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Antibiyotikli Kemik Cimentosu

Kemik Cimentosu implantasyon Sendromu

Federal ilac ve Tibbi Cihazlar Enstitiisii

[Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte]

Avrupa Uygunluk isareti

Klinik Degerlendirme Raporu

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

MDR'de tanimlandi§i sekliyle Ortak Ozellikler

Alman standardi [Deutsches Institut fir Normung]

klorofil-bakir kompleksi (gida renklendiricisi)

Avrupa Tibbi Cihaz Nomenklatiru

Avrupa Standardi [Europaische Norm]

Avrupa Birligi

Saha Guvenligi Duzeltici Faaliyeti

Saha Guvenlik Bildirimi

Heraeus Medical GmbH

Kullanma Talimati

Uluslararasi Standardizasyon Orgiitii

Tibbi Cihaz Direktifi

2001/83/EC sayil Direktif, 178/2002 sayili Tuzik (EC) ve 1223/2009 sayili Tizigu (EC) tadil
eden ve 90/385/EEC ve 93/42/EEC sayili Konsey Direktiflerini ve 2017/745 (2020/561, 2023/607
ve 2024/1860) sayili degisiklikleri ilga eden, tibbi cihazlara iliskin 5 Nisan 2017 tarihli ve 2017/745
sayili Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin tibbi cihaz yénetmeligi (AB)

Manyetik rezonans gorintileme

Uygulanamaz

Onaylanmis Kurulug

Pazarlama Sonrasi Klinik Takip

Poli (metil metakrilat)

Pazarlama Sonrasi Gozetim

Periyodik Givenlik Glncelleme Raporu

Ekonomik operator igin Tekil Kayit Numarasi

Periferik Oksijen Doygunlugu

Givenlik ve Klinik Performans Ozeti

teknik belgeleme

isvigre Terapétik Uriinler Ajansi

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi — cihaz tanimlayicisi

Tekdiizen Kaynak Konum Belirleyici (internet Adresi)

3 Genel Bilgiler

Bu belge, Heraeus Medical GmbH tarafindan gelistirilen implant edilebilir sinif llb ve sinif Ill tibbi cihazlar igin
gecerlidir ve 5 Nisan 2017 tarihli, Mayis 2021 itibariyla yurtrlige giren Avrupa Birligi Tibbi Cihazlar Tizigu (MDR)
2017/745 (AB) ile uyum saglamak amaciyla hazirlanmistir.

Givenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), tibbi cihazin giivenligi ve klinik performansiyla ilgili klinik verilerin bir
Ozetini saglamay! amaclamaktadir. SSCP, hedef kullanicilar — saglik profesyonelleri ve ilgili oldugu durumlarda
hastalar — i¢cin énemli bir bilgi kaynagidir. Bu belge, MDR hedeflerinin gergeklestirimesini destekleyen, seffafligi
artirmay! ve bilgiye yeterli erisimi saglamay1 amagclayan ¢esitli araglardan biridir.

3.1 Kullanicilar/Saglk Profesyonelleri igin ilgili Bilgiler

Bu baélimiin igerigi icin liitfen saglik profesyonelleri igin ingilizce versiyona bakin.

Bu belge Heraeus Medical GmbH, Wehrheim / Aimanya'nin mulkiyetindedir.
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3.2 Hastalar igin ilgili Bilgiler

Asagidaki bolimler, hastalar igin tasarlanmis olan cihazin givenligi ve klinik performansina dair bir 6zet
sunmaktadir.

Bu Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin giivenligi ve klinik performansina iligkin temel unsurlarin
glncel bir 6zetine halka acik erisim saglamaktadir. Asagida sunulan bilgiler, hastalara veya tibbi egitimi olmayan
kisilere yoneliktir. Belgenin ilk kisminda, saglik profesyonelleri i¢in hazirlanmis daha kapsamli bir glivenlik ve klinik
performans 6zeti yer almaktadir.

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

3.2.1 ArkaPlan Bilgisi

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

COPAL® G+C pro, COPAL® G+C kemik gimentosunu igeren bir karigtirma ve uygulama sistemidir. Cerrahiniz
kemik gimentosunu hazirlamak ve kemiginize uygulamak igin COPAL® G+C pro karistirma ve uygulama sistemini
kullanabilir. Alternatif olarak, cerrahiniz hazirlik ve uygulama icin baska bir karistirma ve uygulama sistemi
kullanacaktir.

