
OM-SZ0975MA 003-ET

2026-03-24

 HOIATUS
	● Kontrollige, et pakendi välimuses ei esineks kõrvalekaldeid. ÄRGE kasutage, kui kott on kahjustatud.
	● Enne kasutamist kontrollige kindlasti toote välimust. Järgmistel juhtudel lõpetage nende kasutamine, võtke 
ühendust oma NSK volitatud edasimüüjaga ja visake need ohutult ära.

- �Painutatud, deformeerunud, roostetanud, purunenud, pragunenud, kulunud, puudulikud, kriimustatud 
lõikamistarvikud. Juhiste eiramine võib põhjustada seadme talitlushäireid, mis võivad kahjustada luud ja neid 
ümbritsevaid kudesid või tekitada ülemäärase kuumuse tekkimise tõttu termilisi vigastusi.

	● Selle toote kasutamine, kui see on roostes, võib põhjustada kahjulikke mõjusid. Roosteosakesed võivad viia 
kehasse toksilisi aineid, vallandada immunogeenseid reaktsioone, häirida haavade paranemist või häirida 
tserebrospinaalvedeliku (CSF) reabsorptsiooni.

	● ÄRGE asetage toodet või mootorit otse patsiendile või patsienti katvale kirurgilisele linale.
Kui nõudeid ei õnnestu järgida, võib see põhjustada õnnetusi, vigastusi või kuumarabandust patsiendile ja/või 
kirurgilisele personalile.

	● ÄRGE avaldage tootele liigset survet, sest see võib põhjustada paindumist või kahjustusi. Liigne jõud võib 
põhjustada ka soojuse tekkimist nii tootes kui ka mootoris, mis suurendab termilise vigastuse ohtu.
Kuumuse tekkimise vähendamiseks kasutage toodet ja mootorit aeg-ajalt. Kui tekib kuumenemine, lõpetage kohe 
kasutamine ja laske seadmel jahtuda. ÄRGE puudutage kuumenenud ala, et vältida soojusvigastusi.

	● Need on meditsiiniseadmed ja neid tohivad kasutada ainult kvalifitseeritud spetsialistid, kes on saanud vastava 
väljaõppe ja kogemuse. Kasutage tooteid rangelt vastavalt nende kasutusotstarbele ja käesolevas kasutusjuhendis 
toodud juhistele.

	● Toote kasutamisel tuleb alati arvestada patsiendi ohutusega.
	● Vältige prahi või muude võõrkehade sattumist tootesse. Vastasel juhul võib tekkida soojus, mis võib põhjustada 
termilisi vigastusi.

	● ÄRGE laske tootel saada tugevaid lööke, näiteks vältige toote või mootori kukkumist kõvale pinnale. See võib 
põhjustada kehavigastusi, ebanormaalset kuumenemist, tulekahju või tootekahjustusest tingitud termilisi vigastusi.

	● ÄRGE kasutage painutatud, kahjustatud või deformeerunud toodet. Kui seda kasutatakse, võib see puruneda või 
põhjustada õnnetusi.

	● ÄRGE kasutage Primado2 juhtseadet ja mootorit elektromagnetiliste häiretega ruumis või kantavate/mobiilsete 
RF-sideseadmete kõrval. Kasutamine sellistes keskkondades võib mõjutada juhtseadet ja mootorit. Kui kasutate 
ultraheligeneraatorit või elektrokirurgilist lõikamis- ja koagulatsiooniseadet, mis tekitab ümberringi elektromagnetilisi 
laineid, lülitage juhtseadme toide välja.

 ETTEVAATUST
	● USA föderaalseaduse järgi on selle toote müük piiratud ja seda tohib teha vaid litsentseeritud arst või tema 
korraldusel.

