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DESCRIGAO DO PRODUTO

O Kit Canulas Metdlicas MaxVis é composto por Pun-
¢do Iniciadora, Canulas metalicas dilatadoras e Dilata-
dor Final indicado para procedimento de discectomia,
laminectomia, artrodese, fusdo de vertebras e micro-
disctomia para reducdo e alivio da dor, e/ou melhoria
da funcdo toracica, lombo-sacral e tecidos adjacentes
para tratar problemas na coluna vertebral, como hérnia
de disco, estenose de canal vertebral, compressao de

nervos e espondilolistese.

ACESSORIOS

N3ao se aplica

MODELOS COMERCIAIS

KIT: 6004.0001 - MaxVis 60
Componentes:

6004.0001A1 - Dilatador Final
6004.0001B1 - Puncao Iniciadora MaxVis
6004.0001C1 Canula de Dilata¢io @ 6
6004.0001C2 - Canula de Dilatagdo @ 9.4
6004.0001C3 - Canula de Dilatacdo @ 12,7
6004.0001C4 - Canula de Dilatacdo @ 16,5
6004.0001C5 - Canula de Dilatagdo @ 20

6004.0001C6 - Canula de Dilatagdo @ 23,6
6004.000111 - Protetor de Dedo

KIT: 6004.0002 - MaxVis 70
Componentes:

6004.0002A1 - Dilatador Final 70
6004.0001B1 - Puncao Iniciadora MaxVis
6004.0001C1 - Canula de Dilatacdo @ 6
6004.0001C2 - Canula de Dilatagdo @ 9.4
6004.0001C3 - Canula de Dilatagdo @ 12,7
6004.0001C4 - Canula de Dilatacdo @ 16,5
6004.0001C5 - Canula de Dilatagdo @ 20
6004.0002C7 - Canula de Dilatacdo @ 23,6
6004.000111 - Protetor de Dedo

KIT: 6004.0003 - MaxVis 80
Componentes:

6004.0003A1 - Dilatador Final 80
6004.0001B1 - Puncdo Iniciadora MaxVis
6004.0001C1 - Canula de Dilata¢do @ 6
6004.0001C2 - Canula de Dilatagdo @ 9.4
6004.0001C3 - Canula de Dilatagdo @ 12,7
6004.0001C4 - Canula de Dilatagdo @ 16,5
6004.0001C5 - Canula de Dilatacdo @ 20
6004.0003C8 - Canula de Dilatacdo @ 23,6

6004.000111 - Protetor de Dedo

KIT: 6004.0004 - MaxVis 90
Componentes:

6004.0004A1 - Dilatador Final 90
6004.0001B1 - Puncao Iniciadora MaxVis
6004.0001C1 - Canula de Dilatacdo @ 6
6004.0001C2 - Canula de Dilatagdo @ 9.4
6004.0001C3 - Canula de Dilatagdo @ 12,7
6004.0001C4 - Canula de Dilatacdo @ 16,5
6004.0001C5 - Canula de Dilatagdo @ 20
6004.0004C9 - Canula de Dilata¢do @ 23,6
6004.0001I1 - Protetor de Dedo

KIT: 6004.0005 - MaxVis 100
Componentes:

6004.0005A1 - Dilatador Final 100
6004.0001B1 - Punc¢do Iniciadora MaxVis
6004.0001C1 - Canula de Dilatagdo @ 6
6004.0001C2 - Canula de Dilatagdo @ 9.4
6004.0001C3 - Canula de Dilatagdo @ 12,7
6004.0001C4 - Canula de Dilatagdo @ 16,5
6004.0001C5 - Canula de Dilatagdo @ 20
6004.0005C10 - Canula de Dilatacdo @ 23,6
6004.0001I1 - Protetor de Dedo
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KIT: 6004.0006 - MaxVis 110
Componentes:

6004.0006A1 - Dilatador Final 110
6004.0001B1 - Puncdo Iniciadora MaxVis
6004.0001C1 - Canula de Dilatacdo @ 6
6004.0001C2 - Canula de Dilatagdo @ 9.4
6004.0001C3 - Canula de Dilatagdo @ 12,7
6004.0001C4 - Canula de Dilatacdo @ 16,5
6004.0001C5 - Canula de Dilatagdo @ 20
6004.0006C11 - Canula de Dilatacdo @ 23,6
6004.0001I1 - Protetor de Dedo

