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2 Abrevieri / Explicatii
ALBC Ciment osos incarcat cu antibiotic
AUS Australia
BfArM Institutul Federal pentru Medicamente si Dispozitive Medicale

[Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte]
BCIS Sindrom de implantare a cimentului osos
CAN Canada
CE Conformitate Europeana
CER Raport de Evaluare Clinica
CH Elvetia
CPR Resuscitare cardiopulmonara
CS Specificatii comune definite Tn MDR (Directiva privind dispozitivele medicale)
CT Tomografie computerizata
DIN Deutsches Institut fiir Normung [Standard German]
E141 Colorant alimentar, complex de cupru-clorofila
EN Europaische Norm [Standard European]
EUDAMED Baza de Date Europeana pentru Dispozitive Medicale
FDA Agentia pentru Alimentatie si Medicamente din Statele Unite [SUA]
IFU Instructiuni de Utilizare
ISO Organizatia Internationala pentru Standardizare
GER Germania
MAUDE Experiente ale producatorului si ale utilizatorului dispozitivului [SUA]
MDD Directiva privind dispozitivele medicale 93/42/CEE
MDR Regulamentul privind dispozitivele medicale (Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului

Eruopean si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a
Directivei 2001/83/CE, Regulamentului (CE) Nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) Nr.
1223/2009 si de abrogare a Directivei Consiliului 90/385/CEE si 93/42/CEE)

MHRA Agentia de Reglementare a Medicamentelor si a Produselor de Sanatate din Regatul Unit

MMA Metacrilat de metil

MRI Imagistica prin rezonanta magnetica

N Set de numere naturale

N/A Nu se aplica

NB Organism notificat

NJR Registrul National de Artroplastie al Angliei, Tarii Galilor, Irlandei de Nord, Insulei Man si
Guernsey

PMCF Monitorizare ulterioara introducerii pe piatad (Post-market Clinical Follow-up)

PMMA Poli (metacrilat de metil)

PMS Supraveghere ulterioara introducerii pe piata

SRN Numar unic de Tnregistrare pentru un operator economic

SSCP Rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta clinica

Swissmedic  Agentia Elvetiana pentru Produse Terapeutice

TGA Agentia pentru Produse Terapeutice [Guvernul Australian]

TPLC Baza de date a FDA pentru Ciclul Total de Viata al Produsului

UDI-DI Identificare unica a dispozitivului - identificator al dispozitivului

UK Regatul Unit

USA Statele Unite ale Americii
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3 Informatii generale

Pentru informatiile furnizate utilizatorului vizat, vd rugam sa consultati versiunea in limba romana a SSCP
(SSCP_SSCP PALACOS MV+G pro_EN) care v-a fost pusa la dispozitie.

Acest document se aplica dispozitivelor medicale implantabile din clasa IlIb si clasa Ill dezvoltate de Heraeus
Medical GmbH si este creat Tn conformitate cu Regulamentul privind Dispozitivele Medicale (MDR) 2017/745 (UE)
din 5 aprilie 2017, valabil din mai 2021.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) este destinat sa ofere un rezumat al datelor
clinice relevante privind siguranta si performanta clinica a dispozitivului medical. SSCP este o0 sursa importanta de
informare pentru utilizatorii vizati — atat profesionisti din domeniul sanatatii, cat si pentru pacienti, in masura in care
este relevant. Este unul dintre mijloacele prevazute sa Tndeplineasca obiectivele MDR, sa sporeasca gradul de
transparenta si sa ofere un acces adecvat la informatii.

3.1 Informatii relevante pentru pacienti

Urmatoarele capitole oferad un rezumat al sigurantei si al performantei clinice a dispozitivului destinat pacientilor.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinicad (SSCP) ofera acces public la un rezumat actualizat
al principalelor aspecte privind siguranta si performanta clinica a dispozitivului. Informatiile prezentate mai jos sunt
destinate pacientilor sau nespecialistilor. Prima parte a documentului prezintd un rezumat mai amplu despre
siguranta si performanta clinica, pregatit pentru profesionistii din domeniul sanatatii.

