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UK

US/ USA

Antibiotikummal kevert csontcement (Antibiotic-loaded bone cement)

Ausztrdlia

Szovetségi Gyogyszerigyi és Orvostechnikai Intézet

(Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte)

Csontcement beliltetési szindroma (Bone Cement Implantation Syndrome)

Kanada

Eurdpai megfelel6ség (Conformité Européenne)

Klinikai értékelési jelentés (Clinical Evaluation Report)

Svajc

Kardiopulmonaris Ujraélesztés

Az MDR-ben meghatarozott k6z0s elirasok (Common Specifications)

Szamitogépes tomografia

Német Szabvanyugyi Intézet (Deutsches Institut fiir Normung)

Elelmiszer-szinezék, klorofill-rézkomplex

Eurdpai szabvany (Europaische Norm)

Orvostechnikai Eszkézok Eurdpai adatbazisa (European Database on Medical Devices)
Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hivatal (Food and Drug Administration, USA)

Haszndlati utasitas

Nemzetkdzi Szabvanyiigyi Szervezet (International Organization for Standardization)
Németorszag

Gyarto és a felhaszndld eszkodzzel kapcsolatos tapasztalatai (Manufacturer and User Facility
Device Experience, USA)

Orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 93/42/EGK irdnyelv (Medical Device Directive)

Az orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 iranyelv (Medical Device Directive) (az Eurdpai Parlament
és a Tanacs 2017/745 (EU) rendelete (2017. 4prilis 5.) az orvostechnikai eszkdzokrdl, a
2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet médositasardl,
valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi iranyelv hatélyon kivil helyezésérdl)

A gyogyszerek és egészségugyi termékek szabalyozasaért feleld tigyndkség az Egyesilt
Kirdlysagban (Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency)

Metil-metakrilat

Magneses rezonancias képalkotds (Magnetic resonance imaging)

A természetes szdmok halmaza

Nem értelmezhetd (Not applicable)

Bejelentett szervezet (Notified Body)

Anglia, Wales, Eszak-irorszag, Man-sziget és Guernsey nemzeti kdzos nyilvantartasa
Forgalomba hozatal uténi klinikai nyomon kévetés (Post-Market Clinical Follow-Up)
Poli(metil-metakrilat)

Forgalomba hozatal utani feliigyelet (Post-Market Surveillance)

Gazdasagi szerepl6 egyedi regisztracios szama (Single Registration Number)

A biztonsdgossagra és a klinikai teljesitéképességre vonatkoz6 dsszefoglalé (Summary of Safety
and Clinical Performance)

Gydbgyaszati termékek svdjci hivatala

Terépias termékekért felelés igyndkség (Therapeutic Goods Agency, ausztral kormanyszerv)
A termék teljes életciklusa, adatbazis (FDA Total Product Life Cycle, TPLC)

Egyedi eszkdzazonosité (Unique Device ldentification) — eszkbzazonositd

Egyesiilt Kirdlysag (United Kingdom)

Amerikai Egyesiilt Allamok (United States of America)
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3 Altalanos informéaciok

A rendeltetés szerinti felhasznaldnak szant informaciokat lasd az SSCP angol nyelvii mellékelt valtozatdban
(SSCP_PALACOS R+G pro_EN).

A dokumentum a Heraeus Medical GmbH A&ltal kifejlesztett Ilb. és Ill. osztélyl beliltetheté orvostechnikai
eszkodzokre vonatkozik, és a 2021 majusaban hatalyba lépett, 2017. aprilis 5-i 2017/745 (EU) orvostechnikai
eszkozokrol sz6l6 rendeletnek (MDR) valdé megfelelés érdekében késziilt.

A biztonsigossagra és a klinikai teljesitéképességre vonatkoz6 dsszefoglalé (SSCP) az orvostechnikai eszkdzok
biztonsagossagara és klinikai teljesit6képességére vonatkozo klinikai adatokat foglalja dssze. Az SSCP fontos
informéciokkal szolgal a felhasznalok (mind az egészséglgyi szakemberek, mind a betegek) szdmara. Ez egyike
azon szdmos eszkoznek, amelyek célja az MDR célkitizéseinek teljesitése, az atlathatosag javitasa és az
informaciokhoz val6 megfelelé hozzéaférés biztositasa.

