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Antibiotiky prisotintas kaulinis cementas

Australija

Federalinis vaisty ir medicinos prietaisy institutas
[Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte]
Kaulinio cemento implantacijos sindromas

Kanada

Conformité Européenne

Klinikinio vertinimo ataskaita

Sveicarija

Kardiopulmoninis gaivinimas

Bendrosios specifikacijos, kaip apibréZzta MDR
Kompiuteriné tomografija

Deutsches Institut fir Normung [Vokietijos standartas]
Maisto daziklis, chlorofilo ir vario kompleksas
Européische Norm [Europos standartas]

Europos medicinos prietaisy duomeny bazé

Maisto ir vaisty administracija (JAV)

Naudojimo instrukcijos

Tarptautiné standartizacijos organizacija

Vokietija

Gamintojo ir naudotojo prietaisy patirties duomeny bazé [JAV]
Medicinos prietaisy direktyva 93/42/EEC
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Medicinos prietaisy reglamentas (2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos prietaisy, kuriuo i$ dalies kei¢iama Direktyva
2001/83/EC, Reglamentas (EC) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EC) Nr. 1223/2009 ir

panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEC ir 93/42/EEC)

Vaisty ir sveikatos priezidros produkty reguliavimo agentdra Jungtingje Karalystéje

Metilo metakrilatas

Magnetinio rezonanso tomografija
Nataraliyjy skaiciy visuma
Netaikoma

Notifikuotoji jstaiga

Anglijos, Velso, Siaurés Airijos, Meno salos ir Gernsio valstijy nacionalinis jungtinis registras

Klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai

Poli (metilmetakrilatas)

PrieZidra po pateikimo rinkai

Ukio subjekto bendrasis registracijos numeris

Saugos ir klinikiniy rezultaty santrauka

Sveicarijos terapiniy produkty agentdra

Terapiniy prekiy administracija (Australijos vyriausybé)
FDA Bendro produkto gyvavimo ciklo duomeny bazé
Unikalus prietaiso identifikavimas — prietaiso identifikatorius
Jungtiné Karalysté

Jungtinés Amerikos Valstijos
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3 Bendroji informacija

Numatytam naudotojui teikiama informacija pateikiama pateiktoje saugos ir Klinikiniy rezultaty santraukos
(SSCP_SSCP PALACOS MV+G pro_EN) lietuviy kalbos versijoje.

Sis dokumentas taikomas ,Heraeus Medical GmbH* sukurtiems implantuojamiems Ilb ir Ill klasés medicinos
prietaisams ir yra parengtas taip, kad atitikty 2017 m. balandZio 5 d. Medicinos prietaisy reglamentg (MDR)
2017/745 (ES), galiojantj nuo 2021 m. geguzes meén.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP) skirta pateikti klinikiniy duomeny, susijusiy su medicinos
prietaiso sauga ir Klinikiniu veiksmingumu, santraukg. SSCP yra svarbus informacijos Saltinis numatytiems
naudotojams — tiek sveikatos prieZidros specialistams, tiek, jei reikia, pacientams. Tai viena iS keliy priemoniy,
skirty MDR tikslams jgyvendinti, skaidrumui didinti ir tinkamai prieigai prie informacijos uztikrinti.

3.1 Svarbi informacija pacientams

Tolesniuose skyriuose pateikiama pacientams skirto prietaiso saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka.

Sioje saugos ir klinikinio veiksmingumo santraukoje (SSCP) visuomenei pateikiama atnaujinta pagrindiniy prietaiso
saugos ir klinikinio veiksmingumo aspekty santrauka. Toliau pateikta informacija skirta pacientams arba
neprofesionalams. Pirmoje dokumento dalyje pateikiama iSsamesné sveikatos prieZiros specialistams parengta
saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka.

SSCP neteikia bendry patarimy dél sveikatos bukles gydymo. Jei turite klausimy dél savo sveikatos buklés arba
prietaiso naudojimo jasy atveju, kreipkités | gydytojg / chirurgg. Si SSCP nepakei€ia implanto kortelés arba
naudojimo instrukcijos (IFU), kurioje pateikiama informacija apie saugy prietaiso naudojima.

3.1.1 Pagrindiné informacija

,PALACOS® MV+G* yra kaulinis cementas. ,PALACOS® MV+G* yra ,PALACOS® +G*" kaulinio cemento gaminiy
Seimos dalis. Jo pagrindg sudaro biologiSkai saugi medziaga — polimetilmetakrilatas (PMMA). Si medziaga jau
seniai saugiai naudojama Zmonéms.

.PALACOS® MV+G pro“ yra maiSymo ir naudojimo sistema, kurioje jau yra kaulinio cemento ,PALACOS® MV+G*.
Taip pat galima jsigyti ,PALACOS® R+G pro*, i§ anksto uZpildytg ,PALACOS® R+G*. Abi kaulinio cemento maiSymo
ir taikymo sistemos bus aptariamos kaip ,PALACOS® +G pro* kaulinis cementas.

.PALACOS® +G pro* kauliniai cementai yra naudojami suaugusiesiems, pavyzdZiui, vyresnio amziaus pacientams,
sergantiems degeneracinémis sgnariy ligomis. Osteoartritas yra tokios sgnariy ligos pavyzdys. Osteoartritas yra
labiausiai paplitusi artrito forma, kuria serga milijonai Zmoniy visame pasaulyje. Ji atsiranda, kai laikui bégant
susidévi apsauginé kremzlé, kuri amortizuoja kauly galus. Pacientams, patyrusiems traumg po sunkiy nelaimingy
atsitikimy, kai kaule yra keli I0Ziai, taip pat galima taikyti gydyma kauliniu cementu. Kaulinis cementas naudojamas
visiSkiems arba daliniams sgnariy endoprotezams jtvirtinti. Jis tvirtai ir stabiliai pritvirtina endoprotezus prie kaulo.
Endoprotezai — tai medicinos prietaisai, naudojami kino vidaus dalims pakeisti. PavyzdZiui, klubo, kelio ar peties
sgnarius galima pakeisti endoprotezais.

Artroplastika — tai chirurginé procedura, kurios metu atkuriama sgnario funkcija. Pirminé artroplastika — tai pirminis
sgnario endoprotezavimas. Reviziné endoprotezavimo operacija — tai tolesné to paties sgnario operacija. Atliekant
pilng sgnario endoprotezavimg pasalinamos sanario dalys ir pakei€¢iamos implantu — endoprotezu. Dalinio sgnario
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endoprotezavimo atveju dirbtiniai pavirSiai pakeicia tik judinamuosius sgnario pavirSius. Sveikos sgnario dalys
nelieCiamos.

Kauliniais cementais taip pat galima gydyti kauly nykimo atvejus. Pavyzdziui, po sunkiy nelaimingy atsitikimy su
daugybiniais kauly lGZiais. Sio chirurginio metodo pavadinimas — kaulo rekonstrukcija. Jis atstato kauly vientisumag
daugiausia pacientams, sergantiems kauly navikais arba patyrusiems trauma.

Operacijos metu gydytojas / chirurgas aplikuoja kaulinj cementg. Naudojimo instrukcijoje pateikti nurodymai.

Operacijos metu gydytojas / chirurgas rapinasi Siais aspektais:

- Kaulinis cementas aplikuojamas ant kruopS¢€iai iSvalyto, iSsiurbto ir iSdZiovinto kaulo.

- Protezas jstatomas j vietg ir laikomas tol, kol kaulinis cementas visiSkai sukietéja.

- UzZtepus kaulinj cementg ir iSkart po to, gydytojas ar chirurgas atidziai stebés Jusy kraujospddj, pulsg ir
kvepavima. Taip uZtikrinamas ankstyvas nepageidaujamy reiSkiniy, tokiy kaip Zemas kraujospadis ir Sirdies
sustojimas, nustatymas ir gydymas. Kraujospadis sumazéjo praéjus nedaug laiko ir netrukus po kaulinio
cemento jdéjimo. Taciau apie tokias pasekmes, kaip Sirdies sustojimas, praneSama tik labai retais atvejais.

