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Laminas Descartaveis - X-SPINE

DESCRICAO DO PRODUTO

A Lamina Descartavel - X-Spine é um dispositivo indi-
cada para desbridamento do espaco do disco intervertebral,
limpando o tecido lesionado, degenerado ou inflamado na
regido da coluna vertebral. O dispositivo é fabricado a partir

de aco inoxidavel, conforme ASTM F899:2023.

ACESSORIOS

N3o se aplica.

MODELOS COMERCIAIS

A Lamina descartavel expansivel X-Spine possui enga-
te compativel com instrumental cirdrgico, sua haste de 263
milimetros confere ao cirurgido a amplitude necessaria e
estabilidade para o procedimento. As laminas possuem siste-
ma expansivel que trabalham em conjunto para ampliar a

area de desbridamento. Segue modelo disponivel:

6030.0001 X-SPINE

INDICAGAO DE USO / FINALIDADE

As Laminas Descartdveis - X-Spine sdo indicadas para

auxiliar o cirurgido em procedimentos cirdrgicos ortopédicos,
tendo como principio de funcionamento sua utilizagdo ma-
nual, para desbridamento do espaco intervertebral, promo-

vendo a remogdo mecanica de tecido discal danificado.

A X-Spine tem como finalidade restaurar o leito discal,
favorecendo limpeza e preparo para procedimentos subse-

quentes.

MECANISMO DE AGAO

Ao acoplar o sistema da lamina expansiva com o ins-
trumental, é promovida expansao radial e lateral, permitindo
gue a extremidade ativa do dispositivo entre em contato
com as paredes internas do espaco intervertebral. Através
dos movimentos rotacionais, oscilatorios, onde a extremida-
de do instrumento realiza a¢des desejadas com base na ci-
rurgia, como raspagem do tecido degenerado, deslocando as
fibras do nucleo, anel interno do disco e tecidos infecciosos,
necroéticos ou inflamados. Apds o desbridamento completo,
as laminas sdo recolhidas mecanicamente, tendo seu volume

reduzido, permitindo a remogdo segura do local invertebral.

MODO DE USO

Os instrumentais sdo de uso exclusivo para auxilio
cirurgico e nunca sera parte integrante dos implantes quanto

a permanéncia no corpo apoés o procedimento; Instrumentais

de fabricantes diferentes podem ser utilizados em associa¢do
somente com a compatibilidade e adequabilidade previa-

mente avaliadas.

1 A incisdo é realizada através da regido lombar, cerca
de 2 a 4 centimetros, de acordo com técnica cirdrgica
estabelecida pelo cirurgido.

2 Os tecidos e estruturas sdo separados cuidadosamen-
te, permitindo acesso para a inser¢do do instrumental
no arco posterior. Desta forma, é possivel realizar
laminectomias parciais, facectomia parcial, resseccdo
do ligamento amarelo, e outros procedimentos.

3 Através do instrumental de apoio, a Ldmina Descarta-
vel - X-Spine é inserida, permitindo que a area de des-
bridamento ativo atinja o ponto distal desejado.

4 ApOs a confirmacdo da posicdo adequada da lamina, o
dispositivo é acionado mecanicamente para atingir a
expansao necessaria para o desbridamento planejado,
buscando respeitar a integridade das placas.

5 Com a lamina expandida, ocorre a remocao do tecido
discal degenerado e/ou inflamado através de peque-
nos movimentos rotacionais, em seguida os fragmen-

tos sdo extraidos.

As técnicas cirurgicas variam de acordo com a escolha
do médico cirurgido, cabendo a este a escolha final do méto-

do, bem como critérios de avaliagdo dos resultados.



A utilizagdo de produtos OTIMA com instrumentais
de outros fabricantes pode resultar em incompatibilidade

mecanica, perda de desempenho e falha do dispositivo.

COMPOSICAO

O dispositivo médico é manufaturado em liga de
Aco Inoxidavel 420B (ASTM F899-23) e possui compatibili-
dade com os instrumentais de apoio Otima, como descrito

acima.

CONTRAINDICACOES

A utilizacdo da Lamina Expansiva X-Spine é contrain-

dicada nos seguintes casos:

- Em pacientes que apresentem infec¢do sistémica ativa
nao controlada, como sepse ou bacteremia, devido ao risco

aumentado de disseminacdo infecciosa;

- Em casos de colapso avangado do espago intervertebral,

nos quais a altura do disco esteja severamente reduzida;

- Osteoporose severa, devido ao risco para danos estrutu-

rais;

- Presenca de tumores na regido discal, podendo resultar
em hemorragia, desorganiza¢do tecidual e potencial disse-

minac¢ao local da neoplasia;

- Anomalias anatomicas significativas, como malformacdes
congénitas, vértebras fusionadas, estenoses graves ou de-

formidades estruturais da coluna, pois dificultam o acesso

ao espaco discal e aumentam o risco de lesdo inadvertida;

- Presenca de cirurgias prévias com implantes metalicos no
mesmo nivel vertebral, como artrodeses, cages ou parafu-

sos pediculares;