INDICACAO DE USO / FINALIDADE

O kit de canulas metalicas MaxVis é indicado para pro-
cedimentos cirdrgicos como: discectomia, laminecto-
mia, artrodese, fusdo de verterbras e microdiscetomia
para redugdo e alivio da dor, e/ou melhoria da funcéo
tordcica, lombo-sacral e tecidos adjacentes para tratar
problemas na coluna vertebral, como hérnia de disco,
estenose de canal vertebral, compressao de nervos e
espondilolistese. Essas canulas sdo essenciais para ci-
rurgias que demandam precisao e controle na abertura
do campo cirdrgico no paciente. Devido ao seu design

que permite a abertura do diametro de forma gradual e

controlado, MaxVis permite uma expansdo uniforme
dos tecidos ao longo da area do procedimento, o que
possibilita uma reducgdo significativa dos riscos associa-
dos aos procedimentos padrao. Esse processo controla-
do facilita a execucdo dos procedimentos, possibilita
tempo cirdrgico menor, pode proporcionar melhor re-
cuperacdo e bem-estar geral do paciente. O MaxVis
oferece ao profissional médico a flexibilidade de ajustar
a abertura do campo cirdrgico de maneira precisa e
segura, e sem a necessidade de fixacdo do produto na
mesa cirurgica devido ao seu sistema de ancoramento
préprio, adaptando-se as necessidades especificas de
cada cirurgia, proporcionando uma solugdo confiavel e
eficiente para garantir resultados cirdrgicos de alta

qualidade.

MECANISMO DE ACAO

A canula metdlica cirdrgica MaxVis foi projetada para
ser usado em procedimentos cirdrgicos de coluna na
regido toracica e lombo-sacral e tecidos adjacentes,
possibilitando o acesso a coluna vertebral entre a regi-
3o toracica T1 a T12, lombar L1 a L5 e Sacral S1 através
de um conjunto de canulas dilatadoras sequenciais. A
Puncdo Iniciadora MaxVis tem a funcdo de realizar a

primeira inser¢do como uma canula guia até o disco

intervertebral lesionado, posteriormente as céanulas
dilatadoras sdo utilizadas uma a uma seguindo o tama-
nho desde o menor até o maior e por ultimo sera utili-
zado o dilatador final que apds inserido dilatara os teci-
dos adjacentes a ponto de que o médico cirurgido te-
nha a visdo e o campo cirurgico adequado do local que

estd sendo realizado o procedimento.

MODO DE USO

O produto deve ser manuseado por profissional habili-
tado seguindo as técnicas, protocolos cirurgicos e crité-

rios médicos adequados.

- O material deve ser retirado de sua embalagem ape-
nas no momento da cirurgia, preferencialmente em

ambiente estéril;

- As técnicas cirurgicas variam de acordo com a escolha
do médico cirurgido. Cabe ao mesmo escolher a técnica
mais adequada a ser empregada, quais canulas utilizar,
bem como os critérios de avaliacdo dos resultados da

cirurgia;

- Os procedimentos de preparo, posicionamento e as-
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sepsia do paciente devem ser rigorosamente obedeci-

dos;

- Certifique-se de que a embalagem do produto nao

esteja danificada;

- Remova as canulas da embalagem em um ambiente

limpo, utilizando técnicas assépticas;

- Verifique se as canulas estdo integras;

- Posicione o paciente de acordo com o procedimento

cirdrgico a ser realizado;

- Realize uma imagem de fluoroscopia ou raio-x;

- Faga a incisao inicial com o auxilio de um bisturi;

- Introduza a pungao iniciadora MaxVis até o disco in-

tervertebral;

- A ordem a ser seguida das canulas sera sempre da
canula de menor didmetro para a proxima de maior
didametro, conforme a disposicdo do produto dentro da
embalagem, é importante acompanhar as marcacdes
superiores de cada canula, pois esta marcagao indica a

altura exata que canula precisa estar;

- Finalizar com o dilatador final que possui o manipulo
de ajuste, o mesmo permite a regulagem da abertura

do dilatador para a realizagao do procedimento; e

- Apds o término do procedimento, o material devera
ser destruido ou inutilizado e descartado em local apro-
priado, seguindo os regulamentos aplicaveis ao descar-
te de material perfurocortante e contaminado adota-

dos pelo hospital onde o procedimento foi realizado.

COMPOSICAO

O Kit Canulas Metdlicas MaxVis tem em sua composi-
¢do as matérias primas tais como: Aco Inoxidavel Aus-
teniitico (ASTM A 351-23) , Aluminio 6531 T6 (ASTM
F899), Polioximetileno (POM) (ASTM D6778, Aco Inoxi-
davel 304 (ASTM F899-23).

