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Instrucciones de uso para implantes para columna vertebral del fijador de columna dorsal 

               
           Información importante – ¡Léala antes del uso! 

 

Índice 

 

1  Descripción del producto ...................................................................................................................... 2 

1.1 Implantes estériles......................................................................................................................... 2 

1.2 Implantes no estériles ................................................................................................................... 2 

2 Indicaciones y advertencias generales .................................................................................................. 2 

3 Indicaciones........................................................................................................................................... 6 

4 Contraindicaciones ................................................................................................................................ 6 

4.1 Contraindicaciones absolutas ......................................................................................................... 6 

4.2 Contraindicaciones relativas .......................................................................................................... 6 

5 Posibles efectos negativos ..................................................................................................................... 7 

6 Limpieza/desinfección y esterilización ................................................................................................... 8 

6.1 Limpieza/desinfección .................................................................................................................... 8 

6.2 Esterilización .................................................................................................................................. 9 

6.3 Indicaciones sobre la limpieza y esterilización repetidas ............................................................. 10 

7 Manejo y almacenamiento .................................................................................................................. 10 

8 Glosario de símbolos ........................................................................................................................... 11 

 

Estas instrucciones de uso son válidas para implantes para columna vertebral VERTICALE. Hay 
disponibles instrucciones adicionales del fabricante, cuya información es necesaria para la utilización 

del sistema: 

- Instrucciones de acondicionamiento para instrumentos (D30003) 
- Guía de instrumentación VERTICALE (D30000) 

- Instrucciones de uso para instrumentos estériles VERTICALE (D30011)  
- Guía de instrumentación VERTICALE sobre aumentos (D30015) 

- Guía de instrumentación VERTICALE sobre ganchos (D30041)  
- Guía de instrumentación VERTICALE MIS (D30049) 

- Suplementos informativos específicos del producto 

El fabricante declina toda responsabilidad en caso de incumplimiento de lo indicado en la información 
del fabricante. 

Antes de utilizar un producto comercializado por Silony Medical instamos al cirujano a que estudie 
detenidamente las siguientes recomendaciones, advertencias e indicaciones, así como la información 

específica del producto. Asimismo, Silony Medical recomienda asistir a los cursos correspondientes de 

formación de usuarios. 
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Le rogamos que nos comunique cualquier complicación surgida durante el uso de los implantes e 

instrumentos. 

Estas instrucciones de uso no son válidas para los EE.UU. ni sus territorios. 

 

1 Descripción del producto 
El sistema VERTICALE es un fijador dorsal de doble barra para la estabilización torácica y lumbar de la 
columna vertebral. 

Los implantes VERTICALE se fabrican en aleación de titanio según la norma ASTM F136 / ISO 5832-3 

y en aleación de cobalto-cromo-molibdeno según la norma ISO 5832-12. Los materiales son 
compatibles entre sí. 

La designación, el número de artículo y el código de lote del producto figuran en la etiqueta. Al 

extraerlo del envase, se debe comprobar que el implante coincida con los datos que constan en el 
envase (número de artículo/código de lote/tamaño). En la etiqueta de los implantes que se entregan 

estériles hay una "S" antepuesta al número de artículo. 

Los implantes del sistema VERTICALE se suministran estériles y no estériles. 

 

1.1 Implantes estériles 
Los productos estériles están envasados según la norma EN ISO 11607, parte 1+2. Se han 

esterilizado a una dosis de rayos gamma de al menos 25 kGy. 

¡Los implantes suministrados estériles por el fabricante no se deben reesterilizar! 

Tras abrir el envase, los implantes ya no se deben reesterilizar, aunque no se hayan implantado.  La 
reesterilización no se ha validado para los implantes. 

Las etiquetas de paciente del envase primario se deben pegar en el expediente del paciente o en el 

informe de la intervención. 
 

1.2 Implantes no estériles 
Los implantes suministrados no estériles no se deben utilizar sin una limpieza/desinfección y 

esterilización previas; ver al respecto el apartado 6 de estas instrucciones de uso. 

 

2 Indicaciones y advertencias generales 

El sistema VERTICALE se debe utilizar exclusivamente en humanos, para las indicaciones expuestas 

en el apartado 3. 

