VELYS™

Hip Navigation

Resumo da Analise de Valor

Melhorando a Eficiéncia nos
Resultados dos Pacientes
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A Carga Econdmica
Os avancos significativos em materiais de implante e técnicas cirlrgicas, aliados a uma populacédo em envelhecimento
com maiores niveis de atividade, contribuiram para o aumento da demanda pela artroplastia total de quadril (THA).!
Nos EUA, é esperado que aproximadamente 850.000 pacientes sejam submetidos a THA a cada ano até 2030,
representando um aumento de 129% em relagédo a 2014.2
A Demanda pela THA Continua a Subir
@\ Maior prevaléncia de osteoartrite } Alta taxa de sucesso em
S W de quadril*? nﬂn procedimentos®*
Maior tendéncia de realizagéo Necessidade de eficiéncia pode
de procedimentos em pacientes :;I surgir para absorver o aumento do
@ mais jovens' volume de procedimentos
Os Custos Associados a THA estdo Aumentando
Apesar do sucesso geral da THA e da expectativa de aumento nos volumes de pacientes e procedimentos, os custos
associados a revisdo de THAs devido a complicacdes que poderiam ser evitadas pode causar maior utilizagdo de recursos de
saude.
% de Taxa de reinternagao % de Aumento
para THA dentro de 90 dias nos Custos
A reinternagdo ocorre em 7% dos pacientes Os custos totais por paciente submetido
submetidos a THA, sendo que 74,7% dessas a THA aumentam de maneira significativa
reinternagdes sdo decorrentes de complicagdes guando os pacientes s&o reinternados no
cirlrgicas.® periodo pds-operatério.®
Solugdes que ajudem a melhorar os resultados e reduzir os custos e a utilizacéo de recursos sdo necessarias
devido ao aumento do volume de procedimentos em um sistema de satde com recursos limitados.
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A Necessidade de Precisao

A Restauracgao Precisa da Biomecanica do Quadril € Necessaria a Obtencgao de
Bons Resultados na Funcionalidade do Quadril e Qualidade de Vida Apés a THA

A disposicéo de um paciente em considerar e realizar um procedimento de THA é provavelmente influenciada por:
@ o Altas taxas de sucesso clinico

o Altas pontuacdes de satisfacdo relatada pelo paciente

e Baixa incidéncia de complicagbes importantes

A fim de atingir uma restauragéo precisa dos pardametros do paciente, implantagdo da copa acetabular, um comprimento da perna e

um offset global adequados sdo de importancia critica.”#°

Fatores de Risco para Complicagdes, Reinternagcoes e Reoperagdes

Posicionamento da Copa

O mau posicionamento da copa pode aumentar o risco de deslocamento
e acelerar o desgaste do implante acetabular apds a THA.”

Offset

Um offset inadequado pode estar associado a resultados de pacientes
insatisfatérios, incluindo padrdes de marcha anormais, funcionalidade
insatisfatdria, dor, fraqueza do musculo abdutor e deslocamento.®

Discrepancia de Comprimento da Perna

A'incidéncia de discrepancia de comprimento da perna (LLD) apds THA foi
relatada em até 27% dos pacientes, e € um dos motivos mais comuns de
insatisfagdo do paciente. A LLD varia de -4mm a 10mm em 94% dos casos,
e pode estar associada a dor lombar, instabilidade, marcha anormal e
paralisias de nervos.°"

Com a falta de ferramentas de orientacdo e feedback intraoperatério em tempo real para indicar quando
alguma dessas condicdes pode estar presente, milhares de pacientes enfrentam a perspectiva de resultados
inadequados todos os anos.

Resumo de Valor de VELYS™ Hip Navigation 3



TR TW
EHEdEd
oW e
L L XL XN ]

saed
LR X X |
LA B B |
2588
LE R B |

Desafios de Tratamento na THA

Ferramentas Imprecisas de Planejamento Pré-Operatério de Casos
Imprecisas Os templates por si s6 podem nzo gerar os resultados desejados nos pacientes de

maneira consistente

Sobreposicdes de filme pléstico transparente para THA podem levar tempo e estar sujeitas a amplas margens

de erro, além de ndo poderem ser ajustadas para considerar a ampliagdo do raios-X. Devido ao potencial de
alteracdes patoldgicas e desalinhamento rotacional, a anatomia da imagem obtida no raios-X do consultério pode

resultar em templates imprecisos.
Desvios do planejamento pré-operatério na execugéo cirtirgica podem complicar o processo de tomada de
decisdo no offset e na sele¢do de implantes.'

