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TAsilony

INTRODUZIONE

VERTICALE® SI FIXATION SYSTEM

Il VERTICALE® S| Fixation System e previsto per procedure chirurgiche di stabilizzazione nell'anello pelvico e dell’articolazione

sacro-iliaca.

Benefici e caratteristiche:

« Viti Sl da 7,2 mm con rondella o piastra poliassiale preassemblata per soddisfare diverse esigenze anatomiche e
patologiche

« Vite con piastra di bloccaggio ad angolo fisso per migliorare la fissazione primaria della vite SI

+ Quadrupla filettatura sul gambo della vite prossimale per migliorare la fissazione nella corticale ossea iliaca

« Ampia selezione di viti per soddisfare diverse esigenze anatomiche e patologiche

« Vite completamente filettata nella lunghezza di 70-140 mm con rondella o piastra preassemblata

« Vite lag nella lunghezza di 70-140 mm con piastra preassemblata
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Uso previsto

Il VERTICALE® SI Fixation System e previsto per procedure chirurgiche di stabilizzazione nell'anello pelvico e dell’articolazione
sacro-iliaca.

Indicazioni Controindicazioni

Il VERTICALE® SI Fixation System & previsto - Allergia o intolleranza prevista o conclamata
per I'uso nelle seguenti indicazioni medico- ai materiali (ad es. titanio)

chirurgiche: « Casiin cui le dimensioni degli impianti

scelti (troppo grandi o troppo piccoli) non

- Instabilita dell’anello pelvico consentirebbero un buon esito

- Instabilita dell’articolazione sacro-iliaca R . . P
« Pazienti per i quali l'uso dell'impianto sarebbe

in conflitto con la struttura anatomica
- Strutture ossee insufficienti ad assicurare un
buon ancoraggio dell'impianto

Uso previsto specifico del prodotto:

VERTICALE Sl Vite (vite sacro-iliaca):
Inserire la vite Sl da laterale attraverso 'osso iliaco e 'ala nel sacro. Utilizzando la versione della vite S|
parzialmente filettata (vite lag), si puo ottenere una compressione aggiuntiva della frattura.

La vite Sl e disponibile in due varianti:

VERTICALE Sl Vite con rondella:
La rondella distribuisce il carico e previene I'affondamento della vite Sl nella corticale ossea iliaca laterale.

VERTICALE SI Vite piastra:
La piastra consente la fissazione come vite di bloccaggio ad angolo fisso (VERTICALE Sl Vite fiss piastra) e
previene I'affondamento della vite Sl nella corticale ossea iliaca laterale.
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DELLA FISSAZIONE
VERTICALE® S

PREPARAZIONE
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Posizione e pianificazione

Si utilizza la posizione prona per accedere alla regione sacrale e a quella sacro-iliaca posteriore.
Prima di iniziare |la procedura, & necessario eseguire radiografie in proiezione AP, inlet e outlet per garantire un’adeguata
visualizzazione.

outlet inlet

Fig. 1 Controllo per imaging intraoperatorio
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Imaging intraoperatorio con arcoa C

Durante i preparativi dell'intervento, € importante
confermare I'adeguatezza dell'imaging fluoroscopico.
Questo aspetto e fondamentale per evitare errori durante il
posizionamento della vite SI.
Devono essere chiaramente visibili le seguenti strutture
anatomiche:

- forami sacrali (proiezione outlet)

- canale spinale (proiezione inlet)

- corpo vertebrale S1 (proiezione inlet)

Se queste strutture non sono chiaramente visibili, non
e possibile stabilire la traiettoria della vite SI per un
inserimento sicuro.

Fig. 2 Imaging intraoperatorio - proiezione inlet
Prima di cominciare la procedura di fissazione della vite
SI, si raccomanda di eseguire un’adeguata pianificazione
preoperatoria per verificare i requisiti di lunghezza,
traiettoria e posizione della vite.

Fig. 3 Imaging intraoperatorio - proiezione outlet

Punti di repere per I'incisione a pressione

In proiezione laterale, identificare il corpo vertebrale S1
e le densita corticali dell'osso iliaco (ICDs, iliac cortical
densities), che qui si sovrappongono correttamente.

Il punto di accesso deve essere posteriore a S1 e inferiore

a ICD, ovvero parallelo all'inclinazione del piatto sacrale
(Sacral Slope). La direzione del punto di accesso € in

genere leggermente caudale e posteriore. LICD segna
quindi il confine antero-superiore della zona sicura per il
posizionamento di una vite sacro-iliaca. Lindividuazione

di un punto di accesso sicuro permette di evitare lesioni al
nervo lombare L5 nel caso in cui la vite dovesse penetrare la
corticale ossea.