VERIFICACAO DA EMBALAGEM
O Produto é fornecido com as seguintes especificages

de embalagem:

Embalagem primaria: Blistes lacrado com papel Tyvek
Embalagem secundaria: Caixa de papelao

Embalagem Terciaria: Embalado com plastico filme.

Integridade da embalagem: Caso a mesma esteja viola-
da ou danificada o produto nao pode ser utilizado; e

Caso a embalagem estiver aberta ou danificada no re-
cebimento do material, entrar em contato com a Otima
através do e-mail: ra@otimaindustria.com.br, para ob-
ter maiores informacdes.

ApOds a abertura da embalagem a integridade da do
produto deve ser verificado:

Integridade do produto: o produto deve estar integro,
com a superficie uniforme, livre de riscos e manchas ou
gualquer sinal de dano. Utilizar somente produtos que
estejam nessas condicGes; e

Nunca utilizar os produtos danificados.

O produto é fornecido em embalagem estéril por 6xido
de Etileno (ETO).

CONTRA INDICACf)ES
- Infecgdo localizadas ou sistémicas.
- Gravidez.

- Uso de Anticoagulante ou condi¢des hemorragicas.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSAS

N3do se aplica.
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ADVERTENCIAS

A utilizacdo deste produto é restrita ao pessoal médico
habilitado, com o treinamento e experiéncia adequa-
das ao procedimento indicado. Antes de utilizar o pro-
duto, o usudrio deve ler atentamente as instrucdes de
uso para garantir o uso correto e seguro, além de pro-

teger contra possiveis riscos.

E essencial que o usuario tenha familiaridade com o
manuseio do produto e compreenda a importancia de
manter um ambiente cirdrgico completamente estéril,
pois a atencdo aos detalhes é fundamental para preve-
nir riscos de contaminagao. O produto deve ser manti-
do sempre protegido contra umidade abaixo de 20° ou

maior que 80°.

Verificar antes do uso a integridade da embalagem e do

material.

PRECAUCOES

- Antes de utilizar o produto, o usuario deve ler atenta-
mente as instrucdes de uso para garantir o uso correto
e seguro, além de proteger contra possiveis riscos.

- Verifique a integridade da embalagem antes de utilzar

o produto, em caso de violagdo, NAO UTILIZE, pois a

garantia de sua esterilidade estard comprometida.

- Ndo guarde ou armazene este produto préximo a pro-
dutos de categorias diferentes.

- E um produto recomendado para uso Unico, e tém seu

reprocessamento proibido.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E
ARMAZENAMENTO

Armazenamento:

O produto deve ser armazenado em local limpo e seco,
ao abrigo do calor e da umidade, mantendo-se os para-
metros de 15° e 40° e de 20% a 80% de umidade.
Devem ser transportados de forma a proteger a sua
integridade bem como sua embalagem. Evitar quedas,
acidentes ou danos a sua embalagem que restrinjam a
sua funcionalidade.

E necessario o maximo cuidado no manuseio e armaze-
namento do dispositivo para evitar que mesmo risque.
O produto deve ser manipulado apenas por profissional

especializado.

Transporte:
Transportar o produto em local seco, limpo, protegido

da luz, calor e umidade. Os efeitos de vibracdo, quedar,

atritos, corrosdo e assentamento defeituoso durante a
movimentag¢do e transporte, empilhamento inadequa-
do devem ser evitados, para ndo ocorrer danos aos
produtos. Devem ser transportados de forma a prote-
ger a sua integridade bem como sua embalagem. Evitar
guedas, acidentes ou danos a sua embalagem que res-

trinjam a sua funcionalidade.

Manuseio:

O produto deve ser armazenado em local limpo e seco,
ao abrigo do calor e da umidade, mantendo-se os para-
metros de 15° e 40° e de 20% a 80% de umidade.

E necessario o méaximo cuidado no manuseio e armaze-
namento do dispositivo para evitar que mesmo risque.
O produto deve ser manipulado apenas por profissional
especializado. Deve ser transportado adequadamente,
por em- presa devidamente capacitada e pessoal trei-
nado para execuc¢do desta etapa, evitando-se quedas e
atritos que possam danificar a estrutura e a superficie

do produto e embalagem.

ESTERILIZACAO

¢ O Kit Canulas Metalicas MaxVis é fornecida esteriliza-

da por 6xido de etileno (ETO).
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DESCARTE

Apds o término do procedimento, o dispositivo médico
deverad ser destruido e descartado em local apropriado
seguindo requisitos estabelecidos pela Resolu¢ao RDC
N2 222 de 28 de marco de 2018, publicada no Diario
Oficial da Unido n2 61, de 29 de margo de 2018, que
dispGe sobre os requisitos de Boas Praticas de Gerenci-
amento dos Residuos de Servigos de Saude bem como
em conformidade com as legislagdes complementares

que foram publicadas a partir da referida data.

