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DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM
CEMSTOP®

Prieksvards

Sis Dro$uma un kliniskas veiktspé&jas kopsavilkums ir paredzéts, lai nodrosinatu publisku piekluvi ierices drosibas un
kliniskas veiktspéjas galveno aspektu atjauninatajam kopsavilkumam.

DroSuma un kliniskas veiktsp&jas kopsavilkums nav paredzéts, lai aizstatu lietoSanas instrukciju ka galveno dokumentu,
kas nodrosina drosu ierices lietoSanu, un nav paredzéts, lai sniegtu diagnostikas vai terapijas ieteikumus paredzétajiem
lietotajiem vai pacientiem.

Si informacija galvenokart ir paredzéta lietotajiem (veselibas apriipes specialistiem, pieméram, kirurgiem). Péc $is
informacijas ir pieejams kopsavilkums, kas paredzéts pacientiem.

1. lerices identifikacija un vispariga informacija
1.1. lerices tirdzniecibas nosaukums(-i): CEMSTOP®

Mediciniskajai iericei ir arT Sadas privatas etiketes: CLEARCUT®, ESOBLOCK®, MECTAPLUG®, NEPTUN PLUG, QUIRURFIX®, B-
PLUG®, CemP®, CPS Plug, Ic cement restrictor resorbable, TEKSTOP®.

1.2. RaZotaja nosaukums un adrese(-s):

TEKNIMED S.A.S.

Galvena mitne RaZosana un iekartas Izplatisanas vieta (markéjums)
8, rue du Corps Franc-Pommies 11-12, rue d 'Apollo - ZI de Montredon Zl de la Herray

65500 VIC en Bigorre 31240 L'Union 65500 VIC en Bigorre

France (Francija) France (Francija) France (Francija)

1.3. Razotaja VRN (vienotais registracijas numurs): FR-MF-000001224
1.4. Pamata UDI-DI: 376017704B02CU

1.5. Medicinisko ieriéu nomenklatlras apraksts
CND nomenklatira: P099002 — Ortopédiskie cementi, montazas un uzklasanas ierices un komplekti

1.6. lerices klase: Ill klase

1.7. Gads, kad izdots pirmais sertifikats (CE), kas attiecas uz ierici: 1998.

Mediciniska ierice pirmo reizi ir ieviesta $adas valstis:

Valsts levieSanas gads
Eiropa 1998.
KOLUMBIJA 2017.
EKVADORA 2017.
MAKEDONIA 2017.
UKRAINA 2016.
VIETNAMA 2016.
BRAZILIJA 2018.
URUGVAJA 2018.
ASV 2003.

1.8. Pilnvarotais parstavis, ja tads ir; nosaukums un VRN
Neattiecas, jo raZotajs atrodas UE
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1.9. NB nosaukums (NB, kas apstiprinas Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums) un vienotais identifikacijas
numurs BSI Niderlande (CE 2797)

2. lerices paredzétais lietojums

2.1. Paredzétais lietojums
CEMSTOP ® cementa ierobeZotajs ir diafizes aizbaznis, kas paredzéts, lai aizsprostotu medularo dobumu pirms akrila
cementa ievadiSanas giZzas locitavas artroplastikas operaciju laika.

2.2. Indikacija(-s) un mérka populacija(-s)
CEMSTOP® cementa ierobeZotajs ir noteikts cementétas guzas locitavas artroplastikas operacijam.
CEMSTOP® ir paredzéts lietoSanai pacientiem, kuriem ir noteikta cementétas giiZzas locitavas artroplastikas operacija.

2.3. Kontrindikacijas vai lietoSanas ierobezojumi

- Procediiras, kas nav noraditas sadala INDIKACIJAS.

- Pacienti, kuri ir uznémigi pret alergiskam reakcijam attieciba uz CEMSTOP ©® absorbéjamam sastavdalam un to
metabolisma produktiem.

- Sobrid informacija par CEMSTOP @ iesp&jamam kontrindikacijam bérniem, gritniecém vai sievietém, kas baro bérnu ar
krati, nav publicéta. Tomér §1 populacija joprojam ir paklauta visu ar kirurgisku procediru saistito komplikaciju riskam.

3. lerices apraksts

3.1. lerices apraksts
CEMSTOP ©® cementa ierobeZotajs ir elastigs diafizes

>

aizbaznis ortopédiskai lietoSanai. Tas ir paredzeéts, lai : S X ‘SEMSTOPO
nosprostotu medularo dobumu pirms akrila cementa B ‘\
ievadisanas. Tas palidz novérst cementa ieklisanu diafizé Pt f ek 2
un veicina cementa spiediena veido$anos. 3 ¥ b N
&, e

CEMSTOP® ierobezotaji ir veidoti ar trim gredzeniem, kas B = '
novietoti uz noskeltas pamatnes. Sie tris gredzeni ir 2 mm s = )

“ y — = Frexnimed

lieli, lai nodrosSinatu labu medulara dobuma okldziju. Gars
ieksejais kanals sekmé drosu ievietosanu.

CEMSTOP® ir neitralu savienojumu, Zelatina, tdens, glicerina un metilparahidroksibenzoata maisijums; galvena
sastavdala ir ciku Zelatins.

Kimiskais sastavs

Zelatins (uz ciku bazes) 40 %
Glicerins 35%
Udens 25%
Metilparahidroksibenzoats 2,5 %o

CEMSTOP® ir pieejams 6 dazados izméros: 8, 10, 12, 14, 16, 18 mm. Katrs izmérs atbilst medulara kanala, kas paredzéts
aizsprostosanai, diametram. Tapéc 10. izméra ierobezotajs efektivi noslédz medularo dobumu ar diametru 10.
CEMSTOP® tiek piegadats sterils. Tas ir vienreiz lietojams produkts.