3.1 Fontos informéacidk a betegek szamara

A kovetkez6 fejezetek 0sszefoglaljdk a betegeknek szant eszkdz biztonsadgosséagat és klinikai teljesitéképességét.

A biztonsagossagra és a klinikai teljesitéképességre vonatkoz6 dsszefoglald (SSCP) az eszkdz biztonsagossagéara
és klinikai teljesitképességére vonatkozé f6 szempontok frissitett dsszefoglaldjat hozza nyilvanossagra. Az
aldbbiakban bemutatott informéciok betegeknek vagy laikusoknak szélnak. A dokumentum els6é része az
egészsegugyi szakemberek szamara késziilt részletesebb dsszefoglalot tartalmazza a biztonsagossagrol és a
klinikai teljesit6képességrél.

Az SSCP nem ad A&ltaldnos tandcsokat a betegség kezelésével kapcsolatban. Kérjik, forduljon
orvosahoz/sebészéhez, ha kérdései vannak az On egészségi allapotaval vagy az eszkdznek az On helyzetében
val6 alkalmazasaval kapcsolatban. Ez az SSCP nem helyettesiti az implantatumkartyat vagy a hasznalati utasitast
(IFU), amely tajékoztatast nyujt az eszkdz biztonsagos hasznalatarol.

3.1.1 Elézmények

A PALACOS® R+G csontcement. Alapja egy bioldgiailag biztonsagos anyag, a poli(metil-metakrilat) (PMMA). Ezt
az anyagot mar régdéta biztonsadgosan haszndljak embereknél. A PALACOS® R+G a PALACOS® MV+G
csontcement kifejlesztésének alapjaul is szolgalt.

A PALACOS® R+G pro keverési és alkalmazasi rendszer, amely tartalmazza a PALACOS® R+G csontcementet.
Rendelkezésre all PALACOS® MV+G pro formaban is, amely PALACOS® MV+G csontcementtel van elére toltve.
Mindkét csontcement-keverési és -alkalmazasi rendszerre PALACOS® +G pro csontcementként hivatkozunk.

A PALACOS® +G pro csontcementeket felnétteknél, példaul degenerativ izlleti betegségben szenvedé idés
betegeknél alkalmazzak. Az oszteoartritisz egy példa az ilyen izlleti betegségekre. Az oszteoartritisz az izileti
gyulladas leggyakoribb formaja, amely vilagszerte tébb millio embert érint. Akkor fordul el6, amikor a csontok végeit
védod porc idével megkopik. A sulyos balesetek utén 1évé traumas betegeknél, akiknél egy csontban tobb torés is
eléfordulhat, szintén szdba johet a csontcementtel torténd kezelés. A csontcement teljes vagy részleges izileti
endoprotézisek stabil rogzitésére szolgal. Az endoprotéziseket szilardan és stabilan rogziti a csonthoz. Az
endoprotézisek olyan orvosi eszkdzok, amelyeket a belsd testrészek potlasara hasznélnak. A csipé-, térd- vagy
valliziileteket példaul endoprotézissel lehet helyettesiteni.

Az artroplasztika olyan mtéti eljaras, amelynek célja az izllet funkcigjanak helyredllitdsa. A primer artroplasztika
az elsd izuleti protézis bellltetésére utal. A revizids artroplasztika ugyanazon az iziileten végzett ismételt mitétre
utal. Ateljes izlletpdtlas soran az izilet részeit eltavolitjdk és egy implantatummal, az endoprotézissel helyettesitik.
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A részleges izlletpétlds sordn csak az izilet mozgo fellileteit helyettesitik mesterséges feliiletet biztositd
eszkozokkel. Az izllet egészséges részei érintetlentil maradnak.

A csontcementekkel a csontvesztés is kezelhetd. Példaul sulyos balesetek utan, amelyek tdbbszords csonttdréssel
jarnak egyitt. Ez a mitéti technika a csontrekonstrukcid. Elsésorban csontdaganatban szenvedd vagy traumas
betegeknél éllitja helyre a csont folytonossagat.

Orvosa/sebésze a csontcementet a mitét soran alkalmazza. A hasznélati utasitas szolgal irAnymutatasként.

Orvosa/sebésze a kovetkezd szempontokra ligyel a mitét soran:

- A csontcementet olyan csontra viszi fel, amelyen gondos tisztitdst végeztek, szivast alkalmaztak, és
megszaritottak.

- Behelyezi a protézist a helyére, és addig tartja, amig a csontcement teljesen meg nem szilardul.

- A csontcement felhordasa alatt és kdzvetlenll utana orvosa/sebésze gondosan ellenérzi a vérnyomasat,
pulzusat és légzését. Ez biztositia a nemkivanatos események, példaul az alacsony vérnyomas és a
szivmegéllas korai felismerését és kezelését. A csontcement alkalmazasa utén réviddel vagy hosszabb idével
a vérnyomas csokkenése fordulhat el6. Azonban olyan kdvetkezményekrél, mint példaul a szivroham, csak
nagyon kevés esetben szamoltak be.

A PALACOS® +G pro csontcementek esetében magneses rezonancia (MRI) vizsgélat biztonsagosan végezhetd.
A csontcementtel behelyezett protézis dsszetétele azonban befolydsolhatja azon képességét, hogy magneses
rezonancias vizsgalatokon essen at. On egy implantatumkartyat kap a hasznalt csontcementrél. Ezen kivil a
protézisrdl is kap egy implantatumkartyat. Kérjuk, érizze meg ezeket a dokumentumokat a jovébeni vizsgalatokhoz
(pl. réntgen, CT, MRI).

3.1.2 Az eszkdz azonositasa és altalanos informaciok

3.1.2.1 A dokumentum hatélya alé tartozé termékek (az eszk6z kereskedelmi nevei)

e PALACOS® R+G pro

3.1.2.2 Gyartd neve és cime

Heraeus Medical GmbH
Philipp-Reis-Str. 8/13
61273 Wehrheim
Németorszag

3.1.2.3 Az érintett termék alapveté UDI-DI szama

Az egyedi eszkdzazonosité (UDI) szdmokat és betiiket tartalmaz. Lehet6vé teszi egy adott orvostechnikai eszkdz
Osszetéveszthetetlen azonositdsat a piacon. Az UDI eszkbzazonositd (UDI-DI) az eszkozre jellemzé, és
Osszekapcsolja a terméket az EUDAMED adatbazisaban szerepld informéaciokkal.

A termékhez a kovetkez6 UDI-DI szamot rendelték hozza:

Termék Alapveté UDI-DI
PALACOS® R+G pro 4260102130201010001B9

3.1.2.4 Azelsé CE-jeldlés éve

Miel6tt egy orvostechnikai eszkdz forgalomba keriilne az Eurépai Unidban, bizonyitani kell, hogy a termék megfelel
a kovetelményeknek. E kdvetelmények teljesitését az Ggynevezett CE-tanusitvany dokumentélja, és a terméken

Ez a dokumentum a Heraeus Medical GmbH (Wehrheim, Németorszag) tulajdona.




Heraeus A biztonsdgosséagra és a klinikai teljesitéképességre Heraeus Medical GmbH
vonatkoz6 dsszefoglalo Philipp-Reis-Str. 8/13
Medical SSCP D-61273 Wehrheim

Cim: SSCP PALACOS R+G pro

Dok. sz.: 59059 6./ 11 oldal

elhelyezik a CE-jeldlést. Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd jogi kovetelmények 2021 majusdban
megvéltoztak. Ezt kovetben az orvostechnikai eszkdzokrél szélé rendelet (MDR) lépett az orvostechnikai
eszkdzokrél szolo iranyelv (MDD) helyébe.

A kovetkez6 tablazat tartalmazza a kilonb6z6 termékekre vonatkoz6 részletes informaciokat. A tablazat az MDR
szerinti elsé CE-jeldlés évét tartalmazza.

Termék Az MDR szerinti elsé CE-jeldlés éve
PALACOS® R+G pro folyamatban

3.1.3 Az eszkoz tervezett felhasznaldsa

3.1.3.1 Rendeltetés

A PALACOS® +G pro csontcementek az él6 csontban telijes vagy részleges izileti endoprotézisek stabil
rogzitésére, valamint csontrekonstrukcioéra szolgalnak.

3.1.3.2 Javallatok és célcsoport

A PALACOS® +G pro csontcementek olyan sebészeti kezelésekre javallottak, mint példaul
e az endoprotézis rogzitése az alabbi iziletek primer és revizids artroplasztikgja soran:

0 csip6

o térd

0 boka

o vall

0 konyok

e csontrekonstrukcié indukalt membréantechnikival daganatos mitét és/vagy trauma utan

Ezeket a kezeléseket jellemzden felnétteknél, tlinyomorészt oszteoartritiszben szenved6 idés betegeknél és
traumas betegeknél végzik.

3.1.3.3 Ellenjavallatok/ a kezelés ellen sz616 érvek

A PALACOS® +G pro csontcementek nem hasznélhatok a kovetkezd esetekben:
e ismert vagy feltételezett intolerancia a csontcement dsszetevéivel vagy a gentamicin antibiotikummal
szemben
fert6zés azon a testrészen, ahol a mitétet tervezik
vesekarosodasban szenvedd betegek
koponyacsont-defektusok rekonstrukcidja
gerincmtét
gyermekek

3.1.3.4 Az eszk0Oz élettartama

Nincs olyan Aaltalanos tényezd, amely befolydsolnd a PALACOS® +G pro csontcementek élettartamat. A
cementekkel régziteni kivant protézisekre vonatkozo6 altalanos rendelkezések egyuttal a csontcementekre is
vonatkoznak. A csontcementek tényleges élettartamat olyan tényezék befolyasolhatjak, mint az On egészségi
allapota és életmddia.

3.1.4 Az eszkoz leirdsa

A PALACOS® +G pro csontcementek egy bioldgiailag biztonsagos anyagon, a poli(metil-metakrilaton) (PMMA)
alapulnak, amelyet mar régoéta biztonsagosan alkalmaznak embereknél.
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Osszetétel

A cement 2 f6 dsszetevébdl all, egy porbdl és egy folyadékbdl. Az aldbbi tablazat az dsszetevok aranyat mutatja.
Az OsszetevBk keveredése kémiai reakciot indit el. Az dgynevezett polimerizacié egy lagy pépet eredményez. A
pép id6vel egyre szilardabba vélik. A sebész hatarozza meg a megfeleld idépontot a pép csontra torténd
felviteléhez, ahol az teljesen megszilardul. Ezenkivil a cement egy antibiotikumot (gentamicin) tartalmaz. A
kezel6orvosa az antibiotikumot a fertézés megelézésére alkalmazza.

A PALACOS® R+G pro tartalma:

Osszetevék PALACOS® R+G pro
Por

PMMA-kopolimer
polimer (por 6sszetevd)
cirkonium-dioxid
rontgen-kontrasztanyag (lehetévé teszi a rontgennel, CT-vel vagy 15%
MRI-vel térténé megjelenitést)
benzoil-peroxid

82%

a polimerizaciés reakciot elinditd kémiai komponens 1%
gentamicin-szulfat 206
(antibiotikum)

Folyadék:

metil-metakrilat o ] 98%
monomer (folyadéek dsszetevd)

N,N-dimetil-p-toluidin 204

a polimerizacids reakciét gyorsitdé kémiai komponens
Kerekitett adatok

Egyéb dsszetevok:
- Por: klorofill-rézkomplex (E141) (Elelmiszer-szinezék. A csontcement lathatosaganak javitasa a mtéti teriileten)
- Folyadék: klorofill-rézkomplex (E141), hidrokinon (kémiai reakciét stabilizalé kémiai komponens)

A csontcement nyomokban hisztamint tartalmazhat, nem talaltak azonban olyan gyartdsi maradékanyagokat,
amelyek kockazatot jelenthetnének az On szamara. Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a tablazat a csontcement
keverés elbtti Osszetevdit mutatja. A metil-metakrilat a megkdtés soran teljesen felhasznélasra keril, és
megkeményedett csontcementet képez. A PALACOS® +G pro csontcementek egyszer hasznalatos termékek,
amelyek steril formaban kertlnek forgalomba.

3.1.5 Kockéazatok és figyelmeztetések

Forduljon orvosahoz/sebészéhez, ha Ugy gondolja, hogy mellékhatdsokat tapasztal. Ez érvényes az eszkozzel
vagy annak hasznalataval kapcsolatos mellékhatasokra, valamint akkor is, ha aggddik a kockazatok miatt. Ez a
dokumentum adott esetben nem helyettesiti az orvosaval/sebészével vald konzultaciét.

A mellékhatasok olyan események, amelyek az eszk6z hasznalata soran valnak ismertté. Ezeket az eszkdz
okozhatja.

A fennmaradd kockazatok olyan kockazatok, amelyeket az eszkdz gyartja nem tud ellendrizni. Ezek tdbbnyire a
mtéti eljarassal kapcsolatosak.

