellendrizze rendellenes rezgés, zaj vagy tllmelegedés szempontjabdl.
Ha llyen korCiményt észlel, azonnal hagyja abba a termék és a motor haszndlatat, és forduljon a hivatalos NSK
forgalmazojahoz.

o A termék mikddietésekor a kezelbknek és a teriileten tartézkodd minden mas személynek egyéni
véddeszkozoket (PPE), szemiveget kell viselnie.

o Ne érintse meg a termeket mikodés kdzben, mert ez sériilést okozhat.

o Haszndlat kdzben sdoldat keriilhet a motorba. Haszndlat utén azonnal dolgozza fel jra a motort a Motor kezelési
kézikonyve vagy az Ujrafeldolgozasi kézikdnyv szerint,

o Tdrolja extrém terheléstdl mentes helyen, keriilve a kozvetlen napfényt, a magas homérsékletet és a paratartaimat.

1. Megfeleld hémérséklet; 15-32°C
“2. Megfeleld paratartalom; 25-75%

o Haszndlat el6t ellendrizze a lejdrati idct. NEM szabad a lejérati id lejérta utén felhaszndini.

. Adterrae’)k tiimelegedésének elkertiése érdekében MINDIG tartsa be az ajanlott mikddesi ciklust (idsd ,4 Miszaki
adatok’).

o Kerjk, a termékkel és annak tartozékaival kapcsolatosan esetleges fellépd stlyos eseményeket jelentse a
gyartonak, valamint a nemzeti hatésagnak.



KOZLEMENY

o Az0k az anyagok, amelyek rakkeltdek, mutagének vagy reprodukciot karosito hatdstak (,CMR"), 1A vagy
1B kategoridba tartoznak, az Eurpai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete VI, mellékletének 3.
része szerint, vagy olyan endokrin rendszert kdrositd tulajdonsagokkal rendelkeznek, amelyekre tudoményos
bizonyitékok allnak rendelkezésre az emberi egészségre gyakorolt valdszinlisithetden stlyos hatasokrdl, és
amelyeket az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendeletének 59. cikke vagy az Eurdpai Parlament
és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének 5. cikke els6 bekezdése szerint effogadott felhatalmazéson alapuld jogi
aktus alapjan az egészségre vonatkozo kritériumok szerint azonosftottak: kobalt (Co).

— Ez a termék biztonsagosan haszndlhatd gyermekek, varandds vagy szoptatd ndk, iletve mas, ilyen anyagokra
kilénosen érzékeny betegesoportok kezelésere.

&

M Fennmarad

6 kockazatok

® Eqgy nem kivant rész (példaul egy ideg) megséril.

o A csontszovetek h

Okarosoddst szenvednek.

o A szdvetek hokarosodast szenvednek.

o Atermék egy resz

e a beteg szervezetében marad.

o A beteg megfertdzadik.
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UniBur Maximalis forgési sebesség | Obltési tartomény
UBS-RCD130cC1- 1]
o UBS AD1S0CLH T 80 000min' 10-30%
Rendelési kod UBs-ROCIIC1-C1
UBS-ROCIIC2-10]
UBS-RDC][I02-06 10 000min’ 5-30%

Mkadési ciklus (64 O

00min 'esetén)

Ciklusidd

60 mésodperc BE, 15 mésodperc Kl

Ciklusok szdma 3

Kompatibilis Primado? termékek

<VezérlGegység>

Termék neve Primado2 Control Unit (100V) | Primado2 Control Unit (120V) | Primado2 Control Unit (230V)
Rendelesi kod P200-CU-100 P200-CU-120 P200-CU-230

<L abvezeris>

Termék neve Primado2 Multi Foot Control Primado2 Single Foot Control

Rendelési kod FC-74 FC-73
<Motor>

Termék neve Primado? Slim Motor Primado?2 Slim Motor/HS Primado? Slim Motor Short
Rendelési kod P200-SMH P200-SMH-HS P200-SMH-S

Felhaszndlasi és taroldsi kornyezet 32°C 75%
'
15°C 25%
Széllitas kbmyezet 50°C 85% 1060hPa
-10°C 10% 500hPa

IE} A termék csatlakoztatésa és levalasztésa a motorrol
/\ VIGYAZAT

o Atermék felszerelésekor vagy eltavolitdsakor gy6zddjon meg arrdl, hogy a motor kézi kapcsoldjan lévd biztonsagi
74r aktivalva van, vagy vegye le teliesen a labdt a labvezérld pedalrol a termék teljes leallitasahoz. Ennek
elmulasztasa a motor akaratlan aktivaloddsat eredményezheti, ami a beteg vagy a sebészeti személyzet sérllését
okozhatja.

o A termek rogzitése utdn, haszndlat eldtt gydzadion meg arrdl, hogy biztonsdgosan és megfelelden csatlakozik a
motorhoz.

<Csatlakozas>
1 Helyezze a terméket egyenesen a motorba.

2 Igazitsa a terméken 16v6 , B> ” jelolést a motoron 16v6 , @  jeldléshez, majd egyszertien helyezze a helyére
terméket, amig be nem kattan, ezzel meger@sitve a biztonsagos csatlakozast (1. dbra).

<Levalasztés> )
Alevélasztashoz egyszeriien hizza ki a terméket a motorbdl.

'@ jelolés

‘B jelolés

1. dbra

ﬂ Az dblitoeso felszerelése (opcionalis)
/\ VIGYAZAT

o A csontok s szovetek elhalasanak, illetve a hdserilésnek a megelGzése, valamint a termék optimalis
teljesftményének biztositdsa érdekeében vagés kozben akalmazzon megfeleld oblitést.

/\ FIGYELEM

o A termék forgatdsa el6tt gy6zddjon meg arrdl, hogy az éblitcsé meg van toltve sooldattal. A termék
felmelegedhet, ami a felhasznald vagy a beteg égési sértiiésehez vezethet.

o Atermék haszndlata esetén legaldbb 5%-0s perflizids ardny sziikséges. Ha a sebesség csokken, a perfizid nem
lesz egyenletes.

1 Helyezze be az dblitéesdvet az Ablitdnyliasa (2. 4bra).

2 A kapesolddd csatlakoztatasara és a vezériGegység bealitdsara vonatkozoan olvassa el a Total Surgical System
Primado? kezelési kézikanyvet.

Oblitdesd

2. dbra
Vélaszthato tartozékok
Termék neve Rendelési kod Mennyiség Megjegyzések
PD-IT-S PD-IT-S 1 10 db készletenként.
Sebészeti oblitdesd Y1500070 1 5 db készletenkeént.

B} A termék artalmatlanitasa

Az orvostechnikal eszkozt haszndlat utan erre szakosodott begy(itési csatoman keresztll kell drtalmatianitani. MielGitt ezt
tenné, az orvostechnikai eszkdzok drtalmatlanitésat végzo dolgozokra nézve fenndlld egészségligyi kockzatok, valamint az
ilyen eszkdzok okozta kornyezetszennyezeés kockédzatanak elkertiiése érdekében meg kell erGsitenie, hogy a készilék sterdl
Ezért fordulion a legkdzelebbi NSK forgalmazohoz, vagy az NSK valamelyk képviseletéhez, hogy megtudia, hogyan kell
eliarni.

Lasd a jobb oldall linket:




