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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 Ext ¢ um dispositivo
médico estéril de alta precisao, desenvolvido para
procedimentos cirurgicos de liberagdo de tecidos
moles e descompressao de nervos periféricos. Pro-
jetado com a mais alta tecnologia e materiais de
qualidade, o SafeRelease Ext proporciona segu-
ranga, eficacia e conforto tanto para o cirurgiao
quanto para o paciente.

CLASSIFICAGAO

Norma: RDC 751/2022 da ANVISA.

Classe derisco: Classelll.

ESPECIFICAGOES

Composigao

O dispositivo estéril SafeRelease Ext € composto
por um dilatador de 6 mm de diametro em ABS,
uma canula de acesso de 6 mm de diametro em po-
liamida com nucleo em ABS, um afastador em ABS
e ago inoxidavel, uma lamina frontal em ABS e ago
inoxidavel e uma lamina reversa em ABS e ago inox-
idavel.

Caracteristicas e Beneficios

+ Alta Precisao: Fabricado com materiais de alta
qualidade como ABS e ago inoxidavel, o SafeRe-
lease Ext garante precisao e durabilidade nos pro-
cedimentos.

+ Seguranga: O design inovador do SafeRelease Ext
protege as estruturas circundantes, evitando danos
as areas que nao sao alvo da intervencao cirurgica,
aumentando a seguranca do procedimento.

+ Versatilidade: Ideal para uma ampla gama de pro-
cedimentos cirurgicos, incluindo exploragao de ner-
vos, reparo de tenddes, microcirurgias e fascioto-
mias.

+ Compatibilidade: Projetado para ser compativel
com endoscépios padrao de até 4 mm de diametro,
facilitando a integragdo em salas cirurgicas ja
equipadas.

* Esterilizagao Segura: Esterilizado por 6xido de
etileno (ETO), garantindo a seguranca e eficécia do
produto por até dois anos a partir da data de fabri-
cacao.

« Uso Unico: O design descartavel elimina o risco
de contaminacgao cruzada, mantendo os mais altos
padrdes de seguranca.

Procedimentos

Exploragao de Nervo

(Cod. TUSS: 31403123)

Indicacao Clinica: Neuropatias compressivas.

Exploragao Cirurgica de Tendao da Mao
(Cod. TUSS: 37022314)

Indicacao Clinica: LesOes de tenddes, tenossinovite,
rupturas tendinosas.

Microcirurgia do Plexo Braquial com Exploracao,
Neurdlise e Enxertos terfasciculares para Reparo
(Cod. TUSS: 31403174)

Indicacao Clinica: Lesdes do plexo braquial, neu-
ropatias compressivas graves.

Transferéncias Musculares ao Nivel do Ombro
(Céd. TUSS: 30717167)

Indicagao Clinica: Lesdes musculares, rupturas, par-
alisias musculares.

Transposi¢ao Muscular
(Cod. TUSS: 30730155)

Indicacao Clinica: Correcao de deformidades, recu-
peragao de fungdao muscular.

Transposicao de Mais de 1 Tendao
(Cod. TUSS: 307312160)

Indicagao Clinica: Corregcao de multiplas rupturas ou
lesGes tendinosas.

Transposigao Unica de Tendao
(Cod. TUSS: 37031224)

Indicacao Clinica: Lesdes ou rupturas isoladas de
tenddes.

Transposigao de Nervo
(Cod. TUSS: 31403352)
Indicagéo Clinica:
lesdes de nervos.

Neuropatias compressivas,




Fasciotomia
(Céd. TUSS: 30730074)

Indicacao Clinica:  Sindrome compartimental,

fasceite plantar.

Fasciotomias Acima do Punho
(Céd. TUSS: 30730104)

Indicagcao Clinica: Sindrome compartimental,

fasceite.

Capsulotomia de Dedos
(Cod. TUSS: 307222760)

Indicagé@o Clinica: Contraturas articulares, lesdes
capsulares.

Fasciotomias Descompressivas
(Cod. TUSS: 30730090)

Indicagéo Clinica: Sindrome compartimental.

Fasciotomias - por Compartimento
(Cod. TUSS: 30730082)

Indicag@o Clinica: Sindrome compartimental.

Tendlises no Tunel Osteofibroso
(Céd. TUSS: 30731097)

Indicagdo Clinica:  Tenossinovite, aderéncias

tendineas.

Tenoplastias
(Cod. TUSS: 37031119)

Indicagdo Clinica: Rupturas de tenddes, lesdes
tendineas.

Modelos
SafeRelease Ext (Cod.: 01.01.006.001).

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
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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 OCoITer.

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 violagao ou
defeitos, ndo o utilize.

4. 0 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 ap6s 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 contratacdo 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-
ficagcdes adequadas do produto com base na avali-
acao preliminar do cirurgidao. Caso nao seja possivel
determinar as especificagdes, é 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 substituigao pelo di-
latador de 7 mm e canula ranhurada de 7 mm (Kit
Canula SafeRelease TCG).

Verifique a integridade da embalagem, assegurando

que nao haja danos fisicos, e confirme se o produto
esta dentro do prazo de validade de esterilizacao.
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Determine a compatibilidade entre o endoscopio e
a canula. O produto deve ser aberto apenas no mo-
mento do tratamento para preservar sua eficécia e
seguranga.

Verifique as dimensdes do endoscépio a ser uti-
lizado. Ele deve possuir um diametro 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.
ApOds 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 cirdrgico;

3. Utilize o dilatador para expandir o canal cirurgico;

4. Passe lentamente a canula de acesso pela in-
cisao 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 didametro na
extremidade da cénula de acesso (o kit ndo inclui
endoscopio) e através da ranhura para visualizar o
tendao;

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

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

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

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-
sificagao correta dos residuos.

CONDIGOES 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

0 conjunto é esterilizado com 6xido de etileno (ETO)
e tem validade de dois anos apds a data de fabri-
cacgao, 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 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 | www.luniv.com.br

Produto: SafeRelease Ext
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