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Informazioni per l'uso degli impianti per la chirurgia del rachide compresi nel sistema 

     
      Informazioni importanti – leggere prima dell'uso! 
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Le presenti istruzioni per l'uso riguardano le cage ROCCIA TLIF. Sono disponibili altre istruzioni del 
fabbricante contenenti informazioni necessarie per l'applicazione del sistema. Le informazioni 
supplementari, come ad esempio le istruzioni per la strumentazione, gli inserti illustrativi e altre 
informazioni specifiche del prodotto, possono essere consultate nei due link seguenti: 

 

- https://elabeling.silony-medical.com 

- www.silony-medical.com 

 

Per il ricondizionamento degli strumenti è possibile consultare le istruzioni per l'uso D30003.  

 

Il fabbricante declina qualsiasi responsabilità in caso di mancata osservanza dei contenuti delle 
informazioni del fabbricante. 
 

Prima dell'uso di un prodotto distribuito da Silony Medical, l'operatore è tenuto a studiare 
meticolosamente le seguenti raccomandazioni, avvertenze e indicazioni, nonché le informazioni 
specifiche di ciascun prodotto. Inoltre, Silony Medical raccomanda di frequentare i rispettivi corsi di 
formazione per gli utilizzatori.  

Vi preghiamo di comunicarci immediatamente l'eventuale comparsa di complicanze correlate agli 
impianti e agli strumenti utilizzati. 

Le presenti istruzioni per l'uso non sono valide per gli USA e i loro territori nazionali. 
 
 

1 Descrizione del prodotto 

La ROCCIA TLIF (transforaminal lumbar interbody fusion) cage è un impianto realizzato per la 
stabilizzazione primaria e il ripristino della lordosi fisiologica del rachide lombare e toraco-lombare. La 
cage è destinata all'accesso dorsale.  

L'obiettivo è lenire il dolore discogenico, correggere le deformità, eliminare le instabilità, ripristinare 
l'altezza intervertebrale, ristabilire una lordosi fisiologica e sostenere con struttura biomeccanica una 
fusione ossea nello spazio discale.  

TLIF 

https://elabeling.silony-medical.com/
http://www.silony-medical.com/
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L'impianto deve essere combinato con un'ulteriore stabilizzazione. Silony Medical raccomanda, nelle 
procedure di stabilizzazione lombare posteriore, l'uso di un fissatore vertebrale dorsale (ad es. il sistema 
VERTICALE). 

La ROCCIA TLIF cage è prodotta in lega di titanio conforme ai requisiti ASTM F136 / ISO 5832-3.  

La denominazione del prodotto, il codice dell'articolo e il numero di lotto di produzione sono riportati 
sull'etichetta di ciascun prodotto. Al momento dell'estrazione dell'impianto dalla confezione originale, 
occorre verificare che l’impianto corrisponda alla descrizione riportata sulla confezione stessa (codice 
articolo / numero di lotto / dimensioni). Sull'etichetta degli impianti forniti sterili, davanti al codice 
dell'articolo è riportata la lettera "S-". 

Gli impianti del Sistema ROCCIA TLIF vengono forniti sterili e non sterili. 
 
1.1 Impianti sterili 

I prodotti sterili sono confezionati ai sensi della norma EN ISO 11607 parte 1+2 e sterilizzati con raggi 
gamma ad un dosaggio minimo di 25 kGy.  

Gli impianti consegnati sterili dal fabbricante non devono essere nuovamente sterilizzati! 

Dopo l'apertura della confezione, gli impianti non devono più essere risterilizzati, neppure se non sono 
stati impiantati. La risterilizzazione non è stata convalidata per gli impianti.  

Le etichette del paziente nella confezione primaria vanno incollate sulla cartella clinica del paziente e/o 
sul referto operatorio. 
 
