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2 Lyhenteet / selitykset
ALBC Antibioottia sisaltava luusementti [Antibiotic-loaded bone cement]
AUS Australia
BCIS Luusementin ja proteesin asettamisesta aiheutuva luusementti-oireyhtyma (Bone cement

implantation syndrome)
BfArM Saksan ladkeviranomainen

[Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte]
CAN Kanada
CE Conformité Européenne
CER Kliininen arviointiraportti
CH Sveitsi
CND Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici [Laakinnallisten laitteiden kansallinen luokitus]
CT Tietokonetomografia [Computed tomography]
CS Laakintalaiteasetuksessa (MDR) méaaritellyt yhteiset eritelméat
DIN Saksalainen standardi [Deutsches Institut fliir Normung]
EMDN Euroopan laakinnallisten laitteiden nimikkeisté (European Medical Device Nomenclature)
EN Eurooppalainen standardi [Européische Norm]
EU Euroopan unioni
FDA Yhdysvaltain elintarvike- ja Idakevirasto [Food and Drug Organization]
GER Saksa
IFU Kayttéohjeet
ISO Kansainvalinen standardisoimisjarjestd
MDD Laakinnallisia laitteita koskeva direktiivi
MDR Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 paivana huhtikuuta 2017,

laakinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) No 178/2002 ja asetuksen (EY)
No 1223/2009 muuttamisesta seka neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY
kumoamisesta, ja asetuksen 2017/45 muutokset (2020/561 ja 2023/607)

MHRA Laake- ja terveydenhuoltovalineitd valvova virasto [Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency] Yhdistyneessa kuningaskunnassa

MRI Magneettiresonanssikuvaus

N/A Ei sovelleta

NB limoitettu laitos

PMCF Markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen seuranta

PMMA poly(metyylimetakrylaatti)

PMS Markkinoille saattamisen jalkeinen valvonta

SRN Taloudellisen toimijan rekisterinumero

SSCP Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

Swissmedic  Sveitsin Iadkevirasto (Sveitsi)

TGA Hoitotuotteista vastaava valvontaviranomainen [Therapeutic Goods Administration] (Australia)

TPLC FDA:n tuotteen kokonaiskayttdika [Total Product Life Cycle]

UDI-DI Yksil6llinen laitetunniste — laitetunniste

UK Yhdistynyt kuningaskunta

US/USA Yhdysvallat

3 Yleisia tietoja

Tama asiakirja koskee Heraeus Medical GmbH:n kehittamia implantoitavia llb- ja lll-luokan laakinnallisia laitteita,
ja se on laadittu® huhtikuuta 2017 annetun ja toukokuusta 2021 alkaen voimassa olevan lagkinnallisia laitteita
koskevan asetuksen (MDR) 2017/745 (EU) noudattamiseksi.

Turvallisuutta ja Kliinistd suorituskykyd koskevan tiivistelman (SSCP) tarkoituksena on antaa tiivistelma
ladkinnallisen laitteen turvallisuuteen ja kliiniseen suorituskykyyn liittyvista kliinisista tiedoista. SSCP on tarkea
tietolahde suunnitelluille kayttajille — seka terveydenhuollon ammattihenkilbille etta tarvittaessa potilaille. Se on yksi
monista keinoista, joilla pyritddn saavuttamaan MDR:n tavoitteet, lisddmaan avoimuutta ja tarjoamaan riittava
tiedonsaanti.

Tama asiakirja on Heraeus Medical GmbH:n, Wehrheim / Saksa, omaisuutta.
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3.1 Kayttijille / terveydenhuollon ammattihenkilGille tarkoitetut tiedot

Katso tdman osan sisalté tdman asiakirjan englanninkielisesta versiosta.

3.2 Asiaankuuluvat tiedot potilaille

Seuraavissa luvuissa esitetdan tiivistelma potilaille tarkoitetun laitteen turvallisuudesta ja Kkliinisesta
suorituskyvysta.

Tama turvallisuutta ja kliinistd suorituskykya koskeva tiivistelma (SSCP) tarjoaa yleison saataville paivitetyn
tiivistelman laitteen turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn tarkeimmista nakokohdista. Jaljempana esitetyt tiedot
on suunnattu potilaille tai maallikoille. Asiakirjan ensimmaisessé osassa on terveydenhuollon ammattihenkilGille
laadittu laajempi tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta.

SSCP ei anna yleisid neuvoja sairauden hoidosta. Ota yhteyttd 1aakariin/kirurgiin, jos sinulla on kysyttavaa
terveydentilastasi tai laitteen kaytosta tilanteessasi. Tama SSCP ei korvaa implanttikorttia tai kayttGohjetta laitteen
turvallista kayttoa koskevien ohjeiden suhteen.

3.2.1 Taustatiedot

PALACOS® fast R+G on luusementti. PALACOSP® fast R+G on osa PALACOS® +G -luusementtien tuoteperhetta.
Se perustuu biologisesti turvalliseen materiaaliin nimelta poly(metyylimetakrylaatti) (PMMA). Tata materiaalia on
pitkdan kaytetty turvallisesti inmisilla. PALACOS® R+G oli perusta PALACOS® MV+G-, PALACOS® LV+G- ja
PALACOS® fast R+G -luusementtien kehitykselle. Kaikki nelja luusementtid muodostavat yhdessa PALACOS® +G
-luusementtien tuoteperheen.

PALACOS® +G -luusementteja kaytetdan aikuisille, kuten iakkaille potilaille, joilla on rappeuttava nivelsairaus.
Nivelrikko on esimerkki tallaisesta nivelsairaudesta. Nivelrikko on yleisin niveltulehduksen muoto, ja se koskee
miljoonia ihmisid maailmanlaajuisesti. Se syntyy, kun luiden péitd pehmustava suojarusto kuluu ajan mydta.
Potilaat, joilla on trauma vakavien onnettomuuksien jalkeen ja joilla on useita murtumia yhdessa luussa, voivat
myds harkita hoitoa luusementilla. Luusementtia kaytetdan taydellisten tai osittaisten nivelendoproteesien
kiinnittdmiseen. Se kiinnittda endoproteesit lujasti ja vakaasti luuhun. Endoproteesit ovat Iaakinnallisia laitteita, joilla
korvataan kehon sisdosia. Lonkka-, polvi- tai olkanivel voidaan korvata esimerkiksi endoproteesilla.

Nivelleikkaus on kirurginen toimenpide nivelen toiminnan palauttamiseksi. Primaarinen artroplastia tarkoittaa
ensimmaista tekonivelleikkausta. Revisiotekonivelleikkaus tarkoittaa samaan niveleen tehtavaa jatkoleikkausta.
Kokonaistekonivelleikkauksessa nivelen osat poistetaan ja korvataan implantilla eli endoproteesilla. Osittaisessa
nivelen tekonivelleikkauksessa tekonivelpinnat korvaavat vain nivelen liikkuvat pinnat. Nivelen terveet osat pysyvat
ehjina.

Luusementeilld voidaan myds hoitaa luukatoa. Esimerkiksi luiden monimurtumia aiheuttaneiden vakavien
onnettomuuksien jalkeen. Téatad leikkaustekniikkaa kutsutaan luun rekonstruoimiseksi. Silld palautetaan luun
jatkuvuus paaasiassa potilailla, joilla on luukasvain tai trauma.

Laakari/kirurgi kayttda luusementtia leikkauksen aikana. Kayttdohjeissa annetaan ohjeita.

Laakari/kirurgi huolehtii leikkauksen aikana seuraavista asioista:

- Luusementti levitetdan huolellisesti puhdistettuun, imettyyn ja kuivattuun luuhun.

- Proteesi asetetaan paikalleen ja pidetdan paikallaan, kunnes luusementti on taysin kovettunut.

- Laakari/kirurgi tarkkailee huolellisesti verenpainettasi, pulssiasi ja hengitystasi luusementin kayton aikana ja
valitttmasti sen jalkeen. Nain varmistetaan haittatapahtumien, kuten matalan verenpaineen ja
sydanpysahdyksen, varhainen havaitseminen ja hoito. Verenpaineen laskua on esiintynyt etdnd ja pian

Tama asiakirja on Heraeus Medical GmbH:n, Wehrheim / Saksa, omaisuutta.




Heraeus Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta Heraeus Medical GmbH
suorituskyvysta Philipp-Reis-Str. §/1 3
Medical SSCP D-61273 Wehrheim

Nimike: SSCP PALACOS fast R+G

Asiakirjanro: 61340 Sivu 5/17

luusementin kayton jalkeen. Sydanpysahdyksen kaltaisia seurauksia on kuitenkin raportoitu vain hyvin
harvinaisissa tapauksissa.

PALACOS® +G -luusementit ovat turvallisia magneettikuvauksessa. Saamasi proteesin ja luusementin koostumus
voi kuitenkin vaikuttaa siihen, voidaanko sinulle tehdd magneettitutkimuksia. Saat implanttikortin kaytetysta
luusementista. Lisaksi saat proteesia varten implanttikortin. Sailytd nama asiakirjat ja toimita ne tulevissa
tutkimuksissa (esim. réntgenkuvaus, tietokonetomografia, magneettikuvaus).

3.2.2 Laitteen tunnistaminen ja yleiset tiedot

3.2.2.1 Taman asiakirjan soveltamisalaan kuuluvat tuotteet (laitteiden kauppanimet)
PALACOS® fast R+G

3.2.2.2 Valmistajan nimi ja osoite

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

Saksa

3.2.2.3 Kyseisen tuotteen yksildllinen UDI-DI-tunniste

Yksil6llinen laitetunniste (UDI) koostuu numero- ja kirjainsarjasta. Se mahdollistaa tietyn Iaakinnallisen laitteen
yksiselitteisen tunnistamisen markkinoilla. UDI-laitetunniste (UDI-DI) on laitekohtainen, ja se yhdistda tuotteen
EUDAMED-tietokannan tietoihin.

Eri tuotteille on annettu seuraavat UDI-DI-numerot:

Tuote Perus UDI-DI
PALACOS® fast R+G 4260102130101010002AL

3.2.2.4 Ensimmaisen CE-merkinnan vuosi

Ennen kuin 133kinnallinen laite tuodaan markkinoille Euroopan unionissa, on osoitettava, ettd tuote tayttaa
vaatimukset. Niin sanottu CE-sertifiointi dokumentoi vaatimusten tayttymisen, ja CE-merkki kiinnitetaan
tuotteeseen. Laakinnallisia laitteita koskevat oikeudelliset vaatimukset ovat muuttuneet toukokuussa 2021. Sen
jalkeen laakinnallisista laitteista annettu asetus (MDR) korvasi ladkinnallisista laitteista annetun direktiivin (MDD).

Seuraavassa taulukossa on yksityiskohtaisia tietoja eri tuotteista. Taulukossa luetellaan ensimmaisen MDR:n ja
MDD:n mukaisen CE-merkinnan mydntamisvuosi.

Tuote Ensimmaisen MDR:n mukaisen CE- | Ensimmadisen MDD:n mukaisen CE-
merkinndn myoéntdmisvuosi merkinndn myoéntdmisvuosi
PALACOS® fast R+G 2022 2013

3.2.3 Laitteen suunniteltu kaytto

3.2.3.1 Kayttotarkoitus

PALACOS® fast R+G -luusementit on tarkoitettu téydellisten tai osittaisten tekonivelten pitdvaan ankkuroimiseen
elavaan luuhun seka luun rekonstruoimiseen.

Tama asiakirja on Heraeus Medical GmbH:n, Wehrheim / Saksa, omaisuutta.
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3.2.3.2 Indikaatiot ja suunnitellut potilasryhmét

PALACOS® fast R+G on tarkoitettu kirurgiseen hoitoon, kuten
» endoproteesin ankkurointi primaari- ja revisiotekonivelleikkauksissa, joiden kohteena on

* lonkka

* polvessa

e nilkassa

* olkapaassa
*  kyynarpaa

* luun rekonstruoiminen indusoitu kalvo -tekniikan avulla kasvainleikkauksen ja/tai vamman jalkeen
Nama hoidot tehdaan yleensa aikuisille, paddasiassa idkkaille potilaille, joilla on nivelrikko, ja traumapotilaille.

3.2.3.3 Vasta-aiheet / neuvo hoitoa vastaan

PALACOS® fast R+G:ta ei saa kayttda seuraavissa tapauksissa:
+ tunnettu tai epailty intoleranssi luusementin ainesosia tai gentamysiinia (antibiootti) kohtaan
infektio ruumiinosassa, jossa leikkaus on suunniteltu tehtavaksi
munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat
kallon luiden rekonstruoiminen
selkaleikkaus
lapset

3.2.3.4 Laitteen kayttoika

PALACOS® +G -luusementin kayttikaan vaikuttavaa yleists tekijaa ei ole olemassa. Yleiset maaraykset, jotka
koskevat niillda kiinnitettavia proteeseja, koskevat myods luusementtejd. Naiden luusementtien todelliseen
kayttoikaan voivat vaikuttaa sellaiset tekijat kuin terveydentilasi ja elamantapasi.

3.2.4 Laitteen kuvaus

PALACOS® +G -luusementit perustuvat biologisesti turvalliseen materiaaliin nimeltd poly(metyylimetakrylaatti)
(PMMA), jota on pitkdan kaytetty turvallisesti ihmisilla.

Koostumus

Sementti koostuu kahdesta paakomponentista, jauheesta ja nesteestd. Seuraavassa taulukossa esitetdan
komponenttien koostumus. Komponenttien sekoittaminen kaynnistda kemiallisen reaktion. Td&ma niin sanottu
polymerisaatio muodostaa pehmean tahnan. Taikina muuttuu ajan myo6tad yha kiinteammaksi. Kirurgi maarittaa
oikean ajankohdan, jolloin tahna levitetdan luuhun. Sielld se kovettuu taysin. Lisaksi sementti sisaltaa antibioottia
(gentamysiinia). Hoitava kirurgisi valitsi antibiootin infektion ehkaisemiseksi.

PALACOS® fast R+G sisaltaa:

Taulukko1: PALACOS® fast R+G -koostumus prosenttilukuna

Aineosat | PALACOSP® fast R+G
Jauhe:

PMMA-kopolymeeri 81 %
Polymeeri (jauhekomponentti)

zirkoniumdioksidi

Réntgenkontrastiaine (mahdollistaa visualisoinnin réntgen-, CT- tai MRI- 15 %
kuvauksella)

bentsoyyliperoksidi 20,
Kemiallinen komponentti, joka kdynnistdd polymerisaatioreaktion

gentamysiinisulfaatti 20,
(antibiootti)

Neste:

metyylimetakrylaatti | 98 %

Tama asiakirja on Heraeus Medical GmbH:n, Wehrheim / Saksa, omaisuutta.
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Monomeeri (nesteméinen komponentti)

N, N-dimetyyli-p-toluidiini

Polymerisaatioreaktiota kiihdyttava kemiallinen komponentti
Tiedot on pyoristetty

2%

Muut ainesosat:

- Jauhe: klorofylli-kupari-kompleksi (E141) (elintarvikevariaine; Luusementin nakyvyyden parantaminen
leikkausalueella)

- Neste: klorofylli-kupari-kompleksi (E141), hydrokinoni (kemiallinen komponentti, joka vakauttaa kemiallista
reaktiota)

Naissa luusementeissa saattaa olla histamiinijaamia. Valmistusjdamia, jotka voisivat aiheuttaa riskin potilaalle, ei
kuitenkaan ole |6ydetty. Huomaa, ettd koostumustaulukossa ilmoitetaan ainesosat ennen luusementin
komponenttien sekoittamista. Metyylimetakrylaatti kuluu kokonaan pois kovettumisen aikana ja muodostaa
kovettuneen luusementin. PALACOS® +G -luusementit on tarkoitettu kertakéayttéon, ja ne toimitetaan steriilina.

3.2.5 Riskit ja varoitus

Ota yhteytta laakariin/kirurgiin, jos uskot, etta sinulla on sivuvaikutuksia. Tama koskee laitteeseen tai sen kayttoon
liittyvia sivuvaikutuksia ja jos olet huolissasi riskeistd. Tama asiakirja ei korvaa tarvittaessa laakarin/kirurgin
konsultaatiota.

Sivuvaikutukset ovat tapahtumia, jotka ovat tiedossa laitteen kaytén yhteydessa. Ne voivat johtua laitteesta.
Jaannosriskit ovat riskeja, joita laitteen valmistaja ei voi hallita. Ne liittyvat useimmiten kirurgiseen toimenpiteeseen
yleensa tai kayttajan kasittelyyn.

Haittatapahtumat ovat tapahtumia, joita voi esiintya kliinisessa tutkimuksessa. Niilld on kielteinen vaikutus lahinna
potilaaseen. Syy-yhteytta laitteeseen ei saa olla.

Heraeus Medical GmbH:lla on yhdenmukaistettujen riskinhallintaohjeiden mukainen riskienhallintaprosessi. Silla
varmistetaan, etté 1aakinnallisen laitteen kaytosta saatava hyoty on suurempi kuin mahdolliset riskit.

Laitteen sivuvaikutuksia ja jadnnosriskeja voi esiintya eri todennakdisyyksilla. Jos sivuvaikutusta esiintyy
esimerkiksi alle 1 prosentissa tapauksista (< 1 %), sivuvaikutusta esiintyy alle yhdessa sadasta leikkauksesta.

Sivuvaikutukset

Esiintyvyydet ovat peréisin kirjallisuudesta, < 0,0001 % voi siséltdad mahdollisia riskeja, joista ei toistaiseksi ole
raportoitu kirjallisuudessa.

Taulukko2: Sivuvaikutusten esiintyvyydet

Esiintyvyys Sivuvaikutus

Immuunijarjestelma

4,79%* + yliherkkyys / allerginen reaktio ja paikallinen
reaktio, johon voi kuulua tulehdus, kovettumia, ihon
punoitusta, kutinaa tai kipua

< 0,0001 % + anafylaktinen sokki

Munuaiset ja virtsatiet

< 0,0001 % | + munuaisten vajaatoiminta

Tuki- ja liikuntaelimisto

36,65%" * luutuminen

22,78%" * luusementin kappaleiden aiheuttama osteolyysi

lho ja ihonalainen kudos

< 0,0001 % + ihottuma

< 0,0001 % * nokkosihottuma

*Heraeus Medical GmbH:lle raportoidut tapaukset, joiden esiintyvyydet ovat kirjallisuudessa raportoituja
alhaisemmat

Tama asiakirja on Heraeus Medical GmbH:n, Wehrheim / Saksa, omaisuutta.
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Jaannosriskit
Alla luetellut jaanndsriskit ovat toimenpiteisiin liittyvia riskeja, joihin valmistaja ei voi vaikuttaa, koska ne liittyvat

toimenpiteeseen tai kayttajaan. Esiintyvyydet ovat peraisin kirjallisuudesta, < 0,0001 % voi siséltdd mahdollisia
riskeja, joista ei toistaiseksi ole raportoitu kirjallisuudessa.

Taulukko3: Jaannosriskien esiintyvyydet

Esiintyvyys | Jaannosriski

Verisuonijarjestelma, sydén, hengityselimistd, veri- ja lymfaattinen jarjestelma, hermosto
Luusementin ja proteesin asettamisesta aiheutuva luusementti-oireyhtyma (Bone cement implantation
syndrome): Luusementin asettaminen voi aiheuttaa suurta medullaarista painetta, joka pakottaa luuytimen osia
laskimoverisuonistoon, mika johtaa rasva- ja luuydinembolioihin.

BCIS-oireyhtyman valttdmiseksi on suositeltavaa puhdistaa implantaatiokohta perusteellisesti isotonisella
liuoksella kayttaen sykkivaa, suuren paineen ja suuren volyymin pesua ja kuivata kohta ennen luusementin
asettamista. Luusementti on applikoitava retrogradisesti jatkuvalla alhaisella paineella medullaariseen
kanavaan. Taman jalkeen proteesi on asetettava hitaasti sementoituun medullaariseen kanavaan.

Keuhko- tai sydan- ja verisuonitapahtumien yhteydessé on seurattava veren maaraa ja tarvittaessa lisattava
sitd. Akuutin hengitysvajauksen yhteydessa on ryhdyttava anestesiologisiin toimenpiteisiin.

BCIS:n yleisia haittavaikutuksia voivat olla esimerkiksi alhainen verenpaine/hypotensio, happivajaus,
hidaslyontisyys, tiheélydntisyys, keuhkoverenkierron hypertensio, tromboosi, embolia, keuhkoembolia,
sydaninfarkti, aivoverenkiertohdirid, hengityspysahdys ja sydamenpysahdys.

25,48%* Luokan 1 BCIS

kohtalainen happivajaus (SpO2 < 94 %) tai hypotensio [systolisen
verenpaineen lasku > 20 %]

8,17%* Luokan 2 BCIS

vaikea happivajaus (SpO2 < 88 %) tai hypotensio [systolisen verenpaineen
lasku > 40 %] tai odottamaton tajunnanmenetys.

3,37%* Luokan 3 BCIS

kardiovaskulaarinen kollapsi, joka edellyttda elvytysta

Hermosto

< 0,0001 % | e puutuminen

Veri ja lymfaattinen jarjestelma

< 0,0001 % | « hypovolemia

Tuki- ja liikuntaelimisto

15,22%* e aseptinen Idystyminen

< 0,0001 % e raajojen epéatasainen pituus
0,27%* o liikesateen pienentyminen
< 0,0001 % e kavelyvaikeudet

Infektio

3,58%* ¢ bakteeritulehdus, myds ihonalaisen kudoksen tulehdus ja/tai

osteomyeliitti

Geneeriset vaivat

2,56% e tulehdus

< 0,0001 % e turvotus / 6deema
0,94 %* e fibroosi

< 0,0001 % * lamponekroosi

*Heraeus Medical GmbH:lle raportoidut tapaukset, joiden esiintyvyydet ovat kirjallisuudessa raportoituja
alhaisemmat

Ota yhteytta terveydenhuollon ammattihenkil66n, jos sinulla on kysyttavaa.
Sivuvaikutuksista, jdannosriskeista tai haittatapahtumista ilmoittaminen

Tama asiakirja on Heraeus Medical GmbH:n, Wehrheim / Saksa, omaisuutta.
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Jos havaitset jotakin naistad sivuvaikutuksista tai jadnndsriskeista tai jos havaitset sellaisia haittatapahtumia, joita
ei ole lueteltu tdssa asiakirjassa, ota valittdmasti yhteytta 1aakariin/kirurgiin. Voit ottaa yhteyttd Heraeus Medical
GmbH:han my6s suoraan seuraavaan sahkopostiosoitteeseen: hm.vigilance.medical@heraeus.com

3.2.6 Tiivistelma kliinisesta arvioinnista ja markkinoille tulon jélkeisesta kliinisesta seurannasta

PALACOS® R+G oli ensimmainen antibioottia sisaltava luusementti, ja se tuotiin markkinoille vuonna 1972. Kaikki
muut PALACOS® +G -tuoteperheen tuotteet, kuten PALACOS® fast R+G, perustuvat PALACOS® R+G -
tuotteeseen. Ne eroavat toisistaan joidenkin tuoteominaisuuksiensa osalta. PALACOS® fast R+G kehitettiin ja
tuotiin markkinoille vuonna 2013. PALACOS® +G -luusementeilld on hoidettu yhteensa noin 30 miljoonaa potilasta
kautta maailman. PALACOS® +G -luusementtien tuotevalikoiman voidaan katsoa olevan huippuluokkaa
tekonivelten vakaan ankkuroinnin ja luun rekonstruoimisen osalta.

Valmistaja analysoi kaikki kliiniset tiedot saanndllisesti. Lahteitéd voivat olla esimerkiksi endoproteesirekisterit ja
tieteelliset julkaisut. Naitd toimia kutsutaan markkinoille saattamisen jalkeisiksi kliinisiksi seurantatoimenpiteiksi.
Niiden avulla voidaan jatkuvasti osoittaa laakinnallisen laitteen hyoty-riskisuhde. Rekisterit ovat tietokantoja, joihin
keratdan pitkaaikaisia tuloksia, jotka ovat syntyneet sen jalkeen, kun tuotteita on kaytetty potilailla. Nama
tietokannat voivat olla valtion viranomaisten, |&aketieteellisten yhdistysten tai valmistajien aloitteesta. Useimmissa
tapauksissa ne keraavat tietoja sairaaloista tai yksityisvastaanotoilta alueellisella tai kansallisella tasolla.

Seuraavat kliiniset hyddyt ja tulosparametrit liittyvat luusementtien kayttdéon:

« Endoproteesin vakaa kiinnitys ja pieni uusintaleikkauksen riski. Tama arvioidaan alueellisista tai
kansallisista rekistereista saatujen pitkan aikavalin tietojen perusteella.

* Kehon heikentyneen toiminnan paraneminen ja korkea potilastyytyvaisyys. Tata arvioidaan rekistereista
saatujen eldamanlaatua koskevien tietojen perusteella.

« Kirurgiseen toimenpiteeseen liittyvien oireiden lievittdminen ja korkea potilasmenestys. Tata arvioidaan
rekistereistd saatujen eldmanlaatua koskevien tietojen perusteella.

* Luusementtien kaytté yhdessa antibiootin kanssa, jolloin infektioriski on pieni. Tata arvioidaan infektioiden
aiheuttamien korjausten perusteella verrattuna korjausten kokonaismaaraan (rekisteritietojen perusteella).

* Antibiootin paikallinen kayttd luusementin sisdlld voi aiheuttaa pienemman sivuvaikutusriskin kuin
antibiootin antaminen suun kautta tai suonensisaisesti. Tdma arvioidaan valmistajalle tehtyjen valitusten,
tietokantojen arvioinnin ja 1dakinnallisen laitteen kehitysta koskevien tietojen perusteella.

¢ Luun rekonstruoiminen indusoitu kalvo -tekniikan avulla voi johtaa raajan toiminnan tai itse raajan
sailymiseen. Tata arvioidaan maarittelemalld luuvaurioiden luutuminen kasvainleikkauksen ja/tai trauman
jalkeen.

Edella mainitut kliiniset hyddyt ja kliiniset tulosparametrit ovat tarkeita paatettdessa PALACOS® fast R+G:n hyoty-
riskisuhteesta. Valmistaja arvioi naiden kliinisten hydtyjen saavuttamista.

Analyysi osoitti, ettd PALACOS® fast R+G toimi odotetulla tavalla kaikissa edell& luetelluissa tulosparametreissa:

+ Vakaata kiinnitystd analysoitiin Ileikkausten uusimistiheyden (revisiotiheys) perusteella. Luku oli
nykytekniikkaan verrattavissa. Esimerkiksi PALACOS® fast R+G -luusementin revisiotiheyden raportoitiin
olevan 1,4 % lonkan primaarileikkauksissa ja 1,7 % polven primaarileikkauksissa, mika on parempi kuin
vertailustandardit (lonkan vaihteluvali: 2,0-3,8 % viiden vuoden kuluttua; polven vaihteluvali: 2,4-5,5 %
viiden vuoden kuluttua).

» Kehon heikentynyt toiminta arvioitiin kyselylomakkeiden avulla. Potilaat ovat kertoneet, miten paljon se
vaikuttaa heidan paivittaisiin toimintoihinsa. Kaikissa tapauksissa PALACOS® fast R+G oli verrattavissa
nykytekniikkaan tai sitd parempi.

Tama asiakirja on Heraeus Medical GmbH:n, Wehrheim / Saksa, omaisuutta.
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« QOireiden lievittymista arvioitiin kyselylomakkeilla. Naissa tapauksissa potilaat ovat kertoneet, kuinka paljon
paremmin heidan nivelenséa voi leikkauksen jélkeen. Kaikissa tapauksissa PALACOS® fast R+G oli
vertailukelpoinen nykytekniikkaan nahden.

+ Leikkauspaikan infektion vuoksi tehtyjen uusintaleikkausten maara oli verrattavissa nykytekniikkaan niiden
potilaiden osalta, joille tehtin ensimmainen leikkaus PALACOS® fast R+G:td kayttden, seka
uusintaleikkausten osalta.

+ PALACOS® fast R+G sisaltda antibioottia, joka voidaan antaa myds suoraan suoneen. Tasta tiedetaan,
etta liilan suuret maarat voivat aiheuttaa vakavia sivuvaikutuksia. Kliinisessa tutkimuksessa mitattiin, kuinka
korkealle luusementistd vapautuvien antibioottien pitoisuudet nousevat veressa PALACOS® fast R+G:lla
tehdyn leikkauksen jalkeen. Tuloksena oli, ettd arvot pysyivat huomattavasti alle tasojen, jotka voivat johtaa
vakaviin sivuvaikutuksiin.

* Luun rekonstruoimista indusoitu kalvo -tekniikan avulla analysoitin onnistuneen luutumisasteen
perusteella kaksivaiheisen rekonstruoimisen jalkeen. PALACOS® R+G:n suorituskyky oli verrattavissa
nykytekniikkaan.

Lisaksi PALACOS® R+G-ja PALACOS® fast R+G -tuotetta koskeva tieteellinen kirjallisuus arvioitiin perusteellisesti,
ja 77 tieteellista julkaisua tunnistettiin ja analysoitiin. Tiivistden voidaan todeta, etta kaikki tiedot osoittavat kliinisten
tulosten olevan suotuisia PALACOS® R+G:lle ja PALACOS® fast R+G:lle.

Yhteenvetona voidaan todeta, etta kliinisten hydtyjen onnistumisasteet olivat verrattavissa nykytekniikkaan tai jopa
sitd parempia.

Nain ollen valmistaja vahvistaa, ettd PALACOS® fast R+G:n indikaatioiden osalta hyddyt ovat suuremmat kuin
riskit:
» endoproteesin ankkurointi primaari- ja revisiotekonivelleikkauksissa, joiden kohteena on

e lonkka

* polvessa

* nilkassa

* olkapaassa
*  Kkyynarpaa

* luun rekonstruoiminen indusoitu kalvo -tekniikan avulla kasvainleikkauksen ja/tai vamman jalkeen
PALACOS® +G -luusementtien turvallisuuden ja suorituskyvyn varmistamiseksi on suunniteltu seuraavia toimia:

+ Laiterekisterianalyysi PALACOS® +G -luusementtien turvallisuuden ja suorituskyvyn seuraamiseksi

+ Tieteellisen kirjallisuuden tarkastelu PALACOS® +G -luusementtien turvallisuuden ja suorituskyvyn
seuraamiseksi

+  Viranomaisten tietokannat (haittatapahtumat ja palautusmenettelyt) PALACOS® +G -luusementtien
turvallisuuden seuraamiseksi

Samat toimet suoritetaan samankaltaisille tuotteille mahdollisten turvallisuus- tai suorituskykyongelmien
havaitsemiseksi varhaisessa vaiheessa. Tuloksista tehddan yhteenveto raporteissa. Nama toimet toteutetaan
vuosittain kliinisten arviointien jatkuvan paivittdmisen yhteydessa.

3.2.7 Mahdolliset diagnostiset tai terapeuttiset vaihtoehdot

Yleisia tietoja

Ota yhteytta laakariin/kirurgiin, kun harkitset vaihtoehtoisia hoitomuotoja. Yksilollisesta tilanteestasi riippuen on
mahdollista kayttda kahta hoitotapaa. Toisaalta konservatiivinen hoito, kuten fysioterapia tai kipulaakitys ilman
leikkausta, on mahdollista. Toisaalta kirurginen hoito, kuten nivelkirurgia, kuten lonkan tekonivelleikkaus, voi olla
jarkevaa. Hoidon valinta riippuu erityistilanteestasi ja ladkarin mielipiteesta.

Tama asiakirja on Heraeus Medical GmbH:n, Wehrheim / Saksa, omaisuutta.
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Nivelkirurgia

Jos mahdollista, laakari/kirurgi yrittda hoitaa nivelrikkoa muilla keinoin. Jos kaikki muut hoitovaihtoehdot eivat auta,
voi olla tarpeen tehda nivelen korjausleikkaus. Tama tarkoittaa, ettd koko nivel tai vain osa nivelestd korvataan
endoproteesilla. Nivelleikkaukset ja endoproteesien revisioleikkaukset sekd PMMA-luusementtien kayttd ovat hyvin
vakiintuneita toimenpiteita tekonivelleikkauksissa.

PMMA:ta on kaytetty laajalti ja menestyksekkaasti erilaisten endoproteesien kiinnittdmiseen vuosikymmenien ajan.
Talld hetkellda PMMA on edelleen yleisimmin kaytetty kiinnitysmateriaali primaarisissa nivelkirurgioissa.
Sementoimattomia menetelmia on kaytetty myds primaaristen nivelten leikkauksissa. Nykyisten tietojen perusteella
ei kuitenkaan voida maarittda, ovatko sementittomat vai sementoidut menetelmat yleensa parempia
nivelleikkauksissa. PMMA:ta kayttdvien sementoitujen menetelmien etuna on pitkdaikainen kokemus tasta
materiaalista. Myds suurin osa ortopedikirurgeista tuntee PMMA:n kayton. Lisdksi luusementtiin voidaan kayttaa
paikallisia antibiootteja. Téma mahdollistaa infektioiden ehkaisyn potilaille, joilla on infektioriski. Lisksi luusementit
yleensa levittavat liikkeen voiman tasaisesti luuhun. Tdma on eduksi erityisesti potilaille, joilla on huono luuaines.
Laakari/kirurgi paattaa, mika toimenpide sopii parhaiten kliiniseen tilaan.

Potilaille, joilla on epailty tai vahvistettu implantoidun laitteen infektio (ns. tekonivelinfektiot), ei ole muuta
hoitovaihtoehtoa kuin leikkaus. Tallainen korjausleikkaus voi olla joko yksi- tai kaksivaiheinen. Niin sanottu
yksivaiheinen leikkaus tapahtuu yhdessé leikkausvaiheessa. Kirurgi poistaa tulehtuneen proteesin ja luusementin,
puhdistaa leikkausalueen perusteellisesti ja asettaa uuden proteesin. Niin sanottu kaksivaiheinen lahestymistapa
koostuu kahdesta erillisesta leikkauksesta. Ensimmaisen leikkauksen aikana kirurgi poistaa tulehtuneen proteesin
ja luusementin, puhdistaa leikkausalueen perusteellisesti ja asettaa valiaikaisen valikappaleen. Nain varmistetaan
infektion asianmukainen hoito. Valilevy mahdollistaa myds rajoitetun liilkelaajuuden toiseen leikkaukseen asti. Kun
infektio on parantunut, tehdaan toinen leikkaus. Kirurgi poistaa véliaikaisen valikappaleen ja asettaa uuden pysyvan
proteesin. Hoitava kirurgi valitsee sopivan kirurgisen lahestymistavan potilaan tilanteen mukaan.

Luun rekonstruoiminen

Syo6pahoito tai trauma voi johtaa luukatoon. PMMA-luusementilla pystytdan tayttdmaan tietyt luuvauriot vian
syvyydesta ja pinnasta riippuen. Indusoitu kalvo -tekniikalla voidaan tukea uuden luun kasvua alueella, josta osa
luusta on jouduttu poistamaan sydvan vuoksi tai joka on menetetty trauman vuoksi. Tassd menetelmassa
luusementtid asetetaan vain lyhyeksi ajaksi vaurion paiden valiin. Luusementtia ei kiinnitetd luuhun.

Suuremmissa vaurioissa on harkittava muita hoitovaihtoehtoja. Muita hoitovaihtoehtoja, kuten luovuttajilta saatuja
ihmiskudoksia, metalli-implantteja tai potilaskohtaisesti valmistettuja proteeseja, on saatavilla. Hoitava kirurgi
valitsee sopivan kirurgisen l1ahestymistavan potilaan tilanteen mukaan.

Tama asiakirja on Heraeus Medical GmbH:n, Wehrheim / Saksa, omaisuutta.
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