
    

         
                                                                       ISO 13485 FM 75124 
820 Flynn Road, Camarillo CA, 93012  USA 
Tel: 805-384-2748, www.kinamed.com 
 
CarboJet® CO2 Bone Lavage System 
Instructions for Use 
 
EU Authorized Representative: MediMark Europe 
11, rue Emile Zola - B.P. 2332, F-38033 Grenoble Cedex 2  France 
Tel  +33(0)476864322    Fax +33(0)4761719 82 
                                                                                     B00040 Rev. H 
 English   

KINAMED®  CarboJet® CO2 Bone Lavage System  
C E Instruction for Use 0086 

EN   

 

CAUTION 

  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. 

  The presence of this symbol on the product label indicates that 
the material used for the manufacture of this specific medical device 
contains Di(2-ethylhexyl) phthalate "DEHP". 
 
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.  
Irrigated, 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. 
PROCEDURES FOR USE: 
PRIOR TO SURGERY 
1. There are several types of outlet fittings used on CO2 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 CO2 
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.  The regulator is used outside of the sterile field 
and should not be sterilized. 

3. Secure the CO2 cylinder to a wall or post, or in an appropriate cart 
so that it can not tip or fall.  CAREFULLY open the cylinder valve a very 
small amount and for only an instant and then close quickly to blow out 
any foreign matter in the valve port. 

4.  Install the pressure regulator to the CO2 cylinder/source making 
sure it is securely fitted.  Carefully open the cylinder valve and check for 
audible leaks.  Check the gauge on the regulator to assess tank 
pressure.  The gauge reads tank pressure only. Regulator delivery 
pressure to the CarboJet System is factory set to 50 psi (345 kPa). 

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.  Connect the tube set to the handpiece and to 
the pressure regulator using the white quick disconnect fittings at each 
end.  The tubing end with the female fitting attaches to the handpiece 
while the end with the male fitting attaches to the regulator.  Both tubing 
end fittings are simply pushed into place until an audible click is heard. 

8.  If sterile disposable nozzles are used, open the pouch containing 
the sterile nozzle and deliver the contents to the sterile field. Select a 
nozzle 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. If using 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 the suction tip in the sterile field, connected in turn to 
a suction canister and pump. 

10. Open the valve on the CO2 tank.  If any hissing is heard, check to 
ensure that the regulator fitting is properly tightened on the CO2 cylinder 
to avoid leaking. 

11. NOTE/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 
preparation of the implant site.  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 the nozzle’s tip to collect 
debris that will be scattered by the spray, particularly when using the 
wide-angle nozzle.  Nozzles may be changed as needed during surgery 
without disconnecting the CO2 line. 

14. NOTE: For long bone use, the coaxial suction tube must be in 
place with a suction pump operating at all times for 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 CO2 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.  Additional material information is available from the 
company upon request. 
CLEANING & STERILIZATION 
All hardware components (unless provided sterile packaged) are fully 
immersible for cleaning.  The CarboJet handpiece is made from anodized 
aluminum alloy: INSURE 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 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. 
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: 
Prevacuum: Wrapped, 4 minutes, 132 ºC minimum 
Gravity: Wrapped, 30 minutes, 15 psi (103 kPa), 121 ºC minimum 
Gravity: Unwrapped, 15 minutes, 15 psi (103 kPa), 121 ºC minimum 
 
The following cycles are also validated per EN554 for use in the European 
Community: 
Prevacuum: Wrapped, 121° C for 15 minutes 
Prevacuum: Wrapped, 134° C to 137° for 3 to 3.5 minutes 
 
CONTRAINDICATIONS 
Total joint arthroplasty patients with significant pre-existing 
cardiopulmonary disorders may require careful monitoring by the 
anesthesiologist during CarboJet use to forestall any unanticipated 
cardiovascular changes associated with the application of the CO2. 
WARNINGS 
1. Only Medical Grade CO2 gas may be used with the CarboJet 
device.  Use of other gas may result in gas embolism, serious injury, or 
death. 

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

3. Only Kinamed CarboJet tube sets may be used to connect the CO2 
source with the CarboJet handpiece. 

CarboJet® CO2-Knochenlavagesystem 
Gebrauchsanweisung 
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ACHTUNG 

  US-Gesetzen zufolge darf dieses Gerät nur an Ärzte mit einer 
Zulassung zur Ausübung des ärztlichen Berufs oder auf Anweisung 
eines solchen Arztes verkauft werden. 

  Geräte, die nur zum Einmalgebrauch dienen, sind nur zur 
Benutzung ein mal, für einen einzigen Patienten vorgesehen, da sie 
bei einer Wiederverwendung möglicherwiese nicht richtig 
funktionieren. Eine Wiederverwendung kann dazu führen, dass das 
Gerät nicht wie vorgesehen funktioniert.  

  Die Anwesenheit dieses Symbols auf der Produktetikette zeigt 
an, dass das Material, das zur Herstellung dieses spezifischen 
medizinischen Gerätes verwendet wurde, Di(2-ethylhexyl) phthalat 
("DEHP") enthält.  
 
ANWENDUNGSGEBIETE 
Das CarboJet System ist bei der Vorbereitung von orthopädischen 
Eingriffen zum Entfernen von Flüssigkeit und Partikelresten von 
Knochenflächen indiziert. Irrigierte, bearbeitete Flächen können zum 
Anbringen von Knochenzement bei Fixiervorgängen optimiert werden. Es 
wird empfohlen, unmittelbar vor dem Einbringen von Knochenzement eine 
CarboJet Reinigung vorzunehmen. 
Der CarboJet Schlauchleistungssatz und die wegwerfbaren Düsen dienen 
nur zum Einmalgebrauch. 
ANWENDUNGSMETHODEN: 
VOR DER OPERATION 
1. CO2-Zylinder/Systeme sind mit unterschiedlichen 
Anschlussstücken ausgestattet, daher ist darauf zu achten, dass Ihr 
CarboJet System mit dem entsprechenden Einlassanschluss 
ausgestattet ist. Der Druckregler wird von Kinamed mit verschiedenen 
Einlassanschlüssen geliefert. Bitte setzen Sie sich mit dem zuständigen 
Kinamed Kundendienst oder Vertreter in Verbindung, wenn Sie Hilfe bei 
der Wahl des Reglers für die CO2-Quelle erfordern. 
2. Den CarboJet Druckregler auf Beschädigungen, Schmutz, Staub, 
Öl und Fett untersuchen. Staub und Schmutz mit einem sauberen Tuch 
entfernen. Den Regler nicht verwenden, wenn er beschädigt oder durch 
Öl oder Fett verschmutzt ist. Es ist keine weitere Wartung erforderlich. 
Der Regler wird außerhalb des sterilen Feldes verwendet und sollte nicht 
sterilisiert werden. 
3. Den CO2-Zylinder so an einer Wand, einem Pfosten oder in einem 
entsprechenden fahrbaren Untersatz befestigen, dass er nicht kippen 
oder umfallen kann. Das Zylinderventil einen Moment lang VORSICHTIG 
ein klein wenig öffnen und sofort wieder schließen, um etwaige 
Fremdkörper aus der Ventilöffnung auszublasen. 
4. Den Druckregler an den/die CO2-Zylinder/Quelle anschließen und 
sicherstellen, dass er gut festsitzt. Das Zylinderventil vorsichtig öffnen 
und auf etwaige Leckgeräusche achten. Den Tankdruck vom 
Reglermesser ablesen. Der Reglermesser zeigt nur den Tankdruck an. 
Der Abgabedruck zum CarboJet System wurde im Werk auf 50 psi (345 
kPa) voreingestellt. 
5. SEHR WICHTIG: Nach Abschluss der Operation sicherstellen, 
dass das Zylinderventil vollständig geschlossen ist, ehe der Druckregler 
vom Zylinder abgenommen wird. 
6. Den Instrumentensatz einschließlich Handstück und alle nicht 
wegwerfbaren Düsen im CarboJet Sterilisierbehälter mit Benutzung der 
empfohlen Verfahren (siehe unten) dampfsterilisieren. 
WÄHREND DER OPERATION 
7. Den Beutel mit dem sterilen Schlauchsatz öffnen und den Inhalt ins 
sterile Feld legen.  Den Schlauchsatz am Handstück und mit den weißen 
Schnelllöseanschlüssen am jeweiligen Ende am Druckregler befestigen. 
Das Schlauchende mit der Anschlussbuchse wird am Handstück, 
wogegen das Ende mit dem Stecker am Regler befestigt wird. Beide 
Anschlüsse an den Schlauchenden hineindrücken, bis ein Klicken zu 
hören ist. 
8. Werden sterile wegwerfbare Düsen verwendet, den Beutel mit der 
sterilen Düse öffnen und den Inhalt auf ein steriles Feld absetzen. Eine 
Düse wählen und mit dem Schnelllöseanschluss an der Handstücknase 
befestigen. Die Düse bis zum Einrasten in den Anschluss drücken. 
9. Bei Verwendung der intramedullären Düse zunächst sicherstellen, 
dass die Absaugleitung aus Edelstahl richtig an der Düse 
zusammengesetzt ist und das "Y"-Ende der Leitung auf den O-Ringen 
am Anschlussstück der Düse gut festsitzt. Nach dem Montieren des 
Düsensatzes einen standardmäßigen sterilen Absaugschlauch an die 
“Y”-Öffnung der Edelstahl-Absaugleitung der Düse anschließen. Das 
gegenüberliegende Ende des Absaugschlauches an die Absaugspitze im 
sterilen Feld anschließen, die wiederum an einen Sammelbehälter und 
eine Pumpe angeschlossen ist.  
10. Das Ventil am CO2-Tank öffnen. Wenn ein Zischgeräusch zu hören 
ist, sicherstellen, dass das Regleranschlussstück gut am CO2-Zylinder 
befestigt ist und kein Leck besteht. 
11. HINWEIS/SEHR WICHTIG: Die Düsenspitze vom sterilen Feld 
weghalten und den Handstück-Trigger mindestens fünf (5) Sekunden 
lang drücken. Durch diesen Schritt wird die Luft aus den Leitungen 
verdrängt, und es kann geprüft werden, ob alles richtig angeschlossen 
ist. 
12. Die Implantationsstelle wird nun auf die bei orthopädischen 
Eingriffen übliche Weise vorbereitet. Nach dem mechanischen Formen 
und Vorbereiten des Knochenbetts sollten Trümmer und Flüssigkeiten 
mit Hilfe von Kochsalzlavage und Absaugung entfernt werden. 
13. Es wird empfohlen, als letzten Schritt vor dem Einbringen des 
Knochenzements, eine CarboJet Reinigung vorzunehmen. An den 
meisten Operationsstellen dürfte eine 20 bis 30 Sekunden dauernde 
CarboJet Lavage für die Reinigung ausreichen. Die Spitze der 
entsprechenden Düse auf die präparierte Knochenfläche richten und auf 
den Trigger drücken. Die Düsenspitze nach Bedarf bewegen und Fett, 
Trümmer und Flüssigkeiten vom Kochen spülen. Einen Schwamm oder 
ein Tuch dicht vor die Düsenspitze halten, um durch den Strahl 
zerstäubte Trümmer aufzufangen. Dies ist bei Verwendung der 
Breitwinkeldüse besonders wichtig. Düsen können nach Bedarf während 
der Operation ausgewechselt werden. Hierzu braucht der Anschluss der 
CO2 -Leitung nicht unterbrochen zu werden. 
14. HINWEIS: Bei langen Knochen wird nur dann eine effektive 
Reinigung erzielt, wenn sich die Koaxialabsaugleitung an der 
Absaugstelle befindet und die Absaugpumpe ununterbrochen läuft. Bei 
langen Knochen ist die Reinigung am effektivsten, wenn wie im 
folgenden erläutert vom distalen zum proximalen Punkt gearbeitet wird: 
Nach dem Reinigen der Leitung gemäß Schritt 11 oben die Düse für 
lange Knochen bei laufender Pumpe in den präparierten Femur 
einführen und dann den CarboJet Trigger drücken. Bei gedrücktem 
Trigger die Düse langsam proximal zurückziehen, um den präparierten 
Kanal zu reinigen. Die Düse kann gedreht werden, um eine gründliche 
Reinigung zu erzielen. 
15. Nach Benutzung des CarboJet das Ventil auf dem CO2-Behälter 
schließen und das CarboJet System durch Herunterdrücken des 
Handstücks entleeren.  Die Schlauchleitung vom Regler und Handstück 
trennen. Den gebrauchten Schlauchleitungssatz und alle wegwerfbaren 
Düsen wegwerfen; die Schlauchleitungssätze und die wegwerfbaren 
Düsen  können nicht resterilisiert werden und sind nicht 
wiederverwendbar. 
MATERIALIEN  
Das CarboJet Handstück ist aus Aluminiumlegierung mit 
Edelstahlkomponenten hergestellt. Die Schlauch- und Leitungssätze 
bestehen aus PVC-Schläuchen mit Anschlüssen und Komponenten aus 
Vinyl, Polykarbonat, Delrin Acetal, Buna-N und Edelstahl. Weitere 
Materialinformationen sind auf Anfrage erhältlich. 
REINIGUNG UND STERILISATION  
Alle Hardwarekomponenten (es sei denn, sie wurden steril verpackt 
geliefert) können für die Reinigung vollständig eingetaucht werden. Das 
CarboJet Handstück ist aus einer Aluminiumlegierung hergestellt: 
VERGEWISSERN SIE SICH, DASS ALLE REINIGUNGSMITTEL MIT 
DIESEM MATERIAL KOMPATIBEL SIND. Die wiederverwendbaren 
Düsen für die Reinigung vom Handstück abnehmen und das Y-Stück von 
seiner Düse abziehen. Keine andere Demontage wird benötigt, keine 
andere Demontage wird empfohlen. 
Die Komponenten zwei Minuten in Klenzyme™ oder einem 
entsprechenden Mittel einweichen und gründlich unter laufendem 
Leitungswasser spülen. Mit Manuklenz™ oder einem entsprechenden 
Mittel reinigen; hierbei eine Bürste mit weichen Borsten verwenden. Unter 
fließendem Leitungswasser gründlich abspülen. 
Die Schlauchsätze und die ausgewählten Düsen (der Sterilitätszustand ist 
in der individuellen Beschriftung klar erkennbar markiert) wurden mit 
Gammastrahlung sterilisiert, sie sind steril, wenn die Beuteln weder 
geöffnet noch beschädigt sind. Das Handstück und die 
wiederverwendbaren Düsen werden unsteril geliefert, sie sollten mit den 
folgenden validierten Verfahren autoklaviert werden: 
Prävakuum: Eingewickelt, 4 Minuten, mindestens 132 ºC 
Gravitation: Eingewickelt, 30 Minuten, 15 psi (103 kPa), mindestens 121 °C 
Gravitation: Uneingewickelt, 15 Minuten, 15 psi (103 kPa), mindestens 
121 ºC 
Folgende Zyklen sind gemäß EN554 auch zur Benutzung in der 
Europäischen Union genehmigt: 
Vorvakuum: Eingewickelt,  121° C, 15 Minuten 
Vorvakuum: Eingewickelt, 134° C bis 137°, 3 bis 3,5 Minuten 
GEGENANZEIGEN  
Patienten mit vorbestehenden kardiopulmonalen Erkrankungen, bei denen 
eine totale Gelenkplastik durchgeführt wird , sind während der CarboJet 
Verwendung eingehend vom Anästhesiologen im Auge zu behalten, um 
unvorhergesehenen kardiovaskulären Veränderungen vorzubeugen, die 
bei der CO2-Verwendung auftreten können. 
WARNUNGEN 
1. Nur CO2- Gas medizinischer Güte darf mit dem Carbojet-Gerät 
verwendet werden. Die Verwendung eines anderen Gases kann zu 
Gasembolie, schweren Verletzungen oder Tod führen. 

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

3. Die CO2-Quelle NUR mit Kinamed CarboJet Schlauchsätzen an 
das CarboJet Handstück anschließen. 

Système de lavage de l'os au CO2 CarboJet® 
Mode d'emploi 
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ATTENTION 

  Selon la loi fédérale des États-Unis, cet appareil ne peut être 
vendu que par un médecin licencié ou par son intermédiaire. 

  Les dispositifs portant une étiquette d'usage unique sont conçus 
pour être utilisés une fois uniquement, avec le même patient, car leur 
fonctionnement pourrait être altéré en cas de réutilisation. Toute 
réutilisation peut empêcher le dispositif de fonctionner correctement. 

  La présence de ce symbole sur l'étiquette du produit indique que 
le matériau utilisé pour la fabrication de ce dispositif médical 
spécialisé contient du di(2-éthylhexyle) phthalate, ou « DEHP ». 
 
INDICATIONS D'EMPLOI 
Le système CarboJet est indiqué pour l'élimination 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 être mises en condition pour recevoir le ciment osseux utilisé lors 
de procédures d'ancrage. Un nettoyage à l'aide du CarboJet est 
recommandé juste avant l'introduction du ciment osseux. 
Le jeu de tubes CarboJet et les buses jetables sont à usage unique. 
PROCEDURES D'EMPLOI : 
AVANT L'INTERVENTION CHIRURGICALE 
1. Il existe plusieurs types de raccords d’entrée utilisés sur les 
systèmes/bouteilles de CO2. Il est impératif de veiller à ce que le 
régulateur de pression fourni avec votre système 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 à la clientèle de Kinamed ou votre représentant commercial si 
vous avez besoin d’aide pour trouver le régulateur adapté à la source de 
CO2. 

2. Le régulateur de pression au CO2 du CarboJet doit être inspecté 
pour vérifier qu’il n’existe pas de dépôt de poussière, de saleté ou de 
graisse. Enlevez la poussière à l’aide d’un chiffon propre. N’utilisez pas le 
régulateur si des substances graisseuses ou huileuses sont présentes 
ou s’il est endommagé. Ne requiert aucun autre entretien. Le régulateur 
doit être utilisé à l’extérieur du champ stérile et ne doit pas être stérilisé. 

3. Fixez le régulateur au CO2 à un mur, un poteau, ou à un chariot 
approprié de manière à ce qu’il ne bascule ni ne tombe pas. Ouvrez 
DÉLICATEMENT la vanne de la bouteille, juste un petit peu et pour un 
bref instant, puis refermez rapidement pour évacuer tout corps étranger 
dans l’orifice de passage. 

4. Fixez le régulateur de pression à la bouteille/source de CO2 en 
veillant à ce qu’il soit fermement attaché. Ouvrez DÉLICATEMENT la 
vanne de la bouteille et vérifiez qu’il n’y a pas de sifflement indiquant la 
présence de fuites. Lisez le manomètre du régulateur pour vérifier la 
pression du réservoir. Le manomètre affiche uniquement la pression du 
réservoir. La pression de sortie du régulateur vers le système CarboJet 
est préréglée à l'usine sur 50 psi (345 kPa). 

5. TRÈS IMPORTANT : une fois l’opération terminée, veillez à 
refermer complètement la vanne de la bouteille avant d’enlever le 
régulateur de la bouteille. 

6. Stériliser l’instrument à la vapeur, y compris la pièce à 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. Connectez la tubulure à la pièce à main et 
au régulateur de pression à l’aide des raccords blancs à débranchement 
rapide de part et d’autre du tube. L’extrémité femelle est raccordée à la 
pièce à main et l’extrémité mâle au régulateur. Il suffit de pousser les 
raccords en place jusqu'à entendre un déclic. 

8. Si des 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 l'extrémité de la pièce à 
main à l’aide du raccord à débranchement rapide. Poussez la buse dans 
le raccord jusqu'à entendre un déclic. 

9. En cas d'utilisation de la buse intramédullaire, assurez-vous 
d'abord que le tube d'aspiration en acier inoxydable est correctement 
installé sur la buse, et que l'extrémité en « Y » du tube repose 
correctement sur les joints toriques du côté du raccord de la buse. Une 
fois la buse assemblée et raccordée à la pièce à main, connectez un 
tube d’aspiration standard stérile à l’orifice en « Y » du tube d'aspiration 
en acier de la buse. Connectez l'autre extrémité du tube d’aspiration à 
l’embout d'aspiration sur le champ stérile, embout qui est à son tour 
connecté au récipient de l'aspirateur et à une pompe.   

10. Ouvrez la vanne du réservoir de CO2. Si vous entendez un 
sifflement, assurez-vous que le raccord du régulateur est correctement 
fixé au réservoir de CO2 afin d'empêcher les fuites. 

11. REMARQUE / TRÈS IMPORTANT : Sans diriger la pièce à main 
vers le champ stérile, ouvrez le gaz en appuyant sur la gâchette de la 
pièce à main pendant au moins cinq (5) secondes. Cette action élimine 
l'air des tubes et fournit une vérification pratique de l'étanchéité des 
raccords. 

12. La préparation du site d'implant s'effectue selon les procédures 
standard de chirurgie orthopédique. Après avoir effectué la mise en 
forme du lit osseux, l’élimination initiale des débris et des fluides est 
effectuée par lavage avec une solution saline et aspiration. 

13. Un nettoyage à l'aide du CarboJet est recommandé juste avant 
l'introduction du ciment osseux. Pour la plupart des sites, une durée de 
lavage de 20 à 30 secondes est suffisante. Dirigez l’embout de la buse 
appropriée vers la surface osseuse préparée et appuyez sur la gâchette. 
Déplacez l’embout de la buse selon les besoins pour éliminer les fluides, 
les débris et la graisse déposés sur l'os. Tenez une éponge ou une 
serviette devant l’embout de la buse afin de recueillir les débris projetés 
par le jet, surtout lors de l'utilisation de la buse grand-angle. Les buses 
peuvent être changées à volonté au cours de l’intervention sans devoir 
déconnecter le tuyau de CO2. 

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

15. Après utilisation du CarboJet, fermer la vanne du réservoir de CO2 
et purger le système CarboJet en appuyant sur la gâchette de l’embout à 
main.  Déconnecter la tubulure du régulateur et de l’embout à main.  
Jeter le jeu de tubes utilisé et toutes les buses jetables ; les jeux de tubes 
et les buses jetables ne peuvent pas être restérilisés et ne sont pas 
réutilisables. 

MATÉRIAUX 
La pièce à main du CarboJet est constituée d’alliage d'aluminium avec des 
composants en acier inoxydable. Les tubes sont en PVC, avec des 
raccords et des composants en vinyle, polycarbonate, acétal Delrin, Buna-
N et acier inoxydable. Des informations supplémentaires sur les matériaux 
sont disponibles sur demande. 
NETTOYAGE ET STÉRILISATION 
Tous les composants matériels (sauf ceux qui sont fournis dans un 
conditionnement stérile) sont totalement immersibles pour nettoyage. La 
pièce à main CarboJet est fabriquée dans un alliage d’aluminium anodisé : 
S’ASSURER QUE TOUS LES AGENTS NETTOYANTS UTILISÉS SONT 
COMPATIBLES AVEC CE MATÉRIAU.  Les buses réutilisables doivent 
être retirées de la pièce à main pour nettoyage et le tube en Y doit être 
retiré de sa buse.  Aucun autre démontage n’est nécessaire ni 
recommandé. 
Trempez les composants dans du Klenzyme™ ou un produit équivalent 
pendant deux minutes, et rincez soigneusement à l'eau courante. Nettoyez 
avec du Manuklenz™ ou un produit équivalent et une brosse souple. 
Rincez à fond à l'eau courante. 
Les jeux de tubes et les buses sélectionnés (leur statut vis-à-vis de la 
stérilité clairement indiqué sur une étiquette individuelle) ont été stérilisés 
par irradiation gamma et sont stériles à moins que les sachets n’aient été 
endommagés ou ouverts. La pièce à main et les buses réutilisables sont 
fournies non stériles et doivent être autoclavées conformément aux 
procédures validées suivantes : 
Pré-vide : emballé, 4 minutes, 132ºC minimum 
Gravité : emballé, 30 minutes, 15 psi (103 kPa), 121ºC minimum 
Gravité : non emballé, 15 minutes, 15 psi (103 kPa), 121ºC minimum 
 
Les cycles suivant sont également validés par EN554 pour une utilisation 
dans la Communauté Européenne : 
Pré-vide : Enveloppé, 121 °C pendant 15 minutes 
Pré-vide : Enveloppé, 134 à 137 °C pendant 3 à 3,5 minutes 
 
CONTRE-INDICATIONS 
Les patients subissant l'arthroplastie totale d'une articulation et qui 
présentent des antécédents de troubles cardiorespiratoires, peuvent 
nécessiter une surveillance attentive de la part de l'anesthésiste pendant 
l'utilisation du CarboJet afin de prévenir tout changement cardiovasculaire 
inattendu provoqué par l'application du CO2. 
AVERTISSEMENTS 
1. Utiliser uniquement du gaz CO2. de qualité médicale avec le 
dispositif CarboJet. L'utilisation d'autres gaz pourrait provoquer une 
embolie gazeuse, des blessures graves ou un décès. 

2. L'air doit être purgé du système avant utilisation. Cf. instruction 
n° 11. 

3. Seuls des tubes Kinamed CarboJet doivent être utilisés pour 
connecter la source de CO2 à la pièce à main du CarboJet. 
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ATTENZIONE 

  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 può infatti portare al loro mancato 
funzionamento nelle modalità indicate dalla destinazione d'uso. 

  La presenza di questo simbolo sull'etichetta del prodotto indica 
che il materiale utilizzato per la fabbricazione di questo specifico 
dispositivo medicale contiene Di(2-etilesil) ftalato "DEHP". 
 
INDICAZIONI PER L’USO 
Il sistema CarboJet è 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 è raccomandato subito prima dell’introduzione del 
cemento osseo. 
Il set di tubi CarboJet e gli ugelli monouso sono indicati solo come 
monouso. 
PROCEDURA PER L’USO: 
PRIMA DELL’INTERVENTO CHIRURGICO 
1. Vi sono svariati tipi di raccordi di uscita usati su sistemi/su bombole 
di erogazione di CO2. È 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 CO2. 
2. Il regolatore della pressione della CO2 del CarboJet va ispezionato 
per verificare che non vi siano filettature danneggiate, sporco, polvere, 
olio o grasso. Rimuovere la polvere o lo sporco con un panno pulito. Non 
usare il regolatore se sono presenti olio, grasso o danni. Non si richiede 
nessun'altra manutenzione. Il regolatore va usato al di fuori del campo 
sterile e non va sterilizzato. 
3. Fissare la bombola della  CO2 ad una parete o a un paletto, oppure 
ad un carrello adeguato, in modo che non si inclini e non cada.  Aprire 
CON CAUTELA, di pochissimo e per un solo istante la valvola della 
bombola  e poi chiuderla rapidamente per farne uscire qualsiasi 
materiale estraneo che si trovi nella porta della valvola. 
4. Installare il regolatore della pressione alla sorgente/bombola della 
CO2 assicurandosi che si innesti in modo sicuro. Aprire con cautela la 
valvola della bombola e controllare che non vi siano perdite udibili. 
Controllare l'indicatore sul regolatore per determinare la pressione del 
serbatoio. L'indicatore legge solo la pressione del serbatoio: la pressione 
di erogazione del regolatore al Sistema CarboJet è impostata in fabbrica 
su 50 psi (345 kPa). 
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.  Collegare il set del tubo sterile al manipolo 
ed al regolatore della pressione mediante i raccordi bianchi a rilascio 
rapido situati su entrambe le estremità. L'estremità del tubo con il 
raccordo femmina si collega al manipolo, mentre l'estremità con il 
raccordo maschio si collega al regolatore. Entrambi i raccordi alle 
estremità del tubo vengono semplicemente premuti in posizione finché 
non si sente uno scatto. 
8. Se si utilizzano ugelli monouso sterili, aprire la busta contenente 
l'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 l’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 sull’ugello, e che 
l’estremità ad “Y” del tubo sia fermamente sostenuta sugli O-ring in 
corrispondenza dell’estremità con raccordo dell’ugello. Una volta che sia 
stato completato il montaggio dell’ugello e che l'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 l’estremità 
opposta del tubo di aspirazione alla punta di aspirazione nel campo 
sterile, che deve essere collegata a sua volta ad una pompa e ad un 
contenitore di aspirazione. 
10. Aprire la valvola sul serbatoio di CO2. Se si sente un sibilo, 
assicurarsi che il raccordo del regolatore sia ben serrato sulla bombola 
della CO2 per evitare perdite. 
11. NOTA/MOLTO IMPORTANTE: con la punta dell’ugello rivolta in 
direzione opposta rispetto al campo sterile, avviare il flusso del gas 
tenendo premuto il grilletto del manipolo per almeno di cinque (5) 
secondi. In questo modo si elimina l’aria presente nelle linee e si 
controllano al tempo stesso tutte le connessioni dei raccordi. 
12. Per la preparazione del sito dell’impianto, seguire le normali 
procedure chirurgiche ortopediche. Dopo aver modellato e scolpito 
meccanicamente il letto osseo, va eseguito un lavaggio con soluzione 
fisiologica, seguito da aspirazione, per la pulizia iniziale volta ad eliminare 
fluidi e detriti. 
13. Il lavaggio CarboJet è raccomandato come fase finale prima 
dell’introduzione 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 necessità per pulire l’osso da grasso, detriti e liquidi. Tenere 
una spugna o una salvietta subito davanti alla punta dell’ugello per 
raccogliere con esse i detriti che verranno sparsi dallo spruzzo, 
particolarmente se si usa l’ugello ad ampio raggio. Gli ugelli possono 
essere cambiati secondo la necessità durante l’intervento chirurgico 
senza necessità di scollegare la linea della CO2. 
14. NOTA: per l’uso sulle ossa lunghe, per una pulizia efficace il tubo di 
aspirazione coassiale deve essere in posizione ed una pompa di 
aspirazione deve essere in funzione costantemente. Il lavaggio delle 
ossa lunghe è più 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 l’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 l’ugello per pulire il canale preparato. 
L’ugello può essere ruotato per assicurare una pulizia accurata. 
15. Dopo l'utilizzo del CarboJet, chiudere la valvola nel serbatoio del 
CO2 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 e non sono riutilizzabili. 
MATERIALI 
Il manipolo del dispositivo CarboJet è realizzato in lega di alluminio con 
componenti in acciaio inossidabile. I set di tubi sono in PVC, con connettori 
e componenti realizzati in vinile, policarbonato, resina acetalica Delrin, 
Buna-N ed acciaio inossidabile. Ulteriori informazioni sui materiali sono 
reperibili presso l’azienda dietro richiesta. 
PULIZIA E STERILIZZAZIONE 
Tutti i componenti hardware (a meno che non siano forniti confezionati 
sterili) possono essere immersi completamente per la pulizia.  Il manipolo 
CarboJet è realizzato in lega di alluminio anodizzato: ACCERTARSI CHE 
TUTTI I 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 è richiesto né 
consigliato alcun altro smontaggio. 
Immergere i componenti in Klenzyme™ o in una sostanza equivalente per 
due minuti, quindi risciacquare accuratamente per due minuti sotto un 
getto d’acqua di rubinetto. Pulire con Manuklenz™ o una sostanza 
equivalente, usando una spazzola a setole morbide. Risciacquare 
accuratamente sotto un getto d’acqua di rubinetto. 
I set di tubi e gli ugelli selezionati (lo stato di sterilità è chiaramente indicato 
sulla singola etichetta) 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: 
Prevuoto: in busta, 4 minuti, 132 ºC minimo 
Gravità: in busta, 30 minuti, 15 psi (103 kPa), 121 ºC minimo 
Gravità: senza busta, 15 minuti, 15 psi (103 kPa), 121 ºC minimo 
 