1.2 Impianti non sterili 
Gli impianti consegnati non sterili non possono essere impiantati se non preventivamente 
puliti/disinfettati e sterilizzati; vedere il punto 6 delle presenti informazioni per l'uso. 
 

2 Istruzioni generali e avvertenze 

La ROCCIA TLIF cage è da impiegarsi esclusivamente nel campo della medicina umana, nell'ambito 
delle indicazioni elencate al punto 3. 

Il sistema ROCCIA TLIF può essere utilizzato unicamente da chirurghi esperti delle problematiche 
relative alla chirurgia vertebrale e che padroneggiano le tecniche chirurgiche specifiche di ciascun 
prodotto. La tecnica chirurgica per gli impianti Silony Medical può essere appresa in occasione di 
partecipazioni a interventi dimostrativi, workshop o corsi presso una clinica specializzata in questi 
impianti. 

Gli impianti e gli strumenti sono sempre parte del sistema. Possono essere impiantati solo utilizzando 
gli strumenti originali appartenenti allo stesso sistema, a meno che non si tratti di strumenti generali 
utilizzati in sala operatoria o descritti nelle Istruzioni per la strumentazione. La compatibilità del sistema 
è riportata sulle Istruzioni per la strumentazione (D30080). Si esclude qualsiasi responsabilità per 
strumenti di terzi utilizzati dall'acquirente o dall'utilizzatore. Eccezioni a queste regole necessitano 
espressa autorizzazione da parte di Silony Medical.  

L'uso degli impianti per altri scopi è vietato. 

Complicanze o altri effetti, che derivino da indicazioni o tecniche chirurgiche errate, scelta o trattamento 
inadeguati del materiale, uso o trattamento inadeguati degli strumenti, asepsi, ecc., ricadono sotto la 
responsabilità del chirurgo e non possono essere attribuiti al fabbricante, all'importatore o al fornitore 
dei prodotti Silony Medical. 
 
I rischi generali della chirurgia vertebrale sono: reazioni allergiche al materiale dell'impianto utilizzato, 
allentamento, usura, corrosione, mal posizionamento, lussazione, invecchiamento, degrado o rottura 
dell'impianto o di parti di esso. 
 
 
 
Pianificazione pre-operatoria: 
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L'impianto della cage ROCCIA TLIF deve essere pianificato con precisione in base a un'idonea 
procedura di imaging. Il potenziale successo di un intervento dipende direttamente dalla scelta 
dell'impianto corretto. Le immagini radiografiche forniscono informazioni importanti sul tipo più adatto di 
impianto, sulle sue dimensioni e sulle possibili combinazioni. L'assenza di un'adeguata pianificazione 
pre-operatoria potrebbe incidere negativamente sull'esito dell'intervento chirurgico. Prima dell'intervento 
chirurgico è necessario inoltre chiarire se il paziente è allergico ai materiali dell'impianto. 

Per l'intervento chirurgico devono essere disponibili tutti i tipi di impianto necessari, nelle possibili 
combinazioni raccomandate dal fabbricante, nonché gli strumenti necessari per la procedura di 
impianto, nel caso in cui fosse richiesta ad esempio una misura di impianto differente da quanto 
inizialmente pianificato.  

Avvertenze sull'uso: 
In generale, un impianto dovrebbe essere preso in considerazione solo una volta che tutti gli altri 
trattamenti conservativi siano stati attentamente vagliati e non ritenuti la scelta migliore. Spetta al 
medico curante decidere l'opportunità di un intervento di impianto. ROCCIA TLIF è un sistema che 
consente al medico di scegliere l'impianto specificatamente in base alle esigenze individuali del 
paziente. 

Persino una cage impiantata correttamente è comunque inferiore al/i corrispondente/i elemento/i 
motorio/i naturale/i di una colonna vertebrale sana. Viceversa, un impianto può rappresentare per il 
paziente un vantaggioso elemento sostitutivo di uno o più elementi motori patologici e/o sintomatici, 
poiché può eliminare il dolore e quindi contribuire al raggiungimento di una migliore mobilità e stabilità.  