El sistema VERTICALE deben usarlo exclusivamente cirujanos familiarizados con la cirugía de la 

columna vertebral y que dominen las técnicas quirúrgicas específicas del producto. La técnica 
quirúrgica para los implantes de Silony Medical se puede adquirir asistiendo a operaciones de 

demostración como observador, en talleres o en cursos en un hospital familiarizado con estos 

implantes. 

Los implantes siempre son parte de un sistema. Solo se deben implantar con componentes originales 

pertenecientes al mismo sistema y utilizar con los instrumentos originales pertenecientes al mismo 

sistema, salvo si se trata de instrumentos generales utilizados en el quirófano o instrumentos descritos 
en la guía de instrumentación. Se debe tener en cuenta la compatibilidad del sistema según la guía de 

instrumentación. El fabricante declina toda responsabilidad con respecto al uso de instrumentos de 
terceros por el comprador o el usuario. Toda excepción a estas disposiciones requiere la autorización 

expresa de Silony Medical. 

Queda prohibida la utilización de los implantes para otros fines. 

Las complicaciones u otros efectos derivados de factores como errores en la indicación o técnica 
quirúrgica, selección o manipulación incorrecta del material, aplicación o manipulación inadecuada de 
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los instrumentos, asepsia, etc. serán responsabilidad del cirujano y no se podrán imputar al 

fabricante, a los importadores ni a los proveedores de productos de Silony Medical. 

 
Planificación preoperatoria: 

La implantación del sistema VERTICALE se debe planificar cuidadosamente mediante métodos 
adecuados de diagnóstico por la imagen. El posible éxito de una intervención quirúrgica depende 

directamente de la selección correcta del implante. Las imágenes proporcionan información 
importante sobre el tipo de implante adecuado, su tamaño y las posibles combinaciones. La omisión 

de una planificación preoperatoria adecuada puede afectar negativamente el resultado de la 

intervención. Asimismo, se deberá verificar antes de la intervención si el paciente es alérgico al 
material del implante. 

Para la intervención quirúrgica se debe disponer de todos los implantes que puedan requerirse en la 

combinación recomendada por el fabricante, así como de los instrumentos necesarios para su 
implantación, en caso de que se necesite un tamaño diferente u otro implante. 

Instrucciones de uso: 

En general, solo se deberá considerar una implantación cuando se haya evaluado cuidadosamente el 
resto de opciones terapéuticas conservadoras y se haya determinado que no son mejores. La 

evaluación de la posibilidad de implantación es responsabilidad del médico a cargo del tratamiento. 

VERTICALE proporciona un sistema, con el que el médico puede seleccionar un implante ajustado 
individualmente al paciente. 

Incluso un implante correctamente colocado es inferior a un elemento móvil sano de la columna 
vertebral. Y viceversa: un implante puede constituir un sustituto ventajoso de uno o varios elementos 

móviles patológicos o sintomáticos de un paciente, porque elimina el dolor y permite mejorar la 

movilidad y capacidad de carga. 

Cualquier implante está sometido a un desgaste irremediable. Con el tiempo, un implante inicialmente 

implantado de forma estable se puede aflojar o ver su función alterada. Esto puede provocar p. ej., la 
rotura, el desgaste, el envejecimiento y aflojamiento del implante, lo que puede hacer necesaria una 

reintervención. Una infección en el entorno de un implante tiene casi siempre consecuencias negativas 
para el paciente, pues suele requerir la extracción del implante. 

El sistema de implantes puede retirarse de acuerdo con la guía de instrumentación; esta decisión la 

tomará el médico. Si ya se ha producido una fusión, el implante se puede retirar sin necesidad de 

medidas adicionales. Sin embargo, no suele retirarse, por no ser necesario y por la elevada carga que 
supone la intervención. No obstante, si se precisara una estabilización adicional de la columna 

vertebral, esta se deberá realizar sustituyendo los implantes por otros. En revisiones, el sistema 
VERTICALE permite sustituir componentes individuales y ampliar el trayecto de fusión. 

Advertencias: 

Los implantes no se deben procesar de forma mecánica ni modificar de ninguna otra manera, a 
menos que esté expresamente previsto en la guía de instrumentación. En caso de duda, obtenga la 

recomendación por escrito del fabricante. En ningún caso deben implantarse implantes contaminados, 

no estériles, dañados, arañados, manipulados inadecuadamente o procesados sin autorización. Se 
deberán devolver al proveedor para su comprobación y eliminación correcta. 

Antes de la implantación, el implante se debe examinar visualmente con respecto a posibles daños. 
Los implantes dañados no se deben utilizar. 

Los implantes son productos desechables que no se deben reacondicionar una vez aplicados en un 

paciente y contaminados con sangre o tejidos. Se prohíbe la reutilización de un implante o de un 
componente de implante que ya haya estado implantado anteriormente en el cuerpo del paciente, o 

de un implante que haya estado en contacto con líquidos corporales o tejidos de una tercera persona. 

De lo contrario, existen los siguientes riesgos para la salud: 

- Peligro de transmisión de patógenos debido a una limpieza deficiente 
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- Limitación de la funcionalidad debido a la limpieza, desinfección y esterilización 

- Peligro de contaminación cruzada 

Aunque el implante parezca estar íntegro, puede presentar pequeños defectos y sobrecargas invisibles 
susceptibles de provocar un desgaste prematuro. 

Es imprescindible asegurarse de que durante la extracción de los implantes de las bandejas no se 
produzca ninguna contaminación con sangre, tejidos ni otro tipo de suciedad en los implantes que 

permanezcan en las bandejas. La extracción se debe realizar siempre con la mayor diligencia y nunca 
con guantes contaminados. 

En caso de sobrecarga, daños o implantación o manipulación inadecuada, los implantes se pueden 

romper, aflojar, desgastar o ver su función alterada. En casos aislados se puede producir una 

corrosión del implante. 

Se debe observar toda advertencia adicional (p. ej., adhesivos de advertencia en el envase). 
 
Compatibilidad con la resonancia magnética: 

No se ha comprobado la posible migración o calentamiento de los implantes VERTICALE en el entorno 

de RM. Durante la tomografía computarizada (TC) o la exploración por tomografía de resonancia 
magnética (TRM), puede producirse un desplazamiento del implante o un calentamiento del tejido 

óseo circundante. La formación de artefactos por el implante colocado puede dificultar la evaluación 
del resultado de la exploración. 

 
Información del paciente: 

El médico deberá informar al paciente de los riesgos de una implantación y el éxito de la intervención, 

así como de los posibles efectos negativos. Además, deben ponerse en conocimiento del paciente las 
medidas que puede adoptar para reducir los posibles efectos de estos factores. Asimismo, el paciente 

deberá recibir un carné de implante. 

Es necesario advertir al paciente de que los implantes pueden alterar los resultados de las 

exploraciones por tomografía computarizada (TC) o tomografía de resonancia magnética (TRM). 

También deben indicársele los posibles efectos negativos de estas pruebas. Asimismo, es preciso 
prevenir al paciente de la necesidad de informar al médico, antes de que este lo someta a una 

exploración por TC o TRM, de la existencia del implante, y presentar el carné correspondiente. 

El médico que realiza la intervención debe documentar por escrito toda información proporcionada al 

paciente. 
 

Advertencias: 

- En fracturas y tumores con un apoyo ventral deficiente, se requiere un apoyo anterior adicional o 
una reconstrucción de la columna vertebral. 

- Las comorbilidades graves requieren una clarificación interdisciplinaria. 
- El médico responsable del tratamiento debe aclarar los estados susceptibles de excluir los posibles 

beneficios de una implantación espinal. Dichos estados pueden incluir: tumores, fracturas locales 

en la zona quirúrgica, aumento inexplicable de la velocidad de sedimentación globular, aumento 
del número de leucocitos o desviación considerable a la izquierda del recuento diferencial o de 

otros parámetros. 
- Los implantes pueden producir artefactos durante la formación de imágenes. 

- Para evitar una perforación anterior del cuerpo vertebral y una perforación posterior de grandes 

vasos durante el sondaje, el taladrado previo, el uso de alambres de guía y la introducción de los 
tornillos, se deberán determinar, por medio de una radiografía anteroposterior, la longitud 

necesaria de los tornillos pediculares y el diámetro del pedículo. La longitud del tornillo debe ser al 
menos de 2/3 del diámetro del cuerpo vertebral y alcanzar, en el mejor de los casos, el borde 

anterior del cuerpo vertebral. La fijación de los tornillos en el sacro deberá realizarse justo entre 

ambas corticales. (Perforación de la cortical ventral con un paso de rosca como máximo). 
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- Una colocación deficiente, una selección errónea del tamaño de los implantes u otros errores, 

como una orientación incorrecta del primer orificio pretaladrado, una perforación demasiado 

profunda, la utilización de una lezna demasiado puntiaguda o un sondaje demasiado profundo del 
pedículo pueden provocar lesiones en la médula espinal o en los vasos, parálisis o una fijación 

deficiente del tornillo. 
- Un tornillo mal colocado que se encuentre a demasiada profundidad limita la movilidad de la 

cabeza del tornillo. 
- Una inserción asimétrica no deja suficiente espacio para introducir los tornillos con los 

instrumentos, el vástago de los tornillos no se ha introducido de forma análoga a las placas 

terminales, no se han cambiado los ángulos - colisión de las cabezas de los tornillos y el retacado 
de la pieza de presión se suelta al aplicar una fuerza mayor. Al insertar los alambres de guía, se 

debe procurar siempre que entre ellos haya la mayor simetría posible con respecto a la trayectoria 
del pedículo. 

- Los tornillos canulados se pueden implantar de forma guiada sobre un alambre de guía. 

- Es preciso asegurarse, bajo control con intensificador de imagen, de que cada alambre de guía se 
encuentre en la posición adecuada para la inserción del tornillo. Es especialmente importante 

controlar mediante imágenes la punta del alambre de guía, para asegurarse de que no perfore la 
pared anterior del cuerpo vertebral y lesione los vasos que se encuentran delante del mismo. 

- Los alambres de guía deben conservar su posición correcta durante toda la intervención. Conviene 

cerciorarse de que los alambres de guía no se salgan antes de que se hayan insertado los 
tornillos. 

- Utilice exclusivamente alambres de guía de un diámetro inferior a 1,6 mm. Silony Medical 
recomienda un alambre de guía de un grosor de 1,5 mm. 

- Para la aplicación en caso de osteoporosis, se deberá considerar una estabilidad de fijación 
adicional, p. ej., con cemento óseo. 

- Para el aumento se requiere para cada tornillo una aguja desechable para cemento VERTICALE. 

La aguja debe permanecer firmemente fijada en la cabeza del tornillo hasta que el cemento haya 
fraguado completamente; de lo contrario, podría penetrar cemento en la cabeza del tornillo. Se 

debe comprobar si la cabeza del tornillo presenta restos de cemento. Los restos de cemento se 
deben eliminar. 

- La aplicación correcta se deberá determinar según las instrucciones de uso del fabricante del 

cemento óseo. 
- El médico responsable del tratamiento deberá determinar cuidadosamente la cantidad de cemento 

y el número de las vértebras a reforzar. En pacientes con una capacidad cardíaca y pulmonar 
gravemente limitada, se deberá tener especial cuidado de utilizar una cantidad de cemento lo más 

reducida posible. 
- Se recomienda controlar siempre el flujo de cemento mediante radiografías (ap y lateral). En caso 

de salida incontrolada o fugas de cemento, se deberá interrumpir la aplicación. 

- Los riesgos que entraña una fuga de cemento pueden afectar la salud del paciente. En caso de 
perforación, se debe proceder con la máxima cautela si se aplica cemento óseo. El cemento 

inyectado puede desplazar médula ósea a la circulación sanguínea y provocar una embolia grasa. 
- Si los tornillos son demasiado cortos, el cemento óseo podría fácilmente inyectarse demasiado 

cerca del pedículo. Si los tornillos son demasiado largos o se colocan entre ambas corticales, 

podría perforarse la pared cortical anterior y producirse una fuga de cemento. Las perforaciones 
del tornillo deben estar localizadas en el cuerpo vertebral, cerca de la pared cortical anterior. 

- En pacientes con densidad ósea reducida o con una fijación deficiente de los tornillos, estos 
pueden aflojarse, a pesar del procedimiento de aumento. Por tanto, deberán controlarse 

especialmente todas las correcciones activas. 

- Los implantes y componentes de implantes que constan de varios componentes o compuestos se 
deben limpiar antes de la reposición o del montaje, para eliminar la contaminación producida 

durante la intervención quirúrgica. Esta contaminación (p. ej., partículas extrañas, virutas de 
hueso o restos de cemento óseo) puede dar lugar a desgaste, alteraciones de la función, 

estabilidad insuficiente de la unión o rotura de los implantes o componentes de implantes. 
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3 Indicaciones 

El uso del implante VERTICALE está indicado en la columna torácica y lumbar, así como en fijaciones 

sacroilíacas (T1-S2/ilion). Estas comprenden todos los tipos de inestabilidad torácica y lumbar que 
requieren una fijación dorsal intersegmentaria con tornillos pediculares: 

- Patologías discales degenerativas 

- Espondilolistesis de cualquier etiología 
- Estenosis 

- Deformidades como escoliosis o cifosis 
- Fracturas 

- Espondilitis 
- Tumores 

- Reintervenciones 

- Seudoartrosis 
No existen limitaciones con respecto al sexo. La edad del paciente puede conllevar limitaciones, 

incluidas en las contraindicaciones. Así, una aplicación en lactantes o niños pequeños puede estar 
contraindicada por la selección limitada de los tamaños de implante. En general,en estos casos se 

requiere la evaluación de un cirujano experimentado. Este deberá valorar cuidadosamente la aptitud y 

el tamaño del implante, teniendo en cuenta que todavía no ha finalizado la fase de crecimiento. No 
existe un límite de edad superior. 
 

4 Contraindicaciones 

4.1 Contraindicaciones absolutas 
A pesar de estar indicada, la implantación está prohibida o asociada a riesgos considerables en 

determinadas circunstancias. Entre estas figuran especialmente: 
- Alergia o intolerancia esperada o documentada a los materiales (p. ej. titanio o cobalto-cromo). 

- Casos en los que los implantes seleccionados serían demasiado grandes o pequeños para obtener 
un resultado adecuado. 

- Cualquier caso en que la utilización de un implante entraría en conflicto con estructuras 

anatómicas. 
- Ausencia de estructuras óseas que permitan una fijación correcta del implante (p. ej., fracturas, 

tumores u osteoporosis). 
 

4.2 Contraindicaciones relativas 

- Sobrepeso del paciente 
- Malformaciones 

- Fiebre o leucocitosis 

- Tumores óseos locales 
- Enfermedades sistémicas y trastornos metabólicos 

- Alimentación desequilibrada, abuso de medicamentos, consumo de nicotina, alcohol o drogas 
- Actividades físicas asociadas a vibraciones intensas, en las que el implante esté expuesto a golpes 

o cargas excesivas (trabajos pesados, deportes de competición, maratones, esquí, tipos de 
deportes de equipo o que impliquen saltos) 

- Pacientes con incapacidad mental para entender y seguir las instrucciones del médico 

- Osteoporosis u osteomalacia 
- En la medida de lo posible, las intervenciones quirúrgicas en embarazadas se deben evitar. Si se 

llevan a cabo, requieren precauciones o procedimientos especiales. Enfermedades concomitantes 
que puedan amenazar la función y el éxito del implante 

- Cualquier paciente con cobertura tisular insuficiente 

- Patologías musculares, nerviosas o vasculares graves que entrañen peligro para las extremidades 
afectadas 

- Infecciones agudas o crónicas, locales o sistémicas 
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5 Posibles efectos negativos 

Los posibles riesgos que se han identificado en relación con la utilización de esta sistema y que 

pueden requerir tratamientos adicionales incluyen: 

- Los implantes o componentes de implantes se pueden romper, aflojar, arrancar (pullout) o 
desplazar (migración) debido a sobrecargas, cargas no fisiológicas, daños, manipulación incorrecta 

o implantación. 

- Colocación incorrecta, pérdida de corrección y estabilidad, pérdida de la función mecánica, 

inestabilidad de los segmentos contiguos 

- Aflojamiento del implante por cambios en las condiciones de transmisión de cargas, disgregación 
del lecho óseo o reacción tisular al implante 

- Fallo del implante debido a desgaste 

- Pérdida de corrección debido a una fusión insuficiente 

- Infecciones tempranas o tardías 

- Dislocación, subluxación, rango de movimiento insuficiente a causa de una colocación/fijación no 

óptima del implante 

- Fracturas óseas debidas a sobrecargas unilaterales o sustancia ósea debilitada 

- Lesiones nerviosas temporales o permanentes por presión o hematoma 

- Lesiones neurológicas, fallos o alteraciones hasta incluso parálisis 

- Hematoma en la herida y retraso de la cicatrización 

- Dolores y rango de movimiento limitado. 

- Lesiones de la médula espinal o de los vasos 

- Lesiones de tejidos blandos y tisulares 

- Perforación del cuerpo vertebral y consiguiente perforación de grandes vasos 

- Intolerancias, irritaciones, sensibilización cutánea - efectos locales tras la implantación, irritaciones 
y alergias de tipo retardado, cáncer/muerte 

- Retrasos en la secuencia quirúrgica 

- Revisiones 

- Seudoartrosis 

- Pérdida del equilibrio sagital global de la columna vertebral 

- Cifosis/cifosis de unión proximal (CUP) 

- Degeneración de los elementos contiguos 

- Embolia grasa y reacciones sistémicas debido a fugas de cemento. Peligro de muerte/muerte. El 
cemento inyectado desplaza la médula ósea a la circulación sanguínea. 

- Complicaciones viscerales y vasculares 

- Hernia discal, estenosis medular, irritación radicular 

- Trastornos intestinales y vesicales 

- Corrosión 

- Impotencia 

- Embolia pulmonar 

- Colitis 

- Peligros por toxicidad en caso de limpieza y esterilización inadecuadas. 

Los riesgos quirúrgicos generales incluyen anestesia, riesgos posoperatorios, hemorragias intensas, 
inestabilidad cardiocirculatoria, trombosis, alergias, reacciones de rechazo, inflamaciones con efectos 

potencialmente mortales/muerte. 
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6 Limpieza/desinfección y esterilización 

Este capítulo es exclusivamente válido para los implantes que se suministran no estériles. Los 

implantes suministrados estériles por el fabricante no se deben reesterilizar. 

Los implantes entregados no estériles no se deben utilizar sin una limpieza/desinfección y 
esterilización previas. Una limpieza y desinfección eficaces son indispensables para una esterilización 

eficaz y adecuada de los implantes. Antes de la primera limpieza, se deben retirar completamente los 
embalajes originales. 

En el marco de su responsabilidad con respecto a la esterilidad de los implantes durante la utilización, 

tenga en cuenta que, en la limpieza/desinfección y esterilización, solo se deben usar procedimientos 
específicos del proceso y del producto validados. Los procesos debidamente validados se deben 

cumplir en cada ciclo. 

Tenga en cuenta también las disposiciones legales vigentes en su país, así como las normas de 

higiene del centro de salud. 

 
6.1 Limpieza/desinfección 

Por principio, la limpieza y la desinfección se deben llevar a cabo mediante un procedimiento 
automático. No se permite utilizar un procedimiento manual, por ser notablemente menos eficaz, 

aunque se emplee un baño de ultrasonidos. 

Requisitos del método de limpieza y desinfección: 
- La lavadora-desinfectadora utilizada cumple con los requisitos de la norma EN ISO 15883 y 

dispone de una marca CE 

- Procesos de acondicionamiento validados 
- Mantenimiento y comprobación periódicos de la lavadora-desinfectadora 

- El programa utilizado debe cumplir los requisitos mínimos especificados en la Tabla 1 
 

Selección de los productos de limpieza y desinfectantes: 

Al elegir el sistema de productos de limpieza, se debe comprobar la compatibilidad de los productos 
químicos con los implantes. Los implantes no deben entrar en contacto con productos que contengan 

cloro, fósforo, formalina o flúor, lejías o detergentes que contengan grasa ni con ácidos y bases 
fuertes. 

Es imprescindible respetar las concentraciones y los tiempos de actuación indicados por el fabricante 
del producto de limpieza y del desinfectante. 

Para la limpieza se recomienda un producto de limpieza con un pH > 10. Con la dosis indicada en la 

Tabla 1, el pH del producto Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) utilizado para la validación es de 

entre 10,4 y 10,8. 
 