3.2. Atsauce uz iepriek$éjo(-am) paaudzi(-em) vai variantiem, ja tadi ir, un atskiribu apraksts
CEMSTOP® nav izdots no iepriek$éjas paaudzes, un tam nav varianta.

3.3. Visu to piederumu apraksts, kurus paredzéts izmantot kopa ar ierici
CEMSTOP® ir paredzéts lietosanai ar Sadiem instrumentiem:
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- CEMSTOP® bioabsorb&jama cementa ierobeZotaja instrumenti — Atsaucei: T067700 — Klasifikacija: Ir.

3.4. Jebkuras citas ierices vai produktu apraksts, ko paredzéts izmantot kopa ar ierici
CEMSTOP® ir paredzéts medulara kanala nosprostosanai giizas locitavas artroplastikas laika. Tapéc to ir paredzéts
izmantot kopa ar kaulu cementu.

4. Riski un bridinajumi

4.1. Atlikusie riski un nevélama ietekme

Veicot riska analizi, nav konstatéti nepienemami atlikusie riski. Pédéjo 10 gadu laika nav novérotas nevélamas
blakusparadibas un mijiedarbiba ar citam zalém ne PTKP vadisanas laika, ne péctirgus uzraudzibas laika, ne literatlras
analizé par lidzigam zalem.

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar CEMSTOP®, nekavéjoties jazino TEKNIMED un kompetentajai
vietéjai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

4.2. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Pirms CEMSTOP® ierices lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

LietoSanas instrukcijas neievéroSana var izraisit iespéjamas nevélamas sekas.

Optimalai CEMSTOP® lietoSanai pirms kirurgiskas iejaukSanas ir svarigi veikt rlpigu pacienta pirmsoperacijas parbaudi,
lai apstiprinatu noradijumus un planotu kirurgisko metodi.

Glabasana

- Izstradajumu atkartoti sterilizét ir stingri aizliegts. Sis produkts tiek piegadats sterils, ja vien iepakojums nav atvérts vai
bojats.

- 81 ierice ir iepakota un sterilizéta tikai vienreizéjai lietosanai. Nedrikst atkartoti izmantot, apstradat, un sterilizét.
Atkartota izmantoSana, apstrade vai sterilizacija var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices
bojajumus, kas var izraisit pacienta traumas vai slimibas. Turklat vienreiz lietojamu iericu atkartota apstrade vai
sterilizacija var radit piesarnojumu risku un/vai izraisit pacienta inficéanos vai savstarpéju infekciju, tostarp, bet ne tikai,
infekcijas slimibas(-u) parnesanu no viena pacienta uz citu.

- Pirms lietoSanas rlpigi parbaudiet aizsargiesainojumu, lai parliecinatos, ka tas nav atvérts vai bojats ta, ka tas varétu
ietekmét aizsargiesainojuma sterilitati.

- Nelietojiet So izstradajumu, ja beidzies deriguma termins, kas uzdrukats uz iepakojuma.

LietoSana

- Vizuali parbaudiet produktu, lai noteiktu jebkadus defektus, pieméram, plaisas vai deformaciju. Nedrikst implantét
izstradajumus ar defektiem.

- Iznemot izstradajumu no iesainojuma, noteikti ievérojiet aseptikas noteikumus.

- Ja iepakojums pirms lietoSanas ir nejausi atvérts vai bojats, nelietojiet izstradajumu.

- Tpasa uzmaniba japievérS cementa ierobeZotaja izméra izvélei, lai izvairitos no cementa tecé$anas vai cementa
ierobezotaja plisuma riska.

4.3. Citi batiski drosibas aspekti, tostarp kopsavilkums par jebkadam korigéjosam darbibam drosibas joma (FSCA), ja tadas
ir

2017. gada 1 markésanas k|Gda prasija darbibas drosibas joma (t. i., sérijas atsauk$anu): datums, kas minéts uz produkta
un uz pacientu etiketém, bija raZzoSanas datums, nevis deriguma termins. Produkta kvalitate Saja jautajuma netika
apSaubita. Ka pirma korigéjosa darbiba ir atsaukta atbilstosa partija. lerices ir parmarkétas ar pareizam uzlimém. Ka otrais
preventivais pasakums ir pastiprinats markéjuma apstiprinasanas process, pievienojot treso kontroles posmu, lai
izvairitos no atkartoSanas.
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5. Kiliniska izvértéjuma kopsavilkums un attieciga informacija par péctirgus klinisko péckontroli (PTKP)

5.1. Klinisko datu kopsavilkums saistiba ar lidzvertigu ierici, ja piemérojams
Nepieméro. Netiek pieprasits nevienas ierices ekvivalents.

5.2. Kopsavilkums par kliniskajiem datiem, kas ieguti, veicot ierices pétijumus pirms CE markéjuma, ja piemérojams
Nepieméro. Pirms CE marké&juma nav veikta neviena izmeklésana.

5.3. Klinisko datu kopsavilkums no citiem avotiem, ja piemérojams

CEMSTOP @ veiktspéja un drosiba tika novértéta PTKP pétijuma, kas tika veikts 2018. gada Francija.

Nosaukums: CEMSTOP® rezultatu pétijums - pécregistracijas kliniska novérodana

lerices identitate: CEMSTOP®

lerices paredzétais lietojums pétijuma: medulara dobuma oklGzija pirms akrilcementa ievadiSanas giizas artroplastikas

operaciju laika;

Pétijuma_meérki: ST pétijuma mérkis bija apstiprinat biologiski noardama CEMSTOP © cementa ierobeZotaja klinisko
veiktspéju un drosibu “realas dzives” apstak|os.

Indikdcijas: CEMSTOP ® cementa ierobezotajs ir diafizes aizbaznis, kas paredzéts, lai aizsprostotu medularo dobumu pirms
akrila cementa ievadisanas glzas locitavas artroplastikas operaciju laika.

Pétijuma pldans: Pétijums bija nekontroléta, novérosanas pécregistracijas kliniska pécparbaude. Kliniskie dati tika apkopoti
no pacienta mediciniskajiem datiem par sakotnéjo viziti un 12 ménesu laika péc operacijas saskana ar pacienta vizisu
standarta aprapi.

Galapunkti: Kliniskie rezultati: Sapes, dzives kvalitate; Radiologiskie rezultati: cementa noplide, aizbazna migracija,
protézes stabilitate; Drosiba: Komplikaciju, blakusparadibu novértésana

leklausanas kritériji: Pacients no 18 gadu vecuma, pacients ar kirurgisku noradi, pacients, kuram var sekot saskana ar

protokolu, pacients, kurs piekrit savu klinisko datu izmantosanai
IzslégSanas kritériji: Pacienti ar alergiju pret zalu sastavdalam

Statistiska analize: Statistikas analizei bis aprakstoss raksturs, jo pétijums ir novérosanas péckontrole bez salidzinajuma.

Saskana ar statistikas vadlinijam par nelielu pacientu skaitu dati tiks paraditi Sadi: mediana (minimala vértiba; maksimala
vértiba), iznemot mainigo vecums: vidéjaistSN.
Pétijluma populdcija un ieklauto pacientu skaits: Petijjuma tika ieklauti 30 pacienti, kuru vidéjais vecums bija 74 + 12 gadi

(Min. 39 - Maks. 93). 15 pacientiem bija normals kermena svars (KMI<27), 7 pacientiem bija liekais svars (27<KMI230) un
8 pacientiem bija aptauko$anas (KM1230).
Perioperativie iznakumi: 30 pacienti guva labumu no pilnigas (n=20), daléjas (n=9) vai revizijas guZas locitavas

protezésanas (n=1). Visas protézes tika cementétas: 26 ar augstas viskozitates un 4 ar vidéjas viskozitates cementu.
Operacijas laika netika zinots par komplikacijam vai nelabvéligu ietekmi, pieméram, cementa noplidi vai aizbazna
migraciju.

lerices lietojamiba: Pétnieki kvalificeja CEMSTOP ® instrumentu ka "Viegli lietojams" un cementa ierobeZot3ja

izmantoSanu ka "Viegls", kas Jauj viegli un droSi ievietot CEMSTOP® izstradajumu.
Pécoperacijas veiktspéjas iznakums: Vidéjais laiks lidz kontroles vizitei (KV) bija 2 ménesi péc operacijas (min. 1 ménesis,

maks. 5 menesi). Kliniskie rezultati: Pirms operacijas sapes tika novertétas medianas limeni 8/10 (Min. 7; Maks. 9) un KV
apmekléjuma laikd samazin3jas medianas limeni 1/10 (Min. 0; Maks. 2). Dzives kvalitate tika novértéta, izmantojot
anketu, kas aptvera 4 jomas: Mobilitate, parastas aktivitates, sapes/diskomforts un trauksme/depresija ar 4 modalitatem:
“Normals”, “Viegls”, “Smags” vai “Invaliditate”. Skaidrs uzlabojums tika novérots KV, kad vairak neka 90 % pacientu zinoja
par ,normalu” vai ,vieglu” dzives kvalitati péc operacijas, salidzinot ar pirmsoperacijas posmu, kad 90 % pacientu zinoja
par ,,smagu” vai ,ar invaliditati” stavokli.

Radiologiskie iznakumi: Augsstilba kata laba integracija, kas novérota rentgena analizé, apstiprina CEMSTOP © efektivitati
diafizes nosprostos$an, lai izveidotu regularu cementa apvalku: Tika zinots par 100 % ,labu/izcilu” cementa apvalku un
100 % ,,stabilu” protézi.
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Pécoperacijas droSuma rezultati: Péc operacijas un lidz pécoperacijas kontroles vizitei netika novéroti ar CEMSTOP ©

saistiti nevélami notikumi vai komplikacijas, pieméram, alergija vai lokala iekaisuma reakcija. Netika zinots par protézes
parskatiSanu CEMSTOP © klumes dé|.

Citas zinotas komplikacijas bija: 1 Heparina izraisita trombocitopénija hospitalizacijas laika, kas izraisija pagarinatu
atrasanos slimnica lidz 30 dienam bez sekam; 1 lizums sakara ar kritienu no gultas hospitalizacijas laika, kas izraisija
pagarinatu atrasanos slimnica lidz 34 dienam bez sekam; 1 IGzums sakara ar kritienu pacientam ar Parkinsona slimibu,
par ko tika zinots 3 ménesus péc operacijas un pacients tika arstéts ar imobilizaciju (bez operacijas). Neviena no Sim
blakusparadibam nebija saistita ar CEMSTOP®.

Visbeidzot, visi Sie kliniskie dati apstiprina CEMSTOP ® cementa ierobeZotaja veiktspéju un lietoSanas drosibu.