COPAL® G+C kemik gimentosu, dejeneratif eklem hastaligi olan yasli hastalar gibi yetigkinlerde kullanilir.
Osteoartrit bu tir eklem hastaliklarina bir érnektir. Osteoartrit, diinyada milyonlarca insani etkileyen ve en yaygin
g6rilen artrit tiradur. Bu hastalik, kemiklerin uglarini koruyan kikirdak dokunun zamanla asinmasi sonucu olusur.
Coklu kiriklarin géruldigu ciddi kazalar sonrasi yasanan travmalar da kemik ¢gimentosu ile tedavi igin degerlendirilir.
Kemik c¢imentosu, total veya kismi eklem endoprotezlerinin kemige sabitlenmesinde kullanilir. Endoprotezier
kemige saglam ve stabil bir sekilde tutturulur. Endoprotezler, viicudun i¢ kismindaki bazi yapilarin yerine gegen
tibbi cihazlardir. Ornegin; kalca, diz veya omuz eklemleri endoprotezlerle degistirilebilir.

Artroplasti, bir eklemin fonksiyonunu yeniden kazandirmaya yonelik cerrahi bir igslemdir. Primer artroplasti, ilk kez
yapilan eklem degisimini ifade eder. Revizyon artroplastisi, ayni eklem Uzerinde yapilan takip ameliyatidir. Total
eklem protezi uygulamasinda, eklemin bir kismi ¢ikarilir ve bir implant (endoprotez) ile degistirilir. Kismi eklem
protezi uygulamasinda ise yalnizca eklemin hareketli ylzeyleri yapay yuzeylerle degistirilir. Eklemin saglikli
kisimlari saglam kalir.

Doktorunuz/cerrahiniz ameliyat sirasinda kemik gimentosunu uygular. Kullanim talimatlari uygulama hakkinda
yodnlendirici bilgiler sunar.

Ameliyat sirasinda doktorunuz/cerrahiniz asagidaki unsurlara dikkat eder:

o Kemik ¢cimentosu dikkatlice temizlenmig, aspire edilmis ve kurutulmug kemige uygulanir.

o Protez yerlestirilir ve cimento tamamen sertlesene kadar sabit tutulur.

o Kemik ¢cimentosu uygulanirken ve hemen sonrasinda, kan basinci, nabiz ve solunum dikkatle izlenir. Bu
sayede disik tansiyon veya kalp durmasi gibi yan etkilerin erken tespiti ve mudahalesi saglanir. Kemik
¢cimentosu uygulamasindan sonra kan basincinda diisiis gbézlenmis vakalar olmustur. Ancak kalp durmasi
gibi sonuclar sadece birka¢ vakada bildiriimistir.

COPAL® G+C kemik gimentosu ile manyetik rezonans testleri (MRI) yaptirmak glvenlidir. Ancak kemik gimentosu
ile birlikte aldiginiz protezin bilesimi, manyetik rezonans testleri yaptirma yeteneginizi etkileyebilir. Size kullanilan
kemik ¢imentosuna ait bir implant karti verilecektir. Ayrica proteze ait bir implant karti da verilecektir. Litfen bu
belgeleri saklayiniz ve gelecekte yapilacak tetkiklerde (6rnegin Rontgen, BT, MR) ibraz ediniz.
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3.2.2 Cihaz Kimligi ve Genel Bilgiler
3.2.2.1 Bu Belge Kapsamindaki Uriinler (Ticari Uriin isimleri)
e COPAL® G+C pro

3.2.2.2 Uretici adi ve adresi

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

3.2.2.3 ligili iiriiniin temel UDI-DI numarasi

Benzersiz cihaz tanimlamasi (UDI) bir dizi rakamdan veya harfli rakamlardan olugur. Piyasadaki belirli bir tibbi
cihazin hatasiz bir sekilde tanimlanmasini saglar. Bir UDI cihaz tanimlayicisi (UDI-DI) bir cihaza 6zgudir ve trind
EUDAMED veri tabanindaki bilgilere baglar.

Asagidaki UDI-DI numaralari farkli Grtinlere atanmistir:

Uriin UDI-DlI
COPAL® G+C pro 4260102130202010001BS

3.2.2.4 Ik CE isaretinin alindigi yil

Bir tibbi cihaz, Avrupa Birligi pazarina sunulmadan 6nce mevzuat gerekliliklerini karsiladigini belgelemek
zorundadir. Bu uygunluk, CE sertifikasiyla belgelenir ve trtin tzerine CE isareti yerlestirilir. Tibbi cihazlara iligkin
yasal dizenlemeler, Mayis 2021 itibariyla degismistir. Ardindan Tibbi Cihaz Ydénetmeligi (MDR), Tibbi Cihaz
Direktifi'nin (MDD) yerini almistir.

Asagidaki tabloda drtnlerle ilgili detayh bilgiler yer almaktadir. Tablo, MDR ve MDD kapsaminda ilk CE isaretinin
yilini listelemektedir.

Uriin MDR Kapsaminda ilk CE lsareti Yili MDR Oncesi ilk CE isareti Yili
COPAL® G+C pro 2024 Yok

3.2.3 Cihazin kullanim amaci
3.2.3.1 Kullanim amaci

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

3.2.3.2 Endikasyonlar ve hedeflenen hasta gruplari

COPAL® G+C pro, primer ve revizyon artroplasti prosediirlerinde
« endoprotezin ankraji gibi cerrahi tedavi icin endikedir

* kalga

o diz

* ayak bilegi
« omuz

» dirsek

Bu tedaviler tipik olarak yetigkinlerde, agirlikli olarak periprostetik eklem enfeksiyonu igin risk faktorleri olan yasli
hastalarda ve travma gegirmis hastalarda uygulanmaktadir.
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3.2.3.3 Kontrendikasyonlar / tedaviye karsi tavsiye
COPAL® G+C pro asagidaki durumlarda kullanilamaz:
e gentamisin veya diger aminoglikozid antibiyotikler, klindamisin veya linkomisin de dahil olmak Uzere
kemik ¢cimentosunun bilesenlerine karsi siphelenilen veya kanitlanmig asiri duyarliik durumunda
e bdbrek yetmezligi olan hastalarda
o kemik bdlgesinde, gentamisine veya klindamisine karsi duyarsiz suglardan kaynaklanan aktif ya da tam
olarak tedavi edilmemis bir enfeksiyon varlidi durumunda, kalici sabitleme amaciyla
e omurga cerrahisinde
e gebelik ve emzirme dénemi sirasinda
e cocuklarda

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

3.2.3.4 Cihazin kullanim é6mrii
COPAL® G+C kemik cimentosunun kullanim 6mrini etkileyen genel bir faktor yoktur. COPAL® G+C kemik
cimentosunun gergek kullanim édmrd, tibbi durumunuz ve yasam tarziniz gibi faktorlerden etkilenebilir.

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

3.2.4 Cihaz tanimi

COPAL® G+C, insanlarda uzun bir glivenli kullanim gegmisine sahip olan polimetilmetakrilat (PMMA) adi verilen
biyolojik olarak gtivenli bir malzemeye dayanan bir kemik ¢cimentosudur.

COPAL® G+C pro, kemik ¢cimentosu COPAL® G+C igeren bir karistirma ve uygulama sistemidir.
Bilesimi

Cimento, 2 ana bilesenden olusur: bir toz ve bir sivi. Asadidaki tabloda bu bilesenlerin icerigi yer almaktadir. Bu iki
bilesenin karistiriimasiyla birlikte bir kimyasal reaksiyon baslar. Bu reaksiyon, polimerizasyon olarak adlandirilir ve
yumusak, hamur kivaminda bir yapi olusturur. Bu hamur, zamanla giderek sertlesir. Cerrahiniz, hamurun kemige
uygulanmasi icin en uygun zamani belirler. Hamur kemikte tamamen sertlesir. Ek olarak, ¢cimento iki antibiyotik
(gentamisin ve klindamisin) icerir. Tedaviyi yuriten cerrahiniz enfeksiyonu énlemek icin bu antibiyotikleri se¢mistir.

COPAL® G+C pro asagidakileri igerir:

Toz:

PMMA kopolimer %82 | Polimer (toz bilesen)

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

Gentamisin sulfat %4 | Antibiyotik

Klindamisin hidroklortr %3 | Antibiyotik

Sivi:

Metilmetakrilat %98 | Monomer (sivi bilesen)

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

Diger bilesenler:

- Toz: klorofil-bakir kompleksi (E141) (Gida renklendiricisi. Cerrahi alanda kemik gimentosunun gérinarligini
artirmak amaciyla kullanihr)

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

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

3.2.5 Riskler ve uyarilar

Cihazla veya kullanim sekliyle ilgili yan etkiler yasadiginizi digtniyorsaniz ya da olasi risklerle ilgili endiseniz varsa
l0tfen doktorunuza/cerrahiniza bagvurunuz. Bu, cihaz veya cihazin kullanimiyla ilgili yan etkiler igin ve ayrica riskler
konusunda endiseleriniz varsa gecerlidir. Bu belge, gerektiginde hekiminizle/cerrahinizla yapacaginiz
konsultasyonun yerine gegcmez.

Yan etkiler, cihazi kullanirken meydana gelecegi bilinen olaylardir. Bunlara cihaz neden olabilir.

Artik riskler, cihaz Ureticisi tarafindan kontrol edilemeyen risklerdir. Bu tir riskler gogunlukla cerrahi igsleme genel
olarak baghdir.

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

Heraeus Medical GmbH, uyumlastiriimis risk yonetimi kilavuzlarina gére bir risk yonetimi stirecine sahiptir. Tibbi
cihazin kullanimindan elde edilecek faydalarin potansiyel risklerden daha fazla olmasini saglar.
Cihazin yan etkileri ve artik riskleri farkli sikliklarda ortaya gikabilir. Ornegin, bir yan etki vakalarin %1'inden daha

azinda (<%1) ortaya ¢ikiyorsa, yan etki 100 ameliyatin 1'inden daha azinda ortaya ¢ikacaktir.