Tutti gli impianti sono soggetti a un'inevitabile usura. Un impianto inizialmente stabile può con il tempo 
allentarsi o perdere la sua funzionalità. Ciò può causare anche la rottura dell'impianto, l'usura, 
l'invecchiamento o l'allentamento, con conseguente necessità di ripetere l'intervento chirurgico. 
Un'infezione nell'area perimplantare è in genere associata a conseguenze per lo più negative per il 
paziente, perché spesso richiede la rimozione dell'impianto. 

La rimozione dell'impianto è possibile seguendo le Istruzioni per la strumentazione e va decisa dal 
medico curante. Una volta serrato, l’impianto può essere rimosso senza ulteriori accorgimenti. La 
rimozione, tuttavia, non è necessaria e di regola non viene effettuata a causa dell’ingente onere 
associato all'intervento chirurgico. 
 
Avvertenze: 
Gli impianti non possono essere né lavorati meccanicamente né modificati in altra maniera, a meno che 
ciò non sia espressamente previsto dalle Istruzioni per la strumentazione. Non vanno mai utilizzati 
impianti contaminati, non sterili, danneggiati, graffiati, trattati in modo inappropriato o modificati in modo 
non autorizzato. Tali impianti dovranno essere spediti al fornitore per controllo o adeguato smaltimento. 

Prima della procedura di impianto, controllare visivamente che l'impianto non sia danneggiato. Gli 
impianti danneggiati non devono essere utilizzati. 

Gli impianti sono prodotti monouso, che non possono essere ricondizionati dopo l'impiego su un 
paziente e la contaminazione con sangue o tessuti corporei. Non è consentito il riutilizzo di un impianto, 
o parte dello stesso, già precedentemente utilizzato/a nel corpo di un paziente, oppure di un impianto 
che sia venuto in contatto con liquidi o tessuti corporei di una terza persona.  

La mancata osservanza di questo requisito può comportare i seguenti rischi per la salute: 

- Pericolo di trasmissione di patogeni a causa di una pulizia inadeguata 

- Limitazione della funzionalità dovuta ai cicli di pulizia, disinfezione e sterilizzazione 

- Rischio di infezione crociata 

Anche se l'impianto appare integro, può presentare piccoli difetti e segni invisibili di eccessiva 
sollecitazione, che possono portare a usura precoce. 

Estraendo gli impianti dagli appositi cestelli, occorre porre particolare attenzione che gli impianti rimasti 
nei cestelli non vengano contaminati da sangue, tessuti o altre impurità. L'estrazione deve avvenire 
sempre con la massima cautela e non deve essere effettuata con guanti contaminati. 
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In caso di eccessiva sollecitazione, danneggiamento oppure di tecnica di impianto o manipolazione non 
appropriata, gli impianti possono rompersi, allentarsi, usurarsi eccessivamente o essere compromessi 
nella loro funzione. In casi isolati, può comparire corrosione dell'impianto. 
Osservare tutte le altre avvertenze (ad es. etichette di avvertenza sulla confezione). 

 
Compatibilità con la risonanza magnetica (RM): 
I ROCCIA TLIF impianti non sono stati testati per quanto riguarda la migrazione o il surriscaldamento in 
ambiente RM. In caso di tomografia computerizzata (TAC) o tomografia a risonanza magnetica (RM) 
potrebbero verificarsi spostamenti dell'impianto o riscaldamento del tessuto osseo limitrofo. La 
formazione di artefatti dovuta alla presenza dell'impianto può complicare la valutazione del risultato 
dell'esame. 
 
Informazioni per il paziente: 
Il medico deve illustrare al paziente i rischi di un impianto chirurgico e il potenziale successo 
dell'intervento, nonché chiarire le possibili conseguenze negative. Il paziente va inoltre informato sulle 
misure che può adottare per ridurre le possibili conseguenze di questi fattori. Al paziente va anche 
fornita una tessera dell’impianto chirurgico. 

Inoltre, il paziente va avvisato del fatto che gli impianti possono influenzare i risultati di una TAC o di 
una RM, nonché delle possibili conseguenze negative. Il paziente va inoltre istruito ad informare il 
medico esaminatore dell’esistenza del suo impianto e di mostrare la tessera dell’impianto prima di 
sottoporsi ad una TAC o RM. 

Il medico chirurgo deve documentare per iscritto tutte le informazioni fornite al paziente.  
 

3 Indicazioni 
Gli impianti del sistema ROCCIA TLIF sono destinati all'impiego nel rachide lombare e toraco-lombare 
per le seguenti indicazioni: 

- Discopatia degenerativa 

- Deformità 

- Disfunzioni segmentali del rachide lombare, event. anche toraco-lombare 

- Spondilolistesi 

- Instabilità segmentale 

- Stenosi 
 

4 Controindicazioni 
4.1 Controindicazioni assolute 

- Allergie o intolleranze attese o documentate ai materiali (es. titanio). 

- Qualsiasi caso in cui gli impianti scelti siano troppo grandi o troppo piccoli per poter raggiungere 
un risultato di successo. 

- Qualsiasi paziente per il quale l'uso dell'impianto sarebbe in conflitto con le strutture 
anatomiche. 

- Carenza di strutture ossee che rendano possibile un buon ancoraggio dell'impianto (es. nelle 
fratture, nei tumori, nell'osteoporosi o nelle infezioni). 

 
4.2 Controindicazioni relative 

- Sovrappeso del paziente 

- Malformazioni 

- Febbre o leucocitosi 

- Malattie sistemiche e disturbi metabolici 

- Alimentazione non bilanciata, abuso di farmaci, consumo di nicotina, alcool o droghe 

- Attività fisiche collegate a forti contraccolpi, nelle quali l'impianto sarebbe sottoposto a impatto 
e/o eccessiva sollecitazione (es. lavoro fisico pesante, sport competitivi, maratona, sci alpino, 
sport di squadra e sport che prevedono salti) 

- Pazienti mentalmente non in grado di comprendere e seguire le istruzioni del medico 

- Interventi chirurgici nelle donne in gravidanza vanno possibilmente evitati o richiedono 
particolare cautela o prudenza. Sono a discrezione del chirurgo. 

- Il medico utilizzatore deve chiarire qualsiasi condizione che potrebbe escludere il potenziale 
beneficio di un impianto spinale. Queste possono essere tumori, fratture locali nel distretto 
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dell'area operata, aumento della velocità di eritrosedimentazione non spiegato da altre malattie, 
aumento dei leucociti o un intenso spostamento della conta leucocitaria o di altri parametri 

 

5 Possibili effetti negativi 
Come tutti gli interventi chirurgici importanti, anche quelli di chirurgia ortopedica presentano dei rischi. 
Tra le potenziali complicanze sporadiche, operatorie e post-operatorie, che potrebbero rendere 
necessari nuovi interventi sono comprese: 

- Reazione allergica all'anestetico e/o ai farmaci 

- Danni permanenti al midollo spinale a causa dell'anestesia completa/spinale 

- Disturbi cardiocircolatori (con emboli, calo di pressione, infarto, ictus, morte) 

- Infezioni precoci e tardive, ritardata guarigione della ferita, infezioni crociate 

- Danni ai vasi sanguigni, al midollo spinale o ai nervi periferici 

- Emorragia, emorragia secondaria, ematomi, anemia 

- Disturbi sensomotori (a causa di lesioni nervose, lesioni durali con perdita di liquor, neuropatia, 
cross-paralisi) 

- Trombosi, embolia polmonare 

- Lesioni dei tessuti molli → Perdita di funzionalità dei muscoli comandati dai nervi 

- Versamenti pleurici, atelettasia 

- Enfisema sottocutaneo 

- Frattura costale 

- Dolori da temporanei a permanenti 

- Disturbi circolatori 

- Infezione, sepsi, formazione di ascessi 

- Cheloidi postoperatori 
Raramente alcune complicanze potrebbero risultare mortali. 
 
I potenziali rischi individuati contestualmente all'uso di questo sistema e che possono richiedere altri 
trattamenti sono: 

- Rottura o allentamento dell'impianto (a causa di sovraccarico, sollecitazione non fisiologica, 
danni, uso o impianto improprio) 

- Perdita di fissazione / spostamento dell'impianto (come conseguenza di variazioni nelle 
condizioni della trasmissione del carico o del logoramento del letto osseo e/o di reazione 
tessutale all'impianto) fino alla dislocazione, sublussazione 

- Degenerazione conseguente 

- Limitata libertà nei movimenti 

- Mancata guarigione o ritardo della guarigione ossea (formazione di pseudoartrosi) fino alla 
frattura vertebrale 

- Mal posizionamenti 

- Lesione di strutture vascolari, viscerali o neurologiche fino a danni temporanei o permanenti 
dovuti a pressione, ematoma o lesione, che causano deficit motori e danni nervosi 

- Lesioni ureterali 

- Intolleranza ai metalli o reazione allergica da corpo estraneo 

- Riduzione della densità ossea dovuta a stress shielding 

- Disturbi correlati a parestesie (alterazioni della senso-percezione, quali intorpidimento, 
formicolio, sensazione di calore o di freddo) 

- Paralisi 

- Morte 

 

6 Pulizia / Disinfezione e sterilizzazione 
Il presente capitolo è valido esclusivamente per gli impianti consegnati non sterili. Gli impianti consegnati 
sterili dal fabbricante non devono essere nuovamente sterilizzati!  
 
Gli impianti consegnati non sterili non devono essere impiantati se non preventivamente puliti/disinfettati 
e sterilizzati. Prima del primo lavaggio, rimuovere completamente le confezioni originali. 

Occorre inoltre osservare le disposizioni di legge in vigore nel proprio paese e le corrispondenti norme 
igieniche prescritte dalla rispettiva struttura sanitaria. 
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6.1 Pulizia/Disinfezione 

Per la pulizia e la disinfezione deve essere applicato sostanzialmente un metodo meccanico. Non è 
ammesso l'utilizzo di una procedura manuale a causa di un'efficacia nettamente inferiore.  
 
Requisiti del metodo di lavaggio e disinfezione: 

- L'apparecchiatura per il lavaggio e la disinfezione (WD) deve essere conforme alla norma EN 
ISO 15883 e riportare il contrassegno CE.  

- Processi di ricondizionamento convalidati 

- Manutenzione e controllo del WD a intervalli regolari 

- Il programma impiegato deve rispondere ai requisiti minimi esposti nella Tabella 1. 
 
Scelta di detergenti e disinfettanti: 
Nella scelta del sistema di lavaggio, bisogna accertarsi che i prodotti chimici impiegati siano compatibili 
con gli impianti. Gli impianti non sterili non devono venire a contatto con agenti contenenti cloro, fosforo, 
formalina o fluoro, candeggianti o detergenti contenenti grassi, né con acidi o basi forti. 

Le concentrazioni e i tempi di esposizione specificati dal fabbricante del detergente e del disinfettante 
devono essere assolutamente rispettati.  

Per il lavaggio, raccomandiamo l’uso di un detergente con un pH > 10. Il pH di Neodisher MediClean 
forte (Dr. Weigert), utilizzato nel processo di convalida, è compreso tra 10,4 e 10,8 nel dosaggio indicato 
nella Tabella 1. 
 
Procedura: 

1. Estrarre gli impianti dalla confezione protettiva e posizionarli sui dispositivi di supporto del 
rispettivo cestello. 

2. Seguendo la procedura convalidata, posizionare il cestello nell’apparecchio WD facendo in 
modo che non rimangano zone coperte (attenzione: non accatastare più cestelli l'uno 
sull'altro. La pulizia meccanica nel WD deve sostanzialmente avvenire senza coperchio del 
cestello). 

3. Avvio del programma 

 
Livello Acqua Detergente Temperatura Tempo di 

esposizione 

Prelavaggio Acqua di 
rubinetto 

- non riscaldata 2 min 

Svuotamento - - - - 

Pulizia 
principale 

Acqua di 
rubinetto 

DOS 0,5%* 55 °C 5 min 

Svuotamento - - - - 

Risciacquo Acqua 
demineralizzata 

- non riscaldata 3 min 

Svuotamento - - - - 

Risciacquo Acqua 
demineralizzata 

- non riscaldata 2 min 

Svuotamento - - - - 

Disinfezione 
termica 

Programma del WD per la termodisinfezione: 
Per il valore A0 da impiegare, devono essere rispettati i requisiti nazionali validi 
per il rispettivo paese. Se non sono prescritti valori diversi, impiegare un valore 
A0 di 3000. 

Asciugatura Programma con sufficiente asciugatura dei prodotti (tempo di esposizione 
minimo di 10 minuti). Rispettare anche le istruzioni del fabbricante 
dell'apparecchio WD! 

Tabella 1 
* Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) 
** Acqua DEM: acqua demineralizzata 

 
4. Alla fine del programma, estrarre il cestello dal WD e approvare il lotto lavato. 
5. Confezionare il cestello al più presto possibile dopo l'estrazione e l'eventuale raffreddamento. 
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6.2 Sterilizzazione 

Possono essere sterilizzati solo gli impianti adeguatamente puliti, disinfettati e confezionati in un SBS 
(sistema a barriera sterile) autorizzato. Gli impianti devono essere sterilizzati esclusivamente con un 
metodo convalidato di sterilizzazione a vapore conforme alla norma EN ISO 17665. Si deve impiegare 
una procedura a vuoto frazionato. 
Sono applicabili i seguenti requisiti ai parametri: 

- Sterilizzatore a vapore conforme alla EN 13060 e/o EN 285 

- Processo di caricamento e regolazione valido e valutazione delle prestazioni 

- Temperatura minima di sterilizzazione: 134 °C 

- Temperatura massima di sterilizzazione: 137 °C (il valore corrisponde alla temperatura minima 
con una tolleranza di +3 °C secondo la EN 285) 

- Tempo di sterilizzazione minimo (tempo di esposizione): 3 minuti 

- Sufficiente asciugatura dei prodotti alla fine del processo per almeno 10 minuti 
 
In generale, è vietata qualsiasi procedura di sterilizzazione che utilizzi aria calda (gli impianti possono 
danneggiarsi irreparabilmente). Il fabbricante non risponde per l'impiego di qualsiasi altra procedura di 
sterilizzazione non autorizzata (es. sterilizzazione con ossido di etilene, formaldeide, radiazioni e plasma 
a bassa temperatura). 
 
6.3 Avvertenze per la ripetizione della pulizia e della sterilizzazione 

Gli impianti consegnati non sterili possono essere sottoposti più volte al processo di pulizia e 
sterilizzazione, purché non siano stati contaminati da fluidi corporei, sangue o osso.  

In caso di contaminazione ai supporti o ad altre parti del sistema di conservazione fornito da Silony 
Medical, è necessario spazzolare e risciacquare accuratamente il sistema fino ad eliminare tutte le 
impurità visibili. 
 

7 Uso e conservazione 
Gli impianti sono estremamente delicati. Anche piccoli graffi o ammaccature sulla superficie possono 
causare un'eccessiva usura e possono portare a complicanze. È necessaria quindi un'estrema cautela 
nell'uso. 

Per la selezione e la regolazione degli impianti vanno usati esclusivamente gli appositi strumenti e 
impianti di prova Silony Medical.  

Gli impianti vanno conservati nella confezione originale chiusa e non devono essere danneggiati. 

Gli impianti consegnati sterili devono essere conservati nella confezione sterile chiusa alle condizioni 
indicate sull'etichetta del prodotto fino al momento dell'uso. Verificare costantemente l'integrità della 
confezione per accertarsi che la sterilità non sia stata compromessa. I prodotti confezionati sterili la cui 
confezione protettiva sia danneggiata non devono essere utilizzati. I prodotti in confezione sterile la cui 
confezione protettiva sia stata aperta, ma il prodotto non utilizzato per l'intervento chirurgico, vanno 
considerati usati e non devono essere utilizzati. Le procedure di asepsi devono essere rispettate quando 
si estrae l'impianto dalla confezione protettiva. 

Gli impianti non più utilizzabili possono essere smaltiti secondo le norme vigenti nel luogo di utilizzo, 
oppure restituiti al fabbricante, senza spese aggiuntive, per il corretto smaltimento. 

La restituzione degli impianti e degli strumenti a Silony Medical è consentita solo se gli impianti e gli 
strumenti si trovano nella loro confezione originale integra o se sono stati lavati, disinfettati e sterilizzati. 
La documentazione relativa all'avvenuta esecuzione di tali trattamenti deve essere allegata alla 
confezione esterna. 

Nella cessione (a titolo gratuito o in seguito alla vendita) di un prodotto Silony Medical, ciascun cedente 
deve assicurarne la costante tracciabilità (LOT-Tracking). 

Rispettare le indicazioni e i simboli riportati sulla confezione. 
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8 Segnalazione di incidenti 
Gli utilizzatori e/o i pazienti sono tenuti a segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al 

prodotto al fabbricante e all'autorità competente dello Stato membro. 

9 Spiegazione dei simboli 
Il marchio CE con numero di identificazione dell'organismo notificato viene apposto su tutti gli impianti 

di classe IIb del sistema ROCCIA TLIF. 

Simbolo 
Spiegazione ai sensi della norma ISO 15223-1 e delle 

specifiche Silony 

 
Fabbricante 

 
Rappresentante negli Stati Uniti 

 
Mandatario in Svizzera 

 

Il prodotto è conforme ai requisiti del Regolamento UE MDR 
2017/745 / della Direttiva europea 93/42/CEE. 

 

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita a medici o 
su prescrizione medica. 

 
Codice articolo 

 
Codice di lotto 

 
Numero di pezzi 

 
Dispositivo medico 

 
Identificativo unico del dispositivo 

 

Utilizzare entro 
Con l'aggiunta di anno e mese nel seguente formato: AAAA-
MM-GG 

 
 

Osservare le istruzioni per l'uso 

 
Attenzione – Osservare le istruzioni per l'uso 

 

Sistema a doppia barriera sterile sterilizzato mediante 
radiazioni con ulteriore imballaggio protettivo 

 
Sterilizzato mediante radiazioni  

 
Non sterile 

 
Non riutilizzare 

 
Non risterilizzare 

 
Non utilizzare se la confezione è danneggiata 

 
Conservare in luogo asciutto 
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Simbolo 
Spiegazione ai sensi della norma ISO 15223-1 e delle 

specifiche Silony 

 
Conservare al riparo dalla luce solare 

 Sicuro per la RM* 

 
Attenzione, a compatibilità RM* condizionata 

 
Attenzione, non compatibile con la RM*  

 

I metal detector possono generare un allarme a causa 

dell'impianto 

 Contatti 

 Angolo della cage 

 
*La sigla RM sta per risonanza magnetica o tomografia a risonanza magnetica 
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