5.4. Kliniskas veiktspéjas un droSuma visparéjs kopsavilkums

CEMSTOP® biologiski noardamais Zelatina ierobeZotajs ir produkts, kas razots, izmantojot loti labi zinamu tehnologiju,
kas jau daudzus gadus tiek izmantota ortopédiskajas operacijas. Tas lauj veiksmigi cementét augsstilba kaula stumbru
gizas locitavas endoprotezésanas operaciju laika, tadéjadi radot kliniskus ieguvumus pacientiem, pieméram, atvieglojot
sapes un uzlabojot dzives kvalitati. CEMSTOP ® veiktsp&jas un drosibas prasibas ir parbauditas un apstiprinatas péctirgus
kliniskaja péckontrolé (PTKP) un kliniskaja novértésana:

Apgalvojumi par veiktspéju un droSumu CEMSTOP ©® pazinojumi PTU / PTKP

CEMSTOP® lietosana = 100% “Viegla” CEMSTOP®
instrumentacija = 100% “Viegli lietot”

Viegla lietoSana un dro3a ievieto$ana kaula stobra

100% “labs/izcils” cementa apvalks

Efektiva medulara dobuma noslégsana . _
& 100% “stabila” protéze

0 aizbazna migrésanas gadijumu

Drosa oklGzija cementa spiediena uzturésanai _
0 cementa nopludes

Viegl -~ o al basna. k
iegla revizija atrisinamibas dé| (nav aizbazna, ko 0% valiguma/ 100 % izdzivosana

nonemt)
Sapes: Sapju limena uzlabosanas par 7 punktiem (10
ballu skala), salidzinot ar stavokli pirms operacijas
Kliniskie ieguvumi pacientiem Dzives kvalitate: 90 % pacientu, kas zinoja par dzives
kvalitates uzlabosanos, salidzinot ar stavokli pirms
operacijas
Nevélamas blakusparadibas Nav

Vienigais atlikusais CEMSTOP @ risks ir alergijas risks. Péctirgus uzraudzibas (PTU) vai PTKP laika jauni vai negaiditi riski
netika konstatéti. Nemot véra kliniskos ieguvumus attieciba uz sapém un dzives kvalitati, kas dokumentéti PTKP,
salidzinot ar zemo atliku$o risku lTmeni, CEMSTOP © visparéjo ieguvuma un riska attiecibu var uzskatit par pienemamu
pacientiem.

5.5. Pasreiz€éja vai planota péctirgus kliniska péckontrole

Uznémums Teknimed paslaik isteno un veic péctirgus klinisko péckontroli, kura tiks noveértéti visu Teknimed Arthroplasty
produktu klasta, tostarp CEMSTOP ®, kliniskie, droSibas un lietojamibas rezultati .

Nosaukums: Artroplastika izmantoto kaulu cementu un cementa ierobezotaju droSuma un kliniskas veiktspéjas
novértéjums (ats. CAO1-TK-ARTHRO)

Pamatojums/konteksts: TEKNIMED ir izstradajis vairakus kaulu cementus un cementa ierobezotaju, ko paslaik izmanto

artroplastikas procediiras. Ta ka Sis procediras tiek izmantotas arvien biezak, ir nepiecieSami dati par $o produktu
droSumu un efektivitati realaja dzive.

Sis retrospektivais un prospektivais pétijums tiek veikts, lai novértétu TEKNIMED artroplastikas produktu drosumu un
veiktspéju to pasreizéja kliniskaja lietosana.
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Meérkis: Mérkis ir savakt talttéjus, vidéja termina un ilgtermina datus péc artroplastikas operacijas par saistito klinisko
funkcionalo un komplikaciju iznakumu tirgl apstiprinatajiem TEKNIMED artroplastikas produktiem (cementu un cementa
ierobeZotaju), lai novértétu to veiktspéju un drosibu reala vide.

Pétijuma plans: globals, vienas grupas, nekontroléts, daudzcentru, retrospektivs un prospektivs novérosanas pétijums.
Pacienti tiks uzraudziti saskana ar centra vietéjo standarta medicinisko praksi. Dati tiks apkopoti pirms operacijas,
operacijas laika un standarta apripes kontroles vizités (KV).

Primarais mérka kritérijs: Protézes muzs tiek definéts ka laiks no implantacijas l1dz revizijas operacijai cementa defekta
del.

Veiktspéjas mérka kritériji: Sapju, dzives kvalitates un pacientu apmierinatibas novértéjums; cementa apvalka, aizbazna

migracijas un cementa noplides radiologiskais novértéjums.
Drosuma mérka kritériji: Nevélamas blakusparadibas tiks dokumentétas pétijuma laika un iedalitas kategorijas péc ta,

vai tas ir nopietnas un vai tas ir saistitas ar TEKNIMED ortopédisko izstradajumu.
Statistiskd analize: Statistikas analizei galvenokart bls aprakstoSs raksturs, jo nav izteikta neviena hipotéze. Katrs

rezultats tiks pazinots par katru produktu atseviski, tomér dazus produktus var sagrupét un apkopot, ja produkti ir
savstarpéji saistiti un ja nepiecieSams (pieméram, cementa + injekciju sistéma). Nav nodoma salidzinat vai testét datus
par produktiem, ja vien tas nav pieprasits publikacijai vai citiem kliniskiem pieradijumiem. Ja vélak tas notiek, veic
analitiskas analizes. Nemot véra izpétito parametru daudzveidibu, statistisko testu rezultati bls jauzskata tikai par izpétes
pamatu. Kaplana-Meijera izdzivosanas analize tiks veikta vairakiem mérka kritérijiem, pieméram, implanta revizijai vai
aseptiskai atslabinasanai.

6. lespéjamas diagnostikas vai terapijas alternativas

Cementa ierobeZotaji ir paredzéti, lai aizsprostotu medularo dobumu pirms akrila cementa ievadiSanas gizZas locitavas
artoplastikas laika. To galvenais mérkis ir nepieJaut cementa nok|Gsanu kaula dobuma operacijas laika . Tie ir ari atbildigi
par spiediena regulé$anu kaulu cementa ievieto$anas laika. ST Tpasiba samazina tauku embolijas un kardiovaskularo
problému izpausmes artroplastikas laika, novérsot hipotensiju, un uzlabo cementa iek|GSanu, bides stipribu un klinisko
iznakumu.

Medularo kanalu var aizsprostot ar kauliem, bioabsorbéjosiem aizbazniem, cementa aizbazniem vai polietiléna
ierobezotajiem.