Anche i seguenti cicli sono convalidati per l'uso nell'Unione Europea 
secondo la EN554: 
Pre-vuoto: avvolti, 121 °C per 15 minuti 
Pre-vuoto: avvolti, da 134 °C a 137 °C per 3 - 3,5 minuti 
 
CONTROINDICAZIONI 
I pazienti da sottoporre ad artroplastica dell’articolazione con significativa 
anamnesi di disturbi cardiopolmonari potrebbero richiedere un attento 
monitoraggio da parte dell’anestesista mentre si usa il dispositivo CarboJet, 
al fine di prevenire qualsiasi cambiamento cardiovascolare imprevisto 
associato all’applicazione della CO2. 
AVVERTENZE 
1. Con il dispositivo CarboJet si può usare solo gas CO2 di grado 
medicale. L’uso di altri gas può causare embolia gassosa, gravi lesioni o 
il decesso. 

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

3. Per collegare la sorgente di CO2 al manipolo del dispositivo 
CarboJet possono essere usati solo set di tubi Kinamed CarboJet. 
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ATENÇÃO 

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

  Os dispositivo rotulados como de uso único devem ser usados 
somente uma vez e com um único paciente, pois podem não 
funcionar conforme projetados se forem reutilizados. A reutilização 
pode provocar a falha no funcionamento normal do dispositivo. 

  A presença deste símbolo no rótulo do produto indica que o 
material usado na manufatura deste dispositivo médico específico 
contém di (2-etilhexil) ftalato (DEHP). 
 
INDICAÇÕES DE USO 
O Sistema CarboJet é indicado para a remoção de fluido e partículas de 
fragmentos de superfícies ósseas para preparação do local para cirurgia 
ortopédica. As superfícies irrigadas e esculpidas podem ser optimizadas 
para receber cimento para osso em procedimentos de fixação. A limpeza 
CarboJet é recomendada imediatamente antes da introdução do cimento 
para osso. 
O conjunto de tubos CarboJet e bocais descartáveis são indicados apenas 
para uma única utilização. 
PROCEDIMENTOS PARA USO: 
ANTES DA CIRURGIA 
1. Utilizam-se diversos tipos de adaptadores de saída com os 
cilindros / sistemas de suprimento de CO2. É essencial verificar que o 
regulador de pressão fornecido com o seu sistema CarboJet está 
equipado com o adaptador de entrada correspondente. A Kinamed 
fornece o regulador de pressão com diversos tipos de adaptadores de 
entrada. Entre em contacto com o Serviço de Atendimento ao Cliente da 
Kinamed ou com o seu representante se precisar de ajuda para definir 
qual é o regulador correspondente à fonte de CO2. 
2. O regulador de pressão de CO2 CarboJet  deve ser inspeccionado 
quanto à existência de filamentos danificados, sujidade, poeira, óleo, ou 
graxa.  Retire a poeira ou sujidade com um pano limpo. Não use o 
regulador se detectar a presença de óleo, graxa, ou danos.  Não é 
necessário qualquer outro tipo de manutenção. O regulador é para ser 
usado fora do campo estéril e não deve ser esterilizado. 
3. Prenda o cilindro de CO2 numa parede ou numa coluna, ou ainda 
num carrinho adequado, para evitar quedas ou tombamentos. Abra 
ligeiramente a válvula do cilindro COM ATENÇÃO e apenas por um 
breve instante e então feche novamente para limpar qualquer substância 
estranha na abertura da válvula. 
4. Instale o regulador de pressão no cilindro / suprimento de CO2 
certificando-se de que está firmemente encaixado. Abra com cuidado a 
válvula do cilindro e verifique se há algum vazamento audível. Observe o 
indicador no regulador para verificar a pressão do tanque. O indicador 
mostra apenas a pressão do tanque. A pressão de fornecimento do 
regulador para o Carbojet System é pré-definida na fábrica para 50 psi. 
(345 kPa). 
5. MUITO IMPORTANTE: após a cirurgia, não deixe de fechar 
completamente a válvula do cilindro antes de remover o seu regulador. 
6. Esterilize a vapor o conjunto de instrumentos, incluindo a peça de 
mão e todos os bocais não descartáveis no Tabuleiro de Esterilização 
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 
conteúdo no campo estéril. Ligue o conjunto de tubos ao manípulo e ao 
regulador de pressão usando os acessórios brancos de desconexão 
rápida nas extremidades. A extremidade da tubulação com o acessório 
fêmeo é conectada ao manípulo e a extremidade com o acessório 
macho é conectada ao regulador. Ambos os acessórios das 
extremidades da tubulação são simplesmente pressionadas até a 
posição correcta até que um “clique” seja escutado. 
8. Se forem utilizados bocais descartáveis, abra a bolsa que contém 
o bocal estéril e coloque os conteúdos no campo estéril. Seleccione um 
bocal e instale-o no bico do manípulo através do acessório de 
desconexão rápida. Pressione o bocal em direcção ao acessório até 
encaixar em posição. 
9. Se estiver a usar o bocal intramedular, verifique primeiro se o tubo 
de sucção de aço inoxidável está montado devidamente no bocal e a 
extremidade em “Y” do tubo esteja apoiada firmemente pelos anéis em 
"O" na extremidade do acessório do bocal. Quando a montagem do 
bocal estiver completada e o bocal estiver conectado ao manípulo, 
conecte um tubo estéril padrão de sucção à porta em “Y” do tubo de 
sucção de aço do bocal. Ligue a extremidade oposta da tubulação de 
sucção à ponta de sucção no campo estéril, ligado, por sua vez, a uma 
caixa e bomba de sucção.   
10. Abra a válvula no tanque de CO2. Se for ouvido um som sibilante, 
assegure-se de que o acessório do regulador esteja bem apertado no 
cilindro de CO2 para evitar uma fuga. 
11. OBSERVAÇÃO / MUITO IMPORTANTE: Com a ponta do bocal 
apontado para fora do campo estéril, inicie o fluxo de gás ao pressionar 
o gatilho do manípulo por, pelo menos, cinco (5) segundos. Esta etapa 
limpa o ar das mangueiras e proporciona uma inspecção conveniente 
dos acessórios das conexões. 
12. Os procedimentos para cirurgia ortopédica padrão são seguidos 
para a preparação do local de implante. Após a modelagem e escultura 
do leito do osso, deve-se realizar uma lavagem com solução salina e 
sucção para a limpeza inicial de fragmentos e fluidos. 
13. A limpeza com o CarboJet é recomendada como a etapa final 
antes da aplicação do cimento para osso. 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 
superfície do osso preparado e pressione o gatilho. Mova a ponta do 
bocal conforme necessário para limpar a gordura, fragmentos e líquidos 
do osso. Coloque uma esponja ou toalha em frente da ponta do bocal 
para recolher os fragmentos que serão espalhados pelo jacto, 
principalmente quando usar um bocal em ângulo largo. Os bocais 
podem ser mudados conforme necessário durante a cirurgia sem 
precisar desligar a mangueira de CO2. 
14. OBSERVAÇÃO: Para uso num osso longo, o tubo de sucção 
coaxial deve estar instalado e a bomba de sucção funcionando o tempo 
todo para uma limpeza eficaz. A limpeza de osso longo é mais eficaz ao 
trabalhar a partir da direcção distal para a proximal, conforme se segue: 
após limpar a mangueira segundo a Etapa 11 acima, introduza o bocal 
de osso longo no fémur preparado, com a bomba de sucção em 
funcionamento e, em seguida, pressione o gatilho do CarboJet. Com o 
gatilho pressionado, puxe vagarosamente o bocal na direcção proximal 
para limpar o canal preparado. O bocal pode ser rodado para assegurar 
uma limpeza completa. 
15. Após a utilização do Sistema CarboJet, feche a válvula no depósito 
de CO2 e purgue o Sistema CarboJet premindo o gatilho da peça de 
mão.  Desencaixe a tubagem do regulador e da peça de mão.  Descarte 
o conjunto de tubos usado e quaisquer bocais descartáveis; os 
conjuntos de tubos e bocais descartáveis não podem ser esterilizados 
novamente e não são reutilizáveis. 
MATERIAIS  
O manípulo do CarboJet é feito de liga de alumínio com componentes de 
aço inoxidável. Os conjuntos de tubulação são feitos de PVC com 
conectores e componentes feitos de vinil, policarbonato, acetal Delrin, 
Buna-N e aço inoxidável. Materiais informativos adicionais estão 
disponíveis mediante solicitação. 
LIMPEZA E ESTERILIZAÇÃO 
Todos os componentes de hardware (excepto caso sejam fornecidos 
numa embalagem estéril) são completamente imersíveis para fins de 
limpeza.  A peça de mão CarboJet é fabricada com uma liga de alumínio 
anodizado: CERTIFIQUE-SE DE QUE TODOS OS AGENTES DE 
LIMPEZA SÃO COMPATÍVEIS COM ESTE MATERIAL.  Os 
bocais reutilizáveis devem ser removidos da peça de mão para limpeza e 
o tubo em Y deve ser retirado do seu bocal.  Não é necessário ou 
recomendado efectuar mais desmontagens. 
Mergulhe os componentes em Klenzyme™ ou equivalente por dois 
minutos e enxagúe completamente sob água de torneira corrente. Limpe 
com Manuklenz™ ou equivalente, usando uma escova com cerdas 
macias. Enxagúe completamente sob água de torneira corrente. 
Os conjuntos de tubos e bocais seleccionados (estado de esterilidade 
assinalado na etiqueta individual) foram esterilizados com radiação gama 
e estão estéreis excepto caso as bolsas tenham sido danificadas ou 
abertas.  A peça de mão e bocais reutilizáveis são fornecidos não estéreis 
e devem ser esterilizados por autoclave de acordo com os procedimentos 
validados. 
Pré-vácuo: embalado, 4 minutos, 132 ºC mínimo 
Gravidade: embalado, 30 minutos, 15 psi (103 kPa), 121 ºC mínimo 
Gravidade: desembalado, 15 minutos, 15 psi (103 kPa), 121 ºC mínimo 
 

