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EXPLICACIÓN DE LOS SÍMBOLOS 

Advertencia - prestar atención al tratamiento especial. 

El proceso debe realizarse bajo el control de rayos X. 

Consultar instrucciones de uso. 

Pasar a la siguiente fase del procedimiento. 

Volver a la fase determinada y repetir la acción. 

Nº de documento ST/36C
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El fabricante se reserva el derecho de realizar cambios del diseño. 
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INTRODUCCIÓN

I. INTRODUCCIÓN

El set de instrumental está destinado para la extracción de los implantes del sistema de placas ChLP.
Para la elección adecuada de los instrumentos, dependiendo del tipo de implante extraído, utilice la tabla que se presenta a conti-
nuación.

TABLA 1. Selección de los instrumentos adecuados para la extracción de los tornillos ChLP

Instrumentos

1 2 3 4 5 6

Sistema Ø tornillo

Cabeza del 
tornillo Punta del destornillador Extractor 

(para la 
cabeza)

Broca Trépano Extractor (para 
la parte cortical) Sujetador

S T S T

4,0ChLP
2,4

- 8 - 40.5715.000 40.5637.400 40.5657.026 40.5639.100 40.5999.100 40.1973.000
2,7

5,0ChLP

2,4

2,5 15 40.5717.000 40.5716.000 40.5637.200 40.5657.034

40.5639.100 40.5999.100 40.1973.000
2,7

3,5
40.5639.200 40.5999.200 40.1761.000

3,9

7,0ChLP

5
3,5 25 40.5719.000 40.5718.000 40.5637.300 40.5657.047 40.5639.300 40.5999.300 40.1761.000

5,4

6,5
5 30 40.5721.000 40.5720.000 40.5637.500 40.5657.062 40.5639.400 40.5999.400 40.1761.000

7,3
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40.5655.000
Nº Nombre Número de 

catálogo Pzas.

1 Sujetador para tornillos 1,5-2,7mm 40.1973.000 1

2 Sujetador para tornillos 3,5-6,5mm 40.1761.000 1

3 Extractor para tornillos ChLP - T8 40.5637.400 1

4 Extractor para tornillos ChLP - T15/S2,5 40.5637.200 1

5 Extractor para tornillos ChLP- T25/S3,5 40.5637.300 1

6 Extractor para tornillos ChLP- T30/S5 40.5637.500 1

7 Punta de destornillador T8/100 - 1/4 40.5715.000 1

8 Punta de destornillador T15/100 - 1/4 40.5716.000 1

9 Punta de destornillador T25/100 - 1/4 40.5718.000 1

10 Punta de destornillador T30/100 - 1/4 40.5720.000 1

11 Punta de destornillador S2,5/100 - 1/4 40.5717.000 1

12 Punta de destornillador S3,5/100 - 1/4 40.5719.000 1

13 Punta de destornillador S5/100 - 1/4 40.5721.000 1

14 Trépano 2,4/2,7 40.5639.100 1

15 Trépano 3,5 40.5639.200 1

16 Trépano 5,0 40.5639.300 1

17 Trépano 7,3 40.5639.400 1

18 Extractor para tornillos ChLP 2,4/2,7 40.5999.100 1

19 Extractor para tornillos ChLP - 3,5 40.5999.200 1

20 Extractor para tornillos ChLP- 5,0 40.5999.300 1

21 Extractor para tornillos ChLP- 7,3 40.5999.400 1

22 Mango T de acoplamiento rápido 40.5638.000 1

ChM sp. z o.o., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Kościelny, POLONIA, tel. + 48 85 713 13 20, fax + 48 85 713 13 19, chm@chm.eu, www.chm.eu 

INSTRUMENTAL

II. INSTRUMENTAL
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Nº Nombre Número de 
catálogo Pzas.

1 Broca 2,6 40.5657.026 1

2 Broca 3,4 40.5657.034 1

3 Broca 4,7 40.5657.047 1

4 Broca 6,2 40.5657.062 1

Nº Nombre Número de 
catálogo Pzas.

18

Bandeja de soporte para el set de instrumental 
para extraer tornillos ChLP 40.5656.100 1

Tapa de aluminio perforada 1/2 306x272x15mm 
Gris 12.0751.200 1

Contenedor de fondo sólido 1/2 306x272x85mm 12.0751.100 1

NOTA!
Las brocas no están incluidas en el set. Las brocas son instrumentos de un
solo uso, entregadas en condición estéril. No renovar y no esterilizar de nuevo
las brocas después de su uso.

NOTA!
No utilice la broca HSS (TIN) para perforar en el hueso!

ChM sp. z o.o., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Kościelny, POLONIA, tel. + 48 85 713 13 20, fax + 48 85 713 13 19, chm@chm.eu, www.chm.eu 

INSTRUMENTAL
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FIG. 1.

FIG. 2.

FIG. 3.

TÉCNICA QUIRÚRGICA

La descripción anterior no es una instrucción detallada de conducta. El cirujano decide sobre la elección del procedimiento de la operación.

En caso de dañar la cabeza de tornillo, pase al punto IV.

En caso de éxito, pase al punto VIII.

Seleccione una punta de destornillador adecuada (columna 1 de la 
tabla 1) para la cabeza del tornillo extraido. (Fig. 1)

Afloje todos los tornillos de bloqueo ChLP en la placa. Aflojar en 
primer lugar todos los tornillos eliminará el riesgo de rotación de 
placa al retirar el último tornillo de bloqueo. (Fig.3)

Desenrosque los tornillos ChLP aflojados y retire la placa.

Conecte la punta del destornillador con el mango T de acoplamien-
to rápido [40.5638.000] o un motor quirúrgico. (Fig. 2)

III. DESBLOQUEO DE TORNILLOS ChLP

NOTA!
Asegúrese de que la punta del destornillador se inserta tan profundo en la cabeza del tornillo como sea posible.
Limpie la cabeza del tornillo a fondo antes de la introducción de la punta de destornillador.