Yan etkiler

Frekanslar literatirden alinmistir, < %0,001 literatirde su ana kadar bildiriimemis potansiyel riskleri icerebilir.

Tablo 1 Yan etki sikliklar

Siklik Yan etkiler

Bagisiklik Sistemi

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

< %0,001 » anafilaktik sok

Bobrek ve idrar Yolu

< %10* * bobrek yetmezlIigi

Kas-Iskelet Sistemi

< %0,001 » doku modifikasyonu ile kemik

< %0,001 » kemik erimesi

Deri ve Deri Alti Dokusu

< %0,001 * dokuntl

< %0,001 * kurdesen

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

Artik riskler

Asagidaki listelenen artik riskler, prosedirle veya kullaniciyla iligkili olduklarindan dreticinin kontroliiniin disinda
olan prosediirle ilikili risklerdir. Sikliklar literatirden alinmistir, < %0,001 literatiirde simdiye kadar bildirilmemis
potansiyel riskleri icerebilir.
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Tablo 2 Artik risklerin sikliklar

Sikhk Artik Risk

Damar Sistemi, Kalp, Solunum Sistemi, Kan ve Lenfatik Sistem

Kemik Cimentosu implantasyonu Sendromu (BCIS):

Kemik ¢cimentosunun yerlestiriimesi, kemik iligi bilesenlerini vendz vaskuler sisteme zorlayan ylUksek bir ilik
basinci olusturarak yag ve ilik embolilerine neden olabilir.

BCIS'yi (Kemik Cimentosu implantasyon Sendromu) énlemek amaciyla, implantasyon bélgesinin izotonik bir
solusyonla, darbeli, yiksek basingli ve yiksek hacimli lavaj ydntemiyle iyice temizlenmesi ve kurutulmasi
Onerilir. Kemik ¢imentosu medidiller kanala sirekli disik basing altinda retrograd olarak uygulanmaldir.
Ardindan protez ¢imentolu mediller kanala yavasca yerlestiriimelidir. Pulmoner veya kardiyovaskuler etkilerin
bas gbstermesi durumunda kan hacminin izlenmesi ve duruma gére arttirilmasi gerekli olabilir. Akut solunum
yetmezIligi durumlarinda anesteziyolojik 6nlemlere bagvurulmahdir.

Genel olarak, BCIS'in yan etkileri, disuk kan basinci/hipotansiyon, hipoksi, bradikardi, tasikardi, pulmoner
hipertansiyon, tromboz, emboli, pulmoner emboli, miyokard enfarktiisti, serebrovaskuler kaza, solunum
durmasi ve kalp durmasini icerebilir.

> %10* BCIS derece 1
orta derecede hipoksi (SpO:2 < %94) veya hipotansiyon [sistolik kan basincinda > %20 disUs]

< %10* BCIS derece 2
siddetli hipoksi (SpO2 < %88) veya hipotansiyon [sistolik kan basincinda > %40 disUs] veya
beklenmedik biling kaybi.

< %1* BCIS derece 3
CPR gerektiren kardiyovaskuler kollaps

Sinir Sistemi

< 9%0,0001 | « uyusma

Kan ve Lenfatik Sistem

< 9%0,0001 | « hipovolemi

Kas-Iskelet Sistemi

< %10* * aseptik gevseme

< 9%0,0001 » esit olmayan uzuv uzunlugu
< %l1* * hareket araligi kaybi

< 9%0,0001 » ambulasyon guglikleri
Enfeksiyon

< %10* « Sellilit ve/veya osteomiyelit dahil bakteriyel enfeksiyon
Genel Bozukluklar

< 9%0,0001 - iltihaplanma

< 9%0,0001 * sisme / 6dem

< %10* » fibroz

< %0,0001 * 1SI nekrozu

* Heraeus Medical GmbH'ye bildirilen vakalar, literattirde belirtilen sikliga gére daha dusuk siklikta gérilmastar

Herhangi bir sorunuz varsa litfen doktorunuzla/cerrahinizla iletisime geginiz.
Yan etkilerin, artik risklerin veya advers olaylarin raporlanmasi

Bu advers olaylardan veya artik risklerden herhangi birini yasarsaniz veya bu belgede listelenmeyen herhangi bir
yan etki fark ederseniz, derhal doktorunuzla/cerrahinizla iletisime geciniz. Ayrica asagidaki e-posta adresini
kullanarak dogrudan Heraeus Medical GmbH ile iletisime gegebilirsiniz: hm.vigilance.medical@heraeus.com

Uyanilar ve 6nlemler

COPAL® G+C kemik gimentosu iki antibiyotik olan gentamisin ve klindamisin igerir. Bu kemik cimentosunun
gentamisin veya klindamisin doz asimina neden olmasi pek olasi degildir, ¢linkl tasidigi gentamisin ve klindamisin
cogunlukla gimentonun uygulandidi bolgede kalir. Viicudun geri kalaninda sadece dusik ve kisa dmurli antibiyotik
seviyelerine yol acar.

