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2 Luhendid/seletused

ALBC
BCIS
BfArM

CE
CER
CND
CPR
CS
DIN
E141
EMDN
EN

EL
FSCA
FSN
HME
IFU
ISO
MDD
MDR

MRI
N/A
NB
PMCF
PMMA
PMS
PSUR
SOTA
SpO:2
SRN
SSCP
TD
Swissmedic
UDI-DI
URL

Antibiootikumilaenguga luutsement

Luutsemendi implantaadi sindroom

Saksamaa Liitvabariigi ravimi- ja meditsiiniseadmete instituut

[Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte]

Conformité Européenne (vastavus Euroopa néuetele)

Kliinilise hindamise aruanne

Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici [Meditsiiniseadmete riiklik klassifikatsioon].
Kardiopulmonaalne elustamine

MDR-is kehtestatud tldnduded

Saksa standard [Deutsches Institut fir Normung]

Klorofilli ja vase kompleks (toiduvérv)

Euroopa meditsiiniseadmete nomenklatuur

Euroopa standard [Européaische Norm]

Euroopa Liit

Valdkonna ohutuse parandusmeede

Valdkonna ohutusteatis

Heraeus Medical GmbH

Kasutusjuhend

Rahvusvaheline Standardiorganisatsioon

Meditsiiniseadmete direktiiv

Euroopa Parlamendi ja nBukogu 5. aprilli 2017. aasta maarus (EL) 2017/745, milles késitletakse
meditsiiniseadmeid ning millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, maarust (EU) nr 178/2002 ja
maarust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU
ja 93/42/EMU ning muudatused 2017/745 (2020/561, 2023/607 ja 2024/1860)
Magnetresonantstomograafia

Ei ole kohaldatav

Teavitatud asutus

Turustamisjargne Kliiniline jarelkontroll

Polimetudlmetakrilaat

Turustamisjargne jarelevalve

Perioodiline ohutusaruanne

Tehnika tase

Perifeerne killastatus hapnikuga

Majandustegevuses osaleja unikaalne registreerimisnumber

Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvéte

Tehniline dokumentatsioon

Sveitsi ravimiamet

Kordumatu identifitseerimistunnus — seadme identifitseerimistunnus

Uhtne ressursilokaator (internetiaadress)

3 Uldine teave

See dokument kehtib implanteeritavatele Ilb klassi ja Il klassi meditsiiniseadmetele, mille on téétanud vélja
Heraeus Medical GmbH, ja see on kehtestatud kooskdlas 5. aprilli 2017. aasta meditsiiniseadmete maarusega
(MDR) 2017/745 (EL), mis kehtib alates 2021. aasta maist.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte (SSCP) on mdeldud meditsiiniseadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse
seisukohast oluliste Kkliiniliste andmete kokkuvdtteks. SSCP on oluline teabeallikas sihtkasutajatele: nii
tervishoiutdotajatele kui ka vajaduse korral patsientidele. See on ks mitmest vahendist, mille eesméark on taita
MDR-i eesméarke, suurendada labipaistvust ja tagada piisav juurdepéas teabele.

See dokument kuulub ettevottele Heraeus Medical GmbH, Wehrheim, Saksamaa.
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3.1 Asjakohane teave kasutajatele/tervishoiuttdtajatele

Vaadake tervishoiutdotajate ingliskeelset versiooni selle jaotise sisu kohta.

3.2 Asjakohane teave patsientidele

Jargmistes peatiikkides esitatakse patsientidele mdeldud kokkuvdte seadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse kohta.

See ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP) toob avalikkuseni seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse
pdhiaspektide ajakohastatud kokkuvdtte. Allpool esitatud teave on suunatud patsientidele vdi tavainimestele.
Dokumendi esimeses osas on tervishoiutddtajatele koostatud ulatuslikum kokkuvéte ohutuse ja kliinilise toimivuse
kohta.

SSCP ei anna Uldist nu meditsiinilise seisundi ravimise kohta. Kui teil on kiisimusi oma tervisliku seisundi voi
seadme kasutamise kohta teie olukorras, vGtke Uhendust oma arsti/kirurgiga. See SSCP ei asenda
implantaadikaarti ega kasutusjuhendit (IFU) seadme ohutu kasutamise teabeallikana.

