Heraeus Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte Heraeus Medical GmbH
SSCP Philipp-Reis-Str. 8/13
Medical

D-61273 Wehrheim
Pealkiri: SSCP PALACOS R+G pro

Dok nr: Fehler! Unbekannter
Name far Dokument-
Eigenschaft.

Lk 1/11

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote
PALACOS® R+G pro

- Patsienti puudutav jaotis -

Dokumendi number: 59059
Joustumiskuupéev: 11.01.2024

Eesti keel

See dokument kuulub ettevottele Heraeus Medical GmbH, Wehrheim, Saksamaa.




Heraeus Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote Heraeus Medical GmbH

SSCP Philipp-Reis-Str. 8/13
Med ical D-61273 Wehrheim
Pealkiri: SSCP PALACOS R+G pro
Dok nr: Fehler! Unbekannter
Name far Dokument- Lk 2/11
Eigenschaft.
1 Sisukord
Lk
SISUKOIT. ... 2
LUNENAIA/SEIETUSEA ... 3
UIJINE TBAVE ...ttt ettt ettt h et et e et e st e b e e ss e e b e e st e e b e e s e e be et e e s e e beese e beens e beensesba e st e sbaenbeesae e e 4
3.1 Asjakohane teave PatSIENUAEIE. ........... o et e b 4
3.1.1 TAUSTIEAVE.....ceiieeiiii ettt 4
3.1.2 Seadme identifitseeriming ja UldINE tEAVE..........coii i i 5
3.1.2.1 Kéesoleva dokumendiga h6lmatud tooted (seadme kaibenimed).............cccciiiiiiiiiie, 5
3.1.2.2  TOOtA NIMI JA GAAIESS ...t e ettt e e e e e e bbb e e e e e e e e etbba e e e e e e e e eebbba e e e e eaeeesbbaanaaaaas 5
3.1.2.3  Asjassepuutuva toote pohi-UDI-DI NUMDET ... 5
3.1.2.4  ESIMESE CE-MEIQISE GASTA......cciiiiiiiiiiii ettt e e e ettt e e e e e et 5
3.13 Seadme etten8NUd KASULUS...........cooviiiiiiiiiiiiii 6
3.1.3.1  EENENTUA OISTAIVE ... 6
3.1.3.2  Naidustused ja ettendhtud patsiendirlnmad ... 6
3.1.3.3  Vastunaidustused/soovitus mitte rakendada ravi ... 6
3.1.3.4  SEAUME KASULUSIGA. .. ...eeeeituiii et ettt e ettt e e e e e e et e bbb e e e e e e e e eebbba e e e e e aeeesbbaa e aaaas 6
3.14 SEAAME KIIJEIAUS ...ttt e ettt e e e e e e e e bbb e e e e e e e eesbaaanas 6
3.1.5 RISKIA JA NOIALUSEA. ...ttt e e e e et e e e bbb s e e e e e e e eabbba e e e e aaaeene 7
3.1.6 Kliinilise hindamise ja turustamisjéargse kliinilise jarelkontrolli KOKKUVGte ..., 9
3.1.7 Vdimalikud diagnostilised voi terapeutilised alternatiivid ..., 10

See dokument kuulub ettevottele Heraeus Medical GmbH, Wehrheim, Saksamaa.




Heraeus

Medical

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

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote
SSCP

Pealkiri: SSCP PALACOS R+G pro

Dok nr: Fehler! Unbekannter

Name far

Eigenschaft.

Dokument- Lk 3/11

2 Luhendid/seletused

ALBC
AUS
BfArM

BCIS
CAN

CE

CER
CH
CPR
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CT

DIN
E141
EN
EUDAMED
FDA
IFU

ISO
GER
MAUDE
MDD
MDR

MHRA
MMA

MRI

N

N/A

NB

NJR
PMCF
PMMA
PMS
SRN
SSCP
Swissmedic
TGA
TPLC
UDI-DI
UK

US / USA

Antibiootikumilaenguga luutsement

Austraalia

Saksamaa Liitvabariigi ravimi- ja meditsiiniseadmete instituut

[Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte]

Luutsemendi implantaadi sindroom

Kanada

Vastavus Euroopa nduetele (Conformité Européenne)

Kliinilise hindamise aruanne

Sveits

Kardiopulmonaalne elustamine

MDR-is kehtestatud tldnduded

Kompuutertomograafia

Deutsches Institut fiir Normung [Saksa standard]

Toiduvérv, klorofilli ja vase kompleks

Europaische Norm [Euroopa standard]

Euroopa meditsiiniseadmete andmebaas

Ameerika Uhendriikide Toidu- ja Ravimiamet (Food and Drug Administration) [USA]
Kasutusjuhend

Rahvusvaheline Standardiorganisatsioon

Saksamaa

Tootjate ja kasutajatega asutuste seadmekasutuskogemuste andmebaas [USA]
Meditsiiniseadmete direktiiv 93/42/EMU

Meditsiiniseadmete maarus (Euroopa Parlamendi ja nBukogu 5. aprilli 2017. aasta maarus (EL)
2017/745, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, mé&arust (EU) nr 178/2002 ja maarust (EU)
nr 1223/2009 ning tunnistatakse kehtetuks néukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU)
Uhendkuningriigi ravimiamet (Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency in the UK)
Metullmetakrilaat

Magnetresonantstomograafia

Naturaalarvude hulk

Ei ole kohaldatav

Teavitatud asutus

Inglismaa, Walesi, P8hja-lirimaa, Mani saare ja Guernsey saare riiklik Ghisregister
Turustamisjargne Kliiniline jarelkontroll

Polimetudlmetakrilaat

Turustamisjargne jarelevalve

Majandustegevuses osaleja unikaalne registreerimisnumber

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote

Sveitsi ravimiamet

Austraalia ravimiamet [Austraalia valitsus]

FDA toote kogu elutstikli andmebaas

Kordumatu identifitseerimistunnus — seadme identifitseerimistunnus
Uhendkuningriik

Ameerika Uhendriigid
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Heraeus Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte Heraeus Medical GmbH
SSCP Philipp-Reis-Str. 8/13

Medical D-61273 Wehrheim

Pealkiri: SSCP PALACOS R+G pro

Dok nr: Fehler! Unbekannter
Name far Dokument- Lk 4/11
Eigenschaft.

3 Uldine teave

Ettenahtud kasutajale antavat teavet vaadake ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdtte (SSCP) (SSCP_PALACOS
R+G pro_EN) esitatud eestikeelsest versioonist.

See dokument kehtib implanteeritavatele Ilb klassi ja Il klassi meditsiiniseadmetele, mille on t6dtanud vélja
Heraeus Medical GmbH, ja see on kehtestatud kooskdlas 5. aprilli 2017. aasta meditsiiniseadmete méarusega
(MDR) 2017/745 (EL), mis kehtib alates 2021. aasta maist.

Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) on mdeldud meditsiiniseadme ohutuse ja kliinilise toimivuse
seisukohast oluliste Kliiniliste andmete kokkuvdtteks. SSCP on oluline teabeallikas sihtkasutajatele: nii
tervishoiutdotajatele kui ka vajaduse korral patsientidele. See on ks mitmest vahendist, mille eesméark on taita
MDR-i eesmérke, suurendada labipaistvust ja tagada piisav juurdepéés teabele.

3.1 Asjakohane teave patsientidele

Jargmistes peatiikkides esitatakse patsientidele mdeldud kokkuvdte seadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse kohta.

See ohutuse ja Kkliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP) toob avalikkuseni seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse
pbhiaspektide ajakohastatud kokkuvotte. Allpool esitatud teave on suunatud patsientidele vdi tavainimestele.
Dokumendi esimeses osas on tervishoiutdotajatele koostatud ulatuslikum kokkuvéte ohutuse ja kliinilise toimivuse
kohta.

SSCP ei anna Uldist nu meditsiinilise seisundi ravimise kohta. Kui teil on kiisimusi oma tervisliku seisundi voi
seadme kasutamise kohta teie olukorras, vOtke Uhendust oma arsti/kirurgiga. See SSCP ei asenda
implantaadikaarti ega kasutusjuhendit (IFU) seadme ohutu kasutamise teabeallikana.

3.1.1 Taustteave

PALACOS® R+G on luutsement. See pdhineb bioloogiliselt ohutul materjalii nimega poliimetiilmetakrilaat
(PMMA). Seda materjali on pikka aega inimestel ohutult kasutatud. PALACOS® R+G oli aluseks ka luutsemendi
PALACOS® MV+G valjatootamisel.

PALACOS® R+G pro on segamis- ja pealekandmissiisteem, mis juba sisaldab luutsementi PALACOS® R+G. See
on samuti saadaval kui PALACOS® MV+G pro, mis on eeltdidetud luutsemendiga PALACOS® MV+G. Mé&lemad
segamis- ja pealekandmissusteemid on nimetatud kui PALACOS® +G pro luutsemendid.

PALACOS® +G pro luutsemente kasutatakse taiskasvanutel, nditeks eakatel patsientidel, kellel on degeneratiivne
ligesehaigus. Osteoartriit on naide sellisest liigesehaigusest. Osteoartriit on kdige levinum artriidi vorm, mis
mdjutab miljoneid inimesi kogu maailmas. See tekib siis, kui luude otsi pehmendav kaitsev kéhr aja jooksul kulub.
Patsiendid, kellel on rasketest dnnetusjuhtumitest tingitud trauma mitme luumurruga, voivad samuti kaaluda
luutsementidega ravimist. Luutsementi kasutatakse taielike voi osaliste liigeseproteeside kinnituseks. See kinnitab
endoproteesid kindlalt ja stabiilselt luu kilge. Endoproteesid on meditsiiniseadmed, mida kasutatakse keha
sisemiste osade asendamiseks. Endoproteesiga saab asendada naiteks puusa-, pblve- vdi 6laliigeseid.

Artroplastika on kirurgiline protseduur liigese talitluse taastamiseks. Esmane artroplastika viitab esimesele
ligeseasendusele. Kordusartroplastika tdhendab sama liigese jareloperatsiooni. Taieliku ligeseasenduse puhul
eemaldatakse liigese osad ja asendatakse need implantaadi ehk endoproteesiga. Osalise ligeseproteesi korral
asendavad kunstpinnad ainult liigese liikuvaid pindu. Terved ligesekohad jddvad intaktseks.

See dokument kuulub ettevottele Heraeus Medical GmbH, Wehrheim, Saksamaa.
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Luutsementidega saab ravida ka luukadu. Naiteks péarast raskeid 6nnetusi, mille tagajarjeks on mitu luumurdu.
Selle kirurgilise meetodi nimetus on luu rekonstrueerimine. See taastab luu tervikluse peamiselt luukasvaja voi
trauma korral.

Teie arst/kirurg rakendab luutsemendi operatsiooni ajal. Juhised leiab kasutusjuhendist.

Teie arst/kirurg hoolitseb operatsiooni ajal jargmiste aspektide eest:

- luutsement rakendatakse teie luule, mis on hoolikalt puhastatud, aspireeritud ja kuivatatud,

- teie protees pannakse paika ja seda hoitakse seni, kuni luutsement on taielikult kdvastunud,

- luutsemendi kasutamise ajal ja vahetult parast seda jalgib arst/kirurg hoolikalt teie verer8hku, pulssi ja
hingamist. See tagab selliste kdrvalndhtude varajase avastamise ja ravi, nagu madal vererbhk ja
suidameseiskus. Verer6hu langust on esinenud harva ja vahetult parast luutsemendi rakendamist. Sellistest
tagajargedest, nagu siidameseiskus, on siiski teatatud vaid vaga vahestel juhtudel.

PALACOS® +G pro luutsementide olemasolul on ohutu teha magnetresonantsuuringuid (MRI). Siiski v6ib teile koos
luutsemendiga paigaldatud proteesi koostis mojutada teie vbGimet labida magnetresonantsuuringuid. Saate
kasutatud luutsementi kohta implantaadikaardi. Lisaks saate implantaadikaardi proteesi kohta. Hoidke need
dokumendid alles ja esitage need tulevastel wuuringutel (nt rontgen, kompuutertomograafia,
magnetresonantstomograafia).

3.1.2 Seadme identifitseerimine ja uldine teave

3.1.2.1 Kaesoleva dokumendiga h6lmatud tooted (seadme k&ibenimed)

e PALACOS® R+G pro

3.1.2.2 Tootja nimi ja aadress

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

3.1.2.3 Asjassepuutuva toote pdhi-UDI-DI number

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus (UDI) koosneb tdhtedega numbrite seeriast. Selle abil saab konkreetse
meditsiiniseadme turul eksimatult tuvastada. Seadme UDI-tunnus (UDI-DI) on seadmespetsiifiline ja seob toote
EUDAMED-i andmebaasis oleva teabega.

Tootele on maératud jargmine UDI-DI-number:

Toode P6hi-UDI-DI
PALACOS® R+G pro 4260102130201010001B9

3.1.2.4 Esimese CE-mérgise aasta

Enne meditsiiniseadme turuletoomist Euroopa Liidus tuleb naidata, et toode vastab nduetele. Niinimetatud CE-
sertifitseerimine dokumenteerib nduete taitmist ja tootele kantakse CE-maérgis. Meditsiiniseadmete juriidilised
nduded muutusid 2021. aasta mais. Siis asendati meditsiiniseadmete direktiv (MDD) meditsiiniseadmete
maarusega (MDR).

See dokument kuulub ettevottele Heraeus Medical GmbH, Wehrheim, Saksamaa.
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Jargnevas tabelis on Uksikasjalik teave erineva toote kohta. Tabelis on toodud esimese CE-méargise aasta MDR-i
alusel.

Toode Esimese CE-margise aasta MDR-i alusel
PALACOS® R+G pro menetlemisel

3.1.3 Seadme ettenahtud kasutus

3.1.3.1 Ettenahtud otstarve

PALACOS® +G pro luutsemendid on nahtud ette taielike v6i osaliste ligeseproteeside (endoproteesid) stabiilseks
kinnitamiseks elusluudes ja luude rekonstrueerimiseks.

3.1.3.2 Naidustused ja ettendhtud patsiendirihmad

PALACOS® +G pro luutsemendid on naidustatud kirurgiliseks raviks, nagu
e endoproteeside kinnitamine esmase ja kordusartroplastika protseduuride puhul jargmistes piirkondades:

0 puus
o podlv

0 hippeliiges
o 0Olg

o kadnarnukk
e luu rekonstrueerimine indutseeritud membraani tehnika abil parast kasvaja operatsiooni ja/v6i traumat

Neid ravimeetodeid rakendatakse tavaliselt tdiskasvanutel, peamiselt eakatel patsientidel, kellel on osteoartroos
vOi trauma.

3.1.3.3 Vastunaidustused/soovitus mitte rakendada ravi

PALACOS® +G pro luutsemente ei tohi kasutada jargmistel juhtudel:

teadaolev voi kahtlustatav talumatus luutsementi osade v6i antibiootikum gentamdatsiini suhtes
infektsioon kehapiirkonnas, kus operatsiooni plaanitakse teha

kahjustatud neerufunktsiooniga patsiendid

koljuluu defektide rekonstrueerimiseks

seljaoperatsioon

lapsed

3.1.3.4 Seadme kasutusiga

PALACOS® +G pro luutsementide kasutusiga ei m&juta (kski tldine tegur. Uldreeglid proteeside kohta, mille
kinnituseks neid kasutatakse, kehtivad ka luutsementide kohta. Nende luutsementide tegelikku kasutusiga vdivad
mojutada tegurid, nagu teie tervislik seisund ja eluviis.

3.1.4 Seadme kirjeldus

PALACOS® +G pro luutsemendid p&hinevad bioloogiliselt ohutul materjalil nimega polimettilmetakrilaat (PMMA),
mida on juba pikka aega inimestel ohutult kasutatud.

Koostis

See dokument kuulub ettevottele Heraeus Medical GmbH, Wehrheim, Saksamaa.
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Tsement koosneb kahest p&hikomponendist: pulbrist ja vedelikust. Jargnevas tabelis on esitatud komponentide
koostis. Komponentide segamine kaivitab keemilise reaktsiooni. See nn polimerisatsioon moodustab pehme taina.
Tainas muutub aja jooksul Uha tahkemaks. Teie kirurg maarab kindlaks 6ige aja, millal tainas luu kilge
rakendatakse. Seal kvastub see taielikult. Lisaks sisaldab tsement antibiootikumi (gentamditsiin). Teie ravikirurg
valis selle antibiootikumi infektsiooni véltimiseks.

PALACOS® R+G pro sisaldab jargmist:

Koostisosad PALACOS® R+G pro
Pulber

PMMA kopolimeer
Polimeer (pulberkomponent)
Tsirkooniumdioksiid
Rontgenkontrastaine (vdimaldab visualiseerimist réntgen-, 15%
kompuutertomograafia vdi magnetresonantstomograafia abil)
Bensolilperoksiid

82%

0,

Polimerisatsioonireaktsiooni kaivitav keemiline komponent 1%
Gentamutsiinsulfaat

L 2%
(antibiootikum)
Vedelik:
Metullmetakrilaat

98%

Monomeer (vedel komponent)
N,N-dimetidl-p-toluidiin 204

Polimerisatsioonireaktsiooni kiirendav keemiline komponent

Andmed on Umardatud

Muud koostisosad:
— Pulber: klorofulli ja vase kompleks (E141) (toiduvarv, parandab luutsemendi nahtavust operatsioonivaljas)
— Vedelik: kloroftlli ja vase kompleks (E141), hiidrokinoon (keemilist reaktsiooni stabiliseeriv keemiline komponent)

Luutsemendis vdib esineda histamiini jaéke. Teile riski tekitavaid tootmisjaake pole siiski leitud. Arvestage, et
koostisetabelis on naidatud koostisosad enne luutsemendi komponentide segamist. Metlllmetakrilaat
kasutatakse kGvastumise ajal taielikult dra ja see moodustab kévastunud luutsemendi. PALACOS® +G pro
luutsemendid on mdeldud thekordseks kasutamiseks ja need tarnitakse steriilselt.

3.1.5 Riskid ja hoiatused

Kui arvate, et teil esineb kdrvaltoimeid, votke UOhendust oma arsti/kirurgiga. See kaib seadme voi selle
kasutamisega seotud kdrvaltoimete kohta ning ka juhul, kui olete mures riskide péarast. Kdesolev dokument ei
asenda konsultatsiooni teie arsti/kirurgiga, kui see on vajalik.

Kdrvaltoimed on nahud, mis teadaolevalt esinevad seadme kasutamisel. Need vdivad olla seadmest pohjustatud.
Jaakriskid on riskid, mida seadme tootja ei saa kontrollida. Need on enamasti seotud kirurgiliste protseduuridega
uldiselt.

Kdrvalndhud on nahud, mis vdivad esineda kliinilise uuringu kaigus. Neil on negatiivne méju peamiselt patsiendile.
Pdhjuslikku seost seadmega ei tohi esineda.

Kdrvaltoimed ja seadme jaakriskid vdivad esineda eri sagedustega. Jargmised sagedused vdivad olla
asjakohased:

Sage: > 1:1000

See dokument kuulub ettevottele Heraeus Medical GmbH, Wehrheim, Saksamaa.
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Toenaoline: 1 : 10 000 kuni 1 : 1000
Aeg-ajalt: 1: 100 000 kuni 1 : 10 000
Harv: 1 : 1 000 000 kuni 1 : 100 000
Ebatdenéoline: < 1 :1 000 000

Naiteks juhul, kui kdrvaltoimet peetakse ebatdenéoliseks, esineb see vahem kui 1 operatsiooni puhul 1 000 000-
st.

Koérvaltoimed
Operatsiooni ajal voi parast seda voivad tekkida jargmised korvaltoimed.

Ebatfenéoline:

Allergiline reaktsioon, sealhulgas lokaalne reaktsioon ja allergiline Sokk
Neerukahjustus

Luu v6i koe muutused (luu lahustumine vdi kudede muutumine luudeks)*
Naha voi koe punetus, |66ve

Jaakriskid

Operatsiooni ajal voi parast seda voivad tekkida jargmised jaakriskid.

Sage*
Luutsemendi implantaadi sindroomi (BCIS) 1. kategooria (vererdhu langus, mdddukalt v&henenud

hapnikuvarustus)

Harv
BCIS 2. kategooria (vererdhu langus, tugevalt véhenenud hapnikuvarustus, ootamatu teadvusekadu)
BCIS 3. kategooria (kardiovaskulaarne kollaps, mis nbuab elustamist)

Sage*
Implantaadi kaotus eri pdhjustel (nditeks ebapiisav tlhendus luutsemendi, endoproteesi ja/voi luu vahel; kukkumine;

luumurd endoproteesi laheduses)

Sage*
Bakteriaalne infektsioon, sealhulgas luutidi infektsioon ja/vdi tselluliit

Ebat6enéoline

Tundetus*

Verekaotus*

Jasemete ebavdrdne pikkus, asjassepuutuva kehaosa liikumisulatuse vahenemine, liikumisraskused
Koe poletusnekroos*

Poletik

Turse/6deem

Fibroos

* jaakriskid, millest ei ole teatatud ettevdttele Heraeus Medical GmbH, kuid mis on teada kirjandusest ja tehnika
tasemest.

Kisimuste korral vbtke tihendust oma tervishoiuttotajaga.

Kdérvaltoimetest, jadkriskidest voi kdrvalndhtudest teatamine

Kui teil tekib mdni neist korvaltoimetest voi jadkriskidest vdi kui mérkate mdnda kdrvalndhtu, mida selles
dokumendis ei ole loetletud, vdtke viivitamatult dhendust oma arsti/kirurgiga. Voite votta Uhendust ka otse
ettevdttega Heraeus Medical GmbH jargmisel meiliaadressil: hm.vigilance.medical@heraeus.com

See dokument kuulub ettevottele Heraeus Medical GmbH, Wehrheim, Saksamaa.
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3.1.6 Kiliinilise hindamise ja turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli kokkuvate

PALACOS® R+G oli esimene antibiootikumi sisaldav luutsement, mis voeti kasutusele 1972. aastal. K3ik edasised
PALACOS® +G tooteperekonna tooted, nagu PALACOS® MV+G, PALACOS® LV+G ja PALACOS® fast R+G,
pdhinevad tootel PALACOS® R+G. Nende tooteomadusi on vahesel maaral muudetud. Need tooted toétati valja ja
toodi turule aastatel 1975 (PALACOS® LV+G), 1998 (PALACOS® MV+G) ja 2013 (PALACOS® fast R+G).
PPALACOS® +G luutsementidega on seni ravitud kokku umbes 30 miljonit patsienti kogu maailmas. PALACOS®
+G luutsementide tootevalikut vdib pidada praegusel tehnika tasemel olevaks nii ligeseproteeside stabiilse
kinnituse kui ka luu rekonstrueerimise valdkonnas.

Tootja analuisib regulaarselt koiki kliinilisi andmeid. Allikateks vdivad olla naiteks endoproteeside registrid ja
teaduspublikatsioonid. Neid tegevusi nimetatakse turustamisjargse Kkliinilise jarelkontrolli meetmeteks. Need
vOimaldavad pidevalt tdendada meditsiiniseadme kasulikkuse ja riski suhet. Registrid on andmebaasid, mis
koguvad pikaajalisi tulemusi péarast toodete kasutamist patsientidel. Nende andmebaaside algatajaks vdivad olla
valitsusasutused, meditsiinitihingud voi tootjad. Enamasti kogutakse andmeid haiglatest vdi erapraksistest
regionaalsel voi riiklikul tasandil.

Luutsementide kasutamisega on seotud jargmine Kliiniline kasu ja tulemusnaitajad:

e Endoproteesi stabiilne fikseerimine koos vaikse kordusprotseduuride riskiga. Seda hinnatakse piirkondlike
voi riiklike registrite pikaajaliste andmete pd&hjal.

o Kehafunktsiooni kahjustuse paranemine ja patsiendi suurem rahulolu. Seda hinnatakse registritest saadud
elukvaliteediandmete pdhjal.

e Kirurgilise protseduuriga seotud simptomite leevenemine patsientidel esinenud suure edukusega. Seda
hinnatakse registritest saadud elukvaliteediandmete pdhjal.

e Luutsementide kasutamine koos antibiootikumiga, millel on vaike infektsioonirisk. Seda hinnatakse
infektsioonidest tingitud kordusprotseduuride arvu alusel vdrreldes kordusprotseduuride Uldarvuga
(registriandmete pdohjal).

e Antibiootikumide lokaalne kasutamine luutsemendi sees tekitab vaiksema korvaltoimete riski vorreldes
antibiootikumide suukaudse vdi intravenoosse manustamisega. Seda hinnatakse tootjale esitatud
kaebuste, andmebaaside analiitisi ja meditsiiniseadme arengut kasitlevate andmete p&hjal.

e Luu rekonstrueerimine indutseeritud membraanitehnika abil vdib tagada jaseme voi jaseme funktsiooni
sailimise. Seda hinnatakse luudefektide litumise kontrollimisega pérast kasvajaoperatsiooni ja/vdi traumat.

Eespool nimetatud Kliiniline kasu ja Klinilised tulemusnaitajad on olulised PALACOS® +G luutsementide
kasulikkuse ja riski suhte Ule otsustamisel. Tootja annab hinnangu selle kliinilise kasu saavutamisele.

Anallius naitas, et PALACOS® R+G vastas ootustele eespool loetletud tulemusnaéitajate kGigi aspektide poolest:

e Stabiilset fikseerimist anallusiti kahe aspekti alusel: kordusoperatsioonide sagedus (kordusprotseduuride
maar) ja endoproteeside aja jooksul [6dvenemise méar (aseptiline 16dvenemine). Mélemad méérad olid
vorreldavad tehnika taseme saavutustega. Naiteks PALACOS® G+C kasutamisel oli esmase
puusaprotseduuri korduse maar 3,0% ja esmase pdlveprotseduuri korduse maér 3,9%, mis on vdrreldav
vordlusstandarditega (puusaprotseduuridel 3,0—4,8%; pdlveprotseduuridel: 3,4-5,8%).

e Kehafunktsiooni kahjustust hinnati kiisimustike abil. Nende puhul on patsiendid teatanud, kui palju nende
igapdevane tegevus on mdjutatud. Kdikidel juhtudel oli PALACOS® R+G vdrreldav praeguse tehnika
tasemega.

See dokument kuulub ettevottele Heraeus Medical GmbH, Wehrheim, Saksamaa.
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e Sumptomite leevenemist hinnati kiisimustike abil. Nende puhul on patsiendid teatanud, kui palju nende
liiges parast operatsiooni on paranenud. K&ikidel juhtudel oli PALACOS® R+G vérreldav praeguse tehnika
tasemega.

e Operatsioonipiirkonna infektsiooni téttu tehtud kordusoperatsioonide arv oli vorreldav praeguse tehnika
taseme vaartustega patsientidel, kellele tehti esimene operatsioon tootega PALACOS® R+G, ja
kordusoperatsioonide korral.

e PALACOS® R+G sisaldab antibiootikumi, mida saab manustada ka otse veeni. Selle kohta on teada, et
liga suur kogus vOib tekitada raskeid koérvaltoimeid. Kliinilises uuringus modddeti, kui kdrgele tbuseb
luutsemendist vabanenud antibiootikumide kontsentratsioon veres parast operatsiooni tootega PALACOS®
R+G. Tulemuste kohaselt jaid vaartused kaugelt alla taseme, mis vdiks tekitada raskeid korvaltoimeid.

e Luu rekonstrueerimist indutseeritud membraanitehnika abil analttsiti eduka luuthendumise maéra alusel
parast kaheetapilist rekonstrueerimist. PALACOS® R+G tulemuslikkus oli vBrreldav tehnika tasemega.

Lisaks hinnati pd&hjalikult PALACOS® R+G-d puudutavat erialakirjandust ning tuvastati ja anallusiti 45
publikatsiooni. Analliusi lisati veel kaks lisapublikatsiooni seadme kohta, millega PALACOS® R+G (PALACOS®
MV+G) on samavaarne. Vaib jareldada, et kdik andmed naitavad PALACOS® R+G kohta soodsaid kliinilisi tulemusi.

Kokkuvotteks voib Oelda, et kliinilise kasu dnnestumisméaérad olid tehnika tasemega vorreldavad voi sellest
paremad.

Seega kinnitab tootja, et PALACOS® R+G pro naidustuste puhul kaalub kasu riskid Ules:
e endoproteeside kinnitamine esmase ja kordusartroplastika protseduuride puhul jargmistes piirkondades:

0 puus
o pdlv

0 hippeliiges
o 0Olg

o kadnarnukk
¢ luu rekonstrueerimine indutseeritud membraani tehnika abil parast kasvaja operatsiooni ja/vdi traumat.

PALACOS® +G pro luutsementide ohutuse ja toimivuse tagamiseks kavandatakse jargmisi tegevusi:

e Seadmeregistrianaliilis PALACOS® +G pro luutsementide ohutuse ja toimivuse jalgimiseks

e Teaduskirjanduse sGelumine PALACOS® +G pro luutsementide ohutuse ja toimivuse jalgimiseks

e Ametiasutuste andmebaasid (k6rvalnahud ja tagasikutsumised) PALACOS® +G pro luutsementide
ohutuse jalgimiseks

Samu tegevusi teostatakse ka sarnaste toodetega, et tuvastada varakult v&imalikud ohutus- voi
toimivusprobleemid. Tulemused voetakse kokku aruannetes. Need tegevused teostatakse igal aastal seoses
kliinilise hinnangu pideva ajakohastamisega.

3.1.7 Voimalikud diagnostilised voi terapeutilised alternatiivid

Uldine teave

Kui kaalute alternatiivset ravi, votke Uhendust oma arsti/kirurgiga. Olenevalt teie individuaalsest olukorrast on
voimalik kasutada kahte ravimeetodit. Uhest kiiliest on vdimalik konservatiivne ravi, naiteks fusioteraapia Vvoi
valuravim ilma operatsioonita. Teisest kiljest v8ib olla mdistlik kirurgiline ravi, nditeks puusaligese asendamise
operatsioon. Ravi valik oleneb teie konkreetsest seisundist ja arsti arvamusest.

Liigeseoperatsioon

See dokument kuulub ettevottele Heraeus Medical GmbH, Wehrheim, Saksamaa.
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Kui vbimalik, pttab arst/kirurg ravida defektseid ligeseid muude vahenditega. Kui k&ik muud ravivéimalused
nurjuvad, vdib osutuda vajalikuks rekonstruktiivne ligeseoperatsioon. See tédhendab, et kogu liiges v6i ainult osad
ligesest asendatakse endoproteesiga. Liigeseoperatsioonid ja endoproteeside kordusoperatsioonid ning PMMA
luutsementide kasutamine on liigeseproteeside kirurgias véaga hasti valjakujunenud protseduurid.

PMMA-d on kasutatud mitmesuguste endoproteeside fikseerimiseks laialdaselt ja edukalt juba aastakimneid.
Praegu on PMMA endiselt kdige sagedamini kasutatav fikseerimismaterjal esmastes liigeseoperatsioonides.
Tsementimiseta protseduure on kasutatud ka esmastes liigeseoperatsioonides. Praeguste andmete p&hjal ei saa
siiski kindlaks teha, kas uldiselt toimivad ligeseoperatsioonide korral paremini tsementimiseta vdi tsemenditud
protseduurid. Tsemenditud protseduuride eeliseks, milles kasutatakse PMMA-d, on pikad kogemused selle
materjaliga. Samuti on enamik ortopeedilisi kirurge PMMA kasutamisega tuttavad. Lisaks sellele vBib
luutsemendiga rakendada lokaalseid antibiootikume. See v8imaldab infektsiooniriskiga patsientidel infektsiooni
ennetada. Lisaks sellele jaotavad uldiselt luutsemendid luule avalduvat liikumisjéudu thtlaselt. See on eriti eeliseks
kehva luuainega patsientidel. Teie arst/kirurg otsustab, milline protseduur sobib teie konkreetse kliinilise seisundi
jaoks kdige paremini.

Patsientidel, kellel on kahtlustatav vo&i kinnitatud implanteeritud seadme infektsioon (nn proteesiligese
infektsioone), ei ole muud ravivimalust kui operatsioon. Selline kordusoperatsioon vdib olla kas Uhe- voi
kaheetapiline. Niinimetatud Uheetapiline operatsioon toimub Ghes kirurgilises etapis. Kirurg eemaldab nakatunud
proteesi ja luutsemendi, puhastab p6&hjalikult operatsioonipiirkonna ja paigaldab uue proteesi. Niinimetatud
kaheetapiline meetod koosneb kahest eraldi operatsioonist. Esimesel operatsioonil eemaldab kirurg nakatunud
proteesi ja luutsemendi, puhastab p6&hjalikult operatsioonipiirkonna ja paigaldab ajutise vahetiki. Nii tagatakse
nakkuse nduetekohane ravi. Vahetikk tagab ka ajaperioodil kuni teise operatsioonini piiratud liikumisulatuse. Kui
infektsioon on paranenud, toimub teine operatsioon. Kirurg eemaldab ajutise vahetiiki ja paigaldab uue
pisiproteesi. Ravikirurg valib vastavalt patsiendi olukorrale sobiva kirurgilise meetodi.

Luu rekonstrueerimine

Onkoloogiline ravi vdi trauma voib tekitada luukadu. PMMA-luutsement on vdimeline taitma teatavaid luudefekte
olenevalt defekti siigavusest ja pinnast. Meetodiga ,indutseeritud membraanitehnika“ saab toetada uue luu kasvu
piirkonnas, kus osa luust tuli eemaldada kasvaja t6ttu voi kaotati trauma tottu. Selle lAhenemisviisi puhul pannakse
luutsementi vaid luhikeseks ajaks defekti otste vahele. Luutsement ei ole luude kilge kinnitatud.

Suuremate defektide puhul tuleb kaaluda lisaravivéimalusi. Saadaval on sellised ravivéimalused nagu doonorilt
saadud inimkoed, metallist implantaadid v6i eritellimusel valmistatud proteesid. Ravikirurg valib vastavalt patsiendi
olukorrale sobiva kirurgilise meetodi.

See dokument kuulub ettevottele Heraeus Medical GmbH, Wehrheim, Saksamaa.




