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Istruzioni per l’uso degli impianti dello  

SI Fixation System 

  
Informazioni importanti — Leggere attentamente 
prima dell’uso! 
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Le presenti istruzioni per l’uso riguardano gli impianti VERTICALE SI Fixation. Sono disponibili altre 

informazioni del produttore con informazioni necessarie per l’applicazione del sistema: 
- Istruzioni di ricondizionamento degli strumenti (D30003) 

- Inserti specifici del prodotto 

Il VERTICALE SI Fixation System include anche strumenti sterili. Per gli strumenti sterili sono 

applicabili le istruzioni per l’uso per strumenti sterili (D30011). 

È esclusa qualsiasi responsabilità in caso di inosservanza delle informazioni del produttore. 

 

Prima dell’uso di un prodotto distribuito da Silony Medical, il chirurgo è tenuto a studiare attentamente 

le seguenti raccomandazioni, avvertenze e indicazioni, nonché le informazioni specifiche relative a 

ciascun prodotto. Inoltre, Silony Medical raccomanda di frequentare i corsi di formazione per gli 
utilizzatori. Vi preghiamo di comunicarci immediatamente l’eventuale comparsa di complicanze 

correlate agli impianti e strumenti utilizzati. 

 

Le presenti istruzioni per l’uso non sono valide per gli Stati Uniti e i loro territori nazionali. 

Silony Medical GmbH  
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Germany 
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+49 (0)711-782 525 0 

+49 (0)711-782 525 11 

Telefono +49 (0)421-246 956 0 
Fax: +49 (0)421-246 956 55 
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1 Descrizione del prodotto 

Il VERTICALE® SI Fixation System è previsto per procedure di stabilizzazione nell’anello pelvico 
posteriore e dell’articolazione sacro-iliaca. 

 

Gli impianti VERTICALE SI Fixation sono prodotti in lega di titanio a norma ASTM F136 / ISO 5832-3. Il 

materiale è reciprocamente compatibile. 

 

La denominazione del prodotto, il numero dell’articolo e il numero di lotto sono indicati sull’etichetta 

del prodotto. Una volta rimossa la confezione controllare che l’impianto corrisponda alla descrizione 
fornita sulla stessa (numero di articolo / numero di lotto / misura). 

Gli impianti del VERTICALE SI Fixation System sono forniti sterili. 

 

I prodotti sterili sono confezionati conformemente a EN ISO 11607 Parti 1+2 e sterilizzati con raggi 

gamma alla dose minima di 25 kGy. 
 

Gli impianti forniti sterili dal fabbricante non possono essere risterilizzati! 
 

Gli impianti non devono essere risterilizzati dopo l’apertura della confezione, neppure se non sono stati 

utilizzati. La risterilizzazione non è stata convalidata per gli impianti. 
 

Le etichette del paziente nella confezione primaria devono essere applicate alla cartella clinica del paziente 

o al referto operatorio. 
 

 

2 Informazioni generali e avvertenze 

Il VERTICALE SI Fixation System può essere utilizzato solo nel campo della medicina umana per le 

indicazioni elencate nella sezione 3. 

 

Il VERTICALE SI Fixation System può essere utilizzato soltanto da chirurghi esperti di chirurgia 
dell’anello pelvico e dell’articolazione sacro-iliaca e con esperienza delle tecniche chirurgiche specifiche 

del prodotto. La tecnica chirurgica per gli impianti Silony Medical può essere appresa nel corso delle 

visite in qualità di ospiti durante le procedure chirurgiche a scopo dimostrativo, i workshop e i corsi 
presso un ospedale che ha familiarità con questi impianti. 

 

Gli impianti sono sempre parte di un sistema. Possono essere combinati solo con parti originali 

appartenenti allo stesso sistema e impiantati con gli strumenti originali appartenenti allo stesso 
sistema, a meno che non siano strumenti di uso generale in sala operatoria o strumenti descritti nella 

guida per la strumentazione. Si prega di rispettare la compatibilità del sistema indicata nella guida per 
la strumentazione. È esclusa ogni responsabilità relativa a strumenti di terzi utilizzati dall’acquirente o 

dall’utilizzatore. Le eccezioni a queste regole richiedono il permesso esplicito di Silony Medical. 
 

È vietato utilizzare gli impianti per altri scopi. 

