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HydroCision SpineJet® Disposable Assembly with
Quick Connect

Symbol Description
Catalogue Number Do Not Re-Sterilize

J/. Operating Range

Lot Number
Do Not Use If Expiration Date
Package Is Damaged @ Single Use
Manufacturer Sterilized Using
Consult Instructions Ethylene Oxide
EB] for Use

Authorized Representative in the European

Community

U.S Federal law restricts this device to sales by or on
the order of a physician.

B( Connection of the waste hose, or any container
connected to it, to a vacuum source is not required
and will create continuous suction at

@ the device tip and affect device performance

Instructions for Use

Please read all information carefully. Also refer to the
Product Manual supplied with the HydroCision SpineJet
Console. The components of the HydroCision SpineJet
Disposable Assembly are designed to be used in
combination with the HydroCision SpineJet Console
and function as a single unit. Failure to properly follow
instructions may lead to mechanical, electrical, or
thermal injury and result in improper functioning of the
device.

HydroCision, Inc.

267 Boston Road, Suite 28
North Billerica, MA 01862 USA
Customer Care: (978) 474-9300

EMERGO EUROPE CE
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague 0120
The Netherlands

+31 (0) 70 345 8570

Indications

The HydroCision SpineJet System is indicated for
surgical procedures where the cutting and removal of
soft tissue and the ablation and removal of hard tissue or
bone is required. Specific functions include cutting,
ablation and shaping of soft tissue, and decorticating
and smoothing of bone, cartilage and other bone related
tissue in open and minimally invasive disc
decompression and spinal fusion surgeries.

Disposable Assembly Description

The SpineJet Disposable Assembly consists of a
disposable handpiece that is connected to the console
through a disposable Quick Connect, a Pump Cartridge,
and hoses. The Pump Cartridge mounts into a nest
assembly on the front of the HydroCision SpineJet
Console; this connection provides the power to the
Disposable Assembly. A fluid supply hose connects via
a standard bag spike to the sterile irrigant bag. A waste
hose from the Quick Connect connects via a standard
connector to a waste container.

Warnings

e The HydroCision SpineJet Disposable Assembly
should not be activated in close proximity to, or come
into contact with, the spinal cord, nerve roots, or
major blood vessels to avoid the possibility of injury
or damage from the fluidjet cutting action, locally
generated vacuum, or device edges or tip.

¢ Do not touch the SpineJet handpiece tip while
activated.

e Do not insert or withdraw the SpineJet handpiece
while activated.

o Inadvertent activation or movement of the SpineJet
handpiece outside the field of vision or without
adequate assurance of device placement via
fluoroscopy or an alternate imaging technology may
result in patient injury.

¢ Do not reuse any system component or accessory
labeled as SINGLE USE. Reuse may lead to infection or
injury to the patient.

o Attempts to bend the SpineJet handpiece may render
the tool unusable or unsafe.

o SpineJet MicroResector and SpineJet MicroResector
MD instruments should be removed through the
access cannula prior to removing the access cannula
from the surgical site.

o Depth markings are provided on the instrument shaft
to assist in device placement: the spaced band
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markings serve as visual indicators to avoid
unintended puncture of the anterior annulus and to
alert the user to the proximity of the fluidjet to the
annulotomy.

o No modification of this equipment is allowed

Precautions

¢ A thorough understanding of the principles and
techniques involved in spinal surgeries is essential to
avoid injury to the patient and medical personnel, and
damage to the device or other medical instruments.

o Read all instructions carefully. Failure to properly
follow instructions may lead to electrical, mechanical,
or thermal injury and cause improper functioning of
the device.

o Please refer to the HydroCision SpineJet Console
Product Manual for step-by-step instructions
regarding the assembly and initial system check of the
HydroCision SpineJet Console.

o SpinelJet Disposable Assemblies and Quick Connects
are supplied sterile. If the package is opened or
damaged the sterility of the handpiece will be
compromised.

e Ensure complete connection of SpineJet handpiece to
the Quick Connect prior to use.

e Ensure complete connection of the Quick Connect
assembly to the Console, fluid supply and waste
container prior to use.

¢ Avoid kinking of the high-pressure hose, which can
cause leaks.

o The SpinelJet handpiece should be inserted,
manipulated, and withdrawn carefully from the
operative site to avoid possible damage to the device
and/or injury to the patient or surgical personnel.

o Use of the higher settings on the device console will
lead to more aggressive tissue removal. Use caution
near sensitive tissues, such as neurovascular bundles.

o [t is recommended that the SpineJet Disposable
Assembly be used on console setting #10 for nucleus
removal.

o This device can cut soft tissue.

o A transdural approach should not be used under any
circumstances.

¢ Do not apply excessive force in any direction during
the procedure to avoid patient injury.

o Particular precaution should be made to avoid
unintended puncture of the annulus.



o To prevent clogging of the device tip, avoid applying

excessive force with the cutting and scraping edges of
the XL devices that would release cartilage fragments

larger than the device’s evacuation tube opening.
e The EndoResector handpiece is provided with an o-
ring depth indicator used to set the desired working

length beyond the distal end of an endoscope. Prior to

surgery, set the desired working length by carefully
advancing the EndoResector through the working
channel of the endoscope and sliding the o-ring into
position.

Instructions for Use

Also see the HydroCision Console Product Manual.

1. Circulating Nurse: Ensure that the sealed package is
undamaged. Using sterile technique, carefully open
the product outer package and present contents to
sterile field personnel.

2. Scrub Nurse or Surgeon: Open inner pouch or lid. If

present, remove the plastic guard from the distal tip of

the handpiece.

3. Attach the SpineJet Disposable Assembly to the
Quick Connect by aligning the alignment features on
the handpiece handle with corresponding features on
the Quick Connect and sliding them into place until
the locking tabs click indicating the correct
attachment. Do not force the connection. Note that
when energized, the Quick Connect will slide away
from the handpiece, seating it into the locking
position. This creates a small gap between the Quick
Connect and handpiece.

4. Scrub Nurse or Surgeon: Clip the high-pressure
hose/waste hose to the sterile drape.

5. Scrub Nurse or Surgeon: Pass the pump cartridge,
high-pressure hose/waste hose, and coiled supply
hose with bag spike to the Circulating Nurse.

6. Circulating Nurse: Open the Console nest by turning
the knob to the right. Insert the pump cartridge into
the nest by pushing the cartridge in until it is fully
seated, and close the nest by turning the knob to the
left. Attach the waste hose connector to a waste
collection container — connection of the waste
collection container to a vacuum source is not
required and will create continuous suction at the
device tip and affect device performance. The waste
container must be vented to the atmosphere if not
connected to a vacuum source. Remove the sterile
cover from the bag spike and insert into an irrigant
supply bag. A 3 liter bag is recommended for fusion

procedures and a 1-liter bag is recommended for
discectomies. Ensure that there are no kinks or
external obstructions in the supply, high pressure, or
waste hoses.

. Circulating Nurse: Ensure that the foot switch is

plugged into the connector on the front of the console
and the power cord is plugged into the back of the
console. Plug the power cord into a proper electrical
outlet. Turn on the main power switch and check that
the green ready light is illuminated.

. Nursing Staff: Once the system has been primed with

saline, do not allow the saline bag to empty; an empty
bag will allow air into the system and reduce the
system’s efficiency. Therefore, always change to a
new saline bag before the bag in use empties. Take
care when switching bags to prevent air from entering
system by closing off the supply hose with the pinch
clamp.

.a) If the device tip becomes blocked with foreign

matter, it will typically be noticed by a reduction in
device efficiency or the presence of spray from the
tip; b) Stop the jet flow by releasing the foot switch;
¢) Remove the handpiece from the surgical site using
care not to come into contact with vital structures; d)
Remove the obstruction with forceps taking care not
to touch the opening in the high-pressure jet. Once
removed, depress the foot switch and check that there
is a single coherent jet flow. If the obstruction is not
completely removed, repeat procedure.

To Change Tools:

a. Unseat the locking tabs by pushing the Quick
Connect and handpiece completely together.

b. Depress the two locking tabs at opposite sides
of the Quick Connect and gently remove the
tool from the Quick Connect while keeping the
tabs fully depressed.

c. Insert the next desired tool as above.

10. After completing the procedure, disconnect the

SpinelJet Disposable Assembly from the Power
Console by turning the nest lever to the right and
removing the pump cartridge by pulling it straight
out. If desired, the SpineJet Disposable Assembly
can be disconnected from the Quick Connect by
depressing the two locking tabs at opposite sides on
the proximal end of the tool and pulling the tool
from the Quick Connect while keeping the tabs
depressed.
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After Surger

The SpineJet handpiece assembly, Quick Connect,
Saline Bag, and waste receptacle collection container
may be discarded using biohazard disposal procedures
according to local regulations.

How Supplied
The SpineJet handpiece assembly and Quick Connect
are provided sterile.

The contents are sterile unless the package is opened or
damaged. Do not resterilize.

Do not use if package is opened or damaged.

Storage | _STERLE | EO|

Do not store product above 125°F (52°C) or below -
40°F (-40°C). Avoid storage near moisture and direct
heat.

For further information, consult the HydroCision
Console Product Manual.



T * o ® Portugués
rydroCision
O Lider em Hidrocirurgia®

Conjunto HydroCision SpineJet® descartavel com Quick
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A legislacéo federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo por um médico ou mediante prescri¢ao
médica.

A ligacdo do tubo de residuos, ou de qualquer
reservatorio ligado ao mesmo, a uma fonte de vacuo
ndo é necessaria e criard aspiragdo continua na ponta
do dispositivo, 0 que afetara o seu desempenho

Instrucdes de Utilizacdo

Por favor, leia atentamente toda a informacdo. Consulte
igualmente o manual do produto fornecido com a
Consola HydroCision SpineJet. Os componentes do
Conjunto HydroCision SpineJet Descartavel foram
concebidos para utilizagdo em conjunto com a Consola
HydroCision SpineJet e para funcionarem como uma
unidade Unica. Se as instrucGes nao forem devidamente
seguidas poderdo ocorrer lesdes mecanicas, elétricas ou
térmicas, que poderdo resultar no funcionamento
inadequado do dispositivo.

HydroCision, Inc.

267 Boston Road, Suite 28

North Billerica, MA 01862 EUA
Apoio ao Cliente: +1 978 474 9300

EMERGO EUROPE CE
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague 0120
The Netherlands

+31 (0) 70 345 8570

Indicacdes
O Sistema HydroCision SpineJet esta indicado para

procedimentos cirirgicos em que o corte e a remogao de
tecidos moles, e a ablacdo e remocéo de tecidos duros
ou 0ss0, sejam necessarias. As fungdes especificas
incluem corte, ablagdo e modelacéo de tecidos moles, e
descorticagem e alisamento de 0sso, cartilagem e outros
tecidos associados a 0sso, em cirurgias abertas e
minimamente invasivas de descompressao de disco
vertebral e fuséo espinal.

Descricdo do Conjunto Descartavel

O Conjunto SpineJet Descartavel consiste numa peca de
mao descartavel que é ligada a consola através de um
tubo descartavel Quick Connect, um cartucho de bomba
e tubagem. O Cartucho de Bomba é montado numa
unidade de alojamento na parte frontal da Consola
HydroCision SpineJet; esta ligacéo fornece alimentacéo
ao Conjunto Descartavel. Um tubo de fornecimento de
fluido é ligado através de uma ponta perfurante padréo
ao saco de solucdo de irrigacdo estéril. O tubo de
residuos do Quick Connect liga-se a um reservatorio de
residuos através de uma ligac&o padrdo.

Adverténcias

¢ O Conjunto HydroCision SpineJet Descartavel ndo
deve ser ativado muito perto, nem entrar em contacto
com, a medula espinal, as raizes nervosas ou vasos
sanguineos importantes para evitar a possibilidade de
lesdo ou danos decorrentes da acdo de corte do jato de
fluido, do vacuo gerado localmente, ou dos bordos ou
pontas do dispositivo.

o Nao toque na ponta da peca de méo SpineJet
enquanto ativada.

o Ndao insira nem retire a peca de mao SpineJet
enquanto ativada.

¢ A ativacéo inadvertida ou o0 movimento acidental da
peca de mao SpineJet fora do campo de visdo, ou sem
garantia adequada de colocagéo do dispositivo através
de fluoroscopia ou de uma tecnologia imagioldgica
alternativa, podera resultar em lesdes no paciente.

o Nao reutilize qualquer componente ou acessdrio do
sistema rotulado com UTILIZACAO UNICA. A
reutilizagcdo podera provocar infegdo ou lesGes no
paciente.

o Tentativas de dobrar a peca de méo SpineJet poderdo
inutilizar os instrumentos ou torna-los ndo seguros.

o Os instrumentos SpineJet MicroResector e SpineJet
MicroResector MD devem ser removidos através da
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canula de acesso, antes da remogdo da canula de
acesso do local da cirurgia.

o A haste do instrumento tem marcagdes de
profundidade que ajudam a colocagéo do dispositivo:
as bandas de marcacéo intervaladas servem como
indicadores visuais para evitar a pun¢éo acidental do
anel anterior e para alertar o utilizador para a
proximidade do jato de fluido em relagdo a
anulotomia.

o Ndo é permitida qualquer modificagdo deste
equipamento.

