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IMPORTANTE:
A MV2 TECHNOLOGY, em acordo com a RDC 751/2022, disponibiliza as Instrucdes de Uso de seus

produtos para download, através do site: www.mv2.ind.br

Para obter a Instrucdo de Uso impressa, sem custo de emissdo e envio, enfrar em contato com o
SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor) através do telefone +55 (19) 3597-2738 ou pelo e-

mail: sgg@mv2.ind.br

Antes de baixar o documento, verifique no rétulo do produto a revisdo da Instrucdo de Uso e o

numero do registro ANVISA.

&y
TECHNOLOGY

ATENCAO: Ler atentamente todas as instrucdes antes da utilizacdo. Todos os usudrios devem ter
ciéncia das informacodes contidas nesta instrucdo de uso.


http://www.mv2.ind.br/
mailto:sgq@mv2.ind.br
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Informacgdes Técnicas

Nome Técnico: Kit Cirurgico

Nome Comercial: Kit Canula de Acesso Percutaneo MV2 - SMART ACESS
Reg. Anvisa: 83153199001

Validade: 3 anos

Produto Estéril — Esterilizado por ETO

Apresentacdo Comercial

O Kit Canula de Acesso Percutdaneo MV2 — SMART ACESS é fornecido na condicdo estéril. O fabricante
recomenda USO UNICO, devendo ser completamente descartados apds a utilizacdo.

Cabo Fio Guia 01 Aluminio 6351
Fio Guia 01 Nitinol
Puncdo Guia de Acesso 01 Aco Inox AlSI 304; Aluminio 6351
Canula Obturador 185mm 01 Aco Inox AlSI 304; Aluminio 6351
MV201000001 - SMART ACESS L Canula Trefina 185mm 01 Aco Inox AlSI 304; Aluminio 6351
Canula Trocater 165mm 01 Aco Inox AlSI 304; Aluminio 6351
Marcador Cirurgico 01 Polimero
Escala Linear 01 Aco Inox AlSI 304

Cabo Fio Guia 01 Aluminio 6351
Fio Guia 01 Nitinol
Puncdo Guia de Acesso 01 Aco Inox AlSI 304; Aluminio 6351
Canula Obturador 115mm 01 Aco Inox AISI 304; Aluminio 6351
MV201000002 - SMART ACESS C Canula Trefina 115mm 01 Aco Inox AlSI 304; Aluminio 6351
Canula Trocater 95mm 01 Aco Inox AlSI 304; Aluminio 6351
Marcador Cirurgico 01 Polimero
Escala Linear 01 Aco Inox AlSI 304

Todos os componentes do kit sdo acondicionados na mesma embalagem, sendo:

e Embalagem primaria: Blister interno / Selagem: Papel Tyvek

e Embalagem secundaria: Blister Externo / Selagem: Papel Tyvek

e Embalagem terciaria: Caixa de papel cartdo / Selagem: Plastico filme em polietileno de baixa

densidade

Indicacdo de Uso/Finalidade

O Kit Canula de Acesso Percutaneo MV2 — SMART ACESS é um produto estéril, indicado para auxilio durante
procedimento cirurgico no corpo vertebral, onde se faz necessario a criacdo de um acesso ao disco vertebral.
O produto tem como finalidade acessar o disco vertebral com técnica percutanea minimamente invasiva,
permitindo ao cirurgido realizar o procedimento desejado com minima agressdo aos tecidos.

O fabricante recomenda USO UNICO e todos os componentes devem ser descartados apds o uso.

ATENCAO: esse produto NAO acompanha nenhum material implantavel.
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Modo de Uso

Este produto deve ser manuseado por profissional habilitado segundo as técnicas, protocolos cirdrgicos e
critérios médicos adequados e com conhecimento em procedimentos assépticos.

O Kit Canula de Acesso Percutaneo MV2 — SMART ACESS é fornecido estéril. O FABRICANTE RECOMENDA
USO UNICO, DESCARTAVEL.

Antes do uso, certifique-se de que a embalagem ndo estad aberta ou danificada. Verifique sempre a validade
da esterilizacdo, bem como a integridade da embalagem. Nao utilize o produto se a data de validade da
esterilizagdo estiver vencida. Ndo utilize o produto se a embalagem estiver violada, ou se apresentar furos,
manchas ou falhas nas laterais da embalagem. Caso a embalagem esteja violada ou danificada, todos os
componentes do conjunto devem ser inutilizados e descartados, mesmo que aparentem estar em boas
condicBes. O produto é fornecido estéril por éxido de etileno (ETO) e deve ser mantido em sua embalagem
original até o momento do seu uso, segundo os procedimentos de assepsia médica hospitalar.

Instrugdo de utilizagao:

v Definir local de punc¢3o para acesso utilizando equipamento de fluoroscopia, e realize a marcagdo
para puncdo utilizando marcador cirurgico e escala linear;

v’ Utilizar a pung3o guia de acesso percutineo para acessar o disco vertebral, através da realizacdo da

pung¢do nas costas do paciente;

Retirar somente a parte interna da pungdo guia de acesso percutaneo;

Introduzir o fio guia na punc¢do de acesso percutaneo até o disco vertebral;

Retirar a puncdo guia de acesso percutaneo, permanecendo apenas o fio guia;

ASRNIENEN

Introduzir a canula trocater, juntamente com a canula obturador, pelo fio guia até o disco vertebral e
ajuste o limitador da canula trocater conforme posicdo desejada;

\

Retire a canula obturador, mantendo a canula trocater e o fio guia, e insira a canula trefina;

\

Realizar a penetragdo do disco vertebral pressionando e aplicando movimentos giratérios na canula
trefina contra a parede do disco;

v" Retire a canula trefina e o fio guia, mantendo somente a canula trocater posicionada;

v" Realizar o procedimento de acordo com a técnica desejada;

v" Ao final do procedimento, todos os componentes do produto devem ser descartados.