3.2.1 Taustteave

COPAL® G+C on luutsement. See pdhineb bioloogiliselt ohutul materjalil nimega poltimetutlmetakrilaat (PMMA).
Seda materjali on pikka aega inimestel ohutult kasutatud.

COPAL® G+C-d kasutatakse taiskasvanutel, naiteks eakatel patsientidel, kellel on degeneratiivne liigesehaigus.
Osteoartriit on naide sellisest liigesehaigusest. Osteoartriit on kdige levinum artriidi vorm, mis mdjutab miljoneid
inimesi kogu maailmas. See tekib siis, kui luude otsi pehmendav kaitsev kbhr aja jooksul kulub. Patsiendid, kellel
on rasketest fnnetusjuhtumitest tingitud trauma mitme luumurruga, vdivad samuti kaaluda luutsementidega
ravimist. Luutsementi kasutatakse taielike v0i osaliste liigeseproteeside kinnituseks. See kinnitab endoproteesid
kindlalt ja stabiilselt luu kilge. Endoproteesid on meditsiiniseadmed, mida kasutatakse keha sisemiste osade
asendamiseks. Endoproteesiga saab asendada naiteks puusa-, pblve- vdi dlaliigeseid.

Artroplastika on kirurgiline protseduur liigese talitluse taastamiseks. Esmane artroplastika viitab esimesele
ligeseasendusele. Kordusartroplastikas I8igatakse sama liigest uuesti. Taieliku liigeseasenduse puhul
eemaldatakse liigese osad ja asendatakse need implantaadi ehk endoproteesiga. Osalise liigeseproteesi puhul
asendavad kunstpinnad ainult liigese liikuvaid pindu. Terved liigesekohad jadvad intaktseks.

Teie arst/kirurg rakendab luutsemendi operatsiooni ajal. Juhised leiab kasutusjuhendist.

Teie arst/kirurg hoolitseb operatsiooni ajal jargmiste aspektide eest:

e luutsement rakendatakse teie luule, mis on hoolikalt puhastatud, aspireeritud ja kuivatatud,

e teie protees pannakse paika ja seda hoitakse seni, kuni luutsement on taielikult kdvastunud,

e luutsemendi kasutamise ajal ja vahetult parast seda jalgib arst/kirurg hoolikalt teie vererdhku, pulssi ja
hingamist. See tagab selliste k&rvalndhtude varajase avastamise ja ravi, hagu madal vererbhk ja
stidameseiskus. Vererdhu langust on esinenud harva ja vahetult parast luutsemendi rakendamist. Sellistest
tagajargedest, nagu siiddameseiskus, on siiski teatatud vaid vaga vahestel juhtudel.

COPAL® G+C luutsemendi olemasolul on ohutu teha magnetresonantsuuringuid (MRI). Siiski vGib teile koos
luutsemendiga paigaldatud proteesi koostis méjutada teie v8imet labida magnetresonantsuuringuid. Saate
kasutatud luutsementi kohta implantaadikaardi. Lisaks saate implantaadikaardi proteesi kohta. Hoidke need
dokumendid alles ja esitage need tulevastel uuringutel (nt rontgen, kompuutertomograafia,
magnetresonantstomograafia).

3.2.2 Seadme identifitseerimine ja Uldine teave
3.2.2.1 Kéesoleva dokumendiga hélmatud tooted (seadme kaibenimed)
e COPAL® G+C

See dokument kuulub ettevottele Heraeus Medical GmbH, Wehrheim, Saksamaa.
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3.2.2.2 Tootja nimi ja aadress

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

3.2.2.3 Asjassepuutuva toote p6hi-UDI-DI number

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus (UDI) koosneb numbrite vai tahtedega numbrite seeriast. Selle abil saab
konkreetse meditsiiniseadme turul eksimatult tuvastada. Seadme UDI-tunnus (UDI-DI) on seadmespetsiifiline ja
seob toote EUDAMED-i andmebaasis oleva teabega.

Erinavatele toodetele on méératud jargmised UDI-DI-numbrid:

Toode UDI-DI
COPAL® G+C 4260102130102010002B5

3.2.2.4 Esimese CE-maérgise aasta

Enne meditsiiniseadme miimist Euroopa Liidus tuleb naidata, et toode on vastab nduetele. Niinimetatud CE-
sertifitseerimine dokumenteerib nBuete taitmist ja tootele kantakse CE-maérgis. Meditsiiniseadmete juriidilised
nduded muutusid 2021. aasta mais. Siis asendati meditsiiniseadmete direktiiv (MDD) meditsiiniseadmete
maarusega (MDR).

Jargnevas tabelis on Uksikasjalik teave toodete kohta. Tabelis on loetletud esimese CE-margise aasta MDR-i ja
MDD alusel.

Toode Esimese CE-margise aasta MDR-i | Esimese CE-margise andmise
alusel aasta enne MDR-i
COPAL® G+C 2024 1998

3.2.3 Seadme ettendhtud kasutus
3.2.3.1 Ettenahtud otstarve

COPAL® G+C on PMMA-luutsement, mis on nahtud ette taielike v&i osaliste liigeseproteeside stabiilseks
kinnitamiseks elusluudes.

3.2.3.2 Naidustused ja ettendhtud patsiendirihmad

COPAL® G+C on naidustatud kirurgiliseks raviks, nagu
» endoproteeside kinnitamine esmase ja kordusartroplastika protseduuride puhul jargmistes piirkondades:

*  puus
e pdlv

* hippeliiges
+ 0Olg

e kiunarnukk

Neid ravimeetodeid rakendatakse tavaliselt taiskasvanutel, peamiselt eakatel patsientidel, kellel on periprosteetilise
infektsiooniriski tegurid, ja traumapatsientidel.

3.2.3.3 Vastunaidustused / soovitus mitte rakendada ravi
ToodetCOPAL® G+C ei tohi kasutada jargmistel juhtudel:

See dokument kuulub ettevottele Heraeus Medical GmbH, Wehrheim, Saksamaa.
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e kahtlustatav v6i tBestatud ulitundlikkus luutsemendi komponentide, sealhulgas gentamutsiini, teiste
aminoglukosiid-antibiootikumide, klindamutsiini vdi linkomutsiini suhtes,

e neerukahjustusega patsiendid,

e pusivaks fikseerimiseks gentamutsiini ja klindamutsiini suhtes mittetundlikest tlivedest p&hjustatud
aktiivse vdi mittetaielikult ravitud infektsiooni olemasolul luupiirkonnas,

e seljaoperatsioon,

e raseduse vdi rinnaga toitmise ajal,

e lapsed

Luutsemendi ohutus rasedatel naistel vdi lastel ei ole kindlaks tehtud. Luutsement vdib kahjustada luukasvu ja loote
tervist.

3.2.3.4 Seadme kasutusiga
COPAL® G+C kasutusiga ei mdjuta (kski Uldine tegur. COPAL® G+C tegelikku kasutusiga vdivad méjutada sellised
tegurid nagu teie tervislik seisund ja elustiil.

Implantaadi eemaldamine ei ole vajalik, valja arvatud juhul, kui see on Kliiniliselt vajalik. Implantaadi eemaldamine
on vastutava kirurgi padevuses, lahtudes teie tervislikust seisundist.

3.2.4 Seadme kirjeldus

COPAL® G+C on luutsement, mis pdhineb bioloogiliselt ohutul materjalil nimega polimettdlmetakrilaat (PMMA),
mida on juba pikka aega inimestel ohutult kasutatud.

Koostis

Tsement koosneb kahest p&hikomponendist: pulbrist ja vedelikust. Jargnevas tabelis on esitatud komponentide
koostis. Komponentide segamine kaivitab keemilise reaktsiooni. See nn polimerisatsioon moodustab pehme taina.
Tainas muutub aja jooksul Uha tahkemaks. Teie kirurg maarab kindlaks Gige aja, millal tainas luu kilge
rakendatakse. Seal kdvastub see taielikult. Lisaks sisaldab tsement kahte antibiootikumi (gentamditsiin ja
klindamtsiin). Teie ravikirurg valis need antibiootikumid infektsiooni véltimiseks.