KG
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FIG. 4.

FIG. 5.

FIG. 6.

FIG. 7.

TÉCNICA QUIRÚRGICA

La descripción anterior no es una instrucción detallada de conducta. El cirujano decide sobre la elección del procedimiento de la operación.

En caso de fallo, pase al punto V.

En caso de éxito, pase al punto VIII.

Extracción del tornillo del extractor
Con el sujetador elegido (columna 6 de la tabla 1), mantenga 
el tornillo retirado y girando el extractor en sentido de las agujas 
del reloj, desenrosque el tornillo de la rosca de extractor (Fig. 7).

Coloque la punta del extractor en la cabeza de tornillo. Girando 
el extractor en sentido contrario al de las agujas del reloj (sentido 
antihorario), con carga axial, desenrosque el tornillo y todos los 
implantes. (Fig.6).

IV. EL USO DE EXTRACTOR

Seleccione un extractor adecuado (columna 2 de la tabla 1) para la 
cabeza de tornillo (Fig.4) y conéctelo con el mango [40.5638.000] 
o un motor quirúrgico (Fig.5).

NOTA!
Se recomienda proteger los tejidos blandos circundan-
tes.

KG

x1000
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FIG. 10.

FIG. 9.

FIG. 8.

TÉCNICA QUIRÚRGICA

La descripción anterior no es una instrucción detallada de conducta. El cirujano decide sobre la elección del procedimiento de la operación.

x1000

KGKG

Continúe el proceso de perforación hasta perforar la cabeza de 
tornillo (Fig. 10).

Durante el proceso de perforación es necesario:
-- comenzar la perforación con una broca en rotación, con una 
presión axial muy baja;

-- mantener el eje de perforación seleccionado;
-- evitar el uso de fuerza excesiva;
-- evitar el uso de velocidad de rotación excesiva;
-- use enfriado manual con la solución salina fisiológica estéril;
-- sistemáticamente succione y elimine los residuos de perfo-
ración.

NOTA!
Es posible perforar la cabeza del tornillo dañado par-
cialmente e intentar a usar el extractor de nuevo (véase 
el punto III).

NOTA!
Termine el proceso de perforación de inmediato cuando 
la cabeza del tornillo se ha perforado completamente.
Un proceso de perforación adecuadamente realizado 
hace imposible que la broca tenga contacto con los te-
jidos del paciente.

IMPORTANTE:
1. �Cubra el sitio de perforación con la gasa empapada 

en solución salina fisiológica para proteger los teji-
dos circundantes de los residuos de la perforación.

2. �Utilice el sistema de irrigación y succión durante la 
perforación para eliminar los residuos de la perfo-
ración.

3. �Una broca se puede utilizar para la perforación de dos 
cabezas de tornillos como máximo.

Monte la broca en un motor quirúrgico y comience el proceso de 
perforación (Fig. 9).

V. PERFORACIÓN

Seleccione un diámetro de perforación adecuado (columna 3 de la 
tabla 1). (Fig. 8)
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FIG. 15.

FIG. 14.

FIG. 13.

FIG. 11. FIG. 12.

TÉCNICA QUIRÚRGICA

La descripción anterior no es una instrucción detallada de conducta. El cirujano decide sobre la elección del procedimiento de la operación.

VI. EL USO DE TRÉPANOS

Girando el trépano en sentido contrario al de las agujas del reloj 
(sentido antihorario), perfore el hueso cortical a la profundidad 
deseada (aprox. 5 mm) (Fig.15).

Seleccione un trépano (Fig. 13) adecuado para el diámetro 
de tornillo (columna 4 de la tabla 1) y conéctelo con el mango 
[40.5638.000] o un motor quirúrgico (Fig. 14).

Si el tornillo sobresale del hueso (Fig.11), no es necesa-
rio utilizar trépanos, pase al punto VII.

Si el tornillo no sobresale del hueso (Fig.12), utilice el trépano 
para perforar el hueso cortical.

KG

x1000
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FIG. 18.

FIG. 17.

FIG. 16.

FIG. 19.

TÉCNICA QUIRÚRGICA

La descripción anterior no es una instrucción detallada de conducta. El cirujano decide sobre la elección del procedimiento de la operación.

NOTA!
Se recomienda proteger los tejidos blandos circundan-
tes.

Coloque la punta del extractor en el eje de la parte cortical del 
tornillo.
Girando en sentido contrario al de las agujas del reloj (sentido 
antihorario), con carga axial, retire la parte restante del tornillo 
en el hueso. (Fig. 18).

Al retirar el tornillo, es necesario:
-- mantener el eje seleccionado y la dirección durante todo el pro-
ceso de extracción de tornillo;

-- mantener una muy baja rotación de perforación;
-- usar enfriado manual con una solución salina fisiológica estéril.

IMPORTANTE:
1. �Cubra el sitio de perforación con la gasa empapada 

en solución salina fisiológica para proteger los teji-
dos circundantes de los residuos de la perforación.

2. �Utilice el sistema de irrigación y succión durante la 
perforación para eliminar los residuos de la perfo-
ración.

Extracción del tornillo del extractor
Con el sujetador elegido (columna 6 de la tabla 1), mantenga la 
parte retirada del tornillo y girando el extractor en sentido de las 
agujas del reloj, desenrosque el tornillo del extractor (Figura 19).

Conecte el extractor con el mango [40.5638.000] 
o un motor quirúrgico (Fig. 17).

VII.1. �El uso de extractor para la parte cortical de tornillo
Seleccione un extractor adecuado (columna 5 de la tabla 1) para 
el diámetro de la parte cortical del tornillo (Fig.16).

VII. EXTRACCIÓN DE LA PARTE CORTICAL DEL TORNILLO

Utilice extractor (paso VII.1) o sujetador (paso VII.2) para extraer la parte cortical del tornillo de bloqueo.

