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IMPORTANTE: Antes de utilizar o produto,
recomenda-se que o usuario leia todo o contetido
deste manual, seguindo orientagao do fabricante, e
que observe a correlagado entre a versao deste ma-
nual e o produto adquirido.

Para obter as instrugdes de uso em sua versao im-
pressa sem custo adicional, por favor entre em con-
tato através do telefone ou e-mail que constam na
contracapa deste manual.

INDICAGAO DE USO

O SmartClean é um dispositivo médico recomen-
dado para uso em procedimentos cirurgicos e pos-
cirurgicos, especialmente no desbridamento de feri-
das agudas, cronicas e queimaduras. Este disposi-
tivo é eficaz naremogao mecanica de tecidos moles
e suturas de feridas, bem como na limpeza inter-
fragmentar durante procedimentos de corregao de
fraturas. Ao aplicar soro fisioldgico pressurizado, o
SmartClean promove a remoc¢ao seletiva de tecidos
degenerados, facilitando o espagamento do perids-
teo em casos de fixagdo de placas em fraturas, além
de manter a irrigagao natural.

CLASSIFICAGAO

Norma: RDC 751/2022 da ANVISA.

Classe derisco: Classelll.

ESPECIFICAGOES

Composigao

O dispositivo estéril SmartClean é composto por
uma canula de aspersao de solugao salina, uma
capa antirrespingo, uma escova de desbridamento
com conector embutido, um tubo flexivel para o es-
coamento de ar comprimido ou oxigénio hospita-
lar, um tubo flexivel para o escoamento de solugao
salina, um conector roscado para entrada de ox-
igénio ou ar comprimido hospitalar, um conector per-
furante para entrada de solugao salina, e um con-
junto de capas protetoras.

Modelos

SmartClean S (Cdd.: 01.02.003.001)
SmartClean X (Cdd.: 01.02.003.002)

Esterilizagao

0 produto é esterilizado por éxido de etileno (ETO),
cuja validade é de 02 (dois) anos a partir da data de
fabricagao, desde que a embalagem nao tenha sido
violada.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

AN

1. Nao se deve utilizar o SmartClean juntamente
a produtos semelhantes de outros fabricantes. O
uso desses itens com produtos de outras marcas
pode acarretar incompatibilidade dos materiais e
mau funcionamento. Neste caso, a Luniv Endo Sci-
ences se isenta de quaisquer responsabilidades por
eventos adversos que possam ocorrer.

2. Operar o aspersor de goticulas com pressao a
nao mais que 15 psi, de modo a nao danificar o pro-
duto.

3. O produto é destinado exclusivamente a profis-
sionais da area com experiéncia no procedimento.
0 uso inadequado por individuos nao especializa-
dos pode resultar em danos irreversiveis ao pa-
ciente.

4. Caso o produto apresente sinais de violagao ou
defeitos, ndo o utilize.

5. O produto nao deve ser utilizado para outros pro-
cedimentos e fins que nao os designados pelo fabri-
cante.

6. Nao exercer esforgos excessivos no manuseio
do produto e nao utilizar parametros incondizentes
com os estabelecidos. O uso indevido do equipa-
mento pode acarretar a quebra dos instrumentais.

IMPORTANTE: A LUNIV ENDO SCIENCES isenta-se
de responsabilidade por qualquer manipulagao inad-
equada do produto.




PROCEDIMENTOS PRE-OPERATORIOS

Antes da operagdo, cabe ao profissional determi-
nar as regioes da ferida onde a escova de desbrida-
mento precisa ser utilizada. Verificar também a qual-
idade da solucgao salina, o sistema de oxigénio hos-
pitalar e o funcionamento do sistema de aspiragéo.
Verificar a integridade da embalagem, garantindo
gue nao haja danos fisicos, e confirmar se o produto
esta dentro do prazo de validade de esterilizagao.
O produto deve ser aberto apenas no momento do
tratamento para preservar sua eficacia e seguranga.
Nao fazer uso do produto caso ele tenha sido repro-
cessado.

MODO DE USO

1. Vista a capa protetora aplicavel na regidao da
ferida do paciente;

2. Facaum recorte na capa protetora que permita a
inser¢ao da ponteira de aspersao de goticulas;

3. Insira firmemente a capa antirrespingo na pon-
teira;
4. Acoplar o conector roscado do tubo flexivel de

maior diametro a fonte de oxigénio ou ar comprimi-
do hospitalar;

5. Conectar o conector do tubo flexivel de menor
didametro ao recipiente de solugao saling;

6. Acoplar o conector de aspiragao da escova ao
sistema de aspiragao;

7. Verificar se o encaixe do conector com o recipi-
ente esta seguro e sem vazamentos;

8. Ajustar o fluxo e pressao de oxigénio ou ar com-
primido na tomada hospitalar entre 4 e 15 psi;

9. Ajustar o fluxo de solugéo salina na bolsa de ar-
mazenamento;

10. Regular o fluxo da mistura através da valvula da
canula de aspersao;

11. Direcionar o jato de irrigagao para as areas afe-
tadas para limpeza e desbridamento;

12. Aplicar friccdo com a escova onde necessario.

PROCEDIMENTOS POS-OPERATORIO

Remova a capa protetora do paciente cuidadosa-
mente. Descarte o produto conforme os proced-
imentos hospitalares adequados, seguindo as re-
comendacgdes da norma RDC 222/18 ANVISA, com
a classificagao correta dos residuos.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Armazenar o produto em um ambiente limpo e seco,
protegido da exposicao a poeira e a luz solar di-
reta. Certifique-se de manter distancia de produtos
e reagentes quimicos. A temperatura de armazena-
mento deve ser mantida entre -15 °C e 35 °C, com
uma umidade relativa nao superior a 80%.

CONDIGOES DE TRANSPORTE

1. Transportar em local fresco, limpo e seco, livre da
exposigao de poeira, umidade e constante luz solar,
e distante de produtos e reagentes quimicos.

2. O produto deve ser transportado apenas em sua
embalagem original, lacrada e sem sinais de vio-
lacao;

3. O produto deve ser transportado de forma im-
pedir qualquer dano ou alteragdo em suas carac-
teristicas;

4. As partes internas do produto sdao embaladas de
forma estéril. A esterilidade nao é valida caso haja
indicios de violagdo dos lacres da embalagem do
produto.

VALIDADE DO PRODUTO

O kit cirargico SmartClean tem a validade limitada
ao vencimento da esterilizacdo (ETO), que corres-
ponde a 02 (dois) anos apés a fabricagao.

INSTRUGOES DE DESCARTE

Apos a utilizagdo ou o fim do prazo de validade, os
componentes do produto devem ser descartados a
fim de evitar qualquer possibilidade de uso posterior.
O descarte deve sequir as diretrizes ambientais es-
tabelecidas pela legislagao local e pela norma RDC
222/18 ANVISA.
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LUNIV ENDQO SCIENCES IMP E EXP DE APARELHOS ELETROMEDICOS LTDA.
Endereco: Rua Soldado Raimundo Xavier, 339, Jardim Botéanico, Cravinhos (SP)
CEP: 14.140-000
CNPJ: 36.025.232/0001-41
Resp. Técnico: Thiago J. Zanchim (CREA: 5062703710)
Contato: +55 16 2122-2026 | contato@Iluniv.com. br
www. luniv.com. br
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