Secuencia: 

1. Extracción de los implantes del envase protector e introducción en el dispositivo de soporte de 

la bandeja perforada 

2. Colocación de la bandeja perforada de acuerdo con los procedimientos validados, evitando 
puntos ciegos en la lavadora-desinfectadora (atención: no apilar varias bandejas perforadas. 

En principio, la limpieza automática en la lavadora-desinfectadora debe hacerse sin tapa). 
3. Iniciar el programa 

Para la validación, hemos especificado el proceso de limpieza de la forma siguiente: 
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Etapa Agua Producto de 

limpieza 

Temperatura Tiempo de 

manteni-
miento 

Limpieza previa Agua del grifo - sin calentar 2 min. 

Vaciado - - - - 

Limpieza 
principal 

Agua del grifo DOS 0,5 %* 55 °C 5 min. 

Vaciado - - - - 

Lavado Agua desmineralizada** - sin calentar 3 min. 

Vaciado - - - - 

Lavado Agua desmineralizada** - sin calentar 2 min. 

Vaciado - - - - 

Desinfección 
térmica 

 

Programa de la lavadora-desinfectadora para desinfección térmica: 
Para el valor A0 aplicable se deben tener en cuenta los requisitos 

específicos de cada país. Si estos no especifican un valor diferente, se debe 
utilizar un valor A0 de 3000. 

Secado Programa con un secado suficiente del producto y con un tiempo de 

mantenimiento de al menos 10 minutos. Tenga en cuenta también las 
especificaciones del fabricante de la lavadora-desinfectadora. 

   Tabla 1 
        *Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert)  

        **Agua desmineralizada       

 

4. Cuando haya finalizado el programa, extracción de la bandeja perforada de la lavadora-
desinfectadora y liberación del lote limpio. 

5. A ser posible, embalaje de la bandeja perforada inmediatamente después de la extracción y, 
si procede, después del enfriado. 

 
La aptitud básica de los implantes para un acondicionamiento automático eficaz cuenta con la 

certificación de un laboratorio de ensayo autorizado independiente, utilizando la lavadora-

desinfectadora Getinge 88 / Miele G7836CD. Se tuvieron en cuenta los procedimientos arriba 

descritos. 

 

6.2 Esterilización 
Solo se deben esterilizar implantes debidamente limpiados y desinfectados y envasados en un sistema 

de barrera estéril adecuado y aprobado. Los implantes se deben esterilizar exclusivamente con un 

método de esterilización por vapor según la norma EN ISO 17665. Se debe utilizar un procedimiento 
de vacío fraccionado. 

Los parámetros deben cumplir los requisitos siguientes: 

- esterilizador de vapor de acuerdo con la norma EN 13060 o EN 285 

- expedición válida y valoración del rendimiento 

- temperatura de esterilización mínima de 134 °C 
- temperatura de esterilización máxima de 137 °C (el valor corresponde a la temperatura 

mínima más una tolerancia de + 3 °C, según la norma EN 285) 
- tiempo de esterilización mínimo (tiempo de mantenimiento): 3 minutos  

- secado suficiente del producto durante un mínimo de 10 min. al final del proceso 

La aptitud básica de los implantes para una esterilización por vapor eficaz cuenta con la certificación 

de un laboratorio de ensayo autorizado independiente, basada en el método de vacío fraccionado 

(Selectomat HP 666-1 HRED, de la empresa MMM Münchener Medizin Mechanik GmbH, Planegg). Se 
tuvieron en cuenta los procedimientos arriba descritos.  

Por principio no se debe utilizar un método de esterilización por aire caliente (destrucción de los 
implantes). El fabricante declina toda responsabilidad en caso de utilización de otros métodos de 
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esterilización (p. ej., óxido de etileno, formaldehído, esterilización por radiación y con plasma de baja 

temperatura). 

 
6.3 Indicaciones sobre la limpieza y esterilización repetidas 

Los implantes suministrados no estériles se pueden someter varias veces al proceso de limpieza y 
esterilización, siempre y cuando no se hayan contaminado por líquidos corporales, sangre o hueso, 

etc. (tampoco a través de los guantes). Antes de la reesterilización, se debe comprobar que los 

componentes estén en buen estado. Asimismo, deben limpiarse y desinfectarse, separados de los 
materiales sucios y contaminados, mediante un procedimiento validado. 