Atlikti magnetinio rezonanso tyrimus (MRI) su ,PALACOS® +G pro*“ kauliniais cementais yra saugu. Taciau protezo,
kurj gausite kartu su kauliniu cementu, sudétis gali turéti jtakos jlsy galimybei atlikti magnetinio rezonanso tyrimus.
Gausite implanto kortele, kurioje bus nurodytas panaudotas kaulinis cementas. Be to, gausite protezo implanto
kortele. Saugokite Siuos dokumentus ir pateikite juos basimy tyrimy (pvz., rentgeno, kompiuterinés tomografijos,
magnetinio rezonanso tomografijos) metu.

3.1.2 Prietaiso identifikavimas ir bendroji informacija

3.1.2.1 Produktai (prietaisy prekiniai pavadinimai), kuriems taikomas Sis dokumentas

e ,PALACOS® MV+G pro“

3.1.2.2 Gamintojo pavadinimas ir adresas

~Heraeus Medical GmbH*"
Philipp-Reis-Str. 8/13
61273 Wehrheim
Vokietija

3.1.2.3 Pagrindinis nagrinéjamojo produkto UDI-DI numeris

Unikaly prietaiso identifikavima (UDI) sudaro skaiciy su raidemis serija. Jis leidZia neabejotinai identifikuoti konkrety
medicinos prietaisg rinkoje. UDI prietaiso identifikatorius (UDI-DI) yra specifinis prietaiso identifikatorius, susiejantis
gaminj su EUDAMED duomeny bazéje esancia informacija.

Produktui priskirtas toks UDI-DI numeris:

Produktas Pagrindinis UDI-DI
,PALACOS® MV+G pro* 4260102130201010002BB

3.1.2.4 Pirmojo CE Zenklo suteikimo metai

PrieS pateikiant medicinos prietaisg Europos Sgjungos rinkai, reikia jrodyti, kad gaminys atitinka reikalavimus.
Vadinamasis CE sertifikatas patvirtina atitiktj reikalavimams, o ant gaminio dedamas CE Zenklas. 2021 m. geguzés
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mén. pasikeité medicinos prietaisams taikomi teisiniai reikalavimai. Véliau Medicinos prietaisy reglamentas (MDR)
pakeité Medicinos prietaisy direktyvg (MDD).

Sioje lenteléje pateikiama i$sami informacija apie gaminj. Lenteléje nurodyti pirmojo CE Zenklo pagal MDR
suteikimo metai.

Produktas Pirmojo CE Zenklo pagal MDR suteikimo metai
,PALACOS® MV+G pro* laukiama

3.1.3 Numatytas prietaiso naudojimas

3.1.3.1 Numatyta paskirtis

.PALACOS® +G pro* kauliniai cementai skirti stabiliam visiSky ar daliniy sgnariy protezy (endoprotezy) jtvirtinimui
gyvame kaule ir kaulo rekonstrukcijai.

3.1.3.2 Indikacijos ir numatytosios pacienty grupés

.PALACOS® +G pro* kauliniai cementai yra skirti chirurginiam gydymui, pvz.,
e endoprotezy jtvirtinimui atliekant pirmines ir revizines artroplastikos procediras

o klubo

o kelio

o kulkSnies
0 peties

o alkdnés

¢ kaulo rekonstrukcija indukuotos membranos metodu po naviko Salinimo operacijos ir (arba) traumos

Sis gydymas paprastai taikomas suaugusiesiems, daugiausia vyresnio amZiaus pacientams, sergantiems
osteoartritu, ir pacientams, patyrusiems trauma.

3.1.3.3 Kontraindikacijos/ patarimas negydyti

.PALACOS® +G pro“ kauliniy cementy negalima naudoti Siais atvejais:
e Zinomas arba jtariamas kaulinio cemento daliy arba antibiotiko gentamicino netoleravimas
infekcija kiino vietoje, kurioje planuojama operacija
pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi
kaukolés kauly defekty rekonstrukcija
stuburo operacija
vaikams

3.1.3.4 Prietaiso gyvavimo trukmeé

Bendro veiksnio, turin¢io jtakos ,PALACOS® +G pro“ kauliniy cementy gyvavimo trukmei, néra. Bendrosios
nuostatos dél protezy, kuriuos jie jtvirtina, taip pat taikomos ir kauliniams cementams. Faktiniam Siy kauliniy
cementy naudojimo laikui jtakos gali turéti tokie veiksniai kaip jisy sveikatos bdklé ir gyvenimo badas.
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3.1.4 Prietaiso apraSymas

.PALACOS® +G pro“ kauliniy cementy pagrindg sudaro biologiskai saugi medZiaga — poli(metilmetakrilatas)
(PMMA), kuri jau seniai saugiai naudojama Zmonéms.

Sudétis

Cementg sudaro 2 pagrindinés sudedamosios dalys — milteliai ir skystis. Toliau pateiktoje lenteléje nurodyta
komponenty sudétis. SumaiSius komponentus prasideda cheminé reakcija. Dél Sios vadinamosios polimerizacijos
susidaro minksta teSla. Laikui bégant teSla darosi vis kietesné. Chirurgas nustato tinkama laika, kada teslg reikia
déti ant kaulo. Ten jis visiSkai sukietéja. Be to, cemento sudétyje yra antibiotiko (gentamicino). Gydantis chirurgas
renkasi naudoti antibiotikg, kad iSvengty infekcijos.

,PALACOS® MV+G pro*“ sudétyje yra:

Sudedamosios dalys .PALACOS® MV+G
pro*

Milteliai:

PMMA kopolimeras

Polimeras (milteliy komponentas)

cirkonio dioksidas

Rentgeno kontrastiné medZiaga (leidZianti vizualizuoti rentgeno,
kompiuterines tomografijos arba magnetinio rezonanso tomografijos
metodais)

benzoilo peroksidas

Cheminis komponentas, inicijuojantis polimerizacijos reakcijg
gentamicino sulfatas

(Antibiotikas)

Skystis:

metilo metakrilatas

Monomeras (skystasis komponentas)

N, N-dimetil-p-toluidinas

Polimerizacijos reakcijg spartinantis cheminis komponentas

85 %

12 %

1%

2%

98 %

2%

Duomenys suapvalinti

Kitos sudedamosios dalys:

- Milteliai: chlorofilo ir vario kompleksas (E141) (Maisto daziklis. Geresnis kaulinio cemento matomumas
operaciniame lauke)

- Skystis: chlorofilo ir vario kompleksas (E141), hidrochinonas (cheminis komponentas, stabilizuojantis chemine
reakcijg)

Siuose kauliniuose cementuose gali bati histamino pédsaky. Tagiau jokiy gamybos liekany, galinéiy kelti pavojy
jums, nerasta. Turekite omenyje, kad sudéties lenteléje nurodytos sudedamosios dalys prieS kaulinio cemento
komponenty sumaiSymg. Metilmetakrilatas yra visiSkai sunaudojamas kietéjimo metu ir sudaro sukietéjusj kaulinj
cementg. ,PALACOS® +G pro* kauliniai cementai yra skirti vienkartiniam naudojimui ir tiekiami sterilGs.

3.1.5 Rizikair jspéjimai

Jei manote, kad pasireiské Salutinis poveikis, kreipkités j gydytojg ir (arba) chirurgg. Tai taikoma, jei su prietaisu ar
jo naudojimu susijes Salutinis poveikis, taip pat jei nerimaujate dél rizikos. Sis dokumentas nepakeicia konsultacijos
su gydytoju ir (arba) chirurgu, jei jos reikia.

Salutiniai poveikiai — tai jvykiai, kurie pasireiskia naudojant prietaisg. Juos gali sukelti prietaisas.
Liekamoiji rizika — tai rizika, kurios prietaiso gamintojas negali kontroliuoti. Ji dazniausiai susijusi su chirurgine
procedura apskritai.
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Nepageidaujami jvykiai — tai jvykiai, kurie gali pasireiksti atliekant klinikinj tyrimg. Jie daZniausiai daro neigiamg
poveikj pacientui. Neturi bati prieZastinio rySio su prietaisu.

