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2 Abreviaturas/Explicagdes

ALBC
AUS
BfArM

BCIS
CAN

CE

CER
CH

RCP

CS

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
USA

Cimento 6sseo com antibidtico

Austrdlia

Instituto federal de medicamentos e dispositivos médicos

[Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte]

Sindrome de implantacdo de cimento 6sseo

Canada

Conformité Européenne

Relatoério de avaliagao clinica

Suica

Reanimacéao cardiopulmonar

Especificacdes comuns conforme definido no MDR

Tomografia computadorizada

Deutsches Institut fiir Normung [norma alema]

Corante alimentar, complexo de clorofila/cobre

Europaische Norm [noma europeia]

Base de dados europeia sobre dispositivos médicos

Administracéo de Alimentacdo e Medicamentos [EUA]

Instrucdes de utilizacdo

Organizacéao Internacional de Normalizacdo

Alemanha

Experiéncia do utilizador e do fabricante relativa a dispositivos da instalacao [EUA]
Diretiva de dispositivos médicos 93/42/CEE

Regulamento de dispositivos médicos (Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e
do Conselho de 5 de abril de 2017 sobre dispositivos médicos, que retifica a Diretiva
2001/83/CE, Regulamento (CE) N.° 178/2002 e o Regulamento (CE) N.° 1223/2009 e revoga as
Diretivas do Conselho 90/385/CEE e 93/42/CEE)

Agéncia Reguladora dos Produtos Médicos e de Cuidados de Saude no Reino Unido
Metacrilato de metilo

Imagem por ressonancia magnética

Conjunto de nimeros naturais

N&o se aplica

Entidade notificada

Registo de Articulacdes Nacional de Inglaterra, Pais de Gales, Irlanda do Norte, a llha de Man e
os Estados de Guernsey

Acompanhamento clinico pés-comercializagao

Poli (metacrilato de metilo)

Supervisédo pés-comercializagcdo

Numero de registo Unico de um operador econémico

Resumo da seguranca e do desempenho clinico

Agéncia suica para produtos terapéuticos

Administracao de bens terapéuticos [governo australiano]

Base de dados do ciclo de vida total do produto da FDA

Identificacé@o Unica de dispositivo - identificador do dispositivo

Reino Unido

Estados Unidos da América
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3 Informacéo geral

Para informagbes destinadas ao utilizador previsto, consulte a versdo em portugués do SSCP (SSCP_SSCP
PALACOS MV+G pro_EN) fornecida.

Este documento aplica-se a dispositivos médicos implantaveis da classe llb e classe Il desenvolvidos pela
Heraeus Medical GmbH que cumprem o Regulamento de Dispositivos Médicos (MDR) 2017/745 (UE) de 5 de abril
de 2017, vélido desde maio de 2021.

O resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) destina-se a fornecer um resumo dos dados clinicos
pertinentes sobre a seguranca e o desempenho clinico do dispositivo médico. O SSCP é uma importante fonte de
informac&o para utilizadores previstos — tanto para profissionais de salde e, se relevante, para pacientes. E um
dos muitos meios destinados a cumprir 0s objetivos do MDR, para melhorar a transparéncia e fornecer acesso
adequado a informacéo.

3.1 Informacéo relevante para pacientes

Os seguintes capitulos fornecem um resumo da seguranga e desempenho clinico do dispositivo previsto para
pacientes.

Este resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) pretende permitir o acesso publico a um resumo
atualizado dos aspetos principais da seguranca e do desempenho clinico do dispositivo. A informacao apresentada
abaixo dirige-se a pacientes ou pessoas leigas. A primeira parte do documento mostra um resumo maior da
seguranca e do desempenho clinico preparado para profissionais de saude.

O SSCP néo dé& conselhos gerais sobre o tratamento de uma condicdo médica. Por favor, entre em contacto com
0 seu médico/cirurgido se tiver perguntas sobre a sua situagdo médica ou sobre a utilizacdo do dispositivo na sua
situacdo. Este SSCP n&o substitui um Cartdo de implante ou as Instru¢fes de utilizacdo (IFU) para informar sobre
a utilizagdo segura do dispositivo.

