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Instrucciones de uso para implantes para columna vertebral del sistema 

            
Información importante – ¡Léala antes del uso! 

 

Índice 

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

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

3 Indicaciones ................................................................................................................................... 3 

4 Contraindicaciones ........................................................................................................................ 3 

5 Posibles efectos negativos ........................................................................................................... 3 

6 Instrucciones de uso: ................................................................................................................... 4 

7 Manejo y almacenamiento ........................................................................................................... 5 

8 Glosario de símbolos ..................................................................................................................... 6 

 
Estas instrucciones de uso son válidas para los ROCCIA ACIF cajetines. 
Hay disponibles instrucciones de uso adicionales, cuya información es necesaria para la 
utilización del sistema: 

- Instrucciones de acondicionamiento para instrumentos (D30003) 
- Guía de instrumentación ACIF (D30038) 

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

1 Descripción del producto 
El ROCCIA ACIF Silony cajetín (anterior cervical interbody fusion) está destinado al tratamiento 
quirúrgico de enfermedades degenerativas de la columna cervical de intervención obligatoria. 
Es un espaciador que se introduce en el espacio intervertebral, a fin de lograr una artrodesis 
intervertebral, para aliviar las cargas ventrales y permitir la fusión tras expandir el espacio 
intervertebral y descomprimir las estructuras neurales. El objetivo es eliminar el dolor 
discógeno, corregir deformidades, solucionar inestabilidades, descomprimir estructuras 
neurales, restablecer la altura intervertebral, recuperar la lordosis fisiológica y apoyar 
biomecánicamente una fusión ósea del espacio intervertebral. 

ACIF 
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ROCCIA ACIF se fabrica en PEEK según ASTM F 2026 y en titanio según ASTM F 136. Está 
disponible en diferentes tamaños y formas (anatómica y en cuña), para permitir una selección 
adecuada específica del paciente. 
  
ROCCIA ACIF se suministra estéril y su utilización no requiere preparativos adicionales. Los 
cajetines se han envasado según la norma EN ISO 11607, parte 1+2. Se han esterilizado a 
una dosis de rayos gamma de al menos 25 kGy. 

2 Indicaciones y advertencias generales 
ROCCIA ACIF se debe utilizar exclusivamente en humanos y se emplea 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) y se deben utilizar para las indicaciones 
expuestas en el apartado 3. 
ROCCIA ACIF 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 

como observador, en talleres y en cursos en un hospital familiarizado con estos implantes. 

ROCCIA ACIF se puede combinar con una estabilización adicional dependiendo de la 

estabilidad y de la proyección sagital. 

Los implantes y los instrumentos siempre son parte de un sistema. Solo se deben combinar e 

implantar con componentes originales pertenecientes al mismo sistema. La compatibilidad del 

sistema figura en la guía de instrumentación (D30038). 

La selección correcta del implante es de suma importancia. El posible éxito de una intervención 
quirúrgica depende directamente de la selección correcta del implante. El médico a cargo del 
tratamiento deberá planificar cuidadosamente la intervención quirúrgica según el diagnóstico 
radiográfico. Las radiografías proporcionan información importante sobre el tipo de implante 
adecuado. La omisión de una planificación preoperatoria puede afectar negativamente el 
resultado de la intervención. 
 
Los implantes que no se adecúan al paciente pueden tener efectos graves para la salud, o su 
funcionamiento puede ser solo limitado. Por lo tanto, únicamente se deben utilizar implantes 
del tamaño adecuado para el paciente. 
 
Los implantes no se deben procesar de forma mecánica ni modificar de ninguna otra manera. 

En ningún caso deben implantarse implantes contaminados, no estériles, dañados, arañados, 

manipulados inadecuadamente o procesados sin autorización. 

Los implantes son productos desechables que no se deben reacondicionar ni reutilizar una vez 
aplicados en un paciente y contaminados con sangre o tejidos. 
Aunque el implante parezca estar íntegro, puede presentar pequeños defectos y sobrecargas 
invisibles susceptibles de provocar un desgaste prematuro. 
 
Cualquier implante está sometido a un desgaste irremediable. Con el tiempo, un cajetín 

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. 
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Incluso un cajetín correctamente implantado 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. 

No se ha comprobado la posible migración o calentamiento de ROCCIA ACIF en el entorno de 
RM. Durante las exploraciones por TC o 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. 
 
¡Los implantes suministrados estériles por el fabricante no se deben reesterilizar! Se debe 
comprobar siempre la integridad del envase para asegurarse de que la esterilidad no se ha 
alterado. Si un implante no es estéril, se debe eliminar. 

3 Indicaciones 
- discopatía cervical sintomática 
- estenosis espinal cervical 
- Signos y síntomas clínicos de radiculopatía, mielopatía o mielorradiculopatía 

4 Contraindicaciones 

4.1 Contraindicaciones absolutas 

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

- Ausencia de estructuras óseas que permitan una fijación correcta del implante (p. ej., 
fracturas, tumores, osteoporosis o infecciones). 

