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Kaulu cements ar antibiotikam

Australija

Kaulu cementa implantacijas sindroms

Federalais zalu un medicinisko ieri¢u institats (Vacija) [Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte]

Kanada

Conformité Européenne (Eiropas atbilstiba)

Kliniska novértéjuma zinojums

Sveice

Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici [Valsts medicinisko ieri¢u klasifikacija]
Datortomografija

Kopéjas specifikacijas, ka noteikts MIR

Vacijas standarts [Deutsches Institut fiir Normung]

Eiropas Medicinisko ieriéu nomenklatira

Eiropas standarts [Européische Norm]

Eiropas Savieniba

Partikas un zalu organizacija (ASV)

Vacija

Lietodanas instrukcija

Starptautiska Standartizacijas organizacija

Medicinisko ieri€u direktiva

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz
medicTniskam iericém, ar ko groza Direkiivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu
(EK) Nr. 1223/2009 un atce| Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK un 2017/45
(2020/561 un 2023/607) grozijumus

Regulgjosa agentira zalu un veselibas apripes produktu joma Apvienotaja Karalisté
Magnétiskas rezonanses tomografija

Nav piemérojams

Pilnvarota iestade

kitniska péckontrole péc laiSanas tirgu

polimetilmetakrilats

uzraudziba péc laiSanas tirgt

Vienotais registracijas numurs uznémeéjam

DroSuma un klniskas veiktspé&jas kopsavilkums

Sveices Terapeitisko izstradajumu agentira (Sveice)

Terapeitisko pre€u parvalde (Australija)

FDA kopéjais produkta aprites cikls (TPLC)

lerices unikalais identifikators — ierices identifikators

Apvienota Karaliste

Amerikas Savienotas Valstis

3 Vispariga informacija

Sis dokuments attiecas uz Heraeus Medical GmbH izstradatajam implantgjamam Ilb klases un Il klases
mediciniskajam iericém, un tas ir izstradats, lai nodroSinatu atbilstibu 2017. gada 5. aprila Medicinisko ieri€u regulai
(MIR) 2017/745 (ES) kas ir spéka no 2021. gada maija.

DroSuma un kliniskas veiktsp&jas kopsavilkums (SSCP) ir paredzéts, lai sniegtu kiinisko datu kopsavilkumu, kas
attiecas uz mediciniskas ierices droSumu un kliinisko veiktspéju. SSCP ir svarigs informacijas avots paredzétajiem
lietotajiem — gan veselibas apripes specialistiem, gan vajadzibas gadijuma pacientiem. Tas ir viens no vairakiem
[tdzekliem, kas paredzéti MIR mérku sasniegSanai, lai uzlabotu parredzamibu un nodroSinatu pienacigu piekluvi

informacijai.

Sis dokuments ir Heraeus Medical GmbH, Wehrheim / Germany (Vacija) paSums.
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3.1 Attieciga informacija lietotajiem/veselibas apripes specialistiem

Sis sadalas saturu skatiet §T dokumenta anglu valodas versija.

3.2 Svariga informacija pacientiem

Turpmakajas nodalas sniegts kopsavilkums par pacientiem paredzétas ierices droSumu un kltnisko veiktspéju.

Sis droSuma un kliniskas veiktspgjas kopsavilkums (SSCP) nodroina publisku piekluvi atjauninatam
kopsavilkumam par galvenajiem ierices droSuma un kliniskas veiktspéjas aspektiem. Talak sniegta informacija
paredzéta pacientiem vai neprofesionaliem. Dokumenta pirmaja dala sniegts plasaks kopsavilkums par droSumu
un klinisko veiktspéju, kas sagatavots veselibas apripes specialistiem.

SSCP nesniedz visparigus padomus par veselibas stavokla arstéSanu. Ja rodas jautajumi par savu veselibas
stavokli vai ierices lietoSanu jdsu situacija, sazinieties ar savu arstu/kirurgu. Sis SSCP neaizstaj implanta karti vai
lietoSanas instrukciju (LI), kura sniegta informacija par ierices drosu lietoSanu.

3.21 Pamatinformacija

PALACOS® R+G ir kaulu cements. Ta pamata ir biologiski drogs materials — polimetilmetakrilats (PMMA). Sis
materials jau sen tiek drosi izmantots cilvékiem. PALACOS® R+G bija pamats kaulu cementu PALACOS® MV+G,
PALACOS® LV+G un PALACOS® fast R+G izstradei. Visi etri kaulu cementi kopa veido PALACOS® +G produktu

grupu.

PALACOS® +G kaulu cementus izmanto pieaugu$ajiem, pieméram, gados vecakiem pacientiem ar degenerativam
locTtavu slimibam. Osteoartrits ir $adas locitavu slimibas piemérs. Osteoartrits ir izplatitaka artrita forma, kas skar
miljoniem cilvéku visa pasaulé. Tas rodas, kad laika gaita nolietojas aizsargajo3ais skrimslis, kas amortizé kaulu
galus. ArT pacientiem ar traumam péc smagiem negadijumiem ar vairakiem kaulu [Gzumiem var apsveért arstéSanu
ar kaulu cementu. Kaulu cementu izmanto locitavu endoprotézu vai daléju locitavu endoprotézu nostiprindSanai.
Tas stingri un stabili nostiprina endoprotézes pie kaula. Endoprotézes ir mediciniskas ierices, ko izmanto, lai
aizstatu kermena iekSegjas dalas. Pieméram, giizas, cela vai pleca locitavas var aizstat ar endoprotézi.

Artroplastika

ir kirurgiska procedira locitavas funkcijas atjauno$anai. Primara artroplastika attiecas uz pirmo locitavas
protezéSanu. Revizijas artroplastika attiecas uz tas paSas locitavas atkartotu operaciju. Veicot pilnigu locitavas
protezéSanu, tiek iznemtas locitavas dalas un aizstatas ar implantu — endoprotézi. Dal&jas locitavu protezéSanas
gadijuma ar maksligajam virsmam aizstj tikai locttavas kustigas virsmas. Veselas locitavas dalas paliek neskartas.

Ar kaulu cementiem var arstét arm kaulu masas zuduma gadijumus. Pieméram, péc smagiem negadijumiem ar
vairakiem kaula lGzumiem. STs kirurgiskas metodes nosaukums ir kaula rekonstrukcija. Kaulu cements atjauno
kaulu viengabalainibu galvenokart pacientiem, kas slimo ar kaulu audzé&jiem vai traumu gadijumos.

Operacijas laika arsts/kirurgs uz kaula uzklaj kaulu cementu. LietoSanas instrukcija ir sniegti noradijumi.

Operéacijas laika arsts/kirurgs nodrosina Sadus aspektus:

- kaulu cementu uzklaj uz rdpigi nofirita, izstkta un izzavéta kaula;

- protéze tiek ievietota un turéta, l1dz kaulu cements ir pilntba sacietéjis.

- Kaulu cementa uzklaSanas laika un taltt péc tas arsts/kirurgs ripigi kontrolés jlsu asinsspiedienu, pulsu un
elpoSanu. Tas nodroSina agrinu nevélamu notikumu, pieméram, zema asinsspiediena un sirdsdarbibas
apstasanas, atklaSanu un arstéSanu. Asinsspiediena kriSanas ir novérota reti un neilgi péc kaulu cementa
uzklaSanas. Tomeér par tdadam sekam ka sirdsdarbibas apstasanas zinots tikai loti retos gadijumos.

Ar PALACOS® +G kaulu cementiem ir dro$i veikt magnétiskas rezonanses (MRI) izmeklgjumus. Tadu sanemtas
protézes un kaulu cementa sastavs var ietekmét jisu spéju veikt magnétiskas rezonanses izmeklgjumus. Jus
sanemsiet implanta karti par izmantota kaulu cementa veidu. Papildus jis sanemsiet protézes implanta karti.
Saglabajiet Sos dokumentus un wuzradiet tos veicot turpmakos izmekl€jumus (pieméram, rentgena,
datortomografijas un magnétiskas rezonanses izmeklgjumus).
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3.2.2 lerices identifikacija un vispariga informacija

3.2.21 lzstradajumi (iericu tirdzniecibas nosaukumi), uz kuriem attiecas Sis dokuments
e PALACOS®R+G

3.2.2.2 Razotaja nosaukums un adrese

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

3.2.2.3 Attieciga izstradajuma UDI-DI pamatnumurs

lerices unikalais identifikators (UDI) sastav no vairakiem cipariem un burtiem. Tas lauj neparprotami identificét
konkrétu medicinisko ierici tirgh. UDI ierices identifikators (UDI-DI) ir 1paSs iericei un saista izstradajumu ar
informaciju EUDAMED datubaze.

Dazadiem izstradajumiem ir pieskirti $adi UDI-DI numuri:

Izstradajums UDI-DI baze
PALACOS® R+G 4260102130101010001AJ

3.2.2.4 Pirmas CE zZimes gads

Pirms medicinisko ierici laiz Eiropas Savienibas tirgd, tai ir japierada, ka izstradajums atbilst prasibam. Ta sauktais
CE sertifikats dokumenté atbilstibu, un uz izstradajuma tiek izvietots CE mark&jums. 2021. gada maija ir maintjusas
juridiskas prasibas mediciniskajam iericém. Péc tam Medicinisko ieri€u regula (MIR) aizstaja Medicinisko iericu
direktivu (MID).

Talak tabula ir sniegta stkaka informacija par dazadiem izstradajumiem. Tabula ir noradits gads, kad saskana ar
MIR un MID pirmo reizi pieSkirta CE zime.

Izstradajums Pirmas CE zimes gads saskana ar | Pirmas CE zimes gads saskana ar MID
MIR
PALACOS® R+G 2022 2005

3.2.3 lerices paredzeétais lietojums

3.2.3.1 Paredzétais merkis

PALACOS® +G kaulu cementi ir paredzéti locitavu protéZu (endoprotézu) stabilai nostiprina$anai dzivaja kaula, ka
arT kaulu rekonstrukcijai.

3.2.3.2 Indikacijas un paredzétas pacientu grupas

PALACOS® +G kaulu cements ir indicéts kirurgiskai arstésanai, pieméram,
» endoprotézu nostiprinaSanai primarajas un revizijas artroplastikas proceddras

e guZai

* celim

* potitei

* plecam
* elkonim

*  kaulu rekonstrukcijai ar inducétas membranas metodi péc audzéja operacijas un/vai traumas

Sis dokuments ir Heraeus Medical GmbH, Wehrheim / Germany (Vacija) paSums.
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Sis procediras parasti tiek veiktas pieaugu$ajiem, galvenokart gados vecakiem pacientiem ar osteoartritu un
pacientiem péc traumam.

3.2.3.3 Kontrindikacijas/ieteikumi neveikt procediru

PALACOS® +G kaulu cementus nedrikst lietot $ados gadijumos:
* zinama vai iesp&jama kaulu cementa dalu vai antibiotiku gentamicina nepanesiba
infekcija kermena vieta, kur planota operacija;
pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu;
galvaskausa kaulu defektu rekonstrukcijai;
mugurkaula operacijam;
bérniem

3.2.3.4 lerices kalposanas laiks

Nav konstatéts visparéjs faktors, kas ietekmé PALACOS® +G kaulu cementu kalposanas laiku. Visparigie noteikumi
par protézém, ko tie nostiprina, attiecas arT uz kaulu cementiem. So kaulu cementu faktisko kalpo$anas laiku var
ietekmét tadi faktori ka jlsu veselibas stavoklis un dzivesveids.

3.2.4 lerices apraksts

PALACOS® +G kaulu cementu pamata ir biologiski drogs materials, ko sauc par polimetilmetakrilatu (PMMA) un
kas jau sen tiek dro8i izmantots cilvékiem.

Sastavs
Cements sastav no divam galvenajam sastavdalam — pulvera un Skidruma. Turpmak tabula ir noradtts sastavdalu
sastavs. Sastavdalu sajaukSana izraisa kKimisku reakciju. 871 ta saukta polimerizacija izveido mikstu miklu. Laika
gaitd mikla klust arvien cietaka. Jasu kirurgs nosaka pareizo laiku miklas uzklasanai uz kaula. Tur ta pilniba saciete.
Turklat cementa sastava ietilpst antibiotika (gentamicins). Arstgjosais kirurgs izvélgjas $o antibiotiku, lai novérstu
infekciju.

