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Instrucciones de uso paraimplantes para columna vertebral del sistema

ROCCIA® ACIF

Informacién importante — jLéala antes del uso!
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Estas instrucciones de uso son validas para los cajetines ROCCIA ACIF.

Hay disponibles otras instrucciones del fabricante, cuya informacion es necesaria para la
utilizacién del sistema. En los dos enlaces siguientes puede consultarse informacion adicional
relativa a, por ejemplo, los manuales de instrumentacion, folletos informativos y otra
informacion especifica de los productos:

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

Para el reprocesado de los instrumentos, se deben consultar las Instrucciones de uso D30003.

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

Antes de utilizar un producto comercializado por Silony Medical instamos al cirujano a que
estudie detenidamente las siguientes recomendaciones, advertencias e indicaciones, asi
como la informacion especifica del producto. Asimismo, Silony Medical recomienda asistir a
los cursos correspondientes de formacion de usuarios.

Estas instrucciones de uso no son validas para los EE. UU. ni sus territorios.
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El cajetin ROCCIA ACIF (Anterior Cervical Interbody Fusion, fusion intersomaética lumbar
anterior) de Silony esta destinado a la estabilizacion primaria y a la recuperacién de la lordosis
fisiolégica de la columna cervical. El cajetin esta concebido para el abordaje ventral. El cajetin
es un espaciador que se inserta para aliviar las cargas y permitir la fusion. Para ello, es
necesario preparar el espacio intervertebral mediante una discectomia. A continuacion, se
lleva a cabo una distraccion del espacio intervertebral y una descompresion de las estructuras
neurales para permitir la artrodesis posterior.

ROCCIA ACIF se fabrica en PEEK segun ASTM F 2026 y en titanio segun ASTM F 136. Esta
disponible en diferentes tamafios y formas (anatémica y en cufia), para permitir una seleccién
adecuada especifica del paciente.

ROCCIA ACIF se suministra estéril y su utilizacién no requiere preparativos adicionales. Los
cajetines se han envasado segun la norma EN ISO 11607, parte 1+2. Se han esterilizado a
una dosis de rayos gamma de al menos 25 kGy. jLos implantes suministrados estériles por el
fabricante no se deben reesterilizar!

La designacion, el numero de articulo y el cédigo 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 (numero de articulo/cédigo de lote/tamafio).

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
estan previstos para su uso en la columna cervical (C2-T1) y se deben utilizar para las
indicaciones expuestas en el apartado 3.

El objetivo es:

- eliminar el dolor discogeno

- corregir deformidades

- eliminar inestabilidades

- descomprimir estructuras nerviosas

- restablecer la altura intervertebral

- lograr una relordotizacion fisiol6gica
favorecer la fusién 6sea en el espacio intervertebral.

El sistema ROCCIA ACIF se puede utilizar para el tratamiento de las siguientes indicaciones
en la columna cervical (C2 - T1):

- discopatia cervical sintomatica
- estenosis espinal cervical
- Signos y sintomas clinicos de radiculopatia, mielopatia o mielorradiculopatia

No hay ninguna limitacién en relacion con el sexo o la edad del paciente. La decisién sobre el
uso es del cirujano experto.
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Contraindicaciones absolutas

Alergia o intolerancia esperada o documentada a los materiales

(p. €j., PEEK, titanio).

Ausencia de estructuras 0seas que permitan una fijacion correcta del implante (p. €j.,
fracturas, tumores, osteoporosis o infecciones).

Contraindicaciones relativas

Sobrepeso del paciente

Malformaciones

Fiebre o leucocitosis

Enfermedades sistémicas y trastornos metabdlicos

Alimentacion desequilibrada, abuso de medicamentos, consumo de nicotina, alcohol o
drogas

Actividades fisicas asociadas a vibraciones intensas, en las que el implante esté
expuesto a golpes y/o cargas excesivas (trabajos pesados, deportes de competicion,
maratones, esqui 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 utilizacién de un implante entraria en conflicto con estructuras
anatomicas.

En la medida de lo posible, las intervenciones quirdrgicas en embarazadas se deben
evitar. Si se llevan a cabo, requieren precauciones o procedimientos especiales. La
decision acerca de la realizacion la tomara el cirujano.

Los posibles riesgos que se han identificado en relacién con la utilizacion de esta sistema y
gue pueden requerir tratamientos adicionales incluyen:

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

Subluxacion.

Aflojamiento del implante por una estructura ésea modificada o por reaccién de los
tejidos al implante.

