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DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS (SSCP) VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM
GENTAFIX®

Prieksvards

Sis drogibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir paredzéts, lai nodrosinatu publisku piekluvi ierices drosibas
un kliniskas veiktspéjas galveno aspektu atjauninatajam kopsavilkumam.

SSCP nav paredzéts, lai aizstatu lietoSanas instrukciju ka galveno dokumentu, kas nodrosSina drosu ierices lietoSanu, un
nav paredzéts, lai sniegtu diagnostikas vai terapijas ieteikumus paredzétajiem lietotajiem vai pacientiem.

St informacija galvenokart ir paredzéta lietotajiem (veselibas apripes specialistiem, pieméram, kirurgiem). Pacientiem
paredzéto kopsavilkumu meklgjiet beigas.

1. lerices identifikacija un vispariga informacija
1.1. lerices tirdzniecibas nosaukums(-i): GENTAFIX®1, GENTAFIX® 3, GENTAFIX® 3MV

Mediciniskajam iericém ir arT talak noraditas privatas etiketes.

AMPLIFIX 1, AMPLIFIX 3 / BIOCEMIUM |, BIOCEMIUM Il / IMPLABOND 1, IMPLABOND 3 / OPTICEM 1, OPTICEM 3/
ORCEM 1, ORCEM 3 / PALAFOM 1 / SINPLUS 1, SINPLUS 3 / ORTHOCEM 1, ORTHOCEM 3, ORTHOCEM 3G MV /
EVOCEM 1 ET EVOCEM 3 / NexCem 1, NexCem 3, NexCem 3G MV / SIGNATURE Cement SV, SIGNATURE Cement LV,
SIGNATURE /x Cement MV / ProstheSet 10, ProstheSet 11, ProstheSet 12 / PERFIX PLUS 1, PERFIX PLUS 3 / Synth/X
OH, Synth/X OL, Synth/X OM+ / BezCem® 1, BezCem® 3, BezGen®3MV / CM/PX 1, CM/PX 3, CM/PX 3G MV /
DYNABONE 1, DYNABONE 3, DYNABONE 3G MV / TEKCEM 1, TEKCEM 3, TEKCEM 3G MV / C/fix 1, C/fix 3, C/fix 3G
MV / ArthroCem 1, ArthroCem 3, ArthroCem 3G MV / Jointfix 1, Jointfix 3, Jointfix 3G MV / Prosthefix 1, Prosthefix 3,
Prosthefix 3G MV / C/Cem 1, C/Cem 3, GentaCem 3 MV.

1.2. RaZotaja nosaukums un adrese(-es):

TEKNIMED S.A.S.

Galvena mitne RaZoSana un iekartas IzplatiSanas vieta
8, rue du Corps Franc-Pommies 11-12, rue d’Apollo (markéjums)
65500 VIC en Bigorre ZI de Montredon Zl de la Herray
France (Francija) 31240 L'Union 65500 VIC en Bigorre
France (Francija) France (Francija)

1.3. Razotaja VRN (vienotais registracijas numurs): FR-MF-000001224

1.4. Pamata UDI-DI: 376017704B01CS

1.5. Medicinisko iericu nomenklattras apraksts: EMDN nomenklatlra: P099001 — ortopédiskais cements
1.6. lerices klase: 11l

1.7. Gads, kad izdots pirmais sertifikats (CE), kas attiecas uz ierici: Mediciniska ierice pirmo reizi ir ieviesta $adas valstis:

levieSanas gads
Valstis
GENTAFIX® 1 GENTAFIX® 3 GENTAFIX® 3MV
Eiropa 2000. 2000. 2012.
Kolumbija 2006. 2006. /
Krievija 2008. / /
Egipte 2011. 2011. /
Serbija 2013. / /
Ukraina 2016. 2016. 2016.
Filipinas 2014. 2014. /
Brazilija 2018. 2018. /
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Koreja 2015. 2015. 2015.
Kostarika 2015. 2015. /
Indija 2016. 2019. 2016.
Maroka 2016. 2017. 2017.
Venecuéla 2016. 2018. 2018.
Urugvaja 2016. 2016. /
Kazahstana 2016. 2016. /
Makedonija 2017. 2017. 2017.
Vjetnama 2016. 2016. 2016.
Malaizija 2018. 2018. 2018.
Ekvadora 2018. 2018. /
Indonézija 2018. 2018. /
Irana 2019. 2019. /
Salida Arabija 2019. 2019. 2019.
Sudana 2015. 2015. 2015.
Melnkalne 2019. 2019. 2019.
Libana 2019. 2019. 2019.
Apvienotie Arabu Emirati 2020. 2020. 2020.
Taizeme 2020. 2020. 2020.
Gvatemala 2020. / /

1.8. Pilnvarotais parstavis, ja tads ir; nosaukums un SRN: neattiecas, jo raZotajs atrodas ES.

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

2. lerices paredzétais lietojums

2.1. Paredzétais lietojums
GENTAFIX® kaulu cements ar gentamicinu ir paredzéts artroplastikas procediiras protezésanas komponentu
nofiksésanai kaula medulara dobuma.

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

o Indikacijas

GENTAFIX® kaulu cements ir paredzéts izmantoSanai artroplastikas procediras, kur veic cementésanu.
o  GENTAFIX® 1 ir indicéts primaram (pleca, gizas, celgala) un revizijas (celgala) operacijam.
o GENTAFIX® 3 un 3MV ir indicéti primaram (gtZas) un revizijas (glZas, celgala) operacijam.

o Meérka populacija
GENTAFIX® kaulu cements ir paredzéts lietosanai pacientiem, kuriem ir indicéta artroplastikas operacija ar
cementésanu.

2.3. Kontrindikacijas vai lietoSanas ierobeZzojumi

- Procediiras, kas nav noraditas sadala INDIKACIJAS.

- Aktivas vai nepietiekami izarstétas infekcijas klatbltne kaula vieta, ko izraisa pret gentamicinu nejutigie celmi.

- LietoSana pacientiem ar nopietnu neiromuskularu slimibu anamneéze.

- Hipersensitivitate pret gentamicinu vai citam kaula cementa sastavdalam. Hipersensitivitate vai nopietnas toksiskas
reakcijas pret citiem aminoglikozidiem anamnézé var bat kontrindicétas gentamicina lietosanai, jo ir zinama pacientu
Skérsjutiba pret Sis grupas zalém.

- Smagi nieru darbibas traucéjumi.

- leprieks esosi kalcija vielmainas traucéjumi.

- Nepietiekamo klinisko pieradijumu deé|l GENTAFIX® kaulu cements ir kontrindicéts pediatrijas pacientiem, pusaudZiem
un pacientiem ar nenobriedusu skeletu, ka art gritniecém vai sievietém, kuras baro bérnu ar krati.
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3. lerices apraksts

3.1. lerices apraksts

GENTAFIX®1, GENTAFIX®3 un GENTAFIX®3 MV ir rentgenkontrastains akrila kaulu cements. Sie izstradajumi nodroina
talitéju un ilglaicigu protezésanas implantu fiksaciju dzivo kaulu medulara dobuma. Tie satur aminoglikozidu klases
antibiotiku: gentamicinu.

GENTAFIX® cements, tapat ka visi akrila kaulu cementa izstradajumi, tiek piegadats pulvera veida (maisina) un skidra
veida (ampula), kas jasajauc talitéjai lietoSanai operacijas laika.

Tie ir vienreizlietojami izstradajumi. Pulveris ir sterilizéts ar gamma starojumu un Skidrums — ar ultrafiltraciju.

Sie cementa izstradajumi ir pieejami 3 viskozitates veidos, kas atbilst kirurgu prasibam: zema, vidéja un augsta.

Koncentracija (masas %)
SASTAVS GENTAFIX®3 GENTAFIX® 3MV
Zema viskozitate Vidéja viskozitate
Pulvera faze 416¢ 416¢ 416¢
Polimetilmetakrilats 84,3 84,3 85,1
Benzoilperoksids 2,3 2,3 1,5
Barija sulfats 9,6 9,6 9,6
Gentamicina sulfats 3,8 3,8 3,8
(atbilstosi 1 g gentamicina bazes)
Skidra faze
Metilmetakrilats | 14,4 g 16,4 g 18,8 g
Butilmetakrilats 84,4 84,4 84,4
Dimetilparatoluidins 13,2 13,2 13,2
Hidrohinons 2,4 2,4 2,4
20ppm 20ppm 20ppm

3.2. Atsauce uz iepriek$éjo(-am) paaudzi(-em) vai variantiem, ja tadi ir, un atskiribu apraksts

GENTAFIX® cementa nav veidots uz iepriek$éjas paaudzes bazes.
GENTAFIX® cementa izstradajumu Teknimed klasta ir pieejami 3 varianti: GENTAFIX® 1, GENTAFIX® 3, GENTAFIX® 3MV.
o GENTAFIX®1, augstas viskozitates kaulu cements, ieteicams manualai uzklasanai.

o GENTAFIX®3, zemas viskozitates kaulu cements, kura viskozitate optimizéta, lai atvieglotu uzklasanu ar $lirci vai
injiceésanas pistoli.

o GENTAFIX®3 MV, vidéjas viskozitates kaulu cements slircei un injicésanas pistolei

3.3. Visu to piederumu apraksts, kurus paredzéts izmantot kopa ar ierici
Ar kaulu cementu nav paredzéts izmantot piederumus.
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3.4. Jebkuras citas ierices vai produktu apraksts, ko paredzéts izmantot kopa ar ierici

Kaulu cements ir paredzéts izmantoSanai kombinacija ar kaulu cementa ierobeZotaju, pieméram, Teknimed CEMSTOP®.
CEMSTOP ©® bioabsorbéjams cementa ierobezotajs ir diafizes aizbaznis ortopédiskai lietosanai. Tas ir paredzéts, lai
nosprostotu medularo dobumu pirms akrila cementa ievadiSanas guiZas locitavas mainas laika.

Kaulu cements ir paredzéts sagatavosanai ar jaukSanas un injicéSanas sistemam, kas pielagotas viskozitatei.

- GENTAFIX® 1 (augsta viskozitate), ieteicama sagatavosana bloda ar lapstinu un manuala uzklasana.

- GENTAFIX® 3 MV (vidéja viskozitate) un GENTAFIX® 3 (zema viskozitate), ieteicams izmantot jaukSanas un injicéSanas

sistému, lai gan iesp&jama manuala sagatavosana un uzklasana.

4. Riski un bridinajumi
4.1. Atlikusie riski un nevélamas blakusparadibas
Péec identificéto un paredzamo risku mazinasanas iesp&jamaja lielakaja meéra atlikusie riski ir noraditi talak.
PMMA kaulu cementa nevélamas blakusparadibas
- Zinatniskaja literatGra® ir aprakstitas nevélamas blakusparadibas, kas ietekmé sirds un asinsvadu sistému (pazistams
art ka kaulu cementa implantacijas sindroms), pieméram, parejosas hipotensivas reakcijas (lidz 0,3 % gadijumu, par ko
zinots Teknimed veiktaja pétijuma. Tas tika novérotas no 10 lidz 165 sekundém péc kaulu cementa uzklasanas, kas
atbilst monomeéra izdaliSanas kinétikai, un ilga no 30 sekundém lidz 5 mindtém; par iemeslu tam varéja bat MMA
monomeéra izdaliSanas risks polimerizacijas laika un monoméra izgarojumu iedarbiba. DaZi pacienti piedzivoja
sirdsdarbibas apstasanos (lidz 0,17 % zinots traumatologija un 0,017 % zinots par planveida procediram)?. Tapéc
pacientiem ir rlpigi janovéro, vai kaulu cementa uzklasanas laika un talit péc tas neizmainas asinsspiediens. Operacijas
laika anestezeologs ir jainformé, ka ir implantéts kaulu cements. Literatdra par kaulu cementiem ir zinots par smagas
BCIS gadijumiem 5 % primaras kopé€jas celgala vai glizas locitavas artroplastijas gadijuma, 2 % primaras pleca locitavas
artroplastijas operacijas un 7 % revizijas procediras neatkarigi no locitavas®, bet neviens gadijums ar Gentafix®
cementu. - Pécoperacijas infekcija pret gentamicinu nejutigu celmu vai gentamicina klume, un Teknimed veiktajos
PMCF pétijumos zinots par: 0 % gadu péc pleca primaras operacijas (GENTAFIX® 3), 0 % 7 gadus péc glzas primaras
operacijas (GENTAFIX® 1 un 3) un 1,6 % 1gadu péc primaras celgala operacijas (GENTAFIX® 1); 3,5 % atkartotas
infekcijas 5 gadus péc celgala revizijas operacijas (GENTAFIX® 1 un 3) un 8 % 7 gadus péc giiZas revizijas operacijas
(GENTAFIX® 3).
- Nepietiekama fiksacija var ietekmét cementa/kaula sakeri un izraisit mikrokustibu, izraisot protézes atbrivosanos (lidz
0,8 % PMCF pétijuma, ko veica Teknimed, un 2,2 % kopuma 183 giZas artroplastikas operacijas® 4). Tadéjadi visiem
pacientiem ieteicama ilgtermina regulara uzraudziba.
- Pat ja nav zinots ne par vienu gadijumu, alergija pret gentamicinu vai kadu no kaulu cementa sastavdalam joprojam ir
risks, kas raksturigs kaulu cementa lietosanai.

Gentamicinam raksturigas nevélamas blakusparadibas

- Neirotoksiskums: izpauzas ka dzirdes un vestibulara ototoksicitate, tostarp parejoss vai neatgriezenisks dzirdes
zudums, nejutigums, adas tirpSana, muskulu raustisanas un krampji. Parejosi dzirdes traucéjumi attiecas uz Ilidz pat
20 % no publicétas 40 pacientu grupas’.

- Nefrotoksicitate: parasti rodas pacientiem ar iepriek$S esoSiem nieru darbibas traucéjumiem un ari pacientiem ar
parastu nieru darbibu, kuri aminoglikozidus lieto ilgak vai lielakas devas neka ieteikts, simptomi var skaidri izpausties

1 Donaldson AJ, Thomson HE, Harper NJ, Kenny NW, 2009. Bone cement implantation syndrome. Br J Anaesth. 102(1):12-22. doi:
10.1093/bja/aen328

2 Bonfait H, Delaunay C, De Thomasson E, Tracol P, 2021. Bone cement implantation syndrome in hip arthroplasty: Frequency, severity

and prevention. Orthop Traumatol Surg Res. 108(2):103139. doi: 10.1016/j.0tsr.2021.103139

3 Rassir R, Schuiling M, Sierevelt I.N, van der Hoeven C.W.P., Nolte P.A. 2021. What are the frequency, related mortality, and factors
associated with Bone Cement Implantation Syndrome in arthroplasty surgery? Clin Orthop Relat Res 479:755-76. Doi:
10.1097/CORR.0000000000001541

4 Romano, C.L.,, Romano, D., Albisetti, A., Meani, E., 2012. Preformed Antibiotic-Loaded Cement Spacers for Two-Stage Revision of
Infected Total Hip Arthroplasty. Long-Term Results. HIP International 22, 46-53. Doi: 10.5301/HIP.2012.9570

5 Cobden A, Camurcu Y, Bulut Cbden S, Sofu H, Ucpunar H, Sevencan A, Demirel H. 2019. Audiometric threshold shifts after total
knee arthroplasty by using gentamicin-loaded bone cement. Turk J Med Sci. Apr 18;49(2):514-518. doi: 10.3906/sag-1710-135.
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péc terapijas partraukSanas. Tomér piecas galvenajas valsts incidentu un ar to saistito risku kontroles datubazés pédéjo
5 gadu laika nav zinots par nefrotoksicitates gadijumiem saistiba ar gentamicinu saturosa cementa implantaciju.
Izvairieties no gentamicina izmantoSanas kombinacija ar loti aktiviem diurétiskiem Ilidzekliem un it Tpasi ar ototoksiskam
un nefrotoksiskam vielam.

- lespéjama alergija pret histamina piemaisijumu, kas rodas gentamicina razoSanas procesa. Tomér piecas galvenajas
valsts incidentu un ar to saistito risku kontroles datubazés pédéjo 5 gadu laika nav zinots par gadijumiem.

Citas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar gentamicina terapijas sistémisku lietoSanu, ir S$adas: hipersensitivitate,
anafilaktiskas reakcijas, nelabums, vemsana, natrene, parejosa granulocitopénija, anémija, asins diskrazija, krampji,
centralas nervu sistémas toksicitate, patologiska aknu darbiba, hipomagnémija, stomatits, purpura, alergiskas saskares
radtts jutigums un neiromuskulara blokade.

Kirurgam pécoperacijas apsekosanas laika ir rlpigi jauzrauga pacienti, kuri zino par iepriekSgju jutiguma vai alergiskas
reakcijas uz antibiotikam pieredzi, it 1paSi aminoglikozidu klastu.

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

4.2. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Pirms lietoSanas rlpigi izlasiet lietoSanas instrukciju un rdpigi ievérojiet GENTAFIX® un ta injicéSanas sistémas
sagatavo$anas un lietoSanas noradijumus.

Si ierice ietver gentamicinu, aminoglikozidu klases antibiotiku. Tpasa uzmaniba ir japievér$ pacientiem ar
kontrindikacijam.

LietoSanas instrukcijas neievérosana var izraisit iespéjamas nevélamas sekas.

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

Veselibas apriipes specialistam ir jabit zinoSam par GENTAFIX® cementa sagatavosanu un ir precizi jaievéro noradijumi.
Tadeé] ieteicams nemt véra ieteikto sagatavosanas laiku.

Glabasana

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

- Si ierice ir iepakota un sterilizéta tikai vienreiz&jai 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 kontaminacijas risku un/vai izraisit pacienta inficésanos 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 atverts vai bojats ta, ka tas varétu
ietekmét aizsargiesainojuma sterilitati.

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

Pirms lietoSanas

- Vizuali parbaudiet izstradajumu, 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.

- Vienmeér pirms procediras veikSanas parbaudiet Skidruma stavokli. Nelietojiet Skidruma komponentu, ja tam
redzamas jebkadas sabiezé$anas vai priekslaicigas polimerizacijas pazimes. Sie apstakli norada, ka izstradajums nav
pareizi uzglabats.

Cementa sagatavosana
- Kontrolétai un optimalai GENTAFIX® izmantoSanai Sis devas vismaz 24 stundas pirms lietosanas ir jauzglaba

ieteicamaja 20 °C temperatura.

- Cementa darba fazu ilgums ir atkarigs no apkartéjas vides un komponentu temperatdiras, ka art no operaciju zales
relativa mitruma limena. Augsta temperatiira samazina gaidiSanas, injicéSanas un cietésanas laiku. Zema temperatira
paildzina Sos laikus.
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- Ja nepiecieSsama zemaka viskozitate vai ilgaks apstrades laiks, ieteicama kaulu cementa un piederumu iepriekséja
atdzesésana vismaz 24 stundas. JaukSanas laiks ir tads pats ka iepriek$ neatdzesétam cementam, tomér uzklasanas laiks
un sacietésanas laiks ir paildzinats.

- GENTAFIX® 3 un GENTAFIX® 3MV cementa uzklaSanas fazes tiek noteiktas, izmantojot raZzotaja TEKNIMED
(VACUUKIT®) ieteikto injicéSanas sistému bez vakuuma. Dazadu sistému izmantosSanas gadijuma tas var atskirties.
lestatiSanas laiks var atskirties, ja jauk3Sana tiek veikta vakuuma.

- Nav ieteicama divu kaulu cementa komponentu sajauksana, jo uzklasanas un cietésanas laiks var ievérojami atskirties
no razotaja apstiprinata.

- Piedevas (pieméram, Skidras antibiotikas) nedrikst sajaukt ar kaulu cementu, jo tas var mainit cementa ipasibas.

- Pirms kaula cementa uzklasanas kaula dobums ir pilniba jaiztira, jaizmazga un janozave, lai novérstu piesarnojumu ar
asinim un kaulu smadzeném.

- Razotajs neiesaka nevienu konkrétu kirurgisko metodi: arsta pienakums ir noteikt GENTAFIX® cementa un 1pasas
metodes piemérotibu katram pacientam.

Personala drosiba

______

Notiekot saskarei, cimdi var izSkist un var rasties audu bojajumi. Otra cimdu para uzvilkSana var mazinat hipersensitivu
reakciju iespéjamibu.

- Skidrais monomeérs ir |oti gaisto$s un viegli uzliesmojoss.

- Nodrosiniet, ka operaciju zale tiek pareizi ventiléta, lai maksimali novérstu monomeéra tvaiku uzkrasanos.

- Nodrosiniet, ka elektrokoagulacijas ierices netiek izmantotas tikko implantéta kaula cementa tuvuma, jo tas var radit
monomeéra tvaiku aizdegsanos.

- Jaievéro piesardziba, lai novérstu parmérigu monoméra koncentrétu tvaiku iedarbibu, kas var izraisit miegainibu,
kairinat elpcelus, acis un pat aknas.

- Nelaujiet personalam, kas valka kontaktlécas, atrasties tuvuma vai iesaistities kaulu cementa jauk$ana.

Uzraudziba uzklasanas laika

- Pédegjais polimerizacijas posms notiek in situ un ir eksotermiska reakcija ar ievérojamu siltuma izdaliSanos. Atbilstosi
standartam ISO 5833 temperatira var sasniegt lidz pat 95 °C. Polimerizacijas laika in situ raditais karstums bieZi var
izraisit kaula struktiras mainu?.