A nemkivanatos események olyan események, amelyek egy klinikai vizsgalat soran fordulhatnak elé. Leginkéabb a
betegre vannak negativ hatassal. Nem allhatnak ok-okozati 6sszefliggésben az eszkézzel.

Az eszkdz mellékhatésai és fennmaradd kockazatai killonbdzé gyakorisaggal fordulhatnak elé. Az alabbi
gyakorisagok lehetnek relevansak:
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Gyakori: >1:1000

Valészin(i: 1:10.000 — 1:1000
Esetenként: 1:1.000.000 — 1:10.000
Ritka: 1:1.000.000 — 1:100.000
Valoészin(tlen: <1:1.000.000

Példaul, ha egy mellékhatas valészinltlennek tekinthetd, akkor a mellékhatds 1.000.000 m{itéthdl kevesebb, mint
1 esetben fordul elé.

Mellékhatdsok
A mitét alatt vagy utédn az alabbi mellékhatasok fordulhatnak el6.

Valbszindtlen:

allergias reakcio, beleértve a helyi reakciét és az allergias sokkot is

vesekarosodas

csont- vagy szoveti elvaltozasok (a csont feloldédasa vagy a szovetek csontté alakulasa)*
a bér vagy a szovet kivorosddése, csalankiltések

Fennmarad6 kockazatok

A mitét alatt vagy utédn az alabbi fennmarad6 kockézatok fordulhatnak elé.

Gyakori*
1. fokozati csontcement bedltetési szindrbma (Bone Cement Implantation Syndrome, BCIS)

(vérnyomascsokkenés, kdzepes mértekben cstkkent oxigénellatas)

Ritka
2. fokozatd BCIS (vérnyomascsokkenés, sulyos mértékben csokkent oxigénellatas, hirtelen tudatvesztés)
3. fokozatd BCIS (Ujraélesztést igényld sziv- és érrendszeri 6sszeomlas)

Gyakori*
az implantdtum elvesztése kulonb6z6 okok miatt (példaul: nem megfelel6 kapcsolodas a csontcement, az

endoprotézis és/vagy a csont kozott; esések; torés az endoprotézis kdzelében)

Gyakori*
bakterialis fertézés, beleértve a csontvel fert6zését és/vagy a cellulitiszt is

Valbszinditlen

zsibbadas*

vérvesztés*

eltérd végtaghossz, az érintett testrész mozgéastartomanyénak kiesése, jarasi nehézségek
hé okozta szbvetnekrézis*

gyulladas

duzzanat / 6déma

fibrozis

* fennmaradd kockazatok, amelyeket nem jelentettek be a Heraeus Medical GmbH vallalatnal, de ismertek az
irodalmi adatokbdl / a legfrissebb adatokbal.

Kérjiik, fordulion az On ellatasat biztositd egészségugyi szakemberhez, ha barmilyen kérdése van.
Mellékhatdsok, fennmarad6 kockazatok vagy nemkivanatos események jelentése

Ha a felsorolt mellékhatdsok vagy a fennmarad6é kockazatok barmelyikét tapasztalja, vagy ha a jelen
dokumentumban fel nem sorolt mellékhatast észlel, azonnal forduljon orvosahoz/sebészéhez. A Heraeus Medical
GmbH-val kdzvetlendl is kapcsolatba 1éphet a kdvetkezd e-mail-cimen: hm.vigilance.medical@heraeus.com

Ez a dokumentum a Heraeus Medical GmbH (Wehrheim, Németorszag) tulajdona.
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3.1.6 Aklinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdvetés 6sszefoglaldsa

A PALACOS® R+G volt az elsé antibiotikummal kombindlt csontcement, amelyet 1972-ben vezettek be. A
PALACOS® +G termékcsalad minden tovabbi terméke, mint példaul a PALACOS® MV+G, a PALACOS® LV+G és
a PALACOS® fast R+G a PALACOS® R+G-n alapul. A termékjellemzék csak kismértékben valtoztak. Ezeket a
termékeket 1975 (PALACOS® LV+G) és 1998 (PALACOS® MV+G), illetve 2013 (PALACOS® fast R+G) kozott
fejlesztették ki és hoztak forgalomba. A PALACOS® +G csontcementekkel mindeddig 6sszesen mintegy 30 millio
beteget kezeltek vildgszerte. A PALACOS®+G csontcementek a legkorszeriibbnek tekintheték az izlleti
endoprotézisek stabil rogzitése, valamint a csontrekonstrukcio terén.

