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US / USA

Antibiyotik yukli kemik ¢cimentosu

Avustralya

Federal llag ve Tibbi Cihaz Enstitisi

[Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte]
Kemik ¢imentosu implantasyonu sendromu

Kanada

Conformité Européenne

Klinik Degerlendirme Raporu

isvicre

Kardiyopulmoner resisitasyon

MDR'de tanimlandidi sekliyle ortak 6zellikler

Bilgisayarli tomografi

Deutsches Institut fiir Normung [Alman Standardi]

Gida renklendiricisi, klorofil-bakir kompleksi

Européische Norm [Avrupa Standardi]

Tibbi Cihazlar icin Avrupa Veritabani

Gida ve Ilag Yénetimi [ABD]

Kullanma Talimati

Uluslararasi Standardizasyon Orgjiitii

Almanya

Uretici ve Kullanici Tesisi Cihaz Deneyimi [ABD]

Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC

Tibbi Cihaz Tuzugu (2001/83/EC sayili Direktif, 178/2002 sayili Tuzik (EC) ve 1223/2009 sayil
Tazugu (EC) tadil eden ve 90/385/EEC ve 93/42/EEC sayili Konsey Direktiflerini ilga eden, tibbi
cihazlara iliskin 5 Nisan 2017 tarihli ve 2017/745 sayili Avrupa parlamentosu ve konsey tizugu
(AB))

Birlesik Krallik ilag ve Saglik Uriinleri Diizenleme Kurumu
Metil metakrilat

Manyetik rezonans gorintileme

Dogal sayilar seti

Uygulanamaz

Onaylanmis Kurulug

ingiltere, Galler, Kuzey irlanda, Man Adasi ve Guernsey Eyaletleri Ulusal Ortak Sicil
Pazarlama Sonrasi Klinik Takip

Poli (metil metakrilat)

Pazarlama Sonrasi Gozetim

Bir ekonomik operatér icin tek kayit numarasi

Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti

isvicre Terapotik Uriinler Ajansi

Terapétik Urtinler idaresi [Avustralya Devleti]

FDA Toplam Uriin Yasam Dongiisii veri tabani

Benzersiz Cihaz Tanimlamasi - cihaz tanimlayicisi
Birlesik Krallik

Amerika Birlesik Devletleri
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3 Genel Bilgiler

Ongérilen kullaniciya yénelik bilgiler icin SSCP’nin (SSCP_PALACOS R+G pro_EN) ingilizce suriimine
basvurulmalidir.

Bu belge, Heraeus Medical GmbH tarafindan gelistirilen implante edilebilir sinif 1lb ve sinif 11l tibbi cihazlar icin
gecerlidir ve Mayis 2021'den itibaren gecerli olan 5 Nisan 2017 tarihli Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR) 2017/745
(AB) ile uyumlu olacak sekilde olusturulmustur.

Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), tibbi cihazin giivenligi ve Kklinik performansiyla ilgili klinik verilerin bir
Ozetini saglamay1 amaclamaktadir. SSCP, hem saglik calisanlari hem de ilgili olmasi halinde hastalar olmak Gzere
hedeflenen kullanicilar icin 6nemli bir bilgi kaynagidir. MDR hedeflerini yerine getirmek, seffafligi artirmak ve bilgiye
yeterli erisim saglamak icin kullanilan cesitli araclardan biridir.

3.1 Hastalar icin ilgili Bilgiler

Asagidaki béluimler, hastalara yonelik cihazin guvenlik ve klinik performansinin bir 6zetini sunmaktadir.

Bu Givenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin giivenlik ve klinik performansinin ana yonlerinin
guncellenmis bir 6zetine kamunun erisimini saglar. Asagida sunulan bilgiler hastalara veya meslekten olmayan
kisilere ydneliktir. Belgenin ilk bolimu, saglik calisanlari icin hazirlanmig daha kapsamli bir guvenlik ve klinik
performans 6zetini gostermektedir.

SSCP, tibbi bir durumun tedavisine iliskin genel tavsiyelerde bulunmamaktadir. Tibbi durumunuz veya cihazin sizin
durumunuzda kullanimi hakkinda sorulariniz olmasi halinde lGtfen doktorunuzla/cerrahinizla iletisime gecin. Bu
SSCP, cihazin guvenli kullanimi hakkinda bilgi saglayan Implant Kartinin veya Kullanim Talimatinin (IFU) yerine
gecmez.

3.1.1 Arka plan bilgileri

PALACOS® R+G bir kemik ¢imentosudur. Poli (metil metakrilat) (PMMA) adi verilen biyolojik olarak guvenli bir
malzemeye dayanmaktadir. Bu malzeme insanlarda uzun bir giivenli kullanim gecmisine sahiptir. PALACOS® R+G,
PALACOS® MV+G kemik ¢imentolarinin geligtiriimesine temel olusturmustur.

PALACOS® R+G pro, PALACOS® R+G kemik ¢cimentosunu igeren bir karigtirma ve uygulama sistemidir. Bu ayrica
PALACOS® MV+G ile 6nceden doldurulmus PALACOS® MV+G pro olarak mevcuttur. Her iki kemik cimentosu
karigtirma ve uygulama sistemi PALACOS® +G pro kemik gimentosu olarak ele alinacaktir.

PALACOS® +G pro kemik cimentolari, dejeneratif eklem hastali§i olan yash hastalar gibi yetigkinlerde kullanihr.
Osteoartrit bu tir eklem hastaliklarina bir 6rnektir. Osteoartrit en yaygin artrit tiriidir ve diinya ¢apinda milyonlarca
insani etkilemektedir. Kemiklerin uclarini yastiklayan koruyucu kikirdak zamanla asindiginda ortaya cikar. Bir
kemikte birden fazla kingin oldugu ciddi kazalardan sonra travma geciren hastalar da kemik cimentolari ile tedavi
icin disundlebilir. Kemik ¢cimentosu, total veya kismi eklem endoprotezlerinin ankraji icin kullanilir. Endoprotezleri
kemige sikica ve stabil bir sekilde baglar. Endoprotezler, viicudunuzun i¢ kismindaki parcalari degistirmek icin
kullanilan tibbi cihazlardir. Ornegin kalca, diz veya omuz eklemleri bir endoprotez ile degistirilebilir.

Artroplasti, bir eklemin iglevini geri kazandirmak icin yapilan cerrahi bir islemdir. Primer artroplasti ilk eklem
replasmanini ifade eder. Revizyon artroplastisi, ayni eklem tzerinde takip ameliyati anlamina gelir. Total eklem
replasmaninda bir eklemin parcalari ¢ikarilir ve yerine endoprotez adi verilen bir implant yerlestirilir. Kismi eklem
replasmaninda yapay yuzeyler bir eklemin yalnizca hareketli yuzeylerinin yerini alir. Eklemin saghkli kisimlari
saglam kalir.
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Kemik cimentolariyla kemik erimesi vakalari da tedavi edilebilir. Ornegin, bir kemikte birden fazla kingin oldugu
ciddi kazalardan sonra. Bu cerrahi teknigin adi, kemik rekonstriiksiyonudur. Ozellikle kemik tiimériinden muzdarip
hastalarda veya travmada kemigin surekliligini geri kazandirir.

Doktorunuz/cerrahiniz ameliyat sirasinda kemik ¢cimentosunu uygular. Kullanim talimatlari yonergeleri verir.

Doktorunuz/cerrahiniz ameliyatiniz sirasinda asagidaki hususlarla ilgilenir:

- Kemik ¢cimentosu dikkatlice temizlenmig, aspire edilmis ve kurutulmus kemiginize uygulanir.

- Proteziniz yerine yerlestirilir ve kemik ¢cimentosu tamamen sertlesene kadar tutulur.

- Kemik ¢imentosunun uygulanmasi sirasinda ve hemen sonrasinda doktorunuz/cerrahiniz kan basincinizi,
nabzinizi ve nefes alip vermenizi dikkatle izleyecektir. Bu, disik tansiyon ve kalp durmasi gibi advers olaylarin
erken tespitini ve tedavisini saglar. Kemik ¢cimentosunun uygulanmasindan kisa bir siire sonra ve uzaktan kan
basincinda disisler meydana gelmistir. Ancak kalp durmasi gibi sonuglar sadece birka¢ vakada bildirilmistir.