COPAL® G+C sisaldab jargmist:

Pulber:

PMMA kopolimeer 82% | Polimeer (pulberkomponent)

Tsirkooniumdioksiid 10% | Rontgenkontrastaine  (vBimaldab  visualiseerimist  rontgen- ja
kompuutertomograafia abil)

Bensolitlperoksiid 1% | Poliimerisatsioonireaktsiooni kaivitav keemiline komponent

Gentamutsiinsulfaat 4% | Antibiootikumid

Klindamutsiinvesinikkloriid 3% | Antibiootikumid

Vedelik:

Metlulmetakrilaat 98% | Monomeer (vedel komponent)

N,N-dimetuul-p-toluidiin 2% | Polimerisatsioonireaktsiooni kiirendav keemiline komponent

Andmed on Umardatud

Muud koostisosad:

- Pulber: klorofiilli ja vase kompleks (E141) (toiduvarv, parandab luutsemendi ndhtavust operatsioonivaljas)

- Vedelik: klorofillli ja vase kompleks (E141), hudrokinoon (keemilist reaktsiooni stabiliseeriv keemiline
komponent)

Luutsemendis v8ib esineda histamiini jadke. Teile riski tekitavaid tootmisjadke pole siiski leitud. Arvestage, et
koostisetabelis on naidatud koostisosad enne luutsemendi komponentide segamist. Metlllmetakrilaat

See dokument kuulub ettevottele Heraeus Medical GmbH, Wehrheim, Saksamaa.
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kasutatakse kdvastumise ajal taielikult ara ja see moodustab kdvastunud luutsemendi. Luutsement COPAL® G+C
on mdeldud tihekordseks kasutamiseks ja see tarnitakse steriilselt.

3.2.5 Riskid ja hoiatused

Kui arvate, et teil esineb kdrvaltoimeid, votke Uhendust oma arsti/kirurgiga. See kaib seadme v6i selle
kasutamisega seotud korvaltoimete kohta ning ka juhul, kui olete mures riskide péarast. Kdesolev dokument ei
asenda konsultatsiooni teie arsti/kirurgiga, kui see on vajalik.

Kérvaltoimed on nahud, mis teadaolevalt esinevad seadme kasutamisel. Need vdivad olla seadmest p&hjustatud.
Jaakriskid on riskid, mida seadme tootja ei saa kontrollida. Need on enamasti seotud kirurgiliste protseduuridega
Uldiselt.

Kérvalndhud on ndhud, mis vdivad esineda kliinilise uuringu kéigus. Neil on negatiivne mdju peamiselt patsiendile.
Pdhjuslikku seost seadmega ei tohi esineda.

Ettevottel Heraeus Medical GmbH on riskijuhtimise protsess harmoneeritud riskijuhtimise suuniste kohaselt. See
tagab, et meditsiiniseadme kasutamisest saadav kasu on suurem kui vdimalikud riskid.
Kdrvaltoimed ja seadme jaakriskid vdivad esineda erinevate sagedustega. Naiteks, kui kdrvaltoime esineb vahem

kui 1% juhtudest (< 1%), siis esineb see k&rvaltoime vahem kui 1 protseduuri puhul 100-st.

Kdrvaltoimed

Sagedused on v@etud erialakirjandusest, < 0,001% vdib sisaldada vBimalikke ohte, millest kirfjanduses seni ei ole
teatatud.

Tabel 1 Kérvaltoimete esinemissagedus

Sagedus Koérvaltoime

Immuunsiusteem

< 10%* « Ulitundlikkus-/allergiline reaktsioon ja lokaalne reaktsioon, mis vdib hdlmata pdletikku,
kévenemist, nahapunetust, stigelust vai valu

< 0,001% + anafllaktiline Sokk

Neerud ja kuseteed

< 10%* * neerukahjustus

Luu- ja lihaskond

< 0,001% » kudede muutumine luudeks

< 0,001% * luu lahustumine

Nahk ja nahaaluskude

< 0,001% * [66ve

< 0,001% * n6gestdbi

*Heraeus Medical GmbH-le teatatud juhtumitest nahtus, et sagedus on vaiksem kui kirjanduses kirjeldatud.