Os seguintes ciclos são também validados de acordo com a Norma 
EN554 para uso na Comunidade Europeia: 
Pré-vácuo: Enrolado, 121° C durante 15 minutos 
Pré-vácuo: Enrolado, 134° C a 137° durante 3 a 3,5 minutos 
 

CONTRA-INDICAÇÕES 
Pacientes submetidos a artroplastia total de articulação com complicações 
cardiopulmonares preexistentes podem necessitar de monitorização 
cuidadosa pelo anestesiologista durante o uso do CarboJet para evitar 
quaisquer alterações cardiovasculares imprevistas associadas com a 
aplicação de CO2. 
ADVERTÊNCIAS  
1. O dispositivo CarboJet só pode ser utilizado com CO2 de qualidade 
médica. A utilização de outro tipo de gás pode resultar em embolia 
gasosa, lesões graves ou morte. 
2. O ar atmosférico deve ser retirado do sistema antes da utilização. 
Veja a instrução no 11, acima.  
3. Apenas conjuntos de tubulação CarboJet da Kinamed podem ser 
usados para ligar a fonte de CO2 ao manípulo CarboJet. 



    

Sistema de lavado del hueso  con CO2 CarboJet® 
Instrucciones de uso 
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PRECAUCIÓN 

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

  Los dispositivos marcados para uso único pueden utilizarse sólo 
una vez, en un solo paciente porque, si se reutilizan, su rendimiento 
podría no ser el previsto. Si se reutiliza, el dispositivo podría fallar y 
su rendimiento podría no ser el previsto. 

  Este símbolo en la etiqueta del producto indica que el material 
empleado en la fabricación de este dispositivo médico específico 
contiene di(2-etilhexil) ftalato, "DEHP". 
 
INDICACIONES DE USO 
El Sistema CarboJet está indicado para la extracción de restos de líquidos 
y partículas de las superficies de huesos, para la preparación del sitio en 
cirugía ortopédica. Las superficies irrigadas y esculpidas pueden 
optimizarse para recibir cemento óseo aplicado para procedimientos de 
fijación. Se recomienda la limpieza con CarboJet inmediatamente antes de 
la aplicación del cemento óseo. 
El juego de tubos y boquillas desechables CarboJet están indicados para 
un solo uso. 
PROCEDIMIENTOS DE USO: 
ANTES DE LA CIRUGÍA 
1. Se utilizan varios tipos de ajustes de salida con los cilindros / 
sistemas de suministro de CO2.  Es fundamental que se verifique que el 
regulador de presión suministrado con su sistema CarboJet esté 
equipado con el ajuste de entrada correspondiente. Kinamed ofrece el 
regulador de presión con varios tipos de ajustes de entrada. Por favor 
comuníquese con el Servicio de atención al cliente o con su 
representante de ventas de Kinamed si necesita asistencia para la 
instalación apropiada del regulador a la fuente de CO2. 

2. El regulador de presión con  CO2 CarboJet debe ser examinado en 
búsqueda de daños, suciedad, polvo, aceite o grasa.  Retire el polvo o la 
suciedad con un paño limpio.  No utilice el regulador si se encuentran 
presentes aceite, grasa o algún daño.  No se requiere de otro servicio de 
mantenimiento. El regulador deberá utilizarse fuera del campo estéril y 
no debe esterilizarse. 

3. Asegure el cilindro de CO2 a la pared o poste, o a una base 
adecuada de modo que no pueda inclinarse ni caerse.  
CUIDADOSAMENTE abra la válvula del cilindro tan solo un poco y por 
un breve instante y luego ciérrela rápidamente de modo de evacuar 
cualquier cuerpo extraño del puerto de la válvula. 

4. Instale el regulador de presión al cilindro / fuente de CO2 y 
asegúrese de ajustarlo firmemente. Abra cuidadosamente  la válvula del 
cilindro para controlar si se percibe alguna fuga. Revise el manómetro 
del regulador para evaluar la presión del tanque.  El manómetro lee 
solamente la presión del tanque. La presión de suministro al Sistema 
CarboJet está predeterminada de fábrica a 50 psi (345 kPa). 

5. MUY IMPORTANTE: Luego de la cirugía asegúrese de cerrar la 
válvula  del cilindro completamente antes de remover el regulador del 
cilindro. 

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

DURANTE LA CIRUGÍA 
7. Abra el envoltorio que contiene el juego de tubos estériles y 
coloque el contenido en el campo estéril. Conecte el juego de tubos a la 
pieza manual y al regulador de presión, utilizando los ajustes blancos de 
desconexión rápida en cada extremo. El extremo del tubo con el ajuste 
hembra se ajusta a la pieza manual mientras que el extremo con el 
ajuste macho se ajusta al regulador. Ambos ajustes de los extremos del 
tubo se empujan simplemente en su lugar hasta que se escuche un clic. 

8. 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 ajústela a la punta de la pieza manual por 
medio del ajuste de desconexión rápida. Empuje la boquilla dentro del 
ajuste hasta que haga clic en su lugar. 

9. Si utiliza la boquilla intramedular, primero asegúrese de que el tubo 
de succión de acero inoxidable esté montado adecuadamente en la 
boquilla y el extremo en “Y” del tubo esté sostenido de forma segura 
sobre las juntas tóricas 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 succión estéril estándar al puerto "Y" del 
tubo de succión de acero de la boquilla. Conecte el extremo opuesto del 
tubo de  succión a la punta de succión en el campo estéril, conectado a 
su vez a una bomba y recipiente de succión.  

10. Abra la válvula del tanque de CO2. Si oyera un silbido, compruebe 
que el conectador del regulador esté ajustado adecuadamente en el 
cilindro de CO2 para evitar fugas.  

11. NOTA/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 mínimo de cinco (5) segundos. Este paso 
purga de aire las líneas y proporciona un control conveniente de las 
conexiones de ajuste. 

12. Se siguen procedimientos quirúrgicos ortopédicos estándar para la 
preparación del sitio de implante. Después de dar forma y esculpir 
mecánicamente el lecho óseo, debe practicarse el lavado con solución 
salina y succión para el lavado inicial de restos y líquidos. 

13. Se recomienda la limpieza con CarboJet como paso final antes de 
la introducción del cemento óseo. Para la mayoría 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 ósea preparada y presione el disparador. Mueva la punta de la 
boquilla según sea necesario para limpiar el hueso de grasa, restos y 
líquidos. Sostenga una esponja o toalla justo delante de la punta de la 
boquilla para recoger los restos que esparcirá el rociador, 
particularmente al usar la boquilla de gran angular. Las boquillas pueden 
cambiarse según sea necesario durante la cirugía sin desconectar la 
línea de CO2. 

14. NOTA: para el uso en huesos largos, deben estar colocados el 
tubo de succión coaxial y una bomba de succión operativa en todo 
momento para una limpieza eficaz. La limpieza de huesos largos es más 
eficaz cuando se trabaja de distal a proximal, como sigue: después de 
limpiar la línea como se indicó en el paso 11, inserte la boquilla del 
hueso largo dentro del fémur preparado, con la bomba de succión 
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. 

