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2 Roviditések / magyarazatok

ALBC antibiotikummal kevert csontcement (Antibiotic loaded bone cement)

BCIS csontcement belltetési szindréma (Bone Cement Implantation Syndrome)

BfArM Sz06vetségi Gydgyszeriigyi és Orvostechnikai Intézet
(Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte)

CE eurépai megfeleléség (Conformité Européenne)

CER klinikai értékelési jelentés (Clinical Evaluation Report)

CND Az orvostechnikai eszk6z6k nemzeti osztalyozdsa (Classificazione Nazionale dei Dispositivi

medici)

CPR Kardiopulmonaris Ujraélesztés

CS Az MDR-ben meghatarozott k6zds elbirasok (Common Specifications)

DIN német szabvany (Deutsches Institut flir Normung)

E141 klorofill-rézkomplex (élelmiszer-szinezék)

EMDN Orvostechnikai Eszkdzok Eurdpai Nomenklatiraja (European Medical Device Nomenclature)

EN eurdpai szabvéany (Europaische Norm)

EU Eurdpai Unio

FSCA helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés (Field Safety Corrective Action)

FSN helyszini biztonsagi feljegyzés (Field Safety Notice)

HME Heraeus Medical GmbH

IFU Haszndlati utasitas

ISO Nemzetkozi Szabvanyiigyi Szervezet (International Organization for Standardization)

MDD orvostechnikai eszk6zokrél szol6 iranyelv (Medical Device Directive)

MDR Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai
eszkozokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
maodositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanéacsi irdnyelv hatalyon kivl
helyezésérél, tovabba az (EU) 2017/745 rendelet mddositasai ((EU)2020/561,(EU) 2023/607 és
EU (2024/1860))

MRI magneses rezonancias képalkotas (Magnetic resonance imaging)

N/A nem értelmezhet6 (Not applicable)

NB bejelentett szervezet (Notified Body)

PMCF forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdvetés (Post-Market Clinical Follow-Up)

PMMA poli(metil-metakrilat)

PMS forgalomba hozatal utani feligyelet (Post-Market Surveillance)

PSUR id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentés (Periodic Safety Update Report)

SRN gazdasagi szerepld egyedi regisztracidés szama (Single Registration Number)

SpO:2 Periférids oxigénszaturacio

SSCP a biztonsagossagra és a klinikai teljesitéképességre vonatkozé 6sszefoglaldé (Summary of Safety
and Clinical Performance)

TD miszaki dokumentacié (technical documentation)

Swissmedic  gydgyaszati termékek svajci hivatala

UDI-DI egyedi eszktézazonositoé (Unique Device Identification) — eszkdzazonositd

URL egységes forrashely-meghataroz6 (Uniform Resource Locator, webcim)

3 Altalanos informaciék

A dokumentum a Heraeus Medical GmbH altal kifejlesztett Ilb. és Ill. osztalyl belltetheté orvostechnikai
eszkodzokre vonatkozik, és a 2021 majusaban hatalyba Iépett, az orvostechnikai eszk6zokrol sz616, 2017. aprilis 5-
i (EU) 2017/745 rendeletnek (MDR) val6 megfelelés érdekében készilt.

A biztonsagossagra és a klinikai teljesitéképességre vonatkoz6 dsszefoglald (SSCP) az orvostechnikai eszk6zok
biztonsagossagara és klinikai teljesitbképességére vonatkozo klinikai adatokat foglalja 6ssze. Az SSCP fontos
informéciokkal szolgal a felhasznalok (mind az egészséglgyi szakemberek, mind a betegek) szamara. Ez egyike
azon szamos eszkdznek, amelyek célja az MDR célkitlizéseinek teljesitése, az atlathatésag javitasa és az
informaciokhoz valé megfelel6 hozzaférés biztositasa.
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3.1 Fontos informéacidk a felhasznélok/egészségiigyi szakemberek szadméara

Ennek a szakasznak a tartalmat a szakemberek szamara készllt angol nyelv(i valtozatban talalja meg.

3.2 Fontos informéaciok a betegek szamara

A kovetkezd fejezetek dsszefoglaljak a betegeknek szant eszkdz biztonsagossagat és klinikai teljesitéképességét.

A biztonsagossagra és a klinikai teljesitképességre vonatkozo 6sszefoglalé (SSCP) az eszkdz biztonsagossagara
és klinikai teljesitbképességére vonatkozd f6 szempontok frissitett dsszefoglaldjat hozza nyilvdnossagra. Az
alabbiakban bemutatott informaciok betegeknek vagy laikusoknak szélnak. A dokumentum elsé része az
egészségligyi szakemberek szamara késziilt részletesebb 6sszefoglalot tartalmazza a biztonsagossagrol és a
klinikai teljesit6képességrél.