Informacgdes, Visualizagédo e Orientagao Intraoperatérias Inadequadas

Um maior nivel de informagdes intraoperatdrias é necessério para o posicionamento correto dos implantes
Embora valores histéricos da “zona de seguranga” para o posicionamento da copa possam ser Uteis, diversos

|,Q estudos constataram que a maioria dos deslocamentos em THAs se manteve dentro desses valores-alvo —
sugerindo que o posicionamento e a estabilidade adequados da copa envolvem diversos fatores.™

Uma anélise mais aprofundada é necessaria para a identificagdo do alvo certo.

Resultados intraoperatérios previsiveis sdo necessarios para a obtengéo dos resultados desejados de comprimento da perna

Imprecisdes podem ocorrer devido a alteragcdes no posicionamento do paciente durante o procedimento ou

O
contraturas de flexdo.
vV —
vV o—
v O exame clinico e planejamento pré-operatério cuidadoso e uma execugéo intraoperatoéria precisa

podem ajudar a atingir resultados de comprimento da perna aceitaveis.""

A fluoroscopia fornece orientagdo para a aplicagdo do template pré-operatério durante a cirurgia. No entanto, a
fluoroscopia isolada nem sempre é confiavel

Imagens 2-D de estruturas 3-D tornam tamanhos, posi¢cdes e angulos relativos altamente varidveis e sujeitos
@ a interpretagdo. A avaliagdo visual durante a cirurgia e o uso de um “teste do cisalhamento” séo considerados

ambiguos e ndo confidveis.*

O uso preciso e eficiente da fluoroscopia é necessario.”

Resumo de Valor de VELYS™ Hip Navigation
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Desafios com as Tecnologias de THA Atuais

Conforme a tecnologia continua a avangar, o uso de solugdes robdticas e navegagéo por computador vem ficando cada vez

mais popular na THA.® Sistemas de Navegagéo para o Quadril competitivos sdo desenvolvidos para auxiliar os cirurgides no

planejamento e na determinagéo da posigéo ideal do implante com base no registro de pontos de referéncia anatémicos.

Solugdes de Navegagéo para o Quadril baseadas em imagens que utilizam planejamento de CT 3D e data analytics para
assistir em uma cirurgia de THA est&o associadas a diversas limitagdes, as quais VELYS™ Hip Navigation foi desenvolvido para

abordar.

Podem exigir funcionarios
adicionais na sala de cirurgia para
operar

Seu uso pode ser complexo e
exigir mudanga significativa no
fluxo de trabalho cirtrgico

Fluxos de trabalho rigidos podem
limitar a possibilidade de o
cirurgido abordar necessidades
especificas, como o tratamento de
fraturas ou revisdes emergentes

Apresentam etapas grandes e
podem ser incdmodos na sala de
cirurgia

ya

%

Podem envolver tempo adicional na
sala de cirurgia para o procedimento”

Exigem processos adicionais durante
a preparacéo, como manejo de
imagens e exames de CT

A navegacao invasiva exige locais de cirurgia
adicionais no paciente, o que pode contribuir
para dor e complicacdes pds-operatdrias

O uso de tecnologias a base de sensores
comumente exige instrumentagéo
adicional e materiais descartéveis de uso

Unico

ee&q
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Introdugdo ao VELYS™ Hip Navigation

O VELYS Hip Navigation é Projetado para Gerar Resultados de Pacientes
Previsiveis e Personalizados pelo Fornecimento de Planejamento Pré-
Operatério para Aumentar a Navegacao Nao Invasiva Durante a Cirurgia

Eficiéncia de Analise ONETRIAL"

Desenvolvido para combinar dados com uma sobreposigéo visual a fim de
fornecer informacdes acionaveis para a selegdo do implante e potencialmente
reduzir o tempo na sala de cirurgia e o uso da fluoroscopia.”