4.2  Contraindicaciones relativas 

- Sobrepeso del paciente 
- Malformaciones 
- Fiebre o leucocitosis 
- 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 y/o cargas excesivas (trabajos pesados, deportes de competición, 
maratones, esquí alpino, tipos de deportes de equipo o que impliquen saltos) 

- Pacientes con incapacidad mental para entender y seguir las instrucciones del médico 
- Cualquier caso en que la utilización de un implante entraría en conflicto con estructuras 

anatómicas. 
- En la medida de lo posible, las intervenciones quirúrgicas en embarazadas se deben 

evitar. Si se llevan a cabo, requieren precauciones o procedimientos especiales. La 
decisión acerca de la realización la tomará el cirujano. 

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: 

- Daño / rotura o aflojamiento de los implantes o de partes de los implantes por 
sobrecarga / carga incorrecta / manipulación o implantación incorrecta. 
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- Desplazamiento, arrancamiento o hundimiento del implante en los platillos vertebrales 
inferiores y/o superiores del cuerpo vertebral adyacente. 

- Subluxación. 
- Aflojamiento del implante por una estructura ósea modificada o por reacción de los 

tejidos al implante. 
- Fractura de la vértebra por sobrecargas unilaterales o sustancia ósea debilitada. 
- Infecciones tempranas o tardías, infección cruzada. 
- Alteración de la movilidad, deformaciones. 
- Lesiones nerviosas temporales o permanentes por la presión ejercida por el implante o 

por hematomas. 
- Dolores transitorios o persistentes. 
- Hematoma en la herida y retraso de la cicatrización, formación de cicatrices. 

 
Las complicaciones intra y posoperatorias irregulares que pueden hacer necesarias otras 
intervenciones incluyen: 

- Sensibilidad a los metales o reacción alérgica a cuerpos extraños 
- Rotura del implante 
- Lesiones de la médula espinal, de los vasos sanguíneos y/o de los nervios periféricos 

hasta la parálisis 
- Fuga dural debido a una lesión de la duramadre 
- Lesiones de la tráquea y del esófago 
- Embolia pulmonar 
- Infecciones, sepsis 
- Deficiencias motoras y parestesias (sensaciones anormales como entumecimiento, 

hormigueo, calor o frío) 
- Ronquera y trastornos de la deglución (disfagia) debido a la paresia de nervios o a una 

osteosíntesis adicional con placas 
- Osificación heterótrofa 
- Inestabilidad secundaria en el segmento intervenido 
- Falta o retraso de consolidación ósea / fusión (seudoartrosis) 
- Afección de los segmentos adyacentes (degeneración de segmentos adyacentes / 

degradación) 
- Riesgos quirúrgicos generales: hemorragias, hematomas, trombosis, riesgos de la 

anestesia, trastornos cardiocirculatorios (con trombosis, caída de la presión arterial, 
infarto de miocardio, paro cardíaco, apoplejía) 

 
Raras veces, algunas complicaciones pueden ser mortales. 

6 Instrucciones de uso: 
En general, solo se deberá considerar una intervención quirúrgica invasiva cuando se haya 

evaluado cuidadosamente el resto de opciones terapéuticas y se haya determinado que no son 

mejores. 

La evaluación de la posibilidad de implantación es responsabilidad del médico a cargo del 
tratamiento. ROCCIA ACIF proporciona un sistema con el que el médico puede seleccionar un 
implante ajustado individualmente al paciente. 
 
El implante puede retirarse de acuerdo con la guía de instrumentación; esta decisión la tomará 

el médico a cargo del tratamiento. Esto puede ser necesario en caso de una infección que 

requiera vaciar el área intervertebral para eliminar los focos infecciosos. 
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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. 

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. 
 
Las superficies de los implantes no se deben rotular ni deben entrar en contacto con objetos 
duros, salvo que esté expresamente previsto en la guía de instrumentación. 
 
Los implantes estériles se deben conservar en el envase original sin abrir. Se pueden guardar 
según las condiciones de almacenamiento indicadas en la etiqueta del producto, a no ser que 
el envase se haya dañado, abierto o se haya superado la fecha de caducidad indicada en la 
etiqueta del producto. 
 
El tamaño de un implante se debe seleccionar exclusivamente por medio de los implantes de 
prueba. 
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. 
 
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. 

 
El producto cumple con los requisitos de la Directiva 93/42 CEE 

 

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

 
Número de artículo 

 Número de lote 

 
Número de unidades 

 

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

 
Obsérvense las instrucciones de uso 

 
Atención – Obsérvense las instrucciones de uso 

 
Estéril por irradiación 

 
No reutilizar 

 
No reesterilizar 

 
No utilizar si el envase está dañado 

 
Conservar en un lugar seco 

 
Proteger de la luz solar 

 Contacto 

 Ángulo del cajetín 

 
Cajetín anatómico 

 
Cajetín con forma de cuña 

 