PALACOS® R+G satur:

Tabula 1: PALACOS® R+G sastavs

Sastavdalas PALACOS® R+G
Pulveris:
PMMA kopolimérs
Polimérs (pulverveida komponents)
cirkonija diokstds
Rentgena kontrastviela (lauj vizualizét ar rentgena, datortomografijas vai 15 %
magnétiskas rezonanses palidzibu)
benzoilperoksids 1%
Kimiskais komponents, kas ierosina polimerizacijas reakciju
gentamicina sulfats 209,
(Antibiotikas)
Skidrums:
metilmetakrilats 08%
Monomérs (Skidrais komponents)
N, N-dimetila-p-toluidins 204
Kimiskais komponents, kas paatrina polimerizacijas reakciju
Dati ir noapaloti

82 %

Citas sastavdalas:
- Pulveris: hlorofilu vara komplekss (E141) (Partikas krasviela. Kaulu cementa redzamibas uzlaboSana kirurgiskaja
lauka)

Sis dokuments ir Heraeus Medical GmbH, Wehrheim / Germany (Vacija) paSums.
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- Skidrums: hlorofilu vara komplekss (E141), hidrohinons (kimiska sastavdala, kas stabilizé kimisko reakciju)
Sajos kaulu cementos var bt histamina atliekas. Tomér nav konstatéti nekadi razo$anas atlikumi, kas varétu jums
radit risku. Nemiet véra, ka sastava tabula ir noraditas sastavdalas pirms kaulu cementa sastavdalu sajaukSanas.
Metilmetakrilats sacieté$anas laika tiek pilniba izlietots un veido sacietéjuso kaulu cementu. PALACOS® R+G kaulu
cements ir paredzéts vienreiz€jai lietoSanai un tiek piegadats sterils.

3.2.5 Riski un bridinajumi

Sazinieties ar savu arstu/kirurgu, ja uzskatat, ka jums paradas blakusparadibas. Tas attiecas uz blakusparadibam,
kas saistitas ar ierici vai tas lietoSanu, un ari tad, ja jums rodas bazas par riskiem. Sis dokuments neaizst3j
konsultaciju ar arstu/kirurgu, ja tada nepiecieSama.

Blakusparadibas ir notikumi, kas ir zinami ierices lietoSanas laika. Tos var izraistt ierice.

Atlikusie riski ir riski, kurus ierices razotajs nevar kontrolét. Tas lielakoties ir saistitas ar kirurgisko procedaru
kopuma vai ar lietotaja veiktajam darbibam.

Nevéelami notikumi ir notikumi, kas var notikt kliniskaja pétijuma. Tie negativi ietekmé galvenokart pacientu.
Nepastav celonsakariba ar ierici.

Heraeus Medical GmbH ir riska parvaldibas process, kas atbilst saskanotajam riska parvaldibas vadlinijam. Tas
nodro$ina, ka mediciniskas ierices lietoSanas ieguvumi ir lielaki neka iesp&jamie riski.

lerices blakusparadibas un atlikuSie riski var rasties atskirigi biezi. Pieméram, ja blakusparadiba tiek novérota
mazak nekd 1% gadijumu (< 1%), tad $1 blakusparadiba rodas mazak neka 1 no 100 operacijam.

Blakusparadibas

Biezums ir nemts no literatiiras, < 0,0001% var ietvert iesp&jamos riskus, par kuriem literatdra I1dz Sim nav zinots.

Tabula 2: Blakusparadibu biezums

Biezums Blakusparadiba

Imiansistema

4,79%* + paaugstinata jutiba/alergiska reakcija un lokala
reakcija, kas var ietvert iekaisumu, apsartumu,
izsitumus, niezi vai sapes

< 0,0001% + anafilaktiskais Soks

Nieres un urinceli

< 0,0001% | « nieru darbibas trauc&umi

Muskulu un skeleta sistema

36,65%* » parkaulo$anas

22,78%* » kaulu cementa fragmentu izraisita osteolize

Ada un zemadas audi

< 0,0001% e izsitumi

< 0,0001% * natrene

*gadijumi, par kuriem zinots Heraeus Medical GmbH, kuru biezums ir mazaks neka literatdra noradrtais

Atlikusie riski

Turpmak uzskaititie atlikuSie riski ir ar procediru saistiti riski, kurus razotajs nevar kontrolét, jo tie ir saistiti ar
proceddru vai lietotaju. BieZums ir nemts no literatdras, < 0,0001% var ietvert iesp&amos riskus, par kuriem
literatdra ITdz 8im nav zinots.
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Tabula 3: AtlikuSo risku biezums

Biezums | Atlikusais risks

Asinsvadu sistéma, sirds, elpoSanas sistéma, asins un limfatiska sistema, nervu sistéma

Kaulu cementa implantacijas sindroms (KCIS):

Kaulu cementa un protézes ievietoSana, var radit augstu medularo spiedienu, kas liek kaulu smadzenu
sastavdalam nonakt venozaja asinsvadu sistéma, izraisot tauku un kaulu smadzenu emboliju.

Lai izvairttos no KCIS, pirms kaulu cementa ievietoSanas implantacijas vietai ieteicams veikt riipigu pulsé&josu,
augstspiediena liela tilpuma skaloSanu, izmantojot izotonisku Skidumu, un pé&c tam to nosusinat. Kaulu
cements ir jauzklaj atpakalejosi ar ilgstoSu zemu spiedienu medularaja kanala. Péc tam protéze [énam
jaievieto cementétaja medularaja kanala.

Plau$u vai sirds un asinsvadu notikumu gadijuma jakontrolé asins tilpums un, iesp&jams, tas japalielina.
Akatas elposanas mazspéjas gadijuma javeic anesteziologiski pasakumi.

Kopuma KCIS nevélamas blakusparadibas var biit zems asinsspiediens/hipotensija, hipoksija, bradikardija,
tahikardija, plausu hipertensija, tromboze, embolija, plausu embolija, miokarda infarkts, cerebrovaskulari
traucéjumi, elpoSanas apstadanas un sirdsdarbibas apsta$anas.

25,48%* KCIS 1. pakape

mérena hipoksija (SpO2 < 94%) vai hipotensija [sistoliska asinsspiediena
kriSanas > 20%]

8,17%* KCIS 2. pakape

smaga hipoksija (SpO2 < 88%) vai hipotensija [sistoliska asinsspiediena
kriSanas > 40%] vai negaidits samanas zudums.

3,37%* KCIS 3. pakape

kardiovaskulars kolapss, kad nepiecieSama maksliga elpind$ana

Nervu sistéema

< 0,0001% | + nejutigums

Asins un limfatiska sistéma

< 0,0001% | + hipovolémija

Muskulu un skeleta sistema

15,22%* » aseptiska atslabSana

< 0,0001% * nevienads ekstremitaSu garums
0,27%* * kustibu amplitidas zudums

< 0,0001% + parvietoSanas gratibas
Infekcija

3,58%" | » bakteriala infekcija, tostarp celulits un/vai osteomielits
Vispareji traucejumi

2,56 % + iekaisums

< 0,0001% » pietikums/tiska

0,94%* » fibroze

< 0,0001% + karstuma nekroze

*gadijumi, par kuriem zinots Heraeus Medical GmbH, kuru biezums ir mazaks neka literatdra noradrtais

Ja rodas jautajumi, sazinieties ar savu veselibas apripes specialistu.

Zinosana par blakusparadibam, atlikuSajiem riskiem vai nevélamiem notikumiem

Ja jums rodas kada no Sim blakusparadibam vai atlikuSajiem riskiem, vai, ja novérojat kadus Saja dokumenta
neminétus nevélamus notikumus, nekavéjoties sazinieties ar savu arstu/kirurgu. Ar Heraeus Medical GmbH varat
sazinaties ar tiesi, izmantojot So e-pasta adresi: hm.vigilance.medical@heraeus.com

3.2.6 Kliniska novertéjuma kopsavilkums un péctirgus kliniska péckontrole

PALACOS® R+G bija pirmais kaulu cements ar antibiotiku, kas tika ieviests 1972. gada. Visu turpmako PALACOS®
+G produktu saimes izstradajumu, tadu ka PALACOS® MV+G, PALACOS® LV+G un PALACOS® fast R+G, pamata
ir PALACOS® R+G. To izstradajumu Tpasibu zina ir tikai nelielas izmainas. Sie izstradajumi tika raditi un izlaisti
tirg laikposma no 1975. (PALACOS® LV+G), 1998. (PALACOS® MV+G) un 2013. gada (PALACOS® fast R+G).
Ar PALACOS® +G kaulu cementiem pasaulé lidz $im kopuma arstéti aptuveni 30 miljoni pacientu. PALACOS® +G
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kaulu cementu produktu klastu var uzskatit par jaunako sasniegumu locitavu endoprotéZu nostiprinaSanas un kaulu
rekonstrukcijas joma.

Razotajs regulari veic visu klinisko datu analizi. Avoti var bat, pieméram, endoprotézu registri un zinatniskas
publikacijas. STs darbibas sauc par péctirgus kiiniskas péckontroles pasakumiem péc izstradajuma lai$anas tirgad.
Tie |auj nepartraukti pieradrt mediciniskas ierices ieguvumu un risku attiecibu. Registri ir datubazes, kuras apkopo
ilgtermina rezultatus péc izstradajumu lietoSanas pacientiem. Sis datubazes var izveidot valsts iestades, medicinas
sabiedribas vai raZotaji. Vairuma gadijumu tie vac datus no slimnicam vai privatpraksém regionos vai valsts [Tmen.
Turpmakie kliniskie ieguvumi un rezultatu parametri ir saistiti ar kaulu cementu lietoSanu:

+ stabila endoprotézes fiksacija ar zemu revizijas operacijas risku. To novérté, pamatojoties uz ilgtermina
datiem no regionalajiem vai valsts registriem.

* Kermena funkciju traucgumu uzlaboSanas ar augstu pacientu apmierinatibas IImeni. To noverté,
pamatojoties uz dzives kvalitates datiem no registriem.

*  Ar kirurgisko procediru saistito simptomu atvieglo$ana ar augstu pacientu panakumu Iimeni. To noverté,
pamatojoties uz dzives kvalitates datiem no registriem.

* Kaulu cementa uzklasana kombinacija ar antibiotikam ar zemu infekcijas risku. To novérté, pamatojoties
uz infekciju izraisttajam revizijam salidzinajuma ar kopégjo reviziju skaitu (pamatojoties uz registru datiem).

* Vietgja antibiotiku izmantoSana kaulu cementa var radit pazeminatu blakusparadibu risku, salidzinot ar
peroralu vai intravenozu antibiotiku ievadiSanu. To novérté, pamatojoties uz stdzibam, par kuram zinots
razotajam, datubazu novértéjumu un datiem par mediciniskas ierices izstradi.

» Kaulu rekonstrukcija, izmantojot inducétas membranas metodi, var saglabat ekstremitates funkciju vai pasu
ekstremitati. To novérté, nosakot kaulu defektu savienoSanu péc audzé&ja operacijas un/vai traumas.

lepriekd minétie kiiniskie ieguvumi un kiinisko iznakumu parametri ir svarigi, lai lemtu par PALACOS® R+G
ieguvumu/risku attiecibu. Razotajs noverté So klinisko ieguvumu sasniegSanu.

Analize atklaja, ka PALACOS® R+G visos iepriek$ uzskaitito rezultatu parametru aspektos darbojas atbilstosi
paredzétajam:

+ Stabila fiksacija tika analizéta péc operaciju atkarto$anas bieZzuma (revizijas procediru biezums). Sis
raditajs bija salidzinams ar aktualajiem jaunakajiem sasniegumiem. Piemé&ram, tika zinots, ka PALACOS®
R+G revizijas biezums ir 6,2% primarajai gizas un 5,6% cela locitavas operacijai, kas ir salldzinams ar
salidzinoSajiem raditajiem (guzas locitavas diapazons: 6,2%-9,5% péc 15 gadiem; cela locitavas
diapazons: 5,6%-16,2% péc 15 gadiem).

» Organisma funkciju traucéjumi tika novertéti, izmantojot aptaujas anketas. Pacienti ir zinojusi par to, cik
liela méra tas ietekmé vinu ikdienas aktivitates. Visos gadijumos PALACOS® R+G bija salidzinami ar
pasreiz&jiem jaunakajiem tehnologijas sasniegumiem.

+ Simptomu mazinaSanas tika novértéta, izmantojot aptaujas anketas. Pacienti ir zinojusi, ka péc operacijas
vinu locitavas stavoklis ir uzlabojies. Visos gadijumos PALACOS® R+G bija salidzinami ar pasreiz&jiem
jaunakajiem tehnologijas sasniegumiem.

+ Atkartoti veiktu operaciju skaits operétaja vieta iegltas infekcijas dél bija salidzinams ar paSreizéjo
tehnologisko [Tmeni pacientiem, kam operacija ar PALACOS® R+G tika veikta pirmo reizi, ka arf pacientiem,
kam tika veiktas revizijas operacijas.

+ PALACOS® R+G sastava ir antibiotika, ko var ievadit ari tiedi véna. No ta ir zinams, ka parak liels
antibiotikas daudzums var izraisit smagas blakusparadibas. Klniskaja pétijuma tika noteikts, cik augsta ir
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no kaulu cementa izdalijuos antibiotiku koncentracija asinis péc operacijas ar PALACOS® R+G. Rezultata
tika konstatéts, ka vértibas saglabajas daudz zemakas par [Tmeni, kas var izraisit smagas blakusparadibas.

+ Kaula rekonstrukcija, izmantojot inducétas membranas tehniku, tika analizéta péc veiksmigas kaulu
savieno$anas raditajiem péc divu posmu rekonstrukcijas. PALACOS® R+G veiktspéja bija salidzinama ar
pasreizgjo tehnologisko ITmeni.

Turklat tika rOpigi izvértéta zinatniska literatira par PALACOS® R+G, un tika identificétas un analizétas
80 zinatniskas publikacijas. Var secinat, ka visi dati liecina par labvéligiem PALACOS® R+G kliniskajiem
rezultatiem.

Visbeidzot, klinisko ieguvumu panakumu raditdji bija salidzinami vai labaki par paSreiz€jiem jaunakajiem
sashiegumiem.

Tapéc razotajs apstiprina, ka attieciba uz PALACOS® R+G indikacijam ieguvumi ir lielaki par riskiem:
» endoprotézu nostiprinaSanai primarajas un revizijas

e guZai

* celim

* potitei

* plecam
* elkonim

*  kaulu rekonstrukcijai ar inducétas membranas metodi péc audzéja operacijas un/vai traumas

Lai nodrosinatu PALACOS® +G droSumu un veiktspéju, ir planotas talak minétas darbibas.
 leridu registra analize, lai uzraudzitu PALACOS® +G kaulu cementu droSumu un veiktspé&ju
«  Zinatniskas literatras izpéte, lai uzraudzitu PALACOS® +G kaulu cementu droSumu un veiktspéju
+ lestazu datubazes (nevélami notikumi un atsaukumi), lai uzraudzitu PALACOS® +G kaulu cementu
droSumu

Tas pasas darbibas tiek veiktas lidzigiem izstradajumiem, lai savlaicigi atklatu iespéjamas drosuma vai veiktspéjas
problémas. Rezultati tiks apkopoti zinojumos. Sis darbibas tiks veiktas katru gadu saistiba ar pastavigu kiinisko
novértéjumu atjauninasanu.

3.2.7 lespejamas diagnostikas vai terapijas alternativas

Vispariga informéacija

Ja apsverat alternativas arstéSanas iespéjas, sazinieties ar savu arstu/kirurgu. Atkariba no jusu individualas
situacijas ir iespéjamas divas arstéSanas pieejas. No vienas puses, ir iespéjama konservativa arstédana,
pieméram, fizioterapija vai pretsapju medikamenti bez operacijas. No otras puses, kirurgiska arstéSana, pieméram,
locitavu operacija, pieméram, gizas locitavas protezé$anas operacija, varétu bat pamatota. Arsté3anas izvéle ir
atkariga no jusu konkréta stavokla un arsta atzinuma.

Locitavu operacijas

Ja iespéjams, arsts/kirurgs centisies bojatas locitavas arstét ar citiem Iidzekliem. Ja visas paréjas arstéSanas
iespéjas ir neveiksmigas, var but nepiecieSama rekonstruktiva locitavu operacija. Tas noZimé, ka ar endoprotézi
tiek aizstata visa locitava vai tikai tas dalas. Locitavu operacijas un endoprotéZu revizijas operacijas, ka art PMMA
kaulu cementu izmanto$ana ir |oti labi zinamas proceddras locTtavu protezéSanas kirurgija.

PMMA plasi un veiksmigi izmanto dazaddu endoprotézu fiksacijai jau vairdkus gadu desmitus. Paslaik PMMA
joprojam ir visbiezak izmantotais fiksacijas materials primarajas locitavu operacijas. Primarajas locitavu operacijas
ir izmantotas arT bezcementa procediras. Tomeér pasreizé&jie dati nelauj noteikt, kuras procediras — bez cementa
vai ar cementu — kopuma ir labakas locrttavu operacijam. PriekSrociba proceddram ar cementu, kuras tiek izmantots
PMMA, ir ilgtermina pieredze ar So materialu. Turklat lielaka dala ortopédisko kirurgu parzina PMMA lietoSanu. Ar
kaulu cementu var izmantot arT vietgjas antibiotikas. Tas lauj novérst infekciju veidoSanos riskam paklauto pacientu
vidd. Turklat kaulu cements parasti vienmérigi sadala kustibas spéku kaula. It ipasi ta ir priek&rociba pacientiem ar
vaju kaulu masu. Jasu arsts/kirurgs izvélésies procediru, kas vislabak atbilst jlisu konkrétajam kiniskajam
stavoklim.
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Pacientiem ar aizdomam par implantétas ierices infekciju (t& sauktas locitavu protéZu infekcijas) nav citas
arstéSanas iespéjas, ka tikai operacija. Sada revizijas operacija var bt viena posma vai divu posmu operacija. Ta
saukta viena posma operacija tiek veikta viena kirurgiska etapa. Kirurgs iznem inficéto protézi un kaulu cementu,
rapigi iztira kirurgiskas operacijas vietu un ievieto jaunu protézi. Ta saukto divu posmu pieeju veido divas atseviSkas
operacijas vietu un uzliek pagaidu starpliku. Ta nodroSina pareizu infekcijas arstéSanu. Starplika nodroSina art
ierobezotu kustibu diapazonu laika ITdz otrajai operacijai. Péc infekcijas izarstéSanas tiek veikta otra operacija.
Kirurgs iznem pagaidu starpliku un ievieto jaunu pastavigo protézi. Arst&josais kirurgs izvélésies atbilstosu
kirurgisko pieeju atkartba no pacienta situacijas.

Kaula rekonstrukcija

Onkologiska arstéSana vai trauma var izraistt kaulu masas zudumu. PMMA kaulu cements spéj aizpildit noteiktus
kaulu defektus atkariba no defekta dziluma un virsmas. ,Inducétas membranas tehnikas” metode var atbalstit jaunu
kaulu augSanu vieta, kur dala kaula bija jaiznem véza dé| vai kur tas tika zaudéts traumas dél. Sada gadijuma kaulu
cementu starp defekta galiem ievieto tikai uz Tsu laiku. Kaulu cements nav piestiprinats pie kaula.

Lielaku defektu gadijuma jaapsver papildu terapijas iespéjas. Ir pieejamas tadas terapijas iespéjas ka cilvéka audi
no donora, metala implanti vai péc pasitijuma izgatavotas protézes. ArstéjoSais kirurgs izvélésies atbilstosu
kirurgisko pieeju atkartba no pacienta situacijas.
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