Jaakriskid
Allpool loetletud jaakriskid on protseduuriga seotud riskid, mis tootja kontrollile ei allu, sest need on tingitud

protseduurist vdi kasutajast. Sagedused on vbetud erialakirjandusest, < 0,001% voib sisaldada vbimalikke riske,
millest kirjanduses seni ei ole teatatud.

See dokument kuulub ettevottele Heraeus Medical GmbH, Wehrheim, Saksamaa.
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Tabel 2 Jaékriskide esinemissagedus
Sagedus Jaakrisk

Veresoonkond, siida, hingamissiisteem, vere- ja limfisisteem

Luutsemendi implantaadi sindroom (BCIS):

Luutsemendi paigaldamine vdib tekitada kdrge medullaarse réhu, mis surub luuiidi komponente venoossesse
veresoonkonda ning tekitab omakorda rasv- ja luutidiemboolia.

BCIS-i valtimiseks on soovitatav puhastada implantaadikoht pdhjalikult pulseeriva, kdrgsurvelise ja rohke
loputusega isotoonilise lahuse abil ning kuivatada enne luutsemendi paigaldamist. Luutsement tuleb
rakendada retrograadselt pusiva alardhu all medullaarsesse kanalisse. Seejarel tuleb viia protees aeglaselt
tsemenditud medullaarsesse kanalisse. Kopsu vdi kardiovaskulaarsete toimete puhul tuleb jélgida veremahtu
ja seda véimalusel suurendada. Ageda hingamispuudulikkuse puhul tuleb rakendada anestesioloogilisi
meetmeid.

Uldiselt vivad BCIS-i kdrvaltoimeteks olla madal vererdhk/hiipotensioon, hiipoksia, bradiikardia, tahhiikardia,
pulmonaalne hiipertensioon, tromboos, emboolia, kopsuemboolia, miokardiinfarkt, tserebrovaskulaarne atakk,
hingamis- ja sidameseiskus.

> 10%* BCIS 1. kategooria

mdddukas hipoksia (SpO2 < 94%) vdi hipotensioon [slstoolse vererdhu langus > 20%)]
BCIS 2. kategooria

raske hipoksia (SpO:2 < 88%) vbi hipotensioon [sUstoolse vererbhu langus > 40%] voi
ootamatu teadvusekaotus.

BCIS 3. kategooria

kardiovaskulaarne kollaps, mis nduab elustamist

< 10%*

< 1%*

Narvisiisteem

< 0,0001% | « tundetus

Vere- ja lumfislisteem

< 0,0001% | « hilpovoleemia

Luu- jalihaskond

< 10%* » aseptiline [ddvenemine

< 0,0001% * jasemete ebavordne pikkus
< 1%* * likumisulatuse vahenemine
< 0,0001% * likumisraskused
Infektsioon

< 10%* » Bakteriaalne infektsioon, sealhulgas tselluliit ja/vdi osteomueliit
Generaliseerunud héired

< 0,0001% * poletik

< 0,0001% * turse/6deem

< 10%* « fibroos

< 0,0001%  pbletusnekroos

* Heraeus Medical GmbH-le teatatud juhtumid esitati kirjanduses kirjeldatust harvemini

Kisimuste korral vBtke Gihendust oma arsti/kirurgiga.

Kdérvaltoimetest, jadkriskidest vbi kérvalnahtudest teatamine

Kui teil tekib mdni neist kérvaltoimetest v8i jaakriskidest vdi kui markate mdnda kdrvalnahtu, mida selles
dokumendis ei ole loetletud, vdtke viivitamatult Ghendust oma arsti/kirurgiga. Voite votta tUhendust ka otse
ettevottega Heraeus Medical GmbH jargmisel meiliaadressil: hm.vigilance.medical@heraeus.com

Hoiatused ja ettevaatusabinfud

Luutsement COPAL® G+C sisaldab kahte antibiootikumi: gentamditsiini ja klindamutsiini. On vaga ebatdenaoline,
et see luutsement tekitab gentamditsiini vdi klindamuitsiini Gleannustamist, sest selles sisalduv gentamiitsiin ja
klindamitsiin jadvad enamasti tsemendi rakendamise piirkonda. See pdhjustab Ulejadnud organismis ainult
antibiootikumide madalat ja liihiajalist taset.