15. Tras el uso del CarboJet, cierre la válvula del depósito de CO2 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 está fabricada con una aleación de aluminio 
con componentes de acero inoxidable. Los juegos de tubos están hechos 
con tubos de policloruro de vinilo con conectores y componentes hechos 
de vinilo, policarbonato, acetal Delrin, Buna-N y acero inoxidable. Se 
dispone de información adicional sobre el material de la compañía si se 
pide. 
LIMPIEZA Y ESTERILIZACIÓN  
Todos los componentes (a menos que se suministren en envases 
estériles) pueden sumergirse por completo para su limpieza. La pieza de 
mano CarboJet está hecha de aleación de aluminio anodizado: 
ASEGÚRESE DE QUE 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 ningún 
desmontaje adicional. 
Sumerja los componentes en Klenzyme™ o una substancia equivalente 
durante dos minutos y enjuague completamente bajo agua corriente. 
Limpie con Manuklenz™ o equivalente, usando un cepillo de cerdas 
suaves  Enjuague completamente bajo agua corriente.  
Los juegos de tubos y las boquillas seleccionadas (estado de esterilidad 
claramente marcado en la etiqueta individual) se han esterilizado mediante 
radiación gamma y son estériles a menos que las bolsas estén dañadas o 
abiertas. La pieza de mano y las boquillas reutilizables se suministran no 
estériles y deben esterilizarse en autoclave siguiendo los procedimientos 
validados descritos a continuación: 
Prevacío: envuelto, 4 minutos, 132ºC mínimo 
Gravedad: envuelto, 30 minutos, 15 psi (103 kPa), 121ºC mínimo 
Gravedad: desenvuelto, 15 minutos, 15 psi (103 kPa), 121ºC mínimo 
Los siguientes ciclos también están validados por la norma EN554 para su 
utilización en la Comunidad Europea: 
Prevacío: envuelto, 121 °C durante 15 minutos 
Prevacío: envuelto, entre 134 °C y 137 °C durante 3 a 3,5 minutos 
CONTRAINDICACIONES 
Los pacientes con artroplastia total de las articulaciones que tengan 
trastornos cardiopulmonares preexistentes significativos pueden requerir 
monitorización cuidadosa por parte del anestesiólogo durante el uso de 
CarboJet para impedir cualesquiera cambios cardiovasculares no 
anticipados asociados con la aplicación del CO2. 
ADVERTENCIAS 
1. Sólo se puede utilizar gas CO2 de calidad médica con el dispositivo 
CarboJet. El uso de otro gas puede producir embolia gaseosa, lesiones 
graves o resultar incluso mortal. 
2. El aire atmosférico debe ser evacuado del sistema antes del uso. 
Véase el paso 11 arriba.  
3. Solamente pueden usarse los juegos de tubos Kinamed CarboJet 
para conectar la fuente de CO2 con la pieza manual del CarboJet. 

CarboJet® CO2 骨洗浄システム 
使用説明書 

 

ヨーロッパ認可代理店：MediMark Europe 
11, rue Emile Zola - B.P. 2332, F-38033 Grenoble Cedex 2, France 
電話  +33 (0) 4 76 86 43 22    ファックス+33 (0) 4 76 17 19 82 

注意 

  米国連邦法では、本製品の販売は、免許所持の医師による販売

ならびに医師の注文による販売に のみ制限されています。 

  単回使用のみと記載されているデバイスは再使用した場合、意

図されたように作動しないことがあるので 1人の患者に対して一度

だけ使用するように意図されています。再使用した場合は、デバイ

スに障害が発生して意図されたように作動しないことがあります。 

  製品ラベルに本シンボルがある場合は、この特定医療デバイス

の製造に使用される材料にフタル酸ジ エチルヘキシル（DEHP）が含

まれていることを示しています。 
 
使用目的  
CarboJet システムは、整形外科手術の部位準備において、骨部表面

から流体や特定の破片を除去する必要がある場合に使用されます。

固定法に適用される骨接合剤投与に備え、灌注、侵食された表面を

最適化することができます。CarboJet による清浄は、骨接合剤使用

の直前に行うことをお勧めします。 

CarboJet チューブセットとディスポーザブルノズルの使用回数は 1
回限りです。 

使用手順: 
手術前 
1.  CO2供給シリンダ/システムに使用されているアウトレット金具

には、いくつか種類があります。ご使用の CarboJet システムに装備

されたプレッシャーレギュレーターに適応するインレット金具が取り付け

られていることを確認することは、非常に重要です。当社では、さま

ざまな種類のインレット金具を使ったプレッシャーレギュレーターを提供

しております。レギュレーターと CO2供給源の接続にサポートが必要な

場合は、当社のカスタマ・サービスまたは最寄りの代理店までご連絡

ください。 
2. CarboJet プレッシャーレギュレーターに破損、ゴミ、ホコリ、油、

グリースがないか、点検してください。ホコリやゴミは清潔な布で取

り除きます。油、グリース、または破損がある場合には、レギュレータ

ーを使用しないでください。他のメンテナンスは必要ありません。レギ

ュレーターは無菌フィールド外で使用されるため、滅菌は行なわないで

ください。 
3.    CO2シリンダを壁、柱、または適切なカートに取り付け、倒れ

たり落下しないようにします。シリンダのバルブを注意しながらわ

ずかに開き、バルブポートの異物を吹き飛ばしたあとすぐに閉じま

す。 
4.  プレッシャーレギュレーターを CO2シリンダ/供給源にしっかりと取

り付けます。シリンダのバルブを注意深く開き、ガスのもれる音を

確認します。レギュレーターの計器でタンク圧を調べます。レギュレー

ターの計器はタンク圧のみ読み取ります。放出圧は出荷時に 50psi 
(345kPa) に事前設定されています。 
5. 重要事項：手術完了後は、レギュレーターをシリンダから取り外

す前に、シリンダのバルブを完全に閉じてください。 
6.  推奨手順に従い、CarboJet 滅菌トレイ内のハンドピースアセ

ンブリとすべてのリユーザブル（ディスポーザブルではない）ノズ

ルを含む機器セットを蒸気滅菌して下さい。（以下を参照） 

手術中 
7. 滅菌チューブセットの袋を開き、内容物を無菌フィールドに置き

ます。チューブセットをハンドピースに接続し、白いクイックディスコネ

クト金具の両端を使用してプレッシャーレギュレーターに接続します。チュ

ービングのメス金具がハンドピースに、オス金具がレギュレーターに接

続します。カチっという音がするまで、チュービングの両端を押し入

れます。 

8.  滅菌済みディスポーザブルノズルを使用する場合、滅菌済みノ

ズルが入っている商品パウチを開封し、中身を無菌フィールドへ運ん

でください。ノズルを選び、クイックディスコネクト金具でハンドピース

の突出部に取り付けます。適正位置に収まるまでノズルを金具に押し

入れます。 

9.  髄内ノズルを使用する場合、ステンレス製吸引チュービングがノ

ズル上で正しく組み立てられ、チュービングの「Y」型末端がノズル金

具先端のOリング部分でしっかり支えられていることを最初に確認し

て下さい。ノズルの組み立てが完了し、ノズルがハンドピースに取り

付けられたら、標準の滅菌吸引チューブをノズルステンレス製吸引チ

ューブの「Y」部分に接続します。 吸引チュービングの反対側末端を、

吸引キャニスターとポンプに接続された無菌フィールドの吸引先端に

接続します。   

10. CO2 タンクのバルブを開きます。シューという音が聞こえる場

合は、漏れを避けるためにレギュレーター金具が CO2 シリンダで正し

く締められていることを確認して下さい。 

11.  注意/重要事項：ノズル先端を無菌フィールドから離れた方向

に向け、ハンドピーストリガを 5秒間以上押してガス流を開始しま

す。このステップにより、ラインから空気を除去し、金具の接続を

簡単にチェックすることができます。 

12.  標準的な整形外科的処置は、インプラント部位の準備後に行わ

れます。引き続き行われる骨格の機械的形成とスカルプチャリング、

生理的食塩水洗浄および吸引は、破片と流体の初期清掃として行わ

れなければなりません。 
13.  CarboJet 洗浄は、骨接合剤使用前の最終作業としてお勧めします。

20 秒から 30 秒の CarboJet 洗浄 により、殆どの部位を適正に洗浄す

ることができます。準備が完了した骨部表面に適切なノズル先端を

向け、トリガを押します。必要に応じてノズル先端を移動させ、骨

の脂肪、破片および液体を清掃します。スプレーにより、特にワイ

ドアングルノズルを使用した場合は破片が散乱するため、ノズル先

端の直前にスポンジまたはタオルを添え、破片を回収します。ノズ

ルは必要に応じ、CO2ラインを接続したまま手術中に交換すること

ができます。 
14.  注意：長骨に使用する場合、効果的な洗浄を行うためには同軸

吸引チューブが適正場所に置かれ、吸引ポンプが常時稼動している

ことが必要です。長骨の洗浄は、次の通り末端から近接位置に向け

て行うと最も効果的です。上記ステップ 11 に従いラインを洗浄した

後、吸引ポンプを作動させながら、準備が完了した大腿骨に長骨ノ

ズルを挿入し、CarboJet トリガを押します。トリガを押したままノ

ズルをゆっくりと基部に近付け、準備が完了した管を洗浄します。

徹底的洗浄を確実に行うため、ノズルを回転させます。 
15.  CarboJet 使用後は、CO2タンクのバルブを閉め、ハンドピース

のトリガに加える力を弱めて CarboJet システムを取り除きます。チ

ュービングはレギュレーターおよびハンドピースから外して下さい。

すべての使用済みのチューブセットおよびディスポーザブルノズル

を破棄してください。チューブセットとディスポーザブルノズルは

再滅菌して再利用することはできません。 

原材料  
CarboJet ハンドピースは、ステンレス製コンポーネント付きのアル

ミニウム合金製です。チューブセットは、ビニール、ポリカーボネ

ート、デルリンアセタール、およびビューナ N、ステンレス製コネ

クタと部品付きの PVC チュービング製です。原材料に関するその他

の情報については、ご要望に応じて当社から提供させていただきま

す。 

洗浄および滅菌 
すべてのハードウェア部品は、いずれも洗浄に際して完全に浸水可

能です（滅菌パッケージされている商品は浸水不可）。CarboJet ハ
ンドピースは、陽極酸化アルミニウム合金製です。すべての洗浄剤

が本原材料に適応することを確認して下さい。洗浄と滅菌の際は、

リユーザブルノズルをハンドピースから取り外し、Y チューブをノ

ズルから取り外してください。その他の分解は必要なく、お勧めで

きません。 

部品を Klenzyme™ または同等物に 2 分間浸し、水道の流水の下で完

全にすすぎます。柔毛ブラシを使用し、Manuklenz™などで洗浄しま

す。水道の流水の下で完全にすすいで下さい。 

チューブセットと使用するためにユーザーが選択するノズル（滅菌

されているかどうかは個々の商品ラベルに明記されています）はガ

ンマ線で滅菌されており、損傷を受けたり開封されていない限り無

菌です。ハンドピースとリユーザブルノズルは未滅菌ですので、以

下の有効な手段で蒸気滅菌して下さい。 

プリバキューム：包装、4 分、最低 132ºC 
グラビティ：包装、30 分、15 psi (103kPa)、最低 121ºC 
グラビティ：無包装、15 分、15 psi (103kPa)、最低 121ºC 
下記のサイクルはヨーロッパ圏での使用に関する規則 EN554 により