- Pacientes com hipersensibilidade conhecida aos materi-

ais utilizados na fabricagdo do dispositivo.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

O uso de Lamina Expansiva X-Spine pode causar os
seguintes eventos adversos, de acordo com as condigdes

clinicas do paciente e técnica cirurgica adotada:

- Lesdo 6ssea, como fratura das placas terminais ou perfu-
racdo do corpo vertebral, especialmente em pacientes
com osteoporose ou disco intervertebral colapsado;
-Complicagbes neurolégicas, compressdo ou irritacdo de
raizes nervosas;

- Dor irradiada, parestesias ou, em casos mais graves, défi-
cits neuroldgicos tempordrios ou permanentes;

- ComplicagBes infecciosas, como discite, abscesso para-
vertebral ou infeccdo de partes moles;

- Hemorragias, especialmente em pacientes com distur-
bios de coagulagdo ou anatomia vascular alterada;

- O uso inadequado, como aplicagdo excessiva de forca ou
desrespeito as instrugGes de uso, pode resultar em falha
mecanica ou perda de desempenho do dispositivo, além

de necessidade de intervengdo cirurgica.

ADVERTENCIAS

A Lamina Expansiva X-Spine deve ser utilizada exclu-
sivamente por profissionais devidamente treinados e habili-
tados em técnicas cirurgicas da coluna vertebral. O uso ex-
cessivo de forca, tentativas de modificacdo do instrumento
ou reutilizacdo do dispositivo é expressamente proibido.

Deve-se advertir o paciente sobre os riscos inerentes
ao procedimento, incluindo infecgbes, dor pds-operatéria,
possiveis complicacdes neuroldgicas e intervencdes.

A lamina deve ser manipulada com cuidado, utilizan-
do pingas e instrumentais apropriados, evitando quedas,
impactos ou contato com superficies contaminadas. Danos
estruturais invisiveis ao olho nu podem comprometer a
eficacia do dispositivo e aumentar o risco cirurgico.

O produto deve permanecer em sua embalagem
original selada até o momento do uso. Caso a embalagem
esteja violada, danificada ou apresente sinais de compro-
metimento da integridade, o dispositivo deve ser descarta-
do conforme os protocolos.

O dispositivo médico apresentado nesta instrugao de
uso ndo deve sofrer reprocessamento e/ou reutilizagdo, o
descumprimento desta orientacdo pode resultar em falha
ou perda de desempenho do instrumental, aumentando o

tempo cirdrgico e causando prejuizo ao paciente.

PRECAUCOES

O dispositivo médico apresentado nesta instrugao de

uso ndo deve sofrer reprocessamento e/ou reutilizacdo, o



descumprimento desta orientagdo pode resultar em falha ou
perda de desempenho do instrumental, aumentando o tem-
po cirurgico e causando prejuizo ao paciente.

As laminas e instrumentais de apoio devem ser inspe-
cionados minuciosamente afim de atestar a integridade do
mesmo. A embalagem ndo deve apresentar avarias, o produ-
to deve estar dentro do prazo de validade, e o dispositivo
deve apresentar-se em condigdes de uso.

Os dispositivos devem ser manipulados por equipe
médica treinada, evitando quedas, contaminagGes e forcas
excessivas ao conjunto. O planejamento cirdrgico é de res-
ponsabilidade do cirurgido, assim como a técnica cirurgica

adotada.

APRESENTAGCAO COMERCIAL

A Lamina Descartavel Expansiva X-Spine é embalada
em embalagem estéril. A embalagem primaria é composta
por Blister (PET) e Papel Tyvek selados termicamente. O con-
junto é embalado em embalagem secunddaria (caixa), que
contem a etiqueta de identificacdo de acordo com a RDC

n2751/2022.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E MANUSEIO

Dispositivos médicos demandam alguns cuidados de
armazenamento, transporte e manuseio para evitar a ocor-

réncia de danos na integridade fisica do produto.

Armazenamento: Devem ser armazenados em local limpo e

seco, ao brigo do calor e da umidade, mantendo-se os para-

metros de 15° a 40°C de 20 a 80% de umidade, de maneira
que as embalagens ndo sejam violadas, rasgadas e/ou per-
furadas resultando na perda da validade do produto. Nao
deve ser armazenado sob condi¢ées de peso ou volumes,
pois os mesmos poderdo trazer danos as suas caracteristi-
cas técnicas e comprometer sua esterilidade.

O produto deve ser acondicionado onde n3o seja exposto a
luz direta do sol, altas temperaturas, umidade ou poeira
para ndo comprometer sua integridade /qualidade.
Transporte: Os dispositivos devem ser transportadas utili-
zando embalagem original, lacradas e identificadas. O pro-
duto deve ser mantido em condigdes secas, limpas e prote-
gidas contra impactos, vibra¢cées, umidade e exposicdo di-
reta a luz solar. Nao empilhar de forma demasiada e evitar
movimentos que possam danificar o produto

O produto deve ser transportado e acondicionado sempre
protegido contra todo o tipo de umidade, sujeira e contato
com substancias inflamaveis, corrosivas, toxicas ou explosi-
vas. A embalagem ndo deve estar furada ou rasgada, deve
ficar longe de instrumentos cortantes ou pontiagudos. Nao
acondicionar proximo ou junto de categorias diferentes,
pois poderdo trazer danos a suas caracteristicas técnicas e
comprometer a qualidade.