 

Eventuali complicanze o altri effetti che derivino da indicazioni o tecniche chirurgiche errate, scelta del 

materiale o trattamento inadeguati, uso o trattamento improprio degli strumenti, asepsi, ecc., 
rientrano nella responsabilità del chirurgo e non possono essere attribuiti al fabbricante, agli 

importatori o ai fornitori dei prodotti di Silony Medical. 

 

Pianificazione pre-operatoria: 

L’impianto del sistema VERTICALE SI Fixation deve essere pianificato con precisione servendosi di 
un’idonea procedura di imaging. Il potenziale successo dell’intervento dipende direttamente dalla 

scelta corretta dell’impianto. Le immagini radiografiche forniscono informazioni importanti sul tipo di 

impianto appropriato, sulle sue dimensioni, sulla sua traiettoria e sulle possibili combinazioni. 
Trascurando l’appropriata pianificazione pre-operatoria si può influenzare negativamente l’esito 

dell’intervento. Prima dell’intervento è necessario inoltre chiarire se il paziente è allergico al materiale 
dell’impianto. 
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Per l’intervento chirurgico devono essere disponibili tutti gli impianti e i componenti, nelle possibili 
combinazioni raccomandate dal produttore, nonché gli strumenti necessari per la procedura, qualora si 

rendano necessari una misura diversa o un impianto diverso da quelli inizialmente previsti. 
 

Note sull’uso: 

In generale, l’impianto dovrebbe essere preso in considerazione solo una volta che tutte le altre 
opzioni di trattamento conservativo siano state attentamente vagliate e non ritenute la scelta migliore. 
Il medico curante è responsabile di considerare l’opportunità di un intervento di impianto. VERTICALE 

SI Fixation è un sistema che consente al medico di scegliere l’impianto in base alle caratteristiche del 

paziente. 

 

Anche un dispositivo impiantato con successo è comunque inferiore al corrispondente elemento 
motorio naturale sano dell’anello pelvico e della regione sacro-iliaca. Viceversa, un impianto può 

rappresentare per il paziente un vantaggioso elemento sostitutivo di uno o più elementi motori 
patologici e/o sintomatici, poiché può contribuire ad eliminare il dolore e quindi raggiungere una 

migliore mobilità e stabilità. 

 
Tutti gli impianti sono soggetti ad inevitabile usura e rottura. Un impianto inizialmente stabile può con 

il tempo allentarsi o perdere la sua funzione. Ne possono conseguire, ad es., rottura dell’impianto, 
usura, invecchiamento e allentamento e la necessità di un intervento di revisione. Un’infezione in 

prossimità di un impianto è generalmente associata a conseguenze negative per il paziente, perché di 

norma rende necessaria la rimozione dell’impianto. 
 

La rimozione dell’impianto à possibile, a condizione che sia eseguita seguendo le Istruzioni per la 
strumentazione. La decisione spetta al medico curante. Se si è già verificata un’artrodesi, l’impianto 

può essere rimosso senza misure addizionali; tuttavia, questo intervento non è necessario e di norma 
non viene eseguito a causa degli alti livelli di stress associati all’intervento chirurgico. Se tuttavia è 

necessario eseguire una stabilizzazione addizionale dell’anello pelvico o della regione sacro-iliaca, si 
deve procedere alla sostituzione degli impianti. Per le revisioni, il VERTICALE SI Fixation System 

fornisce anche un mezzo per sostituire singoli elementi ed estendere la lunghezza della fusione. 
 

Avvertenze: 

Gli impianti non devono essere lavorati meccanicamente né modificati in altra maniera, a meno che 
ciò non sia espressamente previsto dalle Istruzioni per la strumentazione. In caso di dubbio, si deve 
ottenere una raccomandazione scritta dal produttore. Gli impianti contaminati, non sterili, danneggiati, 

graffiati, trattati impropriamente o lavorati senza autorizzazione non devono essere utilizzati in nessun 

caso. Devono essere restituiti al fornitore per il controllo e il corretto smaltimento. 

 

Prima di eseguire l’impianto, il dispositivo deve essere ispezionato visivamente per accertare la 
presenza di eventuali danni. Gli impianti danneggiati non devono essere utilizzati. 

 

Gli impianti sono esclusivamente monouso e non devono essere ricondizionati dopo l’uso su un 

paziente e dopo la contaminazione con sangue o tessuti. Il riutilizzo di un impianto o componente di 

impianto già in precedenza impiantati nel corpo di un paziente o il riutilizzo di un impianto venuto a 
contatto con fluidi corporei o tessuti di una persona sono vietati. 

 

Anche se l’impianto appare integro, può presentare piccoli difetti e segni invisibili di eccessiva 

sollecitazione che possono portare a usura precoce e rottura. 
 

