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INDICACOES DE USO

O Carevature Canula DReal deve ser usado com motores elétricos e pneumaticos compativeis
de alta velocidade. Quando usado com esses motores, destina-se a cortar ossos por perfuragao,
mandrilagem, decorticagcdo, modelagem, dissecacdo, raspagem e alisamento em aplicagGes
neurocirurgicas e espinhais. Aplica¢cdes especificas incluem laminectomia / laminotomia e
craniotomia / craniectomia / cortes na base do cranio <1cm3.

Orientag¢Oes Gerais de Operacao:
O Carevature Canula DReal destina-se a ser usado com motores elétricos e pneumaticos e atua
como uma interface entre os motores de alta velocidade e os acessdrios de corte.

Este simbolo é usado para alertar o leitor sobre informag¢Ges importantes de seguranga e
precaucdo. Quando exibido no prdprio dispositivo ou na embalagem, remete o usudrio ao
manual de instrucdes.

CUIDADO

A lei federal (EUA) restringe a venda e o uso deste dispositivo a um médico ou por prescricdo
deste.

As palavras Aviso, Cuidado e Nota tém significados especiais e devem ser cuidadosamente
revisadas.

Informacoes Importantes de Seguranca

AVISO
® Observe a correlacdo da versao da instrucao de uso indicada com o produto adquirido e a deste

Manual;
¢ VVocé deve ler atentamente todas as instrugdes e avisos listados abaixo antes do uso;
e NAO use o DReal™ apds a data de validade na etiqueta da embalagem;

* NAO use o DReal™ com outro motor que ndo seja o que possui as especificacdes mencionadas

(consulte a se¢do Selecdo e manuseio do motor, abaixo);
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e NAO use o DReal™ a n3o ser em um Unico paciente, como dispositivo de uso Unico. A
reutilizacdo, reprocessamento ou reesterilizagao do dispositivo é estritamente proibida, pois a

reutilizacdo do dispositivo pode comprometer as caracteristicas de desempenho do DReal™;
e NAO use o DReal™ sem irrigagdo ativa para evitar danos aos tecidos;
* NAO use o DReal™ sem protec3o para os olhos;

e NAO use o DReal™ se, apds inspecionar o dispositivo e sua embalagem, houver algum dano
evidente. No caso de danos a embalagem estéril, guarde a embalagem com o contetdo e

notifique o seu representante autorizado local;

* NAO use o DReal™ se houver danos aparentes ou se o dispositivo ndo funcionar normalmente.

O DReal™ deve ser inspecionado antes de cada uso;

e NAO use forca excessiva a qual pode dobrar o eixo ou o cortador do dispositivo. Isso pode
causar a deformacao da ferramenta e resultar em mau funcionamento, ferimentos no paciente,

operador e / ou equipe da sala de operagdes;

¢ O DReal™ deve ser usado apenas por profissionais médicos familiarizados com
instrumentacdo cirurgica elétrica; Este manual foi projetado para auxiliar no uso do dispositivo
DReal™ e n3o é uma referéncia a técnica cirdrgica. Para informacgdes sobre técnica cirurgica,

consulte a literatura médica;
* N3o é recomendavel usar o DReal™ continuamente por mais de 10 minutos;

¢ Para quaisquer embalagens ou dispositivos com defeito ou danificados, entre em contato com

0 seu representante autorizado local.

ComplicacOes potenciais

Como em qualquer dispositivo rotativo, se ndao for usado corretamente ou em caso de
deslocamento inadvertido da ponta de corte quando ativo, poderd ocorrer uma lesdo no

paciente.

Contra-indicacoes:

N3o ha contraindica¢des conhecidas para dispositivos com essas indicagdes.
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Descricao geral

As figuras 1(a) e 1(b) mostram o DReal™ e suas partes; A figura 2 mostra dois dos modelos
DReal™ (um modelo curto de 452 e um modelo longo de 7592):

Encaixe para (a) . (b)
conexdo do motor Cortador (tipo broca)

Cortador (tipo broca)

w——— Eibia Eixo da Canula

Porta de Irrigacdo \

Escudo de Protecdo
(Blindagem)

Ponta

Figura 1: (a) O DReal™ e (b) Visdo ampliada da ponta cortante.

Figura 2: O superior € um modelo curto de 452 e o inferior € um modelo longo de 759.

