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MANUAL DE USO

BROCAS
AUTOMATICAS




INSTRUQAO GERAL DE FUNCIONAMENTO
Broca Automatica HCS

INDICACAO DE USO

As Brocas Automaticas HCS sao um dispositivo de corte, apresentadas na condicao estéril (ETO),
de Unica utilizagdo, destinada a perfuracdo (trepanacao) do osso craniano.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

As Brocas Automaticas HCS sdo instrumentos de perfuragao e corte dsseo, disponiveis em
varias dimensdes e nos engates Hudson e Smith, utilizadas em conjunto com um motor
cirdrgico e dispositivo de redug¢ao de velocidade adequados, para realizar perfuragdes de acesso
cranianoem um paciente.

As Brocas Automaticas HCS, quando utilizadas de forma adequada, utilizam de um mecanismo
interno de desengate, para parada automatica apds realizada a perfuragao. Essa parada ocorre
assim que a resisténcia dssea provocada pelo osso diminui.

IMPORTANTE

O nao cumprimento das instrucdes de utilizagao deste manual e do equipamento associado,
pode resultar em utilizacdo incorreta e/ou inadequada do dispositivo, aumentando assim, o
riscode danos para o paciente;

Recomenda-se, durante o procedimento cirdrgico, que a cabeca do paciente esteja
imobilizada, através de um dispositivo de fixagao cranianafixada junto a mesa de operacao;

Nao utilizar a Broca em orificio ou zona ja perfurada ou nas areas circundantes. Acomposicao do
0sso reconstruido, difere do osso saudavel, podendo aumentar o risco de fratura involuntaria.

Respeite um espaco minimo de15mm (milimetros) entre os orificios;
Nota: Caso o dispositivo pare durante o processo de trepanacdo, existe a possibilidade do mesmo ndo
reengatar.

E fundamental posicionar a Broca na perpendicular (90° conforme figura abaixo) no local
desejado do cranio, ja que uma posicao diferente da indicada, pode resultar em falha do
dispositivo e causar danos ao paciente;

Sempre selecione o dispositivo a ser utilizado, de acordo com o procedimento a ser realizado.
Isso evita que o dispositivo gere danos ao paciente;

A Broca deve estar bem conectada ao motor e dispositivo de reducdo de velocidade, de maneira
firme e adequada, para efetuar a perfuragdo. Caso seja identificado componentes soltos,
descontinue a utilizagdo e contate odistribuidor ou fabricante;

Cuidado na pressao exercida durante a perfuracao, principalmente em ossos com patologias;

Verifique se ha tecido ou outras anomalias adjacentes ao local perfurado, antes de remover a
Broca.



PRECAUCOES

Nao utilizar a Broca Automatica HCS caso aembalagem esteja aberta ou danificada;

A Broca Automatica HCS é um dispositivo de uso Unico. Ndo se deve utilizar em mais de um
paciente;

O descarte deve serde acordocom asregras sanitariaslocal;
Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize a Broca Automatica HCS. A sua reutilizacao,
reprocessamento ou reesterilizacao, podem comprometer a integridade do dispositivo, gerar

riscos de contaminagao e resultar em danos ao paciente.ha tecido ou outras anomalias
adjacentesao local perfurado, antes de remover a Broca.

ANTES DA UTILIZACAO

PreparacaodoSistema

A Broca Automatica HCS sé pode ser utilizada com acionadores motorizados com engate tipo
Hudson ou Smith;

Osentidoderotagcaoadequado para a Broca Automatica € o horario;

A Broca Automatica deve estar devidamente acoplada e fixada ao acionador motorizado.

Teste do Sistema
Esse teste deve serrealizado antes da perfuracao.

Utilize de luvas descartaveis esterilizadas para realizar o teste na Broca Automatica. No caso de
nao haver a luva, utilize de gaze estéril (como barreira protetora), quando manusear a
extremidade cortante da Broca. Vejaimagem a seguir.
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Importante: caso um dos dois testes descritos a seguir, ndo apresentarem o resultado
indicado, nao utilize o produto e contate imediatamente o distribuidor ou fabricante.



TESTE O1

Segure com firmeza a capa externa (parte do engate) da Broca e a parte de corte. Gire a capa
externa na parte cortante no sentido horario. A capa deve girar na parte cortante de forma livre,
sem impedimentos ou travamentos. Veja figura abaixo:

TESTE 02

segure a capa externa (parte do engate) da Broca e a parte de corte e pressione a extremidade
de corte em direcao da capa externa. Gire no sentido horario até que o sistema se encaixe e
bloqueie. Para desbloquear, basta deixar de exercer pressao. Ao deixar de exercer pressao, o
sistema desbloqueia automaticamente, voltando a condi¢aoinicial. Veja figura abaixo.

PROCEDIMENTOS DE PERFURACAO

A faixa de velocidade (rotacao) recomendada para a Broca Automatica HCS € entre 800 e 1.000
RPM;

Apods os testes do sistema citados anteriormente, encaixar a Broca Automatica no acionador
motorizado. Antes de prosseguir, verifique se a Broca estd bem fixada ao acionador;

Posicione e pressione a extremidade de corte da Broca Automatica contra o cranio, no local a
perfurar;

Gire manualmente a Broca Automatica até sentir o sistema engatar;



Posicione a Broca Automatica perpendicularmente ao cranio, acione o sistema e inicie a
perfuracao;

Mantenha pressao constante durante a perfuracao;

Para evitar necrose de tecido 0sseo, irrigue o local da perfuracao com soro fisioldgico, durante o
procedimento;

Quando a Broca Automatica atingir a profundidade desejada e a resisténcia dssea for pequena,
0 mecanismo da Broca € ativado e ocorre o desengate da extremidade de corte com a capa
externa. Neste momento, a Broca deixa de perfurar,mesmo mantendo a capa em rotacao;
Desligue aalimentacao dosistema;

Remova com cuidado a Broca Automatica;

Pode haver uma camada fina de osso no orificio. Este, deve ser removido com cuidado,
utilizando-se deinstrumento apropriado. Cuidado para ndoferiradura-mater;

Caso necessaria outra perfuracao, limpe a extremidade cortante da Broca, removendo os
residuos da perfuracao anterior e efetue novamente os procedimentos de testes.

RECOMENDAGCOES IMPORTANTES

As Brocas Automaticas HCS sé podem ser utilizadas por profissional médico habilitado;
As Brocas Automaticas HCS devem ser utilizadas conforme indicagao de uso e este manual;

As Brocas Automaticas HCS devem ser utilizadas apenas em um procedimento cirdrgico € no
mesmo paciente;

Nao utilizar o produto com rotulo e/ou embalagem danificados;

Nao utilizar o produto fora do prazo de validade.
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