Navegacio Nio Invasiva de Ultima Geragdo

Andlise precisa da escolha, do posicionamento e do tamanho do implante com
o potencial de melhorar os resultados e reduzir outliers cirargicos.

Flexibilidade Cirargica
Se adapta facilmente ao fluxo de trabalho existente da artroplastia
de quadril com uma mudanga minima na sala de cirurgia.

Resumo de Valor de VELYS™ Hip Navigation
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Precisao e Acuracia

VELYS Hip Navigation é Capaz de Oferecer Precisao e Previsibilidade na Restauragao
Biomecanica de Articulagdes por meio de um Planejamento e uma Execucao
Otimizados do Procedimento

Verificagédo da Copa
Analisa a posigéo, anteverséo e inclinagdo da copa acetabular:
e Averificacdo da posicéo desejada do implante pode reduzir o risco de deslocamento do quadril

e O posicionamento otimizado do implante pode contribuir para a maior durabilidade

Offset & Comprimento da Perna

Analisa o offset e o comprimento da perna na operagdo em relagdo a regiéo ipsilateral ou
contralateral do quadril:

e Arestauragdo do comprimento da perna pode levar a uma maior satisfacdo do paciente

Anélise ONETRIAL

A Andlise ONETRIAL visa eliminar o método “tentativa e erro” para o teste de componentes,
exibindo de maneira clara os efeitos geométricos da mudanca de diversas varidveis de uma

vez em um gréfico de facil leitura:

e AAnélise ONETRIAL visa reduzir o nimero de testes para UM

As Ferramentas Intraoperatérias Nao Invasivas de Analise ONETRIAL e Verificacao
da Copa de VELYS Hip Navigation Fornecem Precisdo e Acuracia Equivalentes as da

Navegacdo por Computador para a Artroplastia de Quadril por Via Anterior Direta

Em um estudo em cadéveres, a andlise de 60 componentes acetabulares e 90 combinagdes de componentes femorais foi
comparada com o uso de VELYS Hip Navigation e navegagdo por computador.”®

VELYS Hip Navigation demonstrou:
¢ Orientacdes de posicionamento de anteverséo e inclinagdo acetabular equivalentes
o Limite da faixa de erro baixo de +3° para angulos acetabulares
¢ Anilises equivalentes de combinagées de componentes femorais (medi¢des femorais de offset e comprimento da perna)

o Limite da faixa de erro baixo de +3° para femoral

Resumo de Valor de VELYS™ Hip Navigation 7



I T T PSR
PR RPROER DR
PeH ORI THEY
EAAELEREEEL LA RN
[ LIV, N [ ]
Eficiéncia Melhorada
VELYS Hip Navigation Permite uma Reducao da Dose de Fluoroscopia,
Mantendo a Precisdo por meio do Acesso de Dados Consistente
(o) de Reducdo na Dose @xa
%o e Y
de Radiacéo
Em um estudo retrospectivo de pacientes submetidos Apesar da reducéo significativa da dose de fluoroscopia,
a THA por via anterior direta, uma redugéo de 38% na nenhuma diferenca na discrepancia de comprimento da
dose de radiagao foi observada em casos nos quais perna foi relatada entre os dois grupos, demonstrando uma
VELYS Hip Navigation foi utilizado, em comparagéo com restauracdo precisa do comprimento da perna com o uso de

a sobreposicao tradicional (P<0,0071).8* VELYS Hip Navigation (1,9 mm vs. 1,8 mm, P=0,458).®

“O uso apenas da fluoroscopia e avaliagdo visual ndo era tdo preciso quanto poderia ser antes de VELYS Hip Navigation.
VELYS Hip Navigation elimina a adivinhagédo e contribui para um resultado mais preciso com o uso do menu de resultados
da [Anglise ONETRIAL]”

Dr. Daniel B. Chan, Cirurgido Chefe — Orthopaedic Surgery & Sports Medicine, Memorial Healthcare System

VELYS Hip Navigation Permite que os Profissionais Liberem as Salas Rapidamente
e Otimizem o Uso da Sala de Cirurgia, com Menores Tempos de Preparagao e
Limpeza e Sem Necessidade de Cameras ou Outros Equipamentos de Navegacéao

% de Reducgéo do Tempo
na Sala de Cirurgia Com a possibilidade de menos redugdes de testes de

combinacdes de implantes, VELYS Hip Navigation é capaz

Em um estudo retrospectivo de pacientes submetidos a . .. . .
) o o de reduzir o tempo e o esforgo fisico exigidos da equipe

THA por via anterior direta, o tempo na sala de cirurgia - . .