Ja kaulam ir parak slikta kvalitate, var noteikt necementétu protézi, lai izvairitos no temperatiras paaugstinasanas, kas
raksturiga akrilcementa polimerizacijai. Sajos gadijumos cementa ierobezotaji vairs nav vajadzigi.

7. leteicamais profils un apmaciba lietotajiem

TEKNIMED produktu implantacija javeic tikai pielagota vide, un to drikst izmantot kvalificéti specialisti, kuriem ir labas
zinasanas un atbilstoSa pieredze TEKNIMED produktu sagatavoSana. Sagatavosanu lietosanai var apglt pie kvalificétiem
TEKNIMED preces izplatitajiem. Operators ir atbildigs par jebkadam komplikacijam vai kaitigam sekam, kas var rasties
kladainas noteiksanas vai kirurgijas tehnikas izmanto$anas, nepareizas iekartas lietosanas un/vai lietosanas noradijumos
paredzéto drosibas noteikumu neievéroSanas dé). Ne TEKNIMED ka razZotajs, ne TEKNIMED pilnvarotais parstavis nav
atbildigi par Sim komplikacijam.
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8. Atsauce uz visiem piemérotajiem saskanotajiem standartiem un CS

Standart
Standarta atsauce ?n arta Standarta nosaukums Piemérojamiba
parskats
> Visparigie standarti
EN 1SO 13485 2016 Med_lcmlskas ierices - Kvalitates vadibas sistémas - Reglamentéjosas 'Pllnlba{ ja
prasibas piemérojams
i mar = = - Pilniba, ja
EN I1SO 14630 2013 Neaktivi kirurgiskie implantati - Visparéjas prasibas L
piemérojams
EN 1SO 14971 2012 .M?d_lcmlskas ierices - Riska parvaldibas pielietojums mediciniskajam 'Pllnlba{ ja
iericém piemérojams
EN ISO 14155 2011 C!Iveklem paredzetu medicinas iericu kliniska izpete — Laba kliniska .Pllnlbaf ja
pieredze piemérojams
EN 62366 2015 .MfadI('IIn.I.Skle piederumi — Medicinisko piederumu izmantojamibas .Pllnlba{ ja
inZenierija piemérojams
> Produktu standarti
Medicinisko ieri¢u razosana lietojamie dzivnieku audi un to Pilnib3. ia
EN 1SO 22442-1 2016 komponenti iemérof;ms
— 1. dala: Riska parvaldibas pielietojums P )
Medicinisko ieri¢u raZzo$ana lietojamie dzivnieku audi un to
EN 1SO 22442-2 2016 | komeonenti . N Pilniba, ja
— 2. dala: To izcelsmes avotu, komplektacijas, transportésanas un piemérojams
glabasanas parbaude
Medicinisko ieri¢u raZzo$ana lietojamie dzivnieku audi un to Daléjs
komponenti . ’
EN ISO 22442- 2007 4
50 3 00 — 3. dala: Virusu un transmisivas suk|veida encefalopatijas (TSE) (|22::nTostEi?

ierosinataju iznicinasanas un/vai inaktivésanas validésana

* Cukas nav dabiski uznémigas pret infekciju orala cela. Tapéc tas nav ar TSE saistitas dzivnieku sugas Eiropas Farmakopejas 5.2.8.

nodalas nozimé, ka paskaidrots piegadataja pazinojuma “Ciku adas GSE statuss”.

> Biologiskas saderibas standarti

SO 10993-1 2018 Med|C|rj|vsko |e.r|cu bI_O|OgIS_kaIS novertt_e;ums — 1. dala: Novértésana .Pllnlbaf ja
un testésana riska parvaldibas procesa piemérojams
EN ISO 10993-2 2006 MedIC_InISkO |er_|cu biologiskais novértéjums — 2. dala: Dzivnieku .P|Inlbaf ja
labturibas prasibas piemérojams
EN ISO 10993-5 2009 I\{Iedlcm.lsko iericu bI.O!,OgISI.(F.:\IS r.10vertejums — 5. dala: Testi .Pllnlbaf ja
citotoksiskuma noteik$anai in vitro piemérojams
Medicinisko ieri¢u biologiskais novértéjums — 9. dala: Principu Pilntb3, ja
EN ISO 10993-9 2019 kopums potencialo sadaliSanas produktu identificésanai un to piemérojams
kvantitativai noteikSanai
EN ISO 10993-10 2013 Mefhcmlsko |.e'r|<_:u“b|0|og|§ka|s novértéjums — 10. dala: Kairinajuma 'Pllnlbaf ja
un adas sensitizacijas testi piemérojams
EN ISO 10993-11 2018 Med_|C|n|sko |er|.cu biologiskais novértéjums — 11. dala: Sistémiska .Pllnlba: ja
toksiskuma testi piemérojams
EN ISO 10993-12 2012 Medlcmlsvko iericu biologiskais nov.e_r’FeJums — 12. dala: Paraugu 'Pllnlbaf ja
sagatavosana un references materiali piemérojams
EN ISO 10993-17 2009 l\/.ledICInISk-O |f:r_|cu Plologlsk?ls novertejur.nsv — 17. dala: IzskalojoSos .Pllnlba: ja
vielu maksimalas pielaujamas dozas noteiksana piemérojams
1SO 10993-18 2020 Medicinisko ieri¢u biologiskais novértéjums — 18. daja: Materialu Pilntb3, ja

kimiskais raksturojums

piemeérojams
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> Markésanas un iepakosanas standarti

NF EN ISO 14698-1 2004 S’Ferl_las t'elpas un ar tam saistitas ko.ntr_ol_e"cas v!de§ - Biologiska 'Pllnlbaf ja
piesarnojuma kontrole — 1. dala: Visparigie principi un metodes piemérojams
lepakojums un tara terminali sterilizétiem medicinas piederumiem Pilnib. ia