KG

x1000
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FIG. 21.

FIG. 20.

TÉCNICA QUIRÚRGICA

La descripción anterior no es una instrucción detallada de conducta. El cirujano decide sobre la elección del procedimiento de la operación.

Retire la parte cortical restante del tornillo de hueso (Fig. 21).

VII.2. El uso de sujetadores

Seleccione un sujetador adecuado (columna 6 de la tabla 1) para el diámetro de la parte cortical de tornillo (Fig. 20).
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TÉCNICA QUIRÚRGICA

La descripción anterior no es una instrucción detallada de conducta. El cirujano decide sobre la elección del procedimiento de la operación.

VIII. CIERRE DE HERIDA

Antes de cerrar, limpie la herida. Con el fin de confirmar la extracción de todos los implantes, sus partes u otros materiales indese-
ables realice un examen de rayos X.



Manufacturer:  ChM sp. z o.o.
Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec K., Poland
tel.: +48 85 713-13-20 fax: +48 85 713-13-19
e-mail: chm@chm.eu   www.chm.eu

IFU-I-001/15

Manufacturer:  ChM sp. z o.o.
Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec K., Poland
tel.: +48 85 713-13-20 fax: +48 85 713-13-19
e-mail: chm@chm.eu   www.chm.eu

SYMBOL TRANSLATION • OBJAŚNIENIA SYMBOLI • ПОЯСНЕНИЕ ОБОЗНАЧЕНИЙ • EXPLICACIÓN 
DE LOS SÍMBOLOS • SYMBOLERKLÄRUNG • SYMBOLY PŘEKLADY • TRADUZIONE SIMBOLI

Do not reuse • Nie używać powtórnie • Не использовать повторно • No reutilizar • Nicht 
wiederverwenden • Nepoužívejte opakovaně • Non riutilizzare

Do not resterilize • Nie sterylizować ponownie • Не стерилизовать повторно • No reesterilizar • Nicht 
resterilisieren • Nepoužívejte resterilizaci • Non risterlilizzare

Do not use if package is damaged • Nie używać jeśli opakowanie jest uszkodzone • Не использовать 
при повреждённой упаковке • No utilizar si el envase está dañado • Nicht verwenden falls Verpackung 
beschädigt ist • Nepoužívejte, pokud je obal poškozen • Non utilizzare se la confezione é danneggiata
Consult Instructions for Use • Zajrzyj do instrukcji używania • Обратитесь к инструкции по применению • 
Consultar instrucciones de uso • Siehe die Gebrauchsanweisung • Řiďte se návodem k použití • Consultare 
le instruzioni per l'uso

NON
STERILE

Non-sterile • Niesterylny • Не стерильно • No estéril • Unsteril • Nesterilní • Non sterile

Caution • Ostrzeżenie • Осторожно • Advertencia • Vorsicht • Varování • Attenzione leggere il foglietto 
illustrativo

STERILE R
Sterilized using irradiation • Sterylizowany przez napromieniowanie • Радиационная стерилизация • 
Esterilizado mediante radiación • Sterilisiert durch Bestrahlung • Sterilizovat zářením • Sterilizzato 
mediante irradiazione

STERILE VH202   
Sterilized using hydrogen peroxide • Sterylizowany nadtlenkiem wodoru • Стерилизован перекисью 
водорода • Esterilizado con peróxido de hidrógeno • Sterilisiert mit Wassersto  peroxid • Sterilizováno s 
peroxidem vodíku • Sterilizzato mediante perossido di idrogeno

REF Catalogue number • Numer katalogowy • Номер по каталогу • Número de catálogo • Katalognummer • 
Katalogové číslo • Numero di catalogo

LOT Batch code • Kod partii • Код партии • Código de lote • Chargennummer • Číslo šarže • Codice del lotto

Mat: Material • Materiał • Материал • Material • Material • Materiál • Materiale

Qty: Quantity • Ilość • Количество • Cantidad • Menge • Množství • Quantita'

Use by • Użyć do • Использовать до • Usar antes de • Verwenden bis • Použijte do • Da utilizzare entro il

0197

ISO 9001/ ISO 13485

ES

ES
INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUMENTOS QUIRÚRGICOS Y ORTOPEDICOS 
REUTILIZABLES

DESCRIPCIÓN Y INDICACIONES
Los instrumentos fabricados por ChM sp. z o.o. están hechos principalmente de acero, aleaciones 

de aluminio y de plasticos, utilizados en medicina de acuerdo con las normas vigentes.
Cada instrumento médico se expone a la aparición de corrosión, manchas y daños si no se trata con 

un cuidado especial y las recomendaciones proporcionadas a continuación.
El uso de instrumentos de acuerdo con su propósito previsto prolonga su vida útil.
La durabilidad de instrumentos es limitada y altamente relacionada con la manera y la frecuen-

cia de su uso.
Un envase individual contiene una pieza del producto en condición no-estéril. El material típico 

de envasado es un manguito de plástico sellado. Los productos pueden ser suministrados también 
como sets completos (puestos con otros instrumentos quirúrgicos en bandejas y metidos dentro de conte-
nedores de esterilización especialmente diseñados). Estas INSTRUCCIONES DE USO se adjuntan en ambos 
envases unitarios y también al set de instrumental.

Los envases están equipados con la etiqueta del producto. La etiqueta contiene:
 - logotipo del fabricante ChM y su dirección,
 - nombre, tamaño y número de catálogo del dispositivo (REF), ej.: 40.XXXX.XXX,
 - número de lote de producción (LOT), ej.: XXXXXXX,
 - firma de NO ESTÉRIL. Indica que el producto no ha sido esterilizado,
 - símbolos de información (que se describen en el pie de los instrucciones de uso).
Dependiendo del tamañoo del tipo de producto, se podra marcar la siguiente información en su 

superficie: logotipo de ChM, num. de lote de producción (LOT), num. de catálogo del producto (REF), 
material y tamaño del dispositivo.
MATERIALES

Los dispositivos están hechos de acero resistente a la corrosión. Debido al alto contenido en cromo 
del acero, se forma una capa protectora sobre la superficie (capa pasiva) que protege contra la co-
rrosión.

