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2 Kisaltmalar / Agiklamalar
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Antibiyotikli Kemik Cimentosu

Kemik Cimentosu implantasyon Sendromu

Federal ilag ve Tibbi Cihazlar Enstitiisii

[Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte]

Avrupa Uygunluk isareti

Klinik Degerlendirme Raporu

Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici [Tibbi Cihazlarin Ulusal Siniflandirmasi]
Kardiyopulmoner resusitasyon

MDR'de tanimlandigi sekliyle Ortak Ozellikler

Alman standardi [Deutsches Institut flir Normung]

klorofil-bakir kompleksi (gida renklendiricisi)

Avrupa Tibbi Cihaz Nomenklatiri

Avrupa Standardi [Européische Norm]

Avrupa Birligi

Saha Guvenligi Dizeltici Faaliyeti

Saha Giivenlik Bildirimi

Heraeus Medical GmbH

Kullanma Talimati

Uluslararasi Standardizasyon Orgiiti

Tibbi Cihaz Direktifi

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 2017/745 (2020/561, 2023/607
ve 2024/1860) sayili degisiklikleri ilga eden, tibbi cihazlara iligkin 5 Nisan 2017 tarihli ve 2017/745
sayili Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin tibbi cihaz yonetmeligi (AB)

Manyetik rezonans goruntileme

Uygulanamaz

Onaylanmis Kurulug

Pazarlama Sonrasi Klinik Takip

poli (metil metakrilat)

Pazarlama Sonrasi Gézetim

Periyodik Glvenlik Giincelleme Raporu

En-Son-Teknoloji

Periferik Oksijen Doygunlugu

Ekonomik operatdr icin Tekil Kayit Numarasi

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti

teknik belgeleme

isvigre Terapétik Uriinler Ajansi

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi — cihaz tanimlayicisi

Tekdiizen Kaynak Konum Belirleyici (internet Adresi)

3 Genel Bilgiler

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 Yonetmeligi (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 saglamay1 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 Iitfen saglik profesyonelleri igin ingilizce versiyona 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 igin hazirlanmig daha kapsamli bir glivenlik ve klinik
performans 6zeti yer almaktadir.

SSCP, herhangi bir tibbi durumun tedavisine yonelik genel tavsiyeler sunmaz. Tibbi durumunuz veya bu cihazin
sizin 6zel durumunuzda kullanimi hakkinda sorulariniz varsa litfen doktorunuza/cerrahiniza danisiniz. Bu SSCP,
cihazin givenli kullanimi hakkinda bilgi saglamak amaciyla kullanilan implant Kart'nin veya Kullanim
Talimatlar’'nin (IFU) yerine gegmez.

3.2.1 Arka Plan Bilgisi

COPAL® G+C bir kemik gimentosudur. Poli (metil metakrilat) (PMMA) adi verilen biyolojik olarak glvenli bir
malzemeye dayanmaktadir. Bu malzeme insanlarda uzun bir gtivenli kullanim ge¢gmisine sahiptir.

COPAL® G+C, dejeneratif eklem hastali§i olan yagl hastalar gibi yetigkinlerde kullanilir. Osteoartrit bu tir eklem
hastaliklarina bir érnektir. Osteoartrit, diinyada milyonlarca insani etkileyen ve en yaygin gorilen artrit tiriidur. Bu
hastalik, kemiklerin uglarini koruyan kikirdak dokunun zamanla asinmasi sonucu olusur. Coklu kiriklarin gorildiga
ciddi kazalar sonrasi yasanan travmalar da kemik ¢imentosu ile tedavi i¢in degerlendirilir. Kemik ¢imentosu, total
veya kismi eklem endoprotezlerinin kemige sabitlenmesinde kullanilir. Endoprotezler kemige sadlam ve stabil bir
sekilde tutturulur. Endoprotezler, viicudun ig 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 protezi uygulamasinda, eklemin bir kismi gikarilir ve bir implant (endoprotez) ile degistirilir. Kismi eklem
protezi uygulamasinda ise yalnizca eklemin hareketli yluzeyleri yapay ylzeylerle degistirilir. Eklemin saglikli
kisimlar saglam kalir.