	● Kasutajad vastutavad kõigi otsuste eest, mis on seotud selle toote kasutamisega patsiendi suhtes.
	● Enne kasutamist lugege kindlasti läbi käesolev kasutusjuhend ja kasutusjuhendid "Total Surgical System Primado2", 
"Total Surgical System Primado2 Motor (P200-SMH/P200-SMH-HS/P200-SMH-S osad)", et oleksite iga osa 
funktsiooniga täielikult tutvunud.

	● Soovitatav on hoida käepärast varutoodet, kui operatsiooni ajal peaks tekkima rike.
	● Operatsioonitoode võib takerduda või jääda kinni kirurgilistesse eesriietesse, näiteks operatsioonilaua linasse, mis 
võib põhjustada vigastusi ja kahjustada toodet või süsteemi. Ärge kunagi ja mitte mingil juhul lubage töötaval tootel 
puutuda kokku kardinatega.

	● See seade on mõeldud ainult siseruumides kasutamiseks.
	● Kui toodet kasutatakse kasutustingimusi järgimata, võib selle temperatuur ületada 48˚C.
	● Vältige toote pidevat kasutamist, et vältida liigset kuumuse teket. Pärast seadme töötamist vastavalt ettenähtud 
töötsüklile laske seadmel 20 minutit puhata.

	● Enne Primado2 juhtploki kasutamist kontrollige, et järgmised ühendused oleksid õigesti ühendatud.
- Selle toote ja mootori ühendamine.
- Mootori juhtme pistiku ja jalgjuhtme pistiku ühendamine juhtseadmega.
- Toitejuhtme pistiku ühendamine juhtseadmega.
- Toitejuhtme pistiku ühendamine pistikupessa.

	● Et vältida süsteemi kahjustusi, mis on põhjustatud ebaõigest kokkupanekust, käitamisest või ebaõigest k 
käsitsemisest, kasutage seda toodet ainult käesolevas kasutusjuhendis kirjeldatud viisil.

	● Kui toode puruneb operatsiooni ajal, eemaldage kindlasti kõik purunenud tükid kirurgilisest alast ja patsiendi kehast, 
et vältida järgmisi riske.

1. Patsiendi/kirurgilise personali vigastamine või kahjustamine.
2. Toote purunenud tükkide jäämine patsiendi kehasse.

	● Toote terav lõiketera võib kahjustada kirurgilisi kindaid, suurendades vigastuste, saastumise või nakatumise ohtu.
	● Enne kasutamist aktiveerige toode, et kontrollida, kas esineb ebatavalist vibratsiooni, müra või ülekuumenemist. 
Kui selline seisund tuvastatakse, lõpetage toote ja mootori kasutamine viivitamatult ning võtke ühendust NSK 
volitatud edasimüüjaga.

	● Töötajad ja kõik teised piirkonnas viibivad isikud peavad toote kasutamisel kandma isikukaitsevahendeid (IKV).
	● Ärge puudutage toodet selle töötamise ajal, sest see võib põhjustada vigastusi.
	● Kasutamise ajal võib mootorisse sattuda soolalahust. Pärast kasutamist töödelge mootorit kohe uuesti vastavalt 
mootori kasutusjuhendile või taastöötlusjuhendile.

	● Hoidke seda ilma äärmusliku koormuseta, vältides otsest päikesekiirgust, kõrgeid temperatuure ja niiskust.
*1. Sobiv temperatuur; 15-32˚C
*2. Sobiv õhuniiskus; 25-75%

	● Enne kasutamist kontrollige aegumiskuupäeva. ÄRGE kasutage pärast kõlblikkusaja möödumist.
	● Järgige ALATI soovitatud töötsüklit, et vältida toote ülekuumenemist (vt "4 Spetsifikatsioonid").
	● Teatage igast tõsisest vahejuhtumist, mis võib tekkida seoses selle toote ja selle lisaseadmetega, nii tootjale kui 
ka oma riigiasutusele.