Los dispositivos que se producen hechos de aluminio son principalmente contenedores, paletas, 
cubetas y algunas partes de instrumentos tales como los mangos de los destornilladores, punzones 
o llaves, etc. La capa protectora de óxido, la cual puede estar tenida o en su color natural (gris pla-
teado), se forma en el aluminio como un efecto del tratamiento electroquímico sobre su superficie.

Los dispositivos hechos de aluminio con una capa de procesado tienen una muy buena resisten-
cia a la corrosión.

Debe evitarse el contacto con fuertes agentes alcalinos de limpieza, agentes de desinfección, solu-
ciones que contienen yodo y algunas sales de metales debido a la interferencia química sobre las ca-
pas de procesado del aluminio.

Los dispositivos son fabricados principalmente de los siguientes plasticos: PPSU (Polifenilsulfona), 
PEEK (Polieteretercetona) y Teflón (PTFE - Politetrafluoroetileno).

Los materiales mencionados anteriormente pueden ser procesados (lavados, limpiados y esteriliza-
dos) a temperaturas no superiores a 140°C, son estables en soluciones acuosas de agentes de lavado-
desinfección con valores de pH de 4 a 10,8.

Si los materiales de los dispositivos no pueden ser especificados, por favor, contacte con 
el representante de la empresa ChM.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Los instrumentos quirúrgicos y ortopedicos reutilizables están destinados para utilizarse en la sala 

de operaciones, solo por profesionales medicos entrenados y que esten familiarizados con sus usos 
y aplicaciones.

2. El cirujano deberá estar familiarizado con todos los componentes del dispositivo antes de su utili-
zación y deberá comprobar personalmente si todos los componentes están presentes antes de que 
comience la cirugia.

3. Antes de empezar con el procedimiento, se deben examinar cuidadosamente todos los componen-
tes de los instrumentos de forma que su condición y funcionalidad sean las apropiadas. Las hojas 
de todos los bordes de corte deben ser fuertes y estar afiladas y sin daños. Reemplace inmediata-
mente cualquier accesorio dañado. No está permitido en una cirugia el empleo de accesorios qui-
rúrgicos dañados o doblados.

4. Las estructuras de tejidos delicadas que esten cerca del lugar de la operación deberán protegerse.
5. El contacto con fijadores metalicos, retractores u otros dispositivos puede causar daños que necesi-

ten un reemplazo intraoperativo del instrumento.
6. No aplique una fuerza excesiva mientras se esta utilizando el instrumento - esto podría llevar a su 

funcionamiento defectuoso y, en consecuencia, a un daño permanente.
7. Alguna vez podría ocurrir que se produjera una fractura intraoperativa o rotura del instrumento. 

Los instrumentos que han sido sometidos a un usoo fuerzas prolongadas son más susceptibles 
a fractura, dependiendo del cuidado que se ha tomado durante la cirugia y del número de pro-
cedimientos realizados.

8. En el caso de rotura y la presencia de fragmentos de instrumentos en el cuerpo de paciente, remo-
ver y disponer los intrumentos siguiendo el protocolo apropiado.

9. En caso de alergia sospechada o documentada o intolerancia a los materiales metalicos, el ciru-
jano deberá enterarse si el paciente desarrolla una reacción alergica al material del instrumento 
y ordenar las pruebas apropiadas.

10. Un manejo inapropiadoo descuidado de los instrumentos y los daños químicos, electroquími-
cos y fisicos relacionados pueden afectar la resistencia a la corrosion y acortar la vida de los ins-
trumentos.

11. Los instrumentos quirúrgicos y ortopedicos están destinados solo a procedimientos especificos 
y deben utilizarse estrictamente para su finalidad prevista. Utilizar los instrumentos en contra 
de su finalidad prevista pueden llevar a una mala función, consumo acelerado y - en consecuen-
cia - daño del instrumento.

12. Es muy importante seguir la fecha límite de calibración que está marcada permanentemente en 
los instrumentos dinamométricos (véase el capítulo CALIBRACIÓN). El uso de un instrumento dina-
mométrico con una fecha de calibración sobrepasada puede dar lugar a posibles lesiones, daños 
del implante o del dispositivo, o a la pérdida de corrección.
Si aparecen algunas irregularidades en el funcionamiento del dispositivo, por ejemplo, debido al 
uso intensivo, antes de la próxima fecha de calibración, el instrumento debe ser enviado inmedia-
tamente al fabricante para su re-calibración.

DESINFECCIÓN, LIMPIEZA Y ESTERILIZACIÓN
Antes del uso de un dispositivo no estéril se aplican las siguientes reglas:

• Antes de su uso, el dispositivo debe someterse a la limpieza, desinfección y procedimientos de es-
terilización. Se recomienda el uso de un procedimiento automatizado (en lavadora desinfectadora) 
para la limpieza y desinfección.

• Una limpieza efectiva es un procedimiento complicado dependiendo de los siguientes facto-
res: la calidad del agua, el tipo y la calidad del detergente utilizado, la técnica de limpieza (manual, 
por ultrasonidos o a maquina), un aclarado y secado correcto, la preparación correcta del instru-
mento, el tiempo, la temperatura y el cuidado de la persona que realiza dicho proceso.
Preparación para la limpieza
Después de retirar el producto de su envase original y antes de cada limpieza, retire la posible con-
taminación en la superficie utilizando un pano desechable, toallas de papel o cepillos de plastico 
(se recomienda cepillos de nylon). No use cepillos hechos de metal, crin u otros materiales perjudi-
ciales ya que pueden causar daño al dispositivo.
Proceso de limpieza y desinfección
Los detergentes de limpieza y desinfección elegidos deberían ser adecuados y aprobados para su 
uso con dispositivos médicos. Es importante seguir las instrucciones y restricciones especificadas 
por el fabricante de esos detergentes.

