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Acerca de estas instrucciones de uso 
Estas instrucciones de uso le ayudan a utilizar de manera correcta, segura y rentable los implantes 
Silony® Medical suministrados estériles del sistema ROCCIA® ACIF (Anterior Cervical Interbody 
Fusion) para la columna cervical. 

Estas instrucciones forman parte de la documentación que se entrega con los implantes. Todos los 
implantes están acompañados, además de por estas instrucciones de uso, de la guía básica y de 
la guía de instrumentación. El manual completo se compone de estos documentos y de las notas 
en el envase del producto.  

 Lea todos los documentos del manual completo. 

En la guía básica encontrará notas relativas a los puntos siguientes: 

 información sobre el grupo objetivo  

 información sobre la disponibilidad 

 información sobre el diseño de las advertencias en los documentos. 

SEGURIDAD 

Uso correcto 
Los implantes de Silony Medical están previstos únicamente para el uso en el ámbito de la 
medicina humana. Se emplean para el tratamiento de lesiones o enfermedades del aparato 
locomotor. 
Los implantes del sistema ROCCIA ACIF están previstos para su uso en la columna cervical (C2-
T1) en las indicaciones siguientes: 
 discopatía cervical sintomática 

 estenosis espinal 

 signos y síntomas clínicos de radiculopatía, mielopatía o mielorradiculopatía. 

Los sistemas de caja ROCCIA para la columna cervical se pueden combinar con una estabilización 
adicional dependiendo de la estabilidad y de la proyección sagital. 

Para usar correctamente los implantes se deben tener en cuenta también todos los aspectos 
médicos. 

Para un uso correcto es preciso observar y seguir todas las indicaciones del manual completo, en 
especial las indicaciones de seguridad. 

Cualquier otro uso se considera no adecuado y no está permitido.  

 

En particular, el siguiente uso se considera como no adecuado: 

 el empleo de implantes no estériles o de otros materiales durante el tratamiento, 

 el uso con instrumentos no contemplados por Silony Medical, 

 la reutilización de los implantes, 

 el uso por personal con una cualificación insuficiente. 

El empleo de los implantes cuando se dan las siguientes contraindicaciones también se considera 
como uso no previsto: 

 alergia o intolerancia esperada o documentada a los materiales (p. ej. titanio, PEEK) 

 ausencia de estructuras óseas que permitan una fijación correcta del implante (p. ej., por 
fracturas, tumores, inflamaciones u osteoporosis). 

Indicaciones de seguridad básicas 

Evitar el peligro de muerte 

 Si se usan implantes no estériles existe peligro de muerte por infección. Utilice solo implantes 
estériles y material estéril.  

 Si se usan implantes usados existe peligro de muerte por infección. Utilice los implantes solo 
una vez. 

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

Evitar daños graves y consecuenciales 

 Si se usan implantes dañados existe riesgo de lesiones y de daños consecuenciales. Coloque 
solo implantes que estén en perfecto estado. 

 Si no se observan las contraindicaciones existe riesgo de lesiones y de daños 
consecuenciales. Realice la intervención quirúrgica solo cuando no se dé ninguna 
contraindicación. 

 Si usa instrumentos de otros fabricantes se puede producir una incompatibilidad con los 
productos de Silony Medical. Utilice los implantes solo con los instrumentos adecuados de 
Silony Medical. Tenga en cuenta las notas en la guía de instrumentación. 

 La sobrecarga de los implantes puede provocar lesiones.  

 Incluso un implante correctamente colocado es inferior a un elemento móvil sano de la 
columna vertebral.  

 Los implantes que no se adecúan al paciente pueden tener efectos graves para la salud, o su 
funcionamiento puede ser solo limitado. Utilice solo implantes cuyo tamaño sea el adecuado 
para el paciente. 

 Los implantes viejos o desgastados pueden tener efectos graves para la salud del paciente, o 
su funcionamiento puede ser solo limitado (degradación). En caso necesario explante el 
implante. 

 La explantación del implante es posible. 

 En cada intervención quirúrgica hay un riesgo quirúrgico general. La decisión de realizar una 
intervención quirúrgica se debe tomar después de haber agotado las demás opciones 
terapéuticas. 

 El implante se puede desplazar por exploraciones mediante procedimientos como TAC o 
MRI. El tejido corporal circundante se puede calentar. Los implantes pueden influir 
negativamente sobre los resultados de las exploraciones.  

 Peligro de lesiones por instrumentos afilados o puntiagudos. Utilice la ropa de protección 
establecida. Asegúrese de no entrar en contacto con las partes afiladas o agudas de los 
instrumentos. 

