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esta indicada para Reparacién via Artroscépica de

Lesiones focales de cartilago grado lll/1V (clasificacion ICRS)
en rodilla, tobillo, cadera, hombro, codo o muneca

Promueve la regeneracion natural de cartilago con
caracteristicas hialinas para el
tratamiento de lesiones condrales y

osteocondrales, en combinacion con células madre
mesenquimales (MSCs).

Knee Surg Sports Traumatol Arthrosc (2017) 25:2494-2501
DOI 10.1007/s00167-016-3984-6

KNEE

One-step surgery with multipotent stem cells
and Hyaluronan-based scaffold for the treatment of full-thickness
chondral defects of the knee in patients older than 45 years

Alberto Gobbi! - Celeste Scotti* - Georgios Karnatzikos' - Abhishck Mudhigere! -
24
T

Mare Castro® - Giu seppe M. Peret

a Safranin O staining shows hyaline-like tissue, intensely stained for
proteoglycans, slightly hypercellular and with some fibrous features.
The superficial layer is regular, the surface is smooth and the cells are
homogeneously distributed.

The subchondral bone is normal and normal passage bone/cartilage.

b Collagen type I immunostaining showing no collagen type |
positive matrix.

¢ Collagen Type Il immunostaining showing presence of type Il collagen
within the matrix




2

‘ A
\HYAloFAST
,f

Ay »
Actua como protector del coagulo y soporte
de células mesenquimales derivadas de la
médula 6sea humana
facilitando el microambiente adecuado
para su adhesion, organizacidn y proliferacion

resultando en la reparacion de la lesién condral

con nuevo cartilago ‘Hyaline Like’
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- Confirmada regeneracion de cartilago con caracteristicas
hyalinas mediante RMN T2 Mapping

- Resultados clinicos demostrados iguales o superiores a ACI

- Tratamiento eficaz en grandes lesiones focales de cartilago
en pacientes con edad > 45 ainos

- Excelentes resultados clinicos y RMN a medio plazo (72 meses)
en lesiones osteocondrales de rodilla y astragalo

- Tratamiento efectivo para grandes lesiones de
cartilago en femoro-patelar a 4,5 afos

- Resultados Clinicos a medio plazo superiores
a microfractura o nanofractura aislada

Long-term Clinical Outcomes of One-Stage AJSI Vol X3, No X, XK

Cartilage Repair in the Knee With Hyaluronic
Acid-Based Scaffold Embedded With
Mesenchymal Stem Cells Sourced From
Bone Marrow Aspirate Concentrate

Alberto Gobbi,” MD, and Graeme P. Whyte,"'* MD, MSc, FRCSC
Investigation performed at Orthopaedic Arthroscopic Surgery International (OASI)
Bioresearch Foundation, Milan, Italy

Bone Marrow Aspiralis

The American Journal of Sports Medicine
1-8

DOI: 10.1177/0363546519845362
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One-Stage HA-BMAC Cartilage Repair 8

Figure 1. (A) Bone marrow aspirate extracted from the iliac crest, which is then processed in a commercially available system to
isolate bone marrow aspirate concentrate. (B) Prepared patellar chondral defect. (C) Hyaluronic acid-based scaffold combined

with activated bone marrow aspirate concentrate (HA-BMAC) implanted into full-thickness chondral defect of the patella,

European Journal of Orthopaedic Surgery & Traumatology (2019) 29:461-470
hitps://doi.org/10.1007/500590-018-2310-2
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A useful combination for the treatment of patellofemoral
chondral lesions: realignment procedure plus mesenchymal stem

cell—retrospective analysis and clinical results at 48 months
of follow-up

Roberto Buda' - Matteo Baldassarri' . Luca Perazzo' - Diego Ghinelli? - Gherardo Pagliazzi®
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Fig.3 PRF application on patellar chondral
implant

1

lesion after BMDC
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- Implantacidn rapida y facil por artroscopia o miniartrotomia

- Se adapta a cualquier forma de lesion gracias a su textura

- Su capacidad de adhesion permite implantarlo

sin fijacion adicional normalmente

- Estructura 3D en Monocapa que permite

cualquier orientacion al implantarlo

- Dos medidas permiten cubrir facilmente

grandes lesiones

Tratamiento Artroscopico de
lesion focal de cartilago en troclea
mediante Hyalofast + Nano FX




ES VERSATIL

Puede ser utilizado en combinacion
con diferentes técnicas de reparacion
de cartilago.

»

HYALOFAST con
Nanofractura

Nanofractura. Estimulacion minimamente
invasiva de la médula 6sea, mediante
nanoperforaciones reproducibles de Tmm
didmetro por 9 mm de profundidad.
Nano FX, Arthrosurface, USA

HYALOFAST actua como

capa condroprotectora que facilita

la permanencia insitu de las MSCs

tras su migracion a la zona dafada,

y que facilita la formacion y

el asentamiento del codgulo sanguineo,
consiguiendo cobertura total de la lesion

»

»
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HYALOFAST con Conc,entrado
Aspirado de Médula Osea (BMAC)

HYALOFAST actua como un soporte
(Scaffold) para el Concentrado Aspirado de
Médula Osea (BMAQ).

Debido a sus propiedades hidrofilicas,
HYALOFAST permite una distribucién
rapida y homogénea del BMAC.
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ESTRUCTURA DE UNA SOLA CAPA

Estructura 3D no entrelazada que puede serimplantada
facilmente y que favorece la regeneracion tisular para
rellenar la lesion.