Precaucdes

e E fundamental uma compreenséo total dos principios
e técnicas envolvidos em cirurgias espinais a fim de
evitar lesbes no paciente e no pessoal médico, bem
como danos no dispositivo ou noutros instrumentos
médicos.

o Leia atentamente todas as instrugdes. Se as instru¢des
ndo forem devidamente seguidas, poderdo ocorrer
lesBes elétricas, mecanicas ou térmicas e ser causado
o funcionamento inadequado do dispositivo.

e Consulte 0 Manual da Consola HydroCision SpineJet
para obter instrugdes passo a passo referentes a
montagem e a verificacdo inicial do sistema da
Consola HydroCision SpineJet.

e Os conjuntos SpineJet Descartaveis e Quick Connects
sdo fornecidas estéreis. Se a embalagem tiver sido
aberta ou estiver danificada, a esterilidade da peca de
mao estara comprometida.

o Antes da utilizag8o, certifique-se de que a ligagdo da
peca de mao SpineJet ao Quick Connect esta
completa.

o Antes da utilizagdo, certifique-se de que a ligagdo do
sistema Quick Connect a Consola, ao tubo de
fornecimento de fluidos e ao reservatorio de residuos
estd completa.

o Evite dobrar o tubo de alta presséao, pois podera
originar fugas.

o A pec¢a de mdo SpineJet deve ser inserida, manipulada
e retirada com cuidado do local cirdrgico a fim de
evitar possiveis danos no dispositivo e/ou lesdes no
paciente ou pessoal cirlrgico.

o A utilizacdo de definigdes mais elevadas na consola
do dispositivo levara a uma remogdo mais agressiva
de tecidos. Tenha especial cuidado proximo de
tecidos sensiveis, tais como feixes neurovasculares.



Para remocéo do nucleo, recomenda-se que o Sistema
Descartavel SpineJet seja utilizado na definigdo n.° 10
da consola.

Este dispositivo consegue cortar tecidos moles.

o Nao deve ser utilizada, em circunstancia alguma, uma
abordagem transdural.

Para evitar lesGes no paciente, ndo aplique forca
excessiva em dire¢do alguma durante o procedimento.
Deve ter-se especial precaucdo para evitar a
perfuracdo acidental do anel.

Para impedir a obstrucdo da ponta do dispositivo,
evite aplicar forca excessiva com as arestas cortantes
e de raspagem dos dispositivos XL, que soltariam
fragmentos de cartilagem maiores do que a abertura
do tubo de evacuacédo do dispositivo.

A peca de mao EndoResector é fornecida com um
anel indicador de profundidade utilizado para definir
o comprimento Util desejado além da extremidade
distal de um endoscépio. Antes da cirurgia, defina o
comprimento Util desejado, fazendo avangar
cuidadosamente o EndoResector através do canal de
trabalho do endoscopio e fazendo deslizar o anel
indicador para a posicao desejada.

Instrucdes de Utilizacdo

Consulte também o Manual da Consola HydroCision.

1. Enfermeiro circulante: certifique-se de que a
embalagem selada ndo esta danificada. Utilizando
uma técnica estéril, abra a embalagem exterior do
produto com cuidado e apresente o conteido ao
pessoal de campo estéril.

2. Enfermeiro do bloco operatdrio ou cirurgido: abra a
bolsa interior ou a tampa. Se presente, retire a
protecdo plastica da ponta distal da pega de méo.

3. Ligue o Sistema SpineJet descartavel ao Quick
Connect, alinhando os acessérios de alinhamento no
punho da peca de mdo com 0s acessorios
correspondentes do Quick Connect e fazendo-os
deslizar para a posi¢do certa até ouvir um estalido das
patilhas de blogueio, que indica a fixacgao correta.
Né&o force a ligagdo. Tenha em atengéo que, quando
energizado, o0 Quick Connect deslizara afastando-se

da peca de méo, encaixando-a na posicao de blogueio.

Isto cria um pequeno espaco entre 0 Quick Connect e
a peca de méo.

. Enfermeiro do Bloco Operat6rio ou Cirurgido: prenda
0 tubo de alta pressdo/tubo de residuos a cobertura
esteéril.

5. Enfermeiro do Bloco Operatério ou Cirurgido:

entregue o cartucho da bomba, o tubo de alta
pressdo/tubo de residuos e o tubo helicoidal de
fornecimento com a ponta perfurante ao enfermeiro
circulante.

. Enfermeiro Circulante: abra a unidade de alojamento

da Consola, rodando o botdo para a direita. Insira o
cartucho de bomba na unidade de alojamento,
pressionando o cartucho até ficar totalmente
encaixado, e feche-a rodando o botéo para a esquerda.
Ligue a ligacdo do tubo de residuos a um reservatorio
de recolha de residuos — a ligagéo do reservatério de
recolha de residuos a uma fonte de vacuo néo é
necessaria e criara uma aspiragéo continua na ponta
do dispositivo, que afetara o desempenho do
dispositivo. Caso o reservatorio de residuos ndo esteja
ligado a uma fonte de vacuo, teré de ter ventilagéo
para a atmosfera. Retire a cobertura estéril da ponta
perfurante de sacos e insira a ponta num saco de
solucéo de irrigacdo. Recomenda-se um saco de 3
litros para procedimentos de fusdo e um saco de 1
litro para discectomias. Certifique-se de que os tubos
de fornecimento, de alta presséo ou de residuos ndo
estdo dobrados nem tém obstrugdes externas.

. Enfermeiro circulante: certifique-se de que o pedal

interruptor esté ligado ao conector na parte frontal da
consola e de que o cabo de alimentagéo esta ligado a
parte de tras da consola. Ligue o cabo de alimentagdo
a uma tomada elétrica adequada. Ligue o interruptor
de alimentacdo principal e verifique que a luz verde
de “pronto” acende.

. Equipa de Enfermagem: depois de o sistema ter sido

purgado com soro fisioldgico, ndo deixe o saco de
soro fisiolégico esvaziar; um saco vazio possibilitara
a entrada de ar no sistema e reduzira a sua eficiéncia.
Deste modo, troque sempre por um novo saco de Soro
fisiologico antes que o saco utilizado fique vazio.
Tenha cuidado ao trocar de sacos para impedir a
entrada de ar no sistema, fechando o tubo de
fornecimento com o grampo de presséo.

. a) Se a ponta do dispositivo ficar obstruida com

matéria estranha, tal refletir-se-a geralmente numa
reducdo da eficiéncia do dispositivo ou numa
pulverizacéo proveniente da ponta; b) Pare o fluxo do
jato soltando o pedal interruptor; c) Retire a peca de
mao do local da cirurgia, tendo cuidado para que nao
entre em contacto com estruturas vitais; d) Retire a
obstrugdo com uma pinca, tendo cuidado para ndo
tocar na abertura do jato de alta pressdo. Depois de
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removida, prima o pedal interruptor e verifique que o
jato tem um fluxo continuo e Unico. Se a obstrucéo
ndo tiver sido totalmente removida, repita o
procedimento.

Para trocar ferramentas:

a. Desencaixe as patilhas de blogueio, pressionando
totalmente e em conjunto o Quick Connect e a
peca de mao.

b. Pressione as duas patilhas de bloqueio em lados
opostos do Quick Connect e retire suavemente a
ferramenta do Quick Connect, a0 mesmo tempo
que mantém as patilhas totalmente premidas.

c. Insira a proxima ferramenta desejada, tal como
descrito acima.

10. Apds a conclusdo do procedimento, desligue o
Conjunto Descartavel SpineJet da Consola de
Alimentacéo, rodando a alavanca do alojamento para
a direita e puxando o cartucho de bomba a direito para
o0 remover. Se desejar, 0 sistema SpineJet descartavel
pode ser desligado do Quick Connect, premindo as
duas patilhas de bloqueio nos lados opostos da
extremidade proximal da ferramenta e puxando a
ferramenta do Quick Connect enquanto mantém as
patilhas premidas.

Apos a Cirurgia

O sistema da pecga de mdo SpineJet, o Quick Connect, o
saco de soro fisioldgico e o reservatorio de recolha de
residuos podem ser eliminados mediante procedimentos
de eliminag&o de residuos com perigo biolégico, de
acordo com os regulamentos locais.

Apresentacdo
O sistema da pega de mdo SpineJet e Quick Connect séo
fornecidos estéreis.

O conteldo encontra-se estéril, a ndo ser que a
embalagem tenha sido aberta ou esteja danificada. Ndo
reesterilize.

Né&o utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Armazenamento

Né&o guarde o produto a uma temperatura superior a

52 °C (125 °F) ou inferior a -40 °C (-40 °F). Evite 0
armazenamento proximo de humidade e calor direto.

Para obter mais informac®es, consulte 0 Manual da
Consola HydroCision.
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Ensemble jetable SpineJet® HydroCision avec Connecteur
rapide

Mode d’emploi

Lire attentivement toutes les informations fournies.
Consulter également le manuel du produit fourni avec la
console HydroCision SpineJet. Les composants de
I’ensemble jetable HydroCision SpinelJet sont congus pour
étre utilisés en association avec la console HydroCision
SpineJet et fonctionnent comme une unité intégrée. Ne
pas se conformer aux instructions peut entrainer des
dommages mécaniques, €lectriques ou thermiques ainsi
que le défaut de fonctionnement du dispositif.

HydroCision, Inc.

267 Boston Road, Suite 28

North Billerica, MA 01862 USA
Service aprés-vente : (978) 474-9300

EMERGO EUROPE Ce
Prinsessegracht 20 0120
2514 AP The Hague
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Indications

Le systeme SpineJet HydroCision est indiqué pour les
interventions chirurgicales orthopédiques et permet
d’inciser et de retirer les tissus mous ou de retirer les
tissus durs ou osseux. Les fonctions spécifiques du
dispositif comprennent 1’incision, 1’ablation et la mise en
forme de tissus mous, la décortication et le lissage d’os,
de cartilages et autres tissus associés aux 0s, au cours
d’interventions chirurgicales variées, notamment des

interventions effractives minimes et a ciel ouvert du rachis.

Description de I'ensemble jetable

L'ensemble jetable SpineJet comporte une piece a main
jetable connectée a la console par un connecteur rapide
jetable, une cartouche de pompage et des tuyaux. La
cartouche de pompage se monte dans un logement, sur
I'avant de la console HydroCision SpineJet ; cette

connexion assure l'alimentation de I'ensemble jetable. Un
tuyau d'alimentation de liquide se branche via un
perforateur de poche standard a la poche d'irrigation
stérile. Un tuyau a déchets du connecteur rapide se
raccorde via un connecteur standard a un récipient de
collecte de déchets.

Mises en garde

o L’ensemble jetable SpineJet HydroCision ne doit pas
étre activé a proximité étroite de la moelle épiniere ni
entrer en contact avec celle-ci, avec les racines de nerfs
ou avec les vaisseaux sanguins majeurs afin d’éviter
toute possibilité de lésion ou de dommage résultant de
I’action d’incision du jet de liquide, du vide généré
localement, des bords du dispositif ou de I’embout.

e Ne pas toucher a I’embout de la pi¢ce a main SpinelJet
lorsqu’il est activé.

e Ne pas insérer la piéce a main SpineJet ni la retirer
lorsqu’elle est activée.

e [’activation ou le mouvement accidentel de la piéce a
main Spinejet hors du champ de vision ou sans
I’assurance du visionnement de son mouvement
adéquat sous fluoroscopie ou tout autre procédé
d’imagerie différent peut entrainer des 1ésions chez le
patient.

o Ne pas réutiliser les composants ou les accessoires du
systéme étiquetés comme étant A USAGE UNIQUE.

e Tout essai de courbure de la piece a main SpineJet peut
rendre 1’outil inutilisable ou dangereux.

o Les instruments SpineJet MicroResector et SpineJet
MicroResector MD doivent étre retirés par la canule
d’acces avant de retirer la canule d’acces du site
chirurgical.

o Les reperes de profondeur sont indiqués sur la tige de
I’instrument pour faciliter le positionnement du
dispositif : les graduations espacées s’utilisent comme
indicateurs visuels pour prévenir une ponction
accidentelle de I’anneau fibreux antérieur et avertir
I’utilisateur de la proximité du « fluidjet » par rapport a
I’annulotomie.

Précautions

o |l est essentiel de posséder la compréhension totale des
principes et des techniques relatifs aux interventions
chirurgicales affectant le rachis afin d’éviter toute
Iésion au patient et au personnel médical, ainsi que tout
dommage au dispositif ou autres instruments médicaux.

o Lire attentivement toutes les instructions. Le manque
d’observation des instructions peut entrainer des
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dommages mécaniques, électriques ou thermiques et le
défaut de fonctionnement du dispositif.

Consulter le manuel de la console HydroCision
SpineJet pour obtenir les instructions détaillées
concernant ’assemblage et la vérification initiale du
systeme de console HydroCision SpineJet.

Les ensembles et les connecteurs rapides jetables
SpineJet sont fournis stériles. La stérilité est
compromise si I’emballage est ouvert ou endommagé.
Vérifier la bonne connexion de la piece a main SpineJet
au connecteur rapide avant I’usage.

Assurer la bonne connexion de ’ensemble de
connecteur rapide a la console, a ’alimentation de
liquide et au récipient de collecte de déchets avant
I’usage.