In caso di sovraccarico, danneggiamento oppure tecnica di impianto o manipolazione non appropriata, 
gli impianti possono rompersi, allentarsi, usurarsi o essere compromessi nella loro funzione. In casi 

isolati può comparire corrosione dell’impianto. 

Rispettare tutte le altre avvertenze (ad es. dell’etichetta sulla confezione).  
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Compatibilità con la risonanza magnetica: 

Gli impianti VERTICALE SI Fixation non sono stati testati per la migrazione o il riscaldamento in  
ambiente RM. Negli esami di tomografia computerizzata (TAC) o risonanza magnetica (RM) l’impianto 

può spostarsi o il tessuto osseo circostante può riscaldarsi. La formazione di artefatti causati 

dall’impianto in situ può rendere più difficile la valutazione dei risultati dell’esame. 

 

Informazioni per il paziente: 

È responsabilità del medico informare il paziente sui rischi dell’impianto, sull’esito della chirurgia e sui 
possibili effetti negativi. Inoltre il paziente deve essere informato delle misure a sua disposizione per 

minimizzare i possibili effetti di questi fattori. Inoltre al paziente deve essere consegnata una tessera 
dell’impianto. 

 

Il paziente deve essere informato che gli impianti possono influenzare i risultati di una TAC o di una 
RM e avere delle conseguenze negative. Il paziente va inoltre istruito ad informare il medico che 

esegue l’esame dell’esistenza del suo impianto e a mostrare la tessera dell’impianto prima di sottoporsi 
ad una TAC o RM programmata. 

Tutte le informazioni fornite al paziente devono essere documentate dal chirurgo in forma 

scritta. 

 Avvertenze: 

- Le gravi comorbilità richiedono un consulto interdisciplinare. 

- Qualsiasi condizione clinica che possa escludere il beneficio potenziale di un impianto spinale deve 
essere chiarita dal medico che usa l’impianto. Sono compresi tumori, fratture locali nell’area 

chirurgica, aumento inspiegabile della velocità di eritrosedimentazione, aumento dei leucociti o 

spostamento importante verso sinistra dell’emocromo differenziale o di altri parametri. 

- Gli impianti possono causare artefatti durante le procedure di imaging. 

- Durante i preparativi dell’intervento, è importante confermare l’adeguatezza dell’imaging con 
braccio a C. Questo aspetto è fondamentale per evitare errori durante l’impianto. È importante per 

identificare i forami sacrali, il canale spinale e il corpo vertebrale S1 in fase intraoperatoria. Se 
queste strutture non sono chiaramente visibili, non è possibile stabilire la traiettoria dell’impianto 

per un inserimento sicuro. 

- Un posizionamento inadeguato, la selezione della misura errata per gli impianti o altri errori, quali 
un allineamento imperfetto del filo guida, la preforatura iniziale o l’uso di un punteruolo troppo 
appuntito possono causare lesioni alle strutture neurologiche o vascolari e la paralisi o un 

ancoraggio insufficiente dell’impianto. 
- Le viti cannulate possono essere impiantate servendosi di un filo guida da 3,2 mm. 

- Sotto controllo fluoroscopico verificare che ogni filo guida sia posizionato adeguatamente per 
l’inserimento dell’impianto. In particolare, controllare con imaging che la punta del filo guida non 

perfori la struttura ossea e non sia potenzialmente pericolosa per le strutture neurologiche e 
vascolari. 

- I fili guida devono rimanere nella posizione corretta durante l’intera procedura chirurgica. 

Accertarsi che i fili guida non fuoriescano prima dell’inserimento delle viti. 
- Se l’impianto viene utilizzato su pazienti con osteoporosi, considerare l’impiego ad es. di un 

cemento osseo per migliorare la stabilità dell’ancoraggio. 

- Per la cementazione è necessario impiegare il kit per cemento VERTICALE SI. La cannula per 
cemento VERTICALE SI deve essere lasciata saldamente ancorata nella vite fino al completo 

indurimento del cemento, per evitare che il cemento si infiltri nella testa della vite o nello 

strumento danneggiandoli. Rimuovere ogni residuo di cemento. 

- Seguire le istruzioni per l’uso del produttore del cemento osseo per assicurarne la corretta applicazione. 