SSCP nu ofera recomandari generale privind tratamentul unei afectiuni medicale. Va rugdm sa contactati
medicul/chirurgul dumneavoastra in cazul in care aveti intrebari despre starea dumneavoastra de sanatate sau
despre utilizarea dispozitivului in cazul dumneavoastra. Acest SSCP nu inlocuieste Cardul de Implant sau
Instructiunile de Utilizare (IFU) pentru a furniza informatii privind utilizarea n siguranta a dispozitivului.

3.1.1 Informatii generale

PALACOS® MV+G este un ciment osos. PALACOS® MV+G face parte din familia de produse a cimenturilor osoase
PALACOS® +G. Are la baza un material sigur din punct de vedere biologic, numit poli (metacrilat de metil) (PMMA).
Acest material are un istoric Tndelungat de utilizare la oameni.

PALACOS® MV+G pro este un sistem de amestecare si de aplicare, care contine deja ciment osos PALACOS®
MV+G. Acesta este disponibil de asemenea si ca PALACOS® R+G pro, preumplut cu PALACOS® R+G. Ambele
sisteme de amestecare si de aplicare a cimentului osos se vor denumi cimenturi osoase PALACOS® +G pro.

Cimenturile osoase PALACOS® +G pro sunt utilizate la adulti, cum ar fi pacienti mai in varsta cu boli articulare
degenerative. Osteoartrita este un exemplu de boala articulara. Osteoartrita este cea mai comuna forma de artrita
si afecteaza milioane de oameni din intreaga lume. Apare atunci cand cartilajul protector care captuseste capetele
oaselor se uzeaza Tn timp. Pacientii cu traumatisme dupa accidente grave cu mai multe fracturi la un os pot fi luati
in considerare pentru tratare cu cimenturi osoase. Cimentul osos este utilizat pentru a ancora total sau partial
endoproteze articulare. Fixeaza ferm si stabil endoproteza de os. Endoprotezele sunt dispozitive medicale utilizate
pentru a inlocui parti din interiorul corpului dumneavoastra. De exemplu, pot fi Tnlocuite de o endoproteza
articulatiile soldului, genunchiului sau umarului.

Artroplastia este o procedura chirurgicald pentru restabilirea functiei articulatiei. Artroplastia primara se refera la
prima inlocuire a articulatiei. Artroplastia de revizie se refera la interventia chirurgicald de urmarire la aceeasi
articulatie. In cazul inlocuirii totale a articulatiei, partile unei articulatii sunt indepartate si sunt inlocuite cu un implant,
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endoproteza. In cazul inlocuirii partiale a articulatiei, suprafete artificiale inlocuiesc doar suprafetele mobile ale
articulatiei. Partile sanatoase ale articulatiei ramén intacte.

Cimenturile osoase pot trata si cazurile de pierderi osoase. De exemplu, dupa accidente severe cu multiple fracturi
la un os. Denumirea acestei tehnici chirurgicale este reconstructia osului. Restabileste continuitatea osoasa in
principal la pacientii care sufera de tumora osoasa sau traumatisme.

Medicul/chirurgul dumneavoastra aplica cimentul osos n timpul interventiei chirurgicale. Instructiunile de utilizare
ofera indicatii.

Medicul/chirurgul dumneavoastra se ocupa de urmatoarele aspecte n timpul interventiei chirurgicale:

- Cimentul osos este aplicat pe osul curatat, aspirat si uscat cu atentie.

- Proteza dumneavoastra este pusa in pozitie si sustinuta pana cand cimentul osos s-a intarit complet.

- Intimpul si imediat dupa aplicarea cimentului osos, medicul/chirurgul dumneavoastrd va va monitoriza atent
tensiunea arteriald, pulsul si respiratia. Acest lucru asigura detectarea din timp si tratarea reactiilor adverse,
cum ar fi tensiune arteriald micéa si stop cardiac. Scaderile tensiunii arteriale au aparut izolat si la scurt timp
dupa aplicarea cimentului osos. In orice caz, consecinte de tipul stopului cardiac, sunt raportate doar in foarte
putine cazuri.

Este sigur sa faceti teste cu rezonantd magnetica (MRI) daca aveti cimenturi osoase PALACOS® +G pro. Dar
compozitia protezei pe care o primiti impreuna cu cimentul osos va poate afecta capacitatea de a face teste cu
rezonantad magnetica. Veti primi un card al implantului pentru cimentul osos utilizat. In plus, veti primi un card al
implantului pentru proteza. Va rugam sa pastrati aceste documente si sa le prezentati caAnd sunteti examinat (de
ex. raze X, CT, MRI).

3.1.2 Identificarea dispozitivului si informatii generale

3.1.2.1 Produse (denumire comerciala a dispozitivului) acoperite de acest document

e PALACOS® MV+G pro

3.1.2.2 Numele si adresa producatorului

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

3.1.2.3 Numarul de baza UDI-DI (identificare unica a dispozitivului - identificatorul dispozitivului) al
produsului vizat

Identificarea unica a dispozitivului (UDI) consta dintr-o serie de numere cu litere. Permite identificarea fara greseala
a dispozitivului medical specific pe piatd. Un identificator UDI al dispozitivului (UDI-DI) este specific pentru un
dispozitiv, conectand produsul la informatiile din baza de date EUDAMED (Baza europeana de date referitoare la
dispozitivele medicale).

Urmatorul numar UDI-DI este atribuit produsului:

Produs UDI-DI de baza
PALACOS® MV+G pro 4260102130201010002BB

Acest document este proprietatea firmei Heraeus Medical GmbH, Wehrheim/Germania.
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3.1.2.4 Anul primului marcaj CE

Tnainte ca un dispozitiv medical sa fie introdus pe piatd in Uniunea Europeand, trebuie dovedit c& produsul
indeplineste cerintele. Asa-numita certificare CE documenteaza indeplinirea cerintelor, iar marcajul CE este aplicat
pe produs. Cerintele legale pentru dispozitivele medicale s-au modificat in mai 2021. Regulamentul privind
Dispozitivele Medicale (MDR) a Tnlocuit Directiva privind Dispozitivele Medicale (MDD).

Urmatorul tabel contine informatii detaliate despre produs. Tn tabel se precizeaza anul primului marcaj CE in cadrul
MDR.

Produs Anul primului marcaj CE in cadrul MDR
PALACOS® MV+G pro in asteptare

3.1.3 Utilizarea prevazuta pentru produs

3.1.3.1 Destinatia de utilizare

Cimenturile osoase PALACOS® +G pro sunt destinate pentru ancorarea stabila a inlocuirilor (endoprotezelor)
articulare totale sau partiale in osul viu, precum si pentru reconstructia osului.

3.1.3.2 Indicatii si grupe de pacienti vizate

Cimenturile osoase PALACOS® +G pro sunt indicate pentru tratamente chirurgicale cum ar fi
e ancorarea endoprotezelor Tn proceduri de artroplastie primara si de revizie a

o soldului
0 genunchiului
0 Jgleznei
0 umarului
o cotului
e reconstructia osului prin tehnica membranei induse dupa interventii chirurgicale asupra tumorilor si/sau
traumatisme

Aceste tratamente sunt, de obicei, efectuate la adulti, predominant la pacienti varstnici cu osteoartrita si pacienti
cu traumatisme.