Eviter de plier le tuyau & haute pression car cela
risquerait de provoquer des fuites.

La piece a main SpineJet doit étre insérée, manipulée et
retirée avec précaution du champ opératoire afin
d’éviter tout dommage éventuel au dispositif et/ou toute
lésion au patient ou au personnel chirurgical.

L'emploi des réglages les plus élevés de la console du
dispositif meneront a une ablation de tissus plus
agressive. Prendre des précautions pres des tissus
sensibles, tels que les faisceaux neurovasculaires.

Il est recommandé de régler la piece & main SpineJet
sur le réglage n° 10 de la console pour I’ablation du
noyau.

o Ce dispositif permet d’inciser des tissus mous.

Une approche trans-durale ne doit étre employée en
aucune circonstance.

Ne pas exercer de force excessive dans aucune
direction durant I'intervention pour ne pas blesser le
patient.

Il faut, en particulier, prendre la précaution d’éviter
toute perforation accidentelle de I’annulaire.

Pour éviter de boucher I’embout du dispositif, éviter
d’appliquer une force excessive sur les bords d’incision
et de grattage des dispositifs XL, ce qui pourrait
dégager des fragments de cartilage plus gros que le tube
d’évacuation du dispositif.

L’EndoResector est fourni avec un indicateur de
profondeur du joint torique pour définir la longueur de
travail souhaitée au-dela de I’extrémité distale d’un
endoscope. Avant I’opération, définissez la longueur de
travail souhaitée en introduisant soigneusement
I’EndoResector dans le canal de travail de I’endoscope
et en faisant glisser le joint torique vers la bonne
position.



Mode d’emploi

Consulter également le manuel de la console HydroCision.

1. Infirmiéere de bloc opératoire : vérifier que le
conditionnement hermétique n’est pas endommagé. A
I’aide d’une technique stérile, ouvrir soigneusement
I’enveloppe externe du conditionnement et présenter le
contenu au personnel opérant dans le champ stérile.

2. Instrumentiste ou chirurgien : ouvrir ’enveloppe
interne ou le couvercle. Le cas échéant, enlever les
protecteurs en plastique de I’embout distal de la piece a
main.

3. Attacher I'ensemble jetable SpineJet au connecteur
rapide en alignant les fonctions d'alignement sur la
poignée de la piéce & main avec celles correspondantes
du connecteur ; emboiter jusqu'au déclic des onglets de
verrouillage, indiquant le branchement correct. Ne pas

forcer la connexion. Noter que lorsqu’il est sous tension,

le connecteur rapide s’éloigne par glissement de la
piéce a main, mettant cette derniere en position de
verrouillage. Ceci crée un petit écart entre le connecteur
rapide et la piéce a main.

4. Instrumentiste ou chirurgien : agrafer le tuyau sous
haute pression/tuyau des déchets au champ stérile.

5. Instrumentiste ou chirurgien : passer la cartouche de
pompage, le tuyau sous haute pression/tuyau des
déchets et le tuyau d’alimentation en spirale avec le
perforateur de poche a I’infirmiére de bloc opératoire.

6. Infirmiére de bloc opératoire : ouvrir le logement de la
console en tournant le bouton vers la droite. Insérer la
cartouche de pompage dans le logement en la poussant
jusqu’a ce qu’elle soit bien enfoncée et fermer le
logement en tournant le bouton vers la gauche. Attacher
le connecteur du tuyau des déchets a un récipient de
collecte de déchets — le raccordement du récipient de
collecte de déchets a une source de vide n’est pas exigé
et créerait une aspiration continue a I’embout du
dispositif qui affecterait les performances de ce dernier.
Le récipient de collecte de déchets doit étre aéré a
I’atmosphére s’il n’est pas connecté & une source de
vide. Enlever le capuchon stérile du perforateur de
poche et I’insérer dans une poche d’alimentation de
liquide d’irrigation. 11 est recommandé d’utiliser un sac
de 3 litres pour les procédures de fusion et un sac de
1 litre pour les discectomies. Vérifier qu’aucune vrille
ou obstruction externe n’existe dans les tuyaux
d’alimentation, sous haute pression ou d’évacuation des
déchets.

7. Infirmiére de bloc opératoire : vérifier que la pédale est
branchée sur le connecteur a I’avant de la console et

que le cordon d’alimentation est branché a I’arriere de
la console. Brancher le cordon d’alimentation
électrique sur la prise secteur correcte. Mettre
I’interrupteur principal sur marche et vérifier que le
voyant lumineux vert est allumé.

8. Personnel infirmier : une fois que le systéme est amorcé
avec du soluté physiologique, ne pas laisser la poche de
soluté se vider complétement ; une poche vide laisserait
1”air pénétrer dans le systéme et en réduirait 1’efficacité.
Par conséquent, toujours remplacer la poche en cours
d’utilisation par une poche neuve avant qu’elle ne soit
vide. Prendre des précautions au moment du
changement de poche pour éviter que de I’air ne
pénétre dans le systéme, en fermant le tuyau
d’alimentation avec une pince.

9. a) Si I'embout du dispositif est obstrué par un corps
étranger, cela se constate normalement par une
réduction d'efficacité du dispositif ou par un jet
vaporisé de I'embout. b) Arréter le jet en relachant
I'interrupteur au pied. c) Retirer la piece a main du site
chirurgical sans toucher aucun point vital. d) Enlever
I'obstruction a l'aide de pinces sans toucher I'ouverture
du jet haute pression. Puis appuyer sur l'interrupteur au
pied et s'assurer qu'il ne subsiste qu'un simple jet
cohérent. Si I'obstruction n'est pas complétement
éliminée, répéter la procédure.

Changement des outils :

a. Dégager les onglets de verrouillage en poussant
ensemble et completement le connecteur rapide
et la piéce a main.

b.  Appuyer sur les deux onglets de verrouillage
situés sur les cdtés opposes du connecteur
rapide et retirer délicatement I’outil du
connecteur rapide en maintenant les onglets
complétement enfoncés.

c. Insérer le nouvel outil souhaité, comme indiqué
ci-dessus.

10. Aprés avoir terminé la procédure, déconnecter
I’ensemble jetable Spinelet de la console électrique
en tournant le bouton du logement vers la droite et
enlever la cartouche de pompage en la tirant droit
hors de la console. L’ensemble jetable SpineJet peut
étre débranché du connecteur rapide en abaissant les
deux onglets de verrouillage situés sur les cotés
opposés de I’extrémité proximale de 1’outil en tirant
I’outil hors du connecteur rapide tout en maintenant
les onglets abaisseés.
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Aprées lintervention chirurgicale

L’ensemble de la piéce a main Spinelet, le connecteur
rapide, la poche de soluté physiologique et le récipient de
collecte des déchets peuvent étre jetés en suivant les
procédures standard applicables aux déchets biologiques.

Conditionnement

L’ensemble de la piéce a main SpinelJet et le connecteur
rapide sont vendus stériles.

Le contenu est stérile sauf si I’emballage a été ouvert ou
endommagé. Ne pas restériliser.

Ne pas utiliser si I’emballage est ouvert ou endommage.
Conservation

Ne pas stocker le produit & des températures supérieures a
52 °C ou inférieures & -40 °C. Eviter le stockage dans un
lieu humide ou en contact direct avec une source de
chaleur.

Description des symboles

@ A usage unique
A Voir le mode d’emploi

DELIVRE PRI . N
La législation (Etats-Unis) réserve la
UNIQUEMENT - o A
SUR vente de ce dispositif aux médecins ou
sur prescription d’un médecin.
ORDONNANCE

Le raccordement de la tubulure
d’évacuation des déchets ou de tout
récipient qui lui serait raccordé, a une
source de vide, n’est pas requis et
créerait une aspiration continue a
I’embout du dispositif qui affecterait
les performances de ce dernier.

Pour de plus amples renseignements, consulter le manuel
de la console HydroCision.
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Unidad HydroCision SpineJet® desechable con conector
rapido

Instrucciones de uso

Por favor, lea detenidamente toda la informacion.
Consulte ademas el Manual del producto que se incluye
con la consola HydroCision SpineJet. Los componentes
de la unidad desechable HydroCision SpineJet se han
disefiado para usarse en combinacion con la consola
HydroCision SpineJet y funcionan como una sola unidad.
Si no se siguen las instrucciones de forma adecuada,
pueden producirse lesiones de tipo mecanico, eléctrico o
térmico, y se puede provocar el mal funcionamiento del
dispositivo.

HydroCision, Inc.

267 Boston Road, Suite 28

North Billerica, MA 01862 USA.
Atencidn al cliente: (978) 474-9300

EMERGO EUROPE CE
Prinsessegracht 20 0120
2514 AP The Hague

The Netherlands

+31 (0) 70 345 8570

Indicaciones

El sistema HydroCision SpineJet esté indicado en
intervenciones de cirugia ortopédica en las que es
necesario cortar y extirpar tejidos blandos, y proceder a la
ablacidn y extirpacion de tejido compacto o hueso. Entre
sus funciones especificas se incluyen el corte, la ablacion
y el modelado de tejidos blandos, asi como la
decorticacion y alisado de hueso, cartilago y otros tejidos
asociados a los huesos en un amplio abanico de
intervenciones quirdrgicas, incluidas la cirugia abierta y la
cirugia minimamente invasiva de la columna vertebral.

Descripcion de la Unidad Desechable

La Unidad Desechable SpineJet consta de una pieza de
mano desechable que esta conectada a la consola a través
de un conector rapido desechable, un Cartucho de bombeo

y tubos. El Cartucho de bombeo se instala sobre una
unidad encajable situada en la parte frontal de la Consola
HydroCision SpineJet; esta conexion suministra la energia
a la Unidad Desechable. Un tubo de suministro de fluido
se conecta a través de una espiga estandar a la bolsa de
irrigacion estéril. Desde elconector rapido sale un tubo de
residuos que se conecta a un deposito de residuos a travées
de un conector estandar.

Advertencias

e Launidad HydroCision SpineJet desechable no deberia
activarse si se encuentra muy préxima a (o en contacto
con) la médula espinal, las raices nerviosas o los
principales vasos sanguineos, para evitar la posibilidad
de provocar lesiones o dafios por la accion cortante del
chorro liquido (fluidjet), el vacio generado a nivel local,
o por los filos o puntas del dispositivo.

¢ No toque la punta de la pieza de mano SpineJet cuando
se encuentre activada.

¢ No introduzca ni extraiga la pieza de mano SpineJet
cuando se encuentre activada.

e La activacion o el desplazamiento fortuito de la pieza
de mano SpineJet fuera del campo de vision o sin tener
la suficiente certeza de la ubicacion del dispositivo por
fluoroscopia u otra técnica de obtencion de imagenes,
puede provocarle una lesion al paciente.

¢ No reutilice ningiin componente o accesorio del sistema
cuya etiqueta indique que es para UN SOLO USO.

= Cualquier intento de doblar la pieza de mano SpineJet
puede inutilizar la herramienta o volverla insegura.

= Los instrumentos del MicroResector SpineJet y del
MicroResector SpineJet MD deben retirarse mediante
la canula de acceso antes de retirar la canula de acceso
del rea quirdrgica.

= El eje del instrumento presenta marcas de profundidad
para ayudar a la colocacion del dispositivo: las marcas
espaciadas en banda sirven de indicadores visuales para
evitar la perforacion involuntaria del anillo anterior y
para avisar al usuario de la proximidad del chorro de
liquido a la anulotomia.

Precauciones

o Es esencial poseer suficientes conocimientos de los
principios y las técnicas utilizados en la cirugia de
columna vertebral para evitar la posibilidad de causar
dafios al paciente y al personal médico, o deteriorar el
dispositivo u otro instrumental médico.

o Lea detenidamente todas las instrucciones. Si no se
siguen las instrucciones de forma adecuada, pueden
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producirse lesiones de tipo eléctrico, mecanico o
térmico, y se puede provocar el mal funcionamiento del
dispositivo.

Consulte el Manual del producto de la consola
HydroCision SpineJet para ver las instrucciones paso a
paso acerca del montaje y el sistema de comprobacion
inicial de la misma.

Las unidades SpineJet desechables y los conectores
rapidos se suministran estériles. Si el envase se
encuentra abierto o presenta algln signo de deterioro, la
esterilidad del dispositivo se habra visto comprometida.
Verifique la perfecta conexién de la pieza de mano
SpineJet al conector rapido antes de usarla.

Verifique la perfecta conexién de la unidad del
conector rapido a la consola, al suministro de fluido y
al contenedor de desechos antes de usarla.

Evite que se enrosque la manguera de alta presion ya
que podria causar fugas.

La pieza de mano SpineJet debera introducirse,
manipularse y retirarse con cuidado de la zona
operatoria para evitar cualquier posible deterioro del
dispositivo y/o cualquier lesion al paciente o al
personal participante en la intervencién.

El uso de configuraciones més altas en la consola del
dispositivo dara lugar a una extirpacion de tejido mas
agresiva. Tenga precaucion al operar cerca de tejidos
especialmente sensibles como los paquetes
neurovasculares.

Para la eliminacidn del nucleo se recomienda usar la
pieza de mano SpineJet desechable con la
configuracion n.° 10 de la consola.

o Este dispositivo puede cortar tejidos blandos.

