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2  Skratky/vysvetlenia

ALBC
AUS
BfArM

BCIS
CAN

CE

CER

CH

CPR

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
US/USA

Kostny cement s obsahom antibiotik

Austrdlia

Spolkovy institat pre lieky a zdravotnicke pomocky

[Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte]

Syndrém implantacie kostného cementu

Kanada

Conformité Européenne

Sprava klinického hodnotenia

Svajciarsko

Kardiopulmonalna resuscitacia

Spolo¢né Specifikacie definované v nariadeni MDR

Pocitacova tomografia

Deutsches Institut fiir Normung (Nemecky institat pre normovanie) [Nemecka norma]
Potravinarske farbivo, komplex chlorofylu a medi

Européische Norm [Eurépska norma]

Eurdpska databaza zdravotnickych pomocok

Agentira pre spravu potravin a lie€iv [USA]

Navod na pouzitie

Medzinarodn& organizécia pre normalizaciu

Nemecko

Databaza skusenosti s poméckami v prevadzkach vyrobcov a pouzivatelov [USA]
Smernica o zdravotnickych poméckach 93/42/EHS

Nariadenie eur6pskeho parlamentu a rady (nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych
poméckach z 5. aprila 2017, ktorym sa novelizuje smernica 2001/83/ES, nariadenie (ES) €.
178/2002 a nariadenie (ES) €. 1223/2009 a zruSuju smernice Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS)
Regula¢ny drad pre lieciva a produkty na zdravotnu starostlivost v Spojenom kralovstve
Metylmetakrylat

Magneticka rezonancia

Subor prirodzenych €isel

Neuplatiuje sa

Notifikovany organ

Narodny spolo¢ny register Anglicka, Walesu, Severného irska, ostrova Man a $tatov Guernsey
Klinické sledovanie po uvedeni na trh

Poly(metylmetakrylat)

Dozor po uvedeni na trh

Jednotné registracné ¢islo hospodarskeho subjektu

Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu

Svajciarska agentra pre terapeutické vyrobky

Sprava terapeutickych tovarov [Australska vliada]

Databaza celkovych Zivotnych cyklov vyrobkov FDA

Unikétna identifikacia pomocky — identifikator pomocky

Spojené kralovstvo

Spojené Staty americké

Tento dokument je majetkom spolo¢nosti Heraeus Medical GmbH, Wehrheim/Nemecko.
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3 VSeobecné informécie

V pripade zaujmu o informécie poskytované uréenému pouzivatelovi si pozrite priloZzenud anglicku verziu dokumentu
Suhrn parametrov bezpecénosti a klinického vykonu SSCP (SSCP_PALACOS R+G pro_EN).

Tento dokument sa vztahuje na implantovatelné zdravotnicke pomécky triedy Ilb a triedy Il vyvinuté spolo¢nostou
Heraeus Medical GmbH a bol vypracovany v sulade s nariadenim o zdravotnickych pomdckach (MDR) 2017/745
(EVU) z 5. aprila 2017, platnym od méja 2021.

Suhrn parametrov bezpec€nosti a klinického vykonu (SSCP) je ur€eny na poskytnutie suhrnu klinickych Udajov
tykajlcich sa bezpecnosti a klinického vykonu zdravotnickej pomdcky. SSCP je ddlezitym zdrojom informacii pre
zamysSlanych pouzivatelov — zdravotnickych pracovnikov a v pripade potreby aj pre pacientov. Je to jeden z
viacerych prostriedkov uréenych na splnenie ciefov MDR, zvySenie transparentnosti a zabezpecenie primeraného
pristupu k informaciam.

3.1 Relevantné informacie pre pacientov

V nasledujucich kapitolach je uvedeny suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu pomdcky uréeny pre
pacientov.

Tento suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) poskytuje verejnosti pristup k aktualizovanému
stuhrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a klinického vykonu pomdcky. NizSie uvedené informécie su urcené
pacientom alebo laikom. V prvej €asti dokumentu je uvedeny rozsiahlejSi suhrn parametrov bezpec€nosti a
klinického vykonu koncipovany pre zdravotnickych pracovnikov.