Salutiniai poveikiai ir liekamoji prietaiso rizika gali pasireiksti skirtingu daznumu. Gali bati svarbis Sie dazniai:

Dazni: >1:1000

Tikétini: nuo 1:10000 iki 1:1000
Pasitaikantys: nuo 1:100000 iki 1:10000
Retai: nuo 1:1000000 iki 1:100000
MaZai tikétini: <1:1000000

Pavyzdziui, jei Salutinis poveikis laikomas maZzai tikétinu, jis pasireikS maziau nei 1 i 1000000 operacijy atvejy.

Salutiniai poveikiai
Operacijos metu arba po jos gali pasireiksti Sie Salutiniai poveikiai.

MaZai tikétini:

Alergine reakcija, jskaitant vietine reakcija ir alerginj Soka

Inksty funkcijos sutrikimas

Kaulo ar audiniy pokyciai (kaulo tirpimas ar audinio modifikacija j kaulg)*
Odos ar audiniy paraudimas, dilgéliné

Liekamosios rizikos
Operacijos metu arba po jos gali kilti Si liekamoji rizika.

DaZni*
Kaulinio cemento implantacijos sindromas (BCIS) 1 laipsnio (kraujosptdZio sumaZzéjimas, vidutiniSkai sumazéjes
aprapinimas deguonimi)

Reti

2 laipsnio BCIS (kraujospudzio sumaZzeéjimas, stipriai sumazéjes apripinimas deguonimi, netikétas sgmones
netekimas)

BCIS 3 laipsnio (Sirdies ir kraujagysliy sistemos kolapsas, dél kurio prireikia gaivinimo)

DaZni*
Implanto praradimas del jvairiy priezasCiy (pavyzdziui, nepakankamas kaulinio cemento, endoprotezo ir (arba)
kaulo susijungimas, kritimas, |0Zis Salia endoprotezo)

DaZni*
Bakteriné infekcija, jskaitant kauly Ciulpy infekcijg ir (arba) celiulitg

MaZai tiketini

Nutirpimas*

Kraujo netekimas*

Nevienodas galdniy ilgis, atitinkamos kino dalies judesiy amplitudés sumazéjimas, judéjimo sunkumai
Audiniy nekroze dél kars¢io*

Uzdegimas

Patinimas / edema

Fibrozé

* likutiné rizika, apie kurig ,Heraeus Medical GmbH" nebuvo praneSta, bet kuri yra Zinoma iS literatdros ir naujausiy
mokslo Ziniy.
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Jei turite klausimy, kreipkités j sveikatos priezidros specialistg.

PraneSimai apie Salutinj poveikj, liekamajg rizikg ar nepageidaujamus jvykius

Jei pasireiSké bet kuris i$ Siy Salutiniy poveikiy ar liekamoji rizika arba pastebéjote Siame dokumente nenurodyty
nepageidaujamy reiskiniy, nedelsdami kreipkités j gydytojg / chirurga. Su ,Heraeus Medical GmbH* taip pat galite
susisiekti tiesiogiai Siuo el. pasto adresu: hm.vigilance.medical@heraeus.com

3.1.6 Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo j rinka santrauka

.PALACOS® R+G" buvo pirmasis 1972 m. pristatytas kaulinis cementas su antibiotiku. Visi kiti ,PALACOS® +G*
gaminiy Seimos produktai tokie kaip ,PALACOS® MV+G“, yra pagrjsti ,PALACOS® R+G“. Jie turi keletg
modifikacijy, susijusiy su gaminio charakteristikomis. ,PALACOS® MV+G* buvo sukurtas ir pateiktas rinkai 1998 m.
.PALACOS® +G* kauliniais cementais iki Siol visame pasaulyje gydyta apie 30 milijony pacienty. ,PALACOS® +G*
kauliniy cementy asortimentg galima laikyti moderniausiu sgnariy endoprotezy stabilaus jtvirtinimo ir kaulo
rekonstrukcijos srityje.