Az SSCP nem ad A&ltaldnos tanacsokat a betegség kezelésével kapcsolatban. Kérjik, forduljon
orvoséahoz/sebészéhez, ha kérdései vannak az On egészségi allapotaval vagy az eszkdznek az On helyzetében
valo alkalmazasaval kapcsolatban. Ez az SSCP nem helyettesiti az implantatumkartyat vagy a hasznalati utasitast
(IFV), amely tajékoztatast nyujt az eszkdz biztonsagos haszndlatarol.

3.2.1 Elézmények

A COPAL® G+C csontcement. Alapja egy bioldgiailag biztonsagos anyag, a poli(metil-metakrilat) (PMMA). Ezt az
anyagot mar régoéta biztonsagosan hasznaljak embereknél.

A COPAL® G+C pro egy keverd- és alkalmazasi rendszer, amely a COPAL® G+C csontcementet tartalmazza.
Sebésze a COPAL® G+C pro keverd- és alkalmazasi rendszert hasznalhatja a csontcement elékészitéséhez és az
On csontjara torténd felviteléhez. Alternativ megoldasként a sebész egy masik keverd- és alkalmazéasi rendszert
hasznalhat az el6készitéshez és alkalmazashoz.

A COPAL® G+C csontcementet felnétteknél, példaul degenerativ izlleti betegségben szenvedd idds betegeknél
alkalmazzak. Az oszteoartritisz egy példa az ilyen izlleti betegségekre. Az oszteoartritisz az izileti gyulladas
leggyakoribb formaja, amely vildgszerte tébb millié embert érint. Akkor fordul elé, amikor a csontok végeit védd
porc idével megkopik. A sulyos balesetek utan lévé traumas betegeknél, akiknél egy csontban tébb torés is
el6fordulhat, szintén széba johet a csontcementtel torténd kezelés. A csontcement teljes vagy részleges izileti
endoprotézisek stabil rogzitésére szolgal. Az endoprotéziseket szilardan és stabilan régziti a csonthoz. Az
endoprotézisek olyan orvosi eszk6zok, amelyeket a belsd testrészek poétlasara hasznalnak. A csip6-, térd- vagy
valliziileteket példaul endoprotézissel lehet helyettesiteni.

Az artroplasztika olyan mitéti eljaras, amelynek célja az izulet funkciéjanak helyredllitasa. A primer artroplasztika
az elsé izuleti protézis belltetésére utal. A revizids artroplasztika ugyanazon az izlleten végzett ismételt mitétre
utal. Ateljes izlletpétlas soran az izlilet részeit eltavolitjak és egy implantatummal, az endoprotézissel helyettesitik.
A részleges iziletpétlas sordn csak az izllet mozgd fellleteit helyettesitik mesterséges fellletet biztosité
eszkozokkel. Az izilet egészséges részei érintetlenil maradnak.

Orvosa/sebésze a csontcementet a mitét soran alkalmazza. A hasznalati utasitas szolgal iranymutatasként.

Orvosa/sebésze a kovetkez6 szempontokra tigyel a mitét soran:

e A csontcementet olyan csontra viszi fel, amelyen gondos tisztitast végeztek, szivast alkalmaztak, és
megszaritottak.
Behelyezi a protézist a helyére, és addig tartja, amig a csontcement teljesen meg nem szilardul.
A csontcement felhordasa alatt és kdzvetlenil utana orvosa/sebésze gondosan ellenérzi a vérnyomasat,
pulzusét és légzését. Ez biztositja a nemkivanatos események, példaul az alacsony vérnyomés és a
szivmegallas korai felismerését és kezelését. A csontcement alkalmazasa utan roéviddel vagy hosszabb
idével a vérnyomas csokkenése fordulhat el6. Azonban olyan kovetkezményekrdl, mint példaul a
szivroham, csak nagyon kevés esetben szamoltak be.
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A COPAL® G+C csontcement esetében magneses rezonancia vizsgalat (MRI) biztonsagosan végezhets. A
csontcementtel behelyezett protézis 6sszetétele azonban befolyasolhatja azon képességét, hogy magneses
rezonancias vizsgalatokon essen at. On egy implantatumkartyat kap a hasznalt csontcementrdl. Ezen kivil a
protézisrél is kap egy implantatumkartyat. Kérjik, érizze meg ezeket a dokumentumokat a jovébeni vizsgalatokhoz
(pl. rontgen, CT, MRI).

3.2.2 Az eszkdz azonositasa és altalanos informaciok
3.2.2.1 A dokumentum hatélya ala tartozé termékek (az eszk6z kereskedelmi nevei)
e COPAL® G+C pro

3.2.2.2 Gyéart6 neve és cime

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

3.2.2.3 Az érintett termék alapvet6é UDI-DI szama

Az egyedi eszkbdzazonositd (UDI) szdmokat, vagy betliket és szdmokat tartalmaz. Lehet6vé teszi egy adott
orvostechnikai eszkdz dsszetéveszthetetlen azonositaséat a piacon. Az UDI eszkézazonosito (UDI-DI) az eszkbzre
jellemzd, és 6sszekapcsolja a terméket az EUDAMED adatbazisaban szereplé informacidkkal.

A kilonboz6 termékekhez a kovetkezdé UDI-DI szamokat rendelték hozza:

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

3.2.2.4 Azelsé CE-jel6lés éve

Mielétt egy orvostechnikai eszkdz forgalomba kerlilne az Eurdpai Uniéban, bizonyitani kell, hogy a termék megfelel
a kovetelményeknek. E kdvetelmények teljesitését az ugynevezett CE-tanusitvany dokumentalja, és a terméken
elhelyezik a CE-jelolést. Az orvostechnikai eszktzokre vonatkoz6 jogi kovetelmények 2021 majusaban
megvaltoztak. Ezt kdvetben az orvostechnikai eszkozokrél szold rendelet (MDR) lépett az orvostechnikai
eszkozokrol szol6 iranyelv (MDD) helyébe.

A kovetkez6 tablazat tartalmazza a termékekre vonatkozo részletes informaciokat. A tablazat az MDR és az MDD
szerinti els® CE-jel6lés évét tartalmazza.

Termék Az MDR szerinti elsé CE-jel6lés éve Az MDR elé6tti elsé CE-jel6lés éve
COPAL® G+C pro 2024 n/a

3.2.3 Az eszkOz tervezett felnasznalasa
3.2.3.1 Rendeltetés

A COPAL® G+C pro egy PMMA csontcement, amely az éI6 csontban teljes vagy részleges izlleti endoprotézisek
stabil rogzitésére szolgdl.

3.2.3.2 Javallatok és célcsoport

A COPAL® G+C pro olyan sebészeti kezelésre javallott, mint példaul
» az endoprotézis rogzitése az alabbi izlletek primer és reviziés artroplasztikgja soran:
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Ezeket a kezeléseket jellemz8en felnétteknél, tilnyomorészt a periprotetikus izlleti fertézés kockazati tényezdivel
rendelkezd idés betegeknél és traumas betegeknél végzik.

3.2.3.3 Ellenjavallatok / a kezelés ellen sz616 érvek
A COPAL® G+C pro nem hasznalhato a kdvetkezd esetekben:
o feltételezett vagy igazolt tulérzékenység a csontcement 6sszetevdivel szemben, beleértve a gentamicint,
mas aminoglikozid antibiotikumokat, a klindamicint vagy linkomicint
e vesekarosodasban szenvedd betegek
e tartds rogzités céljabol a csont helyén gentamicinre és klindamicinre nem érzékeny torzsek altal okozott
aktiv vagy nem teljesen kezelt fertézes jelenlétében
e gerincmitét
e terhesség és szoptatas idején
e gyermekek

A csontcement biztonsagossagat terhes néknél vagy gyermekeknél nem igazoltdk. A csontcement karosan
befolyasolhatja a csontndvekedést és a magzat egészségeét.

3.2.3.4 Az eszk0Oz élettartama

Nincs olyan altalanos tényezs, amely befolyasolna a COPAL® G+C csontcement élettartamat. A COPAL® G+C
csontcement tényleges élettartamat olyan tényez8k befolyasolhatjak, mint az On egészségi allapota és életmadija.

Az implantatum eltavolitasa nem sziikséges, csak akkor, ha klinikailag indokolt. Az implantatum eltavolitasa az On
egészségi allapotatol fliggden, a felelés sebész dontése alapjan torténik.

3.2.4 Az eszkoOzleirasa
A COPAL® G+C egy bioldgiailag biztonsagos anyagon, a polimetil-metakrilaton (PMMA) alapulé csontcement,
amelyet mar régéta biztonsadgosan alkalmaznak embereknél.

A COPAL® G+C pro kever6- és alkalmazasi rendszer, amely a COPAL® G+C csontcementet tartalmazza.

Osszetétel

A cement 2 f6 6sszetevobdél all, egy porbdl és egy folyadékbdl. Az alabbi tablazat az 6sszetevék aranyat mutatja.
Az Osszetevik keveredése kémiai reakciot indit el. Az igynevezett polimerizacid egy lagy pépet eredményez. A
pép idével egyre szilardabba valik. A sebész hatarozza meg a megfelel6 idépontot a pép csontra tértend
felviteléhez, ahol az tellesen megszilardul. Ezenkivill a cement két antibiotikumot (gentamicin és klindamicin)
tartalmaz. A kezel6orvosa ezeket az antibiotikumokat valasztotta a fertézés megelézésére.

A COPAL® G+C pro az alabbiakat tartalmazza:

Por:

PMMA-kopolimer 82% | polimer (por 6sszetevd)

cirkénium-dioxid 10% | rontgen-kontrasztanyag (lehetévé teszi a rontgennel, CT-vel torténd
megjelenitést)

benzoil-peroxid 1% | a polimerizaciés reakcidt elindité kémiai komponens

gentamicin-szulfat 4% | antibiotikum

Ez a dokumentum a Heraeus Medical GmbH (Wehrheim, Németorszag) tulajdona.
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klindamicin-hidroklorid | 3% | antibiotikum
Folyadék:
metil-metakrilat 98% | monomer (folyadék ésszetevd)
N,N-dimetil-p-toluidin 2% | a polimerizacios reakciét gyorsité kémiai komponens

Egyéb dsszetevik:

- Por: klorofill-rézkomplex (E141) (Elelmiszer-szinezék. A csontcement lathatosaganak javitasa a mitéti
tertleten)

- Folyadék: klorofill-rézkomplex (E141), hidrokinon (kémiai reakci6t stabilizalé6 kémiai komponens)

A csontcement nyomokban hisztamint tartalmazhat, nem talaltak azonban olyan gyartdsi maradékanyagokat,
amelyek kockazatot jelenthetnének az On szamara. Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a tablazat a csontcement
keverés el6tti Osszetev6it mutatja. A metil-metakrilat a megkotés soran teljesen felhasznalasra keril, és
megkeményedett csontcementet képez. A COPAL® G+C egyszer hasznalatos csontcement, amely steril formaban
keril forgalomba.

3.2.5 Kockazatok és figyelmeztetések

Forduljon orvosahoz/sebészéhez, ha ugy gondolja, hogy mellékhatdsokat tapasztal. Ez érvényes az eszkozzel
vagy annak hasznalataval kapcsolatos mellékhatasokra, valamint akkor is, ha aggodik a kockazatok miatt. Ez a
dokumentum adott esetben nem helyettesiti az orvosaval/sebészével vald konzultaciot.

A mellékhatasok olyan események, amelyek az eszktz hasznélata sordn valnak ismertté. Ezeket az eszkdz
okozhatja.

A fennmarad6 kockazatok olyan kockazatok, amelyeket az eszkdz gyartdja nem tud ellenérizni. Ezek tébbnyire
a mitéti eljarassal kapcsolatosak.

A nemkivanatos események olyan események, amelyek egy klinikai vizsgalat soran fordulhatnak el6. Leginkabb
a betegre vannak negativ hatassal. Nem allhatnak ok-okozati 6sszefliggésben az eszkdzzel.

A Heraeus Medical GmbH harmonizalt kockazatkezelési iranyelvek szerinti kockazatkezelési eljarast vezetett be.
Ez biztositja, hogy az orvostechnikai eszkdéz hasznalatabdl szarmazéd elénydok meghaladjak a lehetséges
kockazatokat.

Az eszkdz mellékhatasai és fennmaradé kockazatai kiilonb6zé gyakorisaggal fordulhatnak elé. Példaul, ha egy
mellékhatas az esetek kevesebb mint 1%-aban fordul el6 (<1%), akkor a mellékhatas 100 miitétbdl kevesebb
mint 1 esetben fordul eld.

Mellékhatasok

A gyakorisagok a szakirodalombél szarmaznak, a < 0,001% gyakorisag olyan potencidlis kockazatokat is magaban
foglalhat, amelyekrdl eddig nem szamoltak be a szakirodalomban.

1. tablazat: A mellékhatasok gyakorisaga

Gyakorisag Mellékhatasok

Immunrendszer

< 10%* * tulérzékenység / allergias reakcio és helyi reakcid, amely gyulladast, keményedést, bérpirt,
viszketést vagy fajdalmat foglalhat magéban

< 0,001% + anafilaxias sokk

Vese és hagyutak

< 10%* * vesekarosodas

Izom- és csontrendszer
< 0,001% * szovet csontta alakulasa
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Gyakorisag

Mellékhatasok

< 0,001% * csont feloldodasa
Bor és bor alatti szovetek

< 0,001% « kilités

< 0,001% * csalankiltés

*a szakirodalmi adatoknal alacsonyabb gyakorisaggal elé6fordulé esetek, amelyeket a Heraeus Medical GmbH-nak
jelentettek

Fennmaradé kockazatok

Az aldbbiakban felsorolt fennmaraddé kockazatok olyan, az eljarassal 6sszefliiggd kockazatok, amelyek kivil esnek
a gyarto ellen6rzésén, mivel az eljarassal vagy a felhasznaldval kapcsolatosak. A gyakorisagok a szakirodalombdl
szarmaznak, a <0,001% gyakorisag olyan potencialis kockazatokat is magaban foglalhat, amelyekrél eddig nem
szamoltak be a szakirodalomban.

2. téblazat: A fennmaradé kockazatok gyakorisaga
Gyakorisag Fennmarado kockazatok

Errendszer, sziv, légzdrendszer, vér- és nyirokrendszer

Csontcement belltetési szindroma (Bone Cement Implantation Syndrome, BCIS):

A csontcement behelyezése nagy nyomast idézhet el6 a velSirben, ami a csontveld dsszetevéit a vénas
érrendszerbe kényszeriti, ez pedig zsir- és veléembodliat eredményez.

A BCIS elkertlése érdekében ajanlott a belltetés helyét alaposan megtisztitani pulzald, nagynyomasu, nagy
mennyiségl izotdnias oldatos Oblitéssel, és megszaritani a csontcement behelyezése elétt. A cementet
retrogradan kell felhordani, tartés alacsony nyomas mellett a velSlrbe. Ezt kdveten a protézist lassan be kell
vezetni a cementet tartalmazé velécsatornaba. Pulmonalis vagy kardiovaszkularis esemény kialakulasakor
monitorozni kell a vérmennyiséget, és lehet6ség szerint emelni kell. Akut légzési elégtelenség esetén
anesztezioldgiai beavatkozasra van sziikség.

Altalaban a BCIS-sel dsszefliggd mellékhatasok a kdvetkezdk lehetnek: alacsony vérnyomas/hipoténia,
hipoxia, bradycardia, tachycardia, pulmonalis hipertdnia, trombdzis, embdlia, tidéembdlia, szivinfarktus,
stroke, l1égzésleallas és szivmegallas.

> 10%* 1. fokozatu BCIS
mérsékelt hipoxia (SpO2 < 94 %) vagy hipoténia [szisztolés vérnyomas cstkkenése > 20 %]
< 10%* 2. fokozatu BCIS
sulyos hipoxia (SpO2 < 88 %) vagy hipoténia [szisztolés vérnyomas csokkenése > 40 %] vagy
hirtelen eszméletvesztés.
< 1%* 3. fokozatu BCIS
Ujraélesztést igényl6 sziv- és érrendszeri 6sszeomlas
Idegrendszer
<0,0001% * zsibbadas
Vér- és nyirokrendszer
<0,0001% * hipovolémia

Izom- és csontrendszer

< 10%* » aszeptikus lazulas

< 0,0001% » eltérd végtaghossz

< 1%* * mozgastartomany kiesése
< 0,0001% * jarasi nehézségek
Fertbzés

< 10%* * bakterialis fertézés, beleértve a cellulitiszt és/vagy az oszteomielitiszt
Generalizalt rendellenességek

< 0,0001% * gyulladas

< 0,0001% * duzzanat/6déma

< 10%* « fibrézis

< 0,0001% * hénekrézis
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* a Heraeus Medical GmbH-nak bejelentett esetek gyakorisaga alacsonyabb volt, mint a szakirodalomban szerepl6
adatok

Kérjuk, forduljon orvosahoz/sebészéhez, ha barmilyen kérdése van.

Mellékhatasok, fennmaradd kockazatok vagy nemkivanatos események jelentése

Ha a felsorolt mellékhatdsok vagy a fennmaradd kockazatok barmelyikét tapasztalja, vagy ha a jelen
dokumentumban fel nem sorolt mellékhatast észlel, azonnal forduljon orvosahoz/sebészéhez. A Heraeus Medical
GmbH-val kdzvetlendl is kapcsolatba l1éphet a kdvetkezd e-mail cimen: hm.vigilance.medical@heraeus.com

Figyelmeztetések és Ovintézkedések

A COPAL® G+C csontcement két antibiotikumot, gentamicint és klindamicint tartalmaz. Kevéssé valoszini, hogy
ez a csontcement gentamicin vagy klindamicin tuladagolast okozzon, mivel a benne Iévé gentamicin és klindamicin
tdbbnyire azon a teriileten marad, ahol a cementet alkalmazzak. Csak alacsony és rovid ideig tarté antibiotikum-
koncentraciot eredményez a szervezet tobbi részében.

A gentamicin potencialisan mellékhatasokat okozhat csdkkent vesefunkciéju betegeknél, olyan betegeknél, akiknél
fennall a veseelégtelenség kialakulasanak kockazata, vagy olyan betegeknél, akik egyidejlileg a vesére hatd
gyogyszereket kapnak. Ezekben az esetekben orvosa/sebésze javasolhatja a vérben lévd antibiotikumok
koncentraciojanak, az elektrolitok szintjének vagy a vesefunkcidénak a nyomon kovetését.

A klindamicin potencialisan fokozhatja az izomlazitok hatasat.

A biztonsaggal kapcsolatos egyéb Iényeges szempontok

2017-ben a Heraeus Medical GmbH hivatalosan t4jékoztatta a felhasznaldékat a csontcement csomagolasanak
megfeleld kezelésérdl. Panaszok érkeztek a tasakok kinyitasaval tapasztalt problémakkal kapcsolatban. Ez kisebb
késéseket okozott a mitéti idében.

A Heraeus Medical GmbH frissitette a hasznalati utasitast, és Uj képet mellékelt a megfelel6 kezelés
szemléltetésére. A helyszini biztonségi feljegyzésre vonatkoz6 informaciék megtalalhaték a BfArM, a Swissmedic
és az MHRA nemzeti biztonsagi adatbazisaiban is.

3.2.6 Aklinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés dsszefoglaldsa

A COPAL® G+C 1998 ota van a piacon. Az izlileti endoprotézisek stabil rogzitése terén a legkorszeriibbnek
tekinthet6. A COPAL® G+C pro 2023-ban keriil forgalomba. A jol ismert COPAL® G+C csontcementet tartalmazza.

A gyarté rendszeresen elemzi a klinikai adatokat. Az adatok példaul endoprotetikai nyilvantartasokbdl és
tudomanyos publikaciékbél szarmaznak. Ezeket a tevékenységeket a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kovetési intézkedéseknek nevezik. Ezek lehetdéveé teszik az orvostechnikai eszkodz elény/kockazat aranyanak
folyamatos igazolasat. A nyilvantartasok olyan adatbazisok, amelyek hosszu tava eredményeket gyijtenek a
termékek betegeknél torténd alkalmazasa utan. Ezeket az adatbazisokat kormanyzati hatésagok, orvosi
tarsasagok vagy gyartok allitiak 6ssze. A legtobb esetben regionalis vagy orszagos szinten gydjtenek adatokat
kérhazaktdl vagy maganpraxisoktol.

A kovetkezd klinikai elényok és kimeneti paraméterek a csontcementek alkalmazasahoz kapcsolddnak:

e az endoprotézis stabil rogzitése a revizidos mitét alacsony kockazatdval. Ezt regiondlis vagy nemzeti
nyilvantartasokbdl sza&rmazé hosszu tavi adatok alapjan értékelik.

o A karosodott izileti funkcid javulasa a betegek magas szintli elégedettségével. Ezt a nyilvantartasok
életmin6ségi adatai alapjan értékelik.

e A tunetek enyhitése a betegeknél magas sikerarany elérését lehetévé tevé miitéti eljarassal
kapcsolatosan. Ezt a nyilvantartasok életmin6ségi adatai alapjan értékelik.
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csontcementek alkalmazésa antibiotikummal kombinalva, ami az Ujrafert6z6dés alacsony kockazataval jar.
Ezt a fertézések okozta reviziés mitétek alapjan értékelik, amelyet a reviziés mitétek teljes szamaval
hasonlitanak dssze (a nyilvantartasokbdél szarmazo adatok alapjan).

A csontcementben lév6 antibiotikum helyi alkalmazasa a mellékhatasok alacsony kockazataval jar egyutt
az antibiotikum szdjon at térténd vagy intravénas beadasahoz képest. Ezt a gyarténak bejelentett
panaszok, az adatbazisok értékelése és az orvostechnikai eszkdz fejlesztésére vonatkoz6 adatok alapjan
értékelik.

emlitett klinikai elényok és klinikai kimeneti paraméterek fontosak a COPAL® G+C csontcement

elény/kockazat profiljanak meghatarozasahoz. A gyarto értékeli az emlitett klinikai elényok elérését.

Az elemzés kimutatta, hogy a COPAL® G+C csontcement a fent felsorolt kimeneti paraméterek tekintetében
mindenben az elvarasoknak megfeleléen teljesitett:

A stabil rogzités elemzése két szempont szerint tortént: a mitétek megismétiésének aranya (revizios
arany) és az endoprotézisek id6ével torténé kilazulasanak aranya (aszeptikus lazulas). Mindkét arany a
jelenlegi korszer(i mddszerekkel elérhetéhdz hasonlé tartomanyban volt. Példaul a COPAL® G+C esetében
a revizidés mitétek aranya a jelentések szerint 2,2% volt a primer csip&protézis-beliltetés, ill. 2,5% a primer
térdprotézis-belltetés esetében, ami hasonld a referenciaértékhez (értéktartomany a csipdprotézis
esetében: 1,1-3,2%; értéktartomany a térdprotézis esetében: 1,4—4,3%).

Az izlleti funkcié karosodasat kérddivek segitségével értékelték. Ezekben a betegek arrél szamoltak be,
hogy a betegség mennyire befolyasolja mindennapi tevékenységeiket. A COPAL® G+C teljesitménye
minden esetben hasonld volt a jelenlegi legmodernebb technolégiaval elérhetéhoz.

A tlnetek enyhitését kérdbivek segitségével értékelték. Ezekben a betegek arrél szamoltak be, hogy
mennyivel javult az izlleti funkcid a m(itét utan. A COPAL® G+C teljesitménye minden esetben hasonl6
volt a jelenlegi legmodernebb technoldgiaval elérhetéhoz.

Az els6, COPAL® G+C-vel végzett miitéteken atesd betegeknél, illetve a reviziés mitéteknél a mitét
helyén fellépd fertézés miatt végzett ismételt miitétek szama hasonlé volt a legkorszeriibb eljarasok
esetében megfigyelthez. Kivételt képez a fertézés miatti ismételt mitétek szama az elsé alkalommal
végzett kdonyokmitétek és a revizids valimitétek esetében, ahol ez az arany a vartnal magasabb volt. Meg
kell jegyezni, hogy sok orvos a COPAL® G+C-t az elsé mitéthez elsésorban olyan betegeknél hasznalja,
akiknek szamos mas egészségligyi problémajuk van. Emiatt altalaban naluk nagyobb a fert6zés veszélye.
Mivel nem sok olyan csontcement Iétezik, amely két antibiotikumot tartalmaz, mint a COPAL® G+C, azokat
a legkorszer(ibb csontcementeket is figyelembe kell venni, amelyek csak egy antibiotikumot tartalmaznak.
A csak egy antibiotikumot tartalmazé csontcementtel kezelt betegek azonban jellemzéen jobb egészségi
allapotban vannak.

A COPAL® G+C csontcement olyan antibiotikumokat tartalmaz, amelyek kozvetlenul a vénakba is
beadhaték. Ebbdl tudjuk, hogy a tal nagy mennyiség sulyos mellékhatasokat okozhat. Egy klinikai
vizsgalatban megmérték, hogy a COPAL® G+C-vel végzett mitét utdn milyen magasra emelkedik a
csontcementbdl felszabaduld antibiotikumok koncentracioja a vérben. Az eredmények szerint az értékek
messze a sulyos mellékhatasokhoz vezet6 koncentraciok alatt maradtak.

Emellett a COPAL® G+C tudomanyos szakirodalmat is alaposan tanulmanyoztak. Tizennyolc klinikai vizsgalatot
azonositottak és elemeztek. Osszességében megallapithatd, hogy az adatok kedvezdé klinikai eredményeket
mutatnak a COPAL® G+C esetében.

Osszefoglalva, a klinikai elényokkel elérhetd sikerességi arany hasonlé vagy jobb volt, mint a jelenlegi korszeri
technologidkkal elért.

Ezért a gyarté megerésiti, hogy a COPAL® G+C pro javallatai esetében az elényok meghaladjak a kockazatokat:

az endoprotézis rogzitése az alabbi izliletek primer és revizios artroplasztikaja soran:

o csip6

o térd

o boka

o VAl

o konyodk

A COPAL® G+C pro biztonsagossaganak és teljesitményének biztositasa érdekében a kdvetkezdket tervezik:
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o A forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdévetési vizsgalat, amelynek soran adatokat gydjtenek a
COPAL® G+C pro keverési és alkalmazasi rendszerérél. A vizsgalat jelenleg is folyamatban van.

e A COPAL® G+C pro biztonsagossaganak és teljesitményének nyomon kovetése érdekében az eszkozre
vonatkoz6 regiszter elemzése

e Atudomanyos szakirodalom attekintése a COPAL® G+C pro biztonsagossaganak és teljesitményének
nyomon kovetése érdekében

e Hatésagi adatbazisok (nemkivanatos események és visszahivasok) elemzése a COPAL® G+C pro
biztonsagossaganak nyomon kovetése érdekében

Ugyanezeket hasonld termékek esetében is elvégzik a potencidlis biztonsdgossagi vagy teljesitménybeli
problémak korai felismerése érdekében. Az eredményeket jelentésekben foglaljak ©ssze. Ezekre a
tevékenységekre évente keril sor a klinikai értékelések folyamatos frissitésével dsszefiiggésben.

3.2.7 Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak
Altalanos informaciok

Forduljon orvosahoz/sebészéhez, ha alternativ kezeléseket keres. Az On egyéni helyzetétél fliggben kétféle
kezelés lehetséges. Egyrészt lehetéség van konzervativ kezelésre (példaul fizioterapia vagy fajdalomcsillapitasra
matét nélkil). Masrészt a sebészeti kezelés, példaul az izlleti mitét (pl. csipbprotézis mitét) is észszeri valasztas
lehet. A kezelés kivalasztasa az On konkrét betegségétél és orvosa véleményétél flgg.

iziileti miitét
Ha lehetséges, orvosa/sebésze megprobélja mas modon kezelni a kdrosodott izlleteket. Ha minden mas kezelési
lehetdség kudarcot vall, izlleti helyreallité mitétre lehet sziikség. Ez azt jelenti, hogy a teljes izlletet vagy csak az

izllet egyes részeit endoprotézissel helyettesitik. Az izlleti miitétek és revizids endoprotézis mitétek, valamint a
PMMA csontcementek haszndlata nagyon jol bevalt eljarasok az izuletpétld sebészetben.

A PMMA-t évtizedek ota széles korben és sikeresen hasznaljak kilénb6z6 endoprotézisek rogzitésére. Jelenleg
még mindig a PMMA a leggyakrabban hasznalt rogzitéanyag a primer izlletprotézis mitétek soran. A primer izileti
protéziseknél cement nélkili eljarasokat is alkalmaztak. A jelenlegi adatok azonban nem teszik lehetévé annak
megallapitasat, hogy altalaban a cement nélkiili vagy a cementes eljarasok teljesitenek-e jobban az izlleti mitétek
esetében. A PMMA-t hasznalé6 cementes eljarasok elébnye a széban forgd anyaggal szerzett hosszu tavu
tapasztalat. Az ortopéd sebészek tdbbsége is ismeri a PMMA hasznalatat. Tovabba a csontcementtel lokalis
antibiotikumok is alkalmazhatdék. Ez lehetévé teszi a fert6zések megelézését a fertézés veszélyének Kkitett
betegeknél. Ezenkivil a csontcementek altaldban egyenletesen elosztjak a mozgas erejét a csontban. Ez
elsésorban a gyenge csontallomannyal rendelkez6 betegeknél jelent elényt. Orvosa/sebésze fogja elddnteni, hogy
melyik eljaras felel meg legjobban az On konkrét klinikai allapotanak.

Az implantatum fert6zésének gyanuja vagy igazolasa esetén (Un. protézis fert6zések) nincs mas kezelési
lehet6ség, mint a mitét. Az ilyen revizios miitét egy- vagy kétlépcs6és mitét lehet. Az ugynevezett egylépcsés
mitét egyetlen matéti Iépésben torténik. A sebész eltavolitja a fertézott protézist és a csontcementet, alaposan
megtisztitja a matéti terlletet, és Uj protézist helyez be. Az ugynevezett kétlépcsds megkodzelités két kilon mitétbdl
all. Az els6 miitét soran a sebész eltavolitja a fertézott protézist és a csontcementet, alaposan megtisztitia a mitéti
terlletet, és egy ideiglenes tavtartét helyez be. Ez biztositja a fert6zés megfeleld kezelését. A tavtartd szintén
korlatozott mozgastartomanyt biztosit a masodik mitétig. A fertézés gyogyulasa utan keril sor a masodik matétre.
A sebész eltavolitja az ideiglenes tavtartot, és Uj végleges protézist helyez be. A kezel6orvos a beteg allapotanak
megfelel6en valasztja ki a megfelelé mitéti megkozelitést.
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