SSCP neposkytuje vSeobecné poradenstvo o lieCbe ochorenia. V pripade otdzok tykajicich sa vaSho zdravotného
stavu alebo pouzitia pomdcky vo vaSej situacii sa obratte na svojho lekara/chirurga. Tento SSCP nenahradza kartu
implantatu ani ndvod na pouZitie (IFU), ktoré poskytuju informécie o bezpe¢nom pouzivani pomécky.

3.1.1 Zakladné informécie

PALACOS® R+G je kostny cement. Je zaloZeny na biologicky bezpe¢nom materiali s nAzvom polymetylmetakrylat
(PMMA). Tento materidl ma dlhodobl histériu bezpecného pouzivania u fudi . Cement PALACOS® R+G
predstavoval tiez zaklad pre vyvoj kostného cementu PALACOS® MV+G.

Kostny cement PALACOS® R+G pro je mieSaci a aplikacny systém, ktory uz obsahuje kostny cement PALACOS®
R+G. K dispozicii je tiez ako PALACOS® MV+G pro, vopred naplneny cementom PALACOS® MV+G. Oba systémy
na mieSanie a aplikaciu kostného cementu sa oznacuju ako kostné cementy PALACOS® +G pro.

Kostné cementy PALACOS® +G pro sa pouzivaji u dospelych, napriklad u starich pacientov s degenerativnym
ochorenim kibov. Prikladom takéhoto ochorenia kibov je osteoartréza. Osteoartréza je najéastejSou formou artritidy
a postihuje miliény fudi na celom svete. Vznika vtedy, ked sa ochranné chrupavka, ktora chrani konce kosti, asom
opotrebuje. U pacientov s Urazom po tazkych nehodéach s viacerymi zlomeninami kosti moZzno tiez zvazit liecbu
kostnymi cementmi. Kostny cement sa pouZiva na ukotvenie celkovych alebo &iastoénych kibovych endoprotéz.
Pevne a stabilne upevriuje endoprotézy ku kosti. Endoprotézy su zdravotnicke pomocky, ktoré sa pouzivaju na
nahradu vnutornych Casti vasho tela. Endoprotézou mozno nahradit' napriklad bedrovy, kolenny alebo ramenny
kib.

Artroplastika je chirurgicky zakrok na obnovenie funkcie kibu. Primarna artroplastika je pojem, ktory oznaéuje prvi
nahradu kibu. Reviznou artroplastikou sa rozumie naslednéa operéacia toho istého kibu. Pri totalnej nahrade kibu sa
Zasti kibu odstrania a nahradia implantatom, endoprotézou. Pri giastoénej nahrade kibu umelé povrchy nahradzaju
len pohyblivé plochy kibu. Zdravé &asti kibu zostavaju nedotknuté.

Tento dokument je majetkom spolo¢nosti Heraeus Medical GmbH, Wehrheim/Nemecko.
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Kostnymi cementmi mozno lieCit aj pripady straty kostnej hmoty. Napriklad po tazkych nehodéach s viacerymi
zlomeninami kosti. Nazov tejto chirurgickej techniky je rekonsStrukcia kosti. Obnovuje kontinuitu kosti najméa u
pacientov s nadorovym ochorenim kosti alebo po Urazoch.

Lekar/chirurg aplikuje kostny cement pocas operécie. V navode na pouZitie si uvedené pokyny.

Vas lekar/chirurg sa poc€as operacie postara o nasledujice aspekty:

- Kostny cement sa aplikuje na starostlivo ocistend, odsatu a vysusenu kost.

-  Protéza sa nasadi na miesto ur€enia a drzi sa na tomto mieste dovtedy, kym kostny cement Uplne nestuhne.

- Pocas aplikacie kostného cementu a bezprostredne po nej bude lekar/chirurg starostlivo sledovat vas krvny
tlak, pulz a dychanie. Tym sa zabezpec€i v€asné odhalenie a lieCba neZiaducich udalosti, ako je nizky krvny
tlak a zastava srdca. K poklesu krvného tlaku dochadza neskor a kratko po aplikacii kostného cementu.
Nasledky, ako je zastava srdca, sa vSak zaznamendavaju len vo velmi malom pocte pripadov.