Bajo ninguna circunstancia se deberia emplear una
técnica transdural.

No aplique una fuerza excesiva en ninguna direccion
durante el procedimiento a fin de evitar lesiones al
paciente.

Debera emplearse especial precaucion para evitar la
puncioén involuntaria del anillo.

Para evitar la obstruccion de la punta del dispositivo,
evite aplicar excesiva fuerza con los bordes cortantes y
de raspado de los dispositivos XL, ya que podria liberar
fragmentos de cartilago mayores que el orificio del
tubo de evacuacidn del dispositivo.

La pieza de mano EndoResector se suministra con un
indicador de profundidad de junta térica que se usa para
ajustar la longitud deseada de funcionamiento mas alla
del extremo distal de un endoscopio. Antes de la
intervencion, ajuste la longitud deseada de



funcionamiento haciendo avanzar con cuidado el
EndoResector a través del canal de trabajo del
endoscopio y deslizando la junta térica hacia la
posicion.

Instrucciones de uso

Consulte también el Manual del producto de la consola

HydroCision.

1. Enfermero circulante: compruebe que el envase
precintado no presenta ningln signo de deterioro.
Usando una técnica estéril, abra cuidadosamente el
envase externo del producto y entregue el contenido al
personal en un campo estéril.

2. Cirujano o enfermero instrumentista: abra la bolsa
interna o la tapa. Si la hubiese, retire la proteccion de
pléastico del extremo distal de la pieza de mano.

3. Acople la Unidad Desechable SpineJet al conector
rapido haciendo coincidir las marcas de alineacion del
asa de la pieza de mano con las correspondientes
marcas del conector rapido y deslizando la herramienta
hasta que las lenglietas de cierre indiquen la colocacion
correcta mediante un clic. No fuerce la conexion. Tenga
en cuenta que al activarse, el conector répido se
deslizara fuera de la pieza de mano, situandola en la
posicion de bloqueo. Esto crea un pequefio espacio
entre el conector rapido y la pieza de mano.

4. Cirujano o enfermero instrumentista: fije con un clip el
tubo de alta presién/tubo de desagiie al pafio estéril.

5. Cirujano o enfermero instrumentista: pase al enfermero
circulante el cartucho de la bomba, el tubo de alta
presion/tubo de desagiie y el tubo en espiral de
suministro con la espiga para la bolsa.

6. Enfermero circulante: abra el engranaje de la consola
girando la perilla hacia la derecha. Inserte el cartucho
de la bomba en el engranaje presionandolo hasta que
quede perfectamente encajado, y cierre el engranaje
girando la perilla hacia la izquierda. Acople el conector
del tubo de desagie a un contenedor de desechos; la
conexion del contenedor de desechos a una fuente de
aspiracién no es necesaria, y generara una succion
continua en la punta del dispositivo y afectara el
funcionamiento de este. Los residuos del contenedor
deberan ser expulsados a la atmdsfera exterior si no se
ha conectado a una bomba de vacio. Retire la cubierta
estéril de la espiga de la bolsa e insértela en una bolsa
de suministro de irrigacion. Se recomienda el uso de
una bolsa de 3 litros para los procedimientos de fusion
y una bolsa de 1 litro para las disquectomias.
Compruebe que no existen acodamientos ni

obstrucciones externas en los tubos de suministro ni en
los de alta presién o los de desagie.

7. Enfermero circulante: compruebe que el interruptor de

pie esté enchufado al conector situado en la parte
frontal de la consola y que el cable de alimentacidn esté
enchufado en la parte posterior de esta. Enchufe el
cable de alimentacion en una toma de corriente
adecuada. Accione el interruptor principal de corriente
y compruebe que la luz verde que indica que el equipo
esta listo para funcionar se ha iluminado.

8. Personal de enfermeria: una vez que el sistema se haya

cebado con suero salino, no deje que la bolsa del suero
salino se vacie en ningin momento; una bolsa vacia
podria permitir la entrada de aire en el sistema y reducir
su eficiencia. Por tanto, cambie siempre la bolsa de
suero salino antes de que se vacie. Tome precauciones
para evitar que entre aire en el sistema durante el
cambio de las bolsas cerrando el tubo de suministro con
la pinza de mordaza.

9. a) Si el dispositivo se obstruye con material extrafio,

dicha obstruccion se hara evidente por la reduccion de
la eficacia del dispositivo o la presencia de liquido en
spray en la punta. b) Detenga el chorro de alta presion
soltando el pedal. ¢) Quite la pieza de mano del lugar
en que se esta practicando la intervencion con
precaucion de no entrar en contacto con estructuras
vitales; d) Elimine la obstruccion con forceps
extremando la precaucion para no tocar la boca de la
inyeccion de alta presion. Una vez eliminada la
obstruccidn, vuelva a pisar el interruptor de pie y
compruebe que sale un chorro Gnico y uniforme. Si no
se ha eliminado la obstruccion por completo, repita el
procedimiento.

Para cambiar las herramientas:

a. Retire las lenguetas de bloqueo presionando
simultaneamente el conector réapido y la pieza
de mano.

b. Presione las dos lenglietas de bloqueo situadas a
ambos lados del conector rapido y retire con
cuidado la herramienta del conector rapido
mientras mantiene las lengietas totalmente
presionadas.

c. Inserte la siguiente herramienta que desee como
se indic6 anteriormente.

10. Tras finalizar la intervencion, desconecte el SpineJet
desechable de la consola de alimentacion girando la
palanca del engranaje hacia la derecha y retire el
cartucho de la bomba tirando de él hacia fuera. Si lo
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desea, puede desconectar el SpineJet desechable del
conector rapido presionando las dos pestafias de
cierre situadas a ambos lados del extremo proximal
del aparato y tirando del dispositivo para
desacoplarlo del conector rapido mientras mantiene
las pestafias presionadas.

Después de la intervencién

Podra desechar la pieza de mano SpineJet, el conector
rapido, la bolsa de suero salino y el contenedor de
desechos usando los procedimientos habituales de
eliminacién de materiales bioldgicos peligrosos.

Presentacion STERILE | EO

La pieza de mano SpineJet y el conector rapido se
suministran estériles.

El contenido es estéril, a menos que el envase esté abierto
o deteriorado. No reesterilice.

No use si el envase esta abierto o dafiado.

Almacenamiento

No almacene a mas de 52 °C (125 °F) o a menos de -40
°C (-40 °F). Evite su almacenamiento cerca de humedad o
de una fuente directa de calor.

Descripcién de los simbolos

@ Exclusivamente para un solo uso

A Consulte las instrucciones de uso

SOLO POR Las leyes estadounidenses restringen la
PRESCRIPCION  venta de este dispositivo a médicos, o
FACULTATIVA  bajo prescripcién facultativa

La conexion del tubo de desaglie, o de
cualquier contenedor acoplado al
mismo, a una fuente de aspiracion no
€s necesaria, y generara una succion
continua en la punta del dispositivo y
afectara el funcionamiento de este.

Para obtener mas informacién, consulte el Manual del
producto de la consola HydroCision.
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Sistema monouso HydroCision SpineJet® con connettore
rapido

Istruzioni per ’uso

Si prega di leggere attentamente tutte le informazioni
riportate. Consultare anche il manuale del prodotto fornito
con la console HydroCision SpineJet. | componenti del
sistema monouso HydroCision SpineJet sono stati
progettati per essere utilizzati con la console HydroCision
SpineJet e adoperati come una singola unita. La mancata
osservanza delle istruzioni pud comportare lesioni di tipo
meccanico, elettrico o termico e causare il
malfunzionamento del dispositivo.

HydroCision, Inc.

267 Boston Road, Suite 28
North Billerica, MA 01862 USA
Assistenza clienti: (978) 474-9300

EMERGO EUROPE CE
Prinsessegracht 20 0120
2514 AP The Hague

The Netherlands

+31 (0) 70 345 8570

Indicazioni

11 sistema HydroCision SpineJet & indicato nelle
procedure chirurgiche ortopediche che richiedano il taglio
e la rimozione di tessuto molle e 1’ablazione e la
rimozione di tessuto duro o osseo. Tra le funzioni
specifiche del sistema figurano il taglio, I’ablazione e la
sagomatura del tessuto molle, nonché la decorticazione e
la levigatura di 0sso, cartilagine e altri tessuti correlati al
tessuto osseo in diverse procedure chirurgiche, compresa
la chirurgia spinale a cielo aperto e quella mininvasiva.

Descrizione del sistema monouso

11 sistema monouso SpineJet € costituito da un manipolo
monouso collegato alla console mediante un connettore
rapido, una cartuccia a pompa e vari tubi. La cartuccia a
pompa si monta in un vano situato sulla parte anteriore
della console HydroCision SpineJet; questa connessione

alimenta il sistema monouso. Il tubo di alimentazione del
liquido si collega alla sacca dell’irrigante sterile tramite
I’apposito perforatore per sacche. Il tubo di scarico dal
connettore rapido & collegato al contenitore dei rifiuti
tramite un connettore di tipo standard.

Avvertenze

e Non attivare il sistema monouso HydroCision SpineJet
nelle strette vicinanze o a contatto del midollo spinale,
delle radici nervose o dei vasi sanguigni principali per
evitare il rischio di lesioni o danni che possono essere
causati dall’azione di taglio della bocchetta del liquido,
dal vuoto che si genera in loco o dai margini o
dall’estremita del dispositivo.

e Non toccare I’estremita del manipolo SpineJet mentre ¢
in funzione.

o Non inserire o ritrarre il manipolo SpineJet mentre & in
funzione.

o Per evitare di causare lesioni al paziente, non attivare o
spostare accidentalmente il manipolo SpineJet al di
fuori del campo visivo o in assenza di un’adeguata
conferma del posizionamento del dispositivo attraverso
fluoroscopia o altra tecnologia di acquisizione delle
immagini.

o Non riutilizzare alcun componente o accessorio del
sistema che sia etichettato come MONOUSO.

o Eventuali tentativi di piegare il manipolo SpineJet
possono renderlo inutilizzabile o non sicuro.

o Rimuovere gli strumenti del microresettore SpineJet e
del microresettore per microdiscectomia SpineJet
attraverso la cannula di accesso prima di rimuovere
quest’ultima dal sito chirurgico.

¢ Lo stelo dello strumento é dotato di marcatori di
profondita per agevolare il posizionamento del
dispositivo: i segni a banda distanziati servono da
indicatori visivi per evitare il perforamento accidentale
dell’annulus anteriore e per avvisare 1’operatore che il
getto si trova in prossimita dell’annulotomia.

Precauzioni

o Per evitare di provocare lesioni al paziente e al
personale medico e di danneggiare il dispositivo o altri
strumenti medicali é essenziale una profonda
conoscenza dei principi e delle tecniche relativi alla
chirurgia spinale.

o Leggere attentamente tutte le istruzioni riportate. La
mancata osservanza delle istruzioni pué comportare
lesioni di tipo elettrico, meccanico, o termico e
provocare un funzionamento scorretto del dispositivo.
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Consultare il manuale del prodotto della console
HydroCision SpineJet per istruzioni dettagliate sul
montaggio e il controllo iniziale del sistema della
console.

I sistemi monouso del manipolo SpineJet e i connettori
rapidi sono forniti sterili. La sterilita del manipolo non
e garantita se la confezione & aperta o danneggiata.
Prima dell’uso verificare che il manipolo SpineJet sia
ben collegato al connettore rapido.

Prima dell’uso verificare che il gruppo del connettore
rapido sia collegato adeguatamente alla console, al
dispositivo per I’erogazione del liquido e al contenitore
dei rifiuti.

Evitare attorcigliamenti del tubicino ad alta pressione in
quanto possono provocare perdite.

Per evitare di danneggiare il dispositivo e/o di
provocare lesioni al paziente o al personale chirurgico,
procedere con cautela nell’inserire, manipolare e
ritrarre il manipolo SpineJet dalla sede chirurgica.

Le impostazioni piu alte della console portano ad una
rimozione piu aggressiva dei tessuti. Fare attenzione in
prossimita dei tessuti sensibili come, ad esempio, i fasci
neurovascolari.

Per la rimozione del nucleo si consiglia di utilizzare il
sistema monouso SpineJet con la console impostata sul
n. 10.

Questo dispositivo € in grado di tagliare i tessuti molli.
Non seguire mai I’approccio transdurale.

e Non fare eccessiva forza, in alcun senso, durante la

procedura per evitare lesioni al paziente.

Particolare attenzione va posta nell’evitare di pungere
accidentalmente I’annulus.

Per evitare di ostruire ’estremita del dispositivo non
applicare una spinta eccessiva sui margini per il taglio e
la raschiatura dei dispositivi XL; cid comporterebbe il
rilascio di frammenti cartilaginei di dimensioni
superiori a quelle dell’apertura del tubicino di scarico
del dispositivo.

Il manipolo dell’EndoResector ¢ provvisto di un
indicatore di profondita costituito da una guarnizione ad
anello, utilizzato per impostare la lunghezza operativa
desiderata oltre 1’estremita distale dell’endoscopio.
Prima dell’intervento chirurgico, impostare la
lunghezza operativa desiderata facendo avanzare con
cautela ’EndoResector attraverso il canale operativo
dell’endoscopio e facendo scorrere la guarnizione ad
anello in posizione.