A gyarté rendszeresen elemzi a klinikai adatokat. Az adatok példaul endoprotetikai nyilvantartdsokbdl és
tudomanyos publikacidokbol szarmaznak. Ezeket a tevékenységeket a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kovetési intézkedéseknek nevezik. Ezek lehetévé teszik az orvostechnikai eszkdz el6ny/kockazat aranyanak
folyamatos igazolasat. A nyilvantartdsok olyan adatb4zisok, amelyek hosszu tava eredményeket gydjtenek a
termékek betegeknél torténd alkalmazdsa utén. Ezeket az adatbézisokat kormanyzati hat6sagok, orvosi
tarsasagok vagy gyartdk allitjak dssze. A legtdbb esetben regiondlis vagy orszagos szinten gydjtenek adatokat
kérhazaktol vagy maganpraxisoktol.

A kovetkez§ klinikai elé6nyok és kimeneti paraméterek a csontcementek alkalmazasahoz kapcsolddnak:

e Az endoprotézis stabil rogzitése a revizios mitét alacsony kockézatival. Ezt regiondlis vagy nemzeti
nyilvantartasokbdl szarmazé hosszu tavi adatok alapjan értékelik.

e A karosodott izuleti funkcié javulasa a betegek magas szintl elégedettségével. Ezt a nyilvantartasok
életmindségi adatai alapjan értékelik.

e A tilinetek enyhitése a betegeknél magas sikerardny elérését lehetévé tevé mitéti eljarassal
kapcsolatosan. Ezt a nyilvantartdsok életmin&ségi adatai alapjan értékelik.

e Csontcementek alkalmazésa antibiotikummal kombinalva, ami a fert6zés alacsony kockazataval jar. Ezt a
fertézések okozta revizids mitétek alapjan értékelik, amelyet a reviziés mitétek teljes szamaval
hasonlitanak dssze (a nyilvantartasokbdl szarmazo adatok alapjan).

e A csontcementben lévé antibiotikum helyi alkalmazisa a mellékhatasok alacsony kockazatéval jar egytt
az antibiotikum szdjon &t torténdé vagy intravénds beadasdhoz képest. Ezt a gyarténak bejelentett
panaszok, az adatbazisok értékelése és az orvostechnikai eszkoz fejlesztésére vonatkoz6 adatok alapjan
értékelik.

e A csont indukélt membrantechnikdval torténé rekonstrukcidja a végtag funkciojanak vagy maganak a
végtagnak a megdérzését is lehetévé teheti. Ennek értékelése a daganatos mitét és/vagy trauma utéan
megfigyelt csontegyesiilés alapjan térténik.

A fent emlitett klinikai elényok és klinikai kimeneti paraméterek fontosak a PALACOS® +G csontcementek
elény/kockazat profiljanak meghatarozdsahoz. A gyartd értékeli az emlitett klinikai elényok elérését.

Az elemzés kimutatta, hogy a PALACOS® R+G a fent felsorolt kimeneti paraméterek tekintetében mindenben az
elvarasoknak megfeleléen teljesitett:

e A stabil rogzités elemzése két szempont szerint tortént: a mitétek megismétlésének aranya (revizios
arany) és az endoprotézisek idével torténd kilazuldsanak aranya (aszeptikus lazulds). Mindkét arany a
jelenlegi korszerli moédszerekkel elérhet6hdz hasonlé tartomanyban volt. Példaul a PALACOS® R+G
esetében a reviziés mitétek ardnya a jelentések szerint 3,0% volt a primer csipéprotézis-beultetés, ill.
3,9% a primer térdprotézis-beliltetés esetében, ami hasonl6 a referenciaértékhez (csipdprotézis esetében:
3,0-4,8%; térdprotézis esetében: 3,4-5,8%).

e Az izuleti funkcié karosodasat kérddivek segitségével értékelték. Ezekben a betegek arr6l szdmoltak be,
hogy a betegség mennyire befolyasolia mindennapi tevékenységeiket. A PALACOS® R+G
teljesitéképessége minden esetben hasonlo volt a jelenlegi legkorszerlbb technolégiaval elérhetéhoz.