See dokument kuulub ettevottele Heraeus Medical GmbH, Wehrheim, Saksamaa.
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Gentamtsiin vdib tekitada kdrvaltoimeid patsientidel, kellel on neerufunktsiooni kahjustus, risk neerupuudulikkuse
tekkeks vdi kes saavad samal ajal neerusid mojutavaid ravimeid. Sel juhul vdib arst/kirurg soovitada jalgida
antibiootikumide, elektroliltide v8i neerutalitiuse naitajate taset veres.

Klindamdtsiin vib tugevdada lihasrelaksantide toimet.

Muud asjakohased ohutusaspektid

2017. aastal teavitas Heraeus Medical GmbH ametlikult kasutajaid luutsemendi pakendi nduetekohasest
kasitsemisest. Ettevdte oli saanud kaebusi kottide avamisega seotud probleemide kohta. Esinenud oli
operatsioonide vaikseid viivitusi.

Heraeus Medical GmbH ajakohastas kasutusjuhendit ja lisas uue pildi, mis illustreerib nduetekohast kasitsemist.
Teavet selle valdkonna ohutusteatise kohta leiab ka riiklikest ohutusandmebaasidest BfArM, Swissmedic ja MHRA.

3.2.6 Kiiinilise hindamise ja turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli kokkuvote

COPAL® G+C on turul olnud alates 1998. aastast. Seda peetakse liigeseproteeside stabiilse kinnitamise
valdkonnas tehnika tasemele vastavaks.

Tootja analllsib regulaarselt k&iki kliinilisi andmeid. Allikateks v@ivad olla néiteks endoproteeside registrid ja
teaduspublikatsioonid. Neid tegevusi nimetatakse turustamisjargse Kliinilise jarelkontrolli meetmeteks. Need
vbimaldavad pidevalt tdendada meditsiiniseadme kasulikkuse ja riski suhet. Registrid on andmebaasid, mis
koguvad pikaajalisi tulemusi parast toodete kasutamist patsientidel. Nende andmebaaside algatajaks vdivad olla
valitsusasutused, meditsiiniiihingud v&i tootjad. Enamasti kogutakse andmeid haiglatest v8i erapraksistest
regionaalsel vai riiklikul tasandil.

Luutsementide kasutamisega on seotud jargmine Kliiniline kasu ja tulemusnaitaja:

e Endoproteesi stabiilne fikseerimine koos vaikse kordusprotseduuride riskiga. Seda hinnatakse piirkondlike
vai riiklike registrite pikaajaliste andmete pd&hjal.

e Kehafunktsiooni kahjustuse paranemine ja patsiendi suurem rahulolu. Seda hinnatakse registritest saadud
elukvaliteediandmete pdhjal.

e Kirurgilise protseduuriga seotud siimptomite leevenemine patsientidel esinenud suure edukusega. Seda
hinnatakse registritest saadud elukvaliteediandmete pdhjal.

e Luutsementide kasutamine koos antibiootikumiga, millel on vaike kordusinfektsioonirisk. Seda hinnatakse
infektsioonidest tingitud kordusprotseduuride arvu alusel vdrreldes kordusprotseduuride Uldarvuga
(registriandmete pdéhjal).

¢ Antibiootikumide lokaalne kasutamine luutsemendi sees tekitab vaikse koérvaltoimete riski vOrreldes
antibiootikumide suukaudse v&i intravenoosse manustamisega. Seda hinnatakse tootjale esitatud
kaebuste, andmebaaside analiitisi ja meditsiiniseadme arengut kasitlevate andmete pd&hjal.

Eespool nimetatud Kliiniline kasu ja kliinilised tulemusnaitajad on olulised COPAL® G+C kasulikkuse ja riski suhte
Ule otsustamisel. Tootja hindab selle Kliinilise kasu saavutamist.

