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2 Zkratky / vysvétleni

ALBC Kostni cement impregnovany antibiotiky

AUS Australie

BCIS Syndrom implantace kostniho cementu

BfArM Spolkovy Ustav pro léCiva a zdravotnické prostfedky (Némecko)
[BfArM = Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte]

CAN Kanada

CE Conformité Européenne = Shoda s evropskymi pfedpisy

CER Zpréava z klinického hodnoceni

CH Svycarsko

CND Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici [Narodni klasifikace zdravotnickych prostredk]

CT Pocitacova tomografie

CS Spole¢né specifikace definované v MDR

DIN Némecky standard [Deutsches Institut fiir Normung]

EMDN Evropska nomenklatura zdravotnickych prostfedku

EN Evropska norma [Européische Norm]

EU Evropska unie

FDA Urad pro kontrolu potravin a Iégiv (USA)

GER Némecko

IFU Navod k pouZiti

ISO Mezinarodni organizace pro normalizaci

MDD Smérnice o zdravotnickych prostfedcich

MDR Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych

prostfedcich, kterym se méni smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) €.
1223/2009 a kterym se rusi smérnice Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS a dodatky k nafizeni
2017/45 (2020/561 a 2023/607)

MHRA Urad pro regulaci I&8iv a zdravotnickych prostfedkd ve Spojeném kralovstvi
MRI Zobrazovani magnetickou rezonanci

N/A NepouzZije se

NB Oznameny subjekt

PMCF Klinické sledovani prostfedku po uvedeni na trh

PMMA poly(metylmetakrylat)

PMS Sledovani po uvedeni na trh

SRN Jednotné registraéni Cislo ekonomického subjektu

SSCP Souhrn udaju o bezpecnosti a klinické funkci

Swissmedic $vycarské agentura pro zdravotnické prostredky (Svycarsko)
TGA Ufad pro kontrolu 1éCiv (Australie)

TPLC Celkovy Zivotni cyklus vyrobku (TPLC) FDA

UDI-DI Jednoznacéna identifikace prostfedku — identifikator prostfedku
UK Spojené kralovstvi

US/USA Spojené staty americké

3 Obecné informace

Tento dokument se vztahuje na implantabilni zdravotnické prostfedky tfidy llb a tfidy Il vyvinuté spoleCnosti
Heraeus Medical GmbH a byl vytvofen v souladu s nafizenim o zdravotnickych prostfedcich (MDR) 2017/745 (EU)
ze dne 5. dubna 2017, které nabylo u€innosti v kvétnu 2021.

Ugelem tohoto Souhrnu udaji o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) je poskytnout souhrn klinickych Gdajd o
bezpec¢nosti a klinické ucinnosti hodnoceného zdravotnického prostfedku. SSCP je dllezitym zdrojem informaci
pro zamyslené uZivatele — jak pro zdravotnické pracovniky, tak pfipadné pro pacienty. Je jednim z nékolika
prostfedkU ur¢enych ke splnéni cild MDR za ucelem zvySeni transparentnosti a zajisténi odpovidajiciho pfistupu k
informacim.
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3.1 Prislusné informace pro uzivatele/zdravotnické pracovniky

Obsah této ¢asti naleznete ve verzi tohoto dokumentu v angli¢ting.

3.2 Relevantni informace pro pacienty

Nasledujici kapitoly obsahuji shrnuti idaji o bezpecnosti a klinické G€innosti prostfedku ur¢ené pro pacienty.

Tento Souhrn Udaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) poskytuje vefejnosti pfistup k aktualizovanému
souhrnu hlavnich aspektt bezpecnosti a klinické u€innosti daného prostfedku. Nize uvedené informace jsou uréeny
pro pacienty nebo osoby bez zdravotnického vzdélani. V prvni &asti dokumentu je uveden rozsahlejsi souhrn
informaci o bezpecnosti a klinické funkci ur¢eny pro zdravotnické pracovniky.

Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) neobsahuje vSeobecné pokyny k 1é€bé urcitého zdravotniho
problému. V pfipadé dotazu tykajicich se vaSeho zdravotniho problému &i pouziti zdravotnického prostfedku
k zakroku ve vasSem konkrétnim pfipadé kontaktujte svého l|ékare/chirurga. Tento SSCP nenahrazuje kartu
implantatu nebo navod k pouziti (IFU) pro poskytnuti informaci o bezpeéném pouzivani prostfedku.

3.2.1 Zakladni informace

Prostfedek PALACOS® MV+G je kostni cement. Kostni PALACOS® MV+G je soucasti produktové rodiny kostnich
cementt PALACOS® +G. Je zaloZen na biologicky bezpe&ném materialu s nazvem polymethylmetakrylat (PMMA).
Tento material ma dlouhou historii bezpeéného pouZivani pro humanni ugely. PALACOS® R+G byl vychozim
produktem pro vyvoj kostnich cementll PALACOS® MV+G, PALACOS® LV+G, a PALACOS® fast R+G. VSechny
tyto Ctyfi kostni cementy spoleéné tvofi produktovou rodinu PALACOS® +G.

Kostni cementy PALACOS® +G se pouzivaji u dospélych osob, napf. u starSich pacientd s degenerativnim
onemocnénim kloubu. Pfikladem takového kloubniho onemocnéni je osteoartréza. Osteoartréza je nejbézné;si
formou artritidy a postihuje miliony lidi na celém svété. Dochazi k ni postupnym opotfebovavanim ochranné
chrupavky, ktera tvofi tlumici obloZeni na konci kosti. Pouziti kostniho cementu Ize zvazit také u pacientl s irazem
po téZkych nehodach s vicenasobnymi zlomeninami kosti. Kostni cement se pouZiva k ukotveni totalnich nebo
Caste¢nych kloubnich endoprotéz. Pevné a stabilné pfipeviiuje endoprotézy ke kosti. Endoprotézy jsou
zdravotnické prostfedky pouzivané pfi nahradé vnitfnich ¢asti vadeho téla. Endoprotézou Ize nahradit napfiklad
ky€elni, kolenni nebo ramenni klouby.

Artroplastika je chirurgicky zakrok slouzici k obnoveni funkce kloubu. Vyraz primarni artroplastika oznacuje prvni
kloubni ndhradu. Pojem revizni artroplastika oznacuje naslednou operaci provadénou na jiz operovaném kloubu.
Pfi totalnich kloubnich nahradach jsou €asti kloubu odstranény a nahrazeny implantatem — endoprotézou.
U &asteCné kloubni nahrady jsou umélymi povrchy nahrazovany pouze pohyblivé povrchy kloubu. Zdravé &asti
kloubu zUstavaji nedotéeny.

Kostni cementy Ize vyuzivat k Ié€ebnym zakrokum iv pfipadech ubytku kostni hmoty. Napfiklad po tézkych
nehodach s viceCetnymi zlomeninami kosti. Tato chirurgicka technika se nazyva rekonstrukce kosti. Obnovuje
kontinuitu kosti pfedevsim u pacientll s nadorem kosti nebo v pfipadé urazu.

Vas lékaf/chirurg béhem operace aplikuje kostni cement na kost. Pokyny jsou uvedeny v navodu k pouziti.

Vas lékaf/chirurg pfi operaci vénuje pozornost nasledujicim aspektim:

- Kostni cement se nanasi na peclivé ocidténou, odsatou a vysuSenou kost pacienta.

- Protéza se nasadi a pfidrZuje, dokud kostni cement UpIné neztuhne.

- Béhem aplikace kostniho cementu a bezprostfedné po jejim provedeni bude Iékaf/chirurg peclivé sledovat
vas krevni tlak, puls a dychani. To zajiStuje v€asnou detekci a I[é€bu neZadoucich pfihod, jako jsou nizky
krevni tlak a srdecni zastava. K poklesu krevniho tlaku doSlo pouze ve velmi malém rozsahu a kratce po
aplikaci kostniho cementu. Nasledky, jako je srde¢ni zastava, jsou vSak hladeny pouze ve velmi malém poctu
pripadd.

Tento dokument je vlastnictvim spole¢nosti Heraeus Medical GmbH, Wehrheim, Némecko.
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S kostnim cementem PALACOS® +G Ize zcela bezpe&né& podstoupit vySetieni magnetickou rezonanci (MRI).
Slozeni protézy, ktera vam bude voperovana spolu s kostnim cementem, maze mit vliv na to, zda budete zpusobili
k vySetfeni magnetickou rezonanci. K pouzitému kostnimu cementu vdm bude vystavena karta implantatu. Karta
implantatu vam bude dale vystavena také k protéze. Uschovejte si tyto dokumenty a pfedloZte je pfi budoucich
vySetfenich (napf. u rentgenu, CT, MRI).

3.2.2 Identifikace prostifedku a obecné informace

3.2.21 Vyrobky (obchodni nazvy prostiedku), na které se vztahuje tento dokument
e PALACOS® MV+G

3.2.2.2 Nazev a adresa vyrobce

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

3.2.2.3 Zakladni UDI-DI ¢islo prislusného produktu

Jedinecna identifikace prostfedku (UDI) se sklada z fady Cisel s pismeny. Umozriuje jednoznaénou identifikaci
konkrétniho zdravotnického prostfedku na trhu. Identifikator zafizeni UDI (UDI-DI) je specificky pro dany
zdravotnicky prostfedek a propojuje jej s informacemi v databazi EUDAMED.

RUznym produktdm jsou pfifazena nasledujici €isla UDI-DI:

Produkt Zakladni UDI-DI
PALACOS® MV+G 4260102130101010004AQ

3.2.2.4 Rok prvniho ziskani oznaceni CE

Pfed uvedenim zdravotnického prostfedku na trh v Evropské unii musi byt prokazano, Ze produkt splfiuje stanovené
pozadavky. Splnéni téchto pozadavku je doloZeno tzv. CE certifikatem a na produkt se umisti oznaceni CE. Pravni
pozadavky na zdravotnické prostfedky byly v kvétnu 2021 zménény. Smérnice o zdravotnickych prostfedcich
(MDD) byla poté nahrazena Nafizenim o zdravotnickych prostfedcich (MDR).

V nasledujici tabulce jsou uvedeny podrobné udaje o rlznych produktech. V tabulce se uvadi rok, kdy dany
prostfedek poprvé ziskal ozna¢eni CE podle smérnice MDR a podle nafizeni MDD.

Produkt Rok prvniho ziskani oznaceni CE | Rok prvniho ziskani oznaceni CE podie
podle MDR MDD
PALACOS® MV+G 2022 2005

3.2.3 Zamyslené pouziti prostiedku

3.2.3.1 Zamysleny ucel

Kostni cementy PALACOS ® +G jsou ureny ke stabilnimu ukotveni totalnich nebo &asteénych kloubnich
(endoprotéz) v zivé kosti a k rekonstrukci kosti.

3.2.3.2 Indikace a uréené skupiny pacientu
Kostni cementy PALACOS ® +G jsou indikovany k chirurgickym postuptim, a to k

Tento dokument je vlastnictvim spole¢nosti Heraeus Medical GmbH, Wehrheim, Némecko.
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» ukotveni endoprotéz pfi primarnich a reviznich artroplastikach

* kycle

¢ kolene
¢ kotniku
e ramene
¢ |okte

» rekonstrukce kosti technikou indukované membrany po operaci nadoru a/nebo Urazu

Tyto operace jsou provadény predevSim u dospélych osob, pfevazné u starSich pacientl s osteoartrézou
a pacientl po Urazu.

3.2.3.3 Kontraindikace/ nedoporuceni pouziti

Kostni cementy PALACOS ® +G nesméji byt pouzivany v nasledujicich pfipadech:
* znama nebo pfedpokladana netolerance &asti kostniho cementu nebo antibiotika gentamicinu
infekce v misté na téle, na némz je planovana operace
pacienti s poruchou funkce ledvin
rekonstrukce defektll lebecnich kosti
operace patefe
déti

3.2.3.4 Zivotnost prostiedku

Neexistuje zadny obecny faktor ovliviiujici Zivotnost kostnich cementd PALACOS® +G. Obecna ustanoveni
vztahujici se na protézy, k jejichZz ukotveni jsou tyto prostfedky pouzivany, plati rovnéZz pro kostni cementy.
Skutec€na zivotnost téchto kostnich cementt mize byt ovlivnéna rlznymi faktory, jako jsou zdravotni stav a zivotni
styl pacienta.

3.2.4 Popis prostiedku

PALACOS® +G je kostni cement na bazi biologicky bezpetného materialu nazyvaného polymetylmetakrylat
(PMMA), ktery ma dlouhou historii bezpe€ného pouzivani k humannim uéelim.

Slozeni

Kostni cement se sklada ze dvou hlavnich slozek, prasku a kapaliny. V tabulce nize je uvedeno sloZeni jednotlivych
slozek. Smichanim téchto slozek zacina probihat chemicka reakce. Pri této tzv. polymeraci vznikne mékka téstovita
hmota. Tato téstovita hmota se ¢asem stava stale pevnéjsi. VS chirurg urci spravnou dobu naneseni pfipravené
cementové hmoty na kost. Tam dojde k jejimu Uplnému vytvrzeni. Cement dale obsahuje antibiotikum (gentamicin).
Vs osetfujici chirurg zvolil antibiotikum k ochrané proti infekci.

PALACOS® MV+G obsahuje:

Tabulka 1: Slozeni prostifedku PALACOS® MV+G

Slozky | PALACOS® MV+G
Prasek:

Kopolymer polymetylmetakrylatu

Polymer (sloZka v podobé prasku)

oxid zirkoni€ity

Rentgenova kontrastni latka (umoZnujici vizualizaci pomoci RTG, CT nebo MRI)
benzoylperoxid

Chemicka sloZka spoustéjici polymeracni reakci

gentamicin-sulfat

(Antibiotikum)

Tekutina:

methyl-metakrylat

Polymer (kapalna sloZka)

85 %

12 %

1%

2%

98 %

Tento dokument je vlastnictvim spole¢nosti Heraeus Medical GmbH, Wehrheim, Némecko.
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N, N-dimethyl-p-toluidin 29
Chemicka slozka urychlujici polymeracni reakci °

Udaj je zaokrouhleny

Ostatni slozky:

- Prasek: médnaty komplex chlorofylu (E141) (potravinarské barvivo). ZvySeni viditelnosti kostniho cementu
v operacnim poli)

- Tekutina: médnaty komplex chlorofylu (E141), hydrochinon (chemicka slozka ke stabilizaci chemické reakce)
Tyto kostni cementy mohou obsahovat stopy histaminu. Nebyla vSak zjiSténa 2adna rezidua z vyroby, ktera by pro
vas mohla pfedstavovat riziko. Upozorfiujeme, Ze v tabulce sloZeni jsou uvedeny slozkové latky pfed smichanim
sloZek kostniho cementu. Methylmetakrylat je b&hem tuhnuti zcela spotfebovan a vytvafi vytvrzeny kostni cement.
Kostni cementy PALACOS® +G jsou ureny k jednorazovému pouziti a jsou dodavany ve sterilnim stavu.

3.2.5 Rizika a varovani

Domnivate-li se, Zze se u vas projevily nezadouci vedlejsi Gc€inky, kontaktujte svého lékare/chirurga. To se vztahuje
na vedlejSi u€inky souvisejici se zdravotnickym prostifedkem nebo jeho pouzivanim a na obavy z pfipadnych rizik.
Tento dokument nenahrazuje konzultaci s vasim Iékafem/chirurgem.

Vedlejsi u€inky jsou pfihody, o nichz je znamo, Ze se vyskytuji pfi pouzivani prostfedku. Mohou byt zplsobeny
danym prostfedkem.

Zbytkova rizika jsou rizika, které jsou mimo kontrolu vyrobce prostfedku. Obvykle souviseji s chirurgickym
zakrokem obecné nebo s manipulaci uZivatelem.

Nepfiznivé prihody jsou udalosti, které se mohou vyskytnout pfi klinickém hodnoceni. Maji vétSinou negativni
dopad na pacienta. Nesmi byt pfitomna Zadna pfi¢inna souvislost s prostfedkem.

Spole¢nost Heraeus Medical GmbH pouzivéa proces fizeni rizik v souladu s harmonizovanymi pokyny pro fizeni
rizik. Tento proces zajistuje, Ze pfinosy pouzivani zdravotnického prostiedku jsou vy3Si nez jakakoli potencialni
rizika s nim spojena.

Vedlejsi uCinky a zbytkova rizika souvisejici s prostfedkem se mohou vyskytovat s riznou Eetnosti. Napf.

vyskytuje-li se vedlej$i ucinek v méné nez 1 % pfipadu (< 1 %), znamena to, Ze se vedlejsi Ucinek vyskytne u
méné nez 1 ze 100 operaci.

Vedlejsi u€inky

Udaje o &etnosti jsou prevzaty z odborné literatury, Setnost < 0,0001 % muzZe zahrnovat potencialni rizika, ktera
dosud nejsou v literatufe uvedena.

Tabulka 2: Cetnosti vyskytu vedlejsich Gginkd

Cetnost Vedlejsi uginek

Imunitni systém

4,79 %* * hypersenzitivita / alergicka reakce a lokalni reakce,
coz mlze zahrnovat zanét, induraci, erytém,
svédéni nebo bolest

< 0,0001 % + anafylakticky Sok

Ledviny a mocové cesty

< 0,0001 % | »+ porucha funkce ledvin

Pohybovy aparat

36,65%" + osifikace

22,78%" » osteolyza zplsobena ulomky kostniho cementu

Kaze a podkozni tkan

< 0,0001 % + vyrazka

< 0,0001 % » kopfivka

*pfipady nahlasené spolecnosti Heraeus Medical GmbH, jejichz Cetnost je nizsi, nez je uvadéno v odborné

Tento dokument je vlastnictvim spole¢nosti Heraeus Medical GmbH, Wehrheim, Némecko.
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literature

Zbytkova rizika

NiZe uvedena zbytkova rizika jsou rizika souvisejici s konkrétnim postupem, ktera jsou mimo kontrolu vyrobce z
toho diivodu, Ze souviseji se zvolenym operaénim postupem nebo s konkrétnim uzivatelem. Udaje o &etnosti jsou
pfevzaty z odborné literatury, ¢etnost < 0,0001 % muze zahrnovat potencialni rizika, ktera dosud nejsou v literatufe
uvedena.

Tabulka 3: Cetnosti vyskytu zbytkovych rizik

Cetnost | Zbytkové riziko

Vaskularni systém, srdce, dychaci systém, krevni a lymfaticka soustava, nervova soustava
Syndrom implantace kostniho cementu (BCIS): Zavedenim kostniho cementu a protézy muze vzniknout
vysoky tlak v kostni dfeni, ktery vytlacuje sloZky kostni dfené do Zilniho cévniho systému, coz ma za nasledek
embolii v disledku embolizace tuku a kostni dfené.

se pfedeslo syndromu implantace kostniho cementu, doporucuje se pfed zavedenim kostniho cementu
dikladné vycistit misto implantace pulzacéni, vysokotlakou, velkoobjemovou lavazi s pouzitim izotonického
roztoku a poté osusit. Kostni cement je tfeba aplikovat retrogradné pod trvale nizkym tlakem do dfefiového
kanalu. Poté je tfeba protézu pomalu zavést do cementovaného dfefiového kanalu.

V pfipadé plicnich nebo vedlejSich kardiovaskularnich Gcink( je nutné sledovat objem krve a pfipadné jej
zvysit. V pfipadé akutniho respiraéniho selhani musi byt provedena anesteticka opatfeni.

Obecné mohou nepfiznivé reakce v pfipadé syndromu implantace kostniho cementu (BCIS) zahrnovat nizky
krevni tlak/hypotenzi, hypoxii, bradykardii, tachykardii, plicni hypertenzi, trombo6zu, embolii, plicni embolii,
infarkt myokardu, cerebrovaskularni pfihodu, zastavu dechu a srdec¢ni zastavu.

25,48%* BCIS stupen 1

stfedné zavazna hypoxie (SpO2 < 94 %) nebo hypotenze [pokles
systolického krevniho tlaku > 20 %]

8,17%* BCIS stupen 2

zavazna hypoxie (SpO2 < 88 %) nebo hypotenze [pokles systolického
krevniho tlaku > 40 %] nebo neo¢ekavana ztrata védomi.

3,37%* BCIS stupen 3

kardiovaskularni kolaps vyZadujici resuscitaci

Nervova soustava

< 0,0001 % | + necitlivost

Krevni a lymfaticky systém

< 0,0001 % | + hypovolemie

Pohybovy aparat

15,22%* » aseptické uvolnéni

< 0,0001 % * nestejna délka konc&etiny
0,27%* * _snizeny rozsah hybnosti
< 0,0001 % » potize s chuzi

Infekce

3,58%* | + bakterialni infekce v&etné celulitidy a/nebo osteomyelitidy
Generalizované poruchy

2,56% + zanét

< 0,0001 % + otok /edém

0,94%* + fibréza

< 0,0001 % » tepelna nekroza

*pfipady nahlasené spolecnosti Heraeus Medical GmbH, jejichz Cetnost je nizsi, nez je uvadéno v odborné
literatufe

V pfipadé dotazl prosim kontaktujte svého zdravotnického pracovnika.

Hlaseni vedlejsich ucinkad, zbytkovych rizik nebo nezadoucich pfihod

Tento dokument je vlastnictvim spole¢nosti Heraeus Medical GmbH, Wehrheim, Némecko.
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Zaznamenate-li kterykoli z téchto vedlejSich UCinkG nebo zbytkovych rizik, nebo pokud zaznamenate jakékoli
nepfiznivé pfihody, které nejsou uvedeny v tomto dokumentu, ihned kontaktujte svého lékare/chirurga. Mizete
také kontaktovat pfimo spoleénost Heraeus Medical GmbH prostfednictvim nasledujici e-mailové adresy:
hm.vigilance.medical@heraeus.com

3.2.6 Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani prostredku po uvedeni na trh

Kostni cementy PALACOS ® R+G impregnované antibiotiky byly zavedeny v roce 1972. V§echny ostatni produkty
z produktové rodiny PALACOS® +G, jako jsou PALACOS® MV+G, PALACOS® LV+G a PALACOS® fast R+G,
vychazeji z produktu PALACOS® R+G. Bylo u nich provedeno nékolik modifikaci vlastnosti produktu. Tyto produkty
byly vyvinuty a uvedeny na trh v obdobi mezi lety 1975 (PALACOS® LV+G), 1998 (PALACOS® MV+G) a 2013
(PALACOS® fast R+G). Kostni cementy PALACOS® +G byly dosud pouzity pfi operacich u celkem asi 30 miliont
pacientd. Kostni cementy produktové fady PALACOS® +G Ize povazovat za nejmodern&jsi produkt v oblasti
prostfedkl ke stabilnimu ukotveni kloubnich endoprotéz a ke kostnim rekonstrukcim.

Vyrobce pravidelné provadi analyzu veSkerych klinickych udaju. Zdrojem téchto udajii mohou byt napf. registry
endoprotéz a védecké publikace. Tyto €innosti jsou souhrnné nazyvany ,klinickym sledovanim po uvedeni na trh®.
Umozniuji prabézné prokazovani poméru pfinosu a rizik zdravotnického prostfedku. Registry jsou databaze, v nichz
jsou shromazdény dlouhodobé vysledky po aplikaci prostfedk(l u pacientli. Tyto databaze mohou byt iniciovany
Ufady statni spravy, Iékafskymi spolecnostmi nebo vyrobci. Ve vétSiné pfipadu obsahuji Udaje ziskané z nemocnic
nebo soukromych ordinaci na krajské nebo celostatni urovni.

Nasledujici klinické pfinosy a parametry vysledk( se tykaji pouziti kostnich cementu:

» Stabilni fixace endoprotézy s nizkym rizikem revizni operace. To je vyhodnocovano na zakladé
dlouhodobych Udaja z krajskych nebo celostatnich registru.

»  ZlepSeni zhorsenych télesnych funkci s vysokou spokojenosti pacientu. To je vyhodnocovano na zakladé
udajl o kvalité zivota uvedenych v registrech.

« Uleva od priznakil souvisejicich s chirurgickym zakrokem s vysokou Uspé&$nosti pacientt. To je
vyhodnocovano na zakladé udajl o kvalité zivota uvedenych v registrech.

* Aplikace kostnich cementt v kombinaci s antibiotiky s nizkym rizikem infekce. To je vyhodnocovano na
zakladé revizi provadénych z ddvodu zpusobenych infekci v porovnani s celkovym poétem revizi (na
zakladé udaja z registra).

« Lokalni pouziti antibiotika v kostnim cementu muize vést ke snizeni rizika vedlejSich U€inkd ve srovnani s
peroralnim nebo intravendéznim podanim antibiotika. To je vyhodnocovano na zakladé stiZnosti
nahlasenych vyrobci, na zakladé vyhodnocovani databazi a idajli o vyvoji zdravotnického prostfedku.

* Rekonstrukce kosti technikou indukované membrany muaze vést k zachovani funkce konéetiny &i koncetiny
samotné. To se hodnoti stanovenim spojeni kosti s kostnim defektem po operaci nadoru a/nebo urazu.

VySe uvedené klinické pfinosy a parametry klinického vysledku jsou dulezité pro rozhodnuti o poméru pfinosu a
rizik u kostniho cementu PALACOS® MV+G. Vyrobce hodnoti, zda jsou tyto klinické pfinosy spinény.

Analyzou bylo zjisténo, Zze vysledky u kostniho cementu PALACOS® MV+G byly v souladu s o&ekavanimi ve vech
aspektech vySe uvedenych parametr( klinického vysledku:

» Stabilni fixace byla analyzovana podle miry nutnosti opakovani operace (mira revizi). Tato mira byla v
rozmezi srovnatelném s jinymi prostiedky, které jsou na sou¢asné urovni vyvoje. Napfiklad mira revizi u
prostiedku PALACOS® MV+G byla 4,8 % u primarnich operaci ky¢le, a 4,2 % u primarnich operaci kolene,
coz je srovnatelné s referencnimi standardy (rozmezi u kycle: 6,2 % — 9,5 %; rozmezi u kolene: 5,6 % —
16,2 % po 15 letech).
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ZhorSena télesna funkce byla hodnocena prostfednictvim dotaznikd. V téch pacienti uvedli, do jaké miry
jsou ovlivnéni pfi svych kazdodennich aktivitach. Ve vdech pfipadech byl prostredek PALACOS® MV+G
srovnatelny s prostfedky, které jsou na sou¢asné urovni technického vyvoje.

Uleva od pfiznak( byla hodnocena prostiednictvim dotaznikd. V t&ch pacienti uvedli, do jaké miry do$lo
u jejich kloubu po operaci ke zlepseni. Ve vSech pfipadech byl prostftedek PALACOS® MV+G srovnatelny
s prostfedky, které jsou na soucasné urovni technického vyvoje.

Pocet reoperaci nezbytnych v disledku infekci v operaénim misté byl srovnatelny jako u prostfedki
odpovidajicich nejnovéjSimu stavu techniky u pacientd, ktefi podstoupili prvni operaci s pouzitim cementu
PALACOS® MV+G, a u reviznich operaci.

Kostni cement PALACOS ® MV+G obsahuje antibiotika, ktera Ize také podavat nitroZilné. Je znamo, ze
nadmérna mnozstvi mohou vést k vaznym vedlejSim uc€inkdm. V ramci klinické studie byla méfena
koncentrace antibiotika uvolfiovaného z kostniho cementu v krvi po operativhim zakroku s pouzitim
prostfedku PALACOS® MV+G. Bylo zjisténo, Ze hodnoty byly hluboko pod trovnémi, které mohou vést
k zavaznym vedlejSim a€inkdm.

Rekonstrukce kosti technikou indukované membrany byla analyzovana podle miry uspé&3snosti kostniho
spojeni po dvoustupfiové rekonstrukci. Prostfedek PALACOS® R+G srovnatelny s prostiedky, které jsou
na soucasné urovni technického vyvoje.

Dale byla diikladné vyhodnocena védecka literatura tykajici se kostnich cementt PALACOS® R+G a PALACOS®
MV+G, a bylo identifikovano a analyzovano 81 védeckych publikaci. Lze dojit k zavéru, ze vSechny Udaje sveédcCi o
priznivych klinickych vysledcich kostnich cementli PALACOS® R+G a PALACOS® MV+G.

Zavérem lze uvést, Ze uspéSnost klinickych pfinost byla srovnatelna nebo lepSi nez u jinych prostredki
odpovidajicich nejnovéjSimu stavu techniky.

Vyrobce tedy potvrzuje, Ze u indikaci kostniho cementu PALACOS® MV+G pievazuiji pfinosy nad riziky:

ukotveni endoprotéz pfi primarnich a reviznich artroplastikach

« kycle

¢« kolene
¢ kotniku
e ramene
¢ |okte

rekonstrukce kosti technikou indukované membrany po operaci nadoru a/nebo trazu

Pro zajisténi bezpecnosti a uginnosti prostiedku PALACOS® +G, jsou planovany nasledujici kroky:

Analyza registru zdravotnickych prostfedkd pro sledovani bezpecnosti a i€innosti kostnich cementu
PALACOS® +G

Vyhledavani ve védecké literature pro ucely sledovani informaci o bezpe€nosti a u€innosti kostnich
cementt PALACOS® +G

Databaze vedené pfisluSnymi organy (o nepfiznivych pfihodach a o stazeni zdravotnickych prostiedk( z
trhu) pro ucely sledovani bezpeénosti kostnich cementi PALACOS® +G

Stejné Cinnosti jsou provadény u obdobnych produktl s cilem v€as odhalit potencialni problémy s bezpecnosti
nebo uc&innosti. Vysledky budou shrnuty ve zpravach. Tyto €innosti budou provadény kazdoro&né v souvislosti
s pribéznou aktualizaci klinickych hodnoceni.

3.2.7 Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy

Obecné informace
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Zvazujete-li alternativni 1éCbu, kontaktujte svého Iékare/chirurga. V zavislosti na vaSem individualnim pfipadu jsou
mozné dva lé¢ebné pristupy. Na jedné strané pfichazi v ivahu konzervativni [é€ba, jako je fyzioterapie, nebo léky
proti bolesti bez provadéni chirurgického zakroku. Na druhé strané muaze byt vhodnym feSenim chirurgicky zakrok,
jako je operace kloubu, napf. vyména kyCelniho kloubu. Volba Ié€ebného postupu zavisi na vasem konkrétnim
stavu a na nazoru vaSeho lékare.

Operace kloubt

Je-li to mozné, pokusi se lékaf/chirurg FesSit [éCbu poSkozenych kloubu s pouzitim jinych prostfedkd. V pfipadé
neuspésnosti vSech ostatnich moznosti IéEby mize byt nutna rekonstrukéni operace kloubu. To znamena, Ze cely
kloub nebo pouze &asti kloubu budou nahrazeny endoprotézou. Operace kloubu a revizni operace endoprotéz
i pouziti kostnich cementu na bazi PMMA jsou velmi osvéd&enymi postupy v operacich kloubnich nahrad.

Kostni cementy na bazi PMMA jsou jiz desitky let ve znacné mife UspéSné pouzivany k fixaci riznych endoprotéz.
V soucasné dobé je kostni cement na bazi PMMA stale nejcastéji pouzivanym fixacnim materialem pfi primarnich
operacich kloubl. Postupy bez pouziti kostniho cementu byly také pouzivany pfi primarnich operacich kloubl. Na
zakladé soucasnych Udaju vSak nelze urcit, zda jsou postupy s pouzitim &i bez pouziti kostniho cementu obecné
ucinnéjsi pfi operacich kloubl. Vyhodou postupl s pouzitim kostniho cementu na bazi PMMA je dlouholeta
zkuSenost s timto materidlem. Také vétSina ortopedickych chirurgli je obeznamena s pouzitim PMMA. Kostni
cement dale umoznuje lokalni pouziti antibiotik. To umoznuje prevenci infekce u pacientd, u nichz existuje riziko
infekce. Navic je sila vznikajici pfi pohybu rovnhomérné rozkladana kostnim cementem na kost. To je vyhodou
zejména u pacientl se zhorSenym stavem kostni hmoty. O postupu, ktery nejlépe vyhovuje vasemu konkrétnimu
klinickému stavu, rozhodne vas lékaf/chirurg.

U pacientl s podezfenim nebo potvrzenou infekci implantovaného prostfedku (tzv. protetické kloubni infekce) neni
jind moznost 1éCby nez operace. Tato revizni operace muze byt jednostupfiova nebo dvoustupriova. Takzvana
jednostupriova operace probiha v jediném chirurgickém kroku. Chirurg odstrani infikovanou protézu a kostni
cement, dlikladné vycisti operacni misto a nasadi novou protézu. Takzvana dvoustupriova operace sestava ze
dvou samostatnych operaci. Pfi prvni operaci chirurg odstrani infikovanou protézu a kostni cement, dukladné
vyCisti operaéni misto a nasadi provizorni spacer. Tim je zajiStovana spravna lécba infekce. Spacer také poskytuje
omezeny rozsah pohybu béhem doby do druhé operace. Po odstranéni infekce Ié€bou nasleduje druha operace.
Chirurg odstrani provizorni spacer a umisti novou trvalou protézu. OSetfujici chirurg zvoli vhodny operacni pFistup
podle stavu pacienta.

Rekonstrukce kosti

Onkologicka Ié¢ba nebo Uraz mohou vést ke ztraté kostni hmoty. Kostni cement PMMA je schopen vyplnit nékteré
kostni defekty v zavislosti na hloubce a ploSe defektu. Metoda ,indukované membranové techniky” miize pfispét
k podpofe ristu nové kostni hmoty v oblasti, v niz musela byt ¢ast kosti odstranéna v dusledku nadorového
onemocnéni nebo kde doslo k jeji ztraté v dusledku Urazu. Pfi pouziti této techniky je kostni cement na kratkou
dobu umistovan pouze mezi konce kostniho defektu. Kostni cement neni fixovan ke kosti.

U vétSich defektu je tfeba zvazit dalSi moznosti IéCby. K dispozici jsou moznosti IéCby, jako jsou lidské tkané od
darcu, kovové implantaty nebo protézy vyrobené na zakazku. OSetfujici chirurg zvoli vhodny operacni pfistup podle
stavu pacienta.
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