. . L. da sala de operacéo, permitindo que outras tarefas sejam

foi reduzido em uma média de 33% no grupo de

VELYS Hip Navigation (média de 80,1 min. vs. 120,5 min.,
P<0,001).®

abordadas ou procedimentos adicionais sejam realizados.

“Atecnologia de VELYS Hip Navigation ajudou a complementar a abordagem anterior de cirurgia. Nés podemos concluir
quatro cirurgias até o meio-dia e oferecer a maioria dos pacientes a oportunidade de ir para casa as 13h30, no mesmo dia!”

Erica Willey, VP Operations and Business, Axis Healthcare Partners

*Dose de radiagdo média 8,2 mGy no grupo de VELYS Hip Navigation em comparacdo a 13,2 mGy no grupo de sobreposi¢do
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Integragdo Harmoniosa do Fluxo de Trabalho

VELYS Hip Navigation Simplifica o Fluxo de Trabalho do Médico

Pré-Operatério

e NB&o exige imagens pré-operatdrias adicionais, como exames de CT
e Fornece um fluxo de informagdes automatizado entre médicos, hospitais e fornecedores, uma vez que

nédo ha necessidade de processos manuais, como imagens de raios-X ou sobreposicdes de

transparéncias

e Os procedimentos planejados podem ser carregados e consultados em qualquer dispositivo com

touchscreen

e Reduz a necessidade de grandes inventérios de implantes, melhorando a capacidade de determinar o

tamanho e a configuracéo ideal

Intraoperatério

& e Simplifica o uso da fluoroscopia para o cirurgiéo e a equipe de cirurgia
e Integra de maneira harmoniosa a andlise digital ao fluxo de trabalho cirtrgico
e Estabelece um periodo basal geométrico que néo exige pimos, esferas ou descartaveis

comumente encontrados com outros sistemas de navegacéo

e Captura, analisa e exibe informacdes intraoperatérias acionaveis apenas com o uso de
fluoroscopia, sendo essas informagdes processadas em tempo real pelo software e pelo

algoritmo de anélise de dados exclusivos

e Reduz o tempo na sala de cirurgia e a dose de fluoroscopia mantendo a precisdo cirtrgica®™

P6s-Operatério

% e Pode melhorar o posicionamento dos componentes e permitir alteragdes previsiveis no offset e
comprimento da perna de um paciente, que séo fatores de contribuigéo chave para a satisfagéo pds-

operatéria do paciente

“O VELYS Hip Navigation tem sido um recurso revoluciondrio na determinacéo de tamanhos e posicionamentos precisos

de componentes da THA, garantindo a restauracdo da anatomia normal e otimizando os resultados. Quando eu saio da

sala de cirurgia, sinto-me confiante de que ofereci ao paciente a melhor chance de uma THA confortavel e funcional.”

Dr. Dennis Alter, Advent Health Medical Group

Resumo de Valor de VELYS™ Hip Navigation



Conclusao

Na DePuy Synthes, Nés Estamos Comprometidos com a Melhoria da
Experiéncia Ortopédica de Pacientes, Profissionais de Salde e Hospitais

O Sistema Né&o Invasivo VELYS Hip Navigation
fornece dados de posicionamento do implante
e analise intraoperatdria criticos que séo

utilizados para gerar resultados previsiveis nos

pacientes.

Desenvolvido para abordar as limitagdes
encontradas em solugdes atuais de THA, bem
como seus desafios clinicos e econémicos, o

Sistema VELYS Hip Navigation:

. Aumenta a capacidade de tomada
de decisao do cirurgido com o uso
de dados visuais e numéricos em
tempo real

« Promove eficiéncia e precisao
cirtrgica pelo uso econémico de
raios-X

* Promove a flexibilidade cirtrgica
para auxiliar na integracéo
harmoniosa ao fluxo de trabalho do
cirurgiao e abordar necessidades
especificas dos pacientes

Resumo de Valor de VELYS™ Hip Navigation 10
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