Doktorunuz/cerrahiniz ameliyat sirasinda kemik g¢imentosunu uygular. Kullanim talimatlari uygulama hakkinda
yonlendirici bilgiler sunar.

Ameliyat sirasinda doktorunuz/cerrahiniz asagidaki unsurlara dikkat eder:

o Kemik ¢imentosu dikkatlice temizlenmis, aspire edilmis ve kurutulmus kemige uygulanir.

o Protez yerlestirilir ve gimento tamamen sertlesene kadar sabit tutulur.

o Kemik ¢imentosu uygulanirken ve hemen sonrasinda, kan basinci, nabiz ve solunum dikkatle izlenir. Bu
sayede dusuUk tansiyon veya kalp durmasi gibi yan etkilerin erken tespiti ve mudahalesi saglanir. Kemik
¢imentosu uygulamasindan sonra kan basincinda disus gézlenmis vakalar olmustur. Ancak kalp durmasi
gibi sonuglar sadece birkag vakada bildirilmigtir.

COPAL® G+C kemik ¢imentosu ile manyetik rezonans testleri (MRI) yaptirmak givenlidir. Ancak kemik gimentosu
ile birlikte aldiginiz protezin bilesimi, manyetik rezonans testleri yaptirma yeteneginizi etkileyebilir. Size kullanilan
kemik gimentosuna ait bir implant karti verilecektir. Ayrica proteze ait bir implant karti da verilecektir. Litfen bu
belgeleri saklayiniz ve gelecekte yapilacak tetkiklerde (6rnegin Rontgen, BT, MR) ibraz ediniz.

Bu belge Heraeus Medical GmbH, Wehrheim / Aimanya'nin milkiyetindedir.
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3.2.2 Cihaz Kimligi ve Genel Bilgiler

3.2.2.1 Bu Belge Kapsamindaki Uriinler (Ticari Uriin isimleri)
e COPAL®G+C

3.2.2.2 Uretici adi ve adresi

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

3.2.2.3 lgili iiriiniin temel UDI-DI numarasi

Benzersiz cihaz tanimlamasi (UDI) bir dizi rakamdan veya harfli rakamlardan olusur. 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 Griinlere atanmistir:

Uriin UDI-DI
COPAL® G+C 4260102130102010002B5

3.2.2.4 Ik CE igaretinin alindig: yil

Bir tibbi cihaz, Avrupa Birligi pazarina sunulmadan dnce mevzuat gerekliliklerini kargiladigini 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 drinlerle ilgili detayh bilgiler yer almaktadir. Tablo, MDR ve MDD kapsaminda ilk CE isaretinin
yilini listelemektedir.

Uriin MDR Kapsaminda ilk CE lsareti | MDR Oncesi ilk CE igareti Yili
Yili
COPAL® G+C 2024 1998

3.2.3 Cihazin kullanim amaci
3.2.3.1 Kullanim amaci

COPAL® G+C, canl kemikte total veya parsiyel eklem endoprotezlerinin stabil ankraji igin tasarlanmis bir PMMA
kemik ¢imentosudur.

3.2.3.2 Endikasyonlar ve hedeflenen hasta gruplari

COPAL® G+C asagidaki gibi cerrahi tedavilere endikedir:
* endoprotezin ankraji gibi cerrahi tedavi i¢in endikedir

* kalca

« diz

« ayak bilegi
+  omuz

« dirsek

Bu tedaviler tipik olarak yetigkinlerde, agirlikli olarak periprostetik eklem enfeksiyonu igin risk faktorleri olan yagli
hastalarda ve travma gecirmis hastalarda uygulanmaktadir.

