Surgical Procedure Introduction:

In order to help support the safety of the expanded indication for use of Vertaplex
HV in the sacrum and in sacroplasty procedures and per the recommendation of the
FDA, Stryker completed a cadaveric study. This study was conducted to provide
data and guidelines as to the most conservative approach for sacroplasty
procedures. Furthermore, this study was completed in order to provide specific
guidance on performing the procedure while mitigating the potential for extravasation
of cement in this new anatomical area.

Additional risks specific to the new expanded anatomical area of the sacrum are
mitigated with the use of the guidance established by Stryker titled “Surgical
Procedure — Long and Short Axis Sacroplasty Techniques with Post-Procedure
Positioning and CT Evaluation.” The full text surgical guide will be housed for
reference at www.StrykerlVS.com. A reference to this website and surgical guide
will be included in the Instructions for Use.

Surgical Procedure — Long and Short Axis Sacroplasty Techniques with Post-
Procedure Positioning and CT Evaluation

Technigue for Long Axis Approach:

After the patient is properly placed in the prone position, the following Long axis technique is
followed under (single plane) / biplane fluoroscopy (preferred):

1. Careful pre-procedural evaluation of the Sacral imaging available (MR/CT/Plain Film) that
demonstrates the fracture/s and safest procedural approach, given the patients
anatomical/clinical considerations, is highly recommended. A Dyna CT of the Sacrum (If
available is obtained with rotational capabilities of the A Plane of the Biplane Siemens Unit.
From the 3D reconstruction images, the best angle for Long Axis Approach is selected.

2. Viewing from the frontal plane, the II-A (Image Intensifier — A Plane) is rotated caudal and
RAO/LAO (See #3) so the trocar access site in the Sacrum, optimizes the visualization
between the Sl joint laterally and the sacral foramina medially.

3. To treat the left sacral ala, the (Il) image is rotated RAO so that the beam is parallel to the
left sacroiliac joint. Thus, LAO for treatment of the right sacral ala.

4. Forceps are used to localize the skin insertion site at the mid-point between the inferior
margin of the sacroiliac joint and the lateral margin of the left S3 neural foramen.

5. The skin and periosteum are anesthetized with lidocaine.
6. A 22-gauge spinal needle (used as a guide) is inserted into the skin and directed toward

the midpoint between the superior margin of the sacroiliac joint and the lateral margin of the
S1 neural foramen.
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7. The 1I-B * If available *(Image Intensifier — B Plane) is then utilized for a lateral view for
the desired needle trajectory and eventual trocar depth. Careful selection of trocar trajectory
is required to avoid penetrating the anterior / posterior sacral cortex during trocar placement.
Intra operative CT can also be used as an additional method for visualization during the
procedure.

8. The position and orientation of the guide needle are adjusted so the needle is directed
toward the center of the S1 body.

9. A skin incision is made at the base of the guide needle, and the bone cannula is inserted
alongside the guide needle to the level of the periosteum.

10. The cannula is advanced into the intramedullary cavity approximately 1 cm, and the
position and orientation are confirmed using frontal and lateral projections (Both Il A and B
planes if available).

11. The cannula is advanced using live fluoroscopy or intra operative CT on both projections
until the needle tip is located in the desired position of the S1 vertebral body.

12. The cannula position is confirmed in both projections and a similar technique is followed
to place the cannula in the contralateral ala. For a bilateral long axis procedure).

13. A standard mixture of Stryker® VertaPlex® HV bone cement is prepared and injected
(after removal of the inner portion of the cannula / stylet) in the cannula using fluoroscopic
visualization in both the frontal and lateral projections.

14. Once the desired portion of the S1 segment is adequately filled, the cannula is slowly
withdrawn while continuing the cement injection until 2-4 mis of cement have been inserted.

15. When the needle approaches the inferior margin of the sacroiliac joint the cement
injection is stopped, the inner cannula / stylet replaced and the cannula is removed.

Technique for Short Axis Approach:

After the patient is properly placed in the prone position, the following Short axis technique
is followed under (single plane) / biplane fluoroscopy (preferred).

1. Careful pre-procedural evaluation of the Sacral imaging available (MR/CT/Plain Film) that
demonstrates the fracture/s and safest procedural approach, given the patients
anatomical/clinical considerations, is highly recommended. A Dyna CT of the Sacrum (If
available) is obtained with rotational capabilities of the A Plane of the Biplane Siemens Unit.
From the 3D reconstruction images, the best angle for Short Axis Approach will be is
selected.

2. Viewing from the frontal plane, the II-A (Image Intensifier — A Plane) is obliqued
contralaterally from the side being injected until adequate visualization of the medial and
lateral aspects of the sacroiliac joint are appreciated. This is usually obtained at a
contralateral obliquity of approximately 5-25°
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3. Example, to treat the right sacral ala, the image is rotated approximately 5-25-to the left
(LAO) so that the beam is focused on the right sacroiliac joint. Accordingly, the image is
rotated approximately 5-25 to the right (RAO) for a left sided approach.

4. Ring Forceps are used to localize the skin insertion site at the mid-point between the S1
portion of the right sacroiliac joint and the lateral margin of the right S1 neural foramen.

5. The skin and periosteum are anesthetized with lidocaine.

6. A 22-gauge spinal needle is inserted into the skin and directed toward the mid-point
between the S1 portion of the right sacroiliac joint and the lateral margin of the right S1
neural foramen.

7. The 1I-B (Image Intensifier — B Plane) is then utilized for a lateral view for the desired
needle trajectory and depth. Intra operative CT can also be used as an additional method for
visualization during the procedure.

8. The position and orientation of the guide needle are adjusted so that the needle is
directed toward the center of the S1 body.

9. A skin incision is made at the base of the guide needle, and the bone cannula is inserted
alongside the guide needle to the level of the periosteum.

10. The cannula is advanced into S1 approximately 1 cm, and the position and orientation
are confirmed using frontal and lateral projections (Both Il A and B plane if available).

11. The cannula is advanced using live fluoroscopy on the lateral projection until the needle
tip is located just proximal to the anterior 1/3 of the S1 segment to avoid complications
within the presacral space.

12. The needle position is confirmed in both projections.

13. The same technique is repeated for advancement of a second cannula into the S2
segment, specifically the midpoint between the S2 portion of the right sacroiliac joint and the
lateral margin of the right S2 neural foramen.

14. A standard mixture of Stryker® VertaPlex® HV bone cement is prepared. After removal
of the inner cannula / stylet, the cement is injected in the cannulas using fluoroscopic
visualization in both the frontal and lateral projections.

15. Cement is then slowly instilled via the S1 cannula under biplane live fluoroscopic
guidance. Careful observation for unwanted spread of cement towards the neural foramen
or threw the periosteum are then performed. Cement injection can then be delayed or
terminated once a desired injection pattern in the sacrum is achieved.

16. When the desired injection pattern and cement amount (2-4mils) are within the S1 level,
the cement injection is stopped, the inner cannula / stylet replaced and the cannula is
removed.

17. The same technique is repeated for injection and removal of the S2 cannula.
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Post-Procedure Positioning:

1. Post procedure (removal of all utilized cannulas) manual compression is maintained on
the puncture sites for 5 minutes to insure hemostasis

2. The patient then remains on the operative table, in the prone position, for an additional 15
minutes

3. The patient is then log rolled onto a hospital bed, where they remain supine /flat for 1 hour

4. At the one-hour point, the head of the bed may be elevated to 30° with the legs remaining
extended for an additional 2 hour period.

5. 3 hours post procedure, the patient may ambulate with assistance

6. For 4-6 hours post procedure, the patient should be monitored for cardiovascular,
respiratory, or neurologic dysfunction.

Post-Procedure CT Scans:

1. During the 15 minute interval that the patient remains prone on the operative table, a
second Dyna CT (if available) of the Sacrum is obtained at 15 minutes with the rotational
capabilities of the A Plane of the Biplane Siemens Unit. If not available, a traditional CT of
the Sacrum is recommended.

2. From the CT / 3D reconstruction images, the precise location of the recently instilled
sacral cement can be evaluated. Measurements / quantification can then be obtained of the
desired cement trajectory within the sacrum. Additionally, occurrence, number, location, and
surface area of undesired cement extravasation (if it is to occur) can be quantified and
measured.

Disclaimers:

VertaPlex HV Radiopaque Bone Cement is indicated for the fixation of pathological
fractures of the vertebral body using vertebroplasty or kyphoplasty. It is also
indicated for the fixation of pathological fractures of the sacral vertebral body or ala
using sacral vertebroplasty or sacroplasty. Painful vertebral compression fractures
may result from osteoporosis, benign lesions (hemangioma), and malignant lesions
(metastatic cancers, myeloma).

For safe and effective use of Stryker Vertaplex HV Radiopaque Bone Cement in Sacroplasty
procedures, the physician should have specific training, experience and familiarity with the
injection of bone cement into weakened or diminished bone in the sacrum.

Please see the Instructions for Use for the list of any contraindications for use.
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This technical guide is not necessarily applicable to all patients and conditions. Stryker does
not dispense medical advice and recommends that surgeons be trained in the use of any
particular product and procedure prior to its use.

A surgeon must always rely on his or her own professional clinical judgment when deciding
whether to use a particular product when treating a particular patient including factors such
as patient’s medical condition and any anatomical variations. A surgeon must always refer
to the package insert, product label and/or instructions for use before using any Stryker
product
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Procedimiento quirdrgico — Técnicas de sacroplastia en los ejes largo y corto, con colocacién y
evaluacion por TAC después del procedimiento (Surgical Procedure — Long and Short Axis
Sacroplasty Techniques with Post-Procedure Positioning and CT Evaluation)

Técnica para el enfoque en el gje largo:

Una vez que el paciente esta correctamente colocado en declbito prono, se sigue la siguiente técnica en
el eje largo bajo fluoroscopia en un solo plano o en dos planos (preferible):

1. Se recomienda especialmente realizar una evaluacién cuidadosa antes del procedimiento de todas las
imagenes del sacro disponibles (RM/TAC/radiografias simples) que muestren las fracturas y el enfoque
de procedimiento mas seguro, teniendo en cuenta la configuracion anatémica y las consideraciones
clinicas del paciente. Se obtiene una TAC del sacro con un equipo Dyna CT (si esta disponible),
utilizando las capacidades de rotacién del plano A de la unidad biplano de Siemens. Se selecciona el
mejor angulo para el enfoque en el eje largo, a partir de las imagenes de la reconstruccién 3D.

2. Mirando desde el plano frontal, se gira la imagen II-A (intensificador de imagen — plano A) en direccion
caudal y OAD/OAI (ver el punto 3), de forma que el sitio de acceso del trocar en el sacro optimice la
visualizacion entre la articulacion Sl lateralmente y el foramen sacro medialmente.

3. Para tratar el ala sacra izquierda, se gira la imagen (Il) en direccion OAD de forma que el haz esté
paralelo a la articulacién sacroiliaca izquierda. Para tratar el ala sacra derecha, se gira en direccién OAl.

4. Se utilizan pinzas para localizar el sitio de insercién en la piel en el punto medio entre el borde inferior
de la articulacion sacroiliaca y el borde lateral del foramen neural izquierdo de S3.

5. Se anestesia la piel y el periostio con lidocaina.

6. Se introduce en la piel una aguja espinal de calibre 22 G (que se emplea como guia) y se dirige hacia
el punto medio entre el borde superior de la articulacién sacroiliaca y el borde lateral del foramen neural
de S1.

7. A continuacion, se utiliza la imagen 11-B * si esta disponible * (intensificador de imagen — plano B) para
obtener una vista lateral de la trayectoria deseada de la aguja y la profundidad final del trocar. Se
requiere una seleccion cuidadosa de la trayectoria del trocar para evitar penetrar en la corteza sacra
anterior/posterior durante la colocacion del trocar. También se puede utilizar una TAC intraoperatoria
como un método adicional de visualizacién durante el procedimiento.

8. La posicion y la orientacién de la aguja guia se ajustan de forma que la aguja se dirija hacia el centro
del cuerpo de la S1.

9. Se realiza una incisién cutanea en la base de la aguja guia y se introduce la canula 6sea al lado de la
aguja guia hasta el nivel del periostio.

10. Se hace avanzar la canula al interior de la cavidad intramedular aproximadamente 1 cm, y se
confirma la posicién y la orientacion mediante las proyecciones frontal y lateral (planos Il Ay B, si estan
disponibles).

11. Bajo fluoroscopia continua o TAC intraoperatorio, se hace avanzar la canula en las dos proyecciones
hasta que la punta de la aguja esté situada en la posicion deseada del cuerpo vertebral de la S1.

12. La posicién de la canula se confirma en ambas proyecciones y se sigue una técnica similar para
colocar la canula en el ala contralateral (para un procedimiento bilateral en el eje largo).
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13. Se prepara una mezcla estandar de cemento 6seo VertaPlex® HV de Stryker® y se inyecta en la
canula (después de retirar la parte interna de la canula/estilete) empleando visualizacion fluoroscopica en
las proyecciones frontal y lateral.

14. Una vez que se haya llenado adecuadamente la parte deseada del segmento de S1, la canula se
retira lentamente a la vez que se sigue inyectando cemento hasta que se hayan introducido 2-4 ml de
cemento.

15. Cuando la aguja se aproxima al borde inferior de la articulacion sacroiliaca, se detiene la inyeccion
de cemento, se vuelve a colocar la canula interna/estilete y se extrae la canula.

Técnica para el enfoque en el gje corto:

Una vez que el paciente esta correctamente colocado en declbito prono, se sigue la siguiente técnica en
el eje corto bajo fluoroscopia en un solo plano o en dos planos (preferible).

1. Se recomienda especialmente realizar una evaluacion cuidadosa antes del procedimiento de todas las
imagenes del sacro disponibles (RM/TAC/radiografias simples) que muestren las fracturas y el enfoque
de procedimiento mas seguro, teniendo en cuenta la configuraciéon anatémica y las consideraciones
clinicas del paciente. Se obtiene una TAC del sacro con un equipo Dyna CT (si esta disponible),
utilizando las capacidades de rotacién del plano A de la unidad biplano de Siemens. Se selecciona el
mejor angulo para el enfoque en el eje corto, a partir de las imagenes de la reconstruccion 3D.

2. Mirando desde el plano frontal, se inclina contralateralmente la imagen II-A (intensificador de imagen -
plano A) desde el lado que se va a inyectar, hasta lograr la visualizacién adecuada de las caras medial y
lateral de la articulaciéon sacroiliaca. Esto se logra habitualmente con una inclinacién contralateral de
aproximadamente 5-25°.

3. Por ejemplo, para tratar el ala sacra derecha, la imagen se gira aproximadamente 5-25° a la izquierda

(OAI) de forma que el haz se enfoque sobre la articulacién sacroiliaca derecha. De la misma forma, la
imagen se gira aproximadamente 5-25° a la derecha (OAD) para un enfoque en el lado izquierdo.

4. Se utilizan unas pinzas de tijera para localizar el sitio de insercion en la piel en el punto medio entre la
parte de S1 de la articulacion sacroiliaca y el borde lateral del foramen neural derecho de S1.

5. Se anestesia la piel y el periostio con lidocaina.

6. Se introduce en la piel una aguja espinal de calibre 22 G y se dirige hacia el punto medio entre la parte
de S1 de la articulacién sacroiliaca derecha y el borde lateral del foramen neural derecho de S1.

7. A continuacion, se utiliza la imagen 11-B (intensificador de imagen — plano B) para obtener una vista
lateral de la trayectoria deseada de la aguja y la profundidad. También se puede utilizar una TAC
intraoperatoria como un método adicional de visualizacién durante el procedimiento.

8. La posicion y la orientacién de la aguja guia se ajustan de forma que la aguja se dirija hacia el centro
del cuerpo de la S1.

9. Se realiza una incisién cutanea en la base de la aguja guia y se introduce la canula 6sea al lado de la
aguja guia hasta el nivel del periostio.

10. Se hace avanzar la canula al interior de la S1 aproximadamente 1 cm, y se confirma la posicién y la
orientacion mediante las proyecciones frontal y lateral (planos Il A'y B, si estan disponibles).
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11. Bajo fluoroscopia continua, se hace avanzar la canula sobre la proyeccion lateral hasta que la punta
de la aguja esté situada apenas proximal al tercio anterior del segmento de S1, para evitar
complicaciones en el espacio presacro.

12. La posicién de la aguja se confirma en ambas proyecciones.

13. Se repite la misma técnica para hacer avanzar una segunda canula en el segmento de S2,
especificamente en el punto medio entre la parte de S2 de la articulacién sacroiliaca derecha y el borde
lateral del foramen neural derecho de la S2.

14. Se prepara una mezcla estandar de cemento 6seo VertaPlex® HV de Stryker®. Después de retirar la
canula interna/estilete, se inyecta el cemento en las canulas empleando visualizacion fluoroscopica en
las proyecciones frontal y lateral.

15. Después se instila lentamente el cemento a través de la canula de S1 bajo guia fluoroscépica
continua biplano. A continuacién, se observa cuidadosamente si el cemento no se ha extendido de forma
no deseada hacia el foramen neural o0 a través del periostio. La inyeccion de cemento se puede retrasar
o finalizar una vez que se ha logrado el patrén de inyeccién deseado en el sacro.

16. Cuando el patrén de inyeccion deseado y la cantidad de cemento (2-4 ml) estén dentro del nivel de la
S1, se detiene la inyeccion de cemento, se vuelve a colocar la canula interna/estilete y se extrae la
canula.

17. Se repite la misma técnica para la inyeccion y extraccion de la canula de la S2.

Colocacidn posterior al procedimiento:

1. Después del procedimiento (de la extraccién de todas las canulas utilizadas), se mantiene la
compresiéon manual en los sitios de puncién durante 5 minutos para asegurar la hemostasis.

2. El paciente permanece en la mesa de operaciones, en decubito prono, durante 15 minutos mas.

3. Después, se transfiere al paciente a una cama de hospital, donde permanecera en decubito
supino/horizontal durante 1 hora.

4. Una vez transcurrido este tiempo, se puede elevar el cabecero de la cama hasta 30° y el paciente
debe permanecer con las piernas extendidas durante 2 horas mas.

5. Tres horas después del procedimiento, el paciente puede caminar con ayuda.

6. Se debe vigilar al paciente durante las 4-6 horas después del procedimiento para detectar cualquier
disfuncion cardiovascular, respiratoria o neuroldgica.

TAC después del procedimiento:

1. Durante el periodo de 15 minutos que el paciente permanece en decuUbito prono en la mesa de
operaciones, se obtiene una segunda TAC del sacro con el equipo Dyna CT (si esta disponible) al final
de los 15 minutos, utilizando las capacidades de rotacion del plano A de la unidad biplano de Siemens.
Si no se dispone de este equipo, se recomienda realizar una TAC tradicional del sacro.
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2. A partir de las imagenes de la TAC/reconstruccion 3D, se puede evaluar la ubicacion precisa del
cemento sacro instilado recientemente. Después, se pueden realizar mediciones o cuantificacién de la
trayectoria deseada del cemento en el sacro. Ademas, se puede cuantificar y medir la presencia, el
namero, la posicién y el area de superficie de la extravasacion no deseada de cemento (si se produce).

Descargo de responsabilidad:

El cemento 6seo radiopaco VertaPlex HV esta indicado para la osteosintesis de fracturas patologicas del
cuerpo vertebral por vertebroplastia o cifoplastia. También esta indicado para la osteosintesis de
fracturas patoldgicas del cuerpo vertebral del sacro o del ala sacra mediante vertebroplastia del sacro o
sacroplastia. Pueden producirse dolorosas fracturas por compresién vertebral a consecuencia de
osteoporosis, lesiones benignas (hemangiomas) y lesiones malignas (canceres metastasicos, mielomas).

Para un uso seguro y eficaz del cemento dseo radiopaco Vertaplex HV de Stryker en procedimientos de
sacroplastia, el médico debe contar con formacion y experiencia especificas, y estar familiarizado con la
inyeccién de cemento 6seo en hueso sacro debilitado o disminuido. Consulte en las Instrucciones de uso
la lista de contraindicaciones de uso.

Esta guia técnica no es necesariamente aplicable a todos los pacientes y situaciones. Stryker no
proporciona consejos médicos y recomienda que los médicos reciban formacion en el uso de cualquier
producto y procedimiento particular antes de utilizarlos.

Un cirujano debe basarse siempre en su propio juicio clinico profesional a la hora de decidir si debe
utilizar un determinado producto para tratar a un paciente concreto; esto incluye considerar factores
como el estado médico y las variaciones anatémicas del paciente. El cirujano debe consultar siempre el
prospecto, la documentacion del producto y/o las instrucciones de uso antes de utilizar cualquier
producto de Stryker.
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Operationstechnik — Sakroplastietechniken entlang der langen und kurzen Achse mit Lagerung
des Patienten und CT-Beurteilung nach dem Eingriff (Surgical Procedure — Long and Short Axis
Sacroplasty Techniques with Post-Procedure Positioning and CT Evaluation)

Technik fir den Zugang entlang der langen Achse:

Nach sachgeméafRer Positionierung des Patienten in Bauchlage wird unter Durchleuchtung in einer Ebene
oder (bevorzugt) zwei Ebenen mit Zugang entlang der langen Achse wie folgt vorgegangen:

1. Eine sorgféltige Beurteilung der vorhandenen Aufnahmen des Sakrums (MR/CT/Film) vor dem Eingriff,
aus der die Fraktur(en) und der angesichts der anatomischen/klinischen Gegebenheiten des Patienten
sicherste Zugang hervorgehen, wird dringend empfohlen. Eine Dyna CT-Aufnahme des Sakrums (sofern
verfligbar) wird mithilfe der Rotationsfunktionen von Ebene A des Zwei-Ebenen-Geréts von Siemens
erstellt. Auf den Bildern der 3D-Rekonstruktion wird der beste Winkel fir den Zugang entlang der langen
Achse ermittelt.

2. Von der Frontalebene her gesehen wird BV-A (Bildverstarker — A-Ebene) kaudal und RAO/LAO
gedreht (siehe Nr. 3), sodass die Eintrittsstelle des Trokars in das Sakrum zwischen dem SI-Gelenk
(lateral) und den Foramina des Sakrums (medial) optimal sichtbar wird.