Sele¢ao e Manuseio do Motor

(O motor ndo esta incluso e ndo faz parte do dispositivo)

O Carevature Canula DReal™ pode ser alimentado por motores elétricos ou pneumaticos
usando um adaptador 'micro' conforme I1SO 3964; no entanto, ele pode girar apenas no sentido
horario (a direita ou para a frente).

NOTA: o DReal™ foi testado quanto & compatibilidade com os seguintes sistemas de motores:

¢ Equipamento Consolidado para Sala de Operagdes (CORE) da Stryker.

BRA-01 Revisao 01 2019




VAR
carevature
MEDICAL N

Desinfec¢dao do Motor

A peca de m3o do motor entra em contato com o cirurgido, portanto, deve ser desinfetada de
acordo com as instrugdes especificas do fabricante do motor.

NOTA: Antes de qualquer uso, desinfete toda a peca de mdo do motor nao esterilizada (incluindo
cabo e plugue elétrico); apds a desinfec¢do, deve ser colocado sobre uma superficie estéril.

INSTRUCOES DE USO

Preparacao inicial

Configuragdo do DRealTM
O DReal™ é fornecido estéril e vocé deve tratd-lo como qualquer item esterilizado de fabrica.

¢ Abra a caixa externa de papeldo e retire a embalagem estéril;

NOTA: inspecione a embalagem estéril e procure por alguma avaria ou imperfeicdo; Se vocé
suspeitar que a embalagem estd com defeito, NAO use a unidade especifica, use outra unidade
de uma nova embalagem.

e Abra a embalagem estéril;
* Retire o suporte e solte a unidade do DReal™;

* Inspecione cuidadosamente a unidade do DReal™, procurando por algum dano visivel no cabo,
no eixo ou na ponta;

NOTA: se vocé suspeitar que a unidade estad com defeito, NAO a utilize, use outra de uma nova
embalagem.

Configuragdo do Motor
NOTA: Antes de usar, leia as Instrugdes de Uso do motor e esteja familiarizado com ele.

¢ Coloque a unidade de controle e o pedal sobre uma superficie uniforme e antiderrapante; ndo
permita que o conjunto de operagao do dispositivo (incluindo o cabo) seja comprometido por
fatores limitantes;

NOTA: a unidade de controle e o pedal NAO s3o desinfetados e NAO devem ser tocados pela
mao enluvada do profissional de satde. A tela do sistema deve estar totalmente visivel o tempo
todo.

¢ O pedal deve ser colocado a uma curta distancia entre o paciente e o cirurgiao;
* Deve-se garantir explicitamente que nenhum objeto caia sobre o pedal;

* O plugue de energia (On / Off) do dispositivo deve estar acessivel o tempo todo;
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NOTA: o plugue de alimentac¢3o (On / Off) da unidade de controle NAO deve ser tocado pela
mao enluvada do profissional de saude.

NOTA: verifique se o motor esta no sentido horario (a direita ou para frente).
» Defina a velocidade necessaria de acordo com a preferéncia do cirurgiao.

NOTA: o DReal™ foi testado para operar em qualquer velocidade até a um méximo de 60.000
RPM.

Configuracdo da irrigagcdo

Airrigacdo deve ser usada sempre que o DReal™ estiver ativo, como qualquer outro dispositivo
rotativo de alta velocidade; um conjunto intravenoso de solucdo fisioldgica pingando por
gravidade pode ser usado, normalmente uma vaz&o de 1 gota / s € suficiente.

NOTA: o conjunto IV e a tubulag3o n3o sdo fornecidos com o DReal™.

NOTA: a aspiracao de fluidos durante o trabalho é fortemente recomendada para permitir uma
visibilidade clara da ponta.

Conexdo do Motor e da Irrigagdo ao Carevature Cdnula DReal
¢ Conecte a peca de mdo do motor desinfetada ao Carevature Canula DReal, como faria com
qualquer outro dispositivo com esse adaptador;

NOTA: vocé deve empurrar o motor firmemente no encaixe da conexdo até ouvir um clique; se
necessario, aplique movimentos rotativos suaves.

¢ Verifique a integridade da conexao segurando apenas a pe¢a de mao do motor com o DReal
voltado para baixo; o DReal™ deve permanecer conectado apesar da gravidade;

NOTA: faca-o em cima de uma superficie estéril para ndo contaminar o DReal em caso de ma
conexao.

e Conecte o tubo de irrigacdo (ndo fornecido com o DReal) a porta de irrigacdo no cabo do
dispositivo, como em qualquer conexao do tipo Luer Lock.

