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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 ................................................................................................ 2 

2 Uso previsto ................................................................................................................... 2 

3 Indicaciones ................................................................................................................... 2 

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

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

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

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

8 Notificación de incidentes ............................................................................................... 6 

9 Glosario de símbolos ...................................................................................................... 6 

 
Estas instrucciones de uso son válidas para los cajetines ROCCIA ACIF.  
 
Hay disponibles otras instrucciones del fabricante, cuya información es necesaria para la 
utilización del sistema. En los dos enlaces siguientes puede consultarse información adicional 
relativa a, por ejemplo, los manuales de instrumentación, folletos informativos y otra 
información específica 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 
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. 

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

https://elabeling.silony-medical.com/
http://www.silony-medical.com/
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1 Descripción del producto 

El cajetín ROCCIA ACIF (Anterior Cervical Interbody Fusion, fusión intersomática lumbar 
anterior) de Silony está destinado a la estabilización primaria y a la recuperación de la lordosis 
fisiológica de la columna cervical. El cajetín está concebido para el abordaje ventral. El cajetín 
es un espaciador que se inserta para aliviar las cargas y permitir la fusión. Para ello, es 
necesario preparar el espacio intervertebral mediante una discectomía. A continuación, se 
lleva a cabo una distracción del espacio intervertebral y una descompresión de las estructuras 
neurales para permitir la artrodesis posterior.   
 
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. ¡Los implantes suministrados estériles por el 
fabricante no se deben reesterilizar! 
 
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). 

2 Uso previsto 

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. 
 
El objetivo es: 

- eliminar el dolor discógeno 

- corregir deformidades 

- eliminar inestabilidades 

- descomprimir estructuras nerviosas  

- restablecer la altura intervertebral  

- lograr una relordotización fisiológica  
favorecer la fusión ósea en el espacio intervertebral. 

3 Indicaciones 

El sistema ROCCIA ACIF se puede utilizar para el tratamiento de las siguientes indicaciones 

en la columna cervical (C2 - T1): 

- discopatía cervical sintomática 

- estenosis espinal cervical 

- Signos y síntomas clínicos de radiculopatía, mielopatía o mielorradiculopatía 
 
No hay ninguna limitación en relación con el sexo o la edad del paciente. La decisión sobre el 
uso es del cirujano experto. 
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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. 

- 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 
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- 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: 

Planificación preoperatoria 
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 al 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. 
 
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. 

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 decisión de llevar a cabo la implantación de ROCCIA ACIF es responsabilidad 

del médico a cargo del tratamiento. ROCCIA ACIF proporciona un sistema con el que el 

médico puede seleccionar un tamaño de implante ajustado al paciente. El llenado de ROCCIA 

ACIF con material óseo autólogo u homólogo es un requisito importante para una fusión 

segura. 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).  

El implante se puede retirar; 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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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. 

Compatibilidad con la resonancia magnética 

No se ha comprobado la posible migración o calentamiento de ROCCIA ACIF en el entorno 

de RM. Dado que el cajetín está compuesto por un material no metálico (polímero PEEK), no 

se puede producir migración ni calentamiento del tejido óseo circundante en el campo de RM. 

Asimismo, los 4 marcadores de titanio tampoco son magnéticos, lo que excluye la migración. 

Debido al tamaño reducido y la geometría de los marcadores, es improbable que los 

marcadores de titanio y, por lo tanto, el tejido óseo se calienten.  El material de implante 

utilizado reduce significativamente la formación de artefactos.  

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. 
 
El médico que realiza la intervención debe documentar por escrito toda la información 
proporcionada al paciente. 
 
Advertencias 
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 reprocesar 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. 

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. 

¡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. 

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. 
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Para la selección 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 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. 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. 
 
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. 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. 

8 Notificación de incidentes 

Los usuarios o los pacientes están obligados a notificar todos los incidentes graves 

relacionados con el producto al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro. 

9 Glosario de símbolos 

La marca CE con número de identificación del organismo notificado es válida para todos los 

implantes de la clase IIb del sistema ROCCIA ACIF. 

Símbolo Designación según la norma ISO 15223-1 y especificaciones de Silony 

 
Fabricante 

 
Representante en EE. UU. 

 
Representante autorizado de Suiza 

 

El producto cumple los requisitos del reglamento UE 2017/745 sobre productos 
sanitarios 

 

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

 
Número de artículo 

 
Código de lote 

 
Número de unidades 
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Producto sanitario 

 
Número de identificación del producto 

 

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 

 

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

 
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 

 Seguro para RM* 

 
Precaución: condicional para RM* 

 
Atención: no seguro para RM*  

 

Los detectores de metales se pueden activar a causa del implante 

*El término RM es sinónimo de TRM y significa "tomografía por resonancia magnética" 
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Silony Medical GmbH 
Leinfelder Straße 60 
70771 Leinfelden-Echterdingen 
Alemania 
 

 
https://www.silony-medical.com/kontakt/ 

 

 Teléfono 
Fax 

+49 (0)711-782 525 0 
+49 (0)711-782 525 11  

www.silony-medical.com/ifu 
 

 Correo 
electrónico: 

info.stuttgart@silony-medical.com 
 

   

Países de distribución / Idioma oficial 

Bulgaria/búlgaro Italia/italiano Eslovaquia/eslovaco EE. UU./inglés 

Bélgica/belga/francés/neerlandés Países Bajos/neerlandés España/español Chipre/griego 

Alemania/alemán Austria/alemán República Checa/checo 

 
Grecia/griego Suiza/alemán/italiano/francés Reino Unido/inglés 

 

https://www.silony-medical.com/kontakt/
http://www.silony-medical.com/ifu
mailto:info.stuttgart@silony-medical.com

