Justificativa Subcondroplastia do Joelho

Subcondroplastia € um procedimento minimamente invasivo, percutaneo, que
tem objetivo de preencher defeitos 6sseos subcondrais e tratar as lesdes da medula dssea
através da entrega de um Substituto Osseo no local da lesdo. A entrega do substituto
0sseo é feita com uso de um Kit de cénulas e acompanhado por radioscopia. O
diagnostico de leséo é feita via Ressonancia Magnética.

O substituto 6sseo em pasta injetavel de fosfato de célcio possui estrutura macro,
meso e microporosa onde sua férmula garante a melhor relacdo entre reabsorcdo e
crescimento 6sseo. O fosfato de calcio formado através da mistura da parte solida em
forma de p6 (sais de Fosfato de Calcio e polissacarideos) com parte liquida (solucdo
aquosa de Fosfato de Sédio NA2PO4) gerando uma pasta com grande semelhanca as
apatitas naturais encontradas no osso (Apatita Deficiente em Calcio).

Além disto, este substituto dsseo tem facilidade para fluir e preencher o defeito
subcondral que esta sendo tratado. O mesmo possui propriedades isotérmicas (as etapas
de manipulacdo e implantacdo ndo geram calor e mantém o PH neutro, ndo danificando
os tecidos adjacentes ou o trabeculado 6sseo onde esta sendo injetado), além de possuir
caracteristicas de osteinducéo e osteoconducdo das células 6sseas.

A técnica tem como objetivo dar um alivio imediato para dor, melhora da
qualidade de vida do paciente, melhora da mobilidade e menos riscos por ser um

procedimento minimamente invasivo.



Descricdo da Técnica Cirargica

1° - Introduzir a canula para injecdo do Substituto Osseo com saida lateral guiada
por radioscopia até a lesdo subcondral. A canula podera ser introduzida com as
maos do cirurgidao ou impactando com um martelo delicado.

2° - Depois da canula atingir o alvo da lesdo, preparar o Substituto Osseo de
Fosfato de Calcio em pasta e transferir para a seringas de 1ml de policarbonato
através de um conector 3 vias.
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3 © - Retirar o mandril e conectar a seringa de 1ml na canula. Comegar a injetar o
Substituto Osseo até o mesmo preencher a cavidade lesionada.

4 ° - Um émbolo devera ser utilizado a medida que ser encontrar resisténcia para
aplicagdao do Substituto Osseo.




easyfrill

Facilitando o tratamento do defeito medular 6sseo

A& Substituto Osseo em Pasta de Fosfatode Célcio & Canula Descartdvel para Subcondroplastia de Joelho
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SUBCONDROPLASTIA DE JOELHO

PROCEDIMENTO

Cirurgia Minimamente Invasiva, percutanea e guiada por radioscopia que tem como objetivo o
preenchimento de por defeito medular 6sseo (DMO).

APLICACOES

& Llesdo ossea observada em ressonancia magnética

& Dor nas articulagoes por mais de 3 meses

& Desconforto ao andar, correr ou em pé, pouco ou nenhum
alivio com uso de tratamento conservador

& Pouco beneficio com a realizacdo da artroscopia

BENEFICIOS

& Alivio da dor imediata

& Melhora da qualidade de vida

& Melhora da mobilidade

& Procedimento MMI, menos
riscos para paciente




VISAO GERAL ,
DO PROCEDIMENTO CIRURGICO

0 diagnostico da leséo é feito via Ressonancia Magnética, onde o cirurgidao nota uma parte branca proxima a regiao
da cortical — sendo possivel observar o defeito 6sseo subcondral. O paciente abaixo pode ser um candidato para
realizar a Subcondroplastia de Joelho.

Easyfill & composto pelo Substituto Osseo em Pasta Injetavel e Reabsorvivel de Fosfato de Calcio — Graftys® HBS®

e Canula Descartavel para Subcondroplastia de Joelho®.

0 Substituto Osseo, Graftys® HBS®, & uma pasta que tem facilidade para fluir e preencher o defeito subcondral e
possui propriedades porosas que garantem a melhor relagao entre reabsorcao e crescimento 6sseo quando injetado.
A insercao deste substituto 6sseo € realizada através das canulas desenvolvidas especialmente para o procedimento.
Estas canulas possuem abertura lateral que permitem ao cirurgido preencher exatamente a area em que precisa ser tratada.

\

Substituto Osseo em Pasta Injetével (anula Descartdvel para
e Reabsorvivel de Fosfato de Célcio Subcondroplastia do Joelho

& Saida lateral para direcionamento
do preenchimento do defeito dsseo,
Marcacao Externa - Exclusivo

& Marcacao gradual na Canula
para auxilio de insercao

& Biocompativel

& Resisténcia Mecanica

& Prepararo Rapido e Facil

& |sotérmico

& Osteoindutor e Osteocondutor

& Porosidade & Cénulas em dois tamanhos

A& Apresentacdo - 8CC e 16CC conforme paciente a ser operado

& ANVISA 80517190001 & Produto de uso Gnico, descartavel /°
& ANVISA 10243070056 :

Saiba mais em: (11) 3569-4106
www.subcondroplastia.com www.lasbrasil.com




GUIA TECNICA CIRURGICA

Subcondroplastia do joelho

Tratamento com Easyfill

Subcondroplastia € um procedimento minimamente invasivo,
percutaneo, guiado por radioscopia, designado ao tratamento
de defeito medular 0sseo (OMO) em torno de uma fratura
subcondral por substituto dsseo em pasta a base de fosfato
de calcio.

