STERILE

EO

Manual do Usuério

ANVISA 82727388011



Cddigo: MUOQ7-24.
Revisdo: 03 (05/02/2025).

IMPORTANTE: Antes de utilizar o produto,
recomenda-se que o usuario leia todo o contetudo
deste manual, seguindo orientagao do fabricante, e
que observe a correlagdo 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 EasyJet opera oferecendo um controle manual da
aplicacao de solucao fisioldgica no desbridamento
de tecidos moles e duros, através da canula de irri-
gacgao e sucgao, que pode ser usada concomitante-
mente e que esta conectada a manopla do produto.
O kit inclui também uma escova para limpeza intra-
canal e extracanal que proporciona fricgao adicional
para uma limpeza eficaz.

CLASSIFICAGAO

Norma: RDC 751/2022 da ANVISA.

Classe de risco: Classe Il.

ESPECIFICAGOES

Composicao

O produto é composto por uma manopla ajustavel
para controle de irrigagao e sucg¢ao, uma canula de
irrigagdo, um tubo flexivel bifurcado para fluido de
irrigagcdo; um tubo flexivel para vacuo; dois garrotes
intensificadores de fluxo; e uma escova para cavi-
dades.

Modelos

EasyJet 330 (Cdd.: 07.02.004.007)
EasyJet 450 (C6d.: 01.02.004.002)

Esterilizagao

O produto é esterilizado por 6xido de etileno (ETO),
cuja validade é de 02 (dois) anos a partir da data de
fabricagdo, desde que a embalagem nao tenha sido
violada.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

AN

1. N@o se deve utilizar o EasyJet juntamente a pro-
dutos 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 Sciences
se isenta de quaisquer responsabilidades por even-
tos adversos que possam ocorrer.

2. O EasyJet ndo deve ser operado a uma pressao
maior que 50 kPa (7 psi) para evitar a formagao de
pontos de vazamento

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. 0 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 diferentes dos
estabelecidos. O uso indevido do equipamento
pode acarretar a quebra dos instrumentais.

7. O produto apresenta uso unico, e deve ser descar-
tado ap6s o uso como lixo hospitalar, no local ade-
quado.

8. O Easyjet ndo pode ser reesterilizado ou repro-
cessado. Depois do uso, todos os componentes do
kit devem ser descartados.

9. Caso o produto tenha a embalagem violada, o
descarte deve ser feito através da contratagao de
uma empresa com autorizagdes e credenciamentos
sanitario e ambiental para esse tipo de residuo, obe-
decendo a RDC 222/18 da ANVISA e as legislacdes
ambientais.

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




PROCEDIMENTOS PRE-OPERATORIOS

Antes da operacao, verifique se 0 modelo do Easy-
Jet em maos possui as dimensdes adequadas da
canula de irrigagcao para o procedimento a ser rea-
lizado. Verifique, também, o selo indicador de ester-
ilizagao.

O fornecimento de solugao deve ser verificado, as-
sim como o sistema de succgao, garantindo o seu
bom funcionamento com o EasyJet. Como o Easy-
Jet oferece a possibilidade de combinagao entre
dois suprimentos de solugao simultaneos, e ajuste
de vazao para cada um deles, é preciso verificar
ambas as conexdes e pingas conforme o proce-
dimento cirdrgico a ser realizado. Caso uma das
vias de solugdo nao seja utilizada, certificar que a
pinca estd vedando-a totalmente para ndo haver
vazamento.

MODO DE USO

O produto deve ser aberto apenas no momento do
tratamento, colocando o envelope interno estéril em
uma mesa de apoio. E importante verificar a integri-
dade e validade da embalagem antes de prosseguir.
Caso haja algum defeito na embalagem, descartar
o produto imediatamente. Apds esses procedimen-
tos iniciais, o operador deve seguir estas etapas:
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Botéo Azul: b\: N 4

Para irrigagao

Botéao Branco:
Para aspiragao

2. Utilize os intensificadores de fluxo para pres-
sionar as bolsas de solugéo salina;

1. Abra a embalagem e retire o produto;

3. Feche as duas pingas localizadas no tubo flexivel
de irrigacgao e insira o conector na bolsa de solugao
fisioldgica;

4. Conecte o tubo flexivel de suc¢do na bomba de
vacuo hospitalar;

5. Conecte a canula a ponteira e ajuste o angulo de
trabalho, pressionando o botao de rotagao para 0°,
25°, 50° ou 75°, de forma a providenciar mais con-
forto ao operador;

6. Verifique se todas as conexdes estao corretas e
firmes e libere as pingas para passagem da solugao
fisioldgica;

7. Retire as prote¢des da canula de aspiragao e da
escova;

8. Faga uma pequena incisdao para permitir o
acesso a regiao lesionada;

9. Insira a Canula no local da intervengéo cirurgica
e realize o procedimento de irrigagao pressionando
o botédo azul e sucgao pressionado o botao branco;

10. Se necessario, utilize a Escova presente no Kit
para auxiliar no processo de limpeza.

PROCEDIMENTOS POS-OPERATORIOS

Descarte o EasyJet conforme os procedimentos
hospitalares adequados, seguindo as recomen-
dagdes da norma RDC 222/18 ANVISA, com a clas-
sificagao correta dos residuos.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Armazenar o produto em um ambiente limpo e seco,
protegido da exposi¢cao 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 ndo superior a 80%.




CONDIGOES DE TRANSPORTE

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

2. 0 produto deve ser transportado apenas em sua
embalagem original, lacrada e sem sinais de vio-
lacao;

3. O transporte do produto deve impedir qualquer
dano ou alteragao em suas caracteristicas;

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

5. O transporte deve ser realizado a temperatura
ambiente, e umidade relativa menor que 80%.

VALIDADE DO PRODUTO

O conjunto é esterilizado com 6xido de etileno (ETO)
e tem validade de dois anos apds a data de fabri-
cagao, desde que a embalagem néo tenha sido dani-
ficada.

INSTRUGOES DE DESCARTE

Apods 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 seguir 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

Produto: EasydJet

'Registro ANVISA: 82727399011




	INDICAÇÃO DE USO
	CLASSIFICAÇÃO
	ESPECIFICAÇÕES
	Composição
	Modelos
	Esterilização

	ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
	PROCEDIMENTOS PRÉ-OPERATÓRIOS
	MODO DE USO
	PROCEDIMENTOS PÓS-OPERATÓRIOS
	CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO
	CONDIÇÕES DE TRANSPORTE
	VALIDADE DO PRODUTO
	INSTRUÇÕES DE DESCARTE
	SIMBOLOS