PALACOS® +G pro kemik cimentolariyla manyetik rezonans testleri (MRI) yaptirmak givenlidir. Ancak kemik
¢imentosu ile birlikte aldiginiz protezin bilesimi, manyetik rezonans testleri yaptirma yeteneginizi etkileyebilir.
Kullanilan kemik ¢cimentosu igin bir implant karti alacaksiniz. Ayrica, protez icin bir implant karti alacaksiniz. Litfen
bu belgeleri saklayin ve gelecekteki muayenelerde (6rn. rontgen, CT taramasi, MRI) saglayin.

3.1.2 Cihaz tanimlama ve genel bilgiler

3.1.2.1 Bu belge kapsamindaki trinler (cihaz ticari adlarr)

e PALACOS® R+G pro

3.1.2.2 Uretici adi ve adresi

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

3.1.2.3 llgili Griiniin temel UDI-DI numarasi

Benzersiz cihaz tanimlamasi (UDI) bir dizi harfli rakamlardan olusur. Piyasadaki belirli bir tibbi cihazin hatasiz bir
sekilde tanimlanmasini saglar. Bir UDI cihaz tanimlayicisi (UDI-DI) bir cihaza 6zgudur ve Uriini EUDAMED veri
tabanindaki bilgilere baglar.

Asagidaki UDI-DI numarasi Urline atanmigtir:

Uriin Temel UDI-DI
PALACOS® R+G pro 4260102130201010001B9

3.1.2.4 ik CEisaretinin alindigi yil

Bir tibbi cihaz Avrupa Birligi'nde pazara surtilmeden 6nce, triintn gereklilikleri yerine getirdigini géstermesi gerekir.
CE sertifikasi olarak adlandirilan belge, yerine getirildigini belgeler ve CE igareti Griine yerlestirilir. Tibbi cihazlar
icin yasal gereklilikler Mayis 2021'de degisti. Ardindan Tibbi Cihaz Y&netmeligi (MDR), Tibbi Cihaz Direktifi'nin
(MDD) yerini almigtir.

Asagidaki tabloda farkli Grinle ilgili detayh bilgiler yer almaktadir. Tablo, MDR kapsaminda ilk CE isaretinin yilini
listelemektedir.

Bu belge Heraeus Medical GmbH, Wehrheim / Aimanya'nin milkiyetindedir.
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Urlin MDR kapsaminda ilk CE isaretinin alindig yil
PALACOS® R+G pro bekliyor

3.1.3 Cihazin kullanim amaci

3.1.3.1 Kullanim amaci

PALACOS® +G pro kemik cimentolari, canli kemikte total veya parsiyel eklem replasmanlarinin (endoprotezler)
stabil ankraji ve kemigin rekonstriiksiyonu icin tasarlanmigtir.

3.1.3.2 Endikasyonlar ve hedeflenen hasta gruplari

PALACOS® +G pro kemik cimentolari agagidaki gibi cerrahi tedavilere endikedir
e primer ve revizyon artroplasti prosedirlerinde endoprotezin ankraji

o0 kalca

o diz

0 ayak bilegi
0 omuz

o dirsek

e tUmOr ameliyat ve/veya travma sonrasi indiklenmis membran teknigi ile kemigin rekonstriksiyonu

Bu tedaviler tipik olarak yetiskinlerde, agirlikli olarak osteoartritli yaslh hastalarda ve travma gecirmis hastalarda
uygulanmaktadir.

3.1.3.3 Kontrendikasyonlar/ tedaviye karsi tavsiye

PALACOS® +G pro kemik ¢cimentolari agagidaki durumlarda kullanilamaz:
e kemik cimentosunun bazi kisimlarina veya antibiyotik gentamisine karsi bilinen veya stphelenilen
intolerans
ameliyatin planlandigi viicut bdlgesinde enfeksiyon
bobrek fonksiyonu bozulan hastalar
kafatasi kemi gidefektlerinin rekonstriiksiyonu
omurga cerrahisinde
cocuklarda

3.1.3.4 Cihazin kullanim émri

PALACOS® +G pro kemik ¢cimentolarinin kullanim émriini etkileyen genel bir faktor yoktur. Tutturduklar protezler
icin gecerli olan genel kurallar kemik ¢cimentolari i¢cin de gecerlidir. Bu kemik ¢cimentolarinin gercek kullanim émrd,
tibbi durumunuz ve yasam tarziniz gibi faktdrlerden etkilenebilir.