Fractura de la vértebra por sobrecargas unilaterales o sustancia ésea debilitada.
Infecciones tempranas o tardias, infeccién cruzada.

Alteracion de la movilidad, deformaciones.

Lesiones nerviosas temporales o permanentes por la presion ejercida por el implante
0 por hematomas.

Dolores transitorios o persistentes.

Hematoma en la herida y retraso de la cicatrizacién, formacion de cicatrices.

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

Sensibilidad a los metales o reaccién alérgica a cuerpos extrafios

Rotura del implante

Lesiones de la médula espinal, de los vasos sanguineos y/o de los nervios periféricos
hasta la paralisis

Fuga dural debido a una lesién de la duramadre

Lesiones de la traquea y del es6fago

Embolia pulmonar
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- Infecciones, sepsis

- Deficiencias motoras y parestesias (sensaciones anormales como entumecimiento,
hormigueo, calor o frio)

- Ronqueray trastornos de la deglucion (disfagia) debido a la paresia de nervios 0 a una
osteosintesis adicional con placas

- Osificacion heterétrofa

- Inestabilidad secundaria en el segmento intervenido

- Falta o retraso de consolidacion 6sea / fusion (seudoartrosis)

- Afeccion de los segmentos adyacentes (degeneracion de segmentos adyacentes /
degradacion)

- Riesgos quirdrgicos generales: hemorragias, hematomas, trombosis, riesgos de la
anestesia, trastornos cardiocirculatorios (con trombosis, caida de la presién arterial,
infarto de miocardio, paro cardiaco, apoplejia)

Raras veces, algunas complicaciones pueden ser mortales.

Planificacidn preoperatoria

La seleccion correcta del implante es de suma importancia. El posible éxito de una
intervencion quirdrgica depende directamente de la seleccién correcta del implante. El médico
a cargo del tratamiento debera planificar cuidadosamente la intervencion quirdrgica segun el
diagnostico radiografico. Las radiografias proporcionan informacion importante sobre el tipo
de implante adecuado. La omisiébn de una planificacibn preoperatoria puede afectar
negativamente al resultado de la intervencion.

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

Para la intervencién quirdrgica se debe disponer de todos los implantes que puedan requerirse
en la combinacién recomendada por el fabricante, asi como de los instrumentos necesarios
para su implantacion, en caso de que se necesite un tamafio diferente u otro implante.

Los implantes que no se adecUan al paciente pueden tener efectos graves para la salud, o su
funcionamiento puede ser solo limitado. Por lo tanto, Unicamente se deben utilizar implantes
del tamafio adecuado para el paciente.

Instrucciones de uso

En general, solo se debera considerar una intervencion quirdrgica invasiva cuando se haya
evaluado cuidadosamente el resto de opciones terapéuticas y se haya determinado que no
son mejores. La decision de llevar a cabo la implantacion de ROCCIA ACIF es responsabilidad
del médico a cargo del tratamiento. ROCCIA ACIF proporciona un sistema con el que el
médico puede seleccionar un tamafio de implante ajustado al paciente. El llenado de ROCCIA
ACIF con material 6seo autdlogo u homdélogo es un requisito importante para una fusion
segura. ROCCIA ACIF se puede combinar con una estabilizacion adicional dependiendo de
la estabilidad y de la proyeccion 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 guia de instrumentacion (D30038).

El implante se puede retirar; esta decision la tomara el médico a cargo del tratamiento. Esto
puede ser necesario en caso de una infeccion que requiera vaciar el &rea intervertebral para
eliminar los focos infecciosos.
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ROCCIA ACIF deben usarlo exclusivamente cirujanos familiarizados con la cirugia de la
columna vertebral y que dominen las técnicas quirdrgicas especificas del producto. La técnica
quirurgica 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.

Compatibilidad con la resonancia magnética

No se ha comprobado la posible migracién o calentamiento de ROCCIA ACIF en el entorno
de RM. Dado que el cajetin esta compuesto por un material no metélico (polimero PEEK), no
se puede producir migracién ni calentamiento del tejido 6seo circundante en el campo de RM.
Asimismo, los 4 marcadores de titanio tampoco son magnéticos, lo que excluye la migracion.
Debido al tamafio reducido y la geometria de los marcadores, es improbable que los
marcadores de titanio y, por lo tanto, el tejido éseo se calienten. El material de implante
utilizado reduce significativamente la formacion de artefactos.