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

Klindamisin potansiyel olarak kas gevseticilerin etkisini artirabilir.

Givenlikle ilgili diger hususlar

2017 yihnda Heraeus Medical GmbH, kemik ¢cimentosu ambalajinin dogru kullanimi konusunda kullanicilari resmi
olarak bilgilendirmistir. Posetlerin acgilmasiyla ilgili konularda sikayetler almisti. Calisma sUrelerinde kiguk
gecikmeler yasandi.

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

3.2.6 Klinik degerlendirme 6zeti ve Pazarlama Sonrasi Klinik Takip

COPAL® G+C 1998 yilindan beri pazarda bulunmaktadir. Eklem endoprotezlerinin stabil ankraji alaninda en son
teknoloji olarak kabul edilmektedir. COPAL® G+C pro 2023 yilinda pazara surllecektir. lyi bilinen kemik gimentosu
COPAL® G+C igerir.

Uretici firma, klinik verilere iliskin analizleri diizenli olarak gergeklestirmektedir. Kaynaklar, érnegin endoprotez
kayitlari ve bilimsel yayinlar olabilir. Bu faaliyetler Pazarlama Sonrasi Klinik Takip énlemleri olarak adlandirilir. Bu
calismalar, tibbi cihazin fayda/risk oraninin surekli olarak kanitlanmasini saglar. Kayit sistemleri, riinlerin hastalara
uygulanmasindan sonra elde edilen uzun vadeli sonuglarin toplandidi veri tabanlaridir. Bu veri tabanlari, devlet
kurumlari, tibbi dernekler veya Uretici firmalar tarafindan olusturulabilir. Codu durumda, bélgesel veya ulusal
dizeyde hastanelerden veya 6zel muayenehanelerden veri toplarlar.

Asagidaki klinik faydalar ve sonug¢ parametreleri kemik ¢cimentolarinin kullanimiyla ilgilidir:

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

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

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

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

e Bir antibiyotigin kemik ¢imentosu iginde lokal kullanimi, antibiyotigin oral veya intraven6z uygulamasina
kiyasla daha disiik yan etki riskiyle sonuglanabilir. Bu durum, Ureticiye bildirilen sikayetler, veri tabanlarinin
degerlendirilmesi ve tibbi cihazin geligtiriimesine iligkin veriler temelinde degerlendirilir.

Yukarida belirtilen klinik faydalar ve klinik sonug parametreleri, COPAL® G+C kemik cimentosunun fayda/risk
oranina karar vermek i¢in 6nemlidir. Uretici bu klinik faydalarin elde edilmesini degerlendirir.

Analiz, COPAL® G+C kemik gimentosunun yukarida listelenen sonug parametrelerinin tim yonlerinde beklendigi
gibi performans gosterdigini ortaya koymustur:

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

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

e COPAL® G+C ile ilk ameliyatlarini gegiren hastalarda ve revizyon ameliyatlarinda, ameliyat bolgesinde
enfeksiyon nedeniyle yeniden ameliyat sayisi mevcut son teknoloji ile karsilastirilabilir dizeydedir.
istisnalar, ilk kez yapilan dirsek ameliyatlarinda enfeksiyon nedeniyle yapilan yeniden ameliyatlarin sayisi
ve revizyon omuz ameliyatlariydi; bu ameliyatlarda oranlar beklenenden daha ylksekti. Birgok doktorun
COPAL® G+C'yi 6zellikle baska saglik sorunlari olan hastalarda ilk ameliyat igin kullandigi unutulmamaldir.
Bu nedenle, enfeksiyon riskleri genellikle daha ytiksektir. COPAL® G+C gibi iki antibiyotikli cok fazla kemik
¢imentosu olmadigindan, en son teknoloji i¢in sadece bir antibiyotikli kemik ¢imentolari da
distnlimektedir. Ancak sadece bir antibiyotik igeren bir kemik ¢imentosu alan hastalarin saglik durumu
genellikle daha iyidir.

e COPAL® G+C kemik ¢imentosu, dogrudan damarlara da verilebilen antibiyotikler igerir. Bu nedenle, gok
yliksek miktarlarin ciddi yan etkilere neden olabilecegi bilinmektedir. Klinik bir galismada, COPAL® G+C ile
yapilan bir ameliyattan sonra kemik ¢imentosundan salinan antibiyotiklerin kan konsantrasyonlarinin ne
kadar ylkselecegi olgllmustir. Sonug, dederlerin ciddi yan etkilere yol agabilecek seviyelerin ¢ok altinda
kaldigi ydéninde olmustur.