3. Zur Behandlung des linken Kreuzbeinfliigels wird das (BV-)Bild RAO gedreht, sodass der Strahl
parallel zum linken Sakroiliakalgelenk verlauft. Entsprechend LAO zur Behandlung des rechten
Kreuzbeinfligels.

4. Mit einer Zange wird die Hautpunktionsstelle mittig zwischen dem inferioren Rand des
Sakroiliakalgelenks und dem lateralen Rand des linken Nerven-Foramens auf Hohe S3 lokalisiert.

5. Haut und Periost werden mit Lidocain anéasthesiert.

6. Eine 22-G-Hohlkanile (die als Fuhrung dient) wird in die Haut eingefuhrt und auf die Mitte zwischen
dem superioren Rand des Sakroiliakalgelenks und dem lateralen Rand des Nerven-Foramens auf Héhe
S1 gerichtet.

7. AnschlieRend wird — sofern vorhanden — die BV-B-Ebene (Bildverstarker — B-Ebene) fir die laterale
Ansicht des vorgesehenen Kanulenverlaufs und der letztlichen Tiefe des Trokars verwendet. Der Verlauf
des Trokars muss sorgfaltig gewéahlt werden, um eine Penetration der anterioren/posterioren Kortikalis
des Sakrums wahrend der Trokarplatzierung zu vermeiden. Zur zusatzlichen Bildgebung wahrend des
Eingriffs kann intraoperative CT verwendet werden.

8. Position und Ausrichtung der Fihrungskanile werden angepasst, bis die Kanule auf das Zentrum des
Wirbelkérpers S1 zielt.

9. An der Basis der Fihrungskanule wird eine Hautinzision vorgenommen und die Knochenkaniile neben
der Fuhrungskanile bis zum Periost eingefiihrt.

10. Die Kanule wird ungeféahr 1 cm in den Markraum vorgeschoben. Position und Ausrichtung werden in
Frontal- und Lateralansicht (BV-A- und BV-B-Ebene, sofern vorhanden) tberpruft.

11. Die Kanule wird unter Live-Durchleuchtung oder intraoperativer CT in beiden Projektionen
vorgeschoben, bis die Kanilenspitze an der vorgesehenen Stelle des Wirbelkorpers S1 liegt.

12. Die Kanilenposition wird in beiden Projektionen Uberprift. Die Kanile fir den kontralateralen

Kreuzbeinfliigel wird in entsprechender Technik platziert. (Bei einem bilateralen Eingriff mit Zugang
entlang der langen Achse.)
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13. Stryker® VertaPlex® HV Knochenzement wird wie blich angemischt und (nach Entfernung des
Innenteils der Kanlile/des Mandrins) unter Durchleuchtung in frontaler und lateraler Projektion in die
Kandle injiziert.

14. Sobald der vorgesehene Anteil des S1-Segments ausreichend gefullt ist, wird die Kanule unter
weiterer Zementeinspritzung langsam zurtickgezogen, bis 2 bis 4 ml Zement eingebracht wurden.

15. Wenn sich die Kanile dem inferioren Rand des Sakroiliakalgelenks néhert, wird die
Zementeinspritzung gestoppt, die Innenkanile/der Mandrin wieder eingelegt und die Kanule entfernt.

Technik fir den Zugang entlang der kurzen Achse:

Nach sachgemafer Positionierung des Patienten in Bauchlage wird unter Durchleuchtung in einer Ebene
oder (bevorzugt) zwei Ebenen mit Zugang entlang der kurzen Achse wie folgt vorgegangen:

1. Eine sorgfaltige Beurteilung der vorhandenen Aufnahmen des Sakrums (MR/CT/Film) vor dem Eingriff,
aus der die Fraktur(en) und der angesichts der anatomischen/klinischen Gegebenheiten des Patienten
sicherste Zugang hervorgehen, wird dringend empfohlen. Eine Dyna CT-Aufnahme des Sakrums (sofern
verfugbar) wird mithilfe der Rotationsfunktionen von Ebene A des Zwei-Ebenen-Geréts von Siemens
erstellt. Auf den Bildern der 3D-Rekonstruktion wird der beste Winkel flir den Zugang entlang der kurzen
Achse ermittelt.

2. Von der Frontalebene her gesehen wird BV-A (Bildverstarker — A-Ebene) kontralateral von der zu
injizierenden Seite schrag gedreht, bis mediale und laterale Ansicht des Sakroiliakalgelenks ausreichend
sichtbar sind. Dies ist normalerweise bei einer kontralateralen Schragstellung von ungefahr 5 bis 25° der
Fall.

3. Zum Beispiel wird bei Behandlung des rechten Kreuzbeinfliigels das Bild ungefahr 5 bis 25° nach links

(LAO) gedreht, sodass der Strahl auf das rechte Sakroiliakalgelenk fokussiert wird. Entsprechend wird bei
linksseitigem Zugang das Bild ungefahr 5 bis 25° nach rechts (RAO) gedreht.

4. Mit einer Ringgriff-Zange wird die Hautpunktionsstelle mittig zwischen dem S1-Anteil des rechten
Sakroiliakalgelenks und dem lateralen Rand des rechten Nerven-Foramens auf Hohe S1 lokalisiert.

5. Haut und Periost werden mit Lidocain anasthesiert.

6. Eine 22-G-Hohlkanile wird in die Haut eingefiihrt und auf die Mitte zwischen dem S1-Anteil des
rechten Sakroiliakalgelenks und dem lateralen Rand des Nerven-Foramens auf Hohe S1 gerichtet.

7. AnschlieRend wird die BV-B-Ebene (Bildverstarker — B-Ebene) fir die laterale Ansicht des
vorgesehenen Kantlenverlaufs und der Tiefe verwendet. Zur zuséatzlichen Bildgebung wahrend des
Eingriffs kann intraoperative CT verwendet werden.

8. Position und Ausrichtung der Filhrungskantile werden angepasst, bis die Kanile auf das Zentrum des
Wirbelkdrpers S1 zielt.

9. An der Basis der Fuhrungskanule wird eine Hautinzision vorgenommen und die Knochenkanule neben
der Fuhrungskandle bis zum Periost eingeflhrt.

10. Die Kanule wird ungefahr 1 cm in S1 vorgeschoben. Position und Ausrichtung werden in Frontal- und
Lateralansicht (BV-A- und BV-B-Ebene, sofern vorhanden) Giberprift.
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11. Die Kanule wird unter Live-Durchleuchtung in der lateralen Projektion vorgeschoben, bis die
Kanilenspitze knapp proximal zum anterioren Drittel des S1-Segments liegt, um Komplikationen im
Prasakralraum zu vermeiden.

12. Die Kanulenposition wird in beiden Projektionen tberprdift.

13. Die gleiche Technik wird wiederholt, um eine zweite Kanule in das S2-Segment vorzuschieben,
genauer gesagt in die Mitte zwischen dem S2-Anteil des rechten Sakroiliakalgelenks und dem lateralen
Rand des rechten Nerven-Foramens auf Hohe S2.

14. Stryker® VertaPlex® HV Knochenzement wird wie lblich angemischt. Nach Entfernung der
Innenkanule/des Mandrins wird der Zement unter Durchleuchtung in frontaler und lateraler Projektion in
die Kanilen injiziert.

15. Anschlie3end wird unter Live-Durchleuchtung in zwei Ebenen langsam Zement durch die S1-Kanile
eingebracht. Dabei wird sorgféltig auf unerwiinschte Ausbreitung des Zements in Richtung auf das
Nerven-Foramen oder durch das Periost geachtet. Die Zementeinspritzung kann dann verzdgert oder
beendet werden, sobald das vorgesehene Injektionsmuster im Sakrum erreicht wurde.

16. Wenn Injektionsmuster und Zementmenge (2 bis 4 ml) auf Héhe S1 wie vorgesehen erreicht wurden,
wird die Zementeinspritzung gestoppt, die Innenkanule/der Mandrin wieder eingelegt und die Kanule
entfernt.

17. Die gleiche Technik wird wiederholt, um durch die S2-Kantile zu injizieren und diese zu entfernen.

Lagerung des Patienten nach dem Eingriff:

1. Nach dem Eingriff (d. h. nach Entfernung aller verwendeten Kanilen) werden die Punktionsstellen
5 Minuten lang manuell komprimiert, um die Hamostase herbeizufihren.

2. Der Patient verbleibt weitere 15 Minuten in Bauchlage auf dem OP-Tisch.

3. AnschlieBend wird der Patient auf ein Krankenbett gerollt, wo er 1 Stunde lang flach in Rickenlage
verbleibt.

4. Nach Ablauf der ersten Stunde kann das Kopfteil des Betts auf 30° angehoben werden, wobei die
Beine weiterhin gestreckt bleiben. Der Patient bleibt weitere 2 Stunden in dieser Lage.

5. 3 Stunden nach dem Eingriff kann der Patient mit Unterstiitzung mobilisiert werden.

6. Der Patient sollte nach dem Eingriff 4 bis 6 Stunden lang auf Kreislauf-, Atem- oder neurologische
Dysfunktionen beobachtet werden.

CT-Aufnahmen nach dem Eingriff:

1. Zum Ende der 15 Minuten, in denen der Patient in Bauchlage auf dem OP-Tisch verbleibt, wird eine
zweite Dyna CT-Aufnahme des Sakrums (sofern verfigbar) mithilfe der Rotationsfunktionen von Ebene A
des Zwei-Ebenen-Gerats von Siemens erstellt. Wenn dieses nicht zur Verfligung steht, wird eine
herkémmliche CT des Sakrums empfohlen.
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2. Anhand der CT-/3D-Rekonstruktions-Bilder kann die genaue Lage des soeben ins Sakrum
eingebrachten Zements beurteilt werden. AnschlieRend kénnen Messungen/Quantifizierungen des
vorgesehenen Zementverlaufs im Sakrum vorgenommen werden. Zusétzlich kénnen ggf. Auftreten,
Anzahl, Position und Flachenausdehnung von unerwtinschten Zementextravasationen quantifiziert und
gemessen werden.

Ausschlussklauseln:

VertaPlex HV rontgendichter Knochenzement ist fur die Fixierung pathologischer Frakturen der
Wirbelkorper bei Vertebroplastie- bzw. Kyphoplastie-Eingriffen angezeigt. Au3erdem ist er fur die
Fixierung pathologischer Frakturen der Sakralwirbelkérper oder Kreuzbeinfliigel bei sakralen
Vertebroplastie- bzw. Sakroplastie-Eingriffen angezeigt. Schmerzhafte Kompressionsfrakturen der
Wirbelkdrper kdnnen als Folge einer Osteoporose sowie von gutartigen Lasionen (Ha&mangiomen) oder
bdsartigen Lasionen (metastasierende Karzinome, Myelome) auftreten.

Die sichere und wirksame Anwendung von Stryker VertaPlex HV rontgendichtem Knochenzement bei
Sakroplastie-Eingriffen setzt spezielle Ausbildung, Erfahrung und Vertrautheit mit der Injektion von
Knochenzement in geschwachtes oder zuriickgegangenes Knochengewebe im Sakrum seitens des
Chirurgen voraus. Die Aufstellung der Kontraindikationen in der Gebrauchsanleitung ist zu beachten.

Diese Technikanleitung gilt eventuell nicht fur alle Patienten und Krankheitsbilder. Stryker erteilt keine
medizinischen Ratschlage und empfiehlt eine Ausbildung des Chirurgen zur Verwendung eines
gegebenen Produkts/Eingriffs vor dessen Verwendung.

Der Chirurg muss Entscheidungen zur Verwendung eines bestimmten Produkts bei der Behandlung
eines bestimmten Patienten stets nach eigenem fachlichem Ermessen treffen und dabei Faktoren wie
den medizinischen Zustand des Patienten und eventuelle anatomische Abweichungen bertcksichtigen.
Vor dem Gebrauch eines Stryker Produkts muss der Chirurg stets die Packungsbeilage, die
Produktkennzeichnung und/oder die Gebrauchsanleitung einsehen.
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Technique opératoire — Techniques de sacroplastie selon le grand ou le petit axe avec
positionnement post-opératoire et évaluation par tomodensitométrie (Surgical Procedure — Long
and Short Axis Sacroplasty Techniques with Post-Procedure Positioning and CT Evaluation)

Technique d’abord selon le grand axe :

Une fois que le patient a été correctement placé en décubitus ventral, la technique selon le grand axe
suivante est réalisée sous radioscopie (monoplan)/biplan (de préférence) :

1. Il est fortement recommandé de procéder a une évaluation pré-intervention minutieuse de I'imagerie du
sacrum disponible (IRM/tomodensitométrie/cliché simple) qui montre la ou les fractures(s) et I'abord le
plus sdr, en fonction des aspects anatomiques et cliniques spécifiques du patient. Une image Dyna CT
du sacrum (si disponible) est obtenue grace aux capacités rotationnelles du plan A de l'unité Siemens
biplan. A partir des images de reconstruction 3D, il convient de sélectionner le meilleur angle pour I'abord
selon le grand axe.

2. En partant du plan frontal, faire pivoter 'ADB-A (amplificateur de brillance — plan A) en direction
caudale et OAD/OAG (voir n° 3), afin que le site d’accés du trocart dans le sacrum soit visible de maniére
optimale entre I'articulation sacro-iliaque latéralement et les foramens sacrés meédialement.

3. Pour traiter I'aile gauche du sacrum, faire pivoter I'image (ADB) en OAD afin que le faisceau soit
paralléle a l'articulation sacro-iliaque gauche. Par conséquent, pivoter en OAG pour le traitement de l'aile
droite du sacrum.

4. Des pinces sont utilisées pour localiser le site d’insertion cutanée au point médian entre la marge
inférieure de l'articulation sacro-iliaque et la marge latérale du foramen intervertébral S3 gauche.

5. Anesthésier la peau et le périoste a I'aide de lidocaine.

6. Une aiguille spinale 22G (utilisée comme guide) est insérée dans la peau et dirigée vers le point
médian entre la marge supérieure de I'articulation sacro-iliaque et la marge latérale du foramen
intervertébral S1.

7. L'ADB-B (amplificateur de brillance — plan B), si disponible, est ensuite utilisé pour obtenir une vue
latérale de la trajectoire voulue de l'aiguille et de la profondeur finale du trocart. La trajectoire du trocart
doit étre minutieusement choisie pour éviter de pénétrer dans le cortex sacré antérieur/postérieur
pendant la mise en place du trocart. Une tomodensitométrie peropératoire peut aussi étre utilisée comme
méthode de visualisation supplémentaire pendant l'intervention.

8. La position et I'orientation de l'aiguille guide sont ajustées afin que l'aiguille soit dirigée vers le centre
du corps S1.

9. Une incision cutanée est pratiquée a la base de l'aiguille guide et une canule est insérée le long de
l'aiguille guide jusqu’au niveau du périoste.

10. Faire avancer la canule dans la cavité intramédullaire d’environ 1 cm et confirmer sa position et son
orientation en utilisant les projections frontale et latérale (plans ADB A et B, si disponibles).

11. Faire avancer la canule sous radioscopie continue ou sous tomodensitométrie peropératoire dans les
deux projections jusqu’a ce que I'extrémité de l'aiguille soit située a la position voulue dans le corps
vertébral S1.

12. Confirmer la position de la canule dans les deux projections et employer une technique similaire pour
placer la canule dans l'aile controlatérale (pour une intervention selon le grand axe bilatérale).
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13. Préparer un mélange standard de ciment osseux Stryker® VertaPlex® HV et 'injecter (aprés le retrait
de la partie interne de la canule/du stylet) dans la canule sous visualisation radioscopique en projections
frontale et latérale.

14. Une fois que la partie voulue du segment S1 est correctement remplie, retirer la canule lentement tout
en continuant I'injection de ciment jusqu’a ce que 2 a 4 ml de ciment aient été introduits.

15. Lorsque l'aiguille approche de la marge inférieure de I'articulation sacro-iliaque, arréter I'injection de
ciment, remettre la canule interne/le stylet en place et retirer la canule.

Technique d’abord selon le petit axe :

Une fois que le patient a été correctement placé en décubitus ventral, la technique selon le petit axe
suivante est réalisée sous radioscopie (monoplan)/biplan (de préférence) :

1. Il est fortement recommandé de procéder & une évaluation pré-intervention minutieuse de I'imagerie du
sacrum disponible (IRM/tomodensitométrie/cliché simple) qui montre la ou les fractures(s) et I'abord le
plus sdr, en fonction des aspects anatomiques et cliniques spécifiques du patient. Une image Dyna CT
du sacrum (si disponible) est obtenue grace aux capacités rotationnelles du plan A de l'unité Siemens
biplan. A partir des images de reconstruction 3D, il convient de sélectionner le meilleur angle pour I'abord
selon le petit axe.

2. En partant du plan frontal, incliner TADB-A (amplificateur de brillance — plan A) controlatéralement
depuis le coté ou sera pratiquée l'injection, jusqu’a ce qu’une visualisation appropriée des aspects médial
et latéral de I'articulation sacro-iliaque soit obtenue. Pour ce faire, une inclinaison controlatérale d’environ
5-25° est généralement adaptée.

3. Par exemple, pour traiter l'aile droite du sacrum, faire pivoter 'image d’environ 5-25° vers la gauche

(OAGQG) afin que le faisceau soit concentré sur I'articulation sacro-iliague droite. Par conséquent, faire
pivoter 'image d’environ 5-25° vers la droite (OAD) pour un abord par le cété gauche.

4. Des pinces circulaires sont utilisées pour localiser le site d’insertion cutanée au point médian entre la
partie S1 de l'articulation sacro-iliaque droite et la marge latérale du foramen intervertébral S1 droit.

5. Anesthésier la peau et le périoste a I'aide de lidocaine.

6. Une aiguille spinale 22G est insérée dans la peau et dirigée vers le point médian entre la partie S1 de
l'articulation sacro-iliaque droite et la marge latérale du foramen intervertébral S1 droit.

7. L’ADB-B (amplificateur de brillance — plan B) est ensuite utilisé pour obtenir une vue latérale de la
trajectoire et de la profondeur voulues de l'aiguille. Une tomodensitométrie peropératoire peut aussi étre
utilisée comme méthode de visualisation supplémentaire pendant I'intervention.

8. La position et I'orientation de l'aiguille guide sont ajustées afin que l'aiguille soit dirigée vers le centre
du corps S1.

9. Une incision cutanée est pratiquée a la base de l'aiguille guide et une canule est insérée le long de
l'aiguille guide jusqu’au niveau du périoste.

10. Faire avancer la canule dans S1 d’environ 1 cm et confirmer sa position et son orientation en utilisant
les projections frontale et latérale (plans ADB A et B, si disponibles).
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11. Faire avancer la canule sous radioscopie continue en projection latérale jusqu’a ce que I'extrémité de
l'aiguille soit située juste en amont du tiers antérieur du segment S1 pour éviter les complications au sein
de I'espace pré-sacré.

12. Confirmer la position de 'aiguille dans les deux projections.

13. Employer la méme technique pour 'avancement de la deuxiéme canule dans le segment S2,
spécifiguement jusqu’au point médian entre la partie S2 de l'articulation sacro-iliaque droite et la marge
latérale du foramen intervertébral S2 droit.

14. Préparer un mélange standard de ciment osseux Stryker® VertaPlex® HV. Aprés le retrait de la partie
interne de la canule/du stylet, injecter le ciment dans la canule sous visualisation radioscopique en
projections frontale et latérale.

15. Le ciment est ensuite lentement instillé via la canule S1 sous contrdle radioscopique continu biplan.
Puis vérifier minutieusement 'absence d’une fuite de ciment non voulue vers le foramen intervertébral ou
a travers le périoste. L'injection de ciment peut étre reportée ou terminée une fois que le schéma
d’injection voulu dans le sacrum est obtenu.

16. Lorsque le schéma d’injection voulu et la quantité de ciment (2 a 4 ml) sont a l'intérieur de S1, arréter
l'injection de ciment, remettre la canule interne/le stylet en place et retirer la canule.

17. Répéter la méme technique pour I'injection et le retrait de la canule dans S2.

Positionnement post-opératoire :

1. Aprées lintervention (retrait de toutes les canules utilisées), maintenir une compression manuelle sur
les sites de ponction pendant 5 minutes pour assurer ’hémostase.

2. Le patient reste ensuite sur la table d’opération, en décubitus ventral, pendant 15 minutes
supplémentaires.

3. Le patient est ensuite roulé en bloc et placé sur un lit d’hdpital, ou il reste couché en décubitus dorsal
pendant 1 heure.

4. Au bout d’une heure, la téte de lit peut étre élevée a 30° alors que les jambes restent étendues
pendant deux heures supplémentaires.

5. Trois heures apres l'intervention, le patient peut marcher avec de l'aide.

6. Pendant 4 a 6 heures aprés l'intervention, le patient doit étre surveillé pour détecter tout
dysfonctionnement cardiovasculaire, respiratoire ou neurologique.

Tomodensitométries post-opératoires :

1. Pendant l'intervalle de 15 minutes ou le patient reste en décubitus ventral sur la table d’opération, une
deuxiéme image Dyna CT du sacrum (si disponible) est obtenue au bout de 15 minutes grace aux
capacités rotationnelles du plan A de l'unité Siemens biplan. Si elle n’est pas disponible, une
tomodensitométrie traditionnelle du sacrum est recommandée.
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2. A partir des images de reconstruction de tomodensitométrie/3D, 'emplacement précis du ciment
récemment instillé dans le sacrum peut étre évalué. Des mesures/quantifications peuvent alors étre
obtenues a partir de la trajectoire du ciment voulue au sein du sacrum. De plus, I'apparition, le nombre,
'emplacement et la surface d’extravasation accidentelle du ciment (le cas échéant) peuvent étre
guantifiés et mesurés.

Avertissements :

Le ciment osseux radio-opaque VertaPlex HV est indiqué pour la fixation de fractures pathologiques du
corps vertébral lors de procédures de vertébroplastie ou de cyphoplastie. Il est également indiqué pour la
fixation des fractures pathologiques du corps vertébral sacré ou ala utilisant la vertébroplastie du sacrum
ou sacroplastie. Les douloureuses fractures vertébrales par tassement peuvent étre la conséquence
d’une ostéoporose, de lésions bénignes (hémangiome) et de lésions malignes (cancers métastatiques,
myélome).