PRECAUCIÓN:
Para evitar daños en el producto (huecos, óxidación), NO utilice agentes que sean altamente agresivos 
(NaOH, NaOCl), soluciones de sal y otros agentes de lavado inadecuados.
Es recomendable utilizar soluciones acuosas de agentes de limpieza y desinfección con un valor pH 
entre 7 y 10,8.
Limpieza manual

• Cepillar cuidadosamente aplicando detergente de lavado sobre la superficie del producto. Se debe 
usar un cepillo adecuado para la limpieza de orificios.

• Si procede, puede realizarse la limpieza por ultrasonidos. El baño de ultrasonidos deberá preparar-
se de acuerdo con las instrucciones de los fabricantes.

• A continuación enjuague bien, bajo agua corriente. Se recomienda utilizar agua desmineralizada.
• Inspeccione visualmente la superficie entera del dispositivo buscando daños o contaminacio-

nes. Los productos dañados deben retirarse. Para los productos contaminados, se deberá repetir 
de nuevo el proceso de limpieza.

PRECAUCIÓN:
• No utilice nunca cepillos de metal, limas, lana o esponjas.
• Enjuague bien y cuidadosamente. El agua desmineralizada estéril facilita la eliminación de las man-

chas de agua de la superficie del dispositivo.
• Los instrumentos con cánula deben ser soplados con una pistola de aire comprimidoo aire suminis-

trado desde una jeringa.
• Si el material acumulado en la cánula no puede eliminarse de acuerdo con las instrucciones, hay que 

considerar que se ha terminado la vida del producto y el dispositivo debe ser desechado de acuerdo con 
los procedimientos e intrucciones de la unidad.
Limpieza con la lavadora desinfectadora
El dispositivo deberá someterse al proceso de la maquina de lavado en la lavadora-desinfectadora 
(utilice los agentes de la lavadora-desinfectadora recomendados para dispositivos médicos).

NOTA:  El dispositivo de lavado/desinfección debe cumplir con los requisitos de la nor-
ma ISO 15883.

El procedimiento de lavado con la lavadora-desinfectadora se puede realizar de acuerdo con 
los procedimientos del hospital, las recomendaciones de la maquina lavadora-desinfectadora 
y las instrucciones de uso preparadas por el fabricante de agentes de la lavadora-desinfectadora.
La desinfección deberá llevarse a cabo a 90°C (empapar en agua durante 10 minutos, en agua des-
mineralizada) sin el uso de detergentes.
Secado
El secado debe realizarse como parte del proceso de limpieza-desinfección.
Inspección
Antes de la esterilización, todos los instrumentos médicos deberán examinarse.
Normalmente será suficiente con una inspección visual bajo buenas condiciones de luz. Todas 
las partes del dispositivo serán comprobadas en busca de suciedad y/u oxidación. Se deberá pres-
tar atención en particular a:

• lugares donde la suciedad puede acumularse como en las juntas, bisagras, huecos, por ejemplo, 
ejes de las fresas medulares flexibles,

• agujeros, canulaciones,
• lugares donde la suciedad puede quedarse pegada durante el uso, por ejemplo en las ranuras 

del taladro adyacentes a la punta de corte,
• los bordes de corte deben revisarse para ver si están desafilados y en busca de daños,
• se debe tomar especial atención a la hora de inspeccionar los instrumentos, que esten completa-

mente secos antes de su almacenamiento.
Cuando sea posible, se deberán realizar las comprobaciones funcionales:

• los dispositivos de conexión se deben revisar para su montaje adecuado (por ejemplo, la fresa con 
el taladro),

• todos los instrumentos quirúrgicos y ortopedicos reutilizables se tienen que revisar para compro-
bar su rectitud.

PRECAUCIÓN:
ChM sp. z o.o. no define el número máximo de usos conveniente para los dispositivos médicos reutiliza-
bles. La vida de estos dispositivos depende de muchos factores, incluyendo el método, la forma y la du-
ración de cada uso, y el manejo entre usos.
Se deberá llevar a cabo una inspección y una prueba funcional del dispositivo antes de cada uso. En 
el caso de identificarse daños, el instrumento no debe utilizarse de nuevo.

ATENCIÓN!  El fabricante no recomienda el uso de conservantes para los productos qui-
rúrgicos y ortopedicos.

Envasado
El producto entregado como no-estéril debería ser envasado de nuevo en un envase destinado al 
método específico de esterilización, de acuerdo con los requisitos de la norma ISO 11607-1, y que 
lleve el marcado CE de conformidad. El proceso de envasado debe realizarse en condiciones de lim-
pieza controlada. El producto debe ser envasado de tal manera que al retirarlo de su envase, en 
el momento de su utilización, no se produzca su recontaminación. El envase para esterilización está 
diseñado para mantener la esterilidad de los dispositivos médicos después de un proceso de esteri-
lización, durante el almacenamiento y antes de su uso.
Esterilización
Antes de cada procedimiento de esterilización y aplicación, el dispositivo tiene que ser controlado. 
El dispositivo tiene que ser eficiente, sin compuestos tóxicos como los residuos después de los pro-
cesos de desinfección y esterilización y sin daños de estructura (grietas, fracturas, doblaciones, pela-
do). Recuerde que la esterilización no es un sustituto para el proceso de la limpieza!
El dispositivo desinfectado, lavado y seco deberá someterse al proceso de esterilización de acuerdo 
con los procedimientos obligatorios del cliente. El metodo de esterilización recomendado es la es-
terilización al vacío por vapor (en vapor de agua bajo sobrepresion):

• temperatura: 134°C,
• tiempo minimo de exposición 7 min,

• tiempo mínimo de secado: 20min.
PRECAUCIÓN:

• La esterilización debe ser efectiva y de acuerdo con los requisitos de la norma estandar EN556, la cual 
establece, que la probabilidad teórica de la presencia de microorganismos que viven es menor que 
1/106 (SAL=10-6), donde SAL significa Sterility Assurance Level (Nivel de Garantia de Esterilidad).