Eesti
Täname teid selle toote ostmise eest. Lugege see kasutusjuhend hoolikalt läbi ja hoidke seda kasutusjuhendit kohas, 
kus kasutaja saab sellele igal ajal ligi. Tooteid tuleb kasutada koos sobiva mootoriga, nagu on määratletud iga toote 
kasutusjuhendis.
* Seotud toodete kasutusjuhendi viitenumber on järgmine:

Kasutusjuhendi pealkiri Kasutusjuhendi nr
Total Surgical System Primado2 / Primado2 Control Unit 
and Foot Controls

Ameerika Ühendriikide ja Kanada puhul: OM-SE0028E
Jaapani jaoks: OM-SE0020
Muude riikide jaoks: OM-SE0021E

Total Surgical System Primado2 Motor / Primado2 Motors Ameerika Ühendriikide ja Kanada puhul: OM-SE0029E
Jaapani jaoks: OM-SE0022
Muude riikide jaoks: OM-SE0023E

* Vaadake jaotist "3 Sümbolid".

Kasutaja ja kavandatud eesmärk1

Näidustused 
kasutamiseks/
kavandatud eesmärk:

UniBur on mõeldud ainult ühekordseks kasutamiseks. See seade on ette nähtud kasutamiseks 
koos Nakanishi INC. toodetud kirurgiliste elektriinstrumentidega. See seade on ette nähtud 
järgmiseks: luude lõikamiseks, puurimiseks, eemaldamiseks ja vormimiseks neuro-, lülisamba- ja 
kõrva-nina-kurgukirurgias.

Näidustus: �See on näidustatud haiguste puhul, mis nõuavad luu lõikamist neuro-, lülisamba- ja kõrva-, nina- 
ja kõrvakirurgias.

Tellimuse kood

Näidustused Kirurgilised väljad
lõikamine, 
eemalda-
mine ja 

vormimine

puurimine Neurokirur-
gia

Seljaajuki-
rurgia

Kõrva- 
nina- 

kurgukirurgia

UBS-RCD130C  -   
✔ － ✔ ✔ －

UBS-RD130C  -   

UBS-RD    C1-   ✔ － － － ✔

UBS-RD    C2-1 ✔ ✔ － － ✔

UBS-RD      C2-06 － ✔ － － ✔

Vastunäidustused: Puuduvad.
Patsientide 
populatsioon:

Kasutaja määrab patsiendi.

Kasutaja: Kvalifitseeritud spetsialistid (kirurg, kellel on selle toote kasutamiseks vajalikud teadmised ja 
oskused).

Kliinilised eelised: Võimaldab luu lõikamise protseduuri(*) läbiviimist ja toetab kavandatud ravi.
(* nt füüsilist takistust kujutava luu ohutu resektsioon, närvikompressiooni põhjustava luu 
resektsioon (dekompressioon) ja luu kujundamine (ümberkujundamine) soovitud kujuga 
kirurgiliseks raviks)

Ettevaatusabinõud käsitsemisel ja kasutamisel2

	● Lugege neid ettevaatusabinõusid hoolikalt ja kasutage seadet ainult ettenähtud või juhendatud viisil.
	● Ohutusjuhised on mõeldud võimalike ohtude vältimiseks, mis võivad põhjustada kehavigastusi või seadme kahjustusi. 
Ohutusjuhised on liigitatud vastavalt ohu tõsidusele järgmiselt.

Klass Riskitase

 OHT Oht, mis võib põhjustada surma või tõsiseid vigastusi, kui 
ohutusjuhiseid ei järgita õigesti.

 HOIATUS Oht, mis võib põhjustada ohutusjuhiste valesti järgimisel tõsiseid 
vigastusi või seadme kahjustamist.

 ETTEVAATUST Oht, mis võib põhjustada ohutusjuhiste valesti järgimisel kergeid 
või mõõdukaid vigastusi või seadme kahjustamist.

MÄRKUS Üldine tootespetsifikatsiooni teave, mis on esile tõstetud rikke ja 
jõudluse languse vältimiseks.