Ayrica COPAL® G+C igin bilimsel literatlir kapsamli bir sekilde degerlendirilmistir. On sekiz klinik galisma tespit
edildi ve analiz edildi. Genel olarak, verilerin COPAL® G+C igin olumlu klinik sonuglar gésterdigini sOyleyebiliriz.
Sonug olarak, klinik faydalarin bagari oranlari mevcut en son teknolojiyle kargilastirilabilir veya daha iyidir.

Bu nedenle uretici, COPAL® G+C pro'nun endikasyonlari igin faydalarin risklerden daha agir bastigini
onaylamaktadir;
e endoprotezin ankraji gibi cerrahi tedavi icin endikedir

o kalca

o diz

o ayak bilegi
o omuz

o dirsek

COPAL® G+C pro'nun guvenligini ve performansini saglamak igin agagidaki faaliyetler planlanmistir:

e COPAL® G+C pro'nun karistirma ve uygulama sistemine iligkin verilerin toplanacagi bir pazarlama
sonrasi klinik takip ¢alismasi. Calisma su anda devam etmektedir.

e Cihaz Kayit Analizi, COPAL® G+C pro'nun givenligini ve performansini izlemek igin

e COPAL® G+C pro'nun glivenligini ve performansini izlemek igin Bilimsel Literatlirin Taranmasi

e COPAL® G+C pro'nun glivenligini izlemek igin Otorite Veri Tabanlari (advers olaylar ve geri gagirmalar)

Potansiyel glvenlik veya performans sorunlarini erken tespit etmek icin ayni faaliyetler benzer Grinler icin de
gercgeklestirilir. Sonuglar raporlar halinde 06zetlenecektir. Bu faaliyetler, klinik degerlendirmelerin surekli
glincellenmesiyle baglantili olarak yillik bazda yirutulecektir.

3.2.7 Olasi teghis veya tedavi alternatifleri
Genel Bilgiler

Alternatif tedavileri dusundigunizde doktorunuzla/cerrahinizla iletisime geginiz. Bireysel durumunuza bagl olarak
iki tedavi yaklasimi mimkundir. Bir yandan ameliyat olmaksizin fizyoterapi veya agri kesici ilaglar gibi konservatif
tedavi mimkindir. Ote yandan, kalga protezi ameliyati gibi eklem cerrahisi gibi cerrahi tedavi makul olabilir. Tedavi
secimi 6zel durumunuza ve doktorunuzun gortstine baghdir.

Eklem ameliyati

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




Heraeus Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti Heraeus Medical GmbH
SSCP Philipp-Reis-Str. 8/13

D-61273 Wehrheim

Bashk: SSCP COPAL G+C pro

Belge.-No.: 58105 Sayfa 11 /13

Mumkiinse doktorunuz/cerrahiniz kusurlu eklemleri baska yollarla tedavi etmeye galisacaktir. Diger tim tedavi
segenekleri basarisiz olursa rekonstruktif bir eklem ameliyati gerekli olabilir. Bu, eklemin tamaminin veya sadece
bir kisminin bir endoprotez ile degistiriimesi anlamina gelir. Eklem ameliyatlari ve endoprotez revizyon operasyonu
ile PMMA kemik ¢imentolarinin kullanimi, eklem replasman cerrahisinde ¢ok iyi bilinen prosedurlerdir.

PMMA, on vyillardan beri cesitli endoprotezlerin fiksasyonu igin yaygin ve basarili bir sekilde kullaniimaktadir.
Gunuimuzde PMMA, primer eklem ameliyatlarinda hala en yaygin kullanilan tespit malzemesidir. Primer eklem
ameliyatlarinda ¢imentosuz prosedurler de kullaniimistir. Bununla birlikte, mevcut veriler eklem ameliyatlarinda
¢imentosuz veya ¢imentolu proseddrlerin genellikle daha iyi performans gdsterip géstermedigini belirlemeye izin
vermemektedir. PMMA kullanilan ¢imentolu prosedurlerin avantaji, bu materyalle ilgili uzun sureli deneyimdir.
Ayrica ortopedik cerrahlarin ¢gogunlugu PMMA kullanimina asinadir. Ayrica kemik ¢imentosu lokal antibiyotik
uygulayabilir. Bu, enfeksiyon riski tasiyan hastalarda enfeksiyonun énlenmesini saglar. Buna ek olarak, kemik
cimentolari genellikle hareket kuvvetini kemige esit olarak yayar. Ozellikle kemik igerigi zayif olan hastalarda bu bir
avantajdir. Ozel klinik durumunuza en uygun prosediire doktorunuz/cerrahiniz karar verecektir.