Anallius naitas, et COPAL® G+C vastas ootustele eespool loetletud tulemusnaitajate k3igi aspektide puhul:

e Stabiilset fikseerimist anallilisiti kahe aspekti alusel: kordusoperatsioonide sagedus (kordusprotseduuride
maar) ja endoproteeside aja jooksul 16dvenemise maar (aseptiline 16ddvenemine). Mélemad méaarad olid
vorreldavad tehnika taseme saavutustega. Naiteks COPAL® G+C kasutamisel oli esmase
puusaprotseduuri korduse maar 2,2% ja esmase polveprotseduuri korduse maar 2,5%, mis on samavaarne
vordlusstandarditega (puusaprotseduuridel 1,1%—-3,2%; pdlveprotseduuridel: 1,4%—4,3%).

See dokument kuulub ettevottele Heraeus Medical GmbH, Wehrheim, Saksamaa.
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o Kehafunktsiooni kahjustust hinnati kiisimustike abil. Nende puhul on patsiendid teatanud, kui palju nende
igapaevane tegevus on mdjutatud. Koikidel juhtudel oli COPAL® G+C vdrreldav praeguse tehnika
tasemega.

e SuUmptomite leevenemist hinnati kiisimustike abil. Nende puhul on patsiendid teatanud, kui palju nende
liges parast operatsiooni on paranenud. Kdikidel juhtudel oli COPAL® G+C vdrreldav praeguse tehnika
tasemega.

e Operatsioonipiirkonna infektsiooni téttu tehtud kordusoperatsioonide arv oli vorreldav praeguse tehnika
taseme vaartustega patsientidel, kellele tehti esimene operatsioon tootega COPAL® G+C, ja
kordusoperatsioonide puhul. Eranditeks oli infektsiooni tdttu tehtud kordusoperatsioonide arv esimese
kuunarnukiprotseduuri ja dla ravimise puhul, kus maéarad olid oodatust kdrgemad. Tuleb markida, et paljud
arstid kasutavad toodet COPAL® G+C IGikusel peamiselt patsientidel, kellel on palju muid
terviseprobleeme. Seetbttu on nende infektsioonirisk Uldiselt suurem. Kuna kahe antibiootikumiga
luutsemente, nagu COPAL® G+C, ei ole palju, peetakse tehnika tasemele vastavaks ka ainult Ghe
antibiootikumiga luutsemente. Siiski on patsientidel, kes saavad ainult Uhte antibiootikumi sisaldavat
luutsementi, tavaliselt parem tervis.

e Luutsement COPAL® G+C sisaldab antibiootikume, mida saab manustada ka otse veeni. Selle kohta on
teada, et liga suur kogus vdib tekitada raskeid korvaltoimeid. Kliinilises uuringus méddeti, kui kdrgele
tduseb luutsemendist vabanenud antibiootikumide kontsentratsioon veres pérast operatsiooni tootega
COPAL® G+C. Tulemuste kohaselt jaid vaartused kaugelt alla taseme, mis v&iks tekitada raskeid
kérvaltoimeid.

Lisaks hinnati pdhjalikult teaduskirjandust COPAL® G+C kohta. Leiti ja analtitsiti kaheksateist kliinilist uuringut.
Voib jareldada, et lldiselt andmed naitavad COPAL® G+C kohta soodsaid kliinilisi tulemusi.

Kokkuvétteks vdib delda, et Kliinilise kasu edukuse maarad olid tehnika tasemega vérreldavad véi sellest paremad.
Seetdttu kinnitab tootja, et COPAL® G+C naidustuste puhul kaalub kasu riskid ules:
e endoproteeside kinnitamine esmase ja kordusartroplastika protseduuride puhul jargmistes piirkondades:

o puus
o pdlv

o hippeliiges
o 0Olg

o kutnarnukk

COPAL® G+C ohutuse ja toimivuse tagamiseks kavandatakse jargmisi tegevusi:

¢ seadmeregistrianaliiis COPAL® G+C ohutuse ja toimivuse jalgimiseks,
e teaduskirjanduse sGelumine COPAL® G+C ohutuse ja toimivuse jalgimiseks,
e ametiasutuste andmebaasid (k6rvalndhud ja tagasikutsumised) COPAL® G+C ohutuse jalgimiseks.