0 Easyfill é constituido pelo Substituto Osseo (Graftys HBS) e
Kit de canulas para Subcondroplastia. O Graftys HBS sera
introduzido através da canula e seringas de forma a @
preencher todo o DMO. G
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Substituto Gsseo em Pasta Injetavel & Reabsorvie
e Fosfato de Calcio para preencher defeitos dsseos

B Biocompativel, imitando osso natural

B Resisténcia mecanica semelhante ao 0SS0 esponjoso

B Preparo rapido e facil

B Isotérmico

B Osteoindutor e osteocondutor, permite reconstrugao 6ssea
B Porosidade que permite mediagao de células

Manipulacéo Injetavel, fluido dentro do 0sso esponjoso

Porosidade Osteocondutor, 67% de porosidade total

Tamanho dos poros Microporos (<10pm), mesoporos (10-100pm) e macroporos (>100pm)
Tempo de preparo 3 minutos

Tempo de manuseio 20 minutos in situ, isotermicamente

Forga compressiva Adequada e necessdria para crescimento e reparagao 6ssea

Coesao Preenchimento completo do defeito 6sseo

Remodelacéao Remodelagao mediada por células

LAS BRASIL

Tel.: 113569-4106 | e-mail: lasbrasil@lasbrasil.com
www lasbrasil.com | www.subcondroplastia.com




Plangjamento pré-operatdrio

Ressonancia Magnética- Plano sagital, coronal e axial T2 suprimido
de gordura para determinar a localizagao do DMO.
B Imagens em T2

1- Tracar linhas no corte coronal(lateral, central e medial) e sagital
(anterior, central e posterior) para verificar posicionamento do DMO.

2- Realizar planejamento do ponto de entrada e do trajeto da canula
no plano coronal e sagital com objetivo de atingir centro do DMO.

Procedimento cirdrgico

Posicionar a perna do paciente em extensao. Garantir que a perna esteja em lateral absoluto a radioscopia
com alinhamento do contorno posterior dos condilos femorais nas imagens da radioscopia.

® Colocar a canula sobre 0 membro do paciente, utilizando a radioscopia para determinar o trajeto
e ponto de entrada da canula na pele.

B Fazer pequena incisao na pele no ponto de entrada da canula e introduzir a mesma guiando-se
pela imagem da radioscopia.

B A canula pode ser progredida manualmente ou com auxilio de martelo. Cuidado para nao atravessar a
cortical oposta. O uso da ponta romba facilita um posicionamento mais proximo da cortical, com um
menor risco de romper a mesma.

B A canula deve preferencialmente ser inserida pelo lado contralateral a les@o, buscando um trajeto
mais longo. Tal cuidado reduz a chance de extravasamento do substituto 0sseo pelo trajeto da canula.

[6cnica cirdrgica

B Retirar 0 mandril de dentro da canula de entrega.

B Conectar a seringa de 1ml com o substituto 6sseo na parte de tras da canula
de entrega. Aplicar uma pressao digital firme, injetando o Graftys HBS na canula.
Observar o preenchimento da lesdo pelo produto através da radioscopia.

B Inserir o0 mandril dentro da canula para empurrar o Graftys HBS residual.

B Separar mais uma seringa de 1ml e repetir o procedimento até
o completo preenchimento da lesao.

@ Acanula de entrega pode ser reposicionada através de angulacoes da mesma
com o intuito do total preenchimento do defeito medular 6sseo.

® Remover a canula apds 5 minutos da aplicagdo da ultima seringa.
Utilizar as imagens para verificar se o Graftys HBS esta
devidamente inserido.

LASBRASIL
Tel.: 113569-4106 | e-mail: lasbrasil@lasbrasil.com
www lasbrasil.com | www.subcondroplastia.com




easyfill
Subcondroplastia do Joelho

Como Solicitar procedimento

Descricdo TUSS: Osteocondroplastia Cédigo TUSS: 30733049

Descricao TUSS: Artroscopia Cébdigo TUSS: 30713153

Materiais Especiais

e Sistema EasyFill - Unica Les&o

Cddigo Produto Quantidade Descricdo Produto N° registro
1 Kit Descartavel para Subcondroplastia
MA-160SCP/ MA-200SCP do Joelho 160mm ou 200mm 10243070056
1 Substituto Osseo em Pasta de Fosfato de
GYHBSV1Q8 Calcio Graftys 8CC 80517190001
e Sistema EasyFill - Multiplas Lesdes
Cddigo Produto Quantidade Descricdo Produto N° registro
2 Kit Descartavel para Subcondroplastia
MA-160SCP/ MA-200SCP do Joelho 160mm ou 200mm 10243070056
2 Substituto Osseo em Pasta de Fosfato
GYHBSV1Q8 de Calcio Graftys 8CC 80517190001

e Artroscopia - Lamina de Shaver e Equipo
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