Bu belge Heraeus Medical GmbH, Wehrheim / Aimanya'nin milkiyetindedir.
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3.2.3.3 Kontrendikasyonlar / tedaviye karsi tavsiye
COPAL® G+C asagidaki durumlarda kullanilamaz:
e gentamisin veya dider aminoglikozid antibiyotikler, klindamisin veya linkomisin de dahil olmak tzere
kemik ¢cimentosunun bilesenlerine kargi suphelenilen veya kanitlanmig asir duyarlihk durumunda
e bobrek yetmezligi olan hastalarda
¢ kemik bolgesinde, gentamisine veya klindamisine karsi duyarsiz suslardan kaynaklanan aktif ya da tam
olarak tedavi edilmemis bir enfeksiyon varligi durumunda, kalici sabitleme amaciyla
e omurga cerrahisinde
e gebelik ve emzirme dénemi sirasinda
e cocuklarda

Kemik ¢imentosunun hamile kadinlarda veya ¢ocuklarda guvenli bicimde kullanilabildigi kanittanmamistir. Kemik
cimentosu, kemik buytimesini ve cenin saghgdini olumsuz etkileyebilir.

3.2.3.4 Cihazin kullanim 6mrii
COPAL® G+C'nin 6mrlni etkileyen genel bir faktor yoktur. COPAL® G+C'nin gergek émr(, tibbi durumunuz ve
yasam tarziniz gibi faktorlerden etkilenebilir.

Klinik olarak gerekli olmadigi siirece implantin gikariimasina gerek yoktur. implantin gikarilmasi, saglik
durumunuza bagli olarak sorumlu cerrahin takdirine baghdir.

3.2.4 Cihaz tanimi

COPAL® G+C, insanlarda uzun bir giivenli kullanim gegmisine sahip olan polimetilmetakrilat (PMMA) adi verilen
biyolojik olarak guvenli bir malzemeye dayanan bir kemik gimentosudur.

Bilesimi

Cimento, 2 ana bilesenden olusur: bir toz ve bir sivi. Asagidaki tabloda bu bilesenlerin igeridi yer almaktadir. Bu iki
bilesenin karistinimasiyla birlikte bir kimyasal reaksiyon baslar. Bu reaksiyon, polimerizasyon olarak adlandirilir ve
yumusak, hamur kivaminda bir yapi olusturur. Bu hamur, zamanla giderek sertlesir. Cerrahiniz, hamurun kemige
uygulanmasi icin en uygun zamani belirler. Hamur kemikte tamamen sertlesir. Ek olarak, ¢gimento iki antibiyotik
(gentamisin ve klindamisin) igerir. Tedaviyi yuriten cerrahiniz enfeksiyonu dnlemek igin bu antibiyotikleri segmistir.

COPAL® G+C igerir:

Toz:

PMMA kopolimer %82 | Polimer (toz bilesen)

Zirkonyum dioksit %10 | X-1sin1 kontrast maddesi (X-1sini, CT ile gorintilemeyi mimkiin kilar)
Benzoil peroksit %1 | Polimerizasyon reaksiyonunu baglatan kimyasal bilesen

Gentamisin silfat %4 | Antibiyotik

Klindamisin hidroklorar %3 | Antibiyotik

Sivi:

Metilmetakrilat %98 | Monomer (sivi bilesen)

N, N-dimetil-p-toluidin %2 | Polimerizasyon reaksiyonunu hizlandiran kimyasal bilesen

Veriler yaklasik degerlerdir

Diger Bilegenler:

- Toz: klorofil-bakir kompleksi (E141) (Gida renklendiricisi. Cerrahi alanda kemik ¢imentosunun gorinurliguni
artirmak amaciyla kullanilir)

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

Bu belge Heraeus Medical GmbH, Wehrheim / Aimanya'nin milkiyetindedir.
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Kemik ¢imentosunda eser miktarda histamin bulunabilir. Ancak kullanici agisindan risk olusturabilecek Uretim
kalintilarina rastlanmamigtir. Bilesim tablosunun kemik ¢imentosu bilesenlerinin karisimi dncesini gdsterdigini
unutmayin. Metil metakrilat sertlesme sirasinda tamamen kullanilir ve sertlesmis kemik ¢imentosunu olusturur.
COPAL® G+C kemik ¢cimentosu tek kullanimliktir ve steril olarak tedarik edilir.