3.1.1 Informagéo de base

PALACOS® MV+G é um cimento 6sseo. PALACOS® MV+G faz parte da gama de produtos dos cimentos 6sseos
PALACOS® +G. Baseia-se num material biologicamente seguro chamado poli (metacrilato de metilo) (PMMA).
Este material tem uma longa histéria de utilizacdo segura em humanos.

PALACOS® MV+G pro é um sistema de mistura e aplicacdo que ja contém o cimento 6sseo PALACOS® MV+G.
Também esta disponivel como PALACOS® R+G pro, previamente enchido com PALACOS® R+G. Ambos os
sistemas de mistura e aplicacdo de cimento 6sseo séo referidos como cimentos 6sseos PALACOS® +G pro.

Os cimentos 6sseos PALACOS® +G pro séo usados em adultos, tais como pacientes de idade mais avancada
com doenca articular degenerativa. Osteoartrite € um exemplo desse tipo de doenca articular. Osteoartrite é a
forma mais comum de artrite e afeta milhdes de pessoas em todo o mundo. Ocorre quando a cartilagem protetora
gue amortece as extremidades dos 0ssos comeca a desgastar-se ao longo do tempo. Os pacientes com trauma
apoés acidentes graves com varias fraturas num osso podem também ser considerados para tratamento com
cimentos 6sseos. O cimento 6sseo é usado para ancorar endoproteses articulares totais ou parciais. Fixa
endopriteses ao osso com firmeza e estabilidade. As endopriteses séo dispositivos médicos usados para
substituir partes de dentro do seu corpo. As articulages da anca, joelho ou ombro podem ser substituidas por

uma endoprotese, por exemplo.

Artroplastia € um procedimento cirdrgico para restaurar a fun¢éo de uma articulagao. A artroplastia primaria refere-
se a primeira substituicdo da articulagdo. A artroplastia de revisdo refere-se a cirurgia de acompanhamento a

Este documento é propriedade da Heraeus Medical GmbH, Wehrheim/Alemanha.
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mesma articulacdo. Na substituicdo total de uma articulacdo sdo removidas partes de uma articulacdo e séo
substituidas por um implante, a endoprétese. Na substituicdo parcial de uma articulagdo, as superficies artificiais
substituem apenas as superficies moviveis de uma articulagdo. As partes saudaveis da articulagdo permanecem
intactas.

Os cimentos 0sseos podem também tratar casos de perda O0ssea. Por exemplo, apés varios acidentes com
multiplas fraturas num osso. O nome desta técnica cirdrgica é reconstru¢do do osso. Restaura a continuidade do
0ss0 sobretudo em pacientes que sofrem de um tumor ésseo ou trauma.

O seu médico/cirurgido aplica o cimento 6sseo durante a cirurgia. As instrucdes de utilizacéo dao direcoes.

O seu médico/cirurgido lida com os seguintes aspetos durante a cirurgia:

- O cimento ésseo aplica-se no 0sso cuidadosamente limpo, aspirado e seco.

- Asua protese é colocada e mantida até o cimento 6sseo assentar completamente.

- Durante e imediatamente ap6és a aplicacéo do cimento 6sseo, 0 seu médico/cirurgido monitoriza a sua tensao
arterial, pulsacéo e respiracdo cuidadosamente. Isso assegura a detecdo precoce e tratamento de eventos
adversos, tais como tensao arterial baixa e paragem cardiaca. As descidas da tensao arterial ocorreram
remotamente e pouco depois da aplicacdo do cimento 6sseo. No entanto, apenas em muito poucos casos
foram reportadas consequéncias, tais como paragem cardiaca.

E seguro realizar exames de ressonancia magnética (MRI) com os cimentos 6sseos PALACOS® +G pro. Mas a
composicao da prétese que recebeu juntamente com o cimento 0sseo pode afetar a sua capacidade de realizar
exames de ressonancia magnética. Vai receber um cartdo de implante para o cimento 6sseo que foi usado.
Adicionalmente, vai receber um cartdo de implante para a prétese. Por favor, guarde estes documentos e forneca-
os em futuros exames (por exemplo, raios-X, exame TC, MRI).

3.1.2 Identificacdo do dispositivo e informacéo geral

3.1.2.1 Produtos (nomes comerciais de dispositivos) cobertos por estes documentos

e PALACOS® MV+G pro

3.1.2.2 Nome e endereco do fabricante

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

3.1.2.3 Numero UDI-DI béasico do produto em questéo

A identificacao Unica de dispositivo (UDI) consiste numa série de nimeros com letras. Permite a identificagcao
inconfundivel de um dispositivo médico especifico no mercado. Um identificador de dispositivo UDI (UDI-DI) é
especifico de um dispositivo, associando o produto a informagéo na base de dados EUDAMED.

O seguinte numero UDI-DI esta atribuido ao produto:

Produto UDI-DI basico
PALACOS® MV+G pro 4260102130201010002BB

3.1.2.4 Ano daprimeira marcacdo CE

Antes de um dispositivo médico ser introduzido no mercado da Unido Europeia, deve ser demonstrado que o
produto cumpre os requisitos. A chamada certificacdo CE documenta o cumprimento e a marcagéo CE é colocada

Este documento é propriedade da Heraeus Medical GmbH, Wehrheim/Alemanha.
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no produto. Os requisitos legais para dispositivos médicos mudaram em maio de 2021. Depois, o Regulamento de
Dispositivos Médicos (MDR) substituiu a Diretiva de Dispositivos Médicos (MDD).

A seguinte tabela contém informagédo detalhada sobre o produto. A tabela apresenta o ano da primeira marcagéo
CE ao abrigo do MDR.

Produto Ano da primeira marcacdo CE ao abrigo do MDR
PALACOS® MV+G pro pendente

3.1.3 Finalidade do dispositivo

3.1.3.1 Finalidade

Os cimentos 6sseos PALACOS® +G pro destinam-se a ancoragem estavel de substituicdes articulares
(endopréteses), totais ou parciais, em 0sso vivo, bem como para reconstru¢édo do 0sso.

3.1.3.2 Indicagdes e grupos de pacientes visados

Os cimentos 6sseos PALACOS® +G pro séo indicados em tratamentos cirlirgicos como
e ancoragem de endopréteses em procedimentos de artroplastia primaria e de reviséo de

0 anca
o joelho

o tornozelo
o ombro

o0 cotovelo

e reconstruc@o do 0sso através da técnica de membrana induzida apds cirurgia de tumor e/ou trauma

Estes tratamentos sdo normalmente conduzidos em adultos, predominantemente pacientes de idade avancada
com osteoartrite e trauma.

3.1.3.3 Contraindica¢des/desaconselhamento do tratamento

Os cimentos 6sseos PALACOS® +G pro ndo devem ser usados nos seguintes casos:
e suspeita ou conhecimento de intolerancia a partes do cimento 6sseo ou ao antibiético gentamicina
infecdo no local do corpo onde se prevé a cirurgia
pacientes com insuficiéncia renal
reconstrucéo de defeitos 0sseos cranianos
cirurgia a coluna vertebral
criangas

3.1.3.4 Vida util do dispositivo

N&o existe um fator geral que influencie a vida (til dos cimentos dsseos PALACOS® +G pro. As provisdes gerais
para as proteses que ancoram também se aplicam a cimentos 0sseos. A vida Util real destes cimentos 6sseos
pode ser influenciada por fatores como o seu estado de saude e o seu estilo de vida.

3.1.4 Descricdo do dispositivo

Os cimentos 6sseos PALACOS® +G pro baseiam-se num material biologicamente seguro chamado
poli (metacrilato de metilo) (PMMA), que tem uma longa histéria de utilizagdo segura em humanos.

Composicéo

Este documento é propriedade da Heraeus Medical GmbH, Wehrheim/Alemanha.
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O cimento consiste em 2 componentes principais, um p6 e um liquido. A tabela abaixo mostra a composicdo dos
componentes. A mistura dos componentes inicia uma reacao quimica. Esta chamada polimeriza¢do forma uma
massa mole. A massa fica cada vez mais dura ao longo do tempo. O seu cirurgido determina o tempo certo para
aplicacdo da massa no 0sso. Ai vai endurecer completamente. Além disso, 0 cimento contém um antibiético
(gentamicina). O seu cirurgido escolhe o antibiético para evitar uma infecao.

PALACOS® MV+G pro contém:

Constituintes PALACOS® MV+G pro
P6:

Copolimero PMMA

Polimero (componente de po6)
dioxido de zirconio

Meio de contraste de raios-X (permitindo a visualizagdo com raios-X, 12%
TC ou MRI)

peroxido de benzoilo

Componente quimico gue inicia a reacdo de polimerizacdo
sulfato de gentamicina

(Antibidtico)

Liquido:

metacrilato de metilo

Monomero (componente de liquido)

N, N-dimetil-p-toluidina

Componente quimico gue acelera a reacdo de polimerizacao

Os dados estao arredondados

85%

1%

2%

98%

2%

Outros constituintes:

- P6: complexo de clorofila/cobre (E141) (corante alimentar. Melhorar a visibilidade do cimento 6sseo no campo
cirdrgico)

- Liquido: complexo de clorofila/cobre (E141), hidroquinona (componente quimico que estabiliza a reagéo quimica)

Podem estar presentes vestigios de histamina no cimento 6ésseo. Mas néo foram encontrados residuos de fabrico
gue pudessem ser constituidos um perigo para si. Note que a tabela de composi¢cdo mostra os constituintes antes
da mistura dos componentes de cimento 0sseo. O metacrilato de metilo € completamente usado durante o
assentamento e forma o cimento 6sseo endurecido. Os cimentos ésseos PALACOS® +G pro destinam-se a uso
Unico e séo fornecidos esterilizados.

3.1.5 Riscos e avisos

Contacte o seu médico/cirurgido se sentir efeitos secundarios. Isto aplica-se aos efeitos secundarios relacionados
com o dispositivo ou respetiva utilizagao e também se estiver preocupado com os riscos. Este documento nao
substitui uma consulta com o seu médico/cirurgido, se necessario.

Efeitos secundarios sao eventos conhecidos quando se usa o dispositivo. Podem ser causados pelo dispositivo.
Riscos residuais séo riscos que ndo podem ser controlados pelo fabricante do dispositivo. Estdo frequentemente
relacionados com o procedimento cirdrgico em geral.

Eventos adversos sao eventos que podem ocorrer numa investigacao clinica. Tém um impacto negativo sobretudo
no paciente. Nao deve existir nenhuma relagdo causal com o dispositivo.

Os efeitos secundarios e riscos residuais do dispositivo podem ocorrer com diferentes frequéncias. As seguintes
frequéncias podem ser relevantes:

Frequente: > 1:1 000
Provavel: 1:10 000 a 1:1 000

Este documento é propriedade da Heraeus Medical GmbH, Wehrheim/Alemanha.
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Ocasional: 1:100 000 a 1:10 000
Remota: 1:1 000 000 a 1:100 000
Improvavel: < 1:1 000 000

A titulo de exemplo, no caso de ser considerado um efeito secundario como improvavel, o efeito secundario ocorre

em menos de 1 de entre 1 000 000 cirurgias.

Efeitos secundarios
Os seguintes efeitos secundarios podem ocorrer durante ou apds a cirurgia.

Improvavel:
Reacao alérgica incluindo reacao local e choque alérgico

Insuficiéncia renal
Alteracdes do osso ou tecido (dissolucdo de osso ou modificacdo do tecido para 0sso)*
Vermelhiddo da pele ou tecido, urticaria

Riscos residuais
Os seguintes riscos residuais podem ocorrer durante ou apds a cirurgia.

Frequente*
Sindrome de implantacéo de cimento 6sseo (BCIS) grau 1 (descida da tensédo arterial, fornecimento reduzido de

oxigénio moderado)

Remoto

BCIS grau 2 (descida da tensdo arterial, fornecimento reduzido de oxigénio grave, perda de consciéncia
inesperada)

BCIS grau 3 (colapso cardiovascular, requer RCP)

Frequente*
Perda do implante por diferentes razfes (por exemplo: insuficiente ligacao entre cimento dsseo, endoprotese e/ou

0Ss0; quedas; fratura perto da endoprétese)

Frequente*
Infecdo bacteriana incluindo a infecdo da medula 6ssea e/ou celulite

Improvéavel
Entorpecimento*

Perda de sangue*

Comprimento desigual dos membros, perda de amplitude de movimento da parte do corpo em questdo,
dificuldades de deambulacédo

Necrose do tecido por causa do calor*

Inflamacéo

Inchaco/edema

Fibrose

* riscos residuais que nao foram comunicados a Heraeus Medical GmbH, mas sdo conhecidos da literatura e
estado tecnoldgico atual.

Por favor, contacte o seu profissional de saulde, se tiver perguntas.

Reportar os efeitos secundarios, riscos residuais ou eventos adversos

Se sentir qualquer um destes efeitos secundarios ou riscos residuais, ou se notar qualquer evento adverso nao
apresentado neste documento, contacte o seu médico/cirurgido imediatamente. Pode também contactar a Heraeus
Medical GmbH diretamente usando o seguinte endereco de e-mail: hm.vigilance.medical@heraeus.com

Este documento é propriedade da Heraeus Medical GmbH, Wehrheim/Alemanha.
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3.1.6 Resumo da avaliagao clinica e do acompanhamento clinico pés-comercializagéo

PALACOS® R+G foi 0 primeiro cimento ésseo com um antibiético introduzido em 1972. Todos os outros produtos
da gama PALACOS® +G, como PALACOS® MV+G baseiam-se no PALACOS® R+G. Possuem poucas
modificagdes em termos de caracteristicas do produto. PALACOS® MV+G foi desenvolvido e disponibilizado no
mercado em 1998. Os cimentos 6sseos PALACOS® +G ja trataram no total cerca de 30 milhdes de pacientes em
todo o mundo. A gama de produtos de cimentos 6sseos PALACOS® +G pode ser considerada tecnologicamente
avancada no campo da ancoragem estavel de endoproteses articulares, bem como na reconstrugéo do 0sso.

O fabricante realiza regularmente a analise de quaisquer dados clinicos. As fontes podem ser registos de
endopriteses e publicagBes cientificas, por exemplo. Estas atividades s&do chamadas de medidas de
acompanhamento clinico pés-comercializagdo. Permitem a comprovacao continua da relagcdo beneficio/risco do
dispositivo médico. Registos sdo bases de dados que recolhem resultados a longo prazo apos a aplicagcdo de
produtos em pacientes. Estas bases de dados podem ser iniciadas por autoridades governamentais, sociedades
médicas ou fabricantes. Na maior parte dos casos elas recolhnem dados dos hospitais ou clinicas privadas ao nivel
regional ou nacional.

Os seguintes beneficios clinicos e os parametros de resultados referem-se ao uso dos cimentos 0sseos:

o A fixacdo estavel da endoprotese com baixo risco de cirurgia de revisao. Isto é avaliado com base em
dados a longo prazo a partir dos registos regionais ou nacionais.

¢ Melhoramento da funcao corporal afetada com elevada satisfagcdo do paciente. Isto é avaliado com base
em dados de qualidade de vida a partir dos registos.

¢ Alivio dos sintomas relacionados com o procedimento cirdrgico com elevado sucesso para o paciente. Isto
€ avaliado com base em dados de qualidade de vida a partir dos registos.

e Aplicagdo dos cimentos 6sseos em combinacdo com um antibiético com baixo risco de infegdo. Isto é
avaliado com base em revisfes que sdo causadas por infe¢des, comparativamente ao namero geral de
revisbes (com base em dados dos registos).

e A utilizacdo local de um antibiético dentro do cimento 6sseo pode resultar em baixo risco para efeitos
secundarios comparativamente a administragdo oral ou intravenosa do antibiético. Isto é avaliado com
base nas queixas reportadas ao fabricante, a avaliacdo das bases de dados e dos dados relativos ao
desenvolvimento do dispositivo médico.

e Areconstrucao do 0sso através da técnica de membrana induzida pode resultar na preservacgéo da funcao
do membro ou do proprio membro. Isto é avaliado pela determinacao da unido dos defeitos do osso apés
a cirurgia de tumor e/ou trauma.

Os beneficios clinicos acima mencionados e os parametros de resultados clinicos sao importantes para decidir
sobre a relagédo beneficio/risco dos cimentos 6sseos PALACOS® +G pro. O fabricante avalia a obtencéo destes
beneficios clinicos.

A andlise revelou que PALACOS® MV+G teve o desempenho esperado em todos os aspetos dos parametros dos
resultados acima listados:

o Afixacao estavel foi analisada em dois aspetos: a taxa a qual as operagdes tiveram de ser repetidas (taxa
de revisdo) e a taxa a qual as endoproteses descolaram ao longo do tempo (descolamento assético).
Ambas as taxas se situaram numa faixa comparavel com o estado tecnoldgico atual. Por exemplo, a taxa
de revisdo de PALACOS® MV+G foi reportada em 3,3% para a priméria da anca e 2,9% para a primaria
do joelho, o que é comparavel aos padrdes de referéncia (faixa para a anca: 3,0% a 4,8%; faixa para o
joelho: 3,4 a 5,8%).

Este documento é propriedade da Heraeus Medical GmbH, Wehrheim/Alemanha.
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A funcéo corporal afetada foi avaliada através de questionarios. Nestes, 0s pacientes reportaram o quao
sdo afetados nas suas atividades diarias. Em todos os casos, PALACOS® MV+G foi comparavel ao estado
tecnologico atual.

O alivio dos sintomas foi avaliado através de questionarios. Nestes, 0s pacientes reportaram como a sua
articulacdo estava melhor depois da cirurgia. Em todos os casos, PALACOS® MV+G foi comparavel ao
estado tecnoldgico atual.

O numero de re-operacdes por causa de uma infecdo no local da cirurgia foi comparavel ao estado
tecnoldgico atual em pacientes que fizeram a sua primeira operagdo com PALACOS® MV+G e para
cirurgias de reviséo.

PALACOS® MV+G contém um antibiético que pode também ser administrado diretamente nas veias. A
partir daqui sabe-se que quantidades demasiado elevadas podem causar graves efeitos secundarios. Num
estudo clinico, mediu-se até quéo alto iriam as concentracbes de sangue dos antibidticos libertados do
cimento 6sseo depois de uma operagdo com PALACOS® MV+G. O resultado foi que os valores ficam
muito abaixo dos niveis que podem levar a graves efeitos secundarios.

A reconstrucéo do osso através da técnica de membrana induzida foi analisada pela taxa da unido bem-
sucedida do osso apds a reconstrugdo em duas etapas. O desempenho de PALACOS® R+G foi
comparavel ao estado tecnolégico atual.

Adicionalmente, a literatura cientifica para PALACOS® R+G e PALACOS® MV+G foi cuidadosamente avaliada e
foram identificadas e analisadas 45 publicacdes cientificas. Pode resumir-se que todos os dados apresentam
resultados clinicos favoraveis para PALACOS® R+G e PALACOS® MV+G.

Em concluséo, as taxas de sucesso dos beneficios clinicos foram comparaveis a ou foram melhores do que o
estado tecnoldgico atual.

Por isso, o fabricante confirma que os beneficios superam os riscos das indicagcdes de PALACOS® MV+G pro:

ancoragem de endoproteses em procedimentos de artroplastia primaria e de revisao de

O anca
o joelho

o tornozelo
o ombro

0 cotovelo

reconstrucéo do 0sso através da técnica de membrana induzida apds cirurgia de tumor e/ou trauma.

Estao planeadas as seguintes atividades para garantir a seguranca e o desempenho de cimentos 6sseos
PALACOS® +G pro:

Analise do registo do dispositivo para monitorizar a seguranca e o desempenho dos cimentos 6sseos
PALACOS® +G pro

Rastreio da literatura cientifica para monitorizar a seguranca e o desempenho dos cimentos 6sseos
PALACOS® +G pro

Bases de dados das autoridades (eventos adversos e recolhas) para monitorizar a seguranga e o
desempenho dos cimentos 6sseos PALACOS® +G pro

S&o realizadas as mesmas atividades para produtos similares para detetar potenciais questées de seguranca ou
desempenho precocemente. Os resultados sdo resumidos nos relatorios. Estas atividades serdo conduzidas
anualmente em conexdo com as atualiza¢des continuas das avaliagdes clinicas.

Este documento é propriedade da Heraeus Medical GmbH, Wehrheim/Alemanha.
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3.1.7 Possivel diagnostico ou alternativas terapéuticas

Informacéo geral

Por favor, contacte o seu médico/cirurgido se considerar tratamentos alternativos. Dependendo da sua situagéo
individual, sdo possiveis duas abordagens de tratamento. Por um lado, é possivel um tratamento conservador,
como a fisioterapia ou medicacao para as dores sem cirurgia. Por outro lado, é razoavel um tratamento cirdrgico,
como a cirurgia da articulacdo, por exemplo, da substituicdo da anca. A escolha do tratamento depende da sua
condicao especifica e da opinido do médico.

Cirurgia da articulacéo

Se possivel, 0 seu médico/cirurgido vai tentar tratar os pontos afetados por outros meios. Se todas as outras
opcdes de tratamento falharem, pode ser necessdria uma cirurgia reconstrutiva da articulacéo. Isto traduz-se pela
substituicdo completa ou parcial da articulagéo por uma endoprétese. As cirurgias de articulagdo e a operacao de
revisdo da endoprotese, bem como a utilizacdo de cimentos 6sseos PMMA sao procedimentos muito bem
estabelecidos na cirurgia de substituicdo de articulacdes.

Ha décadas que o PMMA tem sido usado amplamente e com sucesso para a fixacdo de varias endoproéteses.
Presentemente, o PMMA continua a ser o material de fixagdo mais comumente usado em cirurgias de articulagédo
primarias. Também tém sido usados procedimentos nao cimentados em cirurgias de articulagdo primarias. No
entanto, os dados atuais ndo permitem determinar se os procedimentos sem cimento ou com cimento sdo de um
modo geral melhores em cirurgias de articulacdo. A vantagem dos procedimentos cimentados com recurso a
PMMA é a experiéncia a longo prazo com este material. Além disso, a maior parte dos cirurgides ortopédicos esta
familiarizada com o uso de PMMA. O cimento 0sseo pode aplicar também antibidticos locais. Isto permite prevenir
infecdes em pacientes com risco de infegdo. Além disso, os cimentos ésseos espalham geralmente a forga do
movimento de forma regular no osso. Isto € uma vantagem especialmente em pacientes com fraca substancia
Ossea. O seu médico/cirurgido decide sobre o procedimento que mais se adequa a sua condicao clinica especifica.

N&o h& outra opcao de tratamento do que uma cirurgia em pacientes com suspeita ou confirmacgéo de infe¢éo do
dispositivo implantado (as chamadas infe¢des articulares protéticas). Uma cirurgia de revisao deste tipo pode ser
de um ou de dois estagios. A chamada cirurgia de um estégio ocorre num Unico passo cirdrgico. O cirurgido remove
a prétese infetada e o cimento ésseo, limpa cuidadosamente o local cirlrgico e coloca uma nova prétese. A
chamada abordagem de dois estagios consiste em duas cirurgias separadas. Durante a primeira cirurgia, o
cirurgido remove a proétese infetada e o cimento 6sseo, limpa cuidadosamente o local cirdrgico e coloca um
espacador provisdrio. Isto garante um tratamento apropriado da infecdo. O espacgador também fornece uma
amplitude limitada de movimento durante o tempo até a segunda operagdo. Apos a cura da infecéo, faz-se a
segunda cirurgia. O cirurgido remove o espagador provisorio e coloca uma nova prétese permanente. O cirurgido
escolhe a abordagem cirirgica apropriada de acordo com a situagao do paciente.

Reconstrugéo do 0sso

O tratamento oncoldgico ou um trauma pode causar perda 6ssea. O cimento 6sseo PMMA é capaz de resolver
certos defeitos 6sseos, dependendo da profundidade e superficie do defeito. O método “Técnica de Membrana
Induzida” pode suportar um novo crescimento 6sseo numa area, onde parte de um 0sso teve de ser removida
devido a cancro ou trauma. Para esta abordagem, o cimento 6sseo s6 € colocado entre as extremidades de um
defeito por um curto periodo de tempo. O cimento ésseo nao € fixado no 0sso.

Para defeitos maiores, devem ser consideradas outras opgfes de terapia. Estdo disponiveis opgdes terapéuticas,
como tecido humano de dadores, implantes de metal ou priteses personalizadas. O cirurgido escolhe a
abordagem cirdrgica apropriada de acordo com a situagdo do paciente.

Este documento é propriedade da Heraeus Medical GmbH, Wehrheim/Alemanha.




