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

Para obter as instrugdes 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 Easy Access Kit € um kit cirdrgico de canulas
de uso unico, projetado para procedimentos de
osteocondroplastia, subcondroplastia, viscosu-
plementacao em pacientes com dor crénica, in-
tervengdes percutaneas e intradsseas com au-
xilio de ultrassom através de cénula sonovisivel.
Este dispositivo € indicado para a aplicagéao de
enxerto 6sseo em pasta, extragao, coleta e pre-
paracao de fluidos, biépsias, bem como o trata-
mento em regides vertebrais, articulares, pélvi-
cas e da coluna.

CLASSIFICAGAO
Norma: RDC 751/2022 da ANVISA.

Classe de risco: Classe .

ESPECIFICAGOES
Composigao

O produto é um kit cirdrgico composto por um
obturador (canula e pungéo) e um marcador de
profundidade;

Modelos

01.01.002.001 - Easy Access Kit S
01.01.002.002 - Easy Access Kit M

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. O produto foi desenvolvido para profissio-
nais capacitados na técnica. O uso inadequado
por profissionais nao especializados pode re-
sultar em danos irreversiveis ao paciente.

2. Nao combine os itens do Easy Access kit
com produtos similares de outros fabricantes,
pois isso pode resultar emincompatibilidade de
materiais e mau funcionamento.

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

4. Nao utilizar o produto para qualquer fim que
nao seja o designado pelo fabricante.

5. Nao utilize o produto se apresentar sinais de
violagdo ou danos.

6. O Easy Access Kit é de uso unico e nao deve
ser reutilizado.

7. O reprocessamento do produto é estrita-
mente proibido.

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

PROCEDIMENTOS PRE-OPERATORIOS

Verifique a embalagem quanto a danos fisicos
e confirme a validade da esterilizagcdao. Abra
o produto somente no momento do procedi-
mento.

MODO DE USO

1. Retire o produto do pacote estéril;

2. Identifique e marque a posigao da incisao
utilizando um dispositivo de diagndstico por
imagem. Posicione o marcador na canula de
acordo com a profundidade desejada para a re-
gido de aspiragao pretendida.

3. Desinfete a area e, se necessario, administre
anestesia local.




4. Insira o obturador e avance lentamente, pe-
netrando a canula até que o marcador se apro-
xime da superficie do paciente.

5. Remova a pungao da canula, conecte o aspi-
rador de 20 ml e inicie o processo de aspiracao.

6. Apos a conclusdao da coleta, transfira o
material para os dois aspiradores de 10 ml,
armazenando-os em uma superficie estéril para
uso futuro.

7. Se necessario, utilize a agulha de Chiba do
kit para a preparagao e aplicagdo do material
coletado.

8. Reinserir a pung¢ao do obturador na canula e
remova o conjunto do corpo do paciente, reali-
zando leves rotagoes.

9. Execute o curativo necessario para concluir
o procedimento.

PROCEDIMENTOS POS-OPERATORIO

Descarte o Easy Access Kit conforme os proce-
dimentos hospitalares adequados, seguindo as
recomendagdes 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 exposi¢cao 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%.

CONDIGOES DE TRANSPORTE

1. Transportar em local fresco, limpo e seco,
livre da exposigao 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 sdo embala-
das de forma estéril. A esterilidade nao é valida
caso hajaindicios de violagao 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

Avalidade do kit Canula Easy Access Kit é vincu-
lada a data de esterilizagéo, estendendo-se por
02 (dois) anos a partir da data de fabricagao.

INSTRUGOES DE DESCARTE

Apds 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 legislacao
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 | www.luniv.com.br

Produto: Easy Access Kit
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