Si pratica un’incisione di 3-4 cm nel sito identificato. F|g 4 |mag|ng ]ntraoperatorio = proiezione laterale
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Posizionamento del filo guida

RI-1355
ROCCIA Martello a fessura,
massiccio

VI-6050
VERTICALE Filo guida smusso

VI-6051
VERTICALE Filo guida con punta
atrocar

VI-6052
VERTICALE Filo guida filettato

VI-6059
VERTICALE Filo guida guaina di
protez.

APV

Fig. 6 Posizionamento del filo guida - proiezione outlet

Dopo aver identificato la posizione di accesso desiderata,

si inserisce il filo guida da 3,2 mm per un tratto di 2-3 mm
nel punto di accesso pianificato per la vite. Si raccomanda
di confermare la posizione sotto controllo per imaging in

proiezione laterale.

Se il punto di accesso identificato e corretto, fare avanzare

il filo guida di 1cm nell’ala in base al canale della vite
selezionato.

X v

Fig. 7 Non utilizzare un martello sul filo guida senza guaina di
protezione
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Posizionamento del filo guida

Quando la punta del filo guida € in posizione laterale
al forame neurale in proiezione outlet, verificare che si
trovi effettivamente nella posizione desiderata mediante

controllo perimaging.

La posizione desiderata € vicina alla corticale ossea anteriore
dell’ala in proiezione inlet e craniale rispetto al forame
ventrale del 1° nervo sacrale.

Nel caso in cui la traiettoria del filo guida compromettesse Outlet.

il forame sacrale o il canale spinale, &€ necessario rimuovere Fig. 8 Posizionamento del filo guida - proiezione inlet
e reinserire il filo guida da un punto di accesso simile, ma in

una traiettoria corretta.

Dopo avere verificato che la traiettoria del filo guida e quella \ J)
corretta, e possibile fare avanzare il filo guida nel corpo \ \i T B
vertebrale S1. J A A ‘ : y
Quando il filo guida raggiunge il centro di S1, controllare L = j
nuovamente la posizione in proiezione laterale, inlet e outlet. &\7 < /

Fare avanzare il filo guida fino alla posizione desiderata per il f ( N A DE
posizionamento e la lunghezza della vite SI. ‘\\”// \C //

Il filo guida deve essere sufficientemente distante dalle Inlet.

corticali ossee e dai forami neurali per il posizionamento

Fig. 9 Posizionamento del filo guida - proiezione outlet
della vite Sl desiderata.
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VERTICALE® Sl
FIXATION SYSTEM

POSIZIONAMENTO DELLA
VITE SI CON RONDELLA




Posizionamento di una vite Sl con rondella

>
VI-6023 .
VERTICALE Dilatatore 17 :

VI-4024

S5
VERTICALE MIS Dilatatore 4 /
(20 mm)

Per la preparazione smussa del tessuto per 'accesso alla
corticale ossea iliaca si posiziona il tubo di dilatazione da
17 mm sul filo guida.

Infilare il dilatatore VERTICALE MIS (20 mm) sul tubo di
dilatazione da 17 mm e spingerlo in giu sulla corticale ossea
iliaca. Successivamente, rimuovere il tubo di dilatazione

da 17 mm. Il tubo operativo offre sufficiente spazio per

una preparazione conservativa della sede della vite con un
punteruolo o un trapano e per I'inserimento della vite SI
con rondella.

77

Fig. 10 Dilatazione dei tessuti molli per garantire I'accesso laterale
all'ossoiliaco

VI-6860 =

VERTICALE Indicatore viti SI /

La lunghezza della vite viene misurata con I'indicatore viti
SI VERTICALE, che viene guidato sul filo guida e spinto fino
alla corticale ossea iliaca. La fine del filo guida indica la
lunghezza appropriata della vite SI.

Fig. 11 Determinazione della lunghezza della vite.
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Posizionamento di una vite Sl con rondella

VI-6070
VERTICALE Alesatore con fermo

VI-6192
VERTICALE Punta per trapano,
cannulata

In caso di osso normale, & possibile preparare la sede della
vite per un corretto inserimento della stessa utilizzando
I'alesatore con fermo VERTICALE per aprire la corticale
ossea iliaca e la punta per trapano cannulata VERTICALE
per sovrafresare il filo guida al fine di favorire 'inserimento
della vite SI.

Fig. 12 Preparazione dell'osso con alesatore e trapano.
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Posizionamento di una vite Sl con rondella

Gl-21m
Cricchetto con impugnatura a
T, corta

VI-6700.1
VERTICALE Cacciavite fusto

Applicare la vite SI VERTICALE selezionata sul filo guida.

