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IMPORTANTE: Antes de utilizar o produto,
recomenda-se que o usuario leia todo o conteido
deste manual, seguindo orientagao do fabricante.

INDICAGAO DE USO

O Kit Canula SafeRelease TCG é um dispositivo
médico estéril recomendado para procedimentos
cirargicos de liberagdo de tecidos moles. Ele é in-
dicado para o tratamento de disturbios como sin-
drome do tunel do tarso, sindrome do tunel do
carpo, neuropatias compressivas e procedimentos
de ressecao do gastrocnémio.

O SafeRelease abrange todo o processo de cirur-
gia endoscépica, desde a abertura e dilatagdo do
espago entre musculos até a raspagem ou corte
da drea afetada. O procedimento consiste em sele-
cionar a lesao, fazer uma incisao percutanea, inserir
o afastador para remover tecido mole, usar o dilata-
dor para expandir o canal cirurgico, passar a canula
de acesso, inserir o endoscoépio (nao incluso) se
necessario, operar as laminas através do canal e,
por fim, remover a canula apés o procedimento.

CLASSIFICAGAO

Norma: RDC 751/2022 da ANVISA.

Classe derisco: Classelll.

ESPECIFICAGOES

Composicgao

O dispositivo estéril SafeRelease TCG é composto
por um dilatador de 7 mm de diametro em ABS,
uma canula de acesso de 7 mm de didametro em po-
liamida com ndcleo em ABS, um afastador em ABS
e ago inoxidavel, uma lamina frontal em ABS e aco
inoxidavel e uma lamina frontal em ABS e ago inox-
idavel.

Modelos
SafeRelease TCG (Cod.: 01.01.007.001).

Esterilizagao

O produto é esterilizado por 6xido 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 SafeRelease 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 OcCorrer.

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

3. Caso o produto apresente sinais de violagdo ou
defeitos, ndo o utilize.

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

5. 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.

6. O produto apresentauso unico, e deve ser descar-
tado apds o uso como lixo hospitalar, no local ade-
quado.

7. O SafeRelease nao pode ser reesterilizado ou re-
processado. Depois do uso, todos os componentes
do kit devem ser descartados.

8. Caso o produto tenha a embalagem violada, o
descarte deve ser feito através da contratagcdo 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 inad-
equada do produto.




PROCEDIMENTOS PRE-OPERATORIOS

Antes do inicio da operagao, selecione as especi-
ficagdes adequadas do produto com base na avali-
acao preliminar do cirurgido. Caso nao seja possivel
determinar as especificagoes, € aconselhavel iniciar
com o dilatador de 6 mm e a canula de acesso de 6
mm (Kit Canula SafeRelease Ext). Se essas ndo
forem adequadas, considere a substituicdo pelo
dilata-dor de 7 mm e canula ranhurada de 7 mm
(Kit Canula SafeRelease TCG).

Verifique a integridade da embalagem, assegurando
que ndo haja danos fisicos, e confirme se o produto
esta dentro do prazo de validade de esterilizagao.
Determine a compatibilidade entre o endoscopio e
a canula. O produto deve ser aberto apenas no mo-
mento do tratamento para preservar sua eficacia e
seguranga.

Verifique as dimensdes do endoscopio a ser uti-
lizado. Ele deve possuir um didametro maximo de
4 mm, assim como um comprimento minimo de
80 mm, para ser compativel com as dimensdes da
canula de acesso.

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.
Apos esses procedimentos iniciais, o operador deve
seguir estas etapas:

1. Selecione o local da les@o e faga uma incisao per-
cutanea no tecido mole do local cirurgico;

2. Insira o afastador para remover o tecido mole e
estruturas do canal cirurgico;

3. Utilize o dilatador para expandir o canal cirurgico;

4. Passe lentamente a canula de acesso pela in-
cisdo percutanea até a lesao;

5. Remova o nucleo da canula e deixe-a no corpo
como um canal de trabalho, com o canal e a ranhura
voltados para o tecido operado;

6. Insira o endoscoépio de 4 mm de diametro na
extremidade da canula de acesso (o kit ndo inclui
endoscopio) e através da ranhura para visualizar o
tendao;

7. Realize a operagao de liberagao com as laminas
frontal e/ou reversa apoiadas no canal da canula;

9. Realize o fechamento da pele e aplique o cura-
tivo.

8. Remova as laminas e a canula de acesso; e

PROCEDIMENTOS POS-OPERATORIO

Descarte o SafeRelease conforme os procedimen-
tos hospitalares adequados, seguindo as recomen-
dagdes da norma RDC 222/18 ANVISA, com a clas-
sificacao correta dos residuos.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

Armazenar em local fresco, limpo e seco, livre da ex-
posicao de poeira, umidade e constante luz solar, e
distante de produtos e reagentes quimicos.

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. O 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 sdo 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 sob temperatura
entre -4 °C e 55 °C, e umidade relativa entre 17% e
70%.

VALIDADE DO PRODUTO

O conjunto é esterilizado com éxido de etileno (ETO)
e tem validade de dois anos apds a data de fabri-
cagao, desde que a embalagem nao tenha sido dan-
ificada.

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 | www.luniv.com.br

Produto: SafeRelease TCG
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