Pour une utilisation sire et efficace du ciment osseux radio-opaque VertaPlex HV Stryker dans des
interventions de sacroplastie, le médecin doit avoir la formation, I'expérience et les connaissances
requises en matiére d’injection de ciment osseux dans I'os du sacrum affaibli ou diminué. Veuillez
consulter le mode d’emploi pour connaitre la liste des contre-indications.

Ce guide technique ne s’applique pas nécessairement a tous les patients et a toutes les pathologies.
Stryker ne formule aucun conseil médical et recommande aux chirurgiens de se former a l'utilisation de
tout produit et toute procédure spécifiques avant leur utilisation.

Un chirurgien doit toujours faire appel a son propre jugement clinique professionnel afin de décider
d'utiliser un produit particulier pour traiter un patient particulier, y compris des facteurs comme [’état de
santé du patient et les variations anatomiques. Le chirurgien doit toujours lire la notice, I'étiquette du
produit et/ou le mode d’emploi avant d’utiliser tout produit Stryker.
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Procedura chirurgica — Tecniche di sacroplastica sull’asse lungo e corto con posizionamento
post-procedura e valutazione CT (Surgical Procedure — Long and Short Axis Sacroplasty
Techniques with Post-Procedure Positioning and CT Evaluation)

Tecnica per I’approccio sull’asse lungo

Dopo avere opportunamente collocato il paziente in posizione prona, adottare la seguente tecnica
sull’asse lungo sotto fluoroscopia (a piano singolo) / biplano (consigliata):

1. Si consiglia fortemente di eseguire un’attenta valutazione pre-procedurale delle immagini disponibili del
sacro (RM/CT/radiografia) che mostri la frattura (o fratture) e I'approccio procedurale piu sicuro sulla base
delle condizioni anatomiche/cliniche del paziente. Ottenere un Dyna CT del sacro (se disponibile)
avvalendosi delle capacita rotazionali del piano A del sistema biplano Siemens. Dalle immagini ricostruite
in 3D, selezionare I'angolo migliore per I'approccio sull’asse lungo.

2. Visualizzando dal piano frontale, ruotare I'll-A (Intensificatore di immagini — Piano A) caudalmente e in
direzione RAO/LAO (vedere il punto 3), in modo che il sito di accesso del trocar nel sacro ottimizzi la
visualizzazione fra I'articolazione Sl lateralmente e i forami sacrali medialmente.

3. Per trattare I'ala sacrale sinistra, ruotare 'immagine (ll) in direzione RAO in modo che il fascio sia
parallelo all'articolazione sacroiliaca sinistra. Allo stesso modo, ruotarla in direzione LAO per trattare I'ala
sacrale destra.

4. Con le pinze localizzare il sito cutaneo di inserzione in corrispondenza del punto intermedio fra il
margine inferiore dell’articolazione sacroiliaca e il margine laterale del forame neurale S3 sinistro.

5. Anestetizzare la cute e il periostio con lidocaina.

6. Introdurre nella cute un ago spinale da 22 G (utilizzato come guida) e dirigerlo verso il punto intermedio
fra il margine superiore dell’articolazione sacroiliaca e il margine laterale del forame neurale S1.

7. Se disponibile, utilizzare quindi I'll-B (Intensificatore di immagini — Piano B) per ottenere una
visualizzazione laterale della traiettoria desiderata dell’ago e dell’eventuale profondita del trocar. E
necessario scegliere accuratamente la traiettoria del trocar per evitare di penetrare la corticale
anteriore/posteriore del sacro durante il posizionamento del trocar. E possibile utilizzare anche una CT
intra-operatoria quale metodo aggiuntivo di visualizzazione durante la procedura.

8. Correggere la posizione e I'orientamento dell’ago di guida in modo da dirigerlo verso il centro del corpo
vertebrale S1.

9. Praticare un’incisione cutanea alla base dell’ago di guida e introdurre la cannula ossea accanto all’ago
di guida fino al livello del periostio.

10. Fare avanzare la cannula nella cavita intramidollare di circa 1 cm, e confermarne la posizione e
I'orientamento mediante proiezioni frontale e laterale (entrambi i piani Il A e B se disponibili).

11. Fare avanzare la cannula utilizzando fluoroscopia continua o CT intra-operatoria su entrambe le
proiezioni fino a posizionare la punta dell’ago nel punto desiderato del corpo vertebrale S1.

12. Confermare la posizione della cannula in entrambe le proiezioni; adottare una tecnica simile per
posizionare la cannula nell’ala controlaterale per una procedura bilaterale sull’asse lungo.

13. Preparare una miscela standard di cemento osseo Stryker® VertaPlex® HV e, dopo aver rimosso la

cannula interna/mandrino, iniettare la miscela nella cannula avvalendosi della visualizzazione
fluoroscopica in entrambe le proiezioni frontale e laterale.
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14. Una volta riempita adeguatamente la porzione desiderata del segmento S1, ritirare lentamente la
cannula senza interrompere l'iniezione di cemento fino a introdurre 2-4 ml di cemento.

15. Quando I'ago si avvicina al margine inferiore dell’articolazione sacroiliaca interrompere l'iniezione di
cemento, reintrodurre la cannula interna/mandrino e rimuovere la cannula.

Tecnica per I’approccio sull’asse corto

Dopo avere opportunamente collocato il paziente in posizione prona, adottare la seguente tecnica
sull’asse corto sotto fluoroscopia (a piano singolo)/biplano (consigliata):

1. Si consiglia fortemente di eseguire un’attenta valutazione pre-procedurale delle immagini disponibili del
sacro (RM/CT/radiografia) che mostri la frattura (o fratture) e I'approccio procedurale piu sicuro sulla base
delle condizioni anatomiche/cliniche del paziente. Ottenere un Dyna CT del sacro (se disponibile)
avvalendosi delle capacita rotazionali del piano A del sistema biplano Siemens. Dalle immagini ricostruite
in 3D, selezionare I'angolo migliore per I'approccio sull’asse corto.

2. Visualizzando dal piano frontale, inclinare controlateralmente I'll-A (Intensificatore di immagini — Piano
A) dal lato sottoposto a iniezione fino a ottenere un’adeguata visualizzazione degli aspetti mediale e
laterale dell’articolazione sacroiliaca. Cio si ottiene solitamente a un’obliquita controlaterale di circa 5-25°.

3. Per trattare I'ala sacrale destra, ad esempio, si ruota 'immagine di circa 5-25° verso sinistra (LAO) in
modo che il fascio sia concentrato sull’articolazione sacroiliaca destra. Analogamente, per un approccio
dal lato sinistro, si ruota 'immagine di circa 5-25° verso destra (RAO).

4. Utilizzare pinze ad anello per localizzare il sito cutaneo di inserimento in corrispondenza del punto
intermedio fra la porzione S1 dell’articolazione sacroiliaca destra e il margine laterale del forame neurale
S1 destro.

5. Anestetizzare la cute e il periostio con lidocaina.

6. Introdurre nella cute un ago spinale da 22 G e dirigerlo verso il punto intermedio fra la porzione S1
dell’articolazione sacroiliaca destra e il margine laterale del forame neurale S1 destro.

7. Utilizzare quindi I'll-B (Intensificatore di immagini — Piano B) per ottenere una visualizzazione laterale
della traiettoria e profondita desiderate dell’ago. E possibile utilizzare anche una CT intra-operatoria quale
metodo aggiuntivo di visualizzazione durante la procedura.

8. Correggere la posizione e I'orientamento dell’ago di guida in modo da dirigerlo verso il centro del corpo
vertebrale S1.

9. Praticare un’incisione cutanea alla base dell’ago di guida e introdurre la cannula ossea accanto all’ago
di guida fino al livello del periostio.

10. Fare avanzare la cannula nell’S1 di circa 1 cm e confermarne la posizione e I'orientamento mediante
proiezioni frontale e laterale (entrambi i piani Il A e B se disponibili).

11. Fare avanzare la cannula avvalendosi della fluoroscopia continua sulla proiezione laterale finché la
punta dell’ago non viene a trovarsi appena prossimale all’l/3 anteriore del segmento S1 per evitare
complicanze all'interno dello spazio sacrale.

12. Confermare la posizione dell’ago in entrambe le proiezioni.
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13. Ripetere la medesima tecnica per fare avanzare una seconda cannula nel segmento S2,
specificamente il punto intermedio fra la porzione S2 dell’articolazione sacroiliaca destra e il margine
laterale del forame neurale S2 destro.

14. Preparare una miscela standard di cemento osseo Stryker® VertaPlex® HV. Una volta rimossa la
cannula interna/mandrino, iniettare il cemento nelle cannule utilizzando la visualizzazione fluoroscopica in
entrambe le proiezioni frontale e laterale.

15. Quindi iniettare lentamente il cemento attraverso la cannula S1 sotto guida fluoroscopica live biplano.
Osservare quindi attentamente che non vi sia propagazione indesiderata del cemento verso il forame
neurale o attraverso il periostio. Una volta ottenuto il pattern desiderato di iniezione nel sacro, I'iniezione
di cemento puo essere ritardata o conclusa.

16. Quando il pattern di iniezione desiderato e la quantita di cemento (2-4 ml) si trovano all'interno del
livello S1, interrompere I'iniezione di cemento, rimettere la cannula interna/mandrino e rimuovere la
cannula.

17. Ripetere la medesima tecnica per I'iniezione e la rimozione della cannula S2.

Posizionamento post-procedura

1. Mantenere la compressione post-procedura (rimozione di tutte le cannule utilizzate) sui siti di puntura
per 5 minuti per assicurare I'emostasi.

2. Lasciare il paziente sul tavolo operatorio, in posizione prona, per altri 15 minuti.

3. Effettuare la manovra di log-roll per trasferire poi il paziente in un letto d’ospedale, dove dovra
rimanere supino (disteso sulla schiena) per 1 ora.

4. Allo scadere dell’ora, & consentito sollevare di 30° la testiera del letto mantenendo tese le gambe per
altre 2 ore.

5. Trascorse 3 ore dalla procedura il paziente pué camminare facendosi aiutare.

6. Per 4-6 ore post-procedura, monitorare il paziente per escludere disfunzioni cardiovascolari,
respiratorie o neurologiche.

Scansioni CT post-procedura

1. Durante I'intervallo di 15 minuti in cui il paziente rimane in posizione prona sul tavolo operatorio,
ottenere una seconda Dyna CT (se disponibile) del sacro alla fine dell’intervallo di 15 minuti avvalendosi
delle capacita rotazionali del piano A del sistema biplano Siemens. Se non fosse disponibile, si consiglia
una CT tradizionale del sacro.

2. Dalle immagini ricostruite CT/3D, si puo valutare la posizione precisa del cemento sacrale
recentemente iniettato. Si potranno poi ottenere le misurazioni/quantificazione della traiettoria desiderata
del cemento all'interno del sacro. Sara inoltre possibile quantificare e misurare I'occorrenza, la quantita,
la posizione e 'area di superficie dello stravaso di cemento (se dovesse verificarsi).
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Liberatoria

Il cemento osseo radiopaco VertaPlex HV & indicato per la fissazione di fratture patologiche del corpo
vertebrale nelle procedure di vertebroplastica o cifoplastica. E inoltre indicato per la fissazione di fratture
patologiche del corpo vertebrale sacrale o dell’ala sacrale nelle procedure di vertebroplastica sacrale o
sacroplastica. Le dolorose fratture vertebrali da compressione possono essere causate da osteoporosi,
lesioni benigne (emangioma) e lesioni maligne (cancro metastatizzato, mieloma).

Per l'uso sicuro ed efficace del cemento osseo radiopaco Stryker VertaPlex HV nelle procedure di
sacroplastica, il medico deve avere preparazione, esperienza e familiarita specifiche con l'iniezione di
cemento osseo nelle ossa del sacro indebolite o caratterizzate da diminuzione volumetrica. Per un elenco
delle eventuali controindicazioni vedere le Istruzioni per |'uso.

Questa guida tecnica non e necessariamente applicabile a tutti i pazienti e a tutte le condizioni
patologiche. Stryker non fornisce pareri di ordine medico e consiglia che i chirurghi vengano addestrati
all'uso di un particolare prodotto e procedura prima dell uso.

Il chirurgo deve sempre affidarsi al suo giudizio clinico professionale al momento di decidere se utilizzare
un particolare prodotto per il trattamento di un particolare paziente, tenendo presenti fattori quali le
condizioni mediche del paziente e le sue eventuali variazioni anatomiche. Il chirurgo deve consultare
sempre il foglio illustrativo, I’etichetta del prodotto e/o le istruzioni per I'uso psrima di utilizzare qualsiasi
prodotto Stryker.
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Chirurgische procedure — lange-as- en korte-as-sacroplastiektechnieken met postprocedurele
positionering en CT-evaluatie (Surgical Procedure — Long and Short Axis Sacroplasty Techniques
with Post-Procedure Positioning and CT Evaluation)

Techniek voor de lange-as-benadering:

Wanneer de patiént naar behoren met het gezicht naar beneden ligt, wordt de volgende lange-as-
techniek uitgevoerd onder fluoroscopie in één vlak of, bij voorkeur, in twee vlakken:

1. Het verdient sterke aanbeveling zorgvuldige preprocedurele evaluatie van de sacrale beeldvorming
(MRI/CT/gewone réntgenfilm) beschikbaar te hebben ter aantoning van de fractuur/fracturen en de
veiligste procedurele benadering gezien anatomische/klinische overwegingen met betrekking tot de
patiént. Er wordt een Dyna CT-scan (indien beschikbaar) van het sacrum gemaakt met behulp van de
rotatiefunctionaliteit van het A-vlak van het biplane Siemens-toestel. Aan de hand van de 3D-
reconstructiebeelden wordt de beste hoek voor de lange-as-benadering geselecteerd.

2. Bekeken vanuit het frontale vlak wordt de II-A (beeldversterker — A-vlak) caudaal en RAO/LAO (zie
punt 3) gedraaid, zodat de toegangsplaats van de trocart in het sacrum de visualisatie tussen het sacro-
iliacale gewricht lateraal en de foramina sacralia mediaal optimaliseert.

3. Voor de behandeling van de linker ala sacralis wordt het (II) beeld RAO gedraaid, zodat de
stralenbundel evenwijdig is met het linker sacro-iliacale gewricht. Draai het beeld dus LAO voor de
behandeling van de rechter ala sacralis.

4. Er wordt een tang gebruikt om de insteekplaats in de huid te vinden bij het middelpunt tussen de
margo inferior van het sacro-iliacale gewricht en de margo lateralis van het linker foramen intervertebrale
van S3.

5. De huid en het periost worden met lidocaine verdoofd.

6. Een spinale naald van 22 gauge (gebruikt als geleidenaald) wordt in de huid ingebracht en naar het
middelpunt tussen de margo superior van het sacro-iliacale gewricht en de margo lateralis van het
foramen intervertebrale van S1 gericht.

7. De 1I-B (beeldversterker — B-vlak) wordt vervolgens (indien beschikbaar) gebruikt voor een laterale
opname voor het gewenste naaldtraject en de gewenste uiteindelijke trocartdiepte. Zorgvuldige selectie
van het trocarttraject is vereist om penetratie van de anterieure/posterieure cortex van het sacrum tijdens
de plaatsing van de trocart te voorkomen. Intraoperatieve CT kan ook worden gebruikt als aanvullende
visualisatiemethode tijdens de procedure.

8. De positie en oriéntatie van de geleidenaald worden zodanig bijgesteld dat de naald naar het midden
van het S1-wervellichaam wordt gericht.

9. Er wordt een huidincisie gemaakt aan de basis van de geleidenaald en de botcanule wordt naast de
geleidenaald tot ter hoogte van het periost ingebracht.

10. De canule wordt ongeveer 1 cm in de intramedullaire holte opgevoerd en de positie en oriéntatie
worden bevestigd met behulp van frontale en laterale projecties (zowel Il A- als B-vlak indien
beschikbaar).

11. De canule wordt opgevoerd onder live fluoroscopie of intraoperatieve CT op beide projecties totdat de
tip van de naald zich in de gewenste positie in het S1-wervellichaam bevindt.

12. De positie van de canule wordt in beide projecties bevestigd en een vergelijkbare techniek wordt
gevolgd om de canule in de contralaterale ala te plaatsen (voor een bilaterale lange-as-procedure).
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13. Er wordt een standaardmengsel van Stryker® VertaPlex® HV-botcement bereid en (na verwijdering
van het binnenste gedeelte van canule/stilet) geinjecteerd in de canule onder fluoroscopische visualisatie
in zowel de frontale als laterale projectie.

14. Wanneer het gewenste gedeelte van het S1-segment afdoende is gevuld, wordt de canule langzaam
teruggetrokken terwijl de cementinjectie wordt voortgezet totdat 2 a 4 ml cement is ingebracht.

15. Als de naald de margo inferior van het sacro-iliacale gewricht nadert, wordt de cementinjectie
beéindigd, de/het binnenste canule/stilet vervangen en de canule verwijderd.

Techniek voor korte-as-benadering:

Wanneer de patiént naar behoren met het gezicht naar beneden ligt, wordt de volgende korte-as-techniek
uitgevoerd onder fluoroscopie in één vlak of, bij voorkeur, in twee viakken.

1. Het verdient sterke aanbeveling zorgvuldige preprocedurele evaluatie van de sacrale beeldvorming
(MRI/CT/gewone rontgenfilm) beschikbaar te hebben ter aantoning van de fractuur/fracturen en de
veiligste procedurele benadering gezien anatomische/klinische overwegingen met betrekking tot de
patiént. Er wordt een Dyna CT-scan (indien beschikbaar) van het sacrum gemaakt met behulp van de
rotatiefunctionaliteit van het A-vlak van het biplane Siemens-toestel. Aan de hand van 3D-
reconstructiebeelden wordt de beste hoek voor de korte-as-benadering geselecteerd.

2. Bekeken vanuit het frontale vlak wordt de 1I-A (beeldversterker — A-vlak) contralateraal schuin gezet
vanaf de injectiezijde totdat de mediale en laterale aspecten van het sacro-iliacale gewricht adequaat
worden gevisualiseerd. Dit wordt meestal verkregen bij een contralaterale afwijkingshoek van ongeveer
5a25°.

3. Om de rechter ala sacralis te behandelen wordt het beeld bijvoorbeeld ongeveer 5 a 25° naar links
(LAO) gedraaid, zodat de stralenbundel op het rechter sacro-iliacale gewricht is gericht. Het beeld wordt
dienovereenkomstig ongeveer 5 a 25° naar rechts (RAO) gedraaid voor een benadering aan de
linkerzijde.

4. Er wordt een tang met ogen gebruikt om de insteekplaats in de huid te vinden bij het middelpunt tussen
het S1-gedeelte van het rechter sacro-iliacale gewricht en de margo lateralis van het rechter foramen
intervertebrale van S1.

5. De huid en het periost worden met lidocaine verdoofd.

6. Een spinale naald van 22 gauge wordt in de huid ingebracht en naar het middelpunt tussen het S1-
gedeelte van het rechter sacro-iliacale gewricht en de margo lateralis van het rechter foramen
intervertebrale van S1 gericht.

7. De 1I-B (beeldversterker — B-vlak) wordt vervolgens gebruikt voor een laterale opname voor het
gewenste naaldtraject en de gewenste naalddiepte. Intraoperatieve CT kan ook worden gebruikt als
aanvullende visualisatiemethode tijdens de procedure.

8. De positie en oriéntatie van de geleidenaald worden zodanig bijgesteld dat de naald naar het midden
van het S1-wervellichaam is gericht.

9. Er wordt een huidincisie gemaakt aan de basis van de geleidenaald en de botcanule wordt naast de
geleidenaald tot ter hoogte van het periost ingebracht.
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10. De canule wordt ongeveer 1 cm in S1 opgevoerd en de positie en oriéntatie worden bevestigd met
behulp van frontale en laterale projecties (zowel Il A- als B-vlak indien beschikbaar).

11. De canule wordt opgevoerd onder live fluoroscopie op de laterale projectie totdat de tip van de naald
zich net proximaal van het anterieure 1/3 van het S1-segment bevindt om complicaties in de presacrale
ruimte te voorkomen.

12. De positie van de naald wordt in beide projecties bevestigd.

13. Dezelfde techniek wordt herhaald voor het opvoeren van een tweede canule in het S2-segment, meer
bepaald het middelpunt tussen het S2-gedeelte van het rechter sacro-iliacale gewricht en de margo
lateralis van het rechter foramen intervertebrale van S2.

14. Er wordt een standaardmengsel van Stryker® VertaPlex® HV-botcement bereid. Na verwijdering van
de/het binnenste canule/stilet wordt het cement geinjecteerd in de canules onder fluoroscopische
visualisatie in zowel de frontale als laterale projectie.

15. Cement wordt dan langzaam ingedruppeld via de S1-canule onder live fluoroscopische geleide in
twee vlakken. Vervolgens wordt zorgvuldig gecontroleerd op ongewenste uitstroming van cement in de
richting van het foramen intervertebrale of door het periost. De cementinjectie kan dan worden vertraagd
of beéindigd zodra een gewenst injectiepatroon in het sacrum is verkregen.

16. Wanneer het injectiepatroon en de hoeveelheid cement (2 a 4 ml) in het S1-niveau naar wens is,
wordt de cementinjectie beéindigd, de/het binnenste canule/stilet vervangen en de canule verwijderd.

17. Dezelfde techniek wordt herhaald voor injectie en verwijdering van de S2-canule.

Postprocedurele positionering:

1. Er wordt postprocedureel (na verwijdering van alle gebruikte canules) gedurende 5 minuten
handmatige druk uitgeoefend op de punctieplaatsen om te zorgen voor hemostase.

2. De patiént blijft daarna nog 15 minuten met het gezicht naar beneden op de operatietafel liggen.
3. De patiént wordt vervolgens op een ziekenhuisbed gerold en blijft 1 uur plat op de rug liggen.

4. Na 1 uur kan het hoofdeinde van het bed 30° worden omhooggebracht. De benen van de patiént
blijven nog 2 uur gestrekt.

5. 3 uur na de procedure mag de patiént ambuleren met hulp.

6. De patiént moet gedurende 4 a 6 uur na de procedure worden gemonitord op cardiovasculaire,
respiratoire of neurologische disfunctie.