Attaccare I'impugnatura a T del cricchetto sul fusto del
cacciavite VERTICALE. Guidare il cacciavite sul filo guida e
spingere il torx nella testa della vite. Durante I'inserimento
evitare di inclinare il cacciavite. Verificare I'inserimento
della vite e |a posizione del filo guida sotto controllo per
imaging.

In caso di osso normale, la forza per 'inserimento della vite
aumenta quando la rondella raggiunge la corticale ossea
iliaca.

In caso di osso morbido, potrebbe non essere percepibile Fig. 13 Inserimento della vite SI.
un riscontro tattile. Si raccomanda quindi di controllare il

posizionamento della rondella nella corticale ossea iliaca in

proiezione inlet obliqua.

Quando la vite Sl si trova nella posizione desiderata,
rimuovere il cacciavite.

VI-6000 - /p
VERTICALE Pinza di ritenuta S |
O q
A

Quando la vite Sl raggiunge la posizione desiderata, e
possibile rimuovere il filo guida.
Rimuovere il filo guida e il tubo operativo.

Fig. 14 Rimozione del filo guida.
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Posizionamento di una vite S| con rondella

Terminato il posizionamento della vite S, verificare sotto
controllo per imaging che la posizione della vite Sl sia
corretta. Il controllo della pelvi posteriore deve essere
effettuato in proiezione AP, inlet, outlet e laterale.

Fig. 15 Verifica dell'impianto definitivo sotto controllo per imaging in proiezione inlet, outlet e laterale.
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VERTICALE® S
FIXATION SYSTEM

POSIZIONAMENTO DELLA
VITE SI CON PIASTRA
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Posizionamento di una vite SI con piastra

3
VI-6070 e
VERTICALE Alesatore con fermo

VERTICALE Punta per trapano,
cannulata

Fig. 21 Determinazione della lunghezza della vite.
VI-6860

VERTICALE Indicatore viti S|

Dopo aver posizionato correttamente il filo guida, si procede
alla dissezione dei tessuti fino all’'osso, divaricando con
un’apposita pinza a punte smusse oppure con forbici per
garantire un accesso di 3-4 cm alla corticale ossea iliaca e
consentire una preparazione conservativa della sede della
vite utilizzando il punteruolo con stop oppure il trapano.

La lunghezza della vite viene misurata con l'indicatore viti
SI'VERTICALE, che viene guidato sul filo guida e spinto fino
alla corticale ossea iliaca. La fine del filo guida indica la
lunghezza appropriata della vite SI.

In caso di 0sso normale, & possibile preparare la sede della
vite per un corretto inserimento della stessa utilizzando
I'alesatore con fermo VERTICALE per aprire |a corticale ossea
iliaca e la punta per trapano cannulata con impugnatura a
T VERTICALE per sovrafresare il filo guida al fine di favorire Fig. 16 Preparazione dell'osso con alesatore e trapano.
I'inserimento della vite SI.
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Posizionamento di una vite SI con piastra

VI-6700.1
VERTICALE SI Cacciavite fusto

Gl-21m
Cricchetto con impugnatura a
T, corta

VI-6751.1 VERTICALE Bussola
interna dell'inseritore piastra
Fig. 17 Montaggio dell'inseritore piastra sulla piastra SI - fase 1.

VI-6751.2 VERTICALE Bussola
esterna dell’inseritore piastra

Infilare lateralmente la bussola esterna dell’'inseritore
piastra VERTICALE Sl sulla piastra (1). Introdurre la bussola

interna dell’'inseritore piastra VERTICALE S| (2) e bloccarla L §
sulla bussola esterna con un quarto di giro (3).

Applicare la vite SI VERTICALE sul filo guida.

Attaccare I'impugnatura a T del cricchetto sul fusto del
cacciavite VERTICALE. Guidare il cacciavite sul filo guida e
spingere il torx nella testa della vite. Durante I'inserimento
evitare di inclinare il cacciavite.

Fig. 18 Montaggio dell'inseritore piastra sulla piastra SI - fase 2.

Fig. 19 Posizionamento della vite SI con inseritore piastra montato
sul filo guida.

VERTICALE S| Fixation System 17



Posizionamento di una vite SI con piastra

Verificare I'inserimento della vite e la posizione del filo
guida sotto controllo per imaging.

In caso di osso normale, la forza per I'inserimento della vite
aumenta quando la piastra raggiunge la corticale ossea
iliaca.

In caso di osso morbido, potrebbe non essere percepibile
un riscontro tattile. Si raccomanda quindi di controllare il
posizionamento della piastra nella corticale ossea iliaca in
proiezione inlet obliqua, finché la piastra non e saldamente Fig. 20 Orientamento della piastra
fissata alla corticale ossea iliaca.