Ao transporta-lo, fazer com cautela e de acordo com as
normas para transporte de produtos esterilizados.
Manuseio: Ao manipular produtos estéreis, é necessario
cuidado para nao danificar a embalagem, o que resulta em
perda da garantia da esterilizacdo e validade do produto.
Além de evitar quedas e possiveis danos aos instrumentais.

Em ambiente hospitalar e estéril, a embalagem é aberta

retirando o papel de selagem, devendo ser utilizada em
seguida. As laminas possuem extremidades afiadas, sendo
assim, precau¢do é necessario para evitar lesdes ao pacien-
te e equipe médica. Os dispositivos devem ser manipulados
por equipe médica treinada, evitando quedas, contamina-

¢Bes e forgas excessivas ao conjunto.

DESCARTE

Ap0s utilizacdo, o instrumento deve ser descartado
de acordo com os preceitos estabelecidos pela resolugdo
RDC n° 222/2018, que regulamenta as Boas Praticas de Ge-
renciamento dos Residuos de Servigos de Saude e da outras

providéncias.

ESTERILIZACAO E PRAZO DE VALIDADE

As Laminas Descartaveis - X-Spine sdo fornecidas
estéreis por Oxido de Etileno (ETO), e possuem validade de

3 anos, a partir da data de esterilizagado.

TECNOVIGILANCIA

Em caso de ocorréncia de efeitos adversos, o médi-
co ou o paciente deverd reportar imediatamente ao fabri-
cante através do telefone ou e-mail
ra@otimaindustria.com.br e ao 6rgdo sanitario competen-
te—Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, através do site
www.anvisa.gov.br, com a descri¢gdo do evento e dos dados
de rastreabilidade que permitam a analise da causa do

evento.



IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE

A Lamina Expansiva X-Spine possui identificacdo e
rastreabilidade gravados ao longo de sua estrutura, além de
rétulo de identificagdo posicionado em sua embalagem e
quatro vias de etiqueta de rastreabilidade em seu interior,
com as informagdes necessarias para a identificagdo do pro-
duto. O rétulo apresenta a seguinte informagdo: Instrugao
de Uso disponivel em https://otimaindustria.com.br/, ANVI-
SA: 81471639021.

Para obter a Instrucdo de Uso impressa sem custo de
emissao e envio, favor entrar em contato com o nosso Servi-
¢o de Atendimento ao Consumidor através do telefone +55
(11) 2897-5200 ou pelo e-mail ra@otimaindustria.com.br.
Estas informagdes estdo em conformidade com os artigos
50, 51, 52, 53 e 54 da Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC N¢ 751, de 15 de setembro de 2022, que estabelece
regras para disponibilizagdo de Instrugcées de Uso em forma-

to ndo impresso de dispositivos para saude.

RECLAMACOES E NOTIFICACOES

Todo cliente ou usuario desse dispositivo médico que
tiver duvidas ou queira maiores esclarecimentos sobre os
servigos e/ou produtos oferecidos, podera entrar em conta-

to 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 6rgdo sanitario competente
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA), através
do formulario eletrénico NOTIVISA https://www.gov.br/
anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao- emonitoramentotecno-
vigilancia), com a descri¢gdo do evento e dos dados de ras-

treabilidade que permitam a andlise da causa do evento.

O e-mail deve conter todas as informagdes necessa-
rias para a identificacdo do produto médico tais como: des-
cricdo do produto, nimero do lote e o nimero da notifica-

¢do Anvisa, bem como as condi¢des dos produtos.

Todas as ocorréncias notificadas ao fabricante e a
ANVISA sdo recebidas pelo Departamento de Qualidade e
Regulatdrio da Otima e submetidas a avaliacdo do Comité

Técnico para investigacao;

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

cias serdo tomadas.

ORIENTAGCAO AO CONSUMIDOR E PACIENTE

ATENCAO: Visando a praticidade e a facilidade de
acesso as informagBes contidas nas InstrugGes de Uso de
nossos produtos, a Otima Ortopedia Traumatologia Implan-
tes e Materiais Médicos LTDA, as Instrugdes de Uso estdo
disponiveis no site: https:/otimaindustria.com.br/ - ANVISA
81471639021 (07/2025)

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 telefo-
ne +55 (12) 2897-5200 ou pelo  e-mail

ra@otimaindustria.com.br.

INFORMACOES DE ROTULAGEM

Resp. Técnico: Wagner Oliani
Crea-SP : 5071621524/SP
Cédigo: 6030.0001

Modelo Comercial: X-Spine
Nome Comercial: X-Spine
Nome Técnico: 2501455 - Laminas Descartaveis
Lote:

Fabricagao:

Validade:

Anvisa: 81471639021

QTD:

Classe de Risco: ||

Composi¢do: Ago Inoxidavel 420B (ASTM F899-23)
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