NF EN 868-7 2017 - 7. dala: Ar Imi parklats papirs sterilizacijas procesiem zema L fJ

o - . piemérojams
temperatira — Prasibas un testéSanas metodes
lepakojums un tara terminali sterilizétiem medicinas piederumiem Pilnib3. ia
EN I1SO 11607-1 2019 - 1. dala: Prasibas attieciba uz materialiem, sterilam barjeru N fJ
P . . R . piemérojams
sisttmam un iepakojuma sistemam — 1. grozijums
lepakojums un tara terminali sterilizétiem medicinas piederumiem Pilnib3. ia
EN ISO 11607-2 2019 - 2. daja: Veidosanas, hermetizéSanas un aprikosanas procesu N fJ
s v - . piemérojams
validéSanas prasibas — 1. grozijums

1S0/DIS 15223 -1 2020 Medlc.mlskas_le.r.lces: Ee_tl_l,(esu 5|mlooll, markéSana un _Pllnlbaf ja

pavadinformacija. Visparigas prasibas piemérojams
o . - . N — Pilniba, ja
ISO/DIS 20417 2019 Mediciniskas ierices — informacija, kas jasniedz razotajam L
piemérojams
g - Pilnib3, ja
EN 1041 2008 Medicinisko ieri¢u raZotaja sniegta informacija S
piemérojams
Medicinisko iericu sterilizacija. Prasibas medicinas iericém, kas Pilnib3. ia
EN 556-1 2001 apziméjamas ka "STERILAS". 1. dala. prasibas attieciba uz terminali _ fJ
e - . . piemérojams
sterilizétiem medicinas piederumiem

150 2206 1987 .Iepaklo.Ju_mls. - Pab(_ﬂvgtl, ple’::!l|fjltl transporta iepakojumi - Detalu -Pllnlbaf ja
identifikacija testéSanas laika piemérojams

ASTM D 4169 2016 St_andarta.prakse parvadasanas konteineru un sistému veiktspé&jas .Pllnlba{ ja
parbaudei piemérojams

ISTA 3A 5008 Iepakotl_produktl paku piegades sistémas nosatisanai 70 kg (1501B) .Pllnlbaf ja
vai mazak piemeérojams

ASTM D 4332 2014 .Standa.rta prakse kondmon_esanas k.ontelneru, iepakojumu vai .Pllnlbaf ja
iepakojuma komponentu parbaudei piemérojams

ASTM D 5276 5019 St:jm.da_rta testa metode piekrautu konteineru nomesanas testam, .Pllnlbaf ja
brivi kritot piemeérojams

ASTM D 642 2015 SFan_darta testa metode parva_dasanas !(()vntelheru, sastavdalu un .Pllnlbaf ja
vienibu kravu spiedes pretestibas noteiksanai 1 piemérojams

ASTM D 999 2015 St_andarta.testa metodes parvadasanas konteineru vibracijas .P|Inlbaf ja
parbaudei piemérojams

ASTM D 6653 / 2013 Standarta testa metodes liela augstuma ietekmes noteikSanai uz Pilntba, ja

D6653M iepakosSanas sistemam ar vakuuma metodi piemérojams

ASTM D 4728 2017 Stan_clvarta.tefta m.etoiie par\{ad.asanas konteineru vibracijas .P|Inlbaf ja
testéSanai péc nejausibas principa piemérojams

ASTM D 6344 2004 Standarta_t.est.a metgde koncentrétu triecienu noteiksanai, 'Pllnlbaf ja
transportéjot iepakojumus piemérojams

ASTM F 1929 2015 Stan.d?r’.ca teft.esanas.me'fode bllvs.lega hopl.uzvu noteiksanai poraina .Pllnlbaf ja
mediciniskaja iepakojuma ar krasvielas iespieSanos piemérojams

- . . S Pilntb3, ja
ASTM F 88 2015 Standarta testa metode elastigo barjeras materialu blives izturibai S
piemérojams
> Mikrobiologijas standarti
Medicinas piederumu sterilizacija — Mikrobiologiskas metodes Pilnib3. ia
NF ENISO 11737-1 2018 - 1. dala: Uz raZzojuma esosas mikroorganismu populacijas lieluma /)

un rakstura noteiksana

piemeérojams
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Medicinas piederumu sterilizacija — Mikrobiologiskas metodes

Pilniba, ja

NF EN ISO 11737-2 2019 - 2. dala: Sterilitates testi sterilizacijas procesa noteikSanai, L
ymw s Y piemérojams
validésanai un uzturésanai
NF EN ISO 11138-1 2017 Veselibas a.prlfp_es I|dzek_!u sterilizacija — Biologiskie indikatori .Pllnlbaf ja
- 1. daa: Visparigas prasibas piemérojams
> Sterilizacijas standarti
Veselibas apripes lidzek|u sterilizacija — Apstarosana
2015/ |- 1. dala: Medicinisko piederumu sterilizacijas procesa Pilntb3, ja
EN ISO 11137-1 . ~ =y  =v Ly - —y R, L
A2:2019 |izstradasanas, validésanas un dieniskas uzraudziSanas visparigas piemérojams
prasibas
EN ISO 11137-2 2015, Veselibas apr.u.pe_z's Il(ilzek!u ste.rlllzacua — Apstérvosana 'Pllnlbaf ja
- 2. dala: Sterilizéjosa apstarojuma dozas noteiksana piemérojams
EN 1SO 11137-3 2017. Veselibas apripes lidzek|u sterilizacija — Apstarosana Pilnib3, ja

- 3. daja: Noradijumi par dozimetrijas aspektiem

piemérojams

9. Parskata vésture

Parskats Izdosanas datums | Parskats, ko apstiprinajusi pilnvarota iestade
16 2021. GADA 18. Ja, apstiprinasanas valoda: LatvieSu
o OKTOBRIS O Ne
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DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS PACIENTIEM - versija latvie$u valoda
CEMSTOP®

Versija 1.6, datéta ar 180CT2021, apstiprinata ar BSI (versija latviesu valoda)
Sis Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir paredzéts, lai nodrosinatu publisku piekjuvi ierices drosibas un
kliniskas veiktspéjas galveno aspektu atjauninatajam kopsavilkumam. Talak sniegta informacija ir paredzéta pacientiem
vai nespecidlistiem. Plasaks drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums, kas sagatavots veselibas apripes

specialistiem, ir atrodams Si dokumenta pirmaja daja.