- Uzturiet protezésanas komponenta poziciju tik ilgi, kamér beidzas polimerizacijas process, lai nodrosinatu pareizu
fiksaciju.

Zalu mijiedarbibas un riska populacija

Pacienti, kuriem ir nosliece uz tadu ieprieks esosu klinisko stavok|u recidivu, kas varétu tos paklaut gentamicina
toksicitates riskam (pieméram, nieru darbibas traucéjumi, dzirdes traucéjumi, dehidratacija, ievérojams vecums, zales,
kas var ietekmét nieres, tiek veikta visparéja anestézija utt.), vai kuriem jau ir $adi ieprieks esosi kliniskie stavokli,
jakontrolé toksiska gentamicina koncentracija asinis (pirms implantacijas, tas laika un pirmajas dienas péc
implantacijas), ka ari nieru darbiba.

Nozimigas aptauko$anas gadijuma rlpigi jakontrolé gentamicina koncentracija seruma.

Lai izvairitos no nevélamam blakusparadibam, ieteicama nieru darbibas (kreatinins seruma, kreatinina klirenss), aknu
un laboratorisko raditaju nepartraukta uzraudziba (péc).

Vienlaiciga citu neirotoksisko un/vai nefrotoksisko medikamentu izmantosana var palielinat gentamicina toksicitates
iespéjamibu. Jaizvairas no lidztekus lietoSanas ar talak noraditajiem lidzekliem.

- Kurares tipa muskulu relaksanti anestézijas laika: neiromuskularas blokades un elposanas paralizes risks.

- Neiromuskularas blokades Iidzekli, pieméram, sukcinilholins, botulina toksins: toksicitates risks pastiprinatas

neiromuskularas blokades dé|.

- Citas potenciali nefrotoksiskas vai ototoksiskas zales, pieméram, cefalosporini un meticilins.

- Cilpas diurétiskie I1dzekli, pieméram, furosemids: palielinats ototoksicitates risks.

- Citi aminoglikozidi.

- Antikoagulanti, pieméram, varfarins un fenindions, jo ir zinams, ka gentamicins tos pastiprina.

- Pretsenisu lidzekli, pieméram, amfotericins: palielinats nefrotoksicitates risks.
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Holinergiskie lidzekli: neostigmina un piridostigmina iedarbibas antagonisms.
- Ciklosporins: palielinats nefrotoksicitates risks.

Cisplatins: palielinats nefrotoksicitates risks un ototoksicitates iesp&jamais risks.

- Bisfosfonati: palielinats hipokalciémijas risks

- Sulfiti jutigiem cilvékiem, 1pasi tiem, kuriem anamnézé ir astma vai alergija: alergiska tipa reakciju risks, tostarp
anafilaktiski simptomi un bronhu spazmas.

4.3. Citi batiski drosibas aspekti, tostarp kopsavilkums par jebkadam korigéjosam darbibam drosibas joma (FSCA), ja
tadas ir
Pédéjo 5 gadu laika saistiba ar GENTAFIX® nav novérotas FSCA.

5. Kliniska izvértéjuma kopsavilkums un attieciga informacija par Péctirgus kliniska péckontrole (PMCF)

5.1. Klinisko datu kopsavilkums saistiba ar lidzvértigu ierici, ja piemérojams

Pirmas CE markéjuma pieskirsanas laika 1998. gada GENTAFIX® kaulu cementu novértéja un apstiprinaja pilnvarota
iestade (SNCH), pamatojoties uz ta lidzvértibu CMW kaulu cementam, ko razo uznémums Depuy Inc. Kop$S ES MDR
2017/745 stasanas spéka 2021. gada lidzvértiba ar citiem kaulu cementa izstradajumiem vairs netiek apgalvota.

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

5.3. Klinisko datu kopsavilkums no citiem avotiem, ja piemérojams
A PMCF pétijumu 2018. gada veica Teknimed

PMCF PETIJUMA PROTOKOLS

Nosaukums: GENTAFIX®1 un GENTAFIX®3 rezultatu pétijums — A retrospektivs kliniskais pétijums

lerices identitate: GENTAFIX®1, GENTAFIX®3

Pétijuma mérki: ST pétijuma mérkis bija apstiprindt GENTAFIX®1 un GENTAFIX®3 kaulu cementa, ko izmanto protézes
fiksacijai artroplastikas operacijas “realas dzives” apstak|os, klinisko veiktsp&ju un drosumu.

Indikacijas: GENTAFIX®1 un GENTAFIX®3 ir indicéti protézu stabilizéSanai locitavu aizstasanas operacijas.

Pétijuma plans: Retrospektiva, nekontroléta novérojama péctirgus kliniska péckontrole. Kliniskie dati tika apkopoti no
pacienta mediciniskajiem datiem par sakotnéjo viziti, kirurgiju un apsekosanas viziti péc kirurgijas saskana ar pacienta
viziSu pétijumu centros standarta apripi.

Meérkparametri: kliniskie rezultati: protézes stabilitate — droSibas rezultati: komplikaciju, blakusparadibu novértésana

leklausanas kritériji: - Pacients no 18 gadu vecuma, - pacients ar kirurgisku noradi artroplastikai, - pacients, kuram var
sekot saskana ar protokolu, - pacients, kurs piekrit savu klinisko datu izpétei.

infekcijas operaciju zale.

Statistiskd _analize: Statistikas analizei bls aprakstoSs raksturs, jo pétijums ir novérosanas péckontrole bez
salidzinajuma.

Saskana ar statistikas vadlinijam par nelielu pacientu skaitu dati tiks paraditi sadi: mediana (minimala veértiba;
maksimala vértiba), iznemot mainigo vecums: vidéjais + SN.

PMCF PETIJUMA REZULTATI

Populacijas apraksts | Tika ietverti 99 pacienti: 50 pacienti ar pleca artroplastiku (47 sievietes, 3 viriesi, vid&jais vecums 74,6 +
7,4 gadi) un 49 pacienti ar guZas artroplastiku (43 sievietes, 6 viriesi, vidéjais vecums 74,6 + 7,4 gadi).

Rezultati operacijas | Visas operacijas pétnieki zinoja par cementa kvalitati ka “spécigu savienoties”, kas nodrosina “stabilu”
laika protézes fiksaciju. Operacijas un talitéjas apsekosanas laika péc operacijas netika zinots par
komplikacijam vai nevélamam blakusparadibam.

Pécoperacijas Pécoperacijas dati pieejami tikai pacientiem ar pleca kohortu. Pirms operacijas mobilitates limeni,
veiktspéjas rezultati | parastas aktivitates un sapes tika definétas ka “smagas” — 60 % un “vieglas” — 34 % pacientu.
Apsekosanas vizité (vidéji péc 5,5 ménesiem, minimali 1 — maksimali 22) vairak neka 70 % pacientu
dzives kvalitates limeni definéja ka “normalu”.
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Pécoperacijas Pleca kohortai netika zinots par komplikacijam vai nevélamam blakusparadibam.
droSuma rezultati

Secinajums Sis Tstermina rezultata pétijums paradija, ka GENTAFIX®1 un 3 ir efektivi un drosi kaulu cementa
izstradajumi, kas ir piemeéroti lietosanai artroplastikas operacijas, kad cementé plecu.

B. PMCF pétijums, kuru Teknimed uzsaka 2019. gada un joprojam to veic.
PMCF PETIJUMA PROTOKOLS

Nosaukums: Artroplastika izmantoto kaulu cementa izstradajumu un cementa ierobeZotaju droSuma un kliniskas
veiktspé€jas novertejums

Pamatojums/konteksts: TEKNIMED ir izstradajis vairakus kaulu cementa izstradajumus, ko paslaik izmanto

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

Merkis: Mérkis ir savakt tulitéjus, vidéja termina un ilgtermina datus péc artroplastikas operacijas par saistito klinisko
funkcionalo un komplikaciju iznakumu tirgh apstiprinatajiem TEKNIMED artroplastikas produktiem, lai novértétu to
veiktspéju un drosibu reala videé.

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

Primarais mérkparametrs: i) protézes muzs tiek definéts ka laiks no implantacijas lidz revizijas operacijai cementa

defekta déJ; ii) cements ar gentamicinu gadijuma nem véra virspusé&ju un/vai dzilu pécoperacijas infekciju biezumu.

Veiktspéjas mérkparametri: i) kliniskie mérkparametri: sapju novértéjums, pacientu apmierinatiba, locitavu

funkcionalie raditaji; ii) radiologiskie mérkparametri: Sedela skala, cementa apvalka kvalitate, protézu stabilitate,
implantu migracija, rentgenstarus caurlaidigas linijas.

DroSuma mérkparametri: visas nevélamas blakusparadibas (pieméram, protéZzu atslabinasana, meZgijums, dzila

infekcija...) tiek apkopotas un dokumentétas pétijuma laika un iedalitas kategorijas péc ta, vai tas ir nopietnas un vai
tas ir saistitas ar TEKNIMED ierici.

Statistiskd analize: Statistikas analizei galvenokart bas 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 sistéema). Nav nodoma salidzinat vai testét datus
par produktiem, ja vien tas nav pieprasits publikacijai vai citiem kliniskiem pieradijumiem. Ja nepiecieSams, Kaplana-
Meijera izdzivoSanas analize tiks veikta vairdakiem mérkparametriem, pieméram, implanta revizijai vai aseptiskai
atslabinasanai.

PMCF PETIJUMU REZULTATI (starpposma analize veikta 2021. gada 10. marta — vidéjais FU bija 12,34 *+ 6,41 ménesis
péc operacijas)

Populacijas apraksts | Tika ietverti 125 pacienti (46 viriesi un 79 sievietes, vidéjais vecums 70,82 + 10,55 gadi): 3 primaras pleca
artroplastikas procediras, 24 primaras glZas artroplastikas procediras, 61 primara cela artroplastikas
procediira, 11 revizijas glizas artroplastikas procedlras un 26 celgala revizijas artroplastikas procedaras.

Primarais v Neatkarigi no revizijas iemesla kopa tika veiktas 4 revizijas operacijas, nodrosinot globalu 96,8 %

mérkparametrs izdzivotibas raditaju péc 1 gada apsekosanas, no kuriem neviena revizijas operacija nebija saistita ar
cementa bojajumu.

v’ Tika zinots par 3 pécoperacijas infekcijam: 1 péc primaras celgala locitavas artroplastikas operacijas
ar GENTAFIX®1, 1 péc celgala locitavas artroplastikas operacijas ar GENTAFIX® 3 un 1 péc guzas
locitavas artroplastikas operacijas ar GENTAFIX®1.

Kopéjais pécoperacijas infekcijas biezums péc primaras operacijas ir 1,3 %, kas ir konsekventi ar

paredzamo pienemamo infekcijas biezumu, par ko zinots literatdra par celgala (2-3 %) un gizas (1-2 %)

locitavam.

Kopé€jais pécoperacijas infekcijas biezums péc revizijas operacijas (5,26 %) nedaudz parsniedz

pienemamo infekcijas biezumu (5 %). Tomér neliela gadijumu skaita dé| to nevajadzétu uzskatit par

nozimigu $aja starpposma analizé.
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Kliniskie rezultati v' 100 % no pacientiem zinoja par sapju mazinasanos un labsajatas uzlabo3anos isa un vidéja termina
FU, gan primaras, gan revizijas operaciju gadijumos.

Netika novérotas butiskas atskiribas rezultatos starp primaras operacijas un revizijas operacijas kohortam

neatkarigi no operétas locitavas.

Radiologiskie v" 0% rentgenstarus caurlaidigas linijas Tstermina FU, 2,5 % vidéja termina FU.

iznakumi v' 0 % osteolitiska istermina FU, 2,5 % vidéja termina FU.

Radiologiskie rezultati ir konsekventi ar literatiira noradito un apstiprina GENTAFIX® cementa veiktspéju,
lai nodrosinatu protézes stiprinajumu kaula dobuma.

Komplikacijas un v Pleca kohorta: netika zinots par nevélamam blakusparadibam.
nevélamas v Guzas kohorta:
blakusparadibas - zinots par 4 nevélamu blakusparadibu gadijumiem, izmantojot GENTAFIX®1 (no kuriem 2 gadijumi

ir nopietni: 1 protézes parvietoSanas un 1 virspuséja infekcija). Neviena no tam netika saistita ar
cementu, un abas izzuda bez sekam;

- zinots par 2 nevélamu blakusparadibu gadijumiem, izmantojot GENTAFIX®3 (no kuriem 1 gadijums
ir nopietns: 1 protézes augsstilba kaula IGzums, nav saistits ar cementu). 1 nenopietns atgadijums,
kas saistits ar cementu: sapiga un klikSkosa paradiba piece|oties, kas péksni izzuda bez sekam.

v" Celgala kohorta:

- 1 nopietns nevélamas blakusparadibas gadijums, izmantojot GENTAFIX®1 (infekcija), nav saistits ar
cementu, bet nepiecieSama revizijas operacija.

- 1 nopietns nevélamas blakusparadibas gadijums, par ko zinoja saistiba ar GENTAFIX®3 (infekcija),

nav saistits ar cementu un izarstéts bez sekam ar kirurgiskas vietas tiriSanu un medikamentiem.

C. Dati apkopoti no CliniRecord datubazes

AMPLITUDE ir Francijas glizas un celgala locitavu protezéSanas implantu razotajs. Tas nodroSina Teknimed GENTAFIX®
cementa tirdzniecibas zimi: AMPLIFIX® 1G un 3G cementa izstradajumi kirurgiem, izmantojot to cementétos implantus.
Ka dala no péctirgus uzraudzibas AMPLITUDE izstradaja riku, lai péc pardosanas uzraudzitu savu gizas un celgala
implantu kliniskos gadijumus: CliniRecord. ST datubaze ir registra veida centralizéta timeklT pieejama datu apkoposanas
sistéma, kur katrs kirurgs var ievadit savu pacientu un implantéto protézu datus. Si datu apkoposanas sistéma
nodrosina iespéju sistematiski apkopot specifisku un strukturétu klinisko informaciju, kas péc tam |auj veikt datu analzi
(Cf. CliniRecord_Summary).

Ar AMPLIFIX® cementa izstradajumiem cementétajam protézém saistito datu izraksts tika veikts 2021. gada 27. oktobri.
Rezultati ir apkopoti talak.

Analizei ir noteiktas 4 galvenas pacientu kohortas atkariba no operacijas veida un attiecigas locitavas: 125 pacienti ar
cela revizijas operaciju (55 ar AMPLIFIX® 3G un 60 ar AMPLIFIX® 1G), 104 pacienti ar glZas primaro operaciju, 30
pacienti ar gliZas revizijas operaciju.

- Celgala/revizijas/3G kohorta 85 % pacientu zinoja par sapju “neesamibu” vai “vajam un |oti retam sapém” un 89 % no
tiem bija “apmierinati” vai “Joti apmierinati” vidéjas apsekosanas vizites laika péc 60 ménesiem (diapazons 1-173). Tika
zinots par 2 sepses gadijumiem, kas veido 3,6 % infekciju biezumu. Tika veikta 1 revizijas operacija (atbrivojot stilba
kaula komponentu), kas uzradija izdzivotibas raditaju 98,1 % 5 gadus péc FU.

- GuZas/primaraja/3G kohorta 95 % pacientu zinoja par sapju “neesamibu” vai “vajam un Joti retam sapem” un 98 % no
tiem bija “apmierinati” vai “loti apmierinati” ar kirurgiju vidéjas apsekosanas vizites laika péc 26,5 ménesiem (diapazons
1-136). Saja kohorta netika zinots par sepses gadijumiem, kas veido 0 % infekciju biezumu. Tika veiktas 3 augsstilba
kaula kajinas revizijas operacijas (2 augsstilba kaula lizumi un 1 kajinas atbrivosanas), veidojot 97,1 % izdzivotibas
raditaju 7 gadus péc FU.

- GlZas/revizijas/3G kohorta 84 % pacientu zinoja par sapju “neesamibu” vai “vajam un |oti retam sapém” un 86 % no
tiem bija “apmierinati” vai “loti apmierinati” ar kirurgiju vidéjas apsekosanas vizites laika péc 60,5 ménesiem (diapazons
1-133). Tika zinots par 2 sepses gadijumiem, kas veido 6,7 % infekciju biezumu. Tika veiktas 4 augsstilba kaula kata
revizijas operacijas (1 augsstilba kaula IGzums, 1 sepse un 2 kata atbrivoSanas), veidojot 86 % izdzivotibas raditaju péc 5
gadu FU.
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- Celgala/revizijas/1G kohorta 86 % pacientu zinoja par sapju “neesamibu” vai “vajam un |oti retam sapem” un 88 % no
tiem bija “apmierinati” vai pat “loti apmierinati” vidéjas apsekosSanas vizites laika péc 71 ménesiem (diapazons 1-177).
Tika zinots par 2 sepses gadijumiem, kas veido 3,3 % infekciju biezumu. 1 augsstilba komponentam tika veikta revizijas
operacija, kas uzrada izdzivotibas raditaju 98,3 % péc 6 gadu FU.

D. Dati apkopoti no 2021. gada veikta PMCF pétijuma.

Teknimed uzsaka PMCF pétijumu, lai apkopotu informaciju tieSi no savu cementa izstradajumu lietotajiem par to
apmierinatibu un lietojamibas novértéjumu, izstradajuma izmantosanas klinisko veiktsp&ju un droSumu.

Aptuveni 50 izplatitaji vai kirurgi atbildéja uz jautajumiem, veidojot statistiku par 1934 pacientiem ar GENTAFIX® 1, 344
pacientiem ar GENTAFIX® 3 un 119 pacientiem ar GENTAFIX® 3MV, primaram (90 %) vai revizijas (10 %) operacijam
plecam, giZai un celgalam. Sie skait]i norada, ka visi 3 GENTAFIX® cementi (1, 3 un 3MV) faktiski tiek izmantoti visa
pasaulé, visos operaciju veidos un visam locitavam. Operacijas veida (primara vai revizija) izplatiba atbilst attiecigajam
So operaciju skaitam musdienu ortopédijas operaciju praksé.

Atbilstosi apkopotajam atbildém lielakais vairums pacientu zinoja par veselibas stavokla uzlabojumu péc operacijas, kas
sastav no sapju mazinasanas (81,5 % no uzlabota sapju limena) vai uzlabotu dzives kvalitati (79 %). Kopuma 92,3 %
pacientu bija apmierinati ar savu operaciju.

Netika zinots (0 %) par pécoperacijas nevélamam blakusparadibam, un tika zinots, ka visiem pacientiem (100 %)
protézu fiksacija ir stabila. Tikai 1 lietotajs zinoja par parejosu hipertensiju 30 % savu pacientu (veidojot 0,3 % no
kopéjas kohortas).

E. DroSuma atradnes no nepartrauktas péctirgus uzraudzibas (PMS)

5 gadu laika no 2016. lidz 2020. gadam netika registrétas nekadas stdzibas par ietekmi uz pacientu, kas saistitas ar

GENTAFIX® 3 vai 3MV. 2 siidzibas tika sanemtas par ietekmi uz pacientu, kas saistitas ar GENTAFIX® 1:

o pacientam péc 2 celgala protézu implantacijas paradijas alergija pret nikeli un kobaltu. Ta ka GENTAFIX® cements
nesatur ne nikeli, ne kobaltu, Teknimed produkts nav atbildigs par alergijam.

o Acetabulara komponenta atbrivosanas cementa sliktas sakeres dé| izraisija jaunas operacijas nepiecieSamibu 6
ménesus péc sakotnéjas. Péc izmekléSanas tika apstiprinats, ka parak augsta temperatlra operaciju zalé péc
sajauksanas radija sliktas kvalitates cementu.

Taja pasa laika posma galvenajas publiskajas incidentu un ar to saistito risku kontroles tieSsaistes datu bazés

konkuréjosSiem izstradajumiem netika registréti incidentu un ar to saistito risku kontroles zinojumi vai partiju

atsaukumi.

Saja 5 gadu perioda netika konstatéta neviena ierices darbibas trauc&jumu tendence, kas varétu kaitét pacientam, un
netika konstatéti jauni riski. Sidzibu skaits proporcionali pardoto vienibu skaitam taja pasa perioda ir ievérojami zems
un apstiprina paredzamo ierices ilgtermina drosibu.

5.4. Kliniskas veiktspéjas un droSuma visparéjs kopsavilkums

GENTAFIX® produkts ir razots, izmantojot labi zinamu tehnologiju, kas vairak neka 50 gadus tiek izmantota
ortopédiskajas operacijas. Tas |auj veiksmigi fiksét protezésanas implantus dziva kaula dobuma, tadéjadi radot kliniskus
ieguvumus pacientiem, pieméram, atvieglojot sapes un uzlabojot dzives kvalitati.

GENTAFIX® cementa veiktspéja un droSums tika parbaudits un apstiprinats, izmantojot 2 PMCF pétijumus (istermina
veiktspéja), CliniRecord registriem lidzigu timekla datubazi (ilgtermina veiktsp&ja un drosums), nepartrauktu PMS
aktivitati (ilgtermina drosiba) un klinisko novértéjumu (literatlras parskats un etalonuzdevumi).
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Pel J (13 834 pacienti) (n = 273 pacienti) N )p 2s)
- 0 % péc 1 ménesa o/ =
Efektiva Efektiva o FU Gentafix®1 0% péc 7 gadu
L profilaktiska un | infekciju biezums . FU
antibiotiku _ L. izstradajumam ) 0,003 %
v = arstnieciska <2% Gentafix®3
izdalisanas . _ (n=61)un3
iedarbiba (n=104)
Primara (n=61)
operacija 97,1 % Gentafix®1 97,1 % péc
Efektiva lletermina izdzivotibas (n=61) 7 ménesu FU
protézes izngvo§a'na raditajs > 95 % péc | 94,7 % Gentafix®3 Gentafix®3 NA
fiksacija 10 gadu FU (n=61) izstradajumam
péc 1 gada FU* (n=104)
o -
Efektiva recidivéjosas 3’73/;251:
profilaktiska un sepses raditajs 9 % péc 7 gadu FU Geitafix@’S 0%
arstnieciska <10 % péc5gadu | Gentafix®1 (n=7)* N ’
. _ izstradajumam
Revizii Efektiva iedarbiba FU (n = 30)
oe::;?;: antibiotiku P
P ! izdalisanas izdzivotibas o = 86 % pec
ligtermina raditajs 100 % péc 7 gadu > gadiem
R _ FU Gentafix®1 Gentafix®3 0%
izdzivosana < 87 % péc 5 gadu R,
FU (n=7)* izstradajumam
(n=30)
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. _ T, Zinotie raditaji Zinotie raditaji
Apgalvota Apgalvotie Literaturas Zinotie raditaji no no CliniRecord no PMS
CELGALS v:ilgds &ja i:guvumi etalonraditaji PMCF pétijumiem |, o acient) | (400 000 vienib
pel & (13 834 pacienti) | (n =273 pacienti) P )
- Efektiva
a::ﬁ)li:)lriaku profilaktiska un | infekciju biezums 1,7 % péc 1 gada ) 0%
v = arstnieciska <2% Gentafix®1 (n = 57) ’
izdaliSanas . _
Primara iedarbiba
operacija Efektiva izdzivotibas
rotézes ligtermina raditajs 98,25 % Gentafix®1 i NA
proteze izdzivosana >90 % péc 10 (n=57)
fiksacija
gadu FU
0, Ty ®
Efektiva recidivéjosas 33 A(’ntr;th)ﬂX !
profilaktiska un sepses raditajs 3,8 % péc 1 gada FU 0 y - ® o
arstnieciska <10 % péc5gadu | Gentafix®1 (n=27) 36 A(,ntr;tsa)flx 3 0%
iedarbiba FU T
péc 5 gadu FU
Revizijas Efektiva 9
operz?uj:ija antibiotiku G 98tl3f'é®1
izdaliéanas izdzivoti entarix
ligtermina IZdr;Ic\i/ic')c;I'ts)as 100 % péc 1 gada (n = 60)
izngvoéa'na <86 % écJS adu FU Gentafix®1 98,1 % 0%
? T:U & (n=27) Gentafix®3
(n=55)
péc 5 gadu FU

*: Nav ievérojami parak mazas pacientu kohortas dé/

Literatlras parskata tika pieradita PMMA cementa un ar antibiotikam piesatinata kaulu cementa Joti ilga izmantoSana
vairak neka 50 gadu garuma primaras un revizijas artroplastikas procediras, un apstiprinajas, ka tas var uzskatit par
efektivam un drosam plasi pazistamam tehnologijam. Péctirgus uzraudziba paradija, ka pédéjo 10 gadu laika neviena
attiecigaja Eiropas Savienibas dalibvalsti nav konstatéti jauni un/vai neparedzéti riski. leguvumu un risku analize
paradija, ka visas stdzibas atsver ieguvumi, kas atbilst kvantitativiem salidzinoSiem kritérijiem. Cementa artroplastikas
ieguvumu un risku biezums, izmantojot GENTAFIX® kaulu cementa izstradajumus pacientiem, var drosi uzskatit par
pozitiviem.

Nosléguma janorada, ka nav identificéti nekadi bdtiski riski, salidzinot ar neparprotamu ieguvumu no profilakses
primaras artroplastikas operacijas pacientiem, kuriem ir infekcijas risks vai izarstésana péc locitavu infekcijas revizijas
artroplastikas laika.

5.5. Pasreizéja vai planota péctirgus kliniska péckontrole
PMCF pétijums, kas aprakstits 5.3.B sadala ieprieks, pasreiz notiek un to turpinas Teknimed.

6. lespéjamas diagnostikas vai terapijas alternativas

Kad bis skaidri noteikta indikacija artroplastikas procedirai un pacients bis piekritis operacijai, kirurgam bus jaizvélas
starp 2 protézu veidiem: cementétu un necementétu.

Medicinas literatQira nav skaidri noraditas bitiskas atSkiribas So divu veidu protézu ieguvumu un risku attiecibas. To
attiecigie ieguvumi un riski joprojam ir pretrunigi. Lidz ar to par izmantotas protézes veidu parasti izlemj kirurgs,
pamatojoties uz pacienta vecumu, dzivesveidu un kirurga iepriek$éjo pieredzi.

7. leteicamais profils un apmaciba lietotajiem

TEKNIMED produktu implantacija javeic tikai pielagota vidé, un to drikst izmantot kvalificéti veselibas apripes
specialisti, kuriem ir labas zinaSanas un atbilstosa pieredze kaulu cementa izstradajumu sagatavosana. Teknimed kaulu
cementa lietoSanai nav nepiecieSama 1pasSa apmaciba, jo kaulu cementa sajauk$anas un injicéSanas metode tiek
uzskatita par ortopédijas kirurgu pamatzinasanam.

Tomeér, ja nepiecieSams, sagatavosanas metodes var apgt pie kvalificetiem TEKNIMED izplatitajiem.

SSCP GENTAFIX V1.6 —2022. GADA SEPTEMBRIS Konfidenciali 13. Ipp. no 23




\’vTeknimed

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums — GENTAFIX®

8. Atsauce uz visiem piemérotajiem saskanotajiem standartiem un CS

Standarta L
Standarta atsauce - Standarta nosaukums Piemérojamiba
parskats
> Visparigie standarti
EN 1SO 13485 2016/ Med_lcmlskas ierices — Kvalitates vadibas sistémas — Reglamentéjosas -P||n1ba{ ja
AC:2018 | prasibas piemérojams
el . - - Pilniba, ja
EN 1SO 14630 2012 Neaktivi kirurgiskie implantati — Visparéjas prasibas L
piemérojams
EN ISO 14971 2019 .M?dlcmlskas ierices — Riska parvaldibas pielietojums mediciniskajam .Pllnlba{ ja
iericém piemérojams
EN ISO 14155 2020 C!Iveklem paredzétu medicinas iericu kliniska izpéte — Laba kliniska -P||n1ba{ ja
pieredze piemérojams
2015/ Mediciniskie piederumi — Medicinisko piederumu izmantojamibas Pilniba, ja
EN 62366-1 T Lo
A1:2020 |inZenierija piemeérojams
> Produktu standarti
e . . Pilniba, ja
I1SO 5833 2002 Operacijas implanti — akrila sveku cements L
piemérojams

> Biologiskas saderibas standarti

EN ISO 10993-1 2020 Med_l\(’:InISkC') |er|cE1 bIO|C_)gISkaIS nov_ertejums — 1. dala: Novértésana un .P|In1ba{ ja
testésana riska parvaldibas procesa piemérojams
EN ISO 10993-2 2006 Med_lcmlsko ieriCu biologiskais novértéjums — 2. dala: Dzivnieku labturibas .Pllnlbaf ja
prasibas piemérojams
EN 1SO 10993-5 2009 Med!c[mskc')'lerl.cu biologiskais novértéjums — 5. dala: Testi citotoksiskuma .Pllnlbaf ja
noteikSanai in vitro piemérojams
EN ISO 10993-6 2017 Mec'ilu_nls'ko |er|c9vb|olog|ska|s novértéjums — 6. dala: Lokalas iedarbibas .P|In1ba{ ja
testi péc implantésanas piemérojams
EN ISO 10993-10 2013 l_\/ledncmns!(g |_er.|.cu bIO|F)gISkaIS novértéjums — 10. dala: Kairinajuma un .P|In1ba{ ja
adas sensitizacijas testi piemérojams
EN 1SO 10993-11 2018 Med'ICInISkO |er|Fu biologiskais novértéjums — 11. dala: Sistémiska .Pllnlbaf ja
toksiskuma testi piemérojams
EN ISO 10993-12 2021 Medlcmlsvko iericu biologiskais nov'e_rt'ejums — 12. dala: Paraugu .P|In1ba{ ja
sagatavos$ana un references materiali piemérojams
EN ISO 10993-17 2009 Medl.cmlslfo |e.3r|cu.b|ol_og|ska|s nove.rtvejums — 17. dala: IzskalojoSos vielu .P|Inlba{ ja
maksimalas pieJaujamas dozas noteikSana piemérojams
1SO 10993-18 2020 Medicinisko ieri¢u biologiskais novérteéjums — 18. dala: Materialu kimiskais Pilniba, ja

raksturojums

piemérojams

> Markésanas un iep

akosanas standarti

Sterilas telpas un ar tam saistitas kontrolétas vides — Biologiska

Pilniba, ja

EN ISO 14698-1 2003 L L L Lo
piesarnojuma kontrole — 1. dala: Visparigie principi un metodes piemérojams
lepakojums terminali sterilizétiem medicinas piederumiem — 5. dala: Pilnib3. ia

EN 868-5 2018 Noslédzami maisini un rulli no porainiem materialiem un plastmasas pléves N fJ

" - piemérojams
konstrukcija — prasibas un testa metodes
lepakojums un tara terminali sterilizétiem medicinas piederumiem Pilniba. ia
EN 868-7 2017 — 7. dala: Ar limi parklats papirs sterilizacijas procesiem zema temperatiira N fj
_ i piemérojams
— Prasibas un testé3anas metodes
lepakojums un tara terminali sterilizétiem medicinas piederumiem Pilniba. ia

EN1SO 11607-1 2020 — 1. dala: Prasibas attieciba uz materialiem, sterilam barjeru sistemam un N fj
. . o . piemérojams
iepakojuma sistémam — 1. grozijums
lepakojums un tara terminali sterilizétiem medicinas piederumiem Pilniba. ia

EN ISO 11607-2 2020 — 2. daja: Veidosanas, hermetizéSanas un apriko$anas procesu validésanas L fj

- . piemérojams
prasibas — 1. grozijums

IS0 15223 -1 2021 Mediciniskas ierices. EtikeSu simboli, markésana un pavadinformacija. Pilnib3, ja

Visparigas prasibas

piemérojams
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_— v . Pilnib3, j
EN ISO 20417 2021 Mediciniskas ierices — RaZzotaja nodrosinama informacija . I n_| a. a
piemérojams
Medicinisko iericu sterilizacija. Prasibas medicinas iericém, kuram I
EN 556-1 2001/AC: | o redzats lietot uzlimi "STERILS". 1. dala: Prasibas attieciba uz terminali Pilnib, ja
2006 I . . . piemérojams
sterilizétiem medicinas piederumiem
Medicinisko iericu sterilizacija — Prasibas medicinas iericém, kuram Pilnib3. ia
EN 556-2 2015 paredzéts lietot uzlimi “STERILS” — 2. dala: Prasibas aseptiski apstradatam N fl
S piemérojams
medicinas iericém
ASTM D 4169 2016 St_andarta.prakse parvadasanas konteineru un sistému veiktspéjas .P|Inlbaf ja
parbaudei piemérojams
ASTM D 4332 2014 Standarta prakfe kondl.monesanas konteineru, iepakojumu vai iepakojuma .Pllnlba{ ja
komponentu parbaudei piemérojams
. . - i - . Pilniba, ja
ASTM D 5276 2019 Standarta testa metode piekrautu konteineru brivas krisanas parbaudei L
piemérojams
ASTM D 642 2020 Standart.a testa meto<_:le parvad.afana.s konteineru, sastavdalu un vienibu .P|Inlbaf ja
kravu spiedes pretestibas noteiksanai 1 piemérojams
- . . - - . Pilniba, ja
ASTM D 999 2015 Standarta testa metodes parvadasanas konteineru vibracijas parbaudei L
piemérojams
ASTM D 6653 2013 'Standavrta test'a rrnet_odes liela augstuma ieFekmes noteikSanai uz ,P”nfbéf ja
iepakoSanas sistemam ar vakuuma metodi piemérojams
ASTM D 4728 2017 Sta?nd:a_rta tes'ta metode parvadasanas konteineru vibracijas testésanai péc vP|In1ba{ ja
nejausibas principa 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
- . .- o Pilniba, ja
ASTM F 88 2015 Standarta testa metode elastigo barjeras materialu blives izturibai L
piemérojams
> Mikrobiologijas standarti
2018/ Medicinas pledevru'mu sterlllz_acua? - M|kro.b|olog|skas_n*!fetoc'ies Pilnib3, ja
EN1SO 11737-1 — 1. daja: Uz razojuma eso$as mikroorganismu populacijas lieluma un L
Al:2021 . piemérojams
rakstura noteikSana
Medicinas piederumu sterilizacija — Mikrobiologiskas metodes Pilnib3. ia
ENISO 11737-2 2020 — 2. dala: Sterilitates testi sterilizacijas procesa noteik3anai, validésanai un N fj
S piemérojams
uzturésanai
EN 1SO 11138-1 2017 Veselibas ap'rupje_s I|dzek!u_ster|I|zacua — Biologiskie indikatori .P|In1ba{ ja
— 1. dala: Visparigas prasibas piemérojams
EN 1SO 11138-2 2017 Veselibas apripes lidzek|u sterilizacija — Biologiskie indikatori — 2. dala: Pilnib3, ja

Etilénoksida sterilizacijas procesu biologiskie raditaji

piemérojams

> Gamma sterilizacijas standarti

ENISO 11137-1

2015/A2:2
019

Veselibas aprapes lidzek]u sterilizacija — Apstarosana
— 1. daja: Medicinisko piederumu sterilizacijas procesa izstradasanas,
validésanas un dieniskas uzraudziSanas visparigas prasibas

Piln1b3, ja
piemérojams

ENISO 11137-2

2015

Veselibas apriipes lidzek|u sterilizacija — Apstarosana
— 2. dala: Sterilizéjosa apstarojuma dozas noteikSana

Pilniba, ja
piemérojams

> Etilenoksida sterilizacijas standa

rti

ENISO 11135-1

2014/A1:2
019

Veselibas apriipes lidzek|u sterilizacija — etilénoksids — 1. dala:
Medicinisko piederumu sterilizacijas procesa izstradasanas, validésanas un
dieniskas uzraudzisanas visparigas prasibas

Pilniba, ja
piemérojams

EN ISO 10993-7

2008

Medicinisko iericu biologiskais novértéjums — 7. dala: Etilenoksida
sterilizacijas atlikumi

Pilniba, ja
piemeérojams

> Aseptiskas apstrades standarti

EN ISO 13408-1 2015 Veselibas apripes lidzek|u aseptiska apstrade — 1. dala: Visparigas prasibas .Pllnlbaf e
piemérojams
- _ . - - A Pilnib3, ja
EN ISO 13408-2 2018 Veselibas apripes lidzek|u aseptiska apstrade — 2. dala: Filtracija

piemérojams
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9. Parskata vésture

Parskat Izdos
el ceares Izmainu apraksts Parskats, ko apstiprinajusi pilnvarota iestade
numurs datums
2021. gada . [ J3, apstiprinasanas valoda: Anglu valoda
1.0. Izveide _
5. marts Ne
11 2021. gada Atjauninajums péc BSI kliniska [ J3, apstiprinasanas valoda: Anglu valoda
o 5. maijs parskata (1. posms) Né
12 2021. gada Atjauninajums péc BSI kliniska [ J3, apstiprinasanas valoda: Anglu valoda
- 18. novembris | parskata (2. posms) Né
Atjauninajums péc ANSM zalu
2022. gada _J _VJ P o [ J3, apstiprinasanas valoda: Anglu valoda
1.3. . parskati$anas un secigam izmainam _
8. februaris . . L Né
lietoSanas instrukcija
14 2022. gada Atjauninajums péc BSI kliniska L1 3, apstiprinaanas valoda: Anglu valoda
o 31. maijs parskata (3. posms) Né
15 2022. gada Atjauninajums péc BSI kliniska 013, apstiprinadanas valoda: Anglu valoda
h augusts parskata (4. posms) Né
6 2022. gada Atjauninajums péc BSI papildu Ja, apstiprinasanas valoda: Anglu valoda
o septembris jautajumiem COne

Pacientiem paredzétas ierices drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir nodrosinats nakamaja lappuseé.
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DROSUMA un KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS (SSCP) PACIENTIEM — versija latvie$u valoda
GENTAFIX®

Sis drosibas un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir paredzéts, lai nodrosinatu publisku piekluvi ierices drosibas
un kliniskas veiktspéjas galveno aspektu atjaunindtajam kopsavilkumam. Talak sniegtd informdcija ir paredzéta
pacientiem vai nespecialistiem. Plasaks drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums, kas sagatavots veselibas apripes
specidlistiem, ir atrodams si dokumenta pirmaja dala.

SSCP nav paredzéts sniegt visparigus ieteikumus par mediciniska stavokla arstésanu. Ladzu, sazinieties ar savu veselibas
apripes specidlistu, ja jums rodas kadi jautdajumi par jasu veselibas stavokli vai ierices lietosanu jasu situdcija. Sis SSCP
nav paredzéts implantata kartes vai lietosSanas instrukcijas aizstasanai, lai sniegtu informaciju par drosu ierices
lietoSanu.

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

Eksisté 3 dazadi GENTAFIX® kaula cementa izstradajumi ar 3 dazadam viskozitatém: GENTAFIX® 1, GENTAFIX® 3 and
GENTAFIX® 3MV.

Mediciniskajai iericei ir ari talak noraditas privatas etiketes.

AMPLIFIX 1 / AMPLIFIX 3; BIOCEMIUM | / BIOCEMIUM III;IMPLABOND 1 / IMPLABOND 3; OPTICEM 1 / OPTICEM 3;
ORCEM 1 / ORCEM 3; PALAFOM 1; SINPLUS 1 / SINPLUS 3; ORTHOCEM 1 / ORTHOCEM 3 / ORTHOCEM 3G MV; EVOCEM
1 ET EVOCEM 3; NexCem 1 / NexCem 3 / NexCem 3G MV; SIGNATURE Cement SV / SIGNATURE Cement LV /
SIGNATURE -x Cement MV ; ProstheSet 10 / ProstheSet 11 / ProstheSet 12; PERFIX PLUS 1 / PERFIX PLUS 3; Synth-X OH
/ Synth-X OL / Synth-X OM+; BezCem® 1 / BezCem® 3 / BezGen®3MV; CM-PX 1 / CM-PX 3 / CM-PX 3G MV; DYNABONE 1
/ DYNABONE 3 / DYNABONE 3G MV; TEKCEM 1 / TEKCEM 3 / TEKCEM 3G MV; C-fix 1 / C-fix 3 / C-fix 3G MV; ArthroCem
1/ ArthroCem 3 / ArthroCem 3G MV; Jointfix 1 / Jointfix 3 / Jointfix 3G MV; Prosthefix 1 / Prosthefix 3 / Prosthefix 3G
MV; C-Cem 1 / C-Cem 3 / GentaCem 3 MV.

1.2. RaZotaja nosaukums un adrese(-es):

TEKNIMED S.A.S.

Galvend mitne RaZoSana un iekartas IzplatiSanas vieta
8, rue du Corps Franc-Pommies 11-12, rue d’Apollo (markeéjums)
65500 VIC en Bigorre ZI de Montredon Zl de la Herray
France (Francija) 31240 L'Union 65500 VIC en Bigorre
France (Francija) France (Francija)

1.3. Pamata UDI-DI: 376017704B01CS

1.4. Gads, kad ierice pirmo reizi tika markéta ar CE: 2000. gada GENTAFIX® 1 un 3, 2012. gada GENTAFIX® 3MV

2. lerices paredzétais lietojums

2.1. Paredzétais lietojums

GENTAFIX® izmanto protézu nostiprinadanai kaulos. Sie cementa izstradajumi var bt vairdk vai mazak viskozi. Tie ir
pielagoti kirurga prasibam: protézes veids, locitavu morfologija (gliza, celgals vai plecs) un uzklasanas metode (manuali
vai ar §lirci vai injicésanas pistoli).

2.2. Indikacija(-s) un paredzétas pacientu grupas

GENTAFIX® izmanto ortopédiskas operacijas procediras. Sie izstradajumi fiksé protézes kaulos. Tos var izmantot
protézes pirmajai fiksacijai locitava (primara operacija). Tos var izmantot ari tad, ja ir nepiecieSsams nomainit protézi
pret jaunu (revizijas operacija). Pieméram, tas notiek iepriekséjas protézes nodiluma vai infekcijas gadijuma.

- GENTAFIX® 1 var izmantot pleca, gliZas un celgala protézes pirmajai fiksacijai (primara operacija) un ieprieksgjas
celgala protézes nomainai (revizijas operacija).

SSCP GENTAFIX V1.6 —2022. GADA SEPTEMBRIS Konfidenciali 17. Ipp. no 23



N "
’ Teknimed Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums — GENTAFIX®

- GENTAFIX® 3 un 3MV var izmantot glizas protézes pirmajai fiksacijai (primara operacija) un ieprieks€jas gizas un
celgala protézes nomainai (revizijas operacija).

2.3. Kontrindikacijas

- Procediiras, kas nav noraditas sadala INDIKACIAS (2.2. punkts).

- Infekcijas klatbltne kaula vieta, ko izraisa pret zalém izturigs celms (pret gentamicinu nejutigie celmi).

- LietoSana pacientiem ar nopietnu nervu vai nervu kamolu slimibu anamnézé (neiromuskulara slimiba).

- Produkta sastavdalu nepanesamiba (gentamicins vai citas sastavdalas). lepriekséja citu ta pasa klasta zalu
(aminoglikozidi) nepanesamibas gadijuma var ieteikt neizmantot gentamicinu. Saja grupa pastav pacientu $kérsjutiba
pret zalém.

- Lietosana pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem.

- LietoSana pacientiem ar kalcija problémam (kalcija metabolisma traucgjumi).

- Dazam pacientu grupa nav pieejami pietiekami dati. GENTAFIX® nedrikst izmantot jauniem pacientiem (bérniem,
pusaudZiem un pacientiem ar nenobriedu3u skeletu). GENTAFIX® nedrikst izmantot sievietém, kas baro bérnu ar kriti,
un gratniecém.

3. lerices apraksts
GENTAFIX® kaulu cements ir konstruéts, lai nofiksétu protézes (pieméram, locitavu protézes) locitavu kaulos,
pieméram, glz3, celgala vai pleca.

Kaulu cements tiek sagatavots tiesi pirms operacijas. Skidra un pulverveida sastavdala ir jasajauc kopa. Maisijums tiek
pagatavots bloda un samaisits ar lapstinu, bet vidéjas un zemas viskozitates kaulu cementam — izmantojot jaukSanas
un injicéSanas sistemas komplektu. Uzreiz péc sajauk$anas kaulu cements tiek uzklats un tiek novietota protéze.
Aptuveni péc 15 mintGtém kaulu cements ir pilniba sacieté&jis un protéze ir neatgriezeniski nofikséta uz kaula.

GENTAFIX® 1

> ‘ VY Teknimed

GENTAFIX® kaulu cements ir izgatavots no biologiskas saderibas sintétiskajiem komponentiem (akrila veida molekulas).
Tie satur antibiotiku: gentamicinu. Si antibiotika palidz novérst infekciju pret daudzam baktérijam vai izarstét jau
inficétas locitavas. So izstradajumu lieto$ana |auj izdalit zales (antibiotiku). Izdali§ana notiek tiesi zonas, kur var rasties
baktériju infekcija péc locitavu operacijas.

GENTAFIX® kaulu cementa izstradajumos ir art dalinas, kas padara tos redzamus rentgenstaros. Tas palidz kirurgiem
kontrolét, vai protéze ir labi nofikséta cementa.
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Pilns kaulu cementa sastavs ir aprakstits tabula talak.

SASTAVS GENTAFIX®1 GENTAFIX®3 GENTAFIX® 3MV
Augsta viskozitate Zema viskozitate Vidéja viskozitate
Pulvera faze 4168 4168 4168
Polimetilmetakrilats 84,3 84,3 85,1
Benzoilperoksids 2,3 2,3 1,5
Barija sulfats 9,6 9,6 9,6
Gentamicina sulfats 3,8 3,8 3,8
(atbilstosi 1 g gentamicina bazes)
Skidra faze
Metilmetakrilats | 14,4 g 16,4g 188¢g
Butilmetakrilats 84,4 84,4 84,4
Dimetilparatoluidins 13,2 13,2 13,2
Hidrohinons 2,4 2,4 2,4
20ppm 20ppm 20ppm

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums — GENTAFIX®

Koncentracija (masas %)

GENTAFIX® kaulu cementa izstradajumu paredzamais kalpoSanas laiks ir 15 gadi. Paredzama kalposSanas laika beigas
cements nav jaiznem un nav nepiecieSama uzturésana. Cements var palikt vieta visu dzivi, ja vien medicinisku iemeslu
dél nav nepiecieSama jauna operacija.

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

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

4.1. Atlikusie riski un nevélama ietekme

Par visiem nopietniem incidentiem, kas, jisuprat, notiek saistiba ar GENTAFIX® cementu, nekavéjoties jazino savam
kirurgam.

Visi noteiktie riski, kas saistiti ar Sis ierices vai [idzigu tirgl esoso iericu lietoSanu, ir analizéti un péc iespéjas samazinati.
Dazi atlikusie riski joprojam pastav. Tie ir izskaidroti kopa ar medicinisko ierici nodrosinataja lietoSanas instrukcija un ir

Akrila kaulu cementa nevélamds blakusparadibas

- Zinatniskaja literatlra ir zinots par zema asinsspiediena reakcijam (hipotensiju) (un Idz 0,3 % gadijumu zinots
uznémumam Teknimed), tas var bat, iespéjams, cementa komponentu izdalisanas dé|, kas rodas no 10 Ilidz
165 sekundém péc kaula cementa uzklasanas. Sis reakcijas ir ilgusas no 30 sekundém lidz 5 minGtém. Kaulu cementa
implantésanas sindroms (BCIS) ir nevélama blakusparadiba, kas var ietekmét sirds un asinsrites sistému. Nopietni BCIS
zinatniskajos rakstos ir aprakstiti 5 % primaro kopéjo celgala vai guZas locitavas operaciju, 2 % primaro kopéjo pleca
locttavas operaciju un 7 % visu locitavu revizijas procediiru, bet neviens nav ar Gentafix® cementu. DaZi pacienti
piedzivoja sirdsdarbibas apstasanos (lidz 0,17 % zinots traumatologija un 0,017 % zinots par planveida proceddram).

- Infekcija pret gentamicinu nejutigu celmu vai gentamicina klime péc kirurgijas var bUt zinoto raditaju robezas
Teknimed veiktajos PMCF pétijumos: 0 % gadu péc pleca primaras operacijas (GENTAFIX® 3), 0 % 7 gadus péc glzZas
primaras operacijas (GENTAFIX® 1 un 3) un 1,6 % 1gadu péc primaras celgala operacijas (GENTAFIX® 1); 3,5%
atkartotas infekcijas 5 gadus péc celgala revizijas operacijas (GENTAFIX® 1 un 3) un 8 % 7 gadus péc glzas revizijas
operacijas (GENTAFIX® 3).

- Slikta protézes fiksacija var izraisit sliktu savienojumu starp kaulu un cementu, ka rezultata protéze atdalas (lidz 0,8 %
PMCEF pétijuma, ko veica Teknimed, un 2,2 % 183 glizas artroplastikas operacijas).

- Pat ja nav zinots ne par vienu gadijumu, alergija pret gentamicinu vai kadu no kaulu cementa sastavdalam joprojam ir
risks, kas raksturigs kaulu cementa lietoSanai.
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Gentamicinam raksturigas nevélamas blakusparadibas

- Toksicitate nervu sistemai (neirotoksiskums): izpauZas ka dzirdes problémas (dzirdes un vestibulara ototoksicitate),
tostarp parejoss vai neatgriezenisks dzirdes zudums, nejutigums, adas tirpSana, muskulu raustiSanas un krampji.
Zinatniska raksta parejoss dzirdes zudums, kas ilga no 3 dienam lidz 4 ned&lam péc operacijas, attiecas uz lidz 20 % no
40 pacientu grupas.

- Toksicitate nierém (nefrotoksicitate): parasti pacientiem ar iepriek$&€jiem nieru bojajumiem un ari pacientiem ar
parastu nieru funkciju, kuri aminoglikozidus lieto ilgak vai lielakas devas neka ieteikts. Simptomi var bt redzami péc
arstésanas pabeigSanas. Tomeér piecas galvenajas valsts incidentu un ar to saistito risku kontroles datubazés pédejo 5
gadu laika nav zinots par nefrotoksicitates gadijumiem saistiba ar gentamicinu saturosa cementa implantaciju.

- lespéjama alergija pret piemaisijumiem (histamina piemaisijumu, kas rodas gentamicina razosanas procesa). Tomér
piecas galvenajas valsts drosibas datubazés pédéjo 5 gadu laika nav zinots par gadijumiem.

- Pastav citas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar zalém (gentamicinu): hipersensitivitate, alergiskas reakcijas,
nelabums, vemsana, natrene, balto asins kermeniSu skaita samazinasanas (parejosa granulocitopénija), anémija, asins
anomalija (asins diskrazija), krampji, centralas nervu sistémas toksicitate, patologiska aknu darbiba, zems magnija
[Tmenis asints (hipomagnémija), mutes iekaisums (stomatits), sarkani plankumi zem adas (purpura), alergiskas saskares
radits jutigums un neiromuskulari traucéjumi (neiromuskulara blokade).

4.2. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Nav bridinajumu un piesardzibas pasakumu pacientiem. So ierici izmanto tikai veselibas apripes specialisti.
Pacientiem, kuriem ir $adas slimibas anamnézé, par to jazino kirurgam:

- zalu nepanesamiba (gentamicins);

- kaulu cementa komponentu nepanesamiba;

- nieru vai nervu darbibas traucéjumi;

- arstésana ar ta pasa klasta zalém (aminoglikozidu klase).

4.3. Kopsavilkums par jebkadam korigéjosam darbibam drosibas joma (FSCA), ja tadi ir
Pédéjos gados GENTAFIX® cementa izstradajumiem nav izdoti noradijumi par korigéjoSam darbibam drosibas joma.

5. Kliniska izvértéjuma un péctirgus kliniskas péckontroles kopsavilkums

5.1. Kliniskais fons

GENTAFIX® ir izstradajums, kas izgatavots péc |oti labi zinamas tehnologijas. Ta daudzus gadus izmantota ortopédijas
kirurgija. Tas Jauj veiksmigi fiksét protezéSanas implantus dziva kaula dobuma, tadéjadi radot kliniskus ieguvumus
pacientiem, pieméram, atvieglojot sapes un uzlabojot dzives kvalitati. llga ta droSuma uzraudzibas vésture kops
laiSanas tirgu apstiprinaja, ka tam nav nopietnu risku.

5.2. Kliniskie pieradijumi CE markéjumam

GENTAFIX® 1 un 3 pirmo reizi tika markéts ar CE zimi un laists tirgl 1998. gada. GENTAFIX® 3MV pirmo reizi tika
markéts ar CE zimi un laists tirgd 2012.gada. Taja laika kliniska drosiba sasniedza lidzvértigu rezultatu ar citu
izstradajumu.

A. Teknimed veikto klinisko pétijumu kopsavilkums

Pétijums tika uzsakts 2020. gada, un lidz Sim bridim taja piedalas 125 pacienti: 3 primaras pleca operacijas, 24 primaras
gilizas operacijas, 61 primara ce|gala operacija, 11 glzas revizijas operacijas un 26 celgala revizijas operacijas. Visi
(100 %) pacienti zinoja par sapju mazinasanu un labklajibas uzlaboSanos 1 gadu péc operacijas. Nav novérotas atskiribas
starp primaro un revizijas operaciju un Gentafix® 1, 3 vai 3MV neatkarigi no operétas locitavas.

CliniRecord datubazeé (skat. aprakstu talak) pieejami kopuma 249 pacientu rezultati.

Lielaka dala pacientu (85 %), kam veikta celgala revizijas operacija, 5 gadus péc operacijas zinoja, ka sapes nebija vai bija
vajas, un 89 % no tiem bija apmierinati. Tapat 95 % pacientu, kam veikta primara giZas locitavas operacija, zinoja, ka
sapes nebija vai bija vajas, un 98 % no tiem bija apmierinati 2 gadus péc operacijas. Starp pacientiem, kuriem tika veikta

SSCP GENTAFIX V1.6 —2022. GADA SEPTEMBRIS Konfidenciali 20. Ipp. no 23



\’vTeknimed

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums — GENTAFIX®

gizZas locitavas revizijas operacija, 84 % no tiem zinoja, ka sapes nebija vai bija vajas, un 86 % no tiem bija apmierinati 5

gadus péc operacijas. Galu gala to pacientu grupa, kuriem tika veikta celgala revizijas operacija, 86% no tiem zinoja, ka

sapes nebija vai bija vajas, un 88% no tiem bija apmierinati 5 gadus péc operacijas.

B. Salidzinajums ar rezultatiem, kas iegati ar citiem cementa izstradajumiem

Teknimed vienmér parbauda sava izstradajuma veiktspéju un droSumu. Tiek izmantoti dazadi veidi, lai noteiktu

jebkuras ar So ierici saistitas problémas.

- Literattras parskats par izstradajumu vai lidzigiem izstradajumiem |auj salidzinat rezultatus, kuros parasti tiek zinots

par $adam iericém vai kirurgiskam proceddram.

- Klientu stdzibu analize, izmantojot péctirgus uzraudzibas (PMS) aktivitates, ko veic Teknimed un ietver visu klientu

un/vai kirurgu stdzibu apkoposanu, registrésanu un analizi.

- Kliniskais pétijums sadarbiba ar kirurgiem, izmantojot 3o ierici, pieméram, péctirgus kliniska péckontrole (PMCF), kas

ir kliniskie pétijumi, ko Teknimed veic péc ierices laiSanas tirgi, vai, pieméram, CliniRecord, kas ir cita uznémuma veikts

kliniskais pétijums.

Talak pieejams pasreizéjo salidzinato un apkopoto klinisko datu kopsavilkums.

Raditaji, kas

Zinotie raditaji no

Zinotie raditaji no

Zinotie raditaji no

PLE;S® Ap.galvqa A.pgalvotl.e pleeja!m| mt_ed_lcmas PMCF pétijumiem CliniRecord PMS
(Gentafix®1) | veiktspéja leguvumi literatura (273 pacienti) (249 pacienti) | (400 000 vienibas)
(13 834 pacienti) P P
- o —
Efektiva .Efekt!\./s . o 0% mfe_kcuis péc
e infekcijas infekciju biezums 5,5 ménesiem
antibiotiku .y - - 0%
izdalikanss noveérsanas <2% (52 pacienti ar
Primara efekts Gentafix®1)
= . o —
operacija Efektiva >90 % implantu 100% {mpléntu PFC
_ L Lo . ... . ._ |5,5gadiem joprojam
protézes ligi paliek vieta joprojam ir vieta T S - NA
fiksacija éc 10 gadu FU ir vieta (52 pacient
) P & ar Gentafix®1)
Apgalvota Apgzalvotie Literataras Zinotie raditaji no | Zinotie raditaji no | Zinotie raditaji no
GUZA v(':iits ) i:gwumi etalonraditaji PMCF pétijumiem CliniRecord PMS
Pl J (13 834 pacienti) (273 pacienti) (249 pacienti) | (400 000 vienibas)
- 0 % infekcijas péc 1
Efektiva irEIZIE(t:IiY:s infekciiu biefums gada (61 pacients ar | 0 % péc 7 gadu FU
antibiotiku _ . ) ! Gentafix®1 un 61 (104 pacienti ar 0,003 %
v = novérsanas <2% . )
izdalisanas ofekts pacients ar Gentafix®3)
Gentafix®3)
Primara 97,1 % implantu
operacija (61 pacients ar 97,1 % implantu
Efektiva 95 % implantu Gentafix®1) un joprojam ir vieta
protézes llgi paliek vieta joprojam ir vieta 94,7 % (61 pacients péc 7 gadiem NA
fiksacija péc 10 gadiem ar Gentafix®3) (104 pacienti ar
joprojam péc 1 gada Gentafix®3)
ir vieta
N -
- - ) . 9 % recidiva 6.3’7 7 fec'd"_’a
Efektivs atkartotu infekciju infekciias bac 1 gada infekcijas péc
sacietésanas raditajs < 10 % péc ) . P . & 7 gadiem (30 0%
. (7 pacientiem ar .
B efekts 5 gadiem Gentafix®1)* pacientiem ar
Revizijas Ef_elftlv_a Gentafix®3)
opericija antibiotiku 36 % implantu oé
izdalisanas . 100 % implantu péc °!mp :?\n U pec
. 87 % implantu . . 5 gadiem
llgtermina joprojam ir vieta 1 gada joprojam ir joprojam ir vieta 0%
izdzivosana Joproj vieta (7 pacienti ar Joproj ’

péc 5 gadiem

Gentafix®1)*

(30 pacienti ar
Gentafix®3)
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Apgalvots Apgalvotie Literataras Zinotie raditaji no | Zinotie raditaji no | Zinotie raditaji no
CELGALS vep“g(ts ) izgwumi etalonraditaji PMCF pétijumiem CliniRecord PMS
Pel & (13 834 pacienti) (264 pacienti) (249 pacienti) | (400 000 vienibas)
- o - _
Efektiva .Efektl.\./s . o 1,7 % infekcijas péc
e infekcijas infekciju biezums 1 gada
antibiotiku _ L - 0%
izdali€anss novérsanas <2% (57 pacienti ar
L efekts Gentafix®1)
Primara o
opericija 98,25 % implantu
Efektiva . 90 % implantu joprojam ir vieta péc
_ ligtermina . o
protézes izdzivotana joprojam ir vieta 1 gada NA
fiksacija péc 10 gadiem (57 pacienti ar
Gentafix®1)
3,3 % recidiva
infekcijas (60
o - pacienti ar
Efektivs recidiva infekciju in fe?l,(,g.a/c;reé:lcdivaa da Gentafix®1) un
sacietésanas raditajs < 10 % péc ) p . & 3,6 % recidiva 0%
efekts 5 gadiem (27 pacienti ar infekcijas (55
& Gentafix®1) . ' .
pacienti ar
Gentafix®3)
_ .. Efektiva péc 5 gadiem
Revizijas antibiotiku % i
operacija . lotik .98,3 /_° |m.pla.nt51
izdaliSanas joprojam ir vieta,
izmantojot
[V A Ty ®
' 86 % implantu 100 % |r"nplan.t_u p'ec Gent'aflx. 1(60
ligtermina (oproiam ir viets 1 gada joprojam ir pacienti), un 0%
izdzivosana | pécJS e ® | vieta (27 pacientiar 98,1 %, °
P & Gentafix®1) izmantojot
Gentafix®3 (55
pacienti)
péc 5 gadiem

*: Nav ievérojami parak mazds pacientu kohortas dé/

Zinatniskas publikacijas redzams, ka PMMA kaulu cementa izstradajumi, kas pilditi ar zalem, tiek izmantoti ilgak neka 50
gadus. Tos ar |oti labu rezultatu izmanto primarai un revizijas protézes fiksacijai.
P&dejo 5 gadu laika nav konstatéti jauni un/vai negaiditi riski. Tas atbilst gandriz 400 000 pardotajam vienibam.
Balansu starp ieguvumu un risku ar izstradajumu var uzskatit par pozitivu.

Secinajums GENTAFIX® ir efektivs un droSs izstradajums. Nav noteikti kritiski riski. Pastav tirs ieguvums no zalu
lietoSanas (gentamicins) primaraja vai revizijas protézes fiksacijas laika.

5.3 Drosiba

Teknimed vienmér veic kliniskos pétijjumus (zinatniska literatlira, péctirgus uzraudziba un kliniska apsekosana). Tie
dokumenté un novérté GENTAFIX® ieguvumus un riskus.

Nav noteikti jauni vai neparedzéti riski. leguvumi apstiprinati ar kliniskajiem pétijumiem.

Attieciba uz riskiem viens galvenais risks ir alergija pret kadu no izstradajuma komponentiem. Daudzu péctirgus
uzraudzibas gadu laika citi riski netika konstatéti. Pacientiem, kuriem ir alergijas risks attiecilba uz gentamicinu, tas
jaapspriez ar savu kirurgu.
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6. lespéjamas diagnostikas vai terapijas alternativas

Apsverot citu arstésanu, ieteicams sazinaties ar savu kirurgu. Vin$/vina nems véra konkréto situaciju.

Lai nomainitu locitavu, kirurgs var izvéléties starp diviem protézes veidiem: cementéto vai necementéto. Cementétajai
kajinai parasti ir gluda virsma. Tas fiksaciju kaula asi nodrosina akrila kaula cementa apvalks starp metalu un kaulu. Sai
cementa sakerei jabGt planai un viendabigai. Necementéta kajina (saukta ari par necementéto vai preséto) parasti ir
parklata ar porainu vielu, Iidzigi ka ar plazmas aerosolu ar hidroksiapatitu. Kajinas fiksaciju ast nodrosinas inducéta kaula
ieaugSana porainaja parklajuma.

Publicétaja literatira nav skaidri paraditas batiskas atSkiribas starp ieguvumu un risku balansu Sim divam procediram
(cementéta pret necementétu). To attiecigie ieguvumi un riski joprojam ir pretrunigi. Lidz ar to par izmantojamas
protézes veidu lems kirurgs. STizvéle bis atkariga no pacienta vecuma, dzivesveida un kirurga iepriekéjas pieredzes.

7. leteicamais profils un apmaciba lietotajiem

Izstradajumu drikst izmantot tikai klinikas un slimnicas. To drikst izmantot tikai kvalificéti veselibas apripes specialisti.
Viniem ir jabit ortopédijas kirurgijas ekspertiem.

SSCP GENTAFIX V1.6 —2022. GADA SEPTEMBRIS Konfidenciali 23.lpp. no 23