FORMA ADAPTABLE

Dada su textura suave, HYALOFAST® se integra, cubre y
rellena lesiones tanto regulares como irregulares. Debido
a su estructura uniforme de una sola capa de HYAFF, el
soporte puede ser aplicado en cualquier orientacién o
ser apilado.

OPCIONES FLEXIBLES DE
APLICACION

HYALOFAST se puede implantar facilmente por
artroscopia, miniartrotomia o procedimiento abierto.
Gracias a sus propiedades adherentes naturales,
puede ser aplicado sin requerir fijacion adicional

en la mayoria de los casos.

MATRIZ 3D NO ENTRELAZADA

Una vez implantado, HYALOFAST mantiene su
estructura como un soporte funcional que favorece la
adhesion de las células madre mesenquimales (MSC).
Su estructura no entrelazada permite una organizacion
3D del tejido regenerado para rellenar la lesion.



COMPOSICION UNICA HYAFF

Favorece la adhesion, proliferacion y diferenciacion de Células
Madre Mesenquimales (MSC). A medida que HYAFF se degrada,
crea un ambiente rico en acido hialuronico dentro de la lesion.

-~ L)
. AMBIENTE SIMILAR AL EMBRIONARIO
,ﬁ - vl A medida que las fibras HYAFF se degradan, el 4cido
! . hialuronico (HA) es liberado en la lesion, creando un
\T WLt ":.: micro-ambiente similar al embrionario, rico en 4cido
 \ / <N hialurénico.

BIO-REABSORBIBLE

El 4cido hialurénico es un componente
principal y natural del cartilago humano y
es altamente biocompatible. Una vez que
HYAFF se degrada en HA, es reabsorbido
de manera natural en el cuerpo.

EXCELENTE PERFIL DE SEGURIDAD

HA es obtenido a partir de bacterias, por lo cual
HYALOFAST es un producto de origen no animal. HYAFF
ha sido utilizado en regeneracion tisular por mas de 15
anos con un excelente perfil de seguridad y eficacia.




CASO CLINICO: RODILLA
HYALOFAST® MEJORO LA PUNTUACION CLINICA IKDC DE 40 PRE-OP A 83 POST-OP.

» 64 anos. Hombre. Abogado y corredor.

» Grado IV condilo femoral medial.

Implantado por medio de cirugia abierta con osteotomia tibial alta. Soporte
HYALOFAST cargado con Células Madre Mesenquimales por medio de
Concentrado Aspirado de Médula Osea (BMAC)

»

RMN Pre-Op
Articulacion de la rodilla derecha en varo con defecto condral Grado IV que afecta la

superficie articular del condilo femoral medial.




IMPLANTACION QUIRURGICA

1. Desbridamientoy
preparacién posterior a
osteotomia tibial.

2. Soporte HYALOFAST
cargado con
Concentrado Aspirado de

4. BMAC con
implantacién de

HYALOFAST 3. BMAC soporte

adherido a la lesion.

CONCLUSION DEL CASO

O RMN 1 Afo Post-Op:  Buena integracion O Rayos X 3Afios Post-Op:  La rodilla derecha
homogénea del injerto con sefal isointensa. ’

'

muestra que mantuvo un buen espacio articulary
buena integracion del injerto.

Case details kindly provided by Dr. Alberto Gobbi at the Orthopaedic Arthroscopic Surgery International Bioresearch Foundation

s
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CASO CLINICO: TOBILLO

HYALOFAST MEJORO EN LA PUNTUACION CLINICA
AOFAS DE 65 PRE-OP A 95 POSTOP

37 Ahos. Hombre. Servicio military » Implantacion artroscopica
corredor. » Soporte HYALOF AST cargado con
Lesion osteocondral Grado IV en Celulas Madre Mesenquimales por
region posteromedial de la cipula medio de Concentrado Aspirado de
astragalina. (20x7mm) Médula Osea (BMAC)

RMN Pre-Op

Defecto condral Grado IV en cara posteromedial de la cUpula astragalina




IMPLANTACION QUIRURGICA ARTROSCOPICA

2. Plantilla

1. Desbridamiento
3. HYALOFAST

cargado con
BMAC

4. Transferencia

de BMAC con
soporte
5. Sellado del
soporte
CONCLUSION DEL CASO
(& ) 1Ano Post-Op:  Buenaintegracion \__ 2AnosPost-Op: Establea2
homogénea del injerto con sefal isointensa anos.

N

Case details kindly provided by Dr. Alberto Gobbi at the Orthopaedic Arthroscopic Surgery International Bioresearch Foundation

y
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Regeneracién condral y
osteocondral

HYALOFAST EN COMBINACION CON MSCs HA
MOSTRADO:

» Publicados excelentes resultados clinicos y
en RMN mantenidos en el tiempo
en el tratamiento de lesiones osteocondrales
del astragalo ™" y en pacientes jovenes con
osteocondritis disecante (OCD) a 3 afios de sequimiento '

» La mejora en marcadores clinicos puede ser equivalente
0 mayor a los obtenidos en Implantacion de Condrocitos
Autologos Inducidos en Matriz (MACI) o

» Mejora significativa sostenida en el tiempo de marcadores clinicos IKDC, KOOS,
Tegnery VAS en lesiones focales de cartilago de articulacion patelofemoral a
5anos de seguimiento.15

» Demostrada con estudio de biopsias y Mapeo T2, la obtencion de cartilago con caracteristicas hialinas °

» HYAFF induce la adhesion, proliferacion y diferenciacio de MSC."? yla
regeneracion de hueso y cartilago en defectos osteocondrales en conejos.
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HYALOFAST is not approved for use in F R O M E D \

the United States.
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The information contained in this brochure applies exclusively to territories outside of North America.