Postprocedurele CT-scans:

1. Wanneer de patiént met het gezicht naar beneden op de operatietafel ligt gedurende het 15 minuten
interval, wordt na afloop van het interval een tweede Dyna CT-scan (indien beschikbaar) van het sacrum
gemaakt met behulp van de rotatiefunctionaliteit van het A-vlak van het biplane Siemens-toestel. Indien
niet beschikbaar wordt een traditionele CT-scan van het sacrum aanbevolen.

1000-025-449 Rev None



2. Aan de hand van de CT-/3D-reconstructiebeelden wordt de precieze locatie van het pas ingedruppelde
sacrumcement geévalueerd. Er kunnen dan metingen/kwantificering van het gewenste cementtraject in
het sacrum worden verkregen. Het optreden, het aantal, de locatie en de oppervlakte van ongewenste
extravasaties van cement (indien aanwezig) kunnen eveneens worden gekwantificeerd en gemeten.

Vrijwaringsclausules:

VertaPlex HV radiopaak botcement is geindiceerd voor het fixeren van pathologische fracturen van het
wervellichaam met behulp van vertebroplastiek of kyfoplastiek. Het is tevens geindiceerd voor het fixeren
van pathologische fracturen van het sacrale wervellichaam of de ala sacralis door middel van sacrale
vertebroplastiek of sacroplastiek. Pijnlijke wervelcompressiefracturen kunnen het gevolg zijn van
osteoporose, goedaardige laesies (hemangioom) en kwaadaardige laesies (gemetastaseerde
carcinomen, myeloom).

Om Stryker VertaPlex HV radiopaak botcement veilig en doeltreffend te gebruiken bij
sacroplastiekprocedures dient de arts specifiek opgeleid, ervaren en bekend te zijn met de injectie van
botcement in verzwakt of aangetast bot in het sacrum. Zie de gebruiksaanwijzing voor de lijst met
contra-indicaties voor gebruik.

Deze technische gids is niet noodzakelijk van toepassing op alle patiénten en aandoeningen. Stryker
geeft geen medisch advies en raadt aan dat chirurgen worden opgeleid in het gebruik van een specifiek
product en specifieke procedure alvorens deze te gebruiken.

Een chirurg moet altijd vertrouwen op zijn of haar eigen professionele klinische oordeel bij het besluit om
een bepaald product te gebruiken voor de behandeling van een bepaalde patiént en moet rekening
houden met factoren zoals de medische toestand en anatomische variaties van de patiént. Een chirurg
moet altijd de bijsluiter, het etiket op het product en/of de gebruiksaanwijzing raadplegen alvorens een
product van Stryker te gebruiken.
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Kirurgiskt ingrepp — sakroplastiktekniker for langsaxel och kortaxel med placering efter ingreppet
och DT-utvardering (Surgical Procedure — Long and Short Axis Sacroplasty Techniques with Post-
Procedure Positioning and CT Evaluation)

Teknik for langsaxelmetod:

Efter att patienten har placerats ordentligt p& mage, foljs nedanstadende langsaxelteknik med (enplans-)/
biplansgenomlysning (rekommenderas):

1. En noggrann utvardering fore ingreppet av den tillgangliga sakrala bilddiagnostiken (MRT/DT/vanlig
film) som visar frakturen/frakturerna och det sakraste tillvagagangssattet for ingreppet, utifran patientens
anatomiska/kliniska 6vervaganden, rekommenderas starkt. En Dyna CT-bild av sacrum (om det &r
tillgangligt) erhalls med hjalp av A-planets roterande férmaga av biplanet i Siemens-enheten. Fran
bildrekonstruktionen i 3D véljs den basta vinkeln fér langsaxelmetod ut.

2. Sett fran frontalplanet, roteras II-A (Image Intensifier (bildférstarkare) — plan A) kaudalt och RAO/LAO
(right anterior oblique/left anterior oblique) (se nr 3) sa att det troakara atkomststallet i sacrum optimerar
visualiseringen mellan sakroiliakaleden (lateralt) och sakrala 6ppningar (medialt).

3. For att behandla den vanstra laterala delen pa basis ossis sacri roteras (l1)-bilden RAO sa att strlen ar
parallell med vanster sakroilialed. Féljaktligen, LAO for behandling av den hogra laterala delen pa basis
0Ssis sacri.

4. Tanger anvands for att lokalisera insticksstallet i huden vid mittpunkten mellan sakroilialedens
nederkant och véanster S3-neuralforamens sidokant.

5. Huden och benhinnan beddvas med lidokain.

6. En spinalndl pa 22 gauge (anvands som ledare) sticks in i huden och férs mot mittpunkten mellan
sakroilialedens dvre kant och S1-neuralforamens sidokant.

7. 11-B *om den ar tillganglig * (Image Intensifier — B Plane, bildfoérstarkare — plan B) anvands sedan for ett
lateralt synliggérande av den 6nskade nalbanan och eventuellt troakardjup. Noggrant val av troakarvag
kravs for att férhindra penetrering av framre/bakre sakrala cortex under troakar placering. Intraoperativ
DT kan ocksa anvandas som ytterligare en metod for visualisering under ingreppet.

8. Placeringen och riktningen av nalledaren justeras sa att nélen riktas mot S1-kroppens centrum.

9. Ett hudsnitt gors vid nalledarens bas och en kanyl for ben sticks in langs nalledaren till benhinnans
niva.

10. Kanylen skjuts in i den intramedullara kaviteten cirka 1 cm och placeringen och riktningen bekréftas
med frontal- och sidoutsprang (bada ll-planen A och B om de finns).

11. Kanylen skjuts in under kontinuerlig genomlysning eller intraoperativ DT pa bada utsprangen tills
nalspetsen finns pa den dnskade platsen i S1-kotkroppen.

12. Kanylens position bekraftas for bada utsprangen och liknande teknik anvands sedan for att placera
kanylen i den kontralaterala delen pa basis ossis sacri (for en tvasidig langsaxelprocedur).

13. En standardblandning av Stryker® VertaPlex®-HV-bencement bereds och injiceras (efter

avlagsnande av kanylens/mandrangens inre del) i kanylen under genomlysning av bade frontal- och
sidoutsprangen.
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14. Nar den onskade delen av S1-segmentet ar tillrackligt fyllt, dras kanylen langsamt ut medan
cementinjektionen fortsatter tills 2—4 mis av cement har injicerats.

15. Nar nalen narmar sig sakroilialedens nederkant stoppas cementinjektionen, den inre
kanylen/mandréngen byts ut och kanylen tas bort.

Teknik for kortaxelmetod:

Efter att patienten har placerats ordentligt pd mage, foljs nedanstdende kortaxelteknik under (enplans-)/
biplansgenomlysning (rekommenderas).

1. En noggrann utvardering fére ingreppet av den tillgangliga sakrala bilddiagnostiken (MRT/DT/vanlig
film) som visar frakturen/frakturerna och det sakraste tillvagagangssattet for ingreppet, utifran patientens
anatomiska/kliniska 6vervaganden, rekommenderas starkt. En Dyna CT-bild av sacrum (om det &r
tillgangligt) erhalls med hjalp av A-planets roterande formaga av biplanet i Siemens-enheten. Fran
bildrekonstruktionen i 3D véljs den béasta vinkeln for kortaxelmetod ut.

2. Sett fran frontalplanet, vinklas II-A (Image Intensifier — A plane, bildforstarkare — plan A) i sned riktning
kontralateralt fran den sida som injiceras tills lamplig visualisering av sakroilialedens mediala och laterala
aspekter uppfattas. Detta uppnas vanligtvis med en kontralateral sned vinkel pa cirka 5-25°.

3. Till exempel, for att behandla den hogra laterala delen pa basis ossis sacri roteras bilden cirka 5-25°
till vanster (LAO) sa att stralen riktas mot hoger sakroilialed. Darefter roteras bilden cirka 5-25° till hoger
(RAO) for en visualisering fran vanster sida.

4. Tanger anvands for att lokalisera insticksstallet i huden vid mittpunkten mellan héger sakroilialeds
S1-del och héger S1-neuralforamens sidokant.

5. Huden och benhinnan beddvas med lidokain.

6. En spinalndl p& 22 gauge sticks in i huden och férs mot mittpunkten mellan hoger sakroilialeds S1-del
och hdgra S1-neuralforamens sidokant.

7. 11-B (Image Intensifier — B Plane, bildforstarkare — plan B) anvands sedan for ett lateralt synliggérande
av 6nskad nalbana och djup. Intraoperativ DT kan ocks& anvandas som ytterligare en metod for
visualisering under ingreppet.

8. Placeringen och riktningen av nalledaren justeras sa att nalen riktas mot S1-kroppens centrum.

9. Ett hudsnitt gors vid nalledarens bas och en kanyl for ben sticks in langs nalledaren till benhinnans
niva.

10. Kanylen skjuts in i S1 cirka 1 cm och placeringen och riktningen bekraftas med frontal- och
sidoutsprang (bada Il-planen A och B om de finns).

11. Kanylen skjuts in under kontinuerlig genomlysning av sidoutspranget tills nalspetsen finns precis
proximalt till framre 1/3 av S1-delen for att forhindra komplikationer inom det presakrala utrymmet.

12. Placeringen av nalen bekraftas i bada utsprangen.

13. Samma teknik upprepas for inforande av en andra kanyl i S2-delen, sarskilt mittpunkten mellan hdger
sakroilialeds S2-del och héger S2-neuralforamens sidokant.
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14. En standardblandning av Stryker® VertaPlex®-HV-bencement bereds. Cementet injiceras i kanylerna
under genomlysning av bade frontal- och sidoutsprangen, efter avliagsnande av kanylens/mandrangens
inre del.

15. Cement instilleras sedan langsamt via S1-kanylen under biplansgenomlysning. Noggrann observation
for odnskad spridning av cement mot neuralforamen eller genom benhinnan utférs sedan.
Cementinjektionen kan sedan skjutas upp eller avslutas nar ett 6nskat injektionsmonster i sacrum
uppnas.

16. Nar det 6nskade injektionsmonstret och mangden cement (2—4 mls) ar inom S1-nivan, stoppas
cementinjektionen, den inre kanylen/mandrangen byts ut och kanylen tas bort.

17. Samma teknik upprepas for injektion och avlagsnande av S2-kanylen.

Placering efter ingrepp:

1. Manuell kompression efter ingrepp (avlagsnande av alla anvanda kanyler) bibehalls pa
punktionsstéllena under 5 minuter for att férsakra hemostas.

2. Patienten stannar darefter kvar pa operationsbordet, p4 mage, i ytterligare 15 minuter.
3. Patienten rullas sedan 6ver till en sjukhussang, dar de ska ligga ned/pa rygg i en timme.

4. Efter en timme kan huvudstddet p& sangen hojas med 30° med fortfarande utstrackta ben i ytterligare
tva timmar.

5. Tre timmar efter ingreppet kan patienten resa sig och ga omkring med assistans.

6. Fyra till sex timmar efter ingreppet ska patienten undersdkas for kardiovaskuléra, respiratoriska eller
neurologiska dysfunktioner.

Datortomografi efter ingreppet:

1. Under det 15 minuter langa intervallet som patienten ligger i framatlutat Iage pa operationsbordet kan
en andra Dyna CT-bild (om det ar tillgangligt) av sacrum erhallas efter 15 minuter med hjalp av A-planets
roterande formaga av biplanet i Siemens-enheten. Om det inte & mojligt rekommenderas en traditionell
DT av sacrum.

2. Frén DT/bildrekonstruktionerna i 3D kan den exakta platsen av det nyligen instillerade sakrala
cementet bedomas. Matningar/kvantifiering kan sedan erhéllas av den 6nskade cementbanan i sacrum.
Dessutom kan forekomst, antal, plats och yta av odnskad extravasering av cement (om det haller pa att
ske) kvantifieras och matas.

Friskrivningsklausul:
VertaPlex HV-rontgentatt bencement ar avsedd for fixering av patalogiska frakturer i kotkroppen med

vertebro- eller kyfoplastik. Det ar &ven avsett for fixering av patalogiska frakturer i den sakrala kotkroppen
eller den laterala delen pa basis ossis sacri med sakral vertebroplastik eller sacroplastik. Smartsamma
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kotkompressioner kan bli féliden av osteoporos, godartade lesioner (hemangioma) och maligna lesioner
(metastaserande cancer, myelom).

For en saker och effektiv anvandning av Stryker Vertaplex HV-rontgentatt bencement vid ingrepp med
sakroplastik méaste lakaren ha sarskild utbildning, erfarenhet och vara val fértrogen med injektion av
bencement i férsvagat eller minskat ben i sacrum. Se bruksanvisningen fér en lista éver alla
kontraindikationer fér anvandning.

Denna tekniska guide galler inte nédvandigtvis for alla patienter och tillstand. Stryker lamnar ingen
medicinsk radgivning och rekommenderar att kirurgen far utbildning i anvandningen av alla enskilda
produkter och innan han/hon anvander dem vid ett ingrepp.

En kirurg maste alltid forlita sig pa sin egen professionella, kliniska bedémning for att bestamma om
han/hon ska anvanda en viss produkt for behandling av en viss patient, med hansyn till faktorer som
patientens medicinska tillstand och eventuella anatomiska variationer. Hanvisa alltid till paketets
insticksblad, produktetikett och/eller bruksanvisning innan nagon Stryker-produkt anvands.
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Kirurgisk procedure — sakroplastiteknikker med langt og kort skaft med positionering og CT-
evaluering efter proceduren (Surgical Procedure — Long and Short Axis Sacroplasty Techniques
with Post-Procedure Positioning and CT Evaluation)

Teknik til metode med langt skaft:

Nar patienten er korrekt placeret i buglejestilling, anvendes falgende teknik med langt skaft under
(enkeltplan)/dobbeltplan fluoroskopi (foretraekkes):

1. Det anbefales kraftigt at foretage en omhyggelig evaluering far proceduren af den tilgeengelige sakrale
billeddannelse (MR/CT/almindelig film), der viser frakturen/frakturerne og den sikreste proceduremaessige
tilgang, p& baggrund af anatomiske/kliniske overvejelser omkring patienterne. Der foretages en Dyna CT-
scanning af sacrum (hvis den forefindes) med drejefunktion i A-planet af Siemens-enheden i to planer. Ud
fra 3D-rekonstruktionsbillederne veelges den bedste vinkel for teknikken med langt skaft.

2. Set fra det frontale plan drejes II-A (billedforsteerker — A-plan) kaudalt og RAO/LAO (Se nr. 3), sa
trokarens tilgangssted i sacrum er sa synlig som muligt mellem Sl-leddet lateralt og os sacrum medialt.

3. For at behandle den venstre sakrale ala drejes (l1) billedet, sa bjeelken er parallel med det venstre
sacroiliaca led. Der benyttes saledes LAO til behandling af hgjre sakrale ala.

4. Brug en tang til at finde indfagringsstedet pa huden ved midtpunktet mellem den inferiore margin af
sacroiliaca-leddet og den laterale margin af den venstre S3-neurale foramen.

5. Huden og periosteum bedgves med lidocain.

6. En 22-gauge spinalnal (anvendt som en guide) indsaettes i huden og rettes mod midtpunktet mellem
den superiore margin af sacroiliaca-leddet og den laterale margin af den S1-neurale foramen.

7. 1I-B * Hvis tilgeengelig.* (billedforsteerker — B-plan) anvendes saledes til den gnskede nalebane og den
endelige trokardybde. Trokarbanen skal udvaelges omhyggeligt for at undga at traenge ind i
forreste/bageste sakrale cortex under anlaeggelsen af trokaren. Intraoperativ CT kan ogsa bruges som en
supplerende visualiseringsmetode under proceduren.

8. Styrenélens position og retning justeres, sa nalen rettes mod midten af S1-hvirvellegemet.

9. Der foretages en hudincision ved basis af styrenalen, og knoglekanylen indseettes ved siden af
styrenalen i periosteum-niveauet.

10. Kanylen fremfares ca. 1 cm ind i marvhulrummet, og positionen og retningen efterkontrolleres ved
hjeelp af frontale og laterale projektioner (bade Il A- og B-planer, hvis de findes).

11. Kanylen fremfgres ved hjeelp af live-fluoroskopi eller intraoperativ CT-scanning pa begge projektioner,
indtil nalespidsen sidder i den gnskede position i S1-hvirvellegemet.

12. Kanylens position kontrolleres i begge projektioner, og der anvendes en tilsvarende teknik til
anleeggelse af kanylen i den kontralaterale ala (til en bilateral procedure med langt skaft).

13. En standard blanding af Stryker® VertaPlex® HV-knoglecement klarggres og injiceres (efter fijernelse
af den indre del af kanylen/stiletten) i kanylen ved hjeelp af fluoroskopisk visualisering i bade de frontale
og laterale projektioner.

14. Nar den gnskede del af S1-segmentet er tilstraekkeligt fyldt, traekkes kanylen langsomt tilbage
samtidig med, at cementinjektionen fortsaetter, indtil der er indfart 2-4 ml cement.
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15. Nar nélen naermer sig den inferiore margin pa sacroiliaca-leddet, stoppes cementinjektionen, den
indre kanyle/stilet seettes i igen, og kanylen fjernes.

Teknik til metode med kort akse:

Nar patienten er korrekt placeret i buglejestilling, anvendes falgende teknik med kort skaft under
(enkeltplanet)/dobbeltplanet fluoroskopi (foretraekkes):

1. Det anbefales kraftigt at foretage en omhyggelig evaluering far proceduren af den tilgaengelige sakrale

billeddannelse (MR/CT/almindelig film), der viser frakturen/frakturerne og den sikreste proceduremaessige
tilgang, p& baggrund af anatomiske/kliniske overvejelser omkring patienterne. Der foretages en Dyna CT-
scanning af sacrum (hvis den forefindes) med drejefunktion i A-planet af Siemens-enheden i to planer. Ud
fra 3D-rekonstruktionsbillederne veelges den bedste vinkel for teknikken med kort skaft.

2. Set fra det frontale plan skrastilles 11-A (billedforstaerker — A-plan) kontralateralt fra den side, der
injiceres, indtil der opnas tilstreekkelig visualisering af mediale og laterale aspekter af sacroiliaca-leddet.
Dette opnas normalt ved en kontralateral skrastilling pa ca. 5-25°.

3. For at behandle den hgijre sakrale ala, drejes billedet eksempelvis ca. 5-25° til venstre (LAO), sa
strélen er fokuseret pa det hgjre sacroiliaca-led. Fglgelig er billedet drejet ca. 5-25° til hgjre (RAO) ved
venstresidet tilgang.

4. Brug en tang til at finde indfaringsstedet pa huden ved midtpunktet mellem S1-delen af det hgjre
sacroiliaca-led og den laterale margin af den hgjre S1-neurale foramen.

5. Huden og periosteum bedgves med lidocain.

6. En 22-gauge spinalndl indsaettes i huden og rettes mod midtpunktet mellem S1-delen af det hagjre
sacroiliaca-led og den laterale margin af den hgjre S1-neurale foramen.

7. 1I-B (billedforsteerker — B-plan) anvendes saledes til en lateral visning af den gnskede nalebane og -
dybde. Intraoperativ CT kan ogsa bruges som en supplerende visualiseringsmetode under proceduren.

8. Styrenélens position og retning justeres, sa nalen rettes mod midten af S1-legemet.

9. Der foretages en hudincision ved basis af styrenalen, og knoglekanylen indseettes ved siden af
styrenalen i periosteum-niveauet.

10. Kanylen fremfagres ca. 1 cmind i S1, og positionen og retningen efterkontrolleres ved hjeelp af frontale
og laterale projektioner (bade Il A- og B-planer, hvis de findes).

11. Kanylen fgres frem ved hjeelp af live-fluoroskopi pa den laterale projektion, indtil ndlespidsen sidder
umiddelbart proksimalt for den forreste tredjedel af S1-segmentet for at undgd komplikationer i det
praesakrale rum.

12. Nalepositionen bekraeftes i begge projektioner.

13. Den samme teknik gentages ved fremfgring af en anden kanyle ind i S2-segmentet, neermere
bestemt midtpunktet mellem S2-delen af det hgjre sacroiliaca-led og den laterale margin for den hgjre
S2-neurale foramen.

14. En standardblanding af Stryker® VertaPlex® HV-knoglecement forberedes. Efter fiernelse af den

indre kanyle/stilet) injiceres cementen i kanylerne ved hjeelp af fluoroskopisk visualisering i bade de
frontale og laterale projektioner.
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15. Cement indgydes derpa langsomt gennem S1-kanylen under live-fluoroskopisk vejledning i to planer.
Der udfgres derpa ngje observation for ugnsket spredning af cement mod den neurale foramen eller
gennem periosteum. Cementinjektion kan derefter forsinkes eller afsluttes, nar der er opnaet et gnsket
injektionsmgnster i sacrum.

16. Nar det gnskede injektionsmanster og den gnskede maengde cement (2-4 ml) findes i S1-planet
afbrydes cementinjektionen, den indre kanyle/stilet seettes i igen, og kanylen fjernes.

17. Den samme teknik gentages for injektion og fijernelse af S2-kanylen.

Positionering efter proceduren:

1. Efter proceduren (fiernelse af alle anvendte kanyler) foretages der en manuel kompression pa
punkturstederne i 5 minutter for at sikre heemostase.

2. Patienten forbliver derefter pa operationsbordet i buglejestilling i yderligere 15 minutter.

3. Patienten rulles derefter over pa en hospitalsseng, hvor denne forbliver i liggende/flad stilling i 1 time.
4. Efter en time kan sengehovedet haeves til 30°, idet benene forbliver udstrakt i yderligere 2 timer.

5. 3 timer efter proceduren kan patienten bevaege sig med assistance.

6. | 4-6 timer efter proceduren skal patienten overvages for kardiovaskuleer, respiratorisk eller neurologisk
dysfunktion.

CT-scanninger efter proceduren:

1. | det 15-minutters interval, hvor patienten ligger i buglejestilling p& operationsbordet, tages der endnu
en Dyna CT-scanning (hvis den forefindes) af sacrum efter 15-minutters intervallet med A-planets
drejefunktion i Siemens-enheden i to planer. Hvis den ikke er til radighed, anbefales en traditionel CT af
sacrum.

2. Fra CT/3D-rekonstruktionsbillederne kan den ngjagtige placering af den netop indgydede sakrale
cement evalueres. Der kan derpa foretages malinger/kvantificering af den gnskede cementbane i sacrum.
Forekomst, antal, placering og overfladeareal af ugnsket cementekstravasation (hvis det skulle ske) kan
desuden kvantificeres og males.