• El dispositivo no debe esterilizarse en el envase en el que fue recibido, excepto en contenedores de es-
terilización especialmente diseñados.

• Los metodos de esterilización validados están permitidos.
• La esterilización de instrumentos quirúrgicos se llevará a cabo utilizando el equipo adecuado y en 

las condiciones que cumplan con las normas aplicables.
• Los dispositivos fabricados de plástico (PPSU, PEEK, PTFE) se pueden esterilizar por cualquier otro mé-

todo de esterilización disponible validado en el centro, pero la temperatura de esterilización no debe 
ser superior a 140°C.
La durabilidad y resistencia de los instrumentos en un grado considerable depende de cómo se 
utilizan. El uso cuidadoso, consistente con el uso previsto del producto protege contra los daños 
y prolonga su vida.

ALMACENAMIENTO
Los dispositivos deberán almacenarse adecuadamente. Cuando se almacenan los instrumentos 

quirúrgicos, es recomendable que nunca esten amontonados todos juntos. Esto podría llevar a daños 
en el borde de corte (melladoo desafilado) y/o el inicio de los centros de corrosión. Los instrumentos 
se deberán almacenar en la oscuridad, en cuarto seco, si es posible - en unas estanterías de almacena-
miento adecuadas y colocadas en contenedores de esterilización especialmente diseñados.
CALIBRACIÓN
1. Se requiere calibración periódica en caso de llaves dinamométricas, mangos y conectores. Instru-

mentos dinamometricós son calibrados en fábrica, el par nominal de un instrumento calibrado está 
marcado en el dispositivo (por ejemplo, 4 Nm).
Para mantener un alto nivel de seguridad y la precisión de funcionamiento de un instrumento di-
namométrico, es necesario seguir la fecha límite de calibración que está marcada en el dispositivo.

2. La calibración se lleva a cabo por el fabricante - ChM sp. z o.o. Cualquier modificación no autorizada 
de la estructura o la configuración de fábrica por defecto pueden conducir a potenciales lesiones 
o daños del dispositivo y están prohibidas.
Si las instrucciones no aparecen claras, por favor contacte con el fabricante, quien proporcio-

nará toda explicación necesaria.
Las INSTRUCCIONES DE USO actualizadas están disponibles en la siguiente página web: 

 www.chm.eu 
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SYMBOL TRANSLATION • OBJAŚNIENIA SYMBOLI • ПОЯСНЕНИЕ ОБОЗНАЧЕНИЙ • EXPLICACIÓN 
DE LOS SÍMBOLOS • SYMBOLERKLÄRUNG • SYMBOLY PŘEKLADY • TRADUZIONE SIMBOLI

Do not reuse • Nie używać powtórnie • Не использовать повторно • No reutilizar • Nicht 
wiederverwenden • Nepoužívejte opakovaně • Non riutilizzare

Do not resterilize • Nie sterylizować ponownie • Не стерилизовать повторно • No reesterilizar • Nicht 
resterilisieren • Nepoužívejte resterilizaci • Non risterlilizzare

Do not use if package is damaged • Nie używać jeśli opakowanie jest uszkodzone • Не использовать 
при повреждённой упаковке • No utilizar si el envase está dañado • Nicht verwenden falls Verpackung 
beschädigt ist • Nepoužívejte, pokud je obal poškozen • Non utilizzare se la confezione é danneggiata
Consult Instructions for Use • Zajrzyj do instrukcji używania • Обратитесь к инструкции по применению • 
Consultar instrucciones de uso • Siehe die Gebrauchsanweisung • Řiďte se návodem k použití • Consultare 
le instruzioni per l'uso

NON
STERILE

Non-sterile • Niesterylny • Не стерильно • No estéril • Unsteril • Nesterilní • Non sterile

Caution • Ostrzeżenie • Осторожно • Advertencia • Vorsicht • Varování • Attenzione leggere il foglietto 
illustrativo

STERILE R
Sterilized using irradiation • Sterylizowany przez napromieniowanie • Радиационная стерилизация • 
Esterilizado mediante radiación • Sterilisiert durch Bestrahlung • Sterilizovat zářením • Sterilizzato 
mediante irradiazione

STERILE VH202   
Sterilized using hydrogen peroxide • Sterylizowany nadtlenkiem wodoru • Стерилизован перекисью 
водорода • Esterilizado con peróxido de hidrógeno • Sterilisiert mit Wassersto  peroxid • Sterilizováno s 
peroxidem vodíku • Sterilizzato mediante perossido di idrogeno

REF Catalogue number • Numer katalogowy • Номер по каталогу • Número de catálogo • Katalognummer • 
Katalogové číslo • Numero di catalogo

LOT Batch code • Kod partii • Код партии • Código de lote • Chargennummer • Číslo šarže • Codice del lotto

Mat: Material • Materiał • Материал • Material • Material • Materiál • Materiale

Qty: Quantity • Ilość • Количество • Cantidad • Menge • Množství • Quantita'

Use by • Użyć do • Использовать до • Usar antes de • Verwenden bis • Použijte do • Da utilizzare entro il
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INSTRUCCIONES DE USO

Información importante sobre el producto

BROCAS QUIRÚRGICAS DE UN SOLO USO

DESCRIPCIÓN E INDICACIONES
Las brocas quirúrgicas de un solo uso se utilizan para perforar y escariar la cabeza del tornillo me-
tálico ChLP después de la finalización del tratamiento. Estas brocas se utilizan durante la extrac-
ción de tornillos, cuya cabeza de conexión fue dañada y su retirada con el destornillador es impo-
sible. Se utilizan en la sala de operaciones por los médicos y especialistas calificados en el campo 
de la cirugía ortopédica. Las brocas se incluyen en el grupo de instrumentos quirúrgicos rotativos 
usados en conjunción con un taladro eléctrico u otro accionamiento activo.
PRECAUCIÓN: NO UTILICE LA BROCA HSS (TiN) PARA PERFORAR HUESOS!