バリデーションされています。 
プリバキューム：包装、15 分間、121℃ 
プリバキューム：包装、3～3.5 分間、134～137℃ 
禁忌 
重度の先天的心肺機能不全を持つ全体関節の形成手術患者に対しては、

CO2の適用に関連して予期せぬ変化が心血管に発生することを防ぐため、

CarboJet 使用中は麻酔医による慎重な観察を必要とします。 

警告 
1.  CarboJet デバイスでは、医療用 CO2以外のガスを使用するこ

とはできません。 他のガスを使用した場合、ガス塞栓、重傷または

死亡を招くことがあります。 

2.  使用前にシステムから必ず空気を除去することが必要です（上

記説明#11 参照）。 
3.  CarboJet ハンドピースへの CO2源の接続には、必ず Kinamed 
CarboJet チューブセットのみ使用して下さい。 

CarboJet® CO2气体洁骨系统 
使 用 说 明 书 

 
欧洲授权销售代理：MediMark Europe 
11, rue Emile Zola – B.P. 2332, F-38033 Grenoble Cedex 2, 法国 
电话：+33(0)4 76 86 43 22,    传真：+33(0)4 78 17 19 82 

警告 

  （美国）联邦法律规定，唯有执照注册的医师方可购买或订

购该产品。 

  标明一次性使用的器械只能对一名患者使用一次，因为如果

重复使用，可能无法达到预期的性能。重复使用可能会导致器械

无法达到预期的性能。 

  产品标签上出现这一符号表示用于制造此特定医疗器械的材

料含有邻苯二甲酸二（2-乙基已基）酯 (DEHP)。 
 
适用范围 
骨科手术时，使用 CarboJet CO2气体洁骨系统可以清除骨表面

上的液体和微粒状的碎片，为手术部位做好准备。已冲洗和雕锉

处理的骨表面经过这种优化处理，有利于骨水泥的固定。故建议

先用 CarboJet 洁骨系统清洁骨表面，之后立即使用骨水泥。 

CarboJet 洁骨系统的软管为一次性使用的产品。 

操作规程： 
术前准备 
1. CO2钢瓶/供气系统拥有几种不同类型的出气接口。在使用

洁骨系统时，要检查压力调节器的进气接口是否和气源的出气接口

配套。Kinamed提供的压力调节器具有几种不同的进气接口。如果

在匹配压力调节器和 CO2钢瓶时需要帮助，请联系 Kinamed公司

客户服务或当地的销售代表。 

2. 应检查压力调节器有无破损、污垢、灰尘，油污或油渍。用干

净的纱布去除灰尘或污垢。不能使用已经有油污、油渍或破损的压

力调节器。此外，压力调节器不再需要其它特别的维护。压力调节

器要在无菌区以外的区域内使用，因而不需要灭菌。 

3. 将 CO2钢瓶放置在安全、合适的地方，靠在墙边、柱子或

放在推车上，以确保不倾斜，不打翻。小心拧开钢瓶阀门，短时

间内放出少量气体，然后快速关闭阀门 以此清除钢瓶阀门出气口

里的异物。 

4. 连接压力调节器和 CO2钢瓶/气源，并确保其紧密配合。小

心拧开阀门并检查接口是否有漏气声。检查调节器上的指针，估

测 CO2钢瓶中的压力。指针仅仅显示钢瓶中的压力。从压力调节

器输出到洁骨系统的气体压力在出厂时设定为 50psi
（345kPa）。 

5. 非常重要：手术结束后，一定要先彻底关闭钢瓶的阀门，然

后才能从钢瓶上卸掉调节器。 

6. 按下列建议的步骤高压蒸汽灭菌消毒盒中的工具，包括：手

柄和喷嘴等。“Non-disposable” is not present in this sentence. 

手术时的操作步骤 
7. 打开包装袋，取出一次性的无菌软管并放置到无菌区。用软

管两端的白色易拆卡口把软管分别与手柄和压力调节器连接。凹

头卡口连接手柄，凸头卡口连接压力调节器。两个卡口都只需轻

轻推送，听到“咯嗒”声即表明连接到位。 

8. If sterile disposable nozzles are used, open the pouch 
containing the sterile nozzle and deliver the contents to the 
sterile field. 选择一个喷嘴，将其连接到手柄的头端的易拆卡口

上，轻轻推送喷嘴，听到“咯嗒”声即表明连接到位。 

9. 如果使用髓腔喷嘴，首先确保它正确地安装到不锈钢股骨髓

腔吸管中，要保证股骨髓腔吸管的〝Y〞型末端和股骨髓腔喷嘴

的 O 型圈紧密接合。装好喷嘴后，再把股骨髓腔喷嘴接到手柄

上，然后,取一条医院配备的标准无菌吸管，一端连接股骨髓腔吸

管的〝Y〞型出口端，另一端连接无菌区里的吸引头上。吸引头

要事先接好吸引泵。 

10. 打开 CO2钢瓶阀门。如果听到咝咝的漏气声，检查并扭紧

调节器和钢瓶的连接处，以防气体泄漏。 

11. 注意/非常重要：喷嘴头开始先不要指向无菌区，按压手柄

上的开关使气体排出，排气时间至少持续 5 秒钟，该步骤可以排

空系统中的空气，并且可以方便地查出所有配件之间的连接是否

紧密。 

12. 按照标准的骨科步骤处理要植入的部位，机械成形和雕挫骨

床之后，先用生理盐水做初步的清洗工作，冲洗并吸掉骨碎片和液

体。 

13. 建议在使用骨水泥之前，用洁骨系统完成最后的清洗步骤。

就大多数部位而言，20-30 秒的气体清洗，已经足够达到清洁效

果。选择合适的喷嘴并将其头端指向处理好的骨表面，按住手柄

上的开关，缓慢移动喷嘴头端，清除骨表面的脂肪、碎片或液体

。用海绵或手术铺巾放在喷嘴头端前方，以收集被气体冲散的碎

片，这一步在使用宽角喷嘴时尤为重要。手术中可按需要更换喷

嘴，无须分拆 CO2气路。 

14. 注意：如果 CarboJet 系统应用于长骨,必须使用由股骨髓腔

吸管和股骨髓腔喷嘴组成的同轴吸管，并且在整个操作过程使用吸

引泵，才能达到有效的清洗效果。最有效的方法是对长骨从远端向

近端进行清洗。如下所述：经前述第 11步排空管道后，将长骨喷

嘴插入已处理的股骨中，开动吸引泵，按下手柄开关并缓慢地向股

骨近端移动喷嘴来清洗髓腔。可以前后转动喷嘴保证清洗彻底。 

15. 清洗完成后，关闭 CO2钢瓶阀门，按下手柄上的开关，排

空洁骨系统中残留气体。将软管与调节器和手柄分离。丢弃使用

过的软管。软管不能再次灭菌和重复使用。Discard the used 
tube set and any disposable nozzles; tube sets and disposable 
nozzles cannot be re-sterilized and are not re-useable. 

材料 
CarboJet 系统手柄由含不锈钢成分的铝合金制成。软管由 PVC
制成，软管的接头和组件由聚氯乙烯、聚碳酸酯、聚甲醛树酯乙

缩醛、丁晴橡胶及不锈钢制成。如果需要了解其他材料信息，可

以向 Kinamed 公司索要。 

清洗和灭菌 
CarboJet 系统所有硬件均可整体浸泡清洗。手柄是由阳极电镀的

铝合金制成，请确保所有使用的清洗剂与这种材料相容。喷嘴应

当从手柄上拆下来清洗,〝Y〞型吸管也应当从其喷嘴上拆掉。不

需要或不建议其他部件的分拆。 

将工具放在 KlenzymeTM
药液或同类物中浸泡 2 分钟，再在流动

的水下彻底冲洗。之后用软毛刷蘸取 ManuklenzTM
或同类物彻底

刷洗工具，再在流动的水下彻底冲洗。 

经 γ射线照射的软管是无菌的，若包装袋破损或已打开则不能使 
用。手柄和喷嘴是非灭菌产品，应经过如下程序高压蒸汽灭菌: 

预真空：包裹    4 分钟     最低温度 132℃ 
重力式灭菌：包裹    30 分钟    15psi(103 kPa) 最低温度 121℃ 
重力式灭菌：不包裹 15 分钟    15psi(103 kPa) 最低温度 121℃ 
根据 EN554批准，亦可应用下列方法高压消毒，但仅限欧洲国家 
和地区： 
预真空：包裹    121° C，15 分钟 
预真空：包裹    134° C 到 137° C，3-5 分钟 

禁忌症 
有显著心肺功能疾病的病人在做全关节成形术时，使用洁骨系统

期间需要麻醉师仔细监测，防止因使用 CO2时出现的心血管意 
外。 

警告 
1. 只有医疗级 CO2气体才能用于 CarboJet 器械。使用其他

气体可能会导致气栓、 重伤或死亡。 

2. 使用前必须将系统中的空气排空。参看说明#11。 
3. 只能使用 Kinamed 公司 CarboJet 系统提供的专用软管连接

CO2钢瓶和手柄。 
 
注册证号：国食药监械（进）字 2006 第 2540921 号 
REG. NO: SFDA(I) 20062540921 
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CarboJet® CO2  뼈 세척 시스템 
사용 방법 

 

EU 공인 대리점 : MediMark Europe 
11, rue Emile Zola - B.P. 2332, F-38033 Grenoble Cedex 2, 
프랑스 
전화 번호 +33(0)476864322 팩스 번호+33(0)4761719 82 

주의 사항 

  연방법(USA)에서는 이 장치를 면허 있는 의사의 주문에 
따라 판매하도록 제한하고 있습니다. 

  이러한 장치를 재사용하면 올바로 기능하지 않을 수 있기 
때문에 1회 사용 라벨이 붙은 장치는 단일 환자에게 한 번만 
사용해야 합니다. 장치를 재사용하는 경우 의도한 대로 작동하지 
않을 수도 있습니다.  

  제품 라벨에 이 기호가 있는 것은 이 의료 장치를 만드는 
재료에 Di(2-에틸헥실) 프탈레이트 ‘DEHP’가 들어 있음을 
의미합니다.  