PRAZO DE VALIDADE

03 anos a partir da data de esterilizagdo.

IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE

Os produtos que compdem o Kit Canulas Metdlicas
MaxVis contém itens de identificacdo e rastreabilidade
marcados em sua estrutura. Também s3do fornecidos
como forma de identificagdo e rastreabilidade um rétu-
lo de identificacdo e trés vias da etiqueta de rastreabili-
dade, com as informagGes necessdrias para a identifica-

¢do do produto. O rétulo apresenta a seguinte informa-

¢do: Instrucdo de Uso disponivel em https://
otimaindustria.com.br/, ANVISA: 81471639018 .

Para obter a Instrucdo de Uso impressa sem custo de
emissdo e envio, favor entrar em contato com o nosso
Servico de Atendimento ao Consumidor através do te-
lefone 455 (11) 2897-5200 ou pelo e-mail
ra@otimaindustria.com.br. Estas informacées estdao em
conformidade com os artigos 50, 51, 52, 53 e 54 da Re-
solucdo da Diretoria Colegiada - RDC N2 751, de 15 de
setembro de 2022, que estabelece regras para disponi-

bilizacdo de Instrucdes de Uso em formato ndo impres-

so de dispositivos para saude.

RECLAMACOES E NOTIFICAGOES

Todo cliente ou usuario desse dispositivo médico que
tiver duvidas ou queira maiores esclarecimentos sobre
os servicos e/ou produtos oferecidos, poderd entrar em

contato com a Otima.

Quaisquer eventos adversos devem ser notificados ao
fabricante através do e-mail ra@otimaindustria.com.br
e a equipe de Tecnovigilancia do érgdo sanitdrio com-
petente (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — AN-
VISA), através do formuldrio eletrénico NOTIVISA

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao

-emonitoramentotecnovigilancia), com a descricdo do
evento e dos dados de rastreabilidade que permitam a

andlise da causa do evento.

O e-mail deve conter todas as informacdes necessarias
para a identificacdo do produto médico tais como: des-
cricdo do produto, nimero do lote e o nimero da noti-
ficagcdo Anvisa, bem como as condi¢Ges atuais dos pro-

dutos.

Todas as ocorréncias notificadas ao fabricante e a AN-
VISA sdo recebidas pelo Departamento de Qualidade e
Regulatdrio da Otima e submetidas a avaliagdo do Co-

mité Técnico para investigacdo;

Ao término da investigacdo, uma carta resposta é ela-
borada pelo Departamento regulatdrio para informar
ao cliente se a reclamagdo é procedente ou ndo, e no
caso de procedéncia da reclamacdo, a carta informa

guais providéncias serdo tomadas.

ORIENTAGAO AO CONSUMIDOR E PACIENTE

ATENCAO: Visando a praticidade e a facilidade de
acesso as informacgdes contidas nas Instrugdes de Uso
de nossos produtos, a Otima Ortopedia Traumatologia

Implantes e Materiais Médicos LTDA, em conformidade
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com os artigos 50, 51, 52, 53 e 54 da RESOLUCAO DA
DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 751, DE 15 DE SETEM-
BRO DE 2022, as InstrugGes de Uso estdo disponiveis no
site: https:/otimaindustria.com.br/ - ANVISA:

81471639018 , Rev.00 — Data: 09/2024.

Para obter a Instrucdo de Uso impressa sem custo de
emissao e envio, favor entrar em contato com o nosso
Servico de Atendimento ao Consumidor através do te-
lefone +55 (11) 2897-5200 ou pelo e-mail

ra@otimaindustria.com.br.

As instrucdes de uso estdo em pdf — para a leitura é
necessario obter Adobe Reader ou programa similar e
um navegador: Chrome, Microsoft Edge ou correspon-

dente.

INFORMAGOES DE ROTULAGEM

Resp. Técnico: XXXXXXXXXX (Nome completo do res-

ponsavel técnico e conselho de classe)
Cadigo: XXXXX (Cédigo do produto embalado)
Modelo Comercial: MaxVis

Nome Comercial: MaxVis

Nome Técnico: Canulas Metalicas

Lote: XXXXXXX (Nimero de lote do produto embalado)

Fabricagdo: Data de fabricacdo Validade: XX/XX/
XXXX

Anvisa: 81471639018 QTD: XX

Classe de Risco: I

Composigdao: Norma Técnica e Matéria Prima
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