3.1.3.3 Contraindicatii/ nerecomandarea tratamentului

Cimenturile osoase PALACOS® +G pro nu trebuie utilizate in urmatoarele cazuri:
e intolerantd cunoscutd sau suspectata fatd de componente ale cimentului osos sau fata de antibioticul
gentamicind
infectia locului unde urmeaza sa fie efectuaté interventia chirurgicala
pacienti cu functie renala afectata
reconstructia defectelor osoase de la nivelul craniului
chirurgia coloanei vertebrale
copii

3.1.3.4 Durata de viata a dispozitivului

Nu existd un factor general care sa influenteze durata de viatd a cimenturilor osoase PALACOS® +G pro.
Prevederile generale pentru proteza pe care o ancoreaza se aplica si cimenturilor osoase. Durata de viata reala a
acestor cimenturi osoase poate fi influentatéd de factori, cum ar fi situatia dumneavoastra medicala si stilul
dumneavoastra de viata.

Acest document este proprietatea firmei Heraeus Medical GmbH, Wehrheim/Germania.
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3.1.4 Descrierea dispozitivului

Cimenturile osoase PALACOS® +G pro au la bazd un material sigur din punct de vedere biologic numit
poli(metacrilat de metil) (PMMA), care are un istoric Tndelungat de utilizare la oameni.

Compozitie
Cimentul este format din 2 componente principale, o pudra si un lichid. Tabelul de mai jos prezintd compozitia

componentelor. Amestecarea componentelor produce o reactie chimicad. Aceastd asa-numitd polimerizare
formeaza o pasta moale. Pasta devine mai ferma in timp. Chirurgul dumneavoastra stabileste momentul potrivit
pentru aplicarea pastei pe os. Acolo se va intari complet. In plus, cimentul contine un antibiotic (gentamicing).
Chirurgul dumneavoastra alege antibioticul pentru a preveni o infectie.

PALACOS® MV+G pro contine:

Constituenti PALACOS® MV+G pro
Pudra:

Copolimer PMMA

Polimer (componenta sub formé de pudra)
dioxid de zirconiu

Mediu de contrast cu raze X (permite vizualizarea cu raze X, CT sau 12%
MRI)

peroxid de benzoll

Componentd chimicd care inifiaza reactia de polimerizare
sulfa}t _de_ gentamicina 204
(Antibiotic)

Lichid:

metacrilat de metil

Monomer (component§ lichid&)

N, N-dimetil-p-toluidina

Componenta chimica care accelereaza reactia de polimerizare

Datele sunt rotunjite

85%

1%

98%

2%

Alte componente:

- Pudré&: complex de cupru-clorofila (E141) (Colorant alimentar. Imbunatatirea vizibilitatii cimentului osos in campul
operator)

- Lichid: complex de cupru-clorofila (E141), hidrochinona (componenta chimica care stabilizeaza reactia chimica)

Tn aceste cimenturi osoase pot fi prezente urme de histamina. Dar nu au fost gasite reziduuri de fabricatie, care ar
putea reprezenta un risc pentru dumneavoastra. Retineti ca tabelul pentru compozitie prezinta constituentii inainte
de amestecarea componentelor cimentului osos. Metacrilatul de metil este consumat complet in timpul pregatirii si
formeaza cimentul osos Tntdrit. Cimenturile osoase PALACOS® +G pro sunt destinate pentru unicé folosinta si sunt
furnizate sterile.

3.1.5 Riscuri gi avertismente

Contactati-va medicul/chirurgul daca vi se pare ca aveti efecte secundare. Acest lucru se aplica pentru efectele
secundare legate de dispozitiv sau de utilizarea acestuia si, de asemenea, daca sunteti ingrijorat de riscuri. Acest
document nu inlocuieste o consultatie cu medicul/chirurgul dumneavoastra, daca este necesar.

Efectele secundare sunt evenimente care sunt cunoscute cand este utilizat dispozitivul. Ele pot fi cauzate de
dispozitiv.

Riscurile reziduale sunt riscuri care nu pot fi controlate de producatorul dispozitivului. Acestea sunt in mare parte
legate de procedura chirurgicala, Tn general.

Acest document este proprietatea firmei Heraeus Medical GmbH, Wehrheim/Germania.
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Reactii adverse sunt evenimente care pot aparea intr-o investigatie clinica. Acestea au un impact negativ mai ales
asupra pacientului. Nu trebuie s& existe nicio relatie cauzala cu dispozitivul.

Efectele secundare si riscurile reziduale ale dispozitivului pot aparea cu frecvente diferite. Urmatoarele frecvente
pot fi relevante:

Frecvent: > 1:1 000

Probabil: 1:10 000 pana la 1:1 000
Ocazional: 1:100 000 pana la 1:10 000
Izolat: 1:1 000 000 péna la 1:100 000
Putin probabil: < 1:1 000 000

De exemplu, daca un efect secundar este considerat ca fiind putin probabil, efectul secundar va aparea in mai

putin de 1 la 1 000 000 de interventii chirurgicale.

Efecte secundare
Urmatoarele efecte secundare pot aparea in timpul sau dupa interventia chirurgicala.

Putin probabil:
Reactie alergica inclusiv reactie locala si soc anafilactic

Insuficienta renala
Modificari ale oaselor sau ale tesuturilor (disolutia osului sau modificarea tesutului 0sos)*
Inrosirea pielii sau a tesutului, urticarie

Riscuri reziduale
Urmatoarele riscuri reziduale pot aparea Tn timpul sau dupa interventia chirurgicala.

Frecvent*
Sindromul de implantare a cimentului osos (BCIS) gradul 1 (reducerea tensiunii arteriale, furnizare de oxigen
redusa moderat)

[zolat

BCIS grad 2 (scaderea tensiunii arteriale, furnizare de oxigen redusa sever, pierdere neasteptatd a starii de
constienta)

BCIS 3 (colaps cardiovascular, care necesitéda RCP (resuscitare cardio-pulmonara))

Frecvent*
Pierderea implantului din diferite motive (de exemplu: conexiune insuficienta intre cimentul osos, endoproteza
si/sau os; cazaturi; fractura langa endoproteza)

Frecvent*

Infectie bacteriana, inclusiv infectie a maduvei osoase si/sau celulita infectioasa

Putin probabil

Amorteald*

Sangerare*

Lungime inegald a membrului, pierderea razei de miscare a partii vizate a corpului, dificultati de mers
Necrozarea tesutului din cauza caldurii*

Inflamare

Umflare/edem

Fibroza

* riscuri reziduale care nu au fost raportate catre Heraeus Medical GmbH; identificate doar in literatura/tehnologia
de ultima generatie.

Daca aveti intrebari, va rugam s& contactati profesionistul dumneavoastra din domeniul sanatatii.

Acest document este proprietatea firmei Heraeus Medical GmbH, Wehrheim/Germania.




Heraeus Rezumatul performantelor clinice si de sigurantd Heraeus Medical GmbH

SSCP Philipp-Reis-Str. 8/13
Medical D-61273 Wehrheim
Titlu: SSCP PALACOS MV+G pro
Nr. doc.: 59093 Pagina 9 din 12

Raportarea efectelor secundare, a riscurilor reziduale sau a reactiilor adverse

Daca va confruntati cu unul dintre aceste efecte secundare sau riscuri reziduale sau daca observati reactii adverse,
care nu sunt enumerate in acest document, contactati imediat medicul/chirurgul dumneavoastra. Puteti contacta
direct si Heraeus Medical GmbH, folosind urmatoarea adresa de e-mail: hm.vigilance.medical@heraeus.com

3.1.6 Rezumatul evaluarii clinice gi monitorizare ulterioara introducerii pe piata

PALACOS® R+G a fost primul ciment osos cu un antibiotic introdus Tn 1972. Toate celelalte produse din familia de
produse PALACOS® +G, cum ar fi PALACOS® MV+G se bazeazd pe PALACOS® R+G. Au cateva modificari in
ceea ce priveste caracteristicile produsului. PALACOS® MV+G a fost dezvoltat si plasat pe piatd Tn 1998.
Cimenturile osoase PALACOS® +G au tratat pana acum aproximativ 30 de milioane de pacienti din intreaga lume.
Gama de cimenturi osoase PALACOS® +G poate fi considerata de ultima generatie Th domeniul ancorarii stabile a
endoprotezelor articulare, precum si pentru reconstructia osoasa.

Producatorul efectueaza, in mod regulat, analiza oricaror date clinice. Sursele pot fi, de exemplu, registrele de
endoproteze si publicatiile stiintifice. Aceste activitati se numesc masuri de monitorizare ulterioara introducerii pe
piata. Acestea permit verificarea continua a raportului beneficiu/risc al dispozitivului medical. Registrele sunt baze
de date care colecteaza rezultatele pe termen lung, dupa aplicarea produselor la pacienti. Aceste baze de date pot
fi initiate de autoritatile guvernamentale, de societatile medicale sau de producatori. In majoritatea cazurilor,
colecteaza date din spitale sau din cabinete medicale private, la nivel regional sau national.

Urmatoarele beneficii clinice si parametrii rezultati se referé la utilizarea cimenturilor osoase:

e Fixare stabild a endoprotezelor cu risc scazut de interventie chirurgicala de revizie. Acest lucru este evaluat
pe baza datelor pe termen lung din registrele regionale si nationale.

« Imbunatatirea functiei afectate a corpului cu o ratd mare de satisfactie a pacientilor. Acest nivel de
satisfactie este evaluat pe baza datelor privind calitatea vietii, din registre.

e Ameliorarea simptomelor legat de procedura chirurgicald cu grad mare de reusita la pacienti. Acest nivel
de satisfactie este evaluat pe baza datelor privind calitatea vietii, din registre.

e Aplicarea cimenturilor osoase in combinatie cu un antibiotic, cu risc scazut de infectare. Acesta este evaluat
pe baza revizuirilor care sunt cauzate de infectii, comparativ cu numarul total de revizuiri (pe baza datelor
din registre).

e Utilizarea locala a antibioticului n cimentul osos poate duce la un risc scazut de efecte secundare,
comparativ cu administrarea orald sau intravenoasa a antibioticului. Acesta este evaluat pe baza
reclamatiilor raportate catre producator, a evaluarii bazelor de date si a datelor privind dezvoltarea
dispozitivului medical.

¢ Reconstructia osului prin tehnica membranei induse poate duce la pastrarea functiei membrului sau a
membrului Tnsusi. Acesta este evaluat prin determinarea consolidarii defectelor osoase dupé interventia
chirurgicald asupra tumorii si/sau traumatism.

Beneficiile clinice mentionate mai sus si parametrii clinici rezultati sunt importanti pentru stabilirea raportului
beneficiu/risc pentru cimenturile osoase PALACOS® +G pro. Producatorul evalueaza realizarea acestor beneficii
clinice.

Analiza a aratat ca PALACOS® MV+G s-a comportat conform asteptarilor in toate aspectele pentru toti parametrii
rezultati enumerati mai sus:
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e Fixarea stabild a fost analizata din doua aspecte: rata operatiilor care trebuie repetate (rata de revizie) si
rata endoprotezelor care se slabesc in timp (slabire aseptica). Ambele rate au fost intr-un interval
comparabil cu tehnologia curentd de ultimd generatie. De exemplu, rata de revizie pentru
PALACOS® MV+G a fost raportata 3,3% pentru artroplastia primara de sold si 2,9% pentru artroplastia
primara de genunchi, care este comparabild cu standardele de referinta (pentru sold: 3,0% - 4,8%; pentru
genunchi: 3,4 — 5,8%).

» Functia afectata a corpului a fost evaluata prin chestionare. In acestea, pacientii au raportat in ce masura
le-au fost afectate activitatile zilnice. In toate cazurile, PALACOS® MV+G a fost comparabil cu tehnologia
actuala de ultima generatie.

e Ameliorarea simptomelor a fost evaluata prin chestionare. Tq acestea, pacientii au raportat cu privire la céat
de bine a fost articulatia dupa interventia chirurgicald. In toate cazurile, PALACOS® MV+G a fost
comparabil cu tehnologia actuald de ultima generatie.

e Numarul de repetéri ale interventiei chirurgicale din cauza unei infectii la locul interventiei chirurgicale a
fost comparabil cu tehnologia actuala de ultima generatie, la pacientii care au trecut prin prima operatie cu
PALACOS® MV+G si pentru interventiile chirurgicale de revizie.

e PALACOS® MV+G contine un antibiotic care poate fi administrat si direct in vena. Despre aceasta metoda
se stie ¢, daca sunt administrate cantitati prea mari, pot aparea efecte secundare severe. intr-un studiu
clinic, s-a masurat la ce nivel ar ajunge concentratiile de antibiotic in sange, eliberate de cimentul osos
dupa o operatie cu PALACOS® MV+G. Rezultatul a fost ca valorile au ramas mult sub nivelurile care pot
duce la efecte secundare severe.

e Reconstructia osului folosind tehnica membranei induse a fost analizatéd cu rata de succes pentru
consolidarea osului dupa reconstructia Tn doua etape. Performanta PALACOS® R+G a fost comparabila
cu tehnologia de ultimd generatie.

In plus, literatura stiintifica pentru PALACOS® R+G si PALACOS® MV+G a fost evaluatd cu atentie si au fost
identificate si analizate 45 de publicatii stiintifice. Se poate concluziona ca toate datele indica rezultate clinice
favorabile pentru PALACOS® R+G si PALACOS® MV+G.

n concluzie, ratele de succes ale beneficiilor clinice au fost comparabile sau au fost mai bune decét tehnologia
actuala de ultima generatie.

De aceea, producatorul confirma ca beneficile depasesc Tn mod considerabil riscurile pentru indicatii ale
PALACOS® MV+G pro:

e ancorarea endoprotezelor Tn proceduri de artroplastie primara si de revizie a

o soldului
0 genunchiului
0 Jgleznei
0 umarului
o cotului
e reconstructia osoasa prin tehnica membranei induse dupa o interventie chirurgicala tumorala si/sau
traumatism.

Sunt planificate urmatoarele activitati pentru a asigura siguranta si performanta cimenturilor osoase PALACOS®
+G pro:

¢ Analiza Registrului Dispozitivului, pentru a monitoriza siguranta si performanta cimenturilor osoase
PALACOS® +G pro

e Examinarea Literaturii Stiintifice, pentru a monitoriza siguranta si performanta cimenturilor osoase
PALACOS® +G pro
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e Bazele de Date ale autoritatilor (evenimente adverse si rechemari), pentru a monitoriza siguranta
cimenturilor osoase PALACOS® +G pro

Sunt efectuate aceleasi activitati pentru produse similare, pentru a detecta din timp posibile probleme privind
siguranta si performanta. Rezultatele vor fi rezumate in rapoarte. Aceste activitdti vor fi desfasurate anual in
legatura cu actualizarea continua a evaluarilor clinice.

3.1.7 Posibile alternative de diagnostic sau terapeutice

Informatii generale

Contactati-vad medicul/chirurgul cand luati in considerare tratamente alternative. In functie de situatia
dumneavoastra individuald, sunt posibile doud metode de tratament. Pe de o parte, este posibil un tratament
conservator, cum ar fi fizioterapie sau medicamente pentru durere, fara interventie chirurgicala. Pe de alta parte,
poate fi justificat tratamentul chirurgical, cum ar fi interventia chirurgicala la articulatie, de ex. Tnlocuirea soldului.
Alegerea tratamentului depinde de starea dumneavoastra de sanatate si de parerea medicului dumneavoastra.

Interventie chirurgicald articularé

Daca este posibil, medicul/chirurgul dumneavoastra va incerca sa trateze articulatiile bolnave prin alte mijloace.
Dacé toate celelalte optiuni de tratament dau gres, poate fi necesara o interventie chirurgicala de reconstructie a
articulatiei. Asta Tnseamna ca intreaga articulatie sau numai parti ale articulatiei sunt inlocuite cu o endoproteza.
Interventiile chirurgicale articulare si operatiile de revizie a endoprotezei, precum si utilizarea cimenturilor osoase
PMMA sunt proceduri consacrate in interventiile chirurgicale de nlocuire a articulatiilor.

PMMA este utilizat de zeci de ani pe scara larga si cu succes pentru fixarea diferitelor endoproteze. In prezent,
PMMA este inca cel mai folosit material de fixare in interventiile chirurgicale articulare primare. Procedurile
necimentate au fost, de asemenea, utilizate in interventiile chirurgicale articulare primare. Cu toate acestea, datele
actuale nu permit sa se determine daca procedurile fara ciment sau cele cimentate au, in general, rezultate mai
bune Tn interventiile chirurgicale articulare. Avantajul procedurilor cimentate care folosesc PMMA este experienta
indelungata cu acest material. De asemenea, majoritatea chirurgilor ortopezi sunt obisnuiti cu utilizarea PMMA. In
plus, cimentul osos poate aplica antibiotice locale. Acest lucru permite prevenirea infectiilor la pacientii cu risc de
infectare. Tn plus, cimenturile osoase imprastie, in general, forta de miscare uniform in os. Acesta este un avantaj,
in special, la pacientii cu substanta osoasa slaba. Medicul/chirurgul dumneavoastra va decide procedura care se
potriveste cel mai bine starii dumneavoastra clinice.

Pentru pacientii cu infectie a dispozitivului implantat (asa numita infectie articulard protetica), suspectata sau
confirmata, nu exista alta optiune de tratament decét interventia chirurgicala. O astfel de interventie chirurgicala de
revizie poate fi o interventie chirurgicala ntr-o etapa sau in doua etape. O asa-numita interventie chirurgicala intr-
o0 etapa are loc intr-un singur pas chirurgical. Chirurgul indeparteaza proteza infectata si cimentul osos, curata cu
atentie locul interventiei chirurgicale si plaseaza noua proteza. O asa-numita tratare in doua etape este compusa
din doua interventii chirurgicale separate. In prima interventie chirurgicald, chirurgul indeparteaza proteza infectata
si cimentul osos, curaté cu atentie locul interventiei chirurgicale si plaseaza un distantier provizoriu. Acest lucru
asigura tratarea corecta a infectiei. Distantierul ofera si o limitare a miscarilor pana la cea de-a doua operatie. Dupa
ce infectia este vindecatd, are loc cea de-a doua interventie chirurgicald. Chirurgul indepéarteaza distantierul
provizoriu si plaseazéa o noua proteza permanenta. Chirurgul va alege metoda chirurgicala cea mai potrivita pentru
starea pacientului.

Reconstructia osului

Tratamentul oncologic sau traumatismele pot duce la pierderea osului. Cimentul osos PMMA este capabil s umple
anumite defecte osoase, in functie de adancimea si suprafata defectului. Metoda ,Tehnica Membranei Induse”
poate sustine cresterea osoasa noua intr-o zona in care o parte a osului a trebuit sa fie indepartata, din cauza
cancerului sau a fost pierduta din cauza unei traume. Pentru aceasta utilizare, cimentul osos este plasat doar intre
capetele unui defect, pentru o perioada scurta de timp. Cimentul osos nu este fixat pe os.
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Pentru defecte mai mari, trebuie luate Tn considerare alte optiuni de terapie. Sunt disponibile optiuni de terapie,
cum ar fi tesuturi umane de la donatori, implanturi metalice sau proteze personalizate. Chirurgul va alege metoda

chirurgicald cea mai potrivitd pentru starea pacientului.
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