Vysetrenia magnetickou rezonanciou (MRI) s kostnymi cementmi PALACOS® +G pro sU bezpecné. Zlozenie
protézy, ktord dostanete spolu s kostnym cementom, vS8ak mdZe ovplyvnit vaSu schopnost absolvovat vySetrenie
magnetickou rezonanciou. Dostanete kartu implantatu pre pouZzity kostny cement. Okrem toho dostanete kartu
implantatu pre protézu. Tieto dokumenty si uschovajte a predkladajte ich pri buducich vySetreniach (napr. réntgen,
CT, MRI).

3.1.2 Identifikacia pombdcky a vSeobecné informacie

3.1.2.1 Produkty (obchodné ndzvy pomdcok), na ktoré sa vzt'ahuje tento dokument

e PALACOS® R+G pro

3.1.2.2 Néazov a adresa vyrobcu

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

3.1.2.3 Zékladné ¢islo UDI-DI prislusného vyrobku

Jedine¢n4 identifikacia pomocky (UDI) pozostava zo série €isel alebo &islic s pismenami. UmoZnuje nezamenitelnl
identifikaciu konkrétnej zdravotnickej pomocky na trhu. ldentifikator pombdcky UDI (UDI-DI) je Specificky pre
pomdcku a spéja vyrobok s informaciami v databaze EUDAMED.

Produktu je pridelené nasledujace €islo UDI-DI:

Produkt Zakladné UDI-DI
PALACOS® R+G pro 4260102130201010001B9

3.1.2.4 Rok prvého oznac€enia CE

Pred uvedenim zdravotnickej pomocky na trh v Eur6pskej Gnii je potrebné preukézat, Ze produkt spifia prislusné
poZiadavky. Takzvand certifikdcia CE dokumentuje splnenie poZiadaviek a na vyrobok sa umiestfiuje oznacenie
CE. V mjji 2021 sa zmenili pravne poziadavky na zdravotnicke pomécky. Potom smernicu o zdravotnickych
pomdckach (MDD) nahradilo nariadenie o zdravotnickych poméckach (MDR).

Nasledujuca tabulka obsahuje podrobné informécie o inom produkte. V tabulke je uvedeny rok prvého oznacenia
CE podla MDR.

Tento dokument je majetkom spolo¢nosti Heraeus Medical GmbH, Wehrheim/Nemecko.
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Produkt Rok prvej znaéky CE podla MDR
PALACOS® R+G pro ¢aka na schvélenie

3.1.3 Planované pouZzitie pomocky

3.1.3.1 Zamyslany Gcel

Kostné cementy PALACOS® +G pro su uréené na stabilné ukotvenie celkovych alebo &iastoénych kibovych nahrad
(endoprotéz) v Zivej kosti, ako aj na rekonstrukciu kosti.

3.1.3.2 Indiké&cie a uréené skupiny pacientov

Kostné cementy PALACOS® +G pro su indikované na chirurgicku liecbu, napr.

e ukotvenie endoprotéz pri primarnych a reviznych artroplastikach
o bedrového kibu
o kolenného kibu
o ¢&lenkového kibu
o ramenného kibu
o laktového kibu

e rekonstrukcia kosti uplatnenim techniky indukovanej membrany po operécii nddoru a/alebo Uraze

Tieto lieCby sa zvyCajne vykonavaju u dospelych, prevazne u starSich pacientov s osteoartrozou a pacientov po
Uraze.

3.1.3.3 Kontraindikacie/odporu€ania proti nasadeniu lie€by

Kostné cementy PALACOS® +G pro sa nesmi pouZivat' v nasledujlcich pripadoch:
e znadma alebo predpokladanad neznaSanlivost voéi zlozkdm kostného cementu alebo voci antibiotiku
gentamicin
infekcia v mieste ludského tela, kde sa planuje operéacia
pacienti s poruchou funkcie obliciek
rekonStrukcia defektov lebec€nej kosti
chirurgick& operacia chrbtice
deti

3.1.3.4 Zivotnost pomdcky

Na Zivotnost’ kostnych cementov PALACOS® +G pro nema vplyv Ziadny vieobecny faktor. Veobecné ustanovenia
pre protézy, ktoré kotvia, sa vztahuju aj na kostné cementy. Skuto€nl Zivotnost' tychto kostnych cementov m6zu
ovplyvnit faktory, ako je vaS zdravotny stav a zZivotny Styl.

3.1.4 Popis pomobcky

Kostné cementy PALACOS® +G pro sl zaloZené na biologicky bezpe&nom materiali s ndzvom polymetylmetakrylat
(PMMA), ktory sa dlhodobo bezpe&ne pouZziva u ludi.

ZloZenie

Cement sa sklada z 2 hlavnych zloziek, praSku a tekutiny. V nasledujicej tabulke je uvedené zlozenie tychto
zloziek. ZmieSanim zlozZiek sa spusti chemicka reakcia. Pri tejto tzv. polymerizacii sa vytvori makka tvarna hmota.
Této tvarna hmota sa Casom stava €oraz tuhSou. Chirurg urci spravny ¢as na aplikaciu tvarnej hmoty na kost. Tam

Tento dokument je majetkom spolo¢nosti Heraeus Medical GmbH, Wehrheim/Nemecko.
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Uplne stvrdne. Okrem toho cement obsahuje antibiotikum (gentamicin). V&S oSetrujaci chirurg zvoli antibiotikum,
aby zabranil infekcii.

Cement PALACOS® R+G pro obsahuije:

Zlozky PALACOS® R+G pro
Prasok

kopolymér PMMA
polymér (préSkova zlozka)
oxid zirkonicity

RTG kontrastna latka (umozriuje vizualizaciu pomocou RTG, CT 15%
alebo MRI)
benzoylperoxid 1%
Chemické zloZka iniciujica polymerizacnu reakciu
gentamicin sulfat P
(Antibiotikum)
Tekutina:
metylmgtakrylat o 98 %
monomer (tekuté zlozka)

N, N-dimetyl-p-toluidin

Chemické zloZka urychlujuca polymeriza¢nu reakciu

Udaje su zaokrihlené

82 %

2%

DalSie zlozky:

- PraSok: komplex chlorofylu a medi (E141) (potravinarske farbivo, ktoré zvySuje viditelnost kostného cementu v
opera¢nom poli)

- Tekutina: komplex chlorofylu a medi (E141), hydrochindn (chemicka zloZka stabilizujlca chemickl reakciu)

V kostnom cemente m6zu byt pritomné stopy histaminu. Neboli vSak zistené ziadne zvySky z vyroby, ktoré by pre
vas mohli predstavovat riziko. Uvedomte si, Ze v tabulke zloZenia sU uvedené zlozky pred zmieSanim zloziek
kostného cementu. Metylmetakrylat sa poc€as tuhnutia Uplne spotrebuje a vytvori stvrdnuty kostny cement. Kostné
cementy PALACOS® +G pro st uréené na jednorazové pouzitie a dodavajl sa sterilné.

3.1.5 Rizikd avarovania

Ak sa domnievate, Ze sa u vas vyskytli vedlajSie Ucinky, kontaktujte svojho lekara/chirurga. Tyka sa to vedlajSich
ucginkov suvisiacich s pomdckou alebo jej pouzivanim ako aj v pripade obav z moznych rizik. Tento dokument
nenahradza pripadni konzulticiu s lekarom/chirurgom.

VedlajSie U€inky su udalosti, ktoré su zndme pri pouzivani pomoécky. M6Zu byt spésobené pomébckou.

Zvyskoveé rizika su rizikd, ktoré vyrobca pomécky nedokéze kontrolovat. VacSinou suvisia s chirurgickym zakrokom
vo vSeobecnosti.

NeZziaduce udalosti su udalosti, ktoré sa mdézu vyskytnat' pri klinickom skdSani. Maji negativny vplyv hlavne na
pacienta. Nesmie existovat Ziadna pri¢inna suvislost' s pomdckou.

VedlajSie UCinky a reziduélne rizikhd pomocky sa mozu vyskytndt s réznou frekvenciou. Nasledujuce frekvencie by
mohli byt relevantné:

Casté: > 1:1 000

Pravdepodobné: 1:10 000 az 1:1 000
Prilezitostné: 1:100 000 az 1:10 000

Zriedkavé: 1:1 000 000 az 1:100 000
Nepravdepodobné: < 1:1 000 000

Tento dokument je majetkom spolo¢nosti Heraeus Medical GmbH, Wehrheim/Nemecko.
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Napriklad v pripade, Ze sa vedlajSi U¢inok povaZuje za nepravdepodobny, vedlajsi U€inok sa vyskytuje pri menej
ako 1 z 1 000 000 operacii.

VedlajSie u€inky
Pocas operacie alebo po nej sa mdZu vyskytnut nasledujice vedlajsie Ucinky.

Nepravdepodobné:

Alergickd reakcia vratane lokalnej reakcie a alergického Soku

Porucha funkcie obli¢iek

Kostné alebo tkanivové zmeny (rozpustenie kosti alebo modifikacia tkaniva na kost)*
Scervenanie koZe alebo tkaniva, Zihlavka

ZvySkové rizika

Pocas operacie alebo po nej sa mbézu vyskytnat’ nasledujuce zvyskové rizika.

Casté*
Syndrém implantacie kostného cementu (BCIS) stuperi 1 (pokles krvného tlaku, mierne znizeny prisun kyslika)

Zriedkavé
BCIS stupen 2 (pokles krvného tlaku, vdZne zniZenie prisunu kyslika, neo€akavana strata vedomia)
BCIS stupen 3 (kardiovaskularny kolaps, ktory si vyZzaduje kardiopulmondlnu resuscitaciu)

Casté*
Uvolnenie implantatu z réznych dévodov (napriklad: nedostatocné spojenie medzi kostnym cementom,
endoprotézou a/alebo kostou; pad; zlomenina v blizkosti endoprotézy)

Casté*
Bakterialna infekcia vratane infekcie kostnej drene a/alebo celulitidy

Nepravdepodobné

Necitlivost™

Strata krvi*

Nerovnaka dizka kongatin, strata rozsahu pohybu prisludnej Gasti tela, tazkosti s pohybom
Nekréza tkaniva v désledku tepla*

Zapal

Opuch/edém

Fibréza

* zvySkove rizikd, ktoré neboli hlasené spolo¢nosti Heraeus Medical GmbH, ale st zndme z literatdry a na zéklade
najnovsich poznatkov.

Ak méate akékolvek otazky, obratte sa na svojho zdravotnickeho pracovnika.

Hlasenie vedlajSich u€inkov, zvySkovych rizik alebo neZiaducich udalosti

Ak sa u vés vyskytne niektory z tychto vedlajSich G€inkov alebo reziduélnych rizik alebo ak spozorujete akékolvek
neziaduce udalosti, ktoré nie si uvedené v tomto dokumente, okamzite kontaktujte svojho lekara/chirurga.
Spolo¢nost Heraeus Medical GmbH moZete kontaktovat aj priamo prostrednictvom tejto e-mailovej adresy:
hm.vigilance.medical@heraeus.com

3.1.6 Suahrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh

Cement PALACOS® R+G bol prvym kostnym cementom s antibiotikom, ktory bol uvedeny na trh v roku 1972.
V3etky dalSie vyrobky produktového radu PALACOS® +G, ako napriklad PALACOS® MV+G, PALACOS® LV+G a
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PALACOS® fast R+G, vychadzajl z cementu PALACOS® R+G. Z hladiska vlastnosti vyrobku maja len niekolko
modifikacii. Tieto vyrobky boli vyvinuté a uvedené na trh v rokoch 1975 (PALACOS® LV+G), 1998 (PALACOS®
MV+G) a 2013 (PALACOS® fast R+G). Kostnymi cementmi PALACOS®+G bolo doteraz na celom svete lieGenych
priblizne 30 miliénov pacientov. Produktovy rad kostnych cementov PALACOS® +G moZno povaZovat za
najmodernejsi v oblasti stabilného kotvenia kibovych endoprotéz, ako aj pri rekonstrukcii kosti.

Vyrobca pravidelne vykonava analyzu vSetkych klinickych adajov. Zdrojmi mézu byt napriklad registre endoprotéz
a vedecké publikacie. Tieto €innosti sa nazyvaju opatrenia klinického sledovania po uvedeni na trh. Umoznuju
priebeZne preukazovat pomer prinosu a rizika zdravotnickej pomdcky. Registre su databazy, ktoré zhromazduju
dihodobé vysledky po aplikacii produktov u pacientov. Tieto databadzy mo6Zzu byt vedené vlddnymi organmi,
zdravotnickymi spolo¢enstvami alebo vyrobcami. Vo vacSine pripadov zhromazduju Gdaje z nemocnic alebo
sukromnych ordin&cii na regionalnej alebo celosStatnej trovni.

Nasledujuce klinické prinosy a vysledné parametre sa tykaju pouZzivania kostnych cementov:

e Stabilné fixacia endoprotézy s nizkym rizikom reviznej operacie. Hodnoti sa na zaklade dlhodobych Gdajov
z regionalnych alebo narodnych registrov.

e ZlepSenie zhorSenych telesnych funkcii s vysokou spokojnostou pacientov. Hodnoti sa na zaklade udajov
o kvalite Zivota z registrov.

e Urava od symptomov suvisiacich s chirurgickym zakrokom s vysokou Uspesnostou pre pacienta. Hodnoti
sa na zaklade Udajov o kvalite Zivota z registrov.

e Pouzitie kostnych cementov v kombinacii s antibiotikom s nizkym rizikom infekcie. Hodnoti sa na zaklade
revizii spésobenych infekciami v porovnani s celkovym poctom revizii (na zéklade Udajov z registrov).

e Lokéalne pouZzitie antibiotika v kostnom cemente mdze mat za nasledok zniZené riziko vedlajSich ucinkov
v porovnani s peroradlnym alebo intravenéznym podanim antibiotika. Hodnoti sa na zaklade staznosti
nahlasenych vyrobcovi, hodnotenia databaz a udajov tykajlicich sa vyvoja zdravotnickej pomécky.

e Rekonstrukcia kosti pomocou techniky indukovanej membrany méZe viest k zachovaniu funkcie koncatiny
alebo zachovaniu samotnej kon€atiny. Posudzuje sa stanovenim spojenia kostnych defektov po operécii
nadoru a/alebo Uraze.

VysSie uvedené klinické prinosy a parametre klinickych vysledkov su délezité pri rozhodovani o pomere prinosov
a rizik kostnych cementov PALACOS® +G pro. Vyrobca hodnoti dosiahnutie tychto klinickych prinosov.

Analyza ukazala, Zze cement PALACOS® R+G dosiahol oakavané vysledky vo vsetkych aspektoch vyssie
uvedenych vyslednych parametrov:

e Stabilna fixacia sa analyzovala z dvoch hladisk: miera, s akou bolo potrebné operacie opakovat (miera
revizii), a miera, s akou sa endoprotézy ¢asom uvolfiovali (aseptické uvolnenie). Obe miery boli v rozsahu
porovnatefnom so sti¢asnym stavom techniky. Napriklad, miera revizie cementu PALACOS® R+G bola
hlasena na Grovni 3,0 % pre primarne zakroky na bedrovom kibe a 3,9 % pre primarne zakroky na
kolennom kibe, &o je porovnatelné s referenénymi $tandardmi (rozsah pre bedrové kiby: 3,0 % az 4,8 %;
rozsah pre kolenné kiby: 3,4 % — 5,8%).

o Obmedzené telesné funkcie sa hodnotili prostrednictvom dotaznikov. Pacienti v nich uvadzali, ako velmi
ich to ovplyviiuje v ich kazdodennych ¢innostiach. Vo vSetkych pripadoch bol cement PALACOS® R+G
porovnatelny so su¢asnym stavom techniky.

e Urava od priznakov sa hodnotila prostrednictvom dotaznikov. Pacienti v nich uvadzali, Ze ich kib je po
operacii v ovela lepSom stave. Vo v3etkych pripadoch bol cement PALACOS® R+G porovnatefny so
sucasnym stavom techniky.

e Pocet opakovanych operacii z dévodu infekcie v mieste operéacie bol porovnatelny so si¢asnym stavom
techniky u pacientov, ktori podstupili prv(i operaciu s pouzitim cementu PALACOS® R+G, ako aj pri
reviznych operaciach.
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e Cement PALACOS® R+G obsahuje antibiotikum, ktoré sa méZe podavat aj priamo do Zil. V tejto slvislosti
je znéme, Ze prilis vysoké mnozstvo moze spbsobit’ zavazné vedlajSie Ucinky. V klinickej Studii sa meralo,
ako vysoko stlipnu koncentracie antibiotik uvolnenych z kostného cementu v krvi po operacii s cementom
PALACOS® R+G. Vysledkom bolo, Ze hodnoty zostali hlboko pod Urovriou, ktorda moze viest k zavaznym
vedlajSim Gcinkom.

e Rekonstrukcia kosti technikou indukovanej membrany sa analyzovala podla miery uspeSného kostného
spojenia po dvojstupriovej rekonstrukcii. Vykon kostného cementu PALACOS® R+G bol porovnatelny so
sucasnym stavom techniky.

Okrem toho bola dokladne vyhodnotena vedecka literatiira o cemente PALACOS® R+G a bolo identifikovanych a
analyzovanych 45 publikacii. Dve dalSie publikacie tykajlice sa ekvivalentnej pomdcky PALACOS® R+G
(PALACOS® MV+G) boli tieZ zahrnuté do analyzy. MoZno konstatovat, Ze vSetky Gdaje poukazuji na priaznivé
klinické vysledky pre cement PALACOS® R+G.

Na zaver mozno konStatovat, Ze UspesSnost klinickych prinosov bola porovnatelna alebo lepSia ako stuc¢asny stav
techniky.

Vyrobca preto potvrdzuje, Ze prinosy prevazuji nad rizikami pri indikaciach cementu PALACOS® R+G pro:
e ukotvenie endoprotéz pri primarnych a reviznych artroplastikach
o bedrového kibu
kolenného kibu
o ¢&lenkového kibu
o ramenného kibu
o laktového kibu
e rekonstrukcia kosti uplatnenim techniky indukovanej membrany po operécii nadoru a/alebo Graze.

o

Na zaistenie bezpecnosti a vykonu kostnych cementov PALACOS® +G pro sa planuji nasledujlce ¢innosti:

e Analyza registra zdravotnickych pomécok na monitorovanie bezpecnosti a vykonu kostnych cementov
PALACOS® +G pro

e Skrining vedeckej literatiry na monitorovanie bezpecnosti a vykonu kostnych cementov PALACOS® +G
pro

o Databéazy uradov (nezZiaduce udalosti a zvoldvacie kampane) na monitorovanie bezpecnosti kostnych
cementov PALACOS® +G pro

Rovnaké cinnosti sa vykonavaju pri podobnych vyrobkoch, aby sa v€as odhalili potencidlne problémy s
bezpecénostou alebo vykonom. Vysledky budud zhrnuté v spravach. Tieto €innosti sa budi vykonavat kaZzdoro€ne v
suvislosti s priebeznou aktualizaciou klinickych hodnoteni.

3.1.7 MozZné diagnostické alebo terapeutické alternativy

VSeobecné informécie

Ak zvaZujete alternativnu lieCbu, obréatte sa na svojho lekara/chirurga. V zavislosti od vaSej individuélnej situacie
sU mozné dva lieCebné postupy. Na jednej strane je moZné konzervativna lieCba, ako napriklad fyzioterapia alebo
lieky proti bolesti bez operacie. Na druhej strane by mohla byt rozumna chirurgicka liecba, napriklad operacia kibu,
ako je vymena bedrového kibu. Vyber lie¢by zavisi od konkrétneho pripadu a usudku vasho lekara.

Operécia kibu

Ak je to mozné, Va3 lekar/chirurg sa pokusi liegit poskodené kiby ingmi spdsobmi. Ak v3etky ostatné moznosti
lieGby zlyhaju, mdze byt potrebna rekonstrukéna operacia kibu. To znamena, Ze sa endoprotézou nahradi cely kib
alebo len jeho &asti. Operacie kibov a revizie endoprotéz, ako aj pouzivanie kostnych cementov na baze PMMA,
su osvedéené postupy v oblasti chirurgie kibovych nahrad.
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PMMA sa uzZ desatroCia v Sirokom meradle s Uspechom pouZiva na fixaciu réznych endoprotéz. V sucasnosti je
PMMA stale najcastejie pouzivanym fixaénym materidlom pri primarnych operaciach kibov. Pri primarnych
operéaciach kibov sa pouZivaju aj postupy bez cementu. Sucasné tdaje viak neumoZziujd urdit, & st pri operaciach
kibov vo v3eobecnosti lepSie postupy s cementom alebo bez cementu. Vyhodou postupov s cementom s pouZitim
PMMA su dlhodobé skusenosti s tymto materidlom. VacSina ortopedickych chirurgov je tiez obozndmend s
pouzivanim PMMA. Okrem toho sa kostnym cementom mdZu aplikovat lokalne antibiotika. To umoznuje prevenciu
infekcie u pacientov s rizikom infekcie. Okrem toho kostné cementy vo vSeobecnosti rovhomerne rozkladaju silové
pbésobenie pohybu na kost. Najma u pacientov so slabou kostnou substanciou je to vyhoda. Vas lekar/chirurg
rozhodne o postupe, ktory najpresnejSie zodpoveda vaSmu Specifickému klinickému stavu.

U pacientov s podozrenim na infekciu implantovanej pomécky (tzv. infekcie protetického kibu) alebo s potvrdenou
infekciou neexistuje ind moZznost liecby ako chirurgicky zakrok. Takéto revizna operacia moze byt bud
jednostupriova, alebo dvojstupfiova. Takzvana jednostupfiova operacia sa uskutoCnuje v jednom chirurgickom
kroku. Chirurg odstrani infikovanu protézu a kostny cement, dékladne vycisti miesto operacie a umiestni novu
protézu. Takzvany dvojstupfiovy pristup pozostava z dvoch samostatnych operacii. Po¢as prvej operécie chirurg
odstrani infikovanu protézu a kostny cement, dokladne vycisti operacné miesto a umiestni do¢asnu diStancnu
vloZku. Tym sa zabezpec€i nalezita lieCba infekcie. DiStancn& vloZka tieZz poskytuje obmedzeny rozsah pohybu
pocas obdobia do druhej operacie. Po vylie€eni infekcie sa uskuto€ni druha operacia. Chirurg odstrani provizérnu
diStan€nu vloZku a umiestni novu trvalt protézu. OSetrujuci chirurg zvoli vhodny chirurgicky pristup podfa stavu
pacienta.

Rekonstrukcia kosti

Onkologicka lie€ba alebo Uraz mézu viest k Ubytku kostnej hmoty. Kostny cement na bdze PMMA je schopny
vyplnit niektoré kostné defekty v zavislosti od hibky a povrchu defektu. Metéda s nazvom ,technika indukovanej
membrany“ méze napomoct rastu novej kosti v oblasti, kde musela byt €ast kosti odstranené kvéli rakovine alebo
bola stratena v désledku Urazu. Pri tomto pristupe sa kostny cement umiestriuje medzi konce defektu len na kratky
¢as. Kostny cement nie je fixovany ku kosti.

V pripade vacsich defektov je potrebné zvazit dalSie moznosti liecby. K dispozicii su formy lie€by ako napriklad
ludské tkaniva od darcov, kovové implantaty alebo protézy vyrobené na mieru. OSetrujlci chirurg zvoli vhodny
chirurgicky pristup podla stavu pacienta.
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