Informacion del paciente

El médico debera informar al paciente de los riesgos de una implantacién y el éxito de la
intervencion, asi como de los posibles efectos negativos. Ademas, deben ponerse en
conocimiento del paciente las medidas que puede adoptar para reducir los posibles efectos
de estos factores. Asimismo, el paciente deberé recibir un carné de implante.

El médico que realiza la intervencién debe documentar por escrito toda la informacién
proporcionada al paciente.

Advertencias
Los implantes no se deben procesar de forma mecanica ni modificar de ninguna otra manera.

En ningun caso deben implantarse implantes contaminados, no estériles, dafiados, arafiados,
manipulados inadecuadamente o procesados sin autorizacion.

Los implantes son productos desechables que no se deben reprocesar ni reutilizar una vez
aplicados en un paciente y contaminados con sangre o tejidos.

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

Cualquier implante estd sometido a un desgaste irremediable. Con el tiempo, un cajetin
inicialmente implantado de forma estable se puede aflojar o ver su funcion alterada. Esto
puede provocar, p. €]., la rotura, el desgaste, el envejecimiento y aflojamiento del implante, lo
gue puede hacer necesaria una reintervencion.

Incluso un cajetin correctamente implantado es inferior a un elemento maévil sano de la
columna vertebral. Y viceversa: un implante puede constituir un sustituto ventajoso de uno o
varios elementos moviles patoldgicos o sintomaticos de un paciente.

iLos 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.

Los implantes son extremadamente sensibles a los dafios mecanicos. Puede bastar con
pequefios arafiazos 0 golpes en la superficie para provocar un desgaste excesivo y las
complicaciones correspondientes. De ahi que se recomiende un cuidado extremo al
manipularlos.
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Para la seleccién y el ajuste se deben utilizar exclusivamente los instrumentos e implantes de
prueba correspondientes de Silony Medical.
Las superficies de los implantes no se deben rotular ni deben entrar en contacto con objetos
duros, salvo que esté expresamente previsto en la guia de instrumentacion.

Los implantes estériles se deben conservar en el envase original sin abrir. Se pueden guardar
segun las condiciones de almacenamiento indicadas en la etiqueta del producto, a no ser que
el envase se haya dafiado, abierto o se haya superado la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta del producto. 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 dafiado, pero que no se hayan utilizado en la intervencion quirdrgica, se
consideran usados y no se deben utilizar. Durante la extraccion del envase protector se deben
respetar las reglas de asepsia.

El tamafio de un implante se debe seleccionar exclusivamente por medio de los implantes de
prueba.

Los implantes que ya no se vayan a utlizar se pueden eliminar de acuerdo con las
disposiciones vigentes en el lugar de utilizacién o devolver sin coste al fabricante para su
eliminacion correcta. Solo se permite devolver implantes e instrumentos a Silony Medical si
estos se encuentran en el envase original integro o se han limpiado, desinfectado y
esterilizado. Todo ello debera acreditarse por medio de un adhesivo en el envase exterior.

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

Se deben observar las indicaciones y los simbolos que figuran en el envase.

Los usuarios o los pacientes estan obligados a notificar todos los incidentes graves
relacionados con el producto al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro.

La marca CE con numero de identificacion del organismo notificado es valida para todos los
implantes de la clase IlIb del sistema ROCCIA ACIF.

Simbolo Designacion segin lanorma ISO 15223-1 y especificaciones de Silony

u Fabricante

[ us | ree| Representante en EE. UU.

| CH |REP| Representante autorizado de Suiza
€ El producto cumple los requisitos del reglamento UE 2017/745 sobre productos
0483 sanitarios

NUmero de articulo

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

LOT Cédigo de lote

QTY NUmero de unidades
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MD Producto sanitario
UDI Numero de identificacion del producto
Fecha de caducidad
Con indicacion del afio y del mes en el formato siguiente: AAAA-MM-DD

Obsérvense las instrucciones de uso
www.silony-medical.com/ifu

Atencién — Obsérvense las instrucciones de uso

Sistema de doble barrera estéril esterilizado por irradiacion con embalaje protector
adicional

No reutilizar

No reesterilizar

No utilizar si el envase esta dafiado

@B\ >

.

Conservar en un lugar seco

v
ts

Proteger de la luz solar

N
Mz

Contacto

A€ s

Angulo del cajetin

Cajetin anatémico

Cajetin con forma de cufa

B
=

Seguro para RM*

Precaucion: condicional para RM*

Atencion: no seguro para RM*

Los detectores de metales se pueden activar a causa del implante

\\//
EDj
/NN

*El término RM es sinénimo de TRM y significa "tomografia por resonancia magnética"
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