3.2.5 Riskler ve uyarilar

Cihazla veya kullanim sekliyle ilgili yan etkiler yasadiginizi diistiniiyorsaniz ya da olasi risklerle ilgili endiseniz varsa
litfen doktorunuza/cerrahiniza bagvurunuz. Bu, cihaz veya cihazin kullanimiyla ilgili yan etkiler igin ve ayrica riskler
konusunda endiseleriniz varsa gegerlidir. Bu belge, gerektiginde hekiminizle/cerrahinizla yapacaginiz
konsultasyonun yerine gegcmez.

Yan etkiler, cihazi kullanirken meydana gelecegi bilinen olaylardir. Bunlara cihaz neden olabilir.
Artik riskler, cihaz Ureticisi tarafindan kontrol edilemeyen risklerdir. Bu tir riskler gogunlukla cerrahi igsleme genel

olarak baghdir.
Advers olaylar, bir klinik arastirmada meydana gelebilecek olaylardir. Cogunlukla hasta izerinde olumsuz bir
etkiye sahiptirler. Cihazla nedensel bir iligki bulunmamalidir.

Heraeus Medical GmbH, uyumlastiriimis risk yonetimi kilavuzlarina gore bir risk yonetimi siirecine 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
Frekanslar literatlirden alinmistir, < %0,001 literatiirde su ana kadar bildirilmemis potansiyel riskleri igcerebilir.

Tablo 1 Yan etki sikliklari

Sikhk Yan etkiler

Bagisiklik Sistemi

< %10* « asin duyarhlik / alerjik reaksiyon ve iltihaplanma, sertlesme, ciltte kizariklik, kasinti veya
agri gibi lokal reaksiyonlar

< %0,001 » anafilaktik sok

Bébrek ve idrar Yolu

< %10* * bobrek yetmezligi

Kas-iskelet Sistemi

< %0,001 + doku modifikasyonu ile kemik

< %0,001 * kemik erimesi

Deri ve Deri Alti Dokusu

< %0,001 + dokiinti

< %0,001 * kurdesen

*Heraeus Medical GmbH'ye bildirilen vakalar literatiirde oldugundan daha disik siklik gosteriyor

Artik riskler

Asagidaki listelenen artik riskler, prosedurle veya kullaniciyla iligkili olduklarindan dreticinin kontrolinun disinda
olan prosediirle iligkili risklerdir. Siklklar literatirden alinmistir, < %0,001 literatirde simdiye kadar bildiriimemis
potansiyel riskleri icerebilir.

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




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

Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti
SSCP

Heraeus
Medical

Bashk: SSCP COPAL G+C

Belge.-No.: 62151 Sayfa 8 /13

Tablo 2 Artik risklerin sikliklari

Siklik Artik Risk
Damar Sistemi, Kalp, Solunum Sistemi, Kan ve Lenfatik Sistem
Kemik Cimentosu implantasyonu Sendromu (BCIS):
Kemik ¢cimentosunun yerlegtiriimesi, kemik iligi bilesenlerini vendz vaskuler sisteme zorlayan yiksek bir ilik
basinci 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 ¢imentolu meddller kanala yavasca yerlestiriimelidir. Pulmoner veya kardiyovaskuler etkilerin
bas gbstermesi durumunda kan hacminin izlenmesi ve duruma gére arttirilmasi gerekli olabilir. Akut solunum
yetmezIligi durumlarinda anesteziyolojik 6nlemlere bagvurulmahdir.
Genel olarak, BCIS'in yan etkileri, disik kan basinci/hipotansiyon, hipoksi, bradikardi, tagikardi, pulmoner
hipertansiyon, tromboz, emboli, pulmoner emboli, miyokard enfarktiisu, serebrovaskiler kaza, solunum
durmasi ve kalp durmasini igerebilir.
> %10* BCIS derece 1
orta derecede hipoksi (SpO2 < %94) veya hipotansiyon [sistolik kan basincinda > %20 disus]
< %10* BCIS derece 2
siddetli hipoksi (SpO2 < %88) veya hipotansiyon [sistolik kan basincinda > %40 disus] veya
beklenmedik biling kaybi.
< %1* BCIS derece 3
CPR gerektiren kardiyovaskiiler kollaps
Sinir Sistemi
< %0,0001 * uyusma
Kan ve Lenfatik Sistem
< %0,0001 * hipovolemi
Kas-iskelet Sistemi
< %10* » aseptik gevseme
< %0,0001 * esit olmayan uzuv uzunlugu
< %1* * hareket araligi kaybi
< %0,0001 » ambulasyon giglikleri
Enfeksiyon
< %10* « Selllit ve/veya osteomiyelit dahil bakteriyel enfeksiyon
Genel Bozukluklar
< %0,0001 - iltihaplanma
< %0,0001 * sisme / 6dem
< %10* « fibroz
< %0,0001 * 1SI nekrozu

* Heraeus Medical GmbH'ye bildirilen vakalar, literatlirde belirtilen sikliga gore daha dusuk siklikta géralmustar

Herhangi bir sorunuz varsa litfen doktorunuzla/cerrahinizla iletisime geginiz.

Yan etkilerin, 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 geginiz. Ayrica asagdidaki e-posta adresini
kullanarak dogrudan Heraeus Medical GmbH ile iletisime gegebilirsiniz: hm.vigilance.medical@heraeus.com

Uyanilar ve 6nlemler

COPAL® G+C kemik gimentosu iki antibiyotik olan gentamisin ve klindamisin igerir. Bu kemik gimentosunun
gentamisin veya klindamisin doz asimina neden olmasi pek olasi degildir, ¢linku tasidigi gentamisin ve klindamisin
cogunlukla ¢cimentonun uygulandigi bdlgede kalir. Vicudun geri kalaninda sadece dusuk ve kisa dmurli antibiyotik
seviyelerine yol acar.

Gentamisin, bébrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, bébrek yetmezligi gelisme riski olan hastalarda veya es
zamanl olarak bdbrekleri etkileyen ilaglar alan hastalarda potansiyel olarak yan etkilere neden olabilir. Bu
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durumlarda doktorunuz/cerrahiniz kaninizdaki antibiyotik seviyelerini, elektrolitleri veya bdbrek fonksiyonlarini
izlemeyi 6nerebilir.

Klindamisin potansiyel olarak kas gevseticilerin etkisini artirabilir.

Giivenlikle ilgili diger hususlar

2017 yihinda Heraeus Medical GmbH, kemik gimentosu ambalajinin dogru kullanimi konusunda kullanicilari resmi
olarak bilgilendirmistir. Posetlerin agilmasiyla ilgili konularda sikayetler almisti. Calisma surelerinde kuiguk
gecikmeler yasandi.

Heraeus Medical GmbH kullanim talimatlarini giincelledi ve dogru kullanimi géstermek icin yeni bir resim ekledi.
Bu Saha Guvenlik Bildirimi ile ilgili bilgiler BfArM, Swissmedic ve MHRA'nin ulusal glivenlik veri tabanlarinda da
bulunabilir.

3.2.6 Kilinik degerlendirme 6zeti ve Pazarlama Sonrasi Klinik Takip

COPAL® G+C 1998 yilindan beri pazarda bulunmaktadir. Eklem endoprotezlerinin stabil ankraji alaninda en son
teknoloji olarak kabul edilmektedir.

Uretici firma, klinik verilere iliskin analizleri diizenli olarak gergeklestirmektedir. Kaynaklar, érnegin endoprotez
kayitlari ve bilimsel yayinlar olabilir. Bu faaliyetler Pazarlama Sonrasi Klinik Takip 6nlemleri olarak adlandirilir. Bu
galismalar, tibbi cihazin fayda/risk oraninin siirekli olarak kanitlanmasini saglar. Kayit sistemleri, Grtinlerin 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:

o Duslk revizyon cerrahisi riskiyle endoprotezin stabil fiksasyonu. Uzun donemli verilerle, bolgesel ve ulusal
kayit sistemlerine dayali olarak degerlendirilir.

e Bozulmus vicut fonksiyonlarinda iyilesme ve yiksek hasta memnuniyeti. Kayit sistemlerinden elde edilen
yasam kalitesi verilerine gore degerlendirilir.

e Cerrahi isleme bagh semptomlarin gideriimesi ve ylksek hasta basarisi. Kayit sistemlerinden elde edilen
yasam kalitesi verilerine gore degerlendirilir.

e Reenfeksiyon riski diisik olan bir antibiyotik ile birlikte kemik ¢imentolarinin uygulanmasi. Bu, genel
revizyon sayisina kiyasla (kayitlardan elde edilen verilere dayali olarak) enfeksiyonlarin neden oldugu
revizyonlar temelinde degerlendirilir.

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

Yukarida belirtilen klinik faydalar ve klinik sonug parametreleri COPAL® G+C'nin fayda/risk oranina karar vermek
icin dnemlidir. Uretici bu klinik faydalarin elde edilmesini degerlendirir.

Analiz, COPAL® G+C'nin yukarida listelenen sonug parametrelerinin tiim yonlerinde beklendigi gibi performans
gosterdigini ortaya koymustur:

o Stabil fiksasyon iki agidan analiz edilmistir: operasyonlarin tekrarlanmasi gereken oran (revizyon orani) ve
endoprotezlerin zaman iginde gevseme orani (aseptik gevseme). Her iki oran da mevcut durumla
karsilastirilabilir bir araliktadir. Ornegin, COPAL® G+C'nin revizyon oraninin primer kalga igin %2,2 ve
primer diz igin %2,5 oldugu bildirilmistir; bu oran kiyaslama standartlariyla karsilastirilabilir (kalga igin aralik:
%1,1 - %3,2; diz igin aralik: %1,4 - %4,3).
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e Bozulmus vicut fonksiyonu anketler araciligiyla degerlendiriimistir. Bunlarda hastalar ginlik faaliyetlerinde
ne kadar etkilendiklerini bildirmislerdir. Tim durumlarda, COPAL® G+C mevcut son teknoloji ile
karsilastinlabilirdi.

e Semptomlardaki rahatlama anketler araciligiyla degerlendirilmistir. Bunlarda hastalar ameliyattan sonra
eklemlerinin ne kadar daha iyi oldugunu bildirmislerdir. Tim durumlarda, COPAL® G+C mevcut son
teknoloji ile karsilastirilabilirdi.

e COPAL® G+C ile ilk ameliyatlarini gegiren hastalarda ve revizyon ameliyatlarinda, ameliyat bélgesinde
enfeksiyon nedeniyle yeniden ameliyat sayisi mevcut son teknoloji ile karsilastirlabilir dizeydedir.
istisnalar, ilk kez yapilan dirsek ameliyatlarinda enfeksiyon nedeniyle yapilan yeniden ameliyatlarin sayisi
ve revizyon omuz ameliyatlariydi; bu ameliyatlarda oranlar beklenenden daha yuksekti. Birgok doktorun,
bagka saglik sorunlari da olan hastalarda ameliyat igin COPAL® G+C kullandigina dikkat edilmelidir. Bu
nedenle, enfeksiyon riskleri genellikle daha ylksektir. COPAL® G+C gibi iki antibiyotikli gok fazla kemik
¢imentosu olmadigindan, en son teknoloji icin sadece bir antibiyotikli kemik ¢imentolari da
dusunulmektedir. Ancak sadece bir antibiyotik iceren bir kemik ¢imentosu alan hastalarin saglk durumu
genellikle daha iyidir.

e COPAL® G+C kemik gimentosu, dogrudan damarlara da verilebilen antibiyotikler igerir. Bu nedenle, gok
ylksek miktarlarin ciddi yan etkilere neden olabilecegi bilinmektedir. Klinik bir calismada, COPAL® G+C ile
yapilan bir ameliyattan sonra kemik ¢imentosundan salinan antibiyotiklerin kan konsantrasyonlarinin ne
kadar yukselecegi olgliimistir. Sonug, degerlerin ciddi yan etkilere yol agabilecek seviyelerin ¢ok altinda
kaldigi yénunde olmustur.

Ayrica COPAL® G+C igin bilimsel literatlr kapsamh bir sekilde degerlendirilmistir. On sekiz klinik calisma tespit
edildi ve analiz edildi. Genel olarak, verilerin COPAL® G+C igin olumlu klinik sonuglar gosterdigini séyleyebiliriz.

Sonug olarak, klinik faydalarin basari oranlari mevcut en son teknolojiyle karsilastirilabilir veya daha iyidir.
Bu nedenle Uretici, COPAL® G+C'nin endikasyonlari i¢in faydalarin risklerden daha agir bastigini onaylamaktadir:
e endoprotezin ankraji gibi cerrahi tedavi igin endikedir

o kalga

o diz

o ayak bilegi
o omuz

o dirsek

COPAL® G+C'nin guvenligini ve performansini saglamak icin asagidaki faaliyetler planlanmistir:

e COPAL® G+C'nin givenligini ve performansini izlemek igin Cihaz Kayit Analizi
e COPAL® G+C'nin giivenligini ve performansini izlemek igin Bilimsel Literatiiriin Taranmasi
COPAL® G+C'nin glvenligini izlemek igin Otorite Veri Tabanlari (advers olaylar ve geri gagirmalar)

Potansiyel glivenlik veya performans sorunlarini erken tespit etmek icin ayni faaliyetler benzer Grinler igin de
gergeklestirilir.  Sonuglar raporlar halinde o6zetlenecektir. Bu faaliyetler, klinik degerlendirmelerin sirekli
glncellenmesiyle baglantili olarak yillik bazda yUrutulecektir.

3.2.7 Olasi teshis veya tedavi alternatifleri
Genel Bilgiler

Alternatif tedavileri disindiginizde doktorunuzla/cerrahinizla iletisime geginiz. Bireysel durumunuza bagli olarak
iki tedavi yaklagimi mimkundur. Bir yandan ameliyat olmaksizin fizyoterapi veya agri kesici ilaglar gibi konservatif
tedavi mimkiindir. Ote yandan, kalga protezi ameliyati gibi eklem cerrahisi gibi cerrahi tedavi makul olabilir. Tedavi
secimi 6zel durumunuza ve doktorunuzun gorugune baghdir.

Eklem ameliyati

Mumkiinse doktorunuz/cerrahiniz kusurlu eklemleri baska yollarla tedavi etmeye c¢alisacaktir. Diger tim tedavi
secenekleri basarisiz olursa rekonstriktif bir eklem ameliyati gerekli olabilir. Bu, eklemin tamaminin veya sadece
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bir kisminin bir endoprotez ile 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.
Glnumuzde 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
cimentosunu ¢ikarir, ameliyat bdlgesini 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 gergeklesir. Cerrah gegici ara pargayi gikarir ve
yeni bir kalici protez yerlestirir. Uzman cerrah, hastanin durumuna gére uygun cerrahi yaklasimi segecektir.
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