 OHT
	● ÄRGE kasutage seda toodet ruumis, kus on plahvatusoht või on süttivad ained läheduses. Eriti oluline on mitte 
kasutada seda toodet patsiendi puhul, kellele on manustatud tuleohtlikku anesteetikumi (dilämmastikmonooksiid).

	● Ärge kunagi võtke toodet lahti ega muutke seda. Demonteerimine või muutmine võib põhjustada kehavigastusi 
või kahjustada mootorit (sh mootorijuhet) või toodet.

 HOIATUS
	● See toode on mõeldud ainult ühekordseks kasutamiseks. Ärge kasutage ega steriliseerige uuesti. Uuesti 
kasutamisel või resteriliseerimisel võivad tekkida järgmised ohud.

1. Infektsioon.
2. Kahjustatud toote tõttu tekkinud vigastused.
3. Kahjustatud/deformeerunud toote tõttu tekkinud süsteemi defekt.



MÄRKUS
● Ained, mis on kantserogeensed, mutageensed või reproduktiivtoksilised (‘CMR’), kategooria 1A või 1B 

kohaselt Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruse (EÜ) nr 1272/2008 VI lisa 3. osa alusel, või ained, millel on 
endokriinsüsteemi kahjustavad omadused ja mille kohta on teaduslikke tõendeid tõenäoliselt tõsiste mõjude kohta 
inimeste tervisele ning mis on määratletud kas määruse (EÜ) nr 1907/2006 artikli 59 kohaselt või pärast seda, 
kui komisjon on vastu võtnud delegeeritud õigusakti vastavalt määruse (EL) nr 528/2012 artikli 5 esimese lõigu 
alusel, vastavalt seal sätestatud kriteeriumide hulgas inimtervisele asjakohastele kriteeriumidele: koobalt (Co).
– Seda toodet võib ohutult kasutada laste, rasedate või rinnaga toitvate naiste või muude eriti tundlikeks peetavate 
patsientide ravis.

Jääkriskid
● Tahtmatu osa (näiteks närv) saab kahjustada.
● Luu kudedele tekivad termilised kahjustused.
● Koed saavad termilist kahju.
● Osa tootest jääb patsiendi kehasse.
● Patsient nakatub.

Sümbolid3

Kuulake (klõpsumisheli)
IEC 60417

Ärge steriliseerige uuesti.
ISO 15223-1

Lugege kasutusjuhendit
ISO 15223-1

Kui pakend on kahjustatud, siis ärge 
kasutage. Edasiseks kasutamiseks 
lugege juhendit.
ISO 15223-1

Ettevaatust
ISO 15223-1

Ühtne steriilne barjäärisüsteem, mille 
sees on kaitsepakend
ISO 15223-1

Vastab Euroopa meditsiiniseadme määrusele
(EL) 2017/745, V lisa Partii kood

ISO 15223-1

Tootja
ISO 15223-1

Tootmise kuupäev
ISO 15223-1

Importija
ISO 15223-1

Kõlblikkusaja lõpp
ISO 15223-1

Volitatud esindaja Euroopa Ühenduses
ISO 15223-1

Unikaalne seadme identifikaator
ISO 15223-1

Šveitsi volitatud esindaja
ISO 15223-1

Temperatuuri piirang
ISO 15223-1

Meditsiiniseade
ISO 15223-1

Niiskuse piirang
ISO 15223-1

Ettevaatust: USA föderaalseaduse järgi on selle 
toote müük piiratud ja seda tohib teha vaid 
litsentseeritud arst või tema korraldusel.
21 CFR 801