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO
1. Las brocas quirúrgicas son dispositivos de un solo uso, entregadas sólo en versión estéril.
2. El envase de la broca debe estar intacto en el momento de su recepción.
3. El envase unitario del dispositivo estéril contiene: una pieza del producto en condición estéril.
4. En el envase estéril llevará un indicador de esterilidad.
5. El envase estéril está equipado con una etiqueta del producto. La etiqueta (como una etique-

ta primaria) contiene:
 - logotipo del fabricante ChM y su dirección,
 - material: HSS (TiN),
 - nombre y tamaño del producto 
 - número de lote de producción (LOT), p. ej.: “1300000”,
 - firma STERILE: indica que el producto ha sido esterilizado,
 - número de lote de esterilización, p. ej.: S-1234567,
 - fecha de caducidad y el método de esterilización,
 - número de catálogo (REF), p. ej.: „40.xxxx.xxx”,
 - la marca de conformidad CE y el número de organismo notificado (0197).

6. Además de la etiqueta principal del producto, en el envase unitario se colocará una etique-
ta auxiliar con los requisitos del mercado específico (p. ej., los requisitos legales de un país en 
el que se distribuye el producto).

7. Dentro del envase, se encuentran: instrucciones de uso de una broca quirúrgica.
8. Dependiendo del tamaño o del tipo de la broca, se podra encontrar la siguiente informa-

ción en su superficie:
 - logotipo del fabricante ChM,
 - num. de lote de producción (LOT), p. ej. “1300000”,
 - num. de catálogo del producto (REF), p. ej. “40.xxxx.xxx”,
 - tamaño – p. ej. 1,2 (diámetro),
 - la marca de conformidad CE y el número de organismo notificado (0197).

9. Broca dextrógira.

MATERIAL
Los instrumentos están hechos de acero de alta velocidad. Cada instrumento está expuesto 
a la corrosión, decoloración y daños si no se trata con la debida diligencia y de acuerdo a las si-
guientes recomendaciones.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. El operador toma decisión siendo plenamente consciente del uso de la broca hecha 

del acero de alta velocidad durante el procedimiento de extracción de los tornillos 
óseos del sistema ChLP.

2. Las brocas quirúrgicas están destinadas a ser utilizadas únicamente por profesionales médicos 
capacitados que están familiarizados con su uso y aplicación.

3. Antes de la cirugía, todos los instrumentos deben ser inspeccionados cuidadosamente pres-
tando especial atención a su estado y funcionamiento. El punto de perforación y filos de corte 
deben estar afilados y sin daños.

4. Los instrumentos dañados deben ser reemplazados inmediatamente. El uso de instrumentos 
mellados o dañados es inaceptable.

5. El cirujano debe estar familiarizado con todos los componentes del producto antes de su 
uso y debe comprobar personalmente la integridad de todos elementos e instrumentos an-
tes de la cirugía.

6. El cirujano debe verificar si la broca se ha insertado y conectado correctamente al taladro antes 
de su activación, con el fin de evitar migración y cualquier daño potencial.

7. Con el fin de evitar cualquier daño al paciente o al personal de quirófano, el taladro con el ins-
trumento conectado debe ser firmemente controlado.

8. Durante el procedimiento que requiere el uso de instrumentos rotatorios quirúrgicos, todo 
el personal de quirófano debería usar una protección ocular adecuada.

9. Las brocas para metal son duras y frágiles. Con el fin de evitar agrietamientos, comience 
la perforación con una broca en rotación y mantenga el eje elegido durante todo el proce-
so de perforación.

10. Se aconseja evitar una velocidad de rotación excesiva durante la perforación, ya que puede 
causar un aumento temporal de temperatura del hueso y del tejido circundante por encima 
del nivel fisiológico, lo que a su vez puede llevar a necrosis.

11. Se debe aplicar un enfriado manual con una solución salina fisiológica estéril.
12. Debe llevarse a cabo un procedimiento adecuado de extracción de tornillos con una pro-

tección máxima de un campo quirúrgico, p. ej.: con tapones de gasa empapados en solu-
ción salina fisiológica y el uso de un sistema de lavado - succión, que debería estar disponible 
en la sala de operaciones.

13. Es necesario succionar las virutas de metal durante el procedimiento de perforación. El campo 
quirúrgico debe estar bien asegurado, para que las virutas de metal no entren en los tejidos 
del paciente. Las virutas dejadas pueden causar aparición de „metalosis”, la cual es una cau-

sa directa de dolor, disestesia de extremidad, e incluso polineuropatía (el síndrome de lesión 
de nervios periféricos). Entre otras complicaciones se menciona también: hipersensibilidad re-
tardada, aumento de la susceptibilidad a la infección y osteolisis.

14. No aplique una fuerza excesiva al utilizar el instrumento, ya que puede conducir a su daño.
15. Esporádicamente puede ocurrir una fractura intraoperatoria o rotura del instrumento. 

Los fragmentos de instrumentos deben retirarse inmediatamente de acuerdo con los procedi-
mientos hospitalarios adecuados. En tal caso se recomienda hacer una radiografía intraopera-
toria para confirmar una extracción adecuada de tornillos y falta de cualquier residuo metálico.

16. En caso de sospechada o documentada alergia o intolerancia a los materiales de metal, el ci-
rujano debería averiguar si el paciente desarrolla una reacción alérgica al material de instru-
mento y ordenar las pruebas pertinentes.

17. Las brocas quirúrgicas de un solo uso están destinadas solo para procedimientos específicos 
y deben utilizarse estrictamente de conformidad con su finalidad prevista. El uso de instrumen-
tos en contra de su finalidad prevista, puede conducir a fallos de su funcionamiento, desgaste 
acelerado y - en consecuencia - daño del instrumento.

18. La broca quirúrgica de un solo uso, que haya tenido contacto con los tejidos y fluidos de otro 
paciente, no puede ser utilizada de nuevo debido al riesgo potencial de infección cruzada cau-
sada por virus, bacterias y priones.

19. Una reutilización o procesamiento clínico de un producto de un solo uso puede llevar a su 
contaminación, p. ej.: debido a la transferencia de un material infeccioso de un paciente a otro.
Esto puede dar lugar a lesiones o incluso la muerte del paciente o el usuario.

20. Después del procedimiento de perforación, la broca quirúrgica debe eliminarse de acuerdo 
con los procedimientos apropiados del hospital.

CONTRAINDICACIONES
1. Infección o síntomas de inflamación local en el lugar de la operación.
2. Sospechada o documentada alergia o intolerancia al material del instrumento. Si se sospecha 

una intolerancia al material en el paciente, se deben realizar las pruebas pertinentes antes 
de utilizar el instrumento.

3. Trastornos de circulación sanguínea en el lugar de operación.
4. Cualquier situación en la que el procedimiento de extracción del implante interferiría con 

las estructuras anatómicas o rendimiento fisiológico.
5. Cualquier situación en la que la extracción del implante debería ser considerada (p. ej.: 

el embarazo).
6. Otras condiciones médicas que excluyen beneficios potenciales del procedimiento.
7. Cualquier otra situación que, de acuerdo con el médico, puede ser la contraindicación para 

la extracción del implante de la fijación metálica.
8. La lista anterior no es exhaustiva.

RECOMENDACIONES PREOPERATORIAS
1. La broca será almacenada en un envase protector previsto para un producto estéril. El envase 

no debe estar abierto antes del inicio del procedimiento quirúrgico.
2. No utilice la broca si el envase original estéril está dañado. La esterilidad no puede garanti-

zarse si el envase ha sido dañado. El envase deberá revisarse cuidadosamente antes de su uso.
3. El producto debe retirarse de su envase de acuerdo con las técnicas asépticas adecuadas.
4. El procedimiento de extracción se llevará a cabo por un cirujano experimentado y familiari-

zado con las normas y técnicas de operación y experto en el uso práctico de los instrumentos 
destinados para los implantes ChM. 
El cirujano decide sobre la elección del procedimiento de operación.

5. El operador toma decisión siendo plenamente consciente del uso de la broca hecha del ace-
ro de alta velocidad durante el procedimiento de extracción de los tornillos óseos del sis-
tema ChLP.

6. Se debe planificar cuidadosamente el procedimiento quirúrgico. Con el fin de asegurar que 
el cirujano tiene todos los instrumentos necesarios para la extracción de los tornillos, la si-
guiente información es indispensable: tipo de implante, la hora/fecha de implantación, ma-
terial del implante (acero implantable o titanio), tamaño y tipo de cabeza (hexagonal, estrella, 
cruciforme), diámetro del tornillo, daños visibles del implante.

7. En el momento de la cirugía debería estar disponible un número apropiado de brocas con 
tamaños adecuados.  Se recomienda utilizar una broca para perforar un máximo de dos 
cabezas de tornillos óseos.  

8. Todos elementos, incluyendo el instrumental, deben ser cuidadosamente revisados antes 
del inicio de la cirugía. El cirujano debe estar familiarizado con cada elemento antes de utilizar 
el dispositivo, y también debe verificar personalmente la integridad de todos los elementos 
e instrumentos necesarios antes de la cirugía.

RECOMENDACIONES PARA BROCAS QUIRÚRGICAS ENTREGADAS COMO ESTÉRILES
La broca quirúrgica entregada como un producto estéril en un envase estéril debe llevar la ins-
cripción „STERILE”. La inscripción significa que el producto es estéril, y el fabricante es responsa-
ble del proceso de esterilización.
La esterilización se llevó a cabo con el uso de radiación gamma con un dosis mínimo de 25kGy.
Antes de utilizar el producto estéril, las siguientes reglas deben aplicarse:

a) Verifique la fecha de caducidad de esterilización.
No utilice el producto con fecha de esterilidad sobrepasada!

b) Verifique si el envase estéril no está dañado.
No utilice el producto si el envase estéril está dañado!

c) Verifique si el indicador de esterilidad en el envase estéril es de color rojo. El indicador con-
firma que se realizó la esterilización del producto por radiación.
No utilice el producto si el indicador de esterilidad es otro que rojo!

PRECAUCIÓN:
El método de esterilización debe garantizar la eficacia y estar de acuerdo con los requisitos 
de la norma EN 556, la cual establece, que la probabilidad teórica de la presencia de microor-
ganismos que viven en la superficie es menor o igual que 1/106 (SAL=10-6, donde SAL significa 
“Sterility Assurance Level” - “Nivel de Garantía de Esterilidad”).

PRECAUCIÓN:
Los productos deben utilizarse en el orden de su recepción (la regla FIFO “first in, first out” - 
„primero en entrar, primero en salir”), prestando especial atención a las fechas de caducidad 
visibles en las etiquetas.

RE-ESTERILIZACIÓN
Está prohibido re-esterilizar las brocas quirúrgicas de un solo uso.

RE-PROCESAMIENTO
Está prohibido re-procesar las brocas quirúrgicas de un solo uso.

ALMACENAMIENTO
Las brocas quirúrgicas envasadas deben almacenarse en un lugar limpio y seco, en condiciones 
que permitan su adecuada protección contra la luz solar directa, plagas, agentes de desinfección, 
temperaturas extremas y humedad.
Si las instrucciones no aparecen claras, por favor contacte con el fabricante, quien proporciona-
rá toda explicación necesaria.
Las INSTRUCCIONES DE USO actualizadas están disponibles en la siguiente página web: 
 www.chm.eu 
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