En caso de contaminación de los soportes o de otras zonas del sistema de almacenamiento 

suministrado por Silony Medical, este se debe cepillar y lavar meticulosamente hasta que ya no quede 
suciedad visible. 

Notas importantes: 
Si el usuario esteriliza o reesteriliza un producto de Silony Medical, deberá documentarlo y guardar los 

certificados correspondientes. 

Se deben revalidar periódicamente los métodos de limpieza y esterilización o reesterilización 
empleados en el hospital, especialmente los valores de ajuste correctos de los aparatos 

correspondientes. 

Durante la implantación se deben respetar las reglas de asepsia. 

 

7 Manejo y almacenamiento 

Los implantes son extremadamente sensibles a los daños mecánicos. Puede bastar con pequeños 

arañazos o golpes en la superficie para provocar un desgaste excesivo y las complicaciones 

correspondientes. De ahí que se recomiende un cuidado extremo al manipularlos. 

Para la selección y el ajuste se deben utilizar exclusivamente los instrumentos e implantes de 

manipulación (implantes de prueba) correspondientes de Silony Medical. 

Los implantes se deben conservar en el envase original sin abrir y deben preservarse de cualquier 
daño. 

Los implantes suministrados estériles se deben guardar hasta su utilización en el envase estéril 
cerrado, según las condiciones de almacenamiento indicadas en la etiqueta del producto. Los 

productos envasados de forma estéril no se deben utilizar más allá de la fecha de caducidad. Se debe 

comprobar siempre la integridad del envase para asegurarse de que la esterilidad no se ha alterado. 
Los productos envasados de forma estéril cuyo envase protector esté dañado, pero que no se hayan 

utilizado en la intervención quirúrgica, se consideran usados y no se deben utilizar. Durante la 
extracción del envase protector se deben respetar las reglas de asepsia. 

Los implantes que ya no se vayan a utilizar, se pueden eliminar de acuerdo con las disposiciones 
vigentes en el lugar de utilización o devolver sin coste al fabricante para su eliminación correcta. Solo 

se permite devolver implantes e instrumentos a Silony Medical si estos se encuentran en el envase 

original íntegro o se han limpiado, desinfectado y esterilizado. Todo ello deberá acreditarse por medio 
de un adhesivo en el envase exterior. 

En el caso de transferirse (con carácter gratuito o no) un producto de Silony Medical, quien lo 
transfiera deberá asegurar la trazabilidad del producto en todo momento (LOT-Tracking). 

Se deben observar las indicaciones y los símbolos que figuran en el envase. 
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8 Glosario de símbolos 

 
Fabricante 

 
Representante en EE.UU. 

 
Número de artículo 

 
Código de lote 

 
Número de unidades 

 
Conservar en un lugar seco 

 
Proteger de la luz solar 

 
No utilizar si el envase está dañado 

 Obsérvense las instrucciones de uso 

 
Atención – Obsérvense las instrucciones de uso 

 

El producto cumple con los requisitos de la directiva UE 93/42 CEE. 

 
No reutilizar 

 
No reesterilizar 

 

Fecha de caducidad  
Con indicación del año y del mes en el formato siguiente: AAAA-MM-DD 

 
Estéril por irradiación 

 
No estéril 

 

La ley federal de EE.UU. limita la venta del producto a través de o por orden un 

médico 

 Contacto 

Color en la 

etiqueta 

El color en la etiqueta ayuda a seleccionar correctamente el tamaño del 

implante; tenga en cuenta al respecto la guía de instrumentación. 

 
Tornillo canulado 

 
Tornillo canulado fenestrado 

 
Tornillo sólido 

 Tornillo poliaxial 



 
 

 

D30008.f.ES – 10.03.2020 Implantes VERTICALE Silony Medical - sustituye todas las ediciones anteriores  Página 12 de 12 

 

ES 

 Tornillo uniplanar 

R Gancho offset derecha 

L Gancho offset izquierda 

S Conector tamaño S (corto) / Gancho tamaño S (pequeño) 

M Conector tamaño M (mediano) 

L Conector tamaño L (largo) / Gancho tamaño L (grande) 

Ø Diámetro 

 

 