Õhurõhu piirangud
ISO 15223-1

Kataloogi number (tellimuskood)
ISO 15223-1

Hoidke eemal päikesekiirgusest
ISO 15223-1

Steriliseeritud kiirgusega
ISO 15223-1

Hoidke kuivana
ISO 15223-1

Ärge taaskasutage.
ISO 15223-1

Mittepürogeenne
ISO 15223-1

Sisaldab ohtlikke aineid
ISO 15223-1

Spetsifikatsioonid4

UniBur Maksimaalne pöörlemiskiirus Niisutuse ulatus

Tellimuse kood

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%

Töötsükkel (64 000min-1 puhul)
Tsükli aeg 60 sekundit SEES, 15 sekundit VÄLJAS

Tsüklite arv 3

Ühilduvad Primado2 tooted
<Kontrolliüksus>
Toote nimi Primado2 Control Unit (100V) Primado2 Control Unit (120V) Primado2 Control Unit (230V)
Tellimuse kood P200-CU-100 P200-CU-120 P200-CU-230

<Jalaga juhtimine>
Toote nimi Primado2 Multi Foot Control Primado2 Single Foot Control
Tellimuse kood FC-74 FC-73

<Mootor>
Toote nimi Primado2 Slim Motor Primado2 Slim Motor/HS Primado2 Slim Motor Short
Tellimuse kood P200-SMH P200-SMH-HS P200-SMH-S

Kasutamine ja hoiukeskkond

-

Transpordikeskkond

Toote ühendamine mootoriga ja sellest lahtiühendamine5

 HOIATUS
● Toote paigaldamisel või eemaldamisel veenduge, et mootori käsilüliti ohutuslukustus on aktiveeritud, või 

eemaldage jalg täielikult jalapedaalilt, et toode jääks täielikult seisma. Vastasel juhul võib mootor tahtmatult 
aktiveeruda, mis võib põhjustada patsiendile või kirurgilisele personalile vigastusi.

● Pärast toote kinnitamist veenduge, et see on enne kasutamist kindlalt ja korralikult mootoriga ühendatud.

<Ühendumas>
1 Sisestage see toode otse mootorisse.

2 Joondage sellel tootel olev märk "  " mootoril oleva märgiga "  " ja sisestage toode otse, kuni see klõpsatab, 
kinnitades kindlat ühendust (joon. 1).

<Katkestamas>
Eemaldamiseks tõmmake toode otse mootorist välja.

Toode

Mootor

 '    ' mark

 '    ' mark

 joon.1

Loputustoru paigaldamine (valikuline)6

 HOIATUS
● Luude ja kudede nekroosi või termilise vigastuse vältimiseks ning toote optimaalse toimivuse tagamiseks kasutage 

lõikamise ajal asjakohast loputust.

 ETTEVAATUST
● Enne toote pööramist veenduge, et loputustoru on täidetud soolalahusega. Toode võib kuumeneda, seades 

kasutajale või patsiendile põletusohtu.
● Selle toote kasutamisel on vajalik minimaalne perfusioonimäär 5%. Kui kiirus väheneb, võib perfusioon muutuda 

ebaühtlaseks.

1 Sisestage loputustoru loputusavasse (joon. 2).

2 Sellega seotud ühendamise ja seadistamise kohta juhtseadmes vt Total Surgical System Primado2 kasutusjuhendit.

Loputustoru

 joon.2

Valikulised lisaseadmed7

Toote nimi Tellimuse kood Kogus Märkused
PD-IT-S PD-IT-S 1 10 tk komplektis.
Kirurgiline loputustoru Y1500070 1 5 tk komplektis.

Toote utiliseerimine8

Teie meditsiiniseade tuleb pärast kasutamist hävitada spetsiaalse kogumisüksuse kaudu. Selleks, et vältida meditsiiniseadmete 
kõrvaldamisega tegelevate operaatorite terviseriske ja keskkonna saastumise ohtu, peate enne kõrvaldamist veenduma, et 
seadmed on steriilsed.
Seetõttu võtke ühendust lähima NSK edasimüüjaga või ühe NSK filiaaliga, et teada saada, kuidas edasi toimida.
Vt paremal olevat linki:


