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2 Forkortelser / Forklaringer

ALBC Antibiotikafyldt knoglecement

BCIS Knoglecementimplantationssyndrom

BfArM Federal Institute for Drugs and Medical Devices
[Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte]

CE Conformité Européenne

CER Klinisk evalueringsrapport

CND Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici [National klassifikation af medicinsk udstyr]

CPR Kardiopulmonal genoplivning [Cardiopulmonary resuscitation]

CS Feelles specifikationer som defineret i MDR

DIN Tysk standard [Deutsches Institut fir Normung]

E141 klorofyl-kobber-kompleks (fadevarefarvestof)

EMDN Europeeisk nomenklatur for medicinsk udstyr

EN Europaeisk standard [Européische Norm]

EU Europeeiske Union

FSCA Feltsikkerhed korrigerende handling

FSN Vigtig produktinformation

HME Heraeus Medical GmbH

HVIS DU Brugsanvisning

ISO International organisation for standardisering

MDD Direktiv om medicinsk udstyr

MDR Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr,

om andring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr.
1223/2009 og om opheevelse af Radets direktiver 90/385/E@F og 93/42/EQF og aendringerne af
2017/745 (2020/561, 2023/607 og 2024/1860)

MR MR scanning

N/A Ikke anvendelig

NB Bemyndiget organ

PMCF Klinisk opfalgning efter markedsfaring

PMMA Poly (methylmethacrylat)

PMS Eftermarkedsovervagning

PSUR Periodisk sikkerhedsopdateringsrapport

SRN Individuelt registreringsnummer for en gkonomisk aktar
SpO:2 Perifer iltmaetning

SSCP Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne
TD Teknisk dokumentation

Swissmedic  Schweizisk Agentur for Terapeutiske Produkter
UDI-DI Unik enhedsidentifikation - enhedsidentifikator
URL Uniform Resource Locator (internetadresse)

3 Generel information

Dette dokument geelder for implanterbart klasse llb og klasse Il medicinsk udstyr udviklet af Heraeus Medical
GmbH og er etableret for at overholde Direktivet for medicinsk udstyr (MDR) 2017/745 (EU) af > april 2017,
geeldende fra maj 2021.

Sammendraget af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) tilstraeber at fremseette et resumé af kliniske data, der er
relevante for det medicinske udstyrs sikkerhed og kliniske ydeevne. SSCP er en vigtig informationskilde for
tilsigtede brugere — bade sundhedsfagligt personale og, hvis relevant, for patienterne. Det er et af flere midler, der
skal opfylde MDR-malene for at @ge gennemsigtigheden og give tilstraekkelig adgang til information.

3.1 Relevant information for brugere/sundhedspersonale

Se den engelske version for sundhedspersonale for indholdet af dette afsnit.

Dette dokument tilhgrer Heraeus Medical GmbH, Wehrheim / Tyskland.




Heraeus Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne Heraeus Medical GmbH
SSCP Philipp-Reis-Str. 8/13

D-61273 Wehrheim

Titel: SSCP COPAL G+C pro

Dok.-Nr: 58105 Side 4 af 13

3.2 Relevantinformation til patienter

| de fglgende kapitler er der en oversigt over sikkerheden og den kliniske ydeevne pa enheden, der er beregnet til
patienter.

Denne sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) giver offentlig adgang til en opdateret
sammenfatning over de vigtigste aspekter af udstyrets sikkerhed og kliniske ydeevne. Oplysningerne nedenfor
henvender sig til patienter eller leegfolk. |1 den fgrste del af dokumentet fremseettes en mere omfattende
sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne udarbejdet for sundhedsfagligt personale.

SSCP giver ikke generelle rad om behandling af en medicinsk tilstand. Kontakt venligst din laege/kirurg, hvis du har
spgrgsmal om din medicinske tilstand eller om brugen af enheden i din situation. Denne SSCP erstatter ikke et
implantatkort eller brugsanvisningen (IFU) for at give oplysninger om sikker brug af enheden.

3.2.1 Baggrundsinformation

COPAL ® G+C er en knoglecement. Det er baseret pa et biologisk sikkert materiale kaldet poly (methylmethacrylat)
(PMMA). Dette materiale har en lang historie med sikker brug hos mennesker.

COPAL ® G+C pro er et blandings- og pafgringssystem, som indeholder knoglecementen COPAL ® G+C. Din kirurg
kan bruge COPAL ® G+C pro blandings- og pafgringssystem til at forberede og pafgre knoglecementen pa din
knogle. Alternativt vil din kirurg bruge et andet blandings- og pafgringssystem til forberedelse og pafering.

COPAL ® G+C knoglecement bruges til voksne sasom cldre patienter med degenerativ ledsygdom. Slidgigt er et
eksempel pa sadan en ledsygdom. Slidgigt er den mest almindelige form for gigt, der rammer millioner af
mennesker verden over. Lidelsen opstar, nar den beskyttende brusk, der deemper enderne af knoglerne, slides
ned over tid. Patienter med traumer efter alvorlige ulykker med flere brud i en knogle kan ogsa komme i betragtning
til behandling med knoglecement. Knoglecementen bruges til at forankre hele eller delvise ledendoproteser. Den
klaeber endoproteser fast til knoglen, sa den sidder stabilt. Endoproteser er medicinske anordninger, der bruges til
at erstatte dele af din krops indre. Hofte-, knae- eller skulderled kan for eksempel erstattes af en endoprotese.

Artroplastik er en kirurgisk procedure til genoprettelse af en ledfunktion. Primaer artroplastik henviser til den farste
ledudskiftning. Revisionel artroplastik henviser til opfglgende operation pa samme led. | alt fjernes
ledudskiftningsdele af et led og erstattes af et implantat, endoprotesen. Ved delvis ledudskiftning erstatter kunstige
overflader kun de bevaegelige overflader af et led. De sunde dele af leddet forbliver intakte.

Din leege/kirurg pafarer knoglecement under operationen. Brugsanvisningen udstikker retningslinjer.

Din laege/kirurg tager sig af de falgende aspekter under din operation:

e Knoglecementen pafgres den omhyggeligt rengjorte, aspirerede og tarrede knogle.

e Din protese seettes pa plads og fastholdes, indtil knoglecementen er stgrknet helt.

e Under og umiddelbart efter pafaring af knoglecementen overvager leegen/kirurgen puls, blodtryk og
vejrtraekning omhyggeligt. Dette sikrer tidlig opdagelse og behandling af ugnskede hzaendelser, sdsom lavt
blodtryk og hjertestop. Der er i begraenset omfang og kortvarigt konstateret blodtryksfald efter pafgring af
knoglecement. Konsekvenser som hjertestop rapporteres dog kun i meget fa tilfeelde.

Det er sikkert at fa foretaget magnetisk resonanstest (MRI) med COPAL ® G+C knoglecement. Men
sammensaetningen af den protese, du far sammen med knoglecementen, kan pavirke din evne til at fa foretaget
magnetisk resonanstest. Du modtager et implantatkort til den knoglecement, der blev brugt. Derudover far du et
implantatkort til protesen. Gem venligst disse dokumenter, og fremvis dem ved fremtidige undersggelser (f.eks.
rentgen, CT-scanning, MR).

3.2.2 Enhedsidentifikation og generel information
3.2.2.1 Produkter (enheders handelsnavne), der er omfattet af dette dokument

e COPAL ®G+C pro
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3.2.2.2 Producentens navn og adresse

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

3.2.2.3 Grundlaeggende UDI-DI-nummer for det pagaeldende produkt

Den unikke enhedsidentifikation (UDI) bestar af en raekke tal eller tal med bogstaver. Det muliggar en umiskendelig
identifikation af et specifikt medicinsk udstyr pa markedet. En UDI-enhedsidentifikator (UDI-DI) er specifik for en
enhed, der forbinder produktet med oplysningerne i EUDAMED-databasen.

Fglgende UDI-DI-numre er tildelt de forskellige produkter:

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

3.2.2.4 Arfor fgrste CE-maerkning

Far et medicinsk udstyr introduceres pa markedet i EU, skal det vise, at produktet opfylder kravene. Den sakaldte
CE-certificering dokumenterer opfyldelsen, og CE-maerket saettes pa produktet. Lovkravene til medicinsk udstyr er
aendret i maj 2021. Derefter erstattede forordningen om medicinsk udstyr (MDR) direktivet om medicinsk udstyr
(MDD).

Falgende tabel indeholder detaljerede oplysninger om produkterne. Tabellen viser aret for det farste CE-maerke
under MDR og under MDD.

Produkt Ar for farste CE-maerke under MDR Ar for farste CE-maerke fgr MDR
COPAL® G+C pro 2024 n/a

3.2.3 Tilsigtet brug af enheden
3.2.3.1 Tilsigtet formal

COPAL ® G+C pro er en PMMA knoglecement beregnet til stabil forankring af hele eller partielle ledendoproteser i
levende knogler.

3.2.3.2 Indikationer og pataenkte patientgrupper

COPAL ® G+C pro er indiceret til kirurgisk behandling som f.eks
- forankring af endoprotese i primaer- og revisionsarthroplastik procedurer pa

* hofte

*  knee

* ankel

» skulder
+ albue

Disse behandlinger udfgres typisk hos voksne, overvejende aldre patienter med risikofaktorer for periprostetisk
ledinfektion og patienter med traumer.

3.2.3.3 Kontraindikationer / rA&d mod behandling
COPAL ® G+C pro ma ikke anvendes i fglgende tilfeelde:
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e misteenkt eller pavist overfalsomhed over for komponenter i knoglecement, herunder gentamicin, andre
aminoglykosid-antibiotika, clindamycin eller lincomycin

e patienter med nedsat nyrefunktion

o til permanent fiksering i naervaerelse af en aktiv eller ufuldstaendigt behandlet infektion pa knoglestedet
forarsaget af ikke-fglsomme stammer af gentamicin og clindamycin

e rygkirurgi
e under graviditet eller amning
e bgrn

Sikkerheden af knoglecementen hos gravide kvinder eller bgrn er ikke blevet fastslaet. Knoglecement kan have en
negativ indvirkning pa knogleveekst og fostersundhed.

3.2.3.4 Enhedens levetid

Der er ingen generel faktor, der pavirker levetiden af COPAL ® G+C knoglecement. Den faktiske levetid for COPAL
® G+C knoglecement kan pavirkes af faktorer som din medicinske situation og din livsstil.

En fjernelse af implantatet er ikke nadvendig med mindre det er klinisk pakraevet. Fjernelse af implantater er op til
den ansvarlige kirurg at afggre pa baggrund af din helbredstilstand.

3.2.4 Enhedsbeskrivelse

COPAL ® G+C er en knoglecement, som er baseret pa et biologisk sikkert materiale kaldet polymethylmethacrylat
(PMMA), som har en lang historie med sikker brug hos mennesker.

COPAL ® G+C pro er et blandings- og pafgringssystem, som indeholder knoglecementen COPAL ® G+C.

Sammenseaetning

Cementen bestar af 2 hovedkomponenter, et pulver og en vaeske. Tabellen nedenfor viser sammensaetningen af
komponenterne. Blanding af komponenterne starter en kemisk reaktion. Denne sé&kaldte polymerisation danner en
blad dej. Dejen bliver mere og mere fast med tiden. Din kirurg bestemmer det rigtige tidspunkt for pafaring af dejen
til knoglen. Der haerder det helt. Derudover indeholder cementen to antibiotika (gentamicin og clindamycin). Din
behandlende kirurg valgte disse antibiotika for at forhindre en infektion.

COPAL ® G+C pro indeholder:

Pulver:

PMMA copolymer 82 % | Polymer (pulverkomponent)

Zirkoniumdioxid 10 % | Rentgenkontrastmiddel (muligger visualisering med rgntgen, CT)
Benzoylperoxid 1 % | Kemisk komponent, der starter polymerisationsreaktionen
Gentamicin sulfat 4 % | Antibiotikum

Clindamycin hydrochlorid 3 % | Antibiotikum

Veeske:

Methylmethacrylat 98 % | Monomer (flydende komponent)

N,N-dimethyl-p-toluidin 2 % | Kemisk komponent accelererer polymerisationsreaktionen

Andre bestanddele:

- Pulver: klorofyl-kobber-kompleks (E141) (fadevarefarvestof. Forbedring af synlighed af knoglecementen i det
kirurgiske omrade)

- Veeske: klorofyl-kobber-kompleks (E141), hydroquinon (kemisk komponent, der stabiliserer den kemiske
reaktion)

Spor af histamin kan veere til stede i knoglecementen. Men der er ikke fundet nogen fremstillingsrester, der kunne
udgare en risiko for dig. Veer opmaerksom pa, at sammensaetningstabellen viser indholdsstofferne fgr blanding af
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knoglecementkomponenterne. Methylmethacrylatet er fuldsteendig opbrugt under afbindingen og danner den
heerdede knoglecement. COPAL ® G+C knoglecement er beregnet til engangsbrug og leveres sterilt.

3.2.5 Risici og advarsler

Kontakt din laege/kirurg, hvis du mener, at du oplever bivirkninger. Dette gaelder for bivirkninger relateret til enheden
eller dens brug, og ogsa hvis du er bekymret for risici. Dette dokument erstatter ikke en konsultation med din
leege/kirurg, hvis det er ngdvendigt.

Bivirkninger er haendelser, der er kendt, nar du bruger enheden. De kan veere forarsaget af enheden.

Restrisici er risici, som ikke kan kontrolleres af enhedens producent. De vedrgrer for det meste det kirurgiske
indgreb generelt.

Ugnskede haendelser er heendelser, der kan forekomme i en klinisk undersggelse. De har for det meste en negativ
indvirkning pa patienten. Der ma ikke veere nogen arsagssammenhaeng med enheden.

Heraeus Medical GmbH har en risikostyringsproces i henhold til harmoniserede retningslinjer for risikostyring. Det
sikrer, at fordelene ved at bruge det medicinske udstyr er stgrre end potentielle risici.

Der kan forekomme bivirkninger og restrisici ved enheden med forskellig hyppighed. Hvis en bivirkning f.eks.
forekommer i mindre end 1 % af tilfseldene (< 1 %), vil bivirkningen forekomme i mindre end 1 ud af 100
operationer.

Bivirkninger

Frekvenserne er hentet fra litteraturen, < 0,001 % kan omfatte potentielle risici, der ikke hidtil er rapporteret i
litteraturen.

Tabel 1 Hyppighed af bivirkninger

Hyppighed Bivirkning

Immunsystem

<10 %* * Overfolsomhed/allergisk reaktion og lokal reaktion, som kan omfatte beteendelse,
induration, rgdme af huden, kige eller smerte

< 0,001 % » anafylaktisk shock

Nyrer og urinveje

< 10 %* | » nedsat nyrefunktion

Muskuloskeletale system

< 0,001 % » veevsmodifikation til knogle

< 0,001 % * oplgsning af knogler

Hud og subkutant vaev

< 0,001 % * udsleet

< 0,001 % * nzeldefeber

*tilfeelde rapporteret til Heraeus Medical GmbH viste lavere hyppighed end i litteraturen

Restrisici

Restrisici anfart nedenfor er risici, som er uden for producentens kontrol, fordi de er procedure- eller
brugerrelaterede. Hyppighed er taget fra litteraturen; < 0,001% kan omfatte potentielle risici, der indtil videre ikke
er rapporteret i litteraturen.
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Tabel 2 Hyppighed af restrisici
Hyppighed Resterende risiko

Karsystem, hjerte, &ndedraetssystem, blod- og lymfesystem

Knoglecementimplantationssyndrom (BCIS):

Indseettelse af knoglecement kan producere et hgjt medulleert tryk, der tvinger knoglemarvsbestanddele ind i
det vengse karsystem, hvilket resulterer i fedt- og knoglemarvsemboli.

For at undgd BCIS anbefales det, at implantationsstedet rengares grundigt med pulserende hgjtryksskylning
ved hgj volumen med en isotonisk oplgsning og tarres, far knoglecementen péfares. Knoglecementen skal
pafares ved retrograd fyldning under vedvarende lavt tryk ind i medulleerkanalen. Efterfglgende skal protesen
indfgres langsomt i den cementerede medulleerkanal. Ved pulmonale eller kardiovaskuleere haendelser er det
nadvendigt at overvage blodvolumen og eventuelt gge den. | tilfeelde af akut respirationssvigt bar der traeffes
anaestesiologiske foranstaltninger.

Generelt kan ugnskede reaktioner af BCIS omfatte lavt blodtryk/hypotension, hypoxi, bradykardi, takykardi,
pulmonal hypertension, trombose, emboli, lungeemboli, myokardieinfarkt, cerebrovaskuleer haendelse,
andedraetsstop og hjertestop.

> 10 %* BCIS niveau 1

moderat hypoxi (SpO2 < 94 %) eller hypotension [fald i systolisk blodtryk > 20 %]

< 10 %* BCIS niveau 2

alvorlig hypoxi (SpO2 < 88 %) eller hypotension [fald i systolisk blodtryk > 40 %] eller uventet

bevidsthedstab.
< 1%* BCIS niveau 3
kardiovaskuleert kollaps, der kreever CPR
Nervesystem
< 0,0001% | « folelseslgshed
Blod- og lymfesystem
< 0,0001% | « hypovolaemi
Muskuloskeletale system
<10 %* » aseptisk lgsning
< 0,0001% » afvigende leengde pa lemmer
< 1%* * tab af bevaegelsesomrade
< 0,0001% » ambulationsbesvaer
Infektion
<10 %* » Bakteriel infektion inklusive cellulitis og/eller osteomyelitis
Generaliserede lidelser
< 0,0001% * beteendelse
< 0,0001% * haevelse / gdem
<10 %* « fibrose
< 0,0001% * varmenekrose

* tilfeelde rapporteret til Heraeus Medical GmbH forekom med lavere hyppighed end i litteraturen

Kontakt venligst din laege/kirurg, hvis du har spargsmal.

Indberetning af bivirkninger, resterende risici eller ugnskede haendelser

Hvis du oplever nogen af disse bivirkninger eller resterende risici, eller hvis du bemeerker nogen bivirkninger, som
ikke er naevnt i dette dokument, skal du straks kontakte din lasege/kirurg. Du kan ogsa kontakte Heraeus Medical
GmbH direkte ved at bruge fglgende e-mailadresse: hm.vigilance.medical@heraeus.com

Advarsler og forholdsregler

COPAL ® G+C knoglecement indeholder gentamicin og clindamycin, to antibiotika. Det er hgjst usandsynligt, at
denne knoglecement forarsager overdosering af gentamicin eller clindamycin, fordi gentamicin og clindamycin, den
beerer, for det meste forbliver i det omrade, hvor cementen pafares. Det farer kun til lave og kortvarige niveauer af
antibiotika i resten af kroppen.
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Gentamicin kan potentielt forarsage bivirkninger hos patienter med nedsat nyrefunktion, patienter, der er i risiko for
at udvikle nyresvigt, eller hos patienter, som samtidig far medicin, som pavirker nyrerne. | disse tilfeelde kan din
laege/kirurg rade dig til at overvage dit blodniveau af antibiotika, elektrolytter eller nyrefunktion.

Clindamycin kan potentielt gge effekten af muskelafslappende midler.

Andre relevante sikkerhedsaspekter

| 2017 informerede Heraeus Medical GmbH officielt brugerne om korrekt handtering af knoglecementemballagen.
Der var modtaget klager over spgrgsmal vedrgrende &bningen af poserne. Der var sket sma forsinkelser i driftstider.
Heraeus Medical GmbH opdaterede brugsanvisningen og inkluderede et nyt billede for at illustrere den korrekte
handtering. Oplysninger om denne vigtige produktinformation kan ogsa findes i de nationale sikkerhedsdatabaser
for BfArM, Swissmedic og MHRA.

3.2.6 Opsummering af klinisk evaluering og klinisk opfglgning efter markedsfaring

COPAL ® G+C har vaeret pa markedet siden 1998. Det anses for at veere state-of-the-art inden for stabil forankring
af ledendoproteser. COPAL ® G+C pro vil blive markedsfart i 2023. Den indeholder den velkendte knoglecement
COPAL ® G+C.

Producenten udfgrer regelmaessigt analysen af eventuelle kliniske data. Kilder kan f.eks. vaere endoproteseregistre
og videnskabelige publikationer. Disse aktiviteter kaldes kliniske opfglgende foranstaltninger efter markedsfaring.
De giver mulighed for lgbende dokumentation af forholdet mellem fordele/risici for det medicinske udstyr. Registre
er databaser, som indsamler langsigtede resultater efter anvendelse af produkter pa patienter. Disse databaser
kan oprettes af statslige myndigheder, medicinske selskaber eller producenter. | de fleste tilfeelde indsamler de
data fra hospitaler eller private praksisser pa regionalt eller nationalt plan.

Falgende kliniske fordele og resultatparameter relaterer sig til brugen af knoglecementerne:

e Stabil fiksering af endoprotesen med lav risiko for revisionskirurgi. Dette vurderes pa baggrund af
langtidsdata fra regionale eller nationale registre.

e Forbedring af nedsat kropsfunktion med hgj patienttiifredshed. Dette vurderes pa baggrund af
livskvalitetsdata fra registre.

e Lindring af symptomer relateret til den kirurgiske procedure med stor patientsucces. Dette vurderes pa
baggrund af livskvalitetsdata fra registre.

e Anvendelse af knoglecement i kombination med et antibiotikum med lav risiko for geninfektion. Dette
vurderes pa baggrund af revisioner, der er forarsaget af infektioner, sammenlignet med det samlede antal
revisioner (baseret pa data fra registre).

e Lokal brug af et antibiotikum i knoglecementen kan resultere i en lav risiko for bivirkninger sammenlignet
med oral eller intravengs administration af antibiotikummet. Dette vurderes pa baggrund af klager
indberettet til producenten, evaluering af databaser og data vedrgrende udviklingen af det medicinske
udstyr.

Ovennaevnte kliniske fordele og kliniske udfaldsparametre er vigtige for at tage stilling til fordele/risiko-forholdet for
COPAL ® G+C knoglecement. Producenten vurderer opnéelsen af disse kliniske fordele.

Analysen afslgrede, at COPAL © G+C knoglecement fungerede som forventet i alle aspekter af de ovenfor anfarte
udfaldsparametre:

e Stabil fiksering blev analyseret ud fra to aspekter: den hastighed, hvormed operationer skulle gentages

(revisionshastighed) og den hastighed, hvormed endoproteser Igsnede sig over tid (aseptisk lgsning).

Begge hastigheder 1& inden for et interval, der kunne sammenlignes med teknikkens aktuelle stade. For

eksempel blev revisionsraten for COPAL ® G+C rapporteret til at veere 2,2 % for primeaer hofte og 2,5 % for
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primaer knee, hvilket er sammenligneligt med benchmark-standarder (interval for hofte: 1,1 % - 3,2 %;
interval for knae: 1,4 % - 4,3 %).

o Nedsat kropsfunktion blev evalueret gennem spgrgeskemaer. | disse har patienter rapporteret, hvor meget
de er pavirket i deres daglige aktiviteter. | alle tilfaelde var COPAL ® G+C sammenlignelig med den
nuveerende state-of-the-art.

e Lindring af symptomer blev evalueret gennem spgrgeskemaer. Hos disse har patienter rapporteret om,
hvor meget bedre deres led var efter operationen. | alle tilfeelde var COPAL ® G+C sammenlignelig med
den nuvaerende state-of-the-art.

e Antallet af re-operationer pa grund af en infektion p& operationsstedet var sammenligneligt med det
nuveerende state-of-the-art hos patienter, der gennemgik deres farste operation med COPAL ® G+C og til
revisionsoperationer. Undtagelser var antallet af reoperationer pa grund af infektion ved farste gangs
albueoperationer og ved revisionsoperationer i skulderen, hvor tallene var hgjere end forventet. Det skal
bemaerkes, at mange leeger bruger COPAL ® G+C til den farste operation primeert hos patienter med
mange andre helbredsproblemer. P& grund af dette er deres risiko for infektion generelt hgjere. Da der ikke
er mange knoglecementer med to antibiotika som COPAL ® G+C, er ogsa knoglecementer med kun ét
antibiotikum taget i betragtning for det nyeste. Men patienter, der far en knoglecement med kun ét
antibiotikum, har typisk et bedre helbred.

e COPAL ® G+C knoglecement indeholder antibiotika, der ogséa kan gives direkte i venerne. Herfra ved man,
at for hgje meengder kan give alvorlige bivirkninger. | et klinisk studie blev det malt, hvor hgit
blodkoncentrationerne af antibiotika frigivet fra knoglecementen ville ga efter en operation med COPAL ®
G+C. Resultatet var, at veerdierne forblev langt under niveauerne, hvilket kan fgre til alvorlige bivirkninger.

Derudover blev den videnskabelige litteratur for COPAL ® G+C grundigt evalueret. Der blev identificeret og
analyseret 18 kliniske studier. Det kan konkluderes, at dataene samlet set viser gunstige kliniske resultater for
COPAL® G+C.
Som konklusion var succesraterne for de kliniske fordele sammenlignelige med eller bedre end den nuvaerende
state-of-the-art.

Derfor bekraefter producenten, at fordelene opvejer risiciene for indikationerne af COPAL ® G+C pro:
o forankring af endoprotese i primaer- og revisionsarthroplastik procedurer pa

o hofte

o knae

o ankel

o skulder
o albue

Folgende aktiviteter er planlagt for at sikre sikkerhed og ydeevne af COPAL ® G+C pro:

e Et klinisk opfalgningsstudie efter markedsfaring, hvor data om blandings- og pafgringssystemet for
COPAL ® G+C pro vil blive indsamlet Undersggelsen er i gjeblikket i gang.

e Enhedsregisteranalyse, til at overvage sikkerheden og ydeevnen af COPAL ® G+C pro

e Screening af videnskabelig litteratur for at overvage sikkerheden og ydeevnen af COPAL ® G+C pro

o Autoritetsdatabaser (ugnskede haendelser og tilbagekaldelser), til at overvage sikkerheden af COPAL ®
G+C pro

De samme aktiviteter udfgres for lignende produkter for at opdage potentielle sikkerheds- eller ydeevneproblemer
tidligt. Resultaterne vil blive opsummeret i rapporter. Disse aktiviteter udfgres en gang om aret i forbindelse med
de lgbende opdateringer af de kliniske evalueringer.

3.2.7 Mulige diagnostiske eller terapeutiske alternativer
Generel information

Kontakt din leege/kirurg, nar du overvejer alternative behandlinger. Afhaengigt af din individuelle situation er to
behandlingsmuligheder mulige. P& den ene side er konservativ behandling som fysioterapi eller smertestillende
medicin uden operation mulig. P4 den anden side kunne kirurgisk behandling sasom ledkirurgi som
hofteprotesekirurgi veere rimelig. Valg af behandling afhaenger af din specifikke tilstand og din leeges synspunkt.
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Ledkirurgi

Din leege/kirurg vil om muligt forsgge at behandle defekte led pa anden vis. Hvis alle andre behandlingsmuligheder
mislykkes, kan en rekonstruktiv ledkirurgi veere ngdvendig. Det betyder, at hele leddet eller kun dele af leddet
erstattes af en endoprotese. Ledoperationer og endoprotese-revisionsoperationer samt brug af PMMA-
knoglecement er meget veletablerede procedurer inden for ledudskiftningskirurgi.

PMMA er bredt og med held brugt til fiksering af forskellige endoproteser i artier. P& nuvaerende tidspunkt er PMMA
stadig det mest almindeligt anvendte fikseringsmateriale ved primaere ledoperationer. lkke-cementerede
procedurer er ogsa blevet brugt i primaere ledoperationer. De nuveerende data tillader dog ikke at afggre, om
cementfrie eller cementerede procedurer generelt fungerer bedre ved ledoperationer. Fordelen ved de
cementerede procedurer med PMMA er den langsigtede erfaring med dette materiale. Desuden er flertallet af
ortopaedkirurger bekendte med brugen af PMMA. Knoglecement kan desuden anvende lokal antibiotika. Dette giver
mulighed for infektionsforebyggelse i patienter med risiko for infektion. Desuden spreder knoglecementer generelt
beveegelseskraften jeevnt ind i knoglen. Navnlig i patienter med déarlig knoglesubstans er dette en fordel. Din
leege/kirurg vil fastleegge den procedure, der passer bedst til din specifikke kliniske tilstand.

Der er ingen anden behandlingsmulighed end operation i patienter med mistanke om eller bekraeftet infektion af
det implanterede udstyr (sakaldte proteseinfektioner). En sadan revisionsoperation kan enten vaere en et-trins eller
en to-trins operation. En sakaldt et-trins-operation foregar i et enkelt kirurgisk trin. Kirurgen fierner den inficerede
protese og knoglecementen, renser operationsstedet grundigt, og anbringer en ny protese. En sakaldt to-trins
tilgang bestar af to separate operationer. Under den farste operation fjerner kirurgen den inficerede protese og
knoglecementen, renser operationsstedet grundigt og placerer et forelgbigt afstandsstykke. Dette sikrer en korrekt
behandling af infektionen. Afstandsstykket giver ogsa et begraenset bevaegelsesomrade i tiden frem til den anden
operation. Nar infektionen er helbredt, udfares den anden operation. Kirurgen fjerner det provisoriske
afstandsstykke og anbringer en ny permanent protese. Den behandlende kirurg vil veelge den passende kirurgiske
tilgang i henhold til patientens situation.
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