Complicacoes:
Complicacdes e eventos adversos

Os riscos genéricos ao nivel dos componentes associados &
utilizagdo deste dispositivo incluem:

 Falha mecdanica do dispositivo durante a utilizacdo, incluindo
afrouxamento do mandiril, falha do manipulo ou fratura dos
componentes.

» Desprendimento ou fratura da ponta da broca durante a utilizacdo
se a broca ndo estiver fixada corretamente, se for aplicada forca
excessiva ou se for utilizada uma ponta de broca incompativel.

¢ Contacto indesejado com os tecidos ou lesdo resultante da técnica
do operador, visualizagdo inadequada ou perda de controlo do
dispositivo durante a utilizacdo.

* Risco de infe¢do se o dispositivo for utilizado clinicamente sem
esterilizagdo terminal prévia adequada, se a apresentagdo estéril
estiver comprometida ou se a técnica assética ndo for mantida.

* Risco associado a reutilizagdo, incluindo contfaminagdo cruzada e
degradacdo mecdnica, se a restricdo de utilizagdo Unica ndo for
observada.

Inspecione o dispositivo antes da utilizacdo, siga estas instru¢des de
utilizacdo e utilize uma técnica clinica adequada para minimizar
estes riscos.

As complicag¢des especificas do procedimento e os eventos adversos
sdo determinados pelo utilizador clinico com base no procedimento
cirrgico para o qual este dispositivo € selecionado.

Comunicacdo de incidentes graves

Na eventualidade de um incidente grave envolvendo este dispositivo,
comunique-o ao fabricante (informag¢des de contacto nesta pagina)
e a autoridade competente do pais em que o utilizador e/ou doente
estd estabelecido.

Distribuidor mundial exclusivo:

JELTA

Delta Surgical Ltd

Unit 10, Evolution, Lymedale Business Park,
Newcastle under Lyme,

Staffordshire ST5 9QF

Reino Unido

@ +44 (0)1782 637009
@ sales@deltasurgical.co.uk

Informacgoes adicionais
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Informac¢oes importantes

Leia estas instrugcdes antes de utilizar

Broca cirdrgica manual,
de uso unico
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Descri¢cdo: O dispositivo & composto por uma caixa exterior
ergondémica, uma pega de acionamento dobravel, um
mecanismo interno de engrenagem, um eixo de transmissdo e
um mandril de trés garras. O mecanismo de engrenagem
proporciona uma rotacdo controlada, adequada para
perfuracdo cirlrgica de precisdo, acionada manualmente pelo
utilizador. Compativel com pontas de broca cirlrgicas de

0,5 mm a 6,5 mm de didmetro. As pontas de broca ndo sdo
fornecidas com este dispositivo.

GMDN: 65754 - Peca de mdo cirdrgica rotativa manual, de
utilizagdo dnica.

Versao atual das Instrucoes de utilizacao: V3 de maio de 2026
Esterilidade: NGo estéril. Destinado & esterilizagdo terminal pelo
fabricante do kit ou pelo prestador de servigcos de esterilizagdo.
Se este dispositivo for fornecido como parte de um conjunto
para intervengdes cirdrgicas esterilizado, consulte a rotulagem
da embalagem exterior para obter informagodes sobre a
esterilidade.

Apenas para utilizagdo unica. Ndo reutilizar. Ndo reesterilizar.

Indicagoes de utilizagao:

A broca cirlrgica manual de utilizagdo Unica é uma peca de
mdo cirdrgica rofativa manual, ndo estéril e de utilizagdo Unica,
destinada a ser utilizada por profissionais médicos qualificados.

O dispositivo foi concebido para segurar e rodar uma ponta de
broca cirirgica compativel durante procedimentos de
perfuracdo cirlrgica. A ponta de broca é um dispositivo médico
independente e ndo é fornecida com esta pe¢ca de mdo.

As aplicagoes clinicas especificas, as localizagdes anatémicas e
as especificagdes das pontas de broca adequadas ao
procedimento sdo determinadas pelo utilizador clinico.

Por favor, leia ambos os c E
lados destas instrucoes



Adverténcia

Leia todas as instru¢oes antes de utilizar

Apenas para utilizagdo Unica. Ndo reutilizar.
Nd&o reesterilizar.

Nado utilize se a embalagem interna ou o produto estiverem
danificados.

Ndo utilize este produto para além da data de validade.

Cerlifique-se de que as pontas de broca (ndo fornecidas) {ém um

diémetro compativel e uma haste adequada ao mandril de trés garras.

O produto é um dispositivo médico. Os utilizadores tém de garantir que
tém a experiéncia e formagdo clinica relevantes antes da utilizagdo.

Leia e compreenda as instru¢gdes antes de utilizar esta broca cirlrgica
manual.

Antes de cada utilizagdo, utilize o dispositivo rodando o punho e o
mandril no sentido dos ponteiros do reldgio e no sentido contrdrio,
respetivamente, e verifique se algum componente apresenta danos.
NAO utilize qualquer componente se forem detetados danos.

Ndo aplique pressdo excessiva; deixe a ponta da broca rodar
livremente.

A velocidade de rotacdo adequada é importante para a operagdo
cirdrgica. Rode a pega cuidadosa e lentamente.

Depois de instalar a ponta de broca, inspecione e certifique-se de que
estd bem fixada antes de utilizar a broca manual.

Elimine a broca manual usada de acordo com as leis e regulamentos
relativos ao método de eliminagdo de residuos médicos. O
incumprimento destas normas pode resultar em poluicdo ambiental e
leses pessoais.

A ponta da broca pode soltar-se no mandril da broca. Certifique-se de
que o mandril estd bem apertado antes de utilizar a broca.

O incumprimento destas adverténcias pode resultar em

les6es no doente ou nos profissionais de saide

Instrucoes de utilizagcao

Execute todos os procedimentos de acordo com as
técnicas e protocolos clinicos estabelecidos.

Fixagcdo da pega - Desdobre o brago da pega e
bloqueie-o na posicdo aberta. Verifique se a pega estd
bem fixada (consulte a Figura A).

Selecdo e instalagdo da ponta de broca - Selecione a
ponta de broca adequada para o procedimento e
insira-a no mandril, conforme ilustrado na Figura B.

NOTA: Para alargar o mandril de modo a acomodar o
diémetro da ponta de broca, rode o mandril no sentido
anti-hordrio.

Fixagcdo da ponta de broca - Aperte a ponta de broca
utilizando a chave do mandril fornecida para garantir que
estd bem fixa. Aplique pressdo uniforme rodando a chave
do mandril no sentido dos ponteiros do relégio em todos
os trés pontos designados, assegurando um alinhamento
preciso (consulte a Figura C).

Verificagdo do alinhamento da broca - Rode o manipulo
no sentido dos ponteiros do relégio e no sentido contrério
verificar se a ponta de broca estd devidamente alinhada
e se roda sem desvios. Se for detetado algum
desalinhamento, desaperte o mandril e volte a fixar a
ponta de broca seguindo os passos anteriores.

Nota: Para remover a ponta de broca, repita o
procedimento acima, rodando o mandril no sentido
contrério ao dos ponteiros do relégio.

Configuragdo do procedimento concluida - Utilize o
dispositivo de acordo com o procedimento clinico e as
adverténcias e precauc¢oes constantes destas Instrugcoes
de utilizagdo.

Por favor, leia ambos os lados destas instrucoes
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Precaucoes:

Para evitar que a ponta
da broca escorregue,
rode-a lentamente até
que esteja totalmente
encaixada.
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