Ansvarsfraskrivelse:

VertaPlex HV rgntgenfast knoglecement er indiceret til fiksering af patologiske frakturer i hvirvellegemet
med anvendelse af vertebroplastik eller kyfoplastik. Produktet er endvidere indiceret til fiksering af
patologiske frakturer i det sakrale hvirvellegeme eller ala ossis med anvendelse af sakral vertebroplastik
eller sakroplastik. Smertefulde vertebrale kompressionsfrakturer kan veere et resultat af osteoporose,
godartede lzesioner (haemangiom) og ondartede laesioner (metastatisk cancer, myelom).
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For at opna en sikker og effektiv anvendelse af Stryker Vertaplex HV rgntgenfast knoglecement i
sakroplastikprocedurer skal leegen have seerlig uddannelse i og erfaring og fortrolighed med injektion af
knoglecement i svaekket eller formindsket knogle i sacrum. Se brugsanvisningen for listen over eventuelle
kontraindikationer i forbindelse med brugen.

Denne tekniske vejledning gaelder ikke ngdvendigvis for alle patienter og forhold. Stryker giver ikke
laegelig radgivning og anbefaler, at kirurger oplaeres i brugen af det produkt og den procedure, der
gnskes anvendt, far de tages i brug.

En kirurg skal altid henholde sig til sin egen professionelle kliniske vurdering, nar det skal besluttes, om et
bestemt produkt skal anvendes ved behandling af en bestemt patient, herunder faktorer sasom
patientens helbredstilstand og eventuelle anatomiske variationer. En kirurg skal altid henfare sig til
indleegssedlen, produktresuméet, produktetiketten og/eller brugsanvisningen, far denne tager et Stryker-
produkt i brug.
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Leikkaustoimenpide — pituus- ja leveysakselin sakroplastiamenetelmét seké toimenpiteen
jalkeinen asettelu ja TT-arviointi (Surgical Procedure — Long and Short Axis Sacroplasty
Techniques with Post-Procedure Positioning and CT Evaluation)

Menetelma pituusakselireittia varten:

Kun potilas on aseteltu asianmukaisesti vatsalleen, noudatetaan seuraavaa pituusakselimenetelmaa
(yksitasoista)/kaksitasoista lapivalaisuohjausta kayttaen (suositeltu):

1. Ristiluun kaytettavissa olevien kuvien (magneettikuva/TT-kuva/réntgenfilmi) huolellinen arviointi ennen
toimenpidettd on erittéin suositeltavaa murtuman (murtumien) ja turvallisimman toimenpidereitin
osoittamiseksi, kun otetaan huomioon potilaiden anatomiset/kliiniset ominaisuudet. Ristiluun Dyna CT
-kuvaus (jos kaytettavissa) tehdaan kaksitasoisen Siemens-laitteen A-tason rotaatiokapasiteetilla.
3D-rekonstruktiokuvista valitaan paras kulma pituusakselireittia varten.

2. Frontaalitasolta katsottaessa Il-A-tasoa (kuvanvahvistin — A-taso) kdannetéaéan kaudaalisesti ja RAO-/
LAO-suuntaan (ks. kohta 3) ristiluun troakaariyhteyskohdasta. Nain saadaan optimaalinen nakyma risti-
suoliluunivelen lateraalisen visualisoinnin ja sakraalisten reikien mediaalisen visualisoinnin valilla.

3. Ristiluun vasemman siiven hoitoa varten (I)-kuvaa k&dannetdan RAO-suunnassa niin, ettd sade on
samansuuntainen vasemman risti-suoliluunivelen kanssa. Ristiluun oikean siiven hoitoa varten kaytetaan
siten LAO-suuntaa.

4. Insertiokohta ihossa paikannetaan pihteja kayttaen risti-suoliluunivelen alareunan ja vasemman
S3-hermoaukon lateraalisen reunan valisesté keskikohdasta.

5. lho ja luukalvo puudutetaan lidokaiinilla.

6. Ihon sisélle vieddén 22 G:n selkarankaneula (jota kaytetaén ohjaimena), joka suunnataan risti-
suoliluunivelen ylareunan ja S1-hermoaukon lateraalisen reunan vélista keskikohtaa kohden.

7. Sen jalkeen kaytetaan ll-B-tasoa *(jos kaytettavissa)* (kuvanvahvistin — B-taso) lateraalindkymaa
varten halutun neularadan ja lopullisen troakaarisyvyyden nédkemiseksi. Troakaarirata taytyy valita
huolellisesti, jotta ristiluun anteriorisen/posteriorisen kuorikerroksen lapaiseminen valtetdén troakaarin
sijoittamisen aikana. Toimenpiteen aikana visualisoinnin lisamenetelmana voidaan kayttaa myos
intraoperatiivista TT-kuvausta.

8. Ohjausneulan sijainti ja suuntaus saadetaan siten, ettd neula suuntautuu S1-solmun keskiosaa kohti.

9. Ohjausneulan kannan kohtaan tehdaan ihoviilto ja luukanyyli vieddan sisdan ohjausneulan vieressa
luukalvon tasolle.

10. Kanyylia tyénnetaan luuydinontelon sisédéan noin 1 cm:n verran. Sijainti ja suuntaus varmistetaan
frontaali- ja lateraaliprojektioilla (seka Il A- ettd B-tasot, jos kaytettavissa).

11. Kanyylia tydnnetéddn molempien projektioiden jatkuvaa l&dpivalaisuohjausta tai intraoperatiivista
TT-kuvausta kayttaen, kunnes neulan karki on S1-nikamansolmun halutussa paikassa.

12. Kanyylin sijainti varmistetaan molemmissa projektioissa. Samanlaista menetelmaa kaytetaan kanyylin
sijoittamiseksi kontralateraaliseen siipeen (bilateraalista pituusakselitoimenpidetta varten).

13. Stryker® VertaPlex® HV -luusementisté valmistetaan vakioseos, joka ruiskutetaan

(kanyylin/mandriinin sisdosan poistamisen jalkeen) kanyyliin seké frontaali- etta lateraaliprojektioiden
lapivalaisuvisualisointia kayttaen.
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14. Kun S1-segmentin haluttu osuus on taytetty riittvasti, kanyyli vedetaan hitaasti pois sementin
injektointia jatkaen, kunnes 2—4 ml sementtia on lisatty.

15. Kun neula lahestyy risti-suoliluunivelen alareunaa, sementin injektointi lopetetaan, sisékanyyli/
-mandriini asetetaan takaisin paikalleen ja kanyyli poistetaan.

Menetelma leveysakselireittia varten:

Kun potilas on aseteltu asianmukaisesti vatsalleen, noudatetaan seuraavaa leveysakselimenetelmaa
(yksitasoista)/kaksitasoista lapivalaisuohjausta kayttaen (suositeltu).

1. Ristiluun kaytettavissa olevien kuvien (magneettikuva/TT-kuva/réntgenfilmi) huolellinen arviointi ennen
toimenpidetta on erittéin suositeltavaa murtuman (murtumien) ja turvallisimman toimenpidereitin
osoittamiseksi, kun otetaan huomioon potilaiden anatomiset/kliiniset ominaisuudet. Ristiluun Dyna CT
-kuvaus (jos kaytdssa) tehdaan kaksitasoisen Siemens-laitteen A-tason rotaatiokapasiteetilla.
3D-rekonstruktiokuvista valitaan paras kulma leveysakselireittia varten.

2. Frontaalitasolta katsottaessa ll-A-tasoa (kuvanvahvistin — A-taso) kdannetéén viistosti
kontralateraalisuuntaan ruiskutettavasta puolesta, kunnes saadaan riittdva nakyma risti-suoliluunivelen
mediaaliseen ja lateraaliseen puoleen. TAma saavutetaan yleensa noin 5-25 asteen kontralateraalilla
viistoudella.

3. Esimerkiksi ristiluun oikean siiven hoitoa varten kuvaa kaannetdan noin 5-25 astetta vasemmalle
(LAO-suuntaan), niin ettad sade fokusoidaan oikeaan risti-suoliluuniveleen. Kuvaa kdannetaan vastaavasti
noin 5-25 astetta oikealle (RAO-suuntaan) vasemman puolen [&ahestymista varten.

4. Insertiokohta ihossa paikannetaan rengaspihteja kayttaen oikean risti-suoliluunivelen S1-osan ja
oikean S1-hermoaukon lateraalisen reunan vélisesta keskikohdasta.

5. Iho ja luukalvo puudutetaan lidokaiinilla.

6. Ihon sisélle viedaan 22 G:n selkarankaneula, joka suunnataan oikean risti-suoliluunivelen S1-osan ja
oikean S1-hermoaukon lateraalisen reunan vélista keskikohtaa kohden.

7. Sen jalkeen kaytetaan ll-B-tasoa (kuvanvahvistin — B-taso) lateraalindkymé&a varten halutun
neularadan ja syvyyden ndkemiseksi. Toimenpiteen aikana visualisoinnin lisémenetelmé&na voidaan
kayttdd myos intraoperatiivista TT-kuvausta.

8. Ohjausneulan sijainti ja suuntaus saadetaan siten, ettd neula suuntautuu S1-solmun keskiosaa kohti.

9. Ohjausneulan kannan kohtaan tehdaan ihoviilto ja luukanyyli vieddan sisdan ohjausneulan vieressa
luukalvon tasolle.

10. Kanyylia tydnnetaan S1-solmuun noin 1 cm:n verran. Sijainti ja suuntaus varmistetaan frontaali- ja
lateraaliprojektioilla (seké Il A- ettéd B-tasot, jos kaytettavissa).

11. Kanyylia tydnnetéan lateraaliprojektion jatkuvaa lapivalaisuohjausta kayttéen, kunnes neulan kéarki on
juuri proksimaalisesti S1-segmentin etummaisesta kolmanneksesta, jotta komplikaatiot valtetaan
presakraalitilan sisalla.

12. Neulan sijainti varmistetaan molemmissa projektioissa.

13. Toinen kanyyli tydnnetdén S2-segmenttiin, tarkemmin sanoen oikean risti-suoliluunivelen S2-osan ja
oikean S2-hermoaukon lateraalireunan keskikohtaan, samaa menetelméaa toistaen.
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14. Stryker® VertaPlex® HV -luusementista valmistetaan vakioseos. Kun sisékanyyli/-mandriini on
poistettu, sementti ruiskutetaan kanyyleihin seka frontaali- ettd lateraaliprojektioiden
lapivalaisuvisualisointia kayttaen.

15. Sen jalkeen sementtid valutetaan hitaasti S1-kanyylin kautta kaksitasoisessa jatkuvassa
lapivalaisuohjauksessa. Sementin epatoivottua levidmista hermoaukkoa kohden tai luukalvon lapi on
tarkkailtava huolella. Sementin injektointia voidaan sitten lykata tai se voidaan lopettaa, kun haluttu
injektiomalli ristiluuhun on saavutettu.

16. Kun haluttu injektiomalli ja sementin maara (2—4 ml) ovat S1-tasolla, sementin injektointi lopetetaan,
sisdkanyyli/-mandriini asetetaan takaisin paikalleen ja kanyyli poistetaan.

17. S2-kanyylin injektio ja poistaminen tehddan samaa menetelmaa toistaen.

Toimenpiteen jalkeinen asettelu:

1. Toimenpiteen jalkeen (kaikkien kaytettyjen kanyylien poiston jalkeen) punktiokohdissa yllapidetaan
manuaalista puristusta 5 minuutin ajan hemostaasin varmistamiseksi.

2. Potilas pidetdaan sen jalkeen leikkauspdydalla vatsallaan viela 15 minuutin ajan.

3. Potilas vieritetdan sitten selkarankaa taivuttamatta sairaalavuoteelle, jossa hanet pidetéén
selallaan/makuulla 1 tunnin ajan.

4. Yhden tunnin aikakohdassa vuoteen paanpuoleista paata voidaan nostaa 30 astetta, ja jalkoja
pidetdan ojennettuina vield 2 tunnin ajan.

5. Potilas voi kévella avustettuna 3 tuntia toimenpiteen jalkeen.

6. Potilasta on tarkkailtava kardiovaskulaarisen, respiratorisen tai neurologisen toimintahairion varalta
4—6 tunnin ajan toimenpiteen jalkeen.

Toimenpiteen jalkeiset TT-kuvaukset:

1. Sen 15 minuutin aikana, jolloin potilasta pidetdén vatsallaan leikkauspdydalla, tehdaan toinen ristiluun
Dyna CT -kuvaus (jos kaytettavissa) kaksitasoisen Siemens-laitteen A-tason rotaatiokapasiteetilla
15 minuutin kohdalla. Jos tata ei ole kaytettavissa, suositellaan perinteista ristiluun TT-kuvausta.

2. TT-/3D-rekonstruktiokuvista voidaan arvioida asken valutetun ristiluusementin tarkka sijainti. Sen
jalkeen voidaan mitata tai kvantitoida haluttu sementtirata ristiluun sisalla. Liséksi voidaan kvantitoida ja

mitata sementin epéatoivotun vuotamisen (jos sellaista tapahtuu) esiintyminen, lukumaara, sijainti ja pinta-
ala.

Vastuuvapauslausekkeet:

Rontgenpositiivinen VertaPlex HV -luusementti on tarkoitettu nikaman solmun patologisten murtumien
fiksaatioon vertebroplastiaa tai kyfoplastiaa kayttaen. Se on tarkoitettu myds ristiluun nikaman solmun tai
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siiven patologisten murtumien fiksaatioon sakraalisissa vertebroplastia- tai sakroplastiatoimenpiteissa.
Kivuliaat nikamakompressiomurtumat saattavat johtua osteoporoosista, hyvanlaatuisista leesioista
(hemangiooma) ja pahanlaatuisista leesioista (metastaattiset syévat, myelooma).

Jotta rdntgenpositiivisen Stryker Vertaplex HV -luusementin kayttd on turvallista ja tehokasta
sakroplastiatoimenpiteissa, laakarilla on oltava erikoiskoulutus, kokemusta ja tietamysta luusementin
ruiskuttamisesta ristiluun heikentyneeseen tai vahentyneeseen luuhun. Katso kaytén kaikki vasta-aiheet
kayttbohjeiden luettelosta.

Tama tekninen opas ei valttamatté sovellu kaikkiin potilaisiin ja sairauksiin. Stryker ei anna hoitoa
koskevia ohjeita, ja kirurgien kouluttaminen jokaisen tietyn tuotteen ja toimenpiteen kayttamiseen on
suositeltavaa ennen niiden kayttamista.

Kirurgin on aina kaytettava omaa ammatillista kliinista harkintaansa paattdessaan, kaytetaanka tiettya
tuotetta, kun tiettya potilasta hoidetaan. Tahan kuuluvat sellaiset tekijat kuten potilaan ladketieteellinen
kunto ja mahdolliset anatomiset variaatiot. Kirurgin taytyy aina perehtya pakkausselosteeseen, tuote-
etikettiin ja/tai kayttdohjeisiin ennen mink&én Strykerin tuotteen kayttamista.
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Procedimento cirargico — técnicas de sacroplastia de eixo longo e curto com posicionamento e
avaliacdo por TC ap6s o procedimento (Surgical Procedure — Long and Short Axis Sacroplasty
Techniques with Post-Procedure Positioning and CT Evaluation)

Técnica para a abordagem de eixo longo:

ApOs a colocacado do doente na devida posi¢ao de decubito ventral, segue-se a técnica de eixo longo
apresentada a seguir sob fluoroscopia (de plano Unico)/biplanar (preferivel):

1. Antes do procedimento, recomenda-se vivamente uma avaliacao cuidadosa da imagiologia do sacro
disponivel (RM/TC/raio-X sem meio de contraste) que evidencie a(s) fractura(s) e a abordagem mais
segura para o procedimento, dadas as consideracfes anatdmicas/clinicas associadas ao doente.
Obtém-se uma Dyna CT do sacro (se disponivel) com capacidades de rotacdo do plano A da unidade
biplanar Siemens. Selecciona-se o melhor angulo para a abordagem de eixo longo a partir das imagens
de reconstrucédo 3D.

2. Visualizando-se a partir do plano frontal, roda-se o II-A (Intensificador de Imagem — plano A) na
direccdo caudal e OAD/OAE (ver n.° 3) para que a visualizacdo do local de acesso com trocarte no sacro
seja optimizada entre a articulagéo Sl lateralmente e a foramina do sacro medialmente.

3. Para tratar a asa do sacro esquerda, a imagem (lIl) é rodada na direc¢cdo OAD, para que o feixe fique
paralelo & articulagao sacroiliaca esquerda. Para o tratamento da asa do sacro direita, utiliza-se a
direccdo OAE.

4. Utiliza-se uma pinca para situar o local de insercdo cutadnea no ponto médio entre a margem inferior
da articulagéo sacroiliaca e a margem lateral do foramen neuronal esquerdo S3.

5. A pele e o periésteo séo anestesiados com lidocaina.

6. Insere-se na pele uma agulha espinal de calibre 22 (utilizada como guia), direccionando-se para o
ponto médio entre a margem superior da articulacao sacroiliaca e a margem lateral do foramen neuronal
S1.

7. *Se disponivel*, o II-B (Intensificador de Imagem — plano B) é entéo utilizado para obter uma vista
lateral relativa & trajectoria pretendida da agulha e profundidade eventual do trocarte. E necessario
seleccionar cuidadosamente a trajectéria do trocarte para evitar penetrar no cortex anterior/posterior do
sacro durante a colocacéo do trocarte. Também se podera utilizar uma TC intra-operatéria como método
adicional de visualiza¢@o durante o procedimento.

8. A posicéo e orientacdo da agulha-guia séo ajustadas para que a agulha seja direccionada para o
centro do corpo S1.

9. Efectua-se uma incisdo cutanea na base da agulha-guia, inserindo-se a canula 6ssea ao lado da
agulha-guia até ao nivel do periosteo.

10. Faz-se avancgar a canula aproximadamente 1 cm para dentro da cavidade intramedular, sendo a
posicéo e orientacdo confirmadas utilizando as projeccdes frontal e lateral (planos II-A e 11-B, se
disponiveis).

11. Faz-se avancar a canula utilizando fluoroscopia em tempo real ou TC intra-operatéria em ambas as
projeccdes até que a ponta da agulha se situe na posicao pretendida do corpo vertebral S1.

12. A posicéo da canula é confirmada em ambas as projec¢des e segue-se uma técnica semelhante para
colocar a canula na asa contralateral. (para um procedimento de eixo longo bilateral.)
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13. Prepara-se uma mistura padrdo de cimento ésseo VertaPlex® HV Stryker® e injecta-se na canula
(ap6s a remocdao da parte interna da(o) canula/estilete), utilizando visualizacao fluoroscépica nas
projeccdes frontal e lateral.

14. Assim que a parte pretendida do segmento S1 esteja adequadamente preenchida, retira-se
lentamente a canula continuando a efectuar-se a injeccdo de cimento até que tenham sido inseridos 2 ml
a 4 ml de cimento.

15. Quando a agulha se aproximar da margem inferior da articulagéo sacroiliaca, para-se a injecgéo de
cimento, volta-se a colocar a parte interna da(o) canula/estilete e remove-se a canula.

Técnica para a abordagem de eixo curto:

ApOs a colocacao do doente na devida posicao de decuUbito ventral, segue-se a técnica de eixo curto
apresentada a seguir sob fluoroscopia (de plano unico)/biplanar (preferivel):

1. Antes do procedimento, recomenda-se vivamente uma avaliagcao cuidadosa da imagiologia do sacro
disponivel (RM/TC/raio-X sem meio de contraste) que evidencie a(s) fractura(s) e a abordagem mais
segura para o procedimento, dadas as considera¢des anatdmicas/clinicas associadas ao doente.
Obtém-se uma Dyna CT do sacro (se disponivel) com capacidades de rotacéo do plano A da unidade
biplanar Siemens. Selecciona-se o melhor angulo para a abordagem de eixo curto a partir das imagens
de reconstrucgéo 3D.

2. Visualizando-se a partir do plano frontal, o 1I-A (Intensificador de Imagem — plano A) é colocado na
direccdo obliqua contralateral em relacdo ao lado da injeccéo, até se obter uma visualizacdo adequada
gue permita avaliar os aspectos medial e lateral da articulacéo sacroiliaca. Isto geralmente obtém-se
com uma obliqua contralateral de aproximadamente 5° a 25°.

3. Por exemplo, para tratar a asa do sacro direita, a imagem é rodada aproximadamente 5° a 25° para a
esquerda (OAE), para que o feixe foque a articulagao sacroiliaca direita. Da mesma forma, em caso de
abordagem do lado esquerdo, a imagem é rodada aproximadamente 5° a 25° para a direita (OAD).

4. Utiliza-se uma pinca para situar o local de inser¢éo cutanea no ponto médio entre a parte S1 da
articulacéo sacroiliaca direita e a margem lateral do foramen neuronal direito S1.

5. A pele e o periésteo séo anestesiados com lidocaina.

6. Insere-se na pele uma agulha espinal de calibre 22, direccionando-se para o ponto médio entre a
parte S1 da articulacdo sacroiliaca direita e a margem lateral do foramen neuronal direito S1.

7. O 1I-B (Intensificador de Imagem — plano B) é entéo utilizado para obter uma vista lateral relativa a
trajectoéria e profundidade da agulha pretendidas. Também se podera utilizar uma TC intra-operat6ria
como método adicional de visualiza¢do durante o procedimento.

8. A posicao e orientacdo da agulha-guia sdo ajustadas para que a agulha seja direccionada para o
centro do corpo S1.

9. Efectua-se uma incisdo cutanea na base da agulha-guia, inserindo-se a canula 6ssea ao lado da
agulha-guia até ao nivel do periosteo.

10. Faz-se avancar a canula aproximadamente 1 cm para dentro do S1, sendo a posi¢éo e orientacao
confirmadas utilizando as projeccdes frontal e lateral (planos II-A e II-B, se disponiveis).
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11. Faz-se avancar a canula utilizando fluoroscopia continua na projeccao lateral até que a ponta da
agulha se situe ligeiramente proximal ao 1/3 anterior do segmento S1, para evitar complicacdes dentro
do espaco pré-sacro.