ATENCAO: NAO acompanham esse produto nenhum material implantavel ou de contraste.

Instrugdo de descarte: antes do descarte, este produto deve ser inutilizado até estar claramente identificado
que estad impréprio para o seu uso, para que ndo possam ser reaproveitados. Apds a inutilizagcdo devera ser
descartado de acordo com procedimento da area hospitalar., A MV2 TECHNOLOGY ndo assume a
responsabilidade por danos que eventualmente ocorram neste produto e com consequéncias ao paciente
em funcdo de utilizagdes improprias. Os materiais empregados na concep¢do deste produto visam garantir a
perfeita operacdo dos mesmos de acordo com suas caracteristicas originais.

Informacao de Esterilizacao

e PRODUTO ESTERIL - Deve ser aberto imediatamente antes do uso.
e O produto é esterilizado por éxido de etileno (ETO)

e Prazo de validade: 03 (trés) anos, apds data de fabricacdo

e Produto de Uso Unico — PROIBIDO REUTILIZAR
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Condicao de Armazenamento

O Kit Canula de Acesso Percutaneo MV2 — SMART ACESS deve ser armazenado de forma a manter sua
configuracdo, seu acabamento de superficie e ndo danificar sua embalagem. Na estocagem deve atender as
seguintes exigéncias: estar embalado; armazenado em local seco e longe da umidade e do calor excessivo,
isento de contaminacdo particulada (poeiras e sujidades) e ndo deve ser estocado junto com produtos
guimicos que possam desprender vapores corrosivos.

e Temperatura inferior a 45°C
e Umidade relativa do ar inferior a 75%

Condicao de Transporte

O Kit Canula de Acesso Percutaneo MV2 — SMART ACESS deve ser transportado em sua embalagem original,
lacrada e sem sinais de violagdo. A esterilidade ndo é vdlida caso a embalagem protetora esteja violada,
molhada ou perfurada. Devem ser transportados em ambientes limpos, secos e frescos, isentos de umidade
e calor excessivo e ao abrigo de poeiras e sujidades, de forma a assegurar a integridade do produto e de sua
embalagem, evitando danos ou alteragdes as mesmas. Evitar quedas e impactos.

e Temperatura inferior a 45°C
e Umidade relativa do ar inferior a 75%

Precaucoes, Restri¢oes e Adverténcias

e Armazenar em local seco e longe da umidade e do calor excessivo, isento de contaminacao
particulada (poeiras e sujidades).

e Ndo deve ser estocado junto com produtos quimicos que possam desprender vapores corrosivos.

e Manter o produto longe de instrumentos cortantes ou pontiagudos.

e Transportar e manter o produto em sua embalagem original até o momento do uso.

e Evitar quedas e impactos.

e Este produto deve ser manuseado por profissional habilitado segundo as técnicas, protocolos
cirargicos e critérios médicos adequados.

e Utilize o produto apenas se a embalagem estiver lacrada e sem sinais de violagao.

e Utilize o produto somente dentro do prazo de validade.

e NAO utilize o produto se a embalagem tiver qualquer sinal de violagdo ou umidade.

e Produto fornecido ESTERIL. Esterilizado por éxido de etileno (ETO).

e O fabricante recomenda USO UNICO, devendo ser completamente descartado apds o uso.

e (Caso a embalagem esteja violada ou danificada e/ou o prazo de validade esteja vencido, todos os
componentes do kit devem ser inutilizados e descartados, mesmo que aparentem estar em boas
condicdes.

e O produto NAO possui nenhum componente/material implantavel ou de contraste. Nenhum dos
componentes devem de forma alguma ser utilizados para este fim, nem tampouco sua permanéncia
dentro do paciente apds a finalizacdo do procedimento cirurgico.

e A MV2TECHNOLOGY ndo assume a responsabilidade por danos que eventualmente ocorram neste
produto e com consequéncias ao paciente em funcdo de utilizagcdes improprias.
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Reclamacgoes e Atendimento ao Cliente

Para reclamacdes e/ou duvidas referentes aos produtos, entrar em contato com a MV2 TECHNOLOGY pelo
fone +55 (19) 3527-2738. Para o envio do produto ao fabricante para andlise, o produto deve estar limpo e
estéril. Devem ser utilizadas embalagens que mantenham a integridade fisica do produto médico. A
embalagem deve conter todas as informacbes necessdrias para a identificacdo do produto, bem como as
condicdes de manuseio, tais como métodos de limpeza e desinfec¢do utilizados, bem como descricdao e
nimero do lote. Eventos adversos em qualquer produto para a salde devem ser notificados a MV2
TECHNOLOGY com a descri¢do do evento e dos dados de rastreabilidade que permitam a andlise da causa do

evento.

Simbologias

Consultar as instrucdes para
utilizacdo

Data de fabricacéo
Validade

Esterilizado utilizando éxido de
etileno (ETO)

Cédigo do produto

Numero do lote
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Limite de umidade

Limite de temperatura

Manter afastado da luz solar
Fragil, manusear com cuidado

Manter afastado da chuva

N&o utilizar se a embalagem estiver
danificada

N&o reutilizar

Fabricante
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