La vite SI non deve essere inserita completamente finché
la piastra non & stata guidata nella posizione desiderata.
Se necessario, svitare la vite Sl finché la piastra non e libera
di muoversi. Un segno presente sulla bussola esterna
dell'inseritore piastra indica il corretto orientamento della
piastra.

Posizionare la piastra nella posizione desiderata e avvitare
la vite SI finché la piastra non e saldamente fissata sulla
corticale ossea iliaca.

Fig. 21 Definizione della posizione finale della piastra.
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Posizionamento di una vite SI con piastra

Gl-6141
VERTICALE Cricchetto con
impugnaturaaT,4 Nm

VI-6710
VERTICALE Cacciavite Hex 3.5

VI-6720
VERTICALE SI Chiave

VI-6880
VERTICALE SI Alesatore piastra

. . o . ) Fig. 22 Preparazione dell’'osso e indicazione della lunghezza della
Rimuovere il cacciavite e il filo guida. Wit

Si utilizza I'alesatore piastra S| per preparare 'osso prima di
inserire la vite di fissazione piastra.

Il primo segno indica che la punta dell'alesatore esce dalla
piastra; cio consente di verificare il posizionamento della
piastra nell’'osso.

La traiettoria e la lunghezza della vite di fissazione

piastra Sl sono indicate dai segni sull'alesatore durante la ; ) o ; )
. , Fig. 23 Inserimento della vite di fissazione piastra.
preparazione dell'osso.

Rimuovere 'alesatore.

Applicare la vite di fissazione piastra selezionata sul
cacciavite Hex 3.5 VERTICALE. Collegare I'impugnatura a

T con una coppia di 4 Nm e guidare la vite di fissazione
piastra attraverso I'inseritore piastra SI. Utilizzare la chiave
VERTICALE SI come contropezzo.

La vite deve essere inserita nell'osso e |a piastra deve essere
fissata con il cricchetto con impugnatura a T 4 Nm finché
I'attivazione tattile non indica che e stata applicata la
coppia necessaria.

Fig. 24 Serraggio finale della vite di fissazione piastra.
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Posizionamento di una vite SI con piastra

A questo punto, svitare |a bussola interna dell'inseritore
piastra dalla bussola esterna con un quarto di giro e rimuo-
verla. La bussola esterna dell'inseritore piastra deve essere
sfilata dalla piastra. Il segno presente sulla bussola indica la
direzione del movimento.

Fig. 25 Rimozione dell'inseritore piastra SI - fase 1

Terminato il posizionamento della vite SI con piastra, verifi-
care sotto adeguato controllo per imaging che la posizione
della vite Sl sia corretta. Il controllo della pelvi posteriore
deve essere effettuato in proiezione AP, inlet, outlet e latera-
le reale.

Fig. 26 Rimozione dell’inseritore piastra SI - fase 2

Fig. 27 Posizione finale della vite SI con piastra.
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VERTICALE®SI
FIXATION SYSTEM

INFORMAZIONI SUL
PRODOTTO
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Gl-2m
Gl-6141
RI-1355

VI-6000
VI-6023
VI-6050

VI-6051
VI-6052
VI-6059

VI-6070

VI-6700.1

Cricchetto con impugnatura a T, corta

Cricchetto con impugnaturaaT,4 Nm

ROCCIA Martello a fessura, massiccio

VERTICALE MIS Bussola dilataz. 4 (20 mm)

VERTICALE Pinza di ritenuta

VERTICALE Dilatatore 177 mm

VERTICALE Filo guida smusso, 3,2 x 400 mm

VERTICALE Filo guida con punta a trocar, 3,2 x 400 mm

VERTICALE Filo guida filettato, 3,2 x 400 mm

VERTICALE Filo guida guaina di protez.

VERTICALE Alesatore con fermo

VERTICALE Punta per trapano, cannulata

VERTICALE SI Cacciavite fusto

el
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VI-6710

VI-6720

VI-6730

VI-6751.1

VI-6751.2

VI-6860

VERTICALE Cacciavite Hex 3.5

VERTICALE SI Chiave

VERTICALE Sl Inseritore vite

VERTICALE Bussola interna dell'inseritore piastra

VERTICALE Bussola esterna dell'inseritore piastra

VERTICALE Indicatore viti SI

VERTICALE Sl Alesatore piastra




:
VERTICALE Dllatatore 17 mm 1,P1 04

VERTICALE Sl Inseritore vite VI-6730 13, PI 05
ROCCIA Martello a fessura, massiccio RI-1355 8,P1 04

M
VERTICALE Pinza di ritenuta VI-6000 13,P1 04
VERTICALE Punta per trapano, cannulata VI-6192 12,16, P1 04

- VERTICALE Indicatore viti SI VI-6860 11,16, P1 05
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