Vedere anche il manuale del prodotto della console

HydroCision.

1. Infermiere/a di sala operatoria: verificare I’integrita
della confezione chiusa. In asepsi, aprire con cura la
confezione esterna del prodotto e porgere il contenuto
al personale addetto al campo sterile.

2. Strumentista o chirurgo: aprire la tasca o il coperchio
interno. Se presente, rimuovere la protezione di plastica
dall’estremita distale del manipolo.

3. Fissare il sistema monouso SpinelJet al connettore
rapido allineando i dispositivi di allineamento situati
sul manico del manipolo con quelli sul connettore
rapido. Farli scorrere in posizione fino a quando le
linguette di bloccaggio scattano ad indicare il corretto
inserimento. Non forzare il collegamento. Tenere
presente che sotto tensione il connettore rapido si
allontanera dal manipolo, sistemandolo nella posizione
di blocco. Cio fa si che si crei un piccolo spazio tra il
connettore rapido e il manipolo.

4. Strumentista o chirurgo: agganciare al telo sterile il
tubicino ad alta pressione o di scarico.

5. Strumentista o chirurgo: passare all’infermiere/a di sala
operatoria la cartuccia a pompa, il tubicino di scarico o
ad alta pressione e quello, avvolto, per 1’erogazione del
liquido con il perforatore per sacche.

6. Infermiere/a di sala operatoria: aprire il filtro della
console ruotando la manopola verso destra. Inserirvi la
cartuccia a pompa spingendola nel filtro fino a quando
non é completamente in sede, quindi richiudere il filtro
ruotando la manopola verso sinistra. Fissare il
connettore del tubicino di scarico al contenitore di
raccolta dei rifiuti; non & necessario collegare il
contenitore a un generatore di vuoto, che indurrebbe
un’aspirazione continua sull’estremita del dispositivo
incidendo sulla prestazione dello stesso. Se il
contenitore di raccolta dei rifiuti non € collegato ad una
fonte di vuoto, € necessario che sfiati nell’atmosfera.
Liberare dall’involucro sterile il perforatore per sacche
e inserirlo in una sacca per irrigazione. Per le procedure
di fusione si consiglia I’impiego di una sacca da 3 litri,
mentre per le discectomie si consiglia I’impiego di una
sacca da 1 litro. Verificare che i tubicini di erogazione
del liquido, ad alta pressione o di scarico, non
presentino attorcigliamenti o ostruzioni esterne.

7. Infermiere/a di sala operatoria: verificare che
I’interruttore a pedale sia inserito nel connettore sul lato
anteriore della console e che il cavo di alimentazione
sia collegato al retro della console. Collegare il cavo di
alimentazione a una presa elettrica idonea. Accendere

I’interruttore principale e controllare che la spia pronto
verde si illumini.

8. Personale infermieristico: una volta innescato il sistema
con la soluzione fisiologica evitare che la sacca che la
contiene si svuoti; delle bolle d’aria potrebbero entrare
nel sistema, riducendone ’efficienza. Per questo,
sostituire sempre la sacca che contiene la soluzione
fisiologica prima che si svuoti. Al momento del
passaggio da una sacca all’altra fare attenzione a non
lasciare entrare dell’aria nel sistema, chiudendo con un
morsetto il tubicino per I’erogazione del liquido.

9. a) Se del materiale estraneo ostruisce la punta del
dispositivo ci se ne rende conto perché 1’efficienza del
dispositivo diminuisce o si notano degli spruzzi uscire
dalla punta. Nel caso: b) interrompere 1’erogazione del
liquido rilasciando I’interruttore a pedale; c¢) togliere la
pistola dal punto interessato dall'intervento chirurgico
facendo attenzione a non toccare strutture vitali; d)
disostruire la punta servendosi del forcipe avendo cura
di non toccare 1’apertura nel getto ad alta pressione.
Una volta eliminata I’ostruzione, premere nuovamente
I’interruttore a pedale e verificare che vi sia un unico
flusso costante di liquido. Se 1’ostruzione non ¢ stata
completamente eliminata, ripetere 1’operazione
illustrata.

Sostituzione degli strumenti:

a.  Sbloccare le linguette di arresto spingendo a
fondo uno verso 1’altro il connettore rapido e il
manipolo.

b.  Premere le due linguette di arresto sui lati
opposti del connettore rapido ed estrarre
delicatamente lo strumento dal connettore
rapido, tenendo sempre le linguette premute fino
in fondo.

c. Inserire lo strumento desiderato come descritto
in precedenza.

10. Al termine della procedura, per scollegare il sistema
monouso SpineJet dalla console, ruotare verso destra
la manopola del filtro e rimuovere la cartuccia a
pompa estraendola completamente. Volendo, &
possibile scollegare il sistema monouso SpineJet dal
connettore rapido premendo le due linguette di
bloccaggio poste ai lati opposti sull’estremita
prossimale dello strumento ed estraendo quest’ultimo
dal connettore rapido, tenendo al contempo premute
le linguette.
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Dopo I’intervento

Smaltire il manipolo SpinelJet, il connettore rapido, la
sacca per la soluzione fisiologica e il contenitore per la
raccolta dei rifiuti secondo le procedure standard per lo
smaltimento dei rifiuti a rischio biologico.

Confezioni

Il manipolo SpineJet e il connettore rapido sono forniti
sterili.

Se la confezione é chiusa e integra il contenuto € sterile.
Non risterilizzare.

Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata.

Conservazione

Non conservare a temperature superiori a 52 °C o inferiori
a -40 °C. Non conservare vicino a fonti di umidita o a
fonti dirette di calore.

Descrizione dei simboli

@ Esclusivamente monouso

Vedere le istruzioni per I’'uso

La legge statunitense limita la vendita
del dispositivo ai medici o dietro
prescrizione medica

SoLO su
PRESCRIZIONE

Non ¢ necessario collegare il tubicino
di scarico, o qualunque contenitore ad
esso collegato, a un generatore di
vuoto, che indurrebbe un’aspirazione
continua sull’estremita del dispositivo
incidendo sulla prestazione dello
stesso.

Per ulteriori informazioni consultare il manuale del
prodotto della console HydroCision.
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HydroCision SpineJet® Einwegsystem mit
Schnellanschluss

Gebrauchsanweisung

Lesen Sie bitte alle Informationen sorgfaltig durch. Lesen
Sie auch das Produkthandbuch, das mit der HydroCision
SpineJet-Konsole geliefert wird. Die Komponenten des
HydroCision SpineJet Einwegsystems sind fiir den
gemeinsamen Gebrauch mit der HydroCision SpineJet-
Konsole ausgelegt und funktionieren als eigenstandige
Einheit. Nichtbefolgung der Anweisungen kann zu
mechanischen, elektrischen oder Hitzeverletzungen und
zu unsachgemaler Funktion des Gerats filhren.

HydroCision, Inc.

267 Boston Road, Suite 28
North Billerica, MA 01862 USA
Kundendienst: +1 (978) 474-9300

EMERGO EUROPE CE
Prinsessegracht 20 0120
2514 AP The Hague

The Netherlands

+31 (0) 70 345 8570

Indikationen

Das HydroCision SpineJet-System ist indiziert fir
orthopddische chirurgische Verfahren, bei denen
Weichgewebe beschnitten und entfernt sowie Hartgewebe
abgetragen und entfernt werden missen. Spezifische
Funktionen umfassen Schneiden, Ablation und Formung
von Weichgewebe sowie die Entrindung und Glattung
von Knochen, Knorpel und anderem Gewebe des
Knochens in einer Reihe von chirurgischen Verfahren
einschlieflich offenen und minimal invasiven
Wirbelsdulenoperationen.

Beschreibung des Einwegsystems

Das SpineJet Einwegsystem besteht aus dem
wegwerfbaren Handteil selbst, das (iber einen
Schnellanschluss mit der Konsole verbunden ist, einer
Pumpenpatrone und Schlduchen. Die Pumpenpatrone

befindet sich in einem Fach an der VVorderseite der
HydroCision SpineJet-Konsole; diese Verbindung ist die
Stromzufuhr fiir das Einwegsystem. Ein
Flussigkeitszufuhrschlauch ist durch einen
Standardbeuteldorn mit dem sterilen Flissigkeitsbehélter
verbunden. Der Abfallschlauch vom Schnellanschluss
fuhrt vom Handteil durch ein Standardanschlussteil zum
Abfallbehdlter.

Warnhinweise

o Das HydroCision SpineJet Einwegsystem sollte nicht in
der Nahe der Wirbelséule aktiviert werden oder mit der
Wirbelséule, Nervenenden oder groRen Blutgefalien in
Beriihrung kommen, um mdgliche Verletzungen oder
Beschadigungen durch die Fluidjet-Schneidwirkung,
lokal erzeugten Unterdruck oder Kanten bzw. Spitzen
des Gerdts zu vermeiden.

o Die Spitze des SpineJet-Handgriffsystems nicht
beriihren, wenn es aktiviert ist.

e Das SpineJet-Handgriffsystem nicht einflihren oder
herausziehen, wenn es aktiviert ist.

e Unabsichtliche Aktivierung oder Bewegung des
SpineJet-Handgriffsystems auBerhalb des Sichtfelds
oder ohne ausreichende Versicherung durch
Fluoroskopie oder alternative Bildgebungstechnologien
kann zu Verletzungen des Patienten filhren.

o Systemkomponenten oder Zubehor, das als EINWEG
beschriftet ist, nicht wiederverwenden.

o Durch Versuche, das SpineJet-Handgriffsystem zu
biegen, kann das Gerét unbrauchbar bzw. der Gebrauch
unsicher werden.

o Die Instrumente des SpineJet MicroResector und des
SpineJet MicroResector MD sollten aus der
Zugangskanle entfernt werden, bevor die
Zugangskanile aus dem Operationssitus entfernt wird.

o Auf dem Instrumentenschaft befinden sich
Tiefenmarkierungen zur Unterstiitzung der
Positionierung der Vorrichtung: in bestimmten
Absténden platzierte Bandmarkierungen dienen als
visuelle Indikatoren, um eine unbeabsichtigte Punktion
des anterioren Annulus zu verhindern und um den
Benutzer darauf aufmerksam zu machen, wenn der
Flussigkeitsstrahl sich der Annulotomie nahert.

VorsichtsmaBnahmen

e Genaues Wissen um die Prinzipien und Techniken der
Wirbelséulenchirurgie sind notwendig, um
Verletzungen von Patient und medizinischem Personal
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und Beschadigungen des Geréts oder anderer
medizinischer Gerate zu verhindern.

Lesen Sie alle Anweisungen sorgféltig durch.
Nichtbefolgung der Anweisungen kann zu
mechanischen, elektrischen oder Hitzeverletzungen
kommen und zu unsachgemaRer Funktion des Gerats
fuhren.

Lesen Sie bitte die schrittweisen Anweisungen im
Produkthandbuch der HydroCision SpineJet-Konsole
beziiglich des Zusammenbaus und der ersten
Systemiberpriifung der HydroCision SpineJet-Konsole.
SpineJet-Einwegsysteme und -Schnellanschliisse
werden steril geliefert. Ist die Verpackung gedffnet
oder beschadigt, so ist die Sterilitat des Geréts
geféhrdet.

Stellen Sie vor Gebrauch sicher, dass der SpineJet-
Handgriff an den Schnellanschluss angeschlossen ist.
Stellen Sie vor Gebrauch sicher, dass das
Schnellanschlusssystem vollsténdig an Konsole,
Flussigkeitszufuhr und Abflussbehélter angeschlossen
ist.

Den Hochdruckschlauch nicht knicken, da dies zu
Undichtigkeiten fiihren kénnte.

Der SpineJet-Handgriff sollte vorsichtig in den
Operationssitus eingefiihrt, betrieben und
herausgezogen werden, um mdgliche Beschédigungen
des Geréts und/oder Verletzung von Patient oder
medizinischem Personal zu vermeiden.

Hohere Einstellungen am Steuerpult des Geréts flihren
zu aggressiverer Gewebeentfernung. In der Nahe von
empfindlichem Gewebe, z. B. neurovaskuldren
Bundeln, ist vorsichtig vorzugehen.

Zur Nukleusentfernung wird flr den SpineJet-
Einwegsystem die Konsoleneinstellung Nr. 10
empfohlen.

Dieses Gerat kann Weichgewebe schneiden.

o Unter keinen Umsténden ist ein transduraler Zugriff

einzusetzen.

Wahrend des Eingriffs ist UbermaRige
Kraftaufwendung in jede Richtung zu vermeiden;
anderenfalls kdnnte der Patient verletzt werden.
Achten Sie inshesondere darauf, den Annulus nicht
unabsichtlich zu punktieren.

Um eine Verstopfung der Geratespitze zu vermeiden,
sollte an die Schneid- und Schabkanten des XL-Geréts
keine zu grofRe Kraft angelegt werden, welche
Knorpelfragmente freisetzen wiirde, die groRer als die
Offnung des Absaugschlauchs sind.



¢ Das EndoResector-Handstiick ist mit einem O-Ring-
Tiefenanzeiger ausgestattet, mit dem die gewinschte
Arbeitslange Uber das distale Ende des Endoskops
hinaus eingestellt wird. VVor der Operation die
gewiinschte Arbeitslange einstellen. Dazu das
EndoResector-Handstiick vorsichtig durch den
Avrbeitskanal des Endoskops vorschieben und den O-
Ring in die richtige Position schieben.

Gebrauchsanweisung

Lesen Sie auch das Produkthandbuch der HydroCision-

Konsole.

1. Krankenschwester: Sicherstellen, dass die versiegelte
Verpackung nicht beschadigt ist. Mit steriler Technik
die duRere Verpackung des Produkts vorsichtig éffnen
und den Inhalt an das Feldpersonal (ibergeben.

2. Instrumentierschwester oder Chirurg: Innere Tasche
oder Deckel 6ffnen. Sofern vorhanden den
Kunststoffschutz vom distalen Ende des Handgriffs
entfernen.

3. Das SpineJet Einwegsystem mit dem Schnellanschluss
durch Ausrichten der Ausrichtungsmerkmale am
Handgriff mit den entsprechenden Merkmalen am
Schnellanschluss und durch Einrasten verbinden, bis
das Klicken die ordnungsgemaélie VVerbindung anzeigt.
Die Verbindung nicht forcieren. Beachten, dass sich der
Schnellanschluss im Betrieb vom Handgriff wegschiebt
und so in Verschlussposition bringt. Dadurch entsteht
ein kleiner Spalt zwischen Schnellanschluss und
Handgriff.

4. Instrumentierschwester oder Chirurg:
Hochdruckschlauch/Abflussschlauch am sterilen Tuch
befestigen.

5. Instrumentierschwester oder Chirurg: Pumpenpatrone,
Hochdruckschlauch/Abflussschlauch und aufgerollten
Zufiuhrschlauch mit Beutelstift an Krankenschwester
Ubergeben.

6. Krankenschwester: Konsolennest durch Drehen des
Knopfes nach rechts &ffnen. Pumpenpatrone in das
Nest einfiihren, indem die Patrone bis zum Anschlag
hineingedriickt wird, dann das Nest durch Drehen des
Knopfes nach links schlief3en.
Abflussschlauchanschluss an Abflussbehdlter
anschliefen; Anschluss des Abflussbehalters an eine
Unterdruckquelle ist nicht notwendig und erzeugt
kontinuierlichen Saugdruck an der Gerétespitze, die die
Leistung des Gerats beeinflusst. Der Abflussbehalter
muss in die Umgebungsluft entliftet werden, wenn er
nicht an eine Unterdruckquelle angeschlossen ist. Die
sterile Abdeckung des Beutelstifts abnehmen und in

einen Spulzufiihrungsbeutel einfiihren. Fir
Fusionsverfahren wird ein 3-Liter-Beutel und fiir
Diskektomien ein 1-Liter-Beutel empfohlen.
Sicherstellen, dass Zufuhr-, Hochdruck- und
Abflussschlduche frei von Knicken und Blockierungen
sind.

7. Krankenschwester: Sicherstellen, dass der FuRschalter
an den Anschluss auf der Vorderseite der Konsole und
das Stromkabel auf der Riickseite der Konsole
angeschlossen ist. Stromkabel an eine entsprechende
Steckdose anschliel3en. Netzschalter einschalten und
priifen, ob die griine Bereitschaftslampe leuchtet.

8. Krankenschwestern: Sobald das System
Kochsalzldsung ansaugt, darf der Beutel mit
Kochsalzldsung nicht leer sein, da sonst Luft in das
System kommt und die Effizienz des Systems
verringert. Aus diesem Grund immer Beutel mit
Kochsalzlésung austauschen, bevor der verwendete
Beutel leer ist. Beim Austausch der Beutel
sicherstellen, dass keine Luft in das System kommt,
indem der Zuftihrschlauch mit einer Druckklammer
geschlossen wird.

9. a) Ist die Spitze des Gerdts durch Fremdkorper
verstopft, so bemerkt man das durch die Verringerung
der Leistungskraft oder dadurch, dass an der Spitze ein
Sprihen sichtbar wird. b) Den Wasserstrahl durch
Freigabe des FuBschalters stoppen. c) Das Handteil von
der Eingriffsstelle entfernen und darauf achten, dass es
nicht mit Geweben in Beriihrung kommt. d) Die
Behinderung mit einer Pinzette entfernen, wobei darauf
zu achten ist, dass die Offnung in der Hochdruckdiise
unberiihrt bleibt. Ist das Objekt entfernt, den
FuBschalter driicken und sicherstellen, dass ein
einziger, zusammenh&ngender Wasserstrahl austritt. Ist
die Behinderung nicht vollig behoben, das Verfahren
wiederholen.

Wechseln von Werkzeugen:

a.  Verschlussriegel I16sen, indem Schnellanschluss
und Handgriff vollstandig aneinander gepresst
werden.

b.  Verschlussriegel an den gegeniiberliegenden
Seiten des Schnellanschlusses 16sen und
Werkzeug vorsichtig vom Schnellanschluss
abziehen, wéhrend die Riegel vollstadndig gelost
sind.

c. Das néchste gewiinschte Gerat wie oben
beschrieben anschlieRen.
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10. Nach Abschluss des Verfahrens das SpineJet
Einwegsystem von der Konsole trennen. Dazu den
Knopf nach rechts drehen und die Pumpenpatrone
gerade herausziehen. Falls erwiinscht kann das
SpineJet Einwegsystem vom Schnellanschluss
getrennt werden, indem die beiden
gegenliberliegenden Verriegelungslaschen am
proximalen Ende der Vorrichtung gedriickt und die
Vorrichtung bei weiterhin heruntergedriickten
Laschen aus dem Schnellanschluss gezogen wird.

Nach der Operation

SpineJet-Handgriffsystem, Schnellanschluss, Beutel mit
Kochsalzlésung und Abflusshehalter nach den tblichen
Entsorgungsrichtlinien fiir bioloaisches Gefahrengut
entsorgen.

Lieferumfang STERILE | EO

Das SpineJet-Handgriffsystem und der Schnellanschluss
werden steril geliefert.

Der Inhalt ist steril, solange die Verpackung nicht
gedffnet oder beschadigt ist. Nicht resterilisieren.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder
beschédigt ist.

Lagerung
Produkt nicht bei Temperaturen tiber 52 °C oder unter -

40 °C lagern. Lagerung in der Nédhe von Feuchtigkeit oder
direkter Warme vermeiden.

Symbolbeschreibung

@ Nur flr den einmaligen Gebrauch

A Siehe Gebrauchsanweisung

Nach US-Recht darf dieses Produkt
nur von einem Arzt oder auf dessen
Anordnung verkauft werden

NUR AUF
REZEPT

Anschluss des Abflussschlauchs oder
eine mit ihm verbundenen Behélters an
eine Unterdruckquelle ist nicht
notwendig und erzeugt
kontinuierlichen Saugdruck an der
Gerdatespitze, die die Leistung des
Gerdts beeinflusst

Weitere Informationen finden Sie im Produkthandbuch
der HydroCision-Konsole.
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cuvappoloyeitat péco og pio £181kN vodoyn mov PpickeTon
670 UmPooTvo péPog g koveorag Spinelet HydroCision. H

GUVOEST QTN TOPEYEL EVEPYELD GTO OVAAMGLULO GET. Evag
GOAVOG TOPOYNG VYPOV GLVIEETAL LE TO HVTEPO GHVIEGHO
o€ o AmOGTEPOUEVT] GaKOVAN Katatoviopov. Evag
GOMVOS SLPLYNG aTOPAT®V 0O TOV TAYVGOVIEGHO
GUVOEETOL HECM EVOG GTAVTAP GLUVIEGHOV GE £val d0yEl0
amoPATov.

Iposdonomaoelg

e To avaidcio cvykpotnua Spinelet g HydroCision dgv
TPEMEL VOL EVEPYOTOLEITOL KOVT(L 1] VOL EPYETOL GE EXOAPT [E
T0 VOTIOHO HVELD, TIC VEVPIKES AmOMAEELS 1) Pe KOpLaL
aLLoPoOpa oyyeia, TPpog amoPLYN TpavpaTicrol 1 BAafng
oo TNV EVEPYELD KOTNG TOV LYPOV, TO TOTKE TALPayOULEVO
KEVO 1 TIG OKHEG 1 TOL GKPaL TG CLOKELT|G.

o Mnv ayyilete 10 GKPO TOL GLYKPOTNHLLATOG TOV EPYAAEIOL
¥€poc Spinelet dtav glvon gvepyomomnpévo.

o Mnv g16GyeTe 1| OTOGVPETE TO GLYKPOTNLLO TOVL EPYaAEion
¥€poc Spinelet dtav glvon gvepyomomnpévo.

o Tuydv anpocddknn evepyomoinen 1 Kivion tov
GUYKPOTNHLOTOG TOL EpYOreiov xepdg Spinelet ekTOG TOL
OnTIKOV TTEGIOV GOg 1 YWPic emapkn Pefardtra
TOTOHETNOTG TNG CLOKEVTG HECH OKTVOGKOTNONG 1
EVOMMOKTIKNG TEYVOLOYIOG OTEKOVIONS, LTOPEL VL
EMPEPEL TOV TPOVLATIOUO TOV 0.50EVOVG.

o Mnv grnavaypnotponoteite onotodnmote &dpTnpa 1
TOPEAKOLLEVO TOV GUGTNHATOG OV PEPEL TNV Evdeen I'TA
MIA KAI MONH XPHZXH.

o Tuydv mpoondbeieg AyiGHATOG TOL GUYKPOTILOTOG TOV
gpyaieiov xepdg Spinelet propei va KOTa.GTHGOVY TO
£pyaieio akatdAANAO Yl PO 1| U1 AOPAAES.

o Ta egoptipata Tov pikpo-gktopéa Spinelet
MicroResector kot Tov pikpo-gktopéa Spinelet
MicroResector MD mpénet vo. apopovvol HEG® TOL
cOANVIGKOL TPOSPacng TPV 0O TV APOIPEST) TOL
cOANVIcKov TpOGPaons and To xEPoVPYIKO TEDIO.

o Tlapéyovtan evdei&eig fabovg otov dEova Tov epyaieiov
v voPontnon oty TomoHETNGN TG GLOKEVNG: OL
Styopiopéveg evoei&elg £xovv To pOLO OTTIK®V eVOEiEe@V
Yo TNV amoQuYn 0KoVGLoG ddTpnong Tov Tpdcdiov
SaKTUALOV KO Y10l TPOEISOTOINGT TOV YPNOTN GE
TEPITTMON EYYVTNTOG TNG POTS VYPOL UE TN SOKTLALOTOUN).

Hpourdelg

e H minpng katavonon Tev apydv Kot TEYVIKOV ToL
XPNOWOTOL0OVTOL GE GTOVOVAKES emepPdoelg eivar KAt
TO OUGLOGTIKO Y10 TNV OTOPUYT TPOVUATIGHOD GTOV
acOgvi| Kot T 10Tpikd TPOSOTIKO, OTMG kot {Npdg ot
GLOKELN M| 6€ GAAD TPLKG OpyavaL.

o Awfdote mpocekTikd OAeG Tig 0dnyieg. H pun mpnon tav
odnyudv propel vo 0dnyfHoeL o€ pnyaviko, Bepuikd
TpavpATIoNO 1| o€ nhektpomAn&io Kot propel va
TPOKAAEGEL T1| 1] KOVOVIKT) AEITOVPYLO TG GLGKELNG.
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o [lopaxarovpe avapepBeite 6o £yYEPidI0 TPOIOVTOS TNG
Kkoveorag SpineJet HydroCision yuwa frjna Tpog fripa
00MYiE Y10 TN GUVAPLOAGYNGT KOl TOV APYIKO EAEYYO TOV
GuoTHHOTOG TG Kovaorag SpineJet HydroCision.

o Tao cuykpotnporta epyareiov xewpds Spinelet kot to
e€apthpato Toyeiog GOVOEST|G TUPEYOVTAL ATOCTELPMOUEVAL.
Edv to mokéto €xet avouytel 1 vrootetl {npud, tote M
oTelpdTnTo TG CVoKELNG Ba Exel StakvPevTel.

o Elaceaiiote TANpN GOVIEST] TOV GUYKPOTHHATOS TOV
epyadeiov xeipdg Spinelet oto eEdptnua Tayeiog cvvdeong
TPV TN (PTOM.

o Efaocpaliote TANpN GUVOEST] TOL GLYKPOTHLLOTOG TOYELOG
GUVOEDNG GTIV KOVGOAQ, TNV Tapoyn VYPoV kat To doyeio
amoPAtov Tpwv T Xpron.

o Amopiyete TuXOV oTPEPADOELS TOV COANVO LYNANG
nigomng, Aoy® Tov OtTL propei va TpokAnfovv dappois.

* Ba npénel va elohyete, XePIlecTE KA ATOGVPETE TOAD
TPOGEKTIKA TO gpyolreio yepdg Spinelet omd to
YEPOLPYIKO eSO TPOG ATOPVYN EVAEYOLEVNG NLdG o1
GLOKELN M KO TPOVUOTIONOD TOV acbevi] 1) TOL
TPOCOTKOV TOV YELPOVPYEIOL.

e H gmidoyn peyarvtepov eninedov 600G TG KoveoAas Oa
€XEL MG OMOTELEGLOL TNV TLO EKTETAUEVT QPAIPEST] IGTMV.
Aocknote Tpocoy Kovtd o€ gvaictnToug 16Tode, OTmG Yo
TOPASELYLLO. KOVTEA GTOL VELPOYYELOKO SEULATLOL.

o 30G OLVIOTODLE VO YPCUYLOTOLEITE TO EPYOAEID YEPOG
SpineJet pe ) poOon ap. 10 otnv Kovedra Yo TV
apaipec TUPVAV.

® AVT 1 GLOKELT UTOPEL VAL KOWEL LOAOKO 10TO.

o H diaokinpidia mpocéyyion Oo mpémel va omopevyeTan
KATO 0o OMOEGONTOTE TEPIGTACELS.

o Mnv aockeite vepfoiikn Tieon TPOG OTOLAONTOTE
katevbuvon katd ™ SiipKeln TG ENERPOONC, DOTE VO
amoPeLYOEL TVYOV TPOVHATIGHOS TOV 0GOEVT.

® Qo mpémel Vo TPOGEYETE 1310HTEP Y10, TNV OTOPLYN
amPOGOOKNTIG SLATPNONG TOV SUKTVAIOL.

e [0 v anotponn amdepa&ng 610 GKPO TNG GUGKEVTC,
AmOPVYETE TNV EQOPLOYT VTEPPOAIKNG SVUVAUNG UE TOL
Gxpa KomG kat and&eong tmv cuokevmv XL mov Oa
UTOPOVGAV VO, UTEAEVOEPDGOVV TEUAYLOL XOVIPOL
HEYOADTEPQ OO TO AVOLYLLOL TOV COAVO EKKEVOOTG TNG
GLGKELNG.

o To epyaieio yepog EndoResector dtotibeton pe évav
SaktOMo «O» €vdelEng fabovg mov ypnopomoteitat yio
pLOLLLGT TOV EMBLUNTOD UNKOVG TTEPA OO TO TEPLPEPIKO
axpo gvig evdookomiov. [Ipv amd v gyyeipnon, puuicte
70 emBuuNTod ATOVPYIKO UNKOG TPOMOMDVTOG TPOGEKTIKG
7o EndoResector péom Tov kKovoliod epyasiog Tov
&vdooKkomiov Kot cOpovTag o daktdoro «O» otn Héon Tov.

Odnyieg ypnong
Agite gniong to gyyepido g kovodrag HydroCision.



1. EpyoAg1080tng voookopog (-a): Befarwbdeite 6tin

GOPOYLOUEVT GLOKEVAGIN OgV el LtooTel (nud. Me
otelpa TEXVIKT, aVOIETE TPOCEKTIKG TNV EEMTEPIKT
GLOKELAGIN TOV TPOTOVTOG KO TOPOIDOTE TOL TEPLEYOLUEVQL
GTO TPOCHOTIKO GTOV UTOCTEPDUEVO DPO.

. IIpdtog (-n) BonBog vocokdpog (-ar) N xewpovpyds: avoilte
TNV E0OTEPIKT GLOKELAGIO 1| TO KOTAKL. AQULPESTE TO
TAOGTIKO TTPOGTATEVTIKO. Edv vItapyel, apoipéote and to
TEPLPEPIKO AKPO TOV EPYAAEIOV YEPAG.

. ZUVOEGTE TO AVOADGLLO GET ToV Spinelet pe Tov
tayvovvdeso evbvypappifoviog o onpeio
gvhuypappiong mov Ppickovtor 6T yEPOAST LE ToL
avtiototya onpeio mov Ppickovratl otov Tayvodvdeopo
®GOTOL 01 YAMTTIOEG 0oPaAeing Vo KAVOuV KAK 611 Oéom
TOVG, VITOSEIKVOOVTAG TG OTL £YVE GMGTN GVVOEST. Mnv
aokeite Plom mieon otn cvVOESN. INUEDOTE OTL OTAV 1)
GLGKELT gvepyonoteital, To eEdpTnua Tayeiog cvvogong
B0 kv Oel poxpia oo to epyaieio xePOS, TPOCUPTOVTAG
10 101 o1 Béom acpdAiong. Avtd Oa dnpovpynoet Eva
HKpO Kevo PETOED TOL EEAPTNILOTOS TayElOG GUVOEONC Kot
OV gpyaieiov XepOg.

. IIpdtog (-n) BonBog vocokdpog (-a) N xeypovpyocs:
AYKIOTPOOTE (UE TO KAIT) TO COMVO DYNANG TEOoNS KOt TO
SO VA ATOPANTOV GTO ATOGTEPOUEVO GEVTOVL.

. Ipdrog (-n) BonBdg vocokdpog (-a) N xeypovpyods:
TEPAGTE TO PLGTLYYLO TNG AVTALOG, TO COANVO VYNANG
migong / T0 COANVA ATOPANT®V KoL TO GUCTEPMOUEVO
GOANVO TPOPOSOGING LLE TOV OKPOSEKTT TOV GAKOV GTOV
gpyare0dot (-tpla) vocokdpo (-o.).

. Epyaietod0tng vosokopog (-0): avoi&te tn v vrodoxn g
KOVGOAOG TEPLGTPEPOVTUS TO KOUPio Tpog ta de€id.
Ewodyete to puoiyyo g avtiiog otnv vmodoyn wbmvrog
TO QLGTYYL0 £MG OTOV EIVOL TAPOG TPOGAPLOGUEVO KOl
KAeloTe TNV LIOdOYN TEPIGTPEPOVTAG TO KOUPio TPOg Tal
aprotepd. [IpocaptioTe T0 GLVOETHPA TOL COAVA
amoPANTOV o€ éva d0xeio GLALOYNG amoPA TV — GUVIEDT
oV doyelov GLALOYNG amOPANTOV GE TNYH OVaPPOENONG
Kevov dev amarteitar kabmg Oo dnpovpyodos cuveyn
avoppodENoN 6To KO TG GLOKEVTS Kot Ba emnpéale £ToL
mv arodoon g cuokevng. To doyeio anofjtwv Tpénet
Vo, eEEPMVETOL GTNV ATUOGPULPA EAV deV givar
oLVdEdELLEVO GE TTNYN amoppOPNoNG (KEVOD). AQalpéoTe
TO OTOGTEPMUEVO KAADLLLO OTO TOV OKPOIEKTT TOV GAKOV
KoL EL0AYETE TOV 0 GAKO TAPOYG KATOLOVIONG.
Yvviotdrol 6hxog 3 AMtpov Yo enepfacelg
omovdLAOoUVOESN G Ko Gikog 1 Aitpov yia emeppaocelg
dokektopng. E&aceariote Tt dev VILAPYOVY CLGTPOPEC T
eEOTEPIKES AMOPPAEELS OTIC COANVAGELS TPOPOSOGIaG,
VYNNG mieong N amofANT®V.

. Epyoier086tg vocokopog (-a): eEacporiote 0Tl 0
TOOOSOKONTNG £Vl GUVIEUEVOS GTNV KATAAANAN vITOdoxn
670 gUTPOGO0 TN TG KOVGOAAS Kot OTL TO KOADIL0
TPoPodociog eival GUVIEUEVO GTO THo® LEPOG TNG

KOVGOAUG. ZUVOEGTE TO KAAMILO TPOPOSOGiag 6TV
KatdAAnin pio. Avoi&te 10 yeviko dtakdmtn Kot dgite
gav avafel  Tpacwvn Avyvio AEITOVPYIKNG ETOUOTNTOG.

. Noocokdpot (-£G): HETE TNV apyIKh TANPOGT TOV

GUOTILLOTOS L€ PUGLOAOYIKO 0PO, TV OLPTIVETE TO GAKO
opov va adetdoetl. Edv o odiog adetdoet Oa etoaybel aépag
GTO GLGTNHO KOt 0VTO Oa LELdOEL TV
OTOTEAEGHATIKOTITO TOV GUGTALOTOG. ZVUVETMS, VOl
AAAGLETE TIAVTOL [E VEQ GOKOVAD 0pOD TPV OOELAGEL 1}
GaKOVAN TTOV ypnotponoteite. povtiote dote va
QTMOTPEMETE TNV ELCAYDYT| AEPOL GTO GLOTNLO KOTA TNV
aAAoyn kGbe caKovANG, KAEIVOVTOG TO GOAN VA
TPOPOOOGIOG LE TO COIYKTNPOA.

. a) Av t0 pOYY0G TNG GuekeLNG amoEpoyel and EEvo VAKO,

0o onpewdet peiowon oty amdd0om TNG CLOKEVTG N
Topovcio YeKalOHeEVOL vYpov 6To pOYYos. B) ZTopatnote
™ purn Tov VYPOV eAeLBEPOVOVTAG TOV TOSOSAKOTTT. V)
Amocipete ™ yeporafi) oo To XEPOLPYIKO mEdio
ppovrtifovtag va pnv €pbet oe emapn pe (oTikég dopéc. J)
Apaipéote TO EUTOSI0 YpNCLHOTOIDVTOG AaPides Kot
TPOGEYOVTAG VaL UMV ayyLyTel TO Gvorypo 6Tov midoKo
vynAng mieong. Apov apaipedel To umdS0, TATHOTE TOV
nmododtakontn kot eAEyETe Yo va Beforwbeite Tmg n pon
TOL VYPOL givor Tdpa eviaia Kot adidAeuttn. Av to
gumdd0 dev Exel aparpebdel teleimg, emavoldPete
Swdooio.

Lo v aldoyn epyoleicov:

10.

a. Atao@aiiote Tig YAwttideg ac@aiiong mELovTag Teg
TMpog petaéd toug To eEaptua Tayeiog chvdeong Kot
T0 gpyareio xepog.

B. Méote T1g 6V0 YA®TTidES AGPAAONG OTIC avTifeTeg
TAeVPEG TOL e€aPTNIOTOG TayELnG GVVIEOC KOl
APALPECTE TPOCEKTIKA TO epyoAeio amd To eEGptnpa
Toyelog oOVOESTG, SLOTNPMVTOG TIC YAMTTIOES TANPMG
TEGUEVEG,.

v. Ewcdyete to endpevo epyareio, Onmg mepryphpetan
TOPATAVE.

Metd v ohokANp@oN TG SLadIKAGINS, OTOGVVIESTE
TO AVOADGLLO cLYKPOTN L Spinelet amd TNV KOVGOAQ
oy vog yupilovrag to KopPio TG VIOdOYNG TPOG TA
Se&1l KOl apapdVTS TO PUGTYYLO TG AvVTAiNG
tpafdvrag to evbeia Tpog Ta £€m. Edv 0élete, pmopeite
VO OTOGVVOECETE TOV LIKpo-ekTOopén Spinelet amd to
e&apmnpa toxelog ovvdeons mélovtag Tig Svo
AGQAAOTIKEG YAWMTTIOES OTIG avTifeTeg TAEVPEG TOV
£Yy0g GKpoL Tov gpyaieiov Kat Tpafdviag To epyoieio
amo 1o eEApTNa ToyElRG GUVOESNG, KPATOVTAG
TOVTOYPOVO TEGUEVES TIG YAWTTIOEG.
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Metd ) yelpovpyikn enéupoon

To cuykpodTpa epyodeiov xewpds Spinelet, to e&apTnua
Toelog oVVOEGTG, 1) GOKOVAC, 0pOD Kot TO d0YEl0 GLALOYNG
amoPMtov dwatifevial cOpE®Va e TIG GLVIHDELG d10SIKOGIEG
andppymg Proroyikd emkivéuvmv vhicdy.

Tpémoc Suisong

To epyodeio yepdg Spinelet kot o eEdptnpua Toyeiog
GUVOESNG TAPEXOVTUL OTTOCTEPOUEVAL.

Ta mepleydpeva eivor AmoGTEPOUEVO EKTOG €AV M
cvokevaoia €xet avoytel 1| £xet vrootel {npd. Mnv
EMAVOTOCTELPDOVETE.

Mn xpnoonoteite T cuckevn €AV 1 GuoKeLAGTA £xEL
avouytei 1 €yl vootel {nud.

Amobnkevon

Mnv anofBnkevete to Tpoidv oe meptPairov pe Beppokpocio
ave tov 125°F (52°C) 1 kéto twv -40°F (-40 °C).
Amopbyete v amobnkevon Kovtd og vypacio kot TV o'
gvbeiag éxbeon og Oeppomro.

Ieprypoen couformv

@ T pio ko povn ypfon.
A Acite TI¢ 08Myie xpriong

MONO ME H opoomovdaxr vopobesio (HITA)

SYNTAI'H EMUTPENEL TNV TOANON TG CVOKELNG

TATPOY QUTHG Hovov amd Tpd 1 KaToOTY
(RX) EVTOAMG L0TPOV.

Agv amotteiton 1 GOVOECT TOV COAN VA
amoPANTOV 1| 0TTO0VINTOTE d0YEIOV TOV
£xeL ouvdebel W' oy, oe TNYN
avappodenong, kabaog avtd Ha
dNpovpyovsE GUVEYN aVAPPOPNOT| GTO
PUYXOG TNG cuokeLNG kat Ba emnpéale
™V 063001 TG GLOKELNG

TN teprocdTepeg TAnpogopies cupPovievteite To gyyelpido

¢ koveorag HydroCision.
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The Leader in Hydrosurgery®

HydroCision SpineJet®-wegwerpassemblage met Quick
Connector

Gebruiksaanwijzing

Alle informatie zorgvuldig doornemen a.u.b. Zie ook de
bij de HydroCision SpineJet-console geleverde
producthandleiding. De onderdelen van de HydroCision
SpineJet-wegwerpassemblage zijn bedoeld om in
combinatie met de HydroCision SpineJet-console te
worden gebruikt, en functioneren als één eenheid. Nalaten
de instructies op de juiste manier te volgen, kan tot
mechanisch, elektrisch of thermisch letsel leiden, en
onjuiste werking van het instrument tot gevolg hebben.

HydroCision, Inc.

267 Boston Road, Suite 28
North Billerica, MA 01862 USA
Klantendienst: +1 978 474 9300

EMERGO EUROPE CE
Prinsessegracht 20 0120
2514 AP The Hague

The Netherlands

+31 (0) 70 345 8570

Indicaties

Het HydroCision SpineJet-systeem is geindiceerd voor
orthopedische chirurgische procedures, waarbij het
snijden en verwijderen van zacht weefsel en de ablatie en
verwijdering van hard weefsel of bot moeten
plaatsvinden. De specifieke functies omvatten snijden,
ablatie en vormen van zacht weefsel, decorticatie en
gelijkmaken van het oppervlak van met bot, kraakbeen en
ander bot in verband staand weefsel bij verschillende
chirurgische procedures, inclusief open en minimaal
invasieve spinale ingrepen.

Beschrijving van de wegwerpgassemblage

De SpineJet-wegwerpassemblage bestaat uit een
wegwerpbaar handstuk dat op de console aangesloten is
door middel van een wegwerpbare Quick Connector
(snelverbinding), een pompcassette en slangen. De

pompcassette wordt in een nestmontage aan de voorkant
van de HydroCision SpineJet-console gemonteerd; deze
aansluiting verschaft de stroom op de
wegwerpassemblage. Met behulp van een standaard
zakprikker wordt de aansluiting van een
vloeistoftoevoerslang met de steriele irriganszak
verschaft. Vanaf de Quick Connector sluit een afvalslang
via een standaardaansluiting op een afvalcontainer aan.

Waarschuwingen

o De HydroCision SpineJet-wegwerpassemblage mag
niet geactiveerd worden in de onmiddellijke nabijheid
van, of mag niet in contact komen met ruggenmerg,
zenuwwortels of grote bloedvaten, zodat de
mogelijkheid van letsel of beschadiging door de
snijacties met de vloeistofjet, een plaatselijk
gegenereerd vacuiim of instrumentranden of -tip wordt
vermeden.

e De tip van het geactiveerde SpineJet-handstuk niet
aanraken.

e Het geactiveerde SpineJet-handstuk niet inbrengen of
terugtrekken.

o Onopzettelijke activering of beweging van het
SpinelJet-handstuk buiten het gezichtsveld of zonder
voldoende zeker te zijn van de plaatsing van het
instrument via fluoroscopie of andere
beeldvormingstechnologie kan letsel van de patiént tot
gevolg hebben.

o Gebruik geen van de systeemonderdelen of -
hulpstukken opnieuw die met EENMALIG GEBRUIK
gemarkeerd zijn.

e Pogingen om het SpineJet-handstuk te buigen, kunnen
het instrument onbruikbaar of onveilig maken.

¢ De SpineJet MicroResector- en SpineJet MicroResector
MD-instrumenten moeten door de toegangscanule
worden weggehaald, voordat de toegangscanule uit de
operatieplaats wordt verwijderd.

¢ De dieptemarkeringen zijn op de schacht van het
instrument aangebracht om behulpzaam te zijn bij het
plaatsen van het apparaat: de op afstand geplaatste
strookmarkeringen dienen als visuele aanwijzingen om
onopzettelijke punctie van de anterieure annulus te
vermijden en de gebruiker op de nabijheid van de
vloeistofjet tot de annulotomie opmerkzaam te maken.

Voorzorgsmaatregelen

o Grondige kennis van de principes en technieken met
betrekking tot spinale chirurgie is essentieel om letsel
van de patiént en medisch personeel en beschadiging
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van het apparaat of andere medische instrumenten te
vermijden.

Lees alle instructies zorgvuldig. Nalaten de instructies
op de juiste manier te volgen, kan tot elektrisch,
mechanisch of thermisch letsel leiden, en onjuiste
werking van het instrument tot gevolg hebben.
Raadpleeg de producthandleiding van de HydroCision
SpineJet-console voor stapsgewijze instructies over de
montage en eerste systeemcontrole van de HydroCision
SpineJet-console.

De SpineJet-wegwerpassemblages en Quick
Connectors worden steriel geleverd. Indien de
verpakking geopend of beschadigd is, wordt de
steriliteit van het handstuk niet langer gewaarborgd.
Zorg er voor gebruik voor dat het SpineJet-handstuk
volledig op de Quick Connector aangesloten zit.

Zorg er voor gebruik voor dat de Quick Connector-
assemblage volledig op de console, vloeistoftoevoer en
afvalcontainer aangesloten zit.

De hogedrukslang moet niet geknikt worden, wat
lekkage kan veroorzaken.

Het SpineJet-handstuk moet voorzichtig in de
operatieplaats worden ingebracht, gemanipuleerd en
worden teruggetrokken om mogelijke beschadiging aan
het instrument en/of letsel van de patiént of het
operatiepersoneel te vermijden.

Hogere instellingen op de instrumentconsole gebruiken,
heeft krachtiger weefselverwijdering tot gevolg. Wees
voorzichtig in de nabijheid van gevoelig weefsel, zoals
neurovasculaire bundels.

Voor de verwijdering van de nucleus wordt aanbevolen
console-instelling 10 op het SpineJet-
wegwerpassemblage te gebruiken.

Dit instrument kan zacht weefsel snijden.

o Onder geen enkele voorwaarde mag een transdurale

benadering worden gebruikt.

Om letsel van de patiént te vermijden, mag tijdens de
procedure geen overmatige kracht in om het even welke
richting worden gebruikt.

Er moet speciale voorzorg in acht worden genomen om
onopzettelijke punctie van de annulus te vermijden.

Om verstopping van de tip van het instrument te
voorkomen, moet het toepassen van overmatige kracht
met de snij- en schrapranden van de XL-instrumenten
worden vermeden, zodat geen kraakbeenfragmenten los
kunnen raken die groter zijn dan de evacuatieopening
van het buisje.

Het EndoResector-handstuk wordt geleverd met een O-
ringdiepte-indicator die gebruikt wordt om de gewenste



werklengte voorbij het distale eindstuk van een
endoscoop in te stellen. Stel voor de operatie de
gewenste werklengte in door de EndoResector
zorgvuldig op te voeren in het werkkanaal van de
endoscoop en de O-ring in positie te schuiven.

Gebruiksaanwijzing

Zie ook de producthandleiding voor de HydroCision-

console.

1. Omloopverpleegkundige: Zorg ervoor dat de
verzegelde verpakking onbeschadigd is. Open de
buitenverpakking van het product voorzichtig met
gebruikmaking van steriele technieken, en geef de
inhoud door aan het steriele veldpersoneel.

2. Operatieverpleegkundige of chirurg: open het
binnenzakje of -deksel. Indien aanwezig verwijdert u
de plastic verzegeling van de distale tip van het
handstuk.

3. Maak de SpineJet-wegwerpassemblage aan de Quick
Connector vast door de uitlijnvoorzieningen op de
handgreep van het handstuk op één lijn te brengen met
de overeenkomende voorzieningen op de Quick
Connector en ze daarna op hun plaats te schuiven totdat
de borglipjes klikken, wat een juiste bevestiging
aangeeft. De aansluiting niet forceren. Merk op dat bij
activering de Quick Connector van het handstuk zal
schuiven en vast komt te zitten in de vergrendelde
positie. Hierdoor ontstaat een kleine ruimte tussen de
Quick Connector en het handstuk.

4. Operatieverpleegkundige of chirurg: maak de
hogedrukslang/afvalslang aan het steriele afdeklaken
met een klem vast.

5. Operatieverpleegkundige of chirurg: geef de
pompcassette, hogedrukslang/afvalslang en opgerolde
toevoerslang met de zakprikker door aan de
omloopverpleegkundige.

6. Omloopverpleegkundige: open de consoleset door de
knop naar rechts te draaien. Plaats de pompcassette in
de set door de cassette te duwen totdat die volledig
vastzit. Sluit de set door de knop naar links te draaien.
Maak de afvalslangaansluiting aan een
afvalopvangcontainer vast; aansluiting van de
afvalopvangcontainer op een vaculimbron is niet vereist
en veroorzaakt ononderbroken zuiging op de tip van het
instrument, en beinvloedt de prestatie ervan. Indien de
afvalcontainer niet op een vaculimbron aangesloten is,
moet hij in de atmosfeer geventileerd worden.
Verwijder de steriele bedekking van de zakprikker en
steek hem in een irriganstoevoerzak. VVoor
fusieprocedures wordt een 3 liter zak, en voor

discectomieén een 1 liter zak aanbevolen. Zorg ervoor
dat er geen knikken of externe obstructies in de
toevoer-, hogedruk- of afvalslangen aanwezig zijn.

. Omloopverpleegkundige: zorg ervoor dat de

voetschakelaar in het contact aan de voorkant van de
console gestoken is, en dat het netsnoer aan de
achterkant van de console aangesloten zit. Steek de
stekker van het netsnoer in het juiste stopcontact.
Schakel de hoofdstroomschakelaar in en controleer of
het groene "klaar"-lichtje brandt.

. Verpleegkundig personeel: nadat het systeem met een

zoutoplossing gevuld is, mag de zoutoplossingszak niet
leeg raken; een lege zak laat lucht in het systeem
binnendringen en vermindert de efficiéntie ervan.
Daarom moet altijd naar een nieuwe zoutoplossingszak
worden overgeschakeld, voordat de in gebruik zijnde
zak leeg raakt. Let er bij het verwisselen van de zakken
op dat geen lucht het systeem binnendringt door de
toevoerslang met de sluitklem af te sluiten.

. @) Indien het instrument verstopt raakt met vreemde

voorwerpen, wordt dit doorgaans bemerkt door een
verlaging van de efficiéntie van het instrument of
doordat de tip begint te sproeien. b) Stop de jetstroming
door de voetschakelaar los te laten. ¢) Verwijder het
handstuk uit de operatieplaats, en zorg ervoor dat het
niet met vitale structuren in contact komt. d) Verwijder
de belemmering met een forceps, en zorg ervoor dat de
opening in de hogedruk-jet niet wordt aangeraakt. Na
het verwijderen drukt u de voetschakelaar in en
controleert u of er een enkele ononderbroken
jetstroming aanwezig is. Herhaal de procedure indien
de belemmering niet volledig verwijderd werd.

Hulpmiddelen veranderen:

a. Maak de borglipjes los door de Quick Connector en
het handstuk volledig samen te duwen.

b. Duw de twee borglipjes aan de tegenovergestelde
zijden van de Quick Connector in en verwijder het
instrument voorzichtig van de Quick Connector
terwijl u de lipjes volledig ingedrukt houdt.

c. Breng het gewenste hulpmiddel in zoals hierboven
beschreven staat.

10. Na voltooiing van de procedure ontkoppelt u de

SpineJet-wegwerpassemblage van de

bedieningsconsole door de hendel van de set naar

rechts te draaien en de pompcassette te verwijderen

door hem er recht uit te trekken. Indien gewenst kan

de SpineJet-wegwerpassemblage van de Quick

Connector losgekoppeld worden door de twee
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sluitlipjes op de tegenovergestelde kanten van het
proximale uiteinde van het instrument in te drukken,
en het instrument daarna uit de snelkoppeling te
trekken terwijl de sluittabs ingedrukt worden
gehouden.

Na de operatie

Het SpineJet-handstuk, de Quick Connector,
zoutoplossingszak en afvalopvangcontainer kunnen
worden afgevoerd met gebruikmaking van de standaard
afvoerprocedures voor bioloaisch aevaarlijk afval.

STERILE | EO
Hoe geleverd

Het SpineJet-handstuk en de Quick Connector worden
steriel geleverd.

De inhoud is steriel, tenzij de verpakking geopend of
beschadigd is. Niet opnieuw steriliseren.

Niet gebruiken indien de verpakking geopend of
beschadigd is.

Bewaring

Het product niet boven 52°C (125 °F) of beneden -40°C (-
40°°F°) bewaren. Niet in de nabijheid van vocht en
rechtstreekse hitte bewaren.

Symboolbeschrijving

@ Uitsluitend voor eenmalig
gebruik

Zie gebruiksaanwijzing

Krachtens de Amerikaanse
UITSLUITEND OP wetgeving mag dit instrument
DOKTERSVOORSCHRIFT  alleen door of op voorschrift
van een arts worden gekocht

Aansluiting van de afvalslang
of om het even welke eraan
bevestigde container aan een
vaculimbron is niet vereist en
veroorzaakt ononderbroken
zuiging op de tip van het
instrument, en beinvloedt de
prestatie ervan

Voor nadere informatie raadpleegt u de
producthandleiding van de HydroCision-console.