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums nav paredzéts sniegt visparigus ieteikumus par mediciniska stavokla
arstésanu. Ladzu, sazinieties ar savu veselibas apripes specialistu, ja jums rodas kadi jautajumi par jisu veselibas stavokli
vai ierices lietosanu jisu situdcija. Sis DrosSuma un kliniskdas veiktspéjas kopsavilkums nav paredzéts implantata kartes vai
lietoSanas instrukcijas aizstasanai, lai sniegtu informdciju par drosu ierices lietosanu.

1. lerices identifikacija un vispariga informacija
1.1. lerices tirdzniecibas nosaukums: CEMSTOP®

MediCTniSkajai iericei ir ari Sadas privatas etiketes: CLEARCUT®, ESOBLOCK®, MECTAPLUG®, NEPTUN PLUG, QUIRURFIX®, B-
PLUG®, CemP®, CPS Plug, Ic cement restrictor resorbable, TEKSTOP®.

1.2. RaZotaja nosaukums un adrese(-es):

TEKNIMED S.A.S.

Galvend mitne RaZoSana un iekartas IzplatiSanas vieta (markéjums)
8, rue du Corps Franc-Pommies 11-12, rue d 'Apollo - ZI de Montredon Zl de la Herray

65500 VIC en Bigorre 31240 L'Union 65500 VIC en Bigorre

France (Francija) France (Francija) France (Francija)

1.3. Pamata UDI-DI: 376017704B02CU

1.4. Gads, kad ierice pirmo reizi tika markéta ar CE: 1998.

2. lerices paredzétais lietojums

2.1. Paredzétais lietojums
CEMSTOP ® cementa ierobeZotajs ir mazs aizbaznis, kas paredzéts, lai aizsprostotu augsstilba kaula iekséjo dobumu pirms
kaulu cementa ievadi$anas pilnigas glizas locitavas protezésanas operacijas laika.

2.2. Indikacija(-s) un paredzétas pacientu grupas
CEMSTOP® ir paredzéts cementétu giZas locitavu protezésanas operaciju veiksanai.
CEMSTOP® ir paredzéts lietoSanai pacientiem, kuriem ir noteikta cementétas giizas locitavas protezé$anas operacija.

2.3. Kontrindikacijas

- Izmantot citas operacijas, kas nav noraditas sadala INDIKACIJAS.

- Pacienti, kuri ir uznémigi pret alergiskam reakcijam attieciba uz CEMSTOP ® absorbéjamam sastavdalam un to
metabolisma produktiem.

- Sobrid informacija par CEMSTOP® iespéjamam kontrindikacijam bérniem, gritniecém vai sievietém, kas baro bérnu ar
krati, nav noteikta. Tomeér $1 populacija joprojam ir paklauta visu ar kirurgisku procediru saistito komplikaciju riskam.
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3. lerices apraksts

CEMSTOP® ir elastigs, neliels aizbaznis izmantosanai ortopédiskaja kirurgija. Tas ir paredzéts, lai nosprostotu augsstilba
iekSéjo dobumu pirms kaulu cementa ievadisanas. Tas palidz novérst cementa ieklGSanu iekséja dobuma un veicina
cementa spiediena palielinasanos, lai nodrosinatu labu protézes fiksaciju.

CEMSTOP® ir izstradats ar trim gredzeniem, kas novietoti uz noskeltas pamatnes. Sie tris gredzeni ir 2 mm lieli, lai
nodrosinatu labu medulara dobuma okliziju. Gars iek$€jais kanals atvieglo ta drosu ievietosanu.

~
CEMSTOP®
e %)
S
- o S
T N
F/, xt‘/)'
b v Y ' < 3
= W,J 73

CEMSTOP® sastav no neitralu savienojumu maisijuma: Zelatina (40 %), glicerina (35 %) un Gdens (25 %). Ka konservantu
pievieno metil-para-hidroksibenzoatu (0,25 %). Tas nesatur medikamentus. Organisms to dabiski absorbé 1 lidz 15 dienu
laika.

4. Riski un bridinajumi
Sazinieties ar savu veselibas apripes specidlistu, ja uzskatat, ka jums ir blakusparadibas, kas saistitas ar ierici vai tas

lietosanu, vai ja jums ir baZas par riskiem. Sis dokuments nav paredzéts, lai nepiecieSamibas gadijuma aizstatu
konsultaciju ar Jasu veselibas apripes specialistu.

4.1. Atlikusie riski un nevélama ietekme

CEMSTOP ® pédéjo 10 gadu laika nav novérotas nevélamas blakusparadibas un mijiedarbiba ar citam zalém.

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar CEMSTOP®, nekavéjoties jazino TEKNIMED un kompetentajai
vietéjai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

4.2. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Bridinajumi un piesardzibas pasakumi pacientiem nav piemérojami, jo So ierici ir paredzéts izmantot tikai veselibas
apriapes specialistiem.

4.3. Kopsavilkums par jebkadam korigéjosam darbibam drosibas joma (FSCA), ja tadi ir

2017. gada vienas markésanas klidas uz iepakojuma kastém dé| bija nepiecieSams veikt darbibu drosibas joma (t. i.,
partijas atsauksanu): uz produkta un uz pacientu etiketém noraditais datums bija izgatavoSanas datums, nevis deriguma
termins. Produkta kvalitate $aja jautajuma netika apSaubita. Ka pirma korigéjosa darbiba ir atsaukta atbilstosa partija.
lericu kastes ir atkartoti markétas ar pareizam etiketém. Lai izvairitos no klldas atkartosanas, Teknimed iepakoSanas
procesam ka otrais preventivais pasakums ir pievienots treSais kontroles posms.

5. Kliniska izvértéjuma un péctirgus kliniskas peckontroles kopsavilkums

5.1. Kliniskais fons

CEMSTOP® ir produkts, kas razZots, izmantojot |oti labi zinamu tehnologiju, kas jau daudzus gadus tiek izmantota
ortopédiskajas operacijas. Cementa aizbazni ir galvenie paligi cementéto locitavu protezésanas operacijas. Tos ievieto
kaula iekseéja dobuma, apméram 1 cm zem paredzama protézes gala. To mérkis ir nepieJaut cementa noklGsanu apakséja
kaula dobuma. Cementa aizbazni ir atbildigi arT par cementa spiediena regulésanu protézes ievietosanas laika.

5.2. Kliniskie pieradijumi CE marké&jumam
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CEMSTOP® pirmo reizi tika markéts ar CE zimi un laists tirgl 1998. gada. Taja laika klinisko pieradijumu pamata bija
CEMSTOP @ lidzvértiba citam cementa ierobezojosam lidzeklim, kas jau tika laists tirgli. Pavisam nesen uznémums
Teknimed veica klinisko pétijumu, lai parbauditu un apstiprinatu CEMSTOP ® veiktspé€ju un drosibu.

Saja pétijuma tika ieklauti 30 pacienti, kuriem tika veikta gGZas locitavas protezé$ana, izmantojot CEMSTOP @ (vid&jais
vecums bija 74 + 12 gadi). 2 ménesus péc operacijas visi pacienti zinoja par ievérojamu sapju mazinasanos un ievérojamu
dzives kvalitates uzlabosanos, salidzinot ar stavokli pirms operacijas. Operacijas un péckontroles perioda netika novérotas
nekadas ar CEMSTOP © saistitas komplikacijas vai negadijumi: nav cementa noplides iek$éja dobuma, nav aizbaina
parvietosanas, nav alergijas pret komponentiem un nav lokalas iekaisuma reakcijas. Augsstilba protézes laba pozicija tika
apstiprinata ar rentgenstaru attélveidodanu. Sie kliniskie rezultati apstiprinaja CEMSTOP © lieto$anas klinisko efektivitati
un droSumu.

5.3 Drosiba

Uznémums Teknimed nepartraukti veic péctirgus uzraudzibu un klinisko péckontroli, lai dokumentétu un novértétu
CEMSTOP ® lietoSanas prieksrocibas un riskus. Tehniskie ieguvumi kirurgiem ir: viegla lietoSana un drosa ievadisana kaula
dobuma, efektiva kaula dobuma noslég$ana, drosa okliizija, lai atbalstitu cementa spiedienu. Sie tehniskie ieguvumi Jauj
labi fiksét protézi, ka rezultata pacientiem ir kliniski ieguvumi: sapju mazinasana un dzives kvalitates uzlabosana. Attieciba
uz riskiem vienigais identificétais risks ir alergija pret kadu no CEMSTOP ® komponentiem. Daudzu péctirgus uzraudzibas
gadu laika citi riski netika konstatéti. Pacientiem, kuriem ir alergijas risks attieciba uz glicerinu, tas jaapspriez ar savu
kirurgu.

Nemot véra kliniskos ieguvumus attieciba uz sapém un dzives kvalitati, salidzinot ar zemo saistito risku [imeni, CEMSTOP
® lietoSanas ieguvuma un riska attieciba pacientiem tiek uzskatita par pienemamu.

Lai apstiprinatu apgalvojumus par $1 izstradajuma drosibu un veiktspéju, uznémums Teknimed paslaik veic jaunu
CEMSTOP @ péctirgus klinisko péckontroli (PTKP), ka tas tiek izmantots realas dzives apstak|os.

6. lespéjamas diagnostikas vai terapijas alternativas

Cementa aizbaini ir paredzeti iekS€ja dobuma nosprostoSanai pirms kaulu cementa ievadiSanas cementétas
artroplastikas laika. To galvenais mérkis ir nepielaut cementa noklGsanu kaula dobuma operacijas laika. Kaula ieksejo
kanalu var nosprostot kauls, bioabsorbéjami aizbazni, cementa aizbazni vai polietiléna aizbazni. Ja kaulam ir parak slikta
kvalitate, var noteikt necementétu protézi, lai izvairitos no temperatiras paaugstind$anas kaula cementésanas dé]. Sados
gadijumos cementa aizbazni vairs nav nepiecieSami.

7. leteicamais profils un apmaciba lietotajiem

TEKNIMED produktu implantacija javeic tikai pielagota vid€, un to drikst izmantot veselibas apripes specialisti, kuriem ir
labas zinasanas un atbilstoSa pieredze ortopédiskaja kirurgija. Operators ir atbildigs par jebkadam komplikacijam vai
kaitigam sekam, kas var rasties klidainas noteikSanas vai kirurgijas tehnikas izmantoSanas, nepareizas iekartas lietoSanas
un/vai lieto$anas noradijumos paredzéto drosibas noteikumu neievérosanas dél. Ne TEKNIMED ka razotajs, ne TEKNIMED
pilnvarotais parstavis nav atbildigi par Sim komplikacijam.
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