12. A posicéo da agulha é confirmada em ambas as projeccdes.

13. Repete-se a mesma técnica para fazer avancar uma segunda canula para dentro do segmento S2,
especificamente para o ponto médio entre a parte S2 da articulagdo sacroiliaca direita e a margem lateral
do foramen neuronal direito S2.

14. Prepara-se uma mistura padrao de cimento ésseo VertaPlex® HV Stryker®. Apos a remocao da
parte interna da(o) canula/estilete, o cimento é injectado nas canulas utilizando visualizacdo
fluoroscépica nas projeccées frontal e lateral.

15. O cimento é entdo instilado lentamente através da canula S1 sob orientac&o por fluoroscopia biplanar
continua. Efectua-se depois uma observagédo cuidadosa para detectar o alastramento indesejado do
cimento em direcgdo ao foramen neuronal ou através do peridsteo. A injec¢cdo de cimento pode entéo ser
atrasada ou terminada mediante a obtencéo do padrédo de injec¢do pretendido no sacro.

16. Quando o padréo de injeccdo e a quantidade de cimento (2 ml a 4 ml) pretendidos estiverem dentro
do nivel S1, péara-se a injecgdo de cimento, volta-se a colocar a parte interna da(o) canula/estilete e
remove-se a canula.

17. Repete-se a mesma técnica para a injec¢éo e remocao da canula S2.

Posicionamento apds o procedimento:

1. Apé6s o procedimento (remocédo de todas as canulas utilizadas), mantém-se compressao manual nos
locais de punc¢éo durante 5 minutos para assegurar a heméstase;

2. O doente permanece entdo na mesa de operagdes, na posicao de decubito ventral, durante mais
15 minutos;

3. O doente é depois rolado para uma cama de hospital, onde se mantera em posi¢do de decubito
dorsal/plana durante 1 hora;

4. ApGs 1 hora, a cabeceira da cama pode ser elevada 30°, mantendo-se as pernas estendidas durante
mais 2 horas;

5. O doente poderd andar com assisténcia 3 horas apés o procedimento;

6. Durante 4 a 6 horas ap0s o procedimento, o doente deve ser monitorizado para a detecgdo de
disfuncao cardiovascular, respiratoria ou neurolégica.

Exames de TC ap6s o procedimento:

1. No intervalo de 15 minutos em que o doente se mantém em posicao de decubito ventral na mesa de
operacgdes, obtém-se uma segunda Dyna CT (se disponivel) do sacro ao fim de 15 minutos com
capacidades de rotacdo do plano A da unidade biplanar Siemens. Caso nao esteja disponivel,
recomenda-se uma TC tradicional do sacro.
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2. Pode-se avaliar a localizacdo precisa do cimento recém-instilado no sacro a partir de imagens de
TCl/reconstrucdo 3D. Podem entdo obter-se medicdes e a quantificacdo da trajectdria pretendida do
cimento dentro do sacro. Além disso, podem-se quantificar e medir a ocorréncia, o0 numero, o local e a
area de superficie do extravasamento indesejado do cimento (caso ocorra).

Exoneragéo de responsabilidade:

O cimento 6sseo radiopaco VertaPlex HV esta indicado para fixagéo de fracturas patolégicas do corpo
vertebral, utilizando procedimentos de vertebroplastia ou cifoplastia. Esta ainda indicado para a fixagédo
de fracturas patolégicas do corpo vertebral ou asas do sacro utilizando procedimentos de vertebroplastia
do sacro ou sacroplastia. As fracturas dolorosas por compresséo vertebral podem resultar de
osteoporose, lesfes benignas (hemangioma) e malignas (tumores metastaticos e mieloma).

Para uma utilizacdo segura e eficaz do cimento dsseo radiopaco VertaPlex HV Stryker em
procedimentos de sacroplastia, o0 médico deve possuir formacgéo especifica, experiéncia e familiaridade
em relacdo a injeccé@o de cimento 6sseo em 0sso enfraquecido ou reduzido no sacro. Consulte a lista de
guaisquer contra-indicagdes a utiliza¢do nas instru¢cdes de utilizacéo.

Este guia técnico ndo se aplica necessariamente a todos os doentes e estados clinicos. A Stryker ndo
fornece aconselhamento médico e recomenda que os cirurgides possuam formagéao na utilizagéo de
gualquer produto e procedimento especificos antes da respectiva utilizacéo.

Um cirurgido tem de recorrer sempre ao seu préprio discernimento clinico profissional ao decidir se deve
utilizar um produto especifico para tratar um doente especifico, considerando factores como o estado
clinico do doente e quaisquer variagdes anatémicas. Um cirurgido tem de consultar sempre o folheto
informativo, a documentagédo e/ou as instru¢des do utilizador do produto antes de utilizar qualquer
produto da Stryker.
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Kirurgisk prosedyre — langakse- og kortakse-sakroplastikkteknikker med posisjonering og CT-
evaluering etter prosedyren (Surgical Procedure — Long and Short Axis Sacroplasty Techniques
with Post-Procedure Positioning and CT Evaluation)

Teknikk for langakse-tilnaerming:

Etter at pasienten er riktig plassert i mageleie, anvendes fglgende langakse-teknikk under (ett-
plans)/to-plans fluoroskopi (foretrekkes):

1. Ngye evaluering far prosedyren av tilgjengelig sakral avbildning (MR/CT/ren film) som viser
frakturen(e) og tryggeste prosedyremessige tilnaerming, etter pasientens anatomiske/kliniske hensyn,
anbefales pa det sterkeste. Et Dyna CT av sacrum (om tilgjengelig) tas med rotasjonsfunksjonen for
A-planet i to-plans Siemens-enheten. Basert p& 3D-rekonstruksjonsbildene velges den beste vinkelen for
langakse-tilneerming.

2. Sett fra det frontale planet er II-A (bildeforsterker — A-plan) rotert kaudalt og RAO/LAO (se nr. 3) slik at
trokartilgangsstedet i sacrum er optimalt visualisert mellom Sl-leddet (lateralt) og sakrale foramina
(medialt).

3. For & behandle venstre sakrale ala roteres (lI-) bildet RAO slik at stralen er parallell med venstre
sakroiliakalledd. Roter LAO for behandling av hgyre sakrale ala.

4. Tang brukes til & lokalisere innfaringsstedet pa huden ved midtpunktet mellom inferior margin pa
sakroiliakalleddet og lateral margin pa nevrale foramen av S3 pa venstre side.

5. Huden og periosteum bedgves med lidokain.

6. En 22 gauge spinalnal (brukes som en leder) fares inn i huden og rettes mot midtpunktet mellom
superior margin pa sakroiliakalleddet og lateral margin pa nevrale foramen av S1.

7. 11-B (bildeforsterker — B-plan) (om tilgjengelig) brukes deretter for en lateral visning av gnsket nalbane
og eventuell trokardybde. Ngye valg av trokarbane kreves for & unnga & penetrere anterior/posterior
sakral cortex under trokarplassering. Intraoperativ CT kan ogsa brukes som en ekstra metode for
visualisering under prosedyren.

8. Posisjonen og retningen til ledenalen justeres slik at ndlen er rettet mot midten av S1-legemet.

9. Et hudinnsnitt lages nederst pa ledenalen, og beinkanylen fgres inn langsmed ledenalen og frem pa
nivd med periosteum.

10. Kanylen fgres inn i marghulen ca. 1 cm, og posisjonen og retningen bekreftes med frontale og laterale
projeksjoner (bade Il A-plan og B-plan om tilgjengelig).

11. Kanylen fgres frem under levende fluoroskopi eller intraoperativ CT pa begge projeksjonene helt til
nalespissen er pa gnsket sted i S1-virvellegemet.

12. Kanyleposisjonen bekreftes i begge projeksjoner, og en lignende teknikk felges for & plassere kanylen
i kontralaterale ala (for en bilateral langakse-prosedyre).

13. En standardblanding av Stryker® VertaPlex® HV-beinsement lages til og injiseres (etter fjerning av
den indre delen av kanylen/stiletten) i kanylen under fluoroskopisk visualisering i bade frontale og laterale
projeksjoner.

14. Sa snart den gnskede delen av S1-segmentet er tilstrekkelig fylt, trekkes kanylen sakte tilbake mens
du fortsetter sementinjeksjonen til 2-4 ml sement er fart inn.
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15. Nar nélen naermer seg inferior margin pa sakroiliakalleddet, stoppes sementinjeksjonen, den indre
kanylen/stiletten settes tilbake og kanylen fjernes.

Teknikk for kortakse-tilneerming:

Etter at pasienten er riktig plassert i mageleie, anvendes fglgende kortakse-teknikk under (ett-
plans)/to-plans fluoroskopi (foretrekkes).

1. Ngye evaluering far prosedyren av tilgjengelig sakral avbildning (MR/CT/ren film) som viser
frakturen(e) og tryggeste prosedyremessige tilnaerming, etter pasientens anatomiske/kliniske hensyn,
anbefales pa det sterkeste. Et Dyna CT av sacrum (om tilgjengelig) tas med rotasjonsfunksjonen for
A-planet i to-plans Siemens-enheten. Basert p& 3D-rekonstruksjonsbildene velges den beste vinkelen for
kortakse-tilnaerming.

2. Sett fra det frontale planet er II-A (bildeforsterker — A-plan) skrastilt kontralateralt fra siden som
injiseres, til adekvat visualisering av de mediale og laterale aspektene ved sakroiliakalleddet er oppnadd.
Dette oppnas vanligvis ved en kontralateral skrastilling p& omtrent 5-25°.

3. Eksempel: For & behandle hgyre sakrale ala roteres bildet omtrent 5-25° til venstre (LAO) slik at
strélen fokuserer pa hgyre sakroiliakalledd. Falgelig roteres bildet ca. 5-25° til hayre (RAO) for en
tiineerming pa venstre side.

4. Ringtang brukes til & lokalisere innfgringsstedet pa huden ved midtpunktet mellom S1-delen av hgyre
sakroiliakalledd og lateral margin pa nevrale foramen av S1 pa hayre side.

5. Huden og periosteum bedgves med lidokain.

6. En 22 gauge spinalnal fares inn i huden og rettes mot midtpunktet mellom S1-delen av hgyre
sakroiliakalledd og lateral margin pa nevrale foramen av S1 pa hgyre side.

7. 1I-B (bildeforsterker — B-plan) brukes deretter for en lateral visning av gnsket nalbane og dybde.
Intraoperativ CT kan ogsé brukes som en ekstra metode for visualisering under prosedyren.

8. Posisjonen og retningen til ledenalen justeres slik at nlen er rettet mot midten av S1-legemet.

9. Et hudinnsnitt lages nederst pa ledenalen, og beinkanylen fgres inn langsmed ledenalen og frem pa
nivd med periosteum.

10. Kanylen fgres inn i S1 ca. 1 cm, og posisjonen og retningen bekreftes med frontale og laterale
projeksjoner (bade 1l A-plan og B-plan om tilgjengelig).

11. Kanylen fgres frem under levende fluoroskopi p& den laterale projeksjonen helt til spissen pa nalen
befinner seg like proksimalt for den anteriore 1/3 av S1-segmentet, for & unngd komplikasjoner i
presakralt rom.

12. Nalens posisjon bekreftes i begge projeksjoner.

13. Den samme teknikken gjentas for & fgre frem en kanyle til i S2-segmentet, spesifikt til midtpunktet
mellom S2-delen av hgyre sakroiliakalledd og lateral margin pa nevrale foramen av S2 pa hgyre side.

14. En standardblanding av Stryker® VertaPlex® HV-beinsement lages til. Etter fijerning av den indre

delen av kanylen/stiletten injiseres sementen i kanylene under fluoroskopisk visualisering i bade frontale
og laterale projeksjoner.
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15. Deretter fgres sementen sakte inn via S1-kanylen under to-plans levende fluoroskopisk veiledning.
Deretter utfgres ngye observasjon med henblikk pa ugnsket spredning av sement mot nevrale foramen
eller gijennom periosteum. Sementinjeksjon kan s utsettes eller avsluttes sa snart gnsket
injeksjonsmegnster er oppnadd i sacrum.

16. Nar det er gnsket injeksjonsmgnster og sementmengde (2—4 ml) pa S1-nivaet, stoppes
sementinjeksjonen, den indre kanylen/stiletten settes tilbake og kanylen fjernes.

17. Samme teknikk gjentas for injeksjon og fjerning av S2-kanylen.

Posisjonering etter prosedyren:

1. Manuell kompresjon etter prosedyren (fierning av alle benyttede kanyler) opprettholdes pa
innstikkstedene i 5 minutter for a sikre hemostase.

2. Pasienten blir sa veerende pé operasjonsbordet, i mageleie, i 15 minutter til.
3. Deretter rulles pasienten over pa en sykehusseng, hvor de blir vaerende i ryggleie/flatt i 1 time.

4. Etter én time kan hodeenden av sengen forhgyes til 30°, med pasientens ben liggende utstrakt i enda
2 timer.

5. 3 timer etter prosedyren kan pasienten bevege pa seg med assistanse.

6. | 4—6 timer etter prosedyren skal pasienten overvakes for kardiovaskulzer, respiratorisk eller
nevrologisk dysfunksjon.

CT-skann etter prosedyren:

1. Nar pasienten ligger 15 minutter i mageleie p& operasjonsbordet etter prosedyren, tas det nok et
Dyna CT (om tilgjengelig) av sacrum pa slutten av 15-minutters intervallet, med rotasjonsfunksjonen for
A-planet i to-plans Siemens-enheten. Hvis dette ikke er tilgjengelig, er tradisjonelt CT av sacrum anbefalt.

2. Basert pa CT-/3D-rekonstruksjonsbildene kan den ngyaktige plasseringen til den nylig innfarte
sakralsementen evalueres. Deretter kan gnsket sementbane i sacrum males/kvantifiseres. I tillegg kan
forekomst, antall og, plassering og overflateareal av ugnsket sementekstravasasjon (hvis dette skulle
skje) kvantifiseres og males.

Ansvarsfraskrivelse:

VertaPlex HV radioopak beinsement er indisert for fiksasjon av patologiske brudd i virvellegemet ved bruk
av vertebroplastikk eller kyfoplastikk. Den er ogsa indisert for fiksasjon av patologiske frakturer av sakralt
virvellegeme eller ala ved bruk av sakral vertebroplastikk eller sakroplastikk. Smertefulle
kompresjonsbrudd i ryggseylen kan skyldes beinskjarhet, godartede lesjoner (hemangiom) og ondartede
lesjoner (metastatisk kreft, myelom).
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For trygg og effektiv bruk av Stryker VertaPlex HV radioopak beinsement i sakroplastikkprosedyrer skal
legen ha spesifikk oppleering i, erfaring med og kjennskap til injeksjon av beinsement i svekket eller
redusert bein i sacrum. Du finner en liste over eventuelle kontraindikasjoner for bruk i bruksanvisningen.

Denne tekniske veiledningen gjelder ikke ngdvendigvis for alle pasienter og forhold. Stryker gir ikke ut
medisinske rad og anbefaler at kirurger far opplaering i bruken av et bestemt produkt og prosedyren
far bruk.

Kirurger ma alltid stole pa sitt eget profesjonelle kliniske skjgnn nar det skal bestemmes om et bestemt
produkt skal brukes ved behandling av en bestemt pasient, inkludert faktorer som pasientens medisinske
tilstand og eventuelle anatomiske variasjoner. Kirurger ma alltid henvise til pakningsvedlegget,
produktetiketten og/eller bruksanvisningen fgr noe Stryker-produkt brukes.

1000-025-449 Rev None



Procedura chirurgiczna — Techniki sakroplastyki w osi diugiej i krétkiej wraz z ustalaniem pozycji
po zabiegu oraz oceng z uzyciem TK (Surgical Procedure — Long and Short Axis Sacroplasty
Techniques with Post-Procedure Positioning and CT Evaluation)

Technika dla podejscia w osi diugiej:

Po prawidtowym utozeniu pacjenta w pozycji na brzuchu, postepuje sie wedtug ponizszej techniki w osi
dtugiej, pod kontrolg fluoroskopowa, w jednej lub w dwéch (preferowane) ptaszczyznach:

1. Zdecydowanie zalecana jest staranna, przedoperacyjna ocena dostepnych danych z obrazowania
obszaru krzyzowego (RM/TK/klisza rentgenowska), uwidoczniajgcych ztamanie (ztamania) i
pozwalajgcych na okreslenie najbezpieczniejszego podejscia podczas zabiegu, uwzgledniajgc budowe
anatomiczng pacjenta/uwarunkowania kliniczne. Wynik badania okolicy krzyzowej z uzyciem urzadzenia
Dyna CT (jesli jest dostepny) uzyskuje sie, wykorzystujgc mozliwos¢ obrotu ptaszczyzny A
dwuptaszczyznowego modutu firmy Siemens. Na podstawie obrazéw rekonstrukcji 3D wybiera sig
najlepszy kat do podejscia w osi dtugiej.

2. Przy korzystaniu z widoku od strony ptaszczyzny czotowej, wzmacniacz obrazu w ptaszczyznie A (II-A,
Image Intensifier — A Plane) jest obracany odgtowowo (kaudalnie) oraz prawo- i lewoskosnie (RAO/LAO)
(patrz #3), dzieki czemu miejsce dostepu trokara w okolicy krzyzowej optymalizuje wizualizacje obszaru
pomiedzy stawem krzyzowo-biodrowym bocznie oraz otworami krzyzowymi posrodkowo.

3. Do celoéw leczenia lewego skrzydta kosci krzyzowej obraz (Il) jest obracany zgodnie z projekcjg RAO,
tak, aby wigzka byta réwnolegta do lewego stawu krzyzowo-biodrowego. Analogicznie projekcji LAO
uzywa sie do celéw leczenia prawego skrzydta kosci krzyzowej.

4. Za pomocg szczypiec lokalizuje sie miejsce wprowadzenia przez skoére, w punkcie srodkowym
pomiedzy dolng krawedzig stawu krzyzowo-biodrowego oraz boczng krawedzig lewego otworu
miedzykregowego S3.

5. Znieczula sie skore oraz okostng za pomocg lidokaliny.

6. Wprowadza sie do skory igte podpajeczyndéwkowg 22 G (wykorzystywang jako prowadnik) i kieruje jg w
strone punktu srodkowego pomiedzy gorng krawedzig stawu krzyzowo-biodrowego oraz boczng
krawedzig lewego otworu miedzykregowego S1.

7. Nastepnie uzywa sie wzmacniacza obrazu II-B * jesli jest dostepny * (Image Intensifier — B Plane,
wzmachiacz obrazu w ptaszczyznie B) do uzyskania widoku bocznego dla zadanej trajektorii igly oraz
ewentualnie gtebokosci trokara. Konieczny jest staranny dobor trajektorii trokara, w celu unikniecia
penetracji przedniej/tylnej warstwy korowej kosci krzyzowej podczas umieszczania trokara. Jako
dodatkowag metode wizualizacji podczas zabiegu mozna réwniez wykorzysta¢ srodoperacyjne
obrazowanie metodg TK.

8. Polozenie i orientacje igty prowadzacej dostosowuje sie w taki sposéb, aby igta byta skierowana do
Srodka trzonu S1.

9. U podstawy igty prowadzgcej wykonuje sie naciecie skoéry i wprowadza sie kaniule kostng wzdtuz igty
prowadzacej do poziomu okostnej.

10. Kaniule wprowadza sie do jamy szpikowej na okoto 1 cm; jej potozenie i orientacje potwierdza sie z
uzyciem projekcji czotowej i bocznej (oba wzmacniacze obrazu, w ptaszczyznie A i B, jesli sg dostepne).

11. Kaniule wprowadza sie pod kontrolg fluoroskopowg w czasie rzeczywistym lub uzywajgc

$Srédoperacyjnego obrazowania TK, w obu projekcjach, do momentu, az koncéwka igty znajdzie sie w
zgdanym potozeniu w trzonie kregu S1.
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12. Potozenie kaniuli potwierdza sie w obu projekcjach, a nastepnie uzywajac podobnej techniki
umieszcza sie kaniule w przeciwstronnym skrzydle kosci krzyzowej (w przypadku obustronnego zabiegu
w osi diugiej).

13. Przygotowuje sie standardowg mieszanke cementu kostnego VertaPlex® HV firmy Stryker® i
wstrzykuje jg do kaniuli (po usunieciu wewnetrznej czesci kaniuli/mandrynu), stosujgc wizualizacje
fluoroskopowg, zaréwno w projekc;ji tylnej, jak i bocznej.

14. Kiedy zgdana cze$¢ odcinka S1 zostanie odpowiednio wypetniona, powoli wycofuje sie kaniule, nadal
kontynuujgc wstrzykiwanie cementu, do momentu podania 2-4 ml cementu.

15. Kiedy igta zbliza sie do dolnej krawedzi stawu krzyzowo-biodrowego, przerywa sie wstrzykiwanie
cementu, ponownie wktada sie wewnetrzng kaniule/mandryn i wyjmuje sie kaniule.

Technika dla podejscia w osi krétkie;j:

Po prawidtowym utozeniu pacjenta w pozycji na brzuchu, postepuje sie wedtug ponizszej techniki w osi
krotkiej, pod kontrolg fluoroskopowa, w jednej lub w dwdch (preferowane) ptaszczyznach:

1. Zdecydowanie zalecana jest staranna, przedoperacyjna ocena dostepnych danych z obrazowania
obszaru krzyzowego (RM/TK/klisza rentgenowska), uwidoczniajacych ztamanie (ztamania) i
pozwalajgcych na okreslenie najbezpieczniejszego podejscia podczas zabiegu, uwzgledniajgc budowe
anatomiczng pacjenta/uwarunkowania kliniczne. Wynik badania okolicy krzyzowej z uzyciem urzadzenia
Dyna CT (jesli jest dostepny) uzyskuje sie, wykorzystujgc mozliwos¢ obrotu ptaszczyzny A
dwuptaszczyznowego modutu firmy Siemens. Na podstawie obrazéw rekonstrukcji 3D wybiera sie
najlepszy kat do podejscia w osi krotkiej.

2. Przy korzystaniu z widoku od strony ptaszczyzny czotowej, wzmacniacz obrazu w ptaszczyznie A (lI-A,
Image Intensifier — A Plane) ustawia sie skos$nie przeciwstronnie do strony, z ktérej nastepuje
wstrzykiwanie, do momentu osiggniecia wiasciwej wizualizacji Srodkowych i bocznych czeéci stawu
krzyzowo-biodrowego. Zazwyczaj uzyskuje sie to przy przeciwstronnym skosie pod kgtem okoto 5-25°.