적응증 
CarboJet 시스템은 정형외과 수술 부위를 준비할 때 뼈의 표면에 
묻은 액체와 입자 부스러기를 제거하는 데 사용합니다.  세척 후 
성형한 표면에 골시멘트 고착 시술을 할 수 있는 최적의 상태가 
됩니다.  CarboJet 세척은 골시멘트를 주입하기 직전에 하는 것이 
좋습니다. 
CarboJet 튜브 세트와 1회용 노즐은 한 번만 사용해야 합니다. 

사용 절차: 
수술 전 
1. CO2 공급 실린터/시스템에 사용되는 배출 장치에는 여러 
종류가 있습니다.  CarboJet 시스템에 제공되는 압력 조절기에 
적절한 주입 장치가 장착되어 있는지 반드시 확인해야 합니다.  
Kinamed 는 다양한 종류의 주입 장치를 포함한 압력 조절기를 
제공합니다.  CO2 소스에 맞는 조절기가 어떤 것인지 잘 
모르겠으면 Kinamed 고객 서비스 센터나 영업점으로 
문의하십시오. 
2. CarboJet 압력 조절기가 손상되지 않았는지, 먼지나 오일 
또는 그리스가 묻지 않았는지 확인합니다.  깨끗한 천으로 먼지를 
닦아냅니다.  오일, 그리스 또는 먼지가 묻은 조절기는 사용하지 
마십시오.  다른 유지보수는 필요 없습니다.  조절기는 멸균 구역 
외부에서 사용되므로 멸균해서는 안 됩니다. 
3. CO2 실린더는 벽이나 기둥에 부착하거나, 뒤집어지거나 
떨어지지 않도록 카트에 적당히 고정시킵니다.  실린더 밸브를 
조심스럽게 아주 조금만 열고 밸브 포트에 있는 이물질을 불어낸 
후 재빨리 닫습니다. 
4. 압력 조절기를 CO2 실린더/소스에 설치하고 단단히 
고정시킵니다.  실린더 밸브를 조심스럽게 열어 새는 소리가 나지 
않는지 확인합니다.  조절기의 게이지로 탱크 압력을 측정합니다.  
이 게이지는 탱크 압력만 표시합니다. CarboJet 시스템용 조절기 
압력은 50 psi (345 kPa)로 기본 설정되어 있습니다. 
5. 매우 중요:  수술을 마친 후에는 실린더 밸브를 완전히 막은 
뒤에 실린더에서 조절기를 분리해야 합니다. 
6. 핸드피스와 1 회용이 아닌 노즐을 포함한 기기 세트를 
CarboJet 멸균 트레이에 넣고 권장 절차에 따라 증기 살균합니다 
(아래 참조). 

수술 중 
7. 멸균 튜브 세트가 들어 있는 파우치를 열고 내용물을 멸균 
구역으로 가져갑니다.  양쪽 끝에 있는 흰색 분리 장치를 사용하여 
튜브 세트를 핸드피스와 압력 조절기에 연결합니다.  튜브의 암 
나사가 달린 부분을 핸드피스에 연결하고, 수 나사가 달린 부분은 
조절기에 연결합니다.  양쪽 끝 부분을 누르면 딸깍 소리가 나며 
고정됩니다. 
8. 1 회용 멸균 노즐을 사용하는 경우에는 멸균 노즐이 들어 
있는 파우치를 열고 내용물을 멸균 구역으로 가져갑니다. 노즐을 
선택하여 빠른 분리 장치를 통해 핸드피스의 노즐에 부착합니다.  
노즐을 딸깍 소리가 날 때까지 눌러 고정시킵니다. 
9. 골수간 노즐을 사용하는 경우에는 스테인리스 스틸 석션 
튜브가 노즐에 올바로 조립되었는지 그리고 튜브의 ‘Y’ 부분이 
노즐 장치의 O-링 위에 안전하게 지지되고 있는지 먼저 
확인합니다.  노즐 조립을 완료하고 노즐을 핸드피스에 
부착했으면 표준 멸균 석션 튜브를 노즐의 스틸 석션 튜브의 ‘Y’ 
포트에 연결합니다.  석션 튜브의 반대쪽 끝을 멸균 구역에 있는 
석션 팁에 연결하여 석션 캐니스터와 펌프에까지 연결되도록 
합니다. 
10. CO2 탱크의 밸브를 엽니다.  쉿 소리가 나면 조절기를 CO2 
실린더에 올바로 고정시켜 새지 않도록 합니다. 
11. 참고/매우 중요: 노즐 팁이 멸균 구역이 아닌 곳을 
가리키도록 한 상태에서 핸드피스의 방아쇠를 5초 이상 눌러 가스 
배출을 시작합니다.  이 단계로 라인에서 공기를 제거하고 모든 
장치 연결 부분을 편리하게 점검할 수 있습니다. 
12. 표준 정형외과 수술 절차에 따라 임플란트 부위를 
준비합니다.  잔여물과 액체를 처음 제거할 때는 골층에 대한 기계 
성형 및 조각, 식염수 세척, 석션 등을 사용해야 합니다. 
13. CarboJet 세척은 골시멘트 주입 전의 첫 단계로 권장합니다.  
대부분의 부위에서 CarboJet 세척 20~30 초 정도면 적당히 
세척됩니다.  적절한 노즐 팁이 준비된 뼈의 표면을 향한 상태에서 
방아쇠를 누릅니다.  필요에 따라 노즐 팁을 움직여 뼈에서 지방, 
잔여물 및 액체를 제거합니다.  특히 광각 노즐을 사용할 때는 
스폰지나 타월을 노즐 팁 앞에 댄 상태로 스프레이에 의해 
흩어지는 잔여물을 받아냅니다.  필요하다면 수술 도중에 CO2 
라인을 분리하지 않고 노즐을 교체할 수 있습니다. 
14. 참고: 긴 뼈를 사용하는 경우에는 동축 석션 튜브를 항시 
작동하는 석션 펌프와 함께 사용해야 효과적인 세척이 보장됩니다.  
긴 뼈를 세척할 때는 다음과 같이 원심에서 중심 부위로 가면서 
세척하는 것이 가장 효과적입니다. 위 11단계대로 라인을 깨끗이 
만든 후에는 석션 펌프를 작동시킨 상태에서 긴 뼈 노즐을 준비된 
대퇴골 안에 삽입한 후 CarboJet 방아쇠를 누릅니다.  방아쇠를 
누른 상태에서 노즐을 중심부로 서서히 끌면서 준비된 도관을 
세척합니다.  철저한 세척을 위해 노즐을 앞뒤로 회전시킬 수도 
있습니다. 
15. CarboJet 사용 후에는 CO2 탱크의 밸브를 닫고 핸드피스 
방아쇠를 눌러 CarboJet 시스템을 청소합니다.  조절기와 
핸드피스에서 튜브를 분리합니다.  사용한 튜브 세트와 1 회용 
노즐을 버립니다. 튜브 세트와 1 회용 노즐은 다시 멸균하여 
재사용할 수 없습니다. 

재료 
CarboJet 핸드피스는 스테인리스 스틸 구성품을 사용한 알루미늄 
합금으로 만들어집니다.  튜브 세트는 비닐, 폴리카보네이트, Delrin 
아세탈, Buna-N, 스테인리스 스틸 등으로 만들어진 커넥터와 
구성품이 포함된 PVC 튜브로 되어 있습니다.  재료에  관한 추가 
정보가 필요하면 회사에 요청하십시오. 

세척 및 멸균  
모든 하드웨어 구성품은 멸균 포장되어 제공되지 않는 한 세척을 
위해 완전히 물에 담글 수 있습니다.  CarboJet 핸드피스는 양극 
처리된 알루미늄 합금으로 만들어집니다. 사용되는 모든 세척제는 
이 재료에 사용 가능한 것이어야 합니다.  재사용 가능한 노즐은 
핸드피스에서 분리하여 세척하고, Y 튜브를 노즐에서 분리해야 
합니다.  그 밖의 분해는 필요하거나 권장되지 않습니다. 
구성품을 Klenzyme™ 또는 유사한 재료에 2 분 동안 담갔다가 
흐르는 물에 깨끗이 헹굽니다.  부드러운 브러시를 사용하여 
Manuklenz™ 또는 유사한 재료로 문질러 닦습니다.  흐르는 물에 
깨끗이 헹굽니다. 
튜브 세트와 노즐(각 라벨에 멸균 상태가 명확히 표시되어 있음)은 
감마 방사선으로 멸균된 것이며, 파우치가 손상되거나 열리지 않은 
한 멸균 상태를 유지합니다.  핸드피스와 재사용 가능한 노즐은 
멸균되지 않은 상태로 제공되므로 다음과 같이 인정 받은 절차를 
통해 고압 처리해야 합니다. 
선진공: 포장 상태, 4분, 최소 132ºC 
중력: 포장 상태, 30분, 15 psi (103 kPa), 최소 121ºC 
중력: 비포장 상태, 15분, 15 psi (103 kPa), 최소 121ºC 
유럽 위원회에서는 EN554에 따라 다음 방법도 인정합니다: 
선진공: 포장 상태, 121°C에서 15분 
선진공: 포장 상태, 134°C ~ 137°C에서 3 ~ 3.5분 

금기 사항  
관절 성형 환자 중에서도 심폐 기능 장애가 있는 경우에는 
CarboJet을 사용하는 동안 마취과 의사가 신중히 모니터링하면서 
CO2의 사용으로 인해 예기치 않게 심폐 기능이 변화하지 않는지 
확인할 필요가 있을 수 있습니다. 

경고 
1. CarboJet 장치에는 의료 전용 CO2 가스만 사용해야 합니다.  다른 
가스를 사용하면 색전증, 중상 또는 치명상이 발생할 수 있습니다. 
2. 사용 전에는 시스템에서 공기를 완전히 제거해야 합니다.  위 11번 
항목을 참조하십시오.  
3. CO2 소스를 CarboJet 핸드피스에 연결할 때는 Kinamed CarboJet 
튜브 세트만 사용해야 합니다. 
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