Ez a dokumentum a Heraeus Medical GmbH (Wehrheim, Németorszag) tulajdona.
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A tlinetek enyhitését kérdbivek segitségével értékelték. Ezekben a betegek arrél szamoltak be, hogy
mennyivel javult az izuleti funkcié a mtét utdn. A PALACOS® R+G teljesitéképessége minden esetben
hasonlé volt a jelenlegi legkorszerlbb technoldgiaval elérhetéhoz.

A PALACOS® R+G-vel végzett elsé mitéten atesd betegeknél, illetve a reviziés mitéteknél a mitét helyén
fellépd fert6zés miatt végzett ismételt mitétek szama hasonl6 volt a legkorszer(ibb eljardsok esetében
megfigyelthez.

A PALACOS® R+G olyan antibiotikumot tartalmaz, amely kézvetlentl a vénakba is beadhat6. Ebbdl tudjuk,
hogy a tul nagy mennyiség sulyos mellékhatasokat okozhat. Egy klinikai vizsgalatban megmérték, hogy a
PALACOS® R+G-vel végzett mitét utan milyen magasra emelkedik a csontcementbél felszabaduld
antibiotikumok koncentraci6ja a vérben. Az eredmények szerint az értékek messze a sulyos
mellékhatasokhoz vezetd koncentraciok alatt maradtak.

A csont indukalt membrantechnikaval torténd rekonstrukcidjanak elemzése a kétfazisu rekonstrukcié utan
megfigyelt megfelelé csontegyesiilés ardnya alapjan tortént. A PALACOS® R+G teljesitéképessége
hasonlé volt a jelenlegi legkorszerlbb technolégiaval elérhetéhoz.

Emellett a PALACOS® R+G tudoméanyos szakirodalmat is alaposan tanulmanyoztdk, és 45 publikaciot
azonositottak és elemeztek. A PALACOS® R+G-vel (PALACOS® MV+G-vel) egyenértékii eszkdzzel kapcsolatos
két masik publikacié szintén része volt az elemzésének. Osszességében az ¢sszes adat a PALACOS® R+G-vel
elérhet6 kedvezd klinikai eredményekre utalt.

Osszefoglalva, a Klinikai elényokkel elérheté sikerességi arany hasonld vagy jobb volt, mint a jelenlegi
legkorszeriibb technolégidkkal elérhetd.

Ezért a gyartdé megerésiti, hogy a PALACOS® R+G pro indikacioi esetében az elényok meghaladjak a
kockazatokat:

az endoprotézis rogzitése az alabbi izlletek primer és revizios artroplasztikaja soran:
0 csip6
o térd
o boka
o Vvl
0 konyok

csontrekonstrukci6 indukélt membrantechnikdval daganatmitét és/vagy trauma utan.

A PALACOS® +G pro csontcementek biztonsagossaganak és teljesitéképességének biztositasa érdekében a
kovetkezdket tervezik:

A PALACOS® +G pro csontcementek biztonsagossaganak és teljesitéképességének nyomon kovetése
érdekében az eszkdzre vonatkozé nyilvantartas elemzése

A tudomanyos szakirodalom attekintése a PALACOS® +G pro csontcementek biztonsagossaganak és
teljesitéképességének nyomon kovetése érdekében

Hatdsagi adatbazisok (nemkivanatos események és visszahivasok) elemzése a PALACOS® +G pro
csontcementek biztonsagossaganak nyomon kovetése érdekében

Ugyanezeket hasonld termékek esetében is elvégzik a potencidlis biztonsagossagi vagy teljesitéképességbeli
problémak korai felismerése érdekében. Az eredményeket jelentésekben foglaljdk ©ssze. Ezekre a
tevékenységekre évente keril sor a klinikai értékelések folyamatos frissitésével tsszefliggésben.

3.1.7 Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak

Altalanos informéaciok

Ez a dokumentum a Heraeus Medical GmbH (Wehrheim, Németorszag) tulajdona.
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Forduljon orvosahoz/sebészéhez, ha alternativ kezeléseket keres. Az On egyéni helyzetétdl fuggben kétféle
kezelés lehetséges. Egyrészt lehetéség van konzervativ kezelésre (példaul fizioterdpiara vagy
fajdalomcsillapitasra mitét nélkul). Masrészt a sebészeti kezelés, példaul az izlleti matét (pl. csipéprotézis mitét)
is észszer(i valasztas lehet. A kezelés kivalasztasa az On konkrét betegségétél és orvosa véleményétél fligg.