3. Przyktadowo, w celu leczenia prawego skrzydta kosci krzyzowej, obraz jest obracany o okoto 5-25°
w lewo (LAO), dzieki czemu wigzka jest zogniskowana na prawym stawie krzyzowo-biodrowym.
Analogicznie, obraz jest obracany o okoto 5-25° w prawo (RAQ) w przypadku podejscia z lewej strony.

4. Za pomocg szczypiec z uchwytami pierscieniowymi lokalizuje sie miejsce wprowadzenia przez skoére,
w punkcie srodkowym pomiedzy odcinkiem S1 prawego stawu krzyzowo-biodrowego oraz boczng
krawedzig prawego otworu miedzykregowego S1.

5. Znieczula sie skére oraz okostng za pomocg lidokaliny.

6. Wprowadza sie do skory igte podpajeczyndéwkowg 22 G i kieruje jg w strone punktu srodkowego
pomiedzy odcinkiem S1 prawego stawu krzyzowo-biodrowego oraz boczng krawedzig prawego otworu
miedzykregowego S1.

7. Nastepnie uzywa sie wzmacniacza obrazu 1I-B (Image Intensifier — B Plane) do uzyskania widoku
bocznego dla zgdanej trajektorii igty oraz gtebokosci. Jako dodatkowg metode wizualizacji podczas
zabiegu mozna réwniez wykorzystaé srédoperacyjne obrazowanie metodg TK.

8. Polozenie i orientacje igty prowadzacej dostosowuje sie w taki sposéb, aby igta byta skierowana do
$rodka trzonu S1.
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9. U podstawy igty prowadzgcej wykonuje sie naciecie skory i wprowadza sie kaniule kostng wzdtuz igty
prowadzgcej do poziomu okostne;j.

10. Kaniule wprowadza sie do S1 na okoto 1 cm; jej potozenie i orientacje potwierdza sie z uzyciem
projekcji czotowej i bocznych (oba wzmacniacze obrazu, w ptaszczyznie A i B, jesli sg dostepne).

11. Kaniule wprowadza sie pod kontrolg fluoroskopowg w czasie rzeczywistym, w projekcji bocznej, do
momentu, az kohcodwka igty znajdzie sie proksymalnie tuz przy tylnej 1/3 odcinka S1, aby unikng¢
powiktan dotyczgcych przestrzeni przedkrzyzowe;j.

12. Potwierdza sie potozenie igty w obu projekcjach.

13. Te sama technike powtarza sie do wprowadzenia drugiej kaniuli do odcinka S2, konkretnie do punktu
srodkowego pomiedzy odcinkiem S2 prawego stawu krzyzowo-biodrowego i boczng krawedzig prawego
otworu miedzykregowego S2.

14. Przygotowuje sie standardowg mieszanke cementu kostnego VertaPlex® HV firmy Stryker®. Po
usunieciu wewnetrznej kaniuli/mandrynu wstrzykuje sie cement do kaniul, stosujgc wizualizacje
fluoroskopowg, zaréwno w projekc;ji tylnej, jak i bocznej.

15. Nastepnie cement jest powoli podawany przez kaniule w trzonie S1 pod dwuptaszczyznowa kontrolg
fluoroskopowg w czasie rzeczywistym. Nastepnie nalezy przeprowadzi¢ staranng obserwacje pod kgtem
niepozadanego wycieku cementu w kierunku otworu miedzykregowego lub poprzez okostng. Po
uzyskaniu pozgdanego sposobu wstrzykniecia cementu do kosci krzyzowej mozna wstrzymac lub
zakonczy¢ wstrzykiwanie.

16. Po osiggnieciu pozadanego sposobu wstrzykniecia cementu oraz jego ilosci (2-4 ml) na poziomie S1,
przerywa sie wstrzykiwanie cementu, ponownie wktada si¢ wewnetrzng kaniule/mandryn i wyjmuje sie
kaniule.

17. Te samg technike powtarza sie przy wstrzykiwaniu z uzyciem kaniuli S2 oraz jej wyjmowaniu.

Ustawianie w odpowiedniej pozycji po zabiegu:

1. Po zabiegu (po usunieciu wszystkich uzywanych kaniul) utrzymuje sie reczny nacisk na miejsca
wktucia, przez 5 minut, w celu zapewnienia hemostazy.

2. Nastepnie pacjent pozostaje na stole operacyjnym, w pozycji na brzuchu, jeszcze przez 15 minut.

3. Pacjenta nastepnie przemieszcza sie, metodg rolowania, na t6zko szpitalne, w ktérym pozostaje on w
pozycji na plecach/na ptask przez 1 godzine.

4. Po uptywie jednej godziny mozna podnies¢ wezgtowie t6zka do 30°, przy czym nogi majg pozostac
wyprostowane, na kolejne 2 godziny.

5. W 3 godziny po zabiegu pacjent moze chodzi¢, z czyjg$ pomocs.

6. W ciagu 4-6 godzin po zabiegu nalezy monitorowa¢ pacjenta pod katem dysfunkcji
sercowo-naczyniowych, oddechowych lub neurologicznych.
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Pooperacyjne skany TK:

1. W ciagu 15 minut, przez ktére pacjent pozostaje w pozycji na brzuchu na stole operacyjnym, wykonuje
sie drugie badanie okolicy krzyzowej z uzyciem urzadzenia Dyna CT (jesli jest dostepne), po uptywie

15 minut, wykorzystujgc mozliwosc¢ obrotu ptaszczyzny A dwuptaszczyznowego modutu firmy Siemens.
Jesli nie jest to mozliwe, zalecane jest tradycyjne obrazowanie okolicy krzyzowej metodg TK.

2. Na podstawie obrazéw TK/rekonstrukcji 3D mozna ustali¢ precyzyjnie potozenie cementu ostatnio
podanego do okolicy krzyzowej. Nastepnie mozna uzyska¢ wyniki pomiaréw/ocene ilosciowg zgdane;j
trajektorii cementu w obrebie kosci krzyzowej. Mozna ponadto oceni¢ ilosciowo i zmierzy¢ wystepowanie,
liczbe, potozenie oraz pole powierzchni niepozgdanych wyciekédw cementu (jesli takie wystepujg).

Zastrzezenia:

Cieniodajny cement kostny VertaPlex HV jest wskazany do stabilizacji ztaman patologicznych trzonu
kregu z zastosowaniem w czasie zabiegow wertebroplastyki lub kifoplastyki. Produkt jest rowniez
wskazany do stabilizacji ztaman patologicznych trzonu kregu odcinka krzyzowego lub skrzydta kosci
krzyzowej w czasie zabiegdéw wertebroplastyki lub sakroplastyki kosci krzyzowej. Bolesne ztamania
kompresyjne kregdw mogg wynikac z osteoporozy, zmian fagodnych (naczyniak) i zto$liwych (przerzuty
nowotworowe, szpiczak).

Aby zapewni¢ bezpieczne i skuteczne stosowanie cieniodajnego cementu kostnego Vertaplex HV firmy
Stryker, lekarz powinien mie¢ odpowiednie przeszkolenie, doswiadczenie oraz by¢ zaznajomiony

z wstrzykiwaniem cementu kostnego do ostabionych kosci lub kosci o zmniejszonej gesto$ci w okolicy
krzyzoweyj. Liste wszelkich przeciwwskazan do stosowania mozna znalezc¢ w Instrukcji uzycia.

Niniejszy przewodnik techniczny niekoniecznie ma zastosowanie do wszystkich pacjentéw i wszystkich
stanéw. Firma Stryker nie udziela porad medycznych i zaleca, aby chirurdzy byli przed uzyciem produktu
szkoleni w zakresie stosowania konkretnego produktu oraz procedury.

Chirurg musi zawsze polegac na wtasnej, profesjonalnej ocenie klinicznej przy podejmowaniu decyzji
dotyczgcych uzycia konkretnego produktu u konkretnego pacjenta, uwzgledniajgc takie czynniki jak stan
zdrowia pacjenta oraz zmiennoS¢ warunkow anatomicznych. Przed uzyciem jakiegokolwiek produktu
firmy Stryker chirurg musi zapoznac sie z ulotkg informacyjng, etykietg produktu i/lub instrukcjg uzycia.
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Xeipoupyikn eméuaon — TeXVIKEG 1IEPOTTAACTIKAG KATA TOV ETTIMAKN Kal TOV BpaxU dfova pe
METEYXEIPNTIKA TOTTOBETNON Kal afioAdynon pe afovikn Topoypagia (Surgical Procedure — Long
and Short Axis Sacroplasty Techniques with Post-Procedure Positioning and CT Evaluation)

TeXVIKA TPOCTTEANONG KATA TOV ETTIMAKN d§ova:

Metd Tn cwoTA ToTToBETNON TOU 00BgvoUg ae TTpnvr BEon, akoAouBeiTal N TTAPAKATW TEXVIKI] KATA TOV
EMPAKN d&ova uTTd aKTIVOOKOTTNGN (EVOG eTTITTESOU)/BUO0 ETITTESWY (TTPOTINATAI):

1. ZuvioTdartal 1Id1aiTepa va UTTApXE!l OIaDETIUN TTPOCEKTIKN, TIPOEYXEIPNTIKN agloAdynon TNG aTTeEIKOVIONG
TOU 1€pOU 00TOU (MayvnTIKA TOPOYpa@ia/agovikh ToUoypa®ia/atTAr akTivoypagia) TTou va KaTadelkvUel TO
KAtayua (f Ta KatdyuaTa) Kai Tnv ac@aAéaTtepn OIEYXEIPNTIKA TTPOCTTEAACT), OEOOUEVWV TWV
QVATONIKWV/KAIVIKWYV ¢NTNUATWY Twv agBevwv. Aauavetal pia ayyeloypagia pe cuokeury Dyna CT Tou
IEPOU 00TOU (€AV €ival IABETIUN), WE TIG TTEPICTPOPIKEG DUVATOTNTEG TOU ETTITTEDOU A TNnG Jovadag dUo
emmédwyV TNG Siemens. ATTO TIG €IKOVES TPIOIACTATNG AVAKATAOKEUNG, ETTIAEYETAI N KAAUTEPN Ywvia yia
TNV TTPOCTTEAQCN KATA TOV ETTINAKN GEova.

2. BAétrovtag atmd 1o petwTmiaio etiredo, 1o II-A (evioXUTAG €IKOVaG — eTTITTESO A) TTEPIOTPEPETAI OUPAIWG
ka1 6e€1d TpoaBia Aogd/apioTepd TTpdoBia Aogd (BA. ap. 3) waTte 10 onueio Tpdoacng Tou Tpokdp oTO
1IEPG 00TO VA BEATIOTOTTOIET TNV ATTEIKOVION PETALU TNG IEPOAAYOVIAs GPBPWaONG TTPOG TA £EW KAl TWV IEPWV
TPNUATWY TTPOG TA £0W.

3. MNa TNV avTIETWTTION TNG ApIOTEPNG TITEPUYAG TOU IEPOU 00ToU, N eikéva (II) repioTpépeTal Oe€ia
TP6oBia Ao&d waTe n OGN va gival TTapdAANAn Ye TNV aploTepn IepoAayovia dpBpwan. AvtioTolxa,
XpnolgoTroieital apioTepr TPGoBIa Ao TTEPIOTPOPR YIO TNV AVTIMETWTTION TNG 0EIAG TITEPUYAC TOU
IEpoU ooToU.

4. XpnaiyotrolouvTtal Aafideg yia TOV EVIOTTIONO TOU OnUEioU EI0aywyrg aTo dEPUA OTO HEGOV PETAEU TOU
KATW Xe€ihoug NG 1EpoAaydviag apBpwang Kai Tou £Ew XEIAOUg TOu apIoTEPOU YEGOCTTOVOUAIOU TPFHATOG
Tou 13.

5. To 0épua kai To TTEPIGOTED avalioBnToTroloUvTal he AIBOKaivN.

6. Mia oTTovOUAIKY) BeAdva 22 (XpnoIUoTToIEiTal WG 0dNYOG) El0AyeTal OTO dEPUA KAl KATEUBUVETAI TTPOG TO
péoo onueio peTagU Tou Avw XeIAoug TNG 1EpoAaydviag apBpwang Kal Tou £Ew XeiAoug Tou
pJecooTTovdUAIou TPAUATOG TOU 11.

7. To llI-B * gdv cival d1aBEaIuo * (evioXUTAG €Ikdvag — eTTiTTed0 B) XpnoigoTroicitTal KatoTiv yia TTAGyIa
TTPOROAN yia TNV €mMOUUNTA TPOXIA TNG BEAGVAG Kal TO TEAIKO BAB0OG TOU TPOKAP. ATTQITEITAI TTPOCEKTIKN
€TMIAOYN TNG TPOXIAG TOU TPOKAP YIA TNV ATTOTPOTIA TNG dIATPNOoNG Tou TTPdabiou/oTTicBiou @AoI0U Tou
IEpOU 00TOU KaTA TN SIGPKEID TNG TOTTOBETNONG TOU TPOKAGP. MTTOpEi va XpnaoiyoTtroinBei dieyxeipnTiki
aovikr) Topoypagia wg TTPéodeTn pEBOdOG yia Tnv atreikévion Katd Tn didpkela TNG d1adIKaaiag.

8. H B¢on kai o TrpoocavatoAIouog Tng 0dnyou BeAdvag Tpocappdlovtal WoTe n BeAdva va gival
OTPAUMEVN TTPOG TO KEVTPO TOU OWHATOG Tou I1.

9. MpayuaToTroicital pia depuatiki Tou atn Baon NG 0dnyou PEAGVAS Kal N KAVOUAd Tou o0ToU €ICAYETAI
KAt pAKog TNG 0dnyou BeAOvVaAG, £wg To ETTITTESO TOU TTEPIOCTEOU.

10. H kdvouAa TrpowBeital yéoa oTnv evOOUUEAIKN KOIAOTNTA KT TTEPiITTOU 1 cm Kal n 8€on Kai o

TTPOCAVATOAIOHUOG ETTIRERAILIVOVTAI PE XPrON HETWTTIAIOG Kal TTAGyIag TTpoBoAng (Eival diaBéaiua 1600 10
emitredo Il A 600 kai 1o eTmiTredo B).
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11. H kdvouAa rpowBeital ye xprion CwvTtavAg akTIvOOKOTINONG R DIEYXEIPNTIKNAG GEOVIKNG Topoypagiag
Kal oTIG OU0 TTPOROAEG péEXPI TO AKpo TNG BeAdvag va Bpedei atnv emBuunTA 6€on Tou |1 aTTOVOUAIKOU
OWMOTOG.

12. H 6¢on Tng KAvouAag emRERaIOVETAI KAl OTIG dUO TTPOPBOAEG KAl aKOAOUBEITAI JIa TTOPOUOIA TEXVIKT)
yla Tnv ToTToB€TNON TNG KAVOUAQG OTNnV avTiTTAEUpn TITEPUYaA TOU 1EPOU 0aTOU. (YIa AP@POTEPOTTAEUPN
eméuPaan Katd Tov emMPAKN dgova).

13. MNapaokeudletal kal vieTal £€va TUTTIKG Piyua ooTikoU Toluéviou Stryker® VertaPlex® HV (uetd tnv
aQaipean Tou ECWTEPIKOU TUAPATOS TG KAVOUAAG/TOU OTEIAEOU) OTNV KAVOUAQ, XPNOIUOTTOIVTAG
OKTIVOOKOTTIKI] GTTEIKOVION TOGO OTNV PETWTTIAIG 600 Kal aTnv TTAGyIa TTPOBOAN.

14. MeTa TNV €TTapPKN TTAAPWON Tou €mMOuunTOoU TUAUATOG Tou 11, N kK&dvouAa atmooUpeTal apyd evoow
ouvexiCeTal n €yxuon TOIPEVTOU PEXPI va elcayxBolv 2-4 ml ToIgévTou.

15. Otav n BeAdva Tpoaoeyyioel To KATw XEIAOG TNG IEpoAaydviag ApBpwaong, n £yxuon TOIYEVTOU OTOUATA,
N EOWTEPIKI KAVOUAQ/O OTEINEOG avTikaBioTavTal Kai n KAvouAa agaipeiTal.

TexvIKi TpooTéAaong Katd Tov Bpaxu dfova:

MeTd Tn cwoTA TOTTOBETNON TOU aoBevoug o€ Trpnvh B£on, akoAouBeiTal N TTAPAKATW TEXVIKA KATA TOV
Bpaxu afova uTtd aKTIVOOKOATINGN (EvOg ETTITTEDOU)/DU0 EMITTEdWYV (TTPOTIMATAI).

1. ZuvioTdaTtal Id1aiTepa va UTTApXEl OIaBETIUN TTPOCEKTIKR, TIPOEYXEIPNTIKN aloAdyNon TNG ATTEIKOVIONG
TOU IEPOU 00TOU (UayVNTIK) TOpOYpa®ia/a&oviKr) ToOpoypa@ia/aTrAr) akTivoypa@ia) TTou va KatadeikvUel TO
KATayua (f) Ta KatdyuaTa) Kai Tnv acQaAéaTtepn OIEYXEIPNTIKA TTPOCTTEAACT), DESOUEVWV TWV
QVATOMIKWV/KAIVIKWV ¢nTNUaTwy Twv aoBevwv. Aaupavetal pia ayyeioypagia pe ouokeury Dyna CT Tou
IEPOU (eav gival dIABETIUN), KE TIG TTEPICTPOPIKEG dUVATOTNTEG TOU EMITTEOOU A TNG PHOVADAG BUO ETTITTEOWYV
NG Siemens. ATTO TIG €IKOVEG TPIBIACTATNG AVOKATAOKEUNG, ETTIAEYETAI N KAAUTEPN ywVia yia TNV
TpooTTéAaan Katd Tov Bpaxu agova.

2. BAétrovTag atrd 10 petwTiaio etiredo, 10 II-A (evioXUTAg €IkOvag — eTTiTTeEd0 A) OTPEPETAI AOEA
avTiTTAeupa atrd TNV TTAEUPd TToU YiveTal n €yxXuaon, NEXPI VA ETTITEUXOET ETTAPKNAG ATTEIKOVION TOU £0W Kal
£Ew TUARUATog TNG IEpoAaydviag apbpwaong. Autd ouvrBwg AapBaveTal ye avtitTAeupn AoEr TTEPICTPOPN
Katé Trepitrou 5-25°.

3. MNa Tapddeyua, yia TNV AvTIMETWTTION TNG OEEIAG TITEPUYAG TOU IEPOU 0COTOU, N EIKOVA TTEPICTPEPETAI
Katd TrepitTou 5-25° TTpog Ta apioTepd (apioTepd TTpdabia Ao&d) WaOTe N akTiva va gival ETIAOUEVN OTN
0e€1a 1IEpoAayovia dpBpwan. AvTiaToixa, n €IKOVA TTEPICTREPETAI KATA TTEPITTOU 5-25° TTpog Ta degId (deCIA
TPoobia Ao&d) yia pia TTpocTréAacn atod Tnv apioTepn TTAEUPd.

4. XpnoiyotrolouvTtal Aafideg e SOKTUAIOEIBEIS AAPBEG yIa TOV EVTOTTIONO TOU ONUEIOU E1I0QYWYRS OTO
Oéppa oTo péoo onueio peTatu Tou TUAPATOG 11 TNG Be€Idg IEpoAaydviag dpBpwang Kal Tou £Ew XEIAOUg
ToU 8€e€loU pecoaTrovdUAlou TpAPATOG Tou 11.

5. To &épua kal To TTEPIGATED avaloBnToTroloUvTal e AIBOKaivn.

6. Mia aTrovOUAIKN) BeAdva 22 eiIgdyeTal 0TO OEPUA Kal KATEUBUVETAI TTPOG TO YEGO OnEio PeTagu Tou
TuAMATOG 11 TNG Be€IAg 1EpoAaydvIag apBpwang Kal Tou £§w XEIAOUG TOU PETOCTTOVOUAIOU TPHNATOG
Tou I1.

7. To lI-B (evioxutng eikovag — TTiTedo B) xpnoigotroigital KaTotiv yia TTAGyla TTPOBOAN yia TNV

emOuunTA TPpoXId Kai BAB0G TNG BeAdvag. MTTopei va XpnoiyoTroinBei dieyxeipnTikr) a&ovikh Topoypagia
w¢ TTPOoBeTN PEBOdOG yia TNV atrelkdvion Katd Tn didpkeia Tng dladikaaiag.
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8. H B¢an kai o pocavatoAiouog TnG odnyou BeAdvag Tpocapuolovtal waTe n BeAdva va givai
OTPAPUEVN TTPOG TO KEVTPO TOU CWHPATOG Tou I1.

9. MpayuatoTroicital pia depuatiki TouR atn Baon Tng 0dnyou PEAGVAG Kal N KAVOUAd Tou 00ToU €ICAYETAI
KaTé PAKOG TNG 0dnyoU BeAOVAG, £wg TO ETTITTEQO TOU TTEPIOCTEOU.

10. H kdvouAa TpowBeital péoa atov 11 katd TepitTou 1 cm Kal n B€an Kal 0 TTPOCAVATOANIOUOG
emBefaivovTal e Xprion eTwaiag kal TTAdyiag TpoPoAng (Eival diaBéaipa 1600 10 emiTredo Il A 600
Kal To eTmiTredo B).

11. H kGvouAa mrpowoeital ye xpron CwvTtavAg akTIVOOKOTINGNG aTnV TTAAGYIa TTPOROAN PEXPI TO AKPO TNG
BeAovag va Bpebei OAIG eyyUg Tou TTpoacBiou 1/3 Tou THAMATOG 11, yia va atto@euxBeolv TUXOV ETTITTAOKEG
€VTOG TOU TTPOIEPOU XWPOU.

12. H 6¢on 1nG BeAdvag emBeRaiwveTal Kal aTig U0 TTPOROAEG.

13. H idia texvikn emmavalauBdaverai yia Tpowbnon piag 6Utepng KAVOUAQG GTo TURPA 12, €181ké 01O
péoov peTagu Tou TuAuaTog 12 Tng deidg iIepoAaydviag dpbpwang Kai Tou £Ew Xeihoug Tou de€ioU
MECOOTTIOVOUAIOU TPHATOG TOU 12.