NOTA: é recomendavel posicionar a torneira / valvula do tubo ao alcance do cirurgido para
permitir um controle facil do fluxo.

A Figura 3 mostra o DReal™ com o motor conectado a ele (o segmento do motor é mostrado
aqui apenas para demonstracdo e ndo faz parte do dispositivo).
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Direcao da conexao do motor

\Pﬂ

Figura 3: O DReal™ com a peca de m3o do motor.

Teste da Ativagdo

Ligue a unidade de controle 'On' e pressione rapidamente o pedal para ativar o motor com o
DReal™ mantido no ar, longe do campo cirlrgico, para garantir que o dispositivo esteja em boas
condi¢des de funcionamento, incluindo irrigacdo; especificamente, preste atencao a qualquer
vibra¢3o ou ruido excessivo, deslizamento entre o motor e o cabo do DReal™ ou qualquer sinal
de quebra ou outra falha.

NOTA: verifique se o cortador gira no sentido horario (a direita ou para frente).

NOTA: em caso de mau funcionamento da irrigacdo, esta pode ser adicionada externamente; A

ITM

irrigacdo deve estar sempre em funcionamento quando Dreal™ estiver ativo.

|TM

NOTA: Em qualquer sinal de mau funcionamento do DReal™ ou do motor, ndo use a unidade

especifica; use outra unidade de uma nova embalagem.

O DReal™ agora estd pronto para uso.
Orientag0es Ciruirgicas e Ressalvas: abordagem passo a passo

Por favor, consulte a secdo "Indicagdes de uso" no inicio deste documento. Em resumo, o
DReal™ destina-se a cortar 0ssos em procedimentos como laminectomia / laminotomia e
craniotomia / craniectomia / cortes na base do crinio <1cm3.

E importante entender e aplicar as seguintes diretrizes e salvaguardas para manter o
procedimento eficaz e seguro.

Identifique a anatomia

O saco tecal, o tecido cerebral ou a raiz nervosa devem ser identificados com seguranga antes
de se aproximar da visdo anatdomica com a ponta, como faria com qualquer outro dispositivo
cirargico; em seguida, aplique feedback tatil usando a ponta, como faria com qualquer
ferramenta de sondagem comum, para confirmar novamente que a ponta esta em contato com
0 0ss0 a ser cortado, antes de operar o dispositivo.
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Mantenha a visualizagdo direta com a ponta

O DReal™ foi projetado para permitir ao cirurgido uma "linha de visdo" clara com a ponta, sem
ocultar o elemento neural; a ponta deve estar visivel o tempo todo.

NOTA: Certifique-se de usar aspiracdo adequada de fluidos antes e durante o trabalho para
garantir uma visibilidade clara da ponta.

Linha de visdo

Figura 4: Visualizacdo da ponta

Segurando o dispositivo

Segure o dispositivo firmemente como se estivesse usando uma furadeira padrdo de alta
velocidade. Vocé pode inclinar o eixo vertical nos tecidos moles ao redor, conforme necessario.
Ligue o DReal™ antes de atingir o osso para garantir uma aceleracdo suave na configuracio de
RPM desejada.

Consideragdes de seguranga

Quando usado em procedimentos de descompressdo da coluna, é recomendavel usar outra
camada de protecdo entre a ponta do DReal e o elemento neural; quando aplicavel, coloque a
ponta préxima a borda do osso a ser cortada, mantendo-a acima do ligamento amarelo ou outro
ligamento. O osso pode entdo ser removido usando um avanco para a frente da ponta sem
deflexdo do saco tecal subjacente ou raiz nervosa, minimizando o risco de uma lesdo
compressiva no elemento neural. Se necessario, o ligamento amarelo ou outro ligamento pode
ser ressecado da maneira padrdo apds o corte dsseo.
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Osso

Mervo

Figura 5: A cavidade é perfurada sem manipulacdo da raiz nervosa

Em caso em que ndo ha ligamento (por exemplo, no crénio) ou se ele foi removido, a retracdo
das estruturas neurais pode ser feita, se necessario.

Alinhamento da ponta

O DReal™ deve ser mantido de forma que sua ponta fique paralela a estrutura neural. N3o
incline o dispositivo e ndo gire a ponta em direcdo ao saco tecal, cérebro ou raiz nervosa; a
exposicdo das estruturas neurais ao cortador rotativo sé é possivel quando o dispositivo é usado
de maneira ndo paralela. A ponta pode ser inclinada para cima e afastada da estrutura neural
para permitir um corte adicional dos 0ssos.