Gamintojas reguliariai atlieka bet kokiy klinikiniy duomeny analize. Saltiniai gali bdti, pavyzdZiui, endoprotezy
registrai ir mokslinés publikacijos. Si veikla vadinama Klinikinio stebéjimo po pateikimo j rinkg priemonémis. Jie
leidZia uztikrinti nuolatinj medicinos prietaiso naudos ir rizikos santykio patvirtinima. Registrai — tai duomeny bazes,
kuriose kaupiami ilgalaikiai rezultatai, gauti pacientams pritaikius produktus. Sias duomeny bazes gali inicijuoti
valstybineés institucijos, mediky draugijos arba gamintojai. DaZniausiai jie renka duomenis i$ ligoniniy arba privaciy
praktiky regioniniu arba nacionaliniu lygmeniu.

Toliau pateikiama klinikiné nauda ir rezultaty parametrai, susije su kaulinio cemento naudojimu:

e Stabili endoprotezo fiksacija su nedidele revizinés operacijos rizika. Tai vertinama remiantis ilgalaikiais
regioniniy arba nacionaliniy registry duomenimis.

e Sutrikusios kdano funkcijos pageréjimas ir didelis pacienty pasitenkinimas. Tai vertinama remiantis
gyvenimo kokybés duomenimis, gautais i registry.

e  Su chirurginiu gydymu susijusiy simptomy palengvinimas ir didelé pacienty sékmé. Tai vertinama remiantis
gyvenimo kokybés duomenimis, gautais i registry.

e Kauliniy cementy naudojimas kartu su antibiotikais, esant mazai infekcijos rizikai. Tai vertinama pagal
infekcijy sukelty revizijy skaiciy, palyginti su bendru revizijy skai€iumi (remiantis registry duomenimis).

¢ Vietinis antibiotiko vartojimas kauliniame cemente gali sumazinti Salutinio poveikio rizikg, lyginant su
antibiotiko vartojimu per burng ar j veng. Tai vertinama remiantis gamintojui pateiktais skundais, duomeny
baziy vertinimu ir duomenimis, susijusiais su medicinos prietaiso karimu.

e Kaulo rekonstrukcija naudojant indukuotos membranos metoda gali padéti iSsaugoti galtinés funkcijg arba
pacig galine. Tai jvertinama nustatant kauly defekty susijungimg po naviko Salinimo operacijos ir (arba)
traumos.

Minéta klinikiné nauda ir klinikiniy rezultaty parametrai yra svarbds sprendZiant dél ,PALACOS® +G pro*“ kauliniy

cementy naudos ir rizikos santykio. Gamintojas jvertina Siy klinikiniy naudy pasiekima.

Analizé parodé, kad ,PALACOS® MV+G* veiké taip, kaip tikétasi, visais pirmiau iSvardyty rezultaty parametry
aspektais:
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¢ Stabili fiksacija buvo analizuojama pagal du aspektus: operacijy kartojimo daznumg (revizijy daznumas) ir

endoprotezy atsipalaidavimo laikui bégant daZznumg (aseptinis atsipalaidavimas). Abu rodikliai buvo

panasis j dabartinius naujausius. Pavyzdziui, buvo pranesta, kad ,PALACOS® MV+G* revizijy daznumas

yra 3,3 % pirminés klubo sgnario ir 2,9 % pirminés kelio sgnario operacijy atvejais, o tai yra panasu j
lyginamuosius standartus (klubo sgnario: 3,0—4,8 %; kelio sgnario: 3,4 — 5,8 %).

e Sutrikusi organizmo funkcija buvo vertinama naudojant klausimynus. Pacientai nurodé, kaip stipriai tai
paveiké jy kasdiene veiklg. Visais atvejais ,PALACOS® MV+G* rezultatai buvo panaSls | dabartinius
naujausius.

e Simptomy sumazéjimas buvo vertinamas naudojant klausimynus. Pacientai praneSé, kad po operacijos jy
sgnariy blklé pageréjo. Visais atvejais ,PALACOS® MV+G*“ rezultatai buvo panaSts | dabartinius
naujausius.

e Pacientams, kuriems buvo atlikta pirmoji arba reviziné operacija su ,PALACOSG®, ir pakartotiniy operacijy
dél infekcijos operacijos vietoje skai€ius buvo panasus j dabartinius naujausius duomenis.

e ,PALACOS® MV+G* sudétyje yra antibiotiko, kurj taip pat galima leisti tiesiai j vena. I3 to zinoma, kad per
didelis kiekis gali sukelti sunky Salutinj poveikj. Klinikinio tyrimo metu buvo matuojama, kiek antibiotiky,
iSsiskirian¢iy i$ kaulinio cemento, koncentracija kraujyje padidéja po operacijos su ,PALACOS® MV+G*.
Rezultatas buvo toks, kad vertés iSliko gerokai maZesnés uz lygius, galinius sukelti sunky Salutinj poveik;.

o Kaulo rekonstrukcija naudojant indukuotos membranos metodg buvo analizuojama pagal sékmingo kaulo
sgaugos rodiklj po dviejy etapy rekonstrukcijos. ,PALACOS® R+G* veiksmingumas buvo panasus j
paZangiausiy prietaisy.

Be to, buvo iSsamiai jvertinta moksliné literatdra apie ,PALACOS® R+G* ir ,PALACOS® MV+G*, identifikuotos ir
iSnagrinétos 45 mokslinés publikacijos. Galima daryti iSvada, kad visi duomenys rodo palankius ,PALACOS® R+G*
ir ,PALACOS® MV+G* klinikinius rezultatus.

Apibendrinant galima teigti, kad klinikinés naudos sékmeés rodikliai buvo panaSds arba geresni uz dabartinius
naujausius duomenis.

Todél gamintojas patvirtina, kad esant indikacijoms naudoti ,PALACOS® MV+G*“ nauda yra gerokai didesné uz
rizikg:

e endoprotezy jtvirtinimui atliekant pirmines ir revizines artroplastikos procediras

o klubo

o kelio

o kulkSnies
0 peties

o alkdnés

¢ kaulo rekonstrukcija indukuotos membranos metodu po naviko Salinimo operacijos ir (arba) traumos.

Siekiant uZtikrinti ,PALACOS® +G pro* kauliniy cementy saugg ir veiksminguma, planuojama toliau nurodyta
veikla:

e Prietaiso registro analizé, skirta ,PALACOS® +G pro“ kauliniy cementy saugai ir veiksmingumui stebéti

e Mokslinés literatlros apzvalga, skirta ,PALACOS® +G pro“ kaulinio cemento saugumui ir veiksmingumui
stebéti

e Institucijy duomeny bazés (nepageidaujami reiskiniai ir atS8aukimai), siekiant stebéti ,PALACOS® +G pro“
kauliniy cementy saugumg
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Tokia pati veikla atliekama su panaSiais produktais, kad buty galima anksti aptikti galimas saugumo ar
veiksmingumo problemas. Rezultatai bus apibendrinti ataskaitose. Si veikla bus vykdoma kasmet, nuolat
atnaujinant klinikinius vertinimus.

3.1.7 Galimos diagnostikos ar gydymo alternatyvos

Bendroji informacija

Svarstydami alternatyvius gydymo badus, kreipkités j gydytoja / chirurgg. Atsizvelgiant j individualig situacijg, galimi
du gydymo badai. Viena vertus, galimas konservatyvus gydymas, pavyzdZiui, fizioterapija ar gydymas vaistais nuo
skausmo, be operacijos. Kita vertus, chirurginis gydymas, pavyzdziui, sgnariy operacija, pavyzdziui, klubo sgnario
keitimo operacija, gali bati pagrjstas. Gydymo budas priklauso nuo konkrecios baklés ir gydytojo nuomoneés.

Sanariy operacija

Jei jmanoma, jlsy gydytojas / chirurgas bandys gydyti paZeistus sgnarius kitais badais. Jei visos kitos gydymo
galimybes nepadeda, gali prireikti rekonstrukcinés sgnario operacijos. Tai reiSkia, kad endoprotezu pakeiiamas
visas sgnarys arba tik jo dalys. Sgnariy operacijos ir endoprotezy revizinés operacijos, taip pat PMMA kaulinio
cemento naudojimas yra labai placiai taikomos proceddros sgnariy endoprotezavimo chirurgijoje.

PMMA jau kelis deSsimtmegius plagiai ir sékmingai naudojamas jvairiy endoprotezy fiksavimui. Siuo metu PMMA
vis dar yra daZniausiai naudojama fiksacijos medZiaga pirminéms sgnariy operacijoms. Atliekant pirmines sgnariy
operacijas taip pat buvo naudojamos becementés procediros. Taciau dabartiniai duomenys neleidZia nustatyti,
kurios proceddros — be cemento ar su cementu — yra geresnis pasirinkimas operacijy metu. Cementiniy procedary
naudojant PMMA privalumas — ilgalaikeé Sios medZiagos naudojimo patirtis. Be to, dauguma ortopedy chirurgy yra
susipazine su PMMA naudojimu. Be to, kaulinis cementas gali bati naudojamas su vietiniais antibiotikais. Tai leidzZia
uzkirsti kelig infekcijoms pacientams, kuriems gresia infekcijy rizika. Be to, kauliniai cementai paprastai tolygiai
paskirsto judéjimo jéga j kaulg. Ypac tai naudinga pacientams, kuriy kauliné masé yra prasta. Jusy gydytojas /
chirurgas nuspres, kokia procedura geriausiai atitinka jasy konkrecig kliniking bikle.

Pacientams, kuriems jtariama arba patvirtinta implantuoto prietaiso infekcija (vadinamosios sgnariy endoprotezy
infekcijos), néra kitos gydymo galimybés, kaip tik operacija. Tokia revizijos operacija gali bati vieno arba dviejy
etapy. Vadinamoji vieno etapo operacija atliekama vienos chirurginés operacijos metu. Chirurgas paSalina
infekuotg protezg ir kaulinj cementg, kruopsciai iSvalo operacijos vietg ir jstato naujg proteza. Vadinamajj dviejy
etapy metodg sudaro dvi atskiros operacijos. Pirmosios operacijos metu chirurgas pasalina infekuotg protezg ir
kaulinj cementg, kruopS¢iai iSvalo operacijos vietg ir uzdeda laiking intarpg. Taip uZtikrinamas tinkamas infekcijos
gydymas. Be to, per laikotarpj iki antrosios operacijos intarpas uztikrina ribotg judesiy amplitude. ISgydZius infekcijg,
atliekama antroji operacija. Chirurgas paSalina laikingjj protezg ir uzdeda naujg nuolatinj protezg. Gydytojas
chirurgas, atsizvelgdamas j paciento situacijg, parinks tinkamg chirurginj metoda.

Kaulo rekonstrukcija

Kaulai gali nykti del onkologinio gydymo ar traumos. PMMA kaulinis cementas gali uZpildyti tam tikrus kaulo
defektus, priklausomai nuo defekto gylio ir pavirSiaus. Metodas ,Indukuotos membranos technika“ gali padéti augti
naujam kaului toje vietoje, kur dalis kaulo buvo pa3alinta dél véZio arba prarasta dél traumos. Taikant §j metoda
kaulinis cementas tarp defekto galy dedamas tik trumpam laikui. Kaulinis cementas néra pritvirtinamas prie kaulo.

Esant didesniems defektams, reikia apsvarstyti kitas gydymo galimybes. Galima rinktis tokias gydymo priemones
kaip donoro audiniai, metaliniai implantai ar pagal uZsakymg pagaminti protezai. Gydytojas chirurgas,
atsizvelgdamas j paciento situacijg, parinks tinkama chirurginj metoda.
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