Evitar los efectos adversos 

A pesar de un uso correcto de los implantes pueden producirse los siguientes efectos adversos: 

 daño o aflojamiento de los implantes o de partes de los implantes por sobrecarga o por una 
carga incorrecta. 

 fracturas óseas por sobrecarga unilateral o por sustancia ósea debilitada. 

 daños temporales o permanentes en los nervios por la presión ejercida por el implante o por 
el hematoma. 

 rango de movimiento limitado. 

 subluxación. 

 aflojamiento del implante por una estructura ósea modificada o por reacción de los tejidos al 
implante. 

 merma del movimiento por una posición no óptima causada por la dislocación o el 
hundimiento del implante. 

 desgaste prematuro, envejecimiento o rotura del implante por una posición anómala.  

Además pueden producirse los siguientes efectos adversos por los riesgos quirúrgicos generales: 

 enfermedades cardiovasculares, como trombosis venosa, embolia pulmonar y paro cardíaco, 

 infecciones tempranas o tardías, 

 hematoma en la herida y retraso de la cicatrización. 

 Informe al paciente acerca de la posibilidad de sufrir efectos adversos. 

 Tome las medidas necesarias para evitar interacciones con otros tratamientos. 

Evitar interacciones con otros tratamientos 

Los implantes y otros tratamientos pueden influirse mutuamente. Los procedimientos de 
resonancia magnética pueden, por ejemplo, provocar el desplazamiento o el calentamiento de los 
implantes. Los implantes pueden altear o falsear el resultado de la exploración. 

No se ha comprobado la posible migración o el calentamiento en el entorno de RM de los 
implantes del sistema ROCCIA para la columna vertebral. Por tanto, aún no se ha demostrado el 
uso seguro ni la compatibilidad en el entorno de RM. 

 Entregue al paciente un carné de implante donde se indique su categoría de aptitud. 

Cualificación personal 
Todas las personas que trabajen con los implantes deben conocer y haber comprendido el 
contenido de todos los documentos adjuntados. Encontrará la información sobre la cualificación 
necesaria en la guía básica. 

Ropa de protección 
Durante todos los trabajos que haga en y con los implantes debe llevar la ropa de protección 
requerida por las normas aplicables para el lugar de uso.  

 

Diseño de las advertencias en el texto 

 

ADVERTENCIA 

Las notas con la palabra ADVERTENCIA alertan de una situación peligrosa 
que podría causar la muerte o lesiones graves. 

Diseño de las notas relativas a daños materiales 

¡ATENCIÓN! 

Estas notas advierten de una situación que puede provocar daños materiales. 

 

Descripción de los implantes 
Con los implantes puede ayudar al tratamiento de las lesiones o las enfermedades del aparato 
locomotor. El implante fija la zona afectada. De este modo se favorece el proceso de curación. 
Los implantes están indicados para un solo uso. Se suministran estériles. Usted puede usar los 
implantes sin necesidad de acondicionarlos. 

Los implantes se fabrican con los materiales siguientes: 

 poliéter-éter-cetona según ASTM F2026. 

 aleaciones de titanio según ASTM F136. 
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Consejo 

Silony Medical recomienda la fijación adicional del segmento de la columna vertebral 
tratado. 

 
ALMACENAMIENTO DE LOS IMPLANTES 

¡ATENCIÓN! 

Daños en los implantes por un almacenamiento incorrecto. 

 Tenga en cuenta y siga las indicaciones de la guía básica y del envase cuando 
almacene los implantes. 

Uso de los implantes 
 Aclare las posibles contraindicaciones de manera interdisciplinaria. 

 No coloque los implantes si se da alguna de las contraindicaciones recogidas en la página 1. 

 

 

ADVERTENCIA 

Los productos no estériles pueden provocar infecciones. Las infecciones en 
el entorno del implante pueden obligar a la explantación. 

 Utilice solo implantes estériles. 

 
Los implantes se suministran estériles. 

 Asegúrese de que el envase no ha resultado dañado durante el transporte o el 
almacenamiento. 

 No saque el implante del envase con guantes contaminados. 

 Utilice los implantes de acuerdo con las instrucciones de la documentación específica del 
producto adjuntada. 

Después del uso 
Los implantes no se deben reutilizar en ningún caso. 

 Deseche los implantes en los casos siguientes: 

 el implante ya no está estéril o está contaminado. 

 el implante se ha explantado de paciente. 

 Deseche los implantes de acuerdo con las normas vigentes en el lugar de uso. 

En la guía básica encontrará notas relativas a la eliminación. 

 


