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2 Kisaltmalar / Agiklamalar

ALBC Antibiyotik yukli kemik gimentosu

AUS Avustralya

BCIS Kemik ¢imentosu implantasyonu sendromu

BfArM Federal ilag ve Tibbi Cihaz Enstitiisii (Germany) [Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte]

CAN Kanada

CE Conformité Européenne

CER Klinik Degerlendirme Raporu

CH isvigre

CND Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici [Tibbi Cihazlarin Ulusal Siniflandirmasi]

CT Bilgisayarli tomografi

CS MDR'de tanimlandidi sekliyle ortak 6zellikler

DIN Alman standardi [Deutsches Institut flir Normung]

EMDN Avrupa Tibbi Cihaz Nomenklatiiri

EN Avrupa Standardi [Européische Norm]

AB Avrupa Birligi

FDA Gida ve Ilag Dairesi (ABD)

GER Almanya

IFU Kullanma Talimati

ISO Uluslararasi Standardizasyon Orgiitii

MDD Tibbi Cihaz Direktifi

MDR 2001/83/EC sayil Direktif, 178/2002 sayili Tizik (EC) ve 1223/2009 sayili Tiztgu (EC) tadil
eden ve 90/385/EEC ve 93/42/EEC sayili Konsey Direktiflerini ve 2017/45 (2020/561 ve
2023/607) sayili degisiklikleri ilga eden, tibbi cihazlara iliskin 5 Nisan 2017 tarihli ve 2017/745
sayili Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin tibbi cihaz yonetmeligi (AB)

MHRA Birlesik Krallik ilag ve Saglik Urinleri Diizenleme Kurumu

MRI Manyetik rezonans goruntileme

N/A Uygulanamaz

NB Onaylanmis Kurulug

PMCF Pazarlama Sonrasi Klinik Takip

PMMA poli(metil metakrilat)

PMS Pazarlama Sonrasi Gézetim

SRN Bir ekonomik operator igin tek kayit numarasi

SSCP Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti

Swissmedic  Isvigre Terapdtik Uriinler Ajansi (isvigre)

TGA Terapétik Urlinler idaresi (Avustralya)

TPLCFDA Toplam Uriin Yagam Déngtisti (TPLC)

UDI-DI Benzersiz Cihaz Tanimlamasi - cihaz tanimlayicisi

UK Birlesik Krallik

US/USA Amerika Birlesik Devletleri

3 Genel Bilgiler

Heraeus Medical GmbH

Bu belge, Heraeus Medical GmbH tarafindan gelistirilen implante edilebilir sinif 1lb ve sinif Ill tibbi cihazlar igin
gecerlidir ve Mayis 2021'den itibaren gegerli olan 5 Nisan 2017 tarihli Tibbi Cihaz Yoénetmeligi (MDR) 2017/745
(AB) ile uyumlu olacak sekilde olusturulmustur.

Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), tibbi cihazin givenligi ve klinik performansiyla ilgili klinik verilerin bir
Ozetini saglamayi amaglamaktadir. SSCP, hedef kullanicilar — saglik profesyonelleri ve ilgili oldugu durumlarda
hastalar — igin énemli bir bilgi kaynagidir. Bu belge, MDR hedeflerinin gergeklestiriimesini destekleyen, seffafligi
artirmay! ve bilgiye yeterli erisimi saglamayi1 amagclayan c¢esitli araglardan biridir.

Bu belge Heraeus Medical GmbH, Wehrheim / Aimanya'nin milkiyetindedir.
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3.1 Kullanicilar/Saglik Profesyonelleri igin ilgili Bilgiler

Bu béliimiin igerigi igin litfen bu belgenin ingilizce versiyonuna bakin.

3.2 Hastalar igin ilgili Bilgiler

Asagidaki boélimler, hastalar icin tasarlanmis olan cihazin guvenligi ve klinik performansina dair bir 6zet
sunmaktadir.

Bu Glvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin guvenligi ve klinik performansina iliskin temel unsurlarin
glncel bir 6zetine halka agik erisim saglamaktadir. Asadida sunulan bilgiler, hastalara veya tibbi egitimi olmayan
kisilere yoneliktir. Belgenin ilk kisminda, saglik profesyonelleri i¢in hazirlanmig daha kapsamli bir glivenlik ve klinik
performans 6zeti yer almaktadir.

SSCP, herhangi bir tibbi durumun tedavisine yonelik genel tavsiyeler sunmaz. Tibbi durumunuz veya cihazin sizin
durumunuzda kullanimi hakkinda sorulariniz olmasi halinde lutfen doktorunuzla/cerrahinizla iletisime gegin. Bu
SSCP, cihazin givenli kullanimi hakkinda bilgi saglayan Implant Kartinin veya Kullanim Talimatinin (IFU) yerine
gecmez.

3.2.1 Arka Plan Bilgisi

PALACOS® LV+G bir kemik gimentosudur. PALACOS® LV+G, PALACOS® +G kemik gimentolari Griin ailesinin bir
pargasidir. Poli metil metakrilat (PMMA) adi verilen biyolojik olarak glvenli bir malzemeye dayanmaktadir. Bu
malzeme insanlarda uzun bir glvenli kullanim gegmisine sahiptir. PALACOS® R+G, PALACOS® MV+G,
PALACOS® LV+G, ve PALACOS® fast R+G kemik gimentolarinin gelistirimesine temel olusturmustur. Dort kemik
cimentosu birlikte PALACOS® +G kemik ¢imentosu (r(n ailesini olusturur.

PALACOS® +G kemik gimentolari, dejeneratif eklem hastaliyi olan yasli hastalar gibi yetiskinlerde kullanilir.
Osteoartrit bu tir eklem hastaliklarina bir 6rnektir. Osteoartrit, dlinyada milyonlarca insani etkileyen ve en yaygin
g6rulen artrit tiradar. Bu hastalik, kemiklerin uglarini koruyan kikirdak dokunun zamanla asinmasi sonucu olusur.
Coklu kiriklarin gérildigi ciddi kazalar sonrasi yasanan travmalar da kemik gimentosu ile tedavi igin degerlendirilir.
Kemik c¢imentosu, total veya kismi eklem endoprotezlerinin kemige sabitlenmesinde kullanilir. Endoprotezler
kemige saglam ve stabil bir sekilde tutturulur. Endoprotezler, vicudun i¢ kismindaki bazi yapilarin yerine gegen
tibbi cihazlardir. Ornegin; kalga, diz veya omuz eklemleri endoprotezlerle degistirilebilir.

Artroplasti, bir eklemin fonksiyonunu yeniden kazandirmaya yonelik cerrahi bir islemdir. Primer artroplasti, ilk kez
yapilan eklem degisimini ifade eder. Revizyon artroplastisi, ayni eklem Uzerinde yapilan takip ameliyatidir. Total
eklem replasmaninda bir eklemin parcgalari ¢ikarilir ve yerine endoprotez adi verilen bir implant yerlestirilir. Kismi
eklem replasmaninda yapay yuzeyler bir eklemin yalnizca hareketli yizeylerinin yerini alir. Eklemin saglikh kisimlari
saglam kalir.

Kemik gimentolariyla kemik erimesi vakalari da tedavi edilebilir. Ornegin, bir kemikte birden fazla kingin oldugu
ciddi kazalardan sonra. Bu cerrahi teknigin adi, kemik rekonstriiksiyonudur. Ozellikle kemik timd&riinden muzdarip
hastalarda veya travmada kemigin surekliligini geri kazandirir.

Doktorunuz/cerrahiniz ameliyat sirasinda kemik gimentosunu uygular. Kullanim talimatlari uygulama hakkinda
yonlendirici bilgiler sunar.

Ameliyat sirasinda doktorunuz/cerrahiniz asagidaki unsurlara dikkat eder:

- Kemik ¢gimentosu, dikkatlice temizlenmis, aspire edilmis ve kurutulmus kemige uygulanir.

- Protez yerlestirilir ve gimento tamamen sertlesene kadar sabit tutulur.

- Kemik ¢imentosu uygulanirken ve hemen sonrasinda, kan basinci, nabiz ve solunum dikkatle izlenir. Bu
sayede dusik tansiyon veya kalp durmasi gibi yan etkilerin erken tespiti ve midahalesi saglanir. Kemik
¢imentosu uygulamasindan sonra kan basincinda dusus gézlenmis vakalar olmustur. Ancak kalp durmasi
gibi sonuclar sadece birkag vakada bildirilmigtir.

Bu belge Heraeus Medical GmbH, Wehrheim / Aimanya'nin milkiyetindedir.
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PALACOS® +G kemik gimentolariyla manyetik rezonans testleri (MRI) yaptirmak givenlidir. Ancak kemik
gimentosu ile birlikte aldiginiz protezin bilesimi, manyetik rezonans testleri yaptirma yeteneginizi etkileyebilir. Size
kullanilan kemik ¢imentosuna ait bir implant karti verilecektir. Ayrica proteze ait bir implant karti da verilecektir.
Lutfen bu belgeleri saklayiniz ve gelecekte yapilacak tetkiklerde (6rnegin Rontgen, BT, MR) ibraz ediniz.

3.2.2 Cihaz Kimligi ve Genel Bilgiler

3.2.2.1 Bu Belge Kapsamindaki Uriinler (Ticari Uriin isimleri)
+  PALACOS® LV+G

3.2.2.2 Uretici adi ve adresi

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

3.2.2.3 lgili Uriiniin Temel UDI-DI Numarasi

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi (UDI), harf ve rakamlardan olusan bir dizi numaradir. Piyasadaki belirli bir tibbi
cihazin hatasiz bir sekilde tanimlanmasini saglar. Bir UDI cihaz tanimlayicisi (UDI-DI) bir cihaza 6zgudir ve Grini
EUDAMED veri tabanindaki bilgilere baglar.

Asagidaki UDI-DI numaralari farkli Grtinlere atanmistir:

Uriin Temel UDI-DI
PALACOS® LV+G 4260102130101010003AN

3.2.2.4 Ik CE igaretinin alindig: yil

Bir tibbi cihaz, Avrupa Birligi pazarina sunulmadan dnce mevzuat gerekliliklerini karsiladigini belgelemek
zorundadir. Bu uygunluk, CE sertifikasiyla belgelenir ve riin tzerine CE isareti yerlestirilir. Tibbi cihazlara iliskin
yasal dizenlemeler, Mayis 2021 itibariyla degismistir. Ardindan Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR), Tibbi Cihaz
Direktifi'nin (MDD) yerini almistir.

Asagidaki tabloda farkli Grinlerle ilgili detayli bilgiler yer almaktadir. Tablo, MDR ve MDD kapsaminda ilk CE
isaretinin yilini listelemektedir.

Uriin MDR kapsaminda ilk CE isaretinin | MDD kapsaminda ilk CE isaretinin
alindigi yil alindigi yil
PALACOS® LV+G 2022 2005

3.2.3 Cihazin kullanim amaci

3.2.3.1 Kullanim amaci

PALACOS® +G kemik gimentolari, canli kemikte total veya parsiyel eklem replasmanlarinin (endoprotezler) stabil
ankraji ve kemigin rekonstriksiyonu igin tasarlanmigtir.

3.2.3.2 Endikasyonlar ve hedeflenen hasta gruplari

PALACOS® +G kemik gimentolari agagidaki gibi cerrahi tedavilere endikedir
*  primer ve revizyon artroplasti prosedurlerinde endoprotezin ankraji
* kalga

Bu belge Heraeus Medical GmbH, Wehrheim / Aimanya'nin milkiyetindedir.
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diz
ayak bilegi
omuz
« dirsek
*  tUmor ameliyati ve/veya travma sonrasi indiiklenmis membran ile kemigin rekonstriiksiyonu
Bu tedaviler tipik olarak yetiskinlerde, agirlikli olarak osteoartritli yasl hastalarda ve travma gegirmis hastalarda
uygulanmaktadir.

3.2.3.3 Kontrendikasyonlar/ tedaviye karsi tavsiye

PALACOS® +G kemik ¢cimentolari agagidaki durumlarda kullanilamaz:
+ kemik cimentosunun bazi kisimlarina veya antibiyotik gentamisine kargi bilinen veya slphelenilen
intolerans
ameliyatin planlandigi viicut bélgesinde enfeksiyon
bdbrek fonksiyonu bozulan hastalar
kafatasi kemigi defektlerinin rekonstriiksiyonu
omurga cerrahisinde
cocuklarda

3.2.3.4 Cihazin kullanim émri

PALACOS® +G kemik gimentolarinin kullanim émriini etkileyen genel bir faktor yoktur. Tutturduklari protezler igin
gecerli olan genel kurallar kemik gimentolari i¢in de gecerlidir. Bu kemik gimentolarinin gergek kullanim dmr, tibbi
durumunuz ve yasam tarziniz gibi faktérlerden etkilenebilir.

3.2.4 Cihaz tanimi

PALACOS® +G kemik gimentolari, insanlarda uzun bir giivenli kullanim gegmisine sahip olan polimetilmetakrilat
(PMMA) adinda biyolojik olarak givenli bir malzemeye dayanan bir kemik ¢imentosudur.

Bilesimi

Cimento, toz ve sivi olmak Uzere 2 ana bilesenden olusur. Asagidaki tablo bilesenlerin bilesimini gdstermektedir.
Bu iki bilesenin karistiriimasiyla birlikte bir kimyasal reaksiyon baglar. Bu reaksiyon, polimerizasyon olarak
adlandirihir ve yumusak, hamur kivaminda bir yapi olusturur. Hamur zamanla katilasir. Hamurun kemige
uygulanmasi icin dogru zamani cerrahiniz belirler. Hamur kemikte tamamen sertlesir. Ek olarak, ¢imento bir
antibiyotik (gentamisin) igerir. Tedaviyi ylriten cerrahiniz enfeksiyonu dnlemek igin antibiyotikleri segmistir.

PALACOS® LV+G sunlari igerir:

Tablo 1: Yizde cinsinden PALACOS® LV+G’nin bilegimi

Bilesenler | PALACOS® LV+G
Toz:

PMMA kopolimer %80
Polimer (toz bilesen)

zirkonyum dioksit %15
X-1s1ni kontrast maddesi (X-1sini, CT veya MRI ile gériintiilemeyi saglar)

benzoil peroksit %1
Polimerizasyon reaksiyonunu baglatan kimyasal bilesen

gentamisin sulfat %
(Antibiyotik) °
Sivi:

metilmetakrilat

Monomer (sivi bilesen) %98
N, N-dimetil-p-toluidin %2
Polimerizasyon reaksiyonunu hizlandiran kimyasal bilesen

Veriler yuvarlanmistir

Bu belge Heraeus Medical GmbH, Wehrheim / Aimanya'nin milkiyetindedir.
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Diger bilesenler:

- Toz: klorofil-bakir kompleksi (E141) (Gida renklendiricisi. Cerrahi alanda kemik gimentosunun goéranirliginu
artirir)

- Sivi: klorofil-bakir kompleksi (E141), hidrokinon (kimyasal reaksiyonu stabilize eden kimyasal bilesen)

Bu kemik ¢imentolarinda histamin izlerine rastlanabilir. Ancak sizin igin risk olusturabilecek herhangi bir tretim
kalintisina rastlanmamigtir. Bilesim tablosunun kemik ¢imentosu bilesenlerinin karigsimi dncesini gdsterdigini
unutmayin. Metil metakrilat sertlesme sirasinda tamamen kullanilir ve sertlesmis kemik ¢imentosunu olusturur.
PALACOS® +G kemik gcimentolari tek kullanimliktir ve steril olarak tedarik edilir.

3.2.5 Riskler ve uyarilar

Yan etkiler yasadiginizi dislntyorsaniz hekiminizle/cerrahinizla iletisime gegin. Bu durum, cihazla veya
kullanimiyla ilgili yan etkilerin olusmasi halinde ve riskler konusunda endiseleriniz bulundugu takdirde gecerlidir.
Bu belge, gerektiginde hekiminizle/cerrahinizla yapacaginiz konsiiltasyonun yerine gegmez.

Yan etkiler, cihaz kullanimi sirasinda ortaya ¢ikabilecegi bilinen durumlardir ve dogrudan cihazdan kaynaklanabilir.
Artik riskler, cihaz Ureticisi tarafindan kontrol edilemeyen risklerdir. Bunlar ¢ogunlukla genel olarak cerrahi
prosedurle veya kullanicinin kullanimiyla ilgilidir.

Advers olaylar, bir klinik arastirmada meydana gelebilecek olaylardir. Cihazla nedensel bir iliski bulunmamaldir.

Heraeus Medical GmbH, uyumlastiriimig risk yonetimi yénergelerine uygun bir risk yonetimi strecine sahiptir. Tibbi
cihazin kullanimindan elde edilecek faydalarin potansiyel risklerden daha fazla olmasini saglar.

Cihazin yan etkileri ve artik riskleri farkli sikliklarda ortaya gikabilir. Ornegin, bir yan etki vakalarin %1'inden daha
azinda (<%1) ortaya gikiyorsa, yan etki 100 ameliyatin 1'inden daha azinda ortaya gikacaktir.

Yan etkiler
Sikliklar literatirden alinmistir, < %0,0001 literatiirde simdiye kadar bildiriimemis potansiyel riskleri igerebilir.

Tablo 2: Yan etki sikliklari

Sikhik Yan etkiler

Bagisiklik sistemi

%4,79*  asiri duyarlilik / alerjik reaksiyon ve asagidakileri
icerebilen lokal reaksiyon inflamasyon,
endurasyon, eritem, kasinti veya agri

< %0.0001 + anafilaktik sok

Bébrek ve idrar Yolu

< %0.0001 | » bébrek yetmezligi

Kas-iskelet Sistemi

%36,65* * kemiklesme

%22,78* » kemik gimentosu pargalarina bagh osteoliz

Deri ve Deri Alti Dokusu

< %0.0001 + dokinti

< %0.0001 » Urtiker

*literatiirden daha disuk siklikta olup Heraeus Medical GmbH'ye bildirilen vakalar

Artik riskler

Asagidaki listelenen artik riskler, prosedurle veya kullaniciyla iligkili olduklarindan dreticinin kontrolinun disinda
olan proseddrle iligkili risklerdir. Sikliklar literatiirden alinmistir, < %0,0001 literatlirde simdiye kadar bildiriimemis
potansiyel riskleri icerebilir.

Bu belge Heraeus Medical GmbH, Wehrheim / Aimanya'nin milkiyetindedir.
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Tablo 3: Artik risklerin sikliklar

Sikhik | Artik Risk

Damar Sistemi, Kalp, Solunum Sistemi, Kan ve Lenfatik Sistem, Sinir Sistemi

Kemik Cimentosu implantasyon Sendromu (BCIS):

Kemik ¢imentosunun yerlestiriimesinden dolayi, kemik iligi bilesenlerini vendz vaskuler sisteme dogru iten
yuksek bir meduller basing olusturarak yag ve ilik embolilerine neden olabilir.

BCIS'yi (Kemik Cimentosu implantasyon Sendromu) énlemek amaciyla, implantasyon bélgesinin izotonik bir
solusyonla, darbeli, yiksek basingli ve yiksek hacimli lavaj ydntemiyle iyice temizlenmesi ve kurutulmasi
onerilir. Kemik gimentosu medduller kanala surekli dusuk basing altinda retrograd olarak uygulanmahdir.
Ardindan, protez gimentolu meduller kanala yavasca yerlestiriimelidir.

Pulmoner veya kardiyovaskuler etkilerin bas géstermesi durumunda kan hacminin izlenmesi ve duruma gore
arttirlmasi gerekli olabilir. Akut solunum yetmezligi durumlarinda anesteziyolojik dnlemlere bagvurulmalidir.
Genel olarak, BCIS'in yan etkileri, disuk kan basinci/hipotansiyon, hipoksi, bradikardi, tasikardi, pulmoner
hipertansiyon, tromboz, emboli, pulmoner emboli, miyokard enfarktiisu, serebrovaskiler kaza, solunum
durmasi ve kalp durmasini igerebilir.

%25,48* BCIS derece 1
hafif hipoksi (SpO2 < %94) veya hipotansiyon [sistolik kan
basincinda > %20 diisis]

%8,17* BCIS derece 2
agir hipoksi (SpO2 <%88) veya hipotansiyon [sistolik kan
basincinda > %40 diisiis] veya beklenmedik biling kaybi.

%3,37* BCIS derece 3
CPR gerektiren kardiyovaskiiler kollaps

Sinir Sistemi

< %0.0001 | « uyusma

Kan ve Lenfatik Sistem

< %0.0001 | « hipovolemi

Kas-iskelet Sistemi

15,22%* o aseptik gevseme

< %0.0001 e esit olmayan uzuv uzunlugu
%0,27* o hareket araligi kaybi

< %0.0001 e ambulasyon guglikleri
Enfeksiyon

3,58%* | o seliilit ve/veya osteomiyelit dahil bakteriyel enfeksiyon
Genel Bozukluklar

2,56% ¢ enflamasyon

< %0.0001 e sisme/ddem

%0,94* o fibrozis

< %0.0001 * 1sl nekrozu

*literatiirden daha disuk siklikta olup Heraeus Medical GmbH'ye bildirilen vakalar

Sorulariniz oldugunda litfen saglik uzmaninizla iletisime gegin.
Advers olaylarin, artik risklerin veya advers olaylarin raporlanmasi

Bu advers olaylardan veya artik risklerden herhangi birini yasarsaniz veya bu belgede listelenmeyen herhangi bir
yan etki fark ederseniz, derhal doktorunuzla/cerrahinizla iletisime gegin. Ayrica asagidaki e-posta adresini
kullanarak dogrudan Heraeus Medical GmbH ile iletisime gegebilirsiniz: hm.vigilance.medical@heraeus.com

3.2.6 Kilinik degerlendirme 6zeti ve Pazarlama Sonrasi Klinik Takip

PALACOS® R+G, 1972 yilinda piyasaya surilen antibiyotikli ilk kemik gimentosudur. PALACOS® LV+G gibi
PALACOS® +G (rin ailesinin diger tim Griinleri PALACOS® R+G'ye dayanmaktadir. Bunlar, Giriin karakteristikleri
acisindan birkag degisiklige sahiptir. PALACOS® LV+G, 1975 yilinda gelistirilip piyasaya strilmistir. PALACOS®
+G kemik gimentolariyla bugline kadar tim dinyada toplamda yaklasik 30 milyon hasta tedavi edilmistir.
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PALACOS® +G kemik gimentolarinin Urliin yelpazesi, eklem endoprotezlerinin stabil ankraji ve kemigin
rekonstruksiyonu alaninda en son teknoloji kabul edilebilir.

Uretici her tirli Klinik verinin analizini diizenli olarak gergeklestirir. Kaynaklar, érnegin endoprotez kayitlari ve
bilimsel yayinlar olabilir. Bu faaliyetler pazarlama sonrasi klinik takip énlemleri olarak adlandirilir. Bu galismalar,
tibbi cihazin fayda/risk oraninin silrekli olarak kanitlanmasini saglar. Kayit sistemleri, Griinlerin hastalara
uygulanmasindan sonra elde edilen uzun vadeli sonuglarin toplandidi veri tabanlaridir. Bu veri tabanlari, devlet
kurumlari, tibbi dernekler veya Uretici firmalar tarafindan olusturulabilir. Cogu durumda, bdlgesel veya ulusal
dizeyde hastanelerden veya 6zel muayenehanelerden veri toplarlar.

Asagidaki klinik faydalar ve sonug parametreleri kemik gimentolarinin kullanimiyla ilgilidir:

» Duslk revizyon cerrahisi riskiyle endoprotezin stabil fiksasyonu. Bu, bdlgesel veya ulusal kayitlardan elde
edilen uzun vadeli veriler temelinde degerlendirilir.

* Yiksek hasta memnuniyeti ile bozulmus viicut fonksiyonlarinin iyilestiriimesi. Bu, kayitlardan elde edilen
yasam kalitesi verileri temelinde degerlendirilir.

»  Cerrahi prosediire bagh semptomlarin yiiksek hasta basarisi ile gideriimesi. Bu, kayitlardan elde edilen
yasam kalitesi verileri temelinde degerlendirilir.

« Enfeksiyon riski dusuk olan bir antibiyotikle birlikte kemik ¢cimentolarinin uygulanmasi. Bu, genel revizyon
sayisina kiyasla (kayitlardan elde edilen verilere dayali olarak) enfeksiyonlarin neden oldugu revizyonlar
temelinde degerlendirilir.

« Bir antibiyotigin kemik gimentosu iginde lokal kullanimi, antibiyotigin oral veya intravendz uygulamasina
kiyasla daha digsik yan etki riskiyle sonuglanabilir. Bu durum, Ureticiye bildirilen sikayetler, veri tabanlarinin
degerlendiriimesi ve tibbi cihazin gelistiriimesine iliskin veriler temelinde degerlendirilir.

+ Indiiklenmig membran teknigiyle kemigin rekonstriiksiyonu, uzvun fonksiyonunun veya uzvun kendisinin
korunmasiyla sonuglanabilir. Bu, timor ameliyati ve/veya travma sonrasi kemik kaynamasi defektlerinin
belirlenmesiyle degerlendirilir.

Yukarida belirtilen klinik faydalar ve klinik sonug parametreleri PALACOS® LV+G'nin fayda/risk oranina karar
vermek igin 6nemlidir. Uretici bu klinik faydalarin elde edilmesini degerlendirir.

Analiz, PALACOS® LV+G'nin yukarida listelenen sonug parametrelerinin tim yonlerinde beklendigi gibi performans
gOsterdigini ortaya koymustur:

« Stabil fiksasyon, ameliyatlarin tekrarlanmasi gereken oran (revizyon orani) ile analiz edilmigtir. Oran da
mevcut durumla karsilastirilabilir bir araliktadir. Ornegin, PALACOS® LV+G'nin revizyon oraninin primer
diz icin %7,0 ve primer kalga icin %7,5 oldugu bildiriimistir; bu oran kiyaslama standartlariyla
karsilastinlabilir (kalga igin aralik: 15 yilda %6,2 ila %9,5; diz igin aralik: 15 yilda %5,6 ila %16,2).

*  Bozulmus vicut fonksiyonu anketler araciligiyla degerlendiriimistir. Bunlarda hastalar ginlik faaliyetlerinde
ne kadar etkilendiklerini bildirmiglerdir. Tim durumlarda, PALACOS® LV+G mevcut son teknoloji ile
karsilastinlabilirdi.

+ Semptomlardaki rahatlama anketler araciligiyla degerlendirilmistir. Bunlarda hastalar ameliyattan sonra
eklemlerinin ne kadar daha iyi oldugunu bildirmiglerdir. Tim durumlarda, PALACOS® LV+G mevcut son
teknoloji ile karsilastirilabilirdi.

+  PALACOS® LV+G ile ilk ameliyatlarini gegiren hastalarda ve revizyon ameliyatlarinda, ameliyat bolgesinde
enfeksiyon nedeniyle yeniden ameliyat sayisi mevcut son teknoloji ile karsilastirilabilir dizeydedir.
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+  PALACOS® LV+G, dogrudan damarlara da verilebilen antibiyotik igerir. Bu nedenle, gok yiiksek miktarlarin
ciddi yan etkilere neden olabilecegi bilinmektedir. Klinik bir galismada, PALACOS® LV+G ile yapilan bir
ameliyattan sonra kemik gimentosundan salinan antibiyotiklerin kan konsantrasyonlarinin ne kadar
yukselecegi olcilmustir. Sonug, degerlerin ciddi yan etkilere yol agabilecek seviyelerin ¢gok altinda kaldigi
yénunde olmustur.

+ Indiiklenmis membran teknigi ile kemik rekonstriiksiyonu, iki asamali rekonstriiksiyondan sonra basarili
kemik kaynama oraniyla analiz edilmisti. PALACOS® LV+G'nin performansi son teknolojiyle
karsilastinlabilir dizeyde gerceklesmistir.

Ayrica PALACOS® R+G ve PALACOS® LV+G igin bilim literatlrii kapsamli sekilde taranmis ve 81 bilimsel yayin
tespit edilerek analiz edilmigtir. Tim verilerin PALACOS® R+G ve PALACOS® LV+G igin olumlu klinik sonuglar
g6sterdigi sonucuna varilabilir.

Sonug olarak, klinik faydalarin basari oranlari mevcut en son teknolojiyle karsilastirilabilir veya daha iyidir.

Bu nedenle Uretici, PALACOS® LV+G'nin endikasyonlari igin faydalarin risklerden daha agir bastigini
onaylamaktadir:
» endoprotezin ankraji gibi cerrahi tedavi i¢in endikedir

* kalca

« diz

« ayak bilegi
«  omuz

« dirsek

*  tOmor ameliyati ve/veya travma sonrasi indiiklenmis membran teknigi ile kemigin rekonstriiksiyonu

PALACOS® +G kemik ¢cimentolarinin giivenligini ve performansini saglamak igin agagidaki faaliyetler
planlanmigtir:

+  PALACOS® +G kemik gimentolarinin giivenligini ve performansini izlemek igin Cihaz Kayit Analizi

+  PALACOS® +G kemik gimentolarinin glvenligini ve performansini izlemek igin Bilimsel Literattirin
Taranmasi

+  PALACOS® +G kemik gimentolarinin glvenligini izlemek igin Otorite Veri Tabanlari (advers olaylar ve
geri cagirmalar)

Potansiyel glivenlik veya performans sorunlarini erken tespit etmek icin ayni faaliyetler benzer Grinler igin de
gergeklestirilir.  Sonuglar raporlar halinde 6zetlenecektir. Bu faaliyetler, klinik degerlendirmelerin sirekli
glncellenmesiyle baglantili olarak yillik bazda yUrutulecektir.

3.2.7 Olasi teshis veya tedavi alternatifleri

Genel Bilgilendirme

Alternatif tedavileri distindiigiinlizde doktorunuzla/cerrahinizla iletisime gegin. Bireysel durumunuza bagl olarak
iki tedavi yaklagimi mimkindur. Bir yandan ameliyat olmaksizin fizyoterapi veya agri kesici ilaglar gibi konservatif
tedavi mumkindur. Ote yandan, kalga replasmani ameliyati gibi eklem cerrahisi gibi cerrahi tedavi makul olabilir.
Tedavi se¢imi 6zel durumunuza ve doktorunuzun géristne baghdir.

Eklem ameliyati
Mumkinse, doktorunuz/cerrahiniz kusurlu eklemleri baska yollarla tedavi etmeye ¢alisacaktir. Diger tim tedavi

secenekleri basarisiz olursa, rekonstriiktif bir eklem ameliyati gerekli olabilir. Bu, eklemin tamaminin veya sadece
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bir kisminin bir endoprotezle degistiriimesi anlamina gelir. Eklem ameliyatlari ve endoprotez revizyon operasyonu
ile PMMA kemik gimentolarinin kullanimi, eklem replasman cerrahisinde ¢ok iyi bilinen prosedurlerdir.

PMMA, on yillardan beri gesitli endoprotezlerin fiksasyonu igin yaygin ve basarili bir sekilde kullaniimaktadir.
Glinumuzde PMMA, primer eklem ameliyatlarinda hala en yaygin kullanilan tespit malzemesidir. Primer eklem
ameliyatlarinda ¢imentosuz prosedurler de kullaniimistir. Bununla birlikte, mevcut veriler eklem ameliyatlarinda
cimentosuz veya ¢imentolu prosedirlerin genellikle daha iyi performans gosterip gdstermedigini belirlemeye izin
vermemektedir. PMMA kullanilan gimentolu prosedurlerin avantaji, bu materyalle ilgili uzun sureli deneyimdir.
Ayrica ortopedik cerrahlarin gogunlugu PMMA kullanimina asinadir. Ayrica kemik ¢imentosu lokal antibiyotik
uygulayabilir. Bu, enfeksiyon riski tasiyan hastalarda enfeksiyonun onlenmesini saglar. Buna ek olarak, kemik
cimentolari genellikle hareket kuvvetini kemige esit olarak yayar. Ozellikle kemik igerigi zayif olan hastalarda bu bir
avantajdir. Ozel klinik durumunuza en uygun prosediire doktorunuz/cerrahiniz karar verecektir.

implante edilen cihazda enfeksiyon siiphesi veya teyidi olan hastalarda (protez eklem enfeksiyonlari olarak
adlandirilir) ameliyattan baska bir tedavi segenegi yoktur. Boyle bir revizyon ameliyati tek asamali veya iki agamali
bir ameliyat olabilir. Tek asamali olarak adlandirilan bir ameliyat tek bir cerrahi adimda gergeklesir. Cerrah enfekte
protezi ve kemik gimentosunu gikarir, ameliyat bélgesini iyice temizler ve yeni bir protez yerlestirir. iki asamali
olarak adlandirilan yaklagim iki ayri ameliyattan olusur. ilk ameliyat sirasinda cerrah enfekte protezi ve kemik
gimentosunu gikarir, ameliyat bélgesini iyice temizler ve gegici bir ara parga yerlestirir. Bu, enfeksiyonun uygun
sekilde tedavi edilmesini saglar. Ara parca ayrica ikinci operasyona kadar gegen sire boyunca sinirl bir hareket
araligi saglar. Enfeksiyon tedavi edildikten sonra ikinci ameliyat gerceklesir. Cerrah gegici ara pargayi gikarir ve
yeni bir kalici protez yerlestirir. Uzman cerrah, hastanin durumuna gére uygun cerrahi yaklasimi segecektir.

Kemik rekonstriksiyonu

Onkolojik tedavi veya travma kemik kaybina yol acgabilir. PMMA kemik gimentosu, kusurun derinligine ve yiizeyine
bagli olarak belirli kemik defektlerini doldurabilir. "indiiklenmis Membran Teknigi" yéntemi, bir kemigin bir kisminin
kanser nedeniyle alinmasi gerektigi bir bdlgede veya travma nedeniyle kaybedilen bir bdlgede yeni kemik
blyimesini destekleyebilir. Bu yontemde kemik gimentosu sadece kisa bir sire igin defektin uglari arasina
yerlestirilir. Kemik ¢cimentosu kemige sabitlenmez.

Daha buyik defektler icin bagka tedavi segenekleri distnilmelidir. Dondrlerden alinan insan dokulari, metal
implantlar veya 6zel yapim protezler gibi tedavi segenekleri mevcuttur. Uzman cerrah, hastanin durumuna gore
uygun cerrahi yaklasimi segecektir.
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