3.1.4 Cihaz tanimi

PALACOS® +G pro kemik cimentolari, insanlarda uzun bir guvenli kullanim gecmisine sahip olan
poli (metilmetakrilat) (PMMA) adi verilen biyolojik olarak givenli bir malzemeye dayanan bir kemik ¢cimentosudur.

Bilesimi

Cimento, toz ve sivi olmak Uzere 2 ana bilesenden olusur. Asagidaki tablo bilesenlerin bilesimini géstermektedir.
Bilesenlerin karigtiriimasi kimyasal bir reaksiyon baslatir. Bu s6zde polimerizasyon yumusak bir hamur olusturur.
Hamur zamanla katilasir. Hamurun kemide uygulanmasi icin dogru zamani cerrahiniz belirler. Hamur kemikte
tamamen sertlesir. Ek olarak, ¢imento bir antibiyotik (gentamisin) icerir. Tedaviyi ylriten cerrahiniz enfeksiyonu
Onlemek icin antibiyotikleri se¢cmistir.
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PALACOS® R+G pro sunlari igerir:

Bilesenler PALACOS® R+G pro
Toz

PMMA kopolimer
Polimer (toz bilesen)
zirkonyum dioksit
X-1smn1 kontrast maddesi (X-1gini, CT veya MRI ile gérintilemeyi %15
saglar)

benzoil peroksit

Polimerizasyon reaksiyonunu baglatan kimyasal bilesen
gentamisin sulfat

(Antibiyotik)

S

metilmetakrilat

Monomer (sivi bilegen)

N, N-dimetil-p-toluidin

Polimerizasyon reaksiyonunu hizlandiran kimyasal bilesen

Veriler yuvarlanmigtir

%82

%1

%2

%98

%2

Diger bilesenler:

- Toz: Klorofil-bakir kompleksi (E141) (Gida renklendiricisi. Cerrahi alanda kemik ¢cimentosunun goértunarliguna
artirir)

- Sivi: klorofil-bakir kompleksi (E141), hidrokinon (kimyasal reaksiyonu stabilize eden kimyasal bilesen)

Kemik cimentosunda histamin izlerine rastlanabilir. Ancak sizin igin risk olusturabilecek herhangi bir Gretim
kalintisina rastlanmamigtir. Bilesim tablosunun kemik c¢imentosu bilesenlerinin karigimi @ncesini gdsterdigini
unutmayin. Metil metakrilat sertlesme sirasinda tamamen kullanilir ve sertlesmis kemik ¢imentosunu olusturur.
PALACOS® +G pro kemik cimentolari tek kullanimliktir ve steril olarak tedarik edilir.

3.1.5 Riskler ve uyarilar

Yan etkiler yasadiginizi disunidyorsaniz doktorunuzla/cerrahinizla iletisime gegin. Bu durum cihazla veya
kullanimiyla ilgili yan etkilerin olusmasi halinde ve ayrica riskler konusunda endiseleriniz bulundugu takdirde
gecerlidir. Bu belge, gerektiginde doktorunuzla/cerrahinizla yapacaginiz konsiltasyonun yerine gegmez.

Yan etkiler, cihazi kullanirken meydana gelecegi bilinen olaylardir. Bunlara cihaz neden olabilir.

Artik riskler, cihaz Ureticisi tarafindan kontrol edilemeyen risklerdir. Bunlar codunlukla genel olarak cerrahi
prosedurle ilgilidir.

Advers olaylar, bir klinik arastirmada meydana gelebilecek olaylardir. Cogunlukla hasta tizerinde olumsuz bir etkiye
sahiptirler. Cihazla nedensel bir iliski bulunmamalidir.

Cihazin yan etkileri ve artik riskleri farkli sikliklarda ortaya cikabilir. Asagidaki sikliklar ilgili olabilir:

Sik: > 1:1 000

Olasi: 1:10 000 ila 1:1 000

Ara sira: 1:100 000 ila 1:10 000

Uzak ihtimal: 1:1 000 000 ila 1:100 000
Umulmadik: < 1:1 000 000

Ornek olarak, bir yan etkinin olasi olmadigi distiniliiyorsa, bu yan etki 1 000 000 ameliyatin 1'inden daha azinda
ortaya cikacaktir.
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Yan etkiler

Ameliyat sirasinda veya sonrasinda asagidaki yan etkiler ortaya cikabilir.

Umulmadik:

Lokal reaksiyon ve alerjik sok dahil alerjik reaksiyon

Bobrek yetmezIigi

Kemik veya doku degisiklikleri (kemigin erimesi veya kemige doku modifikasyonu)*
Cilt veya dokuda kizariklik, kurdesen

Artik riskler

Ameliyat sirasinda veya sonrasinda asagidaki artik riskler ortaya cikabilir.

Sik*
Kemik ¢cimentosu implantasyonu sendromu (BCIS) 1. derece (kan basincinda dusts, oksijen beslemesinde hafif

azalma)

Uzak ihtimal
2. derece BCIS (kan basincinda disis, oksijen beslemesinde ciddi azalma, beklenmedik biling kaybr)
3. derece BCIS (CPR gerektiren kardiyovaskiiler kollaps)

Sik*
Farkli nedenlerden dolay implant kaybi (6rnedin: kemik ¢imentosu, endoprotez ve/veya kemik arasinda yetersiz
baglanti; diisme; endoprotez yakininda kirik)

Sik*
Kemik iligi enfeksiyonu ve/veya selillit dahil bakteriyel enfeksiyon

Umulmadik

Uyusma*

Kan kaybi*

Esit olmayan uzuv uzunlugu, viicudun ilgili kisminda hareket acikligi kaybi, ambulasyon zorluklari
Istya bagli doku nekrozu*

Enflamasyon

Sisme / Odem

Fibrozis

* Artik riskler Heraeus Medical GmbH'ya bildiriimemistir, ancak literatiirden ve son teknolojiden bilinmektedir.

Sorulariniz oldugunda lutfen saglik calisaninizla iletisime gecin.

Advers olaylarin, artik risklerin veya advers olaylarin raporlanmasi

Bu advers olaylardan veya artik risklerden herhangi birini yasarsaniz veya bu belgede listelenmeyen herhangi bir
yan etki fark ederseniz, derhal doktorunuzla/cerrahinizla iletisime gecin. Ayrica asagidaki e-posta adresini
kullanarak dogrudan Heraeus Medical GmbH ile iletisime gecebilirsiniz: hm.vigilance.medical@heraeus.com

3.1.6 Klinik degerlendirme 6zeti ve Pazarlama Sonrasi Klinik Takip

PALACOS® R+G, 1972 yilinda piyasaya surilen antibiyotikli ilk kemik c¢imentosudur. PALACOS® MV+G,
PALACOS® LV+G ve PALACOS® fast R+G gibi PALACOS® +G urlin ailesinin diger tim Uriinleri PALACOS®
R+G'ye dayanmaktadir. Bunlar, Oriin karakteristikleri acisindan birka¢ degisiklige sahiptir. Bu uranler 1975
(PALACOS® LV+G), 1998 (PALACOS® MV+G) ve 2013 (PALACOS® fast R+G) yillari arasinda geligtirilip piyasaya
slralmustir. PALACOS® +G kemik cimentolariyla bugiine kadar tim dunyada toplamda yaklagik 30 milyon hasta

Bu belge Heraeus Medical GmbH, Wehrheim / Aimanya'nin milkiyetindedir.
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tedavi edilmistir. PALACOS® +G kemik ¢imentolarinin triin yelpazesi, eklem endoprotezlerinin stabil ankraji ve
kemigin rekonstriiksiyonu alaninda en son teknoloji kabul edilebilir.

Uretici her tirli klinik verinin analizini diizenli olarak gerceklestirir. Kaynaklar, 6rnegin endoprotez kayitlari ve
bilimsel yayinlar olabilir. Bu faaliyetler pazarlama sonrasi klinik takip 6nlemleri olarak adlandirilir. Tibbi cihazin
fayda/risk oraninin sirekli olarak kanitlanmasini saglarlar. Kayitlar, hastalarda drinlerin uygulanmasindan sonra
uzun vadeli sonuclari toplayan veri tabanlaridir. Bu veri tabanlari resmi makamlar, tibbi topluluklar veya Ureticiler
tarafindan baglatilabilir. Cogu durumda, bdlgesel veya ulusal dizeyde hastanelerden veya 6zel
muayenehanelerden veri toplarlar.

Asagidaki klinik faydalar ve sonug¢ parametreleri kemik ¢cimentolarinin kullanimiyla ilgilidir:

o Dislk revizyon cerrabhisi riskiyle endoprotezin stabil fiksasyonu. Bu, bolgesel veya ulusal kayitlardan elde
edilen uzun vadeli veriler temelinde degerlendirilir.

e Yiksek hasta memnuniyeti ile bozulmus viicut fonksiyonlarinin iyilestiriimesi. Bu, kayitlardan elde edilen
yasam kalitesi verileri temelinde degerlendirilir.

e Cerrahi prosedire baglh semptomlarin yiksek hasta basarisi ile giderilmesi. Bu, kayitlardan elde edilen
yasam kalitesi verileri temelinde degerlendirilir.

o Enfeksiyon riski diisiik olan bir antibiyotikle birlikte kemik ¢imentolarinin uygulanmasi. Bu, genel revizyon
sayisina kiyasla (kayitlardan elde edilen verilere dayali olarak) enfeksiyonlarin neden oldugu revizyonlar
temelinde degerlendirilir.

e Bir antibiyotigin kemik ¢cimentosu i¢inde lokal kullanimi, antibiyotigin oral veya intravendz uygulamasina
kiyasla daha disuk yan etki riskiyle sonuclanabilir. Bu durum, Ureticiye bildirilen sikayetler, veri tabanlarinin
degerlendiriimesi ve tibbi cihazin gelistiriimesine iligkin veriler temelinde degerlendirilir.

e indilklenmis membran teknigiyle kemigin rekonstriiksiyonu, uzvun fonksiyonunun veya uzvun kendisinin
korunmasiyla sonuglanabilir. Bu, tim&r ameliyati ve/veya travma sonrasi kemik kaynamasi defektlerinin
belirlenmesiyle degderlendirilir.

Yukarida belirtilen klinik faydalar ve klinik sonug parametreleri, PALACOS® +G kemik ¢imentosunun fayda/risk
oranina karar vermek icin 6nemlidir. Uretici bu klinik faydalarin elde edilmesini degerlendirir.

Analiz, PALACOS® R+G'nin yukarida listelenen sonug parametrelerinin tim yonlerinde beklendigi gibi performans
gosterdigini ortaya koymustur:

e Stabil fiksasyon iki agidan analiz edilmigtir: operasyonlarin tekrarlanmasi gereken oran (revizyon orani) ve
endoprotezlerin zaman igcinde gevseme orani (aseptik gevseme). Her iki oran da mevcut durumla
kargilagtirilabilir bir araliktadir. Ornegin, PALACOS® R+G'nin revizyon oraninin primer kalca icin %3,0 ve
primer diz icin %3,9 oldugu bildirilmigtir, bu oran karsilastirma standartlariyla karsilastirilabilir (kalga icin
aralik: %3,0 ila %4,8; diz i¢in aralik: %3,4 — %5,8).

e Bozulmus viicut fonksiyonu anketler araciligiyla degerlendirilmistir. Bunlarda hastalar guinliik faaliyetlerinde
ne kadar etkilendiklerini bildirmiglerdir. Tim durumlarda, PALACOS® R+G mevcut son teknoloji ile
karsilastinlabilirdi.

e Semptomlardaki rahatlama anketler araciligiyla degerlendirilmistir. Bunlarda hastalar ameliyattan sonra
eklemlerinin ne kadar daha iyi oldugunu bildirmiglerdir. Tim durumlarda, PALACOS® R+G mevcut son
teknoloji ile kargilastirilabilirdi.

e PALACOS® R+G ile ilk ameliyatlarini gegiren hastalarda ve revizyon ameliyatlarinda, ameliyat bélgesinde
enfeksiyon nedeniyle yeniden ameliyat sayisi mevcut son teknoloji ile kargilastirilabilir diizeydedir.

e PALACOS® R+G, dogrudan damarlara da verilebilen antibiyotik icerir. Bu nedenle, ¢ok yiiksek miktarlarin
ciddi yan etkilere neden olabilecegi bilinmektedir. Klinik bir calismada, PALACOS® R+G ile yapilan bir
ameliyattan sonra kemik cimentosundan salinan antibiyotiklerin kan konsantrasyonlarinin ne kadar
yukselecegi dlctulmustir. Sonug, degerlerin ciddi yan etkilere yol acabilecek seviyelerin ¢ok altinda kaldigi
yoniinde olmustur.
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e indilklenmis membran teknigi ile kemik rekonstriiksiyonu, iki asamali rekonstriiksiyondan sonra basarili
kemik kaynama oraniyla analiz edilmigti,. PALACOS® R+G'nin performansi son teknolojiyle
karsilastinlabilir diizeyde gerceklesmistir.

Ayrica PALACOS® R+G icin bilim literatlirii kapsamli sekilde taranmis ve 45 yayin tespit edilerek analiz edilmistir.
PALACOS® R+G'nin (PALACOS® MV+G) esdeger cihazindan iki ek yayin analize dahil edilmigtir. TUm verilerin
PALACOS® R+G icin olumlu klinik sonuglar gosterdigi sonucuna varilabilir.

Sonug olarak, klinik faydalarin basari oranlari mevcut en son teknolojiyle karsilastirilabilir veya daha iyidir.

Bu nedenle uretici, PALACOS® R+G pro’nun endikasyonlari icin faydalarin risklerden daha agir bastigini
onaylamaktadir:
e primer ve revizyon artroplasti prosedirlerinde endoprotezin ankraji

0 kalca

o diz

0 ayak bilegi
0 omuz

o dirsek

e tUmOr ameliyatl ve/veya travma sonrasi indikklenmis membran teknigi ile kemigin rekonstriiksiyonu.

PALACOS® +G pro kemik ¢cimentolarinin giivenligini ve performansini saglamak icin asagidaki faaliyetler
planlanmistir:

e PALACOS® +G pro kemik cimentolarinin gtivenligini ve performansini izlemek icin Cihaz Kayit Analizi

e PALACOS® +G pro kemik cimentolarinin gtivenligini ve performansini izlemek igin Bilimsel Literattriin
Taranmasi

e PALACOS® +G pro kemik cimentolarinin gtivenligini izlemek icin Otorite Veri Tabanlari (advers olaylar ve
geri cagirmalar)

Potansiyel guvenlik veya performans sorunlarini erken tespit etmek icin ayni faaliyetler benzer Uriinler icin de
gerceklestirilir. Sonuclar raporlar halinde 0Ozetlenecektir. Bu faaliyetler, klinik degerlendirmelerin surekli
guncellenmesiyle baglantili olarak yillik bazda yuruttlecektir.

3.1.7 Olasi teshis veya tedavi alternatifleri

Genel bilgiler
Alternatif tedavileri diisiindiiginizde doktorunuzla/cerrahinizla iletisime gegin. Bireysel durumunuza bagl olarak

iki tedavi yaklagimi mumkundir. Bir yandan ameliyat olmaksizin fizyoterapi veya agri kesici ilaclar gibi konservatif
tedavi mimkindir. Ote yandan, kalca replasmani ameliyati gibi eklem cerrahisi gibi cerrahi tedavi makul olabilir.
Tedavi secimi 6zel durumunuza ve doktorunuzun gérisiine baglidir.

Eklem ameliyati
Mumkinse, doktorunuz/cerrahiniz kusurlu eklemleri bagka yollarla tedavi etmeye calisacaktir. Diger tum tedavi

secenekleri bagsarisiz olursa, rekonstruktif bir eklem ameliyati gerekli olabilir. Bu, eklemin tamaminin veya sadece
bir kisminin bir endoprotezle degistiriimesi anlamina gelir. EKklem ameliyatlari ve endoprotez revizyon operasyonu
ile PMMA kemik ¢imentolarinin kullanimi, eklem replasman cerrahisinde ¢ok iyi bilinen prosedurlerdir.

PMMA, on yillardan beri cesitli endoprotezlerin fiksasyonu icin yaygin ve basarili bir sekilde kullaniimaktadir.
Gunumizde PMMA, primer eklem ameliyatlarinda hala en yaygin kullanilan tespit malzemesidir. Primer eklem
ameliyatlarinda ¢imentosuz prosedirler de kullaniimistir. Bununla birlikte, mevcut veriler eklem ameliyatlarinda
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¢imentosuz veya ¢imentolu prosedirlerin genellikle daha iyi performans gdsterip géstermedigini belirlemeye izin
vermemektedir. PMMA kullanilan ¢imentolu prosedirlerin avantaji, bu materyalle ilgili uzun sireli deneyimdir.
Ayrica ortopedik cerrahlarin ¢cogunlugu PMMA kullanimina asinadir. Ayrica kemik ¢imentosu lokal antibiyotik
uygulayabilir. Bu, enfeksiyon riski tasiyan hastalarda enfeksiyonun dnlenmesini saglar. Buna ek olarak, kemik
cimentolari genellikle hareket kuvvetini kemige esit olarak yayar. Ozellikle kemik icerigi zayif olan hastalarda bu bir
avantajdir. Ozel klinik durumunuza en uygun prosediire doktorunuz/cerrahiniz karar verecektir.

implante edilen cihazda enfeksiyon siiphesi veya teyidi olan hastalarda (protez eklem enfeksiyonlari olarak
adlandirilir) ameliyattan baska bir tedavi secenegi yoktur. Boyle bir revizyon ameliyati tek asamali veya iki agsamali
bir ameliyat olabilir. Tek agamali olarak adlandirilan bir ameliyat tek bir cerrahi adimda gerceklesir. Cerrah enfekte
protezi ve kemik cimentosunu cikarir, ameliyat bélgesini iyice temizler ve yeni bir protez yerlestirir. iki asamali
olarak adlandirilan yaklasim iki ayri ameliyattan olusur. ilk ameliyat sirasinda cerrah enfekte protezi ve kemik
¢cimentosunu cikarir, ameliyat bélgesini iyice temizler ve gecici bir ara parca yerlestirir. Bu, enfeksiyonun uygun
sekilde tedavi edilmesini saglar. Ara parca ayrica ikinci operasyona kadar gegen siire boyunca sinirli bir hareket
araligi saglar. Enfeksiyon tedavi edildikten sonra ikinci ameliyat gerceklesir. Cerrah gecici ara parcayi ¢ikarir ve
yeni bir kalici protez yerlestirir. Uzman cerrah, hastanin durumuna gore uygun cerrahi yaklagimi sececektir.

Kemik rekonstriiksiyonu

Onkolojik tedavi veya travma kemik kaybina yol acabilir. PMMA kemik ¢cimentosu, kusurun derinligine ve ylizeyine
bagh olarak belirli kemik defektlerini doldurabilir. "indiiklenmis Membran Teknigi" yéntemi, bir kemigin bir kisminin
kanser nedeniyle alinmasi gerektigi bir bolgede veya travma nedeniyle kaybedilen bir bdlgede yeni kemik
biyimesini destekleyebilir. Bu yéntemde kemik cimentosu sadece kisa bir sire icin defektin uclari arasina
yerlestirilir. Kemik cimentosu kemige sabitlenmez.

Daha buytk defektler icin bagka tedavi secenekleri distunilmelidir. Donérlerden alinan insan dokulari, metal
implantlar veya 6zel yapim protezler gibi tedavi secenekleri mevcuttur. Uzman cerrah, hastanin durumuna gore
uygun cerrahi yaklasimi sececektir.
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