Samu tegevusi teostatakse ka sarnaste toodete puhul, et tuvastada varakult vdimalikud ohutus- Vi
toimivusprobleemid. Tulemused véetakse kokku aruannetes. Need tegevused teostatakse igal aastal seoses
kliinilise hinnangu pideva ajakohastamisega.

3.2.7 Vodimalikud diagnostilised v0i terapeutilised alternatiivid
Uldine teave

Kui kaalute alternatiivset ravi, vBtke Uhendust oma arsti/kirurgiga. Olenevalt teie individuaalsest olukorrast on
voimalik kasutada kahte ravimeetodit. Uhest kiiliest on vdimalik konservatiivne ravi, naiteks fiisioteraapia voi
valuravim ilma operatsioonita. Teisest kiljest vbib olla mdistlik kirurgiline ravi, naiteks puusaligese asendamise
operatsioon. Ravi valik oleneb teie konkreetsest seisundist ja arsti arvamusest.

Liigeseoperatsioon

Kui vBimalik, pltab arst/kirurg ravida defektseid liigeseid muude vahenditega. Kui k&ik muud ravivéimalused
nurjuvad, vdib osutuda vajalikuks rekonstruktiivne ligeseoperatsioon. See tdhendab, et kogu liiges véi ainult osad

See dokument kuulub ettevottele Heraeus Medical GmbH, Wehrheim, Saksamaa.
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ligesest asendatakse endoproteesiga. Liigeseoperatsioonid ja endoproteeside kordusoperatsioonid ning PMMA
luutsementide kasutamine on liigeseproteeside kirurgias vaga hasti valjakujunenud protseduurid.

PMMA-d on kasutatud mitmesuguste endoproteeside fikseerimiseks laialdaselt ja edukalt juba aastakiimneid.
Praegu on PMMA endiselt kdige sagedamini kasutatav fikseerimismaterjal esmastes liigeseoperatsioonides.
Tsementimiseta protseduure on kasutatud ka esmastes liigeseoperatsioonides. Praeguste andmete p&hjal ei saa
siiski kindlaks teha, kas uldiselt toimivad liigeseoperatsioonide puhul paremini tsementimiseta vdi tsemenditud
protseduurid. Tsemenditud protseduuride eeliseks, milles kasutatakse PMMA-d, on pikad kogemused selle
materjaliga. Samuti on enamik ortopeedilisi kirurge PMMA kasutamisega tuttavad. Lisaks sellele vdib
luutsemendiga rakendada lokaalseid antibiootikume. See v8imaldab infektsiooniriskiga patsientidel infektsiooni
ennetada. Lisaks sellele jaotavad uldiselt luutsemendid luule avalduvat liikumisjdudu thtlaselt. See on eriti eeliseks
kehva luuainega patsientidel. Teie arst/kirurg otsustab, milline protseduur sobib teie konkreetse Kliinilise seisundi
jaoks kbéige paremini.

Patsientidel, kellel on kahtlustatav v&i kinnitatud implanteeritud seadme infektsioon (nn proteesiligese
infektsioone), ei ole muud ravivdimalust kui operatsioon. Selline kordusoperatsioon vdib olla kas Uhe- voi
kaheetapiline. Niinimetatud Uheetapiline operatsioon toimub Uhes kirurgilises etapis. Kirurg eemaldab nakatunud
proteesi ja luutsemendi, puhastab p6hjalikult operatsioonipiirkonna ja paigaldab uue proteesi. Niinimetatud
kaheetapiline meetod koosneb kahest eraldi operatsioonist. Esimesel operatsioonil eemaldab kirurg nakatunud
proteesi ja luutsemendi, puhastab p6&hjalikult operatsioonipiirkonna ja paigaldab ajutise vahetiki. Nii tagatakse
nakkuse nduetekohane ravi. Vahetikk tagab ka ajaperioodil kuni teise operatsioonini piiratud liikumisulatuse. Kui
infektsioon on paranenud, toimub teine operatsioon. Kirurg eemaldab ajutise vahetlki ja paigaldab uue
pusiproteesi. Ravikirurg valib vastavalt patsiendi olukorrale sobiva kirurgilise meetodi.

See dokument kuulub ettevottele Heraeus Medical GmbH, Wehrheim, Saksamaa.
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