IzUleti m{tét

Ha lehetséges, orvosa/sebésze megprébalja mas modon kezelni a karosodott izlileteket. Ha minden mas kezelési
lehet6ség kudarcot vall, izuleti helyreallité mitétre lehet sziikség. Ez azt jelenti, hogy a teljes izlletet vagy csak az
fzllet egyes részeit endoprotézissel helyettesitik. Az izileti mitétek és reviziés endoprotézis mutétek, valamint a
PMMA csontcementek hasznéalata nagyon jol bevalt eljarasok az izliletp6tld sebészetben.

A PMMA-t évtizedek Ota széles kdrben és sikeresen haszndljak kilénb6z6 endoprotézisek rogzitésére. Jelenleg
még mindig a PMMA a leggyakrabban hasznélt régzitéanyag a primer iziletprotézis miitétek soran. A primer izileti
protéziseknél cement nélkili eljarasokat is alkalmaztak. A jelenlegi adatok azonban nem teszik lehetévé annak
megéllapitdsét, hogy altaldban a cement nélkili vagy a cementes eljdrasok teljesitenek-e jobban az izileti mitétek
esetében. A PMMA-t hasznalé cementes eljardsok elénye a szdban forgd anyaggal szerzett hosszu tavi
tapasztalat. Az ortopéd sebészek tbbbsége is ismeri a PMMA hasznalatat. Tovabba a csontcementtel lokalis
antibiotikumok is alkalmazhatdk. Ez lehetévé teszi a fert6zések megel6zését a fert6zés veszélyének kitett
betegeknél. Ezenkivil a csontcementek altalaban egyenletesen elosztjdk a mozgas erejét a csontban. Ez
elsésorban a gyenge csontalloméannyal rendelkezé betegeknél jelent elényt. Orvosa/sebésze fogja elddnteni, hogy
melyik eljaras felel meg legjobban az On konkrét klinikai allapotanak.

Az implantatum fert6zésének gyanudja vagy igazolasa esetén (Un. protézis fert6zések) nincs méas kezelési
lehet6ség, mint a mitét. Az ilyen revizios mitét egy- vagy kétlépcsés miitét lehet. Az Ggynevezett egylépcsds
mUtét egyetlen mtéti Iépésben torténik. A sebész eltavolitja a fert6zott protézist és a csontcementet, alaposan
megtisztitja a matéti terliletet, és U] protézist helyez be. Az igynevezett kétlépcsés megkozelités két kildon mitétbdl
all. Az els6 mitét sorén a sebész eltavolitja a fertézott protézist és a csontcementet, alaposan megtisztitja a matéti
terlletet, és egy ideiglenes tavtartot helyez be. Ez biztositja a fert6zés megfelelé kezelését. A tavtartd szintén
korlatozott mozgéstartomanyt biztosit a masodik matétig. A fertézés gydgyuldsa utan keriil sor a masodik mitétre.
A sebész eltavolitja az ideiglenes tavtartot, és U végleges protézist helyez be. A kezel6orvos a beteg allapotanak
megfeleléen valasztja ki a megfelel6 mitéti megkdzelitést.

Csontrekonstrukcio

Az onkoldgiai kezelés vagy trauma csontvesztéshez vezethet. A PMMA csontcement a defektus mélységétél és
fellletétsl fuggbéen képes bizonyos csontdefektusok kitdltésére. Az indukdlt membrantechnika” moédszer
elésegitheti az Uj csontlloméany kialakulasat olyan terlleten, ahol a csont egy részét rdk miatt el kellett tavolitani,
vagy trauma kovetkeztében elveszett. Ennél a megkozelitésnél a csontcementet csak rovid idére helyezik a
defektus végei kbzé. A csontcementet nem régzitik a csonthoz.

Nagyobb defektusok esetén tovabbi terdpias lehetéségeket kell mérlegelni. Olyan terdpias lehetéségek allnak
rendelkezésre, mint a donoroktdl szarmazé szovetek, fémimplantdtumok vagy egyedi készitési protézisek
alkalmazasa. A kezelborvos a beteg allapotanak megfeleléen valasztja ki a megfelelé6 mitéti megkdzelitést.

Ez a dokumentum a Heraeus Medical GmbH (Wehrheim, Németorszag) tulajdona.