A blindagem esta
voltada para a
estrutura abaixo

O cortador esta

| voltado para a

| estrutura abaixo
(NAO recomendado)

Figura 6: Alinhamento da ponta

Corte 6sseo

O cortador rotativo é protegido ao redor do seu lado inferior por considera¢des de seguranga;
portanto, é importante usar uma abordagem passo a passo ao cortar 0ssos, caso contrdrio, a
protecdo podera tocar o tecido dsseo circundante e interferir no avango da ponta.
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Figura 7: Corte 6sseo do DReal™

a. Avance para dentro do osso, como explicado acima, depois mova a ponta um pouco
lateralmente para ampliar a cavidade;

b. Puxe o DReal™ para cima e aumente ligeiramente a cavidade;

c. Repita conforme necessario.

™ ird cortar o osso com eficiéncia e ndo é necessario

Quando alinhado corretamente, o DRea
aplicar forga excessiva na ponta.

Precaugoes

a. A irrigagdo deve estar funcionando enquanto o DReal™ estiver ativo; normalmente, uma
vazdo de ~ 1 gota / s é suficiente.

b. Preste atenc¢do para ndo operar o dispositivo quando o cortador (broca) estiver em contato
com qualquer superficie que ndo seja o tecido a ser removido, por exemplo swab, luva cirurgica
etc.

ApOs o uso
Quando o uso for concluido, desconecte o DReal™ do motor simplesmente separando-o e
descarte o DReal™ de acordo com o procedimento hospitalar habitual.

Como fornecido

O DReal™ é fornecido estéril (por irradiacdo gama), em uma bolsa de embalagem dupla. Em
qualquer caso de um pacote violado ou suspeita de perda de integridade do pacote, o pacote
nao deve ser usado e vocé deve entrar em contato com o seu representante autorizado local.

Embalagem

A embalagem do DReal é estéril, conforme indicado no rétulo, e vocé deve verificar a integridade
da embalagem ao receber o DReal™ e antes de abrir cada embalagem do DReal™. Qualquer
violacdo da embalagem deve ser considerada uma violacdo da esterilidade do produto e a
embalagem deve ser removida e o contelido do DReal ndo deve ser usado. Nesse caso, entre em

contato com o seu representante autorizado local.

Condigbes de Transporte
©-30°C(-22°F)a60°C(140°F)
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Condigées de armazenamento
¢ 10°C(50°F)a40°C (104 °F)

Uso de produtos originais

Os componentes do DReal foram projetados para uso especifico e para se complementarem.
Nenhum componente do sistema pode ser substituido por um produto de outro fabricante,
mesmo que o outro produto ou peca seja comparavel ou idéntico ao produto original em
aparéncia e dimensdes. O material usado de outros fabricantes, quaisquer alteragdes estruturais
resultantes do uso de produtos de outra fonte e / ou impurezas do material, bem como
pequenas diferencas de ajuste entre o DReal e os instrumentos, introduzem riscos imprevisiveis
para o paciente e o usudrio.

Rotulagem

Lista de simbolos na rotulagem do DReal™:

Rx Only

A lei federal (EUA) restringe a venda e o uso deste dispositivo a um médico ou por
prescricio deste

SN

Numero de série

=
m
“

Mumero de referéncia, por exemplo ndmero de série

Data de fabricagdo

Data de validade

Uso Unicao

N&o reesterilize

@B PRI,

MN&o use se a embalagem estiver danificada ou aberta

n

STERILE

Esterilizado por Radiagdo Gama

Consulte as instrugdes de uso que acompanham o Dreal™

Limite de Temperatura

=

Fabricante
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Fabricante:
Carevature Medical Ltd.
27 Eli Hurvitz Street, Rehovot, 7608803, Israel

Importador:

MEM Cirdrgica Ltda.

Rua Professor Gustavo Pires de Andrade, 869 - Parque da Vila Prudente
CEP 03140-010

S3o Paulo - SP

Para obter, sem custo adicional, as instru¢des de uso do produto no formato impresso, solicite
através dos nossos canais:

SAC:
(11) 5539-7557
sac@memcirurgica.com.br

Registro ANVISA n2: 80109170035

Responsavel Técnica: Andréa Mesquita Roese
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