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DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS (SSCP)
VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM

CERAFORM®
un ta privata etikete HYDROSUB®

Prieksvards

Sis drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir paredzéts, lai nodrosinatu publisku piekjuvi ierices drosibas un

kliniskas veiktspéjas galveno aspektu atjauninatajam kopsavilkumam.

SSCP 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 informdcija galvenokdrt ir paredzéta lietotdjiem (veselibas apriipes specidlistiem, pieméram, kirurgiem). Pacientiem

paredzéto kopsavilkumu var atrast beigas.

1. lerices identifikacija un vispariga informacija

1.1. lerices tirdzniecibas nosaukums(-i): CERAFORM®

CERAFORM® ir ari Sadas privatas etiketes:

Uznémuma nosaukums

Privatas etiketes nosaukums

TEKNIMED HYDROSUB
1.2. RaZotaja nosaukums un adrese(-es):
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: 376017704B08D8

1.5. Medicinisko iericu nomenklatlras apraksts / EMDN nomenklatira: P900401 — aizstajéjierices, kauls un cipslas

1.6. lerices klase: lll

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

Atsauces
Pielietojums Apjoms Daudzums CERAFORM® HYDROSUB®
5cm3 T804402 HS804402
10cm3 T804405 HS804405
3x3x3mm 15 cm3 1804407 HS804407
Granulas 20 cm3 T804410 HS804410
30 cm3 T804415 HS804415
6x6%6mm 15cm3 T804507 HS804507
30 cm3 T804515 HS804515
Plaksnite 5x5x20 mm 2,5cm3 1807104 HS807104
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8° 1. T803008 HS803008
Kili 10° 1. T803010 HS803010
12° 1. T803012 HS803012

lerice pirmo reizi ir ieviesta $adas valstis:

Valsts leviesanas gads
ASV 2004.
KRIEVIJA 2012.
SERBIJA 2013.
SUDANA 2015.
ARGENTINA 2015.
KOREJA 2015.
KOSTARIKA 2015.
UKRAINA 2016.
MAKEDONIJA 2017.
BRAZILIJA 2017.
BULGARIA 2017.
LIBANA 2018.
TAIZEME 2018.
INDONEZIJA 2018.
IRANA 2019.
MELNKALNE 2019.
KOLUMBIJA 2019.
SAUDA ARABIJA 2019.
EKVADORA 2019.
MAROKA 2020.
JORDANIJA 2020.
VJETNAMA 2020.
EGIPTE 2021.

1.8. Pilnvarotais parstavis, ja tads ir; nosaukums un VRN NEATTIECAS, jo raZotajs atrodas EU

1.9. NB nosaukums (NB, kas apstiprinas SSCP) un vienotais identifikacijas numurs BSI Niderlande (CE 2797)

2. lerices paredzetais lietojums

2.1. Paredzétais lietojums
CERAFORM® ir osteo-vadosa sintétiska keramika kaulu ieaugsanai, kas paredzéta plaisu vai kaulu defektu aizpildisanai
ortopédiskaja vai mugurkaula kirurgija.

2.2. Indikacija(-s) un mérka populacija(-s)

Indikacijas: CERAFORME® ir indicéts kaulu defektu aizpildisanai kaulu bojajumu (pieméram, audzgéjs, trauma, slimibas) vai

kirurgiskas procediras (pieméram, artrodéze, osteotomija) rezultata:

- Granulas ir indicétas lietoSanai audzéju vai labdabigu kaulu cistu (plecs, guza, celis, péda), ldzumu (plecs, celis),
osteotomiju (celis) un mugurkaula saplisanas procediram,

- Plaksnites ir indicétas lietosanai [Gzumu gadijumos (celis, plecs),

- Kili ir indicéti lietoSanai lGzumu gadijumos (celis, plecs),
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Meérka populacija: Pacienti ar kaula defektu kaulu traumas vai kirurgiskas procediras rezultata.

2.3. Kontrindikacijas vai lietoSanas ierobezojumi

- Procediiras, kas nav noraditas sadala INDIKACIJAS.

- Lielu kaulu defektu, kas varétu ietekmét kaulu struktiras stabilitati, arstéSana neievieSot mehaniskas stabilizacijas
sistémas (pieméram, plaksne(-s), skriive(-s), nagla(-s), baris(-i))

- Pacienti ar alergiju pret izstradajuma sastavdalam

Nepietiekamu pieejamo klinisko pieradijumu d&] CERAFORMZ® ir kontrindicéts bérniem un sievietém, kuras baro bérnu ar

krati, vai gratniecém.

3. lerices apraksts

3.1. lerices apraksts

Visparigs ierices apraksts: CERAFORM® ir makroporains osteokonduktivs implants, kas izgatavots no sintétiska beta
trikalcija fosfata un hidroksiapatita. Tam ir daudzvirzienu savstarpéji savienota porainibas struktlra, lidziga cilvéka
spozkaula struktdrai. Tas ir indicéts traumatiski raditu kaulu traumu vai kirurgiski raditu kaulu defektu arstésanai.

Darbibas principi un darbibas veids(-i): Péc ievietoSanas kaula tukSuma vai sprauga CERAFORM® implants resorbéjas
dabisko kaulu remodelacijas un defektu laboSanas procesu laika un tiek pakapeniski aizstats ar kaulu, Jaujot atjaunot
kaula integritati.

Struktdras ipasibas: CERAFORM® ir divfazu kalcija fosfata keramika. Hidroksiapatits (HA) ir kalcija fosfats, kas lidzigs kaulu
mineralfazei. Trikalcija fosfats (TCP) ir labak skistoss neka HA un uzlabo CERAFORM® rezorbcijas kinétiku.

Kimiskais sastavs

Hidroksiapatits: Caio(PO4)s(OH)2 65%

Trikalcija fosfats: Caz(POa)2 35%

CERAFORM® kimiskais sastavs

CERAFORM°® un HYDROSUB® ir pieejami dazados izméros (granulas, plaksnites, kili...), lai pielagotos katra defekta
apjomam un specifikai.

CERAFORM® vai HYDROSUB® attéli. No kreisas uz labo pusi: granulas, plaksnites, kili

Dzives ilgums: CERAFORM® ir implanteéjama ierice, kas paredzéta pilnigai absorbcijai péc vismaz 2 gadiem. Dzives ilgums
var atSkirties atkariba no defekta lieluma, indikacijas un pacienta fiziologiska stavokla. Tas nav paredzéts iznemsanai, un
tam nav nepiecieSama apkope, ja vien mediciniskas komplikacijas d&| nav nepiecieSama operacija.

Sterilizacija: CERAFORME® tiek piegadats sterils, dubulta iepakojuma, gatavs lietoSanai operaciju zalé. Izstradajums tiek
sterilizéts ar gamma stariem 25 kGy. Ja iepakojums nav atvérts vai bojats, sterilitate tiek garantéta lidz deriguma termina
beigam.

Tas ir vienreiz lietojams izstradajums.

3.2. Atsauce uz iepriek$éjo(-am) paaudzi(-em) vai variantiem, ja tadi ir, un atskiribu apraksts
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CEMSTOP® nav no iepriek3éjas paaudzes, un tam nav varianta.

3.3. Visu to piederumu apraksts, kurus paredzéts izmantot kopa ar ierici
Nekadus piederumus nav paredzéts lietot kopa ar CERAFORM®.

3.4. Jebkuras citas ierices vai izstradajumu apraksts, ko paredzéts izmantot kopa ar ierici

Nekadas citas Tpasas ierices nav paredzétas lietodanai kopa ar CERAFORM®. Tomér CERAFORM® nav mehanisku ipasibu.
Tatad, ka minéts sadala Kontrindikacijas (sk. 2.3. sad. ieprieks), lielu kaulu defektu arstésanai, kas var ietekmét kaulu
struktdras stabilitati, ir jaievieS mehaniskas stabilizacijas sistémas, pieméram, plaksnes, skriives, naglas, biri vai jebkurs
cits osteosintézes materials.

4. Riski un bridinajumi

4.1. Atlikusie riski un nevélama ietekme

- Dazos gadijumos, kad locitavu tuvuma ir plasi defekti, ir zinots par ierobezotu locitavas kustibu amplitadu.

- Daios stilba kaula osteotomijas gadijumos zinots par ieks&jiem kilu lGzumiem, kam nav nekadas ietekmes uz kaulu
nostiprinasanos.

- Ir novéroti dazi nepilnigas kaulu rekonstrukcijas gadijumi, neietekméjot pacientu

- Sekundars lizums implantacijas rezultata nesosa vieta bez mehaniskas stabilizacijas sistémas.

Pat ja literatdira vai PMCF pétijumos nav zinots par sapju, infekcijas vai iekaisuma gadijumiem saistiba ar CERAFORM”, §is

komplikacijas tomer ir raksturigs risks jebkurai kirurgiskai procedirai. Patiesam, PMCF pétijumos ir zinots par daZiem

infekcijas gadijumiem, hronisku fistulizétu osteTtu, sipém, osteolizi vai pirkstu pietikumu, kas nav saistiti ar CERAFORM®,

bet gan ar kirurgisku procediru (skatit 5. sadalu zemak).

4.2. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

- Pirms lietoSanas rlpigi izlasiet lietoSanas instrukciju un ievérojiet mediciniskas ierices sagatavosanas un lietoSanas
instrukcijas.

- LietoSanas instrukcijas neievéro$ana var izraisit iespéjamas nevélamas sekas.

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

Glabasana

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

- Siierice ir iepakota un sterilizéta tikai vienreiz&jai lieto$anai. Nedrikst atkartoti izmantot, apstradat, un sterilizét.
Atkartota izmanto$ana, apstrade vai sterilizacija var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices
bojajumus, kas var izraisit pacienta traumas vai slimibas. Turklat vienreiz lietojamu ieri¢u atkartota apstrade vai
sterilizacija var radit piesarnojumu risku un/vai izraisit pacienta inficésanos vai savstarpéju infekciju, tostarp, bet ne
tikai, infekcijas slimibas(-u) parnesanu no viena pacienta uz citu.

- Pirms lietosanas rupigi 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.

Pirms izmantosanas

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

- lznemot izstradajumu no iesainojuma, noteikti ievérojiet aseptikas noteikumus.

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

Lietosanas instrukcijas

- Implantaciju vélams veikt poraina kaula vieta
- Keramikas izmérus nedrikst mainit, vai ar to atbalstit osteosintézes materiala skrivésanu
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- Pildisana japabeidz ar nelielu slodzi (bez parpildes)

- Parklajumam jabat pilnigam un hermétiskam ar dzilam plaknes Suvém.

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

ir

Sim izstradajumam nav izsniegts FSCA.

5. Kliniska izvértéjuma kopsavilkums un attieciga informacija par péctirgus klinisko péckontroli (PTKP)

5.1. Klinisko datu kopsavilkums saistiba ar lidzvértigu ierici, ja piemérojams
NP. Netiek apgalvots, ka ierices batu lidzvértigas CERAFORM®.

5.2. Kopsavilkums par kliniskajiem datiem, kas ieguti, veicot ierices pétijumus pirms CE markéjuma, ja piemérojams

Nepieméro. Pirms CE markésanas nav veikta neviena kliniska izmekléSana.

5.3. Klinisko datu kopsavilkums no citiem avotiem, ja piemérojams

Zinatniskaja literatdra ir publicéti 4 raksti, kuros zinots par CERAFORM® kliniskajiem un radiologiskajiem rezultatiem.

Kopuma 3ajas publikacijas ir zinots par rezultatiem 129 pacientiem, kuriem veikta kaulu tukSuma aizpildisana ar

CERAFORM®.
Pacient I Péckon | CERAFORM | Radiologiskie Kliniskie Drosibas
Prece . Indikacija . s - S
u skaits trole izmeri rezultati rezultati rezultati
Dobuma kaulu
bojajumi: Nav iekaisuma
13 vienkarsas kaulu reakcijas un
cistas, nav infekcijas
6 labdabigi audzéji, Nav 72 lidz 85%
#1 32. 6 aneirismas kaulu 3 gadi . kaulu Nav zinots minimali
) detalizéts . . - . s
cistas, atjaunosanas ierobeZota
3 milzu sStnu kustibu
audzéji, amplitida
2 displazija, (plecs)
2 fibromas
Dazadi nosacijumi: .
_ .. Nav iekaisuma
4 labdabigi audzgji, "
_ reakcijas, nav
1 Jaundabigs . o
. infekcijas
audzéjs,
Kaulu
14 mugurkaula . , - I
saplaana Graudi, regeneracija 6 pacienti ar
#2 43, _vp T 5 gadi plaksnites, visos Nav zinots minimali
2 glzas revizijas i N . .
- bloki analizeétajos ierobeZotu
4 |ocitavu 5
. paraugos kustibu
saplusana, L
. amplitddu (nav
6 nesaaugumi .
_ . saistits ar kaulu
4 lGzumi, aizstajéju)
1 osteits J€)
o Lo
Dazadi nosacijumi: 9:cf:eani)lrjmlf;‘lsn:t;
13 labdabigas cistas, "pulveris, P L pel
9 aneirismas cistas granulas veikt visas savas Nav
’ ’ 1 0, _ . . o = s
#3 34, 5 osteomielits, 3 gadi plaksnites, .OOA) O_St.?o |kd|<.ana_s _ komplllk_acuu,
_ .. . integracija profesionalas kas saistitas ar
2 labdabigi audzéji, bloki, _ .
. S darbibas bez aizstajéju
4 fibromas, cilindri -
v o= jebkadiem
1 skiedru displazija . MV
ierobezojumiem
95% apmierinatu nav dzilas
. pacientu, kuri bija infekcijas,
Augsdel kaul N 100% osteo- .. .
#a 20. .u_gs eima au. @ 3,5 gadi év_ . % O_S _E_EO atsakusi savas nervu deficita
aneirisma kaula cistas detalizéts integracija . . .
ikdienas vai patologiska
aktivitates bez lGzuma.
N
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sapém un ar labu
kustibu
amplitadu

* “Aizstajéja formu (graudi, plaksnites, bloki) noteica aizpildama defekta konfigurdcija un paredzams mehaniskas slodzes limenis
péc implantdcijas.” Botez et al. 2009. gads Més varam pienemt, ka graudi = granulas, plaksnites = plaksnites un bloki = kiJi.

El Adl et al [#3]* novértéja rezultatus no 34 pacientiem. Indikacijas bija: 13 vienkarsas kaulu cistas, 9 aneirismas kaulu
cistas, 5 osteomielits, 2 enhondroma, 4 neparkaulojamas fibromas, 1 Skiedru displazija. 29 bojajumi attiecas uz apakséjo
ekstremitati, 3 uz augséjo ekstremitati un 2 uz ekstremitati. Novérosanas laika (24—60 ménesi) visi pacienti, iznemot 1,
varéja veikt visas savas ikdienas profesionalas darbibas bez jebkadiem ierobezojumiem. 2 pacienti zinoja par neregularam
vieglam sapém péc sporta aktivitatém, bet viniem nebija nepiecieSami pretsapju lidzek|i. Radiologiski visi defekti, kas
radusies bojajuma vai kirurgiskas kiretazas un attiriSanas rezultata, tika izarstéti, pakapeniski nomainot vai paziidot
transplantatu noveroSanas perioda. Cistisku bojajumu gadijuma dziSana notika péc centripetalas shémas. Visas 3aja
pétijuma zinotas komplikacijas bija nelielas un nebija saistitas ar aizstajéju. Autori secina, ka CERAFORM®, kas piesiicinats
ar autogénu kaulu smadzenu aspiratu, Skiet droSs un efektivs kaulu transplantata aizstajéjs labdabigu kaulu defektu
arstésana ar lidzigu vai augstaku panakumu limeni neka autotransplantatiem, vienlaikus izvairoties no jebkadas donora
vietas saslimstibas.

Vienlaikus Botez et al [#2]? zinoja par rezultatiem 43 pacientu sérija, kas tika novéroti [idz 5 gadiem. Kliniskas indikacijas
bija: 4 labdabigi kaulu audzgji/distrofijas, 1 laundabigs audzejs, 14 mugurkaula sapli$ana mugurkaula deformacijam, 2
guZas locitavas totalas endoprotezéSanas revizijas, 4 locitavu sapli$ana, 6 nesaaugumu gadijumi, 4 svaigi l[Gzumi un 4
ostelti. lerobezotie defekti, kas pielauj kaulu nepartrauktibu, tika transplantéti ar granulam, savukart defektos, kas
nepielauj kaulu nepartrauktibu, prieksroka tika dota plaksnitém vai kiliem. Mugurkaula sapliGsanai granulas tika sajauktas
ar autologam kaulu smadzeném vai autologu kaulu transplantatu. Agrina un vélina pécoperacijas novérosana neuzradija
lokalu iekaisumu, virspuséju vai dzilu sepsi. Radiologiska evoliicija bija lidziga visos turpmakajos gadijumos: sakotné&ja
skaidra zona (radiologiska sprauga) materiala un uztvéréja kaula saskarné atri aizpildijas un kluva nepartraukta lidz
treSajam ménesim péc operacijas. Granuléts aizstajéjs, kam péc implantacijas ir augsts radiologiskais blivums, kluva
viendabigs no pécoperacijas 12. méneSa un péc tam saglabajas stabils. Lai gan tika izmantotas daZzadas pieejamas
CERAFORM® formas, radiologiska evoliicija bija lidziga visiem pacientiem ar perfektu materialu savietojamibu, bez
lokalam blakusparadibam un labu kaulu aizstajéju integraciju. Tika novérota materiala kolonizacija ar mineralizétiem
audiem, kas Ilidziga spozkaula arhitektdrai un Stinu sastavam. Tika novérota ari nobriedusu osteocitu, kaulu trabekulus
aptverosu osteoblastu, osteoklastiem lidzigu daudzkodolu Stnu un asinsvadu pumpuru klatbatne, kas izraisija aktivu
kaulu apriti jaunu kaulu veido$anas zona. Autori secinaja, ka ierobezota kaulu masas zuduma gadijuma, kad var ieglt labu
kontaktu starp kaula aizstajéju un uztvéréju, CERAFORM’ ir vértiga alternativa alotransplantatiem.

Cetrus gadus vélak El Adl un Ali [#1]3 zinoja par rezultatiem randomizéta kontroléta pé&tjjuma, kura piedalijas 32 pacienti
vidé&ji 4 gadu novéro3ana: 16 pacienti sanéma CERAFORM?®, kas piesiicinats ar kaulu smadzeném (1. grupa); 16 pacienti
sanéma CERAFORM?®, kas piesdicinats ar asinim (2. grupa). Indikacijas bija: 13 vienkarsas kaulu cistas, 6 aneirismas kaulu
cistas, 1 enhondroma, 2 fibroza displazija, 3 milzu Stnu audzéji, 1 eozinofila granuloma, 1 intraosseous granuloma, 1
labdabiga Skiedraina histiocitoma, 1 osteoblastoma. 24 bojajumi attiecas uz apak$éjo ekstremitati, 4 uz augséjo
ekstremitati un 4 uz vienu ekstremitati. Radiologiski CERAFORM® rezorbcijas procentualais daudzums palielinajas no
31,3% 6 ménesos idz 75,4% 36 ménesos 1. grupas pacientiem un no 20,9% 6 ménesos lidz 60,3% 2. grupas pacientiem.
Tada pasa veida kaulu trabekulacijas caur dobuma defektiem procentualais daudzums palielinajas no 30,3% 6 ménesos
lidz 85,5% 36 ménesos 1. grupas pacientiem un no 18,9% 6 ménesos lidz 72,0% 36 ménesos 2. grupas pacientiem.
Atskiribas starp abam pacientu grupam bija statistiski nozimigas izmantota aizstajeja lieluma dél. 1. grupa tika zinots par

1 EI-Adl G, Mostafa MF, Enan A, Ashraf M. Divfazu keramikas kaulu aizstajéjs, kas sajaukts ar autogénam kaulu
smadzeném, arstéjot dobuma labdabigus kaulu bojajumus. Acta Orthop Belg. 2009. gada feb.;75(1):110-8

2 Botez P, Sirbu P, Simion L, Munteanu Fl, Antoniac |. Divfazu makroporainu sintétisko kaulu aizstajéju CERAFORM® pielietojums:
klniskie un histologiskie rezultati. Eur J Orthop Surg Traumatol (2009) 19:387-395.

3 EI-AdI G, Ali AM. Vai kaulu smadzenes ietekmé radiologisko iznakumu, ja tas pievieno divfazu keramikas transplantam labdabigu kaulu
bojajumu arstésana? Eur J Orthop Surg Traumatol. 2013 Jan;23(1):13-20. doi: 10.1007/s00590-012-0943-x
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dazam komplikacijam: minimals kustibu amplitidas ierobezojums, ilgstoSa seroza drenaZza un pastavigs pirkstu
pietidkums; un 2. grupa: keloidu réta, kliniska aug$éjo ekstremitasu garuma neatbilstiba un viena proksimala stilba kaula
audzéja lokals recidivs. Autori secina, ka CERAFORM” lieto$ana ar vai bez kaulu smadzenu aspirata, arstéjot labdabigus
dobuma kaulu bojajumus, var tikt pamatota ar ta efektivitati. Tomér kaulu smadzenu aspirata pievienosana ir paatrinajusi
ta rezorbcijas atrumu un samazinajusi ta noturibas atrumu.

DaZus gadus vélak Mostafa et Fawzy [#4]4 zinoja par rezultatiem 20 pacientu gadijumu sérijai, kuriem tika operéta
aneirisma pleca kaula cista ar autogénu fibularu statnu transplantatu rekonstrukcijai bez iek$€jas fiksacijas. Kirurgiska
procedira ietvéra plasu kaula cistas kiretazu, fibula transplantata ievietoSanu un tukSuma ap transplantatu aizpildiSanu
ar CERAFORM®. Pedejas noverosanas laika visi, iznemot 1, bija apmierinati. Vini bija atsakusi savas ikdienas aktivitates
bez sapém un ar labu plecu kustibu amplitidu. Defekta radiologiska dziSana tika novérota vidéji 6,5 ménesus (diapazons
no 4 lidz 10) péc operacijas. Implantétas fibulas konsolidacija un remodelacija tika novérota no 2 lidz 4 gadiem péc
operacijas. Pédéja novérosana radiografiskais novértéjums atklaja pilnigu fibulara statna transplantata izzusanu 11
pacientiem un nepilnigu iestradi ar asam robezam starp fibulu un dabisko kaulu 9 pacientiem. Autori secinaja, ka,
neraugoties uz ierobeZoto pacientu skaitu, ST metode ir izradijusies efektiva, lai izarstétu bojajumu, uzlabotu pleca
darbibu un izvairitos no saslimstibas, kas saistitas ar paslaik iek$&jai fiksacijai izmantotajiem metala implantiem. Sis
pétijums paradija, ka CERAFORM® var veiksmigi izmantot plasos tukSumos, lai veicinatu kaulu remodelaciju.

Kopuma autoru secinajumi apstiprina:

- CERAFORME® kaulu remodelacijas indukcijas veiktspé&ju kaulu tukSumu aizpildisanas procediras,

- vairaku izméru keramikas (granulas, plaksnites, kili, utt.) nodrosinasanas nozimigumu,

- CERAFORME® indikaciju daudzveidibu: kaulu cistas, audzgji, lGzumi, kirurgiskas kiretazas vai osteotomijas,

- CERAFORME® ilgtermina iedarbibu un dzivotspé&ju péc implantacijas in vivo, pacientiem novérojot lidz 5 gadus péc
implantacijas.

5.4. Kliniskas veiktspé&jas un droSuma visparéjs kopsavilkums

CERAFORM® ir izstradajums, kas razots, izmantojot labi zinamas divfazu kalcija fosfata keramikas tehnologijas, kas tiek
lietota ortopédiskaja kirurgija gadu desmitiem. Tas Jauj veiksmigi aizpildit kaulu tukSumus, tadéjadi radot kliniskus
ieguvumus pacientiem, pieméram, atvieglojot sapes un uzlabojot dzives kvalitati. CERAFORM® veiktspéjas un drosiba ir
parbaudita un apstiprinata 2 secigos pécpardosanas kliniskas novérosanas (Post-Market Clinical Follow-up - PMCF)
pétijumos.

a) Pirmo pécpardosanas klinisko datu vaksanu Teknimed veica 2008. gada.
Tika ieklauti 25 pacienti (15 sievietes, 10 viriesi, vidéjais vecums 47,96), kuriem bija veiktas ortopédiskas operacijas,
kas saistitas ar CERAFORM® kaulu transplantata aizstajéju. Indikacijas bija: 15 mugurkaula artrodézes, 3 kaulu cistas,
2 cela locitavas artrozes, 1 glzas locitavas revizija, 1 astragalo-kalkakmens sapliSana, 1 subtalara saplisana, 1
osteotomija, 1 skolioze.
12 Iidz 16 méneSus péc operacijas radiografiska kontrole uzradija labu CERAFORM® integraciju, labu kaulu
rekonstrukciju un labu konsolidaciju visiem pacientiem. Nevienam no pacientiem nebija akatas iekaisuma reakcijas
vai infekcijas.
Sis pétijums sniedza kliniskus pieradijumus par divfazu kalcija fosfata CERAFORM® keramikas efektivitati cilvékiem ne
tikai mazu, bet arf lielu kaulu defektu atjaunosanas gadijumos.

b) Otro pécpardosanas klinisko novérosanas pétijumu Teknimed veica 2018. gada.
49 pacienti tika ieklauti mugurkaula posterolateralas saplasanas (videjais vecums 64,5 gadi) un 52 pacienti
ortopédiskas operacijas (vidéjais vecums 55,1) veiksanai: 50 augsta stilba kaula osteotomijas (HTO), 1 distalais elkona
kaula audzéjs un 1 distalais augsstilba kaula lGzums.
Mugurkaula grupa novéroSanas vizité (1-33 ménesi péc operacijas) visiem pacientiem tika novérota implanta
kondensacija un laba kaula aizstajéja integracija. Netika novérota aizstajéja rezorbcija un osteolize.

4 Mostafa MF, Fawzy SI. Fibulara statna transplantats pleca kaula aneirisma kaula cistai ar varus deformaciju. Int Orthop. 2015
Jul;39(7):1391-8. doi: 10.1007/s00264-015-2746-2
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Ortopédijas grupa pécparbaudes vizité (4—47 ménesi péc operacijas) osteokondensacija tika novérota 75% pacientu.
Osteolize tika novérota 5 pacientiem (10%), no kuriem 2 novéroja transplantata rezorbciju.

No operacijas ldz pédéjam novérosanas apmekléjumam neviena grupa netika zinots par komplikacijam vai
nevélamam blakusparadibam.

5.5. Pasreiz€éja vai planota péctirgus kliniska péckontrole

Uznémums Teknimed paslaik isteno un veic pécpardosanas klinisko péckontroli, kura tiks novértéti kaulu aizstajéju
izstradajumu klasta, tostarp CEMSTOP®, klniskie, droSibas un lietojamibas rezultati .

Nosaukums: Kaulu tukSumu aizpildiSanai izmantoto kaulu aizstajéju drosibas un kliniskas veiktspéjas novértéjums —
pécpardosanas kliniska péckontrole

Pamatojums/konteksts: TEKNIMED ir izstradajis vairakus kaulu aizstajéjus, ko paslaik izmanto dazada veida kirurgija. To

pieaugosas izmantoSanas dé| ir nepiecieSami reali dati par So izstradajumu droSibu un efektivitati.

Meérkis: Mérkis ir apkopot talitéjus, vidéja termina un ilgtermina datus (lidz 5 gadiem) attieciba uz tirgl apstiprinatu
TEKNIMED kaulu aizstajéju saistitajiem kliniskajiem funkcionalajiem rezultatiem un komplikacijam, lai novértétu So
izstradajumu veiktspéju un drosibu to pasreizéja kliniskaja lietojuma.

Pétijuma plans: Globals, nekontroléts, daudzcentrisks, ambispektivs novérosanas pétijums. Pacienti tiks novéroti saskana
ar vietéjo standarta medicinisko praksi izmekléSanas vietas. Dati tiks vakti pirms operacijas, operacijas laika un standarta
apripes pécparbaudes vizités. Kopuma CERAFORM® pétijuma tiks iek|auti 575 pacienti.

Primadrais mérka kritérijs: Veiksmiga kaulu atjaunosana, kas novértéta péc revizijas operacijas aizstajéja klimes dé|.
Veiktspéjas mérka kritériji: Kaulu parveidosana, pacientu labklajiba un apmierinatiba, lietojamiba un kirurgu

apmierinatiba
Drosuma mérka kritériji: Nevélamas blakusparadibas tiks dokumentétas pétijuma laika un iedalitas kategorijas péc t3,

vai tas ir nopietnas un vai tas ir saistitas ar TEKNIMED ierici.
Pacienti un procediiras:

Rezultati: Pirma starpposma analize tika veikta 2021. gada jilija. Tobrid retrospektivi bija registréti 38 pacienti (vidéjais
vecums 52,3 gadi, vismaz 17 — maksimums 82 gadi). Etiologijas bija: 21 lGzuma, 9 artrozes, 3 materiala nonemsanas
operacijas, 2 kaulu kalusa, 1 skoliozea, 1 lizuma/izmezZgijuma, 1 nesadzisanas, 26 traumatiskas, 8 degenerativas, 1
degenerativas/traumatiskas, 1 audzéja, 2 displazijas izcelsmes. Kaulu traumu lokalizacijas bija vairakas: cela (n=17), pleca
(n=8), glizas (n=3), plaukstas locitavas (n=3), potites (n=3), mugurkaula (n=2), rokas ( n=1), elkona (n=1) un pédas (n=1).

Perioperativi CERAFORM® tika lietots atseviski un tika tiesi lietots kaula defekta gadijuma. Uzpildes faze tika kvalificéta
ka ‘viegla’ un ierices apstrade/lietojamiba ka ‘laba’ 100% (n=38) proceddru. Netika zinots par perioperativam
komplikacijam.

Postoperativie rezultati:

Attieciba uz sapém: Pirms operacijas visi subjekti zinoja par sapém ar vidéjo Iimeni 6,9 £2,96 VAS skala no 0 lidz 10.
Tslaicigas novéro3anas (1,7 ménesi +1,24) laika sapju limenis samazinas lidz vidéji 1,2 +1,16. Vidéja termina novéro$anas
(13,2 ménesi £6,17) laika sapju lTmenis samazinas lidz vidéji 0,2 +0,6.

Attieciba uz labklajibu: Pacienti bija visa pasaulé apmierinati (95%) ar savu operaciju un galvenokart zinoja par veselibas
stavokla uzlabosanos (89%) vai stabilitati (5%) vidéja termina novérosanas laika.

Attiecibd uz rentgena attéliem: Rentgenstari paradija, ka vidéja termina novérosanas laika kaulu regeneracija bija pilniga
visiem pacientiem un netika novéroti osteolizes attéli (iznemot 1 pacientu, kuram bija kaulu nekroze transplantétas zonas
tuvuma, bet kas nebija saistita ar CECRAFORM®).

Drosiba: Tika zinots par 5 “nopietnam” nevélamam blakusparadibam, un tas visas ir saistitas ar infekciju, iespéjamu vai
noteiktu. Visi pacienti tika hospitalizéti. 3 pacientiem bija nepiecieSama atkartota operacija: vai nu infekcijas vietas
“mazgasana”, vai protézes nonemsana, vai kirurgiska materiala nonemsana. 1 pacients tika arstéts ar vietgjiem
medikamentiem. 1 pacients, kuram bija neapstiprinatas aizdomas par infekciju, tika atgriezts majas.

Tika zinots par 2 "nenopietnam" blakusparadibam: 1 pacients ar hronisku fistuliz€tu ostertu tika arstéts ar
medikamentiem, un 1 pacientam, kuram bija neregularas pécoperacijas sapes, nebija nepiecieSama papildu arstésana.
Visas nevélamas blakusparadibas tika kvalificétas ka “nesaistitas” ar CERAFORM®. Saistiba ar procediru 4 gadijumos tika
kvalificéta ka “iespéjama” un 3 gadijumos — ka “varbitéja”.
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Secinajums: S1vidéja termina rezultatu analize parada, ka CERAFORM® ir efektiva un drosa ierice, kas piemérota lietosanai
procediras, kuras nepiecieSama pildisana ar kaulu aizstajéju.

6. lespéjamas terapeitiskas alternativas

Kaulu transplantacija ir nepiecieSama, ja ir svarigs atjaunojama tukSuma lielums vai ja pastav risks, ka atjaunosana bs

Iéna (aizkavéta savieno$anas, slimiba, vecs pacients, utt.). Pastav vairakas kaulu transplantatu kategorijas, kas ietver

dazadus materialus, materialu avotus un izcelsmi, pieméram:

- Autotransplantati (58% kaulu transplantatu), kas iegiti no pasa pacienta kaulaudiem, parasti no giizas kaula,

- Allotransplantati (34% kaulu transplantatu), kas iegati no liofilizétiem cilvéka Iliku kauliem,

- Ksenotransplantati, kas ieglti no viena individa un parstaditi cita citas sugas individa. Parasti pieejamie
ksenotransplantati ir iegiti no koralliem, cikam vai liellopiem.

Visi Sie transplantati dod labus kliniskos rezultatus, bet pacientam tie joprojam ir paklauti iminreakcijas riskam, kas

izraisa akdtu iekaisumu, un infekcijas risku transplantata panemsanas vieta. Sintétiskie kaulu aizstajgji, kas ir pilniba

biologiski saderigi, ir izstradati, lai izvairitos no $ada veida nevélamiem notikumiem.

Terapeitiskas alternativas leguvumi pacientam Riski pacientam

Dabiski kaulu transplantati

Autotransplantats Nav iminreakcijas riska

Labas osteoindukcijas Tpasibas

Augsts komplikaciju risks
transplantata panemsanas vieta

Autotransplantati Zems imanreakcijas risks
Transplantata panemsanas vieta

nav saslimstibas

Zemas osteoindukcijas Tpasibas

Ksenotransplantats Transplantata panemsanas vieta

nav komplikaciju riska

Imanreakcijas risks
Sliktas osteoindukcijas Tpasibas

Sintétiskais kaulu aizstajéjs

Divfazu kalcija fosfats

Nav iekaisuma reakcijas riska
Labas osteokondukcijas 1pasSibas

Nav osteoindukcijas Tpasibu
Nav mehanisku Tpasibu

Hidroksiapatits

Biosaderiba, nav toksicitates,
nav antigenitates,
osteokondukcijas

Nav osteoindukcijas Tpasibu
Nav mehanisku Tpasibu

Trikalcija fosfats

Nav iekaisuma reakcijas riska
Labas osteokondukcijas 1pasibas

Nav osteoindukcijas Tpasibu
Nav mehanisku Tpasibu

Kalcija sulfats

Nav iekaisuma reakcijas riska
Labas osteokondukcijas 1pasibas

Nav osteoindukcijas Tpasibu
Nav mehanisku Tpasibu

LiteratQra nav skaidri noteiktas vienpratibas par to, kurs transplantats ir vairak noradits kura kaula defekta gadijuma.
Izvéle ir kirurgiem, nemot véra pacienta stavokli (alergijas, iekaisuma reakcijas risku...), kaula defekta formu (kirurgiska
osteotomija, kaula cistas kiretaza...) un izméru (plass vai mazs defekts) vai transplantata pielietojumu (kaula tukSuma
aizpildisana, bara aizpildisana).

7. leteicamais profils un apmaciba lietotajiem

Mediciniskas ierices lietoSana javeic tikai atbilsto$a vidé, un to drikst izmantot veselibas apripes specialisti, kuriem ir
labas zinasanas un pilniga meistariba divfazu sintétisko kaulu aizstajéju, pieméram, CERAFORM®, lietoSanas un
sagatavos$anas tehnikas. Sis izstradajums ir lietoanai gatava ierice. Ta sagatavosanas tehnika ir detalizéti aprakstita
pievienotaja lietoSanas pamaciba. Kvalificati izplatitaji var ari sniegt padomus par ta lietodanu. Arsts ir atbildigs par
jebkadam komplikacijam vai kaitigam sekam, kas var rasties kladainas noteikSanas vai kirurgijas tehnikas izmantosanas,
nepareizas iekartas lietosanas un/vai lietosanas noradijumos paredzéto drosibas noteikumu neievéroSanas dél. Ne
razotajs, ne kvalificéts izplatitajs nevar bat atbildigs par Sim komplikacijam.
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8. Atsauce uz visiem piemérotajiem saskanotajiem standartiem un CS

Standarta atsauce

Standarta
parskats

Standarta nosaukums

Piemérojamiba

> Visparigie standart

EN 1SO 13485 2016. Med_lcmlskas ierices — Kvalitates vadibas sistémas - Reglamentg&josas .P|Inlbaf ja
AC:2018 | prasibas piemérojams
TR S \Jim o - Pilniba, ja
EN 1SO 14630 2012. Neaktivi kirurgiskie implantati — Visparéjas prasibas L
piemérojams
EN ISO 14971 2019, _M(Ed!cmlskas ierices — Riska parvaldibas pielietojums mediciniskajam _Pllnlba{ ja
iericém piemérojams
EN 1SO 14155 2021, C!Iveklem paredzétu medicinas iericu kliniska izpéte — Laba kliniska -P||n1ba{ ja
pieredze piemérojams
2015. Mediciniskie piederumi — Medicinisko piederumu izmantojamibas Pilniba, ja
EN 62366 T Lo
A1:2020 |inZenierija piemeérojams
> |zstradajums
2018. Implanti operacijai — Hidroksiapatits — 3. dala: Kristalitates un fazes Pilniba, ja
ISO 13779-3 o L - . Lo
A1:2021 | tiribas kimiska analize un raksturojums piemérojams
R I - o I Pilnb3, ja
ASTM F 1088 2018. Standarta specifikacija beta-trikalcija fosfatam kirurgiskai implantacijai Lo
piemérojams
e = e . - - S . Pilnb3, ja
ASTM F 1185 2003. Standarta specifikacija hidroksilapatita sastavam kirurgiskiem implantiem

piemérojams

> Biologiskas saderib

as standarti

EN 1SO 10993-1 2020. Med_lvcmlst IEI’ICEJ b|olc_>g|ska|s noviartejums — 1. daJa: Novértésana un .Pllnlbaf ja
testésana riska parvaldibas procesa piemérojams
EN 1SO 10993-2 2006. Med_lcmlsko ieri¢u biologiskais novértéjums — 2. dala: Dzivnieku labturibas .P|In1ba{ ja
prasibas piemérojams
EN 1SO 10993-5 2009. Med!ctnlskcf).lerl.cu biologiskais novértéjums — 5. dala: Testi citotoksiskuma .P|In1ba{ ja
noteiksanai in vitro piemérojams
EN 1SO 10993-10 2013, I}/Iedlcmls!«.) |_er.|.cu bIO|F)gISkaIS novértéjums — 10. dala: Kairinajuma un .Pllnlbaf ja
adas sensitizacijas testi piemérojams
EN 1SO 10993-11 2018, Med'lcmlsko |er|Fu biologiskais novértéjums — 11. dala: Sistémiska .P|In1ba{ ja
toksiskuma testi piemérojams
EN 1SO 10993-12 2021, Medlcmlsvko iericu biologiskais nov.e_rt.ejums — 12. dala: Paraugu .P|Inlba{ ja
sagatavos$ana un references materiali piemérojams
EN 1SO 10993-17 2009. MEd'F'nlSIfO |§r|cu.b|ol_og|ska|s novertvejums — 17. dala: IzskalojoSos vielu .Pllnlbaf ja
maksimalas pieJaujamas dozas noteikSana piemérojams
EN 1SO 10993-18 2020. Med|C|n|.sko ieri¢u biologiskais novértéjums — 18. dala: Materialu kimiskais .Pllnlbaf ja
raksturojums piemérojams
P T — — . Piln1b3, ja
EN ISO 10993-23 2021. Medicinisko iericu biologiskais novértéjums — 23. dala: Kairinajuma testi

piemérojams

> Markésanas un iep

akosanas standarti

Sterilas telpas un ar tam saistitas kontrolétas vides — Biologiska

Pilnib3, ja

EN 1SO 14698-1 2003. o S Lo
piesarnojuma kontrole — 1. dala: Visparigie principi un metodes piemérojams
Medicinisko iericu sterilizacija. Prasibas medicinas iericém, kas I
2001. . . " - o N Pilnib3, ja
EN 556-1 apziméjamas ka "STERILAS". 1. dala. prasibas attieciba uz terminali Lo
AC: 2006. e . . . piemérojams
sterilizétiem medicinas piederumiem
lepakojums terminali sterilizétiem mediciniskam iericém — 5. dala: I
_ L . - . _ Pilnib3, ja
EN 868-5 2018. Noslédzami maisini un rulli no porainiem materialiem un plastmasas pléves L
" N - piemérojams
konstrukcija — Prasibas un parbaudes metodes
lepakojums terminali sterilizétiem mediciniskam iericém — 1. dala: Prasibas Pilniba. ia
EN ISO 11607-1 2020. attieciba uz materialiem, sterilam barjeru sistemam un iepakojuma )

sisttmam — 1. grozijums

piemérojams

SSCP_CERAFORM_V1.6 —JUL 2022

\’vTeknimed

11.lpp./19



lepakojums terminali sterilizétiem mediciniskam iericém — 2. dala: Pilnib3. ia
EN ISO 11607-2 2020. VeidoSanas, hermetizéSanas un aprikosanas procesu validésanas prasibas L fj
. piemérojams
— 1. grozijums
IS0 15223 -1 2021, l\/.ledlclnlskas |e_r|ces. EtikeSu simboli, markésana un pavadinformacija. .P|Inlbaf ja
Visparigas prasibas piemérojams
L . - . - Pilniba, ja
EN ISO 20417 2021. Mediciniskas ierices — informacija, kas jasniedz razotajam Lo
piemérojams
ASTM D 4169 2016. St_andarta_prakse parvadasanas konteineru un sistému veiktsp€jas .Pllnlba{ ja
parbaudei piemérojams
ASTM D 4332 2014, Standarta prakﬁe kondl.C|onesanas konteineru, iepakojumu vai iepakojuma .P|Inlbaf ja
komponentu parbaudei piemérojams
ASTM D 4728 2017, Ste!ndirta tes.ta metode parvadasanas konteineru vibracijas testésanai péc .Pllnlba{ ja
nejausibas principa piemérojams
ASTM D 5276 2019, Stfmdarta testa metode piekrautu konteineru nomesanas testam, brivi .Pllnlba{ ja
kritot piemérojams
_ _y . . - . Pilniba, ja
ASTM D 999 2008. Standarta testa metodes parvadasanas konteineru vibracijas parbaudei L
piemérojams
ASTM E 1929 2015, Stanfizirt.a teft.esanas.met_ode bl_lvs.lega l?opl.uzvu noteiksanai poraina .P|Inlba{ ja
mediciniskaja iepakojuma ar krasvielas iespieSanos piemérojams
- . - . Pilniba, ja
ASTM F 88 2015. Standarta testa metode elastigo barjeras materialu blives izturibai L
piemérojams
. . L . . I . . Pilniba, ja
ASTM F1980 2016. Standarta celvedis sterilu medicinisko iepakojumu paatrinatai novecosanai L
piemérojams
ASTM D642 2020. Standart.a testa metoEie parvac!afana.s konteineru, sastavdalu un vienibu .P|Inlba{ ja
kravu spiedes pretestibas noteiksanai 1 piemérojams

> Mikrobiologijas standarti

Medicinas piederumu sterilizacija — Mikrobiologiskas metodes

Pilniba, ja

— 3. dala: Noradijumi par dozimetrijas aspektiem

EN SO 11737-1 2018. - 1. dala: Uz razojuma esosas mikroorganismu populacijas lieluma un L
o piemérojams
rakstura noteikSana
Medicinas piederumu sterilizacija — Mikrobiologiskas metodes Pilnib3. ia
EN ISO 11737-2 20209. - 2. dala: Sterilitates testi sterilizacijas procesa noteiksanai, validésanai un L fj
R piemérojams
uzturésanai
EN 1SO 11138-1 2017, Veselibas a.prljp_es I|dzek_!u sterilizacija — Biologiskie indikatori .P|Inlba{ ja
- 1. daa: Visparigas prasibas piemérojams
> Sterilizacijas standarti
2015 Veselibas apru.p_es.lldzelf!u sterlllzacua. .—_APstarosana o PilnTb3, ja
ENISO 11137-1 — 1. daja: Medicinisko piederumu sterilizacijas procesa izstradasanas, Lo
A2:2019 . Lo . Lo o - piemérojams
validéSanas un dieniskas uzraudzisanas visparigas prasibas
EN 1SO 11137-2 2015, Veselibas aprL.JPe_sA ||vd_zek!u ster|l|2acua — ApstaTrchsana .P|Inlba{ ja
— 2. dala: Sterilizéjosa apstarojuma dozas noteikSana piemérojams
EN 1SO 11137-3 2017, Veselibas apriipes lidzek|u sterilizacija — Apstarosana Pilniba, ja

piemérojams

9. Parskata vésture

Parskats IzdoSanas datums | Izmainu apraksts Parskats, ko apstiprinajusi pilnvarota iestade
10 2021. GADA 22. Izveidotana OJa
a JOLIJA Née
jumi pé ila kliniska pa 3 : [1J3, valoda: Latviesu
11, SEP 2021 Labojumi péc MDR faila kliniska parskata 1. kartas (SMO: v
3090169) Ne
jumi pé ila kliniska pa 3 : [1J3, valoda: Latviesu
1,2, JAN 2022 Labojumi péc MDR faila kliniska parskata 2. kartas (SMO: v
3090169) Né
jumi pé ila kliniska pa 3 : [ J3, valoda: Latvieu
13. FEB 2022 Labojumi péc MDR faila kliniska parskata 3. kartas (SMO: v
3090169) Née
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iumi pé ila kliniska 7 3 Ja, valoda: LatvieSu
14. MAY 2022 L?bOjuml péc MDR faila kliniskas uzraudzibas parskata 1. 2
kartas (SMO: 3090169) O Ne

L 0O J3, valoda: Latviesu
1,5. JUL 2022 HYDROSUB® atsaucu pievienosana _
Née

’ o - ) [ Ja, valoda: Latviedu
1.6 JUL 2022 Tilpuma (2,5 cm3) pievienosana plaksnisu atsaucei O Né

Pacientiem paredzétas ierices drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir sniegts nakamaja lapa.
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DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS (SSCP)

NEPROFESIONALIEM

CERAFORM®
un ta privata etikete HYDROSUB®
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DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS (SSCP)

PACIENTI

EM

CERAFORM®
un ta privata etikete HYDROSUB®

Sis drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir paredzéts, lai nodrosindtu 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.

SSCP nav paredzéts sniegt visparigus ieteikumus par mediciniska stavokla arstésanu. Ladzu, sazinieties ar savu veselibas

apriipes specialistu, ja jums rodas kadi jautdjumi par jisu veselibas stavokli vai ierices lietosanu jasu situdcija. Sis SSCP

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: CERAFORM®

Mediciniskajai iericei ir ari Sadas privatas etiketes:

Uznémuma nosaukums

Privatas etiketes nosaukums

TEKNIMED

HYDROSUB

1.2. RaZotaja nosaukums un adrese(-es):

TEKNIMED S.A.S.

Galvena mitne

8, rue du Corps Franc-Pommies

65500 VIC en Bigorre
France (Francija)

RaZosana un iekdrtas

11-12, rue d 'Apollo - ZI de Montredon

31240 L’Union
France (Francija)

IzplatiSanas vieta (markéjums)
Zl de la Herray

65500 VIC en Bigorre

France (Francija)

1.3. Pamata UDI-DI: 376017704B08D8

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

Atsauces

Pielietojums Apjoms Daudzums CERAFORM® HYDROSUB®

5cm? T804402 HS804402

10cm3 T804405 HS804405

3x3x3mm 15 cm3 1804407 HS804407

Granulas 20 cm3 T804410 HS804410

30 cm3 T804415 HS804415

6x6%6mm 15cm3 T804507 HS804507

30 cm3 T804515 HS804515

Plaksnite 5x5x20mm 2,5 cm3 T807104 HS807104
8° 1. T803008 HS803008

Kili 10° 1. T803010 HS803010
12° 1. T803012 HS803012
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2. lerices paredzétais lietojums

2.1. Paredzétais lietojums

CERAFORM® ir maksligs materials, kas atdarina dabisko kaulu mineralu sastavu un struktdru. Tas ir paredzéts
izmantosanai kaulu spraugu vai defektu aizpildiSanai un kaulu regeneracijas atbalstam, ortopédiska vai mugurkaula
kirurgija.

2.2. Indikacija(-s) un paredzétas pacientu grupas

CERAFORM?® ir indicéts kaulu dobumu vai defektu aizpildisanai. Sos defektus var izveidot kirurgiski, pieméram, péc kaula
audzéja vai cistas kiretazas vai, pieméram, péc divu kaulu saplisanas; vai traumas gadijuma, pieméram, péc nejausa
ekstremitates lzuma. CERAFORM® ir dazados izméros, kurus var pielagot aizpildama dobuma izméram. Pieméram,
granulas var izmantot audzéju vai labdabigu kaulu cistu (plecs, glza, celis, péda) vai lGzumu (plecs, celis) vai osteotomiju
(celis) un mugurkaula saplisanas procediras. Plaksnites un kilus var izmantot ceju vai plecu lizumu gadijumos.

CERAFORM® nepiedava mehanisku pretestibu, un to nevar izmantot, lai nodroSinatu kaulu struktdras stabilitati. Lielu
defektu gadijuma jaizmanto papildu materiali, pieméram, plaksnes vai skriives, lai atbalstitu kaula nestspéju.

Nav pietiekami daudz klinisku pieradijumu par Sim populacijam, CERAFORM® nav indicéts bérniem un sievietém, kas baro
bérnu ar kriti, vai gratniecém.

2.3. Kontrindikacijas

- Procediiras, kas nav noraditas sadala INDIKACIJAS.

- Lielu kaulu defektu, kas varétu ietekmét kaulu struktlras stabilitati, arstéSana neievieSot mehaniskas stabilizacijas
sistému (pieméram, plaksne(-s), skrive(-s), nagla(-s), baris(-i))

- Pacienti ar alergiskam reakcijam pret kadu no izstradajuma sastavdalam

Nepietiekamu pieejamo klinisko pieradijumu d&] CERAFORMZ® ir kontrindicéts bérniem un sievietém, kuras baro bérnu ar

krati, vai gratniecém.

3. lerices apraksts

CERAFORM® ir ciets, stklim ldzigs implants ar lielam poram, kas lauj kolonizét kaulu Sinas. Tas ir izgatavots no
sintétiskiem komponentiem, kas ir lidzigi tiem, kas veido kaulu: beta trikalcija fosfata un hidroksilapatita. Ta poras veido
ieksejo tiklu, atveidojot cilvéka spozkaula struktdru.

Péc ievietosanas kaula tukSuma vai spraugd CERAFORM® resorbsies dabiska kaula atjaunoSanas procesa (kaulu
parveidosanas) un pakapeniski tiks aizstats ar dabisko kaulu.

CERAFORM® Jauj atjaunot kaulu integritati, ka rezultata samazinas sapes un uzlabojas pacientu dzives kvalitate.
CERAFORM® ir pieejams vairakos izméros, lai pielagotos katra defekta specifikai.

CERAFORM® atteli No kreisas uz labo pusi: granulas, plaksnites, kili

Paredzéts, ka CERAFORM® pilniba uzsicas péc vismaz 2 gadiem. Dzives ilgums var atskirties atkariba no defekta lieluma,
indikacijas un pacienta fiziologiska stavokla. Tas nav paredzéts iznemsanai, un tam nav nepiecieSama apkope, ja vien
mediciniskas komplikacijas deé| nav nepieciesama operacija.
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4. Riski un bridinajumi

Sazinieties ar savu veselibas apripes specialistu, ja uzskatat, ka jums ir blakusparadibas, kas saistitas ar ierici vai tas
lieto$anu, vai ja jums ir baZas par riskiem. Sis dokuments nav paredzéts, lai nepieciesamibas gadijuma aizstatu
konsultaciju ar JUsu veselibas apripes specialistu.

4.1. Atlikusie riski un nevélama ietekme

- DaZos gadijumos, kad locitavu tuvuma ir plasi defekti, ir novérota 1slaicigi ierobezota locitavas kustibas amplittda.

- Dazos stilba kaula palielinasanas procediiras (osteotomijas) gadijumos zinots par iekséjiem kilu IGzumiem, kas
neietekmé kaula nostiprinasanos.

- Ir novéroti dazi nepilnigas kaulu rekonstrukcijas gadijumi, neietekméjot pacientu.

- Pécoperacijas lizums, kas radies izstradajuma implantacijas dé] nesosa kermena vieta (pieméram, celgala), bez
jebkadas mehaniskas stabilizacijas sistémas (plaksnes, skrives vai naglas), kas atbalstitu slodzi, un tadel, iespéjams, ir
nepiecieSama otra operacija.

- Pat ja literatdra vai klinisko pétijumu laika nav zinots par sapém, infekciju vai iekaisumu saistiba ar CERAFORM®, Sis
komplikacijas tomér rada raksturigu risku jebkurai kirurgiskai procedirai. PatieSam, kliniskajos pétijumos ir zinots par
daziem infekcijas gadijumiem, hronisku fistulizétu ostettu, sapém, osteolizi vai pirkstu pietikumu, kas nav saistiti ar
CERAFORM®, bet gan ar kirurgisko proceddru.

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

4.3. Kopsavilkums par jebkadam korigéjosam darbibam drosibas joma (FSCA), ja tadi ir
Kop$S CERAFORMP® izlaiSanas tirgl nav izdots neviens FSCA.

5. Kiliniska izvértéjuma un péctirgus kliniskas péckontroles kopsavilkums

5.1. Kliniskais fons

izcelsmes kaulu transplantatiem, kas varétu izraisit infekcijas vai iekaisuma reakcijas. CERAFORM® ir plasi pazistama
mantota ierice, kas tiek pardota vairak neka 22 gadus. Ta drosibas parraudzibas ilga vésture kops ta ievieSanas tirgQ ir
paradijusi, ka tas nerada nozimigus riskus.

Zinatniskaja literatlira ir publicéti 4 raksti, kuros zinots par CERAFORM® kliniskajiem un radiologiskajiem rezultatiem.
Kopuma sajas publikacijas ir zinots par rezultatiem 129 pacientiem, kuriem veikta kaulu tukSuma aizpildisana ar
CERAFORM®,

Pirmaja sérija, 24 lidz 60 ménesus péc operacijas, visi bija pacienti, iznemot 1 (t.i.: 33 pacienti) varéja veikt visas savas
ikdienas profesionalas darbibas bez jebkadiem ierobezojumiem. 2 pacienti zinoja par neregularam vieglam sapém péc
sporta aktivitatém, bet viniem nebija nepiecieSami pretsapju lidzekli. Rentgena attélos visi kaulu defekti sadzija
pakapeniski. Visas $aja pétijuma zinotas komplikacijas bija nelielas un nebija saistitas ar aizstajéju.

Cita pétijuma, kura piedalijas 43 pacienti, kas tika novéroti lidz 5 gadiem, radiologiska attistiba bija lidziga visiem
pacientiem ar perfektu materialu savietojamibu, bez lokalam blakusparadibam un labu kaulu aizstajéju integraciju. Netika
noveérots lokals iekaisums, virspuséja vai dzila sepse.

Cetrus gadus vélak cita p&tijuma tika zinots par rezultatiem 32 pacientiem vidéji 4 gadu novérosanas laika. Radiologiska
novérosana paradija, ka CERAFORM® inkorporacija nepartraukti pieaug laika gaita péc implantacijas. Tika zinots par
dazam komplikacijam: minimals kustibu amplitidas ierobezojumes, ilgstosa seroza drenaza, pastavigs pirkstu pietikums,
keloidu reéta, kliniska augsejo ekstremitasu garuma neatbilstiba un viena proksimala stilba kaula audzéja lokals recidivs.
DaZus gadus vélak cita raksta tika zinots par rezultatiem no 20 pacientu gadijumu sérijas. Pédéjas novérosanas laika visi,
iznemot 1, bija apmierinati. Vini bija atsakusi savas ikdienas aktivitates bez sapém un ar labu plecu kustibu amplitadu.
Defekta radiologiska dzisana tika novérota no 4 lidz 10 ménesiem péc operacijas.
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So rakstu autoru secinajumi apstiprina CERAFORM® klinisko un radiologisko veiktspéju un lieto$anas drogibu kaulu
tukSumu aizpildisanas procedras.

5.2. Kliniskie pieradijumi CE markéjumam

CERAFORMP® pirmo reizi tika markéts ar CE mark&jumu un laists tirgl 1998. gada. Taja laika kliniskie pieradijumi balstijas
uz CERAFORM® [idzveértibu ar citu ierici, kas jau ir laista tirgl. Kops ta laika Teknimed veica 3 kliniskos pétijumus, lai
vispirms novértétu un péc tam apstiprinatu CERAFORMP® lietoSanas efektivitati un drosibu.

a) Pirma klinisko datu vaksana tika veikta 2008. gada.

Tika ieklauti 25 pacienti (15 sievietes, 10 viriesi, vidéjais vecums 47,96 gadi), kuriem tika veikta ortopédiska operacija,
kas saistita ar CERAFORM® lietoSanu. Indikacijas bija: 15 mugurkaula artrodéze, 3 kaulu cistas, 2 cela locitavas
artrodézes, 1 glZas locitavas parskatiSana, 1 talocalcaneal sapl$ana, 1 subtalara saplisana, 1 osteotomija, 1 skolioze.
12 Iidz 16 ménesSus péc operacijas radiografiska kontrole uzradija labu CERAFORM® integraciju, labu kaulu
rekonstrukciju un konsolidaciju visiem pacientiem. Nevienam pacientam nebija nekadu iekaisuma reakciju vai
infekciju.

Sis pétijums sniedza kliniskus pieradijumus par CERAFORM® efektivitati cilvékiem kaulu defektu atjaunosana.

b) Otrs kliniskais novérosanas pétijums tika veikts 2018. gada.
49 pacienti tika ieklauti mugurkaula posterolateralas saplGsanas (vidgjais vecums 64,5 gadi) un 52 pacienti

ortopédiskas operacijas (vidéjais vecums 55,1) veiksanai: 50 stilba kaula osteotomijas, 1 distalais elkona kaula audzéjs
un 1 distalais augsstilba kaula lGzums.

Mugurkaula grupa novérosanas vizité (1-33 ménesi péc operacijas) visiem pacientiem tika novérota implanta
kondensacija un laba kaula aizstajéja integracija. Netika novérota aizstajéja rezorbcija un osteolize.

Ortopédijas grupa novérosanas vizité (4 — 47 ménesi péc operacijas) kaulu konsolidacija tika novérota 75% pacientu.
Kaulu iznicinasana tika novérota 5 pacientiem (10%), no kuriem 2 bija transplantata iznicinasana.

No operacijas lldz pédéjai novéroSanas vizitei neviena grupa netika zinots par komplikacijam vai nevélamam
blakusparadibam.

c) Kops 2020. gada Teknimed paslaik veic CERAFORM® treso klinisko novérosanas pétijumu.
Pirma apkopoto datu analize tika veikta 2021. gada jalija. Taja laika tika ieklauti 38 pacienti (vidéjais vecums 52 gadi).
Etiologijas bija: 21 lGzums, 9 artrozes, 3 materidla nonemsSanas operacijas, 2 kaulu kallus, 1 skolioze, 1
lGzums/izmeZgijums, 1 nesadzisana. Kaulu traumu lokalizacijas bija vairakas: cela (n=17), pleca (n=8), glzas (n=3),
plaukstas locitavas (n=3), potites (n=3), mugurkaula (n=2), rokas ( n=1), elkona (n=1) un pédas (n=1).
Operacijas laika CERAFORM® tika lietots atsevigki un tiesi kaula defekta gadijuma. Arsts 100% procediru uzpildisanas
fazi kvalificéja ka ‘vieglu’ un ierices apstradi/lietojamibu ka ‘labu’. Operaciju laika netika zinots par komplikacijam.
Postoperativie rezultati:

Attieciba@ uz sGpém: Pirms operacijas visi subjekti zinoja par sapém ar vidéjo limeni 7 skala 10 (0 = nav sapju, 10 =
augstakais sapju limenis). 2 ménesus péc operacijas sapju limenis samazinas lidz vidgji 1,2 skala 10. Apméram péc 1
gada sapju limenis joprojam pazeminajas lidz vidéji 0,2 skala 10.

Attieciba uz labklajibu: 95% pacientu bija apmierinati ar savu operaciju, un 89% no viniem zinoja par veselibas stavok|a
uzlabosanos vidéja termina novérosanas laika.

Attieciba uz rentgena attéliem: 1 ménesi péc operacijas kaulu regeneracija bija pabeigta visiem pacientiem un netika
novérots kaula iznicinasanas (osteolizes) attéls (iznemot 1 pacientu, kuram bija kaulu nekroze transplantétas zonas
tuvuma, bet kas nebija saistits ar CERAFORM®).

Drosiba: Tika zinots par 5 “nopietnam” nevélamam blakusparadibam, un tas visas ir saistitas ar aizdomigu vai noteiktu
infekciju. Visiem pacientiem tika veikta atkartota operacija: 3 vietas “mazgasanai” un protezésanas materiala
nonemsanai; 1 vietas "mazgasanai" bez papildu procediras; 1 pacients, kuram bija neapstiprinatas aizdomas par
infekciju, tika atgriezts majas.

Tika zinots par 2 "nenopietnam" blakusparadibam: 1 pacients ar hronisku kaulu iekaisumu (fistulizétu osteitu) tika
arstéts ar medikamentiem, un 1 pacientam, kam neregularas pécoperacijas sapes, nebija nepieciesama papildu
arstésana.
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Visas nevélamas blakusparadibas nebija saistitas ar CERAFORM®, bet, iespg&jams, (4 gadijumos) vai, iesp&jams, (3
gadijumos) ar pasu kirurgisko procediru.
Secindjums: 31 vidéja termina rezultatu analize parada, ka CERAFORM® ir efektiva un dro3a ierice, kas piemérota
lietoSanai procediras, kuras nepiecieSama pildisana ar kaulu aizstajéju.
5.3 Drosiba
Uznémums Teknimed nepartraukti veic péctirgus uzraudzibu un klinisko péckontroli, lai dokumentétu un novértétu
CERAFORMP® lietoSanas prieksrocibas un riskus.
leguvumi pacientiem ir sapju mazinasana un veselibas stavokla uzlaboSanas.
Attieciba uz riskiem, abi identificétie atlikusie riski ir sekundars lGzums, kas radies ievieSana nesosa vieta vai alergija pret
vienu no CERAFORM® komponentiem. Pacientiem, kuriem ir alergijas pret kalcija fosfatu vai hidroksiapatitu risks, tas
jaapspriez ar savu kirurgu.
Nemot véra kliniskos ieguvumus uz dzives kvalitati, salidzinot ar saistito zemo risku [imeni, kopéjais ieguvumu un riska
[Tdzsvars, lietojot CERAFORM® pacientiem, tiek uzskatits par pienemamu.

6. lespéjamas terapeitiskas alternativas

Kaulu transplantacija ir nepiecieSama, ja ir svarigs atjaunojama tukSuma lielums vai ja pastav risks, ka atjaunosana bs

Iéna (aizkavéta savienos$anas, slimiba, vecs pacients, utt.). Pastav vairakas kaulu transplantatu kategorijas, pieméram:

- Autotransplantati (58% kaulu transplantatu), kas iegiiti no pasa pacienta kaulaudiem, parasti no gizas kaula,

- Allotransplantati (34% kaulu transplantatu); ieglti no liofilizétiem cilvéka Iiku kauliem,

- Ksenotransplantati, kas ieglti no viena individa un parstaditi citd citas sugas individa. Parasti pieejamie
ksenotransplantati ir ieglti no koralliem, ciikam vai liellopiem.

Visi Sie transplantati dod labus kliniskos rezultatus, tacu tiem joprojam pastav imanreakcijas risks, kas var izraisit akdtas

izstradati, lai izvairitos no $ada veida nevélamiem notikumiem.

Visbeidzot, izmantojama transplantata veida izvéle ir kirurgiem. Janem véra vairaki faktori: pacienta veselibas stavoklis

(alergijas, iekaisuma reakcijas risks...), kaula defekta forma un lielums vai transplantata indikacijas veids (kaula tukSuma

aizpildisana, badra pildijums).

7. leteicamais profils un apmaciba lietotajiem

Mediciniskas ierices lietoSana javeic tikai atbilsto$a vidé, un to drikst izmantot veselibas apripes specialisti, kuriem ir
labas zina3anas un pilniga meistariba divfazu sintétisko kaulu aizstajéju izmanto$ana un sagatavos$anas tehnika. Sis
izstradajums ir gatavs lietoSanai. Ta sagatavosanas tehnika ir detalizéti aprakstita pievienotaja lietoSanas pamaciba.
Kvalificéti izplatitaji var ari sniegt padomus par ta lieto$anu. Arsts ir atbildigs par jebkadam komplikacijam vai kaitigam
sekam, kas var rasties klidainas noteikSanas vai kirurgijas tehnikas izmanto$anas, nepareizas iekartas lietosanas un/vai
lietoSanas noradijumos paredzéto drosSibas noteikumu neievérosanas dél. Ne razotajs, ne kvalificéts izplatitajs nevar bat
atbildigs par Sim komplikacijam.
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