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IMPORTANTE: Antes de utilizar o produto,
recomenda-se que o usudrio leia todo o con-
teudo deste manual, seguindo orientagado do
fabricante, e que observe a correlagao entre a
versao deste manual e o produto adquirido.

Para obter as instrugoes de uso em sua versao
impressa sem custo adicional, por favor entre
em contato através do telefone ou e-mail que
constam na contracapa deste manual.

INDICAGAO DE USO

O EasydJet é indicado para uso em desbrida-
mento de tecidos moles ou duros para procedi-
mentos de osteocondroplastia, tratamento de
osteomielite ou outras condicdes, oferecendo
um controle manual da aplicagao de solugao
fisioldgica através da canula de irrigagao e suc-
¢ao. O kit inclui também uma escova para lim-
peza intracanal e extracanal que proporciona
friccao adicional para um tratamento e aspira-
¢ao eficazes.

CLASSIFICAGAO
Norma: RDC 751/2022 da ANVISA.

Classe de risco: Classe .

ESPECIFICAGOES

Composicao

O produto é composto por uma manopla ajus-
tavel para controle de irrigacao e sucgao, uma
canula de irrigagao, um tubo flexivel bifurcado
para fluido de irrigacao; um tubo flexivel para
vacuo; dois garrotes intensificadores de fluxo;
€ uma escova para cavidades.

Modelos

EasyJet 330 (C4d.: 07.02.004.007)
EasyJet 450 (C6d.: 07.02.004.002)

Esterilizagao
O produto é esterilizado por 6xido de etileno
(ETO), cuja validade é de 02 (dois) anos a partir

da data de fabricacao, desde que a embalagem
nao tenha sido violada.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

AN

1. Nao se deve utilizar o EasyJet juntamente a
produtos semelhantes de outros fabricantes. O
uso desses itens com produtos de outras mar-
cas pode acarretar incompatibilidade dos mate-
riais e mau funcionamento. Neste caso, a Luniv
Endo Sciences se isenta de quaisquer respon-
sabilidades por eventos adversos que possam
ocorrer.

2. O EasyJet nao deve ser operado a uma pres-
sdo maior que 50 kPa (7 psi) para evitar a for-
macao de pontos de vazamento

3. O produto é destinado exclusivamente a pro-
fissionais da area com experiéncia no procedi-
mento. O uso inadequado por individuos nao
especializados pode resultar em danos irrever-
siveis ao paciente.

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

5. O produto nao deve ser utilizado para outros
procedimentos e fins que ndao os designados
pelo fabricante.

6. Nao exercer esforcos excessivos no manu-
seio do produto e nao utilizar parametros dife-
rentes dos estabelecidos. O uso indevido do
equipamento pode acarretar a quebra dos ins-
trumentais.

7. O produto apresenta uso unico, e deve ser
descartado ap6s o uso como lixo hospitalar, no
local adequado.

8. O Easyjet nao pode ser reesterilizado ou re-
processado. Depois do uso, todos os compo-
nentes do kit devem ser descartados.

9. Caso o produto tenha a embalagem violada,
o descarte deve ser feito através da contrata-
¢ao de uma empresa com autorizagoes e cre-
denciamentos sanitario e ambiental para esse
tipo de residuo, obedecendo a RDC 222/18 da
ANVISA e as legislagdes ambientais.

IMPORTANTE: A LUNIV ENDO SCIENCES
isenta-se de responsabilidade por qualquer ma-
nipulacao inadequada do produto.




PROCEDIMENTOS PRE-OPERATORIOS

Antes da operagao, verifique se o modelo do
EasyJet em maos possui as dimensdes ade-
quadas da canula de irrigagcao para o procedi-
mento a ser realizado. Verifique, também, o
selo indicador de esterilizagao.

O fornecimento de solugao deve ser verificado,
assim como o sistema de sucgao, garantindo o
seu bom funcionamento com o EasyJet. Como
o EasyJet oferece a possibilidade de combina-
¢ao entre dois suprimentos de solugao simulta-
neos, e ajuste de vazao para cada um deles, é
preciso verificar ambas as conexdes e pingas
conforme o procedimento cirdrgico a ser reali-
zado. Caso uma das vias de solug¢ao nao seja
utilizada, certificar que a pinga esta vedando-a
totalmente para ndo haver vazamento.

MODO DE USO

O produto deve ser aberto apenas no momento
do tratamento, colocando o envelope interno es-
téril em uma mesa de apoio. E importante ve-
rificar a integridade e validade da embalagem
antes de prosseguir. Caso haja algum defeito
na embalagem, descartar o produto imediata-
mente. Apos esses procedimentos iniciais, 0
operador deve seguir estas etapas:
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1. Abra a embalagem e retire o produto;

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

3. Feche as duas pincas localizadas no tubo fle-
xivel de irrigagao e insira o conector na bolsa de
solugao fisioldgica;

4. Conecte o tubo flexivel de sucgao na bomba
de vacuo hospitalar;

5. Conecte a canula a ponteira e ajuste o an-
gulo de trabalho, pressionando o botao de ro-
tacao para 0°, 25°, 50° ou 75°, de forma a provi-
denciar mais conforto ao operador;

6. Verifique se todas as conexdes estao corre-
tas e firmes e libere as pingas para passagem
da solucgao fisioldgica;

7. Retire as protecdes da canula de aspiracao
e da escova;

8. Fagca uma pequena incisdo para permitir o
acesso a regiao lesionada;

9. Insira a canula no local da intervencgao cirur-
gica e realize o procedimento de irrigagao pres-
sionando o botao 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 procedimen-
tos hospitalares adequados, seguindo as re-
comendacgdes da norma RDC 222/18 ANVISA,
com a classificacao correta dos residuos.




CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Armazenar o produto em um ambiente limpo e
seco, protegido da exposigao a poeira e a luz so-
lar direta. Certifique-se de manter distancia de
produtos e reagentes quimicos. A temperatura
de armazenamento deve ser mantida a tempe-
ratura ambiente, até 35 °C, com uma umidade
relativa nao superior a 80%.

CONDICOES DE TRANSPORTE

1. Transportar em local fresco, limpo e seco,
livre da exposi¢cao de poeira, umidade e cons-
tante luz solar, e distante de produtos e reagen-
tes quimicos.

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

3. O transporte do produto deve impedir qual-
quer dano ou alteracdao em suas caracteristi-
cas;

4. As partes internas do produto sdao embala-
das de forma estéril. A esterilidade nao é valida
caso haja indicios de viola¢do dos lacres da em-
balagem do produto;

5. O transporte deve ser realizado a tempera-
tura 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 fabricagao, desde que a embalagem nao te-
nha sido danificada.

INSTRUGOES DE DESCARTE

ApOs a utilizagao ou o fim do prazo de validade,
os componentes do produto devem ser descar-
tados a fim de evitar qualquer possibilidade de
uso posterior. O descarte deve seguir as dire-
trizes ambientais estabelecidas 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
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