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Antibiotiky prisotintas kaulinis cementas

Kaulinio cemento implantacijos sindromas

Federalinis vaisty ir medicinos priemoniy institutas

[Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte]

Conformité Européenne

Klinikinio vertinimo ataskaita

Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici [Nacionaliné medicinos priemoniy klasifikacija]
Kardiopulmoninis gaivinimas

Bendrosios specifikacijos, apibréZztos MDR

Vokietijos standartas [Deutsches Institut fir Normung]

chlorofilo ir vario kompleksas (maisto daziklis)

Europos medicinos prietaisy nomenklatira

Europos standartas [Européische Norm]

Europos Sajunga

Saugos korekcinis veiksmas

Saugos jspéjimo praneSimas

Heraeus Medical GmbH

Naudojimo instrukcijos

Tarptautiné standartizacijos organizacija

Medicinos prietaisy direktyva

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i$ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 ir panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB
bei 2017/745 (2020/561, 2023/607 ir 2024/1860)

Magnetinio rezonanso tomografija

Netaikoma

Prane$usi jstaiga

Klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai

poli(metilmetakrilatas)

Priezilra po pateikimo rinkai

Periodiskai atnaujinama saugos ataskaita

Ukio subjekto bendrasis registracijos numeris

Periferinis deguonies prisotinimas

Saugos ir klinikiniy rezultaty santrauka

techniné dokumentacija

Sveicarijos terapiniy produkty agentira

Unikalus prietaiso identifikavimas — prietaiso identifikatorius

Vienodas istekliy lokatorius (interneto adresas)

3 Bendroji informacija

Sis dokumentas taikomas Heraeus Medical GmbH sukurtiems implantuojamiems lIb ir lll 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. geguzés mén.

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 priezilros specialistams, tiek, jei reikia, pacientams. Tai viena i$ keliy priemoniy,
skirty MDR tikslams jgyvendinti, skaidrumui didinti ir tinkamai prieigai prie informacijos uztikrinti.
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3.1 Svarbi informacija naudotojams / sveikatos priezitiros specialistams

Sio skirsnio turinj rasite angly kalba parengtoje versijoje, skirtoje sveikatos prieZitros specialistams.

3.2 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 priezidros specialistams parengta
saugos ir Klinikinio veiksmingumo santrauka.

SSCP neteikia bendry patarimy dél sveikatos buklés gydymo. Jei turite klausimy dél savo sveikatos buklés arba
prietaiso naudojimo jusy atveju, kreipkités j gydytojg / chirurgg. Sis SSCP negali pakeisti implanto kortelés ar
naudojimo instrukcijos (IFU), kuriose pateikiama informacija apie saugy prietaiso naudojima.

3.2.1 Pagrindiné informacija

,COPAL® G+C“ yra kaulinis_ cementas. Jis pagamintas iS biologiSkai saugios medziagos, vadinamos
poli(metilmetakrilatu) (PMMA). Si medziaga jau seniai saugiai naudojama Zzmonéms.

,COPAL® G+C pro“ yra mai§ymo ir naudojimo sistema, kurioje yra kauly cementas ,COPAL® G+C*. Jasy chirurgas
gali naudoti ,COPAL®G+C pro* mai§ymo ir naudojimo sistema, kad paruoéti ir uZtepti kauly cementg ant jasy kaulo.
Arba jasy chirurgas paruoSimui ir aplikavimui naudos kitg maiSymo ir aplikavimo sistema.

,COPAL® G+C“ kauly cementas naudojamas suaugusiyjy, pvz., vyresnio amziaus pacienty, serganciy
degeneracine sgnariy liga, gydymui. 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 trauma po sunkiy nelaimingy atsitikimuy,
kuriy metu buvo padaryti keli kauly |Gziai, taip pat gali bati svarstoma galimybé gydyti kauly cementais. Kauly
cementas naudojamas visiSko ar dalinio sgnario endoprotezy tvirtinimui. Jis tvirtai ir stabiliai pritvirtina endoprotezus
prie kaulo. Endoprotezai — tai medicinos prietaisai, naudojami kiino vidaus dalims pakeisti. Pavyzdziui, klubo, kelio
ar peties sgnarius galima pakeisti endoprotezais.

Artroplastika — tai chirurginé procedira, 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
pakeitimo metu dirbtinés pavirSiai pakeicia tik judanc€ius sgnario pavirSius. Sveikos sgnario dalys nelieCiamos.

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

Operacijos metu gydytojas / chirurgas ridpinasi Siais aspektais:

e Kauly cementas yra uzdedamas ant kruopsc€iai nuvalyto, iSsiurbty ir iSdziovinto kaulo.

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

o Kai bus naudojamas kauly cementas ir iSkart po to, gydytojas/chirurgas atidziai stebés jlsy kraujosptd;,
pulsg ir kvépavima. Taip uztikrinamas ankstyvas nepageidaujamy reiskiniy, tokiy kaip Zemas kraujospudis
ir Sirdies sustojimas, nustatymas ir gydymas. Kraujospudis 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 (MRT) su ,COPAL® G+C*“ kauliniu cementu yra saugu. Taciau protezo, kurj
gausite kartu su kauliniu cementu, sudétis gali turéti jtakos jasy galimybei atlikti magnetinio rezonanso tyrimus.
Jums bus iSduota implanto kortelé, kurioje bus nurodyta, koks kauly cementas buvo naudojamas. Be to, gausite
protezo implanto kortele. PraSome saugoti Siuos dokumentus ir pateikti juos ateityje atliekant tyrimus (pvz.,
rentgeno, kompiuterinés tomografijos, magnetinio rezonanso tomografijos).
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3.2.2 Prietaiso identifikavimas ir bendroji informacija
3.2.2.1 Produktai (prietaisy prekiniai pavadinimai), kuriems taikomas Sis dokumentas
e ,COPAL® G+C pro*

3.2.2.2 Gamintojo pavadinimas ir adresas

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

3.2.2.3 Atitinkamo produkto pagrindinis UDI-DI numeris

Unikalus prietaiso identifikatorius (UDI) susideda i$ skaiCiy arba skai€iy ir raidziy sekos. Tai leidzia aiSkiai
identifikuoti konkrety medicinos prietaisg rinkoje. UDI prietaiso identifikatorius (UDI-DI) yra priskiriamas konkreciam
prietaisui ir susieja produktg su informacija EUDAMED duomeny bazéje.

Skirtingiems produktams priskirti Sie UDI-DI numeriai:

Produktas UDI-DI
COPAL® G+C pro 4260102130202010001BS

3.2.2.4 Pirmojo CE zenklo metai

Prie$ pateikiant medicinos prietaisg j Europos Sgjungos rinkg, reikia jrodyti, kad produktas atitinka reikalavimus.
Vadinamasis CE sertifikatas patvirtina atitiktj reikalavimams, o ant gaminio dedamas CE Zenklas. 2021 m. geguzés
mén. pasikeité medicinos prietaisams taikomi teisiniai reikalavimai. Tada Medicinos priemoniy reglamentas (MDR)
pakeité Medicinos prietaisy direktyvg (MDD).

Sioje lenteléje pateikiama i§sami informacija apie gaminius. Lenteléje nurodomas pirmojo CE Zenklo pagal MDR ir
MDD suteikimo metai.

Produktas Pirmojo CE Zzenklo pagal MDR | Pirmojo CE zenklo suteikimo metai iki
suteikimo metai MDR
COPAL® G+C pro 2024 netaikoma

3.2.3 Numatytas prietaiso naudojimas
3.2.3.1 Numatyta paskirtis

,COPAL® G+C pro“ yra PMMA kauly cementas, skirtas visi§ko ar dalinio sgnario endoprotezy stabiliam tvirtinimui
gyvuose kauluose.

3.2.3.2 Indikacijos ir numatytosios pacienty grupés

,COPAL® G+C pro*“ skirtas chirurginiam gydymui, pvz.,
» endoprotezy jtvirtinimui atliekant pirmines ir revizines artroplastikos proceduras

*  klubo

*  kelio

e kulkSnies
*  peties

* alkdnés

Sie gydymo metodai paprastai taikomi suaugusiems, daugiausia vyresnio amziaus pacientams, kuriems yra
periprostetinés sgnario infekcijos rizikos veiksniai, ir traumg patyrusiems pacientams.
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3.2.3.3 Kontraindikacijos / patarimas negydyti
,COPAL® G+C pro“ negalima naudoti toliau nurodytais atvejais:
e jtariamas arba jrodytas padidéjes jautrumas kaulinio cemento sudedamosioms dalims, jskaitant
gentamicing, kitus aminoglikozidinius antibiotikus, klindamicing arba linkomicing;
e pacientams, kuriy inksty veikla sutrikusi;
e nuolatinés fiksacijos tikslais, kai kaulo vietoje yra aktyvi arba nevisiSkai iSgydyta infekcija, sukelta
gentamicinui ir klindamicinui nejautriy padermiy;
e stuburo operacija;
e néstumo ar zindymo laikotarpiu;
e vaikams.

Kauly cemento saugumas nés¢ioms moterims ar vaikams néra nustatytas. Kauly cementas gali neigiamai paveikti
kauly augimg ir vaisiaus sveikatg.

3.2.3.4 Prietaiso gyvavimo trukmé

Néra jokio bendro veiksnio, kuris turéty jtakos ,COPAL® G+C* kaulinio cemento naudojimo trukmei. Faktiniam
,COPAL® G+C* kaulinio cemento gyvavimo trukmei gali turéti jtakos tokie veiksniai kaip jlsy sveikatos baklé ir
gyvenimo budas.

Implanto Salinti nebdtina, nebent tai batina klinikiniu pozidriu. Implanto pasalinimas yra atsakingo chirurgo nuozidra,
atsizvelgiant j jisy sveikatos bakle.

3.2.4 Prietaiso aprasymas
,COPAL® G+C" yra kauly cementas, kurio pagrindg sudaro biologiskai saugi medziaga, vadinama
polimetiimetakrilatu (PMMA), kuri jau ilgg laikg saugiai naudojama zmonéms.

,COPAL® G+C pro“ yra mai8ymo ir naudojimo sistema, kurioje yra kauly cementas ,COPAL® G+C".
Sudeétis

Cementas susideda i§ 2 pagrindiniy komponenty: milteliy ir skyscio. Toliau pateiktoje lenteléje nurodyta
komponenty sudétis. Sumai$ius komponentus prasideda cheminé reakcija. Si vadinamoji polimerizacija suformuoja
minkstg teSla. Laikui bégant tesla darosi vis kietesné. Jisy chirurgas nustato tinkamg laikg, kada tesla reikia uzdéti
ant kaulo. Ten jis visiSkai sukietéja. Be to, cemento sudétyje yra du antibiotikai (gentamicinas ir klindamicinas).
Gydantis chirurgas parinko Siuos antibiotikus, kad iSvengtumete infekcijos.

,COPAL® G+C pro“ sudétyje yra:

Milteliai:

PMMA kopolimeras 82 % | Polimeras (milteliy komponentas)

Cirkonio dioksidas 10 % | Rentgeno kontrastiné medziaga (leidzianti vizualizuoti rentgeno
spinduliais, kompiuterine tomografija)

Benzoilo peroksidas 1 % | Cheminis komponentas, inicijuojantis polimerizacijos reakcijg

Gentamicino sulfatas 4 % | Antibiotikas

Klindamicino hidrochloridas 3 % | Antibiotikas

Skystis:

Metilo metakrilatas 98 % | Monomeras (skystasis komponentas)

N, N-dimetil-p-toluidinas 2 % | Polimerizacijos reakcijg pagreitinantis cheminis komponentas

Kitos sudedamosios dalys:
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- Milteliai: chlorofily vario kompleksas (E141) (Maisto daZiklis. Geresnis kaulinio cemento matomumas
operaciniame lauke)

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

Kauly cemente gali bati histamino pédsaky. Taciau jokiy gamybos liekany, galin€iy kelti pavojy jums, nerasta.
Atkreipkite démes;j, kad sudéties lenteléje nurodyti komponentai yra prie§ sumai$ant kauly cemento komponentus.
Metilmetakrilatas visikai sunaudojamas kietéjimo metu ir sudaro sukietéjusj kauly cements. ,COPAL® G+C* kauly
cementas skirtas vienkartiniam naudojimui ir tiekiamas sterilus.

3.2.5 Rizika ir jspéjimai
Jei manote, kad patiriate Salutinius poveikius, kreipkités j savo gydytojg / chirurgg. Tai taikoma, jei su prietaisu ar

jo naudojimu susijes $alutinis poveikis, taip pat jei nerimaujate dél rizikos. Sis dokumentas nepakeicia konsultacijos
su gydytoju/chirurgu, jei ji yra reikalinga.

Salutiniai poveikiai — tai jvykiai, kurie pasireiskia naudojant prietaisg. Juos gali sukelti prietaisas.

Liekamoji rizika — tai rizika, kurios prietaiso gamintojas negali kontroliuoti. Ji daZzniausiai susijusi su chirurgine
procedira apskritai.

Nepageidaujami reiskiniai — tai reiSkiniai, kurie gali pasireiksti klinikiniy tyrimy metu. Jie daZzniausiai daro neigiama
poveikj pacientui. Neturi bti priezastinio rySio su prietaisu.

.Heraeus Medical GmbH* taiko rizikos valdymo procesg pagal suderintas rizikos valdymo gaires. Taip uztikrinama,
kad medicinos prietaiso naudojimo nauda baty didesné uz galimg rizika.

Salutiniai poveikiai ir lickamoji prietaiso rizika gali pasireiksti skirtingu daznumu. Pavyzdziui, jei $alutinis poveikis
pasireiSkia maziau nei 1 % atvejy (<1 %), jis pasireik§ maziau nei 1 i§ 100 operacijy.

Salutiniai poveikiai
Dazniai paimti i$ literatdros, < 0,001 % gali apimti potencialius rizikos veiksnius, apie kuriuos literataroje iki Siol
nebuvo pranesta.

Lentelé 1: Salutiniy poveikiy daznumas
Daznumas Salutinis poveikis

Imuniné sistema

<10 %* * padidéjes jautrumas / alerginé reakcija ir vietiné reakcija, kuri gali apimti uzdegima,
sukietéjima, odos paraudima, niezéjima ar skausma

< 0,001 % » anafilaksinis Sokas

Inkstai ir Slapimo takai

<10 %* * inksty funkcijos sutrikimas

Kauly ir raumeny sistema

< 0,001 % * audiniy modifikavimas j kaulus

< 0,001 % * kauly irimas

Oda ir poodinis audinys

< 0,001 % * bérimas

< 0,001 % « dilgéliné

*atvejai, apie kuriuos pranesta bendrovei Heraeus Medical GmbH ir kuriy daznumas mazesnis nei literatdroje

Liekamosios rizikos
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Toliau iSvardytos liekamosios rizikos — tai su proceddra susijusi rizika, kurios gamintojas negali kontroliuoti, nes ji
susijusi su proceddra arba naudotoju. Daznumas paimtas i$ literatdros, <0,001 % gali apimti galimg rizikg, apie
kurig iki Siol néra pranesta literattroje.

Lentelé 2: Liekamosios rizikos daznumas
Daznumas Liekamoji rizika

Kraujagysliy sistema, Sirdis, kvépavimo sistema, kraujas ir limfiné sistema

Kaulinio cemento implantacijos sindromas (BCIS):

Jterpiant kauly cementg gali susidaryti didelis medulinis slégis, kuris kauly Ciulpy komponentus stumia j veny
kraujagysliy sistema, dél to susidaro riebaly ir Ciulpy embolijos.

Siekiant iSvengti BCIS, rekomenduojama implantacijos vietg kruopS¢&iai nuvalyti pulsuojanciu, auksto slégio,
didelio tario praplovimu, naudojant izotoninj tirpala, ir iSdZiovinti prie$ jvedant kauly cementg. Kauly cementas
turi bati jvedamas retrogradiSkai, palaikant nuolatinj Zemg slégj, j medulinj kanalg. Véliau protezas turéty bati
létai jvedamas j cementuotg meduliarinj kanalg. PasireiSkus Salutiniam poveikiui plauciy ar Sirdies ir
kraujagysliy sistemai, batina stebéti kraujo tarj ir galbdt jj padidinti. Esant Gminiam kvépavimo
nepakankamumui, reikia imtis anesteziologiniy priemoniy.

Apskritai, BCIS Salutiniai poveikiai gali apimti Zzemo kraujospidzio / hipotenzijos, hipoksijos, bradikardijos,
tachikardijos, plauciy hipertenzijos, trombozés, embolijos, plauciy embolijos, miokardo infarkto,
cerebrovaskulinio insulto, kvépavimo sustojimo ir Sirdies sustojimo.

> 10 %* BCIS 1 laipsnio

vidutinio sunkumo hipoksija (SpO2 < 94 %) arba hipotenzija [sistolinio kraujospudZio
sumazéjimas > 20 %]

<10 %* BCIS 2 laipsnio

sunki hipoksija (SpO2 < 88 %) arba hipotenzija [sistolinio kraujospidzio sumazéjimas > 40 %]
arba netikétas sgmoneés netekimas.

<1 %* BCIS 3 laipsnio

Sirdies ir kraujagysliy sistemos kolapsas, dél kurio prireikia gaivinimo

Nervy sistema

<0,0001 % | « nutirpimas

Kraujas ir limfiné sistema

<0,0001 % * hipovolemija

Kauly ir raumeny sistema

<10 %* * aseptinis atsipalaidavimas
<0,0001 % * nevienodas gallniy ilgis

<1%* * judesiy amplitudés sumazéjimas
<0,0001 % * judéjimo sunkumai

Infekcija

<10 %* » Bakteriné infekcija, jskaitant celiulitg ir (arba) osteomielitg
Bendrieji sutrikimai

<0,0001 % * uzdegimas

<0,0001 % * patinimas / edema

<10 %* « fibrozé

<0,0001 % * Siluminé nekroze

* ,Heraeus Medical GmbH* pranesta apie atvejus, kuriy daznis buvo mazesnis nei literatiroje

Jei turite klausimy, kreipkités j gydytoja / chirurga.

Pranesimai apie Salutinj poveikj, lieckamajg rizikg ar nepageidaujamus jvykius

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

|spéjimai ir atsargumo priemonés
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,COPAL® G+C* kaulinio cemento sudétyje yra du antibiotikai — gentamicinas ir klindamicinas. Labai mazai tikétina,
kad Sis kauly cementas gali sukelti gentamicino ar klindamicino perdozavima, nes jame esantis gentamicinas ir
klindamicinas daugiausia lieka toje vietoje, kur cementas buvo uzteptas. Dél to likusioje organizmo dalyje antibiotiky
kiekis buna nedidelis ir trumpalaikis.

Gentamicinas gali sukelti Salutinj poveikj pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, pacientams, kuriems gresia
inksty nepakankamumas, arba pacientams, kurie kartu vartoja vaistus, veikian€ius inkstus. Tokiais atvejais
gydytojas / chirurgas gali patarti stebéti antibiotiko kiekj kraujyje, elektrolity kiekj arba inksty funkcija.

Klindamicinas gali sustiprinti raumenis atpalaiduojanciy vaisty poveikj.

Kiti svarbis saugos aspektai

2017 m. ,Heraeus Medical GmbH* oficialiai informavo naudotojus apie tinkamg elgesj su kaulinio cemento pakuote.
Ji gavo skundy dél problemy, susijusiy su maiseliy atidarymu. Siek tiek pailgéjo darbo laikas.

,Heraeus Medical GmbH* atnaujino naudojimo instrukcijas ir pridéjo naujg paveikslélj, iliustruojantj tinkamg
naudojimg. Informacijg apie $j saugos pranesimg taip pat galima rasti nacionalinése saugos duomeny bazése
BfArM, ,Swissmedic” ir MHRA.

3.2.6 Kilinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo j rinka santrauka

,COPAL® G+C" rinkoje yra nuo 1998 m. Jis laikomas moderniausia technologija sgnariy endoprotezy stabilaus
jtvirtinimo srityje. ,COPAL® G+C pro“ bus pateiktas rinkai 2023 m. Jo sudétyje yra gerai Zinomo kaulinio cemento
,COPAL® G+C*,

Gamintojas reguliariai atlieka visy klinikiniy duomeny analize. Saltiniai gali bati, pavyzdziui, endoprotezy registrai
ir moksliniai leidiniai. Si veikla vadinama klinikinio stebéjimo po pateikimo j rinkg priemonémis. Jie leidZia uztikrinti
nuolatinj medicinos prietaiso naudos ir rizikos santykio patvirtinimg. Registrai — tai duomeny bazés, kuriose
kaupiami ilgalaikiai rezultatai, gauti pacientams pritaikius produktus. Sias duomeny bazes gali inicijuoti valstybinés
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 kauliniy cementy naudojimu:

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

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

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

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

e Vietinis antibiotiko naudojimas kauly cemente gali sukelti mazg Salutiniy poveikiy rizikg, palyginti su
antibiotiko vartojimu per burng ar j veng. Tai vertinama remiantis gamintojui pateiktomis skundy
ataskaitomis, duomeny baziy vertinimu ir duomenimis apie medicinos prietaiso kiarima.

Minéta klinikiné nauda ir klinikiniy rezultaty parametrai yra svarbls sprendziant dél ,COPAL® G+C*“ kaulinio
cemento naudos ir rizikos santykio. Gamintojas jvertina Siy klinikiniy naudy pasiekima.

Analizé parodé, kad ,COPAL® G+C* kaulinis cementas visais pirmiau ivardyty rezultaty parametry atzvilgiais veiké
taip, kaip tikétasi:
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Stabilus fiksavimas buvo analizuojamas pagal du aspektus: operacijy kartojimo daznj (pakartotiniy
operacijy daznj) ir endoprotezy atsipalaidavimo laikui bégant daznj (aseptinj atsipalaidavimg). Abu rodikliai
buvo panasis j dabartinius naujausius. Pavyzdziui, buvo pranesta, kad ,COPAL® G+C* pirminio klubo
sgnario ir 2,5 % pirminio kelio sgnario revizijy daznumas yra 2,2 %, t. y. pana3us j lyginamuosius standartus
(klubo sgnario: 1,1-3,2 %; kelio sgnario: 1,4-4,3 %).

Sutrikusi organizmo funkcija buvo vertinama naudojant klausimynus. Pacientai nurodé, kaip stipriai tai
paveiké jy kasdiene veiklg. Visais atvejais ,COPAL® G+C* buvo prilygstamas dabartiniam pazangiausiam
technologiniam lygiui.

Simptomy sumazéjimas buvo vertinamas naudojant klausimynus. Pacientai prane$é, kad po operacijos jy
sgnariy biklé pageréjo. Visais atvejais ,COPAL® G+C* buvo prilygstamas dabartiniam pazangiausiam
technologiniam lygiui.

Pacientams, kuriems buvo atlikta pirmoji operacija su ,COPAL® G+C*, ir pakartotiniy operacijy dél
infekcijos operacijos vietoje skaiCius buvo panaSus j dabartinius naujausius duomenis. ISimtis buvo
pakartotiniy operacijy dél infekcijos skaicius, atlikty pirmg kartg atliekant alkiinés operacijas ir pakartotines
peties operacijas, kuriy rodikliai buvo didesni nei tikétasi. Reikia atkreipti démesj, kad daugelis gydytojy
,COPAL® G+C*“ naudoja pirmg kartg operuojant pacientus, turin¢ius daug kity sveikatos problemy. Dél ios
priezasties jy infekcijos rizika paprastai yra didesné. Kadangi néra daug kauly cementy su dviem
antibiotikais, kaip kad ,COPAL® G+C*, kauly cementai su vienu antibiotiku taip pat laikomi paZangiausiais.
Taciau pacienty, kuriems buvo naudojamas kaulinis cementas su vienu antibiotiku, sveikata paprastai yra
geresneé.

,COPAL® G+C* kaulinio cemento sudétyje yra antibiotiky, kurie taip pat gali bati leidziami tiesiai j veng. 18
to zinoma, kad per didelis kiekis gali sukelti sunky Salutinj poveikj. Klinikiniame tyrime buvo matuojama,
kiek padidéja antibiotiky koncentracija kraujyje po operacijos su ,COPAL® G+C*, kai antibiotikai i§siskiria
i$ kauly cemento. Rezultatai parodé, kad Sie rodikliai iSliko gerokai zemiau lygio, kuris gali sukelti rimtus
Salutinius poveikius.

Be to, i§samiai jvertinta moksliné literatdra apie ,COPAL® G+C*. Buvo nustatyta ir i8analizuota astuoniolika klinikiniy
tyrimy. Galima daryti iSvada, kad apskritai duomenys rodo palankius COPAL® G+C klinikinius rezultatus.
Apibendrinant galima teigti, kad klinikinés naudos sékmés rodikliai buvo panaSis arba geresni nei dabartiniai
pazangiausi rodikliai.

Todél gamintojas patvirtina, kad ,COPAL® G+C pro“ indikacijy atveju nauda yra didesné uz rizika:

endoprotezy jtvirtinimui atliekant pirmines ir revizines artroplastikos procediras

o klubo

o kelio

o kulk$nies
o peties

o alkinés

Siekiant uztikrinti ,COPAL® G+C pro“ saugq ir veiksmingumg, planuojama toliau nurodyta veikla:

Klinikinis stebéjimo po pateikimo rinkai tyrimas, kurio metu bus renkami duomenys apie ,COPAL® G+C
pro“ maiSymo ir aplikavimo sistema. Tyrimas Siuo metu tebevyksta.

Prietaisy registro analizé, skirta ,COPAL® G+C pro*“ saugai ir veiksmingumui stebéti

Mokslinés literatlros analizé, skirta ,COPAL® G+C pro“ saugai ir veiksmingumui stebéti

Institucijy duomeny bazés (nepageidaujami reiskiniai ir at8aukimai), skirtos ,COPAL® G+C pro“ saugumo
stebésenai

Tokia pati veikla atliekama su panasiais produktais, kad buty galima anksti aptikti galimas saugos ar veikimo
problemas. Rezultatai bus apibendrinti ataskaitose. Si veikla bus vykdoma kasmet, nuolat atnaujinant klinikinius
vertinimus.

3.2.7

Galimos diagnostikos ar gydymo alternatyvos

Bendroji informacija

Sis dokumentas yra ,Heraeus Medical GmbH*, Wehrheim / Vokietija, nuosavybé.




Heraeus Saugos ir innikinSingaéultatq santrauka gfnrgi'us Medical

Philipp-Reis-Str. 8/13
D-61273 Wehrheim

Pavadinimas: SSCP COPAL G+C pro

Dok. Nr.: 58105 Puslapis 11 is$ 13

Svarstydami alternatyvius gydymo badus, kreipkités j gydytojg / chirurga. Atsizvelgiant j individualig situacijg, galimi
du gydymo badai. Viena vertus, galima taikyti konservatyvy gydymag, pavyzdZiui, fizioterapijg ar skausmg
malSinancius vaistus, netaikant chirurginés intervencijos. Kita vertus, chirurginis gydymas, pavyzdZiui, sgnariy
operacija, pavyzdziui, klubo sgnario keitimo operacija, gali bati pagrjstas. Gydymo badas priklauso nuo konkrecios
bdklés ir gydytojo nuomones.

Sanariy operacija

Jei jmanoma, jusy gydytojas / chirurgas bandys gydyti pazeistus sgnarius kitais bidais. Jei visos kitos gydymo
galimybés nepavyksta, gali bati reikalinga sgnario rekonstrukciné operacija. Tai reiSkia, kad endoprotezu
pakeiCiamas visas sgnarys arba tik jo dalys. Sgnariy operacijos ir endoprotezy revizijos operacijos, taip pat PMMA
kauly cementy naudojimas yra labai gerai jsitvirtinusios proceddros sgnariy pakeitimo operacijose.

PMMA jau kelis deSimtmegius pladiai ir sékmingai naudojamas jvairiy endoprotezy fiksavimui. Siuo metu PMMA
vis dar yra dazniausiai naudojama fiksacijos medziaga pirminéms sgnariy operacijoms. Pirminéms sgnariy
operacijoms taip pat buvo taikomos necementuotos procediros. Taciau dabartiniai duomenys neleidzia nustatyti,
ar becementés ar cementinés procediros paprastai yra veiksmingesnés sgnariy operacijose. Cementiniy
procediry naudojant PMMA privalumas — ilgalaiké Sios medziagos naudojimo patirtis. Be to, dauguma ortopedy
chirurgy yra susipazine su PMMA naudojimu. Be to, kauly cementas gali bti naudojamas vietiniams antibiotikams.
Tai leidzia uzkirsti kelig infekcijoms pacientams, kuriems yra infekcijos rizika. Be to, kauly cementai paprastai
tolygiai paskirsto judesio jégg kaulams. Ypac tai naudinga pacientams, kuriy kauliné masé yra prasta. Jasy
gydytojas / chirurgas nuspres, kokia procedira geriausiai atitinka jlsy konkrecig klinikine bikle.

Pacientams, kuriems jtariama arba patvirtinta implantuoto prietaiso infekcija (vadinamoji protezuoto sgnario
infekcija), néra kitos gydymo galimybés, iSskyrus operacijg. 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, kruop$ciai iSvalo operacijos vietg ir jstato naujg proteza. Vadinamajj dviejy
etapy metodg sudaro dvi atskiros operacijos. Per pirmajg operacijg chirurgas pasalina uzkréstg protezg ir kauly
cementg, kruopSciai iSvalo operacijos vietg ir jdeda laikinasis tarpiklis. Taip uztikrinamas tinkamas infekcijos
gydymas. Be to, per laikotarpj iki antrosios operacijos intarpas uztikrina ribotg judesiy amplitude. 1Sgydzius infekcija,
atliekama antroji operacija. Chirurgas pasalina laikingjj protezg ir uzdeda naujg nuolatinj protezg. Gydytojas
chirurgas, atsizvelgdamas j paciento situacijg, parinks tinkamg chirurginj metoda.
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