- La quantità di cemento deve essere calcolata accuratamente dal medico che esegue il 
trattamento. Nei pazienti con grave compromissione delle funzioni cardiache e polmonari, adottare 

una particolare cautela nell’impiego della minima quantità possibile di cemento. 
- Si raccomanda un monitoraggio radiografico continuo del flusso del cemento. Arrestare 

l’applicazione in caso di fuoriuscita incontrollata di cemento o di perdita di cemento. 

- I rischi associati alla fuoriuscita di cemento possono influire negativamente sulla salute del 
paziente. In caso di perforazione, usare una particolare cautela nell’applicazione del cemento 

osseo. Il cemento iniettato può spingere il midollo osseo nel flusso sanguigno e causare 



IT 

D30174.a.EN – 22.01.2021 I m p i a n t i  Silony Medical VERTICALE SI Fixation – sostituisce tutte le edizioni 
precedenti 

Pagina 5 di 9 

 

 

un’embolia lipidica. 
- Se le viti sono troppo corte, è facile iniettare il cemento osseo troppo vicino all’articolazione sacro-

iliaca. La perforazione della vite deve essere situata in una struttura ossea sicura. 
- Nei pazienti con ridotta densità ossea o ancoraggio insufficiente per le viti, le viti possono 

allentarsi malgrado la procedura di cementazione. Pertanto, eseguire tutte le correzioni attive 

sotto monitoraggio addizionale. 
 

3 Indicazioni 

Il VERTICALE® SI Fixation System è previsto per procedure di stabilizzazione nell’anello pelvico 

posteriore e dell’articolazione sacro-iliaca. Il VERTICALE SI Fixation System è previsto per l’uso nelle 
seguenti indicazioni medico-chirurgiche: 

 Instabilità dell’anello pelvico 

 Instabilità dell’articolazione sacro-iliaca 

 

Non vi sono limitazioni riguardanti il sesso del paziente. Il VERTICALE SI Fixation System è destinato 
all’uso da parte di chirurghi (esperti) in traumatologia, neurologia e ortopedia. 
Il VERTICALE SI Fixation System è destinato all’uso in pazienti che abbiano raggiunto la maturità 

scheletrica. 

In funzione della complessità della frattura e della scelta del chirurgo, il VERTICALE SI Fixation System 

viene posizionato con approccio posteriore o postero-laterale (percutaneo). 

 

4 Controindicazioni 

4.1 Controindicazioni assolute 

In determinate situazioni, l’uso dell’impianto è vietato o associato ad alti rischi, sebbene sussista 
un’indicazione chirurgica. 

In particolare tali situazioni includono: 

 Allergia o intolleranza prevista o conclamata ai materiali (ad es. titanio) 

 Casi in cui le dimensioni degli impianti scelti non consentirebbero un buon esito (troppo grandi 

o troppo piccole) 
 Pazienti per i quali l’uso dell’impianto sarebbe in conflitto con la struttura anatomica 

 Strutture ossee insufficienti ad assicurare un buon ancoraggio dell’impianto (ad es. a causa di 

fratture, tumori, osteoporosi) 

 

4.2 Controindicazioni relative 

- Instabilità anteriore non trattata dell’anello pelvico 
- Deformità ossee nella regione del trattamento 

- Paziente in sovrappeso 

- Febbre o leucocitosi 

- Tumori ossei locali 

- Malattie sistemiche e disturbi metabolici 
- Dieta non equilibrata, abuso di farmaci, consumo di nicotina, alcool o droghe 

- Attività fisiche che implicano forti contraccolpi, a causa dei quali l’impianto sarebbe sottoposto a 

impatto e/o eccessiva sollecitazione (es. lavoro fisico pesante, sport competitivi, maratona, sci 
alpino, sport di squadra e discipline di salto) 

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

- Le operazioni su donne in gravidanza devono essere possibilmente evitate. Nel caso in cui 
vengano comunque eseguite, richiedono cura o procedure speciali. Tutte le malattie concomitanti 
che possono influire negativamente sulla funzione e sul successo dell’impianto 

- Gravi malattie muscolari, neurologiche o vascolari che mettono in pericolo le estremità colpite 

- Infezioni acute o croniche, locali o sistemiche 
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5 Possibili effetti negativi 

Possibili rischi identificati in relazione all’uso di questo sistema e che potrebbero richiedere ulteriori 

trattamenti, fra cui: 

- Gli impianti o i loro componenti possono rompersi, allentarsi, staccarsi o migrare in conseguenza 

di sforzi eccessivi, uso non fisiologico, danni, errori di manipolazione o di impianto. 

- Posizionamento errato, perdita di correzione e stabilità, perdita di funzione meccanica, instabilità 

di connessione 

- Allentamento dell’impianto a causa di mutate condizioni di trasmissione del carico, ad es. 

distruzione del letto osseo e/o reazione dei tessuti all’impianto 

- Perdita di correzione a causa di fusione inadeguata 

- Infezioni in fase precoce e tardiva 

- Dislocazione, sublussazione, raggio di movimento inadeguato a causa di posizionamento/fissaggio 
subottimali dell’impianto 

- Fratture ossee dovute a sovraccarico unilaterale o indebolimento della sostanza ossea 

- Danno neurologico temporaneo o permanente causato da pressione o ematoma 

- Danni, deficit o alterazioni neurologici culminanti in una paralisi 

- Ematoma da ferita e ritardata guarigione delle ferite 

- Dolore e limitazione della libertà di movimento 

- Lesione alle strutture neurologiche o vascolari 

- Lesione del tessuto molle e di altri tessuti 

- Intolleranza, irritazione, sensibilizzazione cutanea, effetti locali in seguito all’impianto, irritazione e 

reazioni allergiche a insorgenza ritardata, cancro/morte 

- Ritardi nel corso dell’intervento chirurgico 

- Revisioni 

- Embolia lipidica e reazioni sistemiche dovute a fuoriuscite di cemento. Pericolo di vita/morte. Il 

cemento iniettato spinge il midollo spinale nella circolazione sanguigna. 

- Complicanze viscerali e vascolari 

- Corrosione 

- Rischi tossici dovuti a insufficiente pulizia e sterilizzazione 

- Pseudoartrosi 

- Perforazione della corticale 

 

I rischi chirurgici generali includono l’anestesia e i rischi postoperatori includono emorragia, instabilità 

cardiovascolare, trombosi, reazioni allergiche, reazioni di rigetto, infiammazione culminanti in effetti 
pericolosi per la vita/fatali. 

 

6 Uso e conservazione 

Gli impianti sono sensibili ai danni. Anche graffi o punti d’impatto di piccola entità sulla superficie 

determinano un’usura eccessiva e possono dare origine a complicanze. È essenziale la massima cura 
durante l’uso. 

 

Per la selezione e regolazione degli impianti servirsi esclusivamente degli strumenti e degli impianti (di 

prova) di Silony Medical. 

 

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

 

Per la selezione e regolazione degli impianti servirsi esclusivamente degli strumenti di Silony Medical. 

Gli impianti devono essere conservati nella confezione sterile chiusa, alle condizioni indicate 

sull’etichetta del prodotto, fino al momento dell’uso. Non utilizzare i prodotti in confezione sterile che 
hanno superato la data di scadenza riportata sulla confezione. Controllare sempre l’integrità della 

confezione per verificare che la sterilità non sia stata compromessa. Non utilizzare questi prodotti se la 
confezione protettiva dei prodotti in confezione sterile risulta danneggiata. Se la confezione protettiva 

dei prodotti in confezione sterile è stata aperta, ma il prodotto non è stato utilizzato nell’intervento 
chirurgico, il prodotto deve essere considerato comunque usato. Rispettare le norme di asepsi quando 

si rimuove la confezione sterile. 
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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. 
 

Nella cessione (dietro compenso o a titolo gratuito) di prodotti Silony Medical, ciascun cedente deve 
assicurarne la costante tracciabilità (lot tracking). 

 

Osservare le indicazioni e i simboli posti sulla confezione. 
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7 Glossario dei simboli 

 

Produttore 

 

Rappresentante degli Stati Uniti 

 

Numero di articolo 

 

Nome della partita 

 

Quantità 

 

Conservare in un luogo asciutto 

 

Tenere lontano dalla luce del sole 

 

Non utilizzare se l'imballaggio è danneggiato 

 

Seguire le istruzioni per l'uso 

 

Attenzione - seguire le istruzioni per l'uso 

 

Il prodotto è conforme ai requisiti della direttiva UE 93/42 CEE. 

 

Non riutilizzare 

 

Non risterilizzare 

 

Può essere usato fino a  
Con l'aggiunta di anno e mese nel seguente formato YYYY-MM-DD 

 

Sterilizzazione per irradiazione 

 

Non sterile 
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La legge federale statunitense limita la vendita da parte o su ordine di un medico 

 

Contatta 

 

Vite cannulata  

 

Vite fenestrata cannulata  

 

Vite solida  

 

Collegamento Torx  

 

Connessione esagonale  

Ø Diametro 

 


