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CAUTION

A Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a licensed physician.

® Devices labeled for single use are intended to be used once only, for a single patient, because they may not perform as
intended if they are reused. Reuse may lead to failure of the device to perform as intended.

@ Do not use if package is damaged.

The presence of this symbol on the product label indicates that the material used for the manufacture of this specific
oene  medical device contains Di (2-ethylhexyl) phthalate "DEHP".

MR SAFETY INFORMATION

Location of Use MR Safety Information

The CarboJet® System has not been tested for safety and compatibility in the MR environment

Within the USA (it has not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR environment).

German
KINAMED® CarboJet® CO,-Knochenlavagesystem
Gebrauchsanweisung

French
KINAMED® Systéme de lavage de I'os au CO, CarboJet®
Mode d'emploi

FR

Italian
IT KINAMED® Sistema di lavaggio dell'osso a CO, CarboJet®
Istruzioni per l'uso

Portuguese
KINAMED Sistema de Lavagem do Osso por CO, CarboJet®
Instrucdes de Uso
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ACHTUNG

A US-Gesetzen zufolge darf dieses Gerat nur an Arzte mit einer Zulassung zur Ausiibung des &rztlichen Berufs oder auf
Anweisung eines solchen Arztes verkauft werden.

Geréte, die nur zum Einmalgebrauch dienen, sind nur zur Benutzung ein mal, fir einen einzigen Patienten vorgesehen,
® da sie bei einer Wiederverwendung moglicherwiese nicht richtig funktionieren. Eine Wiederverwendung kann dazu
fuhren, dass das Gerét nicht wie vorgesehen funktioniert.

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Die Anwesenheit dieses Symbols auf der Produktetikette zeigt an, dass das Material, das zur Herstellung dieses
ome  Spezifischen medizinischen Geréates verwendet wurde, Di(2-ethylhexyl) phthalat ("DEHP") enthélt.

MR-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Anwendungsort MR-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Es erfolgten keine Sicherheits- und Kompatibilitatspriifungen fir das CarboJet® System in
der MR-Umgebung (es wurde keine Prifung auf Erwérmung, Migration oder Bildartefakte
in der MR-Umgebung durchgefiihrt).

Innerhalb der USA

Das CarboJet® System wurde auf Sicherheit und Kompatibilitét in der MR-Umgebung
gepruft und ist so konzipiert, dass es ein geringes Risiko fiir Erwarmung, Migration und
Bildartefakte darstellt.

AuRerhalb der USA

ANWENDUNGSGEBIETE

Das CarboJet System ist bei der Vorbereitung von orthop&dischen Eingriffen zum Entfernen von Fliissigkeit und Partikelresten von Knochenfiéchen
indiziert. Irrigierte, bearbeitete Flachen konnen zum Anbringen von Knochenzement bei Fixiervorgangen optimiert werden. Es wird empfohlen,
unmittelbar vor dem Einbringen von Knochenzement eine CarboJet Reinigung vorzunehmen.

Der CarboJet Schlauchleistungssatz und die wegwerfbaren Diisen dienen nur zum Einmalgebrauch. Den CarboJet-Schlauchsatz nicht

lisieren und wiederverwendenda dies das Filtriersystem beschadigen und ein erhebliches Risiko fiir den Patienten darstellen knnte.

The CarboJet® System has been evaluated for safety and compatibility in the MR environment

Outside the USA and determined to present a low risk for heating, migration, and image artifact.

INDICATIONS FOR USE

The CarboJet System is indicated for the removal of fluid and particulate debris from bone surfaces for site preparation in orthopedic surgery.
Irigated, sculpted surfaces may be optimized to receive bone cement applied for fixative procedures. CarboJet cleaning is recommended
immediately prior to the introduction of bone cement.

The CarboJet tube set and disposable nozzles are indicated for single use only. Do not attempt to resterilize and reuse the CarboJet tube set as this
could damage its filtration system and pose significant risk to the patient.

PROCEDURES FOR USE:

PRIOR TO SURGERY

1. There are several types of outlet fittings used on CO; supply cylinders/systems. It is essential to check that the pressure regulator
supplied with your CarboJet System is equipped with the corresponding inlet fitting. Kinamed provides the pressure regulator with
various types of inlet fittings. Please contact Kinamed Customer Service or your sales representative if you need assistance matching
the regulator to the CO, source.

2. The CarboJet pressure regulator should be inspected for damage, dirt, dust, oil, or grease. Remove dust or dirt with a clean cloth.
Do not use the regulator if oil, grease, or damage is present. No other maintenance is required for the regulator, except as described
in Step 4 below. The regulator is used outside of the sterile field and should not be sterilized. The warranty label that is affixed to the
pressure regulators shows the recommended replacement date. Contact Kinamed Customer Service when the pressure regulator is
approaching or reaches the end of its warranty period to discuss replacement options.

3. Secure the CO; cylinder to a wall, post, or in an appropriate cart so that it can not tip or fall. CAREFULLY open the cylinder valve a
very small amount for only an instant. Then close the valve quickly to blow out any foreign matter in the valve port.

4. Install the pressure regulator to the CO; cylinder/source making sure it is securely fitted. Some regulators come fitted with the
appropriate washer. Make sure any required washer is in place before connecting to the CO; source. Carefully open the cylinder
valve and check for audible leaks. When using a CO; cylinder tank, check the gauge on the regulator to assess tank pressure. The
CarboJet regulators provide measuring functions, as summarized in the table below.

Degree of
Part Number Description Measurement Accuracy
25-200-0100 CO; Pressure Regulator with CGA 320 Tank Connector .
25-200-0110 CO; Pressure Regulator with CGA 940 Connector CO: t(z;\nk pressure in +50 psi or
25-200-0120 CO;, Pressure Regulator with 27mm Connector (ltaly) E]?:%n(pssi?irri(i]lg;!aescal +345 kPa
25-200-0130 CO; Pressure Regulator with DIN 6 Connector (kPa)
25-200-0140 CO; Pressure Regulator with DIN477 FA9 Connector

Regulator delivery pressure to the CarboJet System is factory set to 50 psi (345 kPa). The hospital’'s Biomedical Engineering department

should routinely confirm the regulator’s outlet pressure in accordance with maintenance intervals for similar types of equipment.

5. VERY IMPORTANT: After the surgery is completed, be sure to close the cylinder valve completely prior to removal of the regulator
from the cylinder.

6.  Steam sterilize the instrument set including the handpiece and all non-disposable nozzles in the CarboJet Sterilization Tray per
recommended procedures (see below).

DURING SURGERY

7. Open the pouch containing the sterile tube set and deliver the contents to the sterile field. Using the white quick disconnect fittings at
each end of the tube set, connect the female end of the tube set to the handpiece and then pass the male end of the tube set out of
the sterile field and connect it to the pressure regulator. Both tubing end fittings are simply pushed into place until an audible click is
heard. If the quick disconnect fittings do not “click” into place, reset the spring loaded actuator on the corresponding mating fittings.

8. If sterile disposable nozzles are used, open the pouch containing the sterile nozzle and deliver the contents to the sterile field. Select
anozzle and attach it to the nose of the handpiece via the quick disconnect fitting. Push the nozzle into the fitting until it clicks in place.

9. Ifusing the intramedullary nozzle, first ensure that the stainless steel suction tube is properly assembled on the nozzle and the “Y”
end of the tube is securely supported on the O-rings at the fitting end of the nozzle. Once the nozzle assembly is complete and the
nozzle is attached to the handpiece, connect a standard sterile suction tube to the “Y” port of the nozzle's steel suction tube. Connect
the opposite end of the suction tubing to a suction canister and pump. For all CarboJet instruments, inspect the O-rings prior to use
and replace O-rings if they are cracked, out of round, or show flat spots.

10.  Open the valve on the CO; tank. If any hissing is heard, check to ensure that the washer between the regulator and cylinder is
present and that the regulator fitting is properly tightened on the CO; cylinder to avoid leaking.

11.  VERY IMPORTANT: With the nozzle tip pointing away from the sterile field, start the gas flow by depressing the trigger on the
handpiece for a minimum of five (5) seconds. This step clears the air from the lines and provides a convenient check of all fitting
connections.

12.  Standard orthopedic surgical procedures are followed for site preparation. Following mechanical shaping and sculpting of the bone
bed, saline lavage and suction should be used for initial clearing of debris and fluids.

13.  CarboJet cleaning is recommended as the final step prior to introduction of the bone cement. For most sites, 20 to 30 seconds of
CarboJet lavage should provide adequate cleaning. Direct the tip of the appropriate nozzle at the prepared bone surface and
depress the trigger. Move the nozzle tip as needed to clean the bone of fat, debris, and liquids. Hold a sponge or towel just ahead of
and above the nozzle’s tip to collect debris that will be scattered by the gas jet. Nozzles may be changed as needed during surgery
without disconnecting the CO; line.

14.  NOTE: For long bone use, the coaxial suction tube must be in place with a suction pump operating at all times for safe and effective
cleaning. Long bone cleaning is most effective when working from distal to proximal, as follows: After clearing the line per Step 11
above, insert the long bone nozzle into the prepared femur, with the suction pump running, and then depress the CarboJet trigger.
With the trigger depressed, slowly draw the nozzle proximally to clean the prepared canal. The nozzle may be rotated back and forth
to ensure thorough cleaning.

15.  Following CarboJet use, close the valve on the CO; tank and purge the CarboJet System by depressing the handpiece trigger.
Disconnect the tubing from the regulator and handpiece. Discard the used tube set and any disposable nozzles; tube sets and
disposable nozzles cannot be re-sterilized and are not re-useable.

MATERIALS

The CarboJet handpiece is made from aluminum alloy with stainless steel components. The tube sets are made from PVC tubing with connectors
and components made from vinyl, polycarbonate, Delrin acetal, Buna-N, and stainless steel. The pressure regulator is made from stainless steel
and chrome plated brass components. Additional material information is available from the company upon request.

CLEANING & STERILIZATION

All hardware components are fully immersible for cleaning with the exception of the regulator and sterile packaged components. The CarboJet
handpiece is made from anodized aluminum alloy: ENSURE THAT ALL CLEANING AGENTS USED ARE COMPATIBLE WITH THIS MATERIAL.
Re-usable nozzles should be removed from the handpiece for cleaning and the Y tube should be removed from its nozzle. No other disassembly is
required or recommended.

Soak the non-sterile components in Klenzyme™ or equivalent for two minutes, and rinse thoroughly under running tap water. Clean with
Manuklenz™ or equivalent using a soft bristle brush. Rinse thoroughly under running tap water. Inspect components for cleanliness and function
prior to sterilization and then again prior to use in the operating room. The tube sets and selected nozzles (status of sterility clearly marked on
individual label) have been sterilized by gamma radiation and are sterile unless the pouches have been damaged or opened. The handpiece and
re-usable nozzles are provided non-sterile and should be autoclaved per the following validated procedures:

Exposure

Sterilization or Dwell
Method Cycle type temperature time® Dry time
Steam
Autoclave’ 132°C, . .
Double Pre-vacuum (270°F) minimum 8 minutes 30 minutes
Wrapped®
Steam
Autoclave’ 134°C, . .
Double Pre-vacuum (273°F) minimum 6 minutes 30 minutes
Wrapped®

“This pre-vacuum steam sterilization cycle is not considered by the United States Food and Drug Administration (US FDA) to be a standard
sterilzation cycle. Users should only use sterilizers and accessories (such as sterilization wraps, sterilization pouches, chemical indicators, biological
indicators, and sterilization containers) that have been cleared by the US FDA for the selected sterilization cycle specifications (time and
temperature).

Aalidated with KimGuard® KC600. (Validated to the following standards: ANSUAAMIISO 17665-1:2006 and ANSI/AAMI ST79-2010.)

*This represents the total exporsure/dwell time only and not the total cycle time.

CONTRAINDICATIONS

Patients with significant pre-existing cardiopulmonary disorders, including for example a patent foramen ovale (PFO), or who are ASA (American
Society of Anesthesiology) Class Il or higher, may require careful monitoring by the anesthesiologist during CarboJet use to forestall any
unanticipated cardiovascular changes associated with the application of the CO».

WARNINGS

1. Only Medical Grade CO, gas may be used with the CarboJet device. Use of other gas may result in gas embolism, serious injury, or
death.

Atmospheric air must be cleared from system prior to use. See instruction #11, above.

Only Kinamed CarboJet tube sets may be used to connect the CO; source with the CarboJet handpiece.

Ensure the COzinlet pressure to the tube set does not exceed 50 PSI (345 kPa or 3.45 BAR)

The CarboJet pressure regulator contains chemicals including lead, known to the state of California to cause cancer and birth defects
or other reproductive harm.

6. Avoid placing the tip of the CarboJet nozzle into or in close proximity to a venous sinus.
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ANWENDUNGSMETHODEN:

VOR DER OPERATION

1. COyZylinder/Systeme sind mit unterschiedlichen Anschlussstiicken ausgestattet, daher ist darauf zu achten, dass Ihr CarboJet
System mit dem entsprechenden Einlassanschluss ausgestattet ist. Der Druckregler wird von Kinamed mit verschiedenen
Einlassanschliissen geliefert. Bitte setzen Sie sich mit dem zustandigen Kinamed Kundendienst oder Vertreter in Verbindung, wenn
Sie Hilfe bei der Wahl des Reglers fiir die CO>-Quelle erfordern.

2. Der CarboJet-Druckregler sollte auf Beschadigung, Verschmutzung, Staub, Ol oder Fett inspiziert werden. Entfernen Sie Staub oder
Schmutz mit einem sauberen Tuch. Verwenden Sie den Regler nicht, wenn er mit Ol oder Fett verschmutzt oder beschadigt ist. Es
ist keine andere Wartung fiir den Regler erforderlich, auer wie nachstehend in Schritt 4 beschrieben. Der Regler wird auBerhalb
des sterilen Felds verwendet und sollte nicht sterilisiert werden. Das G ieetikett, das an den Druckreglern angebracht ist, zeigt
das empfohlene Austauschdatum an. Wenden Sie sich an den Kinamed-Kundendienst, wenn der Druckregler sich dem Ende seiner
Garantiezeit nahert oder diese erreicht, um die Austauschmdglichkeiten zu besprechen.

3. Befestigen Sie den CO.-Zylinder an einer Wand, einem Pfosten oder einem geeigneten Wagen, so dass er nicht umfallen oder
hinunterfallen kann. Offnen Sie das Zylinderventil VORSICHTIG nur ganz wenig und nur kurz. SchlieRen Sie dann das Ventil schnell,
um jegliches Fremdmaterial im Ventilanschluss herauszublasen.

4. Bringen Sie den Druckregler am CO.-Zylinder/der CO--Quelle an und stellen Sie sicher, dass er gut befestigt ist. Einige Regler
werden mit den entsprechenden Unterlegscheiben geliefert. Stellen Sie sicher, dass sich jegliche erforderliche Scheibe am Platz
befindet, bevor Sie ihn an der CO-Quelle anschlieRen. Offnen Sie das Zylinderventil vorsichtig und priifen Sie auf hérbare Lecks.
Wenn Sie an einen CO.-Zylindertank anschlieBen, tiberpriifen Sie die Anzeige auf dem Regler, um den Druck im Tank
abzuschatzen. Der Reglermesser zeigt nur den Tankdruck an. Die CarboJet-Regler verfiigen tiber Messfunktionen, wie sie in der

Représentant européen agréé: MediMark® Europe Sarl.

11, rue Emile Zola. BP 2332, F-38033 Grenoble Cedex 2, France

Tel +33(0)4 76864322 Fax+33(0)4 76171982

ATTENTION

A Selon laloi fédérale des Etats-Unis, cet appareil ne peut étre vendu que par un médecin licencié ou par son intermédiaire.
Les dispositifs portant une étiquette d'usage unique sont congus pour étre utilisés une fois uniqguement, avec le méme

® patient, car leur fonctionnement pourrait étre altéré en cas de réutilisation. Toute réutilisation peut empécher le dispositif de
fonctionner correctement.

@ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

La présence de ce symbole sur I'étiquette du produit indique que le matériau utilisé pour la fabrication de ce dispositif
médical spécialisé contient du di(2-éthylhexyle) phthalate, ou « DEHP ».

INFORMATION SUR LA SECURITE IRM

Lieu d'utilisation INFORMATION SUR LA SECURITE IRM

La sécurité d'emploi et la compatibilité du systéme CarboJet® dans 'environnement RM
n'ont pas été testées (I'échauffement, la migration ou l'artéfact d'image dans
I'environnement RM n'ont pas été testés avec le dispositif).

Aux Etats-Unis

La sécurité d'emploi et la compatibilité du systéme CarboJet® dans I'environnement RM
ont été évaluées et le risque d'échauffement, de migration et d'artéfact d'image a été jugé
faible.

Hors des Etats-Unis

INDICATIONS D'EMPLOI

Le systéme CarboJet est indiqué pour I'€limination de fluides et de débris sur des surfaces osseuses lors de la préparation des sites pour une
intervention de chirurgie orthopédique. Les surfaces modelées et irriguées peuvent étre mises en condition pour recevoir le ciment osseux utilisé
lors de procédures d'ancrage. Un nettoyage a l'aide du CarboJet est recommandé juste avant lintroduction du ciment osseux.

Le jeu de tubes CarboJet et les buses jetables sont & usage unique. Ne pas essayer de restériliser ni réutiliser le bloc tube CarboJet car ceci pourrait
endommager son systéme de filtration et présenter un risque important pour le patient.

PROCEDURES D'EMPLOI:

AVANT L'INTERVENTION CHIRURGICALE

1 Il existe plusieurs types de raccords d’entrée utilisés sur les systemes/bouteilles de CO.. Il estimpératif de veiller a ce que le
régulateur de pression fourni avec votre systeme CarboJet soit équipé du raccord d’entrée correspondant. Kinamed fournit le
régulateur de pression avec divers types de raccords d’entrée. Veuillez contacter le Service a la clientéle de Kinamed ou votre
représentant commercial si vous avez besoin d'aide pour trouver le régulateur adapté & la source de CO..

2. Inspecter le régulateur de pression Carbojet pour s'assurer qu'il n'est pas endommagé et qu'il ne présente pas de poussiere, saleté,
huile ni graisse. Eliminer la poussiére ou la saleté a l'aide d'un chiffon propre. Ne pas utiliser le régulateur en cas de présence dhuile,
de graisse ou de dommages. Aucune autre maintenance n'est nécessaire pour le régulateur, & l'exception de celle décrite a I'étape 4
ci-dessous. Le régulateur est utilisé a I'extérieur du champ stérile et il ne doit pas étre stérilisé L'étiquette de garantie apposée sur les
régulateurs de pression porte la date de remplacement recommandée. Contacter le service clientéle de Kinamed lorsque la fin de la
période de garantie du régulateur de pression approche pour discuter des options de remplacement.

3. Fixerlabouteille de CO, a un mur, un montant ou dans un chariot approprié, afin qu'elle ne bascule ou ne tombe pas. Ouvrir la valve
de la bouteille AVEC PRECAUTION, une petite quantité, un bref instant. Puis refermer rapidement la valve afin d'expulser tout corps
étranger de l'orifice de la valve.

4. Monter le régulateur de pression sur la bouteille/source de CO; en veillant & ce quil soit convenablement fixé. Certains régulateurs
sont équipés d'une rondelle adaptée. S'assurer que la rondelle requise est en place avant de brancher la source de CO2. Ouvrir
doucement la valve de la bouteille et vérifier & l'oreille I'absence de fuites. Lors de ['utilisation d'une bouteille de CO, vérifier le
manometre du régulateur pour déterminer la pression. Le manométre affiche uniquement la pression du réservoir. Les régulateurs
Carbojet offrent des fonctions de mesure, comme résumé dans le tableau qui suit.

folgenden Tabelle zusammengefasst sind. Degré de
Référence Description Mesure précision

Teilenummer Beschreibung Abmessungen Prazisionsgrad 25-200-0100 Régulateur de pression CO, avec connecteur CGA 320 Pression du
25-200-0100 CO-Druckregler mit CGA-320-Anschluss 25-200-0110 Régulateur de pression CO, avec connecteur CGA 940 réservoir de CO; en +50 psi ou
25-200-0110 CO-Druckregler mit CGA-940-Anschluss COz-Tankdruck in Pfund +50 psi oder 25-200-0120 Régulateur de pression CO; avec connecteur de 27 mm (ltalien) livres par pouce ;3 45'] \Pa
25-200-0120 CO,-Druckregler mit CGA-27mm-Anschluss (ltalien) pro Quadratzoll (psi) oder ;3 45p \Pa 25-200-0130 Régulateur de pression CO, avec connecteur DIN 6 carré (psi) ou en -
25-200-0130 CO,-Druckregler mit DIN 6-Anschluss Kilopascal (kPa) - 25-200-0140 Régulateur de pression CO; avec connecteur DIN477-FA9 kilopascal (kPa)
25-200-0140 CO-Druckregler mit DIN477 FA9-Anschluss

Der Abgabedruck zum CarboJet System wurde im Werk auf 50 psi (345 kPa) voreingestellt. Die Biomedizintechnik-Abteilung des

Krankenhauses solite den Auslassdruck des Reglers gemaR den Wartungsintervallen fiir &hnliche Geréte routinemaig tberpriifen.

5. SEHR WICHTIG: Nach Abschluss der Operation sicherstellen, dass das Zylinderventil vollstandig geschlossen ist, ehe der
Druckregler vom Zylinder abgenommen wird.

6. Den Instrumentensatz einschlieBlich Handsttick und alle nicht wegwerfbaren Diisen im CarboJet Sterilisierbehalter mit Benutzung
der empfohlen Verfahren (siehe unten) dampfsterilisieren.

WAHREND DER OPERATION

7. Den Beutel mit dem sterilen Schlauchsatz éffnen und den Inhalt ins sterile Feld legen. Verwenden Sie die Schnellanschlussmuffen
an beiden Seiten des Schlauchsatzes, schlieRen Sie das weibliche Ende des Schlauchsatzes an das Handstiick an und nehmen Sie
das méannliche Ende des Schlauchsatzes vom sterilen Feld und schlieRen Sie es an den Druckregler an. Beide Schlauchmuffen
werden einfach in Position gedriickt bis sie mit einem hérbaren Klick einrasten. Wenn die Schnellanschlussmuffen nicht einrasten,
stellen Sie den Federsteller an der entsprechenden mannlichen Muffe zurtick.

8. Werden sterile wegwerfbare Diisen verwendet, den Beutel mit der sterilen Diise 6ffnen und den Inhalt auf ein steriles Feld absetzen.
Eine Duise wéhlen und mit dem Schnellléseanschluss an der Handsticknase befestigen. Die Diise bis zum Einrasten in den
Anschluss driicken.

9. Bei Verwendung der intramedullaren Diise zunéchst sicherstellen, dass die Absaugleitung aus Edelstahl richtig an der Diise
zusammengesetzt ist und das "Y"-Ende der Leitung auf den O-Ringen am Anschlussstiick der Diise gut festsitzt. Nach dem
Montieren des Diisensatzes einen standardméRigen sterilen Absaugschlauch an die “Y”-Offnung der Edelstahl-Absaugleitung der
Diise anschlieRen. SchlieRen Sie das andere Ende des Absaugschlauchs an einen Absaugkanister und eine Pumpe an. Uberpriifen
Sie bei allen CarboJet Instrumenten vor Gebrauch die O-Ringe und ersetzen Sie sie, wenn sie Risse aufweisen, nicht mehr rund
sind oder flache Stellen aufweisen.

10. Das Ventil am CO.-Tank &ffnen. Ist ein Zischgeréusch zu héren, tiberpriifen Sie dies, um sicherzustellen, dass die Unterlegscheibe
zwischen Regler und Zylinder vorhanden ist und dass die Reglermuffe fest am CO.-Zylinder angeschlossen ist, um ein Leck zu
vermeiden.

11.  SEHR WICHTIG: Die Diisenspitze vom sterilen Feld weghalten und den Handstiick-Trigger mindestens fiinf (5) Sekunden lang
driicken. Durch diesen Schritt wird die Luft aus den Leitungen verdréngt, und es kann gepriift werden, ob alles richtig angeschlossen
ist.

12.  Die Eingriffsstelle wird nun auf die bei orthopédischen Eingriffen ibliche Weise vorbereitet. Nach dem mechanischen Formen und
Vorbereiten des Knochenbetts sollten Trimmer und Fliissigkeiten mit Hilfe von Kochsalzlavage und Absaugung entfernt werden.

13.  Eswird empfohlen, als letzten Schritt vor dem Einbringen des Knochenzements, eine CarboJet Reinigung vorzunehmen. An den
meisten Operationsstellen diirfte eine 20 bis 30 Sekunden dauernde CarboJet Lavage fiir die Reinigung ausreichen. Die Spitze der
entsprechenden Diise auf die préparierte Knochenfléche richten und auf den Trigger driicken. Die Diisenspitze nach Bedarf
bewegen und Fett, Trimmer und Fliissigkeiten vom Kochen spiilen. Einen Schwamm oder ein Tuch dicht vor die Diisenspitze halten,
um durch den Strahl zerstaubte Trimmer aufzufangen. Hierzu braucht der Anschluss der CO; -Leitung nicht unterbrochen zu
werden.

14.  HINWEIS: Bei Verwendung bei langen Knochen muss fiir eine sichere und effektive Reinigung jederzeit der koaxiale Saugschlauch
mit einer Saugpumpe vorhanden sein und arbeiten. Bei langen Knochen ist die Reinigung am effektivsten, wenn wie im folgenden
erlautert vom distalen zum proximalen Punkt gearbeitet wird: Nach dem Reinigen der Leitung gemaR Schritt 11 oben die Duise fiir
lange Knochen bei laufender Pumpe in den préparierten Femur einfiihren und dann den CarboJet Trigger driicken. Bei gedriicktem
Trigger die Diise langsam proximal zuriickziehen, um den préparierten Kanal zu reinigen. Die Dilse kann gedreht werden, um eine
griindliche Reinigung zu erzielen.

15.  Nach Benutzung des CarboJet das Ventil auf dem CO,-Behélter schlieRen und das CarboJet System durch Herunterdriicken des
Handstiicks entleeren. Die Schlauchleitung vom Regler und Handstiick trennen. Den gebrauchten Schlauchleitungssatz und alle
wegwerfbaren Diisen wegwerfen; die Schlauchleitungssatze und die wegwerfbaren Diisen kdnnen nicht resterilisiert werden und
sind nicht wiederverwendbar.

MATERIALIEN

Das CarboJet Handstlick ist aus Aluminiumlegierung mit Edelstahlkomponenten hergestellt. Die Schlauch- und Leitungssétze bestehen aus PVC-
Schiduchen mit Anschitissen und Komponenten aus Vinyl, Polykarbonat, Delrin Acetal, Buna-N und Edelstahl. Der Druckregler besteht aus
Edelstahl und verchromten Messingkomponenten. Weitere Materialinformationen sind auf Anfrage erhaltiich.

REINIGUNG UND STERILISATION

Alle Maschinenteile kdnnen mit Ausnahme des Reglers und der steril verpackten Komponenten zur Reinigung eingetaucht werden. Das CarboJet
Handstiick ist aus einer eloxierten Aluminiumlegierung gefertigt: STELLEN SIE SICHER, DASS ALLE VERWENDETEN REINIGUNGSMITTEL
MIT DIESEM MATERIAL KOMPATIBEL SIND. Die wiederverwendbaren Diisen fiir die Reinigung vom Handsttick abnehmen und das Y-Stiick
von seiner Diise abziehen. Keine andere Demontage wird benétigt, keine andere Demontage wird empfohlen.

Tauchen Sie die nicht sterilen Komponenten fiir zwei Minuten in Klenzyme ™ oder etwas Vergleichbares und spiilen Sie sie grtindlich unter
fiieBendem Leitungswasser. Mit Manuklenz" oder einem entsprechenden Mitel reinigen; hierbei eine Bilrste mit weichen Borsten verwenden.
Unter fieBendem Leitungswasser griindlich abspiilen. Vor der Sterilisierung und dann nochmals vor Benutzung im Operationssaal alle
Komponenten auf Sauberkeit und Funktion tiberpriifen. Die Schlauchsétze und die ausgewahiten Diisen (der Sterilitétszustand ist in der
individuellen Beschriftung Klar erkennbar markiert) wurden mit Gammastrahlung sterilisiert, sie sind steril, wenn die Beuteln weder geffnet noch
beschadigt sind. Das Handstick und die wiederverwendbaren Diisen werden unsteril geliefert, sie solten mit den folgenden validierten Verfahren
autoklaviert werden:

Expositions-
Artdes Sterilisierungs bzw. Trocknungs
Methode Zyklus temperatur Einwirkdauer® dauer
goaull’\ppeflat\uwklav1 Préavakuum 182°C - 8Minuten 30 Minuten
eingewickelf (270°F) Minimum
Dampfautoklav* 134°C
zzgge\;\l}d(eﬁ Préavakuum (273F) Minimum 6 Minuten 30 Minuten

*Dieser Pravakuum-Dampfsteriisierungszyklus ist gemaf der amerikanischen Bundeshehtrde zur Uberwachung von Nahrungs- und Arzneimitteln
(FDA) kein Standardsterilisierungszykus. Anwender soliten nur Sterilisierungsgeréte und Sterilisierungszubehdr (wie Sterilisierungstiicher,
Sterilisierungsbeutel, chemische Indikatoren, biologische Indikatoren und Sterilisationshehélter) verwenden, die von der FDA fiir die Vorgaben des
ausgewahlten Sterilisierungszykius (Dauer und Temperatur) zugelassen sind.

2Validiiert mit KimGuard® KC600. (Validiert auf die folgenden Normen: ANSIAAMINSO 17665-1:2006 und ANSIAAMI ST79-2010.)

*Dies repréasentiert nur die Gesamtexpositions-/-einwirkdauer und nicht die Gesamtzyklusdauer.

GEGENANZEIGEN

Patienten mit bestehenden erheblichen Herz-Lungen-Erkrankungen, einschlieflich beispielsweise ein Patent Foramen Ovale
(PFO), oder solche die in ASA (American Society of Anesthesiology) Klasse Il oder héher eingestuft sind, erfordern wahrend der
Verwendung von CarboJet maglicherweise eine sorgfaltige Uberwachung durch den Anasthesisten, um unvorhergesehene mit der
Anwendung von CO; assoziierte Herz-Kreislauf-Veranderungen zu verhindern.

WARNUNGEN

1 Nur CO,- Gas medizinischer Giite darf mit dem Carbojet-Gerét verwendet werden. Die Verwendung eines anderen Gases kann zu
Gasembolie, schweren Verletzungen oder Tod fithren.

Atmosphérische Luft ist vor Systemgebrauch aus dem System zu entfernen. Siehe Anweisung unter Punkt 11 oben.

Die CO;-Quelle NUR mit Kinamed CarboJet Schlauchsétzen an das CarboJet Handsttick anschlieen.

Stellen Sie sicher, dass der CO,-Eingangsdruck am Schlauchsatz 50 PSI (345 kPa oder 3.45 BAR) nicht tibersteigt.

Der CarboJet-Druckregler enthélt Chemikalien wie Blei, der im US-Bundesstaat California als Ursache fiir Krebs und Geburtsfehler
oder andere Schédigungen der Fortpflanzungsfahigkeit bekannt

6 Vermeiden Sie es, die Spitze der CarboJet Diise in oder in unmittelbarer Nahe eines vendsen Sinus zu platzieren.

[SIFNFREN]

La pression de sortie du régulateur vers le systéme CarboJet est préréglée & l'usine sur 50 psi (345 kPa). Le service de génie

biomécanique de 'hdpital doit confirmer réguliérement la pression de sortie du régulateur, conformément aux intervalles de maintenance

d'équipements similaires

5. TRESIMPORTANT: une fois l'opération terminée, veillez & refermer complétement la vanne de la bouteille avant d'enlever le
régulateur de la bouteille.

6. Stériliser linstrument & la vapeur, y compris la piéce & main et toutes les buses non jetables dans le plateau de stérilisation CarboJet
conformément aux procédures recommandées (voir ci-dessous).

PENDANT L’ INTERVENTION CHIRURGICALE

7. Ouvrez le sachet contenant la tubulure stérile et amenez son contenu sur le champ stérile. A l'aide des raccords & déconnexion
rapide situés aux deux extrémités du jeu de tubes, connecter l'extrémité femelle du jeu de tubes a la piece & main puis passer
I'extrémité male du jeu de tubes dans le champ stérile et le connecter au régulateur de pression. Les deux extrémités des raccords
de tubulure sont simplement poussées dans leur logement jusqu'a ce qu'un clic se fasse entendre. Si les raccords a déconnexion
rapide ne s'encliquéetent pas, réinitialiser I'actionneur & ressort situé sur les raccords associés correspondants.

8. Sides buses stériles jetables sont utilisées, ouvrir le sachet contenant les buses stériles et distribuer son contenu dans le champ
stérile. Sélectionnez une buse et installez-la sur I'extrémité de la piece a main a l'aide du raccord & débranchement rapide. Poussez
la buse dans le raccord jusqu'a entendre un déclic.

9. Encasdutilisation de la buse intramédullaire, assurez-vous d'abord que le tube d'aspiration en acier inoxydable est correctement
installé sur la buse, et que I'extrémité en « Y » du tube repose correctement sur les joints toriques du c6té du raccord de la buse. Une
fois la buse assemblée et raccordée a la piece & main, connectez un tube d’aspiration standard stérile a l'orifice en « Y » du tube
d'aspiration en acier de la buse. Brancher I'extrémité opposée du flexible de succion & un absorbeur et une pompe d'aspiration. Sur
tous les instruments CarboJet, vérifier les joints toriques avant toute utilisation et les remplacer s'ils sont fissurés, excentrés ou s'ils
présentent des zones aplaties.

10.  Ouvrez la vanne du réservoir de CO.. Si un sifflement se fait entendre, vérifier que la rondelle entre le régulateur et la bouteille est
présente et que le raccord du régulateur est bien serré & la bouteille de CO, pour éviter toute fuite.

11.  TRESIMPORTANT: Sans diriger la piéce & main vers le champ stérile, ouvrez le gaz en appuyant sur la gachette de la piéce & main
pendant au moins cing (5) secondes. Cette action élimine I'air des tubes et fournit une vérification pratique de '‘étanchéité des
raccords.

12.  Lapréparation du site s'effectue selon les procédures standard de chirurgie orthopédique. Aprés avoir effectué la mise en forme du
lit osseux, I'¢limination initiale des débris et des fluides est effectuée par lavage avec une solution saline et aspiration.

13.  Un nettoyage a l'aide du CarboJet est recommandé juste avant l'introduction du ciment osseux. Pour la plupart des sites, une durée
de lavage de 20 a 30 secondes est suffisante. Dirigez 'embout de la buse appropriée vers la surface osseuse préparée et appuyez
sur la gachette. Déplacez I'embout de la buse selon les besoins pour éliminer les fluides, les débris et la graisse déposés sur 'os.
Tenir une éponge ou une serviette & l'avant et au-dessus de l'embout de la buse afin de collecter les débris qui seront dispersés par
le jet de gaz. Les buses peuvent étre changées & volonté au cours de ['intervention sans devoir déconnecter le tuyau de CO..

14.  REMARQUE: Pour une utilisation sur des os longs, le tube d'aspiration coaxial doit étre en place et la pompe d'aspiration
continuellement en marche pour obtenir un nettoyage sr et efficace. Le nettoyage des os longs est plus efficace en allant du coté
distal au coté proximal comme suit : aprés avoir nettoyé les tubes comme indiqué a I'étape 11 ci-dessus, insérez la buse pour 0s
long dans le fémur préparé, la pompe d'aspiration étant en marche, et appuyez sur la gachette du CarboJet. Tout en maintenant la
gachette enfoncée, déplacez lentement la buse en direction proximale pour nettoyer le canal préparé. La buse peut étre pivotée
pour assurer un nettoyage approfondi.

15.  Apres utilisation du CarboJet, fermer la vanne du réservoir de CO; et purger le systéme CarboJet en appuyant sur la gachette de
I'embout a main. Déconnecter la tubulure du régulateur et de 'embout & main. Jeter le jeu de tubes utilisé et toutes les buses
jetables; les jeux de tubes et les buses jetables ne peuvent pas étre restérilisés et ne sont pas réutilisables.

MATERIAUX

La piece a main du CarboJet est constituée d'alliage d'aluminium avec des composants en acier inoxydable. Les tubes sonten PVC, avec des
raccords et des composants en vinyle, polycarbonate, acétal Delrin, Buna-N et acier inoxydable. Le régulateur de pression est fait de composants
d'acier inoxydable et de laiton chromé. Des informations supplémentaires sur les matériaux sont disponibles sur demande.

NETTOYAGE ET STERILISATION

Tous les composants du dispositif sont entierement immersibles pour le nettoyage & I'exception du régulateur et des composants dans les
emballages stériles. La piéce a main CarboJet est fabriquée & partir d'un alliage d'aluminium anodisé : SASSURER QUE TOUS LES AGENTS
NETTOYANTS UTILISES SONT COMPATIBLES AVEC CE MATERIAU. Les buses réutiisables doivent étre retirées de la piéce & main pour
nettoyage etle tube en'Y doit étre retiré de sa buse. Aucun autre démontage n'est nécessaire ni recommandgé.

Imbiber les composants non-stériles de Klenzyme™ ou équivalent pendant deux minutes et rincer soigneusement sous f'eau courante. Nettoyez
avec du Manuklenz" ou un produit équivalent et une brosse souple. Rincez & fond & l'eau courante. Vérifier la propreté et e fonctionnement des
composants avant la stérilisation, puis vérifier & nouveau avant toute utiisation dans la salle d'opération. Les jeux de tubes et les buses sélectionnés
(leur statut vis-a-vis de la stérilité clairement indiqué sur une étiquette individuelle) ont été stérilisés par irradiation gamma et sont stériles & moins que
les sachets n'aient été endommagés ou ouverts. La piéce & main et les buses réutiisables sont fournies non stériles et doivent étre autoclavées
conformément aux procédures:

Temps
Typede Température de dlexpositionoude | Tempsde
Méthode cycle stérilisation temporisation® séchage

Autoclave &

vapeur' » 132°C, ) )
Double Prévide | o70eF) minimum | 8 MinUAeS 30 minutes
emballage’

Autoclave &

vapeur' - 134°C, ) )
Double Prévide | o7geR) minimum | MU 30minutes
emballage’

ICe cycle de stériisation & pré-vide n'est pas considéré par [Administration des Etats-Unis chargée des aliments et des médicaments (FDA
américaine) comme étant un cycle de stérilisation standard. Les utiisateur doivent uniquement utiliser les stérilisateurs et accessoires (tels que les
enveloppes de stérilisation, les sachets de stérilisation, les indicateurs chimiques, les indicateurs biologiques et les conteneurs de stérilisation) ayant
recu lapprobation de la FDA américaine pour les spécifications du cycle de stérilisation sélectionné (temps et température).

AValidé avec KimGuard® KC600. (validé selon les normes suivantes : ANSIAAMIISO 17665-1:2006 et ANSIAAMI ST79-2010.)

*Ceci représente le temps total d'expositiontemporisation uniquement et non le temps de cycle total.

CONTRE-INDICATIONS

Les patients qui présentent des antécédents de troubles cardiorespiratoires importants, dont, par exemple, un foramen ovale perméable (patent
foramen ovale - FOP), ou qui sont classe lll ASA (American Society of Anesthesiology - société américaine d'anesthésiologie) ou plus, peuvent
nécessiter une surveillance attentive de la part de l'anesthésiste pendant Iutilisation du CarboJet afin de prévenir tout changement cardiovasculaire
inattendu provoqué par 'application du CO,.

AVERTISSEMENTS

1. Utliser uniquement du gaz CO,. de qualité médicale avec le dispositif CarboJet. L'utilisation d'autres gaz pourrait provoquer une
embolie gazeuse, des blessures graves ou un déces.

L'air doit étre purgé du systeme avant utilisation. Cf. instruction n° 11.

Seuls des tubes Kinamed CarboJet doivent étre utilisés pour connecter la source de CO; & la piece & main du CarboJet.

S'assurer que la pression d'admission en CO; vers le bloc-tube ne dépasse pas 50 PSI (345 kPa or 3.45 Bars).

Le régulateur de pression CarboJet contient des produits chimiques dont du plomb, que I'état de Californie classe comme un produit
cancérigene et entrainant des malformations congénitales ou nocifs pour la reproduction.

6. Eviter de placer la pointe de la buse du CarboJet dans un sinus veineux ou & proximité directe.

SINAEN

Rappresentante autorizzato per 'Europa: MediMark® Europe Sarl.
11, rue Emile Zola. BP 2332, F-38033 Grenoble Cedex 2, France
Tel +33(0)4 76864322 Fax+33(0)4 76171982
ATTENZIONE

A La legislazione federale USA limita la vendita di questi dispositivi ai medici o alle persone munite di prescrizione medica.

@ I dispositivi definiti monouso sono indicati per essere utilizzati una sola volta su un unico paziente, poiché non hanno la stessa
resa se riutilizzati. Il riutilizzo puo infatti portare al loro mancato funzionamento nelle modalita indicate dalla destinazione d'uso.

@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

La presenza di questo simbolo sull'etichetta del prodotto indica che il materiale utilizzato per la fabbricazione di questo
o=ke specifico dispositivo medicale contiene Di(2-etilesil) ftalato "DEHP".

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA PER LA RM

Luogo d'uso INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA PER LA RM

Allinterno degli Stati La sicurezza e la compatibilita del sistema CarboJet® non sono state testate in ambiente
Uniti RM per il riscaldamento, la migrazione o gli artefatti di immagine.

Dalle valutazioni della sicurezza e della compatibilita in ambiente RM é risultato che il
sistema CarboJet® presenta un basso rischio di riscaldamento, migrazione e creazione di
artefatti di immagine.

Al di fuori degli Stati
Uniti

INDICAZIONI PER L’'USO

Il sistema CarboJet & indicato per la rimozione di fluidi e detriti particellari dalle superfici ossee, per la preparazione dei siti negli interventi chirurgici
ortopedici. Le superfici irrigate e scolpite possono essere ottimizzate per ricevere applicazioni di cemento osseo in procedure di fissazione. Il
lavaggio CarboJet & raccomandato subito prima dellintroduzione del cemento osseo.

Il set di tubi CarboJet e gli ugelli monouso sono indicati solo come monouso. Non cercare di risterilizzare e di riutilizzare il set di tubi CarboJet
poiché questo potrebbe danneggiare il sistema di filtraggio e costituire un rischio significativo per il paziente.

PROCEDURA PER L'USO:

PRIMA DELL’INTERVENTO CHIRURGICO

1. Visono svariati tipi di raccordi di uscita usati su sistemi/su bombole di erogazione di CO,. E essenziale controllare che il regolatore
della pressione fornito con il Sistema CarboJet sia dotato del corrispondente raccordo di entrata. Kinamed offre regolatori di
pressione con vari tipi di raccordi di entrata. Contattare il Servizio clienti Kinamed o il proprio rappresentante di vendita se si desidera
assistenza nell'abbinamento del regolatore alla fonte di CO,.

2. Controllare che il regolatore di pressione CarboJet non presenti danni, sporco, polvere, olio o grasso. Rimuovere polvere o sporcizia
con un panno pulito. Non usare il regolatore in presenza di olio, grasso o danni. Il regolatore non necessita di nessun‘altra
manutenzione a parte quella descritta al punto 4 riportato di seguito. Il regolatore ¢ utilizzato al di fuori del campo sterile e non deve
essere risterilizzato. L'etichetta della garanzia apposta sui regolatori di pressione indica la data di sostituzione consigliata. Quando il
regolatore di pressione sta per raggiungere o ha raggiunto il termine del periodo in garanzia, contattare il Servizio Clienti Kinamed
per concordare le opzioni di sostituzione.

3. Fissare il cilindro della CO, ad una parete, un sostegno o su un apposito carrello, in modo che non si rovesci o non cada. Aprire
appena e CON CAUTELA la valvola del cilindro solo per un attimo. Quindi, chiudere la valvola rapidamente per soffiare via eventuale
materiale estraneo presente nel port.

4. Installare il regolatore di pressione sul cilindro/sulla sorgente della CO, accertandosi che sia fissato in modo sicuro. Alcuni regolatori
sono disponibili con la rondella appropriata. Prima di collegare alla sorgente di CO, verificare che I'eventuale rondella necessaria sia
gia installata. Aprire con cautela la valvola del cilindro e controllare che non vi siano dei rumori di perdite. Utilizzando quindi un
serbatoio di CO; a cilindro, controllare il manometro sul regolatore per valutare la pressione del serbatoio. | regolatori CarboJet
svolgono le funzioni di misurazione riassunte nella tabella seguente.

Numero del Grado di
pezzo Descrizione Misurazione precisione
25-200-0100 Regolatore di pressione della CO2 con connettore CGA 320 Pressione del

25-200-0110 Regolatore di pressione della CO2 con connettore CGA 940 serbatoio di CO, 50 psio
25-200-0120 Regolatore di pressione della CO2 con connettore da 27 mm (ltalia) espressa in libbre per :3 45 kPa
25-200-0130 Regolatore di pressione della CO2 con connettore DIN 6 pollice quadrato (psi) -
25-200-0140 Regolatore di pressione della CO2 con connettore DIN477-FA9 0 kilopascal (kPa)

L'indicatore legge solo la pressione del serbatoio: la pressione di erogazione del regolatore al Sistema CarboJet & impostata in fabbrica su

50 psi (345 kPa). Il reparto di ingegneria biomedicale dell'ospedale deve confermare periodicamente la pressione in uscita del regolatore

secondo gli intervalli di manutenzione per le attrezzature dello stesso tipo.

5. MOLTO IMPORTANTE: una volta terminato l'intervento chirurgico, assicurarsi di chiudere completamente la valvola della bombola
prima di rimuovere il regolatore dalla bombola.

6.  Sterilizzare a vapore il set di strumenti compreso il manipolo e tutti gli ugelli non monouso nel cassetto di sterilizzazione CarboJet
secondo le procedure consigliate (vedere nel seguito).

DURANTE L'INTERVENTO CHIRURGICO

7. Aprire la busta contenente il set del tubo sterile e portarne il contenuto nel campo sterile. Mediante i raccordi bianchi a rilascio rapido
situati su entrambe le estremita del set di tubi, collegare I'estremita femmina del set al manipolo e quindi spostare I'estremita maschio
del set al di fuori del campo sterile e collegarla al regolatore di pressione. Entrambi i raccordi allestremita dei tubi si insediano in
posizione con un “clic” udibile. Se i raccordi a rilascio rapido non si insediano con un “clic”, reimpostare I'attuatore a molla sui
corrispondenti raccordi di accoppiamento.

8. Sesiutilizzano ugelli monouso sterili, aprire la busta contenente 'ugello sterile e collocarne il contenuto sul campo sterile.
Selezionare un ugello e fissarlo alla punta del manipolo mediante il raccordo a rilascio rapido. Spingere I'ugello nel raccordo fino a
farlo scattare in posizione.

9. Se si usa l'ugello intramidollare, assicurarsi innanzitutto che il tubo di aspirazione in acciaio inossidabile sia ben montato sullugello, e
che l'estremita ad “Y” del tubo sia fermamente sostenuta sugli O-ring in corrispondenza dell'estremita con raccordo dell'ugello. Una
volta che sia stato completato il montaggio dell'ugello e che ['ugello sia stato collegato al manipolo, collegare un tubo sterile di
aspirazione standard alla porta ad “Y” del tubo di aspirazione in acciaio dell'ugello. Collegare I'estremita opposta del tubo di
aspirazione ad un filtro di aspirazione e alla pompa. Per tutti gli strumenti CarboJet, ispezionare gli O-ring prima dell'uso e sostituirli
se sono incrinati, non circolari o se mostrano punti piatti.

10.  Aprire la valvola sul serbatoio di CO.. Se si awverte un sibilo, verificare che sia presente la rondella tra regolatore e cilindro e che il
raccordo del regolatore sia stretto correttamente sul cilindro della CO2, onde evitare perdite.

11.  MOLTO IMPORTANTE: con la punta dell'ugello rivolta in direzione opposta rispetto al campo sterile, awviare il flusso del gas tenendo
premuto il grilletto del manipolo per almeno di cinque (5) secondi. In questo modo si elimina I'aria presente nelle linee e si controllano
al tempo stesso tutte le connessioni dei raccordi.

12.  Perla preparazione del sito, si seguono le procedure chirurgiche ortopediche standard. Dopo aver modellato e scolpito
meccanicamente il letto 0sseo, va eseguito un lavaggio con soluzione fisiologica, seguito da aspirazione, per la pulizia iniziale volta
ad eliminare fluidi e detriti.

13.  Illavaggio CarboJet & raccomandato come fase finale prima dellintroduzione del cemento osseo. Per la maggior parte dei siti, da 20
a 30 secondi di lavaggio CarboJet dovrebbero assicurare una pulizia adeguata. Dirigere la punta dell'ugello appropriato verso la
superficie ossea preparata e premere il grilletto. Spostare la punta dell'ugello secondo la necessita per pulire l'osso da grasso, detriti
e liquidi. Tenere una spugna o un panno proprio davanti alla punta dell'ugello e al di sopra di essa, per raccogliere materiale che lo
spruzzo di gas potrebbe spargere. Gli ugelli possono essere cambiati secondo la necessita durante lintervento chirurgico senza
necessita di scollegare la linea della CO,.

14.  NOTA: Per una pulizia sicura ed efficace delle ossa lunghe, il tubo di aspirazione coassiale deve essere posizionato insieme a una
pompa di aspirazione costantemente in uso. Il lavaggio delle ossa lunghe ¢ piu efficace quando ci si muove da una posizione distale
ad una prossimale, come segue: dopo aver disaerato la linea come illustrato nella Fase 11 sopra, inserire 'ugello per ossa lunghe
nel femore preparato, con la pompa di aspirazione in funzione, e premere quindi il grilletto del dispositivo CarboJet. Con il grilletto
abbassato, spostare lentamente in senso prossimale 'ugello per pulire il canale preparato. L'ugello pud essere ruotato per
assicurare una pulizia accurata.

15.  Dopo l'utilizzo del CarboJet, chiudere la valvola nel serbatoio del CO; e spurgare il sistema CarboJet premendo il grilletto del
manipolo. Scollegare il tubo dal regolatore e dal manipolo. Scartare il set di tubi usati e qualsiasi ugello monouso; i set di tubi e gli
ugelli monouso non possono essere risterilizzati € non sono riutilizzabili.

MATERIALI

Ilmanipolo del dispositivo CarboJet & realizzato in lega di alluminio con componenti in acciaio inossidabile. | set di tubi sono in PVC, con connettori e
componenti realizzati in vinile, policarbonato, resina acetalica Delrin, Buna-N ed acciaio inossidabile. Il regolatore di pressione & costituito di
componenti di acciaio inossidabile e di ottone cromato. Ulteriori informazioni sui materiali sono reperibili presso 'azienda dietro richiesta.

PULIZIA E STERILIZZAZIONE

Tutti i componenti possono essere immersi per la pulizia, ad eccezione del regolatore e dei componenti confezionati sterili. Il manipolo del dispositivo
CarboJet & realizzato in lega di alluminio anodizzato: ASSICURARSI CHE TUTTI | DETERGENTI UTILIZZATI SIANO COMPATIBILI CON
QUESTO MATERIALE. Gli ugelli riutilizzabili vanno rimossi dal manipolo per la pulizia e il tubo a Y va rimosso dal relativo ugello. Non € richiesto né
consigliato alcun altro smontaggio.

Immergere i componenti non steriliin Klenzyme" o equivalente per due minuti, quindii risciacquare sotto lacqua corrente del rubinetto. Pulire con
Manuklenz" o una sostanza equivalente, usando una spazzola a setole morbide. Risciacquare accuratamente sotto un getto d'acqua di rubinetto.
Ispezionare i componenti verificandone la pulizia e il funzionamento prima della sterilizzazione e ripetere lispezione anche prima di utilizzarliin sala
operatoria. | setdi tubi e gli ugelli selezionati (lo stato di sterilita & chiaramente indicato sulla singola efichetta) sono stati sterilizzati con radiazione
gamma e sono sterili a meno che le buste non siano state danneggiate o aperte. Il manipolo e gli ugelli riutilizzabili sono forniti non sterili e vanno
sterilizzati in autoclave in base alle seguenti procedure convalidate:

Tempo di
Tipo di Temperaturadi esposizione o di Tempo di
Metodo ciclo sterilizzazione mantenimento® essiccazione

Lavaggioin 130°C
autoclave a vapore Prevuoto o 8 minuti 30 minuti
Doppio Involucro® (270°F) minimo
Lavaggioin 134°C
autoclave a vapore’ Prevuoto o i 6 minuti 30 minuti
Doppio Involucro® (273°F) minimo

!La Controllo degli aliment e dei farmaci (FDA) statunitense non considera questo ciclo dii steriizzazione pre-vuoto come un ciclo dii steriizzazione
standard. Gli operatori devono utilizzare solo sterilizzatori e accessori (quali involucri o buste i sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici e
cassette di sterilizzazione) approvati dalla FDA statunitense per le specifiche del ciclo di sterilizzazione selezionato (durata e temperatura).
“Convalidato per fuso con KimGuard® KC600. (Procedura convalidata in base alle seguenti norme: ANSIAAMINSO 17665-1:2006 € ANSIAAMI
ST79-2010.)

*Questo rappresenta il tempo di esposizione/mantenimento totale e non il tempo di ciclo totale.

CONTROINDICAZIONI

| pazienti affetti da disturbi cardiopolmonari significativi pre-esistenti, incluso, ad esempio, un forame ovale pervio (Patent Foramen Ovale, PFO), o
classificati dall ASA (American Society of Anesthesiology) come dii classe Il 0 superiore, possono richiedere un attento monitoraggio da parte
dellanestesista durante f'uso di CarboJet per prevenire ogni alterazione cardiovascolare non prevista associata allapplicazione della CO..

AVVERTENZE

1. Conildispositivo CarboJet si puo usare solo gas CO; di grado medicale. L'uso di altri gas puo causare embolia gassosa, gravi
lesioni o il decesso.

L'aria atmosferica va eliminata dal sistema prima dell'uso del dispositivo. Vedere la fase procedurale N. 11, sopra.

Per collegare la sorgente di CO; al manipolo del dispositivo CarboJet possono essere usati solo set di tubi Kinamed CarboJet.
Accertarsi che la pressione di mandata di CO; verso il tubo non superi i 50 PSI (345 kPa owvero 3.45 BAR).

Il regolatore di pressione CarboJet contiene sostanze chimiche, tra cui piombo, note allo Stato della California come cause di cancro
e di difetti del nascituro, oltre che per altri danni all'apparato riproduttore.

Evitare di collocare la punta dell'ugello CarboJet allinterno o in prossimita di un seno venoso.
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ATENCAO

A Alei Federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a um médico licenciado ou por receita deste.

® Os dispositivo rotulados como de uso (nico devem ser usados somente uma vez e com um Unico paciente, pois podem néo
funcionar conforme projetados se forem reutilizados. A reutilizag&o pode provocar a falha no funcionamento normal do dispositivo.

@ Néo utilize se a embalagem estiver danificada.

A presenca deste simbolo no rétulo do produto indica que o material usado na manufatura deste dispositivo médico especifico
o=we cONtém di (2-etilhexil) ftalato (DEHP).

INFORMACOES DE SEGURANCA EM AMBIENTES DE RM

Local de utilizagdo INFORMAGOES DE SEGURANGA EM AMBIENTES DE RM

O Sistema CarboJet® néo foi testado quanto & seguranca e compatibilidade no ambiente

Nos EUA de RM (né&o foi testado quanto ao aquecimento, migragéo ou artefactos de imagem no
ambiente de RM).
0O Sistema CarboJet® foi avaliado quanto & seguranga e compatibilidade no ambiente de
Fora dos EUA RM e determinou-se a presenga de um baixo risco de aquecimento, migracéo e artefactos

de imagem.

INDICAGOES DE USO

O Sistema CarboJet é indicado para a remogao de fluido e particulas de fragmentos de superficies dsseas para preparagéo do local para cirurgia
ortopédica. As superficies irrigadas e esculpidas podem ser optimizadas para receber cimento para 0sso em procedimentos de fixagdo. A limpeza
CarboJet é recomendada imediatamente antes da introducéo do cimento para 0sso.

O conjunto de tubos CarboJet e bocais descartéveis sdo indicados apenas para uma tnica utilizagéo. N&o tente reesterilizar e reutilizar o conjunto
de tubos Carbojet, pois isso pode danificar seu sistema de fitragem e impor riscos significativos ao paciente.

PROCEDIMENTOS PARA USO:

ANTES DA CIRURGIA

1. Utiizam-se diversos tipos de adaptadores de saida com os cilindros / sistemas de suprimento de CO». E essencial verificar que o
regulador de presséo fornecido com o seu sistema CarboJet esta equipado com o adaptador de entrada correspondente. A
Kinamed fornece o regulador de presséo com diversos tipos de adaptadores de entrada. Entre em contacto com o Servigo de
Atendimento ao Cliente da Kinamed ou com o seu representante se precisar de ajuda para definir qual é o regulador
correspondente a fonte de CO..

2. Oregulador de presséo CarboJet deve ser inspecionado quanto a danos, sujidade, poeira, 6leo ou massa lubrificante. Remova a
poeira ou a sujidade com um pano limpo. N&o utilize o regulador se estiver presente éleo, massa lubrificante ou danos. Nao é
necessario efetuar qualquer outro tipo de manutencéo do regulador, exceto conforme descrito no Passo 4 abaixo. O regulador é
utilizado fora do campo estéril e ndo deve ser esterilizado. A etiqueta de garantia que se encontra apensa nos reguladores da
pressdo mostra a data de substituicio recomendada. Contacte o Servigo de Apoio ao Cliente da Kinamed quando o regulador de
presséo estiver a chegar a, ou atingir o fim do periodo de garantia, para discutir opcdes de substituicdo.

3. Prenda o cilindro de CO; a uma parede, poste ou em um carrinho apropriado de modo que néo se incline nem caia. Abra
CUIDADOSAMENTE a valvula do cilindro, uma pequena quantidade e apenas por um instante. Depois, feche a valvula
rapidamente para expulsar qualquer matéria estranha da porta da vélvula.

4. Instale o regulador de presséo no cilindroffonte de CO», certificando-se de que fique seguramente ajustado. Alguns reguladores vém
com a arruela apropriada encaixada. Certifique-se de que todas as arruelas requeridas estejam no lugar antes de conectar a fonte
de CO. Abra cuidadosamente a valvula do cilindro e verifique a existéncia de vazamentos audiveis. Quando utilizar um tanque de
cilindro de CO, verifique 0 mandmetro do regulador para avaliar a presséo do tanque. Os reguladores Carbojet ttm como fungéo a
medic&o, conforme resumido na tabela seguinte.

Grau de
Referéncia Descricéo Medida preciséo
25-200-0100 Regulador de Pressdo CO, com conector CGA 320 Pressao do tanque
25-200-0110 Regulador de Presséo CO, com conector CGA 940 de CO;emlibraspor | +50 psi
25-200-0120 Regulador de Pressdo CO, com conector 27mm (Itélia) polegada quadrada ou +345
25-200-0130 Regulador de Presséo CO, com conector DIN 6 (psi) ou quilopascal kPa
25-200-0140 Regulador de Press&o CO, com conector DIN477 FA9 (kPa)

O indicador mostra apenas a presséo do tanque. A presséo de fornecimento do regulador para o Carbojet System é pré-definida na

fabrica para 50 psi. (345 kPa). O departamento de Engenharia Biomédica do hospital deve confirmar rotineiramente a presséo de saida

do regulador de acordo com os intervalos de manutencéo para tipos de equipamentos semelhantes.

5. MUITO IMPORTANTE: ap6s a cirurgia, ndo deixe de fechar completamente a vélvula do cilindro antes de remover o seu regulador.

6.  Esterilize a vapor o conjunto de instrumentos, incluindo a peca de méo e todos os bocais ndo descartaveis no Tabuleiro de
Esterilizacéo CarboJet de acordo com os procedimentos recomendados (ver abaixo).

DURANTE A CIRURGIA

7 Abra a bolsa contendo o conjunto de tubos estéril e coloque o contetido no campo estéril. Utilizando os encaixes brancos de
desconexdo rapida em cada extremidade do conjunto de tubos, conecte a extremidade do conjunto de tubos a peca de méo e
passe entdo a extremidade macho do conjunto de tubos para fora do campo estéril e conecte ao regulador da press&o. Ambos os
encaixes da extremidade da tubagem s&o simplesmente empurrados até a sua devida posi¢ao até ouvir um clique sonoro. Se ndo
ouvir um “clique” ao encaixar os encaixes de desconexao rapida na sua devida posigao, reinicialize o atuador acionado por mola
nos encaixes de acoplamento correspondentes.

8. Se forem utilizados bocais descartaveis, abra a bolsa que contém o bocal estéril e coloque os contetidos no campo estéril.
Seleccione um bocal e instale-0 no bico do manipulo através do acessdrio de desconexao rapida. Pressione o bocal em direcgdo ao
acessorio até encaixar em posic&o.

9. Se estiver a usar o bocal intramedular, verifique primeiro se o tubo de sucgéo de aco inoxidavel esta montado devidamente no bocal
e a extremidade em “Y” do tubo esteja apoiada firmemente pelos anéis em "0" na extremidade do acessério do bocal. Quando a
montagem do bocal estiver completada e o bocal estiver conectado ao manipulo, conecte um tubo estéril padrao de sucgéo a porta
em “Y” do tubo de sucgo de ago do bocal. Conecte a extremidade oposta do tubo de sucgdo a um reservatério e bomba de sucgao.
No caso de todos os instrumentos CarboJet, inspecione os anéis de vedag&o e substitua-os se estiverem partidos, sem a forma
redonda ou exibirem pontos planos.

10.  Abra avélvula no tanque de CO». Se escutar qualquer assovio, verifique para garantir que a arruela entre o regulador e o cilindro
esteja presente e que o encaixe do regulador esteja adequadamente apertado no cilindro de CO; para evitar vazamentos.

11.  MUITO IMPORTANTE: Com a ponta do bocal apontado para fora do campo estéril, inicie o fluxo de gés ao pressionar o gatilho do
manipulo por, pelo menos, cinco (5) segundos. Esta etapa limpa o ar das mangueiras e proporciona uma inspecgéo conveniente
dos acessorios das conexdes.

12.  Os procedimentos ortopédicos cirtirgicos padréo séo cumpridos no que diz respeito a preparacéo do local. Apés a modelagem e
escultura do leito do osso, deve-se realizar uma lavagem com solugéo salina e sucgéo para a limpeza inicial de fragmentos e fluidos.

13.  Alimpeza com o CarboJet é recomendada como a etapa final antes da aplicagéo do cimento para 0sso. Para a maioria dos locais,
20 a 30 segundos de lavagem com o CarboJet devem proporcionar uma limpeza adequada. Oriente a ponta do bocal apropriado
para a superficie do 0sso preparado e pressione o gatilho. Mova a ponta do bocal conforme necessério para limpar a gordura,
fragmentos e liquidos do osso. Segure uma esponja ou toalha em frente e acima da ponta do bico para coletar residuos espalhados
pelo jato de gas. Os bocais podem ser mudados conforme necessario durante a cirurgia sem precisar desligar a mangueira de CO».

14.  NOTA: Para uso com 0ssos compridos, o tubo de sucgéo coaxial deve estar instalado e uma bomba de succ&o deve estar sempre a
funcionar para assegurar uma limpeza segura e eficaz. A limpeza de 0sso longo é mais eficaz ao trabalhar a partir da direcgéo distal
para a proximal, conforme se segue: apds limpar a mangueira segundo a Etapa 11 acima, introduza o bocal de osso longo no fémur
preparado, com a bomba de sucgéo em funcionamento e, em seguida, pressione o gatilho do CarboJet. Com o gatilho pressionado,
puxe vagarosamente o bocal na direcgéo proximal para limpar o canal preparado. O bocal pode ser rodado para assegurar uma
limpeza completa.

15.  Apo6s a utilizagdo do Sistema CarboJet, feche a valvula no depésito de CO; e purgue o Sistema CarboJet premindo o gatilho da
peca de méo. Desencaixe a tubagem do regulador e da peca de mé&o. Descarte o conjunto de tubos usado e quaisquer bocais
descartaveis; os conjuntos de tubos e bocais descartaveis ndo podem ser esterilizados novamente e ndo sao reutilizaveis.

MATERIAIS

O manipulo do CarboJet é feito de liga de aluminio com componentes de ago inoxidavel. Os conjuntos de tubulagéo sao feitos de PVC com
conectores e componentes feitos de vinil, policarbonato, acetal Delrin, Buna-N e ago inoxidavel. O regulador de presséo é feito de componentes de
aco inoxidavel e bronze revestido de cromo. Materiais informativos adicionais estéo disponiveis mediante solicitaggo.

LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

Todos os componentes do hardware sdo completamente submersiveis para fins de limpeza exceto o regulador e os componentes embalados
esteriimente. A peca de méo CarboJet é fabricada de uma liga de aluminio anodizado: CERTIFIQUE-SE DE QUE TODOS OS AGENTES DE
LIMPEZA UTILIZADOS SAO COMPATIVEIS COM ESTE MATERIAL. Os bocais reutiizaveis devem ser removidos da pega de méo para impeza
eotuboem Y deve ser retirado do seu bocal. N&o é necessério ou recomendado efectuar mais desmontagens.

Mergulhe 0s componentes n&o estéreis em Klenzyme ™ ou equivalente por dois minutos, e enxague completamente com gua de tomeira. Limpe
com Manuklenz" ou equivalente, usando uma escova com cerdas macias. Enxagtie completamente sob dgua de tomeira corrente. Inspecione
0s componentes para verificar se estdo limpos e funcionam antes da esterilizagéo e novamente antes da utiizagéo no bloco operatorio. Os
conjuntos de tubos e bocais seleccionados (estado de esterilidade assinalado na etiqueta individual) foram esterilizados com radiacéo gama e
estdo estéreis excepto caso as bolsas tenham sido danificadas ou abertas. A pega de méo e bocais reutiizaveis sao fornecidos néo estéreis e
devem ser esterilizados por autoclave de acordo com os procedimentos validados:

Tempo de
Tipo de Temperaturade exposi¢éo ou Tempo de
Método ciclo esterilizagéo de espera’ secagem
Autoclave a vapor* s 132°C, i i
Duplo invélucro® Pré-vacuo (270°F) minimo 8minus 30 minuos
Autoclave a vapor* s 134°C, ] .
Duplo invélucro? Pré-vacuo (QTF) minimo 6 minutos 30 minutos

*Este ciclo de esterilizacéo a vapor de pré-vacuo néo é considerado um ciclo de esterilizagio padréo pela Agéncia Americana dos Alimentos e da
Alimentagdo (US FDA). Os utilizadores so devem utilizar esterilizadores e acessérios (como invélucros para esterilizagdo, bolsas para esterilizagdo,
indicadores quimicos, indicadores bioldgicos e recipientes para esterilizagéo) que tenham sido aprovados pela US FDA para as especificagdes do
ciclo de esterilizacéo selecionado (tempo e temperatura).

2Validado com KimGuard®KC600. (Validado de acordo com as seguintes normas: ANSI/AAMINSO 17665-1:2006 e ANSIAAMI ST79-2010.)

JIsto representa apenas o tempo de exposigdo/espera total e n&o o tempo total do ciclo.

CONTRA-INDICACOES

0Os pacientes com doengas cardiopulmonares pré-existentes significativas, incluindo, por exemplo, um foramen oval patente (patent foramen ovale,
PFO), ou que pertengam a Classe Il ou superior da ASA (American Society of Anesthesiology) podem necessitar de monitorizag&o atenta por
parte do anestesista durante a utilizagéo do CarboJet para prevenir quaisquer alteragdes cardiovasculares néo antecipadas associadas &
aplicagdo de CO».

ADVERTENCIAS

1 Dispositivo CarboJet s6 pode ser utilizado com CO; de qualidade médica. A utilizacéo de outro tipo de gés pode resultar em embolia
gasosa, lesdes graves ou morte.

Ar atmosférico deve ser retirado do sistema antes da utilizag&o. Veja a instrugdo n° 11, acima.

Apenas conjuntos de tubulaco CarboJet da Kinamed podem ser usados para ligar a fonte de CO, ao manipulo CarboJet.
Certifique-se de que a press&o de entrada do CO; para o conjunto do tubo n&o exceda os 50 PSI (345 kPa ou 3.45 BAR).
Regulador de press&o CarboJet contém substancias quimicas, incluindo chumbo, conhecido no estado da Califérnia por causar
cancer e defeitos congénitos ou outros problemas reprodutivos.

6. Evite colocar a ponta do bocal CarboJet dentro de ou na proximidade de um seio venoso.
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PRECAUCION

A La Ley Federal (USA) restringe la venta de este producto a, o bajo laindicacién de un médico.

® Los dispositivos marcados para uso tnico pueden utilizarse sélo una vez, en un solo paciente porque, si se reutilizan, su

rendimiento podria no ser el previsto. Si se reutiliza, el dispositivo podria fallar y su rendimiento podria no ser el previsto.

@ No utilizar si el paquete esté dafiado.

@ Este simbolo en la etiqueta del producto indica que el material empleado en la fabricacién de este dispositivo médico
e=He especifico contiene di(2-etilhexil) ftalato, "DEHP".

INFORMACION DE SEGURIDAD DE LA RM

Lugar de uso

INFORMACION DE SEGURIDAD DE LA RM

Dentro de los EE.UU.

No se ha probado la seguridad y compatibilidad del sistema CarboJet® en el entorno de
RM (no se ha probado en cuanto a calentamiento, migracién o imagenes fantasmas en el
entorno de RM).

Fuera de los EE.UU.

El sistema CarboJet® ha sido evaluado en cuanto a seguridad y compatibilidad en el
entorno de RM y se determind que presenta un bajo riesgo de calentamiento, migracion e
imagenes fantasmas.

INDICACIONES DE USO

El Sistema CarboJet esta indicado para la extraccion de restos de liquidos y particulas de las superficies de huesos, para la preparacion del sitio en
cirugia ortopédica. Las superficies imigadas y esculpidas pueden optimizarse para recibir cemento 6seo aplicado para procedimientos de fiiacién.
Se recomienda la limpieza con CarboJet inmediatamente antes de la aplicacion del cemento éseo.

El juego de tubos y boquillas desechables CarboJet estan indicados para un solo uso. No intente volver a esterilizar y reusar el conjunto del tubo del
CarboJet, ya que esto podria dafiar el sistema de filtracion y presentar un peligro significativo al paciente.

PROCEDIMIENTOS DE USO:
ANTES DE LA CIRUGIA

1.

Se utilizan varios tipos de ajustes de salida con los cilindros / sistemas de suministro de CO.. Es fundamental que se verifique que el
regulador de presion suministrado con su sistema CarboJet esté equipado con el ajuste de entrada correspondiente. Kinamed
ofrece el regulador de presién con varios tipos de ajustes de entrada. Por favor comuniguese con el Servicio de atencioén al cliente o
con su representante de ventas de Kinamed si necesita asistencia para la instalacion apropiada del regulador a la fuente de CO
Debe inspeccionar el regulador de presién CarboJet en busca de dafios, suciedad, polvo, aceite o grasa. Retire el polvo y la
suciedad con un pafio limpio. Si hay aceite, grasa o dafios, no utilice el regulador. El regulador no necesita ning(in otro
mantenimiento, excepto los que se describen en el paso 4 a continuacion. El regulador se usa fuera del campo estéril y no debe
esterilizarse. La etiqueta de garantia que esta adherida a los reguladores de presion muestra la fecha de reemplazo recomendada.
Comuniguese con el Servicio de atencion al cliente de Kinamed cuando el regulador de presion esté cerca de alcanzar o alcance el
final de su periodo de garantia para hablar sobre opciones de reemplazo.

Fije el cilindro de CO; a una pared, poste o en un carro apropiado de modo que no se pueda inclinar o caer. CON CUIDADO abra.
apenas la valvula del cilindro y solo por un instante. Luego cierre la valvula rapidamente para soplar hacia afuera cualquier sustancia
extrafia que se encuentre en el orificio de la valvula.

Instale el regulador de presién en el cilindro/fuente de CO, asegurandose de que esté firmemente instalado. Algunos reguladores
vienen equipados con la arandela adecuada. Asegurese de que cualquier arandela necesaria esté en su lugar antes de realizar la
conexién a la fuente de CO,. Abra con cuidado la valvula del cilindro y compruebe si hay fugas audibles. Al usar un tanque cilindro
de CO,, compruebe el manémetro del regulador para medir la presion del tanque. ~ Los reguladores CarboJet proporcionan
funciones de medicién, que se resumen en la tabla a continuacion.

Nimero de Grado de
pieza Descripcion Medicién precision
25-200-0100 Regulador de presion de CO, con conector CGA 320 Presion del tanque de

25-200-0110 Regulador de presién de CO, con conector CGA 940 CO; en libras por 450 psio
25-200-0120 Regulador de presion de CO; con conector 27mm (ltalia) pulgada cuadrada ;3 4{? \Pa
25-200-0130 Regulador de presion de CO, con conector DIN 6 (psi) o kilopascales -
25-200-0140 Regulador de presion de CO, con conector DIN477 FA9 (kPa)

El manémetro lee solamente la presion del tanque. La presion de suministro al Sistema CarboJet esté predeterminada de fabrica a 50 psi
(345 kPa). El departamento de Ingenieria biomédica del hospital debe confirmar la presién de salida del regulador de forma rutinaria
segUn los intervalos de mantenimiento para equipos similares.

5.

6.

MUY IMPORTANTE: Luego de la cirugia asegrese de cerrar la vélvula del cilindro completamente antes de remover el regulador
del cilindro.

Esterilice con vapor el juego de instrumentos, que incluye la pieza de mano y todas las boquillas no desechables en la bandeja de
esterilizacién CarboJet siguiendo los procedimientos recomendados (véase méas adelante).

DURANTE LA CIRUGIA
7

10.

11

12.

13.

14,

15.

Abra el envoltorio que contiene el juego de tubos estériles y cologue el contenido en el campo estéril. Utilice los acoplamientos de
desconexion rapida blancos al final de cada extremo del conjunto de tubo, conecte el extremo hembra del conjunto de tubo a la
pieza de mano y después pase el extremo macho del conjunto de tubo fuera del campo estéril y conéctelo al regulador de presion.
Solo hay que empuijar el tubo y los acoplamientos hasta que oiga un clic. Si los acoplamientos de desconexion rapida no hacen “clic”
al conectarse, reajuste el actuador activado por resorte en los acoplamientos de conexion correspondientes.

Si se utilizan boquillas desechables estériles, abra la bolsa que contiene las boquillas estériles y extraiga el contenido en el campo
estéril. Elija una boquilla y ajlistela a la punta de la pieza manual por medio del ajuste de desconexion rapida. Empuie la boquilla
dentro del ajuste hasta que haga clic en su lugar.

Si utiliza la boquilla intramedular, primero asegurese de que el tubo de succién de acero inoxidable esté montado adecuadamente
en la boquilla y el extremo en “Y” del tubo esté sostenido de forma segura sobre las juntas téricas en el extremo del ajuste de la
boquilla. Una vez completado el montaje de la boquilla, y que ésta esté ajustada a la pieza manual, conecte un tubo de succion
estéril estandar al puerto "Y" del tubo de succién de acero de la boquilla. Conecte el extremo opuesto del tubo de succién al
cartucho y la bomba de succién. En todos los instrumentos CarboJet, inspeccione las juntas toricas antes de su uso y sustituya
estas si estan agrietadas, si no estan redondas o muestran puntos planos.

Abra la valvula del tanque de CO.. Si se oye cualquier sonido de siseo, compruebe para asegurarse de que la arandela entre el
regulador y el cilindro esté colocada y que el acoplamiento del regulador esté ajustado adecuadamente en el cilindro de CO; para
evitar fugas.

MUY IMPORTANTE: con la punta de la boquilla apuntando fuera del campo estéril, inicie el flujo de gas presionando el disparador
de la pieza manual durante un minimo de cinco (5) segundos. Este paso purga de aire las lineas y proporciona un control
conveniente de las conexiones de ajuste.

Se siguen procedimientos quirrgicos ortopédicos estandar para la preparacion del sitio de implante. Después de dar forma'y
esculpir mecanicamente el lecho dseo, debe practicarse el lavado con solucién salina y succion para el lavado inicial de restos y
liquidos.

Se recomienda la limpieza con CarboJet como paso final antes de la introduccion del cemento 6seo. Para la mayoria de los sitios,
de 20 a 30 segundos de lavado con CarboJet deben bastar para proporcionar la limpieza adecuada. Dirija la punta de la boquilla
adecuada hacia la superficie 6sea preparada y presione el disparador. Mueva la punta de la boquilla seglin sea necesario para
limpiar el hueso de grasa, restos y liquidos. Sostenga una esponja o toalla justo frente y sobre la punta de la boquilla para juntar las
particulas que el chorro de gas dispersara. Las boquillas pueden cambiarse seglin sea necesario durante la cirugia sin desconectar
la linea de CO,.

NOTA: Para el uso en huesos largos, deben estar colocados el tubo de succién coaxial y una bomba de succién operativa en todo
momento para una limpieza eficaz y segura. La limpieza de huesos largos es més eficaz cuando se trabaja de distal a proximal,

como sigue: después de limpiar la linea como se indicd en el paso 11, inserte la boquilla del hueso largo dentro del fémur preparado,

con la bomba de succion funcionando, y luego presione el disparador del CarboJet. Con el disparador presionado, mueva
lentamente la boquilla en forma proximal para limpiar el canal preparado. La boquilla puede rotarse para asegurar una limpieza
completa.

Tras el uso del CarboJet, cierre la valvula del depdsito de CO; y purgue el sistema CarboJet pulsando el gatillo de la pieza de mano.
Desconecte los tubos del filtro del regulador y de la pieza de mano. Deseche el juego de tubos usado y cualquier boquilla
desechable; los juegos de tubos y las boquillas desechables no se pueden reesterilizar ni reutilizar.

MATERIALES

La pieza manual del CarboJet esta fabricada con una aleacion de aluminio con componentes de acero inoxidable. Los juegos de tubos estan
hechos con tubos de policloruro de vinilo con conectores y componentes hechos de vinilo, policarbonato, acetal Delrin, Buna-N y acero inoxidable.
El regulador de presion esta hecho de componentes de acero inoxidable y cromados. Se dispone de informacion adicional sobre el material de la
compafiia si se pide.

LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Todos los componentes del equipamiento pueden sumergirse completamente para su limpieza, excepto el regulador y los componentes estériles
empaquetados. La pieza de mano CarboJet est& hecha de aleacion de aluminio anodizado: ASEGURESE DE QUE TODOS LOS AGENTES DE
LIMPIEZA UTILIZADOS SEAN COMPATIBLES CON ESTE MATERIAL. Las boquillas reutilizables deben retirarse de la pieza de mano para su
limpieza y el tubo en Y debe desacoplarse de su boquilla. No es necesario ni recomendado ninglin desmontaje adicional.

Sumerja los componentes no estériles en Klenzyme™ o en un producto equivalente durante dos minutos, y enjuéguelos bien bajo un chorro de
agua corriente. Limpie con Manuklenz™ o equivalente, usando un cepillo de cerdas suaves Enjuague completamente bajo agua corriente.
Compruebe que los componentes estén limpios y funcionen correctamente antes de esterilizarlos, y de nuevo antes de usarlos en quiréfano. Los
juegos de tubos y las boquillas seleccionadas (estado de esterilidad claramente marcado en la etiqueta individual) se han esterilizado mediante
radiacion gamma y son estériles a menos que las bolsas estén dafiadas o abiertas. La pieza de mano y las boguillas reutilizables se suministran no
estériles y deben esterilizarse en autoclave siguiendo los procedimientos validados descritos a continuacion:

Tipo de Temperaturade Tiempo de espera Tiempo de
Método ciclo esterilizacion 0 exposicion® secado
Autoclave de vapor* 132°C,
Doble envoltura® Prevacio (270°F) minimo 8 minutos 30 minutos
Autoclave de vapor* 134°C,
Doble envoltura® Prevacio (273°F) minimo 6 minutos 30 minutos

!La Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA) de Estados Unidos no considera este ciclo de esteriizacion mediante vapor y prevacio un
ciclo de esterilizacion estandar. Los usuarios solo deben usar esterilizadores y accesorios (como envoltorios y bolsas de esterilizacion, indicadores

quimicos y biolégicos y contenedores de esterilizacion) aprobados por la FDA estadounidense para las especificaciones (de tiempo y temperatura)
del ciclo de esterilizacion en cuestion.

?Validado con KimGuard® KC600. (Validado segdin los siguientes estéandares: ANSVAAMIISO 17665-1:2006 y ANSIAAMI ST79-2010.)

*Este representa solamente el tiempo de exposicién/espera; no representa el iempo total del ciclo.

CONTRAINDICACIONES

Los pacientes con afecciones cardiopulmonares preexistentes importantes, incluyendo por ejemplo foramen oval permeable (patent foramen ovale,

PFO), 0 de la clase Ill o superior de la ASA (American Society of Anesthesiology), tal vez requieran una supervision minuciosa por parte del
anestesista mientras se usa el CarboJet para poder prevenir cualquier cambio cardiovascular imprevisto asociado a la aplicacion de CO..
ADVERTENCIAS

1

arwD

Sélo se puede utilizar gas CO; de calidad médica con el dispositivo CarboJet. El uso de otro gas puede producir embolia gaseosa,
lesiones graves o resultar incluso mortal.

El aire atmosférico debe ser evacuado del sistema antes del uso. VVéase el paso 11 arriba.

Solamente pueden usarse los juegos de tubos Kinamed CarboJet para conectar la fuente de CO; con la pieza manual del CarboJet.
Asegurese de que la presion de entrada de CO; hacia el conjunto del tubo no supere los 50 PSI (345 kPa 0 3.45 BAR)

El regulador de presién CarboJet contiene quimicos, incluido plomo, que el estado de California reconoce como causante de cancer
y defectos de nacimiento u otros dafios reproductivos.

Evite colocar la punta de la boquilla del CarboJet en un seno venoso o cerca de él.
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KINAMED® CarboJet® CO.-Botspoelingssysteem
Instructies voor gebruik

Gemachtigde vertegenwoordiger voor de EU
MediMark® Europa Sarl. 11, rue Emile Zola. BP 2332
F-38033 Grenoble Cedex 2. France

Tel: +33 (0)4 76 86 43 22
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Federale Wetgeving (VS) bepaalt dat dit instrument uitsluitend door of op voorschrift van een bevoegde arts mag worden
verkocht.

Instrumenten die een label voor eenmalig gebruik bevatten, mogen slechts eenmaal en bij één enkele patiént worden gebruikt,
omdat het mogelijk is dat ze niet naar behoren functioneren wanneer ze opnieuw worden gebruikt. Hergebruik kan ertoe leiden
dat het instrument niet presteert zoals bedoeld.

Niet gebruiken indien de verpakking is beschadigd.

@ Dit symbool op het productlabel geeft aan dat het materiaal gebruikt voor de vervaardiging van dit specifieke medische

oERP

instrument Di (2-ethylhexyl) ftalaat "DEHP" bevat.

VEILIGHEIDSINFORMATIE VOOR MR

Gebruikslocatie

VEILIGHEIDSINFORMATIE VOOR MR

Binnen de VS

Het CarboJet®-systeem is niet getest op veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgeving
(het is niet getest op verhitting, migratie of beeldartefact in de MR-omgeving).

Buiten de VS

Het CarboJet®-systeem is getest op veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgeving en
heeft een laag risico op verhitting, migratie en beeldartefact.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het CarboJet-systeem is bedoeld voor het verwijderen van vioeistof en overbliffselen van botopperviakken voor locatievoorbereiding in
orthopedische chirurgie. Geirrigeerde, gebeeldhouwde oppervlakken kunnen geoptimaliseerd worden zodat er botcement voor
fixatieprocedures op kan worden aangebracht. CarboJet-reiniging wordt aanbevolen net voor het aanbrengen van het botcement.

De CarboJet-leidingenset en wegwerpbare spuitmonden zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Probeer de CarboJet-leidingenset niet te
steriliseren of hergebruiken aangezien dit het filtersysteem kan beschadigen, en tot een significant risico voor de patiént kan leiden.

PROCEDURES VOOR GEBRUIK:
VOOR DE OPERATIE

1.

Er zijn meerdere typen uitlaatkoppelstukken te gebruiken op de COx-toevoercilinders/-systemen. Het is van essentieel belang om te
controleren of de met uw CarboJet-systeem meegeleverde drukregelaar is uitgerust met het bijbehorende inlaatkoppelstuk. Kinamed
levert de drukregelaar met verschillende typen inlaatkoppelstukken. Neem contact op met de Klantenservice van Kinamed of uw
verkoopvertegenwoordiger als u hulp nodig hebt bij het vinden van de drukregelaar passend bij de CO; bron.

De CarboJet-drukregelaar moet worden gecontroleerd op beschadigingen, vuil, stof, olie of vet. Verwijder stof of vuil met een schone
doek. Gebruik de drukregelaar niet als er sprake is van olie, vet of beschadiging. De drukregelaar vereist geen verder onderhoud,
behalve zoals hieronder beschreven bij stap 4. De drukregelaar wordt buiten het steriele veld gebruikt en hoeft niet gesteriliseerd te
worden. Het garantielabel dat op de drukregelaars is aangebracht, geeft de aanbevolen vervangingsdatum aan. Neem contact op
met de Kinamed-klantenservice als de drukregelaar het einde van de garantieperiode (heeft) bereikt om een vervangingsopties te
bespreken.

Bevestig de CO-cilinder aan een wand, paal of in een geschikte kar zodat deze niet kan kantelen of vallen. Open de cilinderklep
VOORZICHTIG een Klein beetje voor een kort ogenblik. Sluit de klep dan snel om eventuele vreemde stoffen uit de kleppoort te
blazen.

Bevestig de drukregelaar aan de CO.-cilinder/bron en zorg ervoor dat deze stevig vastzit. Sommige drukregelaars worden met de
passende spoeler geleverd. Zorg ervoor dat een eventuele vereiste spoeler is geplaatst voor het bevestigen van de CO;-bron. Open
de cilinderklep VOORZICHTIG en controleer op hoorbare lekken. Wanneer u een CO-cilindertank gebruikt, controleer de meter op
de drukregelaar om de druk van de tank te meten. De meter leest alleen de tankdruk. De CarboJet-regelaars bieden meetfuncties
zoals opgesomd in de onderstaande tabel.

Mate van

Onderdeelnummer Beschrijving Meting nauwkeurigheid

25-200-0100 COx-drukregelaar met CGA 320-tankaansluiting

COg-tankdruk in

25-200-0110 COz-drukregelaar met CGA 940-aansluiting

ponden per +50 psi of

25-200-0120 COx-drukregelaar met aansluiing van 27 mm (ltali€)

vierkante inch (psi) +345 kPa

25-200-0130 COz-drukregelaar met DIN 6-aansluiting

of kilopascal (kPa)

25-200-0140 COx-drukregelaar met DIN477 FA9-aansluiting

De druk van de drukregelaar voor het CarboJet-systeem is in de fabriek ingesteld op 345 kPa (50 psi). De afdeling
biomedische techniek van het ziekenhuis moet de uitlaatdruk van de drukregelaar regelmatig controleren conform de
onderhoudsschema’s voor vergelijkbare apparatuur.

ZEER BELANGRIJK: Zorg na voltooiing van de operatie ervoor dat de cilinderklep volledig is gesloten alvorens de drukregelaar van
de cilinder te verwijderen.

Steriliseer de instrumentenset inclusief het handstuk en alle niet wegwerpbare spuitmonden met stoom in het CarboJet-
sterilisatieblad volgens de aanbevolen procedures (zie hieronder).

TIJDENS DE OPERATIE

7. Open de zak met de steriele leidingenset en breng de inhoud over op het steriele veld. Gebruik de witte snelle ontkoppelingen aan
het uiteinde van elke leidingset, bevestig het vrouwelijke uiteinde van de leidingset aan het handstuk en breng het mannelijke
uiteinde buiten het steriele veld en bevestig het aan de drukregelaar. Druk beide leidinguiteinden-koppelstukken simpelweg op hun
plaats tot u een kiik hoort. Als de snelle ontkoppelingen niet op hun plaats "klikken", reset de veeraandrijving op de overeenkomstige
passende koppelingen.

8. Alsde steriele wegwerpbare spuitmonden gebruikt worden, open de zak met de steriele sproeier en breng de inhoud over op het
steriele veld. Kies een spuitmond en bevestig deze op de neus van het handstuk via de snelle ontkoppeling. Druk de spuitmond in de
koppeling tot deze op zijn plaats klikt.

9. Alsude intramedullaire spuitmond gebruikt, zorg er dan eerst voor dat de roestvrijstalen opzuigleiding goed aan de spuitmond is
bevestigd en dat het "Y"-uiteinde van de leiding stevig wordt ondersteund door de O-ringen bij het koppelinguiteinde van de
spuitmond. Wanneer de spuitmondbevestiging eenmaal afgerond is en de spuitmond aan het handstuk is bevestigd, koppel een
standaard steriele opzuigleiding aan de "Y"-poort van de stalen opzuigleiding van de spuitmond. Bevestig het andere uiteinde van
de opzuigleiding aan een opzuighouder en pomp. Voor alle CarboJet-instrumenten, inspecteer de O-ringen voor gebruik en vervang
de O-ringen die gescheurd zijn, niet meer rond zijn of platte stukken hebben.

10.  Open de klep van de CO,-tank. Als u een sissend geluid hoort, controleer dan of de spoeler tussen de drukregelaar en de cilinder
aanwezig is en of de drukregelaarkoppeling goed aan de CO.-cilinder is bevestigd, om lekken te voorkomen.

11. ZEER BELANGRIJK: Start de gastoevoer door de knop van het handstuk gedurende minimaal vijf (5) seconden los te laten, met de
neus van de spuitmond van het steriele veld af gericht. Deze stap zorgt ervoor dat alle lucht uit de leidingen stroomt en vormt een
handige controle van alle koppelingen.

12.  Voor de locatievoorbereiding worden standaard orthopedische chirurgische procedures gevolgd. De volgende mechanische vorming
en beeldhouwen van het botbed, zoutwassingen en opzuigingen dienen gebruikt te worden voor initiéle opschoning van de
overblijfselen en vioeistoffen.

13. CarboJet-reiniging wordt aanbevolen als laatste stap net voor het aanbrengen van het botcement. Voor de meeste locaties zou 20 tot
30 seconden CarboJet-spoeling voldoende moeten zijn voor een goede reiniging. Richt de punt van de passende spuitmond op het
geprepareerde botopperviak en laat de knop los. Beweeg de punt van de spuitmond om het bot van vet, overblifselen en
vioeistoffen te ontdoen. Hou een spons of handdoek net voor of boven de kop van de spuitmond om de overblifselen te verzamelen
die verspreid worden door de gasstroom. Spuitmonden kunnen verwisseld worden tijdens de operatie indien nodig, zonder de CO,-
lijn te ontkoppelen.

14. OPMERKING: Voor gebruik bij lange botten, moet de coaxiale opzuigleiding geplaatst zijn met een opzuigpomp die altijd werkt voor
veilige en effectieve reiniging. Het reinigen van lange botten is het meest doeltreffend wanneer u van distaal naar proximaal werkt,
als volgt: Zet, na het vrijmaken van de lijn zoals in stap 11 hierboven, de spuitmond voor lange botten in het geprepareerde dijbeen,
met de opzuigpomp aan, en laat de knop van de CarboJet los. Sleep, met de knop los, de spuitmond langzaam proximaal om het
geprepareerde kanaal te reinigen. De spuitmond kan heen en weer worden gedraaid ten behoeve van een grondige reiniging.

15. Na CarboJet gebruik, sluit de klep op de CO,-tank en reinig het CarboJet-systeem door de knop op het handstuk los te laten.
Ontkoppel de leidingen van de drukregelaar en het handstuk. Gooi de gebruikte leidingenset en alle wegwerpbare spuitmonden
weg; leidingensets en wegwerpbare spuitmonden kunnen niet opnieuw gesteriliseerd worden en mogen niet hergebruikt worden.

MATERIALEN

Het CarboJet-handstuk is gemaakt van een aluminiumlegering met roestvrijstalen onderdelen. De leidingensets zijn gemaakt van PVC-
leidingen met koppelingen en componenten van vinyl, policarbonaat, Delrin acetaal, Buna-N en roestvrij staal. De drukregelaar is gemaakt
van roestvrij staal en verchroomde koperen componenten. Aanvullende informatie over materiaal is op aanvraag beschikbaar bij het bedrijf.

SCHOONMAKEN & STERILISATIE

Alle hardwarecomponenten kunnen volledig ondergedompeld worden om schoongemaakt te worden, met uitzondering van de
drukregelaar en de steriel verpakte componenten. Het CarboJet-handstuk is gemaakt van een geanodiseerde aluminiumlegering: ZORG
ERVOOR DAT ALLE SCHOONMAAKMIDDELEN COMPATIBEL ZIJN MET DIT MATERIAAL. Herbruikbare spuitmonden dienen voér
reiniging van het handstuk te worden verwijderd en de Y-leiding moet van de spuitmond zijn verwijderd. Er is geen andere demontage
nodig of aanbevolen.

Dompel de niet-steriele componenten gedurende twee minuten in Klenzyme ™ of iets vergelijkbaars, en spoel
grondig schoon onder stromend water. Reinig met Manuklenz™ of iets vergelijkbaars en met behulp van een zachte
borstel. Spoel grondig schoon onder stromend water. Controleer of de componenten schoon zijn en goed werken
voordat u deze steriliseert en vervolgens nogmaals voorafgaand aan gebruik in de operatiekamer. De leidingensets
en geselecteerde spuitmonden (status van steriliteit wordt duidelijk aangegeven op de afzonderlijke labels) zijn
gesteriliseerd met gammastraling en zijn steriel tenzij de verpakkingen beschadigd of geopend zijn. Het handstuk en
de herbruikbare spuitmonden worden niet-steriel geleverd en dienen geautoclaveerd te worden volgens de
volgende gevalideerde procedures:

Type . Blootstellings-
Methode cyclus Sterilisatietemperatuur | of verblijftijd* Droogtijd
Stoom-autoclaveren® Minimaal 132°C,
Dubbelverpak® Pre-vacuiim (270°F) 8 minuten 30 minuten
Stoom-autoclaveren® Minimaal 134°C,
Dubbelverpak® Pre-vacuiim (273°F) 6 minuten 30 minuten

1Deze pre-vacuiim stoomsterilisatiecyclus wordt door de Amerikaanse Food and Drug Administration (FDA) niet als standaard
sterilisatiecyclus beschouwd. Gebruikers dienen alleen sterilisators en accessoires (zoals sterilisatieverpakking,
sterilisatiezakken, chemische indicators, biologische indicators en sterilisatiehouders) te gebruiken die door de Amerikaanse
FDA zijn goedgekeurd voor de geselecteerde kenmerken van de sterilisatiecyclus (tijd en temperatuur).

2Gevalideerd met KimGuard® KC600. (Gevalideerd voor de volgende standaarden: ANSI/AAMI/ISO 17665-1:2006 en
ANSI/AAMI ST79-2010.)

°Dit is alleen de totale blootstellings-/verblijftijd, niet de totale duur van de cyclus.

CONTRA-INDICATIES

Patiénten met significante al bestaande cardiopulmonaire stoornissen, bijvoorbeeld een open foramen ovale (PFO, patent foramen ovale),
of die ASA (American Society of Anesthesiology) klasse Il of hoger zijn, kunnen zorgvuldige controle nodig hebben door de anesthesioloog
tijdens het gebruik van CarboJet om cardiovasculaire veranderingen gerelateerd aan het toepassen van CO te voorkomen.

WAARSCHUWINGEN

1. Alleen Medische Graad CO,-gas mag gebruikt worden met het CarboJet-instrument. Het gebruik
van ander gas kan leiden tot gasembolie, ernstig letsel of overlijden.

2. Atmosferische lucht moet va6r gebruik uit het systeem worden verwijderd. Zie instructie #11,
hierboven.

3. Alleen Kinamed CarboJet-leidingensets mogen gebruikt worden bij het aansluiten van de CO.-bron
aan het CarboJet-handstuk.

4. Zorg ervoor dat de COz-inlaatdruk in de leidingenset de 345 kPa of 3,45 BAR (50 PSI) niet
overschrijdt.

5. De CarboJet-drukregelaar bevat chemicalién zoals lood, dat in de staat van Californié bekend staat
als een veroorzaker van kanker en geboorteafwijkingen of andere reproductieve schade.

6. Vermijd het plaatsen van de top van de CarboJet-spuitmond in of dichtbij de veneuze sinus.