14. MNapaokeudletal éva TUTTIKO Piyha oaTikoU Taiyéviou Stryker® VertaPlex® HV. Metd Tnv agaipeon Tng
EOWTEPIKAG KAVOUAQG/TOU OTEIAEOU, TO TOIUEVTO EYXUETAI OTIG KAVOUAEG, XPNOIUOTIOIWVTAG OKTIVOOKOTTIKA
QTTEIKOVION TOGO OTNV PETWTTIAIO 6GO Kal aTnV TTAAyIa TTPoBOAN.

15. Katomiv, evoTtaAdooeTal apyd ToINEVTO Slapéoou TNG KAvouAag 11 utrd wvTavr akTIVOOKOTTIKH
KaBodriynan duo emmmédwy. Katétiv, TTpayUaToTroIEiTal TIPOCEKTIKN TTAPATAPNCN YIa Jn €mMOUPNTA
8100TTOPd TOU TOIPEVTOU TTPOG TO HEGOCGTTIOVOUAIO TPHA 1 dIauEéCou Tou TTEPIOaTEOU. KaToTTIV, uTTOpEi va
KOBUOTEPAOEI 1] VO TEPUATIOTEI N £yXUON TOIMEVTOU UETA TNV ETTITEUEN TOU €TTIBUPNTOU TTPOTUTTOU £VECNG
oT0 1EP6 00TO.

16. Otav emiTeuxOei TO €mMBOUPNTO TTPATUTTO £yXUONG Kail eI0aXO¢ei n emBuunT TTOCATNTA TOINEVTOU

(2-4 ml) evtdg Tou emiTTédOU 11, N £yxuon TOIPEVTOU DIOKOTITETAI, N ECWTEPIKA KAVOUAQ/O OTEINEDG
avTikaBioTavTal Kal N KAVouAa agaipeital.

17. H idia Texvikn eTTavalauBAaveTal yia Tnv £yxuon Kal yia TNV agaipeon g KavouAag 12.

MeTeyxeipnTiKf TOoTo0éTNON:

1. H peteyxeipnTikg (apaipean 6Awv TwV XpNOIMOTIOIOUUEVWY KOVOUAWY) Un auTOUATN CUMTTIEDN
dlarnpeital OTa oNUEIa TTAPAKEVTNONG YIa 5 AETTTG WOTE va dIac@ANICTEl N aiydéoTaon.

2. O aoBevng KATOTTIV TTAPAUEVEI OTN XEIPOUPYIKA TPATTECQ, o€ TTpNVH B£an, yia akopn 15 AeTTTd.

3. Karommiv o aoBevrig akivnToTtroigital kai TepioTpé@eTai (log roll) yia va petapepBei o€ éva KpeRAT
VOOOKOpEioU, 6TTou TTapapévouy o€ UTmia/emitedn B€on yia 1 wpa.

4. 310 XPOVIKO Gneio TnNG Wiag wpag, n KEPaAR Tou KpeRaTiol utropei va avaonkwBei oTig 30°, pe Ta
TTOdIA VO TTOPANEVOUY O€ EKTAON VIO WIA TTEPIODO AKOWN 2 WPWV.

5. 3 wpeg YeTA TNV eTEPRACN, 0 A0OEVAG UTTOPET va TTEPTTOTACEI JE uTToBorOnon.
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6. MNa 4-6 wpeg Petd TNV eTEPPaacn, o acbevig Ba TTPETTEl va TTapakoAouBeiTal yia TuxOv Kapdiayyeiakn,
QVOTTVEUOTIKH 1] VEUPOAOYIKI) BUCAgITOUpYia.
MeTeyxeipnTIKEG ASOVIKEG TOUOYPAPIEG:

1. Katd mn di1dpkeia Tou gecodiaoTAPATog Twv 15 AETITWV TTou 0 a0BevN G TTapapével o€ Trpnvr) B€on oTn
XEIPOUPYIKN TpaTTeda, AauBaveral pia deUTepn ayyeioypagia pe cuokeur) Dyna CT (eav ival d1aB€aiun)
TOU 1EPOU 0CGTOU OTO TEAOG TWV 15 AETTTWV E TIG TTEPIOTPOPIKEG dBUVATATNTEG TOU TTEdiOU A TNG HovAdag
0Uo emTédwV TNG Siemens. Edv dev gival 1aB€oiun, ouvioTAaTal Jia TTOPOAdOCIOK AgOVIKY) ToJoypagia
TOU IEPOU oaToU.

2. AT16 TIG €IKOVEG AEOVIKAG TOUOYPAPIag/TpIdIACTATNG AVOKATAOKEURG, UTTOPEI va afioAoynBei n akpifng
Béon Tou TTpdo@aTa evaTaAayuévou TOIWEVTOU IEpOU oaToU. MTTopoUV va AngBouv PeTproceIG/va Yivel
TTOCOTIKOTTOINGN TNG EMOUUNTAG TPOXIAG TOU TOIPEVTOU EVTOG TOU IEPOU 00TOU. ETTITTAE0V, N eppavion, o
ap1BudG, n ToTroBeaia kal To eBaddv mmiQaveiag TN un €mMOUUNTAG e€ayyeiwang TolpévTou (EGv oUpPEi)
MTTOPEI Va TTOCOTIKOTTOINOEI KAl va JETPNOEI.

ATToTToIR0EIG EUBUVWV:

To akTIvoakigp6 oaTiké Taiuévio VertaPlex HV evdeikvurar yia Tnv kKabnAwaon maboAoyikwv karayudrwv
TWV OTTOVOUAIKWY OWUATWY UE XPNON XEIPOUPYIKWY ETTELPBATEWY OTTOVOUAOTTAAOTIKAS 1) KUQOTTAQGTIKAG.
Evéeikvurai etriong yia tnv kaBiAwaon maboAoyikwy Karayudrwy 1ou OTTovOUAIKOU OWUATOS TOU IEPOU
00T0U 1 TNG TTITEPUYAS TOU 1IEPOU 0OTOU LIE XPrion OTTOVOUAOTTAQCTIKNS TOU IE0OU OGTOU 1 IEPOTTAQCTIKNC.
Emwduva cuummeatikd karayuara armovoUAwyv evOEXETal va TTPOKANBOUV arrd oaTEOTTOPWOT, KAAOHBEIC
BAGLBec (aiuayyeiwua) kai kakonBeis BAGBES (ueTaoTanikoi KapKivol, puéAwua).

la Tnv aoeaAn Kai armoTeAsauaTIKn Xprion Tou aKTIVOOKIEPOU 0oTIKoU Toluéviou VertaPlex HV tng Stryker
o€ emTelPBAoeIS IEpOTTAQCTIKAG, O IATPOC Ba TTPETTE! va OIaBETEl EIOIKN EKTTAIOEUON, EUTTEIpIA KAl £€0IKEIWDN
UE TNV £yXUaTn OOTIKOU TaIUEVTOU O€ £€Q0BvNIEVO N UEIWPEVNS TTOTOTNTAC IEPO 00TO. AvaTpéETe OTIC
odnyieg xpnong yia uia Aiota Tuxov avrevoeiéewv xpnong.

AUTSC 0 TEXVIKOS 00nYO¢ O¢cV 10X UEI amapaitnTa yia 6Aoug Tous acbeveic kai Tic auvOnkes. H Stryker dev
TTAPEXE! 1aTPIKES OULBOUAES Kai GUVIATA TNV EKTTAIOEUTT TWV XEIPOUPYWV OTN XPHGCN OTTOIOUBHTTOTE
OUYKEKPIUEVOU TTPOIOVTOS KAl OTTOIQOONTTOTE OUYKEKPINEVNGS dIadIKAaiag TTpIv arro Th Xpron Toug.

O xeipoupyocg mpémel va Bacoilerai mavrore atn OIKN Tou emayyeAuarikn, KAIvikiy Kkpion orav 6a AdBer tnv
amoQaan yia 1n xpPHRon VoS CUYKEKPIUEVOU TTPOIOVTOC KaTd T Beparreia evOS OUYKEKPIUEVOU aoBevoUS
Katd TNV QVvTILETWITION EVOS GUYKEKPIUEVOU aoBevoUS, ouuTTEpIAaUBAVOUEVWY TTAPAYOVTWY OTTWS N
IQTPIK KATAaTaon Tou acBsvoUs Kal OTTOIECONTTOTE avaTouikES TTaparAayéc. O xelpoupyoC TPETEl va
avarpéxel TTAVToTE OTO EVOETO CUOKEUATIAS, TV ETICHUAVON TOU TTPOIOVTOC f/Kal TIC 00NYies xpnong mpiv
armro 1N XpHonN OTToIoUBHTTOTE TTPOIOVTOS TNG Stryker.
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FRFHR - FHROMERBELU CTHRZET., RBSLIUEMOWEIAEITDERESE (“Surgical
Procedure - Long and Short Axis Sacroplasty Techniques with Post-Procedure Positioning and CT
Evaluation”)

RM7 I0—FORBEHE

EEREZEUICEBALZIZLTAS, (U TILTL—0)NA TL—UBERHR)ETVEAS, UTOEY
[CREFHEERLET,

1. BEROMBIHZHNERRNEBRIEBEZZEL. FHEERDRIC. BFRRLRIRELGFHT7T IO—F

FRTIUEOEEZEBRMR/ICT/X REMIBER)ZIBRREM IS LeRHEELET, IWED DynaCT

ER(HD5HE)E. ZARRE Siemens 1=y DA TL—2DRIERHREEFE>THLONET, 3D DHE
EEMNS, RE7 JO0—FICRETAEEZEIRLET,

2AATL—UnBRT, FOA—LUAT IR T HIUBEORED. ILEERIET(HEA]) & ALEFL(RENDRE T
RBICRZDEIC NAA A=A VT OV TFAT-ATL—) % AE L VERRERNRIC(#3 %

SR)EEGRIEFET,

3. EDWBREEART 556, E—LAERIOWEGREEH EETICHS LS C(NEREARMICEESEE
Yo 2FY. AROWEBEREDEEIERMM LY ET,

4 UFFREET T & 248 S3 MBEFANMABOPMAIZ, HFEFE-T. REORRGMEROET
5. RIERUVEEZ) Fh4 Vo THEELET,

6. 225 —CDEREREZE(HA4 FELTOEBICHIL., LEEETDLZEE S1 HEAONEZEOPRRIC
N> THEHET,

7.RIZ, I-B*HBGEE (A A=A VTV TF7AT7 -BTL—U) 2FERALT, H#LTIHHOBKRER
BB FOD—ILREZAENICDEBRTRFEY. FAD—IILOBEIZERL T, BIER/EREIEREICEER
EHRNESIC, POD—ILOBRREEEICRET S ENADETY ., FHAIC, SoBHIBEREEL
THip CTIwREZFRAVELETET,

8. SIMAEDHPRICEAMNI L IIZ, M FHOMNELAMERELET .

9. M4 FHERMTREVRAZTL., BRAZ2—LEHA FHIZB>TEELANLETHEALET,

10 hA=a—LZHENL1cm OB E THESD., AIHS L VEAHER(HZBEEILINALEB TL—20@A)
FEoOTHBLEAREHEZELET,

11. 5470 XRBREIHH CTEREBMERTHEALT, —— FILF v TH SIHEADBHMDOMIEC
BESTEHIETH=2A—LEZEDFET,

2. 22— LOMEZHANEZRTHEEL., RAAIDWERICLRAKOFIREZT>THZ2—LZEEEL
F9., AAICR#B7 TO—F£1T5HSE),

13. Stryker® VertaPlex® HV Bt A > FDIREREEMEZERL T, XIRBERT CRIE/AINEGR ZHEL.
(A=Za2—UIRZA LY FORBBERYBRVLTHL)A=Za—LITEALES,

14. S1 LD BHDOEANEYIZFEINES, 2~4mDEAY FNFASNEIETEAV FIAZE
ITHENRS, hZa—L&E-K Y EB|IEFET,
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15. StAMUBRREAETI D TRICEIZEL=o A Y MEAZILESD, RBHZ1—LIRZA Ly bERL, HZ
1—LZEHRELFET,

"7 JO0—FOEESE:

BEREZBEUICEBGICLTHD, (VT ILTL—2)NL TL—UBREER)ETVEAS, LTOREY
[CE#SMFREERBELET.

1. BEBROMREFMEERMNLZBSRIELZZEL. FTEHEREDORIZ. BRI EFRIRELFHT7 IO—F
FRTIUEBOEZEBRMR/ICT/X REMIRR)EIEREWHI S LZRHBELET, AIEETHNIL.
ZAHRRE Siemens 1=y D A TL— U EERHEEE> T, IIBED DynaCT BB %#/§FET., 3D DEE
BN, BT TO—FICRELTAEZRIRLET,

2BATL—Uh b BRT, WGEESEORE EAEARKEICRZSEIIZ, AL A=A VT oY T 74
F-ATL—NEIALTVWEDERFMBOFMDABIZEMALET, FLTLDEE. RBEEZIEH 5~25
ERAEIHEDIZBNT EEONET,

B IEAFMBENEREZEET 5156, AEAMBREEICE—LARMC L2, BREERMFOITH
5~25 ERESEFET . RFICEROT TO—FDBEF,. EREARIROICH 5~25 EREGSEET,

4. BRMUAZBIETD S1 885y & AR S 1 R OB OPERIZ, Vo TDNY I REFEFE-T, KIE
DERGEFHERDET

5. REERUVEEZ) Fh4 U THEELET,

6. 225 —UDBEREFHEZEEICRIL. ARMLEREEID S1 55 &G4H S1 #FFL NGO RREEIZF
hoTHEDET,

7. RIZCIBAA—SAVTF UV ITF7AT7 -BTL—) 2FALT. FETHHOBREERB O H—
IWREZREASDEBRTRET . FRERPIC. SOLAIBEAHEL L TP CTEHREEZEFRAVVETE
?-O

8. A FHODELAMZE. SLEEOFRIZAMNS KSICAELET,

9. HA FHERTREVIRZT L., BANZ1—LZHA FHICRA>TBELANLETHEALEY,

10 h=a—L#S1DOM1cm DLEFETHESD. FIEES &K CRIHBEBR(HIEEIEINALEB TL—20M
AEFE->THELE FRZEHERELET,

1L UBRTEROEHEZE TS0, 54 TOXBRERTAE, S DEBRZERE LLMN S S1ESTOH]
BHEYITZ—FILFYTHEESTHET, HZa—LEEDFET,

12. BADEBRTHDOMEZHEELFT,

13. AN AEZHRYRLT2D2EBDA= 12— L% S2 861, ERMICIEERMLIZEEIETD S2 85 & A1l S2
AREAMIZEDPRRICE DL I ICANEDETT,
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14. Stryker® VertaPlex® HV Bt A > FDIREREEMEEFLET . ABHAZ2—LIRZA Ly bEIRE
Lz, X#BERT CRIEM/BAISEBREHEL., (W=a1—L/IREA Ly FORBEMYBFRLTHD)H =2
_l/(:ij':l L/f_;-o

I5. N TL—oD5A4 TBREBEHNAFTVAELTRELAS, S1AZa—LENLTEALV MERD-
CYEFTALFET., FPEMNMHBIAIZEA LY FLEZBEETORENTEWVWESIZBEZTVET., UE
AOFEKENFLEDREIZHENIEL, EAVMIAZELESN, BTLET,

16.S1 LRI THHMDFRENRZ—0TEA Y FER~4m)IZHENIE, AV MEAZEILEL, REH=Z2
—LUIRZA Ly bEXBL, h=a—LEFHRELET,

17. AI%RDFIEZ#HEYRL T, S2HZa—LEFABLIVRELFET,

WMEDLE :

LIFREALEAZ2—LZEIRTIRELER)E, FLREICEHEEE 5 2T THRRE L ZHEREIC
ItmLEY,

2. BEREEMENCBBET. BEMIT 15 SEKA TV EEET,
RIZBERKE. BREOANY FIZOJO—LOFETHBELEER, MEAMLT1IRMLC2ELTEOVET,

4. 1 BFEAEBLI-FKRAT, Ny FOBEMEZ0ELFSE. WEEFFE > CIT@MIEL=FF 2 KEKHA
F9,

5. Ffik SRFEARBLI-L. BEHEREINMERITEALES ZENFAHETT,

6. Fitk 4~6 FEITBEFRITDME R, FRK:R. HREOHEBEEN/ECSLBVNEEZZ YV ITILE
BHYFES,

FMEOCT RAEyY :

1. BEHMNEMRES THEEMZIZL TS 15 9/IC. ZARES Siements L= FD A 7 L— U Rlini%ae %
FoT IS5 N RBT SR T2EHEDIIE Dyna CT(HSIEE)EREZBET . ChMTALRWNMESIX. it
EDIE CTAERESINET,

2.CTI3D BRERIZEY ., EEBLIWE~ADEAY MNEADELIWMIEZFFETEET, LT, Il

BRADE AV FOFRERBEATMBEELLLEONET, oI, EFELVEAD FORHDOFEE, #.
ME. REMUEICOVTHIEEBILSLIVAETEET,

REEIE

VertaPlex HV 5T#RTEHMEE X > ~ (VertaPlex HV Radiopaque Bone Cement) /&, ##M&EREMT1°5
BRI EEF T SHEEDFHIE T DEEIZEFEIAET, F/-. MEHEEEEMT N E RN Z&H L
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T=o MBEHEFEIZUEEZEDFLI B DEIEIZEEFESNET, BAEHSEHRDIEEENIE, %
. RIERE (MEMRE) . BUERE (GBE. BE) HoL£ LS EABYET,

Stryker VertaPlex HV IX47#R T EBIE Bt X > F EMUERREMIZZED DEHI-EHFT S/-0/-, EHFIE
WEDINFEEZS, HREBEH. BEAFDFEOTIE, HBIVFEYED TLEEANDEAIZDIT
RELTOBBESDHYVFES, BFICHE>TDREE—EIL, FHBEES S,

CDEBIZEDHBIL, TNTDEERLLENFERIZH TIFTFEEED TlIED Y FHA, Stryker (£, EBED
EBFTIZ EEFD I EDRBAOFRIZDIVTDINEEFIT I 4L, EFBIGT F/N1 X EFEHE L /- Y HEFT
SCEIEBYEEA,

LIDEBEE L ELFLEERDERETT DIE, EDEEHRDER VR FHGEL L V0 -EFZZR
LT, BoBFIRGEFZHIHBIZL YHBEDRGERAT SHESHERETSLDELETS, EHIL.
Stryker DRAG FRF SN BBILEIZFTXE. RBSNN. HLNFE-IFRFHBESHET SLDELFE
7
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HRIFER - KHSEMMEREAREZEURARGEALM CT Wk (Surgical Procedure - Long and
Short Axis Sacroplasty Techniques with Post-Procedure Positioning and CT Evaluation)
KHRRE:

EEFEWLTWENES R, AEFE)/NTFEERLET (Fik) , EFUTKHEBECA:

1. £ETRENRIEWNGKER, SEEZNIRANRATRBETHG (MRICT/ER) #HITFHARIARR
FEHERARRENFARGZ. BIERFEEAITFEE (Biplane Siemens Unit) A SEHEBIAEFZINAEES
BiERAY Dyna CT 135 (41F) . M 3D EEEE, AERTKHEXNREAE.

2. \NEIRTEWEE, II-A (H&1EERE - ATE) BEEMMARIRNML/ZSFMI (RAO/LAO) iEdE (&
W 3) , FEAITFERERRY RIS HENIRALZESMY SI X5 FAMBE B FLZ BRI AB S &RERE.

3.MBERTTAMBR, (NREGERARRINES, EEALRSEMBEXTTIT. Eit, ZaiRIATETE
MEE.

4. ERBT, EERKBABIERTHEXT TEME S3 MM EHH .

5. B RRFNE BE R F 2 EREE

6.22 SEMWFRE (ERSSIER) FAKKFEEMEEXT L5 S1 HEFLMGZ EEH =,

7. EEEA 1-B AT (GRS - B FH) NAFENHNTEMSELNFRFZRENSURE. FEF
MIRFFRIZFNE, UBEEFRRHEREFERN/ERT LR BATUERARS CT 13#EEHFAREE
EEHH—TTE,

8. B F SISt EMFMEREFFSI$HER S1 FHHhR.

9. AFSIHMRSBME— N RIKYIO, BEERESSISHEAZFERIKF.

10. EEERHENTIEAMRELY 1 om, ERERMMUERS (0 11AFM B FEINE, REHITILTURIE)
IAE LA E B

11 MR MEEERSSEHENRE R AR T CT 134, #HHAEE, BRSHAAT S1 EFMAFELE.

12. ITFRMEKEFAR, RMREFIHAEEMNEH BEREUNBCEUREEREENMNE
2.)

13. Stryker® VertaPlex® HV BCGRMARER SMESS, EEERMMNEREFEREREEEIN (E
BTEE ESR) EE%.

14. —BRRFER S1 ERE A FeoiE#, EGEEEBE, FTHE/KRES, BEEIEEANT 2 E4 =AM
Ko

15. HEHEAMBEX T TS, BFIEEKEES, AERAEEECHNTEE.
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B NECE:

FEEEMLTMHENERR, ZETE)/NTFEEMEET (Hik) , BTFUTERECE.

1. £ TEENBIEMIEKREE, SERMGTRIABENTAKERE (MR/ICT/ER) #T(FEARE
EHAERARLZENFARGE. BENFEEAITFEE (Biplane Siemens Unit) A FHEAIAELEIIAEES
BEERAY Dyna CT 133 (WA) . M 3D EEG, EFEATRHRNEEARE.

2. NEFREME, II-A (EEE:R - A FE) AEEESI—NE N6 B2 R 2 e HrI R
MIMUFE S B XBEAKRL 5 E 25° FIXHUIRRE RS,

3.f5ltn, BERTTAMEBE, BREEEANS E 25" ZAM (MDD EEARBETHIMEEXT.
Eltt, WFEMZE, REERERL 5 E 25° ZAM (BRIRML)

4. ERIHE R AREABLLEIR T A MR T S1 B9 MA S1 MEFLaMszErH .
5. BZRRFNE IR A F1F % ERREE
6. 22 SHMFRITHEANR K IERAMEZXT S1 85 S1 HEFLMEZ BRI P =,
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