implante edilen cihazda enfeksiyon siiphesi veya teyidi olan hastalarda (protez eklem enfeksiyonlari olarak
adlandirilir) ameliyattan bagka bir tedavi segenegi yoktur. Boyle bir revizyon ameliyati tek asamali veya iki agamali
bir ameliyat olabilir. Tek agsamali olarak adlandirilan bir ameliyat tek bir cerrahi adimda gercgeklesir. Cerrah enfekte
protezi ve kemik gimentosunu gikarir, ameliyat bélgesini iyice temizler ve yeni bir protez yerlestirir. iki agamali
olarak adlandirilan yaklasim iki ayri ameliyattan olusur. ilk ameliyat sirasinda cerrah enfekte protezi ve kemik
¢imentosunu ¢ikarir, ameliyat bélgesini iyice temizler ve gegici bir ara parga yerlestirir. Bu, enfeksiyonun uygun
sekilde tedavi edilmesini saglar. Ara parga ayrica ikinci operasyona kadar gegen siire boyunca sinirl bir hareket
araligi saglar. Enfeksiyon tedavi edildikten sonra ikinci ameliyat gergeklesir. Cerrah gegici ara pargay!i ¢ikarir ve
yeni bir kalici protez yerlestirir. Uzman cerrah, hastanin durumuna gére uygun cerrahi yaklasimi segecektir.

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




Heraeus Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti Heraeus Medical GmbH
SSCP Philipp-Reis-Str. 8/13

D-61273 Wehrheim

Bashk: SSCP COPAL G+C pro

Belge.-No.: 58105 Sayfa 12 /13

Kaynakca

Abdelaziz, H., von Forster, G., Kiihn, K.-D., Gehrke, T., & Citak, M. (2019). Minimum 5 years’ follow-up after
gentamicin- and clindamycin-loaded PMMA cement in total joint arthroplasty. Journal of Medical Microbiology,
68(3), 475-479. https://doi.org/10.1099/jmm.0.000895

Agni, N. R., Costa, M. L., Achten, J., Peckham, N., Dutton, S. J., Png, M. E., Reed, M. R., & WHITE 8
Investigators. (2023). High-dose dual-antibiotic loaded cement for hip hemiarthroplasty in the UK (WHITE 8): A
randomised controlled trial. Lancet (London, England), 402(10397), 196—202. https://doi.org/10.1016/S0140-
6736(23)00962-5

Blersch, B. P., Barthels, M., Schuster, P., & Fink, B. (2023). A Low Rate of Periprosthetic Infections after Aseptic
Knee Prosthesis Revision Using Dual-Antibiotic-Impregnated Bone Cement. Antibiotics (Basel, Switzerland),
12(9), 1368. https://doi.org/10.3390/antibiotics12091368

Blersch, B. P., Sax, F. H., & Fink, B. (2024). How Useful Is Preoperative Aspiration before Revision of
Unicompartmental Knee Prostheses Because of Osteoarthritis in the Other Compartments? Antibiotics, 13(4),
361. doi: 10.3390/antibiotics13040361

Boelch, S. P., Jordan, M. C., Arnholdt, J., Rudert, M., Luedemann, M., & Steinert, A. F. (2017). Loading with
vancomycin does not decrease gentamicin elution in gentamicin premixed bone cement. Journal of Materials
Science. Materials in Medicine, 28(7), 104. https://doi.org/10.1007/s10856-017-5915-6

Frank, B. J., Aichmair, A., Simon, S., Schwarz, G. M., Dominkus, M., & Hofstaetter, J. G. (2021). Analysis of
culture positive first and second stage procedures in periprosthetic knee and hip joint infections. The Journal of
Arthroplasty, 36(6), 2158—2164. doi: 10.1016/j.arth.2021.01.074

Gehrke, T., Forster, G., & Frommelt, L. (2001). Pharmacokinetic Study of a Gentamicin/Clindamicin Bone Cement
Used in One-stage Revision Arthroplasty (pp. 127—-134). https://doi.org/10.1007/978-3-642-59478-6_11

Hamoudi, C., Hamon, M., Reiter-Schatz, A., Debordes, P.-A., Gaudias, J., Rondé-Oustau, C., & Jenny, J.-Y.
(2024). Cement loaded with high-dose gentamicin and clindamycin does not reduce the risk of subsequent
infection after aseptic total hip or knee revision arthroplasty: A preliminary study. Journal of Orthopaedics and
Traumatology: Official Journal of the Italian Society of Orthopaedics and Traumatology, 25(1), 37.
https://doi.org/10.1186/s10195-024-00775-1

Jenny, J.-Y., Hamon, M., Klein, S., Reiter-Schatz, A., Rondé-Oustau, C., Boéri, C., Wisniewski, S., & Gaudias, J.
(2021). Cement Loaded With High-Dose Gentamicin and Clindamycin Reduces the Risk of Subsequent Infection
After One-Stage Hip or Knee Arthroplasty Exchange for Periprosthetic Infection: A Preliminary Study. The Journal
of Arthroplasty, 36(12), 3973-3978. https://doi.org/10.1016/j.arth.2021.08.014

Karaglani, M., Tzitzikou, E., Tottas, S., Kougioumtzis, I., Arvanitidis, K., Kolios, G., Chatzaki, E., & Drosos, G. I.
(2020). Gentamycin elution from polymethylmethacrylate and bone graft substitute: Comparison between
commercially available and home-made preparations. Journal of Orthopaedics, 19, 9-13.
https://doi.org/10.1016/j.jor.2019.11.034

Maher, M., Ward, A., Ward, K., Robinson, K., & Mills, E. (2024). Minimizing the Risk of Surgical Site Infection
Following Hip Fracture Operation. Surgical Infections, 25(8), 574-579. https://doi.org/10.1089/sur.2024.019

Sanz-Ruiz, P., Matas-Diez, J. A., Villanueva-Martinez, M., Santos-Vaquinha Blanco, A. D., & Vaquero, J. (2020).
Is Dual Antibiotic-Loaded Bone Cement More Effective and Cost-Efficient Than a Single Antibiotic-Loaded Bone
Cement to Reduce the Risk of Prosthetic Joint Infection in Aseptic Revision Knee Arthroplasty? The Journal of
Arthroplasty, 35(12), 3724-3729. https://doi.org/10.1016/j.arth.2020.06.045

Savage, P., McCormick, M., & Al-Dadah, O. (2019). Arthroplasty infection rates in fractured neck of femur: Single
vs dual antibiotic cement. Annals of the Royal College of Surgeons of England, 101(7), 514-518.
https://doi.org/10.1308/rcsann.2019.0054

Sax, F. H., & Fink, B. (2023). Total Knee Arthroplasty in Unrecognized Septic Arthritis-A Descriptive Case Series
Study. Antibiotics (Basel, Switzerland), 12(7), 1153. https://doi.org/10.3390/antibiotics12071153

Schlechter, M., Theil, C., Gosheger, G., Moellenbeck, B., Schwarze, J., Puetzler, J., & Bockholt, S. (2023). Good
Mid-Term Implant Survival of a Novel Single-Design Rotating-Hinge Total Knee Arthroplasty. Journal of Clinical
Medicine, 12(19), 6113. doi: 10.3390/jcm12196113

Sprowson, A. P., Jensen, C., Chambers, S., Parsons, N. R., Aradhyula, N. M., Carluke, I., Inman, D., & Reed, M.
R. (2016). The use of high-dose dual-impregnated antibiotic-laden cement with hemiarthroplasty for the treatment
of a fracture of the hip. The Bone & Joint Journal, 98-B(11), 1534-1541. https://doi.org/10.1302/0301-
620X.98B11.34693

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



https://doi.org/10.1099/jmm.0.000895
https://doi.org/10.1016/S0140-6736(23)00962-5
https://doi.org/10.1016/S0140-6736(23)00962-5
https://doi.org/10.1007/s10856-017-5915-6
https://doi.org/10.1007/978-3-642-59478-6_11
https://doi.org/10.1016/j.arth.2021.08.014
https://doi.org/10.1016/j.jor.2019.11.034
https://doi.org/10.1308/rcsann.2019.0054
https://doi.org/10.1302/0301-620X.98B11.34693
https://doi.org/10.1302/0301-620X.98B11.34693

Heraeus Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti Heraeus Medical GmbH
SSCP Philipp-Reis-Str. 8/13

D-61273 Wehrheim

Bashk: SSCP COPAL G+C pro

Belge.-No.: 58105 Sayfa 13 /13

Theil, C., Schmidt-Braekling, T., Gosheger, G., Moellenbeck, B., Schwarze, J., & Dieckmann, R. (2019). A single
centre study of 41 cases on the use of porous tantalum metal implants in acetabular revision surgery. BMC
Musculoskeletal Disorders, 20(1), 238. https://doi.org/10.1186/s12891-019-2626-9

Tyas, B., Marsh, M., Oswald, T., Refaie, R., Molyneux, C., & Reed, M. (2018). Antibiotic resistance profiles of
deep surgical site infections in hip hemiarthroplasty; comparing low dose single antibiotic versus high dose dual
antibiotic impregnated cement. Journal of Bone and Joint Infection, 3(3), 123-129.
https://doi.org/10.7150/jbji.22192

Van Laarhoven, S. N., Te Molder, M. E., Van Hellemondt, G. G., & Heesterbeek, P. J. (2023). Acceptable
migration of a fully cemented rotating hinge-type knee revision system measured in 20 patients with model-based
RSA with a 2-year follow-up. Acta Orthopaedica, 94, 185-190. doi: 10.2340/17453674.2023.12305

Zhang, X., Li, Z., Wang, W., Liu, T., & Peng, W. (2020). Mid-term results of revision surgery using double-
trabecular metal cups alone or combined with impaction bone grafting for complex acetabular defects. Journal of
Orthopaedic Surgery and Research, 15(1), 301. https://doi.org/10.1186/s13018-